Ref. 302356-002

BANACEP vet 5 mg

Comprimido recubierto con pelicula para perros y gatos
Hidrocloruro de benazepril

[ Composicion cualitativa y cuantitativa de la sustancia activa y otra
sustancia: Cada comprimido divisible contiene:

Benazepril ..
(equivalente a 5 mg de de hidrocloruro de benazepril

Excipientes: Dioxido 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: El medicamento veterinario pertenece a un grupo de
medicamentos llamados inhibidores de la enzima conversora de angiotensina
(ECA). ElI veterinario lo prescribe para el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca congestiva en perros y para la reduccion de la proteinuria asociada a
la enfermedad renal crénica en gatos.

Contraindicaciones: No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia
activa 0 a algun excipiente. No usar en casos de hipotensién (presion
sanguinea baja), hipovolemia (volumen sanguineo bajo) o fallo renal agudo.
No usar en casos de caida del gasto cardiaco debido a estenosis adrtica o
pulmonar. No usar en perros durante la gestacion o lactancia ya que no se ha
establecido la seguridad del hidrocloruro de benazepril durante la gestacion ni
la lactancia en estas especies.

Reacciones adversas: Algunos perros con insuficiencia cardiaca congestiva
pueden presentar vomitos o fatiga durante el tratamiento. En perros y gatos
con enfermedad renal cronica podria haber un incremento moderado en
los niveles de creatinina, un indicador de la funcion renal, en sangre. Esto
probablemente se debe al efecto de la medicacion en la reduccion de la
presion sanguinea en el rifidn, lo que no es necesariamente una razén para
interrumpir el tratamiento, a no ser que el animal muestre otras reacciones
adversas. EI medicamento veterinario podria aumentar el consumo de comida
y peso en gatos. En raras ocasiones se han observado vomitos, falta de
apetito, deshidratacion, letargo y diarrea en gatos. Si observa cualquier efecto
de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.

Especies de destino: Perros y gatos.

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion: El
medicamento veterinario debe administrarse una vez al dia por via oral, con o
sin comida. La duracion del tratamiento es ilimitada. En perros el medicamento
veterinario se debe administrar por via oral a una dosis minima de 0,25 mg
(entre 0,25 — 0,5) de hidrocloruro de benazepril/kg peso una vez al dia, de
acuerdo con la tabla siguiente:

BANACE| g

..4,6 mg

Dosis esténdar Dosis/doble
>5-10 0,5 comprimido 1 comprimido
>10-20 1 comprimido 2 comprimidos

En perros con insuficiencia cardiaca congestiva, la dosis puede doblarse,
administrandose una vez al dia, a una dosis minima de 0,5 mg (entre 0,5-1,0)
de hidrocloruro de benazepril/kg de peso, si el veterinario lo juzga clinicamente
necesario. Siga las instrucciones de dosificacion dadas por el veterinario. En gatos
el medicamento veterinario se debe administrar por via oral a una dosis minima
de 0,5 mg (entre 0,5-1,0) de hidrocloruro de benazepril/kg peso una vez al dia,
de acuerdo con la tabla siguiente:

| >5-10 |
Instrucciones para una correcta administracion: Ninguna.
Tiempo de espera: No procede.

Precauciones especiales de conservacion: Mantener fuera del alcance y la
vista de los nifios. No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en
lugar seco. Devolver cualquier comprimido partido al blister y utilizar durante el
siguiente dia. El blister debe ser introducido de nuevo en la caja. No usar despues
de la fecha de caducidad que figura en la caja después de CAD.

Advertencias especiales: Precauciones especiales en perros y gatos No se ha
establecido la eficacia ni la seguridad del medicamento veterinario en perros y
gatos de menos de 2,5 kg. Precauciones especiales para su-uso en animales En
casos de enfermedad renal cronica, su veterinario revisard €l estado de hidratacion
de su mascota antes de iniciar el tratamiento, y-puede recomendar andlisis
sanguineos regulares durante el tratamiento paramonitorizar las concentraciones
de creatinina plasmética y el recuento de eritrocitos en sangre. Precauciones
especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los
animales Lavarse las manos antes-de usar. En caso de ingestion accidental,
consulte con un médico inmediatamente 'y muéstrele la etiqueta o el prospecto.
Las mujeres embarazadas deberan tomar especial precaucion para evitar una
exposicion oral accidental ya:que se-ha visto que en humanos los inhibidores de
la ECA afectan al feto durante el'embarazo. Uso durante la gestacion, la lactancia
No utilizar durante la“gestacion ni la lactancia. La seguridad del medicamento
veterinario no-se ha establecido en perros y gatos de cria, gestantes o lactantes.
Interacciones Debe informar al veterinario si el animal esta tomando, o ha tomado
recientemente, cualquier otro medicamento. En perros con insuficiencia cardiaca
congestiva, el medicamento veterinario se ha administrado en combinacion con
digoxina, diuréticos, pimobendan y medicamentos antiarritmicos sin interacciones
adversas demostrables. En humanos, la combinacion de inhibidores de la ECA
y. AINE" (antiinflamatorios no esteroideos) puede conducir a una reduccion
de la-eficacia antihipertensiva 0 a una insuficiencia renal. La combinacion del
medicamento veterinario con otros agentes antihipertensivos (p.ej. blogueantes
de los canales del calcio, -bloqueantes o diuréticos), anestésicos o sedantes
puede conducir a un aumento del efecto hipotensor. Por lo tanto, el uso conjunto
de AINE u otros medicamentos con efecto hipotensor debera considerarse con
precaucion. Deberd monitorizarse estrechamente la funcion renal y los signos de
hipotensidn (letargo, debilidad, etc) y tratarse si es necesario. Las interacciones
con diuréticos ahorradores de potasio como la espironolactona, triamtereno o
amilorida no se pueden excluir. Se recomienda monitorizar los niveles plasmaticos
de potasio cuando se utilice el medicamento veterinario en combinacion con un
diurético ahorrador de potasio debido al riesgo de hipercalemia (alto potasio en

1 comprimido |

sangre). Sobredosificacion Puede producirse hipotension transitoria y reversible
en casos de sobredosificacion accidental. El tratamiento consiste en la infusion
intravenosa de suero salino isoténico templado.

Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento
veterinario no utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso:
Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo
deberén eliminarse de conformidad con las normativas locales.

Fecha en que fue aprobado el prospecto por dltima vez: 07 de febrero
de 2013

Informacion adicional: Propiedades farmacodinamicas. El hidrocloruro de
benazepril es un profarmaco hidrolizado in vivo a su metabolito activo, be-
nazeprilato. EI benazeprilato es un altamente potente inhibidor selectivo de la
enzima conversora de la angiotensina (ECA), previniendo asi la conversion de la
angiotensina | inactiva en angiotensina Il activa y por tanto también reduciendo
la sintesis de aldosterona. Por tanto, bloquea los efectos mediados por la an-
giotensina Il y la aldosterona, incluyendo la vasoconstriccion arterial y venosa, la
retencion de sodio y agua por los rifiones y efectos remodeladores (incluyendo
la hipertrofia cardiaca patoldgica y cambios renales degenerativos). El medica-
mento veterinario causa inhibicion a largo plazo de la actividad de la ECA en
el plasma en perros y gatos, inhibiendo més del 95% en el efecto maximo y
actividad significante (>80% en perros y >90% en gatos) persistiendo 24 horas
después de la dosis. El medicamento veterinario reduce la presion sanguinea y
el volumen de carga en el corazon en perros con insuficiencia cardiaca conges-
tiva. En gatos con enfermedad renal experimental, el medicamento veterinario
normalizd la presion capilar glomerular elevada y redujo la presion sanguinea
sistémica. La reduccion de la hipertension glomerular puede retardar la progre-
sion de la enfermedad renal por inhibicion del dafio extra a los rifiones. Estudios
clinicos en gatos con enfermedad renal crénica (ERC) han demostrado que el
medicamento veterinario redujo significativamente los niveles de proteina en la
orina; este efecto es probablemente debido a la reduccion de la hipertension
glomerular y los efectos beneficiosos sobre la membrana basal glomerular. El
medicamento veterinario aumento el apetito de los gatos, particularmente en los
casos mas avanzados. En contraste con otros inhibidores de la ECA, el benaze-
prilato se excreta igual por la via biliar y urinaria en perros y en un 85% por la
via biliar y en un 15% por la via urinaria en gatos, y por tanto, no es necesario un
ajuste de la dosis del medicamento veterinario en los casos de tratamiento con
insuficiencia renal. Caja con 14 o 140 comprimidos. Es posible que no se co-
mercialicen todos los formatos. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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BANACEP vet 5 mg

Comprimido revestido para cées e gatos
Cloridrato de benazepril

Composicdo em substéncias ativas e outras substéancias: Cada
comprimido divisivel contém: Substancia Ativa:

BENAZEDITI ... 4,6 mg
(equivalente a Cloridrato de Benazepril 5 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: O medicamento veterindrio pertence a um grupo de
medicamentos chamados inibidores da Enzima Conversora da Angiotensina
(ECA). E receitado pelo médico veterinario para o tratamento da insuficiéncia
cardiaca congestiva nos caes e para a redugdo da proteintria associada a
insuficiéncia renal nos gatos.

