RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Zelys, 1,25 mg nirimistabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Pimobendaan 1,25 mg

Abiained:

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Nérimistablett.

Ummargune beez kuni helepruun tablett, millel on iiks poolitusjoon iihel kiiljel.
Tablette saab jagada kaheks vordseks osaks.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Stidameklappide puudulikkusest (mitraalklapi ja/vdi kolmikhdlmklapi regurgitatsioon) voi
dilatatiivsest kardiomiiopaatiast tuleneva siidame paispuudulikkuse raviks koertel (vt ka 15ik 4.9).

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada pimobendaani hiipertroofiliste kardiomilopaatiate korral ega haiguste puhul, mille
korral siidame viljutusmahtu ei ole voimalik parandada funktsionaalsetel vdi anatoomilistel pShjustel
(nt aordistenoos).

Pimobendaan metaboliseerub peamiselt maksa kaudu, mistottu ei tohi seda kasutada raskekujulise
maksafunktsiooni kahjustusega koertel (vt ka 16ik 4.7).

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Eiole.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Diabetes mellitus’t pddevatel koertel tuleb ravi ajal regulaarselt méérata veresuhkru taset.



Pimobendaaniga ravitavatel koertel on soovitatav jélgida siidame funktsiooni ja morfoloogiat (vt ka
151k 4.6).

Nirimistabletid on maitsestatud. Juhusliku allaneelamise viltimiseks hoida tablette loomadele
kittesaamatus kohas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ravimi juhuslikul allaneelamisel, eriti lapse puhul, vdib tekkida tahhiikardia, ortostaatiline
hiipotensioon, ndo Ghetus ja peavalu.

Kasutamata tabletiosad tuleb panna tagasi avatud blistrisse voi pudelisse ning vilispakendisse. Hoida
laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Keerata pudeli kork kohe pérast vajaliku arvu tablettide v3i poolikute tablettide viljavotmist
korralikult kinni.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte v3i
pakendi etiketti.
Pérast kasutamist pesta kied.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Harvadel juhtudel v&ib esineda kerget positiivset kronotroopset toimet (siidame 156gisageduse
kiirenemine) ja oksendamist. Need korvaltoimed on annusest sdltuvad ja neid saab viltida annuse
vihendamisega.

Harvadel juhtudel v&ib esineda médduvat kohulahtisust, anoreksiat voi letargiat.

Kuigi seos pimobendaaniga ei ole selgelt kindlaks tehtud, vdib viga harvadel juhtudel esineda
primaarsele hemostaasi hiirele viitavaid nihte (tdppverevalumid limaskestadel, nahaalused
verejooksud). Ravi katkestamisel need néhud kaovad.

Harvadel juhtudel on mitraalklapi haigusega koerte pikaajalise pimobendaaniga ravi korral tiheldatud
mitraalklapi regurgitatsiooni suurenemist.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viiga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- véiga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ole ndidanud teratogeenset ega fetotoksilist toimet.
Siiski on need uuringud ndidanud, et suurte annuste puhul avaldab pimobendaan maternotoksilist ja
embriiotoksilist toimet ning eritub piima.

Veterinaarravimi ohutust tiinetel voi imetavatel koertel ei ole hinnatud. Kasutada ainult vastavalt
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Farmakoloogilistes uuringutes ei tiheldatud koostoimeid siidamegliikosiidi strofantiini ja
pimobendaani vahel.

Pimobendaani poolt esile kutsutud siidame kontraktiilsuse suurenemist leevendavad kaltsiumi
antagonistid verapamiil ja diltiaseem ning B-antagonist propranolool.



4.9. Annustamine ja manustamisviis

Mitte iiletada soovitatavat annust.

Enne raviga alustamist tuleb dige annuse tagamiseks voimalikult tépselt kindlaks méiérata looma
kehamass.

Tabletid tuleb manustada suukaudselt annuses 0,2...0,6 mg pimobendaani 1 kg kehamassi kohta
O0pédevas.

Eelistatav 60pdevane annus on 0,5 mg pimobendaani 1 kg kehamassi kohta. Annus tuleb jagada
kaheks manustamiskorraks (mdlemad annused 0,25 mg/kg kehamassi kohta), kasutades tervete voi
poolikute tablettide sobivat kombinatsiooni. Pool annust manustatakse hommikul ja teine pool umbes
12 tundi hiljem.

Iga annus tuleb manustada umbes iiks tund enne s66tmist. Loom votab tableti vabatahtlikult voi see
tuleb asetada keelejuure peale. See vastab iithele 1,25 mg nérimistabletile hommikul ja {ihele 1,25 mg
ndrimistabletile dhtul 5 kg kehamassi kohta.

