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12. marts 2012
PRODUKTRESUMÉ

for

Prilben vet., filmovertrukne tabletter 5 mg
0. D.SP.NR

25963
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Prilben vet. 
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Hver delelig tablet indeholder:

Aktivt stof:
Benazepril 
4,6 mg

(svarende til 5 mg benazeprilhydrochlorid)

Hjælpestoffer:

Titandioxid (E171)
1,929 mg

Gul jernoxid (E172)
0,117 mg

Rød jernoxid (E172)
0,014 mg

Sort jernoxid (E172)
0,004 mg

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3. LÆGEMIDDELFORM

Filmovertrukne tabletter

Beige, aflange, bikonvekse, filmovertrukne, delelige tabletter
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hund og kat.

4.2 Terapeutiske indikationer

Til hunde med en kropsvægt på over 5 kg: behandling af kronisk hjerteinsufficiens.

Til katte: behandling af kronisk nyreinsufficiens.

4.3
Kontraindikationer

Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for angiotensinkonverterende enzymhæmmere eller et eller flere af hjælpestofferne.

Må ikke anvendes til hunde med hjertesvigt, der skyldes aortastenose. 

Se pkt. 4.7.

4.4
Særlige advarsler

Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Der er ikke observeret nyretoksicitet hos hunde eller katte som følge af benazepril. Det anbefales dog at overvåge niveauerne af plasmakreatinin og plasmakarbamid under behandlingen, som det rutinemæssigt gøres i tilfælde af kronisk nyreinsufficiens.

Sikkerheden ved brug af benazepril hos katte på under 2,5 kg er ikke fastlagt.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

Gravide kvinder skal være særligt omhyggelige med at undgå utilsigtet eksponering, da ACE-hæmmere har vist sig at påvirke det ufødte barn under graviditet hos mennesker. 


Vask hænder efter brug.

I tilfælde af indgift til børn ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten vises til lægen.


Andre forsigtighedsregler


Ingen

4.6
Bivirkninger


Nogle hunde kan udvise forbigående tegn på træthed. 


Der kan i starten af behandlingsforløbet forekomme blodtryksfald.


Benazeprilhydrochlorid kan medføre forhøjede koncentrationer af plasmakreatinin.

Benazeprilhydrochlorid kan hos enkelte katte forårsage sporadisk og ikke svær diarré.
Hos katte med kronisk nyreinsufficiens kan benazepril øge koncentrationen af plasmakreatinin ved behandlingsstart. Denne effekt er forbundet med lægemidlets terapeutiske blodtrykssænkende effekt, og der er ikke nødvendigvis grund til at seponere behandlingen, hvis der ikke er andre symptomer. Det anbefales dog at overvåge koncentrationen af plasmakreatinin under behandlingen, som det rutinemæssigt gøres i tilfælde af kronisk nyreinsufficiens.

Brug af høje doser benazepril hos raske katte forårsagede et fald i erytrocyttallet, men denne effekt blev ikke set under kliniske forsøg med brug af de anbefalede doser til katte med kronisk nyreinsufficiens. Det anbefales at overvåge erytrocyttallet under behandlingen, som det rutinemæssigt gøres i tilfælde af kronisk nyreinsufficiens.

Der er rapporteret om sjældne tilfælde af opkastning, anoreksi, dehydrering og apati hos katte.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning

Der er i laboratorieforsøg hos rotter set embryotoksiske effekter af benazepril ved doser, som ikke er toksiske for moderdyret (abnormiteter i fosterets urinsystem). Hos katte forårsagede daglige doser på 10 mg benazepril/kg i 52 uger nedsat vægt af æggestokkene eller æggelederne.

Sikkerheden ved dette produkt er ikke blevet undersøgt hos drægtige eller diegivende hunkatte og tæver. 


Må ikke anvendes under drægtighed eller og laktation.


Må ikke anvendes til avlsdyr.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Samtidig administration af kaliumbesparende diuretika kan overvejes. Det anbefales i givet fald at overvåge plasmaniveauet af kalium regelmæssigt.

Kombinationen af dette produkt med andre antihypertensiva (f.eks. calciumantagonister, betablokkere eller diuretika), anæstetika eller sedativa kan medføre yderligere hypotensive effekter. Hos mennesker kan kombinationen af ACE-hæmmere og NSAID'er medføre en reduceret antihypertensiv effekt eller nedsat nyrefunktion. Derfor skal samtidig brug af NSAID'er eller lægemidler med en hypotensiv effekt overvejes nøje.

4.9 Dosering og indgivelsesmåde
Hunde:

Dosis er 0,23 mg benazepril/kg kropsvægt pr. dag, hvilket svarer til 0,25 mg benazeprilhydrochlorid/kg kropsvægt pr. dag. Veterinærlægemidlet skal administreres peroralt én gang dagligt med eller uden foder. Dette svarer til 1 tablet pr. 20 kg kropsvægt administreret i henhold til følgende regimen:

	Hundens vægt (kg)
	Hundens vægt (kg)

	( 5-10
	½ tablet

	( 10-20
	1 tablet


Katte:

Dosis er 0,46 mg benazepril/kg kropsvægt pr. dag, hvilket svarer til 0,50 mg benazeprilhydrochlorid/kg kropsvægt pr. dag. Veterinærlægemidlet skal administreres peroralt én gang dagligt med eller uden foder. Dette svarer til 1 tablet pr. 10 kg kropsvægt administreret i henhold til følgende regimen:

	Kattens vægt (kg)
	Antal tabletter

	2,5-5
	½ tablet

	 5-10
	1 tablet


Dosis kan fordobles, hvis det vurderes at være klinisk nødvendigt, eller dyrlægen tilråder det. Veterinærlægemidlet skal stadig administreres én gang dagligt.

