SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 



1.    NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 

Benamix 6,25 mg/g premix do liečivej kŕmnej zmesi pre mačky


2. 	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 
 
Každý g obsahuje: 

Účinná látka:
Benazepril hydrochlorid      6,25 mg 
zodpovedá 		     5,76 mg benazeprilu 

Pomocné látky: 
 
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek 
	Kvantitatívne zloženie, 
ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku 

	 Butylhydroxyanizol (E320)

	 0,2 mg

	 Oxid kremičitý, koloidný bezvodý

	 

	 Polysorbát 80

	 

	 Triglyceridy so stredným reťazcom
	 


 
Biela až žltá suspenzia.
 	

3. 	KLINICKÉ ÚDAJE 
 
V súlade s nariadením 2019/4 musí označenie obalu medikovaného krmiva jednoduchým, jasným a ľahko pochopiteľným spôsobom obsahovať všetky klinické informácie, ktoré sú v oddieloch 3.1 až 3.12 uvedené tučným písmom.

3.1 	Cieľové druhy 

Mačky.
 
3.2 	Indikácie na použitie pre každý cieľový druh 
 
Zníženie proteinúrie spojenej s chronickým ochorením obličiek. 

3.3 	Kontraindikácie 
 
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepoužívať v prípadoch hypotenzie, hypovolémie, hyponatriémie alebo akútneho zlyhania obličiek.
Nepoužívať v prípadoch zlyhania srdcového výdaja v dôsledku aortálnej alebo pľúcnej stenózy.
Nepoužívať počas gravidity alebo laktácie (pozri časť 3.7.). 
3.4 	Osobitné upozornenia 
 
[bookmark: _Hlk188869731]Príjem medikovaného krmiva sa môže zmeniť v dôsledku chronického ochorenia obličiek alebo iných ochorení a mal by sa sledovať. V prípade nedostatočného príjmu krmiva, t. j. menej ako 50 % predpísaného príjmu krmiva počas viac ako 7 po sebe nasledujúcich dní, nie je možné zaručiť účinnosť liečby a zviera by malo byť vyšetrené veterinárnym lekárom, aby sa zistila príčina zníženého príjmu krmiva a aby sa mohla začať vhodná liečba. Mačky trpiace anorexiou alebo nechutenstvom by sa nemali liečiť medikovaným krmivom.

Aby sa zabezpečilo lepšie prijatie nového krmiva a predišlo tráviacim ťažkostiam, môže sa podľa uváženia veterinárneho lekára uskutočniť postupný prechod na iné krmivo v priebehu niekoľkých dní. 

3.5 	Osobitné opatrenia na používanie 
 
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch 
 
Ak v domácnosti žije viac mačiek, zabezpečte, aby k medikovanému krmivu mala prístup iba mačka, pre ktorú je táto liečba predpísaná, a aby liečená mačka dostala správnu dávku (t. j. potrebné množstvo medikovaného krmiva).

Počas klinických štúdií sa nepozorovali žiadne známky renálnej toxicity benazeprilu, avšak ako je bežné v prípadoch chronického ochorenia obličiek, odporúča sa počas liečby sledovať plazmatický kreatinín, močovinu a počet erytrocytov. Účinnosť a bezpečnosť veterinárneho lieku nebola stanovená pri mačkách so živou hmotnosťou nižšou ako 2,5 kg.

Použitie inhibítora renín-angiotenzín-aldosterónového systému (RAAS) sa neodporúča pri mačkách, ktoré sú klinicky dehydratované alebo vykazujú príznaky hypovolémie. Pred použitím týchto liekov skontrolujte a upravte dehydratáciu, pretože keď sa tieto lieky podajú skôr, ako je pacient dostatočne hydratovaný, môže rýchlosť glomerulárnej filtrácie prudko klesnúť.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám 
 
Medikované krmivo môže byť škodlivé pri požití deťmi. Zabráňte náhodnému požitiu. Medikované krmivo a miska na krmivo by mali byť umiestnené mimo dohľadu a dosahu detí. V prípade náhodného perorálneho požitia ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi obal medikovaného krmiva.

