PAKENDI INFOLEHT
Zelys, S mg nirimistabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiéere
33500 Libourne
Prantsusmaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Zelys, 5 mg nédrimistabletid koertele
pimobendaan

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks tablett sisaldab:
Toimeaine:
Pimobendaan 5 mg
Nérimistablett.

Ummargune beez kuni helepruun tablett, millel on iiks poolitusjoon iihel kiiljel.
Tablette saab jagada kaheks vordseks osaks.

4. NAIDUSTUS(ED)

Stidameklappide puudulikkusest (mitraalklapi ja/vdi kolmikhdImklapi regurgitatsioon) voi
dilatatiivsest kardiomiiopaatiast tuleneva siidame paispuudulikkuse raviks koertel (vt ka 15ik
~Annustamine ja manustamisviis*).

S. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada pimobendaani hiipertroofiliste kardiomilopaatiate korral ega haiguste puhul, mille
korral siidame viljutusmahtu ei ole voimalik parandada funktsionaalsetel vdi anatoomilistel pShjustel
(nt aordistenoos).

Pimobendaan metaboliseerub peamiselt maksa kaudu, mistottu ei tohi seda kasutada raskekujulise
maksafunktsiooni kahjustusega koertel (vt ka 181k ,,Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise
perioodil®).



6. KORVALTOIMED

Harvadel juhtudel v&ib esineda kerget positiivset kronotroopset toimet (siidame 156gisageduse
kiirenemine) ja oksendamist. Need korvaltoimed on annusest sdltuvad ja neid saab viltida annuse
vihendamisega.

Harvadel juhtudel v&ib esineda médduvat kohulahtisust, anoreksiat voi letargiat.

Kuigi seos pimobendaaniga ei ole selgelt kindlaks tehtud, vdib viga harvadel juhtudel esineda
primaarsele hemostaasi hiirele viitavaid nihte (tdppverevalumid limaskestadel, nahaalused
verejooksud). Ravi katkestamisel need néhud kaovad.

Harvadel juhtudel on mitraalklapi haigusega koerte pikaajalise pimobendaaniga ravi korral tiheldatud
mitraalklapi regurgitatsiooni suurenemist.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viiga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- véiga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud)

Kui tdheldate iikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kidesolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
Voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Mitte iiletada soovitatavat annust.

Enne raviga alustamist tuleb dige annuse tagamiseks vdimalikult tépselt kindlaks méiérata looma
kehamass.

Tabletid tuleb manustada suukaudselt annuses 0,2...0,6 mg pimobendaani 1 kg kehamassi kohta
OOpédevas.

Eelistatav 60pdevane annus on 0,5 mg pimobendaani 1 kg kehamassi kohta. Annus tuleb jagada
kaheks manustamiskorraks (mdlemad annused 0,25 mg/kg kehamassi kohta), kasutades tervete voi
poolikute tablettide sobivat kombinatsiooni. Pool annust manustatakse hommikul ja teine pool umbes
12 tundi hiljem. Iga annus tuleb manustada umbes iiks tund enne s66tmist.

See vastab iihele 5 mg nédrimistabletile hommikul ja iihele 5 mg narimistabletile dhtul 20 kg
kehamassi kohta.

1,25, 5 ja 10 mg tablette saab jagada kaheks.

Ravimit vdib kasutada koos diureetilise raviga, nt furosemiidiga.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Loom vdtab tableti vabatahtlikult vdi see tuleb asetada keelejuure peale.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.



11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Blister: Kasutamata tabletiosad tuleb panna tagasi blistrisse ja kasutada dra jargmisel
manustamiskorral.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Pudel: Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 4 kuud.

Hoida pudelit tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.

Kasutamata tabletiosad tuleb panna tagasi pudelisse ja kasutada dra jairgmisel manustamiskorral.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud blistril voi pudelil ja karbil
parast ,,EXP“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.
12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Eiole.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Nérimistabletid on maitsestatud. Juhusliku allaneelamise véltimiseks hoida tablette loomadele
kittesaamatus kohas.

Ainult loomaarstile
Diabetes mellitus’t pddevatel koertel tuleb ravi ajal regulaarselt méérata veresuhkru taset.

Pimobendaaniga ravitavatel koertel on soovitatav jélgida siidame funktsiooni ja morfoloogiat (vt ka
161k ,,K&rvaltoimed*).

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ravimi juhuslikul allaneelamisel, eriti lapse puhul, vdib tekkida tahhiikardia, ortostaatiline
hiipotensioon, ndo Shetus ja peavalu.

Kasutamata tabletiosad tuleb panna tagasi avatud blistrisse voi pudelisse ning vilispakendisse. Hoida
laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Keerata pudeli kork kohe pérast vajaliku arvu tablettide v3i poolikute tablettide viljavotmist
korralikult kinni.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.

Pérast kasutamist pesta kded.

Kasutamine tiinuse, laktatsiooni perioodil
Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ole ndidanud teratogeenset ega fetotoksilist toimet.

Siiski on need uuringud ndidanud, et suurte annuste puhul avaldab pimobendaan maternotoksilist ja
embriiotoksilist toimet ning eritub piima.

Veterinaarravimi ohutust tiinetel voi imetavatel koertel ei ole hinnatud. Kasutada ainult vastavalt
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ainult loomaarstile

Farmakoloogilistes uuringutes ei tiheldatud koostoimeid siidamegliikosiidi strofantiini ja
pimobendaani vahel.

Pimobendaani poolt esile kutsutud siidame kontraktiilsuse suurenemist leevendavad kaltsiumi
antagonistid verapamiil ja diltiaseem ning B-antagonist propranolool.




Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Uleannustamise korral votke iihendust oma loomaarstiga.

Ainult loomaarstile

Uleannustamise korral v5ib esineda positiivne kronotroopne toime, oksendamine, apaatia, ataksia,
stidamekahinad vdi hiipotensioon. Sellisel juhul tuleb annust vihendada ja alustada sobiva
slimptomaatilise raviga.

Tervete beagle-tdugu koerte pikaajalise (6 kuud) ravi tulemusena 3- ja 5-kordse soovitatava annusega
tdheldati monel koeral mitraalklapi paksenemist ja vasaku vatsakese hiipertroofiat. Need muutused
tulenevad ravimi farmakodiinaamikast.

Sobimatus

FEi kohaldata.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Veebruar 2021

15. LISAINFO
Blister: Kartongkarp, mis sisaldab 5 v&i 16 blistrit 6 tabletiga.
Pudel: 150 ml pudel, mis sisaldab 60 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Lisakiisimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja poole.



