PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zelys 5 mg zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Kazda tableta obsahuje

Léciva latka:

Pimobendanum 5,0 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

Kulaté bézové az svétlehnédé tablety s délici ryhou na jedné strang.
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba meéstnavého srde¢niho selhani u pst vyvolaného nedostatecnosti
(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopn¢) nebo dilatacni kardiomyopatii (viz také bod

4.9).

4.3 Kontraindikace

srdecnich chlopni

Pimobendan nepouzivat v pfipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v ptfipadé¢ takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srdecniho vydeje nemiize byt z funkénich nebo anatomickych dvodi

dosazeno (napf. stendza aorty).

Pimobendan je metabolizovan zejména jatry, proto se nemtze aplikovat psiim s vazné naruSenou

funkect jater (viz také 4.7).
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

U pst s prokazanym diabetes mellitus musi byt v prib&éhu 1é¢by pravidelné testovana hladina glukozy

v krvi.

U zvitat lécenych pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring srdec¢nich funkci a morfologie

srdce (viz také bod 4.6).

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo jakémukoliv ndhodnému pozZiti, je nutno uchovavat

tablety mimo dosah zvifat.



Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim
Nahodné poziti, zejména ditétem, muze vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze, zarudnuti
obliceje a bolestem hlavy.

Nepouzité ¢asti tablet vrat'te zpét do otevieného blistru nebo lahvicky a vlozte zpét do vnéjsiho obalu.
Uchovavejte na bezpeéném misté mimo dohled a dosah déti.

Po odebrani pozadovaného poctu tablet nebo Casti tablet lahvicku ihned pevné uzaviete vickem.

V ptipad¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Vzacné se muze dostavit slaby pozitivné chronotropni G¢inek (zvyseni srdecni frekvence) a zvraceni.
Tyto ucinky jsou vSak z&vislé na davce a je mozné se jich vyvarovat snizenim davky.

Ve vzacnych ptipadech byly pozorovany pfechodny prijem, anorexie a letargie.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasn¢ stanovena, mohou byt béhem 1écby ve velmi
vzacnych piipadech pozorovany znamky vlivu na primarni hemostazu (petechie na sliznicich,
subkutanni hemoragie). Tyto pfiznaky mizi po skonceni 1é€by. Ve vzacnych piipadech bylo u psi

s onemocnénim mitralni chlopné pfti dlouhodobé 1é€bé pimobendanem zaznamenano zvyseni
nedomykavosti mitralni chlopné.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly dikaz o teratogennim ani fetotoxickém ucinku.
Nicméné pii vysokych davkach tyto studie prokazaly maternalni toxicitu a embryotoxické ucinky a
zaroven bylo prokazano, Ze pimobendan je vyluCovan do mléka. Nebyla stanovena bezpe¢nost
ptipravku pro pouziti u biezich nebo laktujicich fen. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Farmakologickymi studiemi nebyla prokdzana interakce mezi srde¢nim glykosidem strofantinem a
pimobendanem. Zvysena kontraktilita srde¢niho svalu navozena pimobendanem je zeslabovana v
ptitomnosti antagonistl kalcia verapamilu a diltiazemu a -blokatoru propranololu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Nepiekracujte doporucené davkovani.
Pted zahajenim 1éCby piesné zjistéte zivou hmotnost pro zaruceni spravného davkovani.

Davka se podava peroralng, v rozmezi 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg z.hm/den. Preferovana denni
davka je 0,5 mg pimobendanu/kg z.hm. Davka se podavana rozd€lené ve dvou dennich davkach
(0,25 mg/kg z.hm. v kazdé davce), pouzitim vhodné kombinace celych a polovin tablet. Jedna
polovina davky rdno a druhd polovina pfiblizné 12 hodin pozd¢;ji.

Kazda davka se musi podavat piiblizné 1 hodinu pfed krmenim. Zvife tabletu pfijima spontanné, nebo
ji vlozte zviteti na kofen jazyka.



To odpovida davkovani:
Jedna 5 mg zvykaci tableta rano a jedna 5 mg Zvykaci tableta veCer pro psy s zivou hmotnosti 20 kg.

1,25mg, 5 mg a 10 mg tablety jsou délitelné na poloviny.
Ptipravek 1ze kombinovat s diuretikem, napf. s furosemidem.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé predavkovani se mohou objevit pozitivné chronotropni G¢inek, zvraceni, apatie, ataxie,
srdecni Selesty nebo hypotenze. V této situaci musi byt davka sniZzena a je nutné zahajit vhodnou
symptomatickou 1écbu.

