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I. NAZIVVETf,RINARSKO.MEDICINSKOGPROZVODA

Zelys, l 0 mg, tablete za Zyakanje, z pse

2. KVALITATTYIYI I KYAIITITATTVIII SASTAV

Jedna tableta sadrZava:

Djelatnatvar:
Pimobendan l0 mg

Pomodne tvari:

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka
Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Stearatna kiselina
Kopovidon
Karmelozanatrij, umreZena
Malatna kiselina
Kukuruzni Skrob
Celuloza, mikrokristalidna
Laktoza hidrat
Kvasac suhi (iz Sacc s cerevisiae\
Svinjskajetra u prahu

Okrugla, beZ do svjetlosmetla tableta s razdjelnim urezom najednoj stani.
Tableta se moZe razdijeliti na dvajednaka dijela.

3. KLINIdKIPODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas
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3,2 rndikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lijedenje pasa s kongestivnim zatajenjem srca uzrokovanim valvulamom insuficijencijom
(regurgitacija mitralnog i/ili trikuspidalnog zaliska) ili dilatacijskom kardiom iopatijom.
(Vidjeti takoder odjeljak 3.9).

33 Kontraindikacije

Pimobendan.se ne.smije primjenjivati u sludajevima hipertrofidnih kardiomiopatija ili bolesti u kojima
iz funkcionalnih ili anatomskih razroga nije moguie poveianje minurnog uorr,n"n, r.*l iif.. *o."
aorte).

Ne primjenjivati psima s teSkim osteienjem funkcije jetre budu6i da je ona glavni organ metabolizmapimobendana.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetlj ivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomodnu rvar.(Vidjeti odjeljak 3.7).
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3.4 Posebnr upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza za neSkodli ivu orimienu u cilinih vrsta Zivotinia
Tijekom lijedenja pasa s dijabetes melitusom potrebno je redovito mjeriti glukozu u krvi.
Preporuda se pratiti rad i promjene oblika ivelidine srca Zivotinja lijedenih pimobendanom (vidjeti
odjeljak 3.6).
Tablete za ivakanje su aromatizirane. Kako bi se izbjegla nehotidno gutanje, tablete treba duvati na

mjestima nedostupnim Zivotinjama.

Neupotrijebljeni dio tablete treba watiti u otvoren dio blistera, ili u bodicu, te potom u vanjsko
pakiranje. Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) treba duvati na sigumom mjestu izvan pogleda i
dohvata djece.

Bodicu odmah nakon uzimanja potrebnog broja tableta ili dijetova tableta treba avrsto zatvoriti depom.

U sludaju nehotidnog gutanj4 treba odmah potraZiti pomo6 lijednika i pokazati mu uputu o VMP-u ili
etiketu.
Nakon primjene VMP-a reba oprati ruke.

Posebne miere opreza za zaititu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Pas:

rOvisi o dozi i moZe se izbjeii smanjenjem doze
2Prolazno
3U pasa s poreme6ajem funkcije mitralnog zaliska, opaieno je pove6anje mitralne regurgitacije

tijekom dugotrajne izloZenosti pimobendanu
,i"ko pouJrurJrt s pimobendanom nije jasno ustanovljena. ovi znakovi udinka na primarnu

homeostazu nestaju nakon prestanka hjedenja
5Potko2no
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Rijetko
(l do l0 Zivotinja / l0 000 tretiranih
iivotinia):

Povra6anje r, pro [jev2, anoreksij a2, letargija2,

porast brzine srdanih otkucajar, poreme6aji srdanih zalistakal

Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / I0 000 tretiranih
Zivotinja, ukljuduj udi izolirane
sludaieve):

Petehije na sluznicamaa, krvarenjeaJ

l0l t

Zivotinja
U sludaju nehotidnog gutanja (osobito djece), mogu se javiti tahikardija, ortostatska hipotenzija
navale vn:6ine u lice i glavobolja.
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Vaino je prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogudnosti putem veterinar4 nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuie podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o VMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia:

Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kuni6ima nisu dokazani teratogeni ili fetotoksidni udinci.
Laboratorijskim pokusima na Stakorima ikuni6ima dokazani su matemotoksidni i embriotoksidni
u6inci. Pimobendan se izlu6uje u mlijeko. Nije ispitana ne5kodljivost VlvlP-a za vrijeme graviditeta i
laktacije.
Primijeniti tek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Tijekom farmakoloSkih ispitivanja nije uodena interakcija izrnetlu srdanog glikozida strofantina i
pimobendana. Pove6anje srdane kontraktilnosti potaknuto pimobendanom, oslabljuju antagonisti
kalcijevih kanala verapamil i dilitiazem te p-antagonist propranolol.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Kroz usta.
Ne smije se primijeniti doza ve6a od propisane.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, pohebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.
Tablete se primjenjuju u Ersponu doze od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendana,/kg tjelesne tezine na dan.
PoZeljno je da dnevna doza bude 0,5 mg pimobendana,/kg tjelesne teZine. Dozu treba podijeliti u dvije
dnevne doze (svaka 0,25 mg/kg tjelesne teZine) koriste6i prikladnu kombinaciju cijele tablete ili
polovica tablete. Pola doze treba primijeniti ujutro, a drugu polovicu priblizno l2 sati kasnije.
Svaku dozu treba primijeniti oko jedan sat prije hranjenja. Zivotinja moZe spontano progutati rabletu
ili se tableta aplicira u usta.
To odgovara:
Jednoj tableti za iruakanle od l0 mg ujutro i jednoj tableti za zvakanje od l0 mg naveder za psa
tjelesne teZine 40 kg.
Tablete ( 1,25 mg, 5 mg i I 0 mg) se mogu razdijeliti na 2 dijela.

