1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NELIO vet 2,5 mg tabletti kissalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
BenatsepriilihydrokIoridi .............cccooioivineneeeeeceeeeees 2,5mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Pitkulainen jakouurteellinen beige tabletti, joka voidaan puolittaa.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde -eliinlaji

Kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde -eliinlajeittain

Kissa:
Krooniseen munuaissairauteen liittyvdn proteinurian vahentdminen.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttidd tapauksissa, joissa esiintyy hypotnesiota, hypovolemiaa, hyponatremiaa tai akillistd
munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa syddmen mimuutttilavuus  on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa dyttda tineyden tai laktaation aikana (katso kohta 4.7).

4.4 Erityisvaroitukset kohde -eliinlajeittain

Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Klinisissd tutkimuksissa ei ole havaittu munuaistoksisia vaikutuksia kissoilla.

Kuten yleensi kroonisen munuaissairauden yhteydessé, plasman urea- ja kreatiniinipitoisuuksia seka
punasolumddrad tulee tarkkailla hoidon aikana.

Valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole varmistettu alle 2,5 kg painoisille kissoille.

Erityiset varotoimenpite et, joita eliinlifikevalmis te tta antavan henkilon on noudate ttava
Kédet tulee pesti ladkkeen antamisen jilkeen.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttava valittomasti ladkarin puoleen pnaytettava tile
pakkausselostetta tai myyntipaéllystettd.

Raskaana olevien naisten on syyti vilttda tahatonta altistusta suun kautta, silli ACE-estéjien on todettu



vaikuttavan sikioon raskauden aikana.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Kroonista ~ munuaissairautta  sairastavilla  kissolla ~ valmiste saattaa  suurentaa plasman
kreatniniptosuutta  hoidon alussa. Plasman  kreatininipitosuuden kohtalainen suurenemi-nen  ACE-
estidjien annon jilkeen lityy kyseisten lddkeaineiden glomerulaarista hypertensiota vihentdviin
vaikutukseen, eikd tistd syystd valttimétti ok syy hoiddon keskeyttdmiseen, ellei ok muita oireita.

Valmiste saattaa lisdtd ruoan menekkid ja painoa kissoilla.

Kissoila on harvinaisissa tapauksissa raportoitu oksentelua, ruokahaluttomuutta, kuivamista, letargiaa ja

ripulia.
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnanaikana

Ei saa kéyttdd timeyden tai laktaation aikana. Valmisteen turvallisuutta sitoseBimille tai kayttod
kissojen tineyden ja laktaation aikana ei ok selvitetty. Kisola benatsepriili vdhensi
munasarjojen/munajohdinten painoa, kun Iddkeainetta annettin péivittdin 10 mg/kg 52 vikon ajan.
Laboratorioebimili  (rotilla) tehdyissd tutkimuksissa havaittin ~ embryotoksisia  vaikutuksia ~ (skion
virtsateiden poikkeavuudet) annoksillh, jotka eivit olleet toksisia emolle.

4.8 Yhte isvaikutukset muiden lilikevalmiste iden kanssa sekid muut yhte isvaikutukset

Ihmseli ACE-estijien p tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelmi saattaa vihentdd verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. Valmisteen yhdistiminen muihin verenpainetta
alentavin amesin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai diureetit), anesteetteihin tai
rauhoittaviin ainesin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta. Téstd syystd sama naikaista
tulehduskipulddkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien lddkkeiden antamista tulee harkita tarkoin.
Munuaisten toimintaa ja mahdolisa hypotension merkkejéd (esim. letargiaa, heikkoutta) tulee tarkkailla
huolellisesti ja hoitaa tarpeen mukaan.

Yhteisvaikutuksia kalumia sddstivien diureettien, kuten spironobhktonn, triamtereenin tai  amioridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin vuoksi plasman kalumpitosuksia tulsi tarkkailla, jos
valmistetta kdytetdén samanaikaisesti kalumia siddstivien diureettien kanssa.

4.9 Annostus jaantotapa

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

Kissa:
Valmiste annetaan suun kautta vahimmaiisannoksella 0,5 mg (vaihteluvdli 05 — 1,0)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukonmukaisesti:

Kissan paino (kg) Nelio 2,5 mg
(tablettien lukumidrd)
25-5 1
>5-10 2

Puolikkaita tabletteja kdytettdessd: Laita tabletin jilielle jadnyt puolikas takaisin lipipainopakkaukseen
kéytettdviksi seuraavan antokerran yhteydessa.

