Bijsluiter — DE Versie NELIO 20 MG

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Nelio 20 mg Tabletten fiir Hunde
2. Zusammensetzung

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:
Benazepril (als Hydrochlorid) 18,42 mg
(entspricht Benazeprilhydrochlorid 20,00 mg)

Kleeblattformige beige Tablette mit Bruchkerbe, teilbar in zwei oder vier gleiche Teile.

3. Zieltierart(en)
Hund
4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der kongestiven Herzinsuffizienz.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Hypotonie (niedrigem Blutdruck), Hypovolédmie (erniedrigtem Blutvolumen),
Hyponatridmie (verringerter Natriumkonzentration im Blut) oder akutem Nierenversagen.

Nicht anwenden bei himodynamisch relevanter Aorten- oder Pulmonalstenose.

Nicht wihrend der Tréchtigkeit oder Laktation anwenden (Abschnitt “Besondere Warnhinweise*).

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Wihrend klinischer Studien wurden keine Anzeichen fiir eine Nierentoxizitit des Tierarzneimittels

beobachtet. Es wird jedoch empfohlen, wie bei chronischen Nierenerkrankungen iiblich, wihrend der
Therapie das Plasmakreatinin, den Harnstoff und die Erythrozytenzahl zu iiberwachen. Die
Vertréglichkeit und Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde bei Hunden unter 2,5 kg Korpergewicht
nicht untersucht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Es wurde festgestellt, dass Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer) das ungeborene
Kind wihrend der Schwangerschaft beim Menschen beeintrachtigen konnen. Schwangere Frauen
sollten besonders vorsichtig sein, um eine versehentliche Einnahme zu vermeiden.

Nach Anwendung Hiande waschen.
Bei versehentlicher Einnahme, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Trichtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Zuchttieren sowie tragenden und laktierenden
Hiindinnen nicht untersucht.
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Embryotoxische Wirkungen (Missbildungen der fotalen Harnwege) wurden in Versuchen mit
Labortieren (Ratten) bei miitterlicherseits nicht toxischen Dosen beobachtet.
Nicht wiahrend der Trachtigkeit oder Laktation anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz wurde das Tierarzneimittel in Kombination mit Digoxin,
Diuretika, Pimobendan und anti-arrhythmischen Tierarzneimitteln verabreicht, ohne dass
nachweisbare unerwiinschte Wechselwirkungen auftraten.

Beim Menschen kann die gleichzeitige Anwendung von ACE-Hemmern mit nicht-steroidalen
antiinflammatorischen Arzneimitteln (NSAIDs) zur Verminderung der anti-hypertensiven
Wirksamkeit oder zur Beeintrichtigung der Nierenfunktion fiihren. Die Kombination des
Tierarzneimittels mit anderen blutdrucksenkenden Wirkstoffen (z. B. Kalzium-Kanal-Blockern, -
Blockern oder Diuretika), Anésthetika oder Sedativa kann einen zusatzlichen blutdrucksenkenden
Effekt haben.

Daher sollte die gleichzeitige Anwendung von NSAIDs oder anderen Arzneimitteln mit
blutdrucksenkender Wirkung sorgfiltig abgewogen werden. Die Nierenfunktion und Anzeichen eines
niedrigen Blutdrucks (Lethargie, Schwéche etc.) sollten genau iiberwacht und bei Bedarf behandelt
werden.

Wechselwirkungen mit kaliumsparenden Diuretika wie Spironolacton, Triamteren oder Amilorid
koénnen nicht ausgeschlossen werden. Wegen des Risikos einer mdglichen Hyperkalidmie
(Kaliumanstieg im Blut) wird empfohlen, die Kaliumwerte im Plasma zu iiberwachen, wenn das
Tierarzneimittel in Kombination mit kaliumsparenden Diuretika angewendet wird.

Uberdosierung:
Nach 12-monatiger Verabreichung des Tierarzneimittels mit einer Dosis von 150 mg/kg einmal taglich

an gesunde Hunde kam es zu einer Abnahme der Erythrozytenzahl. Dies wurde jedoch im Rahmen
klinischer Studien an Hunden bei Verabreichung der empfohlenen Dosis nicht beobachtet.

Eine voriibergehende, reversible Hypotension (Blutdrucksenkung) kann im Fall einer versehentlichen
Uberdosierung auftreten. Die Behandlung sollte mit intravendsen Infusionen mit warmer isotonischer
Kochsalzlosung erfolgen.

Wesentliche Inkompatibilitéiten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Hund:
Sehr selten
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Erbrechen!

Koordinationsstorung!

Mudigkeit!