Contraindicagdes: Nao administrar em caso de hipersensibilidade a
substancia ativa cloridrato de benazepril ou a qualquer um dos excipientes
dos comprimidos. Nao administrar em casos de hipotensdo (pressao arterial
baixa), hipovolémia (volume sanguineo baixo) ou insuficiéncia renal aguda.
Néo administrar em casos de insuficiéncia de débito cardiaco devido a
estenose pulmonar ou adrtica. Nao administrar em cadelas ou gatas gestantes
ou a lactantes porque a seguranga do cloridrato de benazepril ndo esta
estabelecida durante a gestagdo ou lactago destas espécies.

Reacdes adversas: Alguns cdes com insuficiéncia cardiaca congestiva
podem apresentar vomitos ou fadiga durante o tratamento. Nos cdes e gatos
com insuficiéncia renal cronica pode existir um aumento moderado nos niveis
da creatinina no sangue, um indicador da funcdo renal. Esta situacdo deve-se
provavelmente aos efeitos da medicagdo para reduzir a presséo arterial nos
rins e como tal ndo é necessariamente uma razao pela qual o tratamento deva
ser interrompido, a menos que o animal mostre outras reagdes adversas. O
medicamento veterindrio pode aumentar o consumo de alimentos e 0 peso
corporal dos gatos. Foram raramente reportados casos de vomitos, perda
de apetite, desidratacdo, letargia e diarreia nos gatos. Caso detete efeitos
secundarios graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe
0 médico veterinrio.

Espécies-alvo: Caninos (cdes) e felinos (gatos).

Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administragao:
0 medicamento veterinrio deve ser administrado por via oral uma vez ao
dia com ou sem alimentos. A duragdo do tratamento é ilimitada. Nos cées
o medicamento veterinario deve ser administrado por via oral numa dose
minima de 0,25 mg (intervalo de 0,25 — 0,5) de cloridrato de benazepril/Kg
peso corporal, uma vez por dia, de acordo com a seguinte tabela:

BANACEI mg

Dose Padrdo Dose diipla
>5-10 0,5 comprimidos 1 comprimido
>10-20 | 1 comprimido 2 comprimidos.

Em cles com insuficiéncia cardiaca congestiva, a dose pode ser duplicada,
continuando a ser administrada uma vez por dia, a uma dose minima de 0,5 mg
(intervalo de 0,5 — 1,0), de cloridrato de benazepril/Kg de peso corporal se for
considerado necessario e aconselhado pelo médico veterinario. Siga sempre as
instrucdes de posologia dadas pelo médico veterindrio. Nos gatos, o medicamento
veterinario deve ser administrado por via oral numa dose minima de 0,5 mg
(intervalo de 0,5 — 1,0) de cloridrato de benazepril/Kg peso corporal uma vez por
dia de acordo com a seguinte tabela:

25-5

1/2 comprimido

| >5-10 | 1 comprimido |

Instrucées com vista a uma utilizacéo correta: Nenhuma.
Intervalo de seguranga: Néo aplicavel.

Precaucdes especiais de conservagao: Manter fora do alcance e da-vista
das criangas. Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco:
Guardar qualquer comprimido fracionado no alvéolo do blister e utilizar dentro-de
1 dia. O blister deveré ser mantido dentro da embalagem. Néo utilizar depois de
expirado o0 prazo de validade estabelecido na caixa.

Precaucdes especiais: Precaucdes especiais para caes e gatos: A eficécia e
a seguranca do medicamento veterindrio ndo foi estabelecida em cdes e gatos
com menos de 2,5 Kg de peso corporal. Precauces especiais para utilizagao
em animais: No caso de insuficiéncia renal cronica, o seu médico veterindrio
ir4 verificar o estado de hidratagdo do seulanimal de estimagdo antes de
iniciar o tratamento, e pode recomendar a realizagdo de andlises sanguineas
regulares durante a terapéutica para monitorizar as concentragdes de creatinina
plasmética e a contagem de eritrécitos no sangue. Precaugdes especiais que
devem sertomadas pela pessoa/que-administra 0 medicamento veterinario
aos animais: Lavar as mdos‘apos a administragdo. Em caso de ingestdo oral
acidental, procurar ajuda médicasimediatamente e mostrar o rétulo ou folheto
informativo ao médico. As mulheres gravidas devem ter especial cuidado para
evitar exposicao oral acidental, uma vez que os inibidores da enzima conversora
da angiotensina (IECA) afetam o feto durante a gestagdo em humanos. Utilizagao
em caso de gestacao e lactacdo: Ndo administrar durante a gestacdo ou durante
a lactagdo. Arseguranca.do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em
cées e gatos reprodutores, gestantes ou lactantes. Interagdes: Informe o médico
veterindrio se o animal estd a tomar ou tomou recentemente outos medicamentos.
Em cédes com insuficiéncia cardiaca congestiva, o medicamento veterinario tem
sido administrado em combinagdo com digoxina, diuréticos, pimobendano e
medicamentos antiarritmicos sem evidéncias de reagdes adversas associadas.
Nos humanos, a combinagéo de inibidores da ECA e AINEs (Anti-Inflamatdrios
N&o Esterdides) pode conduzir a uma reducéo da eficacia anti-hipertensiva ou
a fungdo renal comprometida. A associagdo deste medicamento veterindrio e
outros medicamentos anti-hipertensivos (por ex: blogueadores dos canais de
célcio, beta blogueadores ou diuréticos), anestésicos ou sedativos pode levar
a efeitos hipotensores aditivos. Como tal, a administracdo concomitante de
AINEs ou outros medicamentos com efeito hipotensivo deve ser considerada
com precaugdo. O seu médico veterinario pode recomendar uma monitorizagéo
cuidadosa da fungdo renal e de sinais de hipotensao (letargia, fraqueza, etc) e
tratd-los se necessario. As interagbes com diuréticos poupadores de potdssio
como a espironolactona, triamterene ou amilorida nao podem ser excluidas. O seu
médico veterindrio pode recomendar uma monitorizagao dos niveis plasmaticos

de potassio enquanto se administra 0 medicamento veterinario em combinagao
com diuréticos poupadores de potassio devido ao risco de hipercalémia (niveis
elevados de potassio no sangue). Recomenda-se uma monitorizagdo dos
niveis plasmaticos de potassio quando se esta a administrar o medicamento
veterinario em combinagdo com um diurético poupador de potassio devido ao
risco de hipercalémia. Sobredosagem: Pode ocorrer hipotensdo transitoria e
reversivel (pressdo arterial baixa) em casos de overdose acidental. A terapéutica
deve consistir na infusao intravenosa de solugéo salina isotonica quente.

Precaucdes especiais de eliminagcdo do medicamento néo utilizado
ou dos seus residuos, se for caso disso: O medicamento veterindrio ndo
utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a legislagao
em vigor.

