PAKKAUSSELOSTE
NELIO VET 20 mg tabletti koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija :
Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiére
33500 Libourne
Ranska

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nelio vet 20 mg tabletti koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisdltdid 20 mg benatsepriilihydrokloridia.
4. KAYTTOAIHEET

Valmiste kuuluu Bikeryhméén nimeltd angotensiinid nmuuttavan entsyymin (ACE) estéjat. Ekinladkari
voi midrati lAdkettd korille syddmen kongestiivisen vajaatoiminnan hotoon.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esintyy yiherkkyyttd vakuttavalle aneelle
(benatsepriilihydrokloridille) tai apuaineille.

Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esintyy hypotensiota (matalaa verenpainetta), hypovolemiaa (veren
tlhvuuden vihenemistd), hyponatremiaa (veren alhainen mnatriumpitoisuus) tai dkillistdi munuaisten
vajaatoimintaa.

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa syddmen minuuttitihvuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa kayttda tneilli tai mettiivilld korilla, koska benatsepriilihydrokloridin turvallisuutta tineyden
tai imetyksen aikana ei ok selvitetty korilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Jolbkin kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sarastavilla komilla voi esintyd oksentelua tai

visymystd hoidon aikana.
Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirilla voi esiintyd veren kreatiniinipitoisuuden eli



munuaistoimintaa mitaavan arvon, kohtalaista surenemista. Tamé littyy todenndkoisesti dkeaneen
verenpainetta akntavaan vakutukseen munuaisissa, eikd tdstd syystd véltdméttd ok syy hoidon
keskeyttimiseen, elei ebimelld ok muta hattavaikutuksia.

Jos havaitset vakavia vakutuksia tai jotakin muta selasia vakutuksia, jota eiok manittu tissd
selosteessa, Imoita asiasta efinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Va]rnlste annetaan swn kautta kerran vuorokaudessa, rauan kanssa tai iman ruokaa. Hoidon kesto
on rajoittamaton.

Valmiste annetaan sun kautta véhimméisannoksella 0,25 mg (vahteluvdli 0,25 —0,5)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran paino (kg) Nelio 20 mg
Tavanomainen annos |Kaksinkertainen annos
>20-40 Ya 1
> 40-60 Ya 1'%
> 60-80 1 2

Kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla korila annos voidaan kaksinkertaistaa eldinlddkérin
harkinnan ja ohjeiden mukaan vihimmaisannokseen 0,5 mg (vaihteluvili 0,5 — 1,0)
benatsepriilihydrokloridia pamokiloa kohti Talinkin ld&ke annetaan kerran vuorokaudessa. Noudata
aina eldinlddkarin antamia annostusohjeita.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tableteissa on makuaineita ja koirat vovat ottaa ne selisinmaan Tabktit voidaan kutenkin nyds
antaa tarvittaessa suoraan koiran suhun tai ruoan kanssa.

Nelanneksiin jaettuja tai puolikkaita tabletteja kéytettdessa: Lata tabktin jdlelle jiéneet osat takasin
lapipainopakkaukseen kéytettdviksi seuraavan antokerran yhteydessa.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspidin (kupera puoli
ylospdin). Paina etusormen kirjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspéin, jolloin
tabletti puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljdsosiin pamnamalla toisen puolikkaan
keskikohtaa kevyesti etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen

1. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ubttuville.

Saiytéd ale 25 °C Enpdtilassa.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa kosteudelta suojassa.



Kaikki jaetut tabletit tulee sdilyttdd Epipainopakkauksessa ja kéyttdd 3 vuorokauden kuluessa.
FEi saa kéyttda lapipainopakkaukseen ja koteloon merkityn vimeisen kayttopaivimééréin, kdyt. ennen,
jilkeen. Viimeinen kiyttopéivé tarkoittaa annetun kuukauden viimeistd péivad.

12 ERITYISVAROITUKSET

Koiria koskevat erityis varoitukset
Valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville koirille eiole varmistettu.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Jos elimelfi on krooninen munuaissairaus, eldinlidkari tarkistaa eldimen nesteytystilan ennen hoidon
aloittamista. Eldinlidkari saattaa myds madrita sadnnoliséi verikokeita plasmaan kreatninipitosuuden
J veren punasoluméiirin seuraamiseksi hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpite et, joita eliinliiikevalmis tetta antavan henkilon on noudate ttava

Kédet tulee pesti ladkkeen antamisen jilkeen.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, on kddnnyttdva vilittomasti [ddkarin puoleen ja ndytettiva tille
pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

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

Kaiytto tiineyden tai ime tyksen aikana
Ei saa kayttda tineyden taiimetyksen aikana. Valmisteen turvallisuutta sitoseBimille tai kdyttod koirien
tineyden tai imetyksen aikana eiok selvitetty.

Yhteisvaikutukset

Kerro eldinldédkarille, jos eldin parhaillaan kdyttida taion dskettidin kdyttinyt muta [Adkkeitd. Valmistetta
on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville korlle samanaikaisesti  digoksini,
diureettien, pimobendaanin ja sydimen rytmihdiridlidkkeiden kanssa iman, ettd haittavaikutuksia olsi
todettu.

