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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Zelys 1,25 mg comprimate masticabile pentru cdini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanti activa:
Pimobendan 1,25 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile.
Comprimate rotunde de culoare bej spre maro deschis, cu o singura linie de marcaj pe o parte.
Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la cline, cauzatd de insuficienta valvulard
(regurgitatie mitrala si/sau tricuspida) sau cardiomiopatiei dilatative.
(Vezi si sectiunea 4.9).

4.3 Contraindicatii

Nu utilizati pimobendan in cardiomiopatia hipertrofica sau in boli la care nu se poate obtine ameliorarea
debitului cardiac din motive functionale sau anatomice (cum ar fi, de exemplu, stenoza aortici).
Deoarece pimobendanul este metabolizat in principal in ficat, el nu trebuie utilizat la cdinii cu
disfunctii hepatice severe.

(Vezi si sectiunea 4.7).

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie verificatd cu regularitate glicemia la cainii cu diabet zaharat.

La animalele tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei si morfologiei cardiace.
(Vezi si sectiunea 4.6).

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, depozitati comprimatele
departe de accesul animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Ingestia accidentald, in special la copii, poate determina aparitia tahicardiei, hipotensiunii ortostatice,
hiperemiei faciale si cefaleei.




Comprimatele divizate si neutilizate trebuie returnate in blisterul deschis, sau in flacon si introduse in
cutia de carton. Pastrati intr-un loc sigur, fard a se lasa la vederea si indeména copiilor.

Inchideti bine capacul flaconului dupi extragerea numérului necesar de comprimate sau portiuni de
comprnmate

in cazul 1ngest1e1 accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului si eticheta.

Spalati miinile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri rare, pot si apari un efect cronotop usor pozitiv (cresterea frecventei cardiace) si voma, dar
aceste efecte sunt dependente de doza si pot fi evitate pr1n reducerea dozei.

In cazuri rare s-au observat diaree tranzitorie, anorexie si letargie.

Cu toate ci legatura cu pimobendanul nu a fost clar stabilitd, in cazuri foarte rare, in timpul tratamentului
se pot observa semne ale efectelor asupra hemostazei primare (petesii la nivelul mucoaselor, hemoragii
subcutanate). Aceste semne dispar cand tratamentul este intrerupt. [n cazuri rare s-a observat o crestere
a cazurilor de regurgitare a valvei mitrale in timpul tratamentului cronic cu pimobendan la céinii cu
valvulopatie mitrala.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani sau iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice.
Totusi, aceste studii au demonstrat efecte maternotoxice §i embriotoxice la doze mari si au aratat, de
asemenea, ca pimobendanul este excretat in lapte. Slguranta produsului nu a fost evaluata la catele in
perioada de lactatie sau gestatie. Se utilizeazad numai in conformitate cu evaluarea raportului
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In studiile farmacologice nu s-au observat interactiuni intre glicozidul cardiac strofantina si
pimobendan. Cresterea contractilititii cardiace induse de pimobendan este atenuata de antagonistii
canalelor de calciu, verapamil si diltiazem si de B-blocantul propranolol.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

A nu se depdsi doza recomandata.

A se determina cu precizie greutatea corporala Tnaintea tratamentului, pentru a asigura dozarea corecta.
Comprimatele trebuie administrate pe cale orald, doza fiind intre 0,2 mg si 0,6 mg pimobendan/ kg
greutate corporald pe zi. De preferat este sa administrati o doza de 0,5 mg pimobendan/kg greutate
corporali. Doza trebuie divizati in doud administrari zilnice (0,25 mg/kg greutate corporald, per fiecare
administrare), utilizdnd o combinatie potrivitd de comprimate intregi sau jumatati. O jumétate de doza
dimineata si cealaltd dupa aproximativ 12 ore.

Fiecare administrare trebuie ficuti cu aproximativ o ord inainte de masa. Sunt ingerate in mod spontan
de catre animal sau se plaseaza la baza limbii.




Aceasta corespunde la:
Un comprimat masticabil de 1,25 mg dimineata si un comprimat masticabil de 1,25 mg seara pentru o
greutate corporald de S kg.

