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1. ) DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NELIO 2, 5 mg PRIMAT PENTRU PISICI
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Excipienti :

Pentru lista completd a excipientilor, vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.
Comprimat alungit de culoare bej, divizabil In jumatati.

4., PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pisici:
Reducerea proteinuriei asociata cu insuficienta renald cronica.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipientl.

A nu se utiliza in caz de hipotensiune, hipovolemie, hiponatriemie sau insuficienta renald acuta.
A nu se utiliza in cazuri de insuficientd de debit cardiac datoratd stenozei aortice sau pulmonare.
A nu se utiliza In perioada de gestatie sau lactatie (sectiunea 4.7).

44 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Eficacitatea si siguranta benazeprilului nu au fost stabilite la pisici cu greutatea mai mica de 2,5 kg.

Testele clinice nu au evidentiat semne de toxicitate renald cauzate de produsul medicinal veterinar la
pisici, 1nsd, ca si rutind in cazurile de boald renala cronicd, se recomandi monitorizarea nivelului de
creatinini si de uree in plasma, precum si a numdrului de eritrocite pe perioada terapiei.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinglrveterinar
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In cazul ingestiei orale accidentale, adresati-vd imediat medicului, prezentindu-i acestuia eihcheta ah\\ .
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s-a constatat c& inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) afecteaza fatul in perioada -
sarcinii la oameni. )
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La pisicile cu insuficienta renala cronica, produsul poate creste concentratiile de creatinini plasmatica
la Tnceputul perioadei de tratament.

Cresterea moderati a concentratiilor de creatinini in plasma in urma administrérii inhibitorilor ACE este
legatd de reducerea hipertensiunii glomerulare induse de acesti agenti, drept pentru care nu reprezinta
in mod necesar un motiv pentru sistarea terapiei in lipsa altor semne.

Produsul poate creste consumul de hran si greutatea corporali la pisici.

Voma, anorexia, deshidratarea, letargia si diareea au fost raportate in cazuri rare la pisici.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza 1n perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta produsului nu a fost stabiliti la pisicile de
reproductie, gestante sau care aldpteaza. Benazeprilul a redus greutatea ovarelor/oviductelor la pisici
cand s-a administrat zilnic la doze de 10 mg/kg timp de 52 sdptdmani. Efecte embriotoxice (malformatii
ale aparatului urinar fetal) s-au constatat in cazul testelor pe animale de laborator (sobolani) la doze
netoxice din punct de vedere maternal.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

La om, combinatia de inhibitori ACE si antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la reducerea
eficientei contra hipertensiunii sau la deterjorarea functiei renale. Combinatia dintre acest produs si alti
agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice), anestezice
sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea, utilizarea concomitenti a AINS
sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluata cu mare atentie. Functia rinichilor si
semnele de hipotensiune (letargie, slabiciune, etc.) trebuie monitorizate strict si tratate daci este necesar.
Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu
pot fi excluse. Se recomandd monitorizarea nivelurilor de potasiu in plasmi atunci cand produsul se
utilizeaza in combinatie cu diuretice care retin potasiul din cauza riscului de hiperkaliemie.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul trebuie administrat pe cale orald o datd pe zi, cu sau fard hrana. Durata tratamentului este
nelimitata.

Comprimatele sunt aromate si sunt luate de bunavoie de majoritatea pisicilor.

Pisici:

Produsul trebuie sa fie administrat pe cale orala la o dozd minima de 0,5 mg (intre 0,5 si 1,0) benazepril
clorhidrat/kg greutate corporala o data pe zi, conform urmitorului tabel:

Greutatea corporald a pisicii Numir de comprimate
(kg)
2,5-5 1
>5-10 2

In cazul in care se utilizeazd jumatiti de comprimat: puneti partea de comprimat rimasa inapoi in blister
si utilizati-o pentru urmatoarea administrare.



