RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO.
Benamix 6,25 mg/g premezcla medicamentosa para gatos.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA.
Cada g contiene:

Principio activo:

Benazepril hidrocloruro 6,25 mg
equivalente a benazepril 5,76 mg
Excipientes:

Composicién cuantitativa, si dicha informacién
es esencial para una correcta administracion
del medicamento veterinario.

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes.

Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg

Silice coloidal anhidra

Polisorbato 80

Triglicéridos de cadena media

Suspensién de color blanco a amarillo.

3. INFORMACION CLINICA.

De acuerdo con el Reglamento 2019/4, la etiqueta del pienso medicamentoso debera incluir de forma sen-
cilla, claray facilmente comprensible toda la informacidn clinica en negrita que figura en los apartados 3.1
a3.12.

3.1 Especies de destino.

Gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino.

Reduccion de la proteinuria asociada a la enfermedad renal crénica.

3.3 Contraindicaciones.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en casos de hipotension, hipovolemia, hiponatremia o insuficiencia renal aguda.

No usar en casos de insuficiencia del gasto cardiaco debido a estenosis adrtica o pulmonar.

No utilizar durante la gestacion o la lactancia (ver seccién 3.7.).

3.4  Advertencias especiales.



La absorcion del pienso medicamentoso puede verse alterada como consecuencia de la ERC u otras enfer-
medades y debe ser monitoreada. En caso de ingesta insuficiente del pienso, es decir, menos del 50% de la
ingesta de pienso prescrita durante mas de 7 dias consecutivos, no se puede garantizar la eficacia del trata-
miento y el animal debe ser controlado por el veterinario para determinar la causa de esta disminucion en
la ingesta de alimento y aplicar el tratamiento adecuado. Los gatos que sufren de anorexia o inapetencia no
deben ser tratados con piensos medicamentosos.

Para garantizar una mejor aceptacion del nuevo pienso y evitar problemas digestivos, se puede implementar
una transicion de la alimentacién durante algunos dias a criterio del veterinario.

3.5 Precauciones especiales de uso.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Si hay mas de un gato viviendo en el hogar, asegurese de que solo el gato al que se le recet6 este tratamiento
tenga acceso al pienso medicamentoso y que el gato que esta siendo tratado reciba la dosis adecuada (es
decir, la cantidad de pienso medicamentoso).

No se ha observado evidencia de toxicidad renal de benazepril durante los ensayos clinicos, sin embargo,
como es habitual en los casos de enfermedad renal crénica, se recomienda monitorizar los recuentos plas-
maticos de creatinina, urea y eritrocitos durante el tratamiento. No ha quedado demostrada la eficacia y
seguridad del medicamento veterinario en gatos con un peso corporal inferior a 2,5 kg.

No se recomienda el uso de un inhibidor del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) en gatos que
estén clinicamente deshidratados o que muestren signos de hipovolemia. Comprobar y corregir la deshidra-
tacion antes de utilizar estos farmacos, de lo contrario la tasa de filtracion glomerular puede descender
precipitadamente si estos farmacos se introducen antes de que el animal esté adecuadamente hidratado.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El pienso medicamentoso puede ser dafiino cuando es ingerido por nifios.

Evite la ingestion accidental.

El pienso medicamentoso y el cuenco del pienso deben colocarse fuera del alcance y de la vista de los nifios.
En caso de ingestion oral accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele la etiqueta del
pienso medicamentoso.

Se ha demostrado que los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) afectan al feto.
Las mujeres embarazadas y las mujeres en edad fértil deben tener especial cuidado para evitar cualquier
exposicion de la piel con el pienso medicamentoso, incluida la exposicion oral debido al contacto de las
manos con la boca.

En caso de exposicion accidental de la piel o ingestion accidental, lavar o enjuagar inmediatamente con
abundante agua, consultar con un médico y muéstrele la etiqueta del pienso medicamentoso.

La enzima convertidora de angiotensina (ECA) puede causar reacciones de hipersensibilidad.

Las personas con hipersensibilidad conocida al benazepril deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

En caso de reacciones de hipersensibilidad, consulte con un médico y muéstrele la etiqueta del pienso me-
dicamentoso.

Lavese las manos después de usar

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.



3.6 Acontecimientos adversos:

Gatos:

Raros: Diarrea, emesis.

(1 a 10 animales por cada 10 000 anima- | Anorexia, deshidratacion, letargia.

les tratados):

Muy raros: Creatinina elevada!

