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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2 Skiad

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Benazepryl chlorowodorek 6,25 mg
co odpowiada 5,76 mg benazeprylu

Substancje pomocnicze:
Butylhydroksyanizol (E320) 0,2 mg

Zawiesina barwy bialej do prawie biale;.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Kot.
4. Wskazania lecznicze

Zmnigjszenie biatkomoczu zwigzanego z przewlekla chorobg nerek.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadkach niedoci$nienia, hipowolemii, hiponatremii lub ostrej niewydolnosci nerek.
Nie stosowa¢ w przypadkach niewydolnosci serca spowodowanej zwezeniem zastawki aortalnej lub uj$cia
tetnicy ptucne;.

Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji.

6. Specjalne ostrzezenia

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 dtuzszy niz 7 kolejnych dni, nie mozna zagwarantowac¢ skutecznosci
leczenia, a ze zwierzeciem nalezy udac¢ si¢ do lekarza weterynarii w celu ustalenia przyczyny
zmniejszonego spozycia paszy i zastosowania odpowiedniego leczenia. Koty cierpigce na catkowity lub
czg$ciowy zanik taknienia nie powinny by¢ leczone za pomoca paszy leczniczej.

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

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Jesli w gospodarstwie domowym mieszka wigcej niz jeden kot, nalezy upewnic sie, ze dostep do paszy

leczniczej ma tylko kot, ktéremu zalecono jej podawanie, oraz ze leczony kot otrzymuje odpowiednig
dawke (tj. ilo$¢ paszy leczniczej).
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W czasie badan klinicznych nie stwierdzono toksycznego oddziatywania benazeprylu na nerki, jednak —
zgodnie z rutynowym postgpowaniem podczas przewleklej choroby nerek — w trakcie leczenia zaleca si¢
monitorowanie stg¢zenia kreatyniny i mocznika w osoczu oraz liczby erytrocytéw. Nie okreslono
skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotoéw o masie
ciata ponizej 2,5 kg.

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

7

Srodki ostroznosci dla 0séb podajacych pasze lecznicza zwierzetom:

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

Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia.

Pasza lecznicza i miska na pasz¢ powinny by¢ umieszczone w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi etykiete paszy leczniczej.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) oddziatuja na ludzki ptod.

Kobiety w cigzy i1 kobiety w wieku rozrodczym powinny zwracaé szczegdlng uwage na unikanie kontaktu
skory z pasza leczniczg, w tym kontaktu doustnego w wyniku kontaktu r¢ka-usta.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora lub przypadkowego potknigcia nalezy natychmiast doktadnie
umy¢ lub obficie sptuka¢ woda, zasiegna¢ porady lekarza i pokaza¢ mu etykiete paszy lecznicze;.

Enzym konwertujacy angiotensyn¢ (ACE) moze powodowac reakcje nadwrazliwosci.

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

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy niezwlocznie zwrdcic sie¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ etykiete paszy lecznicze;j.

Umy¢ rece po kontakcie z pasza.

Ciaza i laktacja:

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

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

Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadci$nieniowego lub uposledzenia funkcji
nerek. Ré6wnoczesne podawanie tego produktu i innych $srodkéw przeciwnadci$nieniowych (np. blokeréw
kanatu wapniowego, B-blokerow lub diuretykdéw), anestetykow lub srodkow uspokajajacych, moze
powodowac addytywne dziatanie hipotensyjne. Tak wigc rownoczesne stosowanie NLPZ, telmisartanu lub
innych lekow o dziataniu hipotensyjnym nalezy starannie rozwazy¢. Nalezy doktadnie monitorowaé
funkcjonowanie nerek i oznaki niedoci$nienia (osowiato$¢, ostabienie itp.) i postepowac stosownie do
wynikow obserwacji.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszcz¢dzajacymi potas, takimi jak
spironolakton, triamteren lub amilorid. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia potasu we krwi podczas
stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego w potaczeniu z diuretykiem oszczgdzajacym potas
ze wzgledu na ryzyko wystapienia hiperkaliemii.

Przedawkowanie:
Benazepryl zmniejszat 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
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podczas badan klinicznych u kotoéw. W razie przypadkowego przedawkowania moze dojs$¢ do
odwracalnego, przejsciowego niedocisnienia. Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu
cieptego roztworu fizjologicznego.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:

Rzadko Biegunka, wymioty
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Brak apetytu, odwodnienie, osowiato$¢
zwierzat):

Bardzo rzadko Podwyzszony poziom kreatyniny'

(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych Zwigkszony apetyt, przyrost masy ciata
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

'U kotow z przewlekla chorobg nerek weterynaryjny produkt leczniczy moze zwickszaé stezenie kreatyniny
w osoczu na poczatku terapii. Umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny w osoczu po podaniu inhibitoréw
ACE jest zwigzany ze zmniejszeniem nadcis$nienia kiebuszkowego wywotanego przez te inhibitory i wobec
tego nie stanowi koniecznego powodu przerwania terapii, o ile nie wystgpuja inne objawy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
roOwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
w pierwsze] kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna roéwniez zglosi¢ 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 Produktéw 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 sposob podania

Podanie w paszy.

Wylacznie do mieszania z paszg sucha przez podmioty dziatajgce na rynku pasz.

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

Instrukcje dotyczgce mieszania: Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ pojemnikiem przez okoto 20 sekund.

Proces dodawania premiksu do paszy powinien polega¢ na dodaniu calej zawartosci pojemnika z
zachowaniem zwyktych etapow 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.
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Aby zapewni¢ 12-miesigczny okres waznosci po dodaniu premiksu do paszy, zaleca si¢ pakowanie paszy
leczniczej do worka z warstwg aluminiowana 1 wewnetrzng warstwa polietylenowa PE oraz
przechowywanie w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

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

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

Masa ciata Zakresy dziennych dawek pokarmowych (g/dzien) w
(kg) zaleznosci od stanu ogdlnego i aktywnosci kota*
25-29 25-35
3,0-3,4 25-35
3,5-39 30-45
4,0 -44 35-50
4,5-49 40 - 55
50-54 45 - 60
55-59 50 - 65
6,0-6,4 55-75
6,5-6,9 60 - 80
7,0-74 65 - 85
7,5-179 70 - 90
8,0-8,4 75-95
8,5-89 80 - 105
9,0-9,4 80-110
9,5-99 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 ciata/dzien

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé doustnie po dodaniu do paszy w celu uzyskania
minimalnej dawki 0,5 mg (zakres 0,5 - 1,0) chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciata na dobg.

[lo$¢ przyjmowanej paszy leczniczej zalezy od masy ciata i stanu ogolnego zwierzecia.

10. Okresy karencji
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Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci paszy leczniczej: 12 miesiecy.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw. Pomoze to
chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Pojemnik plastikowy o pojemnosci 5 | zawierajacy 4,23 1 (4,032 kg)

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot iedzialny oraz wytworca wiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktow zglaszania jrzen zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z o.0.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ul. Pulawska 314
PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

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