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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BENADIL 5 mg, comprimidos revestidos por pelicula para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:
Substancia ativa:

Cloridrato de benazepril 5mg
(equivalente a 4,6 mg de benazepril)

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose mono-hidratada

Celulose microcristalina

Amido pré-gelatinizado

Oleo de ricino hidrogenado

Crospovidona

Silica coloidal anidra

Revestimento:

Copolimero de enxerto de macrogol poli (alcool
vinilico)

Poli (alcool vinilico)

Silica coloidal anidra

Talco

Macrogol 6000

Di6xido de titanio (E171) 0,52 mg
Oxido de ferro amarelo (E172) 0,06 mg

Comprimidos revestidos por pelicula divisiveis em amarelo-claro, ovais e com entalhe dos dois lados.
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes), Felinos (Gatos)

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Caes:
Tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva.
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Gatos:
Reducdo da proteindria associada a doenca renal cronica.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em casos de hipotenséo, hipovolemia, hiponatremia ou insuficiéncia renal aguda.
N&o administrar em casos de insuficiéncia de débito cardiaco devida a estenose adrtica ou pulmonar.
N&o administrar durante a gestacdo ou lactagéo (ver seccdo 3.7).

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existem.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Durante os ensaios clinicos, ndo se observou nenhuma evidéncia de toxicidade renal do medicamento
veterinario (em cdes ou gatos); no entanto, de acordo com o procedimento de rotina em casos de
doenca renal créonica, recomenda-se a monitorizagdo da creatinina e da ureia plasmaticas e da
contagem de eritrécitos durante a terapéutica.

N&o foi estabelecida a eficacia e seguranga do medicamento veterinario em cées e gatos com peso
corporal inferior a 2,5 kg.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Lavar as maos ap6s a administracao.

Para evitar uma ingestdo acidental, em particular por uma crianca, a parte de comprimido n&o utilizada
deve ser reinserida no espaco aberto do blister e este colocado na embalagem de cartéo.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

As mulheres gravidas devem ter especial atengdo de forma a evitar a exposic¢do oral acidental, pois 0s
inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA) revelaram afetar o nascituro durante a
gestagdo em humanos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Raros VVémitos;
(1 a 10 animais / 10 000 animais Fadiga.
tratados):
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Muito raros Aumento da creatininal;

(< 1animal / 10 000 animais incoordenagéo.
tratados, incluindo notificacdes
isoladas):

! Em cées com doenga renal crénica, o medicamento veterinario pode aumentar as concentragdes
plasmaticas de creatinina no inicio da terapéutica. Um aumento moderado das concentracGes
plasmaticas de creatinina, na sequéncia da administracdo de inibidores da ECA, é compativel com a
reducdo da hipertensdo glomerular induzida por estes agentes, pelo que nédo constitui necessariamente
razdo para parar a terapéutica na auséncia de outros sinais.

Em ensaios clinicos duplamente cegos em cédes com insuficiéncia cardiaca congestiva, 0 medicamento
veterinario foi bem tolerado, com uma incidéncia de reacdes adversas inferior a observada em cées
tratados com placebo.

Gatos:
Raros Diarreia, emese;
(1 a 10 animais / 10 000 animais anorexia, desidratacéo, letargia.
tratados):
Muito raros Aumento da creatininal;
(< 1 animal / 10 000 animais aumento do apetite, aumento de peso.
tratados, incluindo notificacGes
isoladas):

! Em gatos com doenga renal crénica, o medicamento veterinario pode aumentar as concentragoes
plasmaticas de creatinina no inicio da terapéutica. Um aumento moderado das concentragdes
plasmaticas de creatinina, na sequéncia da administracdo de inibidores da ECA, é compativel com a
reducdo da hipertensdo glomerular induzida por estes agentes, pelo que ndo constitui necessariamente
razdo para parar a terapéutica na auséncia de outros sinais.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacGes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

N&o administrar durante a gestacao ou lactagéo.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées e gatos gestantes ou lactantes.
Foram observados efeitos embriotdxicos (malformacédo do trato urinério do feto) em ensaios com
animais de laboratdrios (ratos) com doses ndo maternotoxicas.

