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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zelys 5 mg comprimate masticabile pentru clini o

-« - ,\ e::“.\\
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA S

f (G

Fiecare comprimat contine: S
Substantd activa: ’»};}
Pimobendan 5,00 mg Y
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Acid stearic

Copovidond

Croscarmeloza sodicd

Acid malic

Amidon din porumb

Celuloza microcristalini

lactoza monohidrat

Drojdie uscata (Saccharomyces cerevisiae)

Ficat de porc pudra

Comprimate rotunde de culoare bej spre maro deschis, cu o singura linie de marcaj pe o parte.
Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la cdine, cauzatd de insuficienta valvulard
(regurgitatie mitrald si/sau tricuspida) sau cardiomiopatiei dilatative.

(Vezi sisectiunea 3.9).

3.3 Contraindicatii

Nu utilizati pimobendan in cardiomiopatia hipertrofica sau in boli in care nu se poate obtine ameliorarea
debitului cardiac din motive functionale sau anatomice (cum ar fi, de exemplu, stenoza aorticd).

N se utilizeaza la cdini cu afectare severd a functiei hepatice, deoarece pimobendanul este
metabolizat in principal pe cale hepatica. Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta
activi sau la oricare dintre excipienti.

(Vezi si sectiunea 3.7).

3.4  Atentiondri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precattii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Trebuie verificata cu regularitate glicemia la cainii cu diabet zaharat.

La animalele tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei si morfologiei cardiace.
(Vezi si sectiunea 3.6).

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentala, depozitati comprimatele
departe degecesul animalelor.

Preeaitil speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Ingestia accidentald, in special la copii, poate determina aparitia tahicardiei, hipotensiunii ortostatice,
hiperemiei faciale si cefaleei.

Comprimatele divizate si neutilizate trebuie returnate in blisterul deschis, sau in flacon si introduse in
cutia de carton. Pastrati intr-un loc sigur, fard a se lasa la vederea si indemana copiilor.

Inchideti bine capacul flaconului dupa extragerea numarului necesar de comprimate sau portiuni de
comprimate.

In cazul ingestici accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului si eticheta.

Spalati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caint:

Voma!, Diaree?,
bl

Rare . -
Anorexie?, Letargie?,

(1 pand la 10 animale / 10 000 de

. Frecventi cardiacd crescuta', afectiune valvulard cardiaci”
animale tratate):

Foarte rare Petesii pe mucoase®, Hemoragii**

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

" Dependent de doza si pot fi evitate prin reducerea dozei.

? Tranzitorii

3 S-a observat o crestere a cazurilor de regurgitare a valvei mitrale in timpul tratamentului cronic cu
pimobendan la céinii cu valvulopatie mitral.

 Desi o legaturd cu pimobendanul nu a fost clar stabilitd, aceste efecte asupra hemostazei primare
dispar la intreruperea tratamentului.

> Subcutanate

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritdtii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.



3.7  Utilizarca in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: N

—

Studiile de faborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau fefé%Q\iC(,
Studiile de laborator la sobolani si iepuri au aratat dovezi ale efectelor maternotoxice si embrtotm{@g a
doze mari. Pimobendanul este excretat in lapte. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fest
stabilitd n perioada de gestatie si lactatie. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficit
risc efectuatd de medicul veterinar responsabil. ‘

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune T

In studiile farmacologice nu s-au observat interactiuni intre glicozidul cardiac strofantind si
pimobendan. Cresterea contractilititii cardiace induse de pimobendan este atenuatd de antagonistii
canalelor de calciu, verapamil si diltiazem si de 8-blocantul propranolol.

3.9  Cii de administrare si doze

Utilizare orala.

A nu se depasi doza recomandata.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

Comprimatele trebuie administrate pe cale orald, doza fiind intre 0,2 mg si 0,6 mg pimobendan/ kg
greutate corporala pe zi. De preferat a se adminstra o dozd de 0,5 mg pimobendan/kg greutate corporala.
Doza trebuie divizatdi in doud administriri zilnice (0,25 mg/kg greutate corporald, per fiecare
administrare), utilizind o combinatie potrivitd de comprimate Intregi sau jumétati. O jumétate de doza
dimineata si cealaltd dupd aproximativ 12 ore.

