CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetmedin 10 mg, kapsultki twarde dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsulka zawiera:

Substancja czynna:

Pimobendan 10 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitka, twarda
Kapsutka zelatynowa twarda, r6zowobiala, zawierajgca granulki o kolorze biatym do
zottawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt stosuje si¢ u psow do leczenia zastoinowej niewydolnosci serca powstatej w nastgpstwie
schorzen migénia sercowego (kardiomiopatia rozstrzeniowa) lub wad zastawkowych zastawki
dwudzielnej i/lub zastawki troéjdzielnej (niedomykalnos¢ zastawek).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u psow z przerostowa choroba mig¢snia sercowego (hyperthrophia m. cordis) oraz w
przypadkach gdy zwickszenie objetosci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledow
funkcjonalnych lub anatomicznych (w przypadku zwezenia ujscia aorty).

Nie stosowac u psow z cigzka niewydolno$cig watroby, poniewaz pimobendan jest metabolizowany
glownie w watrobie.

Patrz takze punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat
U psow z rozpoznang cukrzyca regularnie w trakcie leczenia nalezy badac stgzenie glukozy we krwi.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Po przypadkowym potknigciu produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy niezwlocznie zwrocic sie
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach mozliwe jest wystapienie umiarkowanego pozytywnego efektu
chronotropowego lub wymiotow. Objawy te sa zwigzane z wysoko$cig zastosowanej dawki produktu
(w granicach dawek zalecanych do stosowania) i ustepuja zwykle po zmniejszeniu dawki.

W rzadkich przypadkach byly obserwowane przejsciowa biegunka, brak taknienia lub letarg.

W rzadkich przypadkach w trakcie dlugotrwatego leczenia pimobendanem u pséw z chorobg zastawki
mitralnej obserwowano zwigkszenie niedomykalnosci tej zastawki.

Mimo iz nie ustalono jednoznacznego zwigzku z pimobendanem, w bardzo rzadkich przypadkach w
trakcie leczenia mozna zaobserwowac objawy wplywu na pierwotng hemostaze¢ (wybroczyny na
btonach sluzowych, krwotoki podskoérne). Objawy te ustepuja po zaprzestaniu leczenia.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych (myszy i kréliki) nie stwierdzono wplywu pimobendanu
na procesy rozrodcze. Efekt teratogenny byl obserwowany dopiero przy dawkach toksycznych dla
cig¢zarnych samic. W badaniach na myszach stwierdzono, ze pimobendan wydziela si¢ z mlekiem
karmigcych samic. Z tego wzgledu stosowanie produktu Vetmedin 10 mg u suk ci¢zarnych lub
karmigcych nalezy ograniczy¢ tylko do absolutnie koniecznych przypadkow (patrz takze punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zwigkszona sila skurczu migsnia sercowego wywotana przez pimobendan jest ostabiana przez
rownoczesne podanie antagonistow wapnia (werapamil) lub B-adrenolitykow (propranolol).

W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono interakcji miedzy pimobendanem a glikozydami
nasercowymi (np. strofantyna).

Nie jest zalecane rownoczesne podawanie produktu Vetmedin 10 mg i innych inhibitoréw PDE.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Produkt Vetmedin 10 mg podaje si¢ doustnie w dawce dziennej od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg
m.c. Dawka $rednia zalecana wynosi 0,5 mg pimobendanu/kg m.c. Dawke dzienng nalezy podzieli¢ na
dwa podania (0,25 mg/kg m.c) w ciggu doby w odstepie 12 godzin. Przykladowo, przy dawce dziennej
0,5 mg pimobendanu/kg m.c. podaje si¢ 1 kapsulkg Vetmedin 10 mg na 40 kg masy ciata dwukrotnie
w ciaggu doby tj. rano i wieczorem. Lek nalezy podawaé okoto jednej godziny przed karmieniem.
Produkt Vetmedin 10 mg mozna podawa¢ rownoczesnie z lekami o dziataniu diuretycznym jak np.
furosemid.

Dawka podtrzymujaca do konca zycia przy niewyréwnanej niewydolnosci serca powinna by¢ ustalona
indywidualnie w zaleznosci od nasilenia choroby.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania produktu mozliwe jest wystapienie objawow niepozadanych (patrz
Punkt 4.7.) ze strony uktadu krazenia (tachykardia) i pokarmowego (wymioty). W badaniach
eksperymentalnych na zdrowych psach, ktérym podawano produkt w dawce 1000 mg i 2000 mg



pimobendanu/kg m.c. (tj. w dawce przewyzszajacej 2000 razy lub 4000 razy zalecang dawke
lecznicza) obserwowano oprocz wymiotow lekkie zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego. Stan kliniczny psow bioracych udziat w badaniu powracat szybko do normy po
zaprzestaniu podawania produktu. Ze wzgledu na fakt, nie jest znana specyficzna odtrutka przy
przedawkowaniu pimobendanu w razie konieczno$ci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki pobudzajgce uktad sercowo-naczyniowy z wylaczeniem
glikozydoéw nasercowych, inhibitory fosfodiesterazy
Kod ATCvet: QCO1CE90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Pimobendan jest pochodng benzimidazolo-pirydazynonu i posiada dodatnie dzialanie inotropowe
zwigkszajac objgtos¢ wyrzutowa serca poprzez zwickszenie sity skurczu migsnia sercowego.
Pimobendan powoduje réwnoczesnie rozszerzenie naczyn krwionosnych (tetniczych i zylnych)
obnizajac tym samym opdr tozyska naczyniowego (obwodowego jak i w naczyniach ptucnych).
Dziatanie pimobendanu polega na wybidrczym hamowaniu fosfodiesterazy typu II1 (PDE-III) w
komorkach mig$nia sercowego. Efekt ten prowadzi do zwigkszonej wrazliwosci wtokien sercowych na
jony wapnia i w konsekwencji do zwigkszonej kurczliwos$ci migsnia sercowego przy zachowaniu tej
samej koncentracji Ca"". Hamowanie fosfodiesterazy typu III (PDE-III) w mig$niach gladkich ukiadu
naczyniowego prowadzi do wzrostu aktywnosci cAMP oraz cGMP w komoérkach migsniowych $Sciany
naczyn krwionosnych i w konsekwencji do rozszerzenia $cian naczyn.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Po podaniu doustnym produktu Vetmedin 5 mg catkowita dostgpnos¢ biologiczna substancji aktywnej
wynosi ok. 60 - 63%. Ze wzgledu na fakt, ze przyswajalno$¢ biologiczna pimobendanu ulega
zmniejszeniu w przypadku rownoczesnego podawania z pokarmem, produkt zaleca si¢ podawac na
godzing przed karmieniem. Po podaniu produktu w dawce 1,0 mg pimobendanu/kg m.c. maksymalne
stezenie w 0soczu krwi (Cax) Wynosi $rednio 38,8 ng/ml i osiggane jest po ok. 20 - 30 min. po
podaniu. Po podaniu produktu w jednorazowej dawce terapeutycznej tj. 0,25 mg pimobendanu/kg m.c.
maksymalne stezenie w osoczu krwi (Cmax) wynosi §rednio 10 ng/ml.

Dystrybucja:
Okoto 93% podanej substancji czynnej ulega zwigzaniu z biatkami osocza krwi. Objetos¢ dystrybucji
wynosi 2,6 1/ kg.

Metabolizm:

Okres potowicznej eliminacji substancji aktywnej z osocza wynosi 0,4 + 0,1 godz. Pimobendan jest
metabolizowany w procesie demetylacji do gtdwnego aktywnego metabolitu (UD-CG 212), ktory
nastepnie ulega metabolizmowi do nieaktywnych metabolitow.

Eliminacja:

Okres pottrwania w fazie eliminacji gtdwnego metabolitu z osocza wynosi 2,0 £ 0,3 godz. Ostateczne
metabolity pimobendanu nie posiadaja aktywnos$ci farmakologicznej i wydalane sg gltéwnie z kalem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon
Magnezu stearynian
Etanol bezwodny
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Erytrozyna FD&C Red 3 (E 127)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 50 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pudetko tekturowe zawierajace butelke z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zamknigciem z
biatego polipropylenu zabezpieczajacym przed dostepem dzieci. Opakowanie zawiera 100 kapsutek.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy



