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FORMA FARMACEUTICA
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FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
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2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA

Substanta activa (substante active) :
Fiecare comprimat contine:
benazepril clorhidrat...........cccccooiiiii 20 mg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.
Comprimat in forma de trifoi de culoare bej, marcat care, poate fi divizat in patru parti egale.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Caini

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini:
- Tratamentul insuficientei cardiace congestive

4.3 Contraindicatii

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se folosi in caz de hipotensiune, hipovolemie, hiponatriemie sau insuficientd renala

acuta.
A nu se folosi in cazuri de insuficienta de debit cardiac datoratd stenozei aortice sau

pulmonare.
A nu se folosi in perioada de gestatie sau lactatie (sectiunea 4.7).

4.4 Atentionari speciale <pentru fiecare specie tinta>

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Testele clinice nu -au relevant semne de toxicitate renala cauzate de produsul de uz
veterinar, insa ca si rutina in cazurile de boala renald cronica, se recomanda monitorizarea
nivelului de creatinina si de uree in plasma, precum si a numarului de eritrocite pe perioada

terapiei.



Eficacitatea si siguranta produsului nu au fost evaluate la céini avand o greutate corporala
sub 2,5 kg.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admlmstreaza produsul

medicinal veterinar la animale
Spalati mainile dupa utilizare.

In cazul ingestiei orale accidentale, adresati-va imediat medicului, prezentandu i acestwa
eticheta sau prospectul din ambala;.

Femeile inséarcinate trebuie sa aiba o grija deosebitda pentru a evita expunerea orala
accidentald intrucat s-a constatat ca inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ACE)

afecteaza fatul in perioada sarcinii la oameni.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In testele clinice dublu-oarbe la cainii cu insuficientad cardiacd congestiva, produsul a fost
bine tolerat, iar incidenta reactiilor adverse a fost mai scazuta fata de cainii tratati cu placebo.
La un numar mic de caini pot sa apara trecator voma, necoordonare sau semne de
oboseala.

La cainii cu boli renale cronice, produsul poate spori concentratiile de creatinina in plasma n
faza incipientd a terapiei. Cresterea moderatd a concentratiilor de creatinind in plasma in
urma administrarii inhibitorilor ACE este legata de reducerea hipertensiunii glomerulare
induse de acesti agenti, drept pentru care nu reprezinta in mod necesar un motiv pentru

sistarea terapiei in lipsa altor semne.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se folosi Tn perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta produsului nu a fost stabilita la
catelele care au pui, sunt gestante sau care aldpteazad. Benazeprilul a redus greutatile
ovariene/oviducte la pisici cand s-a administrat zilnic la doze de 10 mg/kg timp de 52
saptamani. Efecte embriotoxice (malformatii ale aparatului urinar fetal) s-au constatat in
cazul testelor cu animale de laborator (sobolani) la doze netoxice din punct de vedere

maternal.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

La cainii cu insuficientd cardiaca congestiva, produsul a fost administrat in combinatie cu
digoxina, diuretice, pimobendan si produse medicale veterinare antiaritmice, fard sa se fi
demonstrat reactii adverse asociate.

La om, combinatia de inhibitori ACE si antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la
reducerea eficientei contra hipertensiunii sau la deteriorarea functiei renale. Combinatia
dintre acest produs si alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de
calciu, B-blocante sau diuretice), anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive
suplimentare. De aceea, utilizarea concomitenta a AINS sau a altor medicamente cu efect
hipotensiv trebuie sé fie evaluatd cu mare atentie. Functia rinichilor si semnele de
hipotensiune (letargie, slabiciune, etc.) trebuie monitorizate strict si tratate daca este
necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau
amiloridul nu pot fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelurilor de potasiu in plasma
atunci cand produsul se foloseste in combinatie cu diuretice care economisesc potasiul din

cauza riscului de hiperkaliemie.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare
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Produsul trebuie administrat pe cale orald o datd pe zi, cu sau fard mancare. Durata

t\l;,af{e(imentului este nelimitata.
. Caini:

., Produsul trebuie sa fie administrat pe cale ora
''0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporala o data pe zi, conform urmatorului tabel:

|4 la 0 doza minima dé 0,25 mg (intre 0,25 si

Greutatea caine (kg) Doza standard Doza dubla
>20-40 0.5 comprimat 1 comprimat
>40-60 0.75 comprimat 1 Y2 comprimate
>60-80 lcomprimat 2 comprimate

Doza poate fi dublatd, cu mentinerea administrérii o data pe zi, la o doza minima de 0,5
mg/kg (intre 0,5 si 1,0), dacd din punct de vedere clinic se considera necesar si este

recomandata de catre medicul veterinar.
In cazul In care se utilizeaza jumétati sau sferturi de comprimat: Puneti partea de comprimat

ramasa Tnapoi in buzunarul blisterului si utilizati-o pentru urmatoarea administrare.

