Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:
PRILBEN vet 20 mg Filmtablette fur Hunde

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

Eine Filmtablette enthalt:

Wirkstoff(e):

Benazepril 18,42 mg
(als Benazeprilhydrochlorid 20 mg)

Sonstige Bestandteile:

Titandioxid (E171) 1,929 mg
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172) 0,117 mg
Eisen(lll)-oxid (E172) 0,014 mg
Eisen(ll, Ill)-oxid (E172) 0,004 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Filmtabletten. Die Tabletten kénnen in zwei Halften geteilt werden. Gelbgraue, ovale,

bikonvexe, teilbare Tabletten.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Hund

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Bei Hunden mit mehr als 20 kg Korpergewicht: Behandlung der kongestiven Herzin-

suffizienz.

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder ei-

nem der sonstigen Bestandteile.
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4.5

4.6

Nicht anwenden bei Hinweisen auf ein vermindertes kardiales Auswurfvolumen z. B.
infolge einer Aortenstenose.

Nicht anwenden bei Hypotonie, Hypovolamie, Hyponatriamie oder akutem Nierenver-
sagen.

Siehe auch Abschnitt 4.7.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Anzeichen einer Nierentoxizitat von Benazepril wurden bei Hunden nicht beobachtet.
Allerdings ist wahrend der Therapie eine Uberwachung der Kreatinin- und Harnstoff-
werte im Plasma und der Erythrozytenanzahl, wie dies bei Vorliegen einer chroni-

schen Niereninsuffizienz routinemaRig geschieht, empfehlenswert.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur den Anwender:

Schwangere Frauen sollten das Tierarzneimittel besonders sorgfaltig handhaben, um
eine versehentliche orale Einnahme zu vermeiden, da ACE-Hemmer nachweislich ei-
ne schadigende Wirkung auf ungeborene Kinder haben.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Im Falle einer versehentlichen Einnahme durch Kinder ziehen Sie sofort einen Arzt zu

Rate und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Bei Behandlungsbeginn kann es zum Absinken des Blutdrucks und einer voriberge-

henden Erhdhung der Plasma-Kreatinin-Konzentration kommen.

Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren) kénnen vo-

ribergehende Zeichen einer Hypotonie wie Lethargie und Ataxie auftreten.

Bei Hunden mit chronischer Niereninsuffizienz kann das Produkt zu Beginn der Be-
handlung die Plasmakreatininkonzentration erhdhen. Ein moderater Anstieg der
Plasmakreatininkonzentration nach Gabe von ACE-Hemmern ist auf die Reduktion
der glomerularen Hypertonie zurtckzufuhren, die durch diese Wirkstoffgruppe verur-
sacht wird, und ist, wenn keine weiteren Symptome auftreten, kein Grund, die Thera-

pie abzubrechen.
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Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Prilben vet 20 mg
Filmtablette fur Hunde sollte dem Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unter-
nehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http://www.vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Nicht wahrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden. Die Sicherheit des Produkts
wurde nicht bei Zuchttieren sowie tragenden und laktierenden Hunden untersucht.
Embryotoxische Effekte (Harnwegsanomalien beim Fotus) wurden in Versuchen mit
Labortieren (Ratten) bei maternal untoxischen Dosen beobachtet. Nicht anwenden

bei zur Zucht verwendeten Tieren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Gabe von Kalium-sparenden Diuretika kann in Betracht gezogen
werden. In diesen Fallen wird empfohlen, die Kalium-Plasmawerte regelmalig zu
Uberwachen.

Die Kombination dieses Tierarzneimittels mit anderen blutdrucksenkenden Mitteln
(z.B. Calcium-Kanal-Blocker, B-Blocker oder Diuretika), Anasthetika oder Sedativa
kann zu einer verstarkten Blutdrucksenkung fuhren. Beim Menschen kann die Kom-
bination von ACE-Hemmern und NSAIDs zu einer verringerten blutdrucksenkenden
Wirksamkeit oder zu einer Schadigung der Nierenfunktion fuhren.

Es ist deshalb bei der gleichzeitigen Anwendung von NSAIDs oder blutdrucksenken-

den Medikamenten Vorsicht geboten.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Einnehmen

Die Dosierung liegt bei 0,23 mg Benazepril’kg Kérpergewicht 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 hal-
ben Tablette pro 20 — 40 kg und einer Tablette fir Hunde mit mehr als 40 kg. Die Do-

sierung wird geman der folgenden Tabelle empfohlen:
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Gewicht des Hundes in kg Anzahl Tabletten
20-40 1/2 Tablette
> 40 - 80 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 taglich.
Um eine exakte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden,

ist das Korpergewicht der zu behandelnden Tiere so genau wie moéglich zu ermitteln.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Eine versehentliche Uberdosierung kann zu voriibergehendem, reversiblem Blut-
druckabfall fiihren. Die Behandlung der Symptome erfolgt durch intravendse Infusion

warmer, isotonischer Kochsalzlésung.

