HASZNALATI UTASITAS
Zelys 1,25 mg ragotabletta kutyaknak A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL,Y JOGOSULTJANAK,’T(’)V{'&BBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest, Szallas u. 5.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication, Zone Autorouti¢re, 53950 Louverné, Franciaorszag

2! AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zelys 1,25 mg ragotabletta kutydknak A.U.V.
pimobendan

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Pimobendan 1,25 mg

Ragotabletta.

Kerek alaku, bézs-vilagos barna szinii, egyik oldalan tdrésvonallal ellatott tabletta. A tabletta két
egyenld részre oszthato.

4. JAVALLAT(OK)

Kutyak pitvar-kamrai billentyiiclégtelenség (mitralis és/vagy trikuszpidalis billenty(i regurgitacioja)
vagy dilatacios kardiomiopatia kovetkeztében kialakult pangasos szivelégtelenségének kezelésére
(Lasd még *Adagolas és alkalmazasi mod’ szakaszt).

S. ELLENJAVALLATOK

A pimobendan nem alkalmazhaté hipertrofias kardiomiopatia vagy olyan szivbetegségek esetén,
melyeknél funkcionalis vagy anatomiai okok (példaul aortasziikiilet) miatt nem lehetséges a
szivteljesitmény novelése.

Mivel a pimobendan metabolizacidja foként a majban torténik, nem alkalmazhaté sulyosan beszlikiilt
majfunkcioju kutyaknal.

(Lasd még a *Vemhesség, laktacio’ szakaszt)

6. MELLEKHATASOK
Ritkan enyhe pozitiv kronotrop hatas (magasabb szivfrekvencia) és hanyas el6fordulhat. Azonban

ezek a hatasok dozisfliggdek és az adag csokkentésével elkeriilhetok.
Ritkan atmeneti hasmenést, étvagytalansagot vagy levertséget figyeltek meg.



2.

Bar a pimobendannal val6 oki dsszefliggést még nem igazoltak egyértelmiien, nagyon ritkan a
primer hemosztazisra kifejtett hatasok jelei (pontszera vérzések a nyalkahartyakon, bor alatti
bevérzések) figyelhetok meg a kezelés alatt. Ezek a tlinetek elmulnak a kezelés megszakitasakor.
Ritkan a mitralis regurgitaci6 fokozodasat figyelték meg, amikor tartds pimobendan kezelést
alkalmaztak mitralis billentylibetegségben szenvedd kutyaknal.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- mnagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- mnagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren (http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese ) keresztiil is jelenthet.

B CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Az ajanlott adagot nem szabad tallépni.

A pontos adagolas érdekében az alkalmazas el6tt meg kell mérni a kezelend6 allat testtomegét.

A tablettakat szajon at kell alkalmazni, naponta 0,2 — 0,6 mg pimobendan/ttkg dozistartomanyban. A
kivanatos napi adag 0,5 mg pimobendan/ttkg. A napi adagot két részletben kell beadni (0,25 mg/ttkg
mindkét alkalommal), megfelelé kombinacidoban hasznalva az egész és a felezett tablettakat. A napi
adag felét reggel, a masodik felét koriilbeliil 12 draval késobb kell beadni, minden esetben
megkdzelitleg egy oraval az etetés elott.

Ez a kovetkez6 adagolasnak felel meg: 5 kg-os testtomegre szamitva egy 1,25 mg-os ragotabletta
reggel és egy 1,25 mg-os ragotabletta este.

Az 1,25 mg-os, az 5 mg-os és a 10 mg-os tabletta felezhetd.

A készitmény kombinacioban alkalmazhato diuretikumokkal, igy példaul furoszemiddel.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az éllatok vagy onként elfogyasztjak, vagy a tablettat a nyelvhat hatso részére kell helyezni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

Buborékcsomagolas: A fel nem hasznalt fél tablettakat vissza kell helyezni a buborékcsomagolasba

¢és a kovetkezo adagolaskor kell felhasznalni.
Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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Polietilén tartaly: A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 2 honap.

A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando, a nedvességtol vald megovas érdekében.

A fel nem hasznalt fél tablettakat vissza kell helyezni a tartalyba és a kovetkez6 adagolaskor kell
felhasznalni.

Legfeljebb 25°C-on tarolando

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a csomagolason az ’EXP’ utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Nincs.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges évintézkedések:
A ragoétablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében, a tablettakat az allatok eldl
gondosan elzarva kell tartani.

Az dllatorvos figyelmébe:
Cukorbeteg kutyaknal a kezelés alatt rendszeresen ellendrizni kell a vércukorszintet.

crer

ellendrzése (lasd még a *Mellékhatasok’ szakaszt).

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Kiilonosen gyermekek esetében, a véletlen lenyelés szapora szivverést, ortosztatikus hipotenziot
(hirtelen felallas utan tapasztalt szédiilést vagy ajulasérzést), arc kipirulast és fejfajast okozhat.

A fel nem hasznalt fél tablettakat vissza kell helyezni a buborékcsomagolasba vagy a tartalyba és
vissza kell tenni a kiils6 csomagolasba. Gyermekek eldl gondosan el kell zarni egy biztonsagos
helyen.

A sziikséges szamu tabletta (vagy fél tabletta) kivétele utan a kupakkal azonnal, szorosan le kell
zarni a tartalyt.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.
Hasznalat utan kezet kell mosni.



Vemhesség ¢és laktacio:

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén vagy magzatkarositod hatassal. Ugyanakkor, a pimobendan nagy adagjai mellett,
a vizsgalatokban maternotoxikus és embriotoxikus hatast figyeltek meg, és azt is bizonyitottak, hogy
a pimobendan kivalasztodik a tejbe. A készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak vemhes vagy
szoptato szukakban. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakciok:

Az allatorvos figyelmébe:

A farmakoldgiai vizsgalatok semmilyen kdlcsonhatast nem mutattak ki a szivglikozid sztrofantin €s
a pimobendan kozott. A pimobendan altal kivaltott kardialis kontraktilitds ndvekedés a kalcium
antagonista verapamil és diltiazem, valamint a béta-antagonista propranolol jelenlétében gyengiil.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tuladagolas esetén, kérjiik, keresse fel allatorvosat.

Az allatorvos figyelmébe:

Tuladagolas esetén pozitiv kronotrop hatas, hanyas, apatia, ataxia, szivzorejek vagy alacsony
vérnyomas fordulhat eld. Ilyen esetben csdkkenteni kell az adagot, és megfeleld tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Egészséges beagle kutyak tartos (6 honapos) és a javasolt dozis 3-5-sz6rés mennyiségével tortént
kezelésekor, néhany kutyaban a mitralis billenty(i megvastagodasat és balkamrai hipertrofiat
figyeltek meg. Ezek az elvaltozasok farmakodinamias eredetiiek.

Inkompatibilitasok:
Nem értelmezhet6.

13. AFELNEM ,HA,SZNA!JT KESZiTMENY,VAGY HQLLADE’KAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAKIDOPONTJA
2021. februar 17.
15. TOVABBI INFORMACIOK

Kartondobozonként 3-szor vagy 8-szor 12 buborékcsomagolt tabletta.
35 ml-es tartalyban 60 tabletta.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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