Data da ultima aprovagao do folheto informativo: Novembro de 2012

Outra informagao: Propriedades farmacodinamicas. O cloridrato de benazepril
é um pro-farmaco hidrolisado in vivo no seu metabolito ativo, o benazeprilato.
0 benazeprilato ¢ um inibidor seletivo da enzima conversora da angiotensina
(ECA), altamente potente, prevenindo assim a conversdo daangiotensina |
inativa em angiotensina Il ativa e deste modo reduzindo também a sintese da
aldosterona. Como tal, blogueia os efeitos mediados pela angiotensiina Il e pela
aldosterona, incluindo a vasoconstrigdo de artérias e veias, a retengdo de sédio
e é4gua pelos rins e os efeitos remodeladores (incluindo hipertrofia cardiaca
patoldgica e alteragdes renais degenerativas). O medicamento veterinério
causa inibicdo prolongada da atividade plasmética da ECA em cées e gatos,
com mais de 95% da inibi¢do no pico do efeito e atividade significativa (>80%
em cdes e > 90% em gatos) nas 24 horas seguintes a sua administragdo. O
medicamento veterindrio reduz a pressao arterial e volume de carga no coragao
dos cdes com insuficiéncia cardiaca congestiva. Em gatos com insuficiéncia
renal experimental, 0 medicamento veterinario normalizou a pressao glomerular
arterial elevada e reduziu a pressdo arterial sistémica. A reducdo da hipertenséo
glomerular pode retardar a progressdo da insuficiéncia renal impedindo
a progressao de lesbes nos rins. Estudos de campo clinico, controlados
com um placebo, realizados em gatos com insuficiéncia renal crénica (IRC)
demonstraram que o medicamento veterinario reduziu significativamente os
niveis de proteina na urina; este feito & provavelmente mediado pela reduzida
hipertensdo glomerular e pelos efeitos benéficos sobre a membrana basal
glomerular. O medicamento veterinario também aumentou o apetite dos gatos,
especialmente em casos mais avangados. Em contraste com outros inibidores
da ECA, o benazeprilato é excretado igualmente pelas vias biliares e urinaria nos
cées e 85% pela via biliar e 15% pela via urindria nos gatos, e como tal ndo é
necessario nenhum ajuste da dose de medicamento veterinério no tratamento
de casos com insuficiéncia renal. Caixa com 14 e 140 comprimidos. E possivel
que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes. Medicamento
veterinario sujeito a receitamédico-veterindria
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BANACEP vet 5 mg

Compresse rivestite con film per cani e gatti

Benazepril cloridrato

Indicazione del principio attivo e degli altri ingredienti:
Ogni compressa divisibile contiene: Principio attivo:
BENAZEPIIT ... 4,6 mg
(equivalente a 5 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: Banacep vet 5 mg appartiene al gruppo di farmaci denominati
inibitori degli Enzimi Convertitori dell’Angiotensina (ACE). Esso viene prescritto
dal veterinario per il trattamento dell’insufficienza cardiaca congestizia nei cani
e per la riduzione della proteinuria associata a malattia renale cronica nei gatti.

Controindicazioni: Non usare in caso di ipersensibilita al principio attivo
benazepril cloridrato 0 ad uno qualsiasi degli eccipienti delle compresse.
Non usare in caso di ipotensione (bassa pressione sanguigna), ipovolemia
(basso volume del sangue) o insufficienza renale acuta. Non usare in caso
di insufficiente gittata cardiaca causata da stenosi aortica o polmonare. Non
usare in cagne o gatte gravide o in allattamento in quanto la sicurezza del
benazepril cloridrato non € stata stabilita durante la gravidanza e I'allattamento
in queste specie.

Reazioni avverse: Alcuni cani con insufficienza cardiaca congestizia
possono presentare vomito o affaticamento durante il trattamento. Nei cani
€ nei gatti con malattia renale cronica si puo avere un moderato aumento nel
sangue del livello di creatinina, un indicatore della funzionalita renale. Cio &
dovuto probabilmente all'effetto del trattamento di riduzione della pressione
sanguigna a livello renale e pertanto non & necessariamente un motivo di
interruzione della terapia, @ meno che I'animale non presenti altre reazioni
awerse. Il prodotto puo determinare un aumento di consumo di cibo € un
incremento di peso nei gatti. In rare occasioni nei gatti sono stati segnalati
vomito, scarso appetito, disidratazione, letargia e diarrea. 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 e gatti.

Posologia per ciascuna specie, via e modalita’ di somministrazione: Il
prodotto va somministrato per via orale una volta al giorno, indipendentemente
dall'assunzione di cibo. La durata del trattamento € illimitata. Nei cani il
prodotto va somministrato per via orale alla dose minima di 0,25 mg (range
0,25-0,5) di benazepril cloridrato/kg di peso vivo una volta al giorno, secondo
la seguente tabella:

BANACEP vet 5 mg compresse rivestite con film

Peso del cane (Kg) -
Dose standard Dose doppia
1/2 compressa 1 comipressa
r >10-20 1 compressa 2 compresse

Nei cani con insufficienza cardiaca congestizia, la dose puo essere raddoppiata,
sempre mediante un’unica somministrazione giornaliera, ad una dose minima
di 0,5 mg (range 0,5-1,0) di benazepril cloridrato/kg di peso vivo se giudicato
necessario e consigliato dal medico veterinario. Seguire sempre le istruzioni di
dosaggio indicate dal veterinario. Nei gatti il prodotto va somministrato per via
orale alla dose minima di 0,5 mg (range 0,5-1,0) di benazepril cloridrato /kg di
peso vivo al giorno secondo la seguente tabella:

rivestite con film

1/2 compressa

| 1 compressa

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. Gonservare
in un luogo asciutto. Riporre ogni mezza compressa nel blister e utilizzare entro un
giorno. La confezione in blister deve essere riposta nella scatola di cartone. Non
usare dopo la data di scadenza riportata sulla scatola dopo SCAD.

Avvertenze speciali: Avvertenze speciali per cani e gatti:-Lefficacia e la
sicurezza del prodotto non sono state stabilite in cani e-gatti dixpeso inferiore a 2,5
kg di peso corporeo. Precauzioni speciali per I'impiego negli animali: In caso
di malattia renale cronica, il vostro veterinario verificherade stato d’idratazione del
vostro animale prima di iniziare la terapia, e potrebbe raccomandare di effettuare
regolari esami del sangue durante la terapia per monitorare la concentrazione di
creatinina plasmatica e la conta degli eritrociti. Precauzioni speciali che devono
essere adottate dalla persona che'somministra il medicinale veterinario agli
animali: Lavare le mani dopo l'use-In caso d’ingestione accidentale, rivolgersi
immediatamente ad un medico-mostrandogli il foglietto illustrativo o I'etichetta.
Le donne in gravidanza /devono ‘prestare particolare attenzione per evitare
un’accidentale esposizione orale;in quanto si € rilevato che gli ACE inibitori hanno
un effetto sui feti umani.durante la gravidanza. Impiego durante la gravidanza e
I"allattamento: Non usare durante la gravidanza e I'allattamento. La sicurezza del
prodotto non ¢ Stata testata in cani e gatti riproduttori, gravidi o in allattamento.
Interazioni:*Informare il veterinario se I'animale sta assumendo o ha assunto
recentemente altri medicinali. Nei cani con insufficienza cardiaca congestizia,
il<prodotto € stato somministrato in associazione con digossina, diuretici,
pimobendan e prodotti anti-aritmici senza evidenziare reazioni awerse correlate.
Nell'uomo, la combinazione di ACE-inibitori e FANS (Farmaci Antinfiammatori Non
Steroidei) puo causare una ridotta efficacia anti-ipertensiva 0 compromettere la
funzionalita renale. La combinazione del prodotto con altri agenti anti-ipertensivi
(ad es. sostanze che bloccano i canali del calcio, R-bloccanti o diuretici), anestetici
0 sedativi, puo portare ad effetti ipotensivi addizionali. Pertanto I'impiego
concomitante di FANS o di altri medicinali ad effetto ipotensivo deve essere
valutato accuratamente. Il vostro veterinario potrebbe raccomandare di monitorare
strettamente la funzionalita renale ed i sintomi di ipotensione (letargia, debolezza
ecc.) e trattarli in caso di necessita. Non si possono escludere interazioni con
diuretici risparmiatori di potassio quali spironolattone, triamterene o amiloride. Il
vostro veterinario potrebbe raccomandare di monitorare il livello plasmatico del
potassio nel corso della terapia con il prodotto in combinazione con un diuretico
a risparmio di potassio a causa del rischio di iperpotassiemia (elevato potassio

nel sangue). Sovradosaggio: In caso di sovradosaggio accidentale, si puo
riscontrare un’ipotensione (bassa pressione sanguigna) transitoria reversibile. La
terapia dovrebbe consistere nella somministrazione per infusione endovenosa di
una soluzione salina isotonica calda.

Precauzione particolari da prendere per lo smaltimento del prodotto
inutilizzato o degli eventuali rifiuti: Il medicinale veterinario non utilizzato o i
rifiuti derivati da tale medicinale veterinario devono essere smaltiti in conformita
alle disposizioni di legge locali.

