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1. DENUMIREA‘:\)PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NELIO 5 MG COMPRIMAT PENTRU CAINI

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:
Benazepril clorhidrat .........cocoeereiiiennnnene 5mg

Excipient (excipienti):

Pentru lista completi a excipientilor, vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimat in forma de trifoi de culoare bej, marcat, care poate fi divizat in jumatati sau sferturi.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Céini:
- Tratamentul insuficientei cardiace congestive

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in cazuri de hipotensiune, hipovolemie, hiponatremie sau insuficienta renald acuta.
A nu se utiliza in cazuri de insuficientd de debit cardiac datoratd stenozei aortice sau pulmonare.
A nu se utiliza in perioada de gestatie sau lactatie (sectiunea 4.7).

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Testele clinice nu au evidentiat semne de toxicitate renala cauzate de produsul medicinal veterinar, insa
ca si rutina in cazurile de boala renala cronica, se recomandd monitorizarea nivelului de creatinind si de
uree in plasma, precum si a numdrului de eritrocite pe perioada terapiei.

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



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medic\inal veterinar
. \\ i

la animale b

Spilati mainile dupa utilizare. ‘ “’-/{//

In cazul ingestiei orale accidentale, adresati-va imediat medicului, prezentindu-i acestuia eticheta sau
prospectul. ' aRhS,

Femeile insircinate trebuie si aibi o grija deosebit pentru a evita expunerea orali accidentala intrucat
s-a constatat ca inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) afecteaza fatul in perioada
sarcinii la oameni.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In testele clinice dublu-oarbe la cinii cu insuficientd cardiaca congestivi, produsul a fost bine tolerat,
iar incidenta reactiilor adverse a fost mai scizuta fati de cainii tratati placebo.

La un numar mic de cdini pot sd apara trecitor voma, necoordonare sau semne de epuizare.

La cainii cu boli renale cronice, produsul poate creste concentratiile de creatinini in plasma in faza
incipientd a terapiei. Cresterea moderati a concentratiilor de creatinin in plasma in urma administrarii
inhibitorilor ACE este legata de reducerea hipertensiunii glomerulare indusa de acesti agenti, drept
pentru care nu reprezintd 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 utiliza in perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta produsului nu a fost stabiliti la citelele de
reproductie, gestante sau in lactatie. Benazeprilul a redus greutatea ovarelor/oviductelor la pisici cand
s-a administrat zilnic la doze de 10 mg/kg timp de 52 saptimani. Efecte embriotoxice (malformatii ale
aparatului urinar fetal) s-au constatat in cazul testelor pe 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 medicinale veterinare antiaritmice, fira interactiuni adverse
demonstrabile.

La om, combinatia de inhibitori ACE si antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la reducerea
eficacitatii antihipertensive 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
concomitentd a AINS sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluati cu mare
atentie. Functia rinichilor si semnele de hipotensiune (letargie, stibiciune, etc.) trebuie monitorizate
strict si tratate daca este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamteren sau amilorid nu pot
fi excluse. Se recomandd monitorizarea nivelurilor de potasiu in plasma atunci cdnd produsul se
utilizeaza in combinatie cu diuretice care retin potasiul din cauza riscului de hiperkalemie.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul trebuie administrat pe cale orald o dati pe zi, cu sau fird mancare. Durata tratamentului este
nelimitati.



Caini:
Produsul trebuie si fie administrat pe cale orald la o dozd minimi de 0,25 mg (intre 0,25 si 0,5)
benazepril clorhidrat/kg de greutate corporali o datd pe zi, conform urmitorului tabel:

Greutatea ciine (kg) Doza standard Dozi dubla
2,5-5 0,25 comprimat 0,5 comprimat
>5-10 0,5 comprimat 1 comprimat
>10-15 0,75 comprimat 1,5 comprimate
>15-20 1 comprimat 2 comprimate

Doza poate fi dublati, cu mentinerea administrérii o dati pe zi, la 0 doza minimé de 0,5 mg/kg (intre
0,5 - 1,0), daca din punct de vedere clinic se considerd necesar si este recomandati de cétre medicul
veterinar.

