SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zitac vet 100 mg tablety pre psov

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

U¢inna latka:
Cimetidinum 100 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
Podlhovasté tablety, vrubkované z oboch stran.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Symptomaticka liecba na znizenie zvracania spojeného s chronickou gastritidou u psov.

4.3 Kontraindikacie
Ziadne.
44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liec¢ba cimetidinom je len symptomaticka a neriesi histopatologické zmeny spojené s gastritidou. Ak
Sa U psov prejavuje pretrvavajuce davenie, odporica sa, aby sa podrobili vhodnému vySetreniu pre
stanovenie zasadnej priciny pred zacatim lieCby. To je zvlast dolezité u starSich zvierat. Znizenie
gastrickej acidity zapriCinenej cimetidinom moZze prispiet k premnozeniu baktérii a antigénnej
stimulacii.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

V pripade obli¢kovej dysfunkcie sa méze vyzadovat’ prisposobenie davky tak, aby mohol byt’ klirens
znizeny. Ak je odozva na lieCbu pocas 15 dni slaba, je potrebné diagnézu a plan liecby prehodnotit’.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ziadne.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Prechodny a samovolne zanikajuci opuch mlie¢nych Zliaz sa méze vyskytnit' u suk (gynekomastia,
antiandrogénny U¢inok). Taktiez bolo pozorované zniZenie hmotnosti prostaty u samcov potkanov
apsov, bez vplyvu na reprodukéné vykony; tento u¢inok bol reverzibilny. Ziadne iné neziaduce
ucinky neboli zaznamenané.

4.7 Pouzitie poc¢as gravidity, laktacie, znasky

Pouzitie lieku pocas gravidity a laktacie u cielového druhu nebolo skimané. Preto tento liek sa ma
pocas gravidity a laktacie pouzit po zvazeni odhadu rizika/prospechu zodpovednym veterindrnym
lekérom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nésledkom inhibicie hemoproteinu P-450 spdsobeného ucinkom cimetidinu moéze byt znizeny
metabolizmus a vyluovanie niektorych lickov. Klinicky vyznamné interakcie opisované
S cimetidinom sa tykaju liekov Suzkymi terapeutickymi indexmi, napr. betablokatory,
benzodiazepiny, fenytoin, teofylin, aminofylin warfarin a lidokain. Davky tychto liekov sa nemusia
znizit', ak sa podavaji sucasne s cimetidinom.

Zvysené zaludo¢né pH spdsobené podanim cimetidinu moéze viest k znizenej absorpcii liekov
vyzadujucich kyslé prostredie pre absorpciu. Odportuca sa, aby uplynuli minimalne 2 hodiny medzi
podanim cimetidinu a hliniku alebo hydroxidom horecnatym, metoklopramidom, digoxinom alebo
ketokonazolom, ak je to mozné.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Dévka a sposob podania: 5 mg cimetidinu/kg zZ.hm. podané 3x denne peroralne (pozri indikativnu
tabul’ku nizsie).

Dorazne sa odporuca sprievodné uzivanie vhodnych kimnych diét. V klinickych pokusoch bola

ucinnost’ cimetidinu skiimana len stcasne s hypoalergénnou diétou.

Tab.: Podavanie Zitac vet 100 mg tabliet 3 X denne podla telesnej hmotnosti

Pocet tabliet Zitac vet

Hmotnost' (kg) 100 mg tablety

6 do 10 72

11do 20 1

Pri odporti¢anej schéme lieCby sa znizenie zvracania dosahuje asi za 2 tyzdne. Aj napriek tomu
zvieratd sa maju lieCit’ minimalne pocas 2 tyzdiov po odzneni klinickych priznakov. TakZze minimalna
diZka trvania lie¢by 28 dni je zvy¢ajne nevyhnutna a teda odportaéana. Ak je medikéacia povaZovana za
uspesnu, moze byt ukoncena po 2 tyzdinoch. Ak sa zvracanie opét’ objavi, liecba méze byt obnovena
bez rizika intolerancie.

