CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetmedin 0,75 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

Vetmedin 0.75 mg/ml solution for injection for dogs (AT, BE, CY, CZ, EL, ES, HU, IE, LU, NL,
PT, RO, SK

Vetmedin vet 0.75mg/ml solution for injection for dogs (IS, SE, FI, NO, DK)

Vetmedin start 0.75mg/ml solution for injection for dogs (IT)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:
Pimobendan 0,75 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Rozpoczgcie leczenia zastoinowej niewydolnosci serca u psow, powstalej w nastepstwie
niedomykalnos$ci zastawki (dwudzielnej i/lub trojdzielnej) lub kardiomiopatii rozstrzeniowe;.

4.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ produktu u psow z kardiomiopatig przerostowg oraz ze schorzeniami, przy ktorych
zwigkszenie objetosci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledow funkcjonalnych lub
anatomicznych (np. w przypadku zwezenia ujscia aorty).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W razie przypadkowego wstrzykniecia podskornego, w miejscu wstrzykniecia lub ponizej niego,

moze wystapi¢ czasowy obrzek oraz nieznaczna do tagodnej reakcja zapalna, ktéra moze ulec
czesciowemu wchlonieciu.




Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Produkt nalezy stosowa¢ w celu rozpoczecia leczenia zastoinowej niewydolnosci serca u psow, po
dokonaniu oceny stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Ocena powinna by¢
przeprowadzona przez prowadzacego lekarza weterynarii, w oparciu o oceng¢ stanu zdrowia psa. Przed
leczeniem powinno si¢ przeprowadzi¢ diagnozg¢ za pomoca kompleksowego badania klinicznego i
kardiologicznego, ktore w stosownych przypadkach powinno obejmowac badanie echokardiograficzne
lub radiograficzne.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach mozliwe jest wystapienie umiarkowanego dodatniego dziatania
chronotropowego oraz wymiotow.

W rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie przejsciowej biegunki, braku taknienia lub
letargu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatania niepozadane)

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

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

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach wykazaty brak wptywu pimobendanu
na ptodnos¢. Dzialanie embriotoksyczne zaobserwowano wylacznie po podaniu dawek toksycznych
dla matki. W badaniach przeprowadzonych na szczurach wykazano, ze pimobendan przenika do
mleka matki. W zwigzku z tym, produkt nalezy podawac¢ sukom w okresie cigzy i karmigcych
wylacznie, jezeli potencjalne korzysci wynikajace z leczenia przewyzszaja zwiazane z tym ryzyko.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas badan farmakologicznych nie stwierdzono interakcji pomiedzy pimobendanem a glikozydem
nasercowym - strofantyng. Zwickszona sita skurczu mi¢$nia sercowego wywotana przez pimobendan
jest ostabiana przez bedacy antagonista wapnia werapamil oraz przez bedacy B-antagonista
propranolol.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Pojedyncze podanie dozylne w dawce 0,15 mg pimobendanu na kg masy ciata. (tj. 2 ml/10 kg masy
ciata).

Fiolka o pojemnosci 5 ml lub 10 ml moze zosta¢ wykorzystana do leczenia psa o masie ciala,
odpowiednio, do 25 kg lub do 50 kg.

Kazda fiolka moze zosta¢ wykorzystana tylko jeden raz. Produkt Vetmedin tabletki do rozgryzania
i zucia lub Vetmedin kapsulki dla pséw moze zosta¢ wykorzystany do kontynuacji leczenia w
zalecanej dawce. Leczenie mozna rozpocza¢ 12 godzin od podania zastrzyku.

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

W przypadku przedawkowania nalezy rozpoczaé leczenie objawowe.



4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajace uktad sercowo-naczyniowy, z wylaczeniem
glikozydow nasercowych, inhibitory fosfodiesterazy.
Kod ATCvet: QC01CE90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Pimobendan jest pochodna benzoimidazolo-pirydazynonu nie bedaca sympatomimetykiem ani
glikozydem o dodatnim dziataniu inotropowym, wykazujaca wlasciwosci rozszerzajace naczynia
krwionosne.

Dziatanie stymulujace na migsien sercowy pimobendanu jest zwigzane z istnieniem dwoch
mechanizméw dziatania: zwigkszenia wrazliwo$ci miofilamentéw sercowych na jony wapnia oraz
hamowania fosfodiesterazy typu III. Efekt rozszerzania naczyn krwiono$nych wynika z hamowania
aktywnosci fosfodiesterazy typu IIL.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:
W zwiazku z podaniem dozylnym biodostgpno$¢ produktu wynosi 100%.

Dystrybucja:
Po podaniu dozylnym, objetos¢ dystrybucji wynosi 2,6 I/kg, co wskazuje na szybka dystrybucje
pimobedanu do tkanek. Srednio 93% substancji czynnej ulega zwigzaniu z biatkami osocza krwi.

Metabolizm:

Substancja czynna jest metabolizowana w procesie demetylacji przez oksydacje do gldéwnego
aktywnego metabolitu (UD-CG 212). Metabolitami II stopnia sa pochodne UD-CG 212, gtéwnie
glukuronidy i siarczany.

Eliminacja:

Po podaniu dozylnym, okres pottrwania w fazie eliminacji pimobendanu z osocza wynosi

0,4 + 0,1 godziny, co jest spdjne z wysokim klirensem wynoszgcym 90 + 19 ml/min/kg oraz krotkim
czasem obecnos$ci w organizmie wynoszacym 0,5 + 0,1 godziny.

Okres poéttrwania eliminacji gtownego metabolitu z osocza wynosi 2,0 + 0,3 godziny. Prawie cata
dawka wydalana jest z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hydroksypropylobetadeks

Disodu wodorofosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Ten produkt nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkow konserwujacych.

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Wszelkie pozostatosci znajdujace si¢ w fiolce po pobraniu wymaganej dawki powinny zostac
usunigte.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednorazowa fiolka o pojemnosci 5 ml lub 10 ml, wykonana z bezbarwnego szkta Typu I zamykana
korkiem z powlekanej gumy butylowej (FluroTec) i kapslem aluminiowym, pakowana pojedynczo w
pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

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, 55216 Ingelheim/Rhein, Niemcy

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