Ihmseliik ACE-estdjien ja tulehduskipulidkkeiden (NSAID) yhdistelmd saattaa vdahentdd verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. Valmisteen yhdistiminen muihin verenpainetta
alentaviin ainesin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai diureetit), anesteetteihin tai
rauhoittaviin ainesin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta. Tastd syystd samanaikaista
tulehduskipulddkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien lddkkeiden antamista tulee harkita tarkoin.
Eldinladkari saattaa suositella munuaisten toimmnnan ja mahdolisten matalan verenpaineen merkkien
(esim. letargia, heikkous) huoklista seurantaa ja hotoa tarpeenmukaan.

Yhteisvaikutuksia kaluma sdédstivien diureettien, kuten spronobktonn, triamtereenin tai amioridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin (korkea veren kalumpitosuus) vuoksi eldinlddkari
saattaa suositella plasman kalumpitosuuksien seurantaa, jos valmistetta kdytetidn samanaikaisesti
kalumia sddstivien diureettien kanssa.

Yliannostus
Tahattoman yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd ohimenevaa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan limmintd isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOM AN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI



Kayttamittd jadnyt valmiste toimitetaan havitettdviksi apteekkiin tai ongelmajdtelaitokselle.

14 PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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15. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiolddke, joka hydrolysotuu in  vivo aktiiviseksi metabolitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas j selektiivinen angotensind muuttavan entsyymin
(ACE) estdji, joka estdd maktivisen angiotensiini [:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini II:ksi, ja siten
myds vihentdd aldosteronin synteesid. Tdmén takia valmiste estdd angiotensini [In p aldosteronin
vilttiméi  vaikutuksia, kuten valimoiden ja laskimoden vasokonstriktiota, natriumin o veden
takaisinimeytymistd munuaisissa sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen sydimen
hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).

Valmiste saa korila aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka maksimaalisen
vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittéva estovaikutus (>80 %) kestid annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa valmiste alentaa verenpainetta ja vihenté4 koiran sydimen
kuormitusta.

Tosn kuin muut ACE:n estdjit, benatseprilaatti erittyy korila yhtd hila sekd sappeen etti virtsaan.
Téstd syystd valmisteen annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ok tarpeen.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 10, 50, 100, 140 tai 180 tablettia.
Tabletit ovat 10 tabletin lipipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

Lisdtietoja tistd eldnlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltjan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
NELIO vet 20 mg tablett for hund

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 godkénnande for forsélining:
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NELIO vet 20 mg tablett for hund

3.  DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En tablett mnehaller 20 mg benazeprilhydroklorid

4. INDIKATIONER

Produkten hor till en grupp likemedel som kallas himmare av angiotensinkonverterande enzym (ACE-
hdmmare). Det skrivs ut av veterindr for behandling av hjértsvikt hos hundar.

S. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvdndas vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgon annan substans i
tabletten.

Skall nte anvindas i fall med hypotoni (lagt blodtryck), hypovolemi (I&g blodvolym), hyponatremi (brist pa
natrium 1 blodet) eller akut njursvikt. Skall nte anvéndas ifall med sviktande hgirtminutvolym pé grund av
aortastenos eller pulmonalstenos. Skall inte anvdndas hos dréktiga eller digivande hundar da sdkerheten
med benazeprilhydroklorid nte har faststillts hos hundar under dréktighet eller digvning,

6. BIVERKNINGAR

En del hundar med hjirtsvkt kan drabbas av krikningar eler trotthet under behandingen. Hos
hundar med kronisk njursjukdom kan man eventuelt se en mittlig 6kning av kreatnnnivin 1 blodet,
en ndkator pd muamas finkton. Detta beror troligen pa Ekemedkts blodtryckssédnkande efiekt i

nuren och behdver mte vara en ankdning till att avbryta behandingen om djuret mte uppvsar migra
andra biverkningar.



Om du observerar alvarliga biverkningar eler andra effekter som mnte ninns 1 denna bipacksedel,
tah om det for veferindren.

7. DJURSLAG
Hund

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

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

Til hundar ska produkten ges oralt en ging dagligen med mmnimidos 0,25 mg (ntervall 0,25 —0,5)
benazeprilhydroklorid/kg/kroppsvikt enligt flande tabell:

Hundvikt (kg) Nelio 20 mg
Standarddos Dubbel dos
> 20-40 Va 1
> 40-60 Ya 1%
> 60-80 1 2

Dosen kan dubblas till hundar med hjértsvikt, forttarande administrerad en ging dagligen, till en
mnimidos om 0,5 mg (ntervall 0,5 — 1,0) benazeprilhydrokloridkg kroppsvikt om det bedoms som
kliniskt nddviindigt och pd veterndrens nrddan. Folj altid dosen som ordinerats av veterindren.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna nnehdller smakdmnen och kan tas spontant av hundar men kan ocksa ges direkt 1
hundens mun eller ges via maten om det anses nodvéindigt.

