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PRODUKTRESUME
for

Zitac Vet., tabletter

D.SP.NR
23448

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Zitac Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:
1 tablet indeholder: Cimetidin 100 mg eller 200 mg

Se pkt. 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjelpestoffer.

LAGEMIDDELFORM
Tabletter.
Aflange tabletter med delekerv pa begge sider.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund.

Terapeutiske indikationer
Symptomatisk behandling til reduktion af opkastning i forbindelse med kronisk gastritis
hos hunde.

Kontraindikationer
Ingen.

Serlige advarsler for hver dyreart

Behandling med cimetidin er udelukkende symptomatisk og resulterer ikke i forbedring af
de histopathologiske forandringer, der er forbundet med gastritis. Det anbefales at hunde,
der lider af vedvarende opkastninger, underseges grundigt for at diagnosticere den
tilgrundliggende arsag forud for behandling. Dette er iser vigtigt for @ldre dyr. Den
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mavesyrereduktion som skyldes cimetidin kan bidrage til en bakteriel overvakst og
antigen stimulering.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

[ tilfeelde af nyresvigt kan det blive pékravet at justere dosis da udskillelsen af cimetidin
kan vare nedsat. Hvis behandlingsresultatet efter 15 dage er darligt, ber diagnosen og
behandlingen revurderes.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
Ingen.

Bivirkninger

Forbigdende smé havelser i malkekirtlerne kan ses hos hunhunde (gynakomasti; anti-
androgen aktiviet). Formindskelse af prostata observeredes ogsé hos hanrotter og
hanhunde, uden pévirkning af reproduktionsevnen. Denne effekt var reversibel. Der blev
ikke rapporteret andre bivirkninger.

Dragtighed, diegivning eller glaegning

Lagemidlets sikkerhed under dragtighed og diegivning hos hunde er ikke fastlagt.
Derfor ber anvendelse af dette veterinare legemiddel under dragtighed og diegivning
baseres pé en risk/benefit-vurdering fortaget af den ansvarlige dyrlege.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Da cimitidin heemmer den cytokrome P-450 aktivitet, kan metabolisering og udskillelse af
visse stoffer vaere reduceret. Der kan forekomme klinisk relevante interaktioner med
stoffer, der har et smalt terapeutisk indeks som f.eks. betablokkere, calcium antagonister,
benzodiazepiner, barbiturater, phenytoin, theophyllin, aminophyllin, warfarin og lidocain.
Det kan veere nadvendigt at reducere doseringen af sadanne stoffer, nar disse gives
samtidigt med cimetidin.

Den foragede pH 1 maven, som skyldes cimetidin, kan fore til nedsat optagelse af stoffer,
der behever et surt medium til absorption. Det anbefales, at der gr mindst 2 timer mellem
administration af cimetidin og aluminium eller magnesiumhydoxid, metoclopramid,
digoxin eller ketoconazol, nar dette kan lade sig gore.

Dosering og indgivelsesmade

Dosis og indgivelsesvej: 5 mg cimetidin/kg legemsvaegt gives tre gange dagligt peroralt (se
vejledende skema nedenfor). Samtidig anvendelse af en hensigtsmassig kostplan anbefales
pa det kraftigste. I kliniske studier er effekten af cimetidin kun undersogt i forbindelse med
tildeling af en sarlig allergivenlig dizt.

Skema: Antal Zitac vet. tabletter, der gives 3 gange daglig i henhold til legemsvagt.

Vagt (kg) Antal tabletter af Antal tabletter af
100 mg 200 mg

0til5

6til 10 V2

11til 20 1 Y

21 til 40 1

41 til 60 17
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Anbefalet behandlingsplan: Reduktion i opkastningsfrekvensen opnas efter ca. 2 uger.
Dog ber dyret behandles 1 mindst 2 uger efter forbedring af de kliniske symptomer.
En behandlingsperiode pa mindst 28 dage er som regel nedvendig og anbefales derfor.
Hvis resultatet er tilfredsstillende, ber behandlingen ophere 1 en 2-ugers periode.