(<1 animal por cada 10 000 animales | Aumento del apetito, aumento de peso.
tratados, incluidos informes aislados):

L En gatos con enfermedad renal crénica, el medicamento veterinario puede aumentar las concentraciones
plasméticas de creatinina al inicio del tratamiento. Un aumento moderado de las concentraciones plasma-
ticas de creatinina tras la administracién de IECA es compatible con la reduccion de la hipertension glo-
merular inducida por estos agentes y, por lo tanto, no es necesariamente una razon para interrumpir el
tratamiento en ausencia de otros signos.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en
el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la cria, la gestacion, y la
lactacion.

Gestacidn vy lactancia:

El benazepril redujo el peso de los ovarios/oviductos en gatas cuando se administré diariamente con una
sobredosis de 10 mg/kg de peso corporal durante 52 semanas. Se observaron efectos toxicos para el embrion
(malformacion del tracto urinario fetal) en estudios de laboratorio efectuados (ratas) a dosis no toxicas para
la madre.

No utilizar durante la gestacion o la lactancia.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

En humanos, la combinacién de farmacos inhibidores de la ECA y antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
puede provocar una reduccion de la eficacia antihipertensiva o un deterioro de la funcién renal. La combi-
nacion del medicamento veterinario y otros agentes antihipertensivos (por ejemplo, bloqueadores de los
canales de calcio, B -bloqueantes o diuréticos), anestésicos o sedantes pueden provocar un aumento de
efectos hipotensores. Por lo tanto, el uso concomitante de AINE, telmisartan u otros medicamentos con
efecto hipotensor debe considerarse con cuidado. La funcion renal y los signos de hipotension (letargo,
debilidad, etc.) deben monitorizar de cerca y tratarse seglin sea necesario.

No se pueden descartar interacciones con diuréticos conservadores de potasio como la espironolactona, el
triamtereno o la amilorida. Se recomienda monitorizar los niveles plasmaticos de potasio cuando se utilice
el medicamento veterinario en combinacién con un diurético ahorrador de potasio debido al riesgo de hi-
perpotasemia.

3.9 Posologiay vias de administracion.

Administracion en el alimento.
Solo para ser mezclado en pienso seco por un operador comercial de piensos.




El medicamento veterinario es una premezcla destinada a la fabricacion de piensos medicamentosos. No
administre el medicamento veterinario si no es mezclado con piensos de un fabricante autorizado de piensos
medicamentosos.

Instrucciones de mezcla:

El biddn debe agitarse unos 20 segundos antes de usarlo.

El proceso de mezclado debe consistir en la incorporacion de todo el biddn a través de simples pasos de
mezcla realizados en condiciones normales de temperatura.

La premezcla debe incorporarse Unicamente en el proceso de mezclado en la etapa de recubrimiento de las
croquetas. Se debe incorporar una cantidad adecuada de grasa y un agente palatable para gatos en el reves-
timiento externo de la croqueta. La premezcla no debe incorporarse al pienso durante la extrusion de las
croquetas ni mediante otro proceso que no sea el recubrimiento.

Para garantizar la caducidad de 12 meses después de la incorporacién al pienso, se recomienda que el pienso
medicamentoso se introduzca en una bolsa con una capa aluminizada y una capa interna de polietileno PE,
y conservar a una temperatura no superior a 25 ° C.

El medicamento veterinario debe administrarse por via oral después de su incorporacion al pienso para
alcanzar una dosis minima de 0,5 mg (intervalo de 0,5 a 1,0) de hidrocloruro de benazepril/kg de peso
corporal al dia. Para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario que el operador de la empresa
de piensos ajuste la concentracion de la premezcla en el pienso medicamentoso, teniendo en cuenta la ener-
gia metabolizable del pienso.

En caso de que el medicamento veterinario se mezcle a una tasa de incorporacion de 72 mg de benazepril
por kg de pienso en un pienso adecuado para pacientes renales, con una energia metabolizable de 416
kcal/100 g, la tabla de recomendaciones de alimentacion podria ser la siguiente:

Peso corporal Rango de racién diaria (g/dia) en funcién de la condicion
(kg) corporal y de la actividad del gato *
25-29 25-35
30-34 25-35
35-39 30-45
40-44 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
95-9,9 85-115
10,0-10,4 90 - 120




* para gatos adultos castrados de interior con peso corporal éptimo: la racion recomendada es de 9 g/kg de
peso corporal/dia

La ingesta de piensos medicamentosos depende del peso corporal, la actividad y la condicién corporal del
animal.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos).

El benazepril redujo los recuentos de eritrocitos en gatos cuando se administré una dosis de 10 mg/kg de
peso corporal una vez al dia durante 12 meses, pero este efecto no se observd a la dosis recomendada
durante los ensayos clinicos en gatos. La hipotension transitoria reversible puede ocurrir en casos de sobre-
dosis accidental. El tratamiento debe consistir en la infusion intravenosa de solucion salina isotonica tibia.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias.

