PAKKAUSSELOSTE
Zitac® vet 100 mg tabletit koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Era vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Wien

Itavalta

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Zitac vet 100 mg tabletit koirille

Simetidiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

100 mg simetidiinia tablettia kohden.

4. KAYTTOAIHEET

Oireenmukainen hoito krooniseen gastriittiin liittyvan oksentelun véhentdmiseksi koirilla.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevai ja itsestaan havidvaa lievaa maitorauhasten turvotusta voi esiintya narttukoirilla
(gynekomastia; anti-androgeeninen vaikutus). Urosrotilla ja -koirilla on todettu eturauhasen painon
vahenemist, jolla ei kuitenkaan ollut vaikutusta lisddntymistoimintoihin; tdmé vaikutus oli palautuva.
Muita haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia
vaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssd selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaékarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.



8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Annostus ja antotapa: 5 mg simetidiinid elopainokiloa kohden kolme kertaa péivassa suun kautta.
Suositellaan samanaikaista ruokavaliohoitoa. Kliinisissé tutkimuksissa simetidiinin teho on tutkittu
ainoastaan kaytettdessé samanaikaisesti hypoallergeenista ruokavaliota.

Taulukko: Zitac vet 100 mg tablettien annos painon mukaan kolme kertaa paivassa.

_ Zitac vet 100 mg

Paino (kg) tablettien annos
6-10 &
11-20 1

Suositeltu hoito-ohjelma: Oksentelun vaheneminen saavutetaan noin 2 viikossa. EIaimia tulisi
kuitenkin hoitaa vahintéédn 2 viikkoa kliinisten oireiden h&vidmisen jalkeen, joten yleensd hoidon
vahimmaiskesto on 28 péivaa ja siksi suositeltu. Jos hoito arvioidaan onnistuneeksi, laakitys tulisi
lopettaa 2 viikon ajaksi. Jos oksentelu uusiutuu, voidaan hoito aloittaa uudelleen ilman riskié
siedettdvyyden heikkenemisesta.

Vasteesta riippuen hoito voidaan mukauttaa yksilollisesti kunnes vastetta pidetdan riittdvana ja hoitoa
jatketaan. Ruokinnallista hoitoa tulee yllapitad jatkuvasti.
9.  ANNOSTUSOHJEET

Ei ole.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Séilyta alkuperéisessa lapipainopakkauksessa valolta suojassa. Jéljella olevia puolikkaita tabletteja
tulee séilyttaa alkuperdisessa lapipainopakkauksessa valolta suojassa.

Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Simetidiinihoito on ainoastaan oireenmukaista eika johda gastriittiin liittyvien histopatologisten
muutosten havidmiseen. Suositellaan, etta koirille, joilla on jatkuvaa oksentelua, tehd&én
asianmukaiset tutkimukset oksentelun syyn selvittdmiseksi ennen hoidon aloittamista. Taméa on
erityisen tarkedd vanhemmilla koirilla. Simetidiinisté johtuva mahan happoisuuden vaheneminen
saattaa osaltaan vaikuttaa bakteerien liikakasvuun ja antigeeniseen stimulaatioon. Diagnoosi ja
hoitosuunnitelma tulee arvioida uudelleen, jos vaste hoitoon on 15 pdivéan kuluttua heikko.



Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla koirilla tulee annosta tarpeen mukaan pienentdd, koska
simetidiinin puhdistuma voi olla heikentynyt.

Valmisteen kéyttoa kohde-elainlajilla tiineyden ja imetyksen aikana ei ole tutkittu. Tamén takia
valmisteen kaytto tiineyden ja imetyksen aikana tulee perustua hoitavan eldainladkarin tekemaan hyoty-
haitta-arvioon.

Simetidiini vahentad sytokromi P450 aktiivisuutta, minké takia joidenkin ladkkeiden metabolia ja
eliminaatio voivat hidastua. Kliinisesti merkittavia yhteisvaikutuksia voi esiintyéd kapean terapeuttisen
leveyden omaavien yhdisteiden kanssa, esim. beetasalpaajat, kalsiumkanavansalpaajat,
bentsodiatsepiinit, barbituraatit, fenytoiini, teofylliini, aminofylliini, varfariini ja lidokaiini. Saattaa
olla tarpeen laskea naiden ld&kkeiden annosta, jos niit4 kdytetddn samanaikaisesti simetidiinin kanssa.

Simetidiinin k&ytostd johtuva mahan korkeampi pH saattaa johtaa imeytymisen véhenemiseen
ladkkeilld, jotka vaativat happaman ympéristdn imeytymiseen. Suositellaan, ettd pidetddn vahintaan 2
tuntia valia simetidiinin ja alumiini- tai magnesiumhydroksidin, metoklopramidin, digoksiinin tai
ketokonatsolin annon vélill&, jos mahdollista.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattd jadnyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

12.1.2012

15. MUUT TIEDOT

Hyvéaksytyt pakkauskoot:

Pahvikotelo jossa 30 tablettia (3 lapipainopakkausta, jokaisessa lapipainopakkauksessa on 10
tablettia).

Pahvikotelo jossa 100 tablettia (10 lapipainopakkausta, jokaisessa lapipainopakkauksessa on 10
tablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.
Lisatietoja tasté eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
Zitac® vet 100 mg tabletter for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

Tillverkare:

Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Wien

Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zitac vet 100 mg tabletter for hundar.

Cimetidin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller 100 mg cimetidin.

4. INDIKATION(ER)

Symptomatisk behandling som reducerar krakningar i samband med kronisk gastrit hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Overgdende svullnad av juvret kan forekomma hos tikar (gynekomasti; anti-androgen effekt).
Prostatavikten minskade hos hanrattor och hanhundar. Forandringen var reversibel och hade ingen
effekt pa reproduktionsférmagan. Inga andra biverkningar har rapporterats. Om du observerar
allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det for
veterindren.

7. DJURSLAG

Hund



8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering och administrering: 5 mg cimetidin /kg kroppsvikt administreras 3 ganger per dag oralt. En
samtidig lamplig diet rekommenderas starkt. | kliniska studier har effekten av cimetidin studerats
endast tillsammans med en hypoallergen diet.

Tabell: Antalet Zitac vet 100 mg tabletter att administeras enligt kroppsvikt tre ganger dagligen.

. Antal Zitac vet

Kroppsvikt (kg) 100 mg tabletter
6-10 o
11-20 1

Foljande behandlingsschema rekommenderas; en minskning av krakningarna uppnas efter cirka 2
veckors behandling. Hunden bér behandlas atminstone 2 veckor efter att krakningssymptomen
upphort. Vanligen krévs och rekommenderas minst en 28 dagars behandlingsperiod. Om behandlingen
anses lyckad, skall behandlingen avslutas for en 2 veckors period. Om krakningarna borjar igen, kan
man paborja behandling pa nytt utan risk for intolerans.

Beroende pa hur hunden svarar pa behandling kan hundens dosering individualiseras tills man natt ett
tillfredsstallande svar pa behandlingen. Hunden bor fortsattningsvis ata dietmat.
9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i orginal blisterforpackning, ljuskénslig. Overblivna tabletthalvor bor ocksa forvaras i
orginal blister forpackning for att skydda mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som ar markt pa kartongen.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Behandling med cimetidin &r endast symptomatisk och leder inte till att histopatologiska férandringar
som uppkommit i samband med gastrit forsvinner. Det rekommenderas att hundar som visar
upprepade krakningar bor undersdkas for faststéllande av diagnos for underliggande sjukdom fére
paborjande av behandling. Detta ar speciellt viktigt hos dldre hundar. Cimetidin minskar magsyrans
surhet, vilket kan leda till dverproduktion av bakterier och antigenisk stimulering. Om ett
tillfredsstéllande terapisvar inte uppnatts inom 15 dagar bor diagnosen och behandlingen omvarderas.



For hundar med nedsatt njurfunktion bér doseringen anpassas enligt behov da elimineringen av
cimetidin kan vara hdmmad.

Anvandning av produkten under dréktighet och digivning har inte undersokts. Anvandning av denna
produkt till dréktiga eller digivande djur bor darfor basera sig pa nytta-risk-bedomning utford av
behandlande veterinr.

Metabolism och eliminering av vissa mediciner kan hdmmas pga den inhiberande effekt cimetidin har
pa cytokrom P-450. Kliniskt relevanta interaktioner kan forekomma med produkter som har ett smalt
terapeutiskt index, sdsom beta-blockare, kalciumblockare, benzodiazepiner, barbiturater, fenytoin,
teofyllin, aminofyllin, warfarin samt lidokain. Dosering av dessa produkter bor reduceras vid samtidig
administrering av cimetidin.

Den forhojda pH som féljer av cimetidinadministrering kan leda till minskad absorbering av
mediciner som kréver en sur omgivning for absorption. Ett 2 timmars intervall rekommenderas mellan

administrering av cimetidin och administrering av aluminium- eller magnesiumhydroxid,
metoklorpramid, digoxin eller ketokonazol.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvént lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

12.1.2012

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande 30 tabletter (3 blisterforpackningar innehallande 10 tabletter per blister).
Kartong innehallande 100 tabletter (10 blisterférpackningar innehallande 10 tabletter per blister).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av godkédnnandet
for forsaljning.



