PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zelys 5 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
Pimobendan 5,00 mg

Hjalpamne:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar
Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Stearinsyra
Kopovidon
Kroskarmellosnatrium
Appelsyra
Majsstarkelse
Mikrokristallin cellulosa
Laktosmonohydrat
Torkad jast (fran Saccharomyces cerevisae)
Grisleverpulver

Rund beige till ljusbrun tablett med en skara pa ena sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationerfor varje djurslag

For behandling av hjartsvikt hos hund harrérande fran hjartklaffinsufficiens (mitralis- och/eller
trikuspidalisinsufficiens) eller dilaterad kardiomyopati.

(Se aven avsnitt 3.9).

3.3 Kontraindikationer

Pimobendan skall ej anvandas vid hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska tillstand dar en ¢kning av
minutvolymen inte &r mojlig p.g.a. funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).
Anvand inte till hundar med gravt nedsatt leverfunktion eftersom pimobendan huvudsakligen
metaboliseras via levern.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

(Se &ven avsnitt 3.7).

3.4 Sarskilda varningar

Inga.



3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Blodglukos bor testas regelbundet under behandling av hundar med diagnostiserad diabetes mellitus.

Overvakning av hjartats funktion, form och struktur (morfologi) rekommenderas pa djur som

behandlas med pimobendan. (Se aven avsnitt 3.6).

Tuggtabletterna ar smaksatta. For att forhindra oavsiktligt intag forvara tabletterna utom rackhall for

djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Oavsiktligt intag kan, speciellt hos barn, férorsaka uppkomst av takykardi, ortostatisk hypotension,

rodnad i ansiktet och huvudvark.

Oanvénda delade tabletter ska laggas tillbaka i det 6ppnade blistret eller i burken och laggas in i
ytterforpackningen. Forvara pa ett sakert stalle utom syn- och rackhall for barn.

Efter att ha tagit ut 6nskat antal tabletter aterforslut genast burken ordentligt med locket.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Tvatta hénderna efter anvandning.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hund:

Séllsynta

(2 till 10 av 10 000 behandlade djur:

Krakning?, Diarré?

Minskad aptit?, Letargi?

Forhojd hjartfrekvens?, Storning av hjartklaffens
funktion®

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

Petekier pa slemhinnor®, Blédningar*®

Dosberoende och kan undvikas med dosreduktion
2Overgéende

3En okning av tillbakaflodet av blod vid mitralisklaffen har observerats under kronisk
pimobendanbehandling pa hundar med mitralisklaffssjukdom.
“Fastan ett samband med pimobendan inte har klart faststallts, forsvinner dessa tecken pa effekter pa

primér hemostas, vid avbrytande av behandlingen.
Subkutana

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller till den nationella beh6riga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Draktighet och laktation:




Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra belagg for teratogena eller fosterskadande
effekter. Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har visat beldgg for modertoxiska och fosterskadande
effekter vid hoga doser. Pimobendan utsondras i mjolk Sakerheten for detta Iakemedel har inte
faststallts under dréktighet och laktation. Anvéand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

| farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden strofantin och
pimobendan. Den pimobendaninducerade ¢kningen pa hjartats kontraktionskraft forsvagas vid
samtidig anvdndning av kalciumantagonisten verapamil och diltiazem och av -antagonisten
propranolol.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Ges via munnen.

Overskrid inte rekommenderad dos.

For att sakerstalla korrekt dosering skall kroppsvikten faststéllas sa exakt som mojligt.

Tabletterna ges i ett dosintervall fran 0,2 till 0,6 mg pimobendan per kg kroppsvikt och dag. Den
rekommenderade dagliga doseringen ar 0,5 mg pimobendan per kg kroppsvikt. Dosen bor fordelas pa
tva administreringstillfallen (0,25 mg/kg kroppsvikt per tillfalle) genom att anvanda en lamplig
kombination av hela eller halva tabletter. Halva den dagliga dosen ges pa morgonen och den andra
halvan ungefar 12 timmar senare.

Varje dos skall ges cirka 1 timme fore utfodring. Tabletten kan ges till djuret for spontant intag
alternativt ges direkt i munnen.