Preukázalo sa, že inhibítory angiotenzín konvertujúceho enzýmu (ACE) ovplyvňujú plod.
Tehotné ženy a ženy vo fertilnom veku by mali venovať osobitnú pozornosť tomu, aby sa vyhli akejkoľvek expozícii pokožky medikovanému krmivu, vrátane orálnej expozície v dôsledku kontaktu z rúk do úst.
V prípade náhodného kontaktu s pokožkou alebo náhodného požitia dôkladne umyte alebo opláchnite postihnuté miesto vodou, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi obal medikovaného krmiva.

Angiotenzín konvertujúci enzým (ACE) môže spôsobiť reakcie z precitlivenosti.
Osoby so známou precitlivenosťou na benazepril by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.
V prípade reakcií z precitlivenosti vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi obal medikovaného krmiva.
Po použití si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia: 
 
Neuplatňujú sa. 
 
3.6 	Nežiaduce účinky 
 
Mačky: 
 
	[bookmark: _Hlk188621001]Zriedkavé 

(1 až 10 zvierat/10 000 liečených zvierat):
	
Hnačka, vracanie
Anorexia, dehydratácia, letargia

	Veľmi zriedkavé 

(< 1 zviera/10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):

	
Zvýšený kreatinín1
Zvýšená chuť do žrania, prírastok hmotnosti


 1 Pri mačkách s chronickým ochorením obličiek môže veterinárny liek na začiatku liečby zvýšiť plazmatické koncentrácie kreatinínu. Mierne zvýšenie plazmatických koncentrácií kreatinínu po podaní ACE inhibítorov je kompatibilné so znížením glomerulárnej hypertenzie vyvolanej týmito látkami, a preto pri chýbaní iných príznakov nie je nevyhnutne dôvodom na ukončenie liečby.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú v písomnej informácii pre používateľov.

 3.7 	Použitie počas gravidity, laktácie, znášky 

Bezpečnosť veterinárneho lieku pri chovných zvieratách, počas gravidity a laktácie nebola preukázaná.

Gravidita a laktácia:

Benazepril znížil hmotnosť vaječníkov/vajcovodov pri mačkách, keď sa podával denne v nadmernej dávke 10 mg/kg živej hmotnosti počas 52 týždňov. Embryotoxické účinky (malformácia močových ciest plodu) sa pozorovali v štúdiách na laboratórnych zvieratách (potkany) pri dávkach, ktoré neboli toxické pre matku.
Nepoužívať počas gravidity alebo laktácie.

 3.8    Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií 

U ľudí môže kombinácia ACE inhibítorov a nesteroidných protizápalových liekov (NSAID) viesť k zníženiu antihypertenznej účinnosti alebo zhoršeniu funkcie obličiek. Kombinácia veterinárneho lieku a iných antihypertenzív (napríklad blokátory vápnikových kanálov, β-blokátory alebo diuretiká), anestetík alebo sedatív môže viesť k aditívnym hypotenzívnym účinkom. Preto sa súbežné užívanie NSAID, telmisartanu alebo iných liekov s hypotenzným účinkom má dôkladne zvážiť. Funkcia obličiek a príznaky hypotenzie (letargia, slabosť atď.) sa majú dôkladne sledovať a podľa potreby liečiť.
Nie je možné vylúčiť interakcie s diuretikami zadržujúcimi draslík, ako je spironolaktón, triamterén alebo amilorid. Pri používaní veterinárneho lieku v kombinácii s draslík zadržiavajúcim diuretikom sa odporúča monitorovať plazmatické hladiny draslíka kvôli riziku hyperkaliémie.

3.9 	Cesty podania a dávkovanie 
 
Použitie v krmive.
Len na zamiešanie do suchého krmiva prevádzkovateľom krmivárskeho podniku s platným povolením.
Veterinárny liek je liečivý premix určený na výrobu medikovaného krmiva. Nepodávajte veterinárny liek inak ako zamiešaný do krmiva od autorizovaného výrobcu medikovaného krmiva.

Pokyny na miešanie:
Pred použitím kanister pretrepávať po dobu asi 20 sekúnd.
Proces zapracovania by mal spočívať v zapracovaní celého obsahu kanistra pomocou jednoduchých krokov miešania vykonávaných pri bežných teplotných podmienkach.
[bookmark: _Hlk213238622]Premix by mal byť zapracovaný výhradne procesom obaľovania až vo fáze obaľovania granúl. Do vonkajšieho obalu granúl sa má pridať primerané množstvo tuku a chuťového činidla pre mačky. 

