PAKKAUSSELOSTE

Nelio vet 5 mg tabletti koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiere
33500 Libourne
Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nelio vet 5 mg tabletti koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltda 5 mg benatsepriilihydrokloridia.

Neliapilan mallinen jakouurrettu beigenvérinen tabletti, joka voidaan jakaa kahteen tai neljdén osaan.
4. KAYTTOAIHEET

Valmiste kuuluu 1d8keryhmaén nimeltd angiotensiini&d muuttavan entsyymin (ACE) estéjat. Elainlaakari voi
madraté laéketta koirille syddmen kongestiivisen vajaatoiminnan hoitoon.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdytta tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle (benatsepriilihydrokloridille) tai
apuaineille.

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

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin VUoksi.

Ei saa kdyttaa tiineilld tai imettavilla koirilla, koska benatsepriilihydrokloridin turvallisuutta tiineyden tai
imetyksen aikana ei ole selvitetty koirilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Joillakin kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla voi esiintyé oksentelua tai vasymysta
hoidon aikana.

mittaavan arvon, kohtalaista suurenemista. Tama liittyy todennékoisesti ladkeaineen verenpainetta alentavaan
vaikutukseen munuaisissa, eika tasta syysta vélttdmatta ole syy hoidon keskeyttdmiseen, ellei eldimella
ole muita haittavaikutuksia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa

selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakérillesi.



7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

Valmiste annetaan suun kautta véhimmaisannoksella 0,25 mg (vaihteluvali 0,25 — 0,5)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran paino (kg)

Nelio 5 mg

Tavanomainen annos | Kaksinkertainen annos
2,5-5 Ya Y
>5-10 Ya 1
>10-15 Ya 1Y
>15-20 1 2

Kongestiivista sydamen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla annos voidaan kaksinkertaistaa eldinlaakarin
harkinnan ja ohjeiden mukaan vahimmaéisannokseen 0,5 mg (vaihteluvali 0,5 — 1,0) benatsepriilinydrokloridia
painokiloa kohti. Tallginkin l48ke annetaan kerran vuorokaudessa. Noudata aina eléinlaékarin antamia
annostusohijeita.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tableteissa on makuaineita ja koirat voivat ottaa ne sellaisinaan. Tabletit voidaan kuitenkin myds antaa
tarvittaessa suoraan koiran suuhun tai ruoan kanssa.

Neljanneksiin jaettuja tai puolikkaita tabletteja kdytettéessa: Laita tabletin jéljelle jadneet osat takaisin
lapipainopakkaukseen kaytettavaksi seuraavan antokerran yhteydessa.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspdin (kupera puoli
ylospéin). Paina etusormen kérjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspéin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljasosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti
etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

10. VAROAIKA
Ei oleellinen
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eikd ulottuville.

Sailyta alle 25 °C lampatilassa.

Sailyté alkuperaispakkauksessa kosteudelta suojassa.

Kaikki jaetut tabletit tulee sdilyttaa lapipainopakkauksessa ja kayttad 3 vuorokauden kuluessa.

Ei saa kdyttaa lapipainopakkaukseen ja koteloon merkityn viimeisen kayttopdivamaaran, kéyt. ennen, jalkeen.
Viimeinen kdyttopdiva tarkoittaa annetun kuukauden viimeisté paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Koiria koskevat erityisvaroitukset
Valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville koirille ei ole varmistettu.



Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Jos eldimelld on krooninen munuaissairaus, eléinlaékari tarkistaa eldimen nesteytystilan ennen hoidon
aloittamista. Eldinlaékari saattaa myds maaraté saannéllisia verikokeita plasmaan kreatiniinipitoisuuden ja
veren punasolumaéran seuraamiseksi hoidonaikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kadet tulee pesté ladkkeen antamisen jalkeen.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Raskaana olevien naisten on syyta valttaa tahatonta altistusta suun kautta, silla ACE-estéjien on todettu
vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

Kayttd tiineyden tai imetyksen aikana
Ei saa kdyttaa tiineyden tai imetyksen aikana. VValmisteen turvallisuutta siitoselaimille tai k&ytto& koirien
tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset

Kerro eldinl&akarille, jos eldin parhaillaan k&yttaa tai on askettdin kayttanyt muita ladkkeita. VValmistetta on
annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville koirille samanaikaisesti digoksiinin, diureettien,
pimobendaanin ja sydamen rytmihairidladkkeiden kanssa ilman, etta haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisella ACE-estéjien ja tulehduskipulagkkeiden (NSAID) yhdistelmé saattaa vahentaa verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. Valmisteen yhdistaminen muihin verenpainetta
alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai diureetit), anesteetteihin tai
rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta. Tésté syysta samanaikaista
tulehduskipulaédkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien laékkeiden antamista tulee harkita tarkoin.
Eldinlaékari saattaa suositella munuaisten toiminnan ja mahdollisten matalan verenpaineen merkkien (esim.
letargia, heikkous) huolellista seurantaa ja hoitoa tarpeen mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia sadstavien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin (korkea veren kaliumpitoisuus) vuoksi eléinl&akari
saattaa suositella plasman kaliumpitoisuuksien seurantaa, jos valmistetta k&ytetd&n samanaikaisesti
kaliumia saastavien diureettien kanssa.

Yliannostus
Tahattoman yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd ohimenevaa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan lamminta isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan hévitettdvaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
03.09.2021

15. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihioldke, joka hydrolysoituu in vivo aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen angiotensiinid muuttavan entsyymin (ACE)
estdjd, joka estad inaktiivisen angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini 11:ksi, ja siten myos
vahentéa aldosteronin synteesia. Taman takia valmiste estaé angiotensiini 11:n ja aldosteronin valittamia
vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja veden takaisinimeytymista
munuaisissa sek& muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen sydamen hypertrofia ja degeneratiiviset



munuaismuutokset).

Valmiste saa koirillaaikaan pitk&aikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka maksimaalisen vaikutuksen
aikana on yli 95 %. Merkittavéa estovaikutus (>80 %) kestd4 annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa sydamen vajaatoiminnassa valmiste alentaa verenpainetta ja véhentéa koiran syddmen
kuormitusta.

Toisin kuin muut ACE:n estdjat, benatseprilaatti erittyy koirilla yhta lailla sek& sappeen etté virtsaan.
Tasta syysta valmisteen annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa 10, 50, 100 tai 250 tablettia. Tabletit ovat 10 tabletin l&pipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta elainlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