Fjardedelat eler klovade tabletter: Placera 6verbliven tablettdelar tilbaka til blster for att anviinda
ndsta dosering,

For att dela tabletten, gor sa hir: Ligg tabletten pé en plan yta med den skérade sidan nedat
(den konvexa sidan uppat). Utova ett Ett vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att
dela den itvd halvor. For att erhélla fjirdedelar, utova ett litt vertikalt tryck med pekfingret pa
halvans mitt for att dela den i tva delar.

10. KARENSTID
Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras 1 originalforpackningen skyddad mot fukt.



Alla delade tabletterna skall forvaras 1blister och anvdndas mom 3 dagar.
Anvind mte detta likemedel efter utgdngsdatumet, utg.dat. pa blistern och den yttre kartongen.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12 SARSKILDA VARNINGAR

Sirskilda varningar for hundar
Effect och sidkerhet hos produkten har inte faststéllts hos hundar vars kroppsvikt understiger
2,5kg.

Sarskilda forsiktighetsatgéirder for djur

Vid fall av kronisk njursjukdom kommer veterindren att kontrollera djurets vétskestatus innan behandling
pabdrjas. Veterindren kan eventuellt rekommendera att blodprover tas med jimna mellanrum under
behandlingen for att kontrollera kreatininnivén iblodet och antalet réda blodkroppar.

Sarskilda forsiktighetséatgirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
lakemedlet till djur

Tvitta hinderna efter anvindning,

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

Anvindning under driktighet eller laktation
Skallnte anvdndas under driktighet eller laktation. Sdkerheten hos produkten har nte faststéllts hos

avelsdjur, dréktiga eller digvande hundar.

Interaktioner

Tala om for veterindren om dit dur behandlas eller nyligen har behandlats med andra likemedel.
Produkten har getts i kombination med produkter som digoxin, diuretika, pimobendan och antiarytmika til
hundar med hjirtsvikt utan att ndgra biverkningar av kombmationen kunnat iakttas.

Hos miénniska kan kombmnationen av ACE-hdmmare och NSAID-preparat (likemedel mot smérta och
nfhmmation) minska den blodtryckssdnkande effekten eller orsaka forsdmrad njurfunktion. Kombinationen
av produkten och andra blodtryckssdnkande medel (t.ex. kalciumkanalblockerare, betablockerare eller
diuretika), anestetika eller sedativa (lugnande) kan leda till forstirkt blodtryckssdankande effekt. Samtidigt
anvindning av NSAID eller andra likemedel med blodtryckssdnkande effekt ska dirfor Gvervigas
noggrant. Veterindren kan rekommendera att njurfunktionen och tecken pé lagt blodtryck (slohet, svaghet
etc.) fols upp noggrant och behandlas vidbehov.

Interaktioner med kalsiumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amilorid kan nte uteslutas.
Veterindren kan rekommendera att kaliumvirdena i plasma kontrolleras vid anvdndning av produkten i
kombnation med kaliumsparande diuretika pa grund av risken for hyperkalemi (hog kalumhal i blodet).

Qverdoseﬁng (symptom, akuta dtgirder, motgift) (om nodvindigt)
Overgaende blodtrycksfall, som gér tillbaka, kan intrdffa i hindelse av en oavsiktlig Gverdos.
Behandlingen bor besté av intravends infusion av kroppsvarm isoton koksaltlosning.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL



Oanvént likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggbrande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENASTGODKANDES
03.09.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamiska egenskaper

Benazeprilhydroklorid &r en prodrug som i vivo hydrolyseras tll den aktiva metaboliten
benazeprilat. Benazeprilat 4r en mycket potent och selektiv ACE-hdmmare, viket forhindrar
omvandlingen av maktivt angiotensin [ til aktivt angiotensin IT och ddrmed dven minskar syntesen av
aldosteron. Saledes reduceras effekter som medieras av angiotensin IT och aldosteron, inklusive
vasokonstriktion av bade artérer och vener, renal retention av natrium och vatten samt remodellering
(nklusive patologisk hjarthypertrofi och degenerativa njurféréandringar).

Produkten ger langvarig himning av aktiviteten av ACE i plasma hos hundar, med mer dn 95 %
himning vid maximal effekt och signifikant aktivitet (>80 %) som kvarstir 24 timmar efter dosering.

Produkten sénker blodtrycket och hjértats fyllnadsgrad hos hundar med hjértsvikt.

Till skilnad fran andra ACE-hdmmare utséndras benazeprilat bade via gallan och via urinvigarna.
Det behovs dérfor ingen dosjustering av produkten vid behandling i fall med nedsatt njurfunktion.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 10, 50, 100, 140 eler 180 tabletter. Ett blister innehaller 10 tabletter.
Eventrellt kommer nte alh forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska likemedel kan erthdllas hos ombudet for
mnehavaren av godkinnandet for forsdjning



