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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Benamix 6,25 mg/g premix till medicinfoder for katt

2. Sammansattning
Varije g innehaller:

Aktiv substans:

Benazeprilhydroklorid 6,25 mg
motsvarande benazepril 5,76 mg
Hjalpamnen:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,2 mg

Vit till gul suspension.

3. Djurslag

Katt

4.  Anvandningsomraden

For minskning av protein i urinen vid kronisk njursjukdom.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anviand inte vid hypotoni (Iagt blodtryck), hypovolemi (for liten méngd cirkulerande blod i kroppen),
hyponatremi (brist pa natrium i blodet) eller akut njursvikt.

Anvand inte vid sviktande hjartminutvolym (begransat utflode av blod fran hjartat) pa grund av
aortastenos eller pulmonell stenos (fértrdngning i blodkérlen).

Anvand inte under dréktighet eller digivning.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Upptaget av medicinfordret kan férandras som en foljd av kronisk njursjukdom eller andra sjukdomar
och ska Overvakas. Vid otillréckligt foderintag, d.v.s. mindre &n halften av det ordinerade foderintaget
under mer an 7 dagar i féljd, kan effekten av behandlingen inte garanteras och djuret ska tas till en
veterinar for att undersoka orsaken till det minskade foderintaget och fa lamplig behandling. Katter som
lider av dalig aptit eller aptitloshet ska inte behandlas med medicinfoder.

For att sékerstélla en béattre acceptans av det nya fodret och for att undvika matsméaltningsproblem, kan
en foderdvergang (foderskifte) inforas under nagra dagar enligt veterinarens bedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:




Om det finns mer &n en katt i hushallet, sékerstall att endast katten som blivit ordinerad denna
behandling har tillgang till medicinfodret och att katten som behandlas far ratt dos (d.v.s. mangd
medicinfoder).

Det har inte observerats nagra tecken pa njurbiverkningar av benazepril i kliniska prévningar. Vid
kronisk njursjukdom rekommenderas det dock som rutinatgard att under behandling évervaka nivaer
av plasmakreatinin, urindmne och réda blodkroppar. Effekt och sékerhet for lakemedlet har inte
faststallts hos katter som vager mindre &n 2,5 kg.

Anvéndning av renin-angiotensinsystemhdmmare (lakemedel som reglerar blodtrycket)
rekommenderas inte till katter som &r uttorkade eller visar tecken pa for liten mangd blod i kroppen
(hypovolemi). Kontrollera och korrigera uttorkning innan dessa lakemedel ges. Den glomeruléra
filtrationshastigheten (hastighet pa filtrering av blodet genom njurarna) kan annars sjunka kraftigt om
behandling med dessa lakemedel paborjas innan djuret ar tillrackligt hydrerat (har tillracklig vattenhalt
i kroppen).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Medicinfodret kan vara skadligt om barn far i sig det.

Undvik oavsiktligt intag.

Medicinfodret och foderskalen ska placeras utom syn- och rackhall fér barn.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa etiketten pa medicinfodret.

Angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hammare (lakemedel som sénker blodtrycket) har visats
paverka foster.

Gravida och fertila kvinnor ska visa sérskild forsiktighet for att undvika hudkontakt med
medicinfodret, inkluderat exponering via munnen till f6ljd av hand-munkontakt.

Vid oavsiktlig hudkontakt eller oavsiktligt intag, tvatta eller skdlj omedelbart och noggrant med
vatten, uppsok lakare och visa etiketten pa medicinfodret.

Angiotensinkonverterande enzym kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner.

Personer med kand 6éverkanslighet mot benazepril bér undvika kontakt med lakemedlet.
Om overkanslighetsreaktioner uppstar, uppsdk lakare och visa etiketten pa medicinfodret.
Tvétta handerna efter hantering.

Draktighet och digivning:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under avel, dréktighet och digivning.

Benazepril minskade vikten pa dggstockar/aggledare hos katter nar det administrerades dagligen med
Overdosen 10 mg/kg kroppsvikt under 52 veckor. Embryotoxiska effekter (missbildning av fostrets
urinvagar) har setts i laboratoriestudier pa ratta vid doser som inte var skadliga for moderdjuret.
Anvénd inte under draktighet eller digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner:

Hos ménniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID) leda till minskad blodtryckssankande effekt eller nedsatt njurfunktion. Kombinationen av
detta lakemedel med andra lakemedel mot hogt blodtryck (t.ex. kalciumkanalblockerare,
betablockerare eller urindrivande lakemedel), anestetika (bedévningsmedel) eller lugnande medel kan
leda till forstarkta blodtryckssankande effekter. Darfor bor samtidig anvandning av NSAID,
telmisartan eller andra I&ékemedel med blodtrycksséankande effekt Overvégas med forsiktighet.
Njurfunktionen och tecken pa lagt blodtryck (hagloshet, svaghet etc.) bér dvervakas noggrant och
behandlas vid behov. Interaktioner med kaliumsparande diuretika (urindrivande lakemedel) som
spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte uteslutas. Det rekommenderas att kontrollera
kaliumnivaerna i plasma nér detta lakemedel anvands i kombination med ett kaliumsparande
diuretikum pa grund av risken for hyperkalemi (onormalt hdga halter av kalium i blodet).



Overdosering:

Benazepril minskade antalet réda blodkroppar hos normala katter som fatt dosen 10 mg/kg kroppsvikt
en gang dagligen i 12 manader, men denna effekt sags inte vid den rekommenderade dosen under
kliniska prévningar pé katt. Overgéende 1agt blodtryck kan uppstd vid oavsiktlig 6verdosering.
Behandlingen ska besta av intravends infusion av varm saltlésning.

Viktiga blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Katt:
Sallsynta Diarré, Krakningar
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur); | Anorexi (aptitloshet), Uttorkning, Hagloshet
Mycket séllsynta Forhojda halter av kreatinin®
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Okad aptit, Viktokning
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 Hos katter med kronisk njursjukdom, kan lakemedlet 6ka kreatininkoncentrationen i blodet i borjan
av behandlingen. En mattlig hojning av kreatininkoncentrationen i blodet, efter att ha fatt ACE-
hdmmare, &r férenlig med den sankning av glomerulért hdgt blodtryck som dessa lakemedel
framkallar. Detta behdver darfor inte nddvandigtvis vara en anledning till att avbryta behandlingen om
inga andra tecken finns.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana 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 godkannandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

For anvandning i foder.

Far endast blandas i torrfoder av en foderforetagare.

Lakemedlet ar en premix avsedd for tillverkning av medicinfoder. Lakemedlet far endast ges om det ar
blandat med foder av en auktoriserad fodertillverkare for lakemedelsfoder.

Instruktioner for blandning:
Dunken ska skakas i ca 20 sekunder fore anvandning.

Blandningsprocessen bor besta av att hela dunken blandas genom enkla blandningssteg som utfors
under normala temperaturforhallanden. Premixen ska endast blandas in genom en drageringsprocess
under torrfodrets drageringsfas. En lamplig méngd fett och ett smakamne for katter ska blandas i
torrfodrets yttre dragering. Premixen far inte blandas i fodret under extruderingen av torrfodret eller
genom nagon annan process an dragering.



http://www.lakemedelsverket.se

For att sakerstalla en hallbarhet pa 12 manader efter inblandning i fodret, rekommenderas det att
medicinfodret hélls i en pase med ett aluminiumskikt och ett inre polyeten-lager och férvaras vid hogst
25 °C.

Lakemedlet ska ges via munnen efter inblandning i foder, for att uppna en minimumdos pa 0,5 mg
(intervall 0,5-1,0) benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt per dag. For att uppna ratt dos kan
koncentrationen av premixen i medicinfodret behdva justeras av foderforetagaren, med hénsyn taget
till det metaboliserbara energiinnehallet i fodret.

Om ldkemedlet blandas med en inblandningsgrad pa 72 mg benazepril per kg foder i ett foder som &r
lampligt for njursjuka katter, med ett metaboliserbart energiinnehall pa 416 kcal/100 g, kan
rekommendation for utfodring se ut som nedan tabell:

Kroppsvikt Daglig méngd (g/dag) beroende pa kattens hull och
(kg) aktivitet*
25-29 25-35
30-34 25-35
35-39 30-45
40-4,4 35-50
45-49 40-55
50-54 45 - 60
55-59 50 - 65
6,0-6,4 55-75
6,5-6,9 60 - 80
70-74 65 -85
75-79 70-90
8,0-84 75-95
8,5-89 80 - 105
9,0-94 80 - 110
95-99 85-115
10,0-10,4 90 - 120

*for vuxen kastrerad inomhuskatt med optimal kroppsvikt: rekommenderad mangd &ar
9 g/kg kroppsvikt/dag
9. Rad om korrekt administrering

Lakemedlet ar en premix avsedd for tillverkning av medicinfoder. Lakemedlet far endast ges om det ar
blandat med foder av en auktoriserad fodertillverkare for lakemedelsfoder.

Lakemedlet ska ges via munnen efter inblandning i foder, for att uppna en minimumdos pa 0,5 mg
(intervall 0,5-1,0) benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt per dag.

Intaget av medicinfoder beror pa djurets kroppsvikt, aktivitet och hull.

10. Karenstider

Ej relevant.



11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista

dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.
Hallbarhet for medicinfodret: 12 manader.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet.

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.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14.  Nummer pa godkéannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
66068

5 | plastdunk innehallande 4,23 | (eller 4,032 kg)

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

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:

VIRBAC

1¢ avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godk&nnandet for forséaljning:

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027
SE-171 21 Solna


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

17.  Ovrig information