Premix sa nemá pridávať do krmiva počas extrúzie granúl alebo iným procesom, ako obaľovaním.
Na zabezpečenie času použiteľnosti 12 mesiacov po zapracovaní do krmiva sa odporúča, aby sa medikované krmivo plnilo do vrecka s hliníkovou vrstvou a vnútornou polyetylénovou PE vrstvou a uchovávalo pri teplote neprevyšujúcej 25°C.

Veterinárny liek sa má podávať perorálne zapracovaný do krmiva tak, aby sa dosiahla minimálna dávka 0,5 mg (v rozsahu 0,5 – 1,0) benazepril hydrochloridu/kg živej hmotnosti na deň. Aby sa dosiahlo správne dávkovanie, môže byť potrebné, aby prevádzkovateľ krmivárskeho podniku primerane upravil koncentráciu premixu v medikovanom krmive, pričom zohľadní metabolizovateľnú energiu krmiva.

V prípade, že sa veterinárny liek zamieša v množstve 72 mg benazeprilu na kg krmiva do krmiva vhodného pre pacientov s ochorením obličiek s metabolizovateľnou energiou 416 kcal/100 g, tabuľka odporúčaní pre kŕmenie môže byť nasledovná:

	[bookmark: _Hlk188875215]Živá hmpotnosť
(kg)
	Rozsah dennej kŕmnej dávky (g/deň) v závislosti od telesnej kondície a aktivity mačky *

	2,5 – 2,9
	 25 – 35

	3,0 – 3,4
	25 – 35

	3,5 – 3,9
	30 – 45

	4,0 – 4,4
	35 – 50

	4,5 – 4,9
	40 – 55

	5,0 – 5,4
	45 – 60

	5,5 – 5,9
	50 – 65

	6,0 – 6,4
	55 – 75

	6,5- 6,9
	60 – 80

	7,0 – 7,4
	65 – 85

	7,5 – 7,9
	70 – 90

	8,0 – 8,4
	75 – 95

	8,5 – 8,9
	80 – 105

	9,0– 9,4
	80 – 110

	9,5 – 9,9
	85 – 115

	10,0 – 10,4
	90 – 120


*pre dospelú kastrovanú domácu mačku s optimálnou živou hmotnosťou: odporúčaná dávka je 9 g/kg živej hmotnosti/deň

Príjem medikovaného krmiva závisí od živej hmotnosti, aktivity a telesnej kondície zvieraťa.

3.10 Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá) 

Benazepril znížil počet erytrocytov pri zdravých mačkách, keď sa podával v dávke 10 mg/kg živej hmotnosti jedenkrát denne počas 12 mesiacov, ale tento účinok sa nepozoroval pri odporúčanej dávke počas klinických štúdií pri mačkách.
V prípadoch náhodného predávkovania sa môže vyskytnúť prechodná reverzibilná hypotenzia. Liečba by mala pozostávať z intravenóznej infúzie teplého izotonického fyziologického roztoku.
 
3.11 Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie 
 
Neuplatňujú sa.

3.12 Ochranné lehoty 
 
Neuplatňujú sa.
 

4.    FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE 
 
4.1 	ATCvet kód: 

QC09AA07
 
4.2 Farmakodynamika 

Benazepril hydrochlorid je proliečivo (prekurzorový liek) hydrolyzované in vivo na svoj aktívny metabolit, benazeprilát. Benazeprilát je vysoko účinný a selektívny inhibítor angiotenzín konvertujúceho enzýmu (ACE), čím zabraňuje konverzii neaktívneho angiotenzínu I na aktívny angiotenzín II, a tým tiež znižuje syntézu aldosterónu. Preto blokuje účinky sprostredkované angiotenzínom II a aldosterónom, vrátane vazokonstrikcie tepien a žíl, retencie sodíka a vody obličkami a remodelačných účinkov (vrátane patologickej hypertrofie srdca a degeneratívnych zmien obličiek).

Pri mačkách s experimentálnou renálnou insuficienciou benazepril normalizoval zvýšený glomerulárny kapilárny tlak a znížil systémový krvný tlak. Zníženie glomerulárnej hypertenzie môže spomaliť progresiu ochorenia obličiek inhibíciou ďalšieho poškodenia obličiek. Placebom kontrolované klinické terénne štúdie pri mačkách s chronickým ochorením obličiek preukázali, že benazepril významne znížil hladiny bielkovín v moči a pomer bielkovín a kreatinínu v moči; tento účinok je pravdepodobne sprostredkovaný zníženou glomerulárnou hypertenziou a priaznivými účinkami na glomerulárnu bazálnu membránu.