Hvis opkastningerne vender tilbage, kan behandlingen genoptages uden risiko for
intolerans.

Afhengigt af responset kan behandling tilpasses det enkelte dyr, indtil forbedring
indtreeder og behandlingen kan fortsattes. Kostplaner ber altid overholdes.

4.10 Overdosering
Akut eksponering med cimetidin giver LDs, veerdier over 2600 mg/kg, dvs. over 170 gange
den anbefalede daglige dosis til hunde. Cimetidin har en meget bred sikkerhedsmargin. Et
sikkerhedsstudie pa hunde viste, at produktet tiles godt, nér det gives oralt som 75 mg
cimetidin/kg/dag (fem gange den anbefalede daglige dosis) i en periode pd 91 dage.

Der er ingen kendte tegn pé overdosering.

4.11 Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Farmakoterapeutisk gruppe: H,-receptorer, antagonister.
ATCvet-kode: QA02BAO1

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Cimetidin er en af de antagonister med histamin H,-receptorer, der findes i mavens
parietale celler. Stimulering af H,-receptorer med histamin aktiverer udskillelse af
mavesyre. Via dets antagonistiske egenskaber overfor histamin H,-receptorer reducerer
cimetidin kraftigt udskillelsen af mavesyre. Dette kan fore til formindskning af
maveirritation og den efterfolgende opkastning under kronisk gastritis. Der observeredes
ingen ledsagende forbedring i betendelsestilstanden 1 maveslimhinden hos hunde.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Efter oral indgift af produktet med en dosering pa 5 mg/kg legemsveegt til fastende hunde,
optages cimetidin hurtigt og neesten fuldstendigt med et maksimalt plasmaniveau pa ca. 2
pg/ml malt 1,5 time efter indgift. Biotilgeengeligheden er ca. 95 %. Omfanget af
cimetidinoptagelsen hos hunde forsinkes og reduceres med ca. 40 %, hvis der er mad
tilstede (Crax fastende 2,94 mcg/ml, Crnax fodret 1,12 meg/ml, AUCo foaret 5,43 meg.h/ml).
Imidlertid har dette ingen betydning for behandlingseffekten.
Plasma-halveringstiden for cimetidin er ca. 2 timer ved en dosis pa 5 mg/kg. Cimetidin
udskilles hurtigt og naesten fuldsteendigt via urinen. Stoffet akkumuleres ikke efter
gentagen oral behandling med 5 mg/kg, tre gange om dagen i 30 pd hinanden folgende
dage.

5.3 Miljemeessige forhold

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
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Hjeelpestoffer
Laktosemonohydrat
Mikrokrystallinsk cellulose
Praegelatineret majsstivelse
Natriumstivelsesglycolat type A
Magnesiumstearat

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.

Serlige opbevaringsforhold
Tabletterne opbevares i den originale blister for at beskytte mod lys.
Resterende halve tabletter opbevares 1 den originale blisterpakning for at beskytte mod lys.

Emballage
Tabletterne er pakket i blisterpakninger (af hvidt, uigennemsigtigt PVC/aluminiumsfolie)
og ligger 1 trykte kartonzasker.

Godkendte pakningssterrelser:
Kartonaske med 30 tabletter (3 blisterpakninger med 10 tabletter pr blisterpakning)
Kartonaske med 100 tabletter (10 blisterpakninger med 10 tabletter pr blisterpakning)

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald
Emballage og eventuelt ikke anvendt leegemiddel tilbageleveres til apotek/leverander eller
kommunal modtageordning 1 henhold til geldende regler.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International BV

P.O. Boks 31

5830 AA Boxmeer

Holland

Reprasentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kagbenhavn V

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

10.

100 mg: 39498
200 mg: 39499

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
4. december 2006

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
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11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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