CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PRILBEN vet 20 mg tabletki powlekane dla psow
PRILBEN vet 20 film-coated tablet for dogs [FR]
PRILBEN vet 20 mg film-coated tablet for dogs [DE/BE/EL/ES/IT/NL/PT/UK]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Benazepryl 18,42 mg
(co odpowiada 20 mg benazeprylu chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Tytanu tlenek (E171) 1,929 mg
Zelaza tlenek zotty (172) 0,117 mg
Zelaza tlenek czerwony (E172) 0,014 mg
Zelaza tlenek czarny (E 172) 0,004 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane
Bezowe, podtuzne, dwuwypukte, podzielne tabletki. Tabletka moze by¢ podzielona na dwie potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE:

4.1 Docelowe gatunki zwierzat:
Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

U psOéw o masie ciala wyzszej niz 20 kg: leczenie zastoinowej niewydolnosci serca.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u psow z objawami zaburzen pracy serca z powodu, na przyktad, zwe¢zenia aorty.

Nie stosowa¢ w przypadku niedoci$nienia, hipowolemii, niedoboru sodu lub ostrej niewydolnosci
nerek.

Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

U psow nie zaobserwowano toksycznego dzialania benazeprylu na nerki. Zaleca si¢ jednak rutynowe
monitorowanie poziomu kreatyniny i mocznika w osoczu oraz liczby erytrocytéw w trakcie leczenia

zwierzat z przewlektymi zaburzeniami funkcji nerek.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Kobiety w cigzy powinny unika¢ przypadkowego spozycia produktu poniewaz inhibitory ACE
dzialajg szkodliwie na ptod.

Umy¢ regce po uzyciu.

W sytuacji przypadkowego potkniecia produktu przez dziecko nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o

pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi opakowanie produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W poczatkowej fazie leczenia moze wystapi¢ spadek ci$nienia krwi i przej§ciowy wzrost poziomu
kreatyniny w osoczu. Rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat) moga wystgpic
przej$ciowe objawy niedocis$nienia, takie jak letarg i ataksja.

U pséw z przewlekta chorobg nerek produktu moze na poczatku leczenia powodowaé wzrost stezenia
kreatyniny w osoczu. Umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny w osoczu po podaniu inhibitorow
ACE wspotwystepuje ze spadkiem cisnienia klebuszkowego powodowanym przez te substancje i

wobec tego nie stanowi koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie wystepuja inne objawy.



4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowaé w czasie cigzy lub laktacji. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasie cigzy lub laktacji u samic psow oraz u zwierzat rozptodowych nie zostato
okreslone. W badaniach prowadzanych ws$réd zwierzat laboratoryjnych (szczuréw) stwierdzono
toksyczne oddzialywanie na ptéd (wady rozwojowe drog moczowych plodu) przy dawkach

nietoksycznych dla matek. Nie stosowaé u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W trakcie leczenia nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie diuretykéw oszczedzajacych potas. Jesli
jest to konieczne, w przypadkach tych niezbedne jest monitorowanie poziomu potasu w plazmie krwi.
Réwnoczesne podawanie z produktem innych czynnikow obnizajacych ci$nienie krwi (jak blokery
kanatow wapniowych, betablokery czy diuretyki) anestetykow czy $rodkéw sedacyjnych moze nasilac
efekt spadku ci$nienia (hipotensyjny). U cztowieka potaczenie dziatania inhibitoréw ACE i NLPZ
(niesterydowych lekow przeciwzapalnych) moze doprowadzi¢ do ograniczenia skutecznos$ci dziatania
nerkowego systemu chronigcego przed spadkiem ci$nienia krwi. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie niesterydowych lekow przeciwzapalnych lub lekéw obnizajacych cisnienie krwi powinno

by¢ prowadzone w sposdb niezwykle ostrozny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne

Zalecana dawka to 0,23 mg benazeprylu/kg m.c. dziennie, co odpowiada 0,25 mg chlorowodorku
benazeprylu/kg m.c. dziennie. Preparat nalezy podawac doustnie raz dziennie, wraz z jedzeniem lub
bez. Zalecanej dawce odpowiada podanie 1/2 tabletki preparatu na 20 - 40 kg m.c. i 1 tabletki na psa

wazacego wiecej niz 40 kg zgodnie z nastepujacymi wskazowkami:

Masa ciata psa (kg) Liczba tabletek
>20-40 Y tabletki
>40-80 kg 1 tabletka

Dawke mozna podwajaé, jesli objawy kliniczne wymagaja takiego postgpowania i takg decyzje
podejmie lekarz prowadzacy. Lek w zwiekszonej dawce nalezy podawaé takze jeden raz dziennie.
W celu zapewnienia wlasciwej dawki nalezy okresli¢ mase ciata leczonych zwierzat najdoktadniej jak

to tylko mozliwe.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej

pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania moze pojawic si¢ przejSciowy, odwracalny spadek ci$nienia krwi.
Nalezy wtedy zastosowac leczenie objawowe przez podanie dozylne cieptego, izotonicznego roztworu

soli.

4.11  Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

4  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory ACE, benazepryl.
Kod ATCvet: QC09AA07

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Benazeprylu chlorowodorek jest prekursorem leku hydrolizowanym in vivo do aktywnej formy leku
benazeprylatu. Aktywny metabolit hamuje enzym konwertaze angitensyny (ACE) zapobiegajac w ten
sposob przejscie nieaktywnej angiotensyny I do formy aktywnej angiotensyny II. W ten sposob
benazeprylat hamuje wystepowanie wszystkich efektow dziatania angiotensyny I, w szczegolnosci
zwezenia naczyn zarowno tetniczych jak i zylnych, retencji sodu i wody przez nerki. Benazeprylat
wywoluje dlugotrwate zahamowanie aktywno$ci ACE u psow. Znaczacy efekt hamujacy utrzymuje

si¢ przez 24 godziny po pojedynczym podaniu.

U psoéw z niewydolnoscig serca, benazeprylu chlorowodorek zmniejsza opor przeptywu w naczyniach

obwodowych, obniza cisnienie krwi w lewej komorze i objetos¢ krwi wptywajacej do serca.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, benazepryl jest szybko adsorbowany z przewodu pokarmowego. Cze$ciowo
wchlonigty benazepryl jest hydrolizowany przez enzymy watrobowe do substancji czynnej,
benazeprylatu. Niezmieniony benazepryl i metabolity hydrofilowe stanowig pozostalos¢. Bezwzgledna
dostepnos¢ biologiczna liczona jako stosunek wchionigtego benazeprylu podanego doustnie wobec

tego, ktory zostaje podany dozylnie wynosi 9%. Szczyt stezenia w krwi benazeprylu pojawia si¢ w



ciggu dwu godzin od chwili podania, zar6wno w przypadku podawania preparatu z karma jak i na
czczo. Zarowno benazepryl jak benazeprilat tatwo ltacza si¢ z biatkami krwi. Kolejne podania
produktu pozwalaja na lekkag kumulacj¢ benazeprylatu we krwi. Stabilny poziom leku uzyskuje si¢ w
okresie krotszym niz 4 dni.

U psow wigksza cze$¢ benazeprylatu jest szybko eliminowana i wydzielana w réwnym stopniu droga
761ci i z moczem.

Po podaniu pojedynczej dawki produktu (0,23 mg benazeprilu/kg m.c.) maksymalne stezenie (Crmax
40,9 ng/ml) uzyskano w ciagu 1,5 godziny (Tmx 1,5 h) z AUC 320,5 ng/ml x godz. i okresem
poltrwania (ti2) 12,4 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skiadniki jgdra

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Powidon

Skrobia kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sktadniki powtoki

Zelaza tlenek zotty (E-172)
Zelaza tlenek czerwony (E-172)
Zelaza tlenek czarny (E-172)
Tytanu dwutlenek (E-171)
Hypromeloza

Makrogol 8000

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nieznane

6.3 Okres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.



Okres waznosci tabletki podzielonej: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Chroni¢ przed $wiattem.

Po podaniu polowy tabletki, druga polowe nalezy umies$ci¢ w blistrze i zuzy¢ w ciagu 1 dnia. Blister

nalezy przechowywa¢ w pudetku tekturowym.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister wykonany z warstwy przezroczystego PCV/PE/PVDC i warstwy aluminium zawierajacy 14
tabletek.
Pudelka tekturowe zawieraja:

- 1 blister (14 tabletek)

- 2 blistry (28 tabletek)

- 4 blistry (56 tabletek)

- 10 blistréw (140 tabletek)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego

weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Tel.: +49 (0)5136 60660



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2142/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



