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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardinefril 5 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido divisivel contém:

Substéncia ativa:

benazepril 4,6 mg equivalente a 5 mg de cloridrato de benazepril

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e

outros componentes . s,
do medicamento veterinario

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracio adequada

diéxido de titanio (E171) 1,929 mg
Oxido de ferro amarelo (E172) 0,117 mg
oxido de ferro vermelho (E172) 0,014 mg
Oxido de ferro preto (E172) 0,004 mg

celulose microcristalina

lactose monohidrato

povidona

amido de milho

silica coloidal anidra

estearato de magnésio

hipromelose

macrogol 8000

Comprimidos divisiveis alongados biconvexos de cor bege revestidos por pelicula.
3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cées e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Cées:

Tratamento de insuficiéncia cardiaca congestiva.

Gatos:

Reducdo de proteindria associada a insuficiéncia renal cronica.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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N&o administrar em casos de hipotensdo, hipovolémia, hiponatremia ou insuficiéncia renal aguda.
N&o administrar em casos de insuficiéncia de débito cardiaco devido a estenose pulmonar ou aértica.
N&o administrar durante a gestacao ou lactagdo (ver seccao 3.7).

3.4 Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5  Precaugdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Durante os ensaios clinicos, ndo foram observados sinais de toxicidade renal (em cdes ou em gatos), ho
entanto, como é rotina em casos de insuficiéncia renal cronica, contudo, recomenda-se a monitorizagéo
da creatinina e ureia plasmatica e contagem de eritrdcitos durante a terapéutica.

A eficécia e a seguranca do medicamento veterindrio ndo foram estabelecidas em cdes e gatos com
menos de 2,5 kg de peso corporal.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As mulheres gréavidas devem ter especial cuidado para evitar exposi¢do oral acidental porque sabe-se
que os inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) afetam o feto durante a gestacdo em
humanos.

Lavar as m&os ap0s a administracao.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Frequéncia indeterminada: Vomitos®.
Incoordenacao®.
Fadiga®.

Creatinina elevada®.

@ efeito transitorio

bem cées com insuficiéncia renal no inicio do tratamento. Um aumento moderado nas concentragdes de creatinina plasmatica
apos a administragdo de inibidores da ECA é compativel com a reducao da hipertensdo glomerular induzida por estes agentes
e como tal ndo é necessariamente uma razao para interromper a terapéutica na auséncia de outros sinais.

Gatos:
Frequéncia indeterminada: Aumento do apetite, aumento do peso.
Creatinina elevada®.
Raros Emese, diarreia.
(1 a 10 animais / 10 000 animais Anorexia, desidratacdo e letargia.
tratados):
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bem gatos com insuficiéncia renal no inicio do tratamento. Um aumento moderado nas concentrages de creatinina
plasmética apds a administracdo de inibidores da ECA é compativel com a reducéo da hipertensdo glomerular induzida por
estes agentes e como tal ndo é necessariamente uma razao para interromper a terapéutica na auséncia de outros sinais.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinério, 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
informac@es de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

N&o administrar durante a gestacdo ou lactacdo. A seguranca do medicamento veterinério ndo foi
estabelecida em cées e gatos reprodutores, gestantes ou lactantes.

O benazepril reduziu o peso do ovéario/oviducto em gatas quando administrado diariamente durante 52
semanas em doses de 10 mg/kg.

Efeitos embriotdxicos (malformacéo do trato urinario fetal) foram observados em testes com animais
laboratoriais (ratos) com doses maternalmente ndo tdxicas.

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, pimobendano e medicamentos veterinarios antiarritmicos sem
interacOes adversas demonstraveis.

Em humanos, a combinacao de inibidores da ECA e Anti-Inflamatérios Nao Esterdides (AINES) pode
conduzir a uma reducdo da eficacia anti-hipertensiva ou funcéo renal diminuida. A combinacdo do
medicamento veterinario e outros agentes anti-hipertensivos (por ex. bloqueadores dos canais de calcio,
bloqueadores-B ou diuréticos), anestésicos ou sedativos pode potenciar os efeitos hipotensivos. Como
tal, a administragdo concomitante de AINEs ou outros medicamentos com um efeito hipotensivo deve
ser considerado com precaucdo. A funcgdo renal e sinais de hipotenséo (letargia, fraqueza, etc.) devem
ser cuidadosamente monitorizados e tratados se necessario.

As interacOes com diuréticos poupadores de potassio como a espironolactona, triamterene ou amiloride
ndo podem ser excluidas. Recomenda-se uma monitorizagdo dos niveis plasmaticos de potassio quando
se esta a administrar o medicamento veterinario em combinagdo com um diurético poupador de potassio
devido ao risco de hipercaliemia.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via oral.
O medicamento veterinario deve ser administrado oralmente uma vez por dia, com ou sem alimentos. A
duracdo do tratamento é ilimitada.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral huma dose minima de 0,25 mg de
cloridrato de benazepril/kg de peso corporal uma vez por dia nos caes, e numa dose minima de 0,5 mg
de cloridrato de benazepril/kg de peso corporal uma vez por dia nos gatos, de acordo com a seguinte
tabela:

Cardinefril 5 mg-Comprimidos revestidos por pelicula
Peso (kg) Dose padrdo Dose dupla
Céo >5-10 0,5 comprimido 1 comprimido
Céo >10-20 1 comprimido 2 comprimidos
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Gato 25-5 0.5 comprimido Nao aplicavel.
Gato >5-10 1 comprimido Né&o aplicavel.

Em cées a dose pode ser duplicada, continuando a ser administrada uma vez por dia, a uma dose minima
de 0,5 mg/kg, se for considerado clinicamente necessario e se 0 médico veterinario assim o aconselhar.

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

O medicamento veterinario reduziu a contagem de eritrécitos em gatos normais em doses de 10 mg/kg
uma vez por dia durante 12 meses e em cédes normais em doses de 150 mg/ kg uma vez por dia durante
12 meses, mas este efeito ndo foi observado em doses recomendadas durante ensaios clinicos em gatos
e cées.

Pode ocorrer hipotensao transitoria e reversivel em casos de sobredosagem acidental. A terapéutica deve
consistir na infuséo intravenosa de solugéo salina isotonica quente.

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 aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QCO9AAQ7

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O cloridrato de benazepril é um pro-farmaco hidrolisado in vivo no seu metabolito ativo, o
benazeprilato. O benazeprilato é um inibidor seletivo da ECA, altamente potente, prevenindo assim a
conversdo da angiotensina | inativa em angiotensina |l ativa e deste modo reduzindo também a sintese
da aldosterona. Como tal, bloqueia os efeitos mediados pela angiotensina Il e pela aldosterona, incluindo
a vasoconstricdo de artérias e veias, a retencdo de sodio e agua pelos rins e os efeitos remodeladores
(incluindo hipertrofia cardiaca patoldgica e alterac6es renais degenerativas).

O medicamento veterinario causa inibicdo prolongada da atividade plasmética da ECA em cées e gatos,
com mais de 95% da inibicdo no pico do efeito e atividade significativa (>80% em cées e >90% em
gatos) nas 24 horas seguintes a sua administracao.

O medicamento veterinario reduz a pressdo arterial e volume de carga no coracdo dos cdes com
insuficiéncia cardiaca congestiva.

Em gatos com insuficiéncia renal experimental, o0 medicamento veterinario normalizou a pressdo
glomerular arterial elevada e reduziu a pressao arterial sistémica.

A reducdo da hipertensdo glomerular pode retardar a progressao da insuficiéncia renal impedindo a
progressao de lesdes nos rins. Estudos de campo clinicos controlados com um placebo em gatos com
insuficiéncia renal cronica (IRC) demonstraram que o0 medicamento veterinario reduziu
significativamente os niveis de proteina na urina e o racio da proteina creatinina (UPC); este feito é
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provavelmente mediado pela reduzida hipertensdo glomerular e pelos efeitos benéficos sobre a
membrana basal glomerular.

Néo foram observados efeitos do medicamento veterinario na sobrevivéncia de gatos com IRC, mas o
medicamento veterinario aumentou o apetite dos gatos, especialmente em casos mais avangados.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administracdo oral de cloridrato de benazepril, os niveis méximos de benazepril sdo rapidamente
atingidos (Tmax 0,5 horas em cdes e em 2 horas em gatos) e descem rapidamente a medida que é
parcialmente metabolizado pelas enzimas hepaticas em benazeprilato. A biodisponibilidade sistémica
estd incompleta (~13% em cdes) devido a absor¢do incompleta (38% em cdes, <30% em gatos) e devido
ao metabolismo de primeira passagem.

Nos cées, as concentragdes maximas de benazeprilato (Cmaxde 37,6 ng/ml ap6s uma dose de 0,5 mg/kg
de cloridrato de benazepril) sdo atingidas com um Tmax de 1,25 horas.

Nos gatos, as concentracfes maximas de benazeprilato (Cmax de 77,0 ng/ml apés uma dose de 0,5 mg/kg
de cloridrato de benazepril) sdo atingidas com um Tmax de 2 horas.

As concentrages de benazeprilato declinam bifasicamente: a fase inicial acelerada (ti,= 1,7 horas nos
caes e ti,= 2,4 horas nos gatos) representa a eliminagdo do farmaco livre, enquanto a fase terminal (ti=
19 horas nos cées e ti,= 29 horas nos gatos) reflete a libertacdo do benazeprilato ligado & ECA
principalmente nos tecidos.

O benazepril e 0 benazeprilato estdo extensivamente ligados as proteinas plasmaticas (85-90%) e nos
tecidos encontram-se principalmente no figado e nos rins.

N&o existe diferenca significativa na farmacocinética do benazeprilato quando o cloridrato de benazepril
é administrado a cdes alimentados ou em jejum. A administracdo repetida do medicamento veterinario
leva a uma ligeira bioacumulagcdo do benazeprilato (R=1,47 nos cées e R=1,36 nos gatos com 0,5
mg/kg), sendo o estado estacionario atingido passados alguns dias (4 dias nos cées).

O benazeprilato é excretado 54% por via biliar e 46% por via urinaria nos cées e 85% por via biliar e
15% por via urinaria nos gatos. A depuracdo do benazeprilato ndo é afetada nos cdes ou gatos com
fungdo renal comprometida e como tal ndo é necessario proceder a ajustes da dose do medicamento
veterinario em nenhuma das espécies no caso de insuficiéncia renal.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade dos comprimidos fracionados: 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Mantener o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz e humidade.

Qualquer porcdo de comprimido ndo utilizado deve ser devolvido ao blister, mantido dentro da
embalagem exterior.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Blister de filme transparente de PVC/PE/PVDC com lamina de aluminio, contendo cada 14
comprimidos, numa caixa de cartéo.
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Apresentacoes:

- Caixa de cartdo com 1 blister (14 comprimidos)
- Caixa de cartdo com 10 blisters (140 comprimidos)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo 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

FATRO S.p.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

960/01/15DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizagdo: 30/10/2015

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico — veterindria.

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 cartdo:
1 blister x 14 comprimidos
10 blisters x 14 comprimidos

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardinefril 5 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido divisivel contém: benazepril 4,6 mg equivalente a 5 mg de cloridrato de benazepril

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

14 comprimidos
140 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Prazo de validade dos comprimidos fracionados: 24 horas

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Mantener o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz e humidade.

Qualquer porcdo de comprimido ndo utilizado deve ser devolvido ao blister, mantido dentro da
embalagem exterior.

\10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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[11.  MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

|12. MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

|13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

|14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

960/01/15DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

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

Blister

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardinefril

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

cloridrato de benazepril 5 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Cardinefril 5 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées e gatos

2. Composicao

Cada comprimido divisivel contém:

Substancia activa:

benazepril 4,6 mg equivalente a 5 mg de cloridrato de benazepril

Excipientes:

diéxido de titanio (E171) 1,929 mg - 6xido de ferro amarelo (E172) 0,117 mg - 6xido de ferro vermelho
(E172) 0,014 mg - 6xido de ferro preto (E172) 0,004 mg

Comprimidos divisiveis alongados biconvexos de cor bege revestidos por pelicula.

3. Espécies-alvo

Cées e gatos.

4. Indicagdes de utilizagéo

O medicamento veterinario pertence a um grupo de medicamentos chamados inibidores da Enzima
Conversora da Angiotensina (ECA). E receitado pelo médico veterindrio para o tratamento da
insuficiéncia cardiaca congestiva nos cées e para a reducdo da proteinUria associada a insuficiéncia renal
crénica nos gatos.

