B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Nelio 5 mg tabletki dla kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne — Zone Industrielle des Touches
53000 Laval

Francja

Tel: 332434951 51

Fax: 332 43539700

E-mail: sogeval@sogeval.fr

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nelio 5 mg tabletki dla kotow
Benazeprylu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera 5 mg benazeprylu chlorowodorku

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE). Przepisywany
jest przez lekarza weterynarii w celu zmniejszenia biatkomoczu zwigzanego z przewlektymi
chorobami nerek u kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach niedoci$nienia (niskie ci$nienie krwi), hipowolemii (mata ilo$¢ krwi) lub
ostrej niewydolnosci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci serca z uposledzong frakcja wyrzutowa z powodu zwezenia
aorty lub zwezenia zastawki pnia ptucnego.

Nie stosowaé w czasie cigzy lub laktacji u kotow, gdyz bezpieczenstwo benazeprylu chlorowodorku
stosowanego w czasie ciazy i laktacji u tego gatunku nie zostato okreslone.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W poczatkowej fazie leczenia u kotow z przewlekta chorobg nerek produkt moze zwigkszac stezenie
kreatyniny w osoczu (wskaznika funkcji nerek we krwi). Powodowane jest to prawdopodobnie tym, ze
lek obniza ci$nienie krwi w nerkach. Dlatego tez nie musi to oznacza¢ konieczno$ci przerwania
leczenia, chyba ze zwierz¢ wykazuje inne objawy dziatan niepozadanych.


mailto:sogeval@sogeval.fr

Produkt moze zwigksza¢ spozycie pokarmu oraz mas¢ ciata kotow.

W rzadkich przypadkach notowano u kotéw wystapienie wymiotow, spadek apetytu, odwodnienie,
letarg i biegunke.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy podawa¢ doustnie raz dziennie, z positkiem lub bez. Czas trwania leczenia jest
nieograniczony.
Tabletki sg smakowe i sg chetnie zjadane przez wigkszos¢ kotow.

U kotéw produkt nalezy podawac doustnie w dawce minimalnej 0,5 mg (zakres 0,5-1,0) benazeprylu
chlorowodorku/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizszg tabela:

Waga kota (kg) Tlo$¢ tabletek
2!5 _ 510 0,5
>5,0-10,0 1

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki sag smakowe 1 moga by¢ przyjmowane przez koty samodzielnie, lecz w razie potrzeby mozna
je rowniez podawac bezposrednio do jamy ustnej kota lub z pokarmem.

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

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Czeéciowo uzyta tabletka powinna by¢ ponownie umieszczona w blistrze i zuzyta w ciggu 72 godzin.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze i pudetku po uptywie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkOw zwierzat:
Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo benazeprilu stosowanego u kotow o masie ponizej 2,5 kg nie zostaly
ustalone.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:




W przypadku przewlektych chorob nerek przed rozpoczeciem terapii lekarz weterynarii sprawdzi stan
nawodnienia zwierzecia. Moze on takze zaleci¢ przeprowadzanie regularnych badan krwi w trakcie
leczenia w celu monitorowania st¢zenia kreatyniny w osoczu oraz liczby erytrocytow we krwi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Kobiety w cigzy powinny zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ by nie doszto do przypadkowego narazenia
doustnego, poniewaz inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) wptywaja na ptéd w czasie cigzy u
ludzi.

Ciaza, laktacja:
Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasie ciazy, laktacji oraz u kotow hodowlanych nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy poinformowac lekarza weterynarii czy zwierze bierze lub brato ostatnio jakiekolwiek inne leki.
U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE i niesterydowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadci$nieniowego lub uposledzenia
funkcji nerek. Réwnoczesne podawanie produktu i innych srodkow przeciwnadcisnieniowych (np.
blokerow kanalu wapniowego, beta-blokerow lub diuretykow), anestetykow lub srodkéw
uspokajajacych, moze powodowa¢ addytywne dziatanie hipotensyjne. Tak wiec rownoczesne
stosowanie NLPZ lub innych lekéw o dziataniu hipotensyjnym nalezy starannie rozwazyc¢.

Lekarz weterynarii moze zaleci¢ doktadne monitorowanie funkcje nerek i oznak niedocisnienia
(letarg, ostabienie, itd.) i odpowiedne postgpowanie stosownie do wynikow obserwacji.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszczedzajacymi potas, takimi jak
spironolakton, triamteren lub amiloryd. Lekarz weterynarii moze zaleci¢ monitorowanie st¢zenia
potasu we krwi w przypadku stosowania produktu w potaczeniu z diuretykami oszczedzajacymi potas,
istnieje bowiem ryzyko wystapienia hiperkalemii (wysokie stezenie potasu we krwi).

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W razie przypadkowego przedawkowania moze doj$¢ do odwracalnego, przejsciowego hiedocisnienia
(niskie cis$nienie krwi). Leczenie powinno polega¢ na dozylnym podaniu cieptego izotonicznego
roztworu soli fizjologiczne;j.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 blister z 10 tabletkami.
Pudetko zawierajace 2 blistry z 10 tabletkami.
Pudetko zawierajace 3 blistry z 10 tabletkami.
Pudetko zawierajace 5 blistrow z 10 tabletkami.
Pudetko zawierajace 10 blistréw z 10 tabletkami.




Pudetko zawierajace 20 blistrow z 10 tabletkami.
Pudetko zawierajace 50 blistréw z 10 tabletkami.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Benazeprylu chlorowodorek jest prolekiem hydrolizowanym in vivo do aktywnego metabolitu,
benazeprylatu.

Benazeprylat jest wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem ACE, hamujacym

przeksztatcanie nieaktywnej angiotensyny I w aktywna angiotensyng Il, a przez to przyczyniajacym
si¢ takze do redukcji syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki dziatania angiotensyny II i
aldosteronu, polegajgce m.in. na zwe¢zaniu naczyn zarowno tgtniczych, jak zylnych, zatrzymywaniu
sodu i wody przez nerki oraz przebudowie tkanek (w tym patologiczny przerost mig¢$nia Sercowego i
zmiany degeneracyjne nerek).

Produkt powoduje dtugotrwate hamowanie aktywno$ci ACE w osoczu kotow - powyzej 95 % w
okresie maksymalnej skutecznos$ci i znacznej aktywnos$ci (> 90%), utrzymujace;j si¢ przez 24 godziny
od podania dawki.

U kotow z eksperymentalng niewydolnoscig nerek produkt normalizowat podwyzszone cisnienie w
kapilarach klebuszkowych i zmniejszat ogélnoustrojowe cisnienie krwi. ObniZzenie nadci§nienia
kiebuszkowego moze opdzni¢ postep choroby nerek poprzez hamowanie dalszego uszkodzenia nerek.
Badania kliniczne prowadzone u kotow z przewlekta chorobg nerek wykazaty, ze produkt znacznie
zmniejszat utrate biatka z moczem; na efekt ten prawdopodobnie posrednio wplywa zmniejszenie
nadci$nienia klebuszkowego oraz korzystny wplyw na kiebuszkowa btong podstawng. Produkt
zwigkszal takze apetyt u kotow, szczegolnie w bardziej zaawansowanych przypadkach.

W odréznieniu od innych inhibitorow ACE, benazeprylat wydalany jest w 85% przez drogi zotciowe,
aw 15% przez drogi moczowe. Z tego wzgledu w przypadku kotow z niewydolnoscia nerek nie jest
wymagana modyfikacja dawki produktu.