4.10
Overdosering

Der kan opstå forbigående reversible tegn på hypotension i tilfælde af overdosering. Den symptomatiske behandling er intravenøs infusion med varmt isotonisk saltvand.

Hos raske katte blev der ikke set kliniske tegn på toksicitet efter 1 års administration af doser, der var 10 gange højere end de anbefalede doser. 

4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
ATCvet-kode: QC 09 AA 07 
ACE-hæmmere, benazepril

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Benazeprilhydrochlorid er et prodrug, som in vivo hydrolyseres til benazeprilat. Denne aktive metabolit hæmmer det angiotensinkonverterende enzym (ACE) og forhindrer hermed konverteringen af inaktivt angiotensin I til aktivt angiotensin II. Derfor hæmmer benazeprilat alle de effekter, som induceres af angiotensin II, især vasokonstriktion af både arterier og vener samt væske- og natriumretention i nyrerne. Benazeprilhydrochlorid forårsager en langvarig hæmning af plasma-ACE hos hunde ved at give en signifikant hæmning, som varer ved i 24 timer efter administration af en enkelt dosis. 

Hos hunde med hjerteinsufficiens nedsætter benazeprilhydrochlorid den perifere modstand, blodtrykket i venstre ventrikel og volumenbelastningen på hjertet.
Hos katte med nyreinsufficiens sænker benazeprilhydrochlorid det systemiske blodtryk og det intraglomerulære tryk. Samtidigt nedsætter stoffet permeabiliteten af den glomerulære basalmembran. Dette medfører nedsat proteintab i urinen og nedsat progression af nyreinsufficiens.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Efter peroral administration absorberes benazepril hurtigt fra mave-tarm-kanalen. Noget af det absorberede benazepril hydrolyseres af leverenzymer til det aktive stof, benazeprilat. Resten består af uomdannet benazepril og hydrofile metabolitter. Den beregnede absolutte systemiske biotilgængelighed af peroralt benazepril i forhold til intravenøst benazepril er ca. 9 %. Den maksimale koncentration af benazeprilat nås inden for ca. to timer i både fastende og ikke-fastende situationer. 


Benazepril og benazeprilat bindes i høj grad til plasmaproteiner. Gentagen administration medfører en let akkumulation af benazeprilat i plasma, og steady state opnås på under fire dage.


Hos hunde elimineres størstedelen af benazeprilat hurtigt, og det udskilles i lige dele via leveren og urinen.


Efter administration af en enkelt dosis af produktet (0,23 mg benazepril/kg kropsvægt) blev den maksimale koncentration af benazeprilat (Cmax på 40,9 ng/ml) nået inden for ca. 1,5 timer (Tmax på 1,5 timer) med et AUC på 320,5 ng/ml/time og en halveringstid (t1/2) på 12,4 timer.
Hos katte udskilles 85 % af benazeprilat via galden og 15 % via urinen. Clearance af benazeprilat er uændret hos katte med nedsat glomerulær filtration, og det er derfor ikke nødvendigt at foretage dosisjustering. 

Efter administration af en enkelt dosis af produktet hos katte (0,46 mg benazepril/kg kropsvægt) blev den maksimale koncentration af benazeprilat (Cmax på 198,7 ng/ml) nået inden for ca. 1 time (Tmax på 1,03 timer) med et AUC på 969,4 ng/ml/time og en halveringstid (t½) på 13,9 timer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer
Gul jernoxid (E 172)

Rød jernoxid (E 172) 

Sort jernoxid (E 172)

Titandioxid (E 171)

Mikrokrystallinsk cellulose 

Lactosemonohydrat

Povidon

Majsstivelse 

Kolloid vandfri silica

Magnesiumstearat

Hypromellose, 
Macrogol 8000

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


I salgspakning: 18 måneder.


Halverede tabletter lægges tilbage i blisterpakningen og anvendes inden for én dag. Blisterpakningen skal lægges tilbage i den ydre karton.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25° C. Opbevares tørt.

6.5 Emballage


Blister fremstillet af en klar film af PVC/PE/PVdC og aluminiumfilm, som indeholder 14 tabletter.


Æske med:


- 1 blister (14 tabletter) 


- 10 blistere (140 tabletter) 


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Eventuelle ubrugte lægemidler eller affald fra sådanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de lokale retningslinier..

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Chemo Ibérica, S.A.


Gran Vía Carlos III, 98-7ª


08028 Barcelona 


Spanien

Repræsentant

Dechra Veterinary Products A/S

Mekurvej 9


7171 Uldum

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
43256
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


2. oktober 2008
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


12. marts 2012
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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