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Ref. 300846-003

BANACEP vet 20 mg

Comprimidos recubiertos con pelicula para perros
Hidrocloruro de benazepril

[ Composicion cualitativa y cuantitativa de las
sustancias activas y otras sustancias: Cada comprimido
divisible contiene: Sustancia activa: Benazepril 18,42 mg,
(equivalente a 20 mg de hidrocloruro de benazepril) Excipientes:
Di6xido de titanio (E171) 1,929 mg. Oxido de hierro amarillo (E172)
0,117 mg. Oxido de hierro rojo (E172) 0,014 mg. Oxido de hierro
negro (E172) 0,004 mg.

Indicaciones de uso: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca
congestiva en perros de mas de 20 kg de peso.

Contraindicaciones: No usar en caso de hipersensibilidad
conocida a los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(IECASs) o cualquier otro ingrediente del medicamento veterinario. No
usar en perros con evidencia de insuficiencia cardiaca debida, por
ejemplo, a una estenosis aortica. No usar en caso de hipotension,
hipovolemia, hiponatremia o fallo renal agudo.

Reacciones adversas: Al inicio del tratamiento puede ocurrir una
disminucion de la presion sanguinea y un aumento de las
concentraciones plasmaticas de creatinina. Se ha notificado en
raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada
10.000), signos transitorios de hipotension, tales como letargo o
ataxia. En perros con enfermedad renal cronica, el medicamento
veterinario puede aumentar las concentraciones plasmaticas de
creatinina al inicio de la terapia. Un aumento moderado de las
concentraciones de creatinina en plasma tras la administracion de
inhibidores de la ECA es compatible con la reduccion de la
hipertension glomerular inducida por estos agentes, y por lo tanto no
es necesariamente una razon para interrumpir el tratamiento en
ausencia de otros signos. Si observa cualquier efecto de gravedad o
no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del mismo a
su veterinario.

Especies de destino: Perros

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion:
Para via oral. La dosis es de 0,23 mg benazepril /kg peso corporal y
dia, que corresponde a 0,25 mg de hidrocloruro-de benazepril / kg
peso corporal y dia. Se debe administrarpor via oral una vez al dia,
en las comidas o fuera de ellas.

Esta dosis corresponde a 1/2 comprimido por 20 kg — 40 kg y 1
comprimido para mas de 40 kg, segun la tabla siguiente:

Peso del perro (kg)
>20-40
> 40 - 80

Num. de comprimidos
1/2 comprimido
1 comprimido

Si se considera clinicamente necesario y es aconsejado por un
veterinario, se puede doblar la dosis (manteniendo una Unica toma
diaria).

Para asegurar una dosificacion correcta, el peso corporal se-debe
determinar con la mayor precision posible para evitar
infradosificacion.

Instrucciones para una correcta administracion: Ninguna
Tiempo de espera: No procede

Precauciones especiales de conservacion: Mantener fuera de
la vista y el alcance de los nifios./No conservar a temperatura
superior a 25°C. Conservar en el'embalaje exterior con objeto de
protegerlo de la luz. Conservar en-lugar seco. Devolver cualquier
comprimido partido al blistery usar en el plazo de un dia. El blister
debe ser introducido de nuevo en la caja. No usar después de la
fecha de caducidad que figura en la caja después de CAD.

Advertencias especiales: Precauciones especiales para su uso
en animales: No.se han observado evidencias de toxicidad renal a
benazepril en perros. Sin embargo, como se utiliza como rutina para
la insuficiencia renal cronica, se recomienda monitorizar las
concentraciones plasméaticas de urea, creatinina y recuentos
eritrocitarios durante la terapia. Precauciones especiales que debe
tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales: Las mujeres embarazadas deben tener especial cuidado
en evitar exposiciones accidentales por via oral debido a que se ha
observado que los IECAs pueden afectar a los nonatos durante la
gestacion en humanos. Lavar las manos después de su uso. En caso
de ingestion accidental en nifios, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Uso durante
la gestacion, la lactancia o la puesta: No utilizar durante la
gestacion o la lactancia. La seguridad del medicamento veterinario
no se ha establecido en perros de cria, gestantes o en lactacion .
Efectos embriotoxicos (malformacion del tracto urinario fetal) se
observaron en los ensayos con animales de laboratorio (ratas) a
dosis maternalmente no toxicas. No usar en perros de cria.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion: Debe considerarse la administracién concomitante con
diuréticos ahorradores de potasio, y de realizarse ésta se
recomienda monitorizar los niveles plasmaticos de potasio. La
combinacion de este medicamento veterinario con otros agentes
antihipertensivos  (ej.:  bloqueadores del canal de calcio,B
blogueantes o diuréticos), anestésicos o sedantes pueden conducir
a la adicion de efectos hipotensivos. En el hombre, la combinacion
de IECAs con antiinflamatorios no esteroideos (AINES) puede reducir
la eficacia anti-hipertensiva o deteriorar la funcion renal. Por
consiguiente se debe estudiar cuidadosamente el uso concurrente
con AINEs o medicamentos con efecto  hipotensivo.
Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en
caso necesario: En casos de sobredosis accidental pueden
aparecer signos transitorios y reversibles de hipotension. El
tratamiento sintomatico consiste en infusion intravenosa de solucion
salina isotonica templada.

Precauciones especiales para la eliminacion del
medicamento veterinario no utilizado o, en su caso, los
residuos derivados de su uso:

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas
residuales. Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos
derivados del mismo deberan eliminarse de conformidad con las
normativas locales.

Fecha en que fue aprobado el prospecto por ultima vez:
Noviembre de 2016

Informacion adicional: Formatos: Caja con 14, 28, 56 0 140
comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos. Uso
veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion  veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Titular de la autorizacion de comercializacion y
fabricante que libera el lote:

c LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
CALIER |¢s Franqueses del Vallgs, (Barcelona) Esparia



BANACEP vet 20 mg

Comprimido revestido para caes
Cloridrato de benazepril

Descricao das substancias ativas e outras substéncias:
Cada comprimido divisivel contém: Substancia Ativa: Benazepril 18,42
mg (equivalente a Cloridrato de Benazepril 20 mg). Excipientes: Dioxido
de titanio (E171) 1,929 mg. Oxido de ferro amarelo (E172) 0,117 mg.
(Oxido de ferro vermelho (E172) 0,014 mg. Oxido de ferro preto (E172)
0,004 mg.

Indicagdes: Em caes com peso superior a 20 Kg (p.c.): Tratamento da
insuficiéncia cardiaca congestiva.

Contraindicacdes: N&o administrar em casos de hipersensibilidade a
inibidores da enzima de conversdo da angiotensina ou a algum
componente do medicamento veterindrio. Ndo administrar a cdes com
evidéncia de alteragdo do débito cardiaco, resultante por exemplo de
estenose adrtica. Ndo administrar nos casos de hipotensdo,
hipovolémia, hiponatrémia ou insuficiéncia renal aguda.

Reacdes adversas: No inicio do tratamento pode ocorrer uma
diminuigdo da pressdo sanguinea e um aumento transitério da
concentragdo plasmética de creatinina. Podem ocorrer em raras
ocasioes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais),
sinais transitorios de hipotenséo, tais como letargia e ataxia. Em caes
com insuficiéncia renal crénica, o medicamento veterinario pode
aumentar as concentracbes plasméticas de creatinina no inicio do
tratamento. Um aumento moderado nas concentragdes plasmaticas de
creatinina ap6s administragdo de inibidores ECA é compativel com a
reducdo da hipertensdo glomerular produzida por estes agentes, e
assim ndo € necessariamente motivo para parar o tratamento na
auséncia de outros sintomas. Caso detete efeitos graves ou outros
efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterindrio.
Espécies — alvo: Caninos (Caes).

Dosagem em funcdo da espécie, vias e modo de
administragao: Para uso oral: A dose é 0,23 mg benazepril/Kg de
peso corporal, por dia, correspondendo a 0,25 mg de. Cloridrato de
Benazepril/Kg de peso corporal, por dia. Este deve ser administrado por
via oral, uma vez ao dia, com ou sem a refei¢ao. Isto corresponde a 1/2
comprimido por 20 Kg a 40 Kg e 1 comprimido para c&es com mais de
40 Kg, administrado de acordo com 0 esquema seguinte:

Peso corporal do cdo (Kg) Num. de comprimidos
20-40
>40-80

1/2 comprimido
1 comprimido

A dose a administrar pode ser o dobro, mantendo a dose Unica diaria,
se considerado clinicamente necessario e sugerido pelo médico
veterindrio. Para assegurar uma dose correta, 0 peso corporal deve ser
determinado com a maior exatiddo para evitar uma possivel
subdosagem.

Instruces com vista a uma utilizagao correta: Nenhuma.
Intervalo de seguranca: Néo aplicavel.

Condicdes especiais de conservacdo: Manter fora da vista‘e do
alcance das criangas. Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar dentro da embalagem de cartdo de forma a proteger da luz.
Conservar em local seco. Conservar qualquer metade remanescente
no blister e administrar no prazo de 1 dia. O blister deve ser reposto na
caixa de cartdo. Nao administrar depois de expirado 0 prazo de validade
indicado na cartonagem.

Adverténcias especiais: Precaucdes especiais para utilizagio
em animais: Nao foram observados sinais de toxicidade renal do
benazepril em cées. No entanto, como €é rotina, nos casos de
insuficiéncia renal cronica, devem ser monitorizados 0s niveis de
concentragdes plasmaticas de-Creatinina e ureia e a contagem de
eritrécitos durante aterapia. Precaucdes especiais que devem ser
tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais: Mulheres gravidas devem ter especial
cuidado para evitar uma exposicao acidental, uma vez que 0s inibidores
da ACE demonstraram afetar a futura crianga durante a gestagéo em
humanos. Lavar as maos apds a administragdo. No caso de ingestéo
acidental do medicamento veterindrio, procurar ajuda médica
imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.
Utilizacao durante a gestagdo e lactacdo: N&o administrar o
medicamento veterindrio durante a gestagéo e lactagéo. A seguranca
do medicamento veterindrio ndo foi estabelecida em cdes
reprodutores, em lactagdo ou gestagdo. Os efeitos embriotéxicos (ma
formag&o do trato urinario) foram verificados em animais de laboratdrio
(ratos) a doses ndo materno-téxicas. N&o administrar a cles
reprodutores. Interagdes medicamentosas e outras formas de
interagdo: A administracdo concomitante dos diuréticos poupadores
de potéssio deve ser considerada. E pois recomendada a monitorizagéo
regular dos niveis plasmaticos de potassio. A combinagdo deste
medicamento veterinario com outros agentes anti-hipertensores (ex:
bloqueadores dos canais de calcio, beta bloqueadores ou diuréticos)

anestésicos ou sedativos pode levar a efeitos aditivos hipotensores. No
Homem, a combinagdo de inibidores de ACE e AINE pode reduzir a
eficacia anti-hipertensora ou prejudicar a fungdo renal. Assim, a
administragdo simultinea de AINE ou medicamentos com efeitos
hipotensores deve ser considerada com precaucéo. Sobredosagem
(sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos): Podem
ocorrer sinais de hipotensdo, transitéria e reversivel nos casos de
sobredosagem acidental. O tratamento dos sintomas consiste numa
infusdo endovenosa de solugdo salina isoténica aquecida.

Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento néo
utilizado ou dos seus residuos, se for caso disso: Os
medicamentos ndo devem ser eliminados nas dguas residuais. O
medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser
eliminados de acordo com a legislagdo em vigor.

Data da ultima aprovacdo do folheto informativo: Dezembro
2016

Qutras informagbes: Caixa contendo: 14, 28, 56 ou 140
comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentagdes. Medicamento  veterindrio  sujeito a  receita
médico-veterindria.

Titular da autorizagdo de introdug@o no mercado:
CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril Il, Ed. C, R. Pé de Mouro
Estrada de Albarraque 2710 - 335 Sintra

Responsavel pela Libertagdo de Lote:

c LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)
CALIER Les Franqueses del Vallgs, (Barcelona) Espanha



BANACEP vet 20 mg

Film-coated tablets for dogs
Benazepril hydrochloride

[l Statement of the active substances and other
ingredients: Each divisible tablet contains: Active substance:
Benazepril 18.42 mg (equivalent to Benazepril Hydrochloride 20
mg). Excipients: Titanium dioxide (E171) 1.929 mg; Iron oxide
yellow (E172) 0.117 mg; Iron oxide red (E172) 0.014 mg; Iron oxide
black (E172) 0.004 mg.

Indications: In dogs weighing more than 20 kg bw: Treatment of
congestive heart failure.

Contraindications: Do not use in case of known hypersensitivity to
ACE inhibitors or to any ingredient of the product. Do not use in any
dog that has evidence of cardiac output failure, for example, due to
aortic stenosis. Do not use in cases of hypotension, hypovolaemia,
hyponatraemia or acute renal failure.