In cazul in care se utilizeazi jumatati sau sferturi de comprimat: puneti partea de comprimat rimasa
inapoi in blister si utilizati-o pentru urmétoarea administrare.

Comprimatele sunt aromate si pot fi ingerate spontan de cétre cdini, dar pot fi, de asemenea,
administrate direct in gura cdinelui sau impreund cu méncarea, daca este necesar.

Instructiuni privind modul de divizare al comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafati uniforma,
cu partea marcati orientati in jos (cu partea convexi in sus). Cu vérful degetului arétator, exercitati o
usoard presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe de-a lungul latimii sale in
jumititi. Apoi, pentru a obtine sferturi, exercitati o ugoara presiune pe mijlocul unei jumatati cu
degetul aratitor pentru a o rupe in doud parti.

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

Produsul a redus numarul de eritrocite la cAinii normali atunci cdnd s-a administrat in doze de 150
mg/kg de greutate corporali o dati pe zi timp de 12 luni, dar acest efect nu a fost observat la doza
recomandati pe perioada testelor clinice la cdini.

In caz de supradozare accidentald poate si apara hipotensiune reversibili trecatoare. Terapia consta in
perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice calde.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Sistemul cardiovascular, inhibitori ACE, Benazepril
Codul veterinar ATC: QC09AA07

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Benazeprilul clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo in metabolitul sdu activ, benazeprilat.
Benazeprilatul este un inhibitor foarte puternic si selectiv al ACE, impiedicand astfel conversia
angiotensinei inactive I in angiotensina activa II, reducind in consecinta si sinteza de aldosteron. De
aceea, acesta blocheaza efectele mediate de angiotensina II §i aldosteron, inclusiv vasoconstricfia
arterelor si venelor, retentia de sodiu §i de apa de catre rinichi si efectele de remodelare (inclusiv
hipertrofia cardiaci patologica si modificarile renale degenerative).

Produsul provoacd o inhibare de durati a activititii ACE plasmatice la ciini, cu peste 95% inhibare la
efect maxim si activitate semnificativd (> 80%) care persistd 24 ore dupd administrare.



Produsul reduce tensiunea arteriala si volumul de incircare a inimii la cainii cu insu;ﬁcieéggi cardiaca

congestiva. SR TN
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5.2 Particularitiiti farmacocinetice Ty

Dupa administrarea orala de benazepril clorhidrat, concentratiile maxime de benazeprilsunt atinse rapid
(Tmax 0,5 ore) si scad repede fiindca substanta activi este partial metabolizati de enzimele hepatice in
benazeprilat. Biodisponibilitatea sistemic este incompleta (~13%) datoriti absorbtiei incomplete (38%)
si metabolizarii de prim pasaj.

Concentratiile de benazeprilat maxime (Cmax de 30 ng/ml dupi o dozi de 0,5 mg/kg benazepril
clorhidrat) se ating in Tmax de 1,5 ore.

Concentratiile de benazeprilat scad bifazic: faza initiala rapida (t1/2 = 1,7 ore) reprezinti eliminarea
medicamentului liber, Tn timp ce faza terminala (t1/2 = 19 ore) reflecti eliberarea de benazeprilat care a
fost legat de ACE, mai ales in tesuturi.

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

Nu existd diferente semnificative in farmacocinetica benazeprilatului atunci cdnd benazepril clorhidrat
este administrat cinilor cu sau fard alimente. Administrarea repetatd a produsului duce la o usoari
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 biliara si 46% pe cale urinard. Eliminarea benazeprilatului nu
este afectata la cdinii cu functia renald alterata si de aceea, nu este necesard ajustarea dozei de produs in
cazurile de insuficienta renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Aroma de ficat de porc

Drojdie

Lactoza monochidrat
Croscarmeloza de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Ulei de ricin hidrogenat

Celuloza microcristalina

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:

Blister din aluminiu/aluminiu sigilat termic 10 comprimate per folie: 1 an

Ambalaj blister termosigilat din poliamidi-aluminiu-desicant/aluminiu 10 comprimate per folie: 2 ani
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 72 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.
Fiecare parte de comprimat rdmasa neutilizatd trebuie pusa in blisterul deschis si utilizata in 72 ore.