‘Comprimatele sunt aromate si pot fi ingerate spontan de catre caini, dar pot fi, de asemenea,
administrate direct in gura cainelui sau impreuna cu mancarea, daca este necesar.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Produsul a redus numarul de eritrocite la cainii normali atunci cand s-a admihistrat n doze
de 150 mg/kg de greutate corporala o data pe zi timp de 12 luni, dar acest efect nu a fost

observat la doza recomandata pe perioada testelor clinice la caini.
in caz de supradoza accidentala poate sa apard hipotensiune reversibila trecatoare. Terapia

consta in perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice caldute.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIET[\TI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Sistemul cardiovascular, inhibitori ACE, Benazepril
codul veterinar ATC: QC09AAQ07

5.1 Proprietati farmacodinamice

Benazeprilul clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo in metabolitul sau activ,

benazeprilat.

Benazeprilatul este un inhibitor foarte puternic si selectiv al ACE, Tmpiedicand astfel
conversia angiotensinei inactive | in angiotensina activa Il, reducand in consecinta si sinteza
de aldosteron. De aceea, acesta blocheaza efectele mediate de angiontensina Il si
aldosteron, inclusiv vasoconstrictia arterelor si venelor, retentia de sodiu si de apa de catre
rinichi si efectele de remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca patologica si modificarile renale

degenerative).

Produsul provoaca o inhibare de durata a activitatii ACE plasmatice la céini, cu peste 95%
inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80%) care persista 24 ore dupa

administrare.




Produsul reduce tensiunea arteriala si volumul de incarcare a inimii la céinii cu msuﬂcnenta
cardiaca congestiva. e 8

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orald de benazepril clorhidrat, concentratiile maxime de benazeprll sunt.
atinse rapid (Tmax 0,5 ore) si scad repede fiindca substanta activa este partial metabolizata
de enzimele hepatice in benazeprllat Biodisponibilitatea sistemica este incompleta (~13%)
datorita absorbtiei incomplete (38%) si metabolizarii de prim pasaj.

Concentratiile de benazeprilat maxime (Cmax de 30 ng/ml dupa o dozad de 0,5 mg/kg

benazepril clorhidrat) se ating in Tmax de 1,5 ore.
Concentratiile de benazeprilat scad bifazic: faza initiald rapida (t1/2 = 1,7 ore) reprezints
eliminarea medicamentului liber, In timp ce faza terminald (t1/2 = 19 ore) reflecta eliberarea

de benazeprilat care a fost legat de ACE, mai ales in tesuturi.

Benazeprilul si benazeprilatul sunt considerabil legati de proteinele din plasméa (85-90%), iar
in tesuturi se gasesc In principal in ficat si rinichi.

Nu exista diferente semnificative in farmacocinetica benazeprilatului atunci cand benazepril
clorhidrat este administrat cainilor cu sau fara alimente. Administrarea repetaté a produsului
duce la o usoara bioacumulare de benazeprilat (R = 1,47 la 0,5 mg/kg), starea de echilibru

stabil fiind atinsa in cateva zile (4 zile).
Benazeprilatul este excretat 54% pe cale biliard si 46% pe cale urinara. Eliminarea
benazeprilatului nu este afectatd la cainii cu functia renala afectatd si de aceea, nu este

necesara ajustarea dozei de produs in cazurile de insuficienta renala.

5.3 Proprietati referitoare la mediul inconjurator

Nu este cazul

6. PARTICU LARITZ\TI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Aroma de ficat de porc.
Drojdie

Lactoza monohidrat
Sodiu croscarmellose
Siliciu coloidal anhidric
Ulei de ricin hidrogenat
Celuloza microcristalina

6.2  Incompatibilitati
Nu se cunosc

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare

21 luni
Perioada de valabilitate a produsului inceput:

72 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C



A se pastra in ambalajul original, ferit de umiditate.
Fiecare?parte de comprimat ramasd neutilizata trebuie pusa n blister cu dungé si folosita in

3:7ile. =

N 65 Natura si compozitia ambalajului primar

([PA-AI-PVC] /Aluminiu termosudat) cu 10 comprimate / blister cu dunga

Cutie de carton cu 1 blister cu dunga x 10 comprimate
Cutie de carton cu 5 blistere cu dunga x 10 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere cu dunga x 10 comprimate
Cutie de carton cu 14 blistere cu dunga x 10 comprimate
Cutie de carton cu 18 blistere cu dungad x 10 comprimate

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale.