Data dell’ultima revisione del foglietto illustrativo: 08/2017

Altre informazioni: Il Benazepril cloridrato & un farmaco precursore idrolizzato
in vivo nel suo metabolita attivo, il Benazeprilato. Il Benazeprilato € un inibitore
molto potente e selettivo dell'enzima convertitore dell’angiotensina (ACE),
prevenendo quindi la conversione dell’angiotensina | (inattiva) in angiotensina
Il (attiva) e riducendo di conseguenza la sintesi di aldosterone. Esso blocca
percio gli effetti mediati dall'angiotensina Il e dall'aldosterone, inclusa la
vasocostrizione sia delle arterie che delle vene, la ritenzione di sodio e d’acqua
da parte del rene e rimodellandone gli effetti (inclusa I'ipertrofia cardiaca
patologica e le alterazioni degenerative del rene). BANACEP vet 5 mg determina
una inibizione protratta dell’attivita dell’ACE plasmatico nei cani e nei gatti, con
pit del 95% di inibizione al culmine dell'effetto ed un’attivita significativa (> 80%
nei cani e >90% nei gatti) che persiste per 24 ore dopo la somministrazione.
BANACEP vet 5 mg riduce la pressione sanguigna e il volume di carico del
cuore in cani con insufficienza cardiaca congestizia. In gatti con insufficienza
renale indotta sperimentalmente, BANACEP vet 5 mg ha normalizzato I'elevata
pressione capillare glomerulare e ridotto la pressione ematica sistemica. La
riduzione dell'ipertensione glomerulare puo ritardare la progressione della
patologia renale attraverso I'inibizione di danni ulteriori a carico dei reni. In
una prova clinica in gatti con malattia renale cronica BANACEP vet 5 mg ha
ridotto significativamente la perdita di proteine nelle urine (UPC); questo effetto
& probabilmente mediato dalla riduzione della ipertensione glomerulare e dagli
effetti positivi sulla membrana basale glomerulare. BANACEP vet 5 mg ha anche
migliorato I'appetito dei gatti, soprattutto nei casi piti gravi. A differenza di altri
ACE-inibitori, il benazeprilato & escreto nella stessa percentuale sia per via
biliare che per via urinaria nei cani e per I'85% per via biliare e per il 15%
per via urinaria nei gatti e pertanto non & necessario alcun aggiustamento del
dosaggio di BANACEP vet 5 mg nel trattamento dei casi con insufficienza renale.

Confezioni: Scatola da 14 e 140 compresse. E' possibile che non tutte le
confezioni siano commercializzate. Solo per uso veterinario. Da vendersi soltanto
dietro presentazione di ricetta medico veterinaria ripetibile in copia unica.

Distribuito da: Calier Italia Srl
Via Garibaldi n® 162
22073 Fino Mornasco (CO)

Titolare  dell’autorizzazione all'immissione in commercio e produttore
responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:

c LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelongés, 26 (Pla del Ramassa)
CALIER |es Franqueses del Vallés, (Barcelona) Spagna



BANACEP vet 5 mg

Film-coated tablet for dogs and cats
Benazepril hydrochloride

ED Statement of the active substances and other ingredients: Each
divisible tablet contains:

BENAZEPITI ..o 4.6 mg
(equivalent to Benazepril Hydrochloride 5 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: Banacep vet 5 mg or 5 belongs to a group of medicines called
Angiotensin  Converting Enzyme (ACE) inhibitors. It is prescribed by the
veterinary surgeon for the treatment of congestive heart failure in dogs and
for reduction of proteinuria associated with chronic kidney disease in cats.

Contraindications: Do not use in case of hypersensitivity to the active
substance benazepril hydrochloride or to any ingredient of the tablets. Do
not use in cases of hypotension (low blood pressure), hypovolemia (low blood
volume) or acute renal failure. Do not use in cases of cardiac output failure due
to aortic or pulmonary stenosis. Do not use in pregnant or lactating dogs or
cats because the safety of benazepril hydrochloride has not been established
during pregnancy or lactation in these species.

Adverse reactions: Some dogs with congestive heart failure may exhibit
vomiting or fatigue during treatment. In dogs and cats with chronic kidney
disease there may be a moderate increase in levels of creatinine, an
indicator of kidney function, in the blood. This is likely due to the effect of the
medication in reducing the blood pressure within the kidney and is therefore
not necessarily a reason for treatment to be stopped, unless the animal is
showing other adverse reactions. The product may increase food consumption
and body weight in cats. Vomiting, poor appetite, dehydration, lethargy and
diarrhoea have been reported on rare occasions in cats. If you notice any
serious effects or other effects not mentioned in this leaflet, please inform
your veterinary surgeon.

Target species: Dogs and cats.

Dosage for each species, route(s) and method of administration: The
product should be given orally once daily, with or without food. The duration of
treatment is unlimited. In dogs the product should be administered orally at a
minimum dose of 0.25 mg (range 0.25-0.5) benazepril hydrochloride/kg body
weight once daily, according to the following table:

BANACEP vet 5 mg

Weight of dog (kg)

Double dose
1 tablet
2 tablefs

Standard dose
0.5 tablets
1 tablet

>10-20

In dogs with congestive heart failure, the dose may be doubled, still administered
once daily, to a minimum dose of 0.5 mg (range 0.5-1.0) benazepril hydrochloride/
kg body weight if judged necessary and advised by the veterinary surgeon. Always
follow the dosing instructions given by the veterinary surgeon. In cats the product
should be administered orally at a minimum dose of 0.5 mg (range 0.5-1.0)
benazepril hydrochloride/kg body weight once daily according to the following
table:

Weight of cat (kg) BANACEP vet5mg
25-5 1/2 tablet
[ >5-10 [ 1 tablet

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

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

Special warnings: Special warnings for dogs and cats: The efficacy and safety
of the product has not been established in dogs and cats'below 2.5 kg body weight.
Special precautions for use in animals: In cases of chronic kidney disease, your
veterinarian will check the hydration status of your pet-before starting therapy, and
may recommend that regular blood tests are carried out during therapy in order to
monitor plasma creatinine concentrations and blood erythrocyte counts. Special
precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal
product to animals: Wash hands after use. In case of accidental oral ingestion,
seek medical advice immediately.and show the label or the package leaflet to
the physician. 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. Use during pregnancy, lactation: Do not use during
pregnancy or lactation. The safety of the product has not been established in
breeding, pregnant or lactating dogs or cats. Interactions: Inform the veterinary
surgeon if the.animal'is taking, or has recently taken, any other medicines. In dogs
with“eongestive heart failure, the product has been given in combination with
digoxin, diuretics, pimobendan and anti-arrhythmic products without evidence
of associated adverse reactions. In humans, the combination of ACE inhibitors
and. NSAIDs (Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs) can lead to reduced anti-
hypertensive efficacy or impaired kidney function. The combination of the product
and other anti-hypertensive agents (e.g. calcium channel blockers, b-blockers
or diuretics), anaesthetics or sedatives may lead to additive hypotensive effects.
Therefore, concurrent use of NSAIDs or other medications with a hypotensive
effect should be considered with care. Your veterinary surgeon may recommend to
closely monitor kidney function and for signs of hypotension (lethargy, weakness
etc) and treat these if necessary. Interactions with potassium-preserving diuretics
like spironolactone, triamterene or amiloride cannot be ruled out. Your veterinary
surgeon may recommend to monitor plasma potassium concentrations when
using the product in combination with a potassiumsparing diuretic because of
the risk of hyperkalaemia (high blood potassium). Overdose: Transient reversible

hypotension (low blood pressure) may occur in cases of accidental overdose.
Therapy should consist of intravenous infusion of warm isotonic saline.

Special precautions for the disposal of unused product or waste
materials, if any: Any unused veterinary medicinal product or waste materials
derived from such veterinary medicinal products should be disposed of in
accordance with local requirements.

Date on which the package leaflet was last approved: 24.10.2012

Other information: Benazepril hydrochloride is a prodrug hydrolysed in
vivo to its active metabolite, benazeprilat. Benazeprilat is a highly potent and
selective inhibitor of the angiotensin converting enzyme (ACE), thus preventing
the conversion of inactive angiotensin | to active angiotensin Il and thereby
also reducing synthesis of aldosterone. Therefore, it blocks effects mediated
by. angiotensin Il and aldosterone, including vasoconstriction of both arteries
and veins, retention of sodium and water by the kidney and remodeling effects
(including pathological cardiac hypertrophy and degenerative renal changes).
Banacep vet 5 mg causes long-lasting inhibition of plasma ACE activity in dogs
and cats, with more than 95% inhibition at peak effect and significant activity
(>80% in dogs and >90% in cats) persisting 24 hours after dosing. Banacep
vet 5 mg reduces the blood pressure and volume load on the heart in dogs
with congestive heart failure. In cats with experimental renal insufficiency,
Banacep vet 5 mg normalized the elevated glomerular capillary pressure and
reduced the systemic blood pressure. Reduction in glomerular hypertension may
retard the progression of kidney disease by inhibition of further damage to the
kidneys. In a clinical trial in cats with chronic kidney disease, Banacep vet 5 mg
significantly reduced protein loss in the urine; this effect is probably mediated
via reduced glomerular hypertension and beneficial effects on the glomerular
basement membrane. Banacep vet 5 mg also increased the appetite of the
cats, particularly in more advanced cases. In contrast with other ACE inhibitors,
benazeprilat is excreted equally by both biliary and urinary routes in dogs and
85% via the biliary and 15% via the urinary route in cats, and therefore no
adjustment of the dose of Banacep vet 5 mg is necessary in the treatment of
cases with renal insufficiency.

