ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Benamix 6,25 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Benazepryl chlorowodorek 6,25 mg

co odpowiada 5,76 mg benazeprylu

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych sktadnikow

Butylhydroksyanizol (E320) 0,2 mg

Krzemionka koloidalna bezwodna

Polisorbat 80

Trojglicerydy kwasow thuszczowych o sredniej
dtugosci tancucha

Zawiesina barwy bialej do prawie biale;.

3. DANE KLINICZNE

Zgodnie z Rozporzadzeniem 2019/4 etykieta paszy leczniczej musi zawiera¢ podane w prosty, przejrzysty i
fatwy do zrozumienia sposob wszystkie informacje kliniczne wymienione w sekcjach 3.1 do 3.12, ktore sa
zapisane pogrubiong czcionka.

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Zmniejszenie bialkomoczu zwigzanego z przewlekly chorobg nerek.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé¢ w przypadkach niedoci$nienia, hipowolemii, hiponatremii lub ostrej niewydolno$ci
nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach niewydolnoSci serca spowodowanej zwezeniem

zastawki aortalnej lub ujscia tetnicy plucne;j.

Nie stosowaé w czasie ciazy lub laktacji (patrz punkt 3.7).
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3.4 Specjalne ostrzezenia

Pobieranie paszy leczniczej moze by¢ zmienione w przypadku wystepowania CKD lub innych choréb
i powinno by¢ monitorowane. W przypadku niewystarczajacego spozycia paszy, tj. mniej niz 50%
zalecanego spozycia paszy przez okres dluzszy niz 7 kolejnych dni, nie mozna zagwarantowa¢
skutecznosci leczenia, a ze zwierzeciem nalezy udac¢ sie¢ do lekarza weterynarii w celu ustalenia
przyczyny zmniejszonego spozycia paszy i zastosowania odpowiedniego leczenia. Koty cierpiace na
calkowity lub czeSciowy brak laknienia nie powinny by¢ leczone za pomocg paszy leczniczej.

Aby zapewni¢ lepszg akceptacje nowej paszy i unikngé probleméw trawiennych, zmiana paszy moze
trwa¢ Kkilka dni, zgodnie z zaleceniem lekarza weterynarii.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Jesli w gospodarstwie domowym mieszka wiecej niz jeden kot, nalezy upewnic¢ sie¢, ze dostep do paszy
leczniczej ma tylko kot, ktéremu zalecono jej podawanie, oraz ze leczony kot otrzymuje odpowiednia
dawke (tj. ilo$¢ paszy leczniczej).

W czasie badan klinicznych nie stwierdzono toksycznego oddziatywania benazeprylu na nerki, jednak —
zgodnie z rutynowym postepowaniem podczas przewlektej choroby nerek — w trakcie leczenia zaleca si¢
monitorowanie st¢zenia kreatyniny i mocznika w osoczu oraz liczby erytrocytow. Nie okreslono
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotdw o masie
ciata ponizej 2,5 kg.

Nie zaleca si¢ stosowania inhibitorow uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAAS) u kotow, ktore sa
klinicznie odwodnione lub wykazuja objawy hipowolemii. Przed zastosowaniem tych lekow nalezy
sprawdzi¢ poziom odwodnienia i wyrowna¢ ujemny bilans wodny, w przeciwnym razie wskaznik filtracji
ktgbuszkowej moze gwaltownie spasé, jesli leki te zostang wiaczone przed odpowiednim nawodnieniem
pacjenta.

rodki ostroznosci dl ) i h pasze lecznicza zwierzetom:

Pasza lecznicza moze by¢ szkodliwa w przypadku jej spozycia przez dzieci.

Nalezy unika¢ przypadkowego polkniecia.

Pasza lecznicza i miska na pasze¢ powinny by¢ umieszczone w miejscu niedostepnym i niewidocznym
dla dzieci. Po przypadkowym polkni¢ciu nalezy niezwlocznie zwrécié¢ sie¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi etykiete paszy leczniczej.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) oddzialuja na ludzki plod.

Kobiety w ciazy i kobiety w wieku rozrodczym powinny zwracaé szczegélna uwage na unikanie
kontaktu skoéry z pasza lecznicza, w tym kontaktu doustnego w wyniku kontaktu reka-usta.

W razie przypadkowego kontaktu ze skoéra lub przypadkowego polknie¢cia nalezy natychmiast
dokladnie umy¢ lub obficie spluka¢ woda, zasiegnaé porady lekarza i pokaza¢ mu etykiete paszy
leczniczej.

Enzym konwertujacy angiotensyne (ACE) moze powodowa¢é reakcje nadwrazliwosci.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na benazepryl powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarskg
oraz przedstawi¢ lekarzowi etykiete paszy leczniczej.

Umy¢ rece po kontakcie z pasza.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony $rodowiska:



Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty.

