VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zelys 10 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliosios medziagos:

pimobendano 10 mg;

pagalbiniy medZiagy:

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Kramtomoji tablete.

Apvali, smélio ar Sviesiai rudos spalvos tableté su viena jranta vienoje puséje.

Tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sergantiems staziniu $irdies nepakankamumu dél voztuvy nepakankamumo (dviburio
(mitralinio) ir (arba) triburio voZtuvo regurgitacijos) ar dilatacinés kardiomiopatijos, gydyti.
(Taip pat zr. 4.9 p.).

4.3. Kontraindikacijos

Pimobendano negalima naudoti esant hipertrofinei kardiomiopatijai ar ligoms, kai Sirdies iSmetamojo
tiirio padidéjimas yra nejmanomas dél funkciniy ar anatominiy priezasciy (pvz., aortos stenoze).
Kadangi pimobendano metabolizmas vyksta daugiausia kepenyse, negalima vaisto naudoti Sunims,
kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

(Taip pat zr. 4.7 p.).

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudojant Sunims, sergantiems cukriniu diabetu, turi buti reguliariai tikrinamas gliukozés kiekis
kraujyje.

Pimobendanu gydytiems gyviinams rekomenduojama stebéti Sirdies veiklg ir morfologija (taip pat Zr.
4.6 p.).



Kramtomosios tabletés yra kvapios. Jas reikia laikyti gyviinams nepasiekiamoje vietoje, kad
atsitiktinai nebiity prarytos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai prarijus, ypac¢ vaikui, gali pasireiksti tachikardija, ortostatiné hipotenzija, veido
paraudimas ir galvos skausmas.

Nepanaudoty tabletés dalj reikia grazinti j atidarytg lizdinés plokstelés vieta ar buteliukg ir jdéti |
antring pakuote. Laikyti saugioje vaikams nepasiekiamoje ir neprieinamoje vietoje.

Isémus reikiama kiekj tableciy ar tableciy daliy, vaisto buteliuko dangtelj reikia i§ karto tvirtai uzsukti.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.
Naudojus nusiplauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retai gali pasireiksti silpnai teigiamas chronotropinis poveikis (padaznéti Sirdies plakimas) ir
vémimas. Taciau §is poveikis priklauso nuo dozés ir jo galima iSvengti doz¢ mazinant.

Retai pasireiské trumpalaikis viduriavimas, anoreksija ir letargija.

Nors santykis su pimobendanu aiSkiai nenustatytas, labai retais atvejais gydymo metu galima pastebéti
poveikio pirminei hemostazei pozymius (petechijas ant gleiviniy, poodinj kraujavimg). Nutraukus
gydyma, $ie pozymiai iSnyksta.

Retais atvejais, dviburio voztuvo liga sergancius Sunis ilga laikg gydant pimobendanu, nustatyta
dviburio voztuvo regurgitacija.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su zZiurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis ar fetotoksinis poveikis.
Taciau $iais tyrimais nustatytas toksinis patelei ir embrionui poveikis, duodant dideles vaisto dozes,
taip pat nustatyta, kad pimobendanas iSsiskiria j pieng. Vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos
metu kaléms nejvertintas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Farmakologiniais tyrimais nebuvo nustatyta Sirdj veikiancio glikozido strofantino ir pimobendano
saveika. Pimobendano sukeltas Sirdies susitraukiamumo padidéjimas silpnéja veikiant kalcio
antagonistams verapamiliui bei diltiazemui ir B-antagonistui propranololiui.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Negalima virSyti rekomenduojamos dozés.

Pries gydyma biitina tiksliai nustatyti kiino svorj, norint tinkamai dozuoti.

Tablete reikia suserti, naudojant 0,2 mg iki 0,6 mg pimobendano/kg kiino svorio doze per parg.
Pageidaujama paros doz¢ yra 0,5 mg pimobendano/kg kiino svorio. Doze¢ reikty padalyti j dvi dalis (po
0,25 mg/kg kiino svorio) ir suSerti reikiama kiekj nepadalinty arba padalinty pusiau tableciy. Puse¢ Sios
dozés reikia suSerti ryte, o kita — mazdaug po 12 val.

