PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi
Nelio 20 mg tabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

Benatsepriili (hydrokloridina) 18,42 mg
(vastaten benatsepriilihydrokloridia 20,00 mg)

Neliapilan muotoinen, jakouurrettu, beige tabletti, jonka voi jakaa kahteen tai neljdén yhtd suureen
osaan.

3. Kohde-eldinlaji

Koira

4. Kayttoaiheet

Syddmen kongestiivisen vajaatoiminnan hoito.
5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota (matalaa verenpainetta), hypovolemiaa (veren
tilavuuden vdhenemistd), hyponatremiaa (veren alhainen natriumpitoisuus) tai dkillistd munuaisten
vajaatoimintaa.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttaldpén tai
keuhkovaltimoldpdn ahtauman vuoksi.

Ei saa kadyttda tiineyden tai imetyksenaikana (kohta 6).

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kéyttéon kohde-eldinlajilla:
Kliinisissa tutkimuksissa ei ole havaittu munuaistoksisia vaikutuksia koirilla.

Kuten yleensd kroonisen munuaissairauden yhteydessd, plasman urea- ja kreatiniinipitoisuuksia seka
punasolumaéaréa tulee tarkkailla hoidon aikana.
Eldinlddkkeen tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville koirille ei ole varmistettu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
ACE-estdjien on todettu vaikuttavan sikioon raskauden aikana. Raskaana olevien naisten on syyta

valttdd tahatonta altistusta suun kautta.

Kaédet tulee pestd ladkkeen antamisen jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti ladkarin puoleen ja naytéd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:



Eldinladkkeen turvallisuutta siitoseldimille tai tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Laboratorioeldimilla (rotilla) tehdyissa tutkimuksissa havaittiin embryotoksisia vaikutuksia (sikion
virtsateiden poikkeavuudet) annoksilla, jotka eivét olleet toksisia emolle.

Ei saa kdyttdd tiineyden tai imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Eldinladkettd on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville koirille samanaikaisesti

digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja eldimille tarkoitettujen rytmihéirioladkkeiden kanssa ilman,
ettd haitallisia yhteisvaikutuksia olisi todettu.

Thmiselld ACE-estdjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelma saattaa vdahentdd verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. Eldinlddkkeen yhdistdminen muihin
verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai diureetit),
anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta. Tastd
syystd samanaikaista tulehduskipuldédkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien lddkkeiden
antamista tulee harkita tarkoin. Munuaisten toimintaa ja mahdollisia hypotension merkkeja (esim.
letargiaa, heikkoutta) tulee tarkkailla huolellisesti ja hoitaa tarpeen mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia sddstdvien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin vuoksi plasman kaliumpitoisuuksia tulisi tarkkailla,
jos eldinlddkettd kdytetddn samanaikaisesti kaliumia sddstavien diureettien kanssa.

Yliannostus:

Eldinlaédke pienensi punasolumaérid terveilld koirilla annoksella 150 mg/kg kerran vuorokaudessa 12
kuukauden ajan, mutta tatd vaikutusta ei havaittu kliinisissa tutkimuksissa koirilla, kun kéytettiin
suositusannoksia.

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

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Oksentelu', Haparoivat liikkeet', Vasymys', Kohonnut kreatiniinipitoisuus?

! Ohimeneva.

? Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirilla hoidon alussa. Plasman kreatiniinipitoisuuden
kohtalainen suureneminen ACE- estdjien annon jdlkeen liittyy kyseisten lddkeaineiden kykyyn laskea
munuaiskerédsten kohonnutta verenpainetta, eikd téstd syysta valttdmattéd ole syy hoidon
keskeyttdmiseen, ellei ole muita oireita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla
tdméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Suun kautta.

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

Tableteissa on makuaineita ja koirat voivat ottaa ne sellaisinaan.

Eldinladke annetaan suun kautta vahimmdisannoksella 0,25 mg (vaihteluvili 0,25 — 0,5)

benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran paino (kg)

Nelio 20 mg

Tavanomainen annos

Kaksinkertainen annos

> 20-40 Y 1
> 40-60 % 1%
> 60-80 1 2

Kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla annos voidaan kaksinkertaistaa
eldinlddkarin harkinnan ja ohjeiden mukaan vdhimma&isannokseen 0,5 mg (vaihteluvili 0,5 - 1,0)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti. Téallginkin lddke annetaan kerran vuorokaudessa.
Noudata aina eldinlddkdrin antamia annostusohjeita.

9. Annostusohjeet

Puolikkaita tabletteja kédytettdessd: Laita tabletin jéljelle jadnyt puolikas takaisin ldpipainopakkaukseen
kéytettdviksi seuraavan antokerran yhteydessd 72 tunnin kuluessa.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspdin (kupera puoli
ylospdin). Paina etusormen kérjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspdin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljasosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti
etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

10. Varoajat
Ei oleellinen
11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eika ulottuville.

Al4 siilytd yli 25 °C.

Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Jaetun tabletin kestoaika: 72 tuntia.

Kaikki jaetut tabletit on sdilytettdava avatussa ldpipainopakkauksessa ja kdytettava 72 tunnin kuluessa.
Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttdamattomien 1ddkkeiden héavittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.
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13. Eliinladkkeiden luokittelu

Eldinladkeméadrays

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 26959

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 ldpipainopakkaus sisdltden 10 tablettia.
Pahvikotelo, jossa 5 ldpipainopakkausta, yhteensd 50 tablettia.
Pahvikotelo, jossa 10 lapipainopakkausta, yhteensd 100 tablettia.
Pahvikotelo, jossa 14 lapipainopakkausta, yhteensa 140 tablettia.
Pahvikotelo, jossa 18 ldpipainopakkausta, yhteensa 180 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

05.09.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 35 22 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska

17. Lisatietoja

Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihioldédke, joka hydrolysoituu in vivo aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen angiotensiinid muuttavan entsyymin
(ACE) estdjd, joka estdd inaktiivisen angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini II:ksi, ja
siten my0s vahentdd aldosteronin synteesid. Tdmén takia valmiste estdd angiotensiini II:n ja
aldosteronin valittamid vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja
veden takaisinimeytymistd munuaisissa sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen sydamen
hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Eldinlaédke saa koirilla aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka maksimaalisen
vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittdva estovaikutus (>80 %) kestdd annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa eldinlddke alentaa verenpainetta ja vahentda koiran
syddamen kuormitusta.

Toisin kuin muut ACE:n estéjat, benatseprilaatti erittyy koirilla yhta lailla sekd sappeen etta virtsaan.
Tastd syysté eldinlddkkeen annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Nelio 20 mg tabletter for hund

2. Sammansattning

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Benazepril (som hydroklorid) 18,42 mg
(motsvarande benazeprilhydroklorid.....20,00 mg)

Kloverformad, beige tablett med brytskara. Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvandningsomraden

Behandling av hjartsvikt.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.

Anvind inte i fall med hypotoni (1agt blodtryck), hypovolemi (1ag blodvolym), hyponatremi (brist pa
natrium i blodet) eller akut njursvikt.

Anvind inte i fall med sviktande hjartminutvolym pa grund av aortastenos (fortrangning i
kroppspulsadern) eller pulmonalstenos (fortrangning av lungpulsadern).

Anvind inte under driktighet eller digivning (se avsnitt Sarskilda varningar).

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Inga tecken pa njurtoxicitet (njurskadande effekter) hos ldkemedlet har observerats vid kliniska

provningar, men som rutin vid kronisk njursjukdom rekommenderas att 6vervaka nivaerna av
kreatinin i plasma och antalet réda blodkroppar under behandlingen.
Effekt och sékerhet hos ldkemedlet har inte faststdllts hos hundar vars kroppsvikt understiger 2,5 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Angiotensin omvandlande enzym (ACE) hdmmare har visats paverka foster under graviditet. Gravida

kvinnor ska iaktta sarskild forsiktighet for att forhindra oral exponering.
Tvétta handerna efter anvéndning.
6



Vid oavsiktligt oralt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Sakerheten hos ldkemedlet har inte faststéllts hos avelsdjur samt drdktiga eller digivande hundar.

Fosterskadande (embryotoxiska) effekter (missbildning av urinvagarna) sags hos forsoksdjur (rattor)
vid doser som inte &r toxiska for moderdjuret.
Anvind inte under dréktighet eller digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Hos hundar med hjartsvikt har ldkemedlet getts i kombination med digoxin, diuretika (urindrivande
ldkemedel), pimobendan och antiarytmika utan att ndgra biverkningar har kunnat iakttas.

Hos ménniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och NSAID-preparat (lidkemedel mot smérta och
inflammation) minska den blodtryckssankande effekten eller orsaka férsamrad njurfunktion.
Kombinationen av ldkemedlet och andra blodtryckssdankande medel (t.ex. kalciumkanalblockerare,
betablockerare eller diuretika), anestetika eller sedativa (lugnande) kan leda till forstarkt
blodtryckssdnkande effekt. Samtidigt anvandning av NSAID eller andra lakemedel med
blodtryckssankande effekt ska darfor 6vervagas noggrant. Njurfunktion och eventualla tecken pa
hypotension (lagt blodtryck) t.ex.sl6het, svaghet etc. ska f6ljas upp noggrant och behandlas vid
behov.

Interaktioner med kalumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. Det rekommenderas att kaliumvérdena i plasma kontrolleras vid anvdndning av ldkemedlet i
kombination med kaliumsparande diuretika pa grund av risken for hyperkalemi (hog kaliumhalt i
blodet).

Overdosering:
Lakemedlet minskade antalet roda blodkroppar (erytrocyter) i blodet hos friska, normala hundar vid en

dosering pa 150 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen i 12 manader. Denna effekt observerades dock
inte vid den rekommenderade doseringen under kliniska studier pa hund.

Overgédende blodtrycksfall, som gér tillbaka, kan intriffa i hindelse av en oavsiktlig 6verdos.
Behandlingen bor besta av intravends infusion av kroppsvarm isoton koksaltlosning.

7. Biverkningar
Hund:
Mycket sillsynta Krikningar
(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur, Koordinationsproblem'
enstaka rapporterade héndelser Trotthet'
inkluderade): Forhojt kreatinin?
'Overgéende

°I borjan av behandlingen, hos hundar med kronisk njursjukdom. Den mattliga férhéjningen av
plasmakreatinin efter administrering av ACE-hdmmare &r en f6ljd av att dessa lakemedel minskar
glomeruléar hypertension, och den beh&ver inte vara en anledning till att avbryta behandlingen om
djuret inte uppvisar nagra andra symtom.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
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eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnandet for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Lakemedlet ska ges oralt (via munnen) en gang per dag, med eller utan foder. Behandlingen kan paga
under obegrénsad tid.

Tabletterna dr smaksatta och tas frivilligt av de flesta hundar.

Hund:
Lakemedlet ska ges oralt en gang dagligen med minimidos 0,25 mg (intervall 0,25 — 0,5)
benazeprilhydroklorid/kg/kroppsvikt enligt f6ljande tabell:

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

Dosen kan dubblas till hundar med hjértsvikt, fortfarande administrerad en gang dagligen, till en
minimidos om 0,5 mg (intervall 0,5 — 1,0) benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt om det bedéms som
kliniskt nédvandigt och pa veterindrens inrddan. Folj alltid dosen som ordinerats av veterindren.

9. Rad om korrekt administrering

Vid anvdndning av halva tabletter: Lagg tillbaka den 6verblivna tabletthalvan i blisterférpackningen
och anvénd vid nédsta administrering inom 72 timmar.

For att dela tabletten, gor sd har: Lagg tabletten pa en plan yta med den skdrade sidan nedét (den
konvexa sidan uppat). Ut6va ett litt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i
tva halvor. For att erhalla fjardedelar, utova ett ldtt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for
att dela den i tva delar.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C .

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Hallbarhet for delad tablett: 72 timmar.

Alla delade tabletter ska forvaras i den 6ppnade blisterférpackningen och anvdndas inom 72 timmar.
Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blisterforpackningen och kartongen efter Exp.
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https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr. 26959

Foérpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1 blisterforpackning med 10 tabletter.

Pappkartong med 5 blisterférpackningar, totalt 50 tabletter.

Pappkartong med 10 blisterforpackningar, totalt 100 tabletter.
Pappkartong med 14 blisterférpackningar, totalt 140 tabletter.
Pappkartong med 18 blisterférpackningar, totalt 180 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
05.09.2025

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér forsdljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 35 22 11 51

E-post: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Zone Autoroutiére
53950 Louverné
Frankrike

17. Ovrig information

Farmakodynamik

Benazeprilhydroklorid &r en prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten
benazeprilat. Benazeprilat d&r en mycket potent och selektiv ACE-hdmmare, vilket forhindrar
omvandlingen av inaktivt angiotensin I till aktivt angiotensin II och ddrmed dven minskar syntesen av
aldosteron. Séledes reduceras effekter som medieras av angiotensin IT och aldosteron, inklusive
vasokonstriktion av bade artédrer och vener, renal retention av natrium och vatten samt remodellering
(inklusive patologisk hjarthypertrofi och degenerativa njurféréandringar).

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

Lakemedlet sdnker blodtrycket och hjartats fyllnadsgrad hos hundar med hjartsvikt.

Till skillnad fran andra ACE-hdmmare utséndras benazeprilat bade via gallan och via urinvdgarna. Det
behovs darfor ingen dosjustering av ldkemedlet vid behandling vid fall med nedsatt njurfunktion.
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