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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Y
Nelio 5 mg comprimat pentru ciini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O

RN

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Benazepril (clorhidrat)....................... 4,60 mg
(echivalent cu benazepril clorhidrat....... 5,00 mg)
Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Aroma de ficat de porc

Drojdie

Lactoza monohidrat

Croscarmeloza de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Ulei de ricin hidrogenat

Celuloza microcristalini

Comprimat in forma de trifoi de culoare bej, marcat, care poate fi divizat in jumatiti sau sferturi.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul insuficientei cardiace congestive.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de hipotensiune, hipovolemie, hiponatriemie sau insuficienta renala acuta.
Nu se utilizeaza in cazuri de insuficienta de debit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.
Nu se utilizeaza 1n perioada de gestatie sau lactatie (sectiunea 3.7).

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii Speciale pentru utilizare

P_r@ga!ﬁ"t speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Testele ¢linice ru au evidentiat semne de toxicitate renald cauzate de produsul medicinal veterinar,
insd ca si’rutiné in cazurile de boala renali cronicd, se recomandi monitorizarea nivelului de creatinind
si de uree in-plasmi, precum §i a numdrului de eritrocite pe perioada terapiei.

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

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

S-a constatat ci inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) afecteaza copilul nendscut in
timpul sarcinii la om. Femeile nsércinate trebuie s aiba grija deosebitd pentru a evita expunerea orala
accidentald.

Spilati méinile dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Rare Oboseala!

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Voma!

(<1 animal / 10 000 de animale Necoordonare!
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Cresterea creatininei’

! Tranzitorie

2 La inceputul terapiei, la pisici cu boald cronica de rinichi. O crestere moderatd a concentratiilor
plasmatice ale creatininei dupa administrarea de inhibitori ai ECA este compatibila cu reducerea
hipertensiunii glomerulare indusa de acesti agenti si, prin urmare, nu este neaparat un motiv pentru a
opri terapia in absenta altor semne.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului nu a fost stabilita la catelele de reproductie, gestante sau in lactatie. 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.

Nu se utilizeazi 1n perioada de gestatie sau lactatie.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune S
La cainii cu insuficientd cardiaca congestiva, produsul medicinal veterinar a fost administrat in
combinatie cu digoxing, diuretice, pimobendan si produse medicinale veterinare antiaritmice, fara -
interactiuni adverse demonstrabile. . TN

g

La om, combinatia de inhibitori ACE si antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la reducerea
eficacititii antihipertensive sau la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre acest produs
medicinal veterinar si alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu, -
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 si fie
evaluati 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, triamteren sau amilorid nu pot
fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelurilor de potasiu in plasma atunci cdnd produsul
medicinal veterinar se utilizeaza in combinatie cu diuretice care retin potasiul din cauza riscului de
hiperkalemie.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat pe cale orala o data pe zi, cu sau fard méincare. Durata
tratamentului este nelimitati.

Céini:
Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat pe cale orald la 0 doza minima de 0,25 mg
(intre 0,25 s1 0,5) benazepril clorhidrat/kg greutate corporala o data pe zi, conform urmatorului tabel:

Greutate céine (kg) Doza standard Doza 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

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali.

Doza poate fi dublati, cu mentinerea administrarii o daté pe zi, la 0 doza minima de 0,5 mg/kg (intre
0,5 - 1,0), daca din punct de vedere clinic se considera necesar si este recomandati de catre medicul
veterinar.

In cazul in care se utilizeaza jumatati de comprimat: puneti jumatatea de comprimat rdmasa inapoi in
blister si utilizati-o pentru urméatoarea administrare in decurs de 72 ore.

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

Instructiuni privind modul de divizare al comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafatd uniforma,
cu partea marcati orientatd in jos (cu partea convexd in sus). Cu varful degetului aratator, exercitati o
usoard presiune verticala pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe de-a lungul [atimii sale in
jumatéti. Apoi, pentru a obtine sferturi, exercitati o usoara presiune pe mijlocul unei jumatati cu
degetul aratator pentru a o rupe in doua parti.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Produsul medicinal veterinar a redus numarul de eritrocite la cAinii normali atunci cand s-a
administrat in doze de 150 mg/kg de greutate corporala o dati pe zi timp de 12 luni, dar acest efect nu
a fost observat la doza recomandati pe perioada testelor clinice la ciini.
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In caz de supradozare accidentald poate sa apara hipotensiune reversibila trecatoare. Terapia consta in
perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice calde.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

PRI s

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QCO09AA07

4.2 Farmacodinamie

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

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

Produsul medicinal veterinar reduce tensiunea arteriala si volumul de incarcare a inimii la cdinii cu
insuficientd cardiaca congestiva.

