FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1.  BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Zelys 1,25 mg Kautabletten fiir Hunde
2. QUALITATVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthélt:

Wirkstoff:
Pimobendan 1,25 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile
und anderer Bestandteile

Hochdisperses Siliciumdioxid

Stearinsdure

Copovidon

Croscarmellose-Natrium

Apfelsiure

Maisstérke

Mikrokristalline Cellulose
Lactose-Monohydrat

Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae
Schweineleber-Aroma

Runde, beige bis hellbraune Tablette mit einer Bruchkerbe auf einer Seite.
Die Tabletten konnen in zwei gleiche Héalften geteilt werden.

3 KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung der kongestiven Herzinsuffizienz beim Hund, hervorgerufen durch eine
Klappeninsuffizienz (Mitralklappen- und/oder Trikuspidalklappen-Regurgitation) oder eine dilatative
Kardiomyopathie.

(Siehe auch Abschnitt 3.9).

3.3 Gegenanzeigen

Pimobendan nicht anwenden bei hypertrophen Kardiomyopathien oder bei Erkrankungen, bei denen
eine Verbesserung des Herzauswurfvolumens aus funktionellen oder anatomischen Griinden nicht
erzielt werden kann (z.B. Aortenstenose).

Nicht anwenden bei Hunden mit stark eingeschrénkter Leberfunktion, da Pimobendan hauptséchlich
tiber die Leber verstoffwechselt wird.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
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(Siehe auch Abschnitt 3.7).

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Hunden mit bestehendem Diabetes mellitus sollte wihrend der Behandlung eine regelméBige
Kontrolle des Blutzuckerspiegels erfolgen.

Wihrend der Behandlung mit Pimobendan werden Kontrollen der Herzfunktion und der
Herzmorphologie empfohlen (siehe auch Abschnitt 3.6).

Die Kautabletten sind aromatisiert. Tabletten fiir Tiere unzugénglich aufbewahren, um eine
versehentliche Aufnahme zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Insbesondere bei einem Kind kann die versehentliche Finnahme zum Auftreten von Tachykardie,
orthostatischer Hypotonie, anfallsartiger Gesichtsrotung (Flush) und Kopfschmerzen fiihren.

Nicht verwendete Tablettenteile sollten in die offene Blistermulde oder in die Flasche und
anschliefend in die Faltschachtel zuriickgelegt werden. An einem sicheren Ort au3erhalb der
Reichweite von Kindern aufbewahren.

Die Flasche sofort nach Entnahme der erforderlichen Anzahl der Tabletten oder Tablettenteilen wieder
fest mit der Verschlusskappe verschlieBen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Hénde nach der Anwendung waschen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:

Selten Erbrechen', Durchfall?,

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere): Anorexie?, Lethargie?,
Erhohte Herzfrequenz!, Herzklappenerkrankung?

Sehr selten Petechien auf Schleimhauten®, Blutung*>

(< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

' Dosisabhingig, kann durch Reduzierung der Dosis vermieden werden.

2Voriibergehend.

3 Unter Dauerbehandlung mit Pimobendan bei Hunden mit Mitralklappeninsuffizienz wurde eine
Zunahme der Mitralklappen-Regurgitation beobachtet.

4 Obwohl ein Zusammenhang mit Pimobendan nicht eindeutig nachgewiesen wurde, konnen diese
Anzeichen von Auswirkungen auf die primére Hamostase nach Absetzen der Behandlung
verschwinden.

5> Subkutan.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
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oder die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit und Laktation:

Laborstudien an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene oder fetotoxische
Wirkungen. Laborstudien an Ratten und Kaninchen ergaben Hinweise auf maternotoxische und
embryotoxische Wirkungen bei hohen Dosen. Pimobendan wird in die Milch ausgeschieden. Die
Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt. Nur
anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

In pharmakologischen Studien wurde zwischen dem Herzglykosid Strophanthin und Pimobendan
keine Wechselwirkung festgestellt. Der durch Pimobendan induzierte Anstieg der kardialen
Kontraktionskraft wird durch die Calciumantagonisten Verapamil und Diltiazem sowie durch den
B-Blocker Propranolol abgeschwicht.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum FEingeben.

Die empfohlene Dosis sollte nicht iiberschritten werden.
Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Die Tabletten werden in einer Dosierung zwischen 0,2 mg und 0,6 mg Pimobendan/kg Korpergewicht
pro Tag eingegeben.

Die bevorzugte Tagesdosis betrdgt 0,5 mg Pimobendan/kg Korpergewicht.

Die Dosis sollte unter Verwendung einer geeigneten Kombination aus ganzen oder halben Tabletten
auf zwei tégliche Gaben (zu jeweils 0,25 mg/kg Korpergewicht) aufgeteilt werden. Die eine Hilfte der
Tagesdosis sollte morgens, die andere Hélfte etwa 12 Stunden spiter eingegeben werden.

Jede Dosis sollte etwa eine Stunde vor dem Fiittern eingegeben werden.

Die Aufnahme kann spontan durch das Tier oder durch das Platzieren der Tablette direkt in das Maul
erfolgen.

Dies entspricht bei einem Kdrpergewicht von 5 kg einer 1,25 mg-Kautablette morgens und einer

1,25 mg-Kautablette abends.

Die Kautabletten mit den Starken 1,25 mg, 5 mg und 10 mg koénnen halbiert werden.

Das Tierarzneimittel kann auch in Kombination mit einem Diuretikum, z.B. Furosemid, angewendet
werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei einer Uberdosierung kann es zu einer positiv chronotropen Wirkung, Erbrechen, Apathie, Ataxie,
Herzgeriuschen oder Blutdruckabfall kommen. In diesem Fall sollte die Dosis reduziert und eine
geeignete symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Bei langerer Exposition (6 Monate) gesunder Beagle gegeniiber dem 3- bzw. 5-Fachen der
empfohlenen Dosis wurden bei manchen Hunden eine Mitralklappenverdickung und eine
linksventrikuldre Hypertrophie beobachtet. Diese Veranderungen sind pharmakodynamischen
Ursprungs.



3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QCOICE90

4.2 Pharmakodynamik

Pimobendan, ein Benzimidazolpyridazinon-Derivat, ist eine nicht-sympathomimetische, nicht-
glykosidische inotrope Substanz mit stark ausgepriagten vasodilatatorischen Eigenschaften.

Der myokardstimulierende Effekt von Pimobendan wird durch zwei Wirkmechanismen vermittelt:
Erh6hung der Calciumsensitivitdt der kardialen Myofilamente sowie Hemmung der Phosphodiesterase
(Typ III). Aus der Hemmung der Aktivitdt der Phosphodiesterase III resultiert zudem eine
vasodilatatorische Wirkung. Somit wird die positive Inotropie weder iiber eine den Herzglykosiden
vergleichbare Wirkung noch sympathomimetisch ausgelost.

Bei Anwendung bei Hunden mit einer symptomatischen Herzklappeninsuffizienz zusammen mit
Furosemid konnte unter der Behandlung mit dem Tierarzneimittel eine verbesserte Lebensqualitét und
eine Verldngerung der Lebensdauer erzielt werden.

Bei Anwendung bei einer begrenzten Anzahl von Hunden mit symptomatischer dilatativer
Kardiomyopathie zusammen mit Furosemid, Enalapril und Digoxin konnte unter der Behandlung mit
dem Tierarzneimittel eine verbesserte Lebensqualitdt und eine Verlangerung der Lebensdauer erzielt
werden.

4.3 Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung von Pimobendan betridgt die absolute Bioverfiigbarkeit des Wirkstoffs
60-63 %. Da die Bioverfiigbarkeit erheblich reduziert wird, wenn Pimobendan wihrend der Fiitterung
oder kurz danach verabreicht wird, empfiehlt es sich, die Tiere ca. 1 Stunde vor dem Fiittern zu
behandeln.

Nach oraler Verabreichung von 0,25 mg/kg KG Pimobendan betrug die maximale
Plasmakonzentration 17,4 pg/l (mittlere C,,,,) und die AUC 20,9 h*ug/1 (mittlere AUC.).

Das Verteilungsvolumen betrégt 2,6 1/kg, was darauf hinweist, dass Pimobendan rasch in die Gewebe
verteilt wird. Die mittlere Plasmaproteinbindung betrégt 93 %.

Die Substanz wird oxidativ zu ihrem aktiven Hauptmetaboliten (UD-CG 212) demethyliert. Weitere
metabolische Schritte sind Phase-1I-Konjugate von UD-CG 212, im Wesentlichen Glucuronide und
Sulfate.

Die Plasmaeliminations-Halbwertszeit von Pimobendan betrdgt 0,4 Stunden, was mit der hohen
Clearance von 90 ml/min/kg und der kurzen mittleren Verweildauer von 0,5 Stunden iibereinstimmt.
Der aktive Hauptmetabolit wird mit einer Plasmaeliminations-Halbwertszeit von 2,0 Stunden
eliminiert. Fast die gesamte Dosis wird {iber die Fazes eliminiert.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Fiir Blister: Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre

Fir die Schraubflasche: Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 2 Monate
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir die Blister: Nicht verwendete Tablettenteile sollten in die Blistermulde zuriickgelegt und bei der
nichsten Verabreichung verwendet werden.
Nicht iiber 30°C lagern.

Fiir die Schraubflasche: Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen. Nicht verwendete Tablettenteile sollten in die Flasche zurilickgelegt und bei der ndchsten
Verabreichung verwendet werden.

Nicht tiber 25°C lagern.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Fiir die Blister: Polyamid-Aluminium-Polyvinyl-Chlorid / hitzeversiegelte Aluminium-Blister.
Faltschachtel mit 3 oder 8 Blister, je 12 Tabletten.

Fiir die Schraubflasche: Die Schraubflaschen aus Polyethylen hoher Dichte mit kindergesichertem
Verschluss (Twist-off-Kappe) aus Polypropylen.
35 ml-Flasche mit 60 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
AT: Ceva Santé Animale 10

avenue de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANKREICH

7. ZULASSUNGSNUMMER(®N)

AT: Z.Nr.: 838163



8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung:

AT: 07/02/2018

9.  DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

AT: 07/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

AT: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt. Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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