CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nelio 2,5 mg tabletki dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Benazeprylu chlorowodorek...........cccceveeiieiiecieciienenne. 2,5 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Bezowa, podtuzna tabletka z linig podziatu. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Koty:
Zmniejszenie bialkomoczu zwigzanego z przewlektymi chorobami nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach niedoci$nienia, hipowolemii, hiponatremii lub ostrej niewydolnosci
nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci serca z uposledzong frakcja wyrzutowa z powodu zwezenia
aorty lub zwezenia zastawki pnia plucnego.

Nie stosowaé w czasie cigzy lub laktacji (punkt 4.7).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo benazeprylu stosowanego u kotow o masie ponizej 2,5 kg nie zostaly
ustalone.

W czasie badan klinicznych u kotdéw nie znaleziono dowodoéw wskazujacych na toksyczne
oddziatywanie produktu na nerki. Jednakze zgodnie z rutynowym postgpowaniem w przypadku
przewleklych chorob nerek zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia kreatyniny, mocznika oraz liczby
erytrocytow.

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo produktu stosowanego u kotow o masie ponizej 2,5 kg nie zostaty
ustalone.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Kobiety w cigzy powinny zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ by nie doszto do przypadkowego narazenia
doustnego, poniewaz inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) wptywaja na ptdéd w czasie cigzy u
ludzi.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W poczatkowej fazie leczenia u kotow z przewlekla chorobg nerek produkt moze zwigkszaé stezenie
kreatyniny w osoczu. Umiarkowany wzrost st¢zenia kreatyniny w osoczu po podaniu inhibitorow
ACE wspolwystepuje z obnizeniem nadci$nienia kigbuszkowego powodowanym przez te substancje,
dlatego tez nie musi oznacza¢ koniecznosci przerwania leczenia, o ile nie wystepujg inne objawy.
Produkt moze zwigksza¢ spozycie pokarmu oraz masg ciala.

W rzadkich przypadkach u kotow wystgpowaty wymioty, brak taknienia, odwodnienie, letarg i
biegunka.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasie cigzy, laktacji oraz u kotdéw hodowlanych nie zostato okreslone.

U kotoéw benazepryl podawany codziennie przez 52 tygodnie w dawce 10 mg/kg powodowat
zmnigjszenie masy jajnikow/ i jajowodoéw. W badaniach prowadzanych na zwierzetach
laboratoryjnych (szczury) stwierdzono toksyczne oddziatywanie na ptod (wady rozwojowe drog
moczowych ptodu) przy dawkach nietoksycznych dla matek.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitoréw ACE i niesterydowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skuteczno$ci dziatania przeciwnadcisnieniowego lub uposledzenia
funkcji nerek. Rownoczesne podawanie produktu i innych $rodkéw przeciwnadcisnieniowych (np.
blokerow kanatu wapniowego, beta-blokeréw lub diuretykow), anestetykow lub srodkow
uspokajajacych, moze powodowaé addytywne dziatanie hipotensyjne. Tak wigc rownoczesne
stosowanie NLPZ lub innych lekéw o dziataniu hipotensyjnym nalezy starannie rozwazyc.

Nalezy doktadnie monitorowac funkcje nerek i oznaki niedocis$nienia (letarg, ostabienie, itd.) i
postgpowac stosownie do wynikow obserwacji.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszczedzajacymi potas, takimi jak
spironolakton, triamteren lub amiloryd. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia potasu we krwi w
przypadku stosowania produktu w potaczeniu z diuretykami oszczgdzajacymi potas, istnieje bowiem
ryzyko wystgpienia hiperkalemii.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy podawa¢ doustnie raz dziennie, z positkiem lub bez. Czas trwania leczenia jest
nieograniczony.
Tabletki s smakowe i sg chetnie zjadane przez wigkszos¢ kotow.

Koty:
Produkt nalezy podawac¢ doustnie w dawce minimalnej 0,5 mg (zakres 0,5-1,0) benazeprylu
chlorowodorku/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizszg tabela:

Waga kota (kg) Ilo$¢ tabletek
2,5-5 1
>5-10 2




W przypadku podawania potowek tabletki: pozostalg cz¢$¢ tabletki nalezy umiesci¢ ponownie w
blistrze i1 zuzy¢ przy nastepnym podaniu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Produkt podawany zdrowym kotom w dawce 10 mg/kg ciata raz dziennie przez 12 miesigcy
powodowal zmniejszenie liczby erytrocytow. Efekt ten nie byt jednak obserwowany u kotow w czasie
badan klinicznych po podaniu produktu w dawce zalecane;.

