ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R~ .
Benamix 6,25 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru pisici
"y o8
7O
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:
Substanta activa:
Benazepril clorhidrat 6,25 mg
echivalent cu Benazepril 5,76 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Polisorbat 80

Trigliceride cu lant mediu

Suspensie albd péani la galben.

3. INFORMATII CLINICE

in conformitate cu Regulamentul 2019/4, eticheta furajelor medicamentate trebuie sa includa intr-o
manierd simpla, clara si usor de inteles toate informatiile clinice cu litere ingrogate, enumerate in
sectiunile 3.1-3.12.

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Reducerea proteinuriei asociata cu boala renala cronica.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipotensiune, hipovolemie, hiponatremie sau insuficienti renali
acuta.

Nu se utilizeazi in cazurile de insuficienti a debitului cardiac cauzati de stenozi aortici sau

pulmonara.
Nu se utilizeazi in timpul gestatiei sau lactatiei (a se vedea sectiunea 3.7).



Consumuldgfuraj medicamentat poate fi modificat ca urmare a bolii renale cronice (BRC) sau
a altor boli §¥trebuie monitorizat. In caz de consum insuficient de furaj, adici mai putin de 50%
din consumyl de furaj prescris timp de peste 7 zile consecutive, eficacitatea tratamentului nu
poate ﬁigéftqantatﬁ, iar animalul trebuie prezentat unui medic veterinar pentru a investiga cauza
acestuiféﬁinsum diminuat de furaj si pentru a institui tratamentul adecvat. Pisicile care sufera de
anoréxie sau inapetentii nu trebuie tratate cu furaj medicamentat.

Pentru a asigura o mai buni acceptare a noului furaj si pentru a evita problemele digestive, se
poate implementa o tranzitie alimentari pe parcursul catorva zile, pe baza deciziei medicului
veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:

Daci in gospodirie locuieste mai mult decat o pisica, asigurati-vi c¢d numai pisica pentru care a
fost prescris acest tratament are acces la furajul medicamentat si ca pisica tratati primeste doza
corespunzitoare (adicd, cantitatea de furaj medicamentat).

Nu sunt dovezi de toxicitate renali a benazepril in timpul studiilor clinice, totusi, asa cum este
obisnuit in cazuri de boala renald cronicd, se recomanda monitorizarea creatininei plasmatice, ureei si
a numirului de eritrocite pe durata terapiei. Eficacitatea si siguranta produsului medicinal veterinar nu
au fost stabilite la pisici cu greutatea corporala sub 2,5 kg.

Utilizarea unui inhibitor al Sistemului Renina-Angiotensind-Aldosteron (SRAA) nu este recomandata
la nicio pisica care prezinti deshidratare clinicd sau semne de hipovolemie. Verificati si corectati
deshidratarea inainte de utilizarea acestor medicamente, in caz contrar rata de filtrare glomerulara
poate si scada brusc daci aceste medicamente sunt administrate inainte ca pacientul sé fie hidratat
corespunzator.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Furajul medicamentat poate fi diunitor daci este ingerat de copii.

Evitati ingestia accidentala.

Furajul medicamentat si bolul de hrani trebuie plasate intr-un loc ferit de vederea si accesul
copiilor.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta
furajului medicamentat.

S-a dovedit ci inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) pot avea efecte asupra
fatului.

Femeile gravide si femeile aflate la varsta fertili trebuie sa evite in mod special orice expunere a
Pielii cu furajul medicamentat, inclusiv expunerea orali prin contact mani-gura.

In caz de expunere accidentali a pielii sau ingestie accidentala, spalati sau clititi imediat si
temeinic cu api, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului eticheta furajului
medicamentat.

Inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) pot provoca reactii de hipersensibilitate.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la benazepril trebuie si evite contactul. ’

in caz de reactii de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului eticheta
furajului medicamentat.

Spalati-vd pe maini dupa utilizare.



Precautii speciale pentru protectia mediulut:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Rare

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Diaree, Emeza

Anorexie, Deshidratare, Letargie

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Cresterea creatininei’

Cresterea apetitului, Cresterea greutitii corporale

"La pisicile cu boal renali cronici, produsul medicinal veterinar poate creste concentratiile
plasmatice de creatinini la inceputul tratamentului. O crestere moderati a concentratiilor
plasmatice ale creatininei dupa administrarea de inhibitori ECA este compatibild cu reducerea
hipertensiunii glomerulare indusa de acesti agenti si, prin urmare, nu este neaparat un motiv
pentru oprirea tratamentului in absenta altor semne.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de

contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul reproductiei, gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Benazepril a redus greutatea ovarului/oviductului la pisici atunci cand a fost administrat zilnic la
supradozarea de 10 mg/kg greutate corporala timp de 52 saptdmani. Efectele embriotoxice
(malformatii ale tractului urinar fetal) au fost observate in studiile efectuate pe animale de laborator

(sobolani) la doze netoxice materne.

Nu se utilizeazi in timpul gestatiei sau lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

La oameni, combinatia de inhibitori ECA si medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)
poate duce la reducerea eficacititii antihipertensive sau la afectarea functiei renale. Combinatia
de produs medicinal veterinar si alti agenti antihipertensivi (de ex., blocante ale canalelor de
calciu, B-blocante sau diuretice), anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive
cumulative. Prin urmare, utilizarea concomitenti a AINS, telmisartan sau a altor medicamente
cu efect hipotensiv, trebuie luata in considerare cu atentie. Functia renali si semnele de
hipotensiune arteriala (letargie, slibiciune, etc.) trebuie monitorizate indeaproape si tratate daca

este necesar.

Interactiunile cu diuretice care pastreaza potasiul, cum ar fi spironolactona, triamteren sau
amilorid, nu pot fi excluse. Se recomandi monitorizarea nivelurilor plasmatice de potasiu atunci
cand se utilizeazi produsul medicinal veterinar in combinatie cu un diuretic care mentine
potasiul, din cauza riscului de hiperkaliemie. ,



inistrare si doze

Utilizare 1n fura;“;%

Se amestecd mlélaﬁ’in furajul uscat de citre un operator din sectorul de furaje.

Produsul medigidal veterinar este un premix destinat pentru producerea furajelor medicamentate. Nu
se administrg@?,i;ﬁrodusul medicinal veterinar altfel, decat amestecat cu furaj de cétre un producator
autorizat dé_fiFdje medicamentate.

Instructiuasde amestecare

Bidonul trebuie agitat aproximativ 20 de secunde inainte de utilizare.

Procesul de incorporare consta in Incorporarea continutului Intregului bidon prin pasi simpli de
amestecare efectuati in conditii normale de temperatura.

Premixul trebuie incorporat numai printr-un proces de acoperire, in etapa de acoperire a hranei
maruntite. O cantitate adecvatd de grasime si un agent palatabil pentru pisici trebuie incorporate in
invelisul extern al hranei maruntite. Premixul nu trebuie incorporat in furaj in timpul extrudarii hranei
méruntite sau printr-un alt proces decat acoperirea.

Pentru a asigura termenul de valabilitate de 12 luni de la incorporarea in furaj, se recomanda ca furajul
medicamentat s fie introdus intr-o punga cu un strat din aluminiu si un strat intern din polietilend PE
si pastrat la o temperaturd mai mica de 25°C.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat pe cale orald dupa incorporarea in furaj,
pentru a atinge o dozi minimi de 0,5 mg (cu limite intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat/kg
greutate corporali per zi. Pentru a obtine doza corectd, este posibil sa se ajusteze in consecinta
concentratia premixului din furajul medicamentat, de catre operatorul din sectorul de furaje, tindnd
seama de energia metabolizabild a furajului.

In cazul in care produsul medicinal veterinar este amestecat la o rata de incorporare de 72 mg
benazepril per kg furaj, intr-un furaj adecvat pentru pacientii renali, cu o energie metabolizabila de 416
kcal/100 g, urmitorul tabel cu recomandari de hranire poate fi explicat astfel:

Greutate corporali Intervalul ratiei zilnice (g/zi) in functie de starea
(kg) generali si de activitatea pisicii*
2,5-2,9 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
50-54 45 - 60
55-59 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
8,0-84 75-95
8,5-8,9 80 - 105
9,0 - 9,4 80 - 110
9,5-9,9 85-115
10,0 -104 90 - 120

“pentru pisica de apartament adulta castrati, cu greutate corporala optima: ratia recomandata
este de 9 g/kg greutate corporali/zi



Consumul de furaj medicamentat depinde de greutatea corporali, activitatea si starea géiiéa‘kj
a animalului. R

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi) ; i

Benazepril a redus numarul de eritrocite la pisicile obisnuite atunci cand a fost administrat in doza de-
10 mg/kg greutate corporald, o data per zi timp de 12 luni, dar acest efect nu a fost observat la doza &
recomandati in timpul studiilor clinice la pisici.