 4.3 Farmakokinetika 

Po perorálnom podaní benazepril hydrochloridu (prekurzora) prostredníctvom krmiva sa maximálne hladiny benazeprilu pri mačkách ek dosiahnu za 3 až 5 hodín a rýchlo klesajú, pretože je čiastočne metabolizovaný pečeňovými enzýmami na benazeprilát.

V literatúre sa uvádza, že po podaní tablety v dávke 1 mg/kg benazepril hydrochloridu sa absorbuje 
23 % dávky benazeprilu a 13 % tejto absorbovanej frakcie sa metabolizuje na benazeprilát. Systémová biologická dostupnosť benazeprilátu je preto 3 %.

Benazepril a benazeprilát sa vo veľkej miere viažu na plazmatické proteíny (> 80 %) a v tkanivách sa nachádzajú najmä v pečeni a obličkách.

85 % benazeprilátu sa vylučuje žlčou a 15 % močom. Klírens benazeprilátu nie je ovplyvnený pri mačkách s poruchou funkcie obličiek, a preto nie je potrebná úprava dávky veterinárneho lieku v prípadoch renálnej insuficiencie.

[bookmark: _Hlk188544847]Po podaní 0,5 mg/kg benazepril hydrochloridu prostredníctvom krmiva sa dosiahnu maximálne koncentrácie benazeprilátu (Cmax) okolo 16 ng/ml s Tmax okolo 13 hodín.
Pri podávaní prostredníctvom krmiva sa nepreukázal žiadny vplyv rýchlosti spotreby krmiva (menej ako 30 minút alebo do 24 hodín) na plazmatické koncentrácie a farmakokinetické parametre.

Koncentrácie benazeprilátu klesajú dvojfázovo: počiatočná rýchla fáza (t1/2 medzi 1 a 3 hodinami) predstavuje elimináciu voľného liečiva, zatiaľ čo terminálna fáza (t 1/2 medzi 12 a 27 hodinami) odráža uvoľnenie benazeprilátu, ktorý sa viazal na ACE, hlavne v tkanivách.

Opakované podávanie benazepril hydrochloridu prostredníctvom krmiva vedie k miernej bioakumulá-cii benazeprilátu (R=1,5 pri mačkách s 0,5 mg/kg/deň), pričom rovnovážny stav sa dosiahne do 2,5 dňa.


 5. 	FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE 
 
5.1 	Závažné inkompatibility 
 
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
 
 5.2 	Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: spotrebujte ihneď.
Čas použiteľnosti po zamiešaní do medikovaného krmiva: 12 mesiacov.
 
5.3 	Osobitné upozornenia na uchovávanie 
 
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie. 
 
5.4 	Charakter a zloženie vnútorného obalu 

Plastový kanister (vysokohustotný polyetylén) uzavretý plastovým závitovým uzáverom (polypropylénový uzáver vybavený poistným krúžkom a polyetylénovým tesnením)
Veľkosť balenia:
[bookmark: _Hlk189150404]Plastový kanister s objemom 5 l, obsahujúci 4,23 l (alebo 4,032 kg).
 
5.5 	Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov 
 
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody. 
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zberovými systémami platnými pre daný veterinárny liek. 
 

6. NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
 
VIRBAC
 
7. REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A) 
 
 96/033/DC/25-S

8. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE 

29.12.2025

[bookmark: _GoBack]
9. 	DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
 
12/2025


10. 	KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU 
 
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis. 

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 


 
 
 
 
 



	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE 

{plastový kanister 5 l}




	1. 
	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 


 
Benamix 6,25 mg/g premix do liečivej kŕmnej zmesi 
 
	2. 
	OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK 


 
 Benazepril hydrochlorid 6,25 mg/g

	3. 
	VEĽKOSŤ BALENIA 


 
5 l plastový kanister s obsahom 4,23 l (alebo 4,032 kg)

	4. 
	CIEĽOVÉ DRUHY 


 
Mačky.

	5. 
	INDIKÁCIE 


 
 
	6. 
	CESTY PODANIA 


 
Použitie v krmive.
Len na zamiešanie do suchého krmiva prevádzkovateľom krmivárskeho podniku.

