PAKKAUSSELOSTE
Zelys 10 mg purutabletit koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale

10 av. De La Ballastiere
33500 Libourne

Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné
Ranska
2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Zelys 10 mg purutabletit koirille

pimobendaani

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Pimobendaani 10 mg

Purutabletti

Beige tai vaaleanruskea pydred tabletti, jonka toisella puolella on yksi jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen yhté suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET
Lappavuodosta (hiippa- ja/tai kolmiliuskaldpan vuodosta) tai sydanté laajentavasta

syddnlihassairaudesta (dilatoiva kardiomyopatia) johtuva koiran syddmen vajaatoiminnan hoito.
(Katso myos kohta ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”).

S. VASTA-AIHEET

Pimobendaania ei saa kdyttdd hypertrofisessa kardiomyopatiassa (liikakasvuisessa
syddnlihassairaudessa) eiké kliinisissa tiloissa, joissa syddmen tyGtehoa ei toiminnallisista tai
anatomisista syistd johtuen voida suurentaa (esim. aorttastenoosi).

Koska pimobendaani metaboloituu pddasiassa maksan kautta, sitd ei saa kayttda koirille, joilla on

vaikea maksan vajaatoiminta.
(Ks. my0s kohta “Tiineys ja imetys”).

6. HAITTAVAIKUTUKSET



Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintyé lievé positiivinen kronotrooppinen vaikutus (sydamen
lyontitiheyden nousu) ja oksentelua. Nama haittavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia, ja ne
voidaan vélttda pienentdmélld annosta.

Harvinaisissa tapauksissa on havaittu ohimenevéaa ripulia, sydomattomyyttd tai horrostilaa.

Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena voi hoidon aikana esiintyd vaikutuksia primaariin veren
hyytymiseen (pistemdisid verenpurkaumia limakalvoilla, ihonalaista verenvuotoa), vaikkakaan suoraa
yhteyttd pimobendaaniin ei ole selkeésti osoitettu. Ndmé oireet paranevat, kun hoito lopetetaan.
Harvinaisissa tapauksissa on havaittu mitraalilippavuodon (hiippaldppavuodon) voimistumista
pitkdaikaisen pimobendaanihoidon aikana koirilla, joilla on mitraalildppésairaus.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkérillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijérjestelmié kéyttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

A KOHDE-ELAINLAJI
Koira
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Al4 yliti suositeltua annosta.

Maéiritd eldimen tdsméllinen paino ennen hoidon aloittamista tarkan annoksen varmistamiseksi.
Tabletit annetaan suun kautta, ja paivittdinen annos on 0,2—0,6 mg pimobendaania/kg. Suositeltu
paivittdinen annos on 0,5 mg/kg. Annos on jaettava kahteen antokertaan (kummallakin kerralla
0,25 mg/kg), ja tabletit on annettava sopivina yhdistelmini joko kokonaisina tai puolikkaina. Puolet
annoksesta annetaan aamulla ja puolet noin 12 tunnin kuluttua.

Kumpikin annos tulisi antaa noin tuntia ennen ruokintaa.

Téamai vastaa:

40 kg:n painoiselle koiralle yksi 10 mg:n purutabletti aamuisin ja yksi 10 mg:n purutabletti iltaisin.
1,25 mg:n, 5 mg:n ja 10 mg:n tabletit voi jakaa kahteen osaan.

Valmiste voidaan antaa samanaikaisesti diureettihoidon, kuten furosemidin, kanssa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valmiste annetaan eldimelle syotavéksi tai laitetaan kielen taakse.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.



Lipipainopakkaus: Kéyttaméattomaét tabletin osat pitda laittaa takaisin ldpipainopakkaukseen ja kiyttda
seuraavalla antokerralla.
Ala siilyta yli 30 °C.

Purkki: Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 2 kuukautta.

Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.

Kayttimattomat tabletin osat pitdd laittaa takaisin purkkiin ja kdyttdd seuraavalla antokerralla.
Al siilytd yli 25 °C.

Al kilyti titi eldinlddikevalmistetta viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa tai purkissa ja rasiassa merkinndn EXP jilkeen. Erdéntymispaivalla
tarkoitetaan kuukauden viimeisti paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ei ole.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Purutabletit ovat maustettuja. Jotta tabletteja ei nieltdisi vahingossa, sdilytd ne eldinten
ulottumattomissa.

Vain eldinlddkdreille
Verensokeri tulee hoidon aikana mitata sddnnollisesti koirilta, joilla on diabetes mellitus.

