BENEFORTIN® SABOR 2,5 mg
BENEFORTIN® SABOR 5 mg
BENEFORTIN® SABOR 20 mg

Inhibidor de la enzima conversora de la angiotensina
(ECA) en comprimido oral.

Laboratorio

BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, S.A.

Forma farmacéutica

Comprimido masticable (Comp.m.)

Composicion por comprimido:

Benefortin® Sabor 2,5 mg: hidrocloruro de benazepril 2,5 mg.
Benefortin® Sabor 5 mg: hidrocloruro de benazepril 5 mg.
Benefortin® Sabor 20 mg: hidrocloruro de benazepril 20 mg.



Propiedades farmacolégicas

Caracteristicas generales: Benefortin contiene hidrocloruro de benazepril, un profarmaco de su
metabolito activo, el benazeprilato. El benazeprilato es un inhibidor muy potente y selectivo de la
enzima conversora de la angiotensina (ECA), previniendo asi la conversion de la angiotensina |
inactiva en angiotensina Il activa. Por lo tanto, bloquea los efectos mediados por la angiotensina I,
entre ellos la vasoconstriccion arterial y venosa, la retencion de sodio y agua por los rifiones y los
efectos de remodelacion (incluidos la hipertrofia cardiaca patoldgica y los cambios renales
degenerativos).

Caracteristicas farmacodinamicas: El benazeprilato produce una inhibicion de larga duracion de la
actividad de la ECA plasmética en perros y gatos, con mas de un 95% de inhibicién en el efecto
maximo y una actividad significativa (=80% en perros y >90% en gatos) que persiste 24 horas
después de la administracion. En perros con insuficiencia cardiaca, el benazepril reduce la presion
sanguinea y el volumen de carga en el corazén. En gatos con insuficiencia renal experimental, el
benazepril normalizé la presién capilar glomerular elevada y redujo la presién sanguinea sistémica.
La reduccién de la hipertension glomerular retrasa la progresion de la enfermedad renal ya que
inhibe el dafio adicional en los rifiones.

En gatos con insuficiencia renal cronica, el benazepril redujo significativamente la pérdida de
proteina en la orina; este efecto esta probablemente mediado por la presion capilar glomerular
reducida y los efectos beneficiosos en la membrana basal glomerular.

Caracteristicas farmacocinéticas: Tras la administracion oral se alcanzan rapidamente niveles de
benazepril maximos (t,,, 0,5 h en perros y en un plazo de 2 h en gatos), que disminuyen rapidamente
a medida que las enzimas hepéticas metabolizan parcialmente el medicamento a benazeprilato. En
perros, el resto es metabolizado a metabolitos hidrofilicos o subsiste como benazepril inalterado. En
perros, las concentraciones maximas de benazeprilato (C,,,, de aproximadamente 90 ng/ml después
de una dosis de 0,5 mg/kg de hidrocloruro de benazepril) se alcanzan en un t_,, de 2 h. En gatos, las
concentraciones maximas de benazeprilato (C,,, de aproximadamente 165 ng/ml después de una
dosis de 0,5 mg/kg de hidrocloruro de benazepril) se alcanzanenunt,, de 2,5 h. La
biodisponibilidad sistémica es incompleta (~13% en perros) debido a la absorcién incompleta (38%
en perros y <30% en gatos) y al metabolismo de primer paso.

El benazepril y el benazeprilato se unen en gran medida a las proteinas plasmaticas, y en los tejidos
se encuentran principalmente en el higado y rifion.

No hay diferencia significativa en la farmacocinética del benazeprilato cuando se administra
hidrocloruro de benazepril a perros en ayunas o alimentados.

La administracion repetida de benazepril produce una ligera bioacumulacion del benazeprilato
(R=1,47 en perros y R=1,36 en gatos con 0,5 mg/kg), alcanzandose el estado estacionario al cabo de
unos dias (cuatro dias en perros).

El benazeprilato se excreta en un 54% por via biliar y en un 46% por via urinaria en los perros, y en
un 85% por via biliar y en un 15% por via urinaria en los gatos.

