B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Zelys 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zelys 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Pimobendan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Pimobendan 10 mg

Tabletka do rozgryzania i zucia

Okragta, bezowa do jasno bragzowej tabletka, z dwiema liniami podziatu po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ dzielone na dwie lub cztery rowne czesci.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca u psow powodowanej przez niewydolno$¢ zastawek
(niedomykalno$¢ zastawki mitralnej i/lub trojdzielnej) lub kardiomiopati¢ rozstrzeniows.

(Patrz takze punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i) i sposob podania”).

Leczenie kardiomiopatii rozstrzeniowej w stadium przedklinicznym (asymptomatycznym, ze
zwiekszeniem wymiaru koncowo-skurczowego i koncowo-rozkurczowego lewej komory) u
dobermanow po zdiagnozowaniu choroby serca w badaniu echokardiograficznym (patrz punkty
»Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat” i ,,Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”).

Leczenie psow ze zwyrodnieniem $luzakowatym zastawki mitralnej (MMVD) w stadium
przedklinicznym (bezobjawowym, ze szmerem skurczowym nad zastawka mitralng i oznakami
powigkszenia serca) w celu opdznienia wystgpienia objawow klinicznych niewydolnosci serca (patrz
punkty ,,Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat” i ,,Specjalne $rodki
ostrozno$ci dotyczgce stosowania”).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ pimobendanu w przypadku kardiomiopatii przerostowej lub stanow klinicznych, w
ktorych zwiekszenie objetoSci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledow funkcjonalnych lub
anatomicznych (np. zwezenie aorty).

Poniewaz pimobendan jest metabolizowany gtoéwnie w watrobie, nie nalezy go stosowac u psow z
cigzkim uposledzeniem czynno$ci watroby (patrz takze punkt ,,Cigza i laktacja”).



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nieznaczne dziatanie chronotropowe dodatnie
(przyspieszenie akcji serca) oraz wymioty. Jednakze objawy te sg zalezne od dawki i mozna ich
unikna¢ zmniejszajac dawke.

W rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie przemijajacej biegunki, braku apetytu lub letargu.
Mimo, ze zwigzek z pimobendanem nie zostat jeszcze jasno okreslony, w bardzo rzadkich
przypadkach podczas leczenia mozna zaobserwowac oznaki wplywu na hemostazg pierwotna
(wybroczyny na btonach sluzowych, krwotoki podskorne). Objawy te ustgpuja po przerwaniu
leczenia. W rzadkich przypadkach obserwowano zwigkszenie niedomykalnosci zastawki mitralnej
podczas przewleklego leczenia pimobendanem u pséw z chorobg zastawki mitralne;.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania przed rozpoczeciem leczenia nalezy doktadnie
okresli¢ mase ciala.

Tabletki nalezy podawac doustnie w dawkach od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg masy ciata na
dzien. Preferowana dawka dobowa wynosi 0,5 mg pimobendanu/kg masy ciata. Dawke nalezy
podzieli¢ na dwa podania (kazde po 0,25 mg/kg masy ciata), stosujac odpowiednig kombinacjg¢ calej,
potowy lub ¢wiartki tabletki. Jedna potowe dawki nalezy poda¢ rano, a druga okoto 12 godzin p6znie;.
Kazda dawke nalezy podawac na okolo godzine przed karmieniem.

Odpowiada to:

Dla zwierzecia o masie ciata 40 kg: jedna 10 mg tabletka do rozgryzania i zucia rano i jedna 10 mg
tabletka do rozgryzania i zucia wieczorem.

Tabletki 5 i 10 mg dzielg si¢ na 4 czesci, a tabletki 1,25 mg na 2 czesci.

Produkt mozna stosowac tacznie z lekami diuretycznymi, np. furosemid.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki moga by¢ spozyte spontanicznie przez zwierzg lub nalezy je umiescic¢ za watem jezykowym.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesigce

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce i pudetku po uptywie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Tylko dla lekarzy weterynarii:

Produkt nie byt badany w przypadkach bezobjawowej DCM u dobermanow, wystepujacej z
migotaniem przedsionkéw lub utrwalonym czestoskurczem komorowym.

Produkt nie byt badany w przypadkach bezobjawowego zwyrodnienia §luzakowatego zastawki
mitralnej u pséw z powazng tachyarytmig nadkomorowa i/lub komorowa.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Tabletki do rozgryzania i zucia sg smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia, nalezy
przechowywac¢ tabletki w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Tylko dla lekarzy weterynarii:

Podczas leczenia pséw z cukrzyca nalezy regularnie sprawdzac poziom glukozy we krwi.

W celu zastosowania produktu w "stadium przedklinicznym" kardiomiopatii rozstrzeniowej
(asymptomatycznym, ze zwigkszeniem wymiaru koncowo-skurczowego i koncowo-rozkurczowego
lewej komory) diagnoze nalezy postawi¢ na podstawie kompleksowego badania kardiologicznego (w
tym badania echokardiograficznego i ewentualnie monitorowania metoda Holtera).

W celu zastosowania w przedklinicznym stadium zwyrodnienia $luzakowatego zastawki mitralnej
(stadium B2, zgodnie z wytycznymi ACVIM: bezobjawowe, ze szmerem nad zastawkg mitralng > 3/6
i kardiomegalig spowodowang zwyrodnieniem $luzakowatym zastawki mitralnej), diagnoz¢ nalezy
postawi¢ na podstawie kompleksowego badania fizykalnego i kardiologicznego, wlaczajac w razie
potrzeby echokardiografie lub radiografig.

U zwierzat leczonych pimobendanem zaleca si¢ monitorowanie czynnosci i morfologii serca (Patrz
takze punkt ,,Dziatania niepozadane”).

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Przypadkowe potknigcie, szczegolnie przez dziecko, moze prowadzi¢ do wystgpienia tachykardii,
niedocisnienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow glowy.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Po podaniu umy¢ rece.

Butelke¢ nalezy szczelnie zamknaé za pomoca wieczka bezposrednio po wyjeciu odpowiedniej liczby
tabletek.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego
dla ptodu. Jednakze badania te wykazaty dziatanie szkodliwe dla samicy i embriotoksyczne w
przypadku podania wysokich dawek. Wykazano takze, ze pimobendan jest wydzielany do mleka.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u suk
nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Tylko dla lekarzy weterynarii:

W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono interakcji pomiedzy glikozydem nasercowym
strofantyng a pimobendanem. Wzrost kurczliwosci serca indukowany przez pimobendan ulega
sttumieniu w przypadku obecnosci antagonistéw wapnia — werapamil, diltiazem i B-antagonistow -
propranolol.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania skontaktuj si¢ ze swoim lekarzem weterynarii.

Tylko dla lekarzy weterynarii:

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ dziatanie chronotropowe dodatnie, wymioty, apatia,
ataksja, szmery serca lub niedoci$nienie. W takiej sytuacji nalezy zmniejszy¢ dawke i rozpoczaé
odpowiednie leczenie objawowe.

W przypadku dhugotrwatego narazenia (6 miesiecy) zdrowych psow rasy beagle na dawki 3 i 5-krotnie
wigksze od zalecanej, u niektorych zwierzat obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost
lewej komory serca. Zmiany te maja podtoze farmakodynamiczne.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy

13, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Butelka o pojemnosci 150 ml zawiera 30 tabletek



