ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zelys 5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Pimobendan 5,00 mg

Substancje pomocnicze:
Sktad jakos$ciowy substancji pomocniczych i pozostatych
sktadnikow
Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas stearynowy
Kopowidon
Kroskarmeloza sodowa
Kwas jablkowy
Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Drozdze suszone (Saccharomyces cerevisiae)
Sproszkowana watroba wieprzowa

Okragla, bezowa do jasno brazowej tabletka, z jedng linig podzialu po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ dzielone na dwie rowne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca u psow powodowanej przez niewydolno$¢ zastawek
(niedomykalnos¢ zastawki mitralnej i/lub trojdzielnej) lub kardiomiopati¢ rozstrzeniowa.
(Patrz takze punkt 3.9).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ pimobendanu w przypadku kardiomiopatii przerostowej lub stanow klinicznych, w
ktorych zwiekszenie objetosci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledow funkcjonalnych lub
anatomicznych (np. zwezenie aorty).

Nie stosowaé u psow z cigzkim uposledzeniem czynnosci watroby, poniewaz pimobendan jest
metabolizowany gtownie w watrobie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

(Patrz takze punkt 3.7).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Podczas leczenia pséw z cukrzyca nalezy regularnie sprawdzac poziom glukozy we krwi.

U zwierzat leczonych pimobendanem zaleca si¢ monitorowanie czynnosci i morfologii serca (Patrz
takze punkt 3.6).

Tabletki do rozgryzania i zucia sg smakowe. W celu unikniecia przypadkowego spozycia, nalezy
przechowywac tabletki w miejscu niedostegpnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Przypadkowe potknigcie, szczegdlnie przez dziecko, moze prowadzi¢ do wystapienia tachykardii,
niedocisnienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow glowy.

Niewykorzystane cze$ci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze lub w butelce i wlozy¢ do
opakowania zewnetrznego. Przechowywacé w bezpiecznym miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Bezposrednio po wyjeciu odpowiedniej liczby catych lub czesci tabletek, butelke nalezy szczelnie
zamkng¢ za pomocg wieczka.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Po podaniu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Wymioty', Biegunka?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Brak apetytu?, Letarg?,

zwierzat): PrzySpieszenie akcji serca!, zaburzenia zastawek serca’
Bardzo rzadko Wybroczyny na btonach §luzowych?, Krwotoki*?

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Objawy zalezne od dawki i mozna ich unikng¢ zmniejszajac dawke.

2 Objawy przejsciowe.

3 Podczas przewlekltego leczenia pimobendanem u pséw z chorobg zastawki mitralnej obserwowano
zwigkszenie niedomykalnosci zastawki mitralne;.

4 Mimo, ze nie ustalono jednoznacznie zwigzku z pimobendanem, objawy wptywu na hemostaze
pierwotna ustgpuja po przerwaniu leczenia.

3 Podskornie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenie najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:




Badania laboratoryjne u szczurdéw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego
dla ptodu. Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaty dziatanie toksyczne dla samicy i
embriotoksyczne przy duzych dawkach. Pimobendan przenika do mleka. Bezpieczenstwo
weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u suk nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono interakcji pomi¢dzy glikozydem nasercowym
strofantyng a pimobendanem. Wzrost kurczliwosci serca indukowany przez pimobendan ulega
sttumieniu w przypadku obecnosci antagonistow wapnia — werapamil, diltiazem i B-antagonistow -
propranolol.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania przed rozpoczgciem leczenia nalezy jak doktadniej
okresli¢ masg ciata.

Tabletki nalezy podawaé¢ w dawkach od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg masy ciata na dzien.
Preferowana dawka dobowa wynosi 0,5 mg pimobendanu/kg masy ciata. Dawke nalezy podzieli¢ na
dwa podania (kazde po 0,25 mg/kg masy ciala), stosujac odpowiednig kombinacje catej lub potowy
tabletki. Jedna potowe dawki nalezy podac rano, a drugg okoto 12 godzin p6znie;j.

Kazda dawke nalezy podawac na okoto godzing przed karmieniem. Tabletki moga by¢ spozyte
spontanicznie przez zwierzg lub nalezy je umieséci¢ bezposrednio w jamie ustne;j.

Odpowiada to:

Jedna 5 mg tabletka do rozgryzania i zucia rano i jedna 5 mg tabletka do rozgryzania i Zucia
wieczorem na 20 kg masy ciata.

Tabletki (1,25, 5 i 10 mg/tabletke) dziela si¢ na 2 czesci.
Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowac tgcznie z lekami diuretycznymi, np. furosemid.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki w stosowanych przypadkach)

W przypadku przedawkowania moze wystapic¢ dziatanie chronotropowe dodatnie, wymioty, apatia,
ataksja, szmery serca lub niedoci$nienie. W takiej sytuacji nalezy zmniejszy¢ dawke i rozpoczaé
odpowiednie leczenie objawowe.

W przypadku dtugotrwatego narazenia (6 miesiecy) zdrowych psow rasy beagle na dawki 3 i 5-krotnie
wieksze od zalecanej, u niektorych zwierzat obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost
lewej komory serca. Zmiany te maja podtoze farmakodynamiczne.

3.11. Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
Nie dotyczy.

3.12. Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1. Kod ATCvet:
QCO01CE90

4.2. Dane farmakodynamiczne

Pimobendan, pochodna benzimidazolo-pirydazynonu, jest niesympatykomimetyczna, nieglikozydowa
substancja o dziataniu inotropowym i o silnych wlasnos$ciach wazodylatacyjnych.

Pimobendan dziata stymulujgco na migsien sercowy za pomocg dwoch mechanizmow: zwigkszenie
wrazliwosci miofilamentéw sercowych na jony wapnia i hamowanie fosfodiesterazy (typu III).
Wykazuje on rowniez dziatanie rozszerzajace naczynia krwiono$ne poprzez hamowanie aktywnosci
fosfodiesterazy III. Zatem dziatanie inotropowe dodatnie nie jest wywolywane przez mechanizm
podobny do dziatania glikozydow nasercowych ani sympatykomimetycznie.

Wykazano, ze stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w potaczeniu z furosemidem w
przypadkach objawowej niewydolnos$ci zastawki, poprawiato jakos$¢ zycia i wydtuzato przewidywana
dtugos¢ zycia leczonych psow.

Wykazano, ze stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w potaczeniu z furosemidem,
enalaprylem i digoksyna w ograniczonej liczbie przypadkow objawowej kardiomiopatii
rozstrzeniowej, poprawiato jakos$¢ zycia i wydtuzato przewidywana dlugos¢ zycia leczonych psow.

4.3. Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym pimobendanu catkowita biodostgpnos¢ sktadnika aktywnego wynosi 60 - 63%.
Biodostepnos¢ ulega znacznemu zmniejszeniu w przypadku podawania pimobendanu razem z
pokarmem lub krotko po karmieniu. Z tego wzgledu zaleca si¢ podawanie leku zwierzetom okoto 1
godzing przed karmieniem.

Po podaniu doustnym pimobendanu w dawce 0,25 mg/ kg m.c., maksymalne stg¢zenie w osoczu
wynosito 17,4 pg/l (srednie Cax), @ AUC wynosito 20,9 h* pg/l (srednie AUC.,).

Objetos¢ dystrybucji wynosi 2,6 I/kg, co wskazuje na tatwa dystrybucje pimobendanu w tkankach.
Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi $rednio 93%.

Zwiazek ulega demetylacji przez oksydacje do gtéwnego aktywnego metabolitu (UD-CG 212).
Kolejnymi szlakami metabolicznymi sa koniugaty UD-CG 212 fazy II, gtéwnie glukuronidy i
siarczany.

Okres poltrwania w fazie eliminacji pimobendanu z osocza wynosi 0,4 godziny, co jest zgodne z
wysokim klirensem, wynoszacym 90 ml/min/kg i krotkim $rednim czasem zalegania 0,5 godziny.
Okres poéttrwania eliminacji gtownego aktywnego metabolitu z osocza wynosi 2,0 godziny. Prawie
cata dawka wydalana jest z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2. OKres waznosci

Dla blistra: Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3
lata.

Dla butelki: Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18
miesiecy.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesigce.

5.3. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywania

Dla blistra: Niewykorzystane czesci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i zuzy¢ przy
nastepnym podaniu.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Dla butelki: Przechowywac butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.
Niewykorzystane cze¢sci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w butelce i zuzy¢ przy nastepnym
podaniu.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Dla blistra: Zgrzewany na goraco blister Poliamid-Aluminium-Poli(chlorek winylu) /Aluminium.
Pudetko tekturowe zawiera 5 lub 16 blistrow po 6 tabletek.

Dla butelki: Tabletki pakowane w zakrecane butelki z polietylenu o wysokiej gestosci, z
polipropylenowym zamkni¢ciem typu twist-off z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci.
Butelka o pojemnosci 150 ml zawiera 60 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacych dane weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2812/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

04/09/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w



unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