Pimobendaanilla hoidettavien eldinten syddmen toiminnan ja rakenteen seuranta on suositeltavaa (ks.
my0s kohta “Haittavaikutukset™).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Jos valmistetta on otettu vahingossa, se voi etenkin lapsilla aiheuttaa syddmen nopealyOntisyytti,
pystyasennossa ilmenevéd verenpaineen alhaisuutta, kasvojen ohimenevéé punoitusta ja padnsérkya.

Kayttimattomat tabletin osat on laitettava takaisin purkkiin tai avattuun ldpipainopakkaukseen, joka
laitetaan sen jélkeen takaisin ulkopakkaukseen. Séilytd turvallisessa paikassa poissa lasten nékyvilté ja
ulottuvilta.

Sulje purkin korkki tiiviisti heti, kun olet ottanut tarvittavan mééréin tabletteja tai tabletin osia.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kadnny valittomasti ladkarin puoleen ja niyta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.
Pese kédet kdyton jalkeen.

Tiineys ja imetys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole havaittu merkkeji epdmuodostumia aiheuttavista tai
sikidtoksisista vaikutuksista. Tutkimuksissa on kuitenkin havaittu viitteitd emoon ja alkioon
kohdistuvista toksisista vaikutuksista suurilla annoksilla. Pimobendaanin on myds osoitettu erittyvin
maitoon. Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu kantavilla tai imettévilla nartuilla. Voidaan kayttaa
ainoastaan hoitavan eldinlddkérin tekemén hyoty—haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Vain eldinlddkdreille
Farmakologisissa tutkimuksissa ei ole osoitettu interaktioita syddnglykosidi strofantiinin ja
pimobendaanin vélilld. Pimobendaanin syddmen supistumiskykyé parantava vaikutus heikkenee, jos



samanaikaisesti kdytetddn kalsiumsalpaaja verapamiilia ja diltiatseemia tai beetasalpaaja
propranololia.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):

Ota yliannostustapauksessa yhteytta eldinladkariin.

Vain eldinlddkdreille

Yliannostustapauksessa voi esiintyd positiivinen kronotrooppinenvaikutus, oksentelua, apatiaa,
ataksiaa, sivuédénii tai verenpaineen laskua. Tall6in annosta on laskettava ja on aloitettava sopiva,
oireenmukainen hoito.

Terveille beagleille tehdyssa pitkdaikaisessa (6 kk) altistustutkimuksessa kolmin- ja viisinkertaisella
annostuksella suositeltuun annokseen néhden joillakin koirilla havaittiin mitraalilipan paksunemista ja
vasemman kammion liikakasvua. Muutokset liittyvét valmisteen farmakodynaamisiin vaikutuksiin.

Yhteensopimattomuudet:

Ei oleellinen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kayttamattomien ladkkeiden hévittdmisesta eldinladkariltisi tai apteekista. Nama toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi..

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

21.05.2021

15. MUUT TIEDOT

Lapipainopakkaus: Pahvirasiassa on 8 tai 24 ldpipainopakkausta, joista kukin siséltia 4 tablettia.
Purkki: 150 ml:n purkki sisiltidd 30 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.

Lisdtietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
Zelys 10 mg tuggtabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Ceva Santé Animale

10 av. De La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zelys 10 mg tuggtabletter for hund
pimobendan

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Pimobendan 10 mg

Tuggtablett

Rund beige till ljusbrun tablett med en skara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av hjartsvikt hos hund orsakad av hjirtklaffsjukdom (mitralis- och/eller
trikuspidalisinsufficiens) eller hjartmuskelsjukdom (dilaterad kardiomyopati). (Se dven avsnitt
”Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvagar”).

S. KONTRAINDIKATIONER

Pimobendan skall ej anvédndas vid hjartmuskelsjukdom med fortjockad hjartmuskel (hypertrofisk
kardiomyopati) eller kliniska tillstdnd dér en 6kning av blodflédet (minutvolymen) inte &r mojlig p.g.a.
funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos, fortringning av aortaklaffen).

Eftersom pimobendan huvudsakligen bryts ner via levern, skall den inte anvéndas pa hundar med
gravt nedsatt leverfunktion.

(Se @ven avsnitt ”Driktighet, digivning”).

6. BIVERKNINGAR

I sdllsynta fall har mild 6kning av hjartfrekvens (positiv kronotrop effekt) och krakning forekommit.



Denna biverkning dr dock dosberoende och kan undvikas genom att minska dosen.

I séllsynta fall har 6vergaende diarré, minskad aptit och hagloshet observerats.