Wartezeit(en):
Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: ACE-Hemmer, Benazepril
ATCvet Code: QCO09AA07

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Benazeprilhydrochlorid ist ein Prodrug, das in vivo zum arzneilich wirksamen Be-
nazeprilat hydrolysiert wird. Dieser wirksame Metabolit hemmt das Angiotensinkon-
versionsenzym (ACE) und verhindert somit die Umwandlung des inaktiven Angioten-
sin | in das aktive Angiotensin II.

Daher hemmt Benazeprilat alle durch Angiotensin Il vermittelten Wirkungen, insbe-
sondere die Vasokonstriktion von Arterien und Venen sowie die Natrium- und Was-
serretention in der Niere.

Benazeprilhydrochlorid bewirkt beim Hund eine lang anhaltende Hemmung des ACE.
Diese signifikante Hemmung wird nach Gabe einer Einzeldosis Uber einen Zeitraum

von 24 Stunden aufrechterhalten.

Bei Hunden mit Herzinsuffizienz verringert Benazeprilhydrochlorid den peripheren
Widerstand, den Blutdruck in der linken Herzkammer und die Volumenlast des Her-

zZens.

Seite 4/7



BVL_FO_05_3094_304_V2.2

5.2

6.1

Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach oraler Gabe wird Benazepril schnell aus dem Magen-Darm-Trakt resorbiert. Ein
Teil des resorbierten Benazeprils wird durch Leberenzyme zum Wirkstoff Benazepri-
lat hydrolysiert. Der Rest besteht aus unverandertem Benazepril und hydrophilen Me-
taboliten. Die absolute systemische Bioverfugbarkeit, berechnet fur oral verabreichtes
Benazepril gegenuber intravends appliziertem Benazepril, liegt bei ca. 9%. Maximal-
spiegel an Benazeprilat werden sowohl unter Nichternbedingungen als auch bei
Nahrungsaufnahme nach ca. 2 Stunden erreicht.

Benazepril und Benazeprilat werden in hohem Male an Plasmaproteine gebunden.
Wiederholte Gaben flihren zu einer leichten Akkumulation im Plasma; ein steady-

state ist in weniger als 4 Tagen erreicht.

Beim Hund wird der Grof3teil des Benazeprilats schnell eliminiert, wobei die Aus-
scheidung in gleichen Teilen iber Galle und Harn erfolgt.

Nach Gabe einer Einzeldosis PRILBEN vet von 0,23 mg Benazepril/ kg KGW beim
Hund wurden innerhalb von 1,5 Stunden (Tmax = 1,5 h) Spitzenkonzentrationen an
Benazeprilat erreicht (Cmax = 40,9 ng/ml), die AUC betrug 320,5 ng/ml.h und die
Halbwertszeit (11/2) 12,4 h.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Bestandteile des Kerns
Mikrokristalline Cellulose
Lactose-Monohydrat

Povidon K30

Maisstarke

Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat
Bestandteile der Beschichtung
Titandioxid (E 171)
Eisen(llLIll)-oxid (E 172)
Eisen(lll)-oxid (E 172)
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E 172)
Hypromellose

Macrogol 8000
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Inkompatibilitaten:
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit von Tablettenhalften: 24 Stunden.

Besondere Lagerungshinweise:
Nicht tber 25 °C lagern.

Trocken und vor Licht geschutzt lagern.

Tablettenhalften in der Blisterpackung aufbewahren, die Blisterpackung wieder in die
Faltschachtel zurlicklegen. Tablettenhalften innerhalb eines Tages verwenden, an-

dernfalls verwerfen.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Blister aus einem klaren Film aus PVC/PE/PVdC und einer Aluminium-
Filmbeschichtung mit 14 Tabletten.

Packungen mit:

1 Blister (14 Tabletten)

2 Blister (28 Tabletten)

4 Blister (56 Tabletten)

10 Blister (140 Tabletten)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmalnahmen flr die Entsorqung nicht verwendeter Tierarzneimit-

tel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:
Chemo Iberica S.A. (BS)
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1.
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C/ Dulcinea S/N,
28805 Alcala de Henares,
Madrid

Spanien

Zulassungsnummer:
401175.01.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verldangerung der Zulassung:

Datum der Erstzulassung: 29. Juli 2011

Datum der letzten Verlangerung:

Stand der Information:

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig
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