| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zelys 5 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:
Aktiva viela:

Pimobendans 5,00 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Stearinskabe

Kopovidons

Kroskarmelozes natrija sals

Abolskabe

Ciete, kukuriizas

Celuloze, mikrokristaliska

Laktozes monohidrats

Raugs, sausais (no Saccharomyces cerevisiae)

Ciiku aknu pulveris

Apala, bésa lidz gaisi briina tablete ar vienu dalijuma liniju viena puse.
Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Suniem sastréguma sirds mazspé&jas arst€Sanai, kas radusies sirds varstulu mazspg€jas (mitrala un /vai
trikuspidala regurgitacija) vai dilatacijas kardiomiopatijas rezultata.
(Skatit arT 3.9. apak$punkta).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot pimobendanu gadijumos, ja konstatéta hipertrofiska kardiomiopatija vai slimibas, kuru
gadijuma nav iesp&jams panakt sirds minites tilpuma uzlabosanos funkcionalu vai anatomisku c€lonu
del (piem&ram, aortas stenoze).

Nelietot suniem, kuriem ir smagi aknu funkciju traucgjumi, jo pimobendans metabolizgjas galvenokart
aknas.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
(Skatit arT 3.7. apak$punkta).



3.4. Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Suniem ar cukura diab&tu arsteésanas laika regulari janosaka glikozes [imenis asinis.

Dzivniekiem, kuri tiek arstéti ar pimobendanu, ieteicams kontrolét sirds morfologisko un funkcionalo
stavokli (skatit arT 3.6. apakSpunktd).

Koslajamas tabletes ir ar garSu. Lai izvairitos no nejausas norisanas, tabletes uzglabat dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa noriSana, pasi, ja zales norijis bérns, var izraisit tahikardiju, ortostatisku hipotensiju, sejas
pietvikumu un galvassapes.

Neizlietotas tablesu dalas ievietot atpakal atvértaja blistera nodalfjuma vai pudel€ un uzmanigi ievietot
argja iepakojuma. Uzglabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Riipigi aiztaisit pudeli ar vacinu uzreiz p&c nepiecieSama tablesu vai tablesu dalu skaita iznemsanas.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c rikosanas mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Reti Vemsana?, diareja?, anoreksija?, letargija?,
(1 I1dz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem paatrinata sirdsdarbiba’, sirds varstula mazspgja®

dzivniekiem):

Loti reti Glotadas petehija?, hemoragija*®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

1 §1 iedarbiba ir atkariga no devas, un no tas var izvairities, samazinot lietoto zalu devu.

2 Parejosi.

8 Pastiprinata mitrala varstula regurgitacija novérota suniem ar mitrala varstula slimibu ilgstosi arstgjot
ar pimobendanu.

4 Lai gan saistiba ar pimobendanu nav skaidri pieradita, primaras hemostazes traucgéjumu pazimes izzid
pec arstéSanas partrauksanas.

5 Subkutani.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€tmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstatSta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba.
Laboratoriskajos pétijumos zurkam un trusiem, péc lielu zalu devu lietoSanas, tika konstatéta
maternotoskiska un embriotoksiska iedarbiba. Pimobendans izdalas ar pienu. Nav pieradits $o veterinaro
zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertesanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakologiskos pétijumos nav novérota mijiedarbiba starp sirds glikozidu strofantinu un
pimobendanu. Pimobendana izraisitu sirds kontrakciju palielinasanos samazina kalcija antagonista
verapamila un diltiazéma un B-adrenoreceptoru blokatora propranolola klatbiitne.

3.9. Lietosanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.
Neparsniegt ieteikto zalu devu.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak. Tabletes lietot iekskigi,
devas robezas no 0,2 mg Iidz 0,6 mg pimobendana/kg kermena svara diena. leteikta dienas deva ir 0,5
mg pimobendana/kg kermena svara. Dienas zalu deva jasadala divas lietoSanas reizés (0,25 mg/kg
kermena svara katra), lietojot piemérotu tablesu kombinaciju — veselu vai pusi tabletes. Pusi devas lietot
no rita un otru pusi aptuveni p&c 12 stundam.

Katru devu lietot apméram vienu stundu pirms &dinasanas. Tableti iedot dzivniekam apést vai ievadit
tieSi mute.

Atbilstosi:

Ja kermena svars ir 20 kg, tad jalieto viena 5 mg kos$lajama tablete no rita un viena 5 mg koslajama
tablete vakara.

Tabletes (1,25 mg, 5 mg un 10 mg tabletes) ir sadalamas divas vienadas dalas.
Sis veterinaras zales drikst lietot kombinacija ar diurétiskiem Iidzekliem, piem&ram, furosemidu.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsana var izraisit pozitivu hronotropisko efektu, vemsanu, apatiju, ataksiju, sirds blakustroksnus
vai hipotensiju. Sada gadijuma jasamazina deva un jasak atbilsto$a simptomatiska terapija.

Paklaujot veselus sunus (Biglus) ilgstosai (6 ménesus) zalu lietoSanai lietojot 3 un 5 reizes lielaku devu

par ieteikto, daziem suniem novérots mitrala varstula sabiez&jums un kreisa kambara hipertrofija. STm
izmainam ir farmakodinamiska izcelsme.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS



4.1. ATKvet kods:
QCO1CE90

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Benzimidazola-piridazinona atvasinajums pimobendans ir nesimptomimétiska, ne-glikozidu inotropiska
viela ar sp€cigam asinsvadus paplasinosam 1pasibam.

Pimobendana miokardu stimul&josa ietekme izpauzas divéjada iedarbiba: tas palielina sirds miofilamentu
jutigumu pret kalciju un kave fosfodiesterazi (I tips). Fosfosfodiesterazes (III tips) kaveSanas rezultata
rodas asinsvadus paplaginosa darbiba. ST iemesla d&] pozitivais inotropisms ir ierosinats ne sirds
glikozidiem lidzigas, ne simpatomimétiskas darbibas del.

Simptomatiskas varstulu mazspgjas gadijuma, lietojot kopa ar furosemidu, pieradits, ka §1s veterinaras
zales uzlabo arstéto sunu dzives kvalitati un pagarina to dzives ilgumu.

Lietojot noteikta skaita dzivniekiem, konstatets, ka So veterinaro zalu lietoSana kopa ar furosemidu,
enalaprilu un digoksinu simptomatiskas dilatacijas kardiomiopatijas gadijuma arst€tajiem suniem
uzlabo dzives kvalitati un pagarina to dzives ilgumu.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

P&c So veterinaro zalu iekskigas lietoSanas to aktivas vielas absoliita biopieejamiba ir 60-63%. Ta ka §1
biopieejamiba ieverojami samazinas, lietojot pimobendanu kopa ar &dienu vai uzreiz péc esanas,
ieteicams to lietot dzivniekiem aptuveni vienu stundu pirms &dinaSanas.

P&c pimobendana iekskigas lietoSanas deva 0,25 mg / kg kermena svara, maksimala koncentracija
plazma bija 17,4 pg /1 (Cmax) un AUC (laukums zem liknes) bija 20,9 h*ug /1 (AUCo4).

Izkliedes tilpums ir 2,6 I/kg, kas norada, ka pimobendans viegli izkliedgjas audos. Vidgja saistisanas ar
plazmas olbaltumiem ir 93%.

Oksidacijas cela savienojums demetilgjas par galveno aktivo metabolitu (UD-CG 212). Talakie
metabolisma posmi ir UD-CG 212 11 fazes konjugati, kas principa ir glikuronidi un sulfati.

Pimobendana eliminacijas pusperiods plazma ir 0,4 stundas ar nemainigi augstu klirensu 90 ml/min/kg
un 1ss vid€jais uzturéSanas laiks - 0,5 stundam.

Galvenais aktivais metabolits tiek elimin&ts ar plazmas eliminacijas pusperiodu 2 stundas. Gandriz visa
zalu deva tiek izvadita ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2.  Deriguma termins

Blisteriem: veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

Pudelei: veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 4 meénesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Blisteriem: jebkuru neizlietoto tableti ievietot atpakal blisterT un izmantot nakamaja lietoSanas reizg.
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.



Pudelei: uzglabat pudeli cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
Jebkuru neizlietoto tableti ievietot atpakal pudelé un izmantot nakamaja lictoSanas reize.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Blisteriem: poliamida — aluminija — polivinilhlorida / aluminija sakaus&ts blisteris.
Kartona kaste ar 5 vai 16 blisteriem pa 6 tabletem.

Pudelei: augsta blivuma polietiléna pudele ar skrivéjamu, be&rniem neatveramu polipropiléna vacinu.
150 ml pudele, kas satur 60 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)
V/DCP/18/0013
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/03/2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 1 pudeli

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zelys 5 mg koslajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:
Pimobendans 5,00 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

60 tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 4 meénesu laika.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot I1dz ...

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
Jebkuru neizlietoto tableti ievietot atpakal pudel€ un izmantot nakamaja lietoSanas reize.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”




Pirms lictos$anas izlasiet licto$anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/18/0013

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zelys 5 mg koslajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:
Pimobendans 5,00 mg

3. MERKSUGAS

Suni

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 4 ménesu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pudeli cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

Jebkuru neizlietoto tableti ievietot atpaka] pudel€ un izmantot nakamaja lietoSanas reize

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 36 vai 96 tabletém

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zelys 5 mg koslajamas tabletes

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:
Pimobendans 5,00 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

36 tabletes
96 tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

|7 IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Jebkuru neizlietoto tableti ievietot atpakal blisterT un izmantot nakamaja lietoSanas reize.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

13



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

A\ 4

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/18/0013

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zelys H

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

5 mg pimobendans

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

15



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Zelys 5 mg koslajamas tabletes suniem

2. Sastavs

Katra tablete satur:
Aktiva viela:

Pimobendans 5,00 mg
Apala, bésa lidz gaisi briina tablete ar vienu dalifjuma liniju viena puse.
Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

i Meérksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Suniem sastréguma sirds mazspé&jas arst€Sanai, kas radusies sirds varstulu mazspg&jas (mitrala un/vai
trikuspidala regurgitacija) vai dilatacijas kardiomiopatijas rezultata.
(Skattt art sadala “Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”).

5. Kontrindikacijas

Nelietot pimobendanu gadijumos, ja konstatgta hipertrofiska kardiomiopatija vai slimibas, kuru
gadijuma nav iesp&jams panakt sirds miniites tilpuma uzlabosanos funkcionalu vai anatomisku c€lonu
del (piem&ram, aortas stenoze).

Nelietot suniem, kuriem ir smagi aknu funkciju traucgjumi, jo pimobendans metabolizgjas galvenokart
aknas.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
(Skatit art sadala “Griisniba un laktacija”).

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi: Nav

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lietoSanai mérksugam:
Koslajamas tabletes ir ar garSu. Lai izvairitos no nejausas norisanas, tabletes uzglabat dzivniekiem
nepieejama vieta.

leteikumi tikai veterinararstiem.

Suniem ar cukura diab&tu arstéSanas laika regulari janosaka glikozes Iimenis asinis.

Dzivniekiem, kuri tiek arstéti ar pimobendanu, ieteicams kontrol&t sirds morfologisko un funkcionalo
stavokli (skatit arT sadala “Blakusparadibas™.)

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa noriSana, 1pasi, ja zales norijis bérns, var izraistt tahikardiju, ortostatisku hipotensiju, sejas
pietvikumu un galvassapes.
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Neizlietotas tablesu dalas ievietot atpakal] atvertaja blistera nodalijuma vai pudelé uzmanigi ievietot
argja iepakojuma. Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Riipigi aiztaistt pudeli ar vacinu uzreiz p&c nepiecieSama tablesu vai tablesu dalu skaita iznemsanas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c rikoSanas mazgat rokas.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba.
Laboratoriskajos pétijjumos Zurkam un truSiem, péc lielu zalu devu lietoSanas, tika konstatéta
maternotoskiska un embriotoksiska iedarbiba. Pimobendans izdalas ar pienu. Nav pieradits $o veterinaro
zalu droSums grusnibas un laktacijas laika. Lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€Sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

leteikumi tikai veterinararstiem.

Farmakologiskos pétijumos nav noverota mijiedarbiba starp sirds glikozidu strofantinu un
pimobendanu. Pimobendana izraisitu sirds kontrakciju palielinasanos samazina kalcija antagonista
verapamila, diltiazéma un B-adrenoreceptoru blokatora propranolola klatbutne.

Pardozesana:

Pardoz&ésanas gadijuma, liidzu, sazinieties ar savu veterinararstu.

leteikumi tikai veterinararstiem.

Pardozgsana var izraistt pozitivu hronotropisko efektu, vemsanu, apatiju, ataksiju, sirds blakustroksnus
vai hipotensiju. Sada gadijuma jasamazina deva un jauzsak atbilstosa simptomatiska terapija.
Paklaujot veselus sunus (Biglus) ilgstosai (6 ménesus) zalu lietoSanai, lietojot 3 un 5 reizes lielaku devu
par ieteikto, daziem suniem novérots mitrala varstula sabiez&jums un kreisa kambara hipertrofija. STm
izmainam ir farmakodinamiska izcelsme.

Bitiska nesaderiba:
Nav piemérojama.

7. Blakusparadibas

Suni:

Reti

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem
dzivniekiem):

Vemsana?, diareja?, anoreksija?, letargija?,

paatrinata sirdsdarbibal, sirds varstula mazspgja®

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Glotadas petehija*, hemoragija*®

1 §7 jedarbiba ir atkariga no devas, un no tas var izvairities, samazinot lietoto zalu devu.

2 Parejosi.

% Pastiprinata mitrala varstula regurgitacija novérota suniem ar mitrala varstula slimibu ilgstosi arstgjot
ar pimobendanu.

4 Lai gan saistiba ar pimobendanu nav skaidri pieradita, primaras hemostazes traucgéjumu pazimes izzid
péc arstesanas partrauksanas.

% Subkutani.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistému www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
Neparsniegt ieteikto zalu devu.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak. Tabletes lietot iekskigi,
devas robezas no 0,2 mg Iidz 0,6 mg pimobendana/kg kermena svara diena. leteikta dienas deva ir 0,5
mg pimobendana/kg kermena svara. Dienas zalu deva jasadala divas lietoSanas reizés (0,25 mg/kg
kermena svara katra), lietojot piemérotu tablesu kombinaciju — veselu vai pusi tabletes. Pusi devas lietot
no rita un otru pusi aptuveni p&c 12 stundam.

Katra deva jalieto apm@ram vienu stundu pirms &dinasanas.

Atbilstosi:

Ja kermena svars ir 20 kg, tad jalieto viena 5 mg koslajama tablete no rita un viena 5 mg koslajama
tablete vakara.

Tabletes (1,25 mg, 5 mg un 10 mg tabletes) ir sadalamas divas vienadas dalas. Sis veterinaras ziles
drikst lietot kombinacija ar diurétiskiem lidzekliem, pieméram, furosemidu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Tableti iedot dztvniekam ap@st vai ievadit tieSi mutg.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemé&rojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Blisteriem: jebkuru neizlietotu tableti ievietot atpakal blister un izmantot nakamaja lietoSanas reizg.
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Pudelei: derfiguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atveérsanas: 4 menesi.

Uzglabat pudeli cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

Jebkuru neizlietoto tableti ievietot atpakal pudele un izmantot nakamaja lietoSanas reize.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera vai pudeles un uz
kartona kastes péc ,,Exp”. Deriguma termins attiecinams uz meéneSa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaks$anas sistémam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
VV//DCP/18/0013

Blisteriem: kartona kaste ar 5 vai 16 blisteriem pa 6 tabletém.
Pudelei: 150 ml pudele, kas satur 60 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
06/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktinformacija:

Registracijas apliecibas Ipasnieks un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francija

Talr.: +800 3522 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francija

20


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