4.10 Supra‘doire (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Produsul a redl‘f’sﬁ Nmirul de eritrocite la pisicile normale atunci cdnd s-a administrat in doze de 10
fng/kg greutate torporald o datd pe zi timp de 12 luni, dar acest efect nu a fost observat la doza
ada testelor clinice la pisici.

accidentald poate si apard hipotensiune reversibild trecatoare. Terapia constd in

411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Sistemul cardiovascular, inhibitori ACE, Benazepril
Codul veterinar ATC: QCO09AA07

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Benazeprilul clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo in metabolitul sau activ, benazeprilat.
Benazeprilatul este un inhibitor foarte puternic si selectiv al ACE, impiedicand astfel conversia
angiotensinei inactive I in angiotensina activd II, reducand in consecinta si sinteza de aldosteron. De
aceea, acesta blocheazi efectele mediate de angiotensina II si aldosteron, inclusiv vasoconstrictia
arterelor si venelor, retentia de sodiu si de apa de citre rinichi si efectele de remodelare (inclusiv
hipertrofia cardiacd patologica si modificérile renale degenerative).

Produsul provoacd o inhibare de durati a activitatii ACE plasmatice la pisici, cu peste 95% inhibare la
efect maxim si activitate semnificativa (> 90%) care persista 24 ore dupa administrare.

La pisicile cu insuficienta renala experimentald, produsul a normalizat tensiunea glomerulara capilarad
ridicatd si a redus tensiunea arteriala sistemicd.

Reducerea hipertensiunii glomerulare poate intarzia avansarea bolii renale prin inhibarea degradarii in
continuare a rinichiului. Studiile de teren controlate placebo la pisici cu boald renald cronicd au
demonstrat ca produsul a redus semnificativ proteinuria si raportul proteina/creatinind; acest efect este
mediat probabil de reducerea hipertensiunii glomerulare si de efectele benefice asupra membranel
glomerulare bazale.

Nu a fost demonstrat niciun efect al produsului asupra supravietuirii pisicilor cu boala cronicd renald
dar, produsul a crescut apetitul pisicilor in special in cazurile mai avansate.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupi administrarea orala de benazepril clorhidrat, concentratiile maxime de benazepril sunt atinse rapid
(Tmax 2 ore la pisici) si scad repede fiindca substanta activd este partial metabolizatd de enzimele
hepatice in benazeprilat. Biodisponibilitatea sistemica este incompletd datoritd absorbtiei incomplete
(<30% la pisici) si metabolizdrii de prim pasaj.

La pisici, concentratiile de benazeprilat maxime (Cmax de 110 ng/ml dupa o doza de 0,65 mg/kg
benazepril clorhidrat) se ating in Tmax de 1 ora si jumatate.

Concentratiile de benazeprilat scad bifazic: faza initiald rapida (t1/2 = 2,4 ore la pisici) reprezintd
eliminarea medicamentului liber, in timp ce faza terminala (t1/2 = 29 ore la pisici) reflecta eliberarea de
benazeprilat care a fost legat de ACE, mai ales in tesuturi.

Benazeprilul si benazeprilatul sunt considerabil legati de proteinele din plasma (85-90%), iar in tesuturi
se gasesc in principal in ficat si rinichi.

Administrarea repetata a produsului duce la o usoara bioacumulare de benazeprilat (R=1,36 la pisici cu
0,5 mg/kg), starea de echilibru stabil fiind atinsa in cateva zile.



Benazeprilatul este excretat 85% pe cale biliard si 15% pe cale urinari. Eliminarea benaze
este afectatd la pisicile cu functia renala alterata si de aceea, nu este necesara ajustarea do
in cazurile de insuficienta renala.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor SRR "’:/

Aroma de ficat de porc
Drojdie

Lactoza monohidrat
Croscarmeloza de sodiu
Siliciu coloidal anhidru
Ulei de ricin hidrogenat
Celuloza microcristalina

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare : 2 ani.
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C
A se pastra in ambalajul original.
Orice portiune din comprimatul utilizat trebuie pastrata in blisterul deschis si utilizati in 24 ore.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din folie termosudatd Poliamida-Aluminiu-Polivinilclorid/Aluminiu cu 10 comprimate
Sau
Blister din folie termosudata Poliamida-Aluminiu-Desicant/Aluminiu cu 10 comprimate

Cutie cu 1 blister x 10 comprimate
Cutie cu 2 blistere x 10 comprimate
Cutie cu 5 blistere x 10 comprimate
Cutie cu 10 blistere x 10 comprimate
Cutie cu 14 blistere x 10 comprimate
Cutie cu 18 blistere x 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Romaénia SRL,
ector 4,