Hipotensiunea arteriali reversibila tranzitorie poate apirea in cazurile de supradozare
accidentald. Tratamentul constd in perfuzia intravenoasa de solutie salind izotonica calda.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QCO09AAD7

4.2 Farmacodinamie

Benazepril clorhidrat este un precursor hidrolizat in vivo la metabolitul sau activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al enzimei de conversie a angiotensinel
(ECA), prevenind astfel conversia angiotensinei I inactive in angiotensind II activa si, prin urmare,
reducand sinteza aldosteronului. Prin urmare, blocheazi efectele mediate de angiotensina I si
aldosteron, inclusiv vasoconstrictia arterelor si venelor, retentia de sodiu si apa de citre rinichi si
efecte de remodelare (inclusiv hipertrofie cardiaca patologica si modificéri renale degenerative).

La pisicile cu insuficienta renald experimentald, benazepril a normalizat presiunea capilard
glomerulard crescuta si a redus tensiunea arteriala sistemicd. Reducerea hipertensiunii glomerulare
poate intdrzia progresia bolii renale prin inhibarea deteriorarii ulterioare a rinichilor. Studiile clinice de
teren placebo controlate la pisicile cu boalé renald cronicad (BRC) au demonstrat cd benazepril a redus
semnificativ nivelurile de proteine din urin si raportul proteine din urind/creatinind (PUC); acest
efect este probabil mediat prin reducerea hipertensiunii glomerulare si a efectelor benefice asupra
membranei bazale glomerulare.

4.3 Farmacocinetica

Dupd administrarea orald a benazepril clorhidrat (precursor) in furaj, nivelurile maxime de benazepril
sunt atinse intre 3 si 5 ore la pisici si scad rapid, deoarece el este partial metabolizat de enzimele
hepatice 1n benazeprilat.

in literatura de specialitate, dupa administrarea unui comprimat in doza de 1 mg benazepril clorhidrat
/kg, 23% din doza de benazepril este absorbita si 13% din aceastd fractie absorbiti este metabolizati in
benazeprilat. Biodisponibilitatea sistemica a benazeprilat este, prin urmare, de 3%.

Benazepril si benazeprilat se leaga in procent mare de proteinele plasmatice (>80%), iar in tesuturi se
gasesc in principal 1n ficat si rinichi.
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Benazeprilatul este excretat 85% pe cale biliard si 15% pe cale urinara. Clearance-ul benazeprilat nu
este afectat la pisicile cu functie renala alteratd si, prin urmare, nu este necesard ajustarea dozei de
produs medicinal veterinar n cazurile de insuficientd renala.

Dupa administrarea de 0,5 mg benazepril clorhidrat/kg, in furaj, concentr.a'giile maxime de benazeprilat
g(%ﬁfx) au fost de aproximativ 16 ng/ml, obtinute cu un Tmax de aprqximatlv 13 ore. )

~Nu s-au observat efecte ale vitezei de consum al furajului (mai putin de 30 de minute sau in decurs de
“ 24 de ore) asupra concentratiilor plasmatice si parametrilor farmacocinetici, atunci cand este
administrat in furaj.

Concentratiile de benazeprilat scad bifazic: faza initiald rapida (ti» intre 1 si 3 ore) reprezintd
eliminarea medicamentului liber, in timp ce faza terminald (t1» intre 12 i 27 ore) reflecta eliberarea de

benazeprilat care a fost legat de ECA, in principal in tesuturi.

Administrarea repetatd de benazepril clorhidrat in furaj duce la o usoard bioacumulare de benazeprilat
(R=1,5 la pisici cu 0,5 mg/kg/zi), starea de echilibru fiind atinsa in decurs de 2,5 zile.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Termenul de valabilitate al furajului medicamentat: 12 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Bidon din plastic (polietilena de inaltd densitate) inchis cu un capac din plastic cu filet (capac din
polipropilena echipat cu un inel anti-manipulare si un sigiliu din polietilena)

Dimensiunea ambalajului:
Bidon din plastic de 5 1 continind 4,23 1 (sau 4,032 kg).

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE %
%,
VIRBAC _:U)”’O:m
= UTATEAN

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Benamix 6,25 mg/g premix pentru furaj medicamentat

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Benazepril clorhidrat 6,25 mg/g

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Bidon din plastic de 5 1 continand 4,23 1 (sau 4,032 kg)

| 4. SPECIH TINTA

Pisici.

(5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in furaj.
Se amestecd numai in furajul uscat de citre un operator din sectorul de furaje.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza imediat.
Dupi amestecarea in furaj: a se utiliza in interval de 12 luni

F9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B %
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
00 Yk
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{ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

VIRBAC

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE {

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Benamix 6,25 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru pisici

2. Compozitie

Fiecare g contine:

Substanti activa:

Benazepril clorhidrat 6,25 mg

echivalent cu Benazepril 5,76 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg

Suspensie alba pana la galben.

