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PRODUKTRESUMÉ

for

Nelio Vet., tabletter
0. D.SP.NR

26346
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Nelio vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Hver tablet indeholder:

Nelio Vet. 5 mg: Benazepril (som hydrochlorid)
4.60 mg

(Svarende til benazeprilhydrochlorid 5 mg)

Nelio Vet. 20 mg: Benazepril (som hydrochlorid)
18.42 mg

(Svarende til benazeprilhydrochlorid 20 mg)

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3. LÆGEMIDDELFORM

Tabletter.

Kløverformede beige tabletter med delekærv.

Tabletten kan deles i fire ens dele.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hund

4.2 Terapeutiske indikationer

Nelio Vet. 5 mg: Til hunde, der vejer mere end 2.5 kg
Nelio Vet. 20 mg: Til hunde, der vejer mere end 20 kg
Behandling af hjerteinsufficiens.

4.3
Kontraindikationer

Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed overfor ACE-hæmmere eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

Bør ikke anvendes til behandling af hunde der lider af hjertesvigt på grund af aortastenose,

Se pkt. 4.7.

4.4
Særlige advarsler

Ingen.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Der blev ikke vist tegn på nyretoxicitet med benazepril i de kliniske undersøgelser. 

Det anbefales dog, som rutine ved nyreinsufficiens, at monitorere urea- og kreatininniveauet i plasma.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

Gravide kvinder skal tage specielle forholdsregler for at undgå uheld med selvindtagelse, da ACE-hæmmere har vist at have en påvirkning på det ufødte barn.


Vask hænder efter brug.

I tilfælde af børn ved et uheld har indtaget tabletterne, søg straks læge og vis indlægssedlen eller mærkningen af produktet til lægen.


Andre forsigtighedsregler


Ingen.
4.6
Bivirkninger

I begyndelsen af behandlingen kan der ses nedsat blodtryk og en forbigående stigning i plasma kreatinin koncentrationen


I sjældne tilfælde er set kortvarige tegn på hypotension så som letargi og ataxi.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning

I laboratoriestudier i rotter er der er set embryotoksisk påvirkninger (urinvejsabnormaliteter hos fosteret) ved benazeprildoser, som ikke var toksiske for tæven.
Produktets sikkerhed er ikke undersøgt hos drægtige eller diegivende tæver.

Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende tæver.
Må ikke anvendes til avlshunde.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte hos hunde.

Benzaprilhydrochlorid er blevet givet til hunde med hjertesvigt i kombination med digoxin, diuretika og antiarrytmika uden påviselige interaktioner.

Interaktion med kaliumbesparende diuretika som spironolacton, triamteren eller amilorid kan ikke udelukkes.

Det anbefales at følge plasmakaliumniveauet, når der bruges benazepril i kombination med et kaliumbesparende diuretika.

Kombination af dette produkt og andre antihypertensive lægemidler (f.eks. calciumantagonister, betablokkere eller diuretika), anæstetika eller sedativa kan give en additiv hypotensiv virkning.

Hos mennesker er set at en kombination af ACE-hæmmere og NSAID’er kan give nedsat antihypertensiv effekt eller nedsat nyrefunktion.

Derfor bør der udvises forsigtighed ved kombination med NSAID’er eller andre lægemidler med hypotensiv virkning.

Ved samtidig administration af NSAID eller cyclosporin bør passende undersøgelser af nyrefunktionen foretages.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Oral anvendelse.
0,23 mg benazepril per kg legemsvægt, svarende til 0,25 mg benazeprilhydrochlorid per kg legemsvægt, givet 1 gang daglig, med eller uden foder. Dette svarer til 1 tablet á 5 mg pr. 20 kg eller 1 tablet á 20 mg pr. 80 kg som vist i nedenstående tabel.

	Hundens vægt i (kg)
	Nelio Vet. 5 mg

Antal tabletter
	Nelio Vet. 20 mg

Antal tabletter

	2,5 – 5 
	0,25
	

	5 – 10
	0,50
	

	10 – 15 
	0,75
	

	15 - 20
	1
	

	20 – 40
	
	0,50

	40 – 60
	
	0,75

	60 – 80
	
	1


Hvis der skal gives en kvart eller en halv tablet: Kom den resterende kvarte / halve tablet tilbage i blisterkortet. Brug den tiloversblevne tablet som næste dosering.

Den daglige dosis kan fordobles, stadig administreret én gang dagligt, hvis det vurderes klinisk forsvarligt af dyrlægen.

Tabletterne er med smag og kan indtages umiddelbart af hunde, men de kan om nødvendigt indgives direkte i hundens gab eller tilsættes foderet.

4.10
Overdosering

Forbigående reversibel hypotension kan opstå i tilfælde af overdosering. Symptomatisk behandling består af intravenøs infusion af varm isotonisk salt opløsning.

Der er set morfologiske ændringer som hypertrofi og hyperplasi i det juxtaglomerulære apparat, øget urindannelse og nedsat hjertevægt grundet skrumpning hos raske hunde, da involution er set efter indgift af doser på mere end 10 mg/kg.

4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
ATCvet-kode: QC 09 AA 07

Farmakoterapeutisk gruppe: Kardiovaskulære system, ACE-hæmmere.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Benazeprilhydrochlorid er en prodrug som in vivo hydrolyseres til benazeprilat. Benazeprilat er en høj-potent og selektiv inhibitor af angiotensin converting enzym (ACE), hvorved det forhindrer omdannelsen af inaktivt angiotensin I til aktivt angiotensin II.

Derved reducerer det effekter medieret af angiotensin II, inklusive vasokonstriktion af både arterier og vener og nyrernes retention af vand og natrium.
Benazeprilat forårsager længerevarende inhibition af plasma-ACE hos hunde med en signifikant virkning der varer i 24 timer efter en enkelt dosis.

Hos hunde med hjertesvigt, reducerer benazepril den perifere modstand, nedsætter blodtrykket i venstre ventrikel samt fyldningsgraden af hjertet. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Efter oral administration, absorberes benazepril hurtigt fra den gastrointestinale tragt. Absorberet benazepril hydrolyseres, delvist af hepatiske enzymer, til den aktive substans, benazeprilat. Den resterende del udgøres af uomdannet benazepril og hydrofile metabolitter.


Den absolutte systemiske biotilgængelighed, udregnet for henholdsvis oralt benazepril versus intravenøs benazepril er omkring 5-8 %, grundet ufuldstændig absorption og ”first pass” metabolisme. 


Efter oral administration af 0,5 mg/kg benazeprilhydrochlorid opnås maksimal plasmakoncentration af benazeprilat (Cmax ca. 30 ng.ml -1) efter ca. 1½ time. Arealet under plasmakoncentrationskurven (AUCtot) er tæt på 193 ng.h.mL-1.


Benazepril og benazeprilat er i høj grad bundet til plasmaproteiner, og findes i væv, især i lever og nyrer. Der er ingen signifikant forskel på farmakokinetikken, hvad enten benazeprilhydrochlorid gives til fodrede eller fastende hunde.


Eliminationshalveringstiden af benazepril er ca. 13 timer.


Gentagen administration af præparatet medfører en svag akkumulering, steady state nås på mindre end 4 dage.


Hos hunde udskilles benazepril ligeligt via leveren og nyrerne.

Hos hunde påvirkes clearence af benzapril ikke af nedsat nyrefunktion eller leverfunktion, og det er derfor ikke nødvendigt at justere dosis ved nedsat nyrefunktion. 

5.3
Miljømæssige forhold


-
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Svinelever smagstilsætning

Gær

Lactosemonohydrat

Croscarmellosenatrium

Silica, kolloid vandfri

Ricinusolie, hydrogeneret

Cellulose, mikrokrystallinsk

6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid


I salgspakning: 21 måneder


Som kvarte/halve tabletter: 72 timer

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 30° C  

              Opbevares i original emballage, for at beskytte mod fugt.

Kvarte/halve tabletter bør returneres til det brudte blister og bruges indenfor 3 dage.

6.5 Emballage

Nelio Vet. 5 mg

[PA-AI-PVC] / Aluminium varmeforseglet blister á 10 tabletter


Papæske med 1 blister á 10 tabletter

Papæske med 5 blistre á 10 tabletter

Papæske med 10 blistre á 10 tabletter

Papæske med 25 blistre á 10 tabletter

Nelio Vet. 20 mg

[PA-AI-PVC] / Aluminium varmeforseglet blister á 10 tabletter


Papæske med 1 blister á 10 tabletter

Papæske med 5 blistre á 10 tabletter

Papæske med 10 blistre á 10 tabletter

Papæske med 14 blistre á 10 tabletter

Papæske med 18 blistre á 10 tabletter


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ikke anvendte veterinære lægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Laboratoires SOGEVAL

200 avenue de Mayenne, BP 2227

53022 Laval Cedex 9

Frankrig

Repræsentant:


ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66 


3480 Fredensborg

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
5 mg: 
44285

20 mg: 44286
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


5. august 2009
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


30. november 2009
11.
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