W razie przypadkowego przedawkowania moze dojs¢ do odwracalnego, przejsciowego
niedocisnienia. Leczenie powinno polega¢ na dozylnym podaniu cieptego izotonicznego roztworu
soli fizjologiczne;j.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad krazenia, inhibitor ACE, benazepryl
Kod ATCvet: QCO9AA07

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Benazeprylu chlorowodorek jest prolekiem hydrolizowanym in vivo do aktywnego metabolitu,
benazeprylatu.

Benazeprylat jest wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem ACE, hamujgcym

przeksztatcanie nieaktywnej angiotensyny I w aktywna angiotensyne 11, a przez to przyczyniajgcym
si¢ takze do redukcji syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki dziatania angiotensyny II i
aldosteronu, wlgczajac zwezanie naczyn zarowno tetniczych, jak zylnych, zatrzymywanie sodu i wody
przez nerki oraz przebudowe tkanek (w tym patologiczny przerost mig$nia sercowego i zmiany
degeneracyjne nerek).

U kotow produkt powoduje dlugotrwate hamowanie aktywnosci ACE w osoczu - powyzej 95 % w
okresie maksymalnej skutecznos$ci 1 znacznej aktywnosci (> 90% u kotow), utrzymujacej si¢ przez 24
godziny od podania dawki.

U kotow z eksperymentalng niewydolnoscig nerek produkt normalizowal podwyzszone ci$nienie w
kapilarach kigbuszkowych i zmniejszat ogdlnoustrojowe cisnienie krwi.

Obnizenie nadcisnienia klebuszkowego moze opdzni¢ postep choroby nerek poprzez hamowanie
dalszego uszkodzenia nerek.

Terenowe badania kliniczne kontrolowane placebo prowadzone u kotow z przewlekta choroba nerek
(PChN, CKD) wykazaty, ze produkt znacznie redukowat poziom biatka w moczu oraz stosunek biatka
do kreatyniny w moczu (UPC); na efekt ten prawdopodobnie posrednio wplywa zmniejszenie
nadcisnienia klgbuszkowego oraz korzystny wplyw na klebuszkowa btone podstawna.

Nie wykazano wpltywu produktu na dtugo$¢ zycia kotow z CKD, ale produkt zwigkszat apetyt u
kotow, szczegdlnie w bardziej zaawansowanych przypadkach.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu chlorowodorku benazeprylu, maksymalne stgzenie benazeprylu jest szybko
osiggane (Tmax 2 godziny) i szybko si¢ zmniejsza, gdyz substancja czynna jest czgsciowo
metabolizowania przez enzymy watrobowe do benazeprylatu. Ogdlnoustrojowa biodostepnos¢ jest
niezupetna z powodu niepeltnej absorpcji (<30 % u kotéw) i metabolizmu pierwszego przejscia.

U kotow maksymalne stgzenie benazeprylatu (Cmax 110 ng/ml po podaniu dawki 0,65 mg/kg
benazeprylu chlorowodorku) wystepuje w czasie maksymalnym Tmax 1,5 godziny.



Stezenie benazeprylatu zmniejsza si¢ dwufazowo: w poczatkowej fazie szybkiego zmniejszania (t1/2
=2,4 godziny u kotdéw) zachodzi eliminacja wolnego leku, natomiast faza koncowa (t1/2=29 godzin u
kotow) odpowiada uwalnianiu benazeprylatu zwigzanego z ACE, gtéwnie w tkankach.

Benazepryl i benazeprylat w znacznym stopniu wigza si¢ z biatkami osocza (85 - 90 %), a w tkankach
substancje te wystepuja gtownie w watrobie i nerkach.

Powtarzane podawanie produktu prowadzi do nieznacznej bioakumulacji benazeprylatu (R=1,36 u
kotow przy 0,5 mg/kg), stan stacjonarny osiggany jest w ciggu paru dni.

Benazeprylat jest wydalany w 85% przez drogi zotciowe, a w 15% przez drogi moczowe.
Uposledzenie funkcji nerek nie wptywa na klirens benazeprylatu u kotow. Z tego wzgledu w
przypadku kotow z niewydolnoscig nerek nie jest wymagana modyfikacja dawki produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Aromat watroby wieprzowe;j
Drozdze

Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Olej rycynowy uwodorniony
Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane
6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci podzielonej tabletki: 24 godziny

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Czegsci przetamanej tabletki nalezy umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry aluminium/aluminium zgrzewane na gorgco, zawierajace 10 tabletek.
Pudelko zawierajgce 1 blister z 10 tabletkami.

Pudetko zawierajace 2 blistry z 10 tabletkami.

Pudelko zawierajgce 5 blistréw z 10 tabletkami.

Pudelko zawierajgce 10 blistrow z 10 tabletkami.

Pudetko zawierajace 14 blistrow z 10 tabletkami.

Pudetko zawierajace 18 blistrow z 10 tabletkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2659/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

18/05/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