Tabletit sisdltdvit makuaineita pkissat saattavat ottaa ne sellaisinaan. Tabletit voidaan tarvittaessa
antaa my0s suoraan kissan suuhun tai ruoankanssa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npite et, vas taliikkeet) (tarvittaessa)



Valmiste pienensi punasoluméérid terveilld kissolla annoksella 10 mg/kg kerran vuorokaudessa 12
kuukauden ajan, mutta titd vaikutusta ei havaittu klinsssd  tutkimuksissa kissoila, kun kaytettiin
suositusannoksia.

Tahattoman yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd ohimenevad ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan lamminté isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: ACEn estéjit
ATCvet-koodi: QC09AA07

5.1 Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiolddke, joka hydrolysotuu in vivo aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas j selektivinen ACE:n estdjd, joka estdd maktivisen
angiotensiini Im muuttumista aktiiviseksi angiotensiini I’ksi, ja siten my0s vdhentdd aldosteronin
synteesid. Tdmin takia valmiste estdd angiotensiini II:n ja aldosteronin vdlttimé vaikutuksia, kuten
valimoiden j hskimoden vasokonstriktiota, natriumin j veden takaisinimeytymistd munuaisissa sekd
muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen syddmen hypertrofia R degeneratiiviset
munuaismuutokset).

Valmiste saa kissolla aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka maksimaalisen
vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittiva estovaikutus (>90 %) kestdd annostelusta 24 tunnin ajan.

Kissailla, joila oli kokeellisesti aiheutettu munuaisten vajaatoiminta, valmiste normalisoi munuaiskeristen
kapillaarisuonten kohonnutta painetta palensi systeemistd verenpainetta.

Munuaiskeristen kapillaarisuonten paineen aleneminen saattaa hidastaa munuaissairauden kehittymista
estamdlld munuasin kohdistuvat lisdvauriot. Kroonista munuaissairautta sairastavilla kssoila tehdyissa
klinsssd ~ umekontroloidussa  kenttatutkimuksissa  valmiste  vdhensi  merkitsevisti virtsan
proteinpitosuuksa  ja  virtsan  proteiini’kreatiniinisuhdetta; tdméd vaikutus johtun todennékdisesti
munuaiskerésten kapillaarisuonten paineen alenemisesta ja edulissta vaikutuksista munuaiskerédsten

tyvikalvoon.

Valmisteella ei havaittu olevan vaikutusta eloonjadmiseen kroonista munuaissairautta sairastavilla
kissoilla, mutta valmiste lisdsi kissojen ruokahalua, erityisesti ptkile edenneissa tapauksissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Benatsepriilin  huppupitosuudet saavutetaan nopeasti benatseprilhydrokloridn  oraalisen annon  jilkeen
(tmx enintddn 2 tuntia). Pitoisuudet pienenevdt nopeasti maksaentsyymien hydrolysoidessa osan
ladkeaineesta benatseprilaatiksi. Systeeminen hytyosuus on pieni epédtiydellisen imeytymisen (<30 %)
J ensikierron metabolian vuoksi.

Kissoilla benatseprilaatin huippupitoisuudet (C.. 1100 ng/ml kun benatseprilihydrokloridia annettin
0,65 mg/kg) saavutettiin T,y 1,5 tnin  jélkeen.

Benatseprilaattipitoisuus pienenee kahdessa vaiheessa: alun nopea vaihe (t;,= 2,4 tuntia) on vapaan
ladkeaineen eliminoitumista ja loppuvaihe (t;, = 29 tuntia) on ACE:hen sitoutuneen benatseprilaatin
vapautumista, padasiassa kudoksissa. Benatsepriili ja benatseprilaatti sitoutuvat suurelta osin plasman



proteiineihin (85 —90%), ja kudoksissa niitd on mitattu lihinnd maksasta ja munuaisista.

Valmisteen toistuva antaminen saa aikaan benatseprilaatin heikon kumulotumisen (R=1,36
annoksella 0,5 mg/kg) pvakaa tih saavutetaan muutamassa paivassa.

Kssoila 85 % benatseprilaatista erittyy sappeen ja 15 % virtsaan. Munuaisten toiminnan
heikkeneminen ei vaikuta benatseprilaatin puhdistumaan kissoila. Tésté syystéd valmisteen
annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa eiok tarpeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sianmaksa-aromi

Hiiva

Laktoosimonohydraatti
Kroskarmelloosinatrium

Pidioksidi, koloidinen, vedeton

Risini6ljy, hydrattu

Mikrokiteinen seluloosa

6.2 Yhte ensopimattomuudet

Fi tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Puolitettujen tablettien kestoaika: 24 tuntia

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailytd alle 25 °C lampotilassa.