Fiecare administrare trebuie ficutd cu aproximativ o ord inainte de masa. Sunt ingerate in mod spontan
de catre animal sau se plaseaza direct in gura.

Acecasta corespunde la:
Un comprimat masticabil de 5 mg dimineata si un comprimat masticabil de 5 mg seara pentru o greutate
corporald de 20 kg.

Comprimatele (comprimatele de 1,25, 5 5i 10 mg) sunt divizibile in 2 parti egale.

Produsul medicinal veterinar poate f1 administrat in asociere cu un diuretic, cum ar fi, de exemplu,
furosemidul.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

in caz de supradozare pot sd apard un efect cronotrop pOthlV voma, apatie, ataxie, murmur cardiac
sau hipotensiune. In aceast situatie, trebuie redusi doza si trebuie initiat tratamentul simptomatic
adecvat.

In cazul expunerii prelungite (6 luni) a cAinilor sinatosi din rasa Beagle, la doze de 3 si de 5 ori mai
mari decat doza recomandaté, la unii cdini s-a observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofie
ventriculard stanga. Aceste modificari sunt de origine farmacodinamica.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QC01CE90

»

4.2 Farmacodinamie

Pimobendanul, un derivat de benzimidazol-piridazinon, este o substantd non-simpaticomimetica, non-
ghicozid inotropica cu proprietéti vasodilatatoare accentuate.

Pimobendapul isi exercitd efectul de stimulare al miocardului printr-un mecanism dual de actiune:
cresterea-sensibilitatii pentru calciu a miofilamentelor cardiace si inhibarea fosfodiesterazei (tipul L).
De asémenea, manifestd un efect vasodilatator datoritd actiunii inhibitorii a activitatii fosfodiesterazei
11, Prin urmare, inotropismul pozitiv nu este declansat nici de actiunea glicozidelor cardiace, nici de
cea a simpaticomimeticelor.

Cénd a fost utilizat in cazuri de insuficientd valvulara simptomatica in asociere cu furosemid, produsul
medicinal veterinar a demonstrat o ameliorare a calitatii vietii si cresterea sperantei de viatd a cainilor
tratati,

Cand a fost utilizat la un numdr limitat de cazuri de cardiomiopatie dilatativd simptomatica, in asociere
cu furosemid, enalapril si digoxind, produsul medicinal veterinar a demonstrat o ameliorare a calitaii
vietii si cresterea sperantei de viaté a cdinilor tratati.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea orala a pimobendanului, biodisponibilitatea absolutd este de 60-63%. Deoarece
aportul de hrand simultan sau precedent reduce biodisponibilitatea, pimobendanul trebuie administrat
cu aproximativ o orad inaintea administrarii hranet.

Dupa administrarea orald a unei doze de pimobendan de 0,25 mg/kg greutate corporald, concentratia
plasmaticad maximi a fost de 17,4 pg/L (adica Ciax) $1 AUC a fost de 20.9 h*ng/L (adicd AUCq.).

Volumul de distributie este de 2,6 I/kg, ceea ce indicd faptul cd pimobendanul este distribuit rapid in
tesuturi. Legarea medie de proteinele plasmatice este de 93%.

Compusul este demetilat prin oxidare pana la metabolitul activ major (UD-CG 212). Etapele metabolice
succesive sunt reprezentate de conjugalti de faza I ai UD-CG 212, in principal glucuronizi i sulfati.

Timpul de Injumatatire plasmatic prin eliminare al pimobendanului este de 0,4 ore, corespunzand unui
clearance crescut de 90 ml/min/kg si unui timp mediu scurt de rezistenta de 0,5 ore.

Metabolitul activ principal este eliminat cu un timp de injumititire plasmaticd de 2,0 ore. Aproape
intreaga doza este eliminatd prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Blister: Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani.

Flacon: Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 18 luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare



Blistere: Orice portiune de comprimat neutilizati trebuie returnatd n blister si utilizata la urmatoarea
administrare.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

Flacon: A se piistra flaconul bine inchis pentru a se proteja de umiditate. :
Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in flacon si utilizata la urmétoarga -, «"
administrare. B

A nu se pastra {a temperaturd mai mare de 25 °C. ' i
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar A
Blistere: blistere din Poliamida-Aluminiu-Clorura de Polivinil / aluminiu sigilate termic.