Kiekvieng dozg reikia duoti likus mazdaug 1 val. iki §érimo. Gyviinas turi i§ karto nuryti tablete pats
arba tablete reikia padéti ant liezuvio taip, kad Suo jg nuryty.

Tai atitinka vieng 10 mg kramtomaja tablete ryte ir viena 10 mg kramtomaja tablete vakare 40 kg kiino
svorio.



1,25, 5 ir 10 mg tabletes galima padalyti j 2 dalis.
Vaistg galima naudoti kartu su diuretikais, pvz., furozemidu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodzZiai), jei buitina

Perdozavimas gali sukelti teigiama chronotropinj poveikj, vémima, apatija, ataksija, Sirdies fizesius
arba hipotenzija. Tokiu atveju reikia sumazinti doz¢ ir pradéti tinkama simptominj gydyma.
Sveikiems skaliky veislés Sunims taikant ilgalaikj (6 mén.) gydyma, duodant 3 ir 5 kartus uz
rekomenduojamg didesng doze, kai kuriems Sunims nustatytas dviburio voztuvo sustoréjimas ir
kairiojo skilvelio hipertrofija. Sie pakitimai yra farmakodinaminés kilmés.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: $irdj stimuliuojantys vaistai, iSskyrus Sirdies glikozidus, fosfodiesterazés
inhibitorius.
ATCvet kodas: QCO1CE90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Pimobendanas, benzimidazolo-piridazinono darinys, yra nesimpatomimetiné, neglikozidiné inotropiné
medziaga, turinti stipriy vazodilataciniy savybiy.

Pimobendano stimuliuojantis poveikis miokardui pasireiskia dvejopai: jis didina Sirdies miofilamenty
jautrumg kalciui ir slopinama fosfodiesteraze (111 tipo). Slopindamas III tipo fosfodiesterazés
aktyvuma, jis taip pat pasizymi kraujagysliy ple¢iamuoju poveikiu kraujagysléms. Taigi atsirades
teigiamas inotropinis poveikis néra panasus nei j Sirdies glikozidy, nei j simpatikomimetiky veikima.

Nustatyta, kad naudojant simptominio voztuvo nepakankamumo atvejais kartu su furozemidu, vaistas
pagerina gydomy Suny gyvenimo kokybe ir pailgina tikéting gyvenimo trukme.

Nustatyta, kad naudojant nedaznais simptomingés dilatacinés kardiomiopatijos atvejais kartu su
furozemidu, enalapriliu ir digoksinu, vaistas pagerina gydomy Suny gyvenimo kokybe ir pailgina
tikéting gyvenimo trukme.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susérus pimobendana, absoliutus veikliosios medZiagos biologinis prieinamumas yra 60—63 %.
Kadangi pimobendang Seriant su édalu ar po $érimo, biologinis priecinamumas sumazg¢ja,
rekomenduojama gyviinus gydyti likus mazdaug 1 val. iki $érimo.

Susérus 0,25 mg pimobendano/ kg kiino svorio didziausia koncentracija kraujo plazmoje buvo
17,4 pg/l (viduting Cpax), ir AUC — 20,9 h*pg/L (vidutinis AUC.).

Pasiskirstymo tiiris yra 2,6 1/kg, t. y. pimobendanas greitai pasiskirsto audiniuose. Vidutinis
jungimasis su kraujo plazmos baltymais yra 93 %.

Junginys oksidacijos buidu demetilinamas j pagrindinj veiklyjj metabolita (UD-CG212). Toliau
metabolizmo metu susidaro II fazés UD-CG212 konjugatai, tokie kaip gliukuronidai ir sulfatai.

Pimobendano pusinés eliminacijos i$ plazmos laikas yra 0,4 val., atitinkantis didelj 90 ml/min./kg
klirensg ir trumpg vidutinj 0,5 val. i§likimo laika.

