ANEKSI

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BENADIL 20 mg, tabletki powlekane dla psow

BENADIL 20 mg, film-coated tablets for dogs (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, HR, HU, LU, NL,

PT,RO, SK)

BENADIL vet. 20 mg, film-coated tablets for dogs (DK, NO, SE)

BENADIL 20, film-coated tablets for dogs (FR)

KELAPRIL 20 mg, film-coated tablets for dogs (UK(NI))

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Benazeprylu chlorowodorek 20 mg
(odpowiednik 18,4 mg benazeprylu)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostatych skladnikéw

Sklad ilo$ ciowy, jesli ta informacja jest
niezbe dna do prawidlowe go podania
wete rynaryjnego produktu leczniczego.

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana

Olej rycynowy uwodorniony

Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka:

Makrogolu i alkoholu poliwinylowego
kopolimer szczepiony

Alkohol poliwinylowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

0,52 mg
0,06 mg

Czerwono-rézowe, owalne, podzielne, powlekane tabletki z rowkiem dzielacym po obu stronach.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dlakazdego z docelowych gatunkéw zwie rzat

Leczenie zastoinowej niewydolno$ci serca.

3.3  Przeciwwskazania




Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku niedoci$nienia tetniczego, hipowolemii, hiponatremii Iub ostrej
niewydolosci nerek.

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

Nie stosowac usamic cigzarnych i w okresie laktacji (patrz punkt 3.7).

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie zaobserwowano toksycznego dziatania produktu leczniczego weterynaryjnego na nerki u psow
podczas badan klinicznych, zaleca si¢ jednak rutynowe monitorowanie poziomu kreatyniny, mocznika
1 erytrocytow w osoczu w czasie leczenia zwierzat z przewleklymi zaburzeniami funkcji nerek.
Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato ustalone w przypadku
psow o wadze ponizej 2,5 kg.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na benazeprylu chlorowodorek powinny unikaé¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ narazenia na przypadkowe spozycie, poniewaz inhibitory konwertazy
angiotensyny (ACE) maja negatywny wplyw na ptdod w czasie cigzy u ludzi.

Aby unikna¢ ich przypadkowego potkniecia, 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 zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi opakowanie lub ulotke informacyjna.

Umy¢ rece po uzyciu.

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Wymioty;
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Zmeczenie.
zZwierzat):
Bardzo rzadko Podwyzszony poziom kreatyniny?;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Brak koordynacji.
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

YU pséw z przewleklymi zaburzeniami funkcji nerek produkt moze wywolywac 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 niekoniecznie stanowi powod do przerwania leczenia przy
braku wystepowania innych objawdow.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesiaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania.

Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Nie stosowac u samic cigzarnych i w okresie laktaciji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie bylo badane u cigzarnych samic psoéw.
Badania laboratoryjne na zwierzetach (szczury) wykazaly efekt embriotoksyczny (zaburzenia w
rozwoju ukladu moczowego plodéw) w dawkach, ktore nie byly toksyczne dla cigzarnych matek.

Plodnos$é:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie bylo badane u pséw hodowlanych.

3.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pséow z zastoinowa niewydolnoscia serca weterynaryjny produkt leczniczy byt podawany
rownocze$nie z digoksyna, diuretykami, pimobendanem i produktami leczniczymi weterynaryjnymi o
dziataniu antyarytmicznym, bez zauwazalych interakcji niepozadanych.

U ludzi, polaczenie dzialania inhibitorow ACEiNLPZ (niesterydowych lekéw przeciwzapalnych) moze
prowadzi¢ do ograniczenia skutecznosci przeciwnadciSnieniowej lub uposledzonej funkcji nerek
Polgczenie weterynaryjnego produktu leczniczego oraz innych czynnikow obnizajacych cisnienie (jak
blokery kanalow wapniowych, betablokery czy diuretyki), anestetykow czy srodkow sedacyjnych moze
nasila¢ efekt spadku cisnienia (hipotensyjny). Z tego powodu jednoczesne stosowanie niesterydowych
lekéw przeciwzapalnych lub lekow obnizajacych cisnienie krwi powinno by¢ prowadzone w sposob
niezwykle ostrozny. Nalezy $ciSle monitorowaé objawy niedociSnienia (letarg, osfabienie, itp.) oraz w
razie potrzeby leczy¢.

Nie mozna wykluczy¢ interakcji z diuretykami oszczedzajacymi potas, jak spironolakton, triamteren
czy amiloryd. Zaleca si¢ monitorowanie poziomu potasu W 0S0CzU podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego w polaczeniu z diuretykami oszczgdzajacymi potas ze wzgledu na ryzyko
hiperkaliemii.