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
Este medicamento veterinario esta destinado a la preparacién de piensos medicamentosos.
3.12 Tiempo de espera.

No procede.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA.
4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QCO09AAQ7

4.2 Farmacodinamia.

El hidrocloruro de benazepril es un profarmaco hidrolizado in vivo a su metabolito activo, el benazeprilato.
El benazeprilato es un inhibidor selectivo y altamente potente de la enzima convertidora de angiotensina
(ECA), lo que evita la conversion de la angiotensina | inactiva en angiotensina Il activa y, por lo que tam-
bién reduce la sintesis de aldosterona. Por lo tanto, bloquea los efectos mediados por la angiotensina Il y la
aldosterona, incluida la vasoconstriccion arterial y venosa, la retencién de sodio y agua por el rifién y los
efectos de remodelacion (incluida la hipertrofia cardiaca patoldgica y los cambios renales degenerativos).

En gatos con insuficiencia renal experimental, el benazepril normaliz6 la presion capilar glomerular elevada
y redujo la presion arterial sistémica. La reduccion de la hipertension glomerular puede retrasar la progre-
sion de la enfermedad renal mediante la inhibicién de un dafio adicional a los rifiones. Los estudios clinicos
de campo controlados con placebo en gatos con enfermedad renal crénica (ERC) han demostrado que el
benazepril redujo significativamente los niveles de proteina en la orina y la relacion proteina/creatinina en
la orina (UPC); este efecto estd probablemente mediado por la reduccion de la hipertension glomerular y
los efectos beneficiosos sobre la membrana basal glomerular.

4.3 Farmacocinética.
Después de la administracion oral de hidrocloruro de benazepril (profarmaco) a través del pienso, los nive-

les mé&ximos de benazepril se alcanzan entre 3 y 5 horas en los gatos y disminuyen rapidamente ya que las
enzimas hepaticas lo metabolizan parcialmente a benazeprilato.



En la bibliografia, después de la administracion de un comprimido a una dosis de 1 mg/kg de hidrocloruro
de benazepril, se absorbe el 23% de la dosis de benazepril y el 13% de esta fraccion absorbida se metaboliza
a benazeprilato. Por lo tanto, la biodisponibilidad sistémica del benazeprilato es del 3%.

El benazepril y el benazeprilato se unen ampliamente a las proteinas plasmaticas (>80%) y en los tejidos
se encuentran principalmente en el higado y el rifion.

El benazeprilato se excreta en un 85% por via biliar y en un 15% por via urinaria. El aclaramiento de
benazeprilato no se ve afectado en gatos con insuficiencia renal alterada y, por lo tanto, no es necesario
ajustar la dosis del medicamento veterinario en casos de insuficiencia renal.

Después de la administracién de 0,5 mg/kg de hidrocloruro de benazepril a través del alimento, se alcanzan
concentraciones maximas de benazeprilato (Cmax) de alrededor de 16 ng/ml con un Tmax de alrededor de 13
horas.

Cuando se administra a través del alimento, no se ha demostrado ningun efecto de la velocidad de consumo
de alimento (menos de 30 minutos o dentro de las 24 horas) sobre las concentraciones plasmaticas y los
parametros farmacocinéticos.

Las concentraciones de benazeprilato disminuyen bifasicamente: la fase rapida inicial (ty2entre 1y 3 horas)
representa la eliminacion del farmaco libre, mientras que la fase terminal (tu. entre 12 y 27 horas) refleja la
liberacion de benazeprilato que se unié a la ECA, principalmente en los tejidos.

Las administraciones repetidas de hidrocloruro de benazepril a través del alimento conducen a una ligera
bioacumulacién de benazeprilato (R = 1,5 en gatos con 0,5 mg/kg/dia), alcanzando el estado estacionario
en 2,5 dias.

5. DATOS FARMACEUTICOS.

5.1 Incompatibilidades principales.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez.

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

Periodo de validez del pienso medicamentoso: 1 afio.

5.3 Precauciones especiales de conservacion.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicién del envase primario.

Bidon de pléastico (polietileno de alta densidad) cerrada con un tapdn de rosca de pléastico (tapon de poli-
propileno equipado con un anillo de inviolabilidad y un precinto de polietileno)

Formato:
Bidon de plastico de 5 | que contiene 4,23 | (0 4,032 kg).

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso.



Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos. Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medi-
camento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas
locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.

VIRBAC

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.

4386 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION.

Fecha de la primera autorizacion: 03/2025

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO.

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Uniodn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

