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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

ARIXIL vet 5 mg tabletki powlekane dla pséw i kotow

2. Skiad
Kazda powlekana tabletka zawiera:

Substancja czynne:

Benazepryl 4,6 mg
(w postaci chlorowodorku)
(co odpowiada benazeprylu chlorowodorku 5 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

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

Tabletka moze by¢ podzielona na dwie potowy.
Tabletki bezowe, podtuzne dwuwypukte z linig podziatu.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

Psy: Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca
Koty: Zmniejszenie biatkomoczu zwigzanego z przewlekla choroba nerek.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowaé w przypadkach niewydolno$ci serca z uposledzong frakcjg wyrzutowa z powodu
zwezenia aorty lub pnia ptucnego.

Nie stosowa¢ w przypadkach hipotensji, hipowolemii, niedoboru sodu lub ostrej niewydolnosci nerek.
Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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W trakcie badan klinicznych nie zaobserwowano u pséw lub kotow toksycznego dziatania
weterynaryjnego produktu leczniczego na nerki. Zaleca si¢ jednak monitorowanie st¢zenia kreatyniny
1 mocznika w osoczu oraz liczby erytrocytow w trakcie leczenia, jako rutynowego postepowania w
przypadku przewlektej choroby nerek.

Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw i kotow o masie ciata
ponizej 2,5 kg nie zostaly okreslone.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Poniewaz wiadomo, ze inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) oddziatuja na ludzki ptod, kobiety
w cigzy powinny szczegolnie uwazaé, aby przypadkowo nie potknaé tego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowa¢ podczas cigzy lub laktacji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, w okresie
laktacji u kotéw i pso6w oraz u zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostalo okreslone.

W badaniach prowadzonych wsrod zwierzat laboratoryjnych (szczurow) stwierdzono toksyczne
oddziatywanie na ptdéd (wady rozwojowe drog moczowych ptodu) przy dawkach nietoksycznych dla
matek.

Plodnosé:

Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy podawany codziennie przez 52 tygodnie w dawce 10 mg/kg
powodowat u kotow zmniejszenie masy jajnikow/jajowodow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

U psow z zastoinowg niewydolnoscia serca weterynaryjny produkt leczniczy podawano rownoczesnie
z digoksyng, diuretykami, pimobendanem oraz weterynaryjnymi lekami antyarytmicznymi i nie
obserwowano niepozadanych interakcji.

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE i niesterydowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadci$nieniowego lub uposledzenia
funkcji nerek. Réwnoczesne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego i innych srodkow
przeciwnadcisnieniowych (np. blokeréw kanatu wapniowego, betablokerow lub diuretykow),
anestetykow lub srodkow uspokajajacych, moze powodowaé addytywne dziatanie hypotensyjne. Tak
wigc rownoczesne stosowanie NLPZ lub innych lekow o dziataniu hipotensyjnym nalezy starannie
rozwazy¢. Nalezy doktadnie monitorowaé funkcjonowanie nerek i oznaki hipotens;ji (letarg,
ostabienie) i postgpowac stosownie do wynikdw obserwacji.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszczedzajacymi potas, takimi jak
spironolakton, triamteren lub amiloryd. Zaleca si¢, aby w czasie stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego w polaczeniu z diuretykiem oszczedzajacym potas monitorowac stezenie potasu we krwi,
istnieje bowiem ryzyko wystapienia hyperkalemii.

Przedawkowanie:

Weterynaryjny produkt leczniczy podawany zdrowym kotom w dawce 10 mg/kg masy ciata raz
dziennie przez 12 miesigcy i zdrowym psom w dawce 150 mg/kg masy ciala raz dziennie przez 12
miesigcy powodowal zmniejszenie liczby erytrocytow, ale w trakcie badan klinicznych przy
stosowaniu zalecanej dawki takiego dziatania nie obserwowano ani u kotow, ani psow.

W przypadku przypadkowego przedawkowania moze doj$¢ do odwracalnej, przejSciowej hipotensji.
Leczenie powinno polega¢ na dozylnym podaniu wlewu cieptego roztworu fizjologicznego.

7. Zdarzenia niepozadane
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Psy:

Rzadko Biegunka, wymioty !
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Jadlowstret, zmeczenie *
zwierzat):
Bardzo rzadko Podwyzszone stezenie kreatyniny 2
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Brak koordynacji !
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
! Przejsciowe.

2U psow z przewleklg chorobg nerek, weterynaryjny produkt leczniczy moze na poczatku leczenia
powodowac 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.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych metoda podwdjnej §lepej proby wsrod psow z

zastoinowg niewydolnos$cig serca weterynaryjny produkt leczniczy byt dobrze tolerowany, a czgstos¢
wystepowania dziatan niepozgdanych byta nizsza niz u psoéw otrzymujacych placebo.

Koty:

Rzadko Biegunka, wymioty

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Jadtowstret, odwodnienie, letarg
zwierzat):

Bardzo rzadko Podwyzszone stezenie kreatyniny *

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zwigkszony apetyt, zwigkszona masa ciata
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1 U kotoéw z przewlektg chorobg nerek, weterynaryjny produkt leczniczy moze na poczatku leczenia
powodowac wzrost stezenia kreatyniny w osoczu. Umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny w osoczu
po podaniu inhibitorow ACE wspotwystepuje ze spadkiem ci$nienia ktebuszkowego powodowanym
przez te substancje i wobec tego nie stanowi koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie
wystepujg inne objawy.

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

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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
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Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Produkt nalezy podawa¢ doustnie raz dziennie, wraz z positkiem lub migdzy positkami.

Psy:
Zalecana dawka to 0,23 mg benazeprylu/kg mc. dziennie, co odpowiada 0,25 mg benazeprylu
chlorowodorku /kg mc. dziennie, zgodnie z ponizsza tabela:

Masa psa (kg) Liczba tabletek
>5-10 0,5
>10-20 1

Dawke mozna dwukrotnie zwigkszy¢, nadal podawaé raz dziennie, jesli objawy kliniczne wymagaja
takiego postgpowania i taka decyzje podejmie lekarz weterynarii.

Koty:
Dawka wynosi 0,46 mg benazeprylu / kg mc.dziennie, co odpowiada 0,50 mg benazeprylu

chlorowodorku / kg mc.dziennie, zgodnie z ponizszg tabela:

Masa kota (kg) Liczba tabletek
25-5 0,5
51-10 1

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Po podaniu potowy tabletki, druga potowe nalezy umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ w ciaggu 1 dnia.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznos$ci podzielonej tabletki: 24 godziny.

12.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2920/19

Wielkosci opakowan:
Tekturowe pudetko zawiera:
- 1 blister (14 tabletek)
- 2 blistry (28 tabletek)
- 4 blistry (56 tabletek)
- 10 blistrow (140 tabletek)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
07/2026

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Hiszpania

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bodsensell
Niemcy
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LABORATORIUM SANITATIS, S.L.

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

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska

T.: +48 58 572 24 38

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