PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU



Zitac vet 200 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Cimetidinum 200 mg / tableta

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Podlouhlé tablety s ptlici ryhou po obou stranach

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Symptomaticka 1é¢ba ke zmirnéni zvraceni spojeného s chronickou gastritidou u psu.

4.3 Kontraindikace

Nejsou

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Lécba cimetidinem je pouze symptomaticka a nefesi histopatologické zmény spojené s gastritidou.
Doporucuje se, aby psi vykazujici pfetrvavajici zvraceni byli pred zapocetim 1écby podrobeni fadnému
vySetfeni, aby se stanovila diagndza vlastni priciny. Toto je dulezité zejména u starSich zvifat. Snizeni
kyselosti v zaludku zptisobené cimetidinem miize pfispet k nadmémému ristu bakterii a antigenni
stimulaci.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

V piipadé poruchy funkce ledvin je nezbytné davku upravit, jelikoz clearence cimetidinu muze byt
sniZena.

Pokud je odezva na 1écbu béhem 15 dnil slaba, je tfeba ptehodnotit diagnozu a 1é¢ebny plan.
Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Nejsou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvazZnost)

U fen bylo pozorovano piechodné, mirné zdufeni mléénych zlaz, které samo odezni (gynekomastie;
antiandrogenni Uc¢inek). Také bylo pozorovano sniZzeni hmotnosti prostaty u samct potkana a pst bez



ovlivnéni reprodukéni vykonnosti; tento t€inek byl reverzibilni. Nebyly zaznamenany zadné dalsi
nezadouci ucinky.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Proto pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace by mélo byt zalozeno
na zaklad¢€ zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim lékatrem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Inhibici ¢innosti cytochromu P-450 cimetidinem miize byt metabolismus a eliminace nékterych 1é¢iv
zpomalen. Klinicky relevantni interakce se mohou vyskytnout s latkami, které maji uzky terapeuticky
index, napf. beta-blokatory, blokatory vapnikovych kanalli, benzodiazepiny, barbituraty, fenytoin,
teofilin, aminofylin, warfarin a lidokain. Nékdy je nutné davky takovych 1éCiv snizit, pokud se
podavaji soucasné s cimetidinem.

Zvysené pH zaludku zptisobené podavanim cimetidinu mtize vést ke snizeni absorpce 1é¢iv
vyzadujicich kyselé prostiedi pro vstiebavani. Pokud je to mozné, doporucuje se, aby mezi podanim
cimetidinu a hydroxidu hlinitého nebo hotecnatého, metoklopraminu, digoxinu nebo ketokonazolu
uplynuly alesponl 2 hodiny.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Davkovani a zpuisob podani: 5 mg cimetidinu/kg Zivé hmotnosti peroralné 3x denné (viz tabulka nize).
Dtirazné se doporucuje soucasné zavedeni patticnych dietnich opatieni. U¢innost cimetidinu byla

v klinickych studiich sledovana soucasné jen s hypoalergennimi dietami.

Tabulka: Pocet tablet Zitac vet 200 mg tablety podavanych 3x denné podle zivé hmotnosti.

Hmotnost (kg) fa(t))(“i:: ;ablet Zitac vet 200 mg
11-20 v,

21 - 40 1

41 - 60 1Y%

Doporucené schéma podavani: zmirnéni zvraceni se dosahne béhem asi 2 tydnti. Zvifata by ovSem
méla byt 1éCena alesponl 2 tydny po vymizeni klinickych ptiznakt, takze minimalni délka 1écby v délce
28 dnt je obvykle tieba, a proto i doporucovana. Je-1i 1é¢ba uspésna, méla by byt na 2 tydny pierusena.
Jestlize se zvraceni znova objevi, 1ze s 1é€bou bez nebezpeci vzniku nesnasenlivosti opét zacit.

V zavislosti na odezve¢ Ize 1é¢bu piizpusobit individualné zvifeti, dokud je odezva povazovana za
dostate¢nou a nepolevujici. VZdy je tieba dodrzovat dietni opatieni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Akutni expozice cimetidinu dosahla hodnot LDs, ptes 2600 mg/kg, tj. vice nez 170nasobek
doporucené denni davky u pst. Studie bezpec€nosti na cilovych druzich zvitat ukazala, Ze ptipravek
podavany peroralné v davce 75 mg cimetidinu /kg/den (Snasobek doporu¢ené denni davky) po dobu
91 dni byl psy dobte snasen.

Z4dné ptiznaky predavkovani nejsou znamy.

4.11 Ochranné lhuty



Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Léciva latka: cimetidinum
Farmakoterapeuticka skupina: antagonisté H2-receptori, ATCvet kod: QA02BAO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cimetidin je antagonista H2-receptorti histaminu pfitomnych v parietalnich buiikach zaludku.
Stimulace H2-receptort histaminem aktivuje sekreci zaludecni kyseliny. Cimetidin prostfednictvim
svého antagonistického ptisobeni na H2-receptory histaminu silné redukuje sekreci zaludec¢ni kyseliny.
Toto miZe vést ke zmirnéni drazdéni Zaludku a nasledneho zvraceni béhem chronické gastritidy.
Zadné doprovodné zlepseni zanétlivého stavu zaludecni sliznice nebylo u psti pozorovano.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podéni ptipravku v davce 5 mg/kg zivé hmotnosti psiim po hladovce se maximalnich
plazmatickych hladin kolem 2 pg/ml dosédhne za 1,5 hodiny po podani. Biologickéa dostupnost je asi
95%. Vstiebavani cimetidinu u psi se zpozd'uje a snizuje asi 0 40% za ptitomnosti potravy (Cpax hladovka
2,94 mcg/ml, Cax potrava 1,12 meg/ml, AUC .0 hiadovka 8,23 meg.h/mla AUC . porava 5,43 meg.h/ml).
Ovsem toto neovlivituje tcinek 1écby.

Polocas rozpadu cimetidinu v plazmé jsou priblizné 2 hodiny pfi ddvkovani 5 mg/kg. Cimetidin se
rychle a téméf tipln€ vylucuje v moci. Po opakovaném perordlnim podavani v davce 5 mg/kg 3x denné
po dobu 30 dnti se nevyskytla zadna kumulace 1é¢iva v organismu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

monohydrat laktosy

mikrokrystalické celulosa

predbobtnaly kukufi¢ny skrob

sodna sl karboxymethylskrobu (typ A)

magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte blistry v ptivodnim obalu, aby byly chranény pied svétlem. Zbyvajici polovina tablety by
m¢éla byt uchovavana na ptivodnim misté v blistru, aby byla chranéna pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Tablety jsou baleny v promackavacich blistrech (bila, neprithledna PVC/ALl f6lie) ve vnéjsi, potisténé
karténové krabicce.



Baleni:
Krabicka obsahujici 30 tablet (3 blistry obsahujici 10 tablet kazdy)
Krabicka obsahujici 100 tablet (10 blistri obsahujicich 10 tablet kazdy)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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