SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Zelys 10 mg Zuvacie tablety pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Pimobendanum 10 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.
Okruhle bézové az svetlohnedé tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety je mozné rozdelit' na dve rovnakeé Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na lie¢bu kongestivneho zlyhania srdca spdsobeného dilata¢nou kardiomyopatiou alebo
nedostato¢nost'ou srdcovych chlopni (regurgitacia mitralnej a/alebo trikuspidalnej chlopne) u psov
(pozri tiez Cast’ 4.9).

4.3 Kontraindikacie

Pimobendan sa nesmie pouzivat’ v pripadoch hypertrofickych kardiomyopatii ani pri ochoreniach, pri
ktorych nie je mozné dosiahnut’ zvicsenie srdcového vykonu z dovodov funkénych alebo
anatomickych (napr. sten6za aorty).

Pimobendan je metabolizovany najma v peceni, preto sa nemoze aplikovat’ psom s vazne narusenou
funkciou pecéene (pozri tiez ¢ast’ 4.7).

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pocas lie¢by psov s dokazanym diabetom mellitus musi byt’ pravidelne testovana hladina glukozy v
krvi.

U zvierat liecenych pimobendanom sa odporii¢a monitorovanie funkcie a morfologie srdca

(pozri tiez cast’ 4.6).

Zuvacie tablety st ochutené. Aby sa zabranilo akémukol'vek nahodnému pozitiu, uchovéavat tablety
mimo dosahu zvierat.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Nahodné pozitie, najmé u dietat’a moze viest’ k vzniku tachykardie, ortostatickej hypotenzie,
sCervenaniu tvare a bolestiam hlavy.

Zvysné nepouzité Casti tabliet vratte spit’ do otvoreného blistra alebo flase a vlozte spét do
vonkajsieho obalu. Uchovavajte na bezpe¢nom mieste mimo dohl’adu a dosahu deti.

V pripade ndhodného pozitia veterindrneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
Po pouziti si umyte ruky.

Po odobrati pozadovaného poctu tabliet alebo zvy$nych Casti tabliet okamzite uzatvorte flaSu pevne
uzaverom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V zriedkavych pripadoch sa moze dostavit’ slaby pozitivne chronotropny ucinok (zrychlenie tepu) a
zvracanie. Tieto uc€inky su vSak zavislé od davky a je mozné sa im vyvarovat’ znizenim davky.

V zriedkavych pripadoch méze byt’ pozorovana prechodna hnacka, anorexia alebo letargia.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu pocas lie¢by spozorovat’ prejavy ucinkov na primarnu
hemostazu (petechie na slizniciach, subkutanne hemoragie), hoci vztah s pimobendanom sa
jednoznacne nestanovil. Tieto prejavy vymizna po skonceni lieGby. V zriedkavych pripadoch sa pocéas
chronickej lie¢by pimobendanom u psov s ochorenim mitralnej chlopne pozorovalo zvysenie
regurgiticie mitralnej chlopne.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne stadie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne ani fetotoxické uc¢inky. Tieto
Stadie vsak preukazali dokaz maternotoxickych a embryotoxickych tc¢inkov pri vysokych davkach

a tiez preukazali, ze pimobendan sa vylu¢uje do mlieka. Bezpe¢nost’ veterinarneho lieku nebola
potvrdena u gravidnych ani laktujicich suk. Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vo farmakologickych studidch nebola preukazana interakcia medzi srdcovym glykozidom
strofantinom a pimobendanom. ZvySena kontraktilita srdca navodena pimobendanom je zoslabovana
V pritomnosti antagonistov vapnika verapamilu a diltiazemu a B-antagonistu propranololu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Neprekracovat’ odporucané davkovanie.

Pred liecbou zistite presnii zivit hmotnost’ na zaistenie spravneho davkovania.

Tablety sa maji podavat peroralne a v rozmedzi 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg zivej hmotnosti a
den. Uprednostiiovana denna davka je 0,5 mg/kg zivej hmotnosti. Davka by sa mala rozdelit’

do dvoch dennych davok (po 0,25 mg/kg Zivej hmotnosti), pouzitim vhodnej kombinacie celych alebo
polovic tabliet. Jedna polovica davky rano a druha polovica priblizne 12 hodin neskor.



