PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Benadil vet. 20 mg, filmdragerade tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

Benazeprilhydroklorid 20 mg

(motsvarande 18,4 mg benazepril)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin

Starkelse, pregelatiniserad

Ricinolja, hydrogenerad

Krospovidon

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Dragering:

Makrogol poly(vinylalkohol)ympad
sampolymer

Poly(vinylalkohol)

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Talk

Makrogol 6000

Titandioxid (E171) 0,52 mg
Rod jarnoxid (E172) 0,06 mg

RdAd-rosa, ovala, delbara filmdragerade tabletter med brytskara pa bada sidorna.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av hjartsvikt.



3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte vid hypotoni, hypovolemi, hyponatremi eller akut njursvikt.

Anvand inte vid sviktande hjartminutvolym pé grund av aortastenos eller pulmonalstenos.
Anvand inte under dréktighet eller laktation (se avsnitt 3.7).

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Det har inte observerats nagra tecken pa njurtoxicitet hos hund i kliniska prévningar av lakemedlet.
Vid, kronisk njurinsufficiens rekommenderas det emellertid, som rutinatgard att folja plasmakreatinin,
urea och erytrocytnivaer under behandlingen.

Effekt och sakerhet for lakemedlet har inte faststéllts hos hundar vars kroppsvikt understiger 2,5 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kand 6verkanslighet mot benazeprilhydroklorid bér undvika kontakt med lékemedlet.
Gravida kvinnor ska iaktta sarskild forsiktighet for att undvika oavsiktligt intag eftersom Angiotensin-
Converting enzyme (ACE)-hammare har visat sig paverka det ofodda barnet under graviditet hos
maénniska.

For att undvika oavsiktligt intag, framfor allt av ett barn, ska oanvanda tablettdelar laggas tillbaka i det
Oppnade blistret och placeras i kartongen igen.

Vid oavsiktligt oralt intag, uppsok genast lakare och visa etiketten eller bipacksedeln.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:
Sallsynta Krakningar
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Trotthet
Mycket séllsynta Forhajt kreatinin®
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Koordinationsproblem
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Hos hundar med kronisk njursjukdom kan lakemedlet 6ka kreatininkoncentrationen i plasma i borjan
av behandlingen. En mattlig h6jning av plasmakreatininkoncentrationen efter administrering av ACE-
hammare ar kompatibel med den sankning av glomerulér hypertoni som dessa medel framkallar. Detta
behdver darmed inte vara en anledning till att avbryta behandlingen om inga andra tecken finns.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga




myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktinformation.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Dréaktighet och laktation:

Anvand inte under dréktighet eller laktation.

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos draktiga eller lakterande hundar.
Laboratoriestudier pa ratta har visat embryotoxiska effekter (missbildning av fostrets urinvégar) vid
doser som inte &r toxiska for moderdjuret.

Fertilitet:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos hundar som anvands som avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedlet har administrerats till hundar med hjartsvikt i kombination med digoxin, diuretika,
pimobendan och antiarytmika utan pavisade interaktioner.

Hos ménniskor kan kombinationen ACE-h&mmare och icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID) minska den hypotensiva effekten eller orsaka férsamrad njurfunktion. Kombination av
lakemedlet och andra blodtryckssédnkande lakemedel (t.ex. kalciumkanalblockerare, beta-blockerare
eller diuretika), anestetika eller sedativa kan leda till forstarkt blodtryckssédnkande effekt. Samtidig
anvandning av NSAID eller andra lakemedel med blodtryckssankande effekt ska darfor 6vervagas
noggrant. Njurfunktionen och tecken pa hypotoni (letargi, svaghet osv.) ska féljas noggrant och
behandlas enligt behov.

Interaktioner med kaliumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. Uppfoljning av kaliumvarden i plasma rekommenderas vid anvandning av lakemedlet i
kombination med kaliumsparande diuretika pa grund av risken for hyperkalemi.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvéandning.

Lakemedlet ska ges oralt en gang dagligen, med eller utan foder. Behandlingen kan paga under
obegransad tid.

