ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Zelys 5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Pimobendan 5,00 mg

Okragla, bezowa do jasno brazowej tabletka, z jedna linig podziatlu po jednej stronie.
Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zastoinowej niewydolnos$ci serca u pséw powodowanej przez niewydolnos$¢ zastawek
(niedomykalnos¢ zastawki mitralnej i/lub trojdzielnej) lub kardiomiopati¢ rozstrzeniowa.
(Patrz takze punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposob podania”).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ pimobendanu w przypadku kardiomiopatii przerostowej lub standw klinicznych, w
ktorych zwigkszenie objetosci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledow funkcjonalnych lub
anatomicznych (np. zwezenie aorty).

Nie nalezy stosowac u psoéw z cigzkim uposledzeniem czynno$ci watroby, poniewaz pimobendan jest
metabolizowany glownie w watrobie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
(Patrz takze punkt ,,Cigza i laktacja”).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Tabletki do rozgryzania i zucia sg smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia, nalezy
przechowywac tabletki w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Tylko dla lekarza weterynarii.

Podczas leczenia pséw z cukrzyca nalezy regularnie sprawdzaé poziom glukozy we krwi.

U zwierzat leczonych pimobendanem zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci i morfologii serca (Patrz
takze punkt ,,Zdarzenia niepozadane”).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Przypadkowe potknigcie, szczegdlnie przez dziecko, moze prowadzi¢ do wystapienia tachykardii,
niedocisnienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow glowy.

Niewykorzystane czesci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze lub w butelce i wlozy¢ do
opakowania zewnetrznego. Przechowywac w bezpiecznym miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Bezposrednio po wyjeciu odpowiedniej liczby catych lub czesci tabletek, butelke nalezy szczelnie
zamkng¢ za pomocg wieczka.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Po podaniu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego
dla ptodu. Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaty dziatanie toksyczne dla samicy i
embriotoksyczne przy duzych dawkach. Pimobendan przenika do mleka. Bezpieczenstwo
weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u suk nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tylko dla lekarza weterynarii.

W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono interakcji pomigdzy glikozydem nasercowym
strofantyng a pimobendanem. Wzrost kurczliwosci serca indukowany przez pimobendan ulega
stltumieniu w przypadku obecnosci antagonistOw wapnia — werapamil, diltiazem i B-antagonistow -
propranolol.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania skontaktuj si¢ ze swoim lekarzem weterynarii.

Tylko dla lekarza weterynarii.

W przypadku przedawkowania moze wystgpic¢ dziatanie chronotropowe dodatnie, wymioty, apatia,
ataksja, szmery serca lub niedoci$nienie. W takiej sytuacji nalezy zmniejszy¢ dawke i rozpoczac
odpowiednie leczenie objawowe.

W przypadku dlugotrwatego narazenia (6 miesiecy) zdrowych psow rasy beagle na dawki 3 i 5-krotnie
wigksze od zalecanej, u niektorych zwierzat obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost
lewej komory serca. Zmiany te majg podtoze farmakodynamiczne.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane.

Psy:

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Wymioty', Biegunka?

Brak apetytu?, Letarg?,

Przy$pieszenie akcji serca', zaburzenia zastawek serca’

Bardzo rzadko

(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Wybroczyny na blonach $luzowych?, Krwotoki*?

! Objawy zalezne od dawki i mozna ich unikng¢ zmniejszajac dawke.
2 Objawy przej$ciowe.



3 Podczas przewleklego leczenia pimobendanem u pséw z chorobg zastawki mitralnej obserwowano
zwigkszenie niedomykalnosci zastawki mitralne;.

* Mimo, ze nie ustalono jednoznacznie zwigzku z pimobendanem, objawy wptywu na hemostaze
pierwotng ust¢pujg po przerwaniu leczenia.

> Podskornie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenie niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania przed rozpoczeciem leczenia nalezy jak doktadniej
okresli¢ masg ciata.

Tabletki nalezy podawa¢ w dawkach od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg masy ciata na dzien.
Preferowana dawka dobowa wynosi 0,5 mg pimobendanu/kg masy ciata. Dawke nalezy podzieli¢ na
dwa podania (kazde po 0,25 mg/kg masy ciata), stosujac odpowiednig kombinacje catej lub potowy
tabletki. Jedng potowe dawki nalezy podac rano, a drugg okoto 12 godzin pézniej.

Kazda dawke nalezy podawac na okolo godzing przed karmieniem.

Odpowiada to:

Jedna 5 mg tabletka do rozgryzania i zucia rano i jedna 5 mg tabletka do rozgryzania i Zucia
wieczorem na 20 kg masy ciala.

Tabletki (1,25, 51 10 mg/tabletke) dzielg si¢ na 2 czesci.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowac tacznie z lekami diuretycznymi, np. furosemid.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Tabletki mogg by¢ spozyte spontanicznie przez zwierz¢ lub nalezy je umiesci¢ bezposrednio w
jamie ustne;j.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Dla blistra: Niewykorzystane czgs$ci tabeletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i zuzy¢ przy

nastepnym podaniu.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.



Dla butelki: Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesigce.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Niewykorzystane czesci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w butelce i1 zuzy¢ przy nastepnym
podaniu.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
blistrze lub butelce i pudetku po uptywie ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$¢ opakowan
2812/18

Wielkos¢ opakowan:

Blister: Pudetko tekturowe zawierajace 5 lub 16 blistrow po 6 tabletek.
Butelka: 150 ml zawierajaca 60 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://www.medicines.health.europa.cu/veterinary.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0

ul. Domaniewska 44

02-672 Warszawa

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné



https://www.medicines.health.europa.eu/veterinary

Francja