Box with 14 or 140 tablets. Not all pack size may be marketed.

Marketing authorisation holder and manufacturer:
LABORATORIOS CALIER, S.A.
c C/Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa) ‘
CALIER Les Franqueses del Valles, (Barcelona) Spain



BANACEP vet 5 mg

Filmtablette fiir Hunde und Katzen
Benazeprilhydrochlorid

2 WIRKSTOFF UND SONSTIGE BESTANDTEILE: Jede teilbare Tablette
enthélt:

Benazepril 4,6mg
(Entsprechend 5 mg Benazeprilhydrochlorid) Sonstige Bestandteile deren
Kenntnis flir eine zweckméaBige Verabreichung des Mittels erforderlich ist:
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 5 kg Korpergewicht:
Behandlung der kongestiven Herzinsuffizienz. Bei Katzen: Behandlung der
chronischen Niereninsuffizienz.

GEGENANZEIGEN: Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegentiber ACE-
Hemmern oder einem der sonstigen Bestandteile. Nicht anwenden bei Hunden
mit Herzinsuffizienz infolge einer Aortenstenose.

NEBENWIRKUNGEN: Einige Hunde kdnnen vorlibergehend Zeichen von
Ermiidung zeigen. Bei Behandlungsbeginn kann es zum Absinken des
Blutdrucks kommen. Benazeprilhydrochlorid kann zu einer Erhdhung der
Kreatinin-Konzentration im Plasma fiihren. Bei einigen Katzen kann sporadisch
eine leichte DiarrhGe auftreten. Bei Katzen mit chronischer Niereninsuffizienz
kann Benazepril zu Behandlungsbeginn zu einer Erhéhung der Kreatinin-
Konzentration im Plasma fiihren. Dieser Effekt geht mit der therapeutisch-
gewinschten Blutdrucksenkung einher und ist daher, bei Fehlen anderer
Zeichen, kein Grund die Behandlung abzusetzen. Wéhrend der Therapie ist
eine Uberwachung der Kreatininund Harnstoffwerte im Plasma, wie dies
bei Vorliegen einer chronischen Niereninsuffizienz routinemaBig geschieht,
empfehlenswert. Benazepril in hohen Dosen reduziert die Erythrozytenzahl
bei gesunden Katzen; dieser Effekt wurde jedoch nicht mit der empfohlenen
Dosierung bei chronisch-nigreninsuffizienten Katzen in Klinischen Studien
beobachtet. Wahrend der Therapie ist eine Uberwachung der Erythrozytenzahl,
wie dies bei Vorliegen einer chronischen Niereninsuffizienz routinemaBig
geschieht, empfehlenswert. Erbrechen, Anorexie, Dehydrierung und Lethargie
wurden als seltene Nebenwirkungen bei Katzen beobachtet. Falls Sie
Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese bitte Ihrem Tierarzt
oder Apotheker mit.

ZIELTIERARTEN: Hund und Katze.

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG:
Beim Hund: Die Dosierung liegt bei 0,23 mg Benazepril /kg Kdrpergewicht
und Tag, entsprechend 0,25 mg Benazeprilhydrochlorid /kg Kérpergewicht
und Tag. Die Dosis sollte einmal am Tag mit oder ohne Futter verabreicht
werden. Das entspricht der Gabe einer Tablette pro 20 kg Kérpergewicht. Die
Dosierung wird gemaB der folgenden Tabelle empfohlen:

Anzahl Tabletten
1/2 Tablette
1Tablette |

des Hundes in kg

>5-10
[ >10-20 [

Bei der Katze: Die Dosierung liegt bei 0,46 mg Benazepril /kg Kérpergewicht und
Tag entsprechend 0,50 mg Benazeprilhydrochlorid /kg Kdrpergewicht und Tag.
Die Dosis sollte einmal am Tag mit oder ohne Futter verabreicht werden. Das
entspricht der Gabe einer Tablette pro 10 kg Korpergewicht. Die Dosierung wird
geméB der folgenden Tabelle empfohlen:

Anzahl Tabletten
25-5 1/2 Tablette
[ >5-10 [ 1 Tablette |

Die Dosierung kann, wenn dies als klinisch notwendig angesehen und vom Tierarzt
verordnet wird, verdoppelt werden. Die Gabe erfolgt auch dann nur einmal téglich:

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

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE: Arzneimittel unzugénglich fir Kinder
aufbewahren! Nicht dber 25°C lagern. Trocken lagern. Jede halbierte Tablette
in die Blisterpackung zurlickgeben und innerhalb eines Tages verwenden.
Die Blisterpackung sollte wieder in die Faltschachtel eingesteckt werden.
Das Arzneimittel darf nach Ablauf des auf Behéltnis und auBerer Umhiillung
angegebenen Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

BESONDERE WARNHINWEISE: Die gleichzeitige Gabe von Kalium-sparenden
Diuretika kann in Betracht gezogen werden. In diesen-Fdllen wird empfohlen,
die Kalium-Plasmawerte regelmaBig zu CberwaChen. Die Kombination dieses
Tierarzneimittels mit anderen blutdrucksenkenden Mitteln (z.B. Calcium-Kanal-
Blocker, -Blocker oder Diuretika), Andsthetika oder Sedativa kann zu einer
verstarkten Blutdrucksenkung fihren. 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.

Eine versehentliche” Uberdosierung kann zu voriibergehendem, reversiblem
Blutdruckabfall fihren. Die Behandlung der Symptome erfolgt durch intravendse
Infusion warnier, isotoniseher Kochsalzldsung. Bei gesunden Katzen erwies sich
die t&gliche Verabreichung der 10fachen der empfohlenen Dosis Uber ein Jahr
als nicht toxisch.

Laberuntersuchungen bei Ratten haben embryotoxische Wirkungen von Benazepril
bei einer fur das Muttertier nicht toxischen Dosis gezeigt (Harnwegsanomalien
beim*Fotus). Die Verabreichung von Benazepril in tdglichen Dosen von 10
mg/kg wahrend 52 Wochen flihrte bei Katzen zu reduzierten Eierstock- und
Eileitergewichten. Die Sicherheit dieses Tierarzneimittels wurde nicht bei
trdchtigen oder laktierenden Hunden und Katzen gepriift. Nicht anwenden bei
trédchtigen oder laktierenden Tieren. Nicht anwenden bei zur Zucht verwendeten
Tieren.

Anzeichen einer Nierentoxizitdt von Benazepril wurden bei Hunden oder Katzen
nicht beobachtet. Allerdings ist wahrend der Therapie eine Uberwachung der
Kreatininund Harnstoffwerte im Plasma, wie dies bei Vorliegen einer chronischen
Niereninsuffizienz routinemaBig geschieht, empfehlenswert. Die Vertrglichkeit
von Benazepril bei Katzen mit weniger als 2,5 kg Kérpergewicht ist nicht belegt.

Schwangere Frauen sollten mit besonderer Vorsicht mit dem Arzneimittel
umgehen, um eine versehentliche orale Einnahme zu vermeiden, da ACE-
Hemmer nachweislich eine schadigende Wirkung auf ungeborene Kinder haben.
Nach der Anwendung Hénde waschen. Im Falle einer versehentlichen Einnahme
durch Kinder ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate und zeigen Sie dem Arzt die
Packungsbeilage.

