BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Benadil vet. 5 mg, filmdragerade tabletter for hund och katt

2. Sammanséattning

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Benazeprilhydroklorid 5mg
(motsvarande 4,6 mg benazepril)
Hjalpamnen:

Titandioxid (E171) 0,52 mg
Gul jarnoxid (E172) 0,06 mg

Ljusgula, ovala, delbara filmdragerade tabletter med brytskara pa bada sidorna.

3. Djurslag

Hund, katt

4.  Anvandningsomraden

Lakemedlet tillhor en grupp lakemedel som kallas ACE-hdmmare (hd&mmare av
angiotensinkonverterande enzym). Det anvands for behandling av hjértsvikt hos hundar och for att
minska mé&ngden protein i urinen hos katter med kronisk njursjukdom.

5. Kontraindikationer

- Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen benzaprilhydroklorid eller mot nagon av
hjalpdmnena i tabletterna.

- Anviand inte vid hypotoni (Iagt blodtryck), hypovolemi (Iag blodvolym), hyponatremi (lagt
natriumhalt i blodet) eller akut njursvikt.

- Anvand inte vid lag hjartminutvolym pa grund av fortrangning av aortaklaff eller pulmonalklaff
(aorta- eller pulmonalstenos).

- Anvand inte till dréktiga eller digivande hundar eller katter eftersom sakerheten for
benazeprilhydroklorid inte har faststéllts under dréktighet eller digivning hos dessa djurslag.

6. Sarskilda varningar
Sérskilda varningar:

Effekt och sakerhet for ldkemedlet har inte faststallts hos hundar och katter vars kroppsvikt understiger
2,5 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Vid kronisk njursjukdom kommer veterinaren att kontrollera djurets vétskestatus innan behandlingen
paborjas, och regelbundna blodprover rekommenderas under behandlingen for att kontrollera nivaerna
av kreatinin och urea i blodet och antalet réda blodkroppar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
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Personer med kand éverkanslighet mot benazeprilhydroklorid boér undvika kontakt med lakemedlet.
Gravida kvinnor ska iaktta sarskild forsiktighet for att forhindra oavsiktligt intag via munnen eftersom
ACE-hammare kan paverka fostret under graviditet hos manniskor.

For att forhindra oavsiktligt intag, framfor allt av ett barn, ska oanvanda tablettdelar laggas tillbaka i
det Oppnade blistret som i sin tur 1&ggs tillbaka i kartongen.

Vid oavsiktligt intag via munnen, uppsok genast Idkare och visa etiketten eller bipacksedeln.

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Anvénd inte under dréktighet eller digivning. Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts hos
draktiga eller digivande hundar eller katter.

Fertilitet:
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos hundar och katter som anvands som avelsdjur.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Tala om for veterindren om ditt djur behandlas eller nyligen har behandlats med andra ldkemedel.
Hos hundar med hjartsvikt har lakemedlet getts i kombination med digoxin, diuretika, pimobendan
och antiarytmika utan att biverkningar har observerats.

Hos ménniska kan kombinationen ACE-hd&mmare och NSAID-lakemedel (icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel mot smarta och inflammation) minska den blodtryckssankande
effekten eller orsaka férsamrad njurfunktion. Lakemedlet i kombination med andra
blodtryckssédnkande medel (t.ex. kalciumkanalblockerare, beta-blockerare eller diuretika), anestetika
eller sedativa (lugnande) kan leda till forstarkt blodtryckssédnkande effekt. Samtidig anvandning av
NSAID-lakemedel eller andra lakemedel med blodtryckssankande effekt ska darfor dvervagas
noggrant.

Veterinaren kan rekommendera att njurfunktionen och tecken pa lagt blodtryck (sl6het, svaghet osv.)
kontrolleras noggrant och behandlas vid behov.

Interaktioner med kaliumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. Koncentrationen av kalium i plasma bér kontrolleras nér lakemedlet anvénds tillsammans
med kaliumsparande diuretika pa grund av risken for hyperkalemi (hog kaliumhalt i blodet).

Overdosering:
Overgéende blodtrycksfall (hypotoni) kan uppkomma vid oavsiktlig dverdosering. Behandlingen bor

besta av intravends infusion av kroppsvarm isoton koksaltlosning.

7. Biverkningar

Hund:
Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Krakningar, trotthet.

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Forhojt kreatinin!, koordinationsproblem.

1 Hos hundar med kronisk njursjukdom kan lakemedlet 6ka kreatininkoncentrationen i blodet i borjan
av behandlingen. En mattlig sddan 6kning efter administrering av ACE-hdmmare kan bero pa den

sénkning av blodtrycket i njurarna (sdnkning av glomeruldr hypertoni) som dessa lékemedel orsakar,
och &r darfor inte nédvandigtvis en anledning att avbryta behandlingen om inga andra tecken uppstar.

Katt:
Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Diarré, krakningar, anorexi (aptitforlust), uttorkning, letargi (slohet).



Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Forhojt kreatinin®; okad aptit, viktuppgang.

1 Hos katter med kronisk njursjukdom kan lakemedlet 6ka kreatininkoncentrationen i blodet i borjan
av behandlingen. En mattlig sadan 6kning efter administrering av ACE-hammare kan bero pa den
sénkning av blodtrycket i njurarna (sdnkning av glomeruldr hypertoni) som dessa l&ékemedel orsakar,
och ar darfor inte nédvandigtvis en anledning att avbryta behandlingen om inga andra tecken uppstar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)
Ges via munnen (oralt).

Lakemedlet ska ges oralt en gang per dag, med eller utan foder. Behandlingen kan paga under
obegransad tid.

Hos hundar ska lakemedlet ges oralt en gang dagligen med minimidosen 0,25 mg (intervall 0,25-0,5)
benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt féljande tabell:

Hundens vikt Benadil vet. 5 mg
(kg)
Standarddos Dubbel dos
>5-10 0,5 tablett 1 tablett
> 10-20 1 tablett 2 tabletter

Till hundar med hjartsvikt kan dosen dubbleras, men fortfarande ges en gang dagligen, till
minimidosen 0,5 mg (intervall 0,5-1,0) benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt om det bedéms som
kliniskt nodvandigt och pa veterinarens inradan. Folj alltid veterinarens doseringsanvisningar.

Till katter ska lakemedlet ges oralt en gang dagligen med minimidosen 0,5 mg (intervall
0,5-1,0) benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt foljande tabell:

Kattens vikt
(kg) Benadil vet. 5 mg
2,5-5 0,5 tablett
>5-10 1 tablett

9. Rad om korrekt administrering

Inga.


http://www.lakemedelsverket.se

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.

Forvaras torrt.

Varje gang en oanvand tablett sparas ska den laggas tillbaka i det 6ppnade blistret som i sin tur laggs
tillbaka i kartongen och anvénds vid nasta doseringstillfalle.

Hallbarhet for delade tabletter: 2 dagar.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blister efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12. Sé&rskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 66733
Blister innehallande 14 filmdragerade tabletter.

Férpackningstorlekar:
Kartong med

o 2 blister (28 tabletter)
o 7 blister (98 tabletter)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2024-10-31

Utforlig information om detta lakemedel finns i Unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter



Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29 C, 2. van

254 67 Helsingborg

Tel. +46(0)76 783 4810

E-mail: scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

17.  Ovrig information
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