Kazda davka sa ma podat’ priblizne 1 hodinu pred kimenim. Zviera tabletu prijima spontanne, alebo ju
vlozte zvierat'u na korei jazyka.

To zodpoveda:

Jednej 10 mg zuvacej tablete rano a jednej 10 mg Zuvacej tablete vecer pre Zivi hmotnost’ 40 kg.

1,25 mg, 5 mg a 10 mg tablety su delite'né na polovice.
Liek je mozné kombinovat’ s diuretikom, napr. s furosemidom.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

V pripade predavkovania sa moze objavit’ pozitivne chronotropny G¢inok, zvracanie, apatia, ataxia,
srdcové Selesty alebo hypotenzia. V tejto situacii sa ma davkovanie znizit' a ma sa zacat’ primerand
symptomaticka liecba.

Pri dlhodobej expozicii (6 mesiacov) u zdravych psov biglov v davke 3 a 5-nasobne vyssej ako je
odporucana davka sa u niektorych psov pozorovalo zhrubnutie mitralnej chlopne a hypertrofia l'avej
komory. Tieto zmeny maju farmakodynamicky povod.

4,11 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Srdcové stimulans s vynimkou srdcovych glykozidov, inhibitory
fosfodiesterazy.
ATCvet kod: QC01CE90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pimobendan, derivat benzimidazol-pyridazindnu, je nesympatomimeticka, neglykozidova inotropna
latka so silnymi vazodilataénymi vlastnostami.

Pimobendan ma svoj stimula¢ny u¢inok na myokard prostrednictvom dvojitého mechanizmu Gc¢inku:
zvysenie citlivosti kardiovaskularnych myofilamentov na vapnik a inhibiciu fosfodiesterazy (typ III).
Okrem toho vykazuje vazodilatatny u¢inok prostrednictvom inhibi¢ného t¢inku na aktivitu
fosfodiesterazy IlI. Pozitivny inotropizmus teda nie je spustany ucinkom podobnym ako maju
srdcové glykozidy, ani sympatomimeticky.

Pri pouziti v pripadoch symptomatickej insuficiencie chlopni v kombinacii s furosemidom sa
preukazalo, Ze liek zlepSuje kvalitu Zivota a predlzuje predpokladant diZku Zivota u lieCenych psov.
Pri pouziti u obmedzeného poctu pripadov symptomatickej dilatacnej kardiomyopatie v kombinacii
s furosemidom, enalaprilom a digoxinom sa preukazalo, Ze liek zlepSuje kvalitu Zivota a predlzuje
predpokladanti dizku Zivota u lie¢enych psov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnej aplikacii pimobendanu je absolitna biologicka dostupnost’ 60 — 63 %.

Vzhlradom k tomu, Ze biologicka dostupnost’ pimobendanu pri aplikacii s potravou alebo kratko po nej
je zniZena, odporuca sa podavat’ pimobendan priblizne 1 hodinu pred kfmenim.

Po peroralnom podani 0,25 mg / kg Zivej hmotnosti pimobendanu bola maximalna plazmaticka
koncentracia 17,4 pg /1 (priemerna Cmax) a AUC 20,9 h * pug /1 (priemerna AUCy.).

Distribu¢ny objem je 2,6 I/kg, ¢0 naznacuje, ze pimobendan je rychlo distribuovany do tkaniv. Na
proteiny plazmy sa viaze priemerne v 93 %.

Liek je oxidaciou demetylovany na hlavny aktivny metabolit (UD-CG212). Dalsie metabolické cesty
st konjugaty UD-CG212 fazy II, glukuronidy a sulfaty.



Plazmaticky polcas eliminéacie pimobendanu je 0,4 hodin, ¢o zodpoveda vysokému klirensu 90
ml/min/kg a kratkej priemernej dobe vyskytu 0,5 hodiny.

Najvyznamnejsi aktivny metabolit je eliminovany s plazmatickym pol¢asom 2,0 hodiny. Takmer cela
davka je vylu¢ovana trusom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Koloidny oxid kremicity bezvody

Kyselina stearova

Kopovidén

Sodna sol’ kroskarmelozy

Kyselina jabl¢na

Kukuri¢ny skrob

Celuldoza mikrokrystalicka

Monohydrat laktozy

Su8ené kvasnice (Saccharomyces cerevisiae)
Pecenovy prasok z oSipanych

6.1 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.
6.3 Cas pouZitelnosti

FTlasa: ¢as pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 2 mesiace.

