PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Zelys 5 mg purutabletit koiralle

2. Koostumus

Yksi tabletti siséltaa:

Vaikuttava aine:

Pimobendaani 5,00 mg

Beige tai vaaleanruskea pyored tabletti, jonka toisella puolella on yksi jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Léappévuodosta (hiippa- ja/tai kolmiliuskaldpédn vuodosta) tai sydantd laajentavasta
sydanlihassairaudesta (dilatoiva kardiomyopatia) johtuva koiran syddmen vajaatoiminnan hoito.
(Katso myos kohta ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain™).

5. Vasta-aiheet

Pimobendaania ei saa kayttdd hypertrofisessa kardiomyopatiassa (liikakasvuisessa
sydanlihassairaudessa) eika kliinisissa tiloissa, joissa syddmen ty&tehoa ei toiminnallisista tai
anatomisista syistd johtuen voida suurentaa (esim. aorttastenoosi).

Ei saa kéayttaa koirille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, koska pimobendaani metaboloituu
pddasiassa maksan kautta.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
(Ks. my06s kohta Tiineys ja laktaatio™).

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Purutabletit ovat maustettuja. Jotta tabletteja ei nieltéisi vahingossa, sdilytd ne eldinten

ulottumattomissa.

Vain eldinlddkdreille

Verensokeri tulee hoidon aikana mitata sddnnollisesti koirilta, joilla on diabetes mellitus.
Pimobendaanilla hoidettavien eldinten sydamen toiminnan ja rakenteen seuranta on suositeltavaa (ks.
myos kohta “Haittatapahtumat”).



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos valmistetta on otettu vahingossa, se voi etenkin lapsilla aiheuttaa takykardiaa, ortostaattista

hypotensiota, kasvojen ohimenevaa punoitusta ja pddnsarkya.

Kayttamattomat tabletin osat on laitettava takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen tai purkkiin, joka
laitetaan sen jédlkeen takaisin ulkopakkaukseen. Sdilyta turvallisessa paikassa poissa lasten nikyviltd ja
ulottuvilta.

Sulje purkin korkki tiiviisti heti, kun olet ottanut tarvittavan maardn tabletteja tai tabletin osia.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti ladkérin puoleen ja ndytéd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Pese kadet kayton jdlkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty nédyttdd epdmuodostumia aiheuttavista tai

sikiotoksisista vaikutuksista. Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla on 16ydetty nédytt6d emolle
toksisista ja alkiotoksisista vaikutuksista suurilla annoksilla. Pimobendaani erittyy maitoon.
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kayttda ainoastaan
hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Vain eldinldcdkdreille

Farmakologisissa tutkimuksissa ei ole osoitettu interaktioita sydanglykosidi strofantiinin ja
pimobendaanin vililld. Pimobendaanin syddmen supistumiskykyd parantava vaikutus heikkenee, jos
samanaikaisesti kdytetddn kalsiumsalpaaja verapamiilia ja diltiatseemia tai beetasalpaaja
propranololia.

Yliannostus:
Yliannostustapauksessa ota yhteys eldinladkariin.

Vain eldinlddkdreille

Yliannostustapauksessa voi esiintyd positiivinen kronotrooppinen vaikutus, oksentelua, apatiaa,
ataksiaa, sivudédnia tai verenpaineen laskua. Téll6in annosta on laskettava ja on aloitettava sopiva,
oireenmukainen hoito.

Terveille beagleille tehdyssa pitkdaikaisessa (6 kk) altistustutkimuksessa kolmin- ja viisinkertaisella
annostuksella suositeltuun annokseen nihden joillakin koirilla havaittiin mitraalilipdn paksunemista ja
vasemman kammion liikakasvua. Muutokset liittyvét valmisteen farmakodynaamisiin vaikutuksiin.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen

7. Haittatapahtumat

Koira

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Oksentelu’, ripuli?,
syomaéttomyys?, uneliaisuus?,
sydidmen lyontitiheyden nousu', syddmen ldppévika®

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Limakalvojen pisteméiset verenpurkaumat*®, verenvuoto*®

! Annoksesta riippuvainen ja voidaan vilttdd pienentdméilli annosta.