Adverse reactions: At the start of the treatment, a decrease of the
blood pressure and a transient increase of plasmatic concentrations
of creatinine may occur. On rare occasions (more than 1 but less
than 10 animals in 10,000 animals), transient signs of hypotension,
such as lethargy and ataxia may occur. In dogs with chronic kidney
disease, the product may increase plasma creatinine concentrations
at the start of therapy. A moderate increase in plasma creatinine
concentrations  following administration of ACE inhibitors is
compatible with the reduction in glomerular hypertension induced by
these agents, and is therefore not necessarily a reason to stop
therapy in the absence of other signs. If you notice any serious
effects or other effects not mentioned in this leaflet, please inform
your veterinary surgeon.

Target species: Dogs.

Dosage for each species, routes and method of
administration: For oral use. The dose is 0.23 mg benazepril /kg
bw per day, corresponding to 0.25 mg of Benazepril hydrochloride /
kg bw per day. It should be given orally once daily, with or without
food. It corresponds to 1/2 tablet per 20 to 40 kg and 1 tablet for
dogs of more than 40 kg given according to the following regime:

Weight of dog (kg)
>20 - 40
[ s40-80 |

Number of tablets
1/2 tablet
1 tablet |

Dosage may be doubled, still administered once daily, if judged
clinically necessary and advised by the veterinary surgeon. To ensure
correct dosage, body weight should be determined as accurately as
possible to avoid underdosing.

Advice on correct administration: None.
Withdrawal period: Not applicable.

Special storage precautions: Keep out of the sight and reach of
children. Do not store above 25°C. Store in the outer carton in order
to protect from light. Store in a dry place. Return any halved tablet to
the blister pack and use within 1 day. The blister pack should be
inserted into the cardboard box. Do not use after the expiry date
stated on the carton after EXP.

Special warnings: Special precautions for use in animals: No
evidence of renal toxicity to benazepril has been observed in dogs.
However, as is routine in cases of chronic renal insufficiency, it is
recommended to monitor plasma creatinine, urea-and erythrocyte
counts during therapy. Special precautions to be taken by the
person administering the veterinary, medicinal product to
animals: Pregnant women should .take special care to avoid
accidental oral exposure, because ACE inhibitors have been found to
affect the unborn child during pregnancy in humans. Wash hands
after use. In case of accidental ingestion by children seek medical
advice immediately and show-the package leaflet or the label to the
doctor. Use during pregnancy; lactation or lay: Do not use during
pregnancy or lactation. The safety of the product has not been
established in breeding, pregnant or lactating dogs. Embryotoxic
effects (foetal urinary tract malformation) were seen in trials with
laboratory-animals (rats) at maternally non-toxic doses. Do not use in
breeding dogs. Interaction with other medicaments and other
forms of interaction: Concomitant administration of potassium
sparing diuretics may be considered. It is then recommended to
regularly monitor potassium plasma levels. The combination of this
product with other anti-hypertensive agents (e.g. calcium channel
blockers, b blockers or diuretics) anaesthetics or sedatives may lead
to additive hypotensive effects. In man, the combination of ACE
inhibitors and NSAIDs can lead to reduced anti-hypertensive efficacy
or impaired renal function Therefore the concurrent use of NSAIDs or
medications with hypotensive effect should be considered with care.
Overdose (symptoms, emergency procedures, antidotes):
Transient reversible signs of hypotension may occur in cases of
accidental overdose. Symptomatic treatment consists of intravenous
infusion of warm isotonic saline.

Special precautions for the disposal of unused product or

waste materials, if any: Medicines should not be disposed of via
wastewater. Any unused veterinary medicinal product or waste
materials derived from such veterinary medicinal product should be
disposed of in accordance with local requirements.

Date on which the package leaflet was last approved: October
2016

Other information: Box with 14, 28, 56 or 140 tablets. Not all pack
size may be marketed.

For animal treatment only. To be supplied only on veterinary
prescription.

Vm 20634/4006

Marketing authorisation holder and manufacturing authorisation
holder responsible for batch release:
c LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)
CALIER |¢s Franqueses del Vallgs, (Barcelona) Spain



BANACEP vet 20 mg

EmKaAuppévo pe Aemto upévio S10Kio yia oKUAOUG
Benazepril hydrochloride

Kdroxog Tng adetag kukhogopiag Kat mapaywyog
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Barcelones 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés, Barcelona

IZNANIA

TUvleon
KdaBe Sia1polpevo S1okio mepIEeL:
Benazepril. .18,42 mg (avtiotolxei pe Benazepril hydrochloride 20 mg)

‘ExSoxa:

Titanium dioxide (E171) 1,929 mg
Iron oxide yellow (E172) 0,117 mg
Iron oxide red (E172) 0,014mg
Iron oxide black (E172) 0,004 mg
Evéeifeic

T OKUAOUG UE OwHATIKO BApog peyahutepo Twv 20 kg: Ogpareia tng
OUMQOPNTIKAG KAPSIaKHG AVEMAPKELQG.

Avtevbeieig

Na pn  XpnolUoTolEital O  TIEPUTTWOELS  UTIEPEVALIOONTiag o€
QVOOTOAEIG TOU HETATPEMTIKOU €v{UpOU TnG ayyelotevoivng (ACE,
Angiotensin Converting Enzyme inhibitors) fj e Aa cuotatikd Tou
TIPOIOVTOG,

Na pn Xpnolgoroleital 0 GKUAOUG Yl TOUG OTOoioug UMdpxouv
evdeifelg avemdpkelag kapSlakng Tapoxne yia mapddeyua, mou
opeileTal o€ OTéVWON TNG AOPTHAG.

AvemBUpNTEC EVEPYELEC

Katd v évapén tng Beparmeiag pmopei va undpéel peiwon g mieong
Tou aipatog, Kabwe Kat avgnon TG CUYKEVTPWONG TNG KPEATIVIVIG
oto Maopa.

J€ OMAVIEG TIEPITTWOEIG MMOPEL va umdp&ouv Tapodikég evdeielg
undtaong, 6mwe AnBapyikétnta kai atagia.

Edv mapatnprioete omnoladrimote coPapry i GMn avembuunin
evépyela Tou Sev avaépetal oTo TapoV GUANO odnyiwv xpriong,
TIAPOKAAEIOOE VA EVNUEPWOETE OXETIKWG TOV KTNVIOTPd 6ag.

Eidn {wwv
ZKUMot

Aoco)oyia, TpOTog Kat 086G Xopynong
H Socooyia givat 0,23 mg Bevalempiing / kg a.B. nuepnoiwg, n omoia
avtiotolxei oe 025 mg udpoxhwpikrg PBevalempidng / kg

0.B.nuEPNCIWG.

MNpémnel va xopnyeitat amod 1o oTOpaA Hia Gopd NUEPNOIWG, ME 1 XWPIG
TPo®n. AvtioTolxei o€ 1/2 Siokio avd 20 £wg 40 kg kat éva Siokio yla
okUAoUG avw Twv 40 kg, oUpPWvVa UE TO TIOPAKATW BEPATEUTIKO
TIPWTOKOANO:

Twpatiké Bapog okuhou (kg)  ApiBUOG Siokiwv

> 20 - 40 1/2 Slokio
> 40 - 80 1 8iokio

H &60n pmopei va Simhaotaortei, §akoAoubei va ioxUeL n Xopriynon pia
Popd nuePNaiwg, £dv KPIBei KAVIKA amapaitnto kat umodelxOei amd
TOV KTnviatpo.

Emotpéyte ta pod pn xenowomnoinuéva Siokia oto blister kau
Xopnynote Ta evtog 1 nuépag. To blister, mpénel va emavatomoBeteitau
TNV apXIKr XEPTIVN CUCKELAGIA TOU.

O8nyieg yla ) owoti xoprynon
Kapia.

Xpovog avapoviig
Agv gpapuoletal

Ei8ikég ouvOkeg Siaripnong

Na guldooetal og B¢on, Tnv omoia Sev BAérouv kat Sev mpooeyyiouv
Tanmadid.

Mn @uldcoete oe Beppokpacia peyaliTepn Twv 25°C. DUNdooeTe Ta
blister evtog TG XaPTIVNG CUOKELATIAE, WOTE Va TTPOCTATEVOVTAL OO
70 NAIaKkd Pwe. DUNdooeTe oe ENpPod xWpPo.

Na pn xpnolgormoleitar Petd amd v nuepopnvia AREng mou
avaypdgetal otnv gEwTepikri ouokevaoia petd {AH=H}.

Eldikég mpoeiSomooeig

Eibikéc mpouAGEeig katd ) xprion oe {wa

Aev éxel mapampnOei veppiky tofikdtnta otn Pevalenpiln ot
okvhouc. Map’ ‘dAa autd, w¢ mpoypappatiopévn dadikacia oe
TIEQUTTWOEIG HE  XPOVIO VEQPIKH  QVETAPKEID, OuvioTATal N
TIaPaKoAoUBNOoN TNG KPEATIVIVNG OTO TTAGOHA Kt TNG oupiag Katd th
Sldpkela tne Bepameiag.

Ibtaitepeg mpoguAdéelg mov mpémet va AaupPdvovtar amé To dropo mov
XOPNYE( T0 PAPUAKEUTIKG Tpoidv o€ {a

O éykueg yuvaikeg Oa mpémt va Aapavouy idlaitepn mpocoxr Kata
XPrion, Yia va amo@uyouv Tv Katd Adbog, ané Tou otopatog, £kBeon
OTO TIPOIGV, SIOTI Ol AVOOTOAEIG TOU UETATPEMTIKOU €V(UHOU TNG
ayyetotevoivng (ACE inhibitors) emnpedlovv 1o €ufpuo katd
SIAPKELD TNG EYKUMOOUVNG.

MAUVETE Ta X€PLa COG PETA TN XPrioN.

Ye mepimtwon mou Katd AdBo¢ umdpgel katamoon amd madi, va
avalntrioete apéowg latpikri BorBeia kat va emSei€ete otov latpd TV
ETIKETA TOU POPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

Xprion katd tnv knon kai tn yaouvyia

Epyaotnplakéq peNéteg ot emipueg é6e1§av epfpuoTodIkég EMEPATELG
™G Bevalempilng oe SOOEIG PN TOEIKEG yia TN pNTéPa (aVWHOAIEG TOU

OUPOTIOINTIKOU CUCTAKATOG OTa £UBpua).

H aopdAeia Tou mpoidvtog Sev éxel pehetnBei og £ykueg 1y Onhalouoeg
OKUAEG.

Na pn xpnotpomnoleitatl o€ {wa mou mpoopi{ovTal yia avamapaywyr.
AMnAemdpdoeic pe dAa @appakeutikd mpoiovia Kai GAeC HOPPEC
aMnAenibpaon¢

H Tautdxpovn xopriynon KaMOouvVINENTIKWV SloupnTIKWV €ival
Suvartr. ZuvIoTATal £MEITa N TAKTIKK TTOpAKoAoUBNnon Twv emmédwyv
KaAiou oTo TAdopa.

O ouvduaopdg Tou TPOIOGVTOG PE GANOUG TIOPAYOVTEG KaTd TNng
unéptaong  (my. avaotoleic Stavhwv aoPeotiou, B-avacTtoleic, 1
Slo0UpNTIKA), avalodNTIKA 1} NEEUIOTIKA pmopei va odnyroel otnv
avgnon tng umétaonge.

ZT1ov GvBpwro, 0 cuvSUACHSOG TWV AVOCTOAEWV TOU UETATPEMTIKOU
ev{Opou NG ayyetotevoivng (ACE inhibitors) kot pn oteposidiv
avTipAeypovodwv @appdkwy (NSAIDs) pmopei va odnyroel ot
peiwon TG SpacTIKOTNTAG TWV TAPAYOVTWY KATA TG UTépTaong iy va
mipokohéoel e€aoBévnon NG veEpikig Aerroupyiac. Emopévwg n
Tautoxpovn xprion Twv NSAIDs 1 Twv @QApHAKWY ME 1810TNTEG
UMGTaONG TPEMeL va eEETALETal e TIPOCOXT.

Ynepdoooloyia (oupmtwpata, ETPA QVTIUETWMONG, avTidota)

T & MEPITTWOEIG TUXaiag umepS0aiag, UIMopEi va eupavioTel TapoSIkr
avaoTPEéPIun unotaon. H avTPeTwmon TG TPEMeL va yivetal pe
evBo@AéPla €yxuon 1odTovou SIaAUUATOG PUCIONOYIKOU OpoU, OF
Beppokpacia cwpatog.
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BANACEP vet 20 mg

Tabletki powlekane dla psow
Benazeprilu chlorowodorek

[ Zawartos¢ substancji czynnej i innych substancji: 1
tabletka zawiera: Substancja czynna: Benazepril 18,42 mg (co
odpowiada 20 mg chlorowodorku benazeprilu). Substancje
pomocnicze: Tytanu tlenek (E171) 1,929 mg; Zelaza tlenek zotty
(172) 0,117 mg; Zelaza tlenek czerwony (E172) 0,014 mg; Zelaza
tlenek czarny (E 172) 0,004 mg.

Wskazania lecznicze: U psow o masie ciala wyzszej niz 20 kg:
leczenie zastoinowej niewydolnosci serca.

