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PRiIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Benadil 5 mg potahované tablety pro psy a kocky

24 SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Benazeprili hydrochloridum 5 mg
(odpovida 4,6 mg benazeprilum)

Pomocné latky:
Oxid titanicity (E 171) 0,52 mg
Zluty oxid zelezity (E 172) 0,06 mg

Svétle zluta ovalna délitelna potahovana tableta s d€lici ryhou na kazdé strang.

3. Cilové druhy zviiat
Psi a kocky
4. Indikace pro pouziti

Veterinarni 1é¢ivy piipravek patii do skupiny 1€k, kterym se fika ACE inhibitory. Pouziva se k 1é¢b¢
méstnavého srdecniho selhani u psti a pro redukci proteinurie spojené s chronickym onemocnénim
ledvin u kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku benazepril hydrochlorid nebo na nékterou z
pomocnych latek v tableté.

Nepouzivat v ptfipadé¢ nizkého krevniho tlaku (hypotenze), hypovolémie (nizkého objemu krve),
hyponatrémie nebo akutniho selhani ledvin.

Nepouzivat v piipadé snizeni srdecniho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni stenozy.
Nepouzivejte u bifezich samic nebo béhem obdobi laktace, protoze bezpecnost benazepril
hydrochloridu v ptipad¢ biezosti nebo laktace nebyla u téchto zivocisnych druhii stanovena.

6. Zvlastni upozornéni
Zvl14astni upozornéni:

Ucinnost a bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku nebyla stanovena u pst a kocek s Zivou
hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

V ptipad¢é chronického onemocnéni ledvin zkontroluje pfed zahajenim 1éCby veterindrni 1ékai stav
hydratace vaseho zvifete a je mozné, ze doporuci provadéni pravidelnych krevnich testll v pribéhu
1écby pro sledovani koncentraci kreatininu v plasmé, mocoviny a poctu erytrocytil v krvi.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na benazeprili hydrochloridum by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim léCivym ptipravkem.

T¢hotné Zeny by mély dbat zvySené opatrnosti, aby se vyhnuly nahodnému poziti ptipravku, protoze
bylo zjisténo, ze inhibitory angiotenzin konvertujictho enzymu (ACE) maji vliv na lidsky plod
v prub¢hu téhotenstvi.

Aby se zabranilo nadhodnému poziti, zejména ditétem, vrat'te nepouzité Casti tablet do volného mista
v blistru a vloZte zpét do krabicky.

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku nebyla
stanovena u biezich a laktujicich fen a kocek.

Plodnost:
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u chovnych pst a kocek.

Interakce s jinymi [é€ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Pokud zvife uziva nebo v posledni dobé uzivalo jiné Iéky, informujte o tom svého veterinarniho
1ékare.

U pstt s méstnavym srdeCnim selhanim je veterinarni 1€Civy ptipravek podavan v kombinaci
s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a veterinarnimi antiarytmiky, aniz by dochazelo
k prokazatelnym nezaddoucim interakcim.

U lidi mtize vést kombinace ACE inhibitori s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ke snizené
antihypertenzni Gcinnosti ¢i k naruseni funkce ledvin. Kombinace benazepril hydrochloridu a dalSich
antihypertenznich 1é¢iv (napft. blokatorti kalciového kanalu, B-blokatord nebo diuretik), anestetik nebo
sedativ mize vést k zvySenym hypotenznim ucinkiim. Proto je zapotiebi peclivé zvazit souCasné
podavani NSAID a jinych 1é¢iv s hypotenznim ucinkem.

Vas veterinarni lékai mtize doporucit peclivé sledovat funkci ledvin a znamky hypotenze (letargie,
slabost apod.) a podle potieby je 1é€it.

Nelze vyloucit interakce s draslik Setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Pti uzivani veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v kombinaci s draslik Setficimi diuretiky se doporucuje
sledovat hladiny drasliku v plasmé z dtivodu rizika hyperkalémie (zvySené hladiny drasliku v krvi).

Predavkovani:
V ptipadé¢ ndhodného preddvkovani mulze nastat prechodna reverzibilni hypotenze. Lécba by méla
spocivat v nitrozilni infuzi teplého fyziologického roztoku.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:
Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):
Zvraceni; Unava.

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni):
Zvyseny kreatinin!; Ztrata koordinace.

I'U pst s chronickym onemocnénim ledvin mize piipravek na zacatku 1é¢by zvysit koncentrace
kreatininu v plazm¢. Mirné zvySeni koncentraci kreatininu v plazmé po podani inhibitord ACE je
kompatibilni se snizenim glomerularni hypertenze vyvolanym témito latkami, a proto neni v piipadé
absence dal$ich pfiznakd nezbytnym diivodem k zastaveni 1écby.



Kocky:
Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):
Priijem, zvraceni; nechutenstvi, dehydratace, letargie.

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):
zvySeny kreatinin'; zvyS$ena chut’ k jidlu, zvySeni hmotnosti.

'U kocek s chronickym onemocnénim ledvin mize ptipravek na zacatku 1ééby zvysit koncentrace
kreatininu v plazmé. Mirné zvySeni koncentraci kreatininu v plazmé po podani inhibitord ACE je
kompatibilni se snizenim glomerularni hypertenze vyvolanym témito latkami, a proto neni v pripadé
absence dal$ich pfiznakd nezbytnym diivodem k zastaveni 1écby.

Hlaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miizete hlésit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek se podava peroralné jednou denné s nebo bez krmiva. Délka doby 1é¢by
neni omezena.

Psim by mél byt veterinarni 1éCivy piipravek podavan peroraln¢ v minimalni davce 0,25 mg (v
rozsahu 0,25 - 0,5) benazepril hydrochloridu na kg zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici
tabulky:

Hmotnost psa Benadil 5 mg
(kg)
Standardni davka | Dvojita davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

Déavka miize byt zdvojnasobena na zakladé posouzeni a doporuceni oSetfujiciho veterinarniho lékare
muize byt davka u pstt s méstnavym srde¢nim onemocnénim zdvojnasobena pfi zachovani podani
jednou denné minimalni davky 0,5 mg benazepril hydrochloridu/kg Z.hm. (v rozsahu 0,5 - 1,0).
Dodrzujte davkovani predepsané veterinarnim lékafem.

Kockam by mél byt veterinarni 1écivy pripravek podavan perordlné¢ v minimalni davce 0,5 mg (v
rozsahu 0,5 - 1,0) benazepril hydrochloridu na kg zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici
tabulky:

Hmotnost

kozky (ke) Benadil 5 mg
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2,5-5 0,5 tablety
>5-10 1 tableta

9. Informace o spravném podavani

Zadné.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Zbylou nepouzitou polovinu tablety vratte zpét do blistru, blistr vloZzte zpét do papirové krabicky
a tuto polovinu tablety pouzijte pti ptistim podani.

Doba pouzitelnosti rozptlenych tablet: 2 dny.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych léc¢ivych pfipravki se poradte s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registrac¢ni ¢islo: 96/102/12-C

Blistr obsahujici 14 potahovanych tablet.
Velikosti baleni:

Papirova krabicka s

o 2 blistry (28 tablet);
o 7 blistry (98 tablet).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



15. Datum posledni revize pribalové informace
03/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni tidaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci uéinky:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uéinky:

Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion(@orionpharma.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz
mailto:orion@orionpharma.cz

