VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Nelio 2,5 mg tabletit kissalle
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

Benatsepriili (hydrokloridina) ............cccooiiiiiiiniiniiniiee, 2,30 mg
(vastaten benatsepriilihydrokloridia........................ooL. 2,50 mg)
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus
Sianmaksa-aromi

Hiiva

Laktoosimonohydraatti

Kroskarmelloosinatrium

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Risiinioljy, hydrattu

Selluloosa, mikrokiteinen

Pitkdnomainen, jakouurteellinen, beige tabletti, jonka voi puolittaa.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Krooniseen munuaissairauteen liittyvén proteinurian vihentdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kiyttaa tapauksissa, joissa esiintyy hypotnesiota, hypovolemiaa, hyponatremiaa tai dkillista
munuaisten vajaatoimintaa.

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

Ei saa kéyttéa tiineyden tai laktaation aikana (katso kohta 3.7).

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole varmistettu alle 2,5 kg painoisille kissoille.
Kliinisisséd tutkimuksissa ei ole havaittu munuaistoksisia vaikutuksia kissoilla.




Kuten yleensd kroonisen munuaissairauden yhteydessé, plasman urea- ja kreatiniinipitoisuuksia sekéa
punasolumaérdd tulee tarkkailla hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
ACE-estdjien on todettu vaikuttavan sikioon raskauden aikana. Raskaana olevien naisten on syyta
vilttdd tahatonta altistusta suun kautta.

Kédet tulee pesti lddkkeen antamisen jilkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny vélittomasti ladkarin puoleen ja niytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaillys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdon suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Harvinainen Ripuli, oksentelu
(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta Ruokahaluttomuus, kuivuminen, letargia
eldimesti):
Hyvin harvinainen Kohonnut kreatiniinipitoisuus'

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):
Maérittdaméaton esiintymistiheys (ei Ruokahalun lisddntyminen, painon nousu
voida arvioida kdytettdvissé olevan
tiedon perusteella)
! Hoidon alussa kroonista munuaissairautta sairastavilla kissoilla. Plasman kreatiniinipitoisuuden
kohtalainen suureneminen ACE- estdjien annon jélkeen liittyy kyseisten lddkeaineiden glomerulaarista
hypertensiota vihentdvain vaikutukseen, eika tisti syystd vilttdmattd ole syy hoidon keskeyttdmiseen,
ellei ole muita oireita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedéd. Se mahdollistaa eldinlédékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisitietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta siitokseen kaytettéville, tiineille tai laktoiville kissoille ei ole selvitetty.
Kissoilla benatsepriili vdhensi munasarjojen/munajohdinten painoa, kun lddkeainetta annettiin
paivittdin 10 mg/kg 52 viikon ajan. Laboratorioeldimilld (rotilla) tehdyissa tutkimuksissa havaittiin
embryotoksisia vaikutuksia (sikion virtsateiden poikkeavuudet) annoksilla, jotka eivit olleet toksisia
emolle. Ei saa kdyttda tiineyden tai laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ihmiselld ACE-estijien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelma saattaa vihentdd verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. Eldinlddkkeen yhdistiminen muihin
verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai diureetit),
anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta. Tasta
syystd saman aikaista tulehduskipuldikkeiden tai muiden verenpainetta alentavien ldéikkeiden
antamista tulee harkita tarkoin. Munuaisten toimintaa ja mahdollisia hypotension merkkejé (esim.
letargiaa, heikkoutta) tulee tarkkailla huolellisesti ja hoitaa tarpeen mukaan.



Yhteisvaikutuksia kaliumia sddstdvien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin vuoksi plasman kaliumpitoisuuksia tulisi tarkkailla,
jos eldinladketti kidytetddn samanaikaisesti kaliumia sédstivien diureettien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

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

Tabletit sisdltdvit makuaineita ja kissat saattavat ottaa ne sellaisinaan.

Kissa:
Eldinlddke annetaan suun kautta vahimmaisannoksella 0,5 mg (vaihteluvali 0,5-1,0)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukonmukaisesti:

Kissan paino (kg) Nelio 2,5 mg
(tablettien lukumaéara)
25-5 1
>5-10 2

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.
Puolikkaita tabletteja kiytettdessa: Laita tabletin jéljelle jadnyt puolikas takaisin lapipainopakkaukseen
kaytettaviksi seuraavan antokerran yhteydessa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Eldinldédke pienensi punasolumairié terveilld kissoilla annoksella 10 mg/kg kerran vuorokaudessa 12
kuukauden ajan, mutta tédtd vaikutusta ei havaittu kliinisisséd tutkimuksissa kissoilla, kun kéytettiin
suositusannoksia.

Tahattoman yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd ohimenevad ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan ldmminta isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QC09AA07

4.2 Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiolddke, joka hydrolysoituu in vivo aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen ACE:n estiji, joka estdd inaktiivisen
angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini II:ksi, ja siten myds vahentda aldosteronin
synteesid. Tdmén takia valmiste estdd angiotensiini Il:n ja aldosteronin vélittdmia vaikutuksia, kuten
valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja veden takaisinimeytymistd munuaisissa

sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen syddmen hypertrofia ja degeneratiiviset
munuaismuutokset).



Eldinldédke saa kissoilla aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka maksimaalisen
vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittiva estovaikutus (>90 %) kestda annostelusta 24 tunnin ajan.

Kissoilla, joilla oli kokeellisesti aiheutettu munuaisten vajaatoiminta, eldinldike normalisoi
munuaiskerdsten kapillaarisuonten kohonnutta painetta ja alensi systeemistd verenpainetta.

Munuaiskerésten kapillaarisuonten paineen aleneminen saattaa hidastaa munuaissairauden
kehittymisti estimélld munuaisiin kohdistuvat lisdvauriot. Kroonista munuaissairautta sairastavilla
kissoilla tehdyissé kliinisissd lumekontrolloiduissa kenttatutkimuksissa eldinldéke véhensi
merkitsevisti virtsan proteiinipitoisuuksia ja virtsan proteiini/kreatiniinisuhdetta; timé vaikutus johtuu
todennékdisesti munuaiskerdsten kapillaarisuonten paineen alenemisesta ja edullisista vaikutuksista
munuaiskeristen tyvikalvoon.

Eldinlddkkeelld ei havaittu olevan vaikutusta eloonjddmiseen kroonista munuaissairautta sairastavilla
kissoilla, mutta valmiste lisési kissojen ruokahalua, erityisesti pitkélle edenneissé tapauksissa.

4.3 Farmakokinetiikka

Benatsepriilin huippupitoisuudet saavutetaan nopeasti benatsepriilihydrokloridin oraalisen annon
jalkeen (tmax enintdén 2 tuntia). Pitoisuudet pienenevit nopeasti maksaentsyymien hydrolysoidessa
osan ladkeaineesta benatseprilaatiksi. Systeeminen hyodtyosuus on pieni epitiydellisen imeytymisen
(<30 %) ja ensikierron metabolian vuoksi.

Kissoilla benatseprilaatin huippupitoisuudet (Cmax 110,0 ng/ml, kun benatsepriilihydrokloridia
annettiin 0,65 mg/kg) saavutettiin Tmax 1,5 tunnin jalkeen.

Benatseprilaattipitoisuus pienenee kahdessa vaiheessa: alun nopea vaihe (t1/2= 2,4 tuntia) on vapaan
ladkeaineen eliminoitumista ja loppuvaihe (t1/2 = 29 tuntia) on ACE:hen sitoutuneen benatseprilaatin
vapautumista, padasiassa kudoksissa. Benatsepriili ja benatseprilaatti sitoutuvat suurelta osin plasman

proteiineihin (85 — 90%), ja kudoksissa niitd on mitattu lahinnd maksasta ja munuaisista.

Eldinladkkeen toistuva antaminen saa aikaan benatseprilaatin heikon kumuloitumisen (R=1,36
annoksella 0,5 mg/kg) ja vakaa tila saavutetaan muutamassa paivassa.

Kissoilla 85 % benatseprilaatista erittyy sappeen ja 15 % virtsaan. Munuaisten toiminnan
heikkeneminen ei vaikuta benatseprilaatin puhdistumaan kissoilla. Tastd syysta eldinlddkkeen
annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Puolitettujen tablettien kestoaika: 24 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al4 siilyti yli 25 °C.
Sailyta alkuperaispakkauksessa.



Kaikki osittain kdytetyt tabletit on sdilytettdva avatussa ldpipainopakkauksessa ja kdytettdva 24 tunnin
kuluessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kuumasinetdity polyamidi-alumiini-polyvinyylikloridi/alumiini -ldpipainopakkaus, jossa on 10
tablettia

tai

Kuumasinetdity polyamidi-alumiini-kuivausaine/alumiini -lapipainopakkaus, jossa on 10 tablettia
Pahvikotelossa on 10, 20, 50, 100, 140 tai 180 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinlifikkeiden tai niisté periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

27239

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 04.03.2010.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
28.04.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Nelio 2,5 mg tabletter for katt
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

AKktiv substans:

Benazepril (som hydroklorid) ............cccoiiiiniiiieee 2,30 mg
(motsvarande benazeprilhydroklorid......................ol 2,50 mg)
Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen och andra bestindsdelar
Svinleverarom

Jast

Laktosmonohydrat

Kroskarmellosnatrium

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Ricinolja, hydrogenerad

Cellulosa, mikrokristallin

Avléang, beige tablett med brytskéra. Tabletten kan halveras.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Minskning av proteinuri relaterad till kronisk njursjukdom.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.
Anvind inte vid fall av hypotension, hypovolemi, hyponatremi eller akut njursvikt.
Anvéand inte vid fall av minskad hjartminutvolym pa grund av aortastenos eller pulmonalstenos.
Anvénd inte under draktighet eller laktation (se avsnitt 3.7).

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsétgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Effekt och sékerhet av benazepril har inte faststéllts hos katter som viger mindre &n 2,5 kg.
Inga nefrotoxiska effekter har observerats hos katter i kliniska studier.

Liksom i allménhet vid kronisk njursjukdom ska urea- och kreatininkoncentrationerna i plasma samt
antalet erytrocyter kontrolleras under behandlingen.
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Sérskilda forsiktighetsdtgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Angiotensinomvandlande enzymhdmmare (ACE-hdmmare) har visats paverka fostret under graviditet.

Gravida kvinnor ska iaktta sérskild forsiktighet for att forhindra oral exponering.
Hénderna ska tvittas efter administrering av ldkemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Séllsynta Diarré, krakningar
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Aptitloshet, uttorkning, letargi
Mycket séllsynta Forhojt kreatinin'

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

Obestdmd frekvens Okad aptit, 6kning av kroppsvikten
(kan ej berdknas fran tillgdngliga data):

'I borjan av behandlingen hos katter med kronisk njursjukdom. Den méttliga forhojningen av
plasmakreatinin efter administrering av ACE-hdmmare ar en foljd av att dessa ladkemedel minskar
glomeruldr hypertension, och den behdver 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. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare till den nationella behoriga myndigheten
via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:

Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststillts hos avelskatter eller hos katter under driktighet eller
laktation. Benazepril minskade ovariernas/dggledarnas vikt hos katter vid administrering av

10 mg/kg/dag i 52 veckor. I studier pé laboratoriedjur (ritta) observerades embryotoxiska effekter
(missbildning av fostrets urinvigar) vid doser som inte var toxiska for moderdjuret.

Anvéand inte under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Hos ménniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och NSAID-preparat minska den blodtrycks-
sdankande effekten eller forsémra njurfunktionen. Kombinationen av detta ldkemedel och andra
blodtryckssiankande medel (t.ex. kalciumantagonister, betablockerare eller diuretika), anestetika eller
sedativa kan forstdrka den blodtryckssdnkande effekten. Samtidigt anvéindning av NSAID-preparat
eller andra likemedel med blodtryckssénkande effekt ska dérfor overvigas noggrant. Njurfunktionen
och eventuella tecken pé hypotension (t.ex. letargi, svaghet) ska f6ljas upp noggrant och behandlas vid
behov.

Interaktioner med kaliumsparande diuretika sdsom spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. P& grund av risken for hyperkalemi ska kaliumkoncentrationerna i plasma kontrolleras vid
anvéndning av detta likemedel i kombination med kaliumsparande diuretika.



3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning:

Likemedlet ges oralt en gdng om dagen, med eller utan foder. Behandlingen kan pagé under
obegrénsad tid.

Tabletterna ar smaksatta, och det 4r mojligt att katten tar dem spontant.

Katt:
Likemedlet administreras oralt en géng dagligen i en minimidos om 0,5 mg (intervall 0,5-1,0)
benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt f6ljande tabell:

Kattens vikt (kg) Nelio 2,5 mg
(antal tabletter)

2,5-5 1

> 5-10 2

For att sékerstélla ritt dos ges, bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

Vid administrering av halverade tabletter: Lagg tillbaka den Gverblivna tabletthalvan i blistret, och
forvara den dér tills det &r dags att administrera nésta dos.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Likemedlet sdnkte erytrocytantalet hos friska katter nir det gavs i en dos om 10 mg/kg en gang
dagligen i 12 ménader, men denna effekt observerades inte i kliniska provningar pa katter nér
rekommenderade doser anvéndes.

I hindelse av oavsiktlig 6verdosering kan 6vergaende och reversibelt blodtrycksfall férekomma.
Behandlingen bestar av intravends infusion av varm, isoton koksaltldsning.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QC09AA07

4.2 Farmakodynamik

Benazeprilhydroklorid ar en prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat dr en potent och selektiv ACE-hdmmare som férhindrar omvandlingen av inaktivt
angiotensin I till aktivt angiotensin II och ddrmed &ven minskar syntesen av aldosteron. Ddrmed
hindrar lakemedlet de effekter som medieras av angiotensin II och aldosteron, inklusive
vasokonstriktion av artdrer och vener, renalt dterupptag av natrium och vatten samt remodellering
(inklusive patologisk hjarthypertrofi och degenerativa njurférandringar).

Likemedlet ger upphov till langvarig himning av aktiviteten av ACE i plasma hos katter, med mer dn

95 % hamning vid maximal effekt. En betydande himmande effekt (> 90 %) kvarstér i 24 timmar efter
administrering.



Hos katter med experimentellt inducerad njurfunktionsnedsattning normaliserade ldkemedlet det
forhojda glomeruldra kapillartrycket och siankte det systemiska blodtrycket.

Minskningen av det glomeruléra kapillértrycket kan bromsa utvecklingen av njursjukdom genom att
forhindra ytterligare skador pé njurarna. Placebokontrollerade kliniska féltstudier pd katter med
kronisk njursjukdom har visat att 1ikemedlet signifikant minskar proteinnivaerna i urin och
protein/kreatininkvoten i urin. Denna effekt beror sannolikt pa sédnkt glomerulart kapillértryck och
gynnsamma effekter pd det glomeruldra basalmembranet.

Ingen effekt av lakemedlet sags pa overlevnaden hos katter med kronisk njursjukdom, men likemedlet
Okade katternas aptit, sarskilt vid langt framskriden sjukdom.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av benazeprilhydroklorid uppnés snabbt maximala koncentrationer av
benazepril (tmax hogst 2 timmar). Koncentrationerna faller snabbt da benazepril delvis hydrolyseras av
leverenzymer till benazeprilat. Den systemiska biotillgéingligheten &r liten pa grund av ofullstindig
absorption (< 30 %) och forstapassagemetabolism.

Hos katter uppnaddes maximala benazeprilatkoncentrationer (Cmax 110,0 ng/ml nér benazepril-
hydroklorid gavs i en dos om 0,65 mg/kg) med ett Tiax pa 1,5 timmar.

Benazeprilatkoncentrationen minskar i tva faser: den inledande snabba fasen (ti» = 2,4 timmar)
representerar elimineringen av fritt benazeprilat, medan den terminala fasen (ti» = 29 timmar)
avspeglar frisittningen av benazeprilat som varit bundet till ACE, huvudsakligen i vavnader.
Benazepril och benazeprilat ar i hog grad bundna till plasmaproteiner (85-90 %), och i vdvnader
aterfinns de frimst i lever och njurar.

Upprepad administrering av 1dkemedlet medfor en svag ackumulering av benazeprilat (R = 1,36 vid
dosen 0,5 mg/kg), och steady state uppnas pa négra dagar.

Benazeprilat utsondras till 85 % biliért och till 15 % renalt hos katter. Férsdmring av njurfunktionen
paverkar inte clearance av benazeprilat hos katter. Darfor kravs ingen dosjustering av lakemedlet vid
nedsatt njurfunktion.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kinda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet for delade tabletter: 24 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras 1 originalforpackningen.
Alla oanviénda tablettdelar ska forvaras i det dppnade blistret och anvéndas inom 24 timmar.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Virmeforseglad blisterférpackning av polyamid-aluminium-polyvinylklorid/aluminium innehéllande
10 tabletter

eller

Virmeforseglad blisterférpackning av polyamid-aluminium-torkmedel/aluminium innehéllande 10
tabletter

Pappkartong med 10, 20, 50, 100, 140 eller 180 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Siarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27239

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 04/03/2010

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.04.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1ikemedel.

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



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