Fertilidade:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées e gatos gestantes ou lactantes.
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O benazepril reduziu o peso ovario/oviduto em gatas, quando administrado diariamente durante
52 semanas em doses de 10 mg/kg do peso corporal.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Em cdes com insuficiéncia cardiaca congestiva, 0 medicamento veterinario foi administrado em
combinagdo com digoxina, diuréticos, pimobendan e medicamentos veterinarios antiarritmicos, sem
manifestacao de interaces adversas.

Em humanos, a combinacao de inibidores da ECA com Anti-Inflamatdrios N&o Esteroides (AINE)
pode provocar diminuicdo da eficacia anti-hipertensiva ou deterioracdo da funcéo renal. A combinagdo
do medicamento veterinario com outros agentes contra a hipertensao (por exemplo, bloqueadores do
canal de célcio, bloqueadores-p ou diuréticos), anestésicos ou sedativos podem potenciar os efeitos
hipotensivos. Por conseguinte, a administragdo concomitante de AINEs ou outros medicamentos com
efeito hipotensor deve ser considerada com precaucdo. A funcdo renal e os sinais de hipotenséo
(letargia, debilidade, etc.) devem ser monitorizados assiduamente e tratados conforme necessario.
N&o se podem excluir possiveis interagdes com diuréticos poupadores de potassio, como a
espironolactona, triantereno ou amilorida. Recomenda-se a monitorizacdo dos niveis de potassio
plasmético quando o medicamento veterinario for administrado em combinacdo com um diurético
poupador de potassio, devido ao risco de hipercalemia.

3.9 Posologia e via de administracéo
Administracéo oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral, uma vez ao dia, com ou sem alimentos.
A duracéo do tratamento € ilimitada.

Cées:

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral, na dose minima de 0,25 mg (intervalo
0,25-0,5 mg) de cloridrato de benazepril/kg de peso corporal, uma vez ao dia, de acordo com a
seguinte tabela:

Peso do céo BENADIL 5 mg
(kg)
Dose-padrao Dose dupla
>5-10 0,5 comprimido 1 comprimido
>10-20 1 comprimido 2 comprimidos

Pode duplicar-se a dose continuando a administrar uma vez ao dia, com uma dose minima de
0,5 mg/kg (intervalo 0,5-1,0 mg), se 0 médico veterinario julgar clinicamente necessario e
aconselhavel.

Gatos:

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral, na dose minima de 0,5 mg (intervalo
0,5-1,0 mg) de cloridrato de benazepril/kg de peso corporal, uma vez ao dia, de acordo com a seguinte
tabela:
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Peso do gato
(kg) BENADIL 5 mg
25-5 0,5 comprimido
>5-10 1 comprimidos

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

O medicamento veterinario reduziu as contagens de eritrocitos em gatos normais, quando administrado
em doses de 10 mg/kg do peso corporal, uma vez por dia, durante 12 meses e em caes normais, guando
administrado em doses de 150 mg/kg do peso corporal, uma vez por dia, durante 12 meses, mas ndo se
observou este efeito na dose recomendada durante os ensaios clinicos realizados em gatos ou c&es.

Em casos de sobredosagem acidental, pode ocorrer hipotensdo reversivel e transitoria. A terapéutica
deve consistir na administragdo intravenosa de soro fisioldgico isotonico aquecido.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet: QCO9AAQ7
4.2  Propriedades farmacodindmicas

O cloridrato de benazepril € um pro-farmaco hidrolisado in vivo no seu metabolito ativo, o benazeprilato.
O benazeprilato € um potente e seletivo inibidor da ECA, pelo que evita a conversdo da angiotensina |
inativa em angiotensina Il ativa, reduzindo assim a sintese da aldosterona. Por conseguinte, bloqueia o
efeito mediado pela angiotensina Il e a aldosterona, incluindo a vasoconstri¢do de artérias e veias, a
retencdo de sodio e agua pelo rim e os efeitos da remodelacéo (incluindo hipertrofia cardiaca patoldgica
e alteracGes renais degenerativas).

O medicamento veterinério provoca a inibigcdo prolongada da atividade plasmética da ECA em cées e
gatos, com mais de 95% de inibicdo no pico do efeito e atividade significativa (> 80% nos cées e > 90%
nos gatos) durante 24 horas ap6s a administracao da dose.

O medicamento veterindrio reduz a tensdo arterial e a carga volumétrica no coracdo, em cdes com
insuficiéncia cardiaca congestiva.