Séilytd alkuperédispakkauksessa.
Kaikki osittain kiytetyt tabletit tulee sdilyttdd lipipainopakkauksessa ja kdyttdd 24 tunnin kuluessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kuumasmnet6idyt polyamidi-alumiini-polyvinyylikloridi/alumiini -lapipainopakkaukset, joissa on 10 tablettia /
lapipainopakkaus

tai

Kuumasinetdidyt polyamidi-alumiini-kuivausaine/alumiini -Idpipainopakkaukset, joissa 10 tablettia /
lapipainopakkaus

Pahvikotelo, jossa 10, 20, 50, 100, 140 tai 180 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttiméattomien liifikevalmiste iden tai niis tii periisin olevien
jite mate riaalien havittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai nistd periisin olevat jaitemateriaalit on hivitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale



10, av. de la Ballastiere
33500 Libourne

RANSKA
8. MYYNTILUVAN NUMERO
27239

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

4.3.2010
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

05.10.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
NELIO vet 2,5 mg tablett for katt
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Benazeprilhydroklorid .............ccooiiiininiiiie e 2,5 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Avlang, beige tablett med brytskdra. Tabletten kan halveras.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Katt:
Minskning av proteinuri relaterad till kronisk njursjukdom.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.
Anvénd inte vid fall av hypotension, hypovolemi, hyponatremi eller akut njursvikt.

Anvind inte vid fall av minskad hjartminutvolym pa grund av aortastenos eller pulmonalstenos.
Anvind inte under driktighet eller laktation (se avsnitt 4.7).

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur

Inga nefrotoxiska effekter har observerats hos katter i kliniska studier.

Liksom i allmédnhet vid kronisk njursjukdom ska urea- och kreatininkoncentrationerna i plasma samt

antalet erytrocyter kontrolleras under behandlingen.
Effekt och sdkerhet av likemedlet har inte faststéllts hos katter vars kroppsvikt understiger 2,5 kg.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Hénderna ska tvittas efter administrering av likemedlet.

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

Gravida kvinnor ska iaktta sérskild forsiktighet for att forhindra oral exponering, dd ACE-hdmmare har
visats paverka fostret under graviditet.




4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hos katter med kronisk njursjukdom kan likemedlet potentiellt 6ka kreatininkoncentrationen i plasma i
borjan av behandlingen. Den méttliga forhojningen av plasmakreatinin efter administrering av
ACE-hdmmare dr en foljd av att dessa likemedel minskar glomeruldr hypertension, och den behdver inte
vara en anledning till attavbryta behandlingen om djuret inte uppvisar nagra andra symtom.

Produkten kan 6ka foderintaget och kroppsvikten hos katter.

Krikningar, aptitloshet, uttorkning, letargi och diarré har rapporterats hos katter i séllsynta fall.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Anvind inte under dréktighet eller laktation. Sdkerheten av detta likemedel har inte faststillts hos
avelsdjur eller hos katter under driktighet och laktation. Benazepril minskade ovariernas/dggledarnas vikt
hos katter vid administrering av 10 mg/kg/dag i 52 veckor. I studier pa laboratoriedjur (ratta)
observerades embryotoxiska effekter (missbildning av fostrets urinvdgar) vid doser som inte var toxiska
for moderdjuret.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Hos ménniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och NSAID-preparat minska den blodtrycks-
sdankande effekten eller forsdmra njurfunktionen. Kombinationen av detta likemedel och andra
blodtryckssdnkande medel (t.ex. kalciumantagonister, betablockerare eller diuretika), anestetika eller
sedativa kan forstdrka den blodtryckssidnkande effekten. Samtidigt anvéindning av NSAID-preparat eller
andra likemedel med blodtryckssénkande effekt ska darfor dvervégas noggrant. Njurfunktionen och
eventuella tecken pa hypotension (t.ex. letargi, svaghet) ska foljas upp noggrant och behandlas vid behov.
Interaktioner med kaliumsparande diuretika sdsom spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. P& grund av risken for hyperkalemi ska kaliumkoncentrationerna i plasma kontrolleras vid
anviandning av detta likemedel i kombination med kaliumsparande diuretika.

4.9 Dosering och adminis treringssétt
Lakemedlet ges oralt en gaing om dagen, med eller utan foder. Behandlingen kan paga under obegriansad

tid.

Katt:
Likemedlet administreras oralt en gdng dagligen i en minimidos om 0,5 mg (intervall 0,5—-1,0)
benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt foljande tabell:

Kattens vikt (kg) Nelio 2,5 mg
(antal tabletter)
2,5-5 1
>5-10 2

Vid administrering av halverade tabletter: Lagg tillbaka den 6verblivna tabletthalvan i blistret, och
forvara den dér tills det dr dags att administrera nésta dos.

Tabletterna dr smaksatta, och det 4r mojligt att katten tar dem spontant. Tabletterna kan vid behov ocksa
ges direkt 1 kattens mun eller tillsammans med foder.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Likemedlet sénkte erytrocytantalet hos friska katter nir det gavs ien dos om 10 mg/kg en gdng dagligen i
12 ménader, men denna effekt observerades inte i kliniska provningar pé katter ndr rekommenderade
doser anvéndes.

I héindelse av oavsiktlig Overdosering kan dvergdende och reversibelt blodtrycksfall forekomma.
Behandlingen bestar av intravends infusion av varm, isoton koksaltlosning.



4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: ACE-hdmmare
ATCvet-kod: QCO9AA07

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Benazeprilhydroklorid 4r en prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat 4r en potent och selektiv ACE-hdmmare som forhindrar omvandlingen av inaktivt
angiotensin I till aktivt angiotensin II och ddrmed dven minskar syntesen av aldosteron. Didrmed hindrar
lakemedlet de effekter som medieras av angiotensin I och aldosteron, inklusive vasokonstriktion av
artérer och vener, renalt aterupptag av natrium och vatten samt remodellering (inklusive patologisk
hjarthypertrofi och degenerativa njurférandringar).

Lakemedlet ger upphov till langvarig himning av aktiviteten av ACE i plasma hos katter, med mer &n
95 % hédmning vid maximal effekt. En betydande himmande effekt (> 90 %) kvarstér i 24 timmar efter
administrering,

Hos katter med experimentellt inducerad njurfunktionsnedsittning normaliserade likemedlet det forhojda
glomerulidra kapilldrtrycket och sénkte det systemiska blodtrycket.

Minskningen av det glomeruldra kapillirtrycket kan bromsa utvecklingen av njursjukdom genom att
forhindra ytterligare skador pa njurarna. Placebokontrollerade kliniska faltstudier pa katter med kronisk
njursjukdom har visat att likemedlet signifikant minskar proteinnivderna i urin och
protein/kreatininkvoten i urin. Denna effekt beror sannolikt pa sénkt glomerulirt kapillirtryck och
gynnsamma effekter pa det glomerulira basalmembranet.

Ingen effekt av likemedlet sags pa 6verlevnaden hos katter med kronisk njursjukdom, men likemedlet
Okade katternas aptit, sdrskilt vid langt framskriden sjukdom.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av benazeprilhydroklorid uppnés snabbt maximala koncentrationer av
benazepril (ty, hogst 2 timmar). Koncentrationerna faller snabbt da benazepril delvis hydrolyseras av
leverenzymer till benazeprilat. Den systemiska biotillgingligheten ir liten pa grund av ofullstindig
absorption (<30 %) och forstapassagemetabolism.

Hos katter uppndddes maximala benazeprilatkoncentrationer (C,.c 110,0 ng/ml nir benazeprilhydroklorid
gavs ien dos om 0,65 mg/kg) med ett Ty, pad 1,5 timmar.

Benazeprilatkoncentrationen minskar i tva faser: den inledande snabba fasen (t;, =2,4 timmar)
representerar elimineringen av fritt benazeprilat, medan den terminala fasen (t;,, =29 timmar) avspeglar
friséttningen av benazeprilat som varit bundet till ACE, huvudsakligen i vivnader. Benazepril och
benazeprilat dr i hog grad bundna till plasmaproteiner (85—90 %), och i vivnader aterfinns de framst i
lever och njurar.

Upprepad administrering av likemedlet medfor en svag ackumulering av benazeprilat (R = 1,36 vid
dosen 0,5 mg/kg), och steady state uppnas pa nagra dagar.

Benazeprilat utsondras till 85 % bilidrt och till 15 % renalt hos katter. Férsdmring av njurfunktionen
paverkar inte clearance av benazeprilat hos katter. Darfor kravs ingen dosjustering av likemedlet vid
nedsatt njurfunktion.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Svinleverarom

Jast

Laktosmonohydrat
Kroskarmellosnatrium

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Ricinolja, hydrogenerad
Mikrokristallin cellulosa.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for odppnad forpackning: 2 &r.
Hallbarhet for halverade tabletter: 24 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Alla tablettdelar ska forvaras i blistret och anvdndas inom 24 timmar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Virmeforseglade blister av polyamid-aluminium-polyvinylklorid/aluminium mnehallande 10 tabletter per
blister

eller

Virmeforseglade blister av polyamid-aluminium-torkmede Valuminium med 10 tabletter per blister
Kartong med 10, 20, 50, 100, 140 eller 180 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27239

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

4.3.2010



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

05.10.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



