ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetmedin 1,5 mg/ml roztwor doustny dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Pimobendan: 1,5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas sorbinowy (E200) 3,0 mg
Hydroksypropylobetadeks

Hypromeloza

Kwas askorbowy (E300) 7,0 mg

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

Klarowny, bezbarwny do zéttego lub jasno zielonego lub jasno brazowego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia zastoinowej niewydolno$ci serca u psOw powstalej w nastepstwie kardiomiopatii
rozstrzeniowej (DCM) lub niedomykalnosci zastawki (dwudzielnej i/lub tréjdzielne;j).

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.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadkach cigzkiego uposledzenia czynno$ci watroby, poniewaz pimobendan jest
metabolizowany gtownie przez watrobe.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie badano w przypadkach bezobjawowej kardiomiopatii
rozstrzeniowej u dobermanow z migotaniem przedsionkow lub utrwalonym czgstoskurczem
komorowym.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
U psow z cukrzyca nalezy regularnie kontrolowac poziom glukozy we krwi podczas leczenia
pimobendanem.

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).

U zwierzat leczonych pimobendanem zalecane jest monitorowanie czynnosci i morfologii serca.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby ze znang nadwrazliwo$cia na pimobendan lub inne substancje pomocnicze powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze wywota¢ podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu ze
skorg 1 oczami. W przypadku kontaktu z oczami lub rozlania na skore, nalezy natychmiast przemy¢ je
doktadnie wodg. Po uzyciu umy¢ rece.

Przypadkowe potknigcie produktu, szczegdlnie przez dzieci, moze prowadzi¢ do wystapienia
tachykardii, niedocisnienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow glowy.

Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, nie nalezy pozostawia¢ napetnionej strzykawki bez nadzoru i
przechowywac¢ butelke oraz uzywanga strzykawke w oryginalnym pudetku, aby zapobiec dostgpowi
dzieci do weterynaryjnego produktu leczniczego.

Szczelnie zamknij butelke zakretka bezposrednio po pobraniu wymagane;j ilo$ci roztworu.
Weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ uzywany i przechowywany w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:
Rzadko - Wymioty', biegunka®
(1 do 10 zwierzat/ 10 000 - Anoreksja’, letarg?
leczonych zwierzat): - Zwigkszenie czestoscei akeji serca'”?
- Zwigkszenie niedomykalnosci zastawki mitralnej*
Bardzo rzadko - Wybroczyny btony §luzowej’, krwotoki (podskorne)’
(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):




Dziatania 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 zostal jasno ustalony, objawy ustgpuja po odstawieniu leku.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u suk
nie zostalo okreslone.

Ciaza i laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach 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.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
Nie wstrzgsac butelka przed uzyciem ani w trakcie uzywania, w celu unikniecia pienienia.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy ustali¢ masg ciala 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
dwoch dawkach podzielonych dziennie (np. 0,25 mg pimobendanu/kg masy ciata co odpowiada 0,17
ml weterynaryjnego produktu leczniczego dwa razy dziennie) w odstepie okoto 12 godzin.

Roztwor powinien by¢ podany za pomoca dotagczonej do opakowania strzykawki miarowe;.
Strzykawka ma skale masy ciata w kg z przyrostami co 0,5 kg do masy ciata 12 kg i pasuje do butelki.
Kazdy przyrost o 1 kg odpowiada 0,25 mg pimobendanu. Cala masa ciata zwierzgcia powinna by¢
uzywana przy kazdym podaniu. Na przyktad, dla psa o masie 6 kg, weterynaryjny produkt leczniczy
powinien by¢ naciagnigty do oznaczenia 6 kg na strzykawce przy kazdym podaniu (co odpowiada
dawce 0,25 mg pimobendanu/kg masy ciata na podanie). Nie przekraczaé zalecanej dawki.

Kazda dawke nalezy poda¢ bezposrednio do jamy ustnej na pusty zotadek, okoto godzine przed
karmieniem. Po podaniu, nalezy zamkna¢ butelke szczelnie za pomocg korka. Wyczy$¢ zewnetrzng
strong strzykawki, przecierajac jg czysta, suchg szmatka lub chusteczka po kazdym uzyciu.
Zanieczyszczong chusteczke nalezy natychmiast wyrzucic. Jesli strzykawka si¢ zatka, nalezy
przeptukac jg bez wyjmowania tloka, uzywajac wody i1 wycierajac zewngtrzng strone strzykawki
suchg, czystg szmatka lub chusteczky. Aby uniknaé zanieczyszczenia, nalezy uzywac dotgczonej
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strzykawki tylko do podawania tego roztworu doustnego. Uzywang strzykawke nalezy przechowywac
razem z weterynaryjnym produktem leczniczym w oryginalnym pudetku.

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

Zalecenia dla prawidlowego podania:

Weterynaryjny produkt leczniczy sktada sie z butelki zamknietej zakretka
Q_) 1CJ zabezpieczajaca przed dostepem dzieci A, drugiej zakretki
T i zabezpieczajacej przed dostepem dzieci z wbudowanym adapterem

[

B oraz strzykawki do dawkowania z podziatka na masg ciata w kg C.

Nie potrzasaj butelkg przed uzyciem (aby unikna¢ pienienia). Otworz te
butelke w pozycji pionowej, naciskajac na zakretke A zabezpieczajgca
przed dostepem dzieci, jednocze$nie obracajac zakretke przeciwnie do
ruchu wskazéwek zegara. Wyrzu¢ biala zakretke A.

Doktadnie zamknij butelke za pomoca zakretki B i jednoczes$nie obroé¢
zakretke zgodnie z ruchem wskazowek zegara. Zakretka B zawiera
wbudowany adapter, ktory powinien automatycznie przyczepic si¢ do
butelki A. Upewnij si¢, ze zakretka jest szczelnie zamknieta, aby
prawidtowo wlozy¢ wtyczke.

