PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije g innehaller:

Aktiv substans:

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

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Butylhydroxyanisol (E320) 0,2 mg

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Polysorbat 80

Triglycerider, medellanga kedjor

Vit till gul suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

I enlighet med Forordning 2019/4 ska etiketten pa medicinfodret pa ett enkelt, tydligt och lattforstaligt
satt inkludera all den kliniska information som listas i fetstil i avsnitt 3.1 till 3.12.

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Reduktion av proteinuri vid kronisk njursjukdom.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte vid hypotoni, hypovolemi, hyponatremi eller akut njursvikt.

Anvand inte vid sviktande hjartminutvolym pa grund av aortastenos eller pulmonell stenos.
Anvand inte under dréktighet eller laktation (se avsnitt 3.7).

3.4 Sarskilda varningar

Upptaget av medicinfordret kan forandras som en foljd av kronisk njursjukdom (CKD) eller
andra sjukdomar och ska dvervakas. Vid otillrackligt foderintag, d.v.s. mindre an 50 % av det

forskrivna foderintaget under mer &n 7 dagar i foljd, kan effekten av behandlingen inte
garanteras och djuret ska tas till en veterinar for att undersoka orsaken till det minskade



foderintaget och tillampa lamplig behandling. Katter som lider av anorexi eller aptitldshet ska
inte behandlas med medicinfoder.

For att sakerstélla en battre acceptans av det nya fodret och for att undvika
matsmaltningsproblem, kan en foderévergang implementeras under nagra dagar enligt
veterinarens bedomning.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

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

Det har inte observerats nagra tecken pa njurtoxicitet av benazepril i kliniska provningar. Vid kronisk
njursjukdom rekommenderas det emellertid som rutinatgard, att under behandling dvervaka
plasmakreatinin, urea och erytrocytnivaer. Effekt och sakerhet for lakemedlet har inte faststallts hos
katter som vager mindre dn 2,5 kg.

Anvéndning av renin-angiotensinsystemhdmmare rekommenderas inte till katter som &r kliniskt
dehydrerade eller som visar tecken pa hypovolemi. Kontrollera och korrigera dehydrering innan
anvandning av dessa lakemedel. Den glomeruléra filtrationsshastigheten kan annars sjunka kraftigt om
dessa ldkemedel sdtts in innan djuret &r tillrdckligt hydrerat.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar 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 ldkare och visa etiketten pa medicinfodret.

Angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hammare har visats paverka foster.

Gravida och fertila kvinnor ska visa sarskild forsiktighet for att undvika hudkontakt med
medicinfodret, inklusive oral exponering till féljd av hand-munkontakt.

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

Angiotensinkonverterande enzym (ACE) kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner.

Personer med kand dverkanslighet mot benazepril bér undvika kontakt med lakemedlet.
Om 6verkanslighetsreaktioner uppstar, uppsok lakare och visa etiketten pa medicinfodret.
Tvatta handerna efter hantering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Katt.
Séllsynta Diarré, Krékningar
(1 till 10 av 10 000 behandlade Anorexi, Dehydrering, Letargi
djur):




Mycket sallsynta Forhojt kreatinin!

(férre &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 plasma i
borjan av behandlingen. En mattlig hojning av kreatininkoncentrationen i plasma, efter
administrering ACE-hdmmare, ar forenlig med den sankning av glomerulér hypertoni som
dessa lakemedel framkallar. Detta behdver darfor inte nédvandigtvis vara en anledning till att
avbryta behandlingen om inga andra tecken finns.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlépande sdkerhetsévervakning av
ett lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under avel, draktighet och laktation.

Draktighet och laktation:

Benazepril reducerade vikten pa dggstockar/aggledare hos katter nar det administreades dagligen med
overdosen 10 mg/kg kroppsvikt under 52 veckor. Embryotoxiska effekter (missbildning av fostrets
urinvégar) har setts i laboratoriestudier pa ratta vid doser som inte var toxiska for moderdjuret.
Anvand inte under dréktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Hos manniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) leda till minskad blodtryckssdnkande effekt eller nedsatt njurfunktion.
Kombinationen av detta lakemedel och andra antihypertensiva medel (t.ex.
kalciumkanalblockerare, g-blockerare eller diuretika), anestetika eller lugnande medel kan leda
till additiva blodtryckssankande effekter. Darfor bor samtidig anvandning av NSAID,
telmisartan eller andra lakemedel med blodtryckssankande effekt 6vervéagas med forsiktighet.
Njurfunktionen och tecken pa hypotoni (letargi, svaghet etc.) bor évervakas noggrant och
behandlas vid behov.

Interaktioner med kaliumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amilorid kan
inte uteslutas. Det rekommenderas att kontrollera kaliumnivaerna i plasma nar detta lakemedel
anvands i kombination med ett kaliumsparande diuretikum pa grund av risken for
hyperkalemi.

3.9  Administreringsvagar och dosering

For anvéndning i foder.

Far endast blandas i torrfoder av en foderféretagare.

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

Instruktioner fér blandning:
Dunken ska skakas i ca 20 sekunder fére anvandning.

Blandningsprocessen bor besta av att hela dunken blandas genom enkla blandningssteg som utfors
under normala temperaturférhallanden.



Premixen ska endast inkorporeras genom en drageringsprocess under torrfodrets drageringsfas. En
lamplig mangd fett och ett smakamne for katter ska inkorporeras i torrfodrets yttre dragering.
Premixen fér inte inkorporeras i fodret under extruderingen av torrfodret eller genom ndgon annan
process an dragering.

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

Lakemedlet ska administreras oralt 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 i enlighet med detta,
med beaktande av det metaboliserbara energiinnehallet i fodret.

Om lakemedlet 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 mangd (g/dag) beroende 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
8,5-8,9 80 - 105
9,0-94 80 - 110
9,5-99 85-115

10,0-10,4 90 - 120

*for vuxen kastrerad inomhuskatt med optimal kroppsvikt: rekommenderad mangd ar
9 g/kg kroppsvikt/dag

Intaget av medicinfoder beror pa djurets kroppsvikt, aktivitet och hull.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Benazepril reducerade antalet erytrocyter hos normala katter som fatt dosen 10 mg/kg kroppsvikt en
gang dagligen i 12 manader, men denna effekt observerades inte vid den rekommenderade dosen i
kliniska provningar pa katt. Overgdende reversibel hypotoni kan uppsta vid oavsiktlig
overdosering. Behandlingen ska besta av intravends infusion av varm isotonisk saltlésning.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens
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Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
41 ATCvet-kod:

QCO09AAQ7

4.2 Farmakodynamik

Benazeprilhydroklorid dr en prodrug som hydrolyseras in vivo till dess aktiva metabolit, benazeprilat.
Benazeprilat &r en mycket potent och selektiv hdmmare av angiotensinkonverterande enzym (ACE),
vilket forhindrar omvandling av inaktivt angiotensin I till aktivt angiotensin Il och darmed ocksa
minskar syntesen av aldosteron. Det blockerar dérfor de effekter som formedlas av angiotensin 11 och
aldosteron, inklusive vasokonstriktion av bade artarer och vener, retention av natrium och vatten i
njurarna samt remodelerande effekter (inklusive patologisk hjarthypertrofi och degenerativa
njurférandringar).

Hos katter med experimentell njurinsufficiens normaliserade benazepril det forhéjda glomeruldra
kapillartrycket och sankte det systemiska blodtrycket. Minskning av glomerular hypertoni kan férdréja
utvecklingen av njursjukdom genom att hamma ytterligare skador pa njurarna. Placebo-kontrollerade
kliniska faltstudier pa katter med kronisk njursjukdom (CKD) har visat att benazepril signifikant
minskade urinproteinnivaerna och urinprotein-kreatininforhallandet (UPC). Denna effekt formedlas
formodligen via minskad glomerular hypertoni och fordelaktiga effekter pa det glomeruléara
basalmembranet.

4.3 Farmakokinetik

Vid oral administrering av benazeprilhydroklorid (prodrug) via foder uppnds maximal koncentration
av benazepril efter mellan 3 och 5 timmar hos katter och minskar snabbt eftersom det delvis
metaboliseras av leverenzymer till benazeprilat.

I litteratur har man sett att efter administrering av en tablett med en dos pa 1 mg/kg
benazeprilhydroklorid absorberas 23 % av benazeprildosen och 13 % av denna absorberade fraktion
metaboliseras till benazeprilat. Den systemiska biotillgdngligheten for benazeprilat ar dérfor 3 %.

Benazepril och benazeprilat ar i stor utstrackning bundna till plasmaproteiner (> 80 %) och i vavnader
aterfinns de framst i levern och njurarna.

Benazeprilat utsondras till 85 % via gallvagarna och 15 % via urinvagarna. Clearance av benazeprilat
paverkas inte hos katter med nedsatt njurfunktion och darfor behévs ingen dosjustering av detta
lakemedel vid njurinsufficiens.

Efter administrering av 0,5 mg/kg benazeprilhydroklorid via foder uppnas maximal koncentration av
benazepril (Cpax) pa runt 16 ng/ml med ett T ., pa runt 13 timmar.

Inga effekter av hastighet av foderkonsumtion (kortare &n 30 min eller inom 24 timmar) har setts pa
plasmakoncentrationer eller farmakokinetiska parametrar efter administrering via foder.

Benazeprilatkoncentrationerna sjunker bifasiskt: den initiala snabba fasen (t;, mellan 1 och 3 timmar)
representerar eliminering av fritt lakemedel, medan den terminala fasen (ty, mellan 12 och 27 timmar)
aterspeglar frisattningen av det benazeprilat som var bundet till ACE, framst i vavnaderna.



Upprepad administrering av benazeprilhydroklorid via foder leder till latt bioackumulering av
benazeprilat (R=1,5 hos katter med 0,5 mg/kg/dag), steady state uppnas inom 2,5 dagar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.

Hallbarhet for medicinfodret: 12 manader.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre férpackning (forpackningstyp och material)

Plastdunk (hdgdensitetspolyeten) som stangs med en skruvkork i plast (polypropenkork utrustad med
en sékerhetsring och en polyetenforsegling)

Forpackningsstorlek:

Plastdunk pa 5 | innehéllande 4,23 | (eller 4,032 kg).

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
66068

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2025-06-25

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.



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



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

