BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn
Nelio 5 mg tabletter f6r hund
2 Sammansittning

Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:
Benazepril (som hydroklorid) 4,60 mg
(motsvarande benazeprilhydroklorid 5,00 mg)

Kloverformad, beige tablett med brytskéra. Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.
3. Djurslag

Hund.

4.  Anvindningsomriden

Behandling av hjartsvikt.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

Anvind inte i fall med hypotoni (14gt blodtryck), hypovolemi (lag blodvolym), hyponatremi (brist pa
natrium i blodet) eller akut njursvikt.

Anvind inte i fall med sviktande hjartminutvolym pé grund av aortastenos (fortrangning i
kroppspulsadern) eller pulmonalstenos (fortrangning av lungpulsadern).

Anvind inte under dréktighet eller digivning (se avsnitt Sérskilda varningar).

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsétgirder for sdker anviandning hos det avsedda djurslaget:

Inga tecken péa njurtoxicitet (njurskadande effekter) hos lakemedlet har observerats vid kliniska
provningar, men som rutin vid kronisk njursjukdom rekommenderas att 6vervaka nivierna av
kreatinin i plasma och antalet roda blodkroppar under behandlingen.

Effekt och sékerhet hos ldkemedlet har inte faststillts hos hundar vars kroppsvikt understiger 2,5 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Angiotensin omvandlande enzym (ACE) himmare har visats paverka foster under graviditet. Gravida
kvinnor ska iaktta sérskild forsiktighet for att forhindra oral exponering.

Tviétta hinderna efter anvéndning.

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

Driktighet och digivning:

Sakerheten hos ldkemedlet har inte faststéllts hos avelsdjur samt driktiga eller digivande hundar.
Fosterskadande (embryotoxiska) effekter (missbildning av urinvidgarna) sags hos forsdksdjur (rattor)
vid doser som inte &r toxiska for moderdjuret.

Anvind inte under draktighet eller digivning.




Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:
Hos hundar med hjértsvikt har lakemedlet getts i kombination med digoxin, diuretika (urindrivande
lakemedel), pimobendan och antiarytmika utan att nagra biverkningar har kunnat iakttas.

Hos ménniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och NSAID-preparat (likemedel mot smérta och
inflammation) minska den blodtryckssédnkande effekten eller orsaka forsdmrad njurfunktion.
Kombinationen av lakemedlet och andra blodtryckssiankande medel (t.ex. kalciumkanalblockerare,
betablockerare eller diuretika), anestetika eller sedativa (lugnande) kan leda till forstarkt
blodtryckssdnkande effekt. Samtidigt anvdndning av NSAID eller andra lidkemedel med
blodtryckssdnkande effekt ska darfor dverviagas noggrant. Njurfunktion och eventualla tecken pa
hypotension (14gt blodtryck) t.ex.slohet, svaghet etc. ska f6ljas upp noggrant och behandlas vid
behov.

Interaktioner med kalumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. Det rekommenderas att kaliumvéardena i plasma kontrolleras vid anvéndning av likemedlet i
kombination med kaliumsparande diuretika pa grund av risken for hyperkalemi (hég kaliumhalt i
blodet).

Overdosering:
Likemedlet minskade antalet réda blodkroppar (erytrocyter) i blodet hos friska, normala hundar vid en

dosering pa 150 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen i 12 manader. Denna effekt observerades dock
inte vid den rekommenderade doseringen under kliniska studier pa hund.

Overgaende blodtrycksfall, som gér tillbaka, kan intriffa i hindelse av en oavsiktlig dverdos.
Behandlingen bor bestd av intravends infusion av kroppsvarm isoton koksaltlosning.

7 Biverkningar

Hund:

Sillsynta Trotthet!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Krikningar!
(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur, Koordinationsproblem!
enstaka rapporterade handelser Forhojt kreatinin?
inkluderade):

' Overgaende

21 borjan av behandlingen hos hundar med ldngvarig njursjukdom. Den mattliga forhojningen av
plasmakreatinin efter administrering av ACE-hdmmare dr en foljd av att dessa ldkemedel minskar
glomerulér 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. 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 veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvéinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

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

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.
Lakemedlet ska ges oralt (via munnen) en gang per dag, med eller utan foder. Behandlingen kan paga

under obegrénsad tid.
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Tabletterna ar smaksatta och tas frivilligt av de flesta hundar.

Hund:
Likemedlet ska ges oralt en gdng dagligen med minimidos 0,25 mg (intervall 0,25 — 0,5)
benazeprilhydroklorid/kg/kroppsvikt enligt féljande tabell:

Hundvikt (kg) Nelio 5 mg
Standarddos Dubbel dos
2,5-5 Va Va
>5-10 Va 1
>10-15 ¥4 1%
>15-20 1 2

Dosen kan dubblas till hundar med hjértsvikt, fortfarande administrerad en géng dagligen, till en
minimidos om 0,5 mg (intervall 0,5 — 1,0) benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt om det bedoms som
kliniskt nddvéndigt och pé veterindrens inradan. Folj alltid dosen som ordinerats av veteriniren.

9. Réad om korrekt administrering

Vid anvéindning av halva tabletter: Lagg tillbaka den 6verblivna tabletthalvan i blisterférpackningen
och anvind vid nésta administrering inom 72 timmar.

For att dela tabletten, gor s hér: Lagg tabletten pé en plan yta med den skarade sidan nedét (den
konvexa sidan uppat). Utdva ett litt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i
tva halvor. For att erhalla fjirdedelar, utdva ett 14tt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for
att dela den i tvé delar.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Héllbarhet for delad tablett: 72 timmar.

Alla delade tabletter ska forvaras i den 6ppnade blisterforpackningen och anvéndas inom 72 timmar.
Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa blisterférpackningen och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

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

Receptbelagt lidkemedel.



14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 26958

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 10, 50, 100 eller 250 tabletter. Det finns 10 tabletter per blisterforpackning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum déa bipacksedeln senast indrades

05.09.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsiljning 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 frisldppande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike

17. Ovrig information

Farmakodynamik

Benazeprilhydroklorid &r en prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat &r 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 njurforandringar).

Likemedlet ger ldngvarig hdimning av aktiviteten av ACE i plasma hos hundar, med mer 4n 95 %
hdmning vid maximal effekt och signifikant aktivitet (>80 %) som kvarstar 24 timmar efter dosering.

Lakemedlet sdnker blodtrycket och hjartats fyllnadsgrad hos hundar med hjartsvikt.

Till skillnad fran andra ACE-hdgmmare utsondras benazeprilat bade via gallan och via urinvdgarna. Det
behovs darfor ingen dosjustering av lakemedlet vid behandling vid fall med nedsatt njurfunktion.
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