1,25, 5 ja 10 mg tablette saab jagada kaheks.

Ravimit vdib kasutada koos diureetilise raviga, nt furosemiidiga.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral v3ib esineda positiivne kronotroopne toime, oksendamine, apaatia, ataksia,
stidamekahinad vdi hiipotensioon. Sellisel juhul tuleb annust vihendada ja alustada sobiva
slimptomaatilise raviga.

Tervete beagle-tdugu koerte pikaajalise (6 kuud) ravi tulemusena 3- ja 5-kordse soovitatava annusega
tdheldati monel koeral mitraalklapi paksenemist ja vasaku vatsakese hiipertroofiat. Need muutused
tulenevad ravimi farmakodiinaamikast.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: siidametegevust stimuleerivad ained, v.a siidamegliikosiidid,
fosfodiesteraasi inhibiitorid
ATCvet kood: QCO1CE90

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Bensimadasooli-piiridasinooni derivaat pimobendaan on mittesiimpatomimeetiline mittegliikosiidne
inotroopne aine, millel on tugevalt vasodilatatiivne toime.

Pimobendaani miiokardi stimuleerivat toimet vahendavad kaks toimemehhanismi: siidame
miiofilamentide kaltsiumitundlikkuse suurenemine ja fosfodiesteraasi (111 tiitip) inhibeerimine. Samuti
avaldab see vasodilateerivat toimet, inhibeerides fosfodiesteraas III toimet. Seega ei vallanda ravim
positiivset inotropismi siidamegliikosiididega sarnase toimemehhanismiga ega siimpatomimeetiliselt.

Stimptomaatilise klappide puudulikkuse ravi korral koos furosemiidiga parandas ravim ravitud koertel
elukvaliteeti ja pikendas nende eeldatavat eluiga.

Stimptomaatilise dilatatiivse kardiomiiopaatia piiratud arvu juhtude korral furosemiidi, enalapriili ja
digoksiiniga koos kasutades parandas ravim ravitud koertel elukvaliteeti ning pikendas nende
eeldatavat eluiga.



5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast pimobendaani suukaudset manustamist on toimeaine absoluutne biosaadavus 60...63%. Kuna
biosaadavus viheneb mirgatavalt kui pimobendaani manustatakse koos toiduga voi vahetult pérast
sO0tmist, soovitatakse ravimit manustada ligikaudu 1 tund enne s66tmist.

Pérast pimobendaani suukaudset manustamist annuses 0,25 mg/kg kehamassi kohta oli maksimaalne
plasmakontsentratsioon 17,4 pg/l (keskmine Cnax) ja AUC oli 20,9 h*pg/l (keskmine AUCo.).

Jaotusmaht on 2,6 I/kg, mis nditab, et pimobendaan jaotub kiiresti kudedesse. Keskmine seonduvus
plasmaproteiinidega on 93%.

Uhend demetiileeritakse oksiidatsiooni teel peamiseks aktiivseks metaboliidiks (UD-CG 212).
Edasised metaboolsed etapid on UD-CG 212 Il faasi konjugaadid, peamiselt gliikuroniidid ja
sulfaadid.

Pimobendaani eritumise poolvédirtusaeg plasmas on 0,4 tundi, mis vastab kdrgele kliirensile 90
ml/min/kg ja lithikesele keskmisele residentsusajale 0,5 tundi.

Peamine aktiivne metaboliit eritub plasmast eritumise poolvdirtusajaga 2,0 tundi. Peaaegu kogu annus
eritub viljaheitega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Kolloidne veevaba rianidioksiid

Steariinhape

Kopovidoon

Naatriumkroskarmelloos

Ounhape

Maisitirklis

Mikrokristalliline tselluloos
Laktoosmonohiidraat

Kuivatatud parm (Saccharomyces cerevisiae)
Seamaksa pulber

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3. Kaolblikkusaeg

Blister: Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.

Pudel: Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 2 kuud.

6.4. Siilitamise eritingimused

Blister: Kasutamata tabletiosad tuleb panna tagasi blistrisse ja kasutada dra jargmisel
manustamiskorral.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Pudel: Hoida pudelit tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.
Kasutamata tabletiosad tuleb panna tagasi pudelisse ja kasutada dra jairgmisel manustamiskorral.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.



6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Blister: Kuumsuletud politamiid-alumiinium-poliiviniiiilkloriid/alumiiniumblistrid.
Kartongkarp, mis sisaldab 3 voi 8 blistrit 12 tabletiga.

Pudel: Suure tihedusega poliietiileenist pudel, millel on poliipropiileenist lapsekindel twist-off kork.
35 ml pudel, mis sisaldab 60 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiéere
33500 Libourne
Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2072

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 27.02.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2021

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



