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PRIBALOVA INFORMACE

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky
Benazeprili hydrochloridum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje 2,5 mg benazeprili hydrochloridum

4. INDIKACE

Ptipravek patii do skupiny 1é¢iv zvanych inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE).
Predepisuje jej veterinarni lékat k redukci proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin
kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku benazepril hydrochlorid nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadé hypotenze (nizky krevni tlak), hypovolemie (nizky objem krve) nebo akutniho
selhani ledvin.

Nepouzivat v ptipadé sniZzeni srde¢niho vydeje v diisledku aortalni nebo pulmonalni stenozy.
Nepouzivat u brezich nebo kojicich kocek, protoze bezpecnost benazepril hydrochloridu nebyla v
prabehu biezosti a laktace stanovena.

6. NEZADOUCI UCINKY

U kocek s chronickym onemocnénim ledvin miZze dojit k mirnému zvySeni hladin kreatininu v krvi,
coz je ukazatel funkce ledvin. Je to patrné zptisobeno tcinkem léku vedouciho ke snizeni krevniho



tlaku v ledvinach, ale nemusi to byt nutné diivodem k zastaveni 1é¢by, pokud se u zvifete neprojevi
jiné nezadouci reakce.

Pripravek miize zvySovat piijem stravy a hmotnost u kocek.

Ve vzacnych ptipadech bylo u kocek hlaseno zvraceni, nechutenstvi, dehydratace, letargie a prijem.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci GCinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékari.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Ptipravek se podéva peroraln€ jednou denné s potravou nebo bez ni. Délka 1éCby je neomezena.
Tablety pripravku jsou ochucené a jsou vétSinou kocek uzivany dobrovolné.

U kocek se ptipravek 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
25-5 1
>5-10

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety pfipravku jsou ochucené a kocky je mohou pfijimat dobrovolng, nicméné je lze v ptipadé
potieby podat kocce piimo do tlamy nebo v krmivu.

V ptipad¢ pouzivani polovicnich tablet: Vlozte zbyvajici polovinu tablety zpét do pouzdra blistru a
pouzijte pii nasledujicim podani.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v puvodnim obalu.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do otevieného blistru a spotiebujte nejpozdéji do 24 hodin.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a
krabicce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kocky
Uc¢innost a bezpe¢nost ptipravku nebyla u kocek s Zivou hmotnosti nizsi nez 2,5 kg stanovena.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvii‘at



V piipadé chronického onemocnéni ledvin zkontroluje pied zahajenim 1éCby veterinarni lékar stav
hydratace vaseho zvifete a je mozné, Zze doporuci provadéni pravidelnych krevnich testl v pritbéhu
1é¢by pro sledovani koncentraci kreatininu v plasmé a poctu erytrocytii v krvi.

Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Po pouziti si umyjte ruce.

V pripadé nahodného pozieni vyhledejte ihned I¢kaifskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Téhotné zeny by mély dbat zvySené opatrnosti, aby se vyhnuly ndhodnému pozieni piipravku, protoze
bylo zjisténo, ze ACE inhibitory maji vliv na lidsky plod v pribéhu téhotenstvi.

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace
Nepouzivat béhem btezosti nebo laktace. Nebyla stanovena bezpecnost piipravku pro chovné, biezi a
laktujici kocky.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Informujte veterinarniho Iékare, pokud zvife uziva ¢i nedavno uzivalo jakékoli jiné 1éky.

-----

antihypertenzni u€innosti ¢i k naruSeni funkce ledvin.

Kombinace piipravku a dalSich antihypertenznich 1éCiv (napf. blokatort kalciového kanalu, B-
blokatorti nebo diuretik), anestetik nebo sedativ mtize vést k zvySenym hypotenznim u¢inkiim. Proto je
zapotiebi peclivé zvazit soucasné podavani NSAID nebo jinych IéCiv s hypotenznim G¢inkem.

Je mozné, ze veterindrni 1€kat doporuci podrobné sledovani funkce ledvin a ptiznakd nizkého krevniho
tlaku (letargie, slabost atd.) a v ptipadé potfeby je bude 1écit.

Nelze vyloucit interakce s diuretiky Setficimi draslik jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Je mozné, Ze veterinarni 1ékar doporuci sledovani koncentraci drasliku v plazmé pii uzivani ptipravku
v kombinaci s diuretiky Setficimi draslik vzhledem k riziku

hyperkalemie (vysoka koncentrace obsah drasliku v krvi).

Piedavkovani
V ptipadech nahodného predavkovani mize dojit k pfechodné vratné hypotenzi (nizky krevni tlak).
Lécba by méla spocivat v podani intravendzni infuze teplého fyziologického roztoku.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2018
15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 blistrem po 10 tabletach
Krabicka s 2 blistry po 10 tabletach
Krabic¢ka 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 vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Farmakodynamické vlastnosti

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

Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor ACE, ktery brani konverzi inaktivniho
angiotensinu I na aktivni angiotensin II, a tim také snizuje syntézu aldosteronu. Tak blokuje ti€inky
zprostiedkované angiotenzinem II a aldosteronem vcetné vazokonstrikce tepen i Zil, retence sodiku a
vody ledvinami a remodelacnich u¢inkl (vCetné patologické srde¢ni hypertrofie a degenerativnich
zmén ledvin).

Ptipravek zptuisobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity ACE v plazmé kocek s vyssi nez 95 % inhibici pii
maximalnim G¢inku a vyznamnou uc¢innosti (> 90 %) ptetrvavajici 24 hodin po podani.

U kocek s experimentalni renalni nedostatecnosti ptipravek normalizoval zvySeny glomerularni
kapilarni tlak a snizil systémovy krevni tlak. Snizeni glomerularni hypertenze mtize zpomalit progresi
onemocnéni ledvin inhibici dal$iho poskozeni ledvin.

Klinické studie u kocek s chronickym onemocnénim ledvin prokazaly, Ze ptipravek vyznamné
redukoval ztraty bilkoviny v moci; tento ucinek je patrné vyvolan sniZzenou glomerularni hypertenzi a
pfiznivymi ucinky na bazalni glomeruldrni membranu. Pfipravek také zvysil chut k jidlu u kocek,
zejména v pokrocilejSich pripadech.

Na rozdil od jinych inhibitori ACE je benazeprilat vylu¢ovan u kocek z 85 % zluéi a z 15 % modi,
proto neni zapotiebi Uprava davkovani piipravku pfi 1écbé piipadl s renalni nedostatecnosti.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



