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ULOTKA INFORMACYJNA

PRILBEN vet 20 mg tabletki powlekane dla psow
Benazeprylu chlorowodorek

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Tel.: +49 (0)5136 60660

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIUM SANITATIS, S.L.

C/Leonardo da Vinci, 11 (Parque Tecnolégico de Alava) Mifiano
01510 Alava

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PRILBENvet 20 mg tabletki powlekane dla psow
Benazeprylu chlorowodorek

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]

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Psy o masie ciata wyzszej niz 20 kg: leczenie zastoinowej niewydolnosci serca.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowa¢ u psow z objawami zaburzen pracy serca z powodu, na przyktad, zwezenia aorty.



Nie stosowa¢ w przypadku niedocisnienia, hipowolemii, niedoboru sodu lub ostrej niewydolnosci
nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W poczatkowej fazie leczenia moze wystapi¢ spadek ci$nienia krwi i przejsciowy wzrost poziomu
kreatyniny w osoczu. Rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat) moga wystapic¢
przejsciowe objawy niedocisnienia, takie jak letarg i ataksja.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

U psow z przewlekta chorobg nerek produktu moze na poczatku leczenia powodowac wzrost stgzenia
kreatyniny w osoczu. Umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny w osoczu po podaniu inhibitoréw
ACE wspotwystepuje ze spadkiem cis$nienia klebuszkowego powodowanym przez te substancje i
wobec tego nie stanowi koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie wystepuja inne objawy.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

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 podawa¢ 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 Y5 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 podawac takze jeden raz dziennie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia wlasciwej dawki nalezy okresli¢ mase ciata leczonych zwierzat najdoktadniej jak
to tylko mozliwe.

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym i dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C. Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w
celu ochrony przed $wiattem. Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Po podaniu potowy tabletki, druga potowe nalezy umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ w ciggu 1 dnia. Blister
nalezy przechowywa¢ w pudetku tekturowym.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym po uptywie Termin waznos$ci. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat.

U psow nie zaobserwowano toksycznego dziatania benazeprylu na nerki. Zaleca si¢ jednak rutynowe
monitorowanie poziomu kreatyniny i mocznika w osoczu oraz liczby erytrocytow w trakcie leczenia
zwierzat z przewlektymi zaburzeniami funkcji nerek.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Kobiety w cigzy powinny unika¢ przypadkowego spozycia produktu poniewaz inhibitory ACE
dzialajg szkodliwie na ptod. Umy¢ rece po uzyciu. W sytuacji przypadkowego potknigcia produktu
przez dziecko nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi opakowanie
produktu.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci:

Nie stosowac 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 wsrdd zwierzat laboratoryjnych (szczuréw) stwierdzono
toksyczne oddzialywanie na ptdéd (wady rozwojowe drog moczowych plodu) przy dawkach
nietoksycznych dla matek. Nie stosowaé u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W trakcie leczenia nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie diuretykow oszczedzajacych potas. Jesli
jest to konieczne, w przypadkach tych niezbgdne jest monitorowanie poziomu potasu w plazmie krwi.
Réwnoczesne podawanie z produktem innych czynnikow obnizajacych cisnienie krwi (jak blokery
kanatow wapniowych, betablokery czy diuretyki) anestetykow czy srodkéw sedacyjnych moze nasilaé
efekt spadku cisnienia (hipotensyjny). U czlowieka potaczenie dziatania inhibitorow ACE i NLPZ
(niesterydowych lekoéw przeciwzapalnych) moze doprowadzi¢ do ograniczenia skuteczno$ci dziatania
nerkowego systemu chronigcego przed spadkiem ci$nienia krwi. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie niesterydowych lekow przeciwzapalnych lub lekow obnizajacych cisnienie krwi powinno
by¢ prowadzone w sposdb niezwykle ostrozny.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

W przypadku przedawkowania moze pojawi¢ si¢ przejsciowy, odwracalny spadek ci$nienia krwi.
Nalezy wtedy zastosowa¢ leczenie objawowe przez podanie dozylne cieptego, izotonicznego roztworu
soli.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania: pudetko zawierajace 14, 28, 56 lub 140 tabletek
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