Przeciwwskazania: Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na
inhibitory konwertazy angiotensyny Iub na dowolng substancje
pomocnicza. Nie stosowaé u pséw z objawami zaburzen pracy
serca z powodu, na przyklad, zwezenia aorty. Nie stosowa¢ w
przypadku niedocisnienia, hipowolemii, niedoboru sodu lub ostrej
niewydolnosci nerek.

Dziatania niepozadane: W poczatkowej fazie leczenia moze
wystapi¢ spadek cisnienia krwi i przejsciowy wzrost poziomu
kreatyniny w osoczu. Rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na
10000 zwierzat) moga wystapic przejsciowe objawy niedocisnienia,
takie jak letarg i ataksja. U psow z przewlekta choroba nerek produkt
moze na poczatku leczenia powodowac wzrost stezenia kreatyniny
w osoczu. Umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny w osoczu po
podaniu inhibitoréw ACE wspotwystepuje ze spadkiem cisnienia
ktebuszkowego powodowanym przez te substancje i wobec tego nie
stanowi koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie
wystepuja inne objawy. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek
powaznych objawow lub innych objawow nie wymienionych w
ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Docelowe gatunki zwierzat: Pies.

Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania:
Podanie doustne. 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 doustnie raz dziennie, wraz z
jedzeniem lub bez. Zalecanej dawce odpowiada podanie 1/2 tabletki
preparatu na 20 - 40 kg m.c. i 1 tabletki na psa wazacego wiecej
niz 40 kg zgodnie z nastepujacymi wskazowkami:

Masa ciata psa (kg)  Liczba tabletek
>20 - 40 1/2 tabletki
[ >40-80 [ ttabeka |

Dawke mozna podwaja¢, jesli objawy kliniczne wymagaja takiego
postepowania i taka decyzje podejmie lekarz prowadzacy. Lek w
zwiekszonej dawce nalezy podawac takze jeden raz dziennie. Aby
zapewni¢ wiasciwe dawkowanie i unikna¢ podawania zbyt matych
dawek nalezy, jak tylko jest to mozliwe, jak najdokfadniej ustali¢
mase ciata.

Zalecenia dla prawidtowego podania: Brak.
Okres karencji: Nie dotyczy.

Szczegolne srodki ostroznosci podczas przechowywania:
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywacé w
opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywa¢ w suchym miejscu. Po podaniu pofowy tabletki,
druga potowe nalezy umiesci¢ w blistrze-i-zuzyé-w ciggu 1 dnia.
Blister nalezy przechowywac w pudetku tekturowym. Nie uzywaé po
uptywie daty waznosci podanej na pudetku tekturowym.

Specjalne ostrzezenia: Specjalne srodki ostroznosci dotyczace
stosowania u zwierzat: U pséw nie zaobserwowano toksycznego
dziatania benazeprilu na” nerki. Zaleca sie jednak rutynowe
monitorowanie poziomu kreatyniny,mocznika oraz liczby erytrocytow
w trakcie leczenia-zwierzat z przewlektymi zaburzeniami funkcji
nerek. Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt
leczniczy weterynaryjny zwierzetom: Kobiety w cigzy powinny
unika¢ ‘przypadkowego spozycia produktu poniewaz inhibitory ACE
dziatajg szkodliwie na ptod. Umy¢ rece po uzyciu. W sytuacji
przypadkowego potkniecia preparatu przez dziecko nalezy
niezwtocznie zwrdci¢ sie 0 pomoc lekarska i przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie. Stosowanie w cigzy, laktacji
lub w okresie niesnosci: Nie stosowaé w czasie ciazy lub laktacji.
Bezpieczenstwo  produktu leczniczego  weterynaryjnego
stosowanego u zwierzat zwierzat rozptodowych, w czasie cigzy lub
laktacji u psow nie zostato okreslone. W badaniach prowadzanych na
zwierzetach laboratoryjnych (szczurach) obserwowano dziatanie
toksyczne na ptod (wady rozwojowe drég moczowych plodu) po
dawkach nietoksycznych dla matek. Nie stosowaé u zwierzat
przeznaczonych do rozrodu. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji: W trakcie leczenia nalezy
przemysle¢ jednoczesne stosowanie diuretykéw oszczedzajacych
potas. Jesli jest to konieczne, w przypadkach tych niezbedne jest
monitorowanie poziomu potasu w plazmie krwi. Réwnoczesne

podawanie z produktem innych czynnikéw obnizajacych cisnienie
krwi (jak blokery kanatow wapniowych, betablokery czy diuretyki)
anestetykéw czy srodkéw sedacyjnych moze nasilac efekt spadku
cisnienia (hipotensyjny). U czlowieka potaczenie dziatania inhibitorow
ACE i NLPZ (niesterydowych lekéw przeciwzapalnych) moze
doprowadzi¢ do ograniczenia skutecznosci dziatania nerkowego
systemu chronigcego przed spadkiem cisnienia krwi. Z tego powodu
jednoczesne stosowanie niesterydowych lekow przeciwzapalnych
lub lekéw obnizajacych cisnienie krwi powinno by¢ prowadzone w
sposob niezwykle ostrozny. Przedawkowanie (objawy, sposéb
postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki): W przypadku przedawkowania moze pojawi¢ Ssie
przejsciowy, odwracalny spadek cisnienia krwi. Nalezy wtedy
zastosowac leczenie objawowe przez podanie dozylne cieptego,
izotonicznego roztworu soli.

Specjalne  srodki ostroznosci  dotyczace usuwania
niezuzytego produktu leczniczego weterynaryjnego Iub
pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie:
Lekéw nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady
nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb zgodny z lokalnie obowigzujacymi
przepisami.

Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki

Inne informacje: Dostepne opakowania: Pudetko zawierajace 14,
28, 56 lub 140 tabletek. Niektére wielkosci opakowary moga nie by¢
dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat ninigjszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Calier Polska Sp. z 0.0.

Deszczno 13D

66-446 Deszczno

tel. 095 7214521, fax. 095 7214532

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny
za zwolnienie serii:
c LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
CALIER |es Franqueses del Vallgs, (Barcelona) Hiszpania



BANACEP vet 20 mg

Filmtabletten fiir Hunde
Benazeprilhydrochlorid

[IZ WIRKSTOFF UND SONSTIGE BESTANDTEILE: Fine Filmtablette
enthdlt: Wirkstoff(g): Benazepril 18,42 mg (als Benazeprilhydrochlorid
20 mg). Sonstige Bestandteile: Titandioxid (E171) 1,929 mg;
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172) 0,117 mg; Eisen(lll)-oxid (E172)
0,014 mg; Eisen(l, ll)-oxid (E172) 0,004 mg.
ANWENDUNGSGEBIETE: Bei Hunden mit mehr als 20 kg
Kérpergewicht: Behandlung der kongestiven Herzinsuffizienz.

