w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DE SANIDAD ne 1M € MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO

Benefortin Sabor 2,5 mg comprimidos para gatos y perros
Benefortin Sabor 5 mg comprimidos para gatos y perros
Benefortin Sabor 20 mg comprimidos para perros

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 responsable de la liberacién del lote:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6.,

Hungria

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Benefortin Sabor 2,5 mg comprimidos para gatos y perros
Benefortin Sabor 5 mg comprimidos para gatos y perros
Benefortin Sabor 20 mg comprimidos para perros

Hidrocloruro de benazepril

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

Cada comprimido contiene:

Sustancia activa:  Hidrocloruro de benazepril: 2,5 mg (equivalente a 2,30 mg de benazepril)
Hidrocloruro de benazepril: 5 mg (equivalente a 4,60 mg de benazepril)
Hidrocloruro de benazepril: 20 mg (equivalente a 18,4 mg de benazepril)

Comprimido de color amarronado, ovalado, divisible y ranurado en ambos lados. Los
comprimidos se pueden dividir en mitades iguales.

4.  INDICACION(ES) DE USO

El hidrocloruro de benazepril pertenece a un grupo de medicamentos llamados inhibidores de
la enzima convertidora de angiotensina (ECA). Se prescribe por el veterinario para el
tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva en perros y para la reduccion de la
proteinuria asociada a la enfermedad renal crénica en gatos.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

No usar en casos de hipotension (presion sanguinea baja), hipovolemia (volumen sanguineo
bajo), hiponatremia o fallo renal agudo.

No usar en casos de caida del gasto cardiaco debido a estenosis adrtica o pulmonar.
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No usar durante la gestacion ni la lactancia (seccion 12).
No usar en perras o gatas gestantes o lactantes ya que no se ha demaostrado la seguridad del
hidrocloruro de benazepril durante la gestacion ni la lactancia en estas especies.

6. REACCIONES ADVERSAS

Algunos perros con insuficiencia cardiaca congestiva pueden presentar vomitos o fatiga
durante el tratamiento.

En perros y gatos con enfermedad renal crénica podria producirse un incremento moderado de
los niveles de creatinina, un indicador de la funcion renal, en sangre. Esto probablemente se
debe al efecto de la medicacion en la reduccion de la presién sanguinea en el rifion, lo que no
se considera necesariamente una razon para interrumpir el tratamiento, a no ser que el animal
muestre otras reacciones adversas.

El benazepril podria aumentar el consumo de comida y el peso en gatos.

Vomitos, falta de apetito, deshidratacion, letargo y diarrea se han observado en raras
ocasiones 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 (més 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 Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario _tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros (2,5 mg, 5 mg, 20 mg) y gatos (2,5 mg, 5mg).

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, 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.
Los comprimidos tienen sabor y la mayoria de perros y gatos los toman voluntariamente.

Comprimidos de 2,5 mg

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
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

siguiente:

Peso del perro (kg)

Benefortin Sabor 2,5 mg comprimidos

Dosis estandar

Dosis doble

25-5

1/2 comprimido

1 comprimido

>5-10

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 valora necesario.

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) Benefortin Sabor 2,5 mg comprimidos

25-5 1 comprimido

>5-10 2 comprimidos

Comprimidos de 5 mg

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/kg peso una vez al dia, de acuerdo con la tabla
siguiente:

Peso del perro (kg) Benefortin Sabor 5 mg comprimidos

Dosis estandar

Dosis doble

5-10

1/2 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’lkg de
peso, si el veterinario lo valora necesario.

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) Benefortin Sabor 5 mg comprimidos

25-5 1/2 comprimido

>5-10 1 comprimido

Comprimidos de 20 mg

En perros:
El medicamento veterinario se debe administrar por via oral a una dosis minima de 0,25 mg

MINISTERIO

Pagina 3de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



(entre 0,25-0,5) de hidrocloruro de benazepril/kg peso una vez al dia, de acuerdo con la tabla
siguiente:

Peso del perro (kg) Benefortin Sabor 20 mg comprimidos
Dosis estandar Dosis doble
20 - 40 1/2 comprimido 1 comprimido
> 40 -80 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/lkg de
peso, si el veterinario lo valora necesario.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Via oral.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar en lugar seco.

Cada mitad de comprimido sin utilizar, se devolvera al hueco abierto del blister, se introducira
en la caja de cartén y se guardara en un lugar seguro fuera del alcance de los nifios.

Los comprimidos partidos por la mitad deberan utilizarse en 2 dias.

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 la caja
después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes indicado.

12! ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
No se ha establecido la eficacia ni la seguridad de hidrocloruro de benazepril en perros y gatos
con un peso inferior a 2,5 kg.

Precauciones especiales para su uso en animales

En casos de enfermedad renal crénica, su veterinario revisara el estado de hidratacién de su
mascota antes de iniciar el tratamiento, y puede recomendar analisis sanguineos regulares,
durante el tratamiento, para monitorizar las concentraciones de creatinina plasmaéticas vy el
recuento de eritrocitos en sangre.

