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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PRILBEN vet 5 mg, tabletki powlekane dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Kazda podzielna tabletka zawiera:

Benazepril ........coooiiiie e 4,6 mg
(co odpowiada 5 mg chlorowodorku benazeprilu)

Substancje pomocnicze:

Tytanu tlenek (E171) cooceviviiiiiieeeeeeeee e 1,929 mg
Zelaza tlenek ZOMy (172) ..vveeeiveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s 0,117 mg
Zelaza tlenek czerwony (E172) .....cocoeveueveveeveereeieeeiereseeennanns 0,014 mg
Zelaza tlenek czarny (E 172) woooviieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenn 0,004 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Bezowe, podtuzne dwuwypukle tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegélnieniem docelowych gatunkéw zwierzat
U psow o masie ciata wyzszej niz 5 kg: leczenie zastoinowej niewydolnosci serca

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na inhibitory konwertazy angiotensyny lub inne sktadniki.
Nie stosowac u psow z zaburzeniami serca na tle zw¢zenia aorty. Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

U psow nie zaobserwowano toksycznego dziatania benazeprilu na nerki. Zaleca si¢ jednak rutynowe
monitorowanie poziomu kreatyniny w trakcie leczenia pséw z przewleklymi zaburzeniami funkcji

nerek.

Specjalne SrodKki ostroznoSci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierz¢tom
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Kobiety w ciazy powinny unika¢ narazenia na kontakt z produktem, poniewaz inhibitory ACE dziataja
szkodliwie na ptod.

Umy¢ rece po uzyciu.

W sytuacji przypadkowego potknigcia preparatu przez dziecko nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

U niektorych pséw moga wystapié przejsciowe objawy zmeczenia.
W poczatkowej fazie leczenia moze wystapi¢ spadek cisnienia krwi.
Chlorowodorek benazeprilu moze wywotywac wzrost poziomu kreatyniny w plazmie krwi.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Badania laboratoryjne na szczurach wykazaly efekt embriotoksyczny benazeprilu w dawkach, ktére
nie sg toksyczne dla cigzarnych matek (zaburzenia w rozwoju uktadu moczowego ptodow).
Bezpieczenstwo produktu nie bylo badane u suk w okresie ciazy ani w okresie laktacji.

Nie stosowac u samic ci¢zarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ u pséw hodowlanych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Mozliwe jest zalecanie jednoczesnego stosowania diuretykdw oszczedzajacych potas. W tych
przypadkach nalezy monitorowac poziom potasu w plazmie krwi.

Réwnoczesne podawanie z produktem innych czynnikdéw obnizajacych cisnienie krwi (jak blokery
kanatéw wapniowych, betablokery czy diuretyki) anestetykoéw czy srodkoéw sedacyjnych moze nasilaé
efekt spadku cisnienia (hipotensyjny). U cztowieka potaczenie dzialania inhibitorow ACE i NLPZ
(niesterydowych lekéw przeciwzapalnych) moze doprowadzi¢ do ograniczenia skutecznosci dziatania
nerkowego systemu chronigcego przed spadkiem ci$nienia krwi. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie niesterydowych lekow przeciwzapalnych lub lekow obnizajacych cisnienie krwi powinno
by¢ prowadzone w sposob niezwykle ostrozny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zalecana dawka to 0,23 mg benazeprilu/kg m.c. dziennie, co odpowiada 0,25 mg chlorowodorku
benazeprilu/kg m.c. dziennie. Preparat nalezy podawac raz dziennie, wraz z jedzeniem lub na czczo.
Zalecanej dawce odpowiada podanie 1 tabletki preparatu na 20 kg m.c. zgodnie z nastgpujacymi
zaleceniami:

Masa ciata psa (kg) Liczba tabletek
>5-10 ¥ tabletki
>10-20kg 1 tabletka

Dawke mozna podwaja¢, jesli objawy kliniczne wymagaja takiego postgpowania (decyzja nalezy do
lekarza weterynarii). Lek w zwigkszonej dawce nalezy podawac takze jeden raz dziennie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

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

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory ACE, benazepril.
Kod ATCvet: QCO9AA07

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Benazeprilu chlorowodorek jest prolekiem hydrolizowanym in vivo do benazeprilatu, Aktywny
metabolit hamuje enzym konwertujacy angiotensyne (ACE) zapobiegajac w ten sposéb konwersji
nieaktywnej angiotensyny I do formy aktywnej angiotensyny II. W ten sposob benazeprilat hamuje
wystepowanie wszystkich efektéw dzialania angiotensyny II, w szczegodlno$ci zwezenia naczyn
zardbwno tetniczych jak i zylnych, retencji sodu i wody przez nerki. Benazeprilat wywoluje
dlugotrwate zahamowanie aktywnosci ACE u psow. Znaczacy efekt hamujacy utrzymuje si¢ przez 24
godziny po pojedynczym podaniu.

U psow z niewydolnoscia serca, zmniejsza opor przeptywu w naczyniach obwodowych, obniza
cisnienie krwi w lewej komorze i objetos¢ krwi wptywajacej do serca.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, benazepril jest szybko adsorbowany z przewodu pokarmowego. Czg$ciowo
wchloniety benazepril jest hydrolizowany przez enzymy watrobowe do substancji czynnej,
benazeprilatu. Niezmieniony benazepril i metabolity hydrolityczne stanowig pozostatos¢. Catkowita
bioprzyswajalnos¢, liczona jako stosunek przyswojonego benazeprilu podanego doustnie wobec tego,
ktory zostaje podany dozylnie wynosi 9%. Pik koncentracji benazeprilu pojawia si¢ w ciagu dwu
godzin od chwili podania, zarowno w przypadku podawania preparatu z pasza jak i na czczo. Zaréwno
benazepril jak benazeprilat stabo tacza sie z biatkami krwi. Kolejne podania preparatu pozwalaja na
staba akumulacj¢ benazeprilatu we krwi. Stabilny poziom leku uzyskuje si¢ w okresie krotszym niz 4
dni.

U psow wigksza czg$¢ benazeprilatu jest szybko eliminowana i wydzielana w rdownym stopniu droga
z6lci lub z moczem.

Po podaniu pojedynczej dawki produktu (0,23 mg benaceprilu/kg m.c.) maksymalng koncentracjg
uzyskuje si¢ (Cpax 40,9 ng/ml) w ciggu 1,5 godziny. (Thax 1,5 h). z AUC 320,5 ng/ml. H i okresem
pottrwania (t;,) 12,4 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna.
Laktoza jednowodna

Powidon

Maczka kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Hypromelloza

Tytanu dwutlenek (E-171)
Makrogol 8000

Zelaza tlenek z6tty (E-172)
Zelaza tlenek czerwony (E-172)
Zelaza tlenek czarny (E-172)
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6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  Okres trwaloSci
Okres trwalos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Po podaniu potowy tabletki, druga potowe nalezy umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ w ciagu 1 dnia.
Blister nalezy przechowywaé¢ w pudetku
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego
Blister wykonany z warstwy przezroczystego PCV/PE/PVDC i warstwy aluminium zawierajacy 14
tabletek.
Pudetka kartonowe zawieraja:
- 1 blister (14 tabletek).
- 10 blistréw (140 tabletek).
Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegllne S$rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tych produktéw leczniczych

weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemo Iberica, S.A.

Gran Via Carlos III, 98 — 72

08028 Barcelona, Hiszpania

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

1879/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

04-02-2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

04-02-2009
ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wydawany na podstawie recepty
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