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PROSPECTO:

Zelys 5 mg comprimidos masticables para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Ceva Salud animal, S.A.

Avda. Diagonal 609 — 615

08028 Barcelona

Espafia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Zelys 5 mg comprimidos masticables para perros
pimobendan

3. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVADE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Pimobendan 5mg

Comprimido masticable.

Comprimido redondo de color beige a marron claro, con una linea de division en una de las
caras.

Los comprimidos pueden dividirse en dos partes iguales.

4. INDICACIONES DE USO

Para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva canina causada por una insuficiencia
valvular (regurgitacion de la valvula mitral y/o tricispide) o una cardiomiopatia dilatada. (Véase
también la seccién “Cantidad a administrar y via de administracion”).

Para el tratamiento de la cardiomiopatia dilatada en el estadio preclinico (asintomatico con au-
mento de los diametros telesistoélico y telediastoélico del ventriculo izquierdo) en Déberman
Pinschers después del diagnéstico ecocardiografico de la cardiopatia (véanse las secciones
“Advertencias especiales para cada especie de destino” y “Precauciones especiales de uso”).
Para el tratamiento de perros con enfermedad mixomatosa de la valvula mitral (EMVM) en fase
preclinica (asintomética con soplo mitral sistélico y evidencia de aumento del tamafio del co-
razon) para retrasar el inicio de los sintomas clinicos de insuficiencia cardiaca (véanse las sec-
ciones “Advertencias especiales para cada especie de destino” y “Precauciones especiales de
uso”).
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5. CONTRAINDICACIONES

No usar pimobendan en cardiomiopatias hipertréficas o en enfermedades en las que no es
posible una mejora del gasto cardiaco por motivos funcionales o anatomicos (p. €j., estenosis
aortica).

Puesto que el pimobendan se metaboliza principalmente en el higado, no debe administrarse a
perros con insuficiencia hepatica grave (véase también la seccion “Uso durante la gestacion, la
lactancia o la puesta”).

6. REACCIONES ADVERSAS

En raras ocasiones puede producirse un ligero efecto cronotrdpico positivo (aumento de la
frecuencia cardiaca) y vomitos. No obstante, estos efectos dependen de la dosis utilizada, por
lo que pueden evitarse reduciendo la dosis.

En raras ocasiones se ha observado diarrea transitoria, anorexia o letargia.

A pesar de que no se ha establecido una relacion clara con pimobendéan, en muy raras
ocasiones se han observado durante el tratamiento efectos sobre la hemostasia primaria
(petequias en membranas mucosas, hemorragias subcutaneas). Estos efectos desaparecen al
retirar el tratamiento. En raras ocasiones se ha observado un incremento en la regurgitaciéon de
la valvula mitral durante el tratamiento crénico con pimobendan en perros con enfermedad de
la valvula mitral.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas durante un tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menaos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aguellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario _tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

No exceder la dosis recomendada.
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Determinar de forma precisa el peso corporal antes del tratamiento para asegurar una correcta
dosificacion.

Los comprimidos deben administrarse oralmente a una dosis entre 0,2 mg y 0,6 mg de
pimobendan/kg de peso corporal, por dia. La dosis diaria preferible es 0,5 mg de
pimobendan/kg de peso corporal. La dosis debe repartirse en dos administraciones (0,25
mg/kg peso corporal cada una), usando la combinacion mas apropiada de mitades de
comprimidos y comprimidos enteros. La mitad de la dosis por la mafanay la otra mitad
aproximadamente 12 horas después.

Cada dosis debe administrarse aproximadamente una hora antes de las comidas.

Esto corresponde a:

Un comprimido masticable de 5 mg por la mafiana 'y un comprimido masticable de 5 mg por la
noche para un animal que pese 20 kg.

Los comprimidos son divisibles en 2 para los comprimidos de 1,25, 5y 10 mg.

El medicamento puede administrarse también en combinacion con un diurético como la
furosemida.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Ingesta espontanea por el animal o colocando el comprimido tras el torso lingual.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Para blisteres: Cualquier parte de comprimido no utilizado debe devolverse al blister y debe
utilizarse en la siguiente administracion.
No conservar a temperatura superior a 30 °C.

Para frascos: Periodo de validez después de abierto el envase primario: 4 meses.
Mantener el frasco perfectamente cerrado para proteger de la humedad.

Cualquier parte de comprimido no utilizado debe devolverse al frasco y debe utilizarse en la
siguiente administracion.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el blister
o en el frasco y en la caja después de CAD/EXP. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia
del mes indicado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Solo para veterinarios

El medicamento no ha sido probado en casos de cardiomiopatia dilatada asintomatica en
dobermans con fibrilacion auricular o taquicardia ventricular sostenida.
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El medicamento veterinario no ha sido probado en casos de enfermedad mixomatosa de la
valvula mitral asintomatica en perros con taquiarritmias supraventriculares y/o ventriculares
significativas.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Los comprimidos estan aromatizados. Con el fin de evitar una ingestion accidental, conservar
los comprimidos fuera del alcance de los animales.

Solo para veterinarios

Debe medirse la glucemia de forma periddica durante el tratamiento en perros con diabetes
mellitus.

Para su uso en la fase preclinica de la cardiomiopatia dilatada (asintomatica con aumento de
los diametros telesistolico y telediastolico del ventriculo izquierdo), el diagndstico debe hacerse
mediante una evaluacion cardiaca completa (incluyendo un examen ecocardiografico y a ser
posible una prueba

Holter).

Para su uso en la fase preclinica de la enfermedad mixomatosa de la valvula mitral (estadio B2,
segun consenso ACVIM: asintomatica con soplo mitral = 3/6 y cardiomegalia debida a
enfermedad mixomatosa de la valvula mitral), el diagnostico debe realizarse mediante un
examen fisico y cardiaco completo, que debe incluir ecocardiografia o radiografia, segin
corresponda.

Se recomienda un seguimiento de la funcién cardiaca y de la morfologia en animales tratados
con pimobendan. (Véase también la seccion “Reacciones adversas”).

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

La ingesta accidental, especialmente en nifios, puede causar taquicardia, hipotension ortostati-
ca, rubor en la cara y dolor de cabeza.

Las partes de comprimidos no utilizadas deben devolverse al blister abierto, o al frascoy
guardarse dentro de la caja. Mantener en un lugar seguro fuera de la vista y el alcance de los
nifos.

Cierre bien cerrado el frasco con el tapdn después de coger la cantidad necesaria de
comprimidos o de mitades de comprimidos.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.
Lavese las manos después del uso.

Gestacion y Lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos
teratogénicos o

fetotdxicos. Sin embargo, estos estudios han demostrado efectos maternotoxicos y
embriotdxicos a dosis elevadas, y han demostrado también que pimobendan se excreta por la
leche. No se ha evaluado la seguridad del medicamento en perras gestantes o lactantes.
Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Solo para veterinarios

En los estudios farmacologicos realizados no se observo ninguna interaccion entre el glucésido
cardiaco estrofantina y pimobendan. El aumento de la contractilidad cardiaca inducido por
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pimobendan se atenua con los antagonistas del calcio verapamilo y diltiazem, asicomo el -
antagonista propranolol.

Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
En caso de sobredosificacion, contacte con su veterinario.

Solo para veterinarios

En caso de sobredosificacion puede producirse un efecto cronotropico positivo, vomitos, apatia,
ataxia, soplos cardiacos o hipotensién. En este caso, la dosis debe reducirse e iniciar el
tratamiento sintomatico apropiado.

Después de una exposicion prolongada (6 meses) en perros beagle sanos a una dosis de 3y 5
veces la dosis recomendada, se observd en algunos de ellos un engrosamiento de la valvula
mitral e hipertrofia ventricular izquierda. Estos cambios son de origen farmacodinamico.

Incompatibilidades:
No procede.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Febrero 2020

15. INFORMACION ADICIONAL

Para blisteres: Caja de cartén con 5 o 16 blisteres de 6 comprimidos.
Para frascos: Frasco de 150 ml que contiene 60 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria
USO VETERINARIO
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