Hund:

Lakemedlet ska administreras oralt en gang dagligen med minimidosen 0,25 mg (intervall 0,25-0,5)
benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt foljande tabell:

Hundens vikt Benadil vet. 20 mg
(k9)
Standarddos Dubbel dos
> 20-40 0,5 tablett 1 tablett
> 40-80 1 tablett 2 tabletter

Dosen kan dubblas, men fortfarande administreras en gang dagligen, till minimidosen 0,5 mg/kg
(intervall 0,5-1,0) om det bedoms vara kliniskt nédvandigt och pa veterinarens inradan.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)



Lakemedlet sankte erytrocytantalet hos friska hundar vid doseringen 150 mg/kg en gang dagligen
under 12 manader. Denna effekt observerades inte vid den rekommenderade dosen under kliniska
prévningar pa hundar.

Overgéende reversibel hypotoni kan intraffa vid oavsiktlig 6verdosering. Behandlingen bor besta av
intravends infusion av kroppsvarm isoton koksaltlésning.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QCO9AAQ7
4.2  Farmakodynamik

Benazeprilhydroklorid &r en prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat &r en mycket potent och selektiv ACE-hdmmare som forhindrar omvandlingen av
inaktivt angiotensin I till aktivt angiotensin Il och darmed dven minskar syntesen av aldosteron.
Séledes blockeras effekter som medieras av angiotensin Il och aldosteron, inklusive vasokonstriktion
av bade artarer och vener, renal retention av natrium och vatten samt remodellering (inklusive
patologisk hjarthypertrofi och degenerativa njurférandringar).

Lakemedlet ger langvarig hamning av aktiviteten av ACE i plasma hos hundar, med mer an 95 %
hamning vid maximal effekt och signifikant aktivitet (> 80 % hos hundar) som kvarstar 24 timmar
efter dosering.

Lakemedlet sénker blodtrycket och hjértats fylinadsgrad hos hundar med hjartinsufficies.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av benazeprilhydroklorid uppnas snabbt maximal koncentration av
benazepril (Tmax 0,58 timmar hos hundar), och koncentrationen faller snabbt da benazepril delvis
metaboliseras av leverenzymer till benazeprilat.

Den systemiska biotillgangligheten ar ofullstandig (~13 % hos hundar) pa grund av ofullstandig
absorption (38 % hos hundar) och forstapassagemetabolism.

Hos hundar uppnas maximal koncentration av benazeprilat (Cmax pa 39,4 ng/ml efter en dos pa
0,40 mg/kg benazeprilhydroklorid) med Tmax pa 1,43 timmar.

Koncentrationen av benazeprilat minskar bifasiskt: den initiala snabba fasen (ty, = 1,7 timmar hos
hundar) representerar elimineringen av fritt lakemedel, medan den terminala fasen (ti» = 19 timmar
hos hundar) reflekterar frisattningen av benazeprilat som var bundet till ACE, huvudsakligen i
vévnader.

Benazepril och benazeprilat &r i hog grad bundna till plasmaproteiner (85-90 %) och i vavnad aterfinns
de frd&mst i lever och njurar.

Det &r ingen signifikant skillnad i farmakokinetiken for benazeprilat, oavsett om
benazeprilhydroklorid ges till utfodrade eller fastande hundar. Upprepad administrering av lakemedlet



medfdr en svag ackumulering av benazeprilat (R = 1,47 hos hundarvid 0,5 mg/kg) och steady state
uppnas pa nagra fa dagar (4 dagar hos hundar).

Benazeprilat utsondras till ungeféar 54 % biliart och 46 % renalt hos hundar. Clearance av benazeprilat
paverkas inte hos hundar och katter med nedsatt njurfunktion och darfor kravs ingen dosjustering av
lakemedlet vid njurinsufficiens.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet for delade tabletter: 2 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen.

Forvaras torrt.

Varje gang en oanvand tablett sparas ska den laggas tillbaka i det 6ppnade blistret som i sin tur laggs
tillbaka i kartongen och anvands vid nésta administrering.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

PVC/PVDC — aluminiumblister eller alu-folie (0PA/PVC) — aluminiumblister innehallande
14 filmdragerade tabletter.

Férpackningstorlekar:
Kartong med

o 2 blister (28 tabletter)
o 7 blister (98 tabletter)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran
lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
66734

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-10-31

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

