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PROSPECTO

Bexepril 20 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA PARA PERROS

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

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanda

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Bexepril 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula para perros

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

Sustancia activa:

Un comprimido con sabor a carne contiene 18,42 mg de benazepril (equivalente a 20 mg de
hidrocloruro de benazepril).

Didxido de titanio (E171): 3,4176 mg

Oxido férrico amarillo (E172): 0,3424 mg

Oxido férrico rojo (E172): 0,24 mg

Un comprimido redondo biconvexo naranja rojizo con una linea de fractura en forma de cruz
en una cara.
Los comprimidos pueden dividirse en mitades o cuartos iguales.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para perros que pesen mas de 40 kg :

Tratamiento de insuficiencia cardiaca congestiva asociada particularmente a cardiomiopatia
dilatada y/o insuficiencia mitral.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en perros que manifiesten signos de gasto cardiaco comprometido debido, por ejem-

plo, a estenosis adrtica.
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa 0 a algun excipiente.

Véase la seccion 12.
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6. REACCIONES ADVERSAS

En raras ocasiones, pueden producirse signos transitorios de hipotension, como letargo y
ataxia.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

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

Sdlo para via oral.

La dosis oral recomendada es de 0,23 mg de benazepril por kg de peso corporal al dia, equiva-
lente a 0,25 mg de hidrocloruro de benazepril por kg de peso corporal al dia, administrada de
una sola vez. La dosis puede duplicarse, administrandose igualmente una vez diariamente, si
se estima necesario desde el punto de vista clinico y asi lo aconseja el veterinario.

Benazepril debe administrarse por via oral una vez al dia, con o sin alimentos. La duracién del
tratamiento es ilimitada.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para asegurar una dosificacion correcta, el peso corporal se debe determinar con la mayor pre-
cision posible para evitar la infradosificacion. .

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el blister y en la
caja después de “CAD”. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

No conservar a temperatura superior a 25°C. Los medios comprimidos sin usar deben guardar-
se en su cavidad del blister, guardandose el blister de nuevo en la caja de carton.

La porcion restante del comprimido debe administrarse en la préxima ad ministracion

Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Uso durante lagestacion, la lactancia y la puesta: _
No usar en perras gestantes 0 en lactacion ni en perras destinadas a la cria .
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Los estudios en animales de laboratorio han revelado efectos embriotoxicos de benazepril en
dosis no maternotdxicas (anomalias en el tracto urinario del feto). La seguridad del medicamen-
to veterinario no ha sido evaluada durante periodos de gestacion y lactancia en perros.
Estudios de laboratorio en ratas y observaciones en humanos han evidenciado efectos tera-
togénicos.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

En perros con insuficiencia cardiaca, el benazepril se ha administrado en combinacion con di-
goxina, diuréticos y farmacos antiarritmicos sin que se hayan observado interacciones adver-
sas.

En humanos, la combinacion de inhibidores de la ECA y AINES puede provocar la reduccion de
la eficacia antihipertensiva o deteriorar la funcion renal. La combinacion de Benazepril con
otros agentes antihipertensivos (por ejemplo, blogueantes de los canales de calcio, bloquean-
tes P o diuréticos), anestésicos o sedantes puede producir efectos hipotensores adicionales.
Por consiguiente, el uso concomitante de AINES u otros medicamentos con efecto hipotensor
debe considerarse detenidamente.

La funcion renal y los signos de hipotension (letargo, debilidad, etc.) deben controlarse estre-
chamente y tratarse de ser necesario.

No pueden descartarse interacciones con diuréticos ahorradores de potasio como espironolac-
tona, triamtereno o amilorida. Se recomienda monitorizar los niveles de potasio en plasma al
utilizar benazepril en combinacién con un diurético ahorrador de potasio, ya que pueden produ-
cirse reacciones potencialmente letales. Como ocurre con otros inhibidores de la ECA, el uso
de anestésicos o medicamentos hipotensores con efecto hipotensor puede potenciar el efecto
antihipertensivo del benazepril.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En perros normales, una sobredosis de 200 veces la cantidad recomendada no produjo sinto-
mas.

Puede producirse hipotensién reversible transitoria en casos de sobredosis accidental. La tera-
pia consistira en infusion intravenosa de suero salino isoténico caliente.

Precauciones especiales para su uso en animales

No se han observado evidencias de toxicidad renal en perros durante los ensayos clinicos. Sin
embargo, como es habitual en casos de insuficiencia renal, se recomienda monitorizar la urea
y la creatinina en plasma durante la terapia.

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

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

Las mujeres embarazadas deben tomar precauciones especiales para evitar la exposicion oral
accidental, puesto que estd demostrado que los inhibidores de la ECA afectan al feto durante el
embarazo en humanos.

Lavese las manos después de su uso.

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.
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14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

01/2024

15. INFORMACION ADICIONAL
Formatos:

Caja de: 14, 15, 28, 30, 42, 45, 56, 60, 70, 75, 84, 90, 98, 105, 112, 120, 128, 135, 140, 150, 154, 165,
168, 180, 182, 195, 196, 210, 224, 225, 238, 240, 252, 255, 266, 270, 280, 285, 294, 300, 308, 315,
350, 390, 392, 448, 450, 540, 546, 600, 602, 700, 705, 798, 810, 896, 900, 994 1.005 y 1.008 compri-
midos

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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