Blister: ¢as pouZitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuSenom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Frasa:

Flasu udrziavat’ dokladne uzatvorenu, aby bola chranena pred vlhkost’ou.
Zvysné nepouzité Casti tabliet vratte spat’ do fl'ase a pouzite pri d’alSom podani.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Blister:
Zvysné nepouzité Casti tabliet vrat'te spat’ do blistra a pouzite pri d’alSom podani.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blister: tepelne uzavrety blister z polyamid-hlinik-PVC/hlinika.
Papierova Skatul’ka obsahujica 8 alebo 24 blistrov po 4 tablety.

Flasa: vysokohustotné polyetylénové fl'ase uzatvorené detskym bezpecnostnym skrutkovacim
uzaverom z polypropylénu.

150 ml fTaSa obsahujtica 30 tabliet.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov



Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.
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CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.
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8. REGISTRACNE CiSLO

96/009/DC/18-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 16/04/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka a polyetylénova fl’asa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zelys 10 mg Zuvacie tablety pre psy
Pimobendanum

2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Pimobendanum 10 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.

4. VELCKOST BALENIA

30 tabliet

|5.  CIECOVE DRUHY

Psy.

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 2 mesiacov.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Flasu udrziavat’ dokladne uzatvorend, aby bola chranena pred vlhkostou.
Zvysné nepouzité Casti tabliet vratte spat’ do fl'ase a pouzite pri d’alSom podani.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY




Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.
Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava — mestsk4 ¢ast’ RuZinov
Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

96/009/DC/18-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka obsahujica blistre s tabletami

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zelys 10 mg zuvacie tablety pre psy
Pimobendanum

2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Pimobendanum 10,0 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.

\ 4.,  VEDKOST BALENIA

32 tabliet
96 tabliet

|5. CIECOVE DRUHY

Psy.

|6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

\ 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

|11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Zvys$né nepouzité Gasti tabliet vratte spat’ do blistra a pouzite pri d’alSom podani.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

‘ 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.
Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava — mestsk4 ¢ast’ RuZinov
Slovenska republika

|16. REGISTRACNE CiSLO

96/009/DC/18-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zelys 10 mg zuvacie tablety
Pimobendanum

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

“”

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

Sarza {¢islo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Zelys 10 mg Zuvacie tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.
Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava — mestska ¢ast’ RuZinov
Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zelys 10 mg Zuvacie tablety pre psy
Pimobendanum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Pimobendanum 10 mg

Zuvacie tablety.

Okruhle bézové az svetlohnedé tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety je mozné rozdelit’ na dve rovnakeé casti.

4. INDIKACIA(-E)

Na lie¢bu kongestivneho zlyhania srdca sposobeného dilataénou kardiomyopatiou alebo
nedostato¢nost'ou srdcovych chlopni (regurgitacia mitralnej a/alebo trikuspidalnej chlopne) u psov
(pozri tiez ¢ast’ ,,Davkovanie a spésob podania lieku* ).

5. KONTRAINDIKACIE

Pimobendan sa nesmie pouZzivat’ v pripadoch hypertrofickych kardiomyopatii ani pri ochoreniach, pri
ktorych nie je mozné dosiahnut’ zvicsenie srdcového vykonu z dovodov funkénych alebo
anatomickych (napr. sten6za aorty).

Pimobendan je metabolizovany najmé v peceni, preto sa nemdze aplikovat’ psom s vazne naruSenou
funkciou pecene (pozri tiez ¢ast’ ,,Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky*).

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch sa moze dostavit’ slaby pozitivne chronotropny G¢inok (zrychlenie tepu) a
zvracanie. Tieto ucinky su vSak zavislé od davky a je mozné sa im vyvarovat’ znizenim davky.

V zriedkavych pripadoch moze byt’ pozorovana prechodna hnacka, anorexia alebo letargia.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu pocas liecby spozorovat prejavy G¢inkov na primarnu
hemostazu (petechie na slizniciach, subkutanne hemoragie), hoci vztah s pimobendanom sa
jednoznacne nestanovil. Tieto prejavy vymizna po skonceni lieGby. V zriedkavych pripadoch sa poéas
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chronickej lie¢by pimobendanom u psov s ochorenim mitralnej chlopne pozorovalo zvySenie
regurgitacie mitralnej chlopne.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasSho veterindrneho lekéra.

