B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Zelys 10 mg zvykaci tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autorouticre

53950 Louverné

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Zelys 10 mg zvykaci tablety pro psy

Pimobendanum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Pimobendanum 10 mg

Zvykaci tablety

Kulaté bézove az svétlehnédé tablety s délici ryhou na jedné strané.
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE

Lécba meéstnavého srde¢niho selhani u psd vyvolaného nedostatenosti srde¢nich chlopni
(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopn¢) nebo dilata¢ni kardiomyopatii (viz také bod

»Podavané mnozstvi a zptisob podani*).

5. KONTRAINDIKACE

Pimobendan nepouzivat v piipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v piipadé¢ takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srdecniho vydeje nemiize byt z funkénich nebo anatomickych divoda

dosazeno (napft. stenoza aorty).
Pimobendan je metabolizovan zejména jatry, proto se nemtze aplikovat psiim s vazné narusenou
funkci jater (viz také ,,Pouziti v priib&hu btezosti, laktace nebo snasky®).

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné se muze dostavit slaby pozitivné chronotropni G¢inek (zvySeni srdeéni frekvence) a zvraceni.

Tyto ucinky jsou vsak zavislé na davce a je mozné se jich vyvarovat snizenim davky.
Ve vzacnych piipadech byly pozorovany pfechodny prijem, anorexie a letargie.
Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasn¢ stanovena, mohou byt béhem 1é¢by ve velmi



vzacnych piipadech pozorovany znamky vlivu na primarni hemostazu (petechie na sliznicich,
subkutadnni hemoragie). Tyto ptiznaky mizi po skonceni 1écby. Ve vzacnych ptipadech bylo u pst
s onemocnénim mitrélni chlopné pti dlouhodobé 1é¢bé pimobendanem zaznamendno zvySeni
nedomykavosti mitralni chlopné.

Cetnost nezadoucich G&inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivy pfipravek neni G¢inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

Muzete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku.
Nezadouci Gi¢inky miZete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16&iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Nepiekracujte doporucené ddvkovani.

Pted zahajenim lécby piesné zjistéte Zivou hmotnost pro zaruceni spravného davkovani.

Dévka se podava peroralné, v rozmezi 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg z.hm/den. Preferovana denni
davka je 0,5 mg pimobendanu/kg z.hm. Davka se podavana rozdélené ve dvou dennich davkach
(0,25 mg/kg z.hm. v kazdé davce), pouzitim vhodné kombinace celych a polovin tablet. Jedna
polovina davky rano a druha polovina ptiblizn¢ 12 hodin pozdé¢;ji.

Kazda davka se musi podavat piiblizn¢ 1 hodinu pted krmenim.

To odpovida davkovani:

Jedna 10 mg zvykaci tableta rano a jedna 10 mg zvykaci tableta vecer pro psy s Zivou hmotnosti 40 kg.
1,25mg, 5 mg a 10 mg tablety jsou délitelné na poloviny.

Ptipravek lze kombinovat s diuretikem, napt. s furosemidem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zvite tabletu mize prijmout spontanné, nebo ji vlozte zvifeti na koten jazyka.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Blistry: Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a pouzijte pii pfistim podani.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Lahev: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 mésice.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do lahve a pouzijte pfi pfistim podani.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi,
blistru a krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo jakémukoliv ndhodnému poziti, je nutno uchovavat
tablety mimo dosah zvifat.

Upozorneni pro lékare

U pst s prokazanym diabetes mellitus musi byt v priabchu 1écby pravideln¢ testovana hladina glukozy
v krvi.

U zvitat 1é¢enych pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring srde¢nich funkci a morfologie
srdce (viz také bod ,,Nezadouci ucinky*).

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy ptipravek zviratim:
Nahodné poziti, zejména ditétem, mtze vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze, zarudnuti
obliceje a bolestem hlavy.

Nepouzité ¢asti tablet vrat'te zpét do otevieného blistru nebo lahvicky a vlozte zpét do vnéjsiho obalu.
Uchovavejte na bezpe¢ném misté mimo dohled a dosah déti.
Po odebrani pozadovaného poctu tablet nebo ¢asti tablet lahvicku ihned pevné uzaviete vickem.

V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.
Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkanti a kraliki nepodaly diikaz o teratogennim ani fetotoxickém uc¢inku.
Nicméné pti vysokych davkach tyto studie prokazaly maternalni toxicitu a embryotoxické Gc¢inky a
zaroven bylo prokazano, ze pimobendan je vylu¢ovan do mléka. Nebyla stanovena bezpecnost
ptipravku pro pouziti u biezich nebo laktujicich fen. PouZit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Farmakologickymi studiemi nebyla prokazana interakce mezi srde¢nim glykosidem strofantinem a
pimobendanem. ZvysSena kontraktilita srdecniho svalu navozena pimobendanem je zeslabovana v
pfitomnosti antagonistii kalcia verapamilu a diltiazemu a B-blokatoru propranololu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):




V piipadé predavkovani kontaktujte svého veterinarniho 1ékate.

Pouze pro veterinarniho lékare:

V piipadé predavkovani se mohou objevit pozitivné chronotropni ucinek, zvraceni, apatie, ataxie,
srdecni Selesty nebo hypotenze. V této situaci musi byt davka snizena a je nutné zahajit vhodnou
symptomatickou 1écbu.

Pti prodlouzené expozici (6 mésici) zdravych bigli davce odpovidajici 3 az Snasobku doporucené
davky byly u n€kterych pst pozorovany ztluSténi mitralni chlopné a hypertrofie levé komory. Jedna se
o zmény farmakodynamického pivodu.

Inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Blistr: Papirova krabicka obsahujici 8 nebo 24 blistrd po 4 tabletach.
Lahev: 150ml lahev obsahujici 30 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