El aclaramiento del benazeprilato no se ve afectado en perros o gatos con insuficiencia renal y, por
consiguiente, no se requiere un ajuste de la dosis del medicamento veterinario en ninguna de las dos
especies en casos de insuficiencia renal.



Interacciones e incompatibilidades

= En perros con insuficiencia cardiaca, se ha administrado benazepril en combinacion con digoxina,
diuréticos y antiarritmicos sin demostrarse ninguna interaccién adversa. En el ser humano, la
combinacion de inhibidores de la ECA y AINE puede reducir la eficacia antihipertensora o dar lugar
a insuficiencia renal. La combinacién de benazepril y otros antihipertensores (por ej.: bloqueantes
del canal de calcio, bloqueantes 3 o diuréticos), anestésicos o sedantes puede dar lugar a la adicion
de efectos hipotensores. Por lo tanto, debera considerarse con precaucion el uso concurrente de
AINE u otros medicamentos con efecto hipotensor. Deberan vigilarse de cerca la funcién renal y los
signos de hipotensién (letargo, debilidad, etc.) y tratarse seguin sea necesario.

= No pueden descartarse las interacciones con diuréticos ahorradores de potasio como la
espironolactona, el triamtereno o la amilorida. Se recomienda monitorizar las concentraciones de
potasio en plasma cuando se utilice benazepril en combinacién con un diurético ahorrador de potasio
ya que es posible que ocurran reacciones potencialmente mortales.

Indicaciones y especies de destino

Perros: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva.
Gatos: Tratamiento de la insuficiencia renal cronica.

Contraindicaciones

< No usar en ningun perro que tenga indicios de insuficiencia en el gasto cardiaco debido a una

estenosis adrtica.
< No usar en animales con hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

Efectos secundarios

= Algunos perros pueden presentar signos transitorios de fatiga o mareos. Al comienzo del
tratamiento, podra observarse una disminucion de la tension arterial. EI benazepril puede originar
un aumento de las concentraciones de la creatinina en plasma.

= El benazepril puede aumentar el consumo de alimentos y el peso corporal en gatos. Muy rara vez
se han descrito casos de emesis, anorexia, diarrea y letargo en esta especie.

Via de administracion

Oral.

Posologia

Perros: 0,25 mg de hidrocloruro de benazepril/kg de peso corporal al dia. Deberd administrarse por
via oral una vez al dia, con o sin alimentos.
Gatos: 0,50 mg de hidrocloruro de benazepril/kg de peso corporal al dia. Deberd administrarse por
via oral una vez al dia, con o sin alimentos.



Precauciones especiales

< No se ha observado toxicidad renal por el benazepril en perros y gatos. No obstante, como es
practica habitual en casos de insuficiencia renal, se recomienda monitorizar la creatina y la urea
plasmaticas durante el tratamiento. No se ha establecido la seguridad y eficacia del benazepril en
gatos con un peso corporal inferior a 2,5 kg.

« Los estudios de laboratorio en ratas han demostrado efectos embriotéxicos (malformacion del
aparato urinario) del benazepril a dosis no toxicas para las madres. Los estudios de laboratorio en
ratas y las observaciones en humanos han demostrado teratogenicidad. No se ha demostrado la
seguridad del hidrocloruro de benazepril durante la reproduccion, la gestacion o la lactancia en
perros y gatos. No utilizar en animales de cria o lactantes ni en hembras reproductoras.

= El benazepril redujo el peso de los ovarios/oviducto en gatos cuando se les administré 10 mg/kg al
dia durante 52 semanas.

Tiempo de espera

No procede.

Modo de conservacion

= No conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar en un lugar seco.
« Cada vez que se guarde medio comprimido sin utilizar, vuelva a colocarlo en el hueco del blister
abierto, métalo en la caja de carton y guardelo en un lugar seguro fuera del alcance de los nifios.

Observaciones

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Presentacion

Cajas con 28 comprimidos en blisteres.

Reg. N°

Benefortin® Sabor 2,5 mg: 2.444 ESP
Benefortin® Sabor 5 mg: 2.445 ESP
Benefortin® Sabor 20 mg: 2.446 ESP