> Ohimenevi

* Mitraalildppdvuodon lisddntymistd on havaittu pitkdaikaisen pimobendaanihoidon aikana koirilla,
joilla on mitraalildppésairaus.



* Vaikka suoraa yhteyttd pimobendaaniin ei ole selkeisti osoitettu, niméi vaikutukset veren
hyytymiseen havidvit, kun hoito lopetetaan.

®> Verenvuodon aiheuttamat limakalvojen pistemdiset virimuutokset

¢ Thonalainen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamaéllad timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmdn kautta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea, www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Al4 ylitd suositeltua annosta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Tablettien pdivittdinen annos on 0,2-0,6 mg pimobendaania/kg. Suositeltu péivittdinen annos on
0,5 mg/kg. Annos on jaettava kahteen antokertaan (kummallakin kerralla 0,25 mg/kg), ja tabletit on
annettava sopivina yhdistelmina joko kokonaisina tai puolikkaina. Puolet annoksesta annetaan aamulla
ja puolet noin 12 tunnin kuluttua.

Kumpikin annos tulisi antaa noin tuntia ennen ruokintaa.

T&md vastaa:

20 kg:n painoiselle koiralle yksi 5 mg:n purutabletti aamuisin ja yksi 5 mg:n purutabletti iltaisin.
1,25 mg:n, 5 mg:n ja 10 mg:n tabletit voi jakaa kahteen osaan.

Eldinlddke voidaan antaa samanaikaisesti diureettihoidon, kuten furosemidin, kanssa.

9. Annostusohjeet

Valmiste annetaan eldimelle sydtdviksi tai laitetaan suoraan suuhun.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Lapipainopakkaus: Kayttamattomat tabletin osat pitda laittaa takaisin ldpipainopakkaukseen ja kayttaa
seuraavalla antokerralla.
Al4 sdilytd yli 30 °C.

Purkki: Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 4 kuukautta.

Pidéa purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Kayttamattomat tabletin osat pitda laittaa takaisin purkkiin ja kdyttda seuraavalla antokerralla.
Al4 sdilytd yli 25 °C.

Ala kiyta tata elainladkettd viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa tai purkissa ja pahvirasiassa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld
kéayttopdivamadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Laékkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittad talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamaéttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 34610
Pakkauskoot:

Lapipainopakkaus: Pahvirasiassa on 5 tai 16 ldpipainopakkausta, joista kukin sisdltdd 6 tablettia.
Purkki: 150 ml:n purkissa on 60 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

01/06/2025
Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono
33500 Libourne
Ranska

Puh.: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska


mailto:pharmacovigilance@ceva.com
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Zelys 5 mg tuggtabletter for hund

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
Pimobendan 5,00 mg

Rund beige till ljusbrun tablett med en skara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvandningsomraden

For behandling av hjartsvikt hos hund orsakad av hjartklaffsjukdom (mitralis- och/eller
trikuspidalisinsufficiens) eller hjartmuskelsjukdom (dilaterad kardiomyopati). (Se &ven avsnitt
”Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvéagar”).

5. Kontraindikationer

Pimobendan skall ej anvindas vid hjartmuskelsjukdom med fortjockad hjartmuskel (hypertrofisk
kardiomyopati) eller kliniska tillstand dar en 6kning av blodflédet (minutvolymen) inte dr mojlig p.g.a.
funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos, fortrangning av aortaklaffen).

Anvénd inte till hundar med gravt nedsatt leverfunktion eftersom pimobendan huvudsakligen bryts ner
via levern.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjidlpamnena.

(Se @ven avsnitt ”Dréktighet, digivning”).

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Tuggtabletterna dr smaksatta. For att forhindra oavsiktligt intag forvara tabletterna utom rackhall for

djur.

Endast for veterindirer:

Blodglukos bor testas regelbundet under behandling av hundar med diagnosticerad diabetes mellitus.
Overvakning av hjartats funktion, form och struktur (morfologi) rekommenderas p& djur som
behandlas med pimobendan (Se dven avsnitt “Biverkningar”).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:



Oavsiktligt intag kan, speciellt hos barn, fororsaka uppkomst av hjartklappning (takykardi), sjunkande
blodtryck med samtidig hjartfrekvensokning (ortostatisk hypotension), rodnad i ansiktet och
huvudvark.

