PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Benamix 6,25 mg/g premix pro medikaci krmiva pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:

Benazeprili hydrochloridum 6,25 mg
ekvivalentni benazeprilum 5,76 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Butylhydroxyanisol (E320) 0,2 mg

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Polysorbat 80

Triglyceridy se stfednim fetézcem

Bila az zluta suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

V souladu s Natrizenim 2019/4 musi etiketa medikovaného krmiva obsahovat jednoduchym, jasnym a snadno
srozumitelnym zptisobem vSechny tuéné€ zvyraznéné klinické informace uvedené v bodech 3.1 az 3.12.

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

SniZeni proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.

3.3 Kontraindikace

NepouZivat v piripadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZivat v piipadech hypotenze, hypovolémie, hyponatrémie nebo akutniho selhani ledvin.
Nepouzivat v piipadech selhdni srdecniho vydeje v disledku aortdlni nebo plicni
stendzy.

NepouZivat béhem brezosti a laktace (viz bod 3.7.).

3.4  Zvlastni upozornéni



Prijem medikovaného krmiva se miZe zménit v disledku chronického onemocnéni ledvin nebo jinych
onemocnéni a mél by byt monitorovan. V piipadé nedostateného piijmu krmiva, tj. méné nez 50 %
predepsaného prijmu krmiva po dobu delsi neZ 7 po sobé jdoucich dnii, nelze zarucit a¢innost 1écby a
zvire by mélo byt vySetfeno veterinarnim lékafem, aby se zjistila pii¢ina sniZeného pfijmu krmiva a
zahajila se vhodna lécba. Kocky trpici anorexii nebo nechutenstvim by nemély byt léceny
medikovanym krmivem.

K zajisténi lepSiho piijmu nového krmiva a k zamezeni zaZivacich potiZi miize byt podle uvazeni
veterinarniho lékare proveden prechod na nové krmivo v pribéhu nékolika dn.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14a§tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pokud v domécnosti Zije vice kocek, zajistéte, aby k medikovanému krmivu méla pristup pouze kocka,
pro kterou je lécba predepsana, a aby léena kocka dostavala odpovidajici davku (tj. mnoZstvi
medikovaného krmiva).

Béhem klinickych studii nebyly pozorovany zadné znamky renalni toxicity benazeprilu, nicméné se bézné v
pfipadech chronického onemocnéni ledvin doporucuje béhem I1écby sledovat plazmaticky kreatinin,
modovinu a polet erytrocytd. Uginnost a bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u
kocek s zivou hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.

Pouziti inhibitoru renin-angiotenzin-aldosteronového systému (RAAS) se nedoporucuje u kocek, které jsou
klinicky dehydratované nebo vykazuji znamky hypovolémie. Pfed pouzitim téchto 1ékt zkontrolujte a upravte
dehydrataci, protoze pokud je tento 1€k podan diive, nez je pacient dostateéné hydratovan, maze dojit k
prudkému poklesu glomerularni filtrace.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Medikované krmivo miiZe byt p¥i poZiti détmi Skodlivé.

Zabraite nahodnému poziti.

Medikované krmivo a miska na krmivo by mély byt umistény mimo dosah a dohled déti.

V pripadé nahodného peroralniho poziti vyhledejte ihned lékai'skou pomoc a ukaZte etiketu
medikovaného krmiva praktickému lékafti.

Bylo prokazano, Ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na plod.

Téhotné Zeny a Zeny ve fertilnim véku by mély zvlast’ dbat na to, aby se vyhnuly jakémukoli kontaktu
medikovaného krmiva s kiZi, véetné peroralni expozice v diisledku kontaktu rukou s usty.

V pripadé nahodného kontaktu s kiZi nebo nahodného pozZiti piipravku zasaZené misto ihned a
dikladné omyjte nebo oplachnéte vodou, vyhledejte 1ékai'skou pomoc a ukazte etiketu medikovaného
krmiva praktickému lékafi.

Angiotenzin konvertujici enzym (ACE) miiZe zptsobit reakce z piecitlivélosti.

Lidé se znamou precitlivélosti na benazepril by se méli vyhnout kontaktu s medikovanym krmivem.
V pripadé reakci z piecitlivélosti vyhledejte 1ékai'skou pomoc a ukazte etiketu medikovaného krmiva
praktickému lékaii.

Po pouZziti si umyjte ruce.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:



Vzacné prijem, zvraceni

(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetifenych anorexie, dehydratace, letargie
zvirat):
Velmi vzacné zvySeny Kreatinin'

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvirat, | zvySena chut’ k jidlu, zvySeni hmotnosti
véetné ojedinélych hlaseni):

U kocek s chronickym onemocnénim ledvin miiZe veterinarni 1é¢ivy pFipravek na zacatku 1é¢by zvysit
plazmatické koncentrace kreatininu. Mirné zvySeni plazmatickych koncentraci kreatininu po podani
inhibitori ACE je slucitelné se sniZenim glomerularni hypertenze vyvolané témito pripravky, a proto
pri absenci jinych priznaki neni nutné diivodem k ukonceni l1écby.

Hlaseni neZadoucich ucinki je dileZité. UmozZiiuje nepretrZzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bod¢ 16 pitibalové
informace.

3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti, laktace a u
chovnych zvitat.

Bfezost a laktace:

Benazepril snizil hmotnost vaje¢nikti/vejcovodi u kocek, pokud byl podavan denn¢€ v nadmérné davce 10
mg/kg zivé hmotnosti po dobu 52 tydnl. Embryotoxické ucinky (malformace mocovych cest plodu) byly
pozorovany ve studiich s laboratornimi zvitaty (potkany) pti davkach netoxickych pro matku.

NepouZivat béhem brezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce

U lidi miiZze kombinace ACE inhibitori a nesteroidnich protizanétlivych l1é¢iv (NSAID) vést ke sniZeni
antihypertenzivniho uc¢inku nebo zhorSeni funkce ledvin. Kombinace veterinarniho 1é¢ivého
pripravku a jinych antihypertenziv (napr. blokatora kalciovych kanali, p-blokatord nebo diuretik),
anestetik nebo sedativ miize vést k pridatnym hypotenznim ucinkim. Soucasné uzZivani NSAID,
telmisartanu nebo jinych lé¢ivych pripravkii s hypotenznim tcinkem je tieba dikladné zvazit.
Funkce ledvin a piiznaky hypotenze (letargie, slabost atd.) by mély byt peclivé sledovany a podle
poti‘eby léceny.

Interakce s draslik Setficimi diuretiky, jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid, nelze
vylou¢it. Pfi pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v kombinaci s draslik SetFicim diuretikem se
doporucuje sledovat hladinu drasliku v plazmé z diivodu rizika hyperkalémie.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v krmivu.

Pouze pro zamichani do suchého krmiva vyrobcem medikovanych krmiv s platnym povolenim.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je premix ur¢eny k vyrobé medikovanych krmiv. Veterinarni 1é€ivy piipravek
nepodavejte jinak nez jako soucast medikovaného krmiva od schvaleného vyrobce medikovanych krmiv.
Pokyny pro michéni:

Pred pouzitim je tfeba kanystr protfepavat po dobu asi 20 sekund.

Proces zapracovani by mél spocivat v zakomponovani obsahu celého kanystru prostfednictvim
jednoduchych michacich krokli provadénych za normalnich teplotnich podminek.



Premix by m¢l byt zakomponovan az ve fazi potahovani granuli. Do vnéjsiho potahu granuli by mélo byt
pridano pfimétené mnozstvi tuku a chutného prostfedku pro kocky. Premix by nemél byt ptidavan do
krmiva béhem extrudovani granuli nebo jinym procesem nez potahovanim.

Aby byla zajisténa doba pouZzitelnosti 12 mésicti po zapracovani do krmiva, doporucuje se medikované
krmivo naplnit do pytle s hlinikovou vrstvou a vnitini polyethylenovou PE vrstvou a skladovat pfi teploté
do 25 °C.

Veterinarni lécivy pripravek by mél byt podavan peroralné po zapracovani do krmiva tak, aby bylo
dosaZeno minimalni davky 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril-hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti
denné. Pro dosazeni spravné davky muiize byt nutné, aby provozovatel krmivatského podniku
odpovidajicim zpisobem upravil koncentraci premixu v medikovaném krmivu s ohledem na
metabolizovatelnou energii krmiva.

V ptipadé, Ze je veterindrni 1éCivy piipravek pfimichan v ddvce 72 mg benazeprilu/kg krmiva do krmiva
vhodného pro pacienty s onemocnénim ledvin, s metabolizovatelnou energii 416 kcal/100 g, mtize tabulka
krmnych doporuceni vypadat takto:

Ziva hmotnost Rozsah denni krmné davky (g/den) v zavislosti na
(kg) télesné kondici a aktivité kocky. *
25-29 25-35
3,0-34 25-35
3,5-39 30-45
4,0-4.4 35-50
45-49 40 - 55
5,0 -5,4 45 - 60
55-5,9 50 - 65
6,0 — 6,4 55-175
6,5-6,9 60 - 80
7,0 — 7,4 65 - 85
7,5-17,9 70 - 90
8,0 -84 75 -95
8,5-8,9 80 -105
9,0 -9,4 80-110
9,5-9,9 85-115
10,0 - 10,4 90 - 120

*pro dospélou kastrovanou ko¢ku s optimalni Zivou hmotnosti: doporucena davka je 9 g/kg Zivé
hmotnosti/den.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na Zivé hmotnosti, aktivité a télesné kondici zvirete.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Benazepril snizil pocet erytrocyt u normalnich kocek pti davkovani 10 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné
po dobu 12 mésici, ale tento G¢inek nebyl pii doporuc¢ené davce béhem klinickych studii u koc¢ek
pozorovan. V pripadech nahodného piredavkovani se miize vyskytnout pi‘echodna reverzibilni
hypotenze. Terapie by méla spocivat v intraven6zni infuzi teplého izotonického fyziologického roztoku.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za uc€elem sniZeni rizika
rozvoje rezistence



Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QC09AA07
4.2 Farmakodynamika

Benazepril-hydrochlorid je prolé¢ivo (I€kovy prekurzor) hydrolyzované in vivo na aktivni metabolit,
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce uc¢inny a selektivni inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE), ¢imz zabrafuje pfeméné neaktivniho angiotenzinu I na aktivni angiotenzin II, a tim také snizuje
syntézu aldosteronu. Proto blokuje ucinky zprostiedkované angiotenzinem II a aldosteronem, vcetné
vazokonstrikce tepen i zil, retence sodiku a vody ledvinami a remodelacnich u¢inkd (vcetné patologické
hypertrofie srdce a degenerativnich zmén ledvin).

U kocek s experimentalni renalni insuficienci benazepril normalizoval zvySeny glomerularni kapilarni tlak a
snizil systémovy krevni tlak. SniZzeni glomerularni hypertenze mtize zpomalit progresi onemocnéni ledvin
inhibici dal$iho poSkozeni ledvin. Placebem kontrolované klinické terénni studie u kocek s chronickym
onemocnénim ledvin prokazaly, Ze benazepril vyznamné snizuje hladiny bilkovin v moci a pomér bilkovin
a kreatininu v moc¢i (UPC); tento ucinek je pravdépodobné zprostfedkovan snizenim glomerularni
hypertenze a pfiznivym vlivem na glomerularni bazalni membranu.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podéani benazepril-hydrochloridu (proléciva) prostfednictvim krmiva je maximalni hladiny
benazeprilu u koc¢ek dosazeno za 3 az 5 hodin a poté rychle klesa, protoZe je castecné metabolizovan
jaternimi enzymy na benazeprilat.

V literatuie se uvadi, Ze po podani tablety v davce 1 mg/kg benazepril-hydrochloridu se absorbuje 23 %
davky benazeprilu a 13 % této absorbované frakce se metabolizuje na benazeprilat. Systémova biologicka
dostupnost benazeprilatu je tedy 3 %.

Benazepril a benazeprilat jsou ve velké mife vazany na plazmatické bilkoviny (> 80 %) a ve tkanich se
nachazeji predevsim v jatrech a ledvinach.

Benazeprilat se vylucuje z 85 % Zluci a z 15 % mo¢i. Clearance benazeprilatu neni u kocek s poruchou
funkce ledvin ovlivnéna, a proto neni nutna uprava davky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v piipade
ledvinové nedostatecnosti.

Po podani 0,5 mg/kg benazepril-hydrochloridu prostfednictvim krmiva je dosazeno maximalnich
koncentraci benazeprilatu (Cumax) piiblizn€ 16 ng/ml s Tmax ptiblizné 13 hodin.

Pii podani prostrednictvim krmiva nebyl prokazan vliv rychlosti konzumace krmiva (mén€ nez 30 minut
nebo béhem 24 hodin) na plazmatické koncentrace a farmakokinetické parametry.

Koncentrace benazeprilatu klesaji ve dvou fazich: pocatecni rychla faze (ti» mezi 1 a 3 hodinami)
predstavuje eliminaci volného 1é¢iva, zatimco terminalni faze (ti» mezi 12 a 27 hodinami) odpovida
uvolnovani benazeprilatu, ktery byl vazan na ACE, piedevs§im ve tkanich.

Opakované podavani benazepril-hydrochloridu prostfednictvim krmiva vede k mirné bioakumulaci
benazeprilatu (R=1,5 u koc¢ek s davkou 0,5 mg/kg/den), pti¢emz rovnovazného stavu je dosazeno béhem
2,5 dne.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 12 mésica.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Plastovy kanystr (polyethylen s vysokou hustotou) uzavieny plastovym Sroubovacim uzavérem
(polypropylenovy uzavér opatfeny krouzkem proti neopravnéné manipulaci a polyethylenovym tésnénim).
Velikost baleni:

Plastovy kanystr o objemu 5 I obsahujici 4,23 1 (nebo 4,032 kg).

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/045/25-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

7.10. 2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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