B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Vetmedin 0,75 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw

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

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Labiana Life Sciences S.A.

Calle Venus 26

Pol Ind Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Vetmedin 0,75 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

Pimobendan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:
Pimobendan 0,75 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Rozpoczgcie leczenia zastoinowej niewydolnos$ci serca u psow, powstalej w nastgpstwie
niedomykalnosci zastawki (dwudzielnej i/lub trojdzielnej) lub kardiomiopatii rozstrzeniowe;.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ produktu u pséw z kardiomiopatig przerostowa oraz ze schorzeniami, przy ktorych
zwigkszenie objgtosci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledoéw funkcjonalnych lub
anatomicznych (np. w przypadku zwezenia ujscia aorty).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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



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

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

- czesto (wigcej 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane porzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

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

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

Produkt Vetmedin tabletki do rozgryzania i zucia lub Vetmedin kapsutki dla psow moze zosta¢
wykorzystany do kontynuacji leczenia w zalecanej dawce. Leczenie mozna rozpoczac¢ 12 godzin od
podania zastrzyku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Fiolka o pojemnosci 5 ml lub 10 ml moze zosta¢ wykorzystana do leczenia psa o masie ciata,
odpowiednio, do 25 kg lub do 50 kg.
Kazda fiolka moze zosta¢ wykorzystana tylko jeden raz.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Ten produkt nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkéw konserwujacych.

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzycia.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po terminie waznosci (EXP).

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W razie przypadkowego wstrzyknigcia podskdrnego, w miejscu wstrzyknigcia lub ponizej niego, moze
wystgpi¢ czasowy obrzek oraz nieznaczna do tagodnej reakcja zapalna, ktora moze ulec czg¢$ciowemu
wchtonigciu.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Produkt nalezy stosowac w celu rozpoczgcia leczenia zastoinowej niewydolnosci serca u psow, po
dokonaniu oceny stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Ocena powinna by¢
przeprowadzona przez do§wiadczonego 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 ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzegtom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Stosowanie w czasie cigzy i laktacji:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach wykazaty brak wptywu pimobendanu
na ptodnos¢. Dziatanie 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 przewyzszajg zwigzane z tym ryzyko.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Podczas badan farmakologicznych nie stwierdzono interakcji pomi¢dzy pimobendanem a glikozydem
nasercowym - strofantyng. Zwigkszona sita skurczu migsnia sercowego wywotana przez pimobendan
jest ostabiana przez bedacy antagonista wapnia werapamil oraz przez bedacy B-antagonista
propranolol.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe.

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

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

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

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

21.01.2022

15. INNE INFORMACJE



Jednorazowa fiolka z roztworem do wstrzykiwan o objetosci 5 ml lub 10 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



