B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vetmedin vet. 1,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Vetmedin vet. 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Vetmedin vet. 5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Vetmedin vet. 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. Sklad

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:
Pimobendan: 1,25 mg
Pimobendan: 2,5 mg
Pimobendan: 5 mg
Pimobendan: 10 mg

Bragzowawa, owalna, dzielona tabletka z linig podziatu po obydwu stronach.
Tabletka do rozgryzania i zucia moze by¢ dzielona na dwie rdéwne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Do leczenia zastoinowe]j niewydolnos$ci serca powstatej w nastgpstwie kardiomiopatii rozstrzeniowej
lub niedomykalnosci zastawki (dwudzielnej i/lub tréjdzielne;).

Do leczenia kardiomiopatii rozstrzeniowej w stadium przedklinicznym (bezobjawowym ze
zwigkszeniem wymiaru koncowo-skurczowego i koncowo-rozkurczowego lewej komory) u
dobermanow pinczeréw po rozpoznaniu choroby serca potwierdzonym badaniem
echokardiograficznym.

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ pimobendanu u pséw z przerostowa chorobg migsnia sercowego oraz w przypadkach,
gdy zwigkszenie objeto$ci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgleddow czynnosciowych lub
anatomicznych (np. w przypadku zwezenia ujscia aorty).

Poniewaz pimobendan jest metabolizowany gtoéwnie w watrobie, nie nalezy go stosowac u psow z
cigzkim uposledzeniem czynno$ci watroby.

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

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie badano w przypadkach bezobjawowej 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.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W trakcie leczenia pséw chorych na cukrzyce nalezy regularnie kontrolowa¢ poziom glukozy we krwi.
W przypadku stosowania w stadium przedklinicznym kardiomiopatii rozstrzeniowej (bezobjawowym
ze zwigkszeniem wymiaru koncowo-skurczowego i koncowo-rozkurczowego lewej komory)
rozpoznanie powinno by¢ dokonane w drodze szczegdélowego badania kardiologicznego
(obejmujacego badanie echokardiograficzne i ewentualnie takze badanie metoda Holtera).

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

U zwierzat leczonych pimobendanem zalecane jest monitorowanie czynnosci i morfologii serca.
(Patrz takze punkt ,,Zdarzenia niepozadane™).

Tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane. Aby zapobiec przypadkowemu potknieciu, tabletki
nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po uzyciu umy¢ rece.

Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego, podzielonych lub
niezuzytych tabletek przez dziecko nalezy je umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze 1 umiescic¢
ponownie w pudetku tekturowym.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Wskazowka dla lekarzy: Przypadkowe potknigcie produktu, szczegdlnie przez dzieci, moze prowadzié
do wystapienia tachykardii, niedoci$nienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow glowy.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego
ani fetotoksycznego. Tym niemniej, w badaniach tych obserwowano dziatanie embriotoksyczne i
toksyczne dla matki przy duzych dawkach, oraz wykazano, ze pimobendan przenika do mleka matki.
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u suk w cigzy i w
czasie laktacji. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Podczas badan farmakologicznych nie stwierdzono interakcji migdzy pimobendanem a glikozydem
nasercowym — ouabaing (strofantyna). Zwiekszona sita skurczu migsnia sercowego wywotana przez
pimobendan jest ostabiana przez rownoczesne podanie antagonistow wapnia - werapamilu i dilitazemu
lub B-antagonisty - propranololu.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania produktu moze wystapi¢ dodatnie dziatanie chronotropowe, wymioty,
apatia, ataksja, szmery w sercu lub niedocisnienie. W takiej sytuacji dawke nalezy zmniejszy¢ i
zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe.
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W przypadku przedtuzonej ekspozycji (6 miesigcy) zdrowych psoéw rasy beagle na 3- i 5-krotno$¢
zalecanej dawki, u niektorych psow obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost lewe;j
komory serca. Zmiany te majg podtoze farmakodynamiczne.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/ 10 000 leczonych zwierzat):

- Wymioty', biegunka?
- Anoreksja (utrata apetytu)?, letarg?
- Zwiekszenie czestosci akeji sercal?, zwiekszenie niedomykalno$ci zastawki mitralnej*

Bardzo rzadko (<1 zwierze¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

- Wybroczyny blony $luzowej (mate czerwone plamki na blonie §luzowej)®, krwotoki?
(podskorne)

Zdarzenia te sg zalezne od dawki i mozna ich unikna¢ poprzez zmniejszenie dawki.

Przemijajace

Ze wzgledu na niewielkie dodatnie dziatanie chronotropowe.

Obserwowane podczas przewleklego leczenia pimobendanem u pséw z chorobg zastawki mitralne;.
Zwiazek z pimobendanem nie zostat jasno ustalony, objawy znikaja po odstawieniu leku.

[ N O N

Zglaszanie dziatan zdarzen jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania
produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy ustali¢ mas¢ ciata zwierzecia tak doktadnie, jak
to mozliwe.

Nalezy przestrzega¢ zakresu dawek od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg m.c. na dobg, w dwoch
dawkach podzielonych dziennie.

Preferowana dawka dobowa wynosi 0,5 mg pimobendanu/kg m.c., w dwdch dawkach podzielonych
dziennie (0,25 mg/kg masy ciala) w odstepie okoto 12 godzin.

W przypadku pséw o masie ciata wynoszacej 5 kg odpowiada to jednej tabletce do rozgryzania i zucia
1,25 mg rano i jednej tabletce 1,25 mg wieczorem.

W przypadku psow o masie ciata wynoszacej 10 kg odpowiada to jednej tabletce do rozgryzania i
zucia 2,5 mg rano i jednej tabletce 2,5 mg wieczorem.

W przypadku psow o masie ciata wynoszacej 20 kg odpowiada to jednej tabletce do rozgryzania i
zucia 5 mg rano i jednej tabletce 5 mg wieczorem.

W przypadku psow o masie ciata wynoszacej 40 kg odpowiada to jednej tabletce do rozgryzania i
zucia 10 mg rano i jednej tabletce 10 mg wieczorem.
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Masa 1,25 mg ta.ble.etki (!0 2,5 mg tal?lef:lfi d? 5 mg tab!et!d. do. 10 mg tab.let.k.i d?

ciala rozgryzamfa i Zucia rozgryzaqla i Zucia rozgryzan.la i Zucia rozgryzanl.a i Zucia
Rano Wieczorem | Rano | Wieczorem | Rano | Wieczorem | Rano | Wieczorem

Skg 1 1

10 kg 1 1

20 kg 1 1

40 kg 1 1

Pimobendan nalezy podawa¢ na mniej wigcej godzine przed karmieniem.

Pimobendan moze by¢ stosowany jednoczesnie z lekami o dziataniu moczopednym np. furosemidem
lub torasemidem.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.
W celu uzyskania wiasciwej dawki zgodnej z masg ciata, tabletki do rozgryzania i Zucia mozna dzieli¢
na dwie rowne czesci wzdtuz linii podziatu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Podzielone tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i umies$ci¢ ponownie w pudetku
tekturowym.

Okres waznosci podzielonych (potowek) tabletek: 3 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2443-2446/15
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Pudelko tekturowe zawierajgce 2 blistry po 10 tabletek (20 tabletek).
Pudelko tekturowe zawierajgce 5 blistrow po 10 tabletek (50 tabletek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek (100 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173,

55216, Ingelheim am Rhein,

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
Batthyany utca 6, Kistarcsa, 2143,

Wegry

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z o.0.

Tel: +48 22 6990699

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego

17. Inne informacje
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