Rzadko Biegunka, wymioty

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Brak apetytu, odwodnienie, osowialo$¢
zwierzat):

Bardzo rzadko Podwyzszony poziom kreatyniny'

(<1 zwierze¢/10 000 leczonych Zwiekszony apetyt, przyrost masy ciala
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

'U kotow z przewleklg choroba nerek weterynaryjny produkt leczniczy moze zwigksza¢ stezenie
kreatyniny w osoczu na poczatku terapii. Umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny w osoczu po
podaniu inhibitoréw ACE jest zwigzany ze zmniejszeniem nadci$nienia klebuszkowego wywolanego
przez te inhibitory i wobec tego nie stanowi koniecznego powodu przerwania terapii, o ile nie
wystepujg inne objawy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela lub
do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane
kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSno$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji oraz u
zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Benazepryl podawany codziennie przez 52 tygodnie w dawce 10 mg/kg powodowat zmniejszenie masy
jajnikow/jajowodow. Badania laboratoryjne na szczurach wykazaty dziatanie toksyczne dla ptodu (wady
rozwojowe drog moczowych ptodu) przy dawkach nietoksycznych dla matek.

Nie stosowaé w czasie cigzy lub laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dzialania przeciwnadci$nieniowego lub upos$ledzenia
funkcji nerek. ROwnoczesne podawanie tego produktu i innych §rodkow przeciwnadci$nieniowych
(np. blokeréw kanalu wapniowego, p-blokeréw lub diuretykow), anestetykow lub $rodkow
uspokajajacych, moze powodowaé addytywne dzialanie hipotensyjne. Tak wi¢c réwnoczesne
stosowanie NLPZ, telmisartanu lub innych lekéw o dzialaniu hipotensyjnym nalezy starannie
rozwazy¢. Nalezy dokladnie monitorowac¢ funkcjonowanie nerek i oznaki niedocisnienia (osowialos¢,
oslabienie itp.) i postepowac stosownie do wynikow obserwacji.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszczedzajacymi potas, takimi jak
spironolakton, triamteren lub amilorid. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia potasu we krwi podczas
stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego w polaczeniu z diuretykiem oszczedzajacym
potas ze wzgledu na ryzyko wystapienia hiperkaliemii.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podanie w paszy.

Wylacznie do mieszania z pasza suchg przez podmioty dziatajace na rynku pasz.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest premiksem przeznaczonym do produkcji pasz leczniczych. Nie
podawa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w inny sposob niz w postaci zmieszanej z pasza przez
autoryzowanego producenta paszy lecznicze;j.

Instrukcje dotyczace mieszania: Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ pojemnik przez okoto 20 sekund.

Proces dodawania premiksu do paszy powinien polega¢ na dodaniu calej zawartoSci pojemnika z
zachowaniem zwyktych etapéw mieszania przeprowadzanych w normalnych warunkach temperaturowych.

Premiks powinien by¢ dodawany wytacznie w procesie powlekania na etapie powlekania krokietow. W
zewnetrznej powloce krokietow powinna by¢ zawarta odpowiednia ilo§¢ thuszczu i substancji poprawiajacej
smak dla kotow. Premiks nie powinien by¢ dodawany do karmy ani podczas ekstruzji krokietow, ani w
innym procesie niz powlekanie.

Aby zapewni¢ 12-miesigczny okres waznosci po dodaniu premiksu do paszy, zaleca si¢ pakowanie paszy
leczniczej do worka z warstwg aluminiowang i1 wewngtrzng warstwg polietylenowa PE oraz
przechowywanie w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ doustnie po dodaniu do paszy w celu uzyskania
minimalnej dawki 0,5 mg (zakres 0,5 - 1,0) chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciala na dobe. Aby
uzyska¢ prawidtowe dawkowanie, stezenie premiksu w paszy leczniczej moze wymagac¢ odpowiedniego
dostosowania przez podmiot dziatajacy na rynku pasz z uwzglednieniem energii metabolicznej paszy.

W przypadku zmieszania weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 72 mg benazeprylu na kg paszy z
pasza odpowiednig dla pacjentow z niewydolnoscig nerek, o energii metabolicznej 416 kcal/100 g, tabela
dawkowania moze wyglada¢ nastepujaco:

Masa ciala Zakresy dziennych dawek pokarmowych (g/dzien) w
(kg) zaleznosci od stanu ogélnego i aktywnosci kota*
2,5-29 25-35
3,0-3,4 25-35
3,5-39 30-45
4,0 - 4,4 35-50
4,5-4,9 40 - 55
5,0 - 5,4 45 - 60
5,5-5,9 50 - 65
6,0 - 6,4 55-75
6,5-6,9 60 - 80
7,0 - 7,4 65 - 85
7,5-17,9 70 - 90
8,0 - 8,4 75-95
8,5-8,9 80 - 105
9,0 - 9,4 80 -110
9,5-9,9 85-115
10,0 - 10,4 90 - 120

*dawkowanie dla dorostego kastrowanego kota niewychodzacego o optymalnej masie ciala: zalecana
dawka wynosi 9 g/kg masy ciala/dzien