V zavislosti na odozve sa lieCba moze prisposobit’ konkrétnemu zvieratu az kym sa nezvazi, Ze
odozva je primerana a méze pokracovat’. Vzdy sa ma zahrnit’ aj dietetické kimenie.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Akutna expozicia na cimetidin priniesla vysledky LDs; V hodnotach 2600 mg/kg, t.j. 170-nasobok
odporacanej dennej davky u psov. Bezpe¢nostné Studie u cielového druhu zvierat psov preukazali, Ze
ak je peroralne poddvana davka 75 mg/kg/dent (5-ndsobok odportcanej dennej davky) pocas 91 dni,
cimetidin v tejto forme bol psami vel'mi dobre znasany.

Ziadne priznaky predavkovania nie s zname.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Uginna latka: cimetidin.
Farmakoterapeuticka skupina: antagonisti H,-receptorov,
kod ATCvet: QA02BAOI.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cimetidin je antagonista histaminovych Hy-receptorov pritomnych v gastrickych parietalnych
bunkach. Stimulacia Hp-receptoru histaminom aktivuje vylu¢ovanie zalidocnej kyseliny. Cimetidin
pomocou svojich antagonistickych vlastnosti vo¢i Hj-receptorom potlaca vyluCovanie zaludocnej
kyseliny. To mdze viest k zmenseniu gastrického drazdenia a nasledného ddvenia pocas chronickej
gastritidy. ZlepSenie zapalového stavu zaludocnej sliznice u psov nebolo pozorované.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani liecku v davkou 5 mg/kg Z.hm. hladujicim psom, je maximalna hladina v
plazme priblizne 2 pg/ml dosiahnuta 1,5 hodiny po podani. Biodostupnost’ je okolo 95 %.0Objem
absorpcie cimetidinu u psov je spomaleny a zniZeny priblizne o 40% v pritomnosti potravy ( Cpax
najryeh: 2,94 Meg/ml, Crrax krm. 1,12 meg/ml, AUC .0 najrgen. 8,23 mcg.h/ml @ AUCq.c kem, 5,43 mcg.h/ml.
Avsak toto nevplyva na Gc¢inok liecby.

Biologicky pol¢as cimetidinu v plazme je priblizne 2 hodiny pri davke 5 mg/kg. Cimetidin je rychlo
a takmer uplne vyla¢eny mocom. Po opakovanej peroralnej lieCbe 5 mg/kg trikrat denne pocas 30
nasledovnych dni sa nevyskytlo ziadne kumulovanie lieku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza
Prezelatinovany kukuri¢ny Skrob
Sodna sol’ karboxymetylskrobu
Stearan hore¢naty

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.



6.3 Cas pouZitel'nosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Blistre uchovavat v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom. Zostavajice polovice tabliet
uchovavat’ v povodnom blistri na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Tablety st balené vo vytlacacich blistroch (biele nepriehladné PVC/hlinikova folia) a vo vonkajSej
lepenkovej Skatul’ke s potlacou.

Velkosti balenia:
Kartonova skatul’ka s 30 tabletami (3 blistre s 10 tabletami v jednom blistri).
Kartonova skatul'ka so 100 tabletami (10 blistrov s 10 tabletami v jednom blistri)

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/001/MR/07-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 26/02/2007
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Zitac vet 100 mg tablety pre psov.
Cimetidinum.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Cimetidinum 100 mg v jednej tablete.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
4. VELKOST BALENIA
30 tabliet
100 tabliet.
5. CIELOVY DRUH
Psy.
6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Symptomaticka liecba na zniZenie zvracania spojeného s chronickou gastritidou u psov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne, 5 mg/kg z.hm. 3 krat denne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Blistre uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Zostavajice polovice tabliet
uchovavat’ v pdvodnom blistri na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
P.0.Box 31

5830 AA Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (A)

96/001/MR/07-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Zitac vet 100 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zitac vet 100 mg tablety pre psov.
Cimetidinum.

|2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Zitac vet 100 mg tablety pre psov.

1. NAZOV A ADRESA DRZITEA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITEL’A POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet GesmbH

Siemenstrasse 107

1210 Vieden

Rakusko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zitac vet 100 mg tablety pre psov.
Cimetidinum.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Cimetidinum 100 mg

4. INDIKACIA(-E)

Symptomaticka liecba na znizenie zvracania spojeného s chronickou gastritidou u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prechodny a samovolne zanikajuci opuch mlieCnych Zliaz sa méze vyskytnut u suk (gynekomastia,
antiandrogénny ucinok). Taktiez bolo pozorované znizenie hmotnosti prostaty u samcov potkanov
apsov, bez vplyvu na reprodukéné vykony; tento ucinok bol reverzibilny. Ziadne iné neziaduce

ucinky neboli zaznamenané.

