PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Benadil 5 mg, Filmtabletten fiir Hunde und Katzen

2 Zusammensetzung
1 Filmtablette enthélt:

Wirkstoff:
Benazeprilhydrochlorid 5 mg
(entspricht 4,6 mg Benazepril)

Sonstige Bestandteile:
Titandioxid (E171) 0,52 mg
Eisen (III)-hydroxid-oxid x H20 (E172) 0,06 mg

Hellgelbe, ovale teilbare Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.

3. Zieltierart(en)

Hund, Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Das Tierarzneimittel gehdrt zu der Gruppe der Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer (ACE-
Hemmer). Zur Behandlung der kongestiven Herzinsuftizienz bei Hunden und zur Verminderung
einer Proteinurie bei chronischer Niereninsuffizienz bei Katzen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Benazeprilhydrochlorid oder
einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Hypotonie (niedrigem Blutdruck), Hypovoldmie (geringes Blutvolumen),
Hyponatridmie oder akutem Nierenversagen.

Nicht anwenden bei vermindertem Herzzeitvolumen infolge einer Aorten- oder Pulmonalstenose.
Nicht bei trachtigen oder sdugenden Hunden oder Katzen anwenden, da die Unbedenklichkeit
von Benazeprilhydrochlorid wihrend der Triachtigkeit oder Laktation bei diesen Tierarten nicht
belegt ist.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die Wirksamkeit und Sicherheit des Tierarzneimittels wurden fiir Hunde und Katzen unterhalb von
2,5 kg Korpergewicht nicht belegt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Bei chronischer Niereninsuffizienz wird der Tierarzt bei Behandlungsbeginn den
Fliissigkeitshaushalt Thres Tieres iiberpriifen und es wird empfohlen, unter der Therapie




regelmifBige Blutuntersuchungen durchzufiihren, um die Kreatinin- und Harnstoffwerte im Plasma
sowie die Erythrozytenzahl im Blut zu iiberwachen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Benazeprilhydrochlorid sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Schwangere Frauen sollten besondere Vorsicht walten lassen, um eine versehentliche Einnahme zu
vermeiden, da ACE-Hemmer beim Menschen wihrend der Schwangerschaft nachweislich eine
schiadigende Wirkung auf das ungeborene Kind haben.

Um eine versehentliche Einnahme, insbesondere durch Kinder, zu verhindern, miissen

nicht verbrauchte Tabletten sowie geteilte Tabletten in die gedftneten Blisterfacher zuriick
verbracht und die entsprechenden Blister wieder in den Umkarton eingelegt werden.

Bei versehentlicher Einnahme umgehend érztlichen Rat einholen und dem Arzt die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Nach der Anwendung die Hinde waschen.

Trichtigkeit und Laktation:
Nicht wahrend der Tréchtigkeit oder Laktation anwenden. Die Sicherheit des Tierarzneimittels
wurde bei tragenden und sdugenden Hunden und Katzen nicht untersucht.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde bei Zuchttieren (Hunden und Katzen) nicht untersucht.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Informieren Sie Ihren Tierarzt, ob Ihr Tier zur Zeit oder vor Kurzem mit anderen Medikamenten
behandelt wurde. Bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz wurde das Tierarzneimittel in
Kombination mit Digoxin, Diuretika, Pimobendan sowie antiarrhythmischen Tierarzneimitteln
verabreicht, ohne dass nachteilige Wechselwirkungen beobachtet werden konnten.

Beim Menschen kann die Kombination von ACE-Hemmern mit nicht-steroidalen Antiphlogistika
(NSAIDs) zu einer verringerten blutdrucksenkenden Wirkung oder zu einer Beeintrichtigung der
Nierenfunktion fithren. Die Kombination des Tierarzneimittels mit anderen blutdrucksenkenden
Mitteln (z. B. Kalziumkanalblocker, B-Blocker oder Diuretika), Anésthetika oder Sedativa kann die
blutdrucksenkende Wirkung verstérken. Daher sollte die gleichzeitige Anwendung von NSAIDs
oder anderen Arzneimitteln mit blutdrucksenkender Wirkung sorgfiltig abgewogen werden.

Ihr Tierarzt kann empfehlen die Nierenfunktion sowie Anzeichen eines niedrigen Blutdrucks
(Lethargie, Schwiche, etc.) engmaschig zu iiberwachen und wird dies im Bedarfsfall behandeln.