Trots att ett samband med pimobendan inte &r klart faststillt, kan det i mycket séllsynta fall vid
behandling med pimobendan ses punktformiga blodningar pa slemhinnor och blddningar under huden
(tecken pa effekter pa primér hemostas). Dessa tecken forsvinner nér behandlingen avbryts. I séllsynta
fall har det observerats en 6kning av tillbakaflddet av blod vid mitralisklaffen under kronisk
behandling med pimobendan p& hundar med mitralisklaffsjukdom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksé rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar/

7/ DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Overskrid inte rekommenderad dos.

For att sékerstélla korrekt dosering skall kroppsvikten faststillas s& exakt som mojligt fore behandling.
Tabletterna ges via munnen i ett dosintervall fran 0,2 till 0,6 mg pimobendan per kg kroppsvikt och
dag. Den rekommenderade dagliga doseringen dr 0,5 mg pimobendan per kg kroppsvikt. Dosen bor
fordelas pa tva doseringstillfallen (0,25 mg/kg kroppsvikt per tillfidlle) genom att anvénda en lamplig
kombination av hela eller halva tabletter. Halva den dagliga dosen ges pa morgonen och den andra
halvan ungefér 12 timmar senare.

Varje dos skall ges cirka 1 timme fore utfodring.

Detta motsvarar:

En 10 mg tuggtablett pA morgonen och en 10 mg tuggtablett pa kvéllen till en hund med vikten 40 kg.
Tabletterna med styrkan 1,25 mg, 5 mg respektive 10 mg dr delbara i 2 delar.

Likemedlet kan kombineras med behandling med likemedel innehallande urindrivande substanser

t ex furosemid.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletten kan ges till djuret for spontant intag alternativt placeras pa tungans bakre del.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

For blister: Oanvénda tablettdelar ska laggas tillbaka i blistret och anvéndas vid nista
administreringstillfalle.
Forvaras vid hogst 30 °C.

For burk: Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 2 méanader

Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

Oanvinda tablettdelar ska laggas tillbaka i burken och anvéndas vid nésta administreringstillfalle.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa blistret eller burken och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Tuggtabletterna dr smaksatta. For att forhindra oavsiktligt intag forvara tabletterna utom rackhall for
djur.

Endast for veterindrer
Blodglukos bor testas regelbundet under behandling av hundar med diagnostiserad diabetes mellitus.

Overvakning av hjirtats funktion, form och struktur rekommenderas pa djur som behandlas med
pimobendan. (Se dven avsnitt ”Biverkningar”).

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Oavsiktligt intag kan, speciellt hos barn, fororsaka uppkomst av hjartklappning, lagesberoende lagt
blodtryck, rodnad i ansiktet och huvudvirk.

Oanvinda delade tabletter ska ldggas tillbaka i det Oppnade blistret eller i burken och ldggas in i
ytterforpackningen. Forvara pa ett siakert stidlle utom syn- och rackhall for barn.
Efter att ha tagit ut 6nskat antal tabletter aterforslut genast burken ordentligt med locket.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvéndning.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett beldgg for missbildningsframkallande eller
fosterskadliga effekter. Dessa studier har dock pévisat skadliga effekter pa moderdjur och foster vid
hoga doser samt dessutom visat att pimobendan utsondras i mjolken. Lakemedlets sidkerhet har inte
undersokts pé driktiga och lakterande tikar. Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinérs
nytta/riskbeddmning.

Andra likemedel och Zelys:

Endast for veterindrer



I farmakologiska studier pavisades ingen paverkan mellan hjéartglykosiden strofantin och pimobendan.
Effekten pé hjértats ssmmandragande kraft (kontraktionskraft) forsvagas vid samtidig anvéndning av
kalciumantagonisterna verapamil och diltiazem och av beta-antagonisten propranolol.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):

Vid overdosering kontakta din veterinér.

Endast for veterindrer

Vid 6verdosering kan positiv kronotropisk effekt, krakning, apati, ataxi, blasljud pa hjartat eller
hypotension forekomma. Vid sadana tillféllen skall dosen minskas och en ldmplig symptomatisk
behandling paborjas. Vid langvarig exponering (6 manader) pa friska beaglehundar med 3 till 5 ganger
den rekommenderade dosen har en fortjockning av mitralisklaffen och vénstersidig kammarhypertrofi
observerats pd nigra hundar. Dessa forandringar beror pd farmakodynamiskt ursprung.

Blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga apotekspersonalen hur man gér med ldkemedel som inte léngre anvénds. Dessa atgérder ar till
for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

21.05.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For blister: Pappkartong innehéllande 8 eller 24 blister om 4 tabletter.
For burk: 150 ml burk innehéllande 30 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning.