Em gatos com insuficiéncia renal experimental, o medicamento veterinario normalizou a presséao capilar
glomerular elevada e reduziu a pressdo sanguinea sistémica.
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A reducdo da hipertensdo glomerular pode retardar o avan¢o da doenca renal, pela inibicdo do
agravamento das lesdes renais. Estudos clinicos controlados por placebo, realizados no terreno em gatos
com doenca renal cronica (DRC), demonstraram que 0 medicamento veterinario reduzia
significativamente os niveis de proteina na urina e a relagdo proteina/creatinina urinaria (PCU); este
efeito é, provavelmente, mediado pela hipertensdo glomerular reduzida e pelos efeitos benéficos na
membrana da base do glomérulo.

N&o se observou nenhum efeito do medicamento veterinario na sobrevivéncia de gatos com DRC, mas
0 medicamento veterinario aumentou o apetite dos gatos, em particular nos casos mais avancados.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo de cloridrato de benazepril por via oral, sdo rapidamente atingidos os niveis
méaximos de benazepril (Tmax 0,58 horas nos cées e 0,43 horas nos gatos), declinando rapidamente a
medida que as enzimas do figado metabolizam parcialmente o farmaco em benazeprilato.

A biodisponibilidade sistémica é incompleta (~13% nos caes), devido a absorg¢ao incompleta (38% nos
cdes e < 30% nos gatos) e a0 metabolismo de primeira passagem.

Em cées, as concentragdes maximas de benazeprilato (Cmax de 39,4 ng/ml ap6s uma dose de 0,40 mg/kg
de cloridrato de benazepril) sdo atingidas com um Tmax de 1,43 h.

Nos gatos, as concentragfes maximas de benazeprilato (Cmax de 479,2 ng/ml apés uma dose de
0,95 mg/kg de cloridrato de benazepril) sdo atingidas com um Tmax de 1,91 h.

As concentrac@es de benazeprilato declinam em duas fases: a fase inicial rapida (t,=1,7 horas nos cées
e t,=2,4 horas nos gatos) representa a eliminacéo de farmaco livre, enquanto a fase terminal (t,=19 horas
nos cdes e t,=29 horas nos gatos) reflete a libertacdo de benazeprilato que estava ligado a ECA,
principalmente nos tecidos.

O benazepril e o benazeprilato ligam-se em grande extensdo as proteinas do plasma (85-90%) e, nos
tecidos, encontram-se principalmente no figado e nos rins.

N&o existe diferenca significativa na farmacocinética do benazeprilato, quando se administra cloridrato
de benazepril a cées alimentados ou em jejum. A administragdo repetida do medicamento veterinario
conduz a ligeira bioacumulacéo de benazeprilato (R=1,47 nos cées e R=1,36 nos gatos com 0,5 mg/kg),
sendo a estabilizag&o atingida em poucos dias (4 dias nos cées).

O benazeprilato é excretado 54% por via biliar e 46% por via urindria, nos caes, e 85% por via biliar e
15% por via urinaria, nos gatos. A depuracdo do benazeprilato ndo é afetada em cdes ou gatos com
funcdo renal comprometida, pelo que ndo € necessario ajustar a dose do medicamento veterinario em
nenhuma das espécies, nos casos de insuficiéncia renal.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 2 dias.
Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterindria - DGAMV
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5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C, na embalagem de origem.

Conservar em local seco.

Sempre que seja conservada uma metade de comprimido ndao administrado, deve repor-se no espaco
aberto no blister e este introduzido na caixa de cartdo e usado na proxima administracao.
5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

PVC/PCTFE - blister de aluminio ou alu-foil (o0PA/PVC) — Blister de aluminio contendo 14
comprimidos revestidos por pelicula.

Caixa de cartdo com:

. 2 blisters (28 comprimidos);

. 7 blisters (98 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
592/02/12DFVPT
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 31 de agosto de 2012.
9. DATADAULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO
10/2023
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterindria - DGAMV
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BENADIL 5 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de benazepril

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Cloridrato de benazepril 5mg
(equivalente a 4,6 mg de benazepril)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

28 comprimidos
98 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes), Felinos (Gatos)

5.  INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade dos comprimidos divididos: 2 dias.
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C, na embalagem de origem.

Conservar em local seco.

Sempre que seja conservada uma metade de comprimido ndo administrada, deve repor-se no espacgo
aberto no blister e este introduzido na caixa de cartdo e usado na préxima administracéo.