4.3  Farmacocinetica

Dupi administrarea orald de benazepril clorhidrat, concentratiile maxime de benazepril sunt atinse
rapid (Tmax 0,5 ore) si scad repede fiindcd substanta activa este partial metabolizati de enzimele
hepatice in benazeprilat. Biodisponibilitatea sistemica este incompleta (~13%) datoritd absorbtiei
incomplete (38%) si metabolizarii de prim pasaj.

Concentratiile de benazeprilat maxime (Cmax de 30 ng/ml dupa o doza 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) reprezintd 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 plasmé (85-90%), iar in
tesuturi se gasesc in principal in ficat si rinichi.

Nu existd diferente semnificative in farmacocinetica benazeprilatului atunci cand benazepril clorhidrat
este administrat cainilor cu sau fira alimente. Administrarea repetatd a produsului medicinal veterinar
duce la 0 usoar bioacumulare de benazeprilat (R = 1,47 la 0,5 mg/kg), starea de echilibru stabil fiind
atinsa in céteva zile (4 zile).

Benazeprilatul este excretat 54% pe cale biliara si 46% pe cale urinara. Eliminarea benazeprilatului nu
este afectatd la cainii cu functia renald alterata si de aceea, nu este necesar ajustarea dozei de produs
medicinal veterinar in cazurile de insuficientd renald.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzafe:
Blister din folie termosudata din poliamida-aluminiu- polivinilclorid- aluminiu: 10 comprimate per
folie: 1 an e
Blister din folie termosudata din poliamida-aluminiu-desicant-aluminiu: 10 comprimate per folie: 2
ani.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 72 ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

A se péastra In ambalajul original, pentru a se feri de de umiditate.

Fiecare parte de comprimat utilizatd partial trebuie pusa n blisterul deschis si utilizatd in 72 ore.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din folie termosudatd Poliamida-Aluminiu-Polivinilclorid-Aluminiu, cu 10 comprimate

Sau

Blister din folie termosudatd Poliamida-Aluminiu-Desicant/Aluminiu cu 10 comprimate

Cutie din carton cu 1 blister x 10 comprimate

Cutie din carton cu 5 blistere x 10 comprimate

Cutie din carton cu 10 blistere x 10 comprimate

Cutie din carton cu 25 blistere x 10 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roménia SRL

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160385

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27/11/2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

'Informa‘gii‘cféféliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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Cutie din carton s

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B ,g&;. —‘

Nelio 5 mg comprimat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE [

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Benazepril (clorhidrat)...................... 4,60 mg
(echivalent cu benazepril clorhidrat....... 5,00 mg)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

10 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

| 4. SPECII TINTA !

Caini.

| 5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 72 ore.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE T

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C
A se pistra in ambalajul original, pentru a se feri de umiditate.
Fiecare parte de comprimat ramasa neutilizata trebuie pusa in blisterul deschis si utilizata in 72 ore.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.




[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

‘Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

@. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEIL DE COMERCIALIZARE

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160385

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI .

Blister - )

<
S

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nelio @

>’

1 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

5 mg benazepril clorhidrat

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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PROSPECTUL

*
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
*
Nelio 5 mg comprimat pentru caini
2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Benazepril (clorhidrat)........ccocvveeeene 4,60 mg
(echivalent cu benazepril clorhidrat....... 5,00 mg)
Comprimat in forma de trifoi de culoare bej, marcat, care poate fi divizat in jumatati sau sferturi.
3.  Specii tinta
Caini.
4. Indicatii de utilizare
Tratamentul insuficientei cardiace congestive.
5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in caz de hipotensiune, hipovolemie, hiponatriemie sau insuficientd renald acuta.
Nu se utilizeaza in cazuri de insuficientd de debit cardiac datoratd stenozei aortice sau pulmonare.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie (vezi sectiunea ,,Atentionari speciale”).
6.  Atentioniri speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:
Testele clinice nu au evidentiat semne de toxicitate renald cauzate de produsul medicinal veterinar,
insa ca si rutind in cazurile de boald renala cronica, se recomandi monitorizarea nivelului de creatinina
si de uree in plasma, precum si a numirului de eritrocite pe perioada terapiei.

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

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

S-a constatat cd inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) afecteaza copilul nendscut in
timpul sarcinii la om. Femeile insarcinate trebuie si aiba grija deosebitd pentru a evita expunerea orald
accidentald.

Spalati méinile dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului nu a fost stabilita la cételele de reproductie, gestante sau in lactatie. 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.

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie.




Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: (%L

La cdinii cu insuficientd cardiaca congestiva, produsul medicinal veterinar a fost adminisrat in
combinatie cu digoxind, diuretice, pimobendan i produse medicinale veterinare antiaritmice, %ira
interactiuni adverse demonstrabile. a

ey
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La om, combinatia de inhibitori ACE si antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la'7%erea
eficacitafii antihipertensive sau la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre acest produs
medicinal veterinar si alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu, f3-
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 si 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, triamteren sau amilorid nu pot
fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelurilor de potasiu in plasma atunci cand produsul
medicinal veterinar se utilizeaza in combinatie cu diuretice care retin potasiul din cauza riscului de
hiperkalemie.

Supradozare:
Produsul medicinal veterinar a redus numarul de eritrocite la c4inii normali atunci cand s-a

administrat in doze de 150 mg/kg de greutate corporald o dati 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 supradozare accidentald poate si apara hipotensiune reversibila trecitoare. Terapia consta in
perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice calde.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare Oboseali!

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Voma!

(<1 animal / 10 000 de animale Necoordonare!
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Cresterea creatininei®

! Tranzitorie

? La inceputul terapiei, la pisici cu boala cronici de rinichi. O crestere moderati a concentratiilor
plasmatice ale creatininei dupa administrarea de inhibitori ai ECA este compatibili cu reducerea
hipertenstunii glomerulare indusi de acesti agenti si, prin urmare, nu este neapdrat un motiv pentru a
opri terapia n absenta altor semne.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbvmv(@icbmv.ro.

14



8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Admi‘nistrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat

“tratamentului este nelimitatd.

Caini:

pe cale orald o data pe zi, cu sau fara mancare. Durata

Produsul medicinal veterinar trebuie si fie administrat pe cale orald la o doza minimd de 0,25 mg
(intre 0,25 si 0,5) benazepril clorhidrat/kg greutate corporald o dati pe zi, conform urmatorului tabel:

Greutatea cdine (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

La cAinii cu insuficientd cardiaca congestivd, doza poate fi dublata, cu mentinerea administrarii o datd
pe zi, la 0 dozd minima de 0,5 mg/kg (intre 0,5 - 1,0), daci din punct de vedere clinic se considera

necesar si este recomandata de citre medicul veterinar. Respectafi mereu instructiunile referitoare la
dozi, recomandate de medicul veterinar.

9,  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

in cazul in care se utilizeaza jumatati de comprimat: puneti jumdtatea de comprimat ramasa inapoi in
blister si utilizati-o pentru urmitoarea administrare in decurs de 72 ore.

Comprimatele sunt aromate si pot fi ingerate spontan de citre caini, dar pot fi, de asemenea,
administrate direct in gura cAinelui sau impreuna cu méncarea, dacd este necesar.

Instructiuni privind modul de divizare al comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafatd uniforma,
cu partea marcati orientatd in jos (cu partea convexa in sus). Cu varful degetului aratitor, exercitati o
usoari presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe de-a lungul latimii sale in
jumitati. Apoi, pentru a obtine sferturi, exercitati o usoard presiune pe mijlocul unei jumatati cu
degetul aratitor pentru a o rupe in doud parti.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original, pentru a se feri de de umiditate.

Fiecare parte de comprimat utilizata partial trebuie pusa in blisterul deschis si utilizata in 72 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe blister si cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 72 ore.
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12. Precautii speciale pentru eliminare 7

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. s

i
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare. -- e
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului. e,
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160385

Cutie din carton cu 1 blister x 10 comprimate

Cutie din carton cu 5 blistere x 10 comprimate
Cutie din carton cu 10 blistere x 10 comprimate
Cutie din carton cu 25 blistere x 10 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Roméania SRL

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Romania

Tel: +8003522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franta

17.  Alte informatii

Farmacodinamie

Benazeprilul clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo in metabolitul siu activ, benazeprilat.
Benazeprilatul este un inhibitor foarte puternic si selectiv al ACE, impiedicand astfel conversia
angiotensinei inactive I in angiotensina activa II, reducind 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 catre rinichi si efectele de remodelare (inclusiv
hipertrofia cardiaca patologica si modificérile renale degenerative).

Produsyl medicinal veterinar provoaci o inhibare de durata a activititii ACE plasmatice la cdini, cu
peste 95% ighibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80%) care persista 24 ore dupa
administrare,”

Produsul tedicinal veterinar reduce tensiunea arteriald si volumul de incarcare a inimii la cdinii cu
insufigientd cardiaca congestiva.
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