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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Benazeprilum (jako hydrochloridum)............... 2,30 mg
(ekvivalent k benazeprili hydrochloridum......2,5 mg)

Podlouhlé bézova tableta s délici ryhou, délitelna na poloviny.

3. Cilové druhy zviirat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni proteinurie v souvislosti s chronickym onemocnénim ledvin.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipadé hypotenze, hypovolemie, hyponatremie nebo akutniho selhani ledvin.
Nepouzivat v ptipadé sniZzeni srde¢niho vydeje v diisledku aortalni nebo pulmonalni stenozy.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace (viz bod Zvlastni upozornéni).

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

U kocek s hmotnosti niz$i nez 2,5 kg nebyla G¢innost a bezpecnost benazeprilu stanovena.
V pribéhu klinickych hodnoceni nebyly u kocek pozorovany zadné znamky rendlni toxicity
pripravku, avsak vzhledem k tomu, Ze se jedna o chronické onemocnéni ledvin, doporucuje
se jako obvykle v prubéhu 1é¢by sledovat kreatinin a mo¢ovinu v plazmé a pocet erytrocyta.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Bylo zji§téno, ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na lidsky plod
v pribéhu téhotenstvi. T¢hotné Zeny by mély dbat zvysené opatrnosti, aby se vyhnuly ndhodnému

poziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékatfskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.



Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u chovnych zvitat, biezich nebo
laktujicich ko¢ek. Benazepril podavany kockdm v dennich davkach 10 mg/kg po dobu 52 tydni
vyvolal sniZzeni hmotnosti vajecnikli / vejcovodi. Embryotoxické u¢inky (malformace mo¢ového
ustroji plodu) byly pozorovany v klinickych hodnocenich u laboratornich zvitat (potkant) pti davkach
netoxickych pro matku.

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Informujte veterinarniho 1ékare, pokud zvite uziva ¢i nedavno uzivalo jakékoli jiné 1éky.

U lidi mtze vést kombinace inhibitord ACE s NSAID (nesteroidni protizanétlivé latky) ke snizené
antihypertenzni u¢innosti ¢i k naruSeni funkce ledvin.

Kombinace veterinarniho lé¢ivého ptipravku a dal$ich antihypertenznich 1é¢iv (napft. blokatort
kalciového kanalu, Bblokatorti nebo diuretik), anestetik nebo sedativ mtize vést k zvySenym
hypotenznim uc¢inktim. Proto je zapotiebi peclivé zvazit soucasné podavani NSAID nebo jinych 1éCiv s
hypotenznim u¢inkem.

Je mozné, ze veterinarni 1€kai doporuci podrobné sledovani funkce ledvin a ptiznakt nizkého
krevniho tlaku (letargie, slabost atd.) a v piipad¢ potieby je bude 1é¢it.

Nelze vyloucit interakce s diuretiky Setficimi draslik jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Je mozné, ze veterinarni Iékat doporuci sledovani koncentraci drasliku v plazmé pii uzivani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku v kombinaci s diuretiky Setficimi draslik vzhledem k riziku
hyperkalemie (vysoka koncentrace obsah drasliku v krvi).

Piedavkovani:
V piipadech ndhodného predavkovani mize dojit k ptechodné vratné hypotenzi (nizky krevni tlak).
Lécba by méla spocivat v podani intraven6zni infuze teplého fyziologického roztoku.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Kocky

Vzacné Prtjem, Zvraceni

(1 az 10 zvitat / 10 000 osetienych Nechutenstvi, Dehydratace, Letargie
zvirat):

Velmi vzacné Zvyseni kreatininu!

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Neznama Cetnost Zvysena chut’ k jidlu, Ptibirani na vaze

(z dostupnych udaji nelze urcit)

'Na zacatku 1é¢by, u koéek s chronickym onemocnénim ledvin. Mirné zvysSeni koncentraci kreatininu
v plazmé po podani inhibitort ACE je kompatibilni se snizenim glomerularni hypertenze vyvolané
témito latkami, a proto neni v ptipadé absence dalSich pfiznaki nezbytnym diivodem k zastaveni
1écby.




HIaseni nezadoucich ucinkt je dlezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci uc¢inky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho lokalnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

Peroralni podani.
Veterinarni 1éCivy pripravek se podava peroralné jednou denné s potravou nebo bez ni. Délka 1écby je
neomezena.

Kocky:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek se podava peroralné v minimalni davce 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0)
benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné€ podle nasledujici tabulky:

Hmotnost kocky (kg) Pocet tablet
2,5-5 1
>5-10 2

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Tablety veterinarniho 1é¢ivého piipravku jsou ochucené a jsou vétSinou kocek ptijimany dobrovolné.
V ptipad¢ pouzivani polovi¢nich tablet: Vlozte zbyvajici polovinu tablety zpét do pouzdra

blistru a pouzijte pti dal$im podavani.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 24 hodin.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpet do otevieného blistru a spotfebujte do 24 hodin.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a
Krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.


mailto:adr@uskvbl.cz
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12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
96/003/10-C

Velikosti baleni:

Krabic¢ka s 1 blistrem po 10 tabletach
Krabicka s 2 blistry po 10 tabletach
Krabicka s 5 blistry po 10 tabletach
Krabicka s 10 blistry po 10 tabletach
Krabicka se 14 blistry po 10 tabletach
Krabicka s 18 blistry po 10 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
3.6.2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Ceva Sant¢ Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francie
Tel: 00 800 35 22 11 51, Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Francie
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17. Dalsi informace

Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je 1ékovy prekurzor hydrolyzovany in vivo na svij aktivni metabolit
benazeprilat.

Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor ACE, ktery brani konverzi inaktivniho
angiotensinu I na aktivni angiotensin I, a tim také sniZzuje syntézu aldosteronu. Tak blokuje ucinky
zprosttedkované angiotenzinem Il a aldosteronem vcetné vazokonstrikce tepen i zil, retence sodiku a
vody ledvinami a remodelacnich G¢inkd (vCetné patologické srdec¢ni hypertrofie a degenerativnich
zmén ledvin).

Veterinarni 1éCivy pripravek zptisobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity ACE v plazmé kocek s vySsi
nez 95 % inhibici pfi

maximalnim u¢inku a vyznamnou t¢innosti (> 90 %) pfetrvavajici 24 hodin po podani.

U kocek s experimentalni renalni nedostatecnosti veterinarni 1é¢ivy ptipravek normalizoval zvySeny
glomerularni kapilarni tlak a snizil systémovy krevni tlak. SniZeni glomerularni hypertenze muze
zpomalit progresi onemocnéni ledvin inhibici dalsiho poskozeni ledvin.

Klinické studie u koc¢ek s chronickym onemocnénim ledvin (chronic kidney disease — CKD)
prokazaly, ze veterinarni 1é¢ivy pfipravek vyznamné redukoval ztraty bilkoviny v moci; tento tcinek
je patrné vyvolan sniZzenou glomerularni hypertenzi a pfiznivymi G¢inky na bazalni glomerularni
membranu. Veterinarni 1é¢ivy piipravek také zvysil chut’ k jidlu u kocek, zejména v pokrocilejsich
pripadech.

Na rozdil od jinych inhibitord ACE je benazeprilat vylu¢ovan u kocek z 85 % Zluci a z 15 % moci,
proto neni zapotiebi Gprava davkovani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pii 1€¢bé pripadu s renalni
nedostatecnosti.