Oanvinda delade tabletter ska ldggas tillbaka i det dppnade blistret eller i burken och ldggas in i
ytterférpackningen. Forvara pa ett sakert stdlle utom syn- och rackhall for barn.

Aterforslut genast burken ordentligt med locket efter att ha tagit ut énskat antal tabletter eller delade
tabletter.

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

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra beldgg for missbildningsframkallande eller

fosterskadliga effekter. Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har visat beldgg for modertoxiska och
fosterskadande effekter vid hoga doser. Pimobendan utsondras i mjolk.

Sdkerheten for detta l1akemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
Endast for veterindrer:

I farmakologiska studier pavisades ingen paverkan mellan hjértglykosiden strofantin och pimobendan.
Effekten pa hjartats sammandragande kraft (kontraktionskraft) forsvagas vid samtidig anvandning av
kalciumantagonisterna verapamil och diltiazem och av beta-antagonisten propranolol.

Overdosering:
Vid 6verdosering kontakta din veterindr.

Endast for veterindrer

Vid 6verdosering kan positiv kronotropisk effekt, krakning, apati, ataxi, blasljud pa hjartat eller
hypotension férekomma. Vid sadana tillfdllen skall dosen minskas och en lamplig symptomatisk
behandling pébérjas. Vid langvarig exponering (6 manader) pa friska beaglehundar med 3 till 5 ganger
den rekommenderade dosen har en fortjockning av mitralisklaffen och vénstersidig kammarhypertrofi
observerats pa nagra hundar. Dessa forandringar beror pa farmakodynamiskt ursprung.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar
Hund:
Sillsynta Krikning', Diarré’
Minskad aptit?, Trotthet, somnighet (letargi)?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur: Forhojd hjartfrekvens', Storning av hjartklaffens
funktion®
Mycket séllsynta Blodningar (petekier) pa slemhinnor®*,
Blodningar*®
(férre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hindelser inkluderade):

' Dosberoende och kan undvikas med dosreduktion

?Overgdende

*En 6kning av tillbakaflodet av blod vid mitralisklaffen har observerats under 1&ngvarig
pimobendanbehandling pa hundar med mitralisklaffssjukdom.

“Fastin ett samband med pimobendan inte har Klart faststillts, forsvinner dessa tecken pa effekter pa
blodets koagulering vid avbrytande av behandlingen.

® Punktformade missfargningar pa slemhinnor pa grund av blédningar.

® Under huden (subkutana)



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.
Overskrid inte rekommenderad dos.

For att sdkerstélla 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 4r 0,5 mg pimobendan per kg kroppsvikt. Dosen bor férdelas pa
tva doseringstillfillen (0,25 mg/kg kroppsvikt per tillfille) genom att anvinda en ldamplig 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.

Detta motsvarar:

En 5 mg tuggtablett pd morgonen och en 5 mg tuggtablett pa kvéllen till en hund med vikten 20 kg.
Tabletterna (1,25 mg, 5 mg respektive 10 mg tablett) 4r delbara i tva lika stora delar.

Det veterindrmedicinska ldkemedlet kan kombineras med behandling med lidkemedel innehallande
urindrivande substanser t.ex. furosemid.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletten kan ges till djuret fér spontant intag alternativt ges direkt i munnen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

For blister: Oanvdnda tablettdelar ska laggas tillbaka i blistret och anvédndas vid nésta
administreringstillfalle.
Forvaras vid hogst 30 °C.

For burk: Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 4 manader

Tillslut burken vél. Fuktkansligt.

Oanvanda tablettdelar ska ldaggas tillbaka i burken och anvandas vid nasta administreringstillfalle.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anviénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa blistret eller burken och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi/sv/veterinar/

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestaimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 34610

Forpackningsstorlekar:

For blister: Pappkartong innehdllande 5 eller 16 blister om 6 tabletter.

For burk: 150 ml burk innehallande 60 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

01/06/2025
Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstéankta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 35 22 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike


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