5 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din folie termosudati Poliamida-Aluminiu-Polivinilclorid/Aluminiu, cu 10 comprimate

Sau
Blister din folie termosudati Poliamidi-Aluminiu-Desicant/Aluminiu cu 10 comprimate

Cutie de carton cu 1 blister x 10 comprimate

Cutie de carton cu 5 blistere x 10 comprimate

Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate

Cutie de carton cu 25 blistere x 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj 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

medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (f4) 02133500 52

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160385

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

27.11.2009/ 04.06.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se va elibera numai pe baza de retetd veterinara.
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L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NELIO 5 MG COMPRIMAT PENTRU CAINI
Benazepril clorhidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Benazepril clorhidrat ...........coooooiiiiiiieee

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

5. SPECII TINTA

Caini

6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 72 ore



(1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A nu se pdstra la.temperaturd mai mare de 25 °C

A se pistra in, éx}\balajul original, pentru a fi protejat de umiditate.
Fiecare parte‘?ié comprimat rimasa neutilizata trebuie pusa in blisterul deschis si utilizatd in 72 ore.

,,W ‘-;- 1y
12. . “PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
7 SAUA/DESEURILOR, DUPA CAZ

Atiti prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe baza de refeta veterinard.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor,

{ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Ceva Sante Animale Romaénia SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA

( 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
160385

\ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot (Serie):
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Benazepril clorhid
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BMELE PETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

P

S
Y 24
L

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEL

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

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

NELIO 5 MG COMPRIMAT PENTRU CAINI

1. NOMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
/81 A DEJINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL
"/ PENTRAfELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

utorizatiei de comercializare

Ceva Sante Animale Roméania SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné
FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NELIO 5 MG COMPRIMAT PENTRU CAINI
Benazepril clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare comprimat contine 5 mg de benazepril clorhidrat
Comprimat in forma de trifoi de culoare bej, marcat, care poate fi divizat in jumatati sau sferturi.
4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul apartine unui grup de medicamente denumite inhibitori ai Enzimel de Conversie a
Angiotensinei (ACE). Se prescrie de medicul veterinar pentru tratamentul insuficientei cardiace
congestive la cdini.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in cazuri de hipotensiune (tensiune arterial scazutd), hipovolemie (volum de sange
redus), hiponatremie (nivele sanguine de sodiu joase) sau insuficientd renald acuta.

A nu se utiliza in cazuri de insuficientd de debit cardiac datorati stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se utiliza la citele gestante sau in lactatie pentru c siguranta substantei benazepril clorhidrat nu
a fost stabilitd pe perioada gestatiei sau lactatiei.



6. REACTII ADVERSE

La unii céini cu insuficient cardiacd congestiva poate si apard voma sau epuizare pe per
tratamentului. T
La céinii cu boli renale cronice s-ar putea si apari o crestere moderati a nivelului de creatin] s ;’;r: -
indicator al functiei renale, in sdnge. Aceasta se datoreaz probabil efectului medicatiei de a rediieé - —m
tensiunea arteriala in rinichi, astfel ncit nu reprezinti in mod necesar un motiv pentru sistarea
tratamentului, dacd animalul nu prezinta alte reactii adverse.

RE——

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro).

7.  SPECII TINTA

Caini

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul trebuie administrat pe cale orald o dati pe zi, cu sau fari mancare. Durata tratamentulu] este
nelimitata.
Comprimatele de produs sunt aromate si sunt acceptate voluntar de majoritatea cainilor.

Ciini:
Produsul trebuie sa fie administrat pe cale orald la o dozi minima de 0,25 mg (intre 0,25 si 0,5)
benazepril clorhidrat/kg de greutate corporald o dati pe zi, conform urmatorului tabel:

Greutatea céine (kg) Doza standard Doz dubla
2,5-5 0,25 comprimat 0,5 comprimat
>5-10 0,5 comprimat 1 comprimat
>10-15 0,75 comprimat 1,5 comprimate
>15-20 ] comprimat 2 comprimate

La céinii cu insuficientd cardiaca congestiva, doza poate fi dublati, cu mentinerea administririi o dati
pe zi, la o dozd minima de 0,5 mg/kg (intre 0,5 - 1,0), daca din punct de vedere clinic se consideri
necesar si este recomandatd de catre medicul veterinar. Respectati mereu instructiunile referitoare la
doza, recomandate de medicul veterinar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele sunt aromatizate si pot fi luate de cétre caini spontan, pot fi administrate direct in gura
cinelui sau in méncare, daci este necesar.

in cazul in care se utilizeaza Jumatati sau sferturi de comprimat: puneti partea de comprimat ramasa
inapoi In blister si utilizati-o pentru urmitoarea administrare.