Comprimatele sunt divizibile in 2 pentru comprimatele de 1,25 mg, 5 mg si 10 mg.
Produsul poate fi administrat in asociere cu un diuretic, cum ar fi, de exemplu, furosemidul.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

in caz de supradozare pot sa apara un efect cronotrop pozitiv, voma, apatie, ataxie, murmur cardiac
sau hipotensiune. In aceasti situatie, trebuie redusi doza si trebuie initiat tratamentul simptomatic
adecvat.

In cazul expunerii prelungite (6 luni) a cainilor sadndtosi din rasa Beagle, la doze de 3 si de 5 ori mai
mari decét doza recomandatd, la unii cdini s-a observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofie
ventriculard stinga. Aceste modificari sunt de origine farmacodinamica.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Stimulente cardiace cu exceptia glicozidelor cardiace, inhibitori ai
fosfodiesterazei.
Codul veterinar ATC: QCO1CE90.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Pimobendan, un derivat de benzimidazol-piridazinona, este o substanti non-simpaticomimetic, non-
glicozid inotropica cu proprietiti vasodilatatoare accentuate.

Pimobendanul isi exercitd efectul de stimulare al miocardului printr-un mecanism dual de actiune:
De asemenea, manifesta un efect vasodilatator datorita actiunii inhibitorii a activitatii fosfodieterazei I11.
Prin urmare, inotropismul pozitiv nu este declansat nici de actiunea glicozidelor cardiace, nici de cea a
simpaticomimeticelor.

Cand a fost utilizat in cazuri de insuficient valvulard simptomatica in asociere cu furosemid, produsul
a demonstrat 0 ameliorare a calitatii vietii si cresterea sperantei de viata a cdinilor tratati.

Cénd a fost utilizat la un numar limitat de cazuri de cardiomiopatie dilatativi simptomaticd, in asociere
cu furosemid, enalapril si digoxind, produsul a demonstrat o ameliorare a calitiitii vietii si cresterea
sperantei de viatd a cdinilor tratati.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Dupéd administrarea orald a pimobendanului, biodisponibilitatea absolutd este de 60-63%. Deoarece
aportul de hrana simultan sau precedent reduce biodisponibilitatea, pimobendanul trebuie administrat
cu aproximativ o ord Inaintea administrarii hranei.

Dupd administrarea orald a unei doze de pimobendan de 0,25 mg/kg greutate vie, concentratia
plasmatica maximi a fost de 17,4 ug/L (adicd Cmax) $i concentratia plasmatica in timp (AUC) a fost de
20.9 h*ug/L (adica AUCy.).

Volumul de distributie este de 2,6 I/kg, ceea ce indica faptul cd pimobendanul este distribuit rapid in
tesuturi. Legarea medie de proteinele plasmatice este de 93%.



Compusul este demetilat prin oxidare pand la metabolitul activ major (UD-CG 212). Etapele metabolice
succesive sunt reprezentate de conjugati de faza Il ai UD-CG 212, in principal glucuronizi si sulfati.

Timpul de njumatitire plasmatic prin eliminare al pimobendanului este de 0,4 ore, corespunzand unui
clearance crescut de 90 ml/min/kg si unui timp mediu scurt de rezistenta de 0,5 ore.

Metabolitul activ principal este eliminat cu un timp de injumétitire plasmatica de 2,0 ore. Aproape
intreaga doza este eliminata prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Silice coloidald anhidra

Acid stearic

Copovidoni

Croscarmeloza sodici

Acid malic

Amidon din porumb

Celuloza microcristalina

Lactozi monohidrat

Drojdie uscata (Saccharomyces cerevisiae)
Ficat de porc pudra

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
6.3 Perioadi de valabilitate

Blistere: Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vénzare: 2 ani

Flacon: Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani

Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Blistere: Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in blister si utilizata la urmatoarea
administrare.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

Flacon: A se pastra flaconul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in flacon si utilizatd la urméatoarea
administrare.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere: blistere din Poliamida-Aluminiu-Clorurd de Polivinil / aluminiu sigilate termic.