Ak zistite akékol'vek vazne G¢inky alebo iné vedlajSie uéinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Psy.



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davka a spOsob podania: 5 mg cimetidinu/kg zZ.hm. podané 3x denne peroralne (pozri indikativnu
tabulku nizsie).

Dorazne sa odporuca sprievodné uzivanie vhodnych kfmnych diét. V klinickych pokusoch bola
ucinnost’ cimetidinu skiimané len sucasne s hypoalergénnou diétou.

Tab.: Podavanie Zitac vet 100 mg tabliet 3 x denne podl'a telesnej hmotnosti

Pocet tabliet Zitac vet

Hmotnost' (kg) 100 mg tablety

6do 10 2

11 do 20 1

Pri odportcanej schéme lieCby sa znizenie zvracania dosahuje asi za 2 tyzdne. Aj napriek tomu
zvierata sa maju lieCit’ minimalne pocas 2 tyzdiiov po odzneni klinickych priznakov. Takze minimalna
diZka trvania lie¢by 28 dni je zvy¢ajne nevyhnutné a teda odpora¢ana. Ak je medikacia povazovana za
uspesnu, moze byt ukoncena po 2 tyzdiioch. Ak sa zvracanie opit’ objavi, lieCba moze byt obnovena
bez rizika intolerancie.

V zavislosti na odozve sa lieCba modze prisposobit’ konkrétnemu zvieratu az kym sa nezvazi, Ze
odozva je primerand a méze pokracovat’. Vzdy sa ma zahrntt’ aj dietetické kifmenie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Netyka sa.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Blistre uchovavat v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Zostavajuce polovice tabliet
uchovavat’ v povodnom blistri na ochranu pred svetlom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Skatuli.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Liecba cimetidinom je len symptomaticka a neriesi histopatologické zmeny spojené s gastritidou. Ak
sa U psov prejavuje pretrvavajuce dévenie, odporuca sa, aby sa podrobili vhodnému vySetreniu pre
stanovenie zasadnej pri¢iny pred zacatim lie¢by. To je zvlast' dolezité u starSich zvierat. Znizenie
gastrickej acidity zapricinenej cimetidinom moZze prispiet k premnozeniu baktérii a antigénnej
stimulacii.

V pripade oblickovej dysfunkcie sa moéze vyzadovat’ prispdsobenie davky tak, aby mohol byt klirens
znizeny. Ak je odozva na lie¢bu pocas 15 dni slaba, je potrebné diagndzu a plan liecby prehodnotit’.



Pouzitie lieku pocas gravidity a laktacie u cielového druhu nebolo skimané. Preto tento liek sa ma
pocas gravidity a laktacie pouzit’ po zvazeni odhadu rizika/prospechu zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Nésledkom inhibicie hemoproteinu P-450 spdsobeného ucinkom cimetidinu moéze byt znizeny
metabolizmus a vyluovanie niektorych lickov. Klinicky vyznamné interakcie opisované
S cimetidinom sa tykaji liekov stUzkymi terapeutickymi indexmi, napr. betablokatory,
benzodiazepiny, fenytoin, teofylin, aminofylin warfarin a lidokain. Davky tychto liekov sa nemusia
znizit', ak sa podéavaju sucasne s cimetidinom.

Zvysené zaludocné pH spdsobené podanim cimetidinu moze viest k znizenej absorpcii liekov
vyzadujucich kyslé prostredie pre absorpciu. Odportca sa, aby uplynuli minimalne 2 hodiny medzi
podanim cimetidinu a hliniku alebo hydroxidom hore¢natym, metoklopramidom, digoxinom alebo
ketokonazolom, ak je to mozné.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Balenie: 1 blister obsahujuci 10 tabliet.
3 alebo 10 blistrov obsahujucich 10 tabliet.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
povolenia na uvedenie na trh.
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