Przyjmowanie paszy leczniczej zalezy od masy ciala, aktywnosci i stanu ogdélnego zwierzecia.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Benazeprylzmniejszat liczbe erytrocytow podczas podawania go zdrowym kotom w dawce 10 mg/kg masy
ciala raz dziennie przez 12 miesigcy, ale nie stwierdzono takiego dziatania przy stosowaniu zalecanej dawki
podczas badan klinicznych u kotow. W razie przypadkowego przedawkowania moze dojs¢ do
odwracalnego, przejSciowego niedoci$nienia. Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu
cieptego roztworu fizjologicznego.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornoSci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QCO09AA07

4.2 Dane farmakodynamiczne

Chlorowodorek benazeprylu jest prolekiem hydrolizowanym in vivo do aktywnego metabolitu —
benazeprylatu. Benazeprylat jest wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem ACE hamujgcym
przeksztatcanie nieaktywnej angiotensyny I w aktywna angiotensyng II i przyczyniajacym si¢ takze do
zmniejszenia syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki dzialania angiotensyny II i aldosteronu polegajace
m.in. na zwezaniu naczyn — zardwno tetniczych, jak zylnych — zatrzymywaniu sodu i wody przez nerki oraz
przebudowie tkanek (w tym patologicznym przero$cie migénia sercowego i zmianach zwyrodnieniowych
nerek).

U kotow z wywolang doswiadczalnie niewydolnoscig nerek benazepryl normalizowat podwyzszone
ci$nienie w kapilarach ktebuszkow nerkowych i zmniejszat uktadowe ci$nienie krwi. Zmniejszenie
nadcisnienia kigbuszkowego moze opdzniaé postep choroby nerek przez hamowanie ich dalszego
uszkadzania. W terenowych badaniach klinicznych z zastosowaniem placebo w grupie kontrolnej
przeprowadzonych u kotéw z przewlekta chorobg nerek (CKD - ang. Chronic Kindey Disease) wykazano,
ze benazepryl powodowat istotne zmniejszenie stezenia biatek w moczu oraz stosunku biatka w moczu do
kreatyniny (UPC). Dziatanie to prawdopodobnie wigze si¢ ze zmniejszeniem nadci$nienia ktgbuszkowego i
korzystnym wptywem na blong¢ podstawng kigbuszkow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu chlorowodorku benazeprylu (proleku) w paszy maksymalne st¢zenie benazeprylu u
kotéw jest osiggane w ciggu 3 do 5 godzin i szybko si¢ zmniejsza, w miare jak lek jest czesciowo
metabolizowany przez enzymy watrobowe do benazeprylatu.

Jak wynika z pi$miennictwa, po podaniu tabletki w dawce 1 mg/kg chlorowodorku benazeprylu, 23%
dawki benazeprylu jest wchianiane, a 13% tej wchionigtej frakcji jest metabolizowane do benazeprylatu.
Ogolnoustrojowa biodostepnos¢ benazeprylatu wynosi zatem 3%.

Znaczna czg¢$¢ benazeprylu i benazeprylatu wigze si¢ z biatkami osocza (>80%), a w tkankach substancje te
wystepuja przede wszystkim w watrobie i w nerkach.



Benazeprylat jest wydalany w 85% przez drogi z6lciowe i w 15% przez drogi moczowe. Na klirens
benazeprylatu u kotow nie ma wpltywu uposledzenie czynnosci nerek i dlatego w przypadku niewydolno$ci
nerek nie jest wymagana modyfikacja dawki tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po podaniu chlorowodorku benazeprylu w paszy w dawce 0,5 mg/kg m.c. maksymalne st¢zenie
benazeprylatu (C,,.) wynoszace okoto 16 ng/ml jest osiagane przy T,,., wynoszacym okoto 13 godzin.

W przypadku podawania w paszy nie wykazano wptywu szybkosci spozycia paszy (ponizej 30 minut lub w
ciggu 24 godzin) na stezenie w osoczu i parametry farmakokinetyczne.

Stezenie benazeprylatu zmniejsza si¢ dwufazowo: w poczatkowej fazie szybkiego zmniejszania (t,, mi¢dzy
1 a 3 godziny) zachodzi eliminacja wolnego leku, natomiast faza koncowa (t;, miedzy 12 a 27 godzin)
odpowiada uwalnianiu benazeprylatu zwigzanego z ACE, przede wszystkim w tkankach.

Powtarzane podawanie chlorowodorku benazeprylu w paszy prowadzi do nieznacznej bioakumulacji
benazeprylatu (R = 1,5 u kotéw przy dawce 0,5 mg/kg/dzien), stan stacjonarny osiggany jest w ciagu 2,5
dnia.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci paszy leczniczej: 12 miesigcy.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Plastikowy pojemnik (polietylen o wysokiej gestosci) zamykany plastikowa zakretka (zakretka z
polipropylenu wyposazona w pier$cien gwarancyjny i uszczelnienie z polietylenu)

Wielko$¢ opakowania:

Plastikowy pojemnik o pojemnosci 5 1 zawierajacy 4,23 1 (lub 4,032 kg).

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych 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 usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadoéw dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC



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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe 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

