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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

BENADIL 5 mg, tabletki powlekane dla pséw i kotow

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Benazeprylu chlorowodorek 5 mg
(odpowiednik 4,6 mg benazeprylu)

Substancje pomocnicze:
Tytanu dwutlenek (E171) 0,52 mg
Zelaza tlenek z6lty (E172) 0,06 mg

Jasnozotte, owalne, podzielne powlekane tabletki z rowkiem dzielacym po obu stronach.

3. Docelowe gatunki zwie rzat

Psy, koty

4, Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami konwertazy
angiotensyny (ACE). Jest stosowany do leczenia zastoinowej niewydolnosci serca u psow oraz w celu
obnizenia biatkomoczu zwigzanego z przewlekla chorobg nerek u kotow.

5. Przeciwws kazania

Nie stosowac W przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng benazeprylu chlorowodorek lub na
dowolny skladnik tabletek.

Nie stosowa¢ w przypadku niedoci$nienia tetniczego (niskiego cisnienia), hipowolemii (niskiej
objetosci krwi), hiponatremii lub ostrej niewydonosci nerek.

Nie stosowaé w przypadku niewydolnosci serca spowodowanej zwezeniem aorty lub zastawki pnia
plucnego.

Nie stosowac u cigzarnych samic psow i kotow lub w okresie laktacji, poniewaz bezpieczenstwo
chlorowodorku benazeprylu w okresie cigzy lub laktacji nie zostalo zbadane u tych gatunkéw.

6. Specjalne ostrzezenia
Specialne ostrzezenia:

Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato ustalone w przypadku
psow i kotow o wadze ponizej 2,5 kg.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku przewlektej choroby nerek lekarz weterynarii sprawdzi stannawodnienia zwierzgcia przed
rozpoczgciem leczenia oraz zaleca si¢ wykonywanie regularnych badan krwi podczas terapii celem
monitorowania poziomu kreatyniny, mocznika w osoczu i erytrocytow we krwi.
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Specijalne $rodki ostrozno$ci dla osob podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na benazeprylu chlorowodorek powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ narazenia na przypadkowe spozycie, poniewaz inhibitory ACE maja
negatywny wplyw na pldéd w czasie cigzy u ludzi.

Aby unikna¢ ich przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dzieci, niezuzyte fragmenty tabletek
nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartych miejsc w opakowaniu typu blister i razem z nim z powrotem
do pudetka.

Po przypadkowym poltknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi opakowanie lub ulotk¢ informacyjna.

Umy¢ rgce po uzyciu.

Cigza i laktacia:
Nie stosowac¢ u samic cigzarnych i w okresie laktacji. Bezpieczefistwo weterynaryjnego produktu
leczniczego nie bylo badane u cigzarnych samic pséw i kotow ani w okresie laktacii.

Plodno$é:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie bylo badane u hodowlanych pséw i kotdw.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakci:

Nalezy poinformowa¢ lekarza weterynarii, jezeli zwierze przyjmuje lub niedawno przyjmowato
jakiekolwiek inne leki.

U psow z zastoinowa niewydolno$cia serca weterynaryjny produkt leczniczy byt podawany
rownoczesnie z digoksyna, diuretykami, pimobendanem i weterynaryjnymi produktami leczniczymi o
dzialaniu antyarytmicznym, bez objawdw zwigzanych z dzialaniami niepozgdanymi.

U ludzi, polaczenie dziatania inhibitorow ACE i NLPZ (niesterydowych lekow przeciwzapahych)
moze prowadzi¢ do ograniczenia skutecznosci przeciwnadcisnieniowej lub uposledzonej funkcji
nerek. Polaczenie weterynaryjnego produktu leczniczego oraz innych czynnikow obnizajacych
cisnienie (jak blokery kanaléw wapniowych, betablokery czy diuretyki), anestetykow czy srodkow
sedacyjnych moze nasila¢ efekt spadku cisnienia (hipotensyjny). Z tego powodu jednoczesne
stosowanie niesterydowych lekow przeciwzapalnych lub lekow obnizajacych cisnienie krwi powinno
by¢ prowadzone w sposob niezwykle ostrozny.

Lekarz weterynarii moze zaleci¢ $cisle monitorowanie czynnosci nerek oraz objawow niedoci$nienia
(letarg, oslabienie, itp.) oraz w razie koniecznosci leczy¢ je.

Nie mozna wykluczy¢ interakcji z diuretykami oszczgdzajacymi potas, jak spironolakton, triamteren
czy amiloryd. Zaleca si¢ monitorowanie poziomu potasu w osoczu podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego w polaczeniu z diuretykami oszczedzajacymi potas ze wzgledu
na ryzyko hiperkaliemii (wysoki poziom potasu).

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania moze pojawi¢ si¢ przejsciowy, odwracalny spadek cisnienia Kkrwi
(niedoci$nienic). Nalezy wtedy zastosowaé leczenie objawowe przez podanie dozylne cieptego,
izotonicznego roztworu soli.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):
Wymioty; Zmgczenie.

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty):
Podwyzszony poziom kreatyniny?!; Brak koordynacji.
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U pséw z przewleklymi zaburzeniami funkcji nerek produkt moze wywolywaé wzrost poziomu
kreatyniny w osoczu na poczatku leczenia. Umiarkowane zwigkszenie poziomu kreatyniny w osoczu
po podaniu inhibitorow ACE jest zgodne z obnizeniem nadciSnienia w kigbuszkach nerkowych
wywolanym przez te substancje, a zatem niekoniecznie stanowi powod do przerwania leczenia przy
braku wystepowania innych objawdw.

Koty:

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):
Biegunka, Wymioty; Jadlowstr¢t, Odwodnienie, Letarg.

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty):
Podwyzszony poziom Kkreatyniny'; Zwigkszony apetyt, Zwigkszenie masy ciafa.

YU kotdéw z przewleklymi zaburzeniami funkcji nerek produkt moze wywolywaé wzrost poziomu
kreatyniny w osoczu na poczatku leczenia. Umiarkowane zwigkszenie poziomu kreatyniny w osoczu
po podaniu inhibitorow ACE jest zgodne z obnizeniem nadci$nienia w klgbuszkach nerkowych
wywolanym przez te substancje, a zatem nickoniecznie stanowi powod do przerwania leczenia przy
braku wystepowania innych objawow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub lokalnego przedstawicicla
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i s posob podania
Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac doustnie, raz dziennie, wraz z jedzeniem lub na
czczo. Okres trwania leczenia jest nieograniczony.

U psow weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac doustnie w dawce minimalnej 0,25 mg
(zakres od 0,25 do 0,5) chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciala raz na dobe, zgodnie z ponizsza
tabely:

Masa ciala psa BENADIL 5 mg
(ka)
Dawka Dawka
standardowa podwojona
>5-10 0,5 tabletki 1 tabletka
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>10-20 | ltabletka |  2tabletki

U psow z zastoinowa niewydolnoscia serca dawke mozna podwajac, nadal podajac raz na dobe, do
minimalnej dawki 0,5 mg (zakres od 0,5 do 1,0) chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciala, jesli
objawy wymagaja takiego postepowania i takie jest zalecenie lekarza weterynarii. Nalezy zawsze
przestrzega¢ instrukcji dawkowania podanej przez lekarza weterynarii.

U kotoéw weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac doustnie w dawce minimalnej 0,5 mg

(zakres od 0,5 do 1,0) chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciala raz na dobe, zgodnie z ponizsza
tabela:

Masa ciala kota
(kg) BENADIL 5 mg
25-5 0,5 tabletki
>5-10 1 tabletka
9. Zale cenia dla prawidlowe go podania

Brak.

10. Okresy karenciji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas prze chowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym i dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Popodaniu polowy tabletki, druga polowe nalezy umiesci¢ w blistrze wlozonym z powrotem do pudetka
tekturowego i1 uzy¢ przy nastepnym podaniu.

Okres wazno$ci podzielonych tabletek: 2 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.” Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ $rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
2287/13

Blister zawierajacy 14 tabletek powlekanych.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace:

o 2 blistry (28 tabletek);

o 7 blistrow (98 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjne

06/2025

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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