agencia espafnola de DEPARTAMENTO DE
I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PRILBEN vet 20 mg COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PELICULA PARA PERROS
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido divisible contiene:

Sustancia activa:

BeNazepril.......cooeieeeiiee e 18,42 mg
(equivalente a 20 mg de hidrocloruro de benazepril)

Excipientes:

Dioxido de titanio (EL71) .....oooccuvvireeeieeiiiiiiiiiieeeeen, 1,929 mg
Oxido de hierro amarillo (E172).......ccccceveevevereennnnne. 0,117 mg
Oxido de hierro rojo (E172) ....ccoeeeveeeeeeeiieseeeeennn 0,014 mg
Oxido de hierro negro (E172) .......ccoveveveevevereenene, 0,004 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto con pelicula. Los comprimidos pueden ser divididos en mitades.
Comprimidos oblongos biconvexos de color beige divisibles.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva en perros de mas de 20 kg de peso.
4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algun excipiente.
No usar en perros con evidencia de insuficiencia cardiaca debida, por ejemplo, a una estenosis
aortica.

No usar en casos de hipotension, hipovolemia, hiponatremia o fallo renal agudo.

Ver también punto 4.7.

4.4 . Advertencias especiales para cada especie de destino

No procede.

4.5 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para su uso en animales

No se han observado evidencias de toxicidad renal en perros. Sin embargo, como en casos de
rutina de la insuficiencia renal crénica, se recomienda monitorizar las concentraciones plasma-
ticas de urea, creatinina y el recuento de eritrocitos durante la terapia.

Precauciones especiales que debe tomar la persona que administre el medicamento ve-
terinario alos animales

Las mujeres embarazadas deben tener especial cuidado en evitar exposiciones accidentales
por via oral debido a que se ha observado que los IECAs pueden afectar a los nonatos durante
la gestacién en humanos.

Lavar las manos después de su uso.

En caso de ingestion accidental en nifios, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Al inicio del tratamiento puede ocurrir una disminucién de la presion sanguinea y un incremento
transitorio de las concentraciones plasmaticas de creatinina.

Se ha notificado en raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales en 10.000 anima-
les), signos transitorios de hipotension, tales como letargo o ataxia.

En perros con enfermedad renal crénica, el medicamento veterinario puede aumentar las
concentraciones de creatinina plasmatica al inicio del tratamiento. Un incremento mode-
rado de las concentraciones de creatinina plasmética tras la administraciéon de inhibido-
res de la ECA es compatible con la reduccién de la hipertension glomerular inducida por
estos agentes, y por tanto no necesariamente una razén para interrumpir el tratamiento
en ausencia de otros signos.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No utilizar durante la gestacion ni la lactancia. La seguridad del medicamento veterinario no se
ha establecido en perros de cria, gestantes o en lactacion. Se observaron efectos embriotéxi-
cos (malformacion del tracto urinario fetal) en ensayos con animales de laboratorio (ratas) a
dosis no téxicas para la madre. No usar en animales que se empleen como reproductores.

4.8. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Debe considerarse la administracion concomitante con diuréticos ahorradores de potasio, y de
realizarse ésta, se recomienda monitorizar los niveles plasméaticos de potasio.

La combinacion de este medicamento veterinario con otros agentes anti-hipertensivos (gj.: blo-
gueadores del canal de calcio, B blogueantes o diuréticos), anestésicos o sedantes pueden
conducir a la adicion de efectos hipotensivos. En el hombre, la combinacion de IECAs con anti-
inflamatorios no esteroideos (AINES) puede reducir la eficacia anti-hipertensiva o deteriorar la
funcion renal. Por consiguiente se debe estudiar cuidadosamente el uso concurrente con Al-
NEs o medicamentos con efecto hipotensivo.

4.9 Posologiay via de administracién
Via oral.
La dosis es de 0,23 mg de benazepril /kg peso corporal y dia, que corresponde a 0,25 mg de
hidrocloruro de benazepril/kg peso corporal y dia. Se debe administrar por via oral una vez al
dia, diariamente, con o sin alimento. Esta dosis corresponde a 1/2 comprimido por 20 kg — 40
kg y 1 comprimido para perros de mas de 40 kg, segun la tabla siguiente:
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Peso del perro (kg) Numero de comprimidos
>20 - 40 1/2 comprimido
>40 - 80 1 comprimido

Si se considera clinicamente necesario y es aconsejado por un veterinario, se puede doblar la
dosis (manteniendo una Unica toma diaria).