5) Contraindicacdes

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

N&o administrar em casos de hipotensdo (pressdo arterial baixa), hipovolémia (volume sanguineo
baixo), hiponatremia (baixos niveis de sédio no sangue) ou insuficiéncia renal aguda.

Né&o administrar em casos de insuficiéncia de débito cardiaco devido a estenose pulmonar ou adrtica.
N&o administrar em cadelas ou gatas gestantes ou a lactantes porque a seguranca do cloridrato de
benazepril ndo esta estabelecida durante a gestagdo ou lactagéo destas espécies.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

No caso de insuficiéncia renal cronica, o seu médico veterinario ir verificar o estado de hidratagdo do
seu animal de estimacdo antes de iniciar o tratamento, e pode recomendar a realizacdo de analises
sanguineas regulares durante a terapéutica para monitorizar as concentracfes de creatinina plasmatica e
a contagem de eritrocitos no sangue.

A eficécia e a seguranca do medicamento veterindrio ndo foram estabelecidas em cdaes e gatos com
menos de 2,5 kg de peso corporal.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais:
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Lavar as méos ap6s a administracao.

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

As mulheres gréavidas devem ter especial cuidado para evitar exposicdo oral acidental porque sabe-se
que os inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) afetam o feto durante a gestacdo em
humanos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

Gestacéo e lactagéo:
N&o administrar durante a gestacdo ou durante a lactacdo. A seguranca do medicamento veterinario ndo
foi estabelecida em animais reprodutores, bem como na gestacao ou lactacdo de cées ou gatos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Informe o médico veterinario se o0 animal esta a tomar ou tomou recentemente outros medicamentos.
Em cées com insuficiéncia cardiaca congestiva, 0 medicamento veterinario tem sido administrado em
combinacdo com digoxina, diuréticos, pimobendano e medicamentos antiarritmicos sem evidéncias de
reacOes adversas associadas.

Nos humanos, a combinacédo de inibidores da ECA e AINEs (Anti-Inflamatdrios N&o Esterdides) pode
conduzir a uma reducéo da eficécia anti-hipertensiva ou a fungdo renal comprometida. A associagdo do
medicamento veterinario e outros medicamentos anti-hipertensivos (por ex. blogueadores dos canais de
calcio, bloqueadores-p ou diuréticos), anestésicos ou sedativos pode levar a efeitos hipotensores
aditivos. Como tal, a administracdo concomitante de AINES ou outros medicamentos com um efeito
hipotensivo deve ser considerado com precaugao.

O seu médico veterinario pode recomendar uma monitorizagdo cuidadosa da funcéo renal e de sinais de
hipotensao (letargia, fraqueza, etc.) e trata-las se necessario.

As interacGes com diuréticos poupadores de potassio como a espironolactona, triamterene ou amiloride
ndo podem ser excluidas. O seu médico veterinario pode recomendar uma monitorizacdo dos niveis
plasméticos de potassio enquanto se administra 0 medicamento veterinario em combinagdo com
diuréticos poupadores de potassio devido ao risco de hipercaliemia (niveis elevados de potassio no
sangue).

Sobredosagem:
Pode ocorrer hipotensdo transitéria e reversivel (pressdo arterial baixa) em casos de sobredosagem

acidental. A terapéutica deve consistir na infuséo intravenosa de solucéo salina isotdnica quente.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
N&o aplicével.

Incompatibilidades principais:
N&o aplicével.

7. Eventos adversos

Cées:
Frequéncia indeterminada: Vomitos®.
Incoordenacao®.
Fadiga®.
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Creatinina elevada®.

a efeito transitorio

bem cies com insuficiéncia renal no inicio do tratamento. Um aumento moderado nas concentragdes de creatinina plasmatica
ap6s a administracédo de inibidores da ECA é compativel com a reducéo da hipertenséo glomerular induzida por estes agentes
e como tal ndo é necessariamente uma razao para interromper a terapéutica na auséncia de outros sinais.

