B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Vetmedin 10 mg, kapsulki twarde dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein, Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Klocke Pharma-Service GmbH

Strassburger Str. 77

77767 Appenweier, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Vetmedin 10 mg, kapsulki twarde dla psow

Pimobendan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 kapsutka zawiera 10 mg pimobendanu

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt stosuje si¢ u psow do leczenia zastoinowej niewydolnosci serca powstatej w nastgpstwie
schorzen mi¢$nia sercowego (kardiomiopatia rozstrzeniowa) lub wad zastawkowych zastawki
dwudzielnej i/lub zastawki trojdzielnej (niedomykalno$¢ zastawek).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u psoéw z przerostowa chorobg miesnia sercowego (hyperthrophia m. cordis) oraz w
przypadkach gdy zwigkszenie objetosci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledow
funkcjonalnych lub anatomicznych (w przypadku zwezenia ujscia aorty).

Nie stosowac u psow z cigzka niewydolnoscig watroby, poniewaz pimobendan jest metabolizowany
gléwnie w watrobie.

Patrz takze punkt 4.7.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach mozliwe jest wystgpienie umiarkowanego pozytywnego efektu
chronotropowego lub wymiotéw. Objawy te sa zwigzane z wysoko$cia 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 wptywu na pierwotng hemostazg (wybroczyny na
btonach sluzowych, krwotoki podskdérne). Objawy te ustepuja po zaprzestaniu leczenia.

Czgstotliwo$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

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

- czesto (wigcej 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 wlgczajac pojedyncze raporty)

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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. Przyktadowo, przy dawce
dziennej 0,5 mg pimobendanu/kg m.c. podaje si¢ 1 kapsutke Vetmedin 10 mg na 40 kg masy ciata
dwukrotnie w ciggu doby tj. rano i wieczorem. Lek nalezy podawa¢ okoto jednej godziny przed
karmieniem.

Produkt Vetmedin 10 mg mozna podawac rownoczesnie z lekami o dziataniu diuretycznym jak np.
furosemid.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Lek nalezy podawac na ok. 1 godzine przed karmieniem.
Patrz takze punkt:”Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (i) i sposob podania”.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po: EXP

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 50 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
U pséw z rozpoznana cukrzyca regularnie w trakcie leczenia nalezy badac stezenie glukozy we krwi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowym potknigciu produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy niezwlocznie zwrocic sie
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza:

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych (myszy 1 kréliki) nie stwierdzono wptywu pimobendanu
na procesy rozrodcze. Efekt teratogenny byt obserwowany dopiero przy dawkach toksycznych dla
cigzarnych samic.

Laktacja:
W badaniach na myszach stwierdzono, ze pimobendan wydziela si¢ z mlekiem karmigcych samic.

Z tego wzgledu stosowanie produktu Vetmedin 10 mg u suk ciezarnych lub karmiacych nalezy
ograniczy¢ tylko do absolutnie koniecznych przypadkow (patrz takze punkt ,,Przeciwwskazania”).

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

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

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania produktu mozliwe jest wystapienie objawdw 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
leczniczg) 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.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania:
Butelka zawierajaca 100 kapsutek.



