B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vetmedin 1,5 mg/ml roztwor doustny dla pséw

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Pimobendan: 1,5 mg

Substancje pomocnicze:
Kwas sorbinowy (E200): 3,0 mg
Kwas askorbowy