Gatos:
Frequéncia indeterminada: Aumento do apetite, aumento do peso
Creatinina elevada®
Raros Emese, diarreia
(1 a 10 animais / 10 000 animais Anorexia, desidratacdo e letargia
tratados):

bem gatos com insuficiéncia renal no inicio do tratamento. Um aumento moderado nas concentrages de creatinina
plasmética ap6s a administracdo de inibidores da ECA é compativel com a redu¢do da hipertensdo glomerular induzida por
estes agentes e como tal ndo é necessariamente uma razao para interromper a terapéutica na auséncia de outros sinais.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

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

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral numa dose minima de 0,25 mg de
cloridrato de benazepril/kg de peso corporal uma vez por dia nos caes, e numa dose minima de 0,5 mg
de cloridrato de benazepril/kg de peso corporal uma vez por dia nos gatos, de acordo com a seguinte
tabela:

Cardinefril 5 mg-Comprimidos revestidos por pelicula
Peso (kg) Dose padrdo Dose dupla
Céo >5-10 0,5 comprimido 1 comprimido
Céo >10-20 1 comprimido 2 comprimidos
Gato 25-5 0,5 comprimido Nao aplicavel
Gato >5-10 1 comprimido Ndo aplicavel

Em cées a dose pode ser duplicada, continuando a ser administrada uma vez por dia, a uma dose minima
de 0,5 mg/kg, se for considerado clinicamente necessario e se 0 médico veterinario assim o aconselhar.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
Nenhum.
10. Intervalos de seguranca
Néo aplicavel.
11. Precaucdes especiais de conservacao
Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz e humidade.

Qualquer porcdo de comprimido ndo utilizado deve ser devolvido ao blister, mantido dentro da
embalagem exterior.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
blister e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

Prazo de validade dos comprimidos fracionados: 24 horas

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo utilizados.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico — veterindria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.°: 960/01/15DFVPT

Caixa de cartdo com 1 blister (14 comprimidos)
Caixa de cartdo com 10 blisters (140 comprimidos)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

01/2024

Esta disponivel informac@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
FATROS. p. A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italia
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Fabricante responsével pela libertacdo do lote:
LABORATORIUM SANITATIS, S. L.

C/Leonardo da Vinci, 11 (Parque Tecnoldgico de Alava) Mifiano
0150 Alava

Espanha

Distribuidor local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Os6rio, 5— B

1400 — 119 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 304 12 30/1/2

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

17. Outras informac6es

O cloridrato de benazepril é um pro-farmaco hidrolisado in vivo no seu metabolito ativo, o benazeprilato.
O benazeprilato é um inibidor selectivo da enzima conversora da angiotensina (ECA), altamente potente,
prevenindo assim a conversdo da angiotensina I inativa em angiotensina Il ativa e deste modo reduzindo
também a sintese da aldosterona. Como tal, bloqueia os efeitos mediados pela angiotensina Il e pela
aldosterona, incluindo a vasoconstricdo de artérias e veias, a retencdo de sodio e agua pelos rins e 0s
efeitos remodeladores (incluindo hipertrofia cardiaca patoldgica e alteracfes renais degenerativas).

O medicamento veterinario causa inibicao prolongada da atividade plasmética da ECA em cées e gatos,
com mais de 95% da inibigdo no pico do efeito e atividade significativa (>80% em cées e >90% em
gatos) nas 24 horas seguintes a sua administracéo.

O medicamento veterinario reduz a pressdo arterial e volume de carga no coracdo dos cdes com
insuficiéncia cardiaca congestiva.

Em gatos com insuficiéncia renal experimental, o medicamento veterinario normalizou a pressao
glomerular arterial elevada e reduziu a pressao arterial sistémica. A reducdo da hipertensao glomerular
pode retardar a progressao da insuficiéncia renal impedindo a progressao de lesfes nos rins. Estudos de
campo clinicos, controlados com um placebo, em gatos com insuficiéncia renal crénica demonstraram
gue o medicamento veterinario reduziu significativamente os niveis de proteina na urina; este efeito é
provavelmente mediado pela reduzida hipertensdo glomerular e pelos efeitos benéficos sobre a
membrana basal glomerular. O medicamento veterindrio também aumentou o apetite dos gatos,
especialmente em casos mais avangados.

Em contraste com outros inibidores da ECA, o benazeprilato é excretado igualmente pelas vias biliar e
urinaria nos cées e 85% pela via biliar e 15% pela via urinéria nos gatos, e como tal ndo é necessario
nenhum ajuste da dose do medicamento veterinario no tratamento de casos com insuficiéncia renal.

MVG
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