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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nelio 2,5 mg tabletki dla kotow

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Benazepryl (w postaci chlorowodorku)................c...... 2,30 mg
(co odpowiada benazeprylu chlorowodorku) ................ 2,50 mg

Bezowa, podtuzna tabletka z linig podziatu. Tabletke mozna podzieli¢ na dwie czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

4. Wskazania lecznicze

Zmniejszenie bialkomoczu zwigzanego z przewlektymi chorobami nerek.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach niedocis$nienia (niskie cisnienie krwi), hipowolemii (mata ilo$¢ krwi) lub
ostrej niewydolnos$ci nerek.

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

Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji (patrz punkt: Specjalne ostrzezenia).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo produktu stosowanego u kotow o masie ponizej 2,5 kg nie zostaty
ustalone.

W czasie badan klinicznych u kotéw nie znaleziono dowodoéw wskazujacych na toksyczne
oddziatywanie produktu na nerki. Jednakze zgodnie z rutynowym postepowaniem w przypadku
przewlektych choréb nerek zaleca si¢ monitorowanie stezenia kreatyniny, mocznika oraz liczby
erytrocytow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) maja wplyw na ptdd w czasie cigzy u ludzi. Kobiety w
cigzy powinny zachowaé szczegdlng ostroznosé, by nie doszto do przypadkowego narazenia
doustnego.

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.




Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy, laktacji oraz u
kotow hodowlanych nie zostalo okreslone. U kotéw benazepryl podawany codziennie przez 52
tygodnie w dawce 10 mg/kg powodowat zmniejszenie masy jajnikow / jajowodow. W badaniach
prowadzanych na zwierzetach laboratoryjnych (szczury) stwierdzono toksyczne oddziatywanie na
ptod (wady rozwojowe drog moczowych ptodu) przy dawkach nietoksycznych dla matek.

Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy poinformowac lekarza weterynarii czy zwierzg bierze lub brato ostatnio jakiekolwiek inne leki.
U ludzi rownoczesne podawanie inhibitorow ACE i niesterydowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadci$nieniowego lub uposledzenia
funkcji nerek. ROwnoczesne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego i1 innych §rodkéw
przeciwnadci$nieniowych (np. blokerow kanalu wapniowego, beta-blokerow lub diuretykow),
anestetykow lub §rodkow uspokajajacych, moze powodowaé addytywne dziatanie hipotensyjne. Tak
wigc rownoczesne stosowanie NLPZ lub innych lekow o dziataniu hipotensyjnym nalezy starannie
rozwazyc.

Lekarz weterynarii moze zaleci¢ dokladne monitorowanie funkcji nerek i oznak niedocisnienia (letarg,
ostabienie, itd.) i odpowiedne postepowanie stosownie do wynikow obserwacji.

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

Przedawkowanie:

W razie przypadkowego przedawkowania moze doj$¢ do odwracalnego, przejsciowego niedocisnienia
(niskie ci$nienie krwi). Leczenie powinno polega¢ na dozylnym podaniu cieptego izotonicznego
roztworu soli fizjologiczne;j.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7/ Zdarzenia niepozadane

Koty:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Biegunka, wymioty, brak taknienia, odwodnienie, letarg

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Wzrost poziomu kreatyniny'

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Wzmozony apetyt, wzrost masy ciata

1'W poczatkowej fazie leczenia u kotow z przewlekla chorobg nerek. Umiarkowany wzrost stezenia
kreatyniny w osoczu po podaniu inhibitorow ACE wspolwystepuje z obnizeniem nadci$nienia
ktgbuszkowego powodowanym przez te substancje, dlatego tez nie musi oznacza¢ koniecznosci
przerwania leczenia, o ile nie wystepujg inne objawy.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna




rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ doustnie raz dziennie, z positkiem lub bez. Czas
trwania leczenia jest nieograniczony.

U kotow weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé¢ doustnie w dawce minimalnej 0,5 mg
(zakres 0,5-1,0) benazeprylu chlorowodorku/kg masy ciala raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela:

Waga kota (kg) Ilo$¢ tabletek
2,5-5 1
>5-10 2

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Tabletki weterynaryjnego produktu leczniczego sa smakowe i ch¢tnie przyjmowane przez wigkszosé
kotow.

W przypadku podawania potéwek tabletki: pozostatg czes¢ tabletki nalezy umiesci¢ ponownie w
blistrze i zuzy¢ przy nastepnym podaniu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci podzielonej tabletki: 24 godziny.

CzeSci przetamanej tabletki nalezy umieséci¢ w blistrze 1 zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do §mieci.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2659/17

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 blister z 10 tabletkami.
Pudetko zawierajace 2 blistry z 10 tabletkami.
Pudetko zawierajace 5 blistréw z 10 tabletkami.
Pudetko zawierajace 10 blistrow z 10 tabletkami.
Pudetko zawierajace 14 blistrow z 10 tabletkami.
Pudetko zawierajace 18 blistrow z 10 tabletkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné,
Francja

17. Inne informacje

Dane farmakodynamiczne

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

Benazeprylat jest wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem ACE, hamujgcym przeksztatcanie
nieaktywnej angiotensyny I w aktywng angiotensyng¢ II, a przez to przyczyniajacym si¢ takze do
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redukcji syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki dziatania angiotensyny II i aldosteronu, wlaczajac
zwgzanie naczyn zarowno tetniczych, jak zylnych, zatrzymywanie sodu i wody przez nerki oraz
przebudowe tkanek (w tym patologiczny przerost migsnia sercowego i zmiany degeneracyjne nerek).
U kotow weterynaryjny produkt leczniczy powoduje dlugotrwate hamowanie aktywnosci ACE w
osoczu - powyzej 95 % w okresie maksymalnej skutecznosci i znacznej aktywnosci (> 90% u kotow),
utrzymujacej si¢ przez 24 godziny od podania dawki.

U kotoéw z eksperymentalng niewydolnos$cia nerek weterynaryjny produkt leczniczy normalizowat
podwyzszone ci$nienie w kapilarach klebuszkowych i zmniejszat ogdlnoustrojowe cisnienie krwi.
Obnizenie nadcisnienia kigbuszkowego moze opdzni¢ postep choroby nerek poprzez hamowanie
dalszego uszkodzenia nerek.

Badania kliniczne prowadzone u kotow z przewlekla choroba nerek wykazaty, ze weterynaryjny
produkt leczniczy znacznie zmniejszat utrat¢ biatka z moczem; na efekt ten prawdopodobnie
posrednio wptywa zmniejszenie nadcis$nienia kiebuszkowego oraz korzystny wplyw na blone
podstawna.

Weterynaryjny produkt leczniczy zwigkszat apetyt u kotow, szczegdlnie w bardziej zaawansowanych
przypadkach.

W odrdznieniu od innych inhibitoréw ACE, benazeprylat wydalany jest w 85% przez drogi zolciowe,
aw 15% przez drogi moczowe. Z tego wzgledu w przypadku kotow z niewydolno$cia nerek nie jest
wymagana modyfikacja dawki weterynaryjnego produktu leczniczego.



