BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn
Nelio 2,5 mg tabletter for katt
2 Sammansittning

Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

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

Avléng, beige tablett med brytskéra. Tabletten kan halveras.

3. Djurslag

Katt.

4. Anvindningsomraden

Minskning av proteinuri relaterad till kronisk djursjukdom.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Anvénd inte vid fall av hypotension (lagt blodtryck), hypovolemi (1&g blodvolym) eller akut njursvikt.
Anvénd inte vid fall av minskad hjartminutvolym pa grund av aortastenos eller pulmonalstenos.
Anvind inte under dréaktighet eller laktation (se avsnitt 6)

6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Effekt och sékerhet hos benazepril har inte faststéllts hos katter som viager mindre &n 2,5 kg.

Inga tecken pé njurtoxicitet for lakemedlet har observerats hos katter i kliniska provningar, men som

rutin vid kronisk njursjukdom rekommenderas att kreatinin- och ureanivan samt antalet roda
blodkroppar i blodet kontrolleras under behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Angiotensinomvandlande enzymhdmmare (ACE-hdmmare) har visats paverka fostret under graviditet.
Gravida kvinnor ska iaktta sérskild forsiktighet for att forhindra oral exponering.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Vid oavsiktligt oralt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Sikerheten av lakemedlet har inte faststillts hos avelskatter eller hos katter under draktighet eller
digivning. Benazepril minskade ovariernas/dggledarnas vikt hos katter vid administrering av 10
mg/kg/dag i 52 veckor. I studier pa laboratioriedjur (ratta) observerades embryotoxiska effekter
(missbildning av fostrets urinvégar) vid doser som inte var toxiska for moderdjuret.

Anvéand inte under dréaktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Tala om for veterinéren om ditt djur behandlas eller nyligen har behandlats med andra ldkemedel.
Hos ménniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och NSAID-preparat (lakemedel mot smérta och
inflammation) minska den blodtryckssénkande effekten eller orsaka forsdmrad njurfunktion.
Kombinationen av lakemedlet och andra blodtryckssédnkande medel (t.ex. kalciumkanalblockerare,
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betablockerare eller diuretika), anestetika eller sedativa (lugnande) kan leda till forstarkt
blodtryckssdnkande effekt. Samtidigt anvandning av NSAID eller andra ldkemedel med
blodtryckssdnkande effekt ska darfor dvervédgas noggrant. Veterindren kan rekommendera att
njurfunktionen och tecken pa lagt blodtryck (slohet, 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 kaliumvéardena i plasma kontrolleras vid anviandning av
lakemedlet i kombination med kaliumsparande diuretika pa grund av risken f6r hyperkalemi (hog
kaliumbhalt i blodet).

Overdosering:
Overgaende blodtrycksfall, som gér tillbaka, kan intrdffa i hdandelse av en oavsiktlig &verdos.

Behandlingen bor besta av intravends infusion av kroppsvarm isoton koksaltldsning.
7. Biverkningar

Katt:

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

Mycket séllsynta Forhojt kreatinin'

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Obestamd frekvens Okad aptit, 6kning av kroppsvikten

(kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

T bérjan av behandlingen hos katter med kronisk njursjukdom. Den maéttliga forhdjningen av
plasmakreatinin efter administrering av ACE-hdmmare dr en foljd av att dessa ldkemedel minskar
glomerulér hypertension, och den behover inte vara en anledning till att avbryta behandlingen om
djuret inte uppvisar nagra andra symtom.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet Fimea

webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar).
Ges via munnen.
Likemedlet ska ges oralt (via munnen) en gang per dag, med eller utan foder. Behandlingen kan péga

under obegrénsad tid.

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



Kattens vikt (kg) IAntal tabletter

2,5-5 1
>5-10 2
9. Réad om korrekt administrering

For att sékerstélla att ritt dos ges, bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som mgjligt.
Tabletterna ar smaksatta och tas frivilligt av de flesta katter.

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

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Haéllbarhet for delade tabletter: 24 timmar.

Alla oanvinda tablettdelar ska forvaras i det 6ppnade blistret och anvéndas inom 24 timmar.
Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 27239

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 10, 20, 50, 100, 140 eller 180 tabletter. Det finns 10 tabletter per blisterforpacking.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum dé bipacksedeln senast lindrades
05.09.2025

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsdljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-post: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frisldappande 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 forhindrar omvandlingen av
inaktivt angiotensin I till aktivt angiotensin II och ddrmed dven minskar syntesen av aldosteron.
Saledes reduceras effekter som medieras av angiotensin II och aldosteron, inklusive vasokonstriktion
av bade artérer och vener, renal retention av natrium och vatten samt remodellering (inklusive
patologisk hjérthypertrofi och degenerativa njurférindringar).

Produkten ger langvarig himning av aktiviteten av ACE i plasma hos katter, med mer &n 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 forh6jda glomeruléra
kapillartrycket och sénkte systemiskt blodtryck. Minskad glomerulédr hypertoni kan sédnka
progressionshastigheten for njursjukdom genom att forhindra ytterligare skador pd njurarna. I en
klinisk provning pa katter med kronisk njursjukdom sénkte produkten signifikant proteinforlusterna
via urinen. Denna effekt beror troligtvis pa sankt glomeruldr hypertoni och gynnsamma effekter pa det
glomeruldra basalmembranet. Produkten kan ocksé hdja aptiten hos katter, sarskilt vid mer
framskriden sjukdom.

Till skillnad fran andra ACE-hdmmare utsondras benazeprilat till 85 % via gallan och 15 % via
urinvigarna hos katter. Det behovs dérfor ingen dosjustering av produkten vid behandling i fall med
nedsatt njurfunktion.
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