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 Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel ddrfen nicht mit dem
Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt werden.
GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE: 08.05.2012

WEITERE ANGABEN: Kartonverpackungen (duBere Umhillung) mit:

— 1 Blister (14 Tabletten)

— 10 Blister (140 Tabletten)

— 20 Blister (280 Tabletten)

Es werden méglicherweise nicht alle

PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Zulassungsinhabers und Herstellers:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)
CALIER Les Franqueses del Valles, (Barcelona) Spanien



BANACEP vet 5 mg

Tabletki powlekane dla psow i kotow

Benazeprylu chlorowodorek

Zawartosc substangji czynnej i innych substandji: Kazda podzielna tabletka zawiera:
Benazepryl 46mg
(co odpowiada 5 mg chlorowodorku benazeprylu)

Substancje pomocnicze: Tytanu dwutlenek (E 171) 1,929 mq; Zelaza tlenek 26ty (E 172) 0,117
ma; Zelaza tlenek czerwony (E 172) 0,014 mg; Zelaza tlenek czamy (E 172) 0,004 mg.

Wskazania lecznicze: BANACEP vet 5 mg nalezy do grupy lekéw o nazwie inhibitory konwer-
tazy angiotensyny (ACE). Przepisywany jest przez lekarza weterynarii w celu leczenia zastoinowe]
niewydolnosci serca u psow oraz zmniejszania biatkomoczu zwiazanego z przewlekfa choroba
nerek u kotw.

Przeciwwskazania: Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng, chlo-
rowodorek benazeprylu lub na ktérykolwiek sktadnik leku. Nie stosowa¢ w przypadkach niedo-
cisnienia (niskiego cisnienia krwi), hypowolemii (niskiej objetosci krwi) lub ostrej niewydolnodci
nerek. Nie stosowac w przypadku niewydolnosci serca z uposledzona frakcja wyrzutowa z powodu
Zwezenia ujscia aorty lub zwezenia zastawki pnia ptucnego. Nie stosowac u ciezamych lub kar-
migcych samic pséw i kotow poniewaz bezpieczeristwo stosowania chlorowodorku benazeprylu w
(zasie ciazy lub karmienia w przypadku tych gatunkow nie zostato ustalone.

Dziatania niepozadane: U niekiérych pséw z zastoinowa niewydolnosci serca moga
wystapi¢ wymioty lub zmeczenie. U psow i kotéw z przewlekta choroba nerek moze nastapic
niewielki wzrost stezenia kreatyniny (wskaznik funkcjonowania nerek). Prawdopodobnie ma to
2wigzek z wptywem leku na obnizanie ciénienia krwi w nerkach i wobec tego niekoniecznie musi
stanowic powdd przerwania leczenia, o ile u zwierzecia nie wystepuja inne dziafania niepozadane.
U kotow produkt moze powodowac zwiekszona konsumpcje pokarmu i wzrost masy ciata. W rzad-
kich przypadkach u kotow opisywano wymioty, utrate faknienia, odwodnienie, letarg i biegunke.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw niewymi-
enionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Docelowe gatunki zwierzat: Psy i koty.

Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania: Produkt nalezy podawac doustnie
raz dziennie, wraz z positkiem lub miedzy positkami. Czas trwania leczenia jest nieograniczony.
U pséw produkt nalezy podawac doustnie, przy dawce minimalnej 0,25 mg (zakres 0,25 - 0,5)
chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciafa raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela:

BANACEP

5mg

Dawka standardowa Dawka podwojna
>5-10 0,5 tabletki 1 tabletka
[ w020 ] 1 tabletka 2 tabletki

U ps6w z zastoinowq niewydolnoscia serca, w wypadku jesli jest to Klinicznie zasadne, lekarz we-
terynarii moze podwoic dawke — przy dawce minimalnej 0,5 mg (zakres 0,5 — 1,0),.w dalszym
(igu podawane doustnie raz dziennie. Zawsze stosowac dawki zalecone przez lekarza weterynarii.
U kotow produkt nalezy podawac doustnie, przy dawce minimalnej 0,5 mg (zakres 0,5 - 1,0) chlo-
rowodorku benazeprylu/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela:

o (e BANACEP vet 5 mg tabletki
kota (kg) powlekane dla pséw i kotow
25-5kg 1/2 tabletki
[ >s-100 | 1 tabletka

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

Spegjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania: Przechowywac w miejscu niewi-
docznym i niedostepnym dla dzieci. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25° C. Przechowywac
w suchym miejscu. Po podaniu potowy tabletki, druga potowe nalezy umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ w
ciagu 1 dnia. Blistry nalezy przechowywac w pudetku tekturowym. Nie uzywac po uptywie terminu
waznosci podanego na pudetku.

Speqjalne ostrzezenia: Specjalne ostrzezenia podczas stosowaniu u pséw i kotow: Sku-
tecznos¢ i bezpieczertstwo stosowania produktu u pséw i kotéw o masie ciafa ponizej 2,5 kg nie
z0stafy ustalone. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat: W pizypadku
wystepowania u zwierzecia przewleklej choroby nerek, lekarz weterynarii sprawdzi przed rozpoczed-
em leczenia stan uwodnienia organizmu i moze zaleci¢ przeprowadzanie reqularnych badan krwi w
trakcie leczenia, aby kontrolowac liczbe erytrocytow i stezenie kreatyniny w osoczu. Specjalne srodki
ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: Po uzyciu umyc
rece. Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarskq oraz przedstawic
lekarzowi opakowanie lub ulotke informacyjng. Poniewaz inhibitory-ACE 0ddziatuja na ludzki ptod,
kobiety w ciazy powinny szczegélnie uwazac, aby przypadkowo fie_potknac produktu. Stosowanie
w czasie cigzy i laktacji: Nie stosowac w czasie ciazy lub laktacji U samic kotow i pséw w ciazy lub
karmiacych oraz zwierzat rozptodowych bezpieczeristwo produktu nie zostato ustalone. Inte-
rakcje: Poinformuj lekarza weterynari, jezeli zwierze.0becnie otrzymuje lub niedawno otrzymywato
jakiekolwiek inne leki. U psow z zastoinow niewydolnoscia serca produkt podawano réwnoczesnie z
digoksyna, diuretykami, pimobendanem i lekami antyarytmicznymi i stwierdzono brak niepozadanych
interakgji. U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE i NLPZ (niesterydowe leki przeciwzapalne)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutécznosci dziafania przeciwnadcisnieniowego lub uposledzenia
funkgji nerek. Podawanie produktuséwnoczesnie z innymi $rodkami przeciwnadcisnieniowymi (np.
blokerami kanatu wapniowego,betablokerami lub diuretykami), anestetykami lub $rodkami uspoka-
jajacymi moze prowadzi¢ do-addytywnego dziatania hypotensyjnego. Tak wiec rwnoczesne stosowa-
nie NLPZ lub innych lekdw o dziafaniu hipotensyjnym nalezy starannie rozwazy¢. Lekarz weterynarii
moze zaleci¢ doktadne monitorowanie funkgji nerek i obserwowanie oznak niedociénienia (letarg,
ostabienie, itp.).ipodejmowac odpowiednie do wynikéw obserwacji dziafania. Nie mozna wykluczy¢
wystapienia interakdji z diuretykami oszczedzajacymi potas, takimi jak, spironolakton, triamteren lub
amilorids Lekarz weterynarii moze zalecic, aby w czasie stosowania produktu rownoczesnie z diuretyki-
em oszczedzajacym potas monitorowac steZenie potasu we krwi, istnieje bowiem wtedy ryzyko
wystapienia hyperkalemii (wysokiego poziomu potasu we krwi). Przedawkowanie: W przypadku
przypadkowego przedawkowania moze dojs¢ do odwracalnego, przejsciowego niedocisnienia (niskie
Cisnienie krwi). Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu cieptego roztworu fizjolo-
gicznego.

Speqjalne srodki $ci dotyczace ia niezuzytego produktu lecznicze-
go weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie:
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac w sposob zgodny z
lokalnie obowiazujacymi przepisami.

Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki: 27/10/2016

Inne informacje: Chlorowodorek benazeprylu jest prolekiem, hydrolizowanym in vivo do aktywne-
go metabolitu, benazeprylatu. Benazeprylat jest - skutecznym i selektywnym inhibitorem konwertazy

angiotensyny (ACE), hamujacym przeksztatcanie nieaktywnej angiotensyny | w aktywng angio-
tensyne Il i przyczyniajacym sie takze do zmniejszenia syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki
dziatania angiotensyny |l i aldosteronu, do ktérych nalezy zwezenie naczyr - zaréwno tetniczych,
jak zylnych - zatrzymywanie sodu i wody przez nerki oraz przebudowa tkanek (w tym patologiczny
przerost miesnia sercowego i zmiany degeneracyjne nerek). Banacep vet 5 mg powoduje u kotow i
pséw dfugotrwate hamowanie aktywnosci ACE w osoczu - powyzej 95 % w okresie maksymalnej
skutecznosci i znacznej aktywnosci (> 80 % u pséw i > 90 % u kotdw), utrzymujace sie przez 24
godziny po podaniu dawki.