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

Lavese las manos después del uso.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
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prospecto o la etiqueta.
Las mujeres embarazadas deberan tener especial precauciéon para evitar una exposicion oral
accidental, ya que, en humanos, los inhibidores de la ECA afectan al feto durante el embarazo.

Gestacién y lactancia:
No utilizar este medicamento durante la gestacion o la lactancia. La seguridad del hidrocloruro
de benazepril no se ha establecido en perras o gatas de cria, gestantes o lactantes.

Interacciones

Informe al veterinario si el animal estd tomando, o ha tomado recientemente, otros
medicamentos. En perros con insuficiencia cardiaca congestiva, el benazepril se ha
administrado en combinacién con digoxina, diuréticos, pimobendan y medicamentos
antiarritmicos sin evidencia de reacciones adversas asociadas.

En humanos, la combinacién de inhibidores de la ECA y AINE (antiinflamatorios no
esteroideos) puede producir una reduccién de la eficacia antihipertensiva o una insuficiencia
renal. La combinacion de benazepril con otros agentes antihipertensivos (p.ej. bloqueantes del
canal de calcio, B-bloqueantes o diuréticos), anestésicos 0 sedantes puede producir un
aumento del efecto hipotensor. Por lo tanto, el uso conjunto de AINE u otros medicamentos
con efecto hipotensor debe considerarse con precaucion. Su veterinario podria recomendar la
monitorizacion estrecha de la funcion renal y los signos de hipotension (letargo, debilidad, etc)
y su tratamiento si fuera necesario.

Las interacciones con los diuréticos ahorradores del potasio como la espironolactona,
triamtereno o amilorida no se pueden excluir.

Su veterinario le puede recomendar monitorizar los niveles plasmaticos de potasio cuando se
utilice el hidrocloruro de benazepril en combinacion con un diurético ahorrador de potasio
debido al riesgo de hipercalemia (alto potasio en sangre).

Sobredosificacién

Puede producirse hipotension (presion sanguinea baja) transitoria y reversible en casos de
sobredosificacion accidental. El tratamiento consiste en la infusion intravenosa de suero salino
isotonico 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 ULTIMA VEZ

Octubre 2020

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 altamente potente y selectivo de la enzima
convertidora de la angiotensina (ECA), previniendo asi la conversion de la angiotensina |
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inactiva en angiotensina Il activa y por tanto también reduciendo la sintesis de aldosterona. Por
tanto, bloquea 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 patoldgica y cambios renales degenerativos).
El hidrocloruro de benazepril provoca la inhibicion a largo plazo de la actividad de la ECA
plasmatica en perros y gatos, inhibiendo mas del 95% del efecto maximo y una actividad
significante (>80% en perros y >90% en gatos) que persiste 24 horas después de la
administracion.

El hidrocloruro de benazepril reduce la presion sanguinea y el volumen de carga del corazén
en perros con insuficiencia cardiaca congestiva.

En gatos con insuficiencia renal experimental, el hidrocloruro de benazepril normalizé la
presion capilar glomerular elevada y redujo la presion sanguinea sistémica. La reduccion de la
hipertension glomerular puede retardar la progresion de la enfermedad renal por inhibicion del
dafio afiadido a los rifiones. Ensayos clinicos en gatos con enfermedad renal cronica (ERC)
han demostrado que el hidrocloruro de benazepril redujo significativamente los niveles de
proteina urinaria; este efecto es probablemente debido a la reduccion de la hipertension
glomerular y los efectos beneficiosos sobre la membrana basal glomerular. El hidrocloruro de
benazepril también aumentod el apetito de los gatos, particularmente en los casos mas
avanzados.

En contraste con otros inhibidores de la ECA, el benazeprilato se excreta igual por la via biliar
y urinaria en perros, y en gatos un 85% por la via biliar y un 15% por la via urinaria, por tanto,
no es necesario un ajuste de la dosis de Benefortin Sabor en el caso de tratamiento con
insuficiencia renal.

Formatos:

Comprimidos de 2,5 mgy 5 mg

Blister formado por una lamina de PVC/Aluminio/Poliamida y una cubierta de papel de aluminio
gue contiene 14 comprimidos.

Caja de carton con 1 blister de 14 comprimidos (14 comprimidos)

Caja de carton con 2 blisteres de 14 comprimidos (28 comprimidos)

Caja de carton con 4 blisteres de 14 comprimidos (56 comprimidos)

Caja de carton con 10 blisteres de 14 comprimidos (140 comprimidos)

Comprimidos de 20 mg

Blister formado por una lamina de PVC/Aluminio/Poliamida y una cubierta de papel de aluminio
gue contiene 7 comprimidos.

Caja de carton con 1 blister de 7 comprimidos (7 comprimidos)

Caja de carton con 2 blisteres de 7 comprimidos (14 comprimidos)

Caja de cartdn con 4 blisteres de 7 comprimidos (28 comprimidos)

Caja de cartdn con 10 blisteres de 7 comprimidos (70 comprimidos)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigi€ndose al
representante local del titular de la autorizacion de comercializacion:

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia S.A.U.
Prat de la Riba, 50
08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
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Espafia

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
USO VETERINARIO
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