Erhohtes Kreatinin?
"Voriibergehend
2Zu Beginn der Therapie bei Hunden mit chronischer Nierenerkrankung. Ein méBiger Anstieg der
Plasmakreatininkonzentration nach Verabreichung von ACE-Hemmern ist mit der durch diese

Wirkstoffe induzierten Verringerung der glomeruldren Hypertonie vereinbar und daher nicht
unbedingt ein Grund, die Therapie bei Fehlen anderer Anzeichen abzusetzen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter unter Verwendung
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der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:
adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Das Tierarzneimittel sollte einmal taglich, mit oder ohne Futter oral verabreicht werden.

Die Dauer der Behandlung ist unbegrenzt.

Die Kautabletten sind aromatisiert und werden von Hunden in der Regel spontan aufgenommen.

Hunde:

Das Tierarzneimittel sollte oral verabreicht werden, in einer minimalen Dosis von 0,25 mg (Bereich
0,25-0,5) Benazeprilhydrochlorid / kg Korpergewicht einmal taglich, entsprechend der nachfolgenden
Tabelle:

Gewicht des Hundes (kg) Standarddosis Doppelte Dosis
>20-40 0,5 Tablette 0,5 Tablette
>40-60 0,75 Tablette 1,5 Tabletten
>60-80 1 Tablette 2 Tabletten

Bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz kann, falls klinisch erforderlich, die Dosis nach
Anweisung des behandelnden Tierarztes verdoppelt und in einer minimalen Dosis von 0,5 mg/kg
(Bereich 0,5 — 1,0) einmal tdglich oral verabreicht werden. Die Dosierungsanweisungen des Tierarztes
sind einzuhalten

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Im Falle der Verwendung von halben Tabletten: Legen Sie die verbleibende Hilfte der Tablette zuriick
in den Blister und verwenden Sie sie innerhalb von 72 Stunden fiir die néchste Einnahme.

Anleitung zum Teilen der Tablette:

Legen Sie die Tablette mit der gefurchten Seite nach unten (gew6lbte Seite nach oben) auf eine ebene
Fléche.

Uben Sie mit der Zeigefingerspitze einen leichten vertikalen Druck auf die Mitte der Tablette aus, um
sie entlang ihrer Breite in zwei Hilften zu teilen.

Um anschlieend Viertel zu erhalten, liben Sie mit dem Zeigefinger einen leichten Druck auf die Mitte
einer Hélfte aus, um sie in zwei Teile zu brechen.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht iiber 25 °C lagem.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Haltbarkeit der geteilten Tabletten: 72 Stunden.

Nicht verwendete Tablettenteile sollten in den gedffneten Blisterstreifen zuriickgelegt und innerhalb
von 72 Stunden aufgebraucht werden.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
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12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen Sie
Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden

nationalen Sammelsysteme. Diese Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummern:
BE-V343043 (PA-ALU-PVC/ALU Blisterstreifen)

BE-V664345 (PA-ALU- Trockenmittel/ALU Blisterstreifen)

PackungsgroBen:
Faltschachtel mit 1 Blisterstreifen zu 10 Tabletten

Faltschachtel mit 5 Blisterstreifen zu je 10 Tabletten

Faltschachtel mit 10 Blisterstreifen zu je 10 Tabletten
Faltschachtel mit 14 Blisterstreifen zu je 10 Tabletten
Faltschachtel mit 18 Blisterstreifen zu je 10 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Juli 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Ceva Santé¢ Animale NV/SA — Metrologielaan 6 — 1130 Briissel — Belgien - Tel: 00 800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance-benelux@ceva.com

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

F-53950 Louverné

17. Weitere Informationen

Pharmakodynamik
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Benazepril ist ein Prodrug, das in vivo zum aktiven Metaboliten Benazeprilat

hydrolysiert wird.

Benazeprilat ist ein hochwirksamer und selektiver Hemmstoff des Angiotensin-Converting-Enzyms
(ACE), der die Umwandlung von inaktivem Angiotensin I zu Angiotensin II verhindert und auch die
Synthese von Aldosteron reduziert. Somit werden die durch Angiotensin II und Aldosteron
verursachten Wirkungen wie Vasokonstriktion von Arterien und Venen, Natrium- und
Wasserretention durch die Nieren und Remodelling-Effekte, wie pathologische kardiale Hypertrophie
und degenerative Veranderungen der Nieren, verhindert.

Das Tierarzneimittel verursacht bei Hunden eine langanhaltende Hemmung der Plasma-ACE-
Aktivitit, mit einer mehr als 95%igen Hemmung und einer erheblichen Aktivitit (> 80 % bei
Hunden), die bis zu 24 Stunden nach Verabreichung andauert.

Bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz reduziert das Tierarzneimittel den Blutdruck und die
Volumenlast auf das Herz.

Im Vergleich zu anderen ACE-Hemmern wird Benazeprilat bei Hunden gleichméBig iiber Galle und
Niere ausgeschieden. Somit ist eine Anpassung der Dosis des Tierarzneimittels im Fall einer
Niereninsuffizienz nicht erforderlich.