Instructiuni privind modul de divizare al comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafati uniform,
cu partea marcaté orientatd In jos (cu partea convexa in sus). Cu varful degetului aratitor, exercitati o
usoara presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe de-a lungul latimii sale in
jumdtati. Apoi, pentru a obtine sferturi, exercitati o usoara presiune pe mijlocul unei jumatati cu
degetul ardtitor pentru a o rupe in doud parti.
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Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 72 ore

Fiecare parte de comprimat rdmasa neutilizata trebuie pusa in blisterul deschis si utilizata in 72 ore.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutia de
carton. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru cini
Eficacitatea si siguranta produsului nu au fost stabilite la cini avand o greutate corporala sub 2,5 kg.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tn cazurile de boli renale cronice, medicul dvs. veterinar verificd starea de hidratare a animalului dvs.
inainte s inceapi terapia si poate si recomande efectuarea de teste de sange in mod regulat pe perioada
terapiei pentru monitorizarea concentratiilor de creatinina in plasmi si a numdrului de eritrocite din
sange.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale

Spalati méinile dupa utilizare.

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

Femeile insircinate trebuie si aiba o grija deosebitd pentru a evita expunerea orald accidentald Intrucét
s-a constatat ¢4 inhibitorii ACE afecteaza fatul in perioada sarcinii la oameni.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se utiliza in perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta produsului nu a fost stabiliti la catelele de
reproductie, gestante sau in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

La cainii cu insuficientd cardiaci congestiva, produsul a fost administrat in combinatie cu digoxind,
diuretice, pimobendan si produse antiaritmice, fard sd se fi demonstrat reactii adverse asociate.

La om, combinatia de inhibitori ACE si AINS (antiinflamatoare nesteroidiene) poate duce la reducerea
eficacitatii antihipertensive 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 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 daca este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamteren sau amilorid nu pot
fi excluse. Medicul dvs. veterinar poate recomanda monitorizarea nivelurilor de potasiu in plasma



atunci cind produsul se utilizeaza in combinatie cu diuretice care retin potasiul din cauza usculul de
hiperkalemie (nivel ridicat de potasiu in singe).

,
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
In caz de supradozare accidentala poate sa apara hipotensiune reversibild trecitoare (tensiune arteriali
scdzutd). Terapia consta in perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice calde.

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

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

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu [ blister x 10 comprimate
Cutie de carton cu S blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 25 blistere x 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Proprietati farmacodinamice

Benazeprilul clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo in metabolitul siu activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al enzimei de conversie a angiotensinei (ACE),
impiedicand astfel conversia angiotensinei inactive I in angiotensina activa II, reducand in consecinti si
sinteza de aldosteron. De aceea, acesta blocheazd efectele mediate de angiotensina II si aldosteron,
inclusiv vasoconstrictia arterelor si venelor, retentia de sodiu si de apa de citre rinichi si efectele de
remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca patologica si modificarile renale degenerative).

Produsul provoacd o inhibare de durata a activitatii ACE plasmatice la céini, cu peste 95% inhibare la
efect maxim i activitate semnificativa (> 80%) care persistd 24 ore dupi administrare.

Produsul reduce tensiunea arteriald si volumul de incarcare a inimii la cdinii cu insuficientd cardiaca
congestiva

Spre deosebire de alti inhibitori ACE, benazeprilatul se excretd atat pe cale biliara ct si pe cale urinara
la caini, motiv pentru care ajustarea dozei de produs nu este necesard in tratarea cazurilor de insuficientd
renala.