3.  Specii tinta

Pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Reducerea proteinuriei asociata cu boala renala cronica.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipotensiune, hipovolemie, hiponatremie sau insuficienta renald acuti.
Nu se utilizeaza in cazurile de insuficienta a debitului cardiac cauzata de stenoza aortica sau
pulmonara.

Nu se utilizeazd in timpul gestatiei sau lactatiei.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Consumul de furaj medicamentat poate fi modificat ca urmare a bolii renale cronice (BRC) sau a altor
boli si trebuie monitorizat. in caz de consum insuficient de furaj, adica mai putin de 50% din
consumul de furaj prescris, timp de peste 7 zile consecutive, eficacitatea tratamentului nu poate fi
garantatd, iar animalul trebuie prezentat unui medic veterinar pentru a investiga cauza acestui consum
diminuat de furaj si pentru a institui tratamentul adecvat. Pisicile care suferd de anorexie sau
inapetentd nu trebuie tratate cu furaj medicamentat.

Pentru a asigura o mai bund acceptare a noului furaj si pentru a evita problemele digestive, se poate
implementa o tranzitie alimentard pe parcursul cdtorva zile, pe baza deciziei medicului veterinar.
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Prechutii spdgiale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
T cadn gospydarie locuieste mai mult decét o pisica, asigurafi-va ca numai pisica pentru care a fost
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fNu’s;y\uﬁI;-;ﬁgg{v\gzi’ de toxicitate renald a benazepril in timpul studiilor clinice, totusi, asa cum este obignuit
- ir,,i cazﬁyﬁc“aé'boalé renali cronicd, se recomand3 monitorizarea creatininei plasmatice, ureei si a
numarului de eritrocite pe durata terapiei. Eficacitatea §i siguranta produsului medicinal veterinar nu
"au fost stabilite la pisici cu greutatea corporald sub 2,5 kg.

Utilizarea unui inhibitor al Sistemului Renina-Angiotensina-Aldosteron (SRAA) nu este recomandatd
la nicio pisica care prezinté deshidratare clinicd sau semne de hipovolemie. Verificati si corectati
deshidratarea inainte de utilizarea acestor medicamente, in caz contrar rata de filtrare glomerulard
poate si scadd brusc daca aceste medicamente sunt administrate Tnainte ca pacientul si fie hidratat
corespunzator.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Furajul medicamentat poate fi daunitor daci este ingerat de copii.

Evitati ingestia accidentala.

Furajul medicamentat si bolul de hrana trebuie plasate intr-un loc ferit de vederea si accesul copiilor.
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta
furajului medicamentat.

S-a dovedit ci inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) pot avea efecte asupra fatului.
Femeile gravide si femeile aflate la varsta fertila trebuie s evite in mod special orice expunere a pielii
cu furajul medicamentat, inclusiv expunerea orala prin contact méana-gura.

fn caz de expunere accidentald a pielii sau ingestie accidentald, spélati sau clatiti imediat si temeinic cu
apd, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului eticheta furajului medicamentat.

Inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) pot provoca reactii de hipersensibilitate.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la benazepril trebuie sd evite contactul.

fn caz de reactii de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului i prezentati medicului eticheta
furajului medicamentat.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul reproductiei, gestatiei si lactatiei.
Benazepril a redus greutatea ovarului/oviductului la pisici atunci cnd a fost administrat zilnic la
supradozarea de 10 mg/kg greutate corporala timp de 52 sdptdman. Efectele embriotoxice
(malformatii ale tractului urinar fetal) au fost observate in studiile efectuate pe animale de laborator
(sobolani) la doze netoxice materne.

Nu se utilizeazi in timpul gestatiei sau lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

La oameni, combinatia de inhibitori ECA si medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate
duce la reducerea eficacitatii antihipertensive sau la afectarea functiei renale. Combinatia de produs
medicinal veterinar si a alti agenti antihipertensivi (de ex., blocante ale canalelor de calciu, B-blocante
sau diuretice), anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive cumulative. Prin urmare,
utilizarea concomitenti a AINS, telmisartan sau a altor medicamente cu efect hipotensiv, trebuie luata
in considerare cu atentie. Functia renala si semnele de hipotensiune arteriala (letargie, slabiciune, etc.)
trebuie monitorizate indeaproape si tratate daca este necesar.

Interactiunile cu diuretice care pastreaza potasiul, cum ar fi spironolactona, triamteren sau amilorid, nu
pot fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelurilor plasmatice de potasiu atunci cand se utilizeaza
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produsul medicinal veterinar in combinatie cu un diuretic care mentine potasiul, din cauza rsculujde

hiperkaliemie.

