B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Zitac vet 100 mg 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:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

Rakousko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zitac vet 100 mg tablety pro psy
Cimetidinum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Cimetidinum 100 mg/tableta

4. INDIKACE

Symptomaticka 1é¢ba ke zmirnéni zvraceni spojeného s chronickou gastritidou u psu.

5. KONTRAINDIKACE

Zadne.

6. NEZADOUCI UCINKY

U fen bylo pozorovano piechodné, mirné zdufeni mléénych Zlaz, které samo odezni (gynekomastie;
antiandrogenni ucinek). Také bylo pozorovano snizeni hmotnosti prostaty u samct potkana a pst bez
ovlivnéni reprodukéni vykonnosti; tento ucinek byl reverzibilni. Nebyly zaznamenany zadné dalsi
nezadouci ucinky. Jestlize zaznamendte jakékoliv zdvazné nezadouci t€inky ¢i jiné reakce, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

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



Davkovani a zptisob podani: 5 mg cimetidinu/kg zivé hmotnosti peroralné 3x denné¢.
Dtirazné se doporucuje soucasné zavedeni patticnych dietnich opatieni. U€innost cimetidinu byla
v klinickych studiich sledovana soucasn¢ jen s hypoalergennimi dietami.

Tabulka: Pocet tablet Zitac vet 100 mg tablety podavanych 3x denné¢ podle Zivé hmotnosti.

Hmotnost (kg) f;(t):iz ;ablet Zitac vet 100 mg
610 v,
11-20 1

Doporucené schéma podavani: zmirnéni zvraceni se dosahne béhem asi 2 tydnt. Zvitata by ovSem
m¢éla byt 1éCena alespon 2 tydny po vymizeni klinickych ptiznaki, takze minimalni délka 1écby v délce
28 dnti je obvykle tieba, a proto i doporucovana. Je-li 1éCba uspésna, méla by byt na 2 tydny pieruSena.
Jestlize se zvraceni znova objevi, 1ze s 1écbou bez nebezpeci vzniku nesnasenlivosti opét zacit.

V zavislosti na odezvé Ize 1¢€bu ptizplsobit individualné zviteti, dokud je odezva povaZovéana za
dostatecnou a nepolevujici. Vzdy je tfeba dodrzovat dietni opatieni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zadné.

10. OCHRANNA LHUTA

Neuplatiiuje se.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte blistry v pivodnim obalu, aby byly chranény pted svétlem. Zbyvajici polovina tablety by
méla byt uchovavana na ptivodnim misté v blistru, aby byla chranéna pted svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Lécba cimetidinem je pouze symptomaticka a nefesi histopatologické zmény spojené s gastritidou.
Doporucuje se, aby psi vykazujici pretrvavajici zvraceni byli pred zapocetim 1écby podrobeni fadnému
vySetfeni, aby se stanovila diagndza vlastni priciny. Toto je dulezité zejména u starSich zvifat. Snizeni
kyselosti v zaludku zptisobené cimetidinem miize pfispet k nadmérmému ristu bakterii a antigenni
stimulaci. Pokud je odezva na 1é¢bu béhem 15 dn slaba, je tfeba piehodnotit diagnozu a 1écebny plan.
V ptipad¢ poruchy funkce ledvin je nezbytné davku upravit, jelikoz clearence cimetidinu miize byt
sniZena.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Proto pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem biezosti a laktace by mélo byt zalozeno
na zaklad¢ zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim 1ékafem.

Inhibici ¢innosti cytochromu P-450 cimetidinem miize byt metabolismus a eliminace nékterych 1é¢iv
zpomalen. Klinicky relevantni interakce se mohou vyskytnout s latkami, které¢ maji tizky terapeuticky
index, napft. beta-blokatory, blokatory vapnikovych kandlii, benzodiazepiny, barbituraty, fenytoin,



teofilin, aminofylin, warfarin a lidokain. Nékdy je nutné davky takovych 1é¢iv snizit, pokud se
podavaji soucasné s cimetidinem.

Zvysené pH zaludku zptsobené podavanim cimetidinu mize vést ke snizeni absorpce 1é¢iv
vyzadujicich kyselé prostiedi pro vstiebavani. Pokud je to mozné, doporucuje se, aby mezi podanim
cimetidinu a hydroxidu hlinitého nebo hofe¢natého, metoklopraminu, digoxinu nebo ketokonazolu
uplynuly alespon 2 hodiny.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kveéten 2011

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Baleni:
Krabicka obsahujici 30 tablet (3 blistry obsahujici 10 tablet kazdy)
Krabicka obsahujici 100 tablet (10 blistrti obsahujicich 10 tablet kazdy)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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