Ovaj VMP se moZe davati u kombinaciji s diuretikom, npr. furosemidom.

4.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje moze uzrokovati pozitivni konotropni udinak, povraianje, apatiju, ataksiju, sumove na
srcu ili hipotenziju. u tom sludaju, dozu treba smanjiti i zapoeetl odgovaraju6e 

-simptomatsko

lijedenje.
Kod produijene izlozenosri (6 mjeseci) zdravih pasa pasmine bigl dozi vMp-a 3 i 5 puta vecoj od
preporudene.,u nekih su pasa opazeni. zadebljanje mitralnog zari;ka i hiperrrorrja rijeve krrjetke 1-epromjene su larmakodinam idkog podrijetla.
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3.ll Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljutujudi ogranilenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda krko bi 3€

ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

5. FAR]VIAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet k0d:
QCOlcE90

4,2 Farmakodinamika

Aosomcija:
Nakon primjene VMP-a kroz usta" bioraspoloiivost djelatne tvari je 60 - 63 %. S obzirom na to da

istodobno iti prethodno uzimanje hrane smanjuje bioraspoloZivos! pimobendan treba primjenjivati

oko jedan sat prije hranjenja.
Nakon primjene kroz usta 0,25 mgkg t.t. pimobendana, maksimalna koncentracija u plazrni je 17,4

y{L (zna1i C.*), a AUC je 20,9 h+p.gll- (znadi AUCo.r).

Raspodiela:
Volumen raspodjele je 2,6 Llkg, Sto ukazuje na to da se pimobendan brzo raspodjeljuje u tkivima.

Vezanje za proteine plazme je u prosjeku 93 %

Metabolizam:
Spoj se demetilira oksidacrjom u glavni djelatni metabolit (UD-CG2l 2). Sljedeii metabolidki proces

je stvaranje konjugara faze [[ metabolita uD-cG2 12. kao 5to su glukuronidi i sulfati.
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Pimobendan, derivat benzimidazola-piridazinona, je nesimpatomimetidka i neglikozidna inotropna

war s izraienim vazodilatacij skim svoj stv ima.

Pimobendan djeluje stimulativno na miokard putem dva mehanizma djelovarja: pove6anje osjetljivosti

miofilamenata na kalcij i inhibicija fosfodiesteraze IIl. Vazodilatacijski udinak proizlazi iz inhibicije
fosfodiesteraze III. Dakle, pozitivni inotropizam nije potaknut ni djelovanjem slidnom onom srdanih

glikozida ni simpatomimetidki.

Nakon primjene VMP-a u kombinaciji s fi.rrsemidom u sludajevima simptomatske valvulame

insuficijencije, zabiljeieno je pobolj5anje kvalitete Zivota i produljenje odekivanog Zivotnog vijeka
lijedenih pasa.

Nakon primjene pimobendana u kombinaciji s furosemidom, enalaprilom idigoksinom ogranidenom

broju pasa sa simptomatskom dilatacijskom kardiomiopatijom zzbilleZeno je pobolj5anje kvalitete

Zivota i produljenje odekivanog 2ivotnog vijeka lijedenih pasa.

43 Farmakokinetika



Eliminaciia:
Poluvijek eliminacije pimobendana iz plazme je 0,4 sati, sto odgovara velikom klirensu od 90
ml/min/kg i katkom prosjednom vremenu zadrZavanja od 0,5 sati.
Najmadajniji djelatni metabolit eliminira se s poluvremenom eliminacije iz plazme u roku 2,0 sata.
Gotovo cijela doza izluduje se fecesom.

5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenj ivo.

5,2 Rok valjanosti

Blister: Rok valjanosti VMP-a kadje zapakiran za prodaju: 3 godine.
Bodica: Rok valjanosti VMP-a kad j e zapakiran za prodaju: I 8 mjeseci
Rok valjanosti poslije prvog owaranja unutamjeg pakiranja: 2 mjeseca.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Blister: Svaki neupotrijebljeni dio tablete neba vratiti u blister i upotrijebiti prilikom sljede6e
primjene.
Cuvati na temperaturi ispod 30 'C.

Bodica: Bodicu heba duvati dvrsto zatvorenu radi za5tite od vlage.
Svaki neupotrijebljeni dio tablete treba vratiti u bodicu i upotrijebiti prilikom sljede6e primjene.
Cuvati na temperaturi ispod 25 'C.

Blister: toplinski zataljen poliamid-aluminij-polivinilklorid/aluminij blister.
Kartonska kutija sadrZava 8 ili 24 blistera s 4 tablete.

Bodica: bodice od polietilena visoke gustoce s polipropilenskim depom koji ne mogu otvoriti djeca -
,,twist off' poklopac.
Bodica volumena I 50 mL sadrZava 30 tableta.

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.
5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otf,adne vode ili ku6ni otpad. Koristite programe vra6anja proizvoda za
sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim
propisima i svim nacionalnim susravima prikupljanja primjenjivima na dotidni VMp.

6. NAZIVNOSITETJAODOBRENJAZASTAVLJANJE UPROMET

Ceva Santd Animale

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja
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8. DATUMPRVOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 19. oZujka 20 I E. godine

9. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJE SA,ETKA OPISA SVOJSTAVA

17. lipnja 2024. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKtrI PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medic ines.health.eurooa.eu./veterinary/hr).
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