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PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Benakor 5 mg, tablety pro psy

2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Benazeprili hydrochloridum 5mg

Pomocné latky:
Zluté barvivo Colorcon 22870 (oxidy zeleza, E172) 0,5 mg

Zluté podlouhlé délitelné tablety s délici ryhou na obou stranéch.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

¢

4. Indikace pro pouziti

Veterinarni 1é¢ivy pripravek patii do skupiny 1é¢iv zvanych inhibitory angiotensin konvertujiciho
enzymu (ACE). Piedepisuje jej veterinarni 1ékai k 1é¢bé méstnavého srde¢niho selhani u psi.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku benazepril hydrochlorid nebo na nékterou

z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech hypotenze (nizky krevni tlak), hypovolemie (nizky objem krve), hyponatremie

(nizk4 hladina sodiku v krvi) nebo akutniho selhani ledvin.

Nepouzivat v ptipadech snizeni srdecniho vydeje v dlsledku aortalni nebo pulmonalni sten6zy.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich fen, protoze bezpecnost benazepril hydrochloridu u téchto druhti

nebyla v prubéhu biezosti nebo laktace stanovena.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhd zvifat:

V pripadé chronického onemocnéni ledvin zkontroluje vas veterinarni 1ékar pred zahdjenim 1écby stav
hydratace zvitete a mtize doporucit v pribéhu 1écby provadéni monitoringu plasmatické koncentrace

kreatininu a poctu erytrocyti.

Nebyla stanovena G¢innost a bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u psi s Zivou

hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.



Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Téhotné Zeny by mély dbat zvysené opatrnosti, aby se vyhnuly ndhodnému poziti ptipravku, protoze
bylo zjisténo, Ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na lidsky plod
v prub&hu te¢hotenstvi.

Bfezost a laktace:

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace. Nebyla stanovena bezpeCnost veterinarniho 1é¢ivého
pripravku pro pouziti u biezich a laktujicich fen.

Laboratorni studie u potkand prokazaly fetotoxicky tc¢inek (malformace mocovych cest u plodu) pii
davkach, pfi nichz jesté nebyla pozorovana maternalni toxicita.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého ptipravku pro pouziti u plemennych zvitat.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Informujte veterinarniho 1ékate, pokud zvite uziva ¢i nedavno uzivalo jakékoli jiné 1éky.

U psitt s méstnavym srde¢nim selhanim byl benazepril hydrochlorid podavan v kombinaci s digoxinem,
diuretiky, pimobendanem a antiarytmickymi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky bez prokazatelnych
nezadoucich interakci.

U lidi mze vést kombinace ACE inhibitord s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ke snizené
antihypertenzni u¢innosti ¢i k naruSeni funkce ledvin. Kombinace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a
dalsich antihypertenznich latek (napt. blokatord kalciového kanalu, B-blokatorti nebo diuretik), anestetik
nebo sedativ mize vést ke zvySenym hypotenznim G¢inktim. Proto je zapotiebi pe¢livé zvazit soucasné
podéavani NSAID nebo jinych 1é¢iv s hypotenznim ucinkem.

Je mozné, Ze veterinarni lékat doporuci podrobné sledovani funkce ledvin a ptiznakd nizkého krevniho
tlaku (letargie, slabost atd.) a v ptipadé potieby je bude lécit.

Nelze vyloucit interakce s draslik Setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Pii uzivani veterinarniho lé¢ivého pripravku v kombinaci s draslik Setficimi diuretiky se vzhledem k
riziku hyperkalemie doporucuje sledovat plasmatické koncentrace drasliku.

Predavkovani:

Benazepril hydrochlorid sniZzoval pocet erytrocytii u normalnich pst pii davkovani 150 mg/kg zivé
hmotnosti jedenkrat denné po dobu 12 meésict, tento ucinek vSak nebyl pozorovan pti doporuc¢eném
davkovani béhem klinickych hodnocenich na psech.

V ptipadech ndhodného predavkovani mize dojit k prechodné vratné hypotenzi (nizky krevni tlak).
Lécba by méla spocivat v podani intravendzni infuze teplého fyziologického roztoku.

7/c NeZadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Zvraceni®

(< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, | Unava
véetné ojedinélych hlaseni): .
Inkoordinace

Neni znamo (z dostupnych udaji Zvyseni koncentrace kreatininu®
nelze urcit)
2Prechodné

® U psii s chronickym onemocnénim ledvin. Mirné zvySeni koncentraci kreatininu v plazmé na zacatku
1é¢by po podani inhibitorit ACE je kompatibilni se snizenim glomerularni hypertenze vyvolané t€mito

latkami, a proto neni v pfipad€ absence dalSich piiznakl nezbytnym diivodem k zastaveni 1écby.




Ve dvojité zaslepenych klinickych studiich na psech s méstnavym srde¢nim selhanim byl benazepril
hydrochlorid dobfe tolerovan s niz§im vyskytem nezadoucich ucink, nez bylo pozorovano u pst
lé¢enych placebem.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l¢kate. Nezadouci ucinky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich tc¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podéni.
Veterinarni 1éCivy ptipravek se podava peroralné jednou denné s krmivem nebo nalac¢no. Délka lécby
je neomezena.

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek se podava peroralné v minimalni davce 0,25 mg (rozmezi 0,25-0,5)
benazepril hydrochloridu/kg zivé hmotnosti jedenkrat denn¢ podle nasledujici tabulky:

Hmotnost psa (kg) Tablety 5 mg

Standardni davka Dvojnasobné davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

Dévku lze zdvojnésobit pii zachovani frekvence podavani jedenkrat denné na minimalni davku 0,5
mg/kg zivé hmotnosti (rozmezi 0,5-1,0), pokud je tento krok posouzen jako klinicky nezbytny a
doporuci ho veterinarni 1ékat. Vzdy dodrzujte pokyny veterinarniho lékate k davkovani.

V piipadé pouziti rozptlenych tablet: Vlozte zbyvajici polovinu tablety zpét do blistru a skladujte na
suchém miste pii teploté do 25 °C. Zbyvajici polovinu tablety pouzijte pii nasledujicim podani.

9. Informace o spravném podavani

Pouze pro zvitata. Pouze pro peroralni podani.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na
blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 1 den.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v ptivodnim obalu.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vagim veterinarnim lékafem
nebo lé¢karnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/055/08-C

Blistr z PVC/PE/PVDC/hlinikové folie

Papirova krabicka s 1, 2, 3,4, 5, 6 nebo 7 blistry po 14 tabletach.
nebo

Blistr z hliniku/hlinikové folie

Papirova krabicka s 1, 2, 3, 4, 5, 6 nebo 7 blistry po 14 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze':
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorvatsko

'V piibalové informaci bude uvedeno pouze misto testovani a uvolnéni Sarzi.

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na neZadouci u¢inky:
SEVARON s.r.o0.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152

17. DalSi informace