Banacep vet 5 mg obniza cisnienie krwi i zmniejsza objetosciowe obciaZenie serca u psow z zastoi-
nowa niewydolnoscia serca. U kotéw z wywotang eksperymentalnie niewydolnoscia nerek, Banacep
vet 5 mg normalizowat podwyzszone cisnienie w kapilarach kiebuszkow nerkowych i zmniejszat
systemowe cisnienie krwi. Zmniejszenie nadcisnienia kiebuszkowego moze opézniac postep choroby
nerek przez hamowanie ich uszkadzania. W badaniu klinicznym Banacep vet 5 mg istotnie zmniejszat
utrate biatek z moczem; dziafanie to jest zapewne zwiazane ze zmniejszeniem ciénienia kiebusz-
kowego i korzystnym wptywem na bfone podstawna kiebuszkéw. Banacep vet 5 mg przyczyniat sie
takze do zwigkszenia taknienia u kotow, zwiaszcza u zwierzat z bardziej zaawansowana choroba. W
odréznieniu od innych inhibitorow ACE, benazeprylat u psow jest wydalany w réwnym stopniu przez
drogi z6tciowe i drogi moczowe, natomiast u katéw w 85 % przez drogi ztciowe i 15 9% przez drogi
moczowe i wobec tego modyfikacja dawki Banacep vet 5 mg w leczeniu zwierzat z niewydolnoscia
nerek nie jest konieczna.

Pudetko zawierajace 14 lub 140 tabletek.
Niektére wielkosci opakowari moga nie by¢ dostepne w obrocie
Wykacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

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

Calier Polska Sp. z 0.0.

66-400 Gorzow Wielkopolski

ul. Kard. Stefana Wyszyriskiego 38
tel. 0957214521, fax. 095 7214532

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER, S.A.
c C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
CALIER Les Franqueses del Valles, (Barcelona) Hiszpania
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G KOl YATEC

BANACEP vet 5 mg

Auppévo pe Aemo upé Yia GKUA
Benazeprll hydrochloride

Kavoyxo¢ ¢ aderac kukho@opiag kat mapaywyog

LABORATORIOS CALIER, S.A.

Barcelones 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés, Barcelona, IZMANIA

ZovBeon: Kabe Olaipojevo OloKio Tepléxel:

Benazepril. 46mg
(avuiotoiyei e Benazepril hydrochloride 5 mg) Exboya: Titanium dioxide (E171) 1,929 mg; Iron
oxide yellow (E172) 0,117 mg; lron oxide red (E172) 0,014 mg; Iron oxide black (E172) 0,004 mg.
Ev8eigerc: To Ktnviatpiko gappakeuTikd mpoiov aviikel o¢ jiia opdda pappakwy mou ovopalovial
avaotokeic Tou Metatpenrikou Evipiou g Ayyetotevaivng (MEA). Suvtayoypageitat amé tov
Ktnviatpo yia T Bepaneia g Kapdlakic avemdpkelag 0Tou¢ OKUAOUG Kal yia T peiwon g
TipwTeivouplag mou oyeTiCeTal e T ypovia veppikr vaoo o€ ydTeC.

Avtevdei€eg: Mnv o ypnoiponoleite e mepimmwon unepevaioBnoiag ot paotikr| ovoia
udpoxhwpik Bevadempiln 1) o€ onotodrmote amd Ta auatatikd Twv dlokiwv. Mnv To ypnatgonoleite
0€ MepUTwOElg undtaon (xapnArc aptnplakii mieonc), umoykaigiiag (yapnhod oykou aiyatog), 1
oelac vegpikiic avemapkelac.

AvemOUpnTEC evépyeteg: Mepikol okOMol e kapdlakr avendpkela Umopel va mapovaidoouy
€UETO 1) KOMwon katd T Siapkela ¢ Bepaneiag. Ye yaTeq kat oKONOUG (e XPOVIa VEQPIKT VOO,
unopei va avénBolv oe pétplo Babyd ta emineda G Kpeatwivng oTo aija, evog delktn g
VEPPIKNG hertoupyiac. Auto efvar mbavd Moyw g enidpaong Tou papudkou oty peiwon g
apIpLaKiG mieang péoa 0o veppo Kai Oev amotelei anapaitta Aoyo dlakomng ¢ Bepaneiac,
€106 v T0 {00 elpaviCel kat AMa oupmtopata. To KTVIATPIKO QUPHAKEUTIK TIpoi6v umopei va
Quénoel TV Katavalwon TPOYRAC Kal TO OWHATIKG BAPOC OTIG YATEC. 2 OAVIES EPUTTWOELS EYOUV
avagepBel efletdc, pelwpiévn open, agudatwon, AnBapyikotnTa kat didppola. Edv mapatnproete
onoladrote ooBapr f; A avemBopnT evépyela mou Sev avagépetal aTo mapov GuNO odnylwv
Xprong, mapakaheioe va evn{iepuoETe OKETIKGG Tov KTviatpd oac,

Eidn {owv: Zko)ol kat ydrec,

Aogoloyia, Tpomog Kat 086¢ Xopryneng: To KTVIATIKO QaPUAKEUTIKO OOV MPEMel va
Xopnyeftat and o oTopa fuia gopd nuepnoiwg, e 1 xwpic Tpoei. H didpkela T Bepaneiag eivat
aneploplot. 2100¢ OKOAOUC, T KTNVIGTPIKG QAPHAKEVTIKO MOi6V mpEmel va Yopnyeital ano 1o
otopa oe e\dyiot don 0,25 mg (ebpog 0,25 - 0,5) vdpoxhwpiric Bevalenpilne/kg owpatikod
Bapoug, pta popd nepnoiw, oppwva jie Tov akdhoubo mivaka:

BANACEP vet 5 mg emikal

a P Nento

UpEVIOo Slokia
L 6on
1 Slokio

Bapog okOMou (kg)
Tumkr §6on
0,5 Slokio

>5-10
[ >1w0-20 ]

1 Siokio 2 Siokia

H &6on pmopei va dimaotaetat , eniong yopnyolyievn i opd nyiepnofw, oe eAdyiot Goon
0,5 mg (e0poc 0,5 - 1,0) vdpoyhwpikiic Bevalempilng/kg owatikol Bapoug, avKpivetat kKhvikd
anapaitto kat cuoTivetat and Tov emPhénovta ktnviatpo. AkohouBeite mdvia Tig 6dnyie¢ mov 0dg
£xouv doBei amé Tov kTnviatpo.

TG ydec, To KTviatpikd mpoidv va xopnyeftai and to otépia og ehdyiot doan 0,5 mg (evpog 0,5 - 1,0)
ubpoyhwptkiic Bevaempidng/kg owpiatikoy Bdpouc, pia gopd nuepnoaiwg, olgwva je Tov axkohoubo
Tivaka:

BANACEP vet 5 mg emKkaA\uppéva Pe Aemto

Bdpog okuhou (kg) DEPEEE
25-5 0,5 Siokio
[ 5-10 [ 1 10kio |

Xpovog avapoviic: Aev epappoletal.

Eidikéc ouvlnkec dratpnong: Na guhdooetar o¢ Béon, Ty omoia dev BAémouv kai dev
mipoagyyiCouv Ta madid. Mn guhdooete oe Beppokpaoia peyahitepn v 25°C. Quhdooete o€ &npo
Xopo. Emavatonofeteiote Ta diyotopnuéva i xpnotponoinuéva diokia oto blister kat yopnyote
Ta eviog 1 npépac. To blister mpémet va TomoBeteital niow otV apyikr ydptivy ouokevaoia Tou. Ner
1IN XPNOIHOTOLEAL AUTO TO KTVIATPIKO (APHAKEVTIKG MooV Hetd amd T nuepopnvia Méng mou
avaypdgetat oo kouti petd {EXP}.