Ceva Sante Aninfal
Str. Chindiei, Nr's
Bucuresti 040 1‘85
Tel: (+4) 02133
Fax. (02
ROMANL

e

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210122

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIEI

13.09.2016/17.08.2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazd de retetd veterinara.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NELIO 2,5 MG COMPRIMAT PENTRU PISICI
Benazepril (sub forma de clorhidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Benazepril clorhidrat ..o, 2

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimat alungit de culoare bej, divizabil in jumatati.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie cu 1 blister x 10 comprimate
Cutie cu 2 blistere x 10 comprimate
Cutie cu 5 blistere x 10 comprimate
Cutie cu 10 blistere x 10 comprimate
Cutie cu 14 blistere x 10 comprimate
Cutie cu 18 blistere x 10 comprimate

|5.  SPECI TINTA
Pisici
| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}



[11. CONDITHPECIALE DE DEPOZITARE ]

-
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A nu se pistra Ja {enkeraturé mai mare de 25 °C

A se péstrajp ambalajul original.
Orice paritne din cghpprimatul utilizat trebuie pastrata in blisterul deschis si utilizatd in 24 ore.
(,\: “4/ ) B

" PRES I SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZAlﬂ
NS-LUSA ESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU RESTRICTU
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR” |

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

rls. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Ceva Sante Animale Roméania SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE J
210122

\ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot (Serie):
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H _ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRIMAT PENTRU PISICI
a de clorhidrat)

NELIO 2,5 MG €
Benazepril{sub fop

12, " NUNEAA DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

~

"~..

B DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

E. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

NELIO 2,5 MG COMPRIMAT PENTRU PISICI

LA REL Y

SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL

\‘ . RU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Ceva Sante Animale Roménia SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

Producitor pentru eliberarea seriei:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NELIO 2,5 MG COMPRIMAT PENTRU PISICI
Benazepril (sub forma de clorhidrat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare comprimat contine 2,5 mg de benazepril clorhidrat.
4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul apartine unui grup de medicamente denumite inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei
(ACE). Se prescrie de medicul veterinar pentru reducerea proteinuriei asociati cu insuficienta renala
cronica la pisici.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in caz de hipotensiune, hipovolemie, hiponatriemie sau insuficien{d renalé acuta.

A nu se utiliza in cazuri de insuficienta de debit cardiac datoratd stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se utiliza in perioada de gestatie sau lactatie pentru ca siguranta substantei benazepril clorhidrat nu
a fost stabilitd inca pe perioada gestatiei sau lactatiei la aceste specii.

6. REACTH ADVERSE



La pisicile cu insuficientd renala cronica produsul poate creste concentratiile de creatinin
la inceputul perioadei de tratament.

Cresterea moderata a concentratiilor de creatinini in plasma in urma administrarii inhibitoril
legata de reducerea hipertensiunii glomerulare induse de acesti agenti, drept pentru care nu
in mod necesar un motiv pentru sistarea terapiei in lipsa altor semne.

Produsul poate creste consumul de hrand si greutatea corporald la pisici.

Voma, anorexia, deshidratarea, letargia si diareea au fost raportate in cazuri rare la pisici.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim informati
medicul veterinar. '

7. SPECII TINTA
Pisici

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul trebuie administrat pe cale orala o datd pe zi, cu sau fard hrana. Durata tratamentului este
nelimitata.

Comprimatele sunt aromate si sunt luate de bunavoie de majoritatea pisicilor.

NELIO 2,5 MG COMPRIMAT PENTRU PISICI, trebuie si fie administrat pe cale orald la o dozd
minimd de 0,5 mg (intre 0,5 si 1,0) benazepril clorhidrat/kg greutate corporald o data pe zi, conform
urmatorului tabel:

Greutatea corporali a pisicii | Numar de comprimate
(kg)
2,5-5 1
>5-10 2

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele sunt aromatizate si pot fi luate de cétre pisici de bunavoie dar, pot fi si administrate direct
in gura pisicii sau in hrana, daca este necesar.