Wechselwirkungen mit kaliumsparenden Diuretika wie Spironolacton, Triamteren oder Amilorid
konnen nicht ausgeschlossen werden. Wegen des Risikos einer Hyperkalidmie (Kaliumanstieg)
wird empfohlen, bei gleichzeitiger Anwendung des Tierarzneimittels und kaliumsparenden
Diuretika die Plasmakaliumwerte im Blut zu kontrollieren.

Uberdosierung: )
Bei versehentlicher Uberdosierung kann es zu einem voriibergehenden, reversiblen Blutdruckabfall

kommen. Dieser sollte durch intravenose Infusionen mit warmer isotonischer Kochsalzlosung
behandelt werden.

7. Nebenwirkungen

Hunde:
Selten (1 bis 10 Tiere/10 000 behandelte Tiere):
Erbrechen; Fatigue (Miidigkeit)

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):
erhohtes Kreatinin'; Koordinationsstorung



"Bei Hunden mit chronischer Niereninsuffizienz kann das Tierarzneimittel zu Beginn der
Behandlung erhohte Plasmakreatininkonzentrationen hervorrufen. Ein leichter Anstieg der
Plasmakreatininkonzentration nach Gabe von ACE-Hemmern geht mit der durch diese
Wirkstoffgruppe verursachten Reduktion der glomerulédren Hypertonie einher und erfordert ohne
das Auftreten weiterer Symptome keinen Abbruch der Therapie.

Katzen:
Selten (1 bis 10 Tiere/10.000 behandelte Tiere):
Diarrhoe, Erbrechen; Appetitlosigkeit, Dehydratation, Lethargie

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):
erhohte Kreatininwerte!; Gesteigerter Appetit, Gewichtszunahme

Bei Katzen mit chronischer Niereninsuffizienz kann das Tierarzneimittel zu Beginn der
Behandlung die Plasmakreatininkonzentrationen erhdhen. Ein leichter Anstieg der
Plasmakreatininkonzentration nach Gabe von ACE-Hemmern geht mit der durch diese
Wirkstoffgruppe verursachten Reduktion der glomeruldren Hypertonie einher und erfordert ohne
das Auftreten weiterer Symptome keinen Abbruch der Therapie.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder {iber Ihr nationales
Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des
BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail
(uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

Das Tierarzneimittel sollte einmal tdglich mit oder ohne Futter eingegeben werden. Die
Behandlungsdauer ist unbegrenzt.

Bei Hunden sollte das Tierarzneimittel in einer minimalen Dosis von 0,25 mg (Bereich 0,25 -
0,5) Benazeprilhydrochlorid/kg Korpergewicht einmal tdglich oral geméaf der folgenden Tabelle
verabreicht werden:

. Benadil 5 mg
Gewicht des
Hundes (kg)
. Doppelte
Standarddosis .
Dosis
>5-10 1/2 Tablette 1 Tablette
>10-20 1 Tablette 2 Tabletten

Falls klinisch erforderlich, kann bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz die Dosis nach
Anweisung des Tierarztes verdoppelt und in einer Dosis von mindestens 0,5 mg/kg (Bereich 0,5 -
1,0) ebenfalls einmal téglich oral verabreicht werden. Die Anweisungen des Tierarztes zur
Dosierung sind stets einzuhalten.



Bei Katzen sollte das Tierarzneimittel in einer minimalen Dosis von 0,5 mg (Bereich 0,5-1,0)
Benazeprilhydrochlorid/kg Korpergewicht einmal téglich oral gemé8 der folgenden Tabelle
verabreicht werden:

Gewicht der .
Katze (kg) Benadil 5 mg
25-5 1/2 Tablette
>5-10 1 Tablette

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Trocken lagern.

Nicht verwendete Tablettenhélften sollten im gedffneten Blisterfach aufbewahrt und bei der
néchsten Verabreichung verwendet werden, der angebrochene Blister sollte wieder in den
Umkarton gesteckt werden.

Haltbarkeit der geteilten Tabletten: 2 Tage.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und duBerer Umhiillung
angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die

Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

401611.00.00

Packungsgrofen:




Blister mit 14 Filmtabletten.
Faltschachtel mit:

- 2 Blistern (28 Tabletten);
- 7 Blistern (98 Tabletten).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

VetViva Richter GmbH
Durisolstrafle 14

A-4600 Wels

Osterreich
adverse.events@vetviva.com
Tel: +43 664 8455326

Verschreibungspflichtig.