7. DE'!'INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne
Zone Industrielle des touches
53000 LAVAL

Franta

Tel: 33.2.43.49.51.51

Fax: 33.2.43.53.97.00
e-mail: sogeval@sogeval.fr

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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PARTEAIB

A - ETICHETARE
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Comprimat
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PRODUS MEDICINAL VETERINAR

NELIO 20 MG COMPRIMAT PENTRU CAINI

PARTEAIB

A — ETICHETARE - ,,AMBALAJUL EXTERIOR”

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NELIO 20 MG COMPRIMAT PENTRU CAINI
Benazepril (sub forma de clorhidrat)

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $! A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine:
Benazepril clorhidrat .............ooocciii 20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate v
Comprimat in forma de trifoi de culoare bej, marcat care, poate fi divizat in patru parti egale.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie de carton cu 1 blister cu dunga x 10 comprimate
Cutie de carton cu 5 blistere cu dunga x 10 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere cu dunga x 10 comprimate
Cutie de carton cu 14 blistere cu dunga x 10 comprimate
Cutie de carton cu 18 blistere cu dunga x 10 comprimate

5. SPECII TINTA

Caini

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive

[ 7. MOD SiI CALE DE ADMINISTRARE

Administrarea orala

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul nainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lunad/an}
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Ln, «lCONDlTII SPECIALE DE DEPOZITARE B

g A,nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C

Ase pastra in ambalajul original, ferit de umiditate.
'Fiecare parte de comprimat ramasa neutilizata trebuie pusa in blister cu dunga si folosita n

3 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU ADESEURILOR DUPA CAZ :

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar’ - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

[15.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne,
Zone Industrielle des touches
53000 LAVAL

Franta

Tel: 33.2.43.49.51.51

Fax: 33.2.43.53.97.00

e-mail: sogeval@sogeval.fr

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | ]

! 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ' ]

Lot (Serie):
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PRODUS MEDICINAL VETERINAR

NELIO 20 MG COMPRIMAT PENTRU CAINI

PARTEAIB

A — ETICHETARE - BLISTERE

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
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L1 - ‘Ii?;rDE:[\\IvUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

. “NELIO’20 MG COMPRIMAT PENTRU CAINI
“’?'f'sBe’"h-aze‘Qril (sub forma de clorhidrat)

l 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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La unii caini cu insuficientad cardiaca congestiva poate sa apara voma

perioada tratamentului.
La cainii cu boli renale cronice s-ar putea sd aparad o crestere moderata ‘a: mvelulm de
creatinina, un indicator al functiei renale, in sdnge. Aceasta se datoreaza probabll efectu[un
medicatiei de a reduce tensiunea arteriald 1n rinichi, astfel incat nu reprezmta inmod
necesar un motiv pentru sistarea tratamentulw daca animalul nu prezinta “alte reactu

adverse.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospeot va

rugam mformatl medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE Si
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul trebuie administrat pe cale orala o datd pe zi, cu sau far& mancare. Durata

tratamentului este nelimitata.
Comprimatele de produs sunt aromate si sunt acceptate voluntar de majoritatea cainilor.

Caini:
Produsul trebuie sa fie administrat pe cale orala la o doza minima de 0,25 mg (intre 0,25 si
0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporald o data pe zi, conform urmatorului tabel:

Greutatea céine (kg)

Doza standard

Doza dubla

>20-40

0.5 comprimat

1 comprimat

>40-60

0.75 comprimat

1 /2 comprimate

>60-80

1 comprimat

2 comprimate

La cainii cu insuficientd cardiaca congestiva, doza poate fi dublata, cu mentinerea
administrarii o data pe zi, la o doza minima de 0,5 mg/kg (intre 0,5 - 1,0), daca din punct de
vedere clinic se considera necesar si este recomandata de catre medicul veterinar.
Respectati mereu instructiunile privitoare la doza date de medicul veterinar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Comprimatele sunt aromatizate si pot fi luate de catre caini spontan, pot fi administrate direct

in gura cainelui sau in mancare daca este necesar.
In cazul in care se utilizeaza jumatati sau sferturi de comprimat: Puneti partea de comprimat

ramasa napoi In buzunarul blisterului si utilizati-o pentru urméatoarea administrare.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C
A se pastra in ambalajul original, ferit de umiditate.



