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PROSPECTO:

BANACEP VET 5 mg COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PELICULA PARA
PERROS Y GATOS

Hidrocloruro de benazepril

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante que libera el lote:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

ESPANA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

BANACEP VET 5 mg COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PELICULA PARA PERROS Y
GATOS
Hidrocloruro de benazepril

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y
OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada comprimido divisible contiene:

Sustancia activa:

BeNazepril.......coooeiiiiiie 4,6 mg
(equivalente a 5 mg de hidrocloruro de benazepril)

Excipientes:

Dioxido de titanio (EL71) ....cccovvveeeeiiiiiee e, 1,929 mg
Oxido de hierro amarillo (E172) .......coccevveveveveeneene. 0,117 mg
Oxido de hierro r0jo (E172) ......cccveeeeeeveeeeseereneeannns 0,014 mg
Oxido de hierro Nnegro (E172) ......cccceeeeeeeeeeeeerennnne, 0,004 mg

4. INDICACIONES DE USO

Perros:
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva.

Gatos:
Reduccidn de la proteinuria asociada a enfermedad renal crénica.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
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No usar en casos de hipotension (presion sanguinea baja), hipovolemia (volumen sanguineo
bajo), hiponatremia (niveles sanguineos de sodio bajos) o fallo renal agudo.

No usar en casos de caida del gasto cardiaco debido a estenosis aértica o pulmonar.

No usar en perros durante la gestacion o lactancia ya que no se ha establecido la seguridad del
hidrocloruro de benazepril durante la gestacion ni la lactancia en estas especies.

6. REACCIONES ADVERSAS

En ensayos clinicos doble ciego en perros con insuficiencia cardiaca congestiva,el
Medicamento veterinario fue bien tolerado, con una incidencia de reacciones adversas mas
baja que la observada en los perros tratados con placebo.

Un pequefio nimero de perros puede presentar vomitos, falta de coordinacion o signos de
fatiga transitorios.

En gatos y perros con enfermedad renal crénica, el medicamento veterinario podria aumentar
las concentraciones de creatinina plasmatica al inicio del tratamiento. Un incremento moderado
de las concentraciones de creatinina plasmatica tras la administracion de inhibidores de la ECA
es compatible con la reduccién de la hipertension glomerular inducida por estos agentes, y por
tanto no necesariamente una razén para interrumpir el tratamiento en ausencia de otros signos.

El medicamento veterinario podria aumentar el consumo de comida y el peso en gatos.
En raras ocasiones se han observado vomitos, falta de apetito, deshidratacion, letargo y diarrea
en gatos.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espariol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

El medicamento veterinario debe administrarse una vez al dia por via oral, con o sin comida. La
duracion del tratamiento es ilimitada.
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En perros el medicamento veterinario se debe administrar por via oral a una dosis minima de
0,25 mg (entre 0,25 — 0,5) de hidrocloruro de benazepril/lkg peso una vez al dia, de acuerdo
con la tabla siguiente:

Peso del perro BANACEP VET 5 mg
(kg) Dosis estandar Dosis doble
>5-10 0,5 comprimido 1 comprimido
>10- 20 1 comprimido 2 comprimidos

En perros con insuficiencia cardiaca congestiva, la dosis puede doblarse, administrandose una
vez al dia, a una dosis minima de 0,5 mg (entre 0,5-1,0) de hidrocloruro de benazepril’kg de
peso, si el veterinario lo juzga clinicamente necesario. Siga las instrucciones de dosificacion
dadas por el veterinario.

En gatos el medicamento veterinario se debe administrar por via oral a una dosis minima de
0,5 mg (entre 0,5-1,0) de hidrocloruro de benazepril/kg peso una vez al dia, de acuerdo con la
tabla siguiente:

Peso del gato (kg) BANACEP VET 5 mg
25-5 0,5 comprimido
>5-10 1 comprimido

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Ninguna

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en lugar seco.

Devolver cualquier comprimido partido al blister y utilizar durante el siguiente dia. El blister

debe ser introducido de nuevo en la caja.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la caja después de CAD.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)
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Advertencias_especiales para cada especie de destino:
No se ha establecido la eficacia ni la seguridad del medicamento veterinario en perros y gatos
de menos de 2,5 kg.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Durante los ensayos clinicos no se han observado evidencias de toxicidad renal del
medicamento en perros o gatos, sin embargo, como es rutinario en los casos de enfermedad
renal crénica, durante el tratamiento se recomienda monitorizar la creatinina plasmatica, la urea
y el recuento de eritrocitos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales:

Lavarse las manos antes de usar.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele la
etiqueta o el prospecto.

Las mujeres embarazadas deberan tomar especial precaucion para evitar una exposicion oral
accidental ya que se ha visto que en humanos los inhibidores de la ECA afectan al feto durante
el embarazo.