	7. 
	OCHRANNÉ LEHOTY 


 
 
	8. 
	DÁTUM EXSPIRÁCIE 


 
Exp. {mesiac/rok} 
Po otvorení ihneď spotrebujte
Po zamiešaní do krmiva: spotrebujte do 12 mesiacov.
 
	9. 
	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 


 
 
	10. 
	OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“ 


 
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov. 
 
	11. 
	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 


 Len pre zvieratá. 
 
	12. 
	OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“ 


 
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí. 
 
 
	13. 
	NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


 
VIRBAC 
 
	14. 
	REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 


 
96/033/DC/25-S
 
	15. 
	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 


 
Lot {číslo} 
 


PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
 
 
1.  Názov veterinárneho lieku 
 
Benamix 6,25 mg/g premix do liečivej kŕmnej zmesi pre mačky
 

2. Zloženie 

Každý g obsahuje:

Účinná látka:
Benazepril hydrochlorid              6,25 mg
zodpovedá                                    5,76 mg benazeprilu

Pomocné látky:
Butylhydroxyanizol (E320)          0,2 mg

Biela až žltá suspenzia.
 

3. Cieľové druhy 
 
Mačky.
 

4. Indikácie na použitie 
 
Zníženie proteinúrie spojenej s chronickým ochorením obličiek.
 

5. Kontraindikácie 
 
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepoužívať v prípade hypotenzie, hypovolémie, hyponatriémie alebo akútneho zlyhania obličiek.
Nepoužívať v prípade zlyhania srdcového výdaja v dôsledku aortálnej alebo pulmonálnej stenózy.
Nepoužívať počas gravidity alebo laktácie.
 

6. Osobitné upozornenia 
 
Osobitné upozornenia:
Príjem medikovaného krmiva sa môže zmeniť v dôsledku chronického ochorenia obličiek alebo iných ochorení a mal by sa sledovať. V prípade nedostatočného príjmu krmiva, t. j. menej ako 50 % predpísaného príjmu krmiva počas viac ako 7 po sebe nasledujúcich dní, nie je možné zaručiť účinnosť liečby a zviera by malo byť vyšetrené veterinárnym lekárom, aby sa zistila príčina zníženého príjmu krmiva a aby sa mohla začať vhodná liečba. Mačky trpiace anorexiou alebo nechutenstvom by sa nemali liečiť medikovaným krmivom.

Aby sa zabezpečilo lepšie prijatie nového krmiva a predišlo tráviacim ťažkostiam, môže sa podľa uváženia veterinárneho lekára uskutočniť postupný prechod na iné krmivo v priebehu niekoľkých dní.
 
Osobitné opatrenia na používanie pri cieľových druhoch:
Ak v domácnosti žije viac mačiek, zabezpečte, aby k medikovanému krmivu mala prístup iba mačka, pre ktorú je táto liečba predpísaná, a aby liečená mačka dostala správnu dávku (t. j. potrebné množstvo medikovaného krmiva).

Počas klinických štúdií sa nepozorovali žiadne známky renálnej toxicity benazeprilu, avšak ako je bežné v prípadoch chronického ochorenia obličiek, odporúča sa počas liečby sledovať plazmatický kreatinín, močovinu a počet erytrocytov. Účinnosť a bezpečnosť veterinárneho lieku nebola stanovená pri mačkách so živou hmotnosťou nižšou ako 2,5 kg.

Použitie inhibítora renín-angiotenzín-aldosterónového systému (RAAS) sa neodporúča pri mačkách, ktoré sú klinicky dehydratované alebo vykazujú príznaky hypovolémie. Pred použitím týchto liekov skontrolujte a upravte dehydratáciu, pretože keď sa tieto lieky podajú skôr ako je pacient dostatočne hydratovaný, môže rýchlosť glomerulárnej filtrácie prudko klesnúť.
 
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Medikované krmivo môže byť škodlivé pri požití deťmi. Zabráňte náhodnému požitiu. Medikované krmivo a miska na krmivo by mali byť umiestnené mimo dohľadu a dosahu detí. V prípade náhodného perorálneho požitia ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi obal medikovaného krmiva.

Preukázalo sa, že inhibítory angiotenzín konvertujúceho enzýmu (ACE) ovplyvňujú plod.
Tehotné ženy a ženy vo fertilnom veku by mali venovať osobitnú pozornosť tomu, aby sa vyhli akejkoľvek expozícii pokožky medikovanému krmivu, vrátane orálnej expozície v dôsledku kontaktu z rúk do úst.
V prípade náhodného kontaktu s pokožkou alebo náhodného požitia dôkladne umyte alebo opláchnite postihnuté miesto vodou, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi obal medikovaného krmiva.