Cutie din carton cu 5 sau 16 blistere x 6 comprimate. ‘ g
Flacon: flacon de polietilend de inaltd densitate cu capac cu filet cu sistem de inchidere securizat pentru copii.
Flacon de 150 mi ce contine 60 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

0. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale Romania

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230046

8. DATA PRIMEI AUTORIZAR]

Data primei autorizari: 23/02/2018

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LI/JAAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).
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ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATIi“’CAIiE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1
P

Tend

A S
Cutie din €arton cu 1flacon

i
€3

i

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NG - L i
‘&,%'*

Zelys 5 mg cor’ﬁi)rimate masticabile

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Pimobendan 5,00 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

60 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini

5.  INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

1 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

/8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupd deschidere a se utiliza in interval de 4 luni.
Dupa deschidere a se utiliza pana la...

9, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C,

A se pistra flaconul bine inchis pentru a se feri de umiditate.

Orice portiune de comprimat neutilizatd trebuie returnatd in flacon si utilizat la urmatoarea
administrare.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



| 12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”.

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{ 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

230046

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

sl
|

A Ay
Flacon - &7+

7
I

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zelys 5 mg comprimate masticabile

[ 2. DECLARARFEA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Pimobendan 5,00 mg

| 3.  SPECIITINTA

Caini

' 4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 4 luni.

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra flaconul bine inchis pentru a se feri de umiditate.

Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in flacon si utilizata la urmétoarea

administrare.

J 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton continand 30 sau 96 comprimate

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zelys 5 mg comprimate masticabile

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Pimobendan 5,00 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate
96 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.
Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in blister si utilizata la urmitoarea
administrare.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

t 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”




[12. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA §1 INDEMANA COPILLOR” ]

L et

A nu #’.’fésa‘ la vederea si indemana copiilor.

e

B . )
%3, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE 1
230046
[15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI g

S

Blister

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e -]

Zelys 5 mg comprimate masticabile ( (

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

5 mg pimobendan

| 3.  NUMARUL SERIEI N

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Zelvs 5 mg comprimate masticabile pentru cini

2. Compozitie

we"\“;

[Flecare comprimat contine:

Substanta activa:

Pimobendan 5,00 mg

Comprimate rotunde de culoare bej spre maro deschis, cu o singurd linie de marcaj pe o parte.
Comprimatul poate f divizat in doud pérti egale.

3. Specii tinta
Caini
4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la cdine, cauzatd de insuficienta valvulard
(regurgitatie mitrald si/sau tricuspida) sau cardiomiopatiet dilatative. (Vedeti si sectiunea “ Doze pentru
fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare”).

5. Contraindicatii

Nu utilizati pimobendan in cardiomiopatia hipertrofica sau n boli in care nu se poate obtine ameliorarea
debitulut cardiac din motive functionale sau anatomice (cum ar fi, de exemplu, stenoza aorticd).

Nu se utilizeaza la cdini cu afectare severd a functiel hepatice, deoarece pimobendanul este
metabolizat in principal pe cale hepatica. Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta
activa sau la oricare dintre excipienti.

(Vedeti si sectiunea “Gestatie si lactatie™).

0. Atention:dri speciale

Alentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, depozitati comprimatele
departe de accesul animalelor.

Numal pentru medicii veterinari

Trebuie verificatd cu regularitate glicemia la cainii cu diabet zaharat.

lL.a animalele tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei si morfologier cardiace.
(Vezi si sectiunea ,,Evenimente adverse”).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Ingestia accidentala, in special la copii, poate determina aparitia tahicardiei, hipotensiunii ortostatice,
hiperemiei faciale si cefaleei.

Comprimatele divizate si neutilizate trebuie returnate in blisterul deschis, sau in flacon si introduse in
cutia de carton. Pdstrati intr-un loc sigur, fard a se ldsa la vederea si indemana copiilor.

inchideti bine capacul flaconului dupa extragerea numarului necesar de comprimate sau portiuni de
comprimate.




In cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul mediculul si prezentati medicului prospectul
produsului si eticheta.