Flecare parte, e comprimat ramasa neutilizata trebuie pusa in blister cu dunga si folosita in

3zie. -
Anu-se utijiz'a dupa expirarea datei inscrisa pe blister sau pe ambalajul extern

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la caini
Eficacitatea si siguranta produsului nu au fost stabilite la céini avand o greutate corporala

sub 2,5 kg.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
In caz de boli renale cronice, medicul dvs. veterinar verifica starea de hidratare a animalului

dvs. inainte sa inceapa terapia si poate sa recomande efectuarea de teste de sange in mod
regulat pe perioada terapiei pentru monltonzarea concentratiilor de creatinind in plasma si a

numarului de eritrocite din sange.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale

Spalati mainile dupa utilizare.

In cazul ingestiei orale accidentale, adresati-va imediat medicului, prezentandu-i acestuia
eticheta sau prospectul din ambalaj.

Femeile insarcinate trebuie s& aiba o grija deosebita pentru a evita expunerea orala
accidentala intrucat s-a constatat ca inhibitorii ACE afecteaza fatul in perioada sarcinii la

oameni.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se folosi in perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta produsului nu a fost stabilita la
catelele care au pui, sunt gestante sau care alapteaza.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Informati medicul veterinar daca animalului i se administreaza sau i s-a administrat recent
orice alt medicament.

La cainii cu insuficienta cardiaca congestiva, produsul a fost administrat in combmatte .cu
digoxina, diuretice, plmobendan si produse antiaritmice, fara sa se fi demonstrat reactu
adverse asociate.

La om, combinatia de inhibitori ACE si AINS poate duce la reducerea eficientei contra
hipertensiunii sau la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre acest produs si alti agenti
antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de caiciu, B-blocante sau diuretice),
anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea, utilizarea
concomitentd a AINS sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluata cu
mare atentie.

Medicul dvs. veterinar poate recomanda monitorizarea strictd a functiei ‘rinichilor si a
semnelor de hipotensiune (letargie, slabiciune, etc.) si tratarea acestora dacé este necesar.
Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau
amiloridul nu pot fi excluse. Medicul dvs. veterinar poate recomanda monitorizarea nivelurilor
de potasiu in plasma atunci cand produsul se foloseste in combinatie cu diuretice care.
economisesc potasiul din cauza riscului de hi'perkaliemie (nivel ridicat de potasiu In sange).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta antldotun), dupa caz
In caz de supradozi accidentala poate sa& apara hipotensiune reversibila trecatoare
(tensiune arteriala scazutd). Terapia consta in perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice

caldute.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR DUPA CAZ



Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului  veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare. a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Forma de prezentare:

Cutie de carton cu 1 blister cu dunga x 10 comprimate
Cutie de carton cu 5 blistere cu dunga x 10 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere cu dunga x 10 comprimate
Cutie de carton cu 14 blistere cu dungé x 10 comprimate
Cutie de carton cu 18 blistere cu dunga x 10 comprimate

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Proprietati farmacodinamice
Benazeprilul clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo In metabolitul sau activ,

benazeprilat.

Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al enzimei de conversie a
angiotensinei (ACE), Impiedicand astfel conversia angiotensinei inactive | in angiotensina
activa ll, reducand in consecinta si sinteza de aldosteron. De aceea, acesta blocheaza
efectele mediate de angiontensina Il si aldosteron, inclusiv vasoconstrictia arterelor si
venelor, retentia de sodiu si de apa de catre rinichi si efectele de remodelare (inclusiv
hipertrofia cardiaca patologica si modificarile renale degenerative).

Produsul provoaca o inhibare de duratad a activitatii ACE plasmatice la céini, cu peste 95%
inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80%) care persistd 24 ore dupa

administrare.
Produsul reduce tensiunea arteriala si volumul de incarcare a inimii la cainii cu insuficienta

cardiaca congestiva
Spre deosebire de alti inhibitori ACE, benazeprilatul se excreta atat pe cale biliara cat si pe

cale urinara la caini, motiv pentru care ajustarea dozei de produs nu este necesard in
tratarea cazurilor de insuficienta renala.