In cazul in care se utilizeazd jumatiti de comprimat: puneti partea de comprimat rdmasa napoi in blister
si utilizati-o pentru urmétoarea administrare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

A se pastra In ambalajul original.

Orice portiune din comprimatul utilizat trebuie pastrata in blisterul deschis si utilizata in 24 ore.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe ambalajul exterior. Data expiririi se refera
la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru utilizare la pisici



Eficacitatea §i sigyranta produsului nu au fost stabilite la pisici avand o greutate corporald sub 2,5 kg.
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Precautii speciaie_ ntru utilizare la animale
In caz de 5011 feﬁal;ie onice, medicul dvs. veterinar verifica starea de hidratare a animalului dvs. inainte
sa ing @iﬁ&apia 5:1 ate si recomande efectuarea de teste de sange in mod regulat pe perioada terapiei
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\ “.Precautii specigi/care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
Sipg s
\ Ayrimale

Dl mainile dupi utilizare.
In cazul ingestiei orale accidentale, adresati-vd imediat medicului, prezentdndu-i acestuia eticheta sau
prospectul.
Femeile insircinate trebuie si aiba o grija deosebitd pentru a evita expunerea orala accidentala intrucét
s-a constatat ci inhibitorii ACE afecteazi fatul in perioada sarcinii la oameni.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se utiliza in perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta produsului nu a fost stabilitd la pisicile de
reproductie, gestante sau care aldpteaza.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Informati medicul veterinar daca animalului i se administreaza sau i s-a administrat recent orice alt
medicament.

La om, combinatia de inhibitori ACE si antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la reducerea
eficientei contra hipertensiunii sau la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre acest produs si alti
agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice), anestezice
sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea, utilizarea concomitentd a AINS
sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluatd cu mare atentie. Functia rinichilor si
semnele de hipotensiune (letargie, slabiciune, etc.) trebuie monitorizate strict si tratate daca este necesar.
Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu
pot fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelurilor de potasiu in plasma atunci cind produsul se
utilizeaza in combinatie cu diuretice care retin potasiul din cauza riscului de hiperkaliemie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
in caz de supradoza accidentala poate si apara hipotensiune reversibila trecitoare (tensiune arteriald
scazutd). Terapia constd in perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice caldute.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie cu 1 blister x 10 comprimate
Cutie cu 2 blistere x 10 comprimate
Cutie cu 5 blistere x 10 comprimate
Cutie cu 10 blistere x 10 comprimate
Cutie cu 14 blistere x 10 comprimate
Cutie cu 18 blistere x 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam sa contac#ati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Proprietiti farmacodinamice

Benazeprilul clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo in metabolitul siu activ, benazeprilat.
Benazeprilatul este un inhibitor foarte puternic si selectiv al ACE, impiedicdnd astfel conversia
angiotensinei inactive I in angiotensina activd II, reducind in consecintd si sinteza de aldosteron. De
aceea, acesta blocheaza efectele mediate de angiotensina II si aldosteron, inclusiv vasoconstrictia
arterelor si venelor, retentia de sodiu si de apd de citre rinichi si efectele de remodelare (inclusiv
hipertrofia cardiaca patologica si modificarile renale degenerative).

Produsul provoacd o inhibare de durata a activitatii ACE plasmatice la pisici, cu peste 95% inhibare la
efect maxim si activitate semnificativa (> 90% la pisici) care persistd 24 ore dupa administrare.

La pisicile cu insuficienta renala experimentala, produsul a normalizat tensiunea glomerulard capilara
ridicatd si a redus tensiunea arteriala sistemicd. Reducerea hipertensiunii glomerulare poate intdrzia
avansarea bolii renale prin inhibarea degradarii in continuare a rinichiului.

Studiile clinice la pisici cu boala renald cronicd au demonstrat ci produsul a redus semnificativ
proteinuria; acest efect este mediat probabil de reducerea hipertensiunii glomerulare si de efectele
benefice asupra membranei glomerulare bazale.

Produsul a crescut apetitul pisicilor in special in cazurile mai avansate.

In contrast cu alti inhibitori ACE, benazeprilatul este excretat 85% pe cale biliari si 15% pe cale urinara
si de aceea, nu este necesard ajustarea dozei de produs in cazurile de insuficienta renala.



