CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nelio 5 mg tabletki dla psow

Nelio 5 Comprime pour Chiens [FR]

Nelio Vet 5 mg Tabletti Koirille [FI]

Nelio Vet 5 mg tablett for hund [SE]

Nelio Vet [DK]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Benazeprylu chlorowodorek..........cccoevieviiniiieiieiieieene 5 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Bezowa tabletka w ksztalcie liScia koniczyny z liniami podziatu.

Tabletke mozna podzieli¢ na potéwki lub ¢wiartki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Psy:
Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadkach niedocis$nienia, hipowolemii, hiponatremii lub ostrej niewydolnosci
nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci serca z uposledzong frakcja wyrzutowa z powodu zwezenia
ujscia 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 Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W czasie badan klinicznych nie znaleziono dowodow wskazujacych na toksyczne oddzialywanie
produktu na nerki, w czasie leczenia zaleca si¢ jednak monitorowanie stezenia kreatyniny i mocznika




w osoczu oraz liczby erytrocytow, jest to rutynowe postepowanie w przypadku chronicznej choroby
nerek.

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu u pso6w o masie ponizej 2,5 kg nie zostaty
ustalone.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc lekarska oraz przedstawicé
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Kobiety w cigzy powinny szczeg6lnie uwazac, by przypadkowo nie potkna¢ produktu, poniewaz
stwierdzono, ze inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) wptywaja na ludzki ptéd w czasie cigzy.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podczas badan klinicznych prowadzonych metoda podwojnej slepej proby wsrdd psow z zastoinowa
niewydolnos$cig serca produkt byl dobrze tolerowany, a czesto§¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
byla nizsza niz u pséw otrzymujacych placebo.

U niewielkiej liczby psow moga wystapi¢ przejsciowe wymioty, brak koordynacji lub oznaki
zmeczenia.

U psow z przewlekta chorobg nerek produkt moze na poczatku leczenia powodowac wzrost stezenia
kreatyniny w osoczu. Umiarkowany wzrost stgzenia kreatyniny w osoczu po podaniu inhibitoréw
ACE wspolwystepuje ze spadkiem cisnienia klebuszkowego powodowanym przez te substancje i
wobec tego nie stanowi o konieczno$ci przerwania leczenia, o ile nie wystepuja inne objawy.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

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

U kotow benazepryl podawany codziennie przez 52 tygodnie w dawce 10 mg/kg powodowat
zmniejszenie masy jajnikow/ i jajowodow. W badaniach prowadzanych wsrod zwierzat
laboratoryjnych (szczuréw) stwierdzono toksyczne oddziatywanie na ptéd (wady rozwojowe drog
moczowych ptodu) przy dawkach nietoksycznych dla matek.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pséw z zastoinowg niewydolnoscig serca, produkt podawano réwnoczesnie z digoksyna,
diuretykami, pimobendanem oraz weterynaryjnymi lekami antyarytmicznymi i nie obserwowano
niepozadanych interakcji.

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE i niesterydowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadci$nieniowego lub uposledzenia
funkcji nerek. Rownoczesne podawanie produktu i innych $srodkéw przeciwnadcisnieniowych (np.
blokerow kanalu wapniowego, B-blokeréw lub diuretykow), anestetykdéw lub srodkoéw uspokajajacych,
moze powodowac¢ addytywne dziatanie hypotensyjne. Tak wigc rownoczesne stosowanie NLPZ lub
innych lekéw o dziataniu hipotensyjnym nalezy starannie rozwazy¢.

Nalezy doktadnie monitorowa¢ funkcjonowanie nerek i oznaki niedoci$nienia (letarg, ostabienie, itd.)
i postgpowac stosownie do wynikéw 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 wystapienia hyperkalemii.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Produkt nalezy podawa¢ doustnie raz dziennie, z positkiem lub bez. Czas trwania leczenia jest

nieograniczony.

Psy:

Produkt nalezy podawac¢ doustnie w dawce minimalnej 0,25 mg (zakres 0,25-0,5) benazeprylu
chlorowodorku/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela:

Masa psa (kg) Dawka standardowa Dawka podwdjna
2,5-5 0,25 tabletki 0,5 tabletki
>5-10 0,5 tabletki 1 tabletka
>10-15 0,75 tabletki 1,5 tabletki
>15-20 1 tabletka 2 tabletki

Jesli bedzie to konieczne z powodow klinicznych i zostanie zalecone przez lekarza weterynarii, dawke
mozna dwukrotnie zwigkszy¢, do dawki minimalnej 0,5 mg/kg (zakres 0,5 - 1,0), takze podawanej
jeden raz na dobe.

W przypadku stosowania ¢wiartek lub potéwek tabletki: pozostata czes¢ tabletki nalezy umiescic
ponownie w blistrze i zuzy¢ przy nastepnym podaniu.