Para asegurar la dosis correcta, el peso de los animales se debe determinar lo més pre-
cisamente posible para evitar la infradosificacion.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En casos de sobredosis accidental pueden aparecer signos transitorios y reversibles de hipo-
tension. El tratamiento sintoméatico consiste en la infusion intravenosa de solucién salina isot6-
nica templada.

4. 11 Tiempo de espera
No procede
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECAs), be-
nazepril
Cddigo ATCvet: QC09AAQ7

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El hidrocloruro de benazepril es un profarmaco hidrolizado in vivo a benazeprilato.Este metabo-
lito activo inhibe la enzima convertidora de la angiotensina (ECA), previniendo asi la conver-
sién de la angiotensina | inactiva en angiotensina Il activa. Por lo tanto, el benazeprilato inhibe
todos los efectos inducidos por angiotensina Il, en particular la vasoconstriccion arterial y veno-
sa y la retencion de sodio y agua por los rifiones. El hidrocloruro de benazepril causa una pro-
longada inhibiciéon de la ECA plasmatica en los perros, que persiste de manera significativa
durante 24 horas después de una sola dosis.

En perros con insuficiencia cardiaca, el hidrocloruro de benazepril reduce la resistencia periféri-
ca, la presion sanguinea del ventriculo izquierdo y el volumen de carga en el corazén.

5.2. Datos farmacocinéticos

Después de la administracion oral, el benazepril se absorbe rapidamente en el tracto gastroin-
testinal. Una parte de benazepril absorbido es hidrolizado por enzimas hepaticos a la sustancia
activa, benazeprilato; el resto, es metabolizado en compuestos hidrolizados o subsiste como
benazepril inalterado. La biodisponibilidad sistémica absoluta, calculada para el benazepril oral
frente al benazepril intravenoso es de aproximadamente 9%. El pico de concentraciones de
benazeprilato es alcanzado en 2 horas aproximadamente, tanto en situacion de ayuno como
tomando alimento.
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El benazepril y el benazeprilato se unen mayoritariamente a las proteinas plasméaticas. La ad-
ministracién repetida conduce a una ligera acumulaciéon de benazeprilato en el plasma, que
alcanza el estado estacionario en menos de 4 dias.

En los perros, la mayor parte de benazeprilato se elimina rapidamente, y se excreta en la mis-
ma proporcion por via hepética y urinaria.

Después de la administracion de una unica dosis del medicamento veterinario (0,23 mg de be-
nazepril/ kg peso corporal ), se alcanza el pico de concentracion del benazeprilato (Cmax de
40,9 ng/ml) alrededor del tiempo 1,5 h (Tmax de 1,5 h), con una AUC de 320,5 ng/ml.h y una
vida media (t12) de 12,4 h.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Composicién del nacleo:
Celulosa microcristalina
Lactosa monohidrato
Povidona

Almidén de maiz

Silice coloidal anhidra
Estearato de magnesio
Composicién de la pelicula:
Oxido de hierro amarillo (E-172)
Oxido de hierro rojo (E-172)
Oxido de hierro negro (E-172)
Di6xido de titanio (E-171)
Hipromelosa

Macrogol 8000

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida.
6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos.
Periodo de validez de los comprimidos divididos: 24 horas.

6.4 Precauciones especiales de conservaciéon

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar en lugar seco.

Proteger de la luz.

Devolver cualquier comprimido partido al blister y usar en el plazo de un dia. El blister debe ser
introducido de nuevo en la caja.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario:
Blister hecho de pelicula transparente de PVC/PE/PVDC y pelicula de aluminio, que contiene

14 comprimidos.
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Cajas con:

- 1 blister (14 comprimidos)

- 2 blisteres (28 comprimidos)

- 4 blisteres (56 comprimidos)

- 10 blisteres (140 comprimidos)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado
0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
CHEMO IBERICA, S.A.

C/ Dulcinea S/N,

28805 Alcala de Henares,

Madrid

ESPANA

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2345 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 15 de septiembre de 2011
Fecha de la renovacion de la autorizacion: 19 de agosto de 2016

10 .FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Enero 2020
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién bajo control o supervisién de un veterinario.
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