PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi
Nelio 2,5 mg tabletit kissalle
2. Koostumus

Yksi tabletti sisdltda:

Vaikuttava aine:

Benatsepriili (hydrokloridina) 2,30 mg
(vastaten benatsepriilihydrokloridia 2,50 mg)

Pitkdnomainen, jakouurteellinen, beige tabletti, jonka voi puolittaa.
3. Kohde-eldinlaji

Kissa

4. Kiyttoaiheet

Krooniseen munuaissairauteen liittyvin proteinurian vihentdminen.
S. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

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

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

Ei saa kayttaa tiineilld tai imettavilla kissoilla (katso kohta: Erityisvaroitukset).

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttodn kohde-eldinlajilla:

Valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville kissoille ei ole varmistettu.

Jos eldimelld on krooninen munuaissairaus, eldinlddkéri tarkistaa eldimen nesteytystilan ennen hoidon
aloittamista. Eldinladkari saattaa myos madratd sadnnollisid verikokeita plasman kreatiniinipitoisuuden
ja veren punasoluméérin seuraamiseksi hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléédketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:
ACE-estdjien on todettu vaikuttavan sikioon raskauden aikana. Raskaana olevien naisten on syyta
vilttda tahatonta altistusta suun kautta. Kédet tulee pesté ladkkeen antamisen jéilkeen.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, on kddnnyttiva vélittomasti 144kérin puoleen ja niytettiva télle
pakkausseloste tai myyntipaillys.

Tiineys ja laktaatio:

Valmisteen turvallisuutta siitokseen kaytettaville, tiineille tai imettéville kissoille ei ole selvitetty.
Kissoilla benatsepriili vihensi munasarjojen/munajohdinten painoa, kun ladkeainetta annettiin
paivittdin 10 mg/kg 52 viikon ajan. Laboratorioeldimilld (rotilla) tehdyissé tutkimuksissa havaittiin
embryotoksisia vaikutuksia (sikion virtsateiden poikkeavuudet) annoksilla, jotka eivit olleet toksisia
emolle.

Ei saa kéyttdd tiineyden tai imetyksen aikana.




Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Kerro eldinlddkarille, jos eldin parhaillaan kéyttdé tai on dskettdin kdyttinyt muita ladkkeita.

Ihmiselld ACE-estdjien ja tulehduskipuldékkeiden (NSAID) yhdistelmé saattaa vihentdé 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 samanaikaista tulehduskipuldédkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien ladkkeiden
antamista tulee harkita tarkoin. Eldinl4ékari saattaa suositella munuaisten toiminnan ja mahdollisten
matalan verenpaineen merkkien (esim. letargia, heikkous) huolellista seurantaa ja hoitoa tarpeen
mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia sddstdvien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin (korkea veren kaliumpitoisuus) vuoksi eldinlaakari
saattaa suositella plasman kaliumpitoisuuksien seurantaa, jos valmistetta kdytetdéin samanaikaisesti
kaliumia sddstavien diureettien kanssa.

Yliannostus:
Tahattoman yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd ohimenevéd ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan 1&mminté isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

Merkittivit yvhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7 Haittatapahtumat

Kissa:

Harvinainen

(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Ripuli, oksentelu

Ruokahaluttomuus, kuivuminen, letargia

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kohonnut kreatiniinipitoisuus'

Madrittaméaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kaytettdvissa olevan tiedon perusteella)

Ruokahalun lisddntyminen, painon nousu

! Hoidon alussa kroonista munuaissairautta sairastavilla kissoilla. Plasman kreatiniinipitoisuuden
kohtalainen suureneminen ACE- estédjien annon jélkeen liittyy kyseisten lddkeaineiden glomerulaarista
hypertensiota vihentdvain vaikutukseen, eika tistd syystd valttdmatta ole syy hoidon keskeyttdmiseen,
ellei ole muita oireita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttdmalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https:// www.fimea.fi/elainlaakkeet/.



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

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

Kissalle eldinlddke annetaan suun kautta vihimmaisannoksella 0,5 mg (vaihteluvili 0,5 — 1,0)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Kissan paino (kg) Tablettien lukuméaéara
2,5-5 1
>5-10 2

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méiritettdva mahdollisimman tarkasti.
Tabletit sisdltdvat makuainetta ja useimmat kissat saattavat ottaa ne sellaisinaan.

Puolikkaita tabletteja kiytettdessé: Laita puolikkaat tabletit takaisin lapipainopakkaukseen
kaytettaviaksi seuraavan antokerran yhteydessa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eikd ulottuville.

Ala sdilyta yli 25 °C.

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

Puolitettujen tablettien kestoaika: 24 tuntia.

Kaikki osittain kaytetyt tabletit on sdilytettidva avatussa ldpipainopakkauksessa ja kdytettidva 24 tunnin
kuluessa.

Ala kayta titd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistéd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytOstd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kiytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hivittdmisesté eldinldékariltasi tai apteekista.

13. Eliinléikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrdys.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 27239



Pakkauskoot:

Pahvikotelossa on 10, 20, 50, 100, 140 tai 180 tablettia. Tabletit ovat 10 tabletin
lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

05.09.2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska

17. Lisitietoja

Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihioldéke, joka hydrolysoituu in vivo aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen angiotensiinid muuttavan entsyymin
(ACE) estdj, joka estid inaktiivisen angiotensiini [:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini Il:ksi, ja
siten myds vahentdd aldosteronin synteesid. Tdmén takia valmiste estdé angiotensiini II:n ja
aldosteronin vilittdmié vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja
veden takaisinimeytymistd munuaisissa sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen syddmen
hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).

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

Kissoilla, joilla on kokeellisesti aiheutettu munuaisten vajaatoiminta, eldinldéike normalisoi
munuaiskerésten kapillaarisuonten kohonnutta painetta ja alensi systeemistd verenpainetta.
Munuaiskerdsten kapillaarisuonten paineen aleneminen saattaa hidastaa munuaissairauden
kehittymisti estdmélld munuaisiin kohdistuvat lisdvauriot. Kroonista munuaissairautta sairastavilla
kissoilla tehdyssa kliinisessé tutkimuksessa eldinlddke vihensi merkitsevésti proteiinin erittymista
virtsaan, mikd todennékdisesti johtuu munuaiskerdsten kapillaarisuonten paineen alenemisesta ja
edullisista vaikutuksista munuaiskerésten tyvikalvoon. Eldinlddke lisdsi my0s kissojen ruokahalua,
erityisesti pitkélle edenneissi tapauksissa.

Benatseprilaatti erittyy kissoilla 85 % sappeen ja 15 % virtsaan. Tésté syystd eldinldéikkeen annoksen
sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.
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