\10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Adverténcias ao utilizador: As mulheres gravidas e as mulheres em idade reprodutiva devem ter
especial cuidado ao manusear este medicamento veterinario. Antes de administrar, ler o folheto
informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logétipo)

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

592/02/12DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER DE ALUMINIO CONTENDO 14 COMPRIMIDOS REVESTIDOS POR PELICULA

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BENADIL

{d

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

5 mg/comprimido

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

VetViva Richter (logétipo)
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

BENADIL 5 mg, comprimidos revestidos por pelicula para cées e gatos

2. Composicao

Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:

Cloridrato de benazepril 5mg
(equivalente a 4,6 mg de benazepril)

Excipientes:
Didxido de titanio (E171) 0,52 mg
Oxido de ferro amarelo (E172) 0,06 mg

Comprimidos revestidos por pelicula divisiveis em amarelo-claro, ovais e com entalhe dos dois lados.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes), Felinos (Gatos).

4. Indicacdes de utilizagéo

O medicamento veterinario pertence a um grupo de medicamentos designados por inibidores da Enzima
de Conversdo da Angiotensina (ECA). E prescrito pelo médico veterinario para o tratamento da
insuficiéncia cardiaca congestiva em cées e para reducédo da proteinUria associada & doenca renal cronica
em gatos.

5. Contraindicagdes

— Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa cloridrato de benazepril ou a
algum dos componentes dos comprimidos.

— N&o administrar em casos de hipotensdo (pressao arterial baixa), hipovolemia (baixo volume de
sangue), hiponatremia ou insuficiéncia renal aguda.

— Nao administrar em casos de insuficiéncia de débito cardiaco devida a estenose adrtica ou pulmonar.

— Nao administrar a fémeas gestantes ou lactantes, pois a seguranca do cloridrato de benazepril ndo foi
determinada durante a gestdo ou lactacdo nestas espécies.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Né&o foi estabelecida a eficicia e seguranca do medicamento veterinario em cdes e gatos com peso
corporal inferior a 2,5 kg.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Nos casos de doenca renal cronica, o médico veterinario avaliara o estado de hidratagdo do animal antes
de iniciar a terapéutica, recomendando-se que sejam efetuadas regularmente analises sanguineas durante
a terapéutica, para monitorizar a creatinina, a ureia plasmatica e a contagem de eritrocitos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos animais:
Lavar as méos ap6s a administracao.

Para evitar uma ingestdo acidental, em particular por uma crianca, a parte de comprimido ndo utilizada
deve ser reinserida no espago aberto do blister e este colocado na embalagem de cartéo.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

As mulheres gravidas devem ter especial cuidado de forma a evitar a exposi¢do oral acidental, pois os
inibidores da ECA revelaram afetar o nascituro durante a gestagdo em humanos.

Gestacéo e lactagéo:
N&o administrar durante a gestacdo ou lactagcdo. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi
determinada em fémeas gestantes ou lactantes.

Fertilidade:
A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em fémeas reprodutoras.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Informar o médico veterinario se o animal estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, outros
medicamentos.

Em cédes com insuficiéncia cardiaca congestiva, 0 medicamento veterinario foi administrado em
combinacdo com digoxina, diuréticos, pimobendan e medicamentos veterinarios antiarritmicos, sem
manifestacdo de reacGes adversas associadas.

Em humanos, a combinacao de inibidores da ECA com Anti-Inflamatorios N&do Esteroides (AINE) pode
provocar diminuicdo da eficacia contra a hipertensdo ou deterioracao da funcéo renal. A combinacdo do
medicamento veterinario com outros agentes contra a hipertensao (por exemplo, bloqueadores do canal
de célcio, blogueadores-B ou diuréticos), anestésicos ou sedativos podem potenciar os efeitos
hipotensivos. Por conseguinte, a administracdo concomitante de AINES ou outros medicamentos com
efeito hipotensor deve ser considerada com precaucao.

O médico veterinario pode recomendar a monitorizacdo assidua da funcdo renal e eventuais sinais de
hipotensao (letargia, debilidade, etc.) e que se proceda ao tratamento, se necessario.