Tabletki sa aromatyzowane i moga by¢ przyjmowane przez psy samodzielnie, lecz w razie potrzeby
mozna je rowniez podawac bezposrednio do jamy ustnej psa lub z pokarmem.

Instrukcja podziatu tabletki: Potozy¢ tabletke na rownej powierzchni, tak aby strona z liniami podziatu
skierowana byta do podtoza (strona wypukta do goéry). Opuszka palca wskazujacego delikatnie
ucisna¢ pionowo $rodek tabletki, aby przetamac ja na potéwki. Nastepnie, w celu uzyskania ¢wiartek,
ucisng¢ delikatnie palcem wskazujacym $rodek jednej potowki, aby ztamac ja w poprzek.

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

Produkt podawany zdrowym psom w dawce 150 mg/kg ciala raz dziennie przez 12 miesiecy
powodowat zmniejszenie liczby erytrocytow, ale w trakcie badan klinicznych przy stosowaniu
zalecanej dawki takiego dziatania u pso6w nie obserwowano.

W razie przypadkowego przedawkowania moze doj$¢ do odwracalnego, przej$ciowego
niedocisnienia. Leczenie powinno polega¢ na dozylnym podaniu cieptego izotonicznego roztworu
soli fizjologiczne;.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad krazenia, inhibitor ACE, zwykly, Benazepryl
Kod ATC vet: QC09AA07

5.1 Wlasciwos$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 aktywng angiotensyne 11, a przez to przyczyniajagcym
si¢ takze do redukcji syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki dziatania angiotensyny II i
aldosteronu, polegajgce m.in. na zw¢zaniu naczyn zarowno tgtniczych, jak zylnych, zatrzymywaniu
sodu i wody przez nerki oraz przebudowie tkanek (w tym patologiczny przerost migsnia sercowego i
zmiany degeneracyjne nerek).



Produkt powoduje dtugotrwate hamowanie aktywno$ci ACE w osoczu psow - powyzej 95 % w
okresie maksymalnej skutecznos$ci 1 znacznej aktywnosci (> 80%), utrzymujacej si¢ przez 24 godziny
od podania dawki.

Produkt obniza cisnienie krwi i zmniejsza objetosciowe obcigzenie serca u psow z zastoinowa
niewydolno$cig serca.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu chlorowodorku benazeprylu, maksymalne stezenie benazeprylu jest osiagane
bardzo szybko (Tmax 0,5 godziny) i szybko si¢ zmnigjsza, w miare czgsciowego metabolizowania
substancji czynnej przez enzymy watrobowe do benazeprylatu. Ogélnoustrojowa dostepnosé
biologiczna jest niezupetna (~ 13 %) z powodu niepetnej absorpcji (38%) 1 metabolizmu pierwszego
przejscia.

Maksymalne stezenie benazeprylatu (Cmax 30 ng/ml po podaniu dawki 0,5 mg/kg benazeprylu
chlorowodorku) wystepuje w czasie maksymalnym Tmax 1,5 godziny.

Stezenie benazeprylatu zmniejsza si¢ dwufazowo: w poczatkowej fazie szybkiego zmniejszania (t1/2
=1,7 godziny) zachodzi eliminacja wolnego leku, natomiast faza koncowa (t1/2=19 godzin)
odpowiada uwalnianiu benazeprylatu zwiazanego z ACE, przede wszystkim w tkankach.

Znaczna cze$¢ benazeprylu i benazeprylatu wiaze si¢ z biatkami osocza (85 - 90 %), a w tkankach
substancje te wystepuja przede wszystkim w watrobie i w nerkach.

Farmakokinetyka benazeprylatu nie rozni si¢ istotnie w zaleznosci od tego, czy chlorowodorek
benazeprylu jest podawany psom na czczo, czy po positku. Powtarzane podawanie produktu prowadzi
do nieznacznej bioakumulacji benazeprylatu (R=1,47 przy 0,5 mg/kg), stan stacjonarny osiggany jest
w ciagu paru dni (4 dni).

Benazeprylat jest wydalany w 54% przez drogi zotciowe a w 46% przez drogi moczowe.

Na klirens benazeprylatu u psow nie ma wplywu uposledzenie czynnosci nerek i dlatego w przypadku
niewydolnos$ci nerek u tego gatunku zwierzat nie jest wymagana modyfikacja dawki produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Aromat watroby wieprzowej

Drozdze

Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
Uwodorniony olej rycynowy

Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok
Okres waznosci podzielonej tabletki: 72 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Czesci przetamanej tabletki nalezy umiesci¢ w blistrze 1 zuzy¢ w ciggu 72 godzin.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Blistry [PA-AI-PVC] /aluminium zgrzewane na goraco, zawierajace 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister z 10 tabletkami.

Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 25 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne 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 usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I 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

2021/10

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

15/10/2010

18/03/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



