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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinladakkeen nimi
Nelio 2,5 mg tabletit kissalle
2. Koostumus

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

Benatsepriili (hydrokloridina) 2,30 mg
(vastaten benatsepriilihydrokloridia 2,50 mg)

Pitkdnomainen, jakouurteellinen, beige tabletti, jonka voi puolittaa.
3. Kohde-eldinlaji

Kissa

4. Kayttoaiheet

Krooniseen munuaissairauteen liittyvdn proteinurian vdhentdminen.
5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota (matalaa verenpainetta), hypovolemiaa (veren
tilavuuden vahenemistd) tai dkillistd munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa kayttaa tiineilla tai imettdvilla kissoilla (katso kohta: Erityisvaroitukset).

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville kissoille ei ole varmistettu.

Jos eldimelld on krooninen munuaissairaus, eldinldékari tarkistaa eldimen nesteytystilan ennen hoidon
aloittamista. Eldinladkari saattaa my0s madrata saannollisid verikokeita plasman kreatiniinipitoisuuden
ja veren punasolumaardn seuraamiseksi hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
ACE-estdjien on todettu vaikuttavan sikioon raskauden aikana. Raskaana olevien naisten on syytd

vélttdd tahatonta altistusta suun kautta. Kédet tulee pestd ladkkeen antamisen jélkeen.
Jos valmistetta on nielty vahingossa, on kddnnyttava valittémasti 1adkarin puoleen ja nédytettdva tdlle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:
Valmisteen turvallisuutta siitokseen kaytettaville, tiineille tai imettdville kissoille ei ole selvitetty.

Kissoilla benatsepriili vahensi munasarjojen/munajohdinten painoa, kun lddkeainetta annettiin
pdivittdin 10 mg/kg 52 viikon ajan. Laboratorioeldimilla (rotilla) tehdyissa tutkimuksissa havaittiin
embryotoksisia vaikutuksia (sikion virtsateiden poikkeavuudet) annoksilla, jotka eivit olleet toksisia
emolle.

Ei saa kdyttdd tiineyden tai imetyksen aikana.



Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Kerro eldinldékarille, jos eldin parhaillaan kayttdd tai on dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeita.

Thmiselld ACE-estdjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelma saattaa vdhentdad verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. Eldinlddkkeen yhdistdminen muihin
verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai diureetit),
anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta. Tastad
syystd samanaikaista tulehduskipulddkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien ladkkeiden
antamista tulee harkita tarkoin. Eldinlddkéri saattaa suositella munuaisten toiminnan ja mahdollisten
matalan verenpaineen merkkien (esim. letargia, heikkous) huolellista seurantaa ja hoitoa tarpeen
mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia sddstdvien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin (korkea veren kaliumpitoisuus) vuoksi eldinldadkari
saattaa suositella plasman kaliumpitoisuuksien seurantaa, jos valmistetta kdytetddn samanaikaisesti
kaliumia sdéstévien diureettien kanssa.

Yliannostus:

Tahattoman yliannostuksen yhteydessd voi esiintyd ohimenevéai ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan ldmminté isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Harvinainen

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Ripuli, oksentelu

Ruokahaluttomuus, kuivuminen, letargia

Hyvin harvinainen

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kohonnut kreatiniinipitoisuus’

Madrittamaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kéytettdvissa olevan tiedon perusteella)

Ruokahalun lisddntyminen, painon nousu

! Hoidon alussa kroonista munuaissairautta sairastavilla kissoilla. Plasman kreatiniinipitoisuuden
kohtalainen suureneminen ACE- estdjien annon jdlkeen liittyy kyseisten lddkeaineiden glomerulaarista
hypertensiota vahentdvaan vaikutukseen, eika tédstd syystd valttamaéttd ole syy hoidon keskeyttdmiseen,
ellei ole muita oireita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

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

Kissalle eldinlddke annetaan suun kautta vdhimmdisannoksella 0,5 mg (vaihteluvili 0,5 — 1,0)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Kissan paino (kg) Tablettien lukumé&ara
25-5 1
>5-10 2

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on médritettdvda mahdollisimman tarkasti.
Tabletit sisdltdvat makuainetta ja useimmat kissat saattavat ottaa ne sellaisinaan.

Puolikkaita tabletteja kédytettdessd: Laita puolikkaat tabletit takaisin ldpipainopakkaukseen
kaytettdviksi seuraavan antokerran yhteydessa.

10. Varoajat
Ei oleellinen.
11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Al4 siilytd yli 25 °C.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa.

Puolitettujen tablettien kestoaika: 24 tuntia.

Kaikki osittain kdytetyt tabletit on séilytettdva avatussa ldpipainopakkauksessa ja kéytettdva 24 tunnin
kuluessa.

Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessad olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 27239

Pakkauskoot:

Pahvikotelossa on 10, 20, 50, 100, 140 tai 180 tablettia. Tabletit ovat 10 tabletin
lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

05.09.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska

17. Lisatietoja

Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihioldéke, joka hydrolysoituu in vivo aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen angiotensiinid muuttavan entsyymin
(ACE) estdjé, joka estda inaktiivisen angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini I1:ksi, ja
siten my0s vahentdd aldosteronin synteesid. Tdmén takia valmiste estdd angiotensiini II:n ja
aldosteronin valittamid vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja
veden takaisinimeytymistd munuaisissa sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen sydamen
hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).

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

Kissoilla, joilla on kokeellisesti aiheutettu munuaisten vajaatoiminta, eldinlddke normalisoi
munuaiskerasten kapillaarisuonten kohonnutta painetta ja alensi systeemistd verenpainetta.
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Munuaiskerésten kapillaarisuonten paineen aleneminen saattaa hidastaa munuaissairauden
kehittymistd estimaélld munuaisiin kohdistuvat lisdvauriot. Kroonista munuaissairautta sairastavilla
kissoilla tehdyssa kliinisessa tutkimuksessa eldinlddke vdahensi merkitsevasti proteiinin erittymista
virtsaan, mika todenndkéisesti johtuu munuaiskerésten kapillaarisuonten paineen alenemisesta ja
edullisista vaikutuksista munuaiskerdsten tyvikalvoon. Eldinladke lisdsi myos kissojen ruokahalua,
erityisesti pitkélle edenneissa tapauksissa.

Benatseprilaatti erittyy kissoilla 85 % sappeen ja 15 % virtsaan. Tastd syystd eldinlddkkeen annoksen
sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Nelio 2,5 mg tabletter for katt

2. Sammansattning

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Benazepril (som hydroklorid) 2,30 mg
(motsvarande benazeprilhydroklorid 2,50 mg)

Avlang, beige tablett med brytskara. Tabletten kan halveras.

3. Djurslag
Katt.
4. Anviandningsomraden

Minskning av proteinuri relaterad till kronisk djursjukdom.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.

Anvind inte vid fall av hypotension (lagt blodtryck), hypovolemi (lag blodvolym) eller akut njursvikt.
Anvind inte vid fall av minskad hjartminutvolym pa grund av aortastenos eller pulmonalstenos.
Anvind inte under drdktighet eller laktation (se avsnitt 6)

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Effekt och sdkerhet hos benazepril har inte faststdllts hos katter som védger mindre 4n 2,5 kg.

Inga tecken pa njurtoxicitet for lakemedlet har observerats hos katter i kliniska provningar, men som
rutin vid kronisk njursjukdom rekommenderas att kreatinin- och ureanivan samt antalet r6da
blodkroppar i blodet kontrolleras under behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Angiotensinomvandlande enzymhdmmare (ACE-hdmmare) har visats paverka fostret under graviditet.

Gravida kvinnor ska iaktta sarskild forsiktighet for att férhindra oral exponering.
Tvétta handerna efter anvandning.
Vid oavsiktligt oralt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Sakerheten av ldkemedlet har inte faststéllts hos avelskatter eller hos katter under drédktighet eller

digivning. Benazepril minskade ovariernas/dggledarnas vikt hos katter vid administrering av 10



mg/kg/dag i 52 veckor. I studier pa laboratioriedjur (ritta) observerades embryotoxiska effekter
(missbildning av fostrets urinvagar) vid doser som inte var toxiska for moderdjuret.
Anvind inte under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:

Tala om for veterindren om ditt djur behandlas eller nyligen har behandlats med andra ldkemedel.
Hos méanniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och NSAID-preparat (lakemedel mot smérta och
inflammation) minska den blodtryckssdankande effekten eller orsaka férsamrad njurfunktion.
Kombinationen av ldkemedlet och andra blodtryckssdnkande medel (t.ex. kalciumkanalblockerare,
betablockerare eller diuretika), anestetika eller sedativa (lugnande) kan leda till forstarkt
blodtryckssdnkande effekt. Samtidigt anvandning av NSAID eller andra lakemedel med
blodtryckssdnkande effekt ska darfér dverviagas noggrant. Veterindren kan rekommendera att
njurfunktionen och tecken pa lagt blodtryck (slhet, svaghet etc.) f6ljs upp noggrant och behandlas vid
behov.

Interaktioner med kaliumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. Veterindren kan rekommendera att kaliumvérdena i plasma kontrolleras vid anvdndning av
likemedlet i kombination med kaliumsparande diuretika pa grund av risken for hyperkalemi (hog
kaliumhalt i blodet).

Overdosering:
Overgédende blodtrycksfall, som gar tillbaka, kan intraffa i handelse av en oavsiktlig 6verdos.

Behandlingen bor besta av intravends infusion av kroppsvarm isoton koksaltlosning.

7. Biverkningar

Katt:

Séllsynta Diarré, krakningar
Aptitloshet, uttorkning, letargi
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sallsynta Forhojt kreatinin'

(férre an 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Obestamd frekvens Okad aptit, 6kning av kroppsvikten

(kan inte berdknas fran tillgédngliga data)

'T borjan av behandlingen hos katter med kronisk njursjukdom. Den mattliga férhéjningen av
plasmakreatinin efter administrering av ACE-hdmmare &r en foljd av att dessa liakemedel minskar
glomerular hypertension, och den behver inte vara en anledning till att avbryta behandlingen om
djuret inte uppvisar nagra andra symtom.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnandet for férsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1ikemedelsomradet Fimea
webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar).

Ges via munnen.
Likemedlet ska ges oralt (via munnen) en gang per dag, med eller utan foder. Behandlingen kan paga
under obegransad tid.

Till katter ska ldkemedlet ges oralt (via munnen) en géng dagligen med minimidos 0,5 mg (intervall
0,5 — 1,0) benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt féljande tabell:

Kattens vikt (kg) Antal tabletter
2,5-5 1
>5-10 2

9. Rad om korrekt administrering

For att sdkerstélla att rétt dos ges, bor kroppsvikten faststillas sd noggrant som mojligt.
Tabletterna dr smaksatta och tas frivilligt av de flesta katter.

Halverade tabletter: Légg tillbaka den 6verblivna tabletthalvan i blistret for att anvénda vid nésta
dosering.
10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Hallbarhet for delade tabletter: 24 timmar.

Alla oanvénda tablettdelar ska forvaras i det 6ppnade blistret och anvidndas inom 24 timmar.
Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént liakemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.



14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 27239

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 10, 20, 50, 100, 140 eller 180 tabletter. Det finns 10 tabletter per blisterférpacking.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
05.09.2025

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsdljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono
33500 Libourne
Frankrike

Tel: +800 35 22 11 51

e-post: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

539 50 Louverné

Frankrike

17. Ovrig information

Farmakodynamiska egenskaper

Benazeprilhydroklorid &r en prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat dr en mycket potent och selektiv ACE-hdmmare, vilket férhindrar omvandlingen av
inaktivt angiotensin I till aktivt angiotensin II och dirmed dven minskar syntesen av aldosteron.
Séledes reduceras effekter som medieras av angiotensin II och aldosteron, inklusive vasokonstriktion
av bdde artdrer och vener, renal retention av natrium och vatten samt remodellering (inklusive
patologisk hjarthypertrofi och degenerativa njurférandringar).

Produkten ger langvarig hamning av aktiviteten av ACE i plasma hos katter, med mer dn 95 %
hdmning vid maximal effekt och signifikant aktivitet (>90 % hos katter) som kvarstar 24 timmar efter
dosering.

Hos katter med experimentell njurinsufficiens normaliserade produkten det férhojda glomeruldra

kapillartrycket och sankte systemiskt blodtryck. Minskad glomerular hypertoni kan sdnka

progressionshastigheten for njursjukdom genom att férhindra ytterligare skador péd njurarna. I en
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klinisk provning pa katter med kronisk njursjukdom sankte produkten signifikant proteinforlusterna
via urinen. Denna effekt beror troligtvis pa sidnkt glomerular hypertoni och gynnsamma effekter pa det
glomerulira basalmembranet. Produkten kan ocksé héja aptiten hos katter, sarskilt vid mer
framskriden sjukdom.

Till skillnad fran andra ACE-hdmmare utséndras benazeprilat till 85 % via gallan och 15 % via

urinvédgarna hos katter. Det behovs darfor ingen dosjustering av produkten vid behandling i fall med
nedsatt njurfunktion.
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