Usun zakretke B z butelki, naciskajac na zakretke zabezpieczajaca przed
dostepem dzieci, jednoczesnie obracajac zakretke przeciwnie do

ruchu wskazéwek zegara, a nastgpnie delikatnie natoz koniec
strzykawki do dawkowania C na wtyczke butelki.

Przekrec butelke i1 strzykawke do gory nogami.

Wyciagnij ttok i napetnij strzykawke dozujaca do dawki

przepisanej przez lekarza weterynarii.

Przekre¢ butelke do pozycji pionowej 1 usun strzykawke dozujaca z
butelki.

Zamknij butelke zakretka B.

W16z koniec strzykawki do dawkowania C do jamy ustnej psa i nacisnij
tlok, aby podac¢ przepisang dawke.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki w stosownych przypadkach)

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.

W przypadku przedtuzonej ekspozycji (6 miesigcy) zdrowych psow rasy beagle na 3- i 5-krotno$¢
zalecanej dawki, u niektorych psow obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost lewej
komory serca. Zmiany te majg podtoze farmakodynamiczne.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QCOICE90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Pimobendan jest pochodna benzoimidazolo-pirydazynonu o dodatnim dziataniu inotropowym,
wykazujacg silne wlasciwosci rozszerzajace naczynia krwiono$ne.

Dodatnie dziatanie inotropowe pimobendanu jest wywotywane przez podwdjne mechanizmy:
zwigkszenie wrazliwosci widkien sercowych na jony wapnia i hamowanie fosfodiesterazy typu III.
Dodatnie dziatanie inotropowe nie jest wywolywane przez zaden z mechanizmoéow dziatania
podobnych do dziatania glikozydoéw nasercowych ani tez poprzez aktywizacj¢ uktadu wspotczulnego.
Efekt rozszerzania naczyn krwiono$nych wynika z hamowania fosfodiesterazy typu III.

Gdy weterynaryjny produkt leczniczy stosowany byl w leczeniu objawowej niewydolnos$ci
zastawkowej jednoczesnie z furosemidem, poprawiat on jakos¢ zycia i wydtuzat przewidywang
dtugos¢ zycia leczonych psow.

Gdy weterynaryjny produkt leczniczy stosowany byt w ograniczonej liczbie przypadkdéw objawowej
kardiomiopatii rozstrzeniowej w skojarzeniu z furosemidem, enalaprilem i digoksyna, poprawiat on
jakos$¢ zycia i wydtuzat przewidywang dlugos¢ zycia leczonych psow.

W randomizowanym badaniu prowadzonym z kontrolg placebo u dobermanéw pinczerow i
przedkliniczng kardiomiopatig rozstrzeniowa (bezobjawowa ze zwigkszeniem wymiaru koncowo-
skurczowego i koncowo-rozkurczowego lewej komory, potwierdzong badaniem
echokardiograficznym) u psow leczonych pimobendanem wykazano wydtuzenie czasu do wystapienia
zastoinowej niewydolnos$ci serca lub naglej Smierci, jak rowniez wydtuzenie okresu przezycia.
Ponadto u leczonych pimobendanem pséw w przedklinicznym stadium kardiomiopatii rozstrzeniowe;j
obserwowano zmniejszenie rozmiaru serca. Ocena skuteczno$ci opiera si¢ na danych pochodzacych
od 19 (z 39) 1 25 (z 37) psow, ktore osiggnely koncowy punkt oceny skutecznosci odpowiednio w
grupie leczonej pimobendanem i w grupie placebo.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Po podaniu doustnym tego weterynaryjnego produktu leczniczego catkowita dostepnos¢ biologiczna
wynosi ok. 60 - 63%. Poniewaz jednoczesne lub wczeséniejsze podanie pokarmu powoduje
zmniegjszenie biodostepnosci, pimobendan powinien by¢ podawany na okoto godzing przed
karmieniem.

Dystrybucja:
Objetos¢ dystrybucji wynosi 2,6 1/ kg, co §wiadczy o tym, ze pimobendan jest tatwo rozmieszczany do
tkanek. Sredni stopien wigzania z biatkami osocza krwi wynosi 93%.

Metabolizm:



Pimobendan jest metabolizowany w procesie demetylacji przez oksydacje do gtownego aktywnego
metabolitu (UD-CG212). Metabolitami kolejnego stopnia sg pochodne UD-CG212 II stopnia, takie jak
glukuronidy i siarczany.

Eliminacja:

Okres pottrwania w fazie eliminacji pimobendanu z osocza wynosi 0,8 + 0,4 godziny, co odpowiada
wysokiemu klirensowi wynoszacemu 90 = 19 ml/min/kg i krétkiemu §redniemu czasowi przebywania
leku w organizmie wynoszacemu 1,6 + 0,6 godz.

Okres poéttrwania w fazie eliminacji gtdbwnego metabolitu z osocza wynosi 1,8 £ 0,6 godziny. Prawie
cata dawka jest wydalana z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 tygodni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkla oranzowego (typ I1I) z zakretka zabezpieczajaca przed dostepem dzieci z
polipropylenu (PP). Dodatkowa zakretka zabezpieczajaca przed dostepem dzieci z PP z wbudowanym
adapterem z LDPE oraz strzykawka o pojemnosci 2 ml z korpusem z PP i thokiem z HDPE. Pudetko
tekturowe z 1 butelka napetiong 50 ml i 1 strzykawka miarowg z podziatka na mase ciata w kg,

wyskalowana co 0,5 kg.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