Supradozare: k g
Benazepril a redus numarul de eritrocite la pisicile obisnuite atunci cand a fost administrat in doza de

10 mg/kg greutate corporald, o data per zi timp de 12 luni, dar acest efect nu a fost observat la doza
recomandati in timpul studiilor clinice la pisici. Hipotensiunea arteriala reversibila tranzitorie poate
aparea in cazurile de supradozare accidentald. Tratamentul consta in perfuzia intravenoasa de solutie
salind izotonica calda.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Pisici:
Rare Diaree, Emeza
(1 pand la 10 animale / 10 000 de Anorexie, Deshidratare, Letargie

animale tratate):

Foarte rare Cresterea creatininei!
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Cresterea apetitului, Cresterea greutatii corporale
inclusiv raportérile izolate):

"La pisicile cu boali renala cronic#, produsul medicinal veterinar poate creste concentratiile plasmatice
de creatinina la inceputul tratamentului. O crestere moderatd a concentratiilor plasmatice ale
creatininei dupa administrarea de inhibitori ECA este compatibild cu reducerea hipertensiunii
glomerulare indusa de acesti agenti si, prin urmare, nu este neaparat un motiv pentru oprirea
tratamentulut in absenta altor semne.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizdnd datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare in furaj.

Se amestecd numai in furajul uscat de catre un operator din sectorul de furaje.

Produsul medicinal veterinar este un premix destinat pentru producerea furajelor medicamentate. Nu
se administreazd produsul medicinal veterinar altfel, decat amestecat cu furaj de citre un producitor
autorizat de furaje medicamentate.

Instructiuni de amestecare

Bidonul trebuie agitat aproximativ 20 de secunde inainte de utilizare.

Procesul de incorporare consta In incorporarea continutului intregului bidon prin pasi simpli de
amestecare efectuati In conditii normale de temperatura. Premixul trebuie incorporat numai printr-un
proces de acoperire, in etapa de acoperire a hranei maruntite. O cantitate adecvati de grisime si un
agent palatabil pentru pisici trebuie Incorporate in invelisul extern al hranei méruntite. Premixul nu
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Pentru e[;i)isjrgﬁra termenul de valabilitate de 12 luni de la Incorporarea in furaj, se recomanda ca furajul

"médicamentat sa fie introdus intr-o punga cu un strat din aluminiu si un strat intern din polietilend PE
si pastrat la,0 temperatura mai mica de 25°C.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat pe cale orald dupa incorporarea in furaj, pentru a
atinge o doza minima de 0,5 mg (cu limite intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat /kg greutate corporald
per zi. Pentru a obtine doza corecta, este posibil s se ajusteze in consecintd concentratia premixului
din furajul medicamentat, de catre operatorul din sectorul de furaje, tindnd seama de energia
metabolizabila a furajului.

in cazul in care produsul medicinal veterinar este amestecat la o rata de Incorporare de 72 mg
benazepril per kg furaj, intr-un furaj adecvat pentru pacientii renali, cu o energie metabolizabild de 416
kcal/100 g, urmatorul tabel cu recomandari de hrinire poate fi explicat astfel:

Greutate corporald Intervalul ratiei zilnice (g/zi) in functie de starea generald
(kg) si de activitatea pisicii*
2,5-29 25-35
30-34 25-35
3,5-3.9 30-45
4,0 -4,4 35-50
45-49 40 - 55
50-5,4 45 - 60
5,5-59 50-65
6,0 - 6,4 55-175
6,5- 6,9 60 - 80
7,0-74 65 - 85
7.5-179 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

*pentru pisica de apartament adulta castrata, cu greutate corporald optima: ratia recomandata este de 9
g/kg greutate corporald/zi

9. Recomandari privind administrarea corecti

Produsul medicinal veterinar este un premix destinat pentru producerea furajelor medicamentate. Nu
se administreaza produsul medicinal veterinar altfel, decit amestecat cu furaj de cétre un producator
autorizat de furaje medicamentate.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat pe cale orald dupa incorporarea in furaj, pentru a
atinge o doza minima de 0,5 mg (cu limite intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat /kg greutate corporald
per zl.

Consumul de furaj medicamentat depinde de greutatea corporald, activitatea si starea generald a
animalului.

17



10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionatd pe etichetd dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate al furajului medicamentat: 12 luni

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediulul.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Bidon din plastic de 5 I continand 4,23 1 (sau 4,032 kg)

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

Ist Avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta
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pxezent’am locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

" Cop ACER 8 Ap. A. 8.2
. Segt/1 0d 014261
P Bﬁc’ufestl Romania

Tel: +4021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii






