HASZNALATI UTASITAS
Nelio § mg tabletta macskik szimdra A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia:

CEVA-PHYLAXIA Zrt.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gvartd:
CEVA SANTE ANIMALE

2Q0 avenue de Mayenne

Zone industrielle des touches

53000 LAVAL, Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Nelio 5 mg tabletta macskék szamara AUV,
Benazepril-hidroklorid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy tabletta 5 mg benazepril-hidrokloridot tartalmaz

4, JAVALLAT(OK) )
A készitmény az angiotenzin-konvertdld enzim (ACE) gatldk csoportjaba tartozd gydgyszer. Allatorvos irja fel macskak
krénikus veseelégtelenségének esetén a fehérjevizelés csékkentésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhatd a hatéanyaggal, a benazepril-hidrokloriddal vagy a tabletta barmely mds dsszetevéjével szembeni
tilérzékenység esetén. Nem alkalmazhato alacsony vérnyomds, hypovoleamia (csdkkent vértérfogat) vagy heveny
veseelégielenség esetén. Nem alkalmazhato, ha a sziv kidramlasa zavart szenved aorta- vagy pulmondlis szitkiilet miatt.
Nem alkalmazhatd vemhesség vagy lakticié idején, mivel a benazepril-hidroklorid artalmatlansagat vemhes vagy
laktalé macskdkon nem vizsgaltik.

6. MELLEKHATASOK

Krénikus veseelégtelenségben szenvedd macskaknal a készitmény a kezelés kezdetén a plazma kreatinin szintjének (a
vesemiikédés indikdtora) enyhe emelkedését okozhatja. Ez valdsziniileg 8sszefiigg a hatéanyag vérnyomas csékkentt
hatisaval a vesében, emiatt nem sziikséges megszakitani a kezelést, hacsak nem jelentkeznek egyéb mellékhatasok az
allaton. A készitmény hatisdra megn8het a macskdk étvigya és testsilya. Ritkdn hanyés, étvagytalansag, dehidracid,
levertség és hasmenés eléfordulhat.

Ha silyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznélati utasitdsban nem szereplé hatdsokat észlel, értesitse err6l
a kezeld éllatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Macska
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A készitményt naponta egyszer szajon at kell adni, eleséggel vagy anélkiil. A kezelés folyamatos, élethosszig tartd. A

tablettak izesitettek, és a macskak tobbsége Onként elfogyasztia.

Macskak: LT e

A készitményt szajon &t kell adni, a minimum adag 0,5 mg (0,5-1 mg tartomanyban) benazeprﬂ hldIOklOI‘ld / ttkg,

naponta egyszer az aldbbi tablazat szerint:

A macska testtomege (kg) A tablettak szama -
2,5-5 0,5 :
>5-10 1




2.

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tablettdk izesitettek, ezért lehet, hogy azokat a macskik maguktdl elfogyasztjak, de szitkség esetén a macskdk szajaba
téve vagy ételbe keverve is beadhatdk. Fél tabletta haszndlata esetén a fel nem hasznalt fél tablettat vissza kell tenni a
bliszterbe, és a kivetkez kezelésnél a megmaradt fél tabletta beadhatd.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30°C-on tarolandé

Az eredeti csomagolasaban tarolando.

A részben felhasznalt tablettdk visszahelyezve a felbontott buborékesomagolasba 3 napon belil felhasznalhatok.

Csak a bliszteren vagy a kartondobozon az EXP utén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni. A lejérati id6 az
adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések

A benazepril hatékonysagat és artalmatlansagat 2,5 kg-nal kisebb testtimegil macskak esetében nem vizsgiltak,
Krénikus veseelégtelenség esetén az dllatorvosa ellendrzi az 4llat hidrataltsagi allapotat, mieldtt megkezdené a kezelést,
és javasolhatja, hogy a kezelés soran rendszeresen vegvenek vért az allaitdl, hogy ellendrizzék a plazma kreatinin
szintjét és a virdsvérsejtek szamat,

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges Gvintézkedések

Alkalmazas utin kezet kell mosni. Véletlen bevétel esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Varandds nok killdndsen ligyeljenek ra, nehogy véletleniil lenyeljék a
készitményt, mert az angiotenzin-konvertald enzim (ACE) gatlok a magzatot karosithatjak.

Vemhesség, laktacié idején torténd alkalmazas

Vemhesség és laktacio idején nem alkalmazhatd. A készitmény drtalmatlansdgdt nem vizsgaltdk vemhes-, laktalo- és
tenyészallaton.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakeidk

Tdjékoztassa a kezeld dllatorvost, ha az allat kap vagy a ktizelmultban kapott barmilyen mds gyogyszert.

Emberekben az ACE-gatlok és nem-szteroid gyulladascstkkentdk (NSAID) kombindcidja a vémyomadscstkkentd hatas
csokkenését és a vesemUikddés karosodasdit eredményezheti. A készitmény egy€b vérmyomascstkkentdkkel (kalcium-
csatorna blokkolok, B-blokkolék vagy diuretikumok), érzéstelenitdkkel vagy nyugtatdkkal torténd egyiittes adagolasa
fokozott vérnyomascsokkenté hatast vélt ki, Ezért a NSAID-oknak és egyéb vérmyomadscsokkentd szereknek a
készitménnyel 16rténd egyiittes adagolisat alaposan meg kell fontolni. Allatorvosa javasolhatja, a vesefunkcio és az
alacsony vérnyomas jeleinek (levertség, gyengeség, stb.) ellenérzését és a megfeleld kezelését. Kélium-visszatartd
diuretikumokkal (spironolakton, triamteren, amilorid} a koélcs6nhatas nem zarhatd ki. Az allatorvosa javasolhatja a
plazma kiliumszintjének ellenfrzését a hyperkalaemia (magas kilium szint a vérben) veszélye miatt, ha a kész{tményt
kalium-visszatartd diuretikummal egyiitt alkalmazzak.

Tidladagolds

Véletlen tiladagolas esetén enyhe, atmeneti vérnyomasesés elofordulhat. Tiineti kezelésként meleg izotdnias sooldattal
infravénas infiiziot kell alkalmazni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint az allatgyogydszati keszmnenyekbol szdrmaz6 hulladek
anyaookat a helyi kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2016. december 6. PSS




15. TOVABRI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:

1 darab 10 tablettas blisztert tartalmazé kartondoboz

2 darab 10 tablettis blisztert tartalmazd kartondoboz

3 darab 10 tablettis blisztert tartalmazd kartondoboz

5 darab 10 tablettds blisztert tartalmazd kartondoboz

10 darab 10 tablettas blisztert tartalmazd kartondoboz

20 darab 10 tablettds blisztert tartalmazé kartondoboz

50 darab 10 tablettds blisztert tartalmazé kartondoboz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Farmakodinamids tulajdonsagok

A benazepril-hidroklorid un. eléanyag, amely in vivo hidrolizalédik aktiv formajava, benazeprildttd. A benazeprilat
hatékony és szelektiv ACE-gatld, igy megakadilyozza az inaktiv angiotenzin I aktiv angiotenzin II-vé torténd
alakulasat, és cstkkenti az aldoszteron szintézist is. Ily modon gatolja az angiotenzin I és az aldoszteron altal kivaltott
hatédsokat, killdndsen a véndk és artéridk Osszehiizodasat, a vese ndtrium- és vizvisszatartdsat, és az elviltozdsok
kialakulasat (beleértve a kéros szivmegnagyobbodast és a vese degenerativ elvaltozasait).

A készitmény a plazma ACE-aktivitdsanak tartés gatlasat okozza macskakban, tibb, mint 95%-o0s gatlist okozva, és a
szignifikans aktivitds egyetlen ddzis adagoldsa utdn 24 6raig fennall.

Veseelégtelenségben szenvedd macskakndl a készitmény normalizilja az emelkedett intraglomeruldris nyomast, és
csOkkenti a szisztémast vérmyomast.

A glomeruldris hypertensio csokkentése a veseelfajulds elérehaladasat csdldkenti, azaltal, hogy gatolja a vese tovabbi
kérosoddsat. Kronikus veseelégtelenségben szenvedd macskéknal bebizonyitottik, hogy a készitmény szignifikdnsan
csOkkenti a vizelet fehérjetartalmat; ez a hatds valdszinfileg a glomerularis hypertensio csdkkentésének és a
glomeruléris bazdlis membranra gyakorolt j6tékony hatdsnak készénheto.

A készitmény néveli a macskak étvagyat, kiiléndsen az elérehaladottabb esetekben.
A tdbbi ACE-gatloval ellentétben a benazeprilat 85 %-ban az epével, 15 %-ban a wzelettel valasztodlk k.1
veseelégtelensép esetén a készitmény adagolasanak modositdsa nem sziikséges. ~
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