Angiotenzín konvertujúci enzým (ACE) môže spôsobiť reakcie z precitlivenosti.
Osoby so známou precitlivenosťou na benazepril by sa mali vyhýbať kontaktu.
V prípade reakcií z precitlivenosti vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi obal medikovaného krmiva.
Po použití si umyte ruky.
 
Gravidita a laktácia:
Bezpečnosť veterinárneho lieku pri chovných zvieratách počas gravidity a laktácie nebola preukázaná.
Benazepril znížil hmotnosť vaječníkov/vajcovodov pri mačkách, keď sa podával denne v nadmernej dávke 10 mg/kg živej hmotnosti počas 52 týždňov. Embryotoxické účinky (malformácia močových ciest plodu) sa pozorovali v štúdiách na laboratórnych zvieratách (potkany) pri dávkach, ktoré neboli toxické pre matku.
Nepoužívať počas gravidity alebo laktácie.
 
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
U ľudí môže kombinácia ACE inhibítorov a nesteroidných protizápalových liekov (NSAID) viesť k zníženiu antihypertenznej účinnosti alebo zhoršeniu funkcie obličiek. Kombinácia veterinárneho lieku a iných antihypertenzív (napríklad blokátory vápnikových kanálov, β-blokátory alebo diuretiká), anestetík alebo sedatív môže viesť k aditívnym hypotenzívnym účinkom. Preto sa súbežné užívanie NSAID, telmisartanu alebo iných liekov s hypotenzným účinkom má dôkladne zvážiť. Funkcia obličiek a príznaky hypotenzie (letargia, slabosť atď.) sa majú dôkladne sledovať a podľa potreby liečiť. Nie je možné vylúčiť interakcie s diuretikami zadržujúcimi draslík, ako je spironolaktón, triamterén alebo amilorid. Pri používaní veterinárneho lieku v kombinácii s draslík zadržiavajúcim diuretikom sa odporúča monitorovať plazmatické hladiny draslíka kvôli riziku hyperkaliémie. 

Predávkovanie:
Benazepril znížil počet erytrocytov pri zdravých mačkách, keď sa podával v dávke 10 mg/kg živej hmotnosti jedenkrát denne počas 12 mesiacov, ale tento účinok sa nepozoroval pri odporúčanej dávke počas klinických štúdií pri mačkách. V prípadoch náhodného predávkovania sa môže vyskytnúť prechodná reverzibilná hypotenzia. Liečba by mala pozostávať z intravenóznej infúzie teplého izotonického fyziologického roztoku. 
 
Závažné inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
 
7. 	Nežiaduce účinky 
 

Mačky:
	Zriedkavé 

(1 až 10 zvierat/10 000 liečených zvierat):
	Hnačka, vracanie
Anorexia, dehydratácia, letargia

	Veľmi zriedkavé 

(< 1 zviera/10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Zvýšený kreatinín1
Zvýšená chuť do žrania, prírastok hmotnosti


1pri mačkách s chronickým ochorením obličiek môže veterinárny liek na začiatku liečby zvýšiť plazmatické koncentrácie kreatinínu. Mierne zvýšenie plazmatických koncentrácií kreatinínu po podaní ACE inhibítorov je kompatibilné so znížením glomerulárnej hypertenzie vyvolanej týmito látkami, a preto pri chýbaní iných príznakov nie je nevyhnutne dôvodom na ukončenie liečby. 

Hlásenie nežiaducich udalostí je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že veterinárny liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie pre používateľov alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv
e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk časť Farmakovigilancia


8. 	Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku 
 
Použitie v krmive.
Len na zamiešanie do suchého krmiva prevádzkovateľom autorizovaného krmivárskeho podniku.
Veterinárny liek je liečivý premix určený na výrobu medikovaného krmiva. Nepodávajte veterinárny liek inak ako zamiešaný do krmiva od autorizovaného výrobcu medikovaného krmiva.

