LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/18/0014

Zelys 10 mg koSlajamas tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zelys 10 mg koslajamas tabletes suniem
Pimobendan

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Pimobendans 10 mg

Koslajama tablete.

Apala, bésa lidz gai$i brina tablete ar vienu dalfjuma liniju viena pusg.
Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

4,  INDIKACIJA(-S)

Suniem sastréguma sirds mazspé&jas arstéSanai, kas radusies sirds varstulu mazspgas (mitrala un/vai
trikuspidala regurgitacija) vai dilatacijas kardiomiopatijas rezultata.
(Skatit arT sadalu “Devas atkariba no dzivnieku sugas, lieto$anas veida un metodes”).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot pimobendanu gadijumos, ja konstateta hipertrofiska kardiomiopatija vai slimibas, kuru
gadijuma nav iespg&jams panakt sirds miniites tilpuma uzlaboSanos funkcionalu vai anatomisku célonu
del (pieméram, aortas stenoze).

Ta ka pimobendans metabolizgjas galvenokart aknas, to nedrikst lietot suniem, kuriem ir smagi aknu
funkciju traucgjumi.

(Skatit art sadalu “Grasniba un laktacija”).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS



Retos gadijumos var biit neliela pozitiva hronotropiska iedarbiba (sirdsdarbibas paatrinasanas) un
vemsana. ST iedarbiba ir atkariga no devas un no tas var izvairtties, samazinot lietoto zalu devu.

Retos gadijumos noverota parejosa diareja, stgribas zudums vai miegainiba.

Lai gan saistiba ar pimobendanu nav skaidri pieradita, loti retos gadijumos arst€Sanas laika var noverot
primaras hemostazes traucgjumu pazimes (glotadas petehijas, zemadas asinsizplidumi). Sis pazimes
izziid p&c arstéSanas partraukSanas. Retos gadijumos suniem ar mitrala varstula slimibu, ilgstoSas
arst€Sanas ar pimobendanu laika, noverota mitrala varstula mazspgjas pastiprinasanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Neparsniegt ieteikto zalu devu.

Pirms arst€Sanas kursa sakuma precizi noteikt dzivnieka kermena svaru, lai nodro§inatu pareizu zalu
devu.

Tabletes lietot iekskigi, devas robezas no 0,2 mg Iidz 0,6 mg pimobendana/kg kermena svara diena.
Ieteikta dienas deva ir 0,5 mg pimobendana/kg kermena svara. Dienas zalu deva jasadala divas
lietosanas reizes (0,25 mg/kg kermena svara katra), lictojot piemérotu tableSu kombinaciju — veselu
vai pusi tabletes. Pusi devas lietot no rita un otru pusi aptuveni péc 12 stundam.

Katra deva jalieto apméram vienu stundu pirms €dinasanas.

Atbilstosi:

Ja kermena svars ir 40 kg, tad viena 10 mg ko$lajama tablete no rita un viena 10 mg koslajama tablete
vakara.

1,25 mg, 5 mg un 10 mg tabletes ir sadalamas 2 dalas.

Sis veterinaras ziles drikst lietot kombinacija ar diurétiskiem lidzekliem, pieméram, furosemidu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tableti iedot dzivnickam ap@st vai ievadit dzili mut€ aiz m&les saknes.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.



Blisteriem: Jebkuru neizlietoto tableti ievietot atpakal blisterT un izmantot nakamaja lietoSanas reize.
Uzglabat temperatiira [idz 30°C.

Pudelei: Deriguma termin$ péc pirmas ties$a iepakojuma atvér$anas: 2 ménesi.

Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

Jebkuru neizlietoto tableti ievietot atpakal pudel€ un izmantot nakamaja lietoSanas reizg.
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 ménesa p&dgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridindjumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Koslajamas tabletes ir ar garSu. Lai izvairltos no nejausas (gadijjuma rakstura) noriSanas, tabletes
uzglabat dzivniekiem nepieejama vieta.

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

Dzivniekiem, kuri tiek arstéti ar pimobendanu, ieteicams kontrolét sirds morfologisko un funkcionalo
stavokli (skatit arT sadalu “Iesp&jamas blakusparadibas™.)

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Nejausa noriSana, IpaSi, ja zales norijis bérns, var izraisit tahikardiju, ortostatisku hipotensiju, sejas
pietvikumu un galvassapes.

Neizlietotas tablesu dalas ievietot atpakal atvertaja blistera nodalijuma vai pudelé un uzmanigi ievietot
argja iepakojuma. Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Ripigi aiztaisit pudeli ar vacinu uzreiz péc nepiecieSama tablesu vai tableSu dalu skaita iznemsanas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
P&c lietoSanas mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un truSiem netika konstatéta teratogé€na vai fetotoksiska iedarbiba.
Tomer, Sajos pétijumos péc lielu zalu devu lietoSanas tika konstateta toksiska ietekme uz griisnam
kucém un embriotoksiska iedarbiba, un tika pieradita pimobendana izdaliSanas ar pienu. Veterinaro
zalu droSums griisnam vai laktgjosam kucem nav noveértets. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izveértéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

leteikumi tikai veterinararstiem.

Farmakologiskos pétjjumos nav novérota mijiedarbiba starp sirds glikozidu strofantinu un
pimobendanu. Pimobendana izraisitu sirds kontrakciju palielinaSanos samazina kalcija antagonista
verapamila, diltiaz€ma un B-adrenoreceptoru blokatora propranolola klatbiitne.

Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma liidzu sazinaties ar savu veterinararstu.




leteikumi tikai veterinararstiem.

Pardoz&sana var izraisit pozitivu hronotropisko efektu, vemsanu, apatiju, ataksiju, sirds blakustroksnus
vai hipotensiju. Sada gadfjuma jasamazina deva un jauzsak atbilstosa simptomatiska terapija.

Paklaujot veselus sunus (Biglus) ilgstosai (6 meéneSus) zalu lietoSanai, lietojot 3 un 5 reizes lielaku
devu par ieteikto, daZiem suniem noverots mitrala varstula sabiez&jums un kreisa kambara hipertrofija.
Sim izmainam ir farmakodinamiska izcelsme.

Nesaderiba:

Nav piemerojama.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

02/2021

15. CITA INFORMACIJA

Blisteriem: Kartona kaste ar 8 vai 24 blisteriem pa 4 tabletém.
Pudelei: 150 ml pudele, kas satur 30 tabletes.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



