PAKKAUSSELOSTE
NELIO VET 20 mg tabletti koiralle

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

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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska

2 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nelio vet 20 mg tabletti koiralle

3 VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltdd 20 mg benatsepriilinydrokloridia.
4 KAYTTOAIHEET

Valmiste kuuluu la8keryhm@an nimelta angiotensiinia muuttavan entsyymin (ACE) estéjat. Elainlaakéri
voi méaarata ladketta koirille syddmen kongestiivisen vajaatoiminnan hoitoon.

5  VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyytta vaikuttavalle aineelle
(benatsepriilinydrokloridille) tai apuaineille.

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

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa sydamen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin VUoksi.

Ei saa kéyttaa tiineilla tai imettavilld koirilla, koska benatsepriilihydrokloridin turvallisuutta tiineyden
tai imetyksen aikana ei ole selvitetty koirilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Joillakin kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla voi esiintyd oksentelua tai
vésymysté hoidon aikana.

Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirilla voi esiintyd veren kreatiniinipitoisuuden eli
munuaistoimintaa mittaavan arvon, kohtalaista suurenemista. Tama liittyy todennakdisesti ladkeaineen
verenpainetta alentavaan vaikutukseen munuaisissa, eika tasté syysta valttdmétta ole syy hoidon



keskeyttamiseen, ellei elaimelld ole muita haittavaikutuksia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

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 vahimmaisannoksella 0,25 mg (vaihteluvali 0,25 — 0,5)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran paino (kg) Nelio 20 mg
Tavanomainen annos | Kaksinkertainen annos
> 20-40 Ya 1
> 40-60 Ya 1%
> 60-80 1 2

Kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirillaannos voidaan kaksinkertaistaa
eléinlaédkarin harkinnan ja ohjeiden mukaan véhimmaéisannokseen 0,5 mg (vaihteluvéli 0,5 — 1,0)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti. Tall6inkin l&dke annetaan kerran vuorokaudessa.
Noudata aina elainlaakarin antamia annostusohjeita.

9. ANNOSTUSOHJEET

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

Neljanneksiin jaettuja tai puolikkaita tabletteja ké&ytettéessa: Laita tabletin jaljelle jadneet osat takaisin
lapipainopakkaukseen kaytettavéksi seuraavan antokerran yhteydessa.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspain (kupera puoli
ylospain). Paina etusormen karjell& 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 eika ulottuville.

Sdilytd alle 25 °C lampdtilassa.

Séilytd alkuperdispakkauksessa kosteudelta suojassa.

Kaikki jaetut tabletit tulee sailyttaa lapipainopakkauksessa ja kéyttaa 3 vuorokauden kuluessa.
Ei saa kayttaa lapipainopakkaukseen ja koteloon merkityn viimeisen kayttopaivamaaran, kéyt. ennen,



jalkeen. Viimeinen kayttopéaiva tarkoittaa annetun kuukauden viimeista paivaa.
12 ERITYISVAROITUKSET

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

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Jos elaimell& on krooninen munuaissairaus, elainladkéri tarkistaa eldimen nesteytystilan ennen
hoidon aloittamista. El4inlaakéari saattaa myos maaraté saannollisid verikokeita plasmaan
kreatiniinipitoisuuden ja veren punasolumaaran seuraamiseksi hoidonaikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Kadet tulee pesté ladkkeen antamisen jalkeen.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, on kdannyttava valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytettava
talle pakkausselostetta tai myyntipaallysté.

Raskaana olevien naisten on syyté vélttaa tahatonta altistusta suun kautta, silla ACE-estajien on
todettu vaikuttavan sikiéon raskauden aikana.

Kaytto tiineyden tai imetyksen aikana
Ei saa kéytta4 tiineyden tai imetyksen aikana. VValmisteen turvallisuutta siitoseldimille tai kaytto4
koirien tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Y hteisvaikutukset

Kerro eldinladkarille, jos eldin parhaillaan kdyttaa tai on askettain kayttanyt muita ladkkeita.
Valmistetta on annettu kongestiivista sydamen vajaatoimintaa sairastaville koirille samanaikaisesti
digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja sydamen rytmihairidladkkeiden kanssa ilman, ettéd
haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisella ACE-estéjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelmé saattaa vahentaa
verenpainetta alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. VValmisteen yhdistdminen
muihin verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai

diureetit), anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa
vaikutusta. Tasta syystd samanaikaista tulehduskipuldgkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien
ladkkeiden antamista tulee harkita tarkoin. El&inla&kari 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 eldinlaékari
saattaa suositella plasman kaliumpitoisuuksien seurantaa, jos valmistetta kéytetd&dn samanaikaisesti
kaliumia s@astdvien diureettien kanssa.

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

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattd jaanyt valmiste toimitetaan hévitettavéksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.



14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
03.09.2021
15 MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Benatsepriilinydrokloridi on aihiolaéke, joka hydrolysoituu in vivo aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen angiotensiinid muuttavan entsyymin
(ACE) estdj4, joka estaa inaktiivisen angiotensiini 1:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini 11:ksi, ja
siten myos vahent&a aldosteronin synteesid. Tdman takia valmiste estdd angiotensiini 11:n ja
aldosteronin valittdmia vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja
veden takaisinimeytymistd munuaisissa sek& muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen
sydamen hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).

Valmiste saa koirilla aikaan pitké&aikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka maksimaalisen
vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittdva estovaikutus (>80 %) kestaa annostelusta 24 tunnin
ajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa valmiste alentaa verenpainetta ja véhent&é koiran
sydadmen kuormitusta.

Toisin kuin muut ACE:n estajat, benatseprilaatti erittyy koirilla yhta lailla seké sappeen etté virtsaan.
Tasta syystd valmisteen annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 10, 50, 100, 140 tai 180 tablettia.
Tabletit ovat 10 tabletin lapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