Cutie de carton cu 3 sau 8 blistere x 12 comprimate.

Flacon: flacon de polietilens de inalti densitate cu capac cu filet cu sistem de inchidere securizat pentru copit.
Flacon de 35 ml ce contine 60 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA Santé Animale Romania

Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4.

0401850 Bucuresti

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180038

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.02.2018 .

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
02.2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE



ANEXA III

ETICHETARE ST PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
AMBALAJUL PRIMAR

Cautie de carton cu 1 flacon cu 60 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zelys 1,25 mg comprimate masticabile pentru cdini
pimobendan

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Pimobendan 1,25 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

e

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

60 comprimate

| 5.  SPECIITINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP (TIMPD) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere se utilizeazi in timp de 2 luni.

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C
A se pastra flaconul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.



Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in flacon si utilizati la urmitoarea
administrare,

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE ’
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,»Numai pentru uz veterinar” Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” \

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

CEVA Santé Animale Romania
Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4.
0401850 Bucuresti

ROMANIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

180038

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 36 sau 96 comprimate

1. ‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zelys 1,25 mg comprimate masticabile pentru cdini
pimobendan

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Pimobendan 1,25 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimataiasticabil

fecal ctrmes

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

36 comprimate
96 comprimate

| 5.  SPECII TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATIL)

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

it prospecl kit e ilizaie

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.
Orice portiune de comprimat neutilizatd trebuie returnata in blister si utilizata la urmétoarea
administrare.



12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

CEVA Santé Animale Romania
Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4.
0401850 Bucuresti

ROMANIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

180038

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon din polietilend de inaltd densitate cu capac cu filet

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zelys 1,25 mg comprimate masticabile pentru céini
pimobendan

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Pimobendan 1,25 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

60 comprimate

4. CALE (CAD) DE ADMINISTRARE

Administrare orala

5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere se utilizeaza in timp de 2 luni.

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

Blister

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zelys 1,25 mg comprimate masticabile pentru caini (
pimobendan

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 3. DATA EXPIRARII

EXP { lund/an }

| 4. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numar}

l 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



A«%J(—:YA? Lns 5

B.PROSPECT




PROSPECT:

Zelys 1,25 mg comprimate masticabile pentru cAini

A NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

CEVA Santé Animale Romania
Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4.
0401850 Bucuresti

ROMANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zelys 1,25 mg comprimate masticabile pentru ciini
pimobendan

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Pimobendan 1,25 mg

Comprimate masticabile

Comprimate rotunde de culoare bej spre maro deschis, cu o singurd linie de marcaj pe o parte.
Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la cdine, cauzati de insuficienta valvulard
(regurgitatie mitrald si/sau tricuspida) sau cardiomiopatiei dilatative. (Vedeti si sectiunea “Posologie
pentru fiecare specie, cale (cdi) de administrare si mod de administrare™).

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati pimobendan in cardiomiopatia hipertrofica sau in boli la care nu se poate obtine ameliorarca
debitului cardiac din motive functionale sau anatomice (cum ar fi, de exemplu, stenoza aorticd).
Deoarece pimobendanul este metabolizat in principal in ficat, el nu trebuie utilizat la cainii cu disfunctii
hepatice severe (Vedeti si sectiunea “Gestatie si lactatie™).

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, pot si apara un efect cronotop usor pozitiv (cresterea frecventei cardiace) si voma, dar
aceste efecte sunt dependente de dozi i pot fi evitate prin reducerea dozei.

In cazuri rare s-au observat diaree tranzitorie, anorexie si letargie.

Cu toate cd legatura cu pimobendanul nu a fost clar stabilitd, in cazuri foarte rare, in timpul tratamentului
se pot observa semne ale efectelor asupra hemostazei primare (petesii la nivelul mucoaselor, hemoragii
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subcutanate). Aceste semne dispar cind tratamentul este intrerupt. In cazuri rare s-a observat o crestere
a cazurilor de regurgitare a valvei mitrale in timpul tratamentului cronic cu pimobendan la cdinii cu
valvulopatie mitrala.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Dac observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sé informati medicul veterinar.

