PAKKAUSSELOSTE

NELIO vet 2,5 mg tabletti kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJANNIM1JA OSOITE SEKAERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija :

Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiere
33500 Libourne
RANSKA

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale,
Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére
53950 Louverné
Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

NELIO vet 2,5 mg tabletti kissalle

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksi tabletti sisdltdaa 2,5 mg benatsepriilinydrokloridia.

4. KAYTTOAIHEET

Valmiste kuuluu ladkeryhméén nimeld angiotensiinia muuttavan entsyymin (ACE:n) estéjat.
Elainladkari voi méérata la&ketté kissoile krooniseen munuaissairauteen lityvén proteinurian
vahentamiseen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté vaikuttavalle aineelle

(benatsepriilinydrokloridille) tai apuaineille.

Ei saa kaytt&4 tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota (matalaa verenpainetta), hypovolemiaa (veren
tilavuuden vahenemistd) tai akillistd munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kaytt44 tapauksissa, joissa sydamen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin VUoksi.

Ei saa kayttaa tireild tai mettavil kissoilla, koska benatsepriilinydrokloridin turvallisuutta tiineyden tai
imetyksen aikana ei ok selvitetty kissoilka.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kroonista munuaissairautta sairastavilla kissoilla voi esiintyd veren kreatihinipitosuuden eli
munuastoimintaa mittaavan arvon, kohtalaista suurenemista. Tama littyy todennédkoisesti laékeaineen
verenpainetta alentavaan vaikutukseen munuaisissa, eikd tastd syystd valttaméattd ok syy hoidon
keskeyttamiseen, ellei eimeli ok muita haittavaikutuksia.

Valmiste saattaa lisata ruuan menekkid ja painoa kissoilla.

Kissoilla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu oksentelua, ruokahaluttomuutta, kuivumista, horrosta
(letargiaa) ja ripulia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole manittu téssa
selosteessa, imoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Valmiste annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Hoidon kesto on
rajoittamaton.

Kissalle valmiste annetaan suun kautta vahimmaisannoksella 0,5 mg (vaihteluvéli 0,5 — 1,0)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Kissan paino (kg) Tablettien lukuméaéra
25-5 1
>5-10 2

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit sisaltdvat makuainetta jpuseimmat kissat saattavat ottaa ne sellaisinaan. Tabletit voidaan
tarvittaessa antaa myos suoraan kissan suuhun tai ruoan kanssa.

Puolikkaita tabletteja kdytettdessa: Laita puolikkaat tabletit takaisin lapipainopakkaukseen kéaytettavaksi
seuraavan antokerran yhteydessa.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottiville eiké ndkyvilke.

Sdilyta ale 25 °C.

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Kaikki osittain kaytetyt tabletit tulee séilyttaa lapipainopakkauksessa ja kdyttdd 24 tunnin kuluessa.
Ei saa kayttaa lapipainopakkaukseen jpulkopakkaukseen merkityn vimesen kayttopaivdméaaran
jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Kissoja koskevat erityisvaroitukset



Valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville kissoille ei ole varmistettu.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet
Jos elimeld on krooninen munuaissairaus, eldinladkari tarkistaa eldimen nesteytystilan ennen hoidon

veren punasolumééran seuraamiseksi hoidonaikana.

Erityiset varotoimenpite et, joita elainld&kevalmiste tta antavan henkilén on noudate ttava
Kédet tulee pesté ladkkeen antamisen jalkeen.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, on kaannyttava véalittémasti laakérin puoleen ja naytettava talle
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Raskaana olevien naisten on syyté vélttda tahatonta altistusta suun kautta, silli ACE-estéjien on todettu
vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

Kaytto tiineyden tai imetyksen aikana
Ei saa kaytta tiineyden tai imetyksen aikana. Valmisteen turvallisuutta sitoseBimille tai k&ytto4
kissojen tiineyden pimetyksen aikana ei ok selvitetty.

Yhte isvaikutukset
Kerro eldinlddkarille, jos eldin parhaillaan kayttaa tai on askettdin kdyttanyt muita ladkkeita.

Ihmiseld ACE-estéjien p tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelmé saattaa véhentdd verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. Valmisteen yhdistdminen muiin verenpainetta
alentaviin aekin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai diureetit), anesteetteihin tai
rauhoittaviin anesin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta. Tastd syystd samanaikaista
tulehduskipuld&kkeiden tai muiden verenpainetta alentavien laédkkeiden antamista tulee harkita tarkoin.
Elainladkari saattaa suositella munuaisten toiminnan @ mahdollisten matalan verenpaineen merkkien
(esim. letargia, heikkous) huoklista seurantaa jp hoitoa tarpeen mukaan.

