INFORMATION FUR TIERHALTENDE

Fachinformation flir Medizinalpersonen siehe www.tierarzneimittel.ch

PACKUNGSBEILAGE
Nelio® Dog 5 ad us. vet., Kautabletten fir Hunde

Nelio® Dog 20 ad us. vet., Kautabletten fir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber: Biokema SA, Ch. de la Chatanérie 2, 1023 Crissier,
hotline@biokema.ch.
Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller: Ceva Santé Animale, Zone autoroutiere,

53950 Louverné, Frankreich.

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Nelio® Dog 5 ad us. vet., Kautabletten fir Hunde.

Nelio® Dog 20 ad us. vet., Kautabletten fiir Hunde.

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 Tablette enthalt:
Wirkstoff:
Benazeprilhydrochlorid 5mg /20 mg

Kautablette.

Kleeblattférmige beige Tablette mit Bruchkerbe, halbierbar oder viertelbar.

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

Nelio® Dog 5 ad us. vet.: Hunde mit mehr als 2.5 kg Kérpergewicht.
Nelio® Dog 20 ad us. vet.: Hunde mit mehr als 20 kg Korpergewicht.

Behandlung der Herzschwache mit Blutriickstau (kongestiven Herzinsuffizienz).
5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei niedrigem Blutdruck (Hypotonie), reduziertem Blutvolumen
(Hypovolamie), verringerter Natrium-Konzentration im Blut (Hyponatriamie) oder akutem

Nierenversagen.



Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder anderen
Bestandteilen dieses Tierarzneimittels.

Nicht bei Hunden mit durch den Tierarzt zu diagnostizierenden Herzkrankheiten (z. B.
rechtsseitige Stauungsinsuffizienz infolge Perikarderguss) und Gefasseinengungen
anwenden.

Darf nicht bei trachtigen, laktierenden oder flir die Zucht bestimmten Hindinnen angewendet

werden.
6. NEBENWIRKUNGEN

Selten kénnen Erbrechen sowie voriibergehende Anzeichen eines Bludruckabfalls, wie

Abgeschlagenheit oder Stérungen des Bewegungsablaufs auftreten.

7. ZIELTIERART(EN)
Hund.
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Die minimale Tagesdosis betragt 0.25 mg Benazeprilhydrochlorid pro kg KGW, mit oder ohne

Futter, gemass folgender Tabelle:

Anzahl Tabletten Anzahl Tabletten
Gewicht des Tieres (kg)
zu 5 mg pro Tag zu 20 mg pro Tag
25-5 Va
5-10 V2
10-15 Ya
15-20 1
20-40 V2
40 - 60 Y
60 — 80 1

Die nicht verwendete Halfte und/oder das nicht verwendete Viertel der Tablette wieder in den
leeren Blister zurlicklegen und bei der nachsten Gabe verabreichen. Falls anhand des
klinischen Befundes gerechtfertigt und tierarztlich angeordnet, kann die Dosierung verdoppelt
werden, unter Beibehaltung der einmal taglichen Verabreichung.

Die Tabletten sind aromatisiert und werden von den Hunden oft spontan angenommen.
9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die Verabreichung kann direkt in das Maul des Hundes oder mit etwas Futter erfolgen.



Anleitung zum Teilen der Tablette: Legen Sie die Tablette mit der gefurchten Seite nach unten
(gewdlbte Seite nach oben) auf eine ebene Flache. Uben Sie mit der Spitze des Zeigefingers
einen leichten vertikalen Druck auf die Mitte der Tablette aus, um sie entlang ihrer Breite in
zwei Halften zu teilen. Um anschliessend Viertel zu erhalten, Gben Sie mit dem Zeigefinger

einen leichten Druck auf die Mitte einer Halfte aus, um sie in zwei Teile zu brechen.
10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Bei Raumtemperatur lagern (15°C — 25°C).

Das Medikament darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit « Exp. » bezeichneten Datum
verwendet werden.

Zum Schutz vor Feuchtigkeit in der Originalverpackung aufbewahren.

Teile von Tabletten im Blister aufbewahren und innerhalb von 72 Stunden aufbrauchen.
12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

In klinischen Studien wurden keine Anzeichen von Nierentoxizitat durch den Wirkstoff in Nelio®
Dog beobachtet. Dennoch wird empfohlen, analog zur Routine bei chronischer
Nierenerkrankung, die relevanten Laborwerte durch den Tierarzt Uberwachen zu lassen.

Da das Tierarzneimittel aromatisiert ist, besteht die Gefahr, dass Hunde und Katzen die
Tabletten gezielt aufsuchen und Ubermassig aufnehmen. Aus diesem Grund ist das Praparat
fur Tiere unerreichbar aufzubewahren.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den Anwender

Anwender mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff in Nelio® Dog oder
einem anderen Wirkstoff derselben Substanzklasse sollten den Kontakt mit dem Produkt
vermeiden.

Nach Anwendung des Praparates Hande waschen.

Bei versehentlicher Einnahme durch Kinder sollte umgehend ein Arzt aufgesucht und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorgelegt werden.

Ausserhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Schwangere Frauen sollten eine versehentliche Einnahme des Produktes unbedingt
vermeiden, da der Wirkstoff in Nelio® Dog und andere Wirkstoffe derselben Substanzklasse
beim Menschen wahrend der Schwangerschaft schadliche Wirkungen auf das ungeborene
Kind haben.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation




Die Sicherheit des Arzneimittels wurde bei Zuchttieren, tragenden und laktierenden Hindinnen
nicht untersucht.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Hunde mit einer Herzschwache wurden mit dem Wirkstoff in Nelio® Dog in Kombination mit
anderen Herzarzneimitteln behandelt, ohne dass sichtbare Anzeichen von Wechselwirkungen
auftraten.

Wechselwirkungen mit kaliumsparenden harntreibenden Mitteln kdnnen nicht ausgeschlossen
werden. Deshalb wird die regelméssige Uberwachung der Plasma-Kaliumwerte empfohlen.
Die gleichzeitige Anwendung dieses Tierarzneimittels mit anderen blutdrucksenkenden
Mitteln, Anasthetika oder Sedativa kann zu einer additiven blutdrucksenkenden Wirkung
fuhren.

Beim Menschen kann bei gleichzeitiger Anwendung vom Wirkstoff in Nelio® Dog und von
anderen Wirkstoffen derselben Substanzklasse und Entzindungshemmern die
blutdrucksenkende Wirkung schwacher ausfallen oder es kann zu einer Verschlechterung der
Nierenfunktion kommen. Daher sollte die gleichzeitige Anwendung von Entziindungshemmern
oder anderen Arzneimitteln mit blutdrucksenkender Wirkung vorsichtig erfolgen. Bei
gleichzeitiger Anwendung von Entzindungshemmern muss die Nierenfunktion durch den
Tierarzt Uberwacht werden

Uberdosierung

Bei versehentlicher Uberdosierung kann es zu einem voribergehenden reversiblen

Blutdruckabfall kommen. Die Behandlung erfolgt symptomatisch durch den Tierarzt.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN,
SOFERN ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit

dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.
14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

25.05.2021

Weitere Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie unter www.swissmedic.ch und

www.tierarzneimittel.ch.

15. WEITERE ANGABEN

Nelio® Dog 5: Schachteln mit 3, 5 oder 10 Blister mit je 10 Tabletten.



Nelio® Dog 20 : Schachteln mit 1, 3, 5 oder 10 Blister mit je 10 Tabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréssen in Verkehr gebracht.
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung.

Swissmedic 60'563.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich

bitte mit dem im 1. Abschnitt genannten Zulassungsinhaber in Verbindung.