GEGENANZEIGEN: Nicht anwenden bei bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber ACE-Hemmem oder einem der
sonstigen Bestandteile des Tierarzneimittels. Nicht anwenden bei
Hinweisen auf ein vermindertes kardiales Auswurfvolumen z.B. infolge
einer Aortenstenose. Nich anwenden bei Hypotonie, Hypovoldemie,
Hyponatridmie oder akutem Nierenversagen.

NEBENWIRKUNGEN: Bei Behandlungsbeginn kann es zum Absinken
des Blutdrucks und einer voriibergehenden Erhhung der
Plasma-Kreatinin-Konzentration kommen. Selten (mehr als 1 aber
weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren) konnen
vorlibergehende Zeichen einer Hypotonie wie Lethargie und Ataxie
auftreten. Bei Hunden mit chronischer Niereninsuffizienz kann das
Produkt U Beginn der Behandlung die
Plasmakreatininkonzentrationen erhthen. Ein moderater Anstieg der
Plasmakreatininkonzentration nach Gabe von ACE-Hemmern steht in
Zusammenhang mit der Reduktion der glomeruldren Hypertonie, die
durch diese Wirkstoffgruppe verursacht wird, und ist, wenn keine
weiteren Symptome auftreten, kein Grund, die Therapie abzubrechen.
Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, teilen Sie
diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit. Das Auftreten von
Nebenwirkungen nach Anwendung von Banacep vet 20 mg
Filmtablette fiir Hunde sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen
konnen kostenlos unter o. g. Adresse. oder- per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Mdglichkeit der elektronischen Meldung. (Online-Formular auf der
Internetseite http://vet-uaw.de).

ZIELTIERART: Hunde.

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER
ANWENDUNG: Zum Einnehmen. Die Dosierung liegt bei 0,23 mg
Benazepril’/kg Korpergewicht pro Tag, entsprechend 0,25 mg
Benazeprilhydrochlorid/kg Korpergewicht pro Tag. Die Dosis solite
einmal am Tag mit oder ohne Futter verabreicht werden. Das
entspricht der Gabe einer halben Tablette pro 20 — 40 kg und einer
Tablette fiir Hunde mit mehr als 40 kg. Die Dosierung wird gemas der
folgenden Tabelle empfohlen:

Gewicht des Hundes  anzanl Tabletten

in kg
>20 - 40 1/2 Tablette
[ >40-80 [ 1raplete |

Die Dosierung kann, wenn dies als klinisch notwendig angesehen und
vom Tierarzt verordnet wird, verdoppelt werden. Die Gabe erfolgt auch
dann nur einmal taglich. Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten
und eine Unterdosierung zu vermeiden, ist das Korpergewicht der zu
behandelnden Tiere so genau wie mdglich zu.ermitteln.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG: Keine Angaben.
WARTEZEIT: Nicht zutreffend.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE: Arzneimittel unzugénglich fiir
Kinder aufoewahren. Nicht (ber 25°C lagern. In  der
Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Trocken lagern. Tablettenhdlften in der Blisterpackung aufbewahren,
die Blisterpackung~wieder in die Faltschachtel zuriicklegen.
Tablettenhdlften innerhalb eines Tages verwenden, andernfalls
verwerfen. Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton
angegebenen Verfalldatum nach EXP nicht mehr anwenden.

BESONDERE. WARNHINWEISE: Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Anwendung bei Tieren: Anzeichen einer Nierentoxizitdt von
Benazepril wurden bei Hunden nicht beobachtet. Allerdings ist
wahrend der Therapie eine Uberwachung der Kreatinin-,
Harnstoffwerte un Erythrozytenzahl im Plasma, wie dies bei Vorliegen
einer chronischen  Niereninsuffizienz  routinemaBig  geschieht,
empfehlenswert. Besondere \VorsichtsmaBnahmen fiir den
Anwender: Schwangere Frauen sollten das Tierarzneimittel besonders
sorgfaltig handhaben, um eine versehentliche orale Einnahme zu
vermeiden, da ACE-Hemmer nachweislich eine schidigende Wirkung
auf ungeborene Kinder haben. Nach der Anwendung Hénde waschen.
Bei versehentlichen Einnahme durch Kinder ist unverziiglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder
der Legeperiode: Nicht wéhrend der Trachtigkeit und Laktation

anwenden. Die Sicherheit des Produkts wurde nicht bei Zuchttieren
sowie tragenden und laktierenden  Hunden untersucht.
Embryotoxische Effekte (Harnwegsanomalien beim Fétus) wurden bei
Versuchen mit Labortieren (Ratten) bei maternal untoxischen Dosen
beobachtet. Nicht anwenden bei zur Zucht verwendeten Tieren.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen: Die gleichzeitige Gabe von Kalium-sparenden
Diuretika kann in Betracht gezogen werden. In diesen Féllen wird
empfohlen, die Kalium-Plasmawerte regelméBig zu iberwachen. Die
Kombination dieses Tierarzneimittels mit anderen blutdrucksenkenden
Mitteln (z.B. Calcium-Kanal-Blocker, B-Blocker oder Diuretika),
Andsthetika oder Sedativa kann zu einer  verstirkten
Blutdrucksenkung fiihren. Beim Mensch kann die Kombination von
ACE-Hemmern und NSAIDs zu einer verringerten blutdrucksenkenden
Wirksamkeit oder zu einer Schadigung der Nierenfunktion fihren. Es
ist deshalb bei der gleichzeitigen Anwendung von NSAIDs oder
blutdrucksenkenden Medikamenten Vorsicht geboten. Uberdosierung

(Symptome,  NotfallmaBnahmen und  Gegenmittel), falls
erforderlich:  Eine versehentliche Uberdosierung kann zu
voriibergehendem,  reversiblem  Blutdruckabfall ~ fiihren.  Die

Behandlung der Symptome erfolgt durch intravendse Infusion warmer,
isotonischer Kochsalzlosung.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG
VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN  ERFORDERLICH:  Nicht
aufgebrauchte  Tierarzneimittel ~ sind  vorzugsweise  bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung
mit dem Hausmiillist  sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher
Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht
mit dem Abwasser bzw. dber die Kanalisation entsorgt werden.
Genehmigungsdatum der packungsbeilage: 07/2016
WEITERE ANGABEN: Faltschachtel mit 14, 28, 56 oder 140
Tabletten. Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
Verkehr gebracht. Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummer: 401176.01.00

Zulassungsinhaber und Hersteller der fiir die
Chargenfreigabe verantwortlich ist:
c LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)
CALIER |es Franqueses del Vallgs, (Barcelona) Spanien



BANACEP vet 20 mg

CGompresse rivestite con film per cani
Benazepril cloridrato

Indicazione del principio attivo e degli altri ingredienti:
Una compressa divisibile contiene: Principio attivo: Benazepril 18,42
mg (pari a 20 mg di benazepril cloridrato). Eccipienti: Biossido di
titanio (E171) 1,929 mg; Ossido di ferro giallo (E172) 0,117 mg;
Ossido di ferro rosso (E172) 0,014 mg; Ossido di ferro nero (E172)
0,004 mg.