Pti prodlouzené expozici (6 mésicll) zdravych bigli davce odpovidajici 3 az Snasobku doporucené
davky byly u n€kterych psti pozorovany ztluSténi mitralni chlopné a hypertrofie levé komory. Jedna se
o zmény farmakodynamického ptivodu.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kardiotonika, kromé srde¢nich glykosidd, inhibitory fosfodiesterazy.
ATCvet kod: QCO1CE90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pimobendan, derivat benzimidazol-pyridazinonu, je nesympatomimeticka, neglykosidova inotropni
latka s vyraznymi vazodilataénimi vlastnostmi.

Pimobendanem navozeny stimula¢ni u¢inek na myokard je zprostfedkovan dvéma mechanismy
pusobeni: zvySenim senzitivity vldken srdecni svaloviny na kalcium a inhibici fosfodiesterazy (typu
III.) Krom¢ toho vykazuje vazodilataéni u¢inek prostfednictvim inhibiéniho 0U¢inku na aktivitu
fosfodiesterazy III.

Pozitivné inotropni ucinek neni tedy spustén podobnym zplisobem jako maji srde¢ni glykosidy, nebo
sympatomimetika.

Bylo prokazano, ze pouziti ptipravku v pfipadech s klinickymi projevy nedostatecnosti chlopni ve
spojeni s furosemidem zvySuje u lécenych pst kvalitu Zivota a prodluzuje primérnou délku jejich
zivota.

Pti pouziti ptipravku u omezeného poctu pripadt dilatacni kardiomyopatie s projevem klinickych
ptiznaktl ve spojeni s furosemidem, enalaprilem a digoxinem bylo prokazano, ze ptipravek u léCenych
pst zvysuje kvalitu zivota a prodluzuje primérnou délku jejich Zivota.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani pimobendanu je absolutni biologickd dostupnost 60 — 63 %. Vzhledem k tomu,
7e je biologickd dostupnost pimobendanu podaného soucasné s potravou nebo kratce po piijmu
potravy sniZzena, doporucuje se podavat pimobendan ptiblizné 1 hodinu pied krmenim.

Po peroralnim podéani 0,25 mg / kg zivé hmotnosti pimobendanu byla maximalni plazmaticka
koncentrace 17,4 mikrogramti / 1 (primérna Cmax) a AUC 20,9 h * mikrogramt / 1 (primérna AUCO-

t).

Distribu¢ni objem je 2,6 I/’kg, coz ukazuje, Ze je pimobendan rychle distribuovan do tkani. Na
bilkoviny plazmy se vaze primérné v 93 %.



Ptipravek je oxidaci demetylovan na hlavni aktivni metabolit (UD-CG 212). Dalsi metabolické cesty
vedou ve fazi II k tvorbé konjugata UD-CG 212, jako glukuronidy a sulfaty.

Plazmaticky eliminacni polo€as pimobendanu je 0,4 + 0,1 hodiny, coz odpovida vysoké clearance
90 £ 19 ml/min/kg a s kratkou primérnou dobou rezidence 0,5 + 0,1 hodiny.

Nejvyznamnéjsi aktivni metabolit je vyluCovan s plazmatickym elimina¢nim polo¢asem 2,0 + 0,3
hodiny. Témeéf celd davka je vylucovana exkrementy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Kyselina stearova

Kopovidon

Sodna stl kroskarmelosy

Kyselina jable¢na

Kukufi¢ny skrob

Mikrokrystalicka celulosa

Monohydrat laktosy

Susené kvasnice (od Saccharomyces cerevisiae)
Prasek z prasecich jater

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Blistry: Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Lahev: Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Blistry: Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpet do blistru a pouzijte pfi pfistim podani.
Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C.

Lahev: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi, aby byl pripravek chranén pred vlhkosti. Zbyl¢ nepouzité
poloviny tablet vrat'te zpét do lahve a pouZijte pfi piistim podani.
Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry: Tepelné zatavené blistry z polyamid-hlinik-PVC/ hliniku.
Papirova krabicka obsahujici 5 nebo 16 blistrd po 6 tabletach.

Lahev: Vysokohustotni polyethylenové lahve uzaviené détskym bezpecnostnim Sroubovacim
uzavérem z polypropylenu.
150ml lahev obsahujici 60 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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