Eidikéc mp ¢: Eidikés mp joeis yia kdbe idog {wov: H dopalea Tov
KTNVIATPIKOD (apHakeuTIKob mpatovtog dev éxel TekpnpiwBef oe akUAOUG Kal YATEC He:GWHATIKO Bdpog
Katw Twv 2,5 kikov. Eidikéc mpouAdéels katd T xprion ae {wa: Le NepITTROELC XpOVIag VEQPIKTG
vdoou, 0 ktviatpdg aag Ba eNéySel T katdataon evudatwong Tou (wou mpiv-TRy. évapen T Bepaneiag
Kat pmopei va ouoThoel atpatoloyikodg eAéyyoug katd T dldpkela e Bepanefac.yia tov Eheyyo Twv
OUYKEVTPOOEWY KPeaTvivng oTo MAdopa Kai Tou apiBHol Twv epuBpav aipioogapivy. Idtaitepe
npopuAdéei mov mpénet va AapPdvovrar amd 1o dropo Mo Yopnyel T0 QapUAKEUTIKO
mpoidy o {wa: NNOVETE Ta Xépla 0ag Hetd tn xprion. e mepimwon nou.katd AdBog undpée katdroon,
va avadnoete apéow atpikr BorBela kal va emdeiéete 01V 1aTp0 T0 00KAEITTO YOMO 0dnyIV
YPNOEWG 1) TV ETIKETA TOU (apHaKeTkoU mpaidvtog, Ot éyKVeC yuvaikeg Ba mpémet va mpoagyouy
10laitepa kat va amogelyouv T ékBear) Toug o€ Tuyaia katdmoon, eneidr} ot avactoheic MEA éyel Bpebei
oL ennppealouv 1o éuBpuo katd T didpkela g kinong. Xorion katd tnv konan kai ™ yahouyia:
Mnv 10 ypnotomoteite katd T Siapkela TGKIAONG 1) e yahouxiac. H aopdhela Tov KTviatpikol
QapHaKeuTIKOD MPoidvTog dev éxel TekinplwBei-0€ akuMoUG Kai ydte o€ nhikia avamapaywyric, o€
eykuoolvn 1| oe yahovyia.. AAAmAemopdaes pe dMa pappakevtikd mpoivta ki dMe
pop@éc aAnAemidpaang: EvnepwoTe Tov KTnvidtpd 0ag av To (wo maipvel f pe Tpoagata aa
QapuaKa. 2& oKUAOUC e KAPSIaKN QenapKeld, TO KTVIATPIKO GappaKeuTiko Tpaidv €xel yopnynBe
o¢ ouvduacpd pe diyogivi, Stouprikd, mpoBevaavn kar avtiappuBiuika pdppaka xwpic evanodelkteg
avemBonTe evépyeles. JTovAvpwno, o auvduaopos Twv avaotohéwv MEA Kai pn-otepoeidwy
avtipheypovwd@y pappdkwv (NSAIDS), umopei va 0dnynoel ¢ Pelwiiévo avT-Uneptaotk anotéleopia
1) o€ emBdpuvon g VeppIKi¢ Aetroupyiac. O ouvBUAOHAE TOU KTNVIATPIKOD GaPHAKEVTIKOD PaTovTOG
{iE4GMOUG, avTi-umepTaotkolc mapdyovteg (my. avaotoheic Twv dlabhwv aoBeotiov, B-avaotoheig
1 dloupntika), avaiodnTikd ) npepoTikd, pmopei va odnynael o emmpooBetn umotaalk dpdon.
ZUVEGC, 1), TauTéKpovn Xoprynan In-0Tepoeidwy avtipheypo- vwdav gappdkwy 1} AMwv gapudkwv
He-umotaoikr dpdon, Ba mpémel va yivetal pe mpoooy. O Ktnviatpdg oag pmopei va ouotoel T
ohaoTiki] mapakohoudnan g veppikiic Aerroupyiac kai Twv oM paTwy udtaons (AnBapyikotna,
abuvapia khm) ki Ty avTipeTemor Toug, v lvat anapaitto. AMnAempdoel e KakioouvtnpnTika
loupnTiKa 6mwG ) oMelpovoAakTovn, N TplapTepév 1 1) apihopidn, dev pmopodv va anokheloBolv. O
KTnviatpog oac, mopef va auatioel va e\éyyoval ta enineda kahiov oto mhdapla, Gtav xpnalonoleital
0 KTVIATPIKO (QPHAKEVTIK TIpOiov 0¢ 0uvduaopo e dloupnikd mou katakpatolv Kahio, kabwg
undpyel kivuvog  umepkaMlaipiac.  Yimepbododoyia (oupmt@pata, pétpa avTipeTdmong,
avtidota): Ye nepima)oel Tuxaiac umepdoaiag, unopel va eypaviaTel napodiki avaotpéPiyn unotaon.
H avtipetomor e mpénet va yivetat e evoophéBla éyxuan 106Tovou Slahdpatog Guatohoytkol opol,
0¢ Bepiokpacia onpatoc,

I3

Eidixéc mp 9 eic amdppupng evog xpnoiy | ) papUAKEVTIKOU
mpoidvrog i dMwv vAiK&V mov mpoépxovtar amé T xprjon Tov mpoidvrog: Ta pappaka
dev Tipémel va- amoppintovtal {éow Twv Aupdtwyv i Twv oikiakwy amoPhitwy. ZupBoulevBeite
Tov KTviatpd 0ag yia Tov Tpomo amoppiyng Twv xpnotononBéviwy gapudkwv. Ta pétpa auta
anoaKomoly aTnv mpoatacia Tou mepiBaMovTog.

e,
T0¢ Ktipviazp

Hpepopnvia ehevtaiag éykpiong Tou puAAov odnytwv xpriong: 28-05-2013

AN\e¢ mAinpogopiec: H udpoxhwpikr Bevalempidn eivat éva mpogappako mou vdpohvetal in
vivo 010 bpaoTikd T etaBolit, T Bevalenpihdtn. H Bevaempiarn, €ivat évag mohd 1oxupdc kat
ekAEKTIKOC avaoTohéag Tou MEA mou avaotéNel T petatpomn T n Spaotikiic ayyelotevaivng | o€
ayyelotevaivn |1 Kat ouvenag pelcvel ) aovBeon g akdootepovng.

Katd ouvéneta, mapepmodidel Ti éupeoeq emopaoelq e ayyelotevaivng Il kat e ahdoatepovng,
0UpMEPMApBaVOREVNG TG aYYElOGUOTONC, TOGO TWV ApTNPIWY, 000 Kal Twy AEB®Y, TV katakpdtnon
VaTpiou Kat vepou and Toug veppous kat v eGENEN Twv embpdoewy (oupmepihapBavopévng e
TaBohoyiki kapdiakrc umeptpogiag kat Twv EKPUNOTIK®Y akholoewy Tou vegpov). To Banacep vet
5 mg mpokahei pakpdg didpketag avaotoh G dpdong Tou MEA Tou mhdopatog aToug oKGMoug kat
OTIC VTG, e MeploodTepo and 95% avaoTolr To {EYLOTOU TnG Gpaang kat onuavikr dpaotikotnTa
(>80% oToug okNoug kat >90% oTi¢ yatec) Tou dlapkel 24 wpec etd T xopriynon.

To Banacep vet 5 mg Het@vel v iieon Tou aijlatog kat Tov Oyko gpopTiong T kapdiag oe akOAoC e
OUMQOPNTIKA Kaplakr avemapkela.

e YATeC (1e MEPANATIKT VEPPIKT) QVENdpKeld, To Banacep vet 5 mg anokaTéatnae 0 QUOIOAOYIKG
€nimeda TV auénuévn onelpapatiki mieon Twv TPIYOEBWY ayyeiwy Kal Pelwoe T GUOTNHATIKA
apTnplaKr mieon.

H peiwon e omelpapatikic unéptaong, unopel va emPpadivel Ty e6ENEN TG vegpiKig voaov,
avaotéMovtag Ty mepartépw BAABN Twv veppw.

e KAVIKEG HeNéTeq 0e YaTeC e Xpovia vegpikr vaoo (XNN), To Banacep vet 5 mg {eiwae onuaviika
Ta enimeda mpwIEivng 010 00po Kkat TV avaloyia mpwteivn¢-kpeatvivng oto obpo (UPC). Auto
efvat mBavd 1o €ypE0o aMOTENEOHA TG PEIWHEVNG OMEIPAUATIKIG UMEPTANG KAl TG EVEPYETIKAG
enidpaon ot Baotkr omepaatiki pepBpavn.

To Banacep vet 5 mg, ai¢noe emiong v 6pedn oTiC yaTeg, 11aitepa o€ MPoywPNHEVa MePLOTATIK.
Kouti pe 141} 140 diokia.

Mnopeiva v kukhogopodv Gheg ot uokevaoie.

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)
CALIER Les Franqueses del Vallés, (Barcelona) IXMANIA
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