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ELAINLAAKKEEN NIMI

ZITAC 100 mg tabletti

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine: 100 mg simetidiinia per tabletti.

LAAKEMUOTO

Tabletti.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma, Hp-reseptorisalpaajat, ACTvet-koodi: QA02BAO1.
Simetidiini on histamiini Hz-antagonisti, joka estaa mahalaukun seindmassa
parietaalisolussa histamiini Hp-reseptoreiden stimulaatioita. Parietaalisolussa Ha-
reseptoreiden stimulaatio aktivoi H'/K*-ATPaasi-entsyymia, joka katalysoi
solunsisaisen H* vaihtumista solunulkoiseen K*. Simetidiini Ho-antagonisti estaa
tata hapon eritysta.

Koska liiallinen mahahappo aiheuttaa lopulta oksentamista, mahahapon

erityksen estyminen vahentaa kroonisesta gastriitista johtuvaa oksentamista.

Simetidiini metaboloituu maksassa. Paametaboliitti on sulfoksidi. Annoksella
7 mg/kg Tmax On 1 tunti, Cmax 4 mg/l ja puoliintumisaika on 1,5 tuntia.

KLIINISET TIEDOT
Kohde-elainlaji
Koira
Kayttdaiheet kohde-eléinlajeittain
Kroonisesta gastriitista johtuvan oksentelun vahentaminen koirilla.
Vasta-aiheet
ZITACia ei saa antaa koirille, jotka ovat yliherkkia simetidiinille.
Haittavaikutukset
Ei todettu.
Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

ZITAC-annosta tulee pienentaa koirilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta.
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Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Tietoa vaikutuksista koirilla ei ole. Rotilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei
ole havaittu teratogeenisia, sikioon tai emoon kohdistuvia vaikutuksia.

Kuuden kuukauden simetidiinihoidon jalkeen on Kliinisissa tutkimuksissa
havaittu palautuvia androgeenisia vaikutuksia 3 - 6 kertaa terapeuttista annosta
suuremmilla annoksilla.

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sek& muut
yhteisvaikutukset

Simetidiini vaikuttaa maksametaboliaan. Se vahentaa sytokromi P450
aktiivisuutta. Taman seurauksena muiden laadkkeiden metabolia voi hidastua ja
samalla niiden puoliintumisaika voi pidentyé, jolloin 1aékkeiden pitoisuus voi
nousta tarkoitettua korkeammaksi. Interaktioita esiintyy esimerkiksi seuraavien
la&kkeiden kanssa varfariini, fenobarbitaali, fenytoiini, teofylliini, diatsepaami ja
lidokaiini.

Annostus ja antotapa

Suun kautta. Annostus: 5-10 mg simetidiinia per kg/elopaino (vastaten 1/4 — 1/2
tablettia/ 5 elopainokg) kolme kertaa paivassa (yhteensa 15 - 30 mg
simetidiinid/elopainokg/paiva jaettuna kolmeen antokertaan).

Simetidiinihoito lievittda oireita yleensé nopeasti, mutta hoito on
symptomaattista. Pysyva hoitotulos riippuu kuitenkin hoidettavan gastriitin
vakavuudesta. Hoitoa tulisikin jatkaa vahintdéan kuukauden ajan.

Laakitys tulisi antaa tyhjaén vatsaan tai puoli tuntia ennen ruokkimista.
Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet)

Simetidiini on hyvin siedetty. Yliannostuksen oireita ei ole tiedossa.

Normaalit toimenpiteet, joita kdytetddn poistettaessa imeytymattomat laékkeet
maha-suolikanavasta.

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

Varoaika

Ei tarpeellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita ladkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

Ei erityisid varotoimenpiteita.
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Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei tunnettuja.

Kestoaika

5 vuotta.

Sailytysté koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C. Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Valkoinen polypropyleenipurkki, joka on suljettu valkoisella
polyetyleeniturvakorkilla, painetussa pahvipakkauksessa. Pakkaus sisaltaa 30

tai 100 tablettia.

Erityiset varotoimet kdyttdmattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamaton valmiste tai jatemateriaali on toimitettava apteekkiin tai
ongelmajatelaitokselle havitettavaksi.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI TAI TOIMINIMI JA OSOITE TAI
PAATOIMIPAIKKA

Intervet International B.V.

PL 31

5830 AA Boxmeer

Alankomaat

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Ei ole.

MYYNTILUVAN NUMERO

15059

ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVA
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15.3.2004