Spalati méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

‘Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice.
Studiile de laborator la sobolani si iepuri au ardtat dovezi ale efectelor maternotoxice si embriotoxice la
doze mari. Pimobendanul este excretat in lapte. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
stabilitd in perioada de gestatie si lactatie. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-
risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Numai pentru medicii veterinari

In studiile farmacologice nu s-au observat interactiuni intre glicozidul cardiac strofantina si
pimobendan. Cresterea contractilititii cardiace induse de pimobendan este atenuatd de antagonistii
canalelor de calciu, verapamil si diltiazem si de B-blocantul propranolol.

Supradozare:
In caz de supradozare, va rugédm sa contactati medicul veterinar.

Numai pentru medicii veterinari

In caz de supradozare pot si apara un efect cronotrop pozitiv, voma, apatie, ataxie, murmur cardiac
sau hipotensiune. In aceasti situatie, trebuie redusi doza si trebuie initiat tratamentul simptomatic
adecvat.

In cazul expunerii prelungite (6 luni) a cdinilor sanitosi din rasa Beagle, la doze de 3 si de S ori mai
mari decat doza recomandati, la unii cdini s-a observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofie
ventriculara stinga. Aceste modificari sunt de origine farmacodinamica.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare Voma', Diarce?, !
_ Anorexie?, Letargie?,
(1 pani la 10 animale / 10 000 de

. Frecventa cardiaca crescutd', afectiune valvulara cardiaci®
animale tratate):

Foarte rare Petesii pe mucoase®®, Hemoragii®®

(<! animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

! Dependent de dozd si pot fi evitate prin reducerea dozei.

2 Tranzitorii

? S-a observat o crestere a cazurilor de regurgitare a valvei mitrale in timpul tratamentului cronic cu
pimobendan la céinii cu valvulopatie mitrala.

" Desi o legatura cu pimobendanul nu a fost clar stabilitd, aceste efecte asupra hemostazei primare
dispar la intreruperea tratamentului.

> Decolorari punctuale ale mucoasei datorita hemoragiilor

¢ Subcutanate

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vi rugam si contactati in mai ntai medicul

17



veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de

comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@@ansvsa.ro; icbmv(@icbmy.ro. o R
8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare .

Utilizare orala.

A nu se depési doza recomandata.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporal.

Comprimatele trebuie administrate pe cale orala, doza fiind intre 0,2 mg si 0,6 mg pimobendan/ kg
greutate corporald pe zi. De preferat este a se administra o doza de 0,5 mg pimobendan/kg greutate
corporald. Doza trebuie divizata in doud administrari zilnice (0,25 mg/kg greutate corporala, per fiecare
administrare), utilizand o combinatie potrivitd de comprimate intregi sau jumétati. O jumitate de doza
dimineata si cealaltd dupa aproximativ 12 ore.

Fiecare doza trebuie administrald cu aproximativ o ora inainte de masa.

Accasta corespunde la:
Un comprimat masticabil de 5 mg dimineata si un comprimat masticabil de 5 mg seara pentru o greutate
corporald de 20 kg.

Comprimatele (comprimatele de 1,25, 5 si 10 mg) sunt divizibile in 2 parti egale.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in asociere cu un diuretic, cum ar {1, de exemply,
furosemidul.

9. Recomandiri privind administrarea corectd

Sunt ingerate in mod spontan de cétre animal sau se plaseaza direct in gura.

10.  Perioade de asteptare

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Blistere: Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in blister si utilizatd la urmatoarea
administrare.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

Flacon: Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.

A se pastra flaconul bine inchis pentru a se feri de umiditate.

Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in flacon si utilizatd la urmatoarea

administrare.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe blister sau cutie de carton
si flacon dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare a modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
. :

137.,;93‘ Clasificarea produselor medicinale veterinare

AN [ - ;
Produs medicina! veterinar care se elibereaza cu prescripfie.
14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

230046
Blistere: Cutie din carton cu 5 sau 16 blistere x 6 comprimate.
Flacon: Flacon de 150 ml ce contine 60 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatici de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania,

Str. Chindiei nr. 5, sector 4, 040185, Bucuresti,

Romania.

Tel: +8003522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franta

17.  Alte informatii