Ndo se podem excluir possiveis interacbes com diuréticos poupadores de potassio, como a
espironolactona, triantereno ou amilorida. Recomenda-se a monitorizacdo dos niveis de potéssio
plasmético quando o medicamento veterinario for administrado em combinagdo com um diurético
poupador de potassio, devido ao risco de hipercalemia (nivel elevado de potéssio no sangue).

Sobredosagem:
Em casos de sobredosagem acidental, pode ocorrer hipotensdo (pressao arterial baixa) reversivel e

transitéria. A terapéutica deve consistir na administracdo intravenosa de soro fisioldgico isotonico
aquecido.
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7. Eventos adversos

Cées:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Voémitos;

Fadiga.

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):
Aumento da creatinina?;
Incoordenacéo.

! Em cées com doenca renal crénica, o medicamento veterinario pode aumentar as concentragdes
plasmaéticas de creatinina no inicio da terapéutica. Um aumento moderado das concentragdes
plasmaéticas de creatinina, na sequéncia da administracdo de inibidores da ECA, é compativel com a
reducdo da hipertensdo glomerular induzida por estes agentes, pelo que ndo constitui necessariamente
razdo para parar a terapéutica na auséncia de outros sinais.

Em ensaios clinicos duplamente cegos em cdes com insuficiéncia cardiaca congestiva, 0 medicamento
veterinario foi bem tolerado, com uma incidéncia de reagdes adversas inferior a observada em cées
tratados com placebo.

Gatos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Diarreia, emese;

Anorexia, desidratacdo, letargia.

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):
Aumento da creatininal;
Aumento do apetite, aumento de peso.

! Em gatos com doenga renal crénica, o medicamento veterinario pode aumentar as concentragoes
plasmaticas de creatinina no inicio da terapéutica. Um aumento moderado das concentragdes
plasmaticas de creatinina, na sequéncia da administracdo de inibidores da ECA, é compativel com a
reducéo da hipertensdo glomerular induzida por estes agentes, pelo que néo constitui necessariamente
razao para parar a terapéutica na auséncia de outros sinais.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

Direc;dp Geral de Alimentacdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: outubro de 2023
P&gina 18 de 21



I REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA Dlvedo Geral|
E ALIMENTACAO o Veterinaria

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Administracéo oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral, uma vez ao dia, com ou sem alimentos.
A duracdo do tratamento € ilimitada.

Nos cdes, 0 medicamento veterinario deve ser administrado por via oral, na dose minima de 0,25 mg
(intervalo 0,25-0,5 mg) de cloridrato de benazepril/kg de peso corporal, uma vez ao dia, de acordo com
a seguinte tabela:

Peso do cédo BENADIL 5 mg
(kg)
Dose-padrao Dose dupla
>5-10 0,5 comprimido 1 comprimido
>10-20 1 comprimido 2 comprimidos

Em cédes com insuficiéncia cardiaca congestiva, pode duplicar-se a dose continuando a administrar uma
vez ao dia, na dose minima de 0,5 mg (intervalo 0,5-1,0 mg) de cloridrato de benazepril por kg de peso
corporal, se 0 médico veterinario julgar clinicamente necessario e aconselhavel. Siga sempre as
instrucOes de dosagem fornecidas pelo médico veterinario.

Nos gatos, 0 medicamento veterinario deve ser administrado por via oral, na dose minima de 0,5 mg
(intervalo 0,5-1,0 mg) de cloridrato de benazepril/kg de peso corporal, uma vez ao dia, de acordo com
a seguinte tabela:

Peso do gato
(kg) BENADIL 5 mg
25-5 0,5 comprimido
>5-10 1 comprimidos
9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Nao existem.

10. Intervalos de segurancga

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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Conservar a temperatura inferior a 25 °C, na embalagem de origem.

Conservar em local seco.

Sempre que seja conservada uma metade de comprimido ndo administrada, deve repor-se no espacgo
aberto no blister e este introduzido na caixa de cartdo e usado na préxima administracao.

Prazo de validade dos comprimidos divididos: 2 dias.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o meio ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
592/02/12DFVPT

Blister contendo 14 comprimidos revestidos por pelicula.

Caixa de cartdo com:

- 2 blisters (28 comprimidos);

- 7 blisters (98 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2023
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Plurivet - Veterinaria e Pecuaria, Lda

Rua Prof. Manuel Bernardes das Neves n°30 Loja

2070-112 Cartaxo; Tel: (+351) 243 750 230.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informactes

MVG
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