ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Vetmedin 1,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Vetmedin 1.25 mg chewable tablets for dogs
(AT, BG, CY, CZ, EE, EL, HU, LV, RO, SI, SK, ES, LI, PT, BE, LU, NL, FR, IE, UK (NI))

Vetmedin vet. 1.25 mg chewable tablets for dogs
aT)

Pimobendan “Boehringer” 1.25 mg chewable tablets for dogs
(LT)

Pimobendan Boehringer Ingelheim Vetmedica 1.25 mg chewable tablets for dogs
(IS, NO, SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zZucia zawiera:

Substancja czynna:
Pimobendan 1,25 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Powidon

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Kroskarmeloza sodowa

Kwas cytrynowy, bezwodny

Sztuczny sproszkowany aromat wotowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Podluzne, z linig podziatu, bragzowe tabletki z drobnymi biatymi plamkami, z wyttoczonym logo
Boehringer Ingelheim oraz napisem PO1.

Tabletki mozna dzieli¢ na rowne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.



3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia zastoinowej niewydolnosci serca powstatej w nastepstwie kardiomiopatii rozstrzeniowe;j
lub niedomykalnosci zastawki (dwudzielnej i/lub tréjdzielnej).

Leczenie kardiomiopatii rozstrzeniowej w stadium przedklinicznym (asymptomatycznej ze
zwigkszeniem wymiaru koncowo-skurczowego i koncowo-rozkurczowego lewej komory) u
dobermanow po rozpoznaniu choroby serca badaniem echokardiograficznym.

Do leczenia §luzakowatego zwyrodnienia zastawki mitralnej u pséw (MMVD) w stadium
przedklinicznym (bezobjawowym ze szmerem skurczowym nad zastawka mitralng i oznakami
przerostu migsnia sercowego) w celu opdznienia wystgpienia klinicznych objawdw niewydolnosci
serca.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ pimobendanu u pséw z przerostowa choroba migsnia sercowego oraz w przypadkach,
gdy zwigkszenie objgtosci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledow funkcjonalnych lub
anatomicznych (np. w przypadku zwezenia ujscia aorty).

Nie stosowac¢ u psoéw ze znacznym uposledzeniem czynnos$ci watroby, poniewaz pimobendan jest
metabolizowany gtownie w watrobie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie badano w przypadkach asymptomatycznej kardiomiopatii
rozstrzeniowej u dobermanow z migotaniem przedsionkow lub utrwalonym czgstoskurczem
komorowym.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie badano w przypadkach bezobjawowego §luzakowatego
zwyrodnienia zastawki mitralnej u psow z istotnym czestoskurczem nadkomorowym i/lub
komorowym.

3.5 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W trakcie leczenia pséw chorych na cukrzyce nalezy regularnie kontrolowaé poziom glukozy we krwi.
Przed zastosowaniem w ,,stadium przedklinicznym” kardiomiopatii rozstrzeniowej (przy
asymptomatycznym zwigkszeniu wymiaru koncowo-skurczowego i koncowo-rozkurczowego lewe;j
komory) diagnoze nalezy postawi¢ na podstawie kompleksowego badania serca (w tym badanie
echokardiograficzne i ewentualnie monitorowanie metodg Holtera).

W przypadku stosowania w stadium przedklinicznym $luzakowatego zwyrodnienia zastawki mitralne;j
(stadium B2 wedlug konsensusu naukowego ACVIM: bezobjawowym ze szmerem zastawki mitralnej
> 3/6 i kardiomegalia spowodowanymi przez sluzakowate zwyrodnienie zastawki mitralnej) nalezy
postawi¢ diagnozg za pomoca kompleksowych badan fizycznych i badan serca, ktore powinny
obejmowac echokardiografi¢ lub radiografi¢ w stosownych przypadkach.

U zwierzat leczonych pimobendanem zalecane jest monitorowanie czynnosci serca i morfologii.
Tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane. Aby unikngé¢ przypadkowego zjedzenia nalezy
przechowywac¢ tabletki w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.




Wskazowka dla lekarzy: Przypadkowe potknigcie produktu, szczegdlnie przez dzieci, moze prowadzié
do wystapienia tachykardii, niedoci$nienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow glowy.
Po wyjeciu odpowiedniej ilosci tabletek doktadnie zamknij butelke zakretka.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko - Wymioty', biegunka?
102 2

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | - Anoreksja, letarg™ , G .

. ] - Zwigkszenie czgstosci skurczéw serca'~, zwigkszenie
zwierzat): . L .. s

niedomykalno$ci zastawki mitralnej

Bardzo rzadko - Wybroczyny btony §luzowej?®, krwotok (podskorny)®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Dziatania te sa zalezne od dawki i mozna ich unikna¢ poprzez zmniejszenie dawki.
Przemijajace

Z powodu niewielkiego dodatniego dziatania chronotropowego

Obserwowane podczas przewlektego leczenia pimobendanem u psow z choroba zastawki
mitralne;j.

Zwiazek z pimobendanem nie zostat jasno ustalony, objawy znikajg po odstawieniu leku

B WD =

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego
dla ptodu. Jednakze dla duzych dawek badania te wykazaty dziatanie toksyczne dla matki i dzialanie
embriotoksyczne, jak rowniez to, iz pimobendan przenika do mleka matki. Bezpieczenstwo
weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie ciazy i laktacji u suk nie zostato okreslone. Nalezy
stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas badan farmakologicznych nie stwierdzono interakcji migedzy pimobendanem a glikozydem
nasercowym - strofantyna.

Zwigkszona sila skurczu migs$nia sercowego wywolana przez pimobendan jest oslabiana przez
rownoczesne podanie antagonistow wapnia - werapamil i dilitazem lub B-antagonisty - propranolol.



3.9 Droga podania i dawkowanie
Poddanie doustne.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania nalezy doktadnie okresli¢ masg ciata przed
rozpoczeciem leczenia.

Dawke dobowa nalezy podawac¢ w zakresie od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg masy ciata,
podzielong na dwie rowne cze$ci w ciggu doby. Preferowana dawka dobowa wynosi 0,5 mg/kg masy
ciata, podzielona na dwie dawki dziennie (kazda po 0,25 mg/kg masy ciata) podawane w odstepie co
okoto 12 godzin. Kazda dawke leku nalezy podawac na okoto 1 godzing przed positkiem.

Odpowiada to:
Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 1,25 mg podawana rano i jedna tabletka do rozgryzania i zucia
1,25 mg podawana wieczorem psom o wadze ciata 5 kg.

1,25 mg tabletki do 2,5 mg tabletki do 5 mg tabletki do
Masa ciala rozgryzania i Zucia rozgryzania i Zucia rozgryzania i Zucia
Rano Wieczorem Rano Wieczorem Rano Wieczorem
S5kg 1 1
10 kg 1 1
20 kg 1 1

Tabletki do rozgryzania i zucia mozna dzieli¢ na dwie réwne czesci wzdhuz linii podzialu w celu
uzyskania wtasciwej dawki zgodnej z masg ciata. Podzielong tabletke zuzy¢ przy nastgpnym podaniu.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jednoczesnie z lekami o dziataniu
moczopednym np. furosemidem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania produktu moze wystapi¢ dodatnie dziatanie chronotropowe, wymioty,
apatia, ataksja, szmery w sercu lub niedoci$nienie. W takiej sytuacji dawke nalezy zmniejszyc¢ i
zastosowaé¢ odpowiednie leczenie objawowe.

W przypadku przedtuzonej ekspozycji (6 miesigcy) zdrowych psow rasy Beagle na 3- i 5-krotnos$¢

zalecanej dawki, u niektorych psow obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost lewe;j

komory serca. Zmiany te maja podtoze farmakodynamiczne.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QCO1CE90



4.2 Dane farmakodynamiczne

Jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z furosemidem w przypadkach
objawowej niewydolnos$ci zastawki wykazato poprawe jakosci zycia 1 wydluzenie przewidywanej
dtugosci zycia u leczonych psow.

Jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z furosemidem, enalaprilem i
digoksyna w ograniczonej liczbie przypadkow objawowej kardiomiopatii rozstrzeniowej wykazato
poprawe jakosci zycia i wydtuzenie przewidywanej dtugos$ci zycia u leczonych psow.

W randomizowanym badaniu prowadzonym z kontrolg placebo u 363 pséw z przedklinicznym
$luzakowatym zwyrodnieniem zastawki mitralnej wszystkie psy spetnialy nastepujace kryteria
wlaczenia do badania: wiek > 6 lat, masa ciata > 4,1 1 < 15 kg, charakterystyczny szmer skurczowy o
intensywnosci umiarkowanej do wysokiej ((> stopnia 3/6) z maksymalng intensywno$cig na poziomie
zastawki mitralnej, echokardiograficzne dowody zaawansowanego $luzakowatego zwyrodnienia
zastawki mitralnej (MMVD) okres$lone jako charakterystyczne zmiany aparatu zastawki mitralne;j,
echokardiograficzne dowody rozszerzenia lewego przedsionka i lewej komory serca oraz
radiograficzne dowody kardiomegalii (indeks VHS (vertebral heart sum > 10,5). Sredni czas
wystapienia objawdw klinicznych niewydolnosci serca lub zgonu sercowego/eutanazji opoznit sie u
tych pséw o ok. 15 miesigcy. Ponadto u pséw leczonych pimobendanem w stadium przedklinicznym
sluzakowatego zwyrodnienia zastawki mitralnej zmniejszy? si¢ rozmiar serca. Co wigcej, ogolny czas
przezycia przedtuzyt si¢ o ok. 170 dni u wszystkich pséw otrzymujacych pimobendan niezaleznie od
przyczyny $mierci (zgon sercowy/eutanazja i zgon niezwigzany z sercem/eutanazjg). Zgon sercowy
lub eutanazja wystapity u 15 psow przyjmujacych pimobendan i u 12 psow w grupie placebo przed
wystapieniem zastoinowej niewydolnosci serca. Psy w grupie otrzymujacej pimobendan dtuzej
uczestniczyly w badaniu (347,4 pacjentolat) niz psy w grupie placebo (267,7 pacjentolat), co
spowodowalo nizsza czestotliwosé wystgpowania.

W randomizowanych i kontrolowanych badaniach z uzyciem placebo na dobermanach z
kardiomiopatig rozstrzeniowa w stadium przedklinicznym (przy asymptomatycznym zwigkszeniu
wymiaru koncowo-skurczowego i1 koncowo-rozkurczowego lewej komory potwierdzonym w badaniu
echokardiograficznym), czas do wystapienia zastoinowej niewydolnosci serca lub nagtej Smierci oraz
czas przezycia byty wydtuzone u pséw otrzymujacych pimobendan.

Dodatkowo, u psow z kardiomiopatig rozstrzeniowg w stadium przedklinicznym, leczonych
pimobendanem, stwierdzono zmniejszenie wielkosci serca. Ocena skuteczno$ci opiera si¢ na danych
pochodzacych od 19 (z 39) oraz 25 (z 37) psow, ktore osiagnety pierwszorzedowy punkt koncowy
oceny skutecznos$ci, odpowiednio w grupie pimobendanu i placebo.

Pimobendan jest pochodng benzoimidazolo-pirydazynonu o dodatnim dziataniu inotropowym
wykazujacg wlasciwosci rozszerzajace naczynia krwionos$ne.

Dodatnie dziatanie inotropowe pimobendanu jest wywotywane przez dwa mechanizmy: zwigkszenie
wrazliwo$¢ wiokien sercowych na jony wapnia i hamowanie fosfodiesterazy typu IIl. Dodatnie
dziatanie inotropowe nie jest wywolywane przez zaden z mechanizmow dziatania podobnych do
dziatania glikozydow nasercowych ani tez poprzez aktywizacje uktadu wspoétczulnego.

Efekt rozszerzania naczyn krwiono$nych wynika z hamowania fosfodiesterazy typu III.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchianianie:

Po podaniu doustnym weterynaryjnego produktu leczniczego catkowita dostgpno$¢ biologiczna
wynosi ok. 60 - 63%. Poniewaz jednoczesne lub wczeséniejsze podanie pokarmu powoduje
zmniejszenie biodostepnosci, pimobendan powinien by¢ podawany okoto 1 godziny przed
karmieniem.

Dystrybucja:



Objetos¢ dystrybucji wynosi 2,6 1/ kg, co §wiadczy o tym, ze pimobendan jest tatwo rozmieszczany do
tkanek. Srednio, 93% substancji czynnej ulega zwigzaniu z biatkami osocza krwi.

Metabolizm:

Pimobendan jest metabolizowany w procesie demetylacji przez oksydacje do glownego aktywnego
metabolitu (UD-CG212). Metabolitami kolejnego stopnia sg pochodne UD-CG212 I stopnia, takie jak
glukuronidy i siarczany

Wydalanie:
Potokres eliminacji pimobendanu z osocza wynosi 0,4 + 0,1 godziny, co odpowiada wysokiemu

klirensowi wynoszacemu 90 + 19 ml/min/kg i krotkiemu czasowi zalegania wynoszacemu 0.5 + 0,1
%(;izs péltrwania eliminacji gtdownego metabolitu z osocza wynosi 2,0 = 0,3 godziny. Prawie cata
dawka jest wydalana z katem

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 100 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpos$redniego
Pudetko tekturowe zawierajgce 50 lub 100 tabletek w polietylenowej butelce z zakretkg z
polipropylenu z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2070/11



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/03/2011.

9 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