Detta motsvarar:

En 5 mg tuggtablett pa morgonen och en 5 mg tuggtablett pa kvallen till en hund med vikten 20 kg.
Tabletterna med styrkan 1,25 mg, 5 mg respektive 10 mg ar delbara i 2 delar.

Det veterinarmedicinska lakemedlet kan kombineras med diuretikabehandling sasom furosemid.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift),

Vid 6verdosering kan en positiv kronotropisk effekt, krakning, apati, ataxi, blasljud pa hjartat eller

hypotension forekomma. Vid sadana tillféllen skall dosen reduceras och lamplig symptomatisk

behandling paborjas. Vid langvarig exponering (6 manader) pa friska beaglehundar med 3 till 5 ganger
den rekommenderade dosen har en fortjockning av mitralisklaffen och vanstersidig kammarhypertrofi
observerats pa nagra hundar. Dessa forandringar ar av farmakodynamiskt ursprung.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
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4.2  Farmakodynamik



Pimobendan, ett benzimadazol-pyridazinon derivat, ar en icke-sympatomimetisk, icke-glykosid
inotrop substans med potenta vasodilaterande egenskaper.

Den positiva inotropa effekten av pimobendan astadkoms genom tva verkningsmekanismer: dels
genom att 6ka myofilamentens kanslighet for kalcium och dels genom en hdmning av
fosfodiesterasaktiviteten (typ I11). Det har ocksa en vasodilaterande effekt genom hamning av
fosfodiesteras Il1-aktivitet. Salunda dr den positivt inotropa verkan varken aktiverad av en effekt
motsvarande den for hjartglykosider eller sympatomimetisk.

Vid anvéandning pa fall av symptomatisk klaffinsufficiens samtidigt med furosemid har det
veterindrmedicinska lakemedlet visat sig forbattra livskvaliteten och forlanga den forvéntade
livslangden hos behandlade hundar.

Vid anvandning pa ett begransat antal fall av symptomatisk dilaterad kardiomyopati samtidigt med
furosemid, enalapril och digoxin har det veterindrmedicinska lakemedlet visat sig forbattra
livskvaliteten och forlanga den forvéantade livslangden hos behandlade hundar.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av pimobendan &r den absoluta biotillgdngligheten fér den aktiva substansen
60-63 %. Eftersom samtidig eller tidigare fodointag reducerar biotillgangligheten, rekommenderas det
att pimobendan administreras ca 1 timme fore utfodring.

Efter oral administrering av 0,25 mg/kg pimobendan per kg kroppsvikt var maximal
plasmakoncentration 17,4 pg/l (medelvarde pa Cmax) och AUC var 20,9 h*ug/l (medelvérde pa
AUC.).

Distributionsvolymen ar 2,6 I/kg, vilket indikerar att pimobendan snabbt fordelas i vavnaderna. Den
genomsnittliga plasmaproteinbindningen &r 93 %.

Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten (UD-

CG 212). Fortsatt metaboliseringsvég ar fas 11-konjugat av UD-CG 212, sasom glukuronider och
sulfater.

Halveringstiden i plasma for pimobendan &r 0,4 timmar, vilket motsvarar en hog clearance,

90 ml/min/kg och en kort medelutsondringstid pa 0,5 timmar. Den mest betydande aktiva metaboliten
elimineras med en plasmahalveringstid pa 2,0 timmar. Nastan hela dosen utséndras via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

For blister: Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

For burk: Hallbarhet i odppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 4 manader.

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar
For blister: Oanvanda tablettdelar ska laggas tillbaka i blistret och anvandas vid nésta

administreringstillfalle.
Forvaras vid hogst 30 °C.



For burk: Tillslut burken val. Fuktkénsligt.

Oanvénda tablettdelar ska laggas tillbaka i burken och anvéndas vid nésta administreringstillfélle.
Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

For blister: Polyamid-aluminium-polyvinylklorid/aluminium varmeforseglade blister.
Pappkartong innehallande 5 eller 16 blister om 6 tabletter.

For burk: Tabletterna tillhandahalls i hogdensitet polyetenburkar med ett barnskyddande skruvlock i
polypropen.

150 ml burk innehallande 60 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

55532

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2018-05-18

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-03-15

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.
Utforlig information om detta l&dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