Yhteisvaikutuksia kalumia sadstivien diureettien, kuten spronolbktonn, triamtereenin  tai  amioridn
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin (korkea veren kalumpitosuus) vuoksi eldinladkari
saattaa suositella plasman kalumpitosuuksien seurantaa, jos valmistetta kéaytetddn samanaikaisesti
kalumia saastavien diureettien kanssa.

Yliannostus
Tahattoman yliannostuksen yhteydessa voi esiintyd ohimenevéa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan lammintd isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettdvaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

08.04.2019
15. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Benatsepriilinydrokloridi on aihiold&ke, joka hydrolysoiiuu in  vivo aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas j selektiivinen angiotensind muuttavan entsyymin
(ACE) estdja, joka estdd naktivisen angiotensiini 1:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini 11:ksi, j siten
myds vahentdd aldosteronin synteesid. Tamén takia valmiste estdd angiotensiini 11:n jp aldosteronin
valittAmié  vaikutuksia, kuten valimoden j lskimoiden vasokonstriktiota, natriumin g veden
takaisinimeytymistd munuaisissa sek& muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen sydamen



hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).

Valmiste saa kissolh aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka maksimaalisen
vaikutuksen aikana on yii95 %. Merkittdvd estovaikutus (>90 % kissoilh) kestdd annostelusta 24
tunnin ajan.

Kisolle, joila on  kokeellisesti  aiheutettu  munuaisten  vajaatoiminta,  valmiste normalisoi
munuaiskerasten kapillaarisuonten kohonnutta painetta jp alensi systeemistd verenpainetta.
Munuaiskerésten kapillaarisuonten paineen aleneminen saattaa hidastaa munuaissairauden kehittymista
estamalld munuakin kohdistuvat lisdvauriot. Kroonista munuaissairautta sairastavilla kissoila tehdyssa
kinsessé  tutkimuksessa valmiste véhensi merkitsevasti proteinn  erittymistd ~ virtsaan,  mika
todennédkoisesti  johtuu  munuaiskerésten  kapillaarisuonten  paineen alenemisesta p edullssta
vaikutuksista munuaiskerésten tyvikaboon. Valmiste lisdsi myos kissojen ruokahalua, erityisesti pitkéle
edenneissa tapauksissa.

Benatseprilaatti erittyy kissoilla 85 % sappeen ja 15 % virtsaan. Tastd syystd valmisteen annoksen

sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa 10, 20, 50 , 100, 140 tai 180 tablettia. Tabletit ovat 10 tabletin lapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tasté elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
NELIO vet 2,5 mg tablett for katt
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning :

Ceva Santé Animak
10, av. de b Ballastiere
33500 Libourne
FRANKRIKE

Tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats :

Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NELIO vet 25 mg tablett for katt

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller 2,5 mg benazeprilhydroklorid.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Produkten hor till en grupp lakemedel som kallas hdmmare av angiotensinkonverterande enzym (ACE-
hdmmare). Det skrivs ut av veterindr for att minska mangden protein i urinen hos katter med kronisk
njursjukdom.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall nte anvandas vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagon annan substans i
tabletten.

Skallinte anvandas i fall med hypotoni (lagt blodtryck), hypovoemi (lag blodvolym) eller akut njursvikt.
Skall nte anvandas i fall med sviktande hirtminutvolym pa grund av aortastenos eller pulmonalstenos.
Skall nte anvandas hos draktiga eller digivande katter da sakerheten med benazeprilhydroklorid inte har
faststéllts hos katter under draktighet eller dighning.

6. BIVERKNINGAR

Hos katter med kronisk nursukdom kan man eventuellt se en mattig 6kning av kreatininnivan i blodet,
en indkator pa njurarnas funktion. Detta beror troligen pa lakemedlets blodtryckssiankande effekt i
njuren och behdver inte vara en anledning till att avbryta behandlingen om djuret inte uppvisar nagra
andra biverkningar.



Produkten kan dka foderintaget och kroppvikten hos katter. Krakningar, dalig aptit, uttorkning, slohet
och diarré har rapporterats hos katter i sallsynta fall.

Om du observerar alvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Produkten skall ges oralt (via munnen) en gang per dag, med eller utan foder. Behandlingen kan paga
inder obegransad tid.

Till katter ska produkten ges oralt en gang dagligen med minimidos 0,5 mg (intervall 0,5 1,0)
benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt folpnde tabell:

Kattens vikt (kg) Antal tabletter
25-5 1
>5-10 2

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna ar valsmakande och accepteras i princip vél, men om nddvéndigt kan de administreras
direkt i munnen pa katten eller med maten.

Klovade tabletter: Placera 6verbliven tablettdelar tillbaka till blister for att anvanda nésta dosering.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen.

Alla delvis anvant tabletterna skall forvaras i blister och anvandas inom 24 timmar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistern och den yttre kartongen.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for katte r

Effect och sékerhet hos produkten har inte faststéllts hos katter vars kroppsvikt undersitger
2,5 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vid fall av kronisk nurspkdom kommer veterindren att kontrollera djurets vatskestatus innan
behandling paborjas. Veterindren kan eventuellt rekommendera att blodprover tas med jamna
mellanrum under behandlingen for att kontrollera kreatininnivan i blodet och antalet roda blodkroppar.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for pe rsoner som administrerar det vete rinarmedicinska
lakemedlet till djur

Tvétta hdnderna efter anvandning.

Vid oavsiktligt oralt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
Gravida kvinnor ska iaktta sarskilt forsiktighet for att forhindra oral exponering, da ACE-hammare har
visats paverka fostret under graviditet.

Anvéandning under draktighet eller laktation
Skall inte anvéndas under dréktighet eller laktation. S&kerheten hos produkten har inte faststallts hos
avelsdjur, dréaktiga eller digivande katter.

Inte raktioner

Tala om for veterindren om ditt djur behandlas eller nyligen har behandlats med andra lakemedel.

Hos ménniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och NSAID-preparat (lakemedel mot smérta och
infammation) minska den  blodtrycksséankande effekten eller orsaka fdrsémrad njurfunktion.
Kombinationen av produkten och andra blodtryckssénkande medel (t.ex. kalciumkanalblockerare |,
betablockerare eller diuretika), anestetika eller sedativa (lugnande) kan leda il  forstarkt
blodtryckssédnkande effekt. Samtidigt anvandning av NSAID eller andra lékemedel med
blodtryckssédnkande effekt ska darfor Overvdgas noggrant. Veterindren kan rekommendera att
njurfunktionen och tecken pa lagt blodtryck (slohet, svaghet etc.) fols upp noggrant och behandlas vid
behov.

Interaktioner med kalsiumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amiorid kan inte
uteslutas. Veterindren kan rekommendera att kaliumvérdena i plasma kontrolleras vid anvéndning av
produkten i kombination med kaliumsparande diuretika pa grund av risken for hyperkalemi (hog
kalumhalt i blodet).

Overdosering
Overgaende blodtrycksfall, som gar tillbaka, kan intraffa i handelse av en oavsiktlig Gverdos.
Behandlingen bor besta av intravends infusion av kroppsvarm isoton koksaltlésning.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTIONAV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLERAVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt fér oskadliggdrande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

08.04.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamiska egenskaper

Benazeprilhydroklorid &r en prodrug som n vivo hydrolyseras til den aktiva metaboliten
benazeprilat. Benazeprilat &r en mycket potent och selektiv ACE-hdmmare, viket forhindrar
omvandlingen av nakiivt angiotensin | till aktivt angiotensin Il och darmed dven minskar syntesen av
aldosteron. Saledes reduceras effekter som medieras av angiotensin |1 och aldosteron, inkiusive
vasokonstriktion av bade artarer och vener, renal retention av natrium och vatten samt remodellering
(nkiusive patologisk hjarthypertrofi och degenerativa njurférandringar).

Produkten ger langvarig hdmning av aktiviteten av ACE i plasma hos katter, med mer &n 95 %
hamning vid maximal effekt och signifikant aktivitet (>90 % hos katter) som kvarstar 24 timmar efter
dosering.



Hos katter med experimentell njurinsufficiens normaliserade produkten det forhdjda glomeruléra
kapillartrycket och sénkte systemiskt blodtryck. Minskad glomerulér hypertoni kan sanka
progressionshastigheten for njurskdom genom att forhindra ytterligare skador pa njurarna. | en Kinisk
prowning pa katter med kronisk nursjukdom  sénkte produkten signifikant proteinforlusterna via urinen.
Denna effekt beror troligtvis pa séankt glomerular hypertoni och gynnsamma effekter pa det
glomeruldra basalmembranet. Produkten kan ocksa hoj aptiten hos katter, sarskilt vid mer framskriden
sjukdom.

Till skilnad fran andra ACE-hammare utsondras benazeprilat till 85 % via gallan och 15 % via
urinvagarna hos katter. Det behovs darfér ingen dosjustering av produkten vid behandling i fall med
nedsatt nurfunktion.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10, 20, 50, 100, 140 eller 180 tabletter. Ett blister innehaller 10 tabletter.
Eventuellt kommer e alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godk&nnandet for forsaljning.