Pagrindinio veikliojo metabolito pusinés eliminacijos i$ plazmos laikas yra 2 val. Beveik visa dozé
iSsiskiria su iSmatomis.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,
stearino ragstis,

kopovidonas,

kroskarmeliozés natrio druska,

obuoliy rugstis,

kukurtizy krakmolas,

mikrokristaliné celiuliozé,

laktozé monohidratas,

dziovintos mielés (i§ Saccharomyces cerevisiae),
kiauliy kepeny milteliai.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Neéra.
6.3. Tinkamumo laikas

Lizdinei plokstelei: veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Buteliukui: veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 2 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Lizdinéms ploksteléms: nesunaudotg tabletés dalj reikia grazinti j lizding plokstele ir sunaudoti
sekancio vaisto skyrimo metu.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas blity apsaugotas nuo drégmés.
Nesunaudotg tabletes dalj reikia grazinti j buteliuka ir sunaudoti sekancio vaisto skyrimo metu.
Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Lizdinés plokstelés: poliamido-aliuminio-polivinilchlorido/aliuminio kars¢iu uzlydytos lizdinés
plokstelés.
Kartoniné dézuté su 8 ar 24 lizdiném plokstelém po 4 tabletes.

Buteliukai: didelio tankio polietileno uzsukami buteliukai su polipropileniniais vaiky neatidaromais
uzsukamais dangteliais.

150 ml buteliuke yra 30 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére

33500 Libourne

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2440/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-02-12

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-07-08

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE ir 150 ml BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zelys 10 mg, kramtomosios tabletés Sunims
pimobendanas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje tabletéje yra:
pimobendano 10 mg.

3. VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté.

[4.  PAKUOTES DYDIS

30 tableciy

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 2 mén.



| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Nesunaudota tabletés dalj reikia grazinti j buteliuka ir sunaudoti sekancio vaisto skyrimo metu.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballasti¢re
33500 Libourne
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2440/001

[ 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

32 AR 96 TABLECIU KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zelys 10 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Pimobendanas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje tabletéje yra:
pimobendano 10 mg.

3.  VAISTO FORMA

Kramtomoji tablete.

[4.  PAKUOTES DYDIS

32 tabletés
96 tabletés

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant buitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}



| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Nesunaudota tabletés dalj reikia grazinti j lizding plokstele ir sunaudoti sekancio vaisto skyrimo metu.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2440/002
LT/2/18/2440/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zelys 10 mg, kramtomosios tabletés ( (
pimobendanas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

A4

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP{ménuo/metai}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Zelys 10 mg, kramtomosios tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zelys 10 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Pimobendanas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Pimobendano: 10 mg.

Kramtomoji tableté.

Apvali, smélio ar Sviesiai rudos spalvos tableté su viena jranta vienoje puséje.
Tabletes galima padalyti | dvi lygias dalis.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims, sergantiems staziniu $irdies nepakankamumu dél voztuvy nepakankamumo (dviburio
(mitralinio) ir (arba) triburio voZtuvo regurgitacijos) ar dilatacinés kardiomiopatijos, gydyti.
(Taip pat zr. skyriy ,,Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai®).

S. KONTRAINDIKACIJOS

Pimobendano negalima naudoti esant hipertrofinei kardiomiopatijai ar ligoms, kai Sirdies iSmetamojo
tirio padidéjimas yra nejmanomas dél funkciniy ar anatominiy priezas¢iy (pvz., aortos stenoze).
Kadangi pimobendano metabolizmas vyksta daugiausia kepenyse, negalima vaisto naudoti Sunims,
kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

(Taip pat zr. skyriy ,,Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy d¢jimo metu‘).

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai gali pasireiksti silpnai teigiamas chronotropinis poveikis (padaznéti Sirdies plakimas) ir
vémimas. Taciau §is poveikis priklauso nuo dozés ir jo galima iS§vengti doz¢ mazinant.
Retai pasireiské trumpalaikis viduriavimas, anoreksija ir letargija.



Nors santykis su pimobendanu aiSkiai nenustatytas, labai retais atvejais gydymo metu galima pastebéti
poveikio pirminei hemostazei poZymius (petechijas ant gleiviniy, poodinj kraujavimg). Nutraukus
gydyma, Sie poZymiai iSnyksta.

Retais atvejais, dviburio voztuvo liga sergancius Sunis ilgg laikg gydant pimobendanu, nustatyta
dviburio voztuvo regurgitacija.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranes$imo sistema vmvt.It.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Negalima vir§yti rekomenduojamos dozes.

Pries gydyma bitina tiksliai nustatyti kiino svorj, norint tinkamai dozuoti.

Tablete reikia suserti, naudojant 0,2 mg iki 0,6 mg pimobendano/kg kiino svorio dozg per parg.
Pageidaujama paros doz¢ yra 0,5 mg pimobendano/kg kiino svorio. Doze¢ reikty padalyti j dvi dalis (po
0,25 mg/kg kiino svorio) ir suserti reikiama kiekj nepadalinty arba padalinty pusiau tablec¢iy. Puse Sios
dozés reikia suserti ryte, o kitag — mazdaug po 12 val.

Kiekviena doze reikia duoti likus mazdaug 1 val. iki §érimo.

Tai atitinka vieng 10 mg kramtomaja tablete ryte ir viena 10 mg kramtomaja tablete vakare 40 kg kiino
svorio.

1,25, 5 ir 10 mg tabletes galima padalyti j 2 dalis.

Vaista galima naudoti kartu su diuretikais, pvz., furozemidu.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Gyvinas turi i$ karto nuryti tabletg pats arba tablete reikia padéti ant liezuvio taip, kad Suo ja nuryty.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Lizdinéms ploksteléms: nesunaudoty tabletés dalj reikia grazinti j lizdine plokstele ir sunaudoti
sekancio vaisto skyrimo metu.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Buteliukui: tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 2 mén.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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Nesunaudotg tabletes dalj reikia grazinti j buteliuka ir sunaudoti sekancio vaisto skyrimo metu.
Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézuteés ir lizdinés plokstelés ar buteliuko po ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyvinams
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Kramtomosios tabletés yra kvapios. Jas reikia laikyti gyviinams nepasiekiamoje vietoje, kad
atsitiktinai nebiity prarytos.

Tik veterinarijos gydytojams
Naudojant Sunims, sergantiems cukriniu diabetu, turi biiti reguliariai tikrinamas gliukozés kiekis
kraujyje.

Pimobendanu gydomiems gyviinams rekomenduojama stebéti Sirdies veikla ir morfologija (taip pat zr.
skyriy ,,Nepalankios reakcijos®).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikui, gali pasireiksti tachikardija, ortostatiné hipotenzija, veido
paraudimas ir galvos skausmas.

Nepanaudotg tabletés dalj reikia grazinti j atidaryta lizdinés plokstelés vietg ar buteliukg ir jdéti j
antring pakuote. Laikyti saugioje vaikams nepasiekiamoje ir neprieinamoje vietoje.

ISémus reikiamga kiekj tableciy ar tableciy daliy, vaisto buteliuko dangtelj reikia iS karto tvirtai uzsukti.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etiketg.
Naudojus nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis ar fetotoksinis poveikis.
Taciau Siais tyrimais nustatytas toksinis patelei ir embrionui poveikis, duodant dideles vaisto dozes,
taip pat nustatyta, kad pimobendanas iSsiskiria  pieng. Vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos
metu kaléms nejvertintas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Tik veterinarijos gydytojams

Farmakologiniais tyrimais nebuvo nustatyta Sirdj veikiancio glikozido strofantino ir pimobendano
saveika. Pimobendano sukeltas Sirdies susitraukiamumo padidéjimas silpnéja veikiant kalcio
antagonistams verapamiliui bei diltiazemui ir B-antagonistui propranololiui.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavus reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Tik veterinarijos gydytojams

Perdozavimas gali sukelti teigiama chronotropinj poveikj, vémima, apatija, ataksija, Sirdies fiZzesius
arba hipotenzija. Tokiu atveju reikia sumazinti doz¢ ir pradéti tinkamg simptominj gydyma.
Sveikiems skaliky veislés Sunims taikant ilgalaikj (6 mén.) gydyma, duodant 3 ir 5 kartus uz
rekomenduojamga didesne doze, kai kuriems Sunims nustatytas dviburio voztuvo sustoréjimas ir
kairiojo skilvelio hipertrofija. Sie pakitimai yra farmakodinaminés kilmés.



Nesuderinamumai
Néra.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-07-08

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Lizdinés plokstelés: kartoniné dézuté su 8 ar 24 lizdinémis plokstelémis po 4 tabletes.
Buteliukai: 150 ml buteliuke yra 30 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.