Pokyny na miešanie:
Pred použitím kanister pretrepávať po dobu asi 20 sekúnd.
Proces zapracovania by mal spočívať v zapracovaní celého obsahu kanistra pomocou jednoduchých krokov miešania vykonávných pri bežných teplotných podmienkach. 
Premix by mal byť zapracovaný výhradne procesom obaľovania až vo fáze obaľovania granúl. Do vonkajšieho obalu granúl sa má pridať primerané množstvo tuku a chuťového činidla pre mačky. Premix sa nemá pridávať do krmiva počas extrúzie granúl alebo iným procesom ako obaľovaním. 

Na zabezpečenie času použiteľnosti 12 mesiacov po zapracovaní do krmiva sa odporúča, aby sa medikované krmivo naplnilo do vrecka s hliníkovou vrstvou a vnútornou polyetylénovou (PE) vrstvou a uchovávalo sa pri teplote neprevyšujúcej 25°C.

Veterinárny liek sa má podávať perorálne po zapracovaní do krmiva tak, aby sa dosiahla minimálna dávka 0,5 mg (v rozsahu 0,5 – 1,0) benazepril hydrochloridu/kg živej hmotnosti na deň. Aby sa dosiahlo správne dávkovanie, môže byť potrebné, aby prevádzkovateľ krmivárskeho podniku primerane upravil koncentráciu premixu v medikovanom krmive, pričom zohľadní metabolizovateľnú energiu krmiva.

V prípade, že sa veterinárny liek zamieša v množstve 72 mg benazeprilu na kg krmiva do krmiva vhodného pre pacientov s ochorením obličiek s metabolizovateľnou energiou 416 kcal/100 g, tabuľka odporúčaní pre kŕmenie môže byť nasledovná:

	Živá hmpotnosť
(kg)
	Rozsah dennej kŕmnej dávky (g/deň) v závislosti od stavu telesnej kondície a aktivity mačky *

	2,5 – 2,9
	 25 – 35

	3,0 – 3,4
	25 – 35

	3,5 – 3,9
	30 – 45

	4,0 – 4,4
	35 – 50

	4,5 – 4,9
	40 – 55

	5,0 – 5,4
	45 – 60

	5,5 – 5,9
	50 – 65

	6,0 – 6,4
	55 – 75

	6,5- 6,9
	60 – 80

	7,0 – 7,4
	65 – 85

	7,5 – 7,9
	70 – 90

	8,0 – 8,4
	75 – 95

	8,5 – 8,9
	80 – 105

	9,0– 9,4
	80 – 110

	9,5 – 9,9
	85 – 115

	10,0 – 10,4
	90 – 120


*pre dospelú kastrovanú domácu mačku s optimálnou živou hmotnosťou: odporúčaná dávka je 
9 g/kg živej hmotnosti/deň


9. 	Pokyn o správnom podaní 

Veterinárny liek je liečivý premix určený na výrobu medikovaného krmiva. Nepodávajte veterinárny liek inak ako zamiešaný do krmiva od autorizovaného výrobcu medikovaného krmiva.

Veterinárny liek sa má podávať perorálne po zapracovaní do krmiva tak, aby sa dosiahla minimálna dávka 0,5 mg (v rozsahu 0,5 – 1,0) benazepril hydrochloridu/kg živej hmotnosti na deň.

Príjem medikovaného krmiva závisí od živej hmotnosti a telesnej kondície zvieraťa.

10. 	Ochranné lehoty 
 
Neuplatňuje sa.


11. 	Osobitné opatrenia na uchovávanie 
 
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí. 

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Nepoužívajte tento veterinárny liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na obale po Exp. 
Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: spotrebujte ihneď.
Čas použiteľnosti medikovaného krmiva: 12 mesiacov
 

12. 	Špeciálne opatrenia na likvidáciu 
 
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. 
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zberovými systémami platnými pre daný veterinárny liek. 
Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.


13. Klasifikácia veterinárnych liekov 
 
Veterinárny liek viazaný na lekársky predpis.
[bookmark: _Hlk188876074]

[bookmark: _Hlk188876046]14. Registračné čísla a veľkosti balenia 
 
96/033/DC/25-S

Plastový kanister s objemom 5 l, obsahujúci 4,23 l (alebo 4,032 kg).
 

15. 	Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov 
 
12/2025

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
    

16. 	Kontaktné údaje 
 
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže

VIRBAC
1ère avenue 2065m LID 
06516 Carros
Francúzsko

Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky: 
 
Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii. 

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Žitavského 496
156 00 Praha 5
Česká republika
Tel.: +420 608 836 529
 

17.	Ďalšie informácie
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