7;  SPECII TINTA
CAini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

A nu se depisi doza recomandata.

A se determina cu precizie greutatea corporali inaintea tratamentului, pentru a asigura dozarea corecta.
Comprimatele trebuie administrate pe cale orala, doza fiind intre 0,2 mg si 0,6 mg pimobendan/ kg
greutate corporald pe zi. De preferat este si administrati o doza de 0,5 mg pimobendan/kg greutate
corporald. Doza trebuie divizatd in doud administrari zilnice (0,25 mg/kg greutate corporala, per fiecare
administrare), utilizind o combinatie potrivitd de comprimate intregi sau jumatéti. O jumatate de doza
dimineata si cealaltd dupa aproximativ 12 ore.

Fiecare administrare trebuie ficutd cu aproximativ o ora inainte de masa.

Aceasta corespunde la:

Un comprimat masticabil de 1,25 mg dimineata si un comprimat masticabil de 1,25 mg seara pentru o
greutate corporald de 5 kg.

Comprimatele sunt divizibile in 2 pentru comprimatele de 1,25 mg, 5 mg si 10 mg.

Produsul poate fi administrat in asociere cu un diuretic, cum ar fi, de exemplu, furosemidul.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Sunt ingerate in mod spontan de citre animal sau se plaseazi la baza limbii.

10 TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
Blistere: Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnat in blister si utilizati la urmatoarea

administrare.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

Flacon: Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni
A se pastra flaconul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.
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Orice portiune de comprimat neutilizatd trebuie returnati in flacon si utilizatd la urmétoarea
administrare.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe blister sau flacon si cutie de
carton dupa “EXP”
Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentala, depozitati comprimatele
departe de accesul animalelor.

Numai pentru medicii veterinari

Trebuie verificatd cu regularitate glicemia la cdinii cu diabet zaharat.

La animalele tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei si morfologiei cardiace.
(Vedeti si sectiunea “Reactii adverse™).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Ingestia accidentald, in special la copii, poate determina aparitia tahicardiei, hipotensiunii ortostatice,
hiperemiei faciale si cefaleei.

Comprimatele divizate si neutilizate trebuie returnate in blisterul deschis sau in flacon si introduse in
cutia de carton. Pastrati intr-un loc sigur, fird a se ldsa la vederea si indemana copiilor.

inchideti bine capacul flaconului imediat dupa scoaterea numdrului necesar de comprimate sau portiuni
de comprimate.

in cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului si eticheta.
Spalati mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani sau iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau
fetotoxice. Totusi, aceste studii au demonstrat efecte maternotoxice si embriotoxice la doze mari siau
ardtat, de asemenea, ¢ pimobendanul este excretat in lapte. Slguranta produsului nu a fost evaluati la
cdtele in perioada de lactatie sau gestatie. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea raportului
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Numai pentru medicii veterinari

In studiile farmacologice nu s-au observat interactiuni intre glicozidul cardiac strofantin si
pimobendan. Cresterea contractilititii cardiace induse de pimobendan este atenuata de antagonistii
canalelor de calciu, verapamil si diltiazem si de B-blocantul propranolol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

in caz de supradozare, va rugdm sa contactati medicul veterinar.

Numai pentru medicii veterinari



In caz de supradozare pot sd apard un efect cronotrop pozitiv, voma, apatie, ataxie, murmur cardiac
sau hipotensiune. in aceasts situatie, trebuie redusd doza i trebuie initiat tratamentul simptomatic
adecvat.

fn cazul expunerii prelungite (6 luni) a cinilor sandtosi din rasa Beagle, la doze de 3 si de 5 ori mai
mari decat doza recomandati, la unii cdini s-a observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofie
ventriculara stAngi. Aceste modificéri sunt de origine farmacodinamica.

PEETROPR]

Nu este cazul.
i3, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUIL NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
02.2021

i85, ALTE INFORMATII

Blistere: Cutie de carton cu 3 sau 8 blistere x 12 comprimate.

Flacon: Flacon de 35 ml ce contine 60 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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