Pripadne neziaduce ucinky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Neprekracovat’ odporac¢ané davkovanie.

Pred liecbou zistite presnu zivii hmotnost’ na zaistenie spravneho davkovania.

Tablety sa maji podavat’ peroralne a v rozmedzi 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg Zivej hmotnosti a
deii. Uprednostitovand dennd déavka je 0,5 mg/kg Zivej hmotnosti. Davka by sa mala rozdelit

do dvoch dennych davok (po 0,25 mg/kg Zivej hmotnosti), pouzitim vhodnej kombinacie celych alebo
polovic tabliet. Jedna polovica davky rano a druha polovica priblizne 12 hodin neskor.

Kazda davka sa ma podat’ priblizne 1 hodinu pred kimenim.

To zodpoveda:

Jednej 10 mg Zuvacej tablete rano a jednej 10 mg Zuvacej tablete vecer pre zivia hmotnost’ 40 Kg.

1,25 mg, 5 mg a 10 mg tablety su delitelné na polovice.
Liek je mozné kombinovat’ s diuretikom, napr. s furosemidom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zviera tabletu prijima spontanne, alebo ju vloZte zvierat'u na koren jazyka.

10. OCHRANNA LEHOTA)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

FTlasa:

Flasu udrziavat’ dokladne uzatvorent, aby bola chranena pred vlhkostou.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 2 mesiace.

Zvysné nepouzité Casti tabliet vratte spat’ do fl'ase a pouzite pri d’alSom podani.
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Blister:

Zvysné nepouzité Casti tabliet vratte spat’ do blistra a pouZite pri d’alSom podani.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny det v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Zuvacie tablety s ochutené. Aby sa zabranilo akémukol'vek ndhodnému poZitiu, uchovavat tablety
mimo dosahu zvierat.

Len pre veterinarnych lekarov

Pocas liecby psov s dokazanym diabetom mellitus musi byt’ pravidelne testovana hladina glukozy v
krvi.

U zvierat liecenych pimobendanom sa odpori¢a monitorovanie funkcie a morfologie srdca

(pozri tiez Cast’ ,,Neziaduce uéinky*).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Nahodné pozitie, najmé u diet'at’a moze viest’ k vzniku tachykardie, ortostatickej hypotenzie,
sCervenaniu tvare a bolestiam hlavy.

Zvysné nepouzité Casti tabliet vratte spit’ do otvoreného blistra alebo flase a vlozte spét’ do
vonkajsieho obalu. Uchovavajte na bezpe¢nom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
Po pouziti si umyte ruky.

Po odobrati pozadovaného poctu tabliet alebo zvy$nych Casti tabliet okamzite uzatvorte flaSu pevne
uzaverom.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne ani fetotoxické G¢inky. Tieto
Stadie vsak preukazali dokaz maternotoxickych a embryotoxickych tc¢inkov pri vysokych davkach

a tieZ preukazali, ze pimobendan sa vylucuje do mlieka. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola
potvrdena u gravidnych ani laktujicich suk. Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Len pre veterindrnych lekdrov

Vo farmakologickych studidch nebola preukazand interakcia medzi srdcovym glykozidom
strofantinom a pimobendanom. ZvySena kontraktilita srdca navodend pimobendanom je zoslabovana
V pritomnosti antagonistov vapnika verapamilu a diltiazemu a 3-antagonistu propranololu.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):

V pripade predavkovania sa moze objavit’ pozitivne chronotropny G¢inok, zvracanie, apatia, ataxia,
srdcové Selesty alebo hypotenzia. V tejto situacii sa ma davkovanie znizit' a ma sa za¢at’ primerana
symptomaticka lie¢ba.

Pri dlhodobej expozicii (6 mesiacov) u zdravych psov biglov v davke 3 a 5-nasobne vyssej ako je
odporu¢ana davka sa u niektorych psov pozorovalo zhrubnutie mitralnej chlopne a hypertrofia 'avej
komory. Tieto zmeny maju farmakodynamicky povod.

Inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Flasa: 150 ml frasa obsahujuca 30 tabliet.
Blister: Papierova Skatul’ka obsahujuca 8 alebo 24 blistrov po 4 tablety.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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