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PROSPECTO

il Denominacion del medicamento veterinario

Zelys 5 mg comprimidos masticables para perros

2.  Composicion

Cada comprimido contiene:

Principio activo:

Pimobendan ...l 5,00 mg

Comprimido redondo de color beige a marrén claro, con una linea de divisién en una de las caras.
Los comprimidos pueden dividirse en dos partes iguales.

3. Especies de destino

Perros

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 seccion “Posologia para cada especie, modo y vias de administracion”).

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. ej., estenosis aortica).

No usar en perros con insuficiencia hepatica grave puesto que el pimobendan se metaboliza principalmen-
te enel higado.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
(Véase también la seccion “Gestacion y lactancia™).

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Ninguna

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:

Los comprimidos estan aromatizados. Con el fin de evitar una ingestion accidental, conservar los com-
primidos fuera del alcance de los animales.

Sélo para veterinarios
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Debe medirse la glucemia de forma periddica durante el tratamiento en perros con diabetes mellitus.
Se recomienda un seguimiento de la funcion cardiaca y de la morfologia en animales tratados con pimo-
bendan. (Véase también la seccion “Acontecimientos adversos”).

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La ingesta accidental, especialmente en nifios, puede causar taquicardia, hipotension ortostatica, rubor en
la caray dolor de cabeza.

Las partes de comprimidos no utilizadas deben devolverse al blister abierto, o al frasco, y guardarse de-
ntro de la caja. Manterer en un lugar seguro fuera de la vista y el alcance de los nifios.

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.
Léavese las manos después del uso.

Gestacion vy lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos o tox i-
cos para el feto. Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos han demostrado efectos toxicos
para la madre y embriotoxicos en dosis altas. Pimobendan se excreta en la leche. No ha quedado demos-
trada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién y la lactancia. Utilicese Unicamente
de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccidn con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

Sélo para veterinarios

En los estudios farmacoldgicos realizados no se observé ninguna interaccion entre el glucésido cardiaco
estrofantina y pimobendan. EIl aumento de la contractilidad cardiaca inducido por pimobendan se atenda
con los antagonistas del calcio verapamilo y diltiazem, asi como con el -antagonista propranolol.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion, contacte con su veterinario.

Sélo para veterinarios

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

Después de una exposicion prolongada (6 meses) en perros beagle sanos a una dosis de 3 y 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.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
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No procede.

7. Aconte cimie ntos adversos

Perros:

Raros | Vémitos®, Diarrea®,
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- Anorexia?, Letargia?,

males tratados): ) o
Aumento de la frecuencia cardiaca’, Insuficiencia de la valvula
cardiaca®

Muy raros Petequias en mucosas™”, Hemorragias™
(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

! Dependen de la dosis y pueden evitarse reduciendo la dosis.

? Transitorias.

® Se ha observado regurgitacion de la valvula mitral durante el tratamiento crénico con pimobendén en
perros con enfermedad de la valvula mitral.

* A pesar de que no se ha establecido una relacion clara con pimobendan, estos efectos sobre la hemosta-
sia primaria desaparecen al retirar el tratamiento.

® Decoloracion puntual de las mucosas debido al sangrado.

® Subcutaneas.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, 0 piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara el final de este prospecto, o mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde:

https //www.aemps.gob.es/vigilanc ia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc

0

Notificavet: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oral.
No exceder la dosis recomendada.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cion correcta.

Los comprimidos deben administrarse a una dosis entre 0,2 mg y 0,6 mg de pimobendan/kg de peso cor-
poral, 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. Administrar la mitad de la dosis por la
mafiana y 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.

MINISTERIO

Pagina 3 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Los comprimidos (de 1,25, 5y 10 mg) son divisibles en dos partes iguales.
El medicamento puede administrarse en combinacion con un diurético como la furosemida.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Mediante ingesta espontanea por el animal o colocando el comprimido directamente en la boca.

10. Tiempos 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 con objeto de protegerlo 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 Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para laeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos vete rinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacién y formatos

3613 ESP
Formatos:
Para blisteres: caja de carton con 5 o 16 blisteres de 6 comprimidos.
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Para frascos: frasco de 150 ml que contiene 60 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

04/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-
tecimientos adversos:

Ceva Salud Animal, S.A.
Avda. Diagonal 609-615
ES-08028 Barcelona
Teléfono: 00 800 3522 11 51

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

FR-53950 Louverné

17. Informacién adicional
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