3.9 Drogapodania i dawkowanie
Podanie doustne

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

Psy:
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé doustnie w dawce minimalnej 0,25 mg (zakres
od 0,25 do 0,5) chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciata raz na dobe, zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala psa BENADIL 20 mg
(kg)
Dawka Dawka
standardowa podwojona
>20-40 0,5 tabletki 1 tabletka
> 40 - 80 1 tabletka 2 tabletki




Dawke¢ mozna podwajaé, nadal podajac raz na dobe, do minimalnej dawki 0,5 mg/kg (zakres
od 0,5 do 1,0), jesli objawy kliniczne wymagaja, takiego postepowania i takie jest zalecenie lekarza
weterynarii.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposo6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowe j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Weterynaryjny produkt leczniczy powodowat obnizenie liczby erytrocytow u psow zdrowych po
podaniu dawki 150 mg/kg raz na dobe przez 12 miesigcy, lecz nie stwierdzono takiego dzialania przy
dawkach terapeutycznych podczas badan klinicznych u psow.

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

3.11 Szczegolne ogranicze nia dotyczace stosowania i s pe cjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i prze ciwpas ozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ogranicze nia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 KodATCvet:
ATCvet: QC09AAO07.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Benazeprylu chlorowodorek jest prolekiem hydrolizowanym in vivo do aktywnego metabolitu,
benazeprylatu. Benzaprylat jest silnym i selektywnym inhibitorem ACE, przez co zapobiega konwersji
nieaktywnej angiotensyny | do formy aktywnej angiotensyny II orazredukuje takze synteze
aldosteronu. W ten sposéb benazeprylat hamuje wystgpowanie wszystkich efektow dzialania
angiotensyny |1 i aldosteronu, w szczegolnosci zwegzenia naczyn zaréwno tetniczych jak i zylnych,
retencji sodu i wody przez nerki oraz skutki przebudowy (w tym patologiczny przerost serca oraz
zmiany zwyrodnieniowe nerek).

Weterynaryjny produkt leczniczy powoduje dlugotrwate zahamowanie aktywnosci ACE, przy czym
ponad 95% szczytowego dziatania hamujacego i znaczaca aktywnosé (>80% u pséw) utrzymuje si¢
przez 24 godziny po podaniu.

Weterynaryjny produkt leczniczy obniza ci$nienie tetnicze i objetosé krwi wplywajacej do serca u
psOw z zastoinowa niewydolnoscia serca.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu benazeprylu chlorowodorku, najwyzsze stezenie benazeprylu jest osiggane
szybko (Tmax 0,58 godz. u pséw) oraz szybko obniza si¢ poniewaz lek jest cz¢Sciowo
metabolizowany przez enzymy watrobowe do benazeprylatu.

Biodostgpno$¢ uktadowa jest niepetna (~13% u psow) ze wzgledu na niepelne wchlanianie (38% u
pséw) i metabolizm pierwszego przejscia.



U psow, maksymalng koncentracj¢ benazeprylatu (Cmax 39,4 ng/ml po dawce 0,40 mg/kg
chlorowodorku benazeprylu) uzyskuje si¢ w Tmax 1,43 h.

Stezenie benazeprylatu obniza si¢ dwufazowo: faza poczatkowa (okres pottrwania t1/2=1,7 godz. u
pséw) oznacza eliminacje wolnej frakcji leku, podczas gdy faza koncowa (t1/2=19 godzin u psow)
odzwierciedla uwolnienie benazeprylatu, ktory byt zwigzany z ACE, gléwnie w tkankach.
Benazepryl i benazeprylat sg silnie zwigzane z biatlkami osocza (85-90%), a w tkankach znajdujg si¢
glownie w watrobie i nerkach.

Nie ma znaczacej roznicy w wlasciwosciach farmakokinetycznych benazeprylatu, gdy benazeprylu
chlorowodorek jest podawany psom nakarmionym Iub na czczo. Powtdérzone podawanie
weterynaryjnego produktu leczniczego prowadzi do niewielkiej bioakumulacji benazeprylatu
(R=1,47 u psow), stabilnos¢ osigga si¢ w ciggu kilku dni (4 dni u pséw).

Benazeprylat jest usuwany w 54% droga z6lci 1 46% z moczem u psow. Nie zaobserwowano wplywu
na klirens benazeprylatu u pséw z uposledzong czynnoscig nerek a zatem dostosowanie dawki
weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest konieczne dla obu gatunkow w przypadku
niewydolnosci nerek.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmace utyczne
Nie dotyczy.

5.2  Okres waznoSci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci podzielonych tabletek: 2 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy prze chowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Blister PVC/PVDC/Aluminium lub blister Alu-(oPA/PVC)-Alu zawierajacy 14 tabletek powlekanych.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace:
. 2 blistry (28 tabletek);

. 7 blistrow (98 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zuzytych wete rynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter GmbH

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

2288/13

8. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/06/2013

9. DATAOSTATNIEJAKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

06/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