Gestacion y_lactancia:

No utilizar durante la gestacién ni la lactancia. La seguridad del medicamento veterinario no se
ha establecido en perros y gatos de cria, gestantes o lactantes. El benazepril redujo los pesos
ovario/oviducto en gatos cuando se administraron diariamente al0 mg/kg durante 52 semanas.
Se han observado efectos embriotoxicos (malformacion del tracto urinario fetal) en ensayos con
animales de laboratorio (ratas) a dosis no téxicas para la madre

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Debe informar al veterinario si el animal estd tomando, o ha tomado recientemente, cualquier
otro medicamento.

En perros con insuficiencia cardiaca congestiva, el medicamento veterinario se ha administrado
en combinacion con digoxina, diuréticos, pimobendan y medicamentos antiarritmicos sin
interacciones adversas demostrables.

En humanos, la combinacién de inhibidores de la ECA y AINE (antiinflamatorios no
esteroideos) puede conducir a una reduccion de la eficacia antihipertensiva 0 a una
insuficiencia renal. La combinaciobn del medicamento veterinario con otros agentes
antihipertensivos (p.ej. bloqueantes de los canales del calcio, B-bloqueantes o diuréticos),
anestésicos o sedantes puede conducir a un aumento del efecto hipotensor. Por lo tanto, el uso
conjunto de AINE u otros medicamentos con efecto hipotensor deberd considerarse con
precaucion. Debera monitorizarse estrechamente la funcién renal y los signos de hipotension
(letargo, debilidad, etc) y tratarse si es necesario.

Las interacciones con diuréticos ahorradores de potasio como la espironolactona, triamtereno o
amilorida no se pueden excluir. 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 hipercalemia (alto potasio en sangre).

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

El medicamento veterinario redujo el recuento de eritrocitos en gatos normales a una dosis de
10 mg/kg una vez al dia durante 12 meses y en perros normales a una dosis de 150 mg/kg una
vez al dia durante 12 meses, pero este efecto no se observo durante los ensayos clinicos en
perros y gatos a la dosis recomendada.
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Puede producirse hipotensién transitoria y reversible en casos de sobredosificacién accidental.
El tratamiento consiste en la infusién intravenosa de suero salino isoténico templado.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMAVEZ

Junio 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Propiedades farmacodinamicas

El hidrocloruro de benazepril es un profarmaco hidrolizado in vivo a su metabolito activo,
benazeprilato.

El benazeprilato es un inhibidor selectivo altamente potente de la enzima conversora de la
angiotensina (ECA), previniendo asi la conversion de la angiotensina | inactiva en angiotensina
Il activa y por tanto también reduciendo la sintesis de aldosterona. Por tanto, bloguea los
efectos mediados por la angiotensina Il y la aldosterona, incluyendo la vasoconstriccion arterial
y venosa, la retencién de sodio y agua por los rifiones y efectos remodeladores (incluyendo la
hipertrofia cardiaca patologica y cambios renales degenerativos).

El medicamento veterinario causa inhibicion a largo plazo de la actividad de la ECA en el
plasma en perros y gatos, inhibiendo mas del 95% en el efecto maximo y actividad significante
(>80% en perros y >90% en gatos) persistiendo 24 horas después de la dosis.

El medicamento veterinario reduce la presién sanguinea y el volumen de carga en el corazén
en perros con insuficiencia cardiaca congestiva.

En gatos con enfermedad renal experimental, el medicamento veterinario normaliz6 la presion
capilar glomerular elevada y redujo la presion sanguinea sistémica. La reduccién de la
hipertension glomerular puede retardar la progresion de la enfermedad renal por inhibicion del
dafio extra a los rifiones.

Ensayos clinicos de campo controlados con placebo en gatos con enfermedad renal cronica
(ERC) han demostrado que el medicamento veterinario redujo significativamente los niveles de
proteina en orina y la proporcion proteina en orina creatinina (POC); este efecto es
probablemente debido a la reduccion de la hipertensién glomerular y los efectos beneficiosos
sobre la membrana basal glomerular. No se han observado efectos del medicamento
veterinario en la supervivencia de los gatos con ERC, pero el medicamento veterinario aumenté
el apetito de los gatos, en particular en los casos més avanzados.

El benazeprilato se excreta en un 54% por via biliar y en un 46% por via urinaria en perros y en
un 85% por via biliar y en un 15% por via urinaria en gatos. El aclaramiento de benazeprilato
no se ve afectado en perros o gatos con insuficiencia renal, por lo tanto, en estas especies no
se requiere ajuste alguno de la dosis del medicamento veterinario en casos de insuficiencia
renal.
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Caja con 14 o 140 comprimidos. Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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