Indicazioni: Trattamento dell’insufficienza cardiaca congestizia in
cani di peso superiore ai 20 kg.

Controindicazioni: Non utilizzare nei casi di ipersensibilita nota agli
ACE inibitori 0 ad uno qualsiasi degli ingredienti del prodotto. Non
utilizzare in qualsiasi cane che ha dimostrato insufficienza cardiaca,
dovuta a stenosi aortica. Non utilizzare in caso di ipotensione,
ipovolemia, iponatremia o insufficienza renale acuta.

Reazioni avverse: All'inizio del trattamento possono verificarsi una
diminuzione della pressione arteriosa e un aumento transitorio delle
concentrazioni plasmatiche di creatinina. In rare occasioni (pit di 1
ma meno di 10 animali su 10.000 animali), si possono verificare
segni transitori di ipotensione, quali letargia e atassia. Nei cani con
malattia renale cronica, il prodotto pud aumentare le concentrazioni
plasmatiche di creatinina all'inizio della terapia. Un moderato
aumento delle concentrazioni plasmatiche di creatinina dopo
somministrazione di ACE inibitori & compatibile con la riduzione
dell'ipertensione glomerulare indotta da questi agenti, e quindi non
& necessariamente un motivo per interrompere la terapia in assenza
di altri segni. Se dovessero manifestarsi reazioni avverse gravi o altre
reazioni non menzionate in questo foglietto illustrativo, si prega di
informarne il medico veterinario.

Specie di destinazione: Cani.

Posologia, via e modalita’ di somministrazione: Per uso orale.
La dose & di 0,23 mg di benazepril’kg di peso vivo al giorno,
equivalente a 0,25 mg di benazepril cloridrato per kg.di peso vivo al
giorno. La somministrazione deve essere effettuata per via orale, una
volta al giorno con o senza cibo. Gid corrisponde a1/2 compressa
ogni 20 kg — 40 kg di peso, e a 1 compressa per cani oltre i 40kg,
secondo il seguente schema posologico:

Peso del cane (kg)
>20 - 40
[ >40-80 |

Numero di compresse
1/2 compressa
1 compressa |

Il dosaggio pud essere raddoppiato, sempre in unica
somministrazione giornaliera, se giudicato clinicamente necessario
e dietro consiglio del medico veterinario. Per garantire un corretto
dosaggio, il peso corporeo deve essere determinato nel modo pit
accurato possibile per evitare sottodosaggio.

Avvertenze per una corretta somministrazione: Nessuna.
Tempo di attesa: Non pertinente.

Particolari precauzioni per la conservazione: Tenere fuori dalla
vista e dalla portata dei bambini. Non conservare a temperatura
superiore ai 25°C. Conservare nell’astuccio di cartone-per
proteggere il medicinale dalla luce. Conservare in un.luogo asciutto.
Riporre nel blister tutte le compresse dimezzate e Utilizzare entro 1
giorno. Il blister deve essere reinserito nella scatola di cartone. Non
usare dopo la data di scadenza riportata sulla scatola dopo la sigla
SCAD.

Avvertenze speciali: Precauzioni speciali per I'impiego negli
animali: La somministrazione di benazepril non ha evidenziato segni
di tossicita renale nei cani. Tuttavia, come di norma accade nei casi
di insufficienza renale cronica, nel corso della terapia si raccomanda
di monitorare I'uremia,la creatininemia e la conta degli eritrociti.
Precauzioni speciali. che devono essere adottate dalla persona
che somministra il medicinale veterinario agli animali: Le donne in
gravidanza devono prestare molta attenzione al fine di evitare
I'ingestione accidentale del prodotto, in quanto nel'uomo gli ACE
inbitori possono agire negativamente sul feto. Lavarsi le mani dopo
I'uso. In. caso di ingestione accidentale da parte dei bambini
consultare immediatamente un medico mostrandogli il folglietto
illustrativo o I'etichetta. Impiego durante la gravidanza e
I"allattamento: Non usare durante la gravidanza o I'allattamento. La
sicurezza del prodotto non & stata stabilita nei cani durante
I"accoppiamento, ,la gravidanza o I'allattamento. Effetti embriotossici
(malformazione fetale delle vie urinarie) sono stati osservati in studi
su animali da laboratorio (ratti) a dosi non tossiche per la madre. Non
usare in cani da riproduzione. Interazione con altri medicinali ed
altre forme di interazione: La somministrazione concomitante di
diuretici risparmiatori di potassio pud essere  presa in
considerazione. Si raccomanda tuttavia di monitorare regolarmente i
livelli plasmatici di potassio. La combinazione di questo prodotto con
altri farmaci anti-ipertensivi (es. calcio-antagonisti, b-bloccanti o
diuretici) anestetici o sedativi puo portare ad effetti additivi ipotensivi.

Nell'uomo, la combinazione di ACE-inibitori e FANS puo portare a
ridurre I'efficacia anti-ipertensivi o insufficienza renale. Pertanto
I'uso concomitante di FANS o farmaci con effetto ipotensivo
dovrebbe essere considerato con cautela. Sovradosaggio (sintomi,
procedure di emergenza, antidoti): In caso di sovradosaggio
accidentale possono verificarsi  segni transitori e reversibili
d'ipotensione. Il trattamento sintomatico consiste nell’ infusione
endovenosa di una soluzione salina isotonica calda.

Precauzione particolari da prendere per lo smaltimento del
prodotto inutilizzato o degli eventuali rifiuti: | medicinali non
devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici.
Chiedere al tuo medico veterinario/farmacista come fare per
smaltire i medicinali di cui non si ha pili bisogno. Queste misure
servono a proteggere I'ambiente.

Data dell’'ultima revisione del foglietto illustrativo

Altre informazioni: Confezioni: Scatola contenente 1 blister da 14
compresse (14 compresse), Scatola contenente 2 blister da 14
compresse (28 compresse), Scatola contenente 4 blister da 14
compresse (56 compresse), Scatola contenente 10 blister da 14
compresse (140 compresse). E’ possibile che non tutte le confezioni
siano commercializzate. Da vendersi soltanto dietro presentazione di
ricetta medico veterinaria ripetibile.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in comercio e produttore
responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:
c LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
CALIER | s Franqueses del Vallés, (Barcellona) Spagna



BANACEP vet 20 mg

Comprimés pelliculés pour chiens
Chlorhydrate de bénazépril

Liste de la substance active et autres ingrédients : Chaque
comprimé sécable contient : Principe actif : Bénazépril 18,42 mg
(Bquivalent & 20 mg de chlorhydrate de bénazepril). Excipientes :
Didxido de titanio (E171) 1,929 mg; Oxido de ferro amarelo (E172)
0,117 mg; Oxido de ferro vermelho (E172) 0,014 mg; Oxido de ferro
preto (E172) 0,004 mg.

Indication : Chez les chiens de plus de 20 kg de poids vif:
Traitement de I'insuffisance cardiaque congestive.

Contre-indications : Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité
connue aux inhibiteurs des enzymes de conversion de I'angiotensine
0U & un autre ingrédient du médicament. Ne pas traiter les chiens
présentant une insuffisance cardiaque qui est, par exemple, causée
par une sténose aortique. Ne pas utiliser en cas d’hypotension,
d’hypovolémie, hyponatrémie ou insuffisance rénale aigué.

Effets indesirables : Une diminution de la pression sanguine et
une augmentation transitoire des concentrations plasmatiques de
créatinine peuvent se produire au début du traitement. Dans de
rares cas (entre 1 et 10 animaux sur 10 000), des signes transitoires
d’hypotension, comme léthargie et ataxie, peuvent se produire. Chez
les chiens atteints de maladie rénale chronique, le produit peut
augmenter les concentrations de créatinine plasmatique au début
de la thérapie. Une augmentation modérée des concentrations de
créatinine plasmatique aprés I'administration d'inhibiteurs de I'ECA
est compatible avec la réduction de I'hypertension glomérulaire
induite par ces agents, et donc pas nécessairement une raison
d'arréter le traitement en l'absence d'autres signes. Si vous
constatez des effets indésirables graves ou d'autres effets ne
figurant pas sur cette notice, veuillez en informer votre vétérinaire.
Espéce cible : Chiens.

Posologie, voies et mode d’administration pour chaque
espece : Pour usage oral.0,23 mg de bénazépril par kg de poids vif
et par jour, correspondant a 0,25 mg de chlorhydrate de bénazépril
par kg de poids vif et par jour, en une seule prise, parvoie orale, avec
ou sans nourriture, soit 1/2 comprimé pour 20 kg a 40 kg et 1
comprimé pour chiens de plus de 40 kg.conformément au tableau
suivant:

Poids de I'animal (kg) Nombre de comprimés

>20 - 40
[ >40-80 |

1/2 comprimé
1 comprimé |

Si I'état clinique le justifie et selon I'avis du vétérinaire, la posologie
peut étre doublée en conservant une administration quotidienne
unique. Pour assurer un dosage correct, le poids corporel doit étre
déterminé aussi précisément que possible pour éviter un
sous-dosage.

Conseils pour une administration correcte : Aucune.
Temps d’attente : Sans objet.

Conditions particulieres de conservation : Tenir hors de la vue
et de la portée des enfants. A conserver & une température ne
dépassant pas 25°C. A conserver dans I'emballage. extérieur
d'origine de fagon & protéger de la lumiére. A conserver a I'abri de
I'humidité. Remettre les demi-comprimés’ dans la plaquette
thermoformée et les utiliser dans les 24 heures, la-plaquette devant
étre remise dans la boite. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
figurant apres EXP sur la boite.

Mises en garde particulieres : Précautions particuliéres
d'emploi chez les animaux : Aucune toxicité rénale au bénazépril
n'a été mise en évidence chez le chien; cependant, comme il est
d'usage dans les cas d'insuffisance rénale chronique, il est
recommandé de surveiller les concentrations d'urée, de créatinine
plasmatique et du nombre d’érythrocytes pendant le traitement.
Précautions ~particulieres a prendre par la personne qui
administre le. médicament vétérinaire aux animaux : Les femmes
enceintes doivent-prendre toutes les précautions nécessaires afin
d’éviter toute exposition orale accidentelle. En effet, il a été observé
que les inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'angiotensine
peuvent affecter le foetus pendant la grossesse chez les humains.
Se'laver les mains apres utilisation. En cas d’ingestion accidentelle
par des enfants, demandez immédiatement conseil @ un médecin et
montrez-Iui la notice ou I'étiquetage. Utilisation en cas de gravidité,
de lactation ou de ponte : Ne pas utiliser pendant la grossesse ou
I'allaitement. La sécurité du produit n'a pas été établie chez les
chiens reproducteurs, les femmes enceintes ou allaitantes. Des
effets embryotoxiques (malformation foetal des voies urinaires) ont
été observés dans les essais avec les animaux de laboratoire (rats) a
des doses materno non toxiques. Ne pas utiliser chez les chiens
d'élevage. Interactions médicamenteuses et autres

['administration concomitante de diurétiques hyperkalémiants peut
étre envisageée. Il est recommandé de contréler le taux plasmatique

de potassium. La combinaison de ce produit avec d’autres agents
antihypertensifs (par exemple: blogqueurs du canal calcique,f
bloqueurs ou diurétiques), anesthésiques ou sédatifs peut conduire
a une addition des effets hypotensifs. Chez I'homme, I'association
des inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'angiotensine et des
AINS peut conduire a une réduction de I'efficacité antihypertensive
du médicament ou détériorer la fonction rénale. C'est pourquoi
I'usage concomitant du médicament avec des AINS ou avec des
médicaments a effet hypotensif doit &tre géré avec soin. Surdosage
(symptdmes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire : Des
signes trangitoires et réversibles d’hypotension sont susceptibles
d’apparaitre lors de surdosage accidentel. Dans ce cas, le traitement
est symptomatique et consiste a perfuser par voie intraveineuse du
sérum physiologique tiede.

Précautions  particulieres pour Pélimination des
médicaments vétérinaires non utilisés ou des dechets
dérivés de ces médicaments, le cas échéant : Ne pas jeter les
médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres. Tous
médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces
médicaments doivent étre éliminés conformément aux exigences
locales.

Date de la derniere notice approuvee : 09/2016

Nformations supplementaires : Boite avec 14, 28, 56 ou 140
comprimés. Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

A usage vétérinaire.
A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire.
FRN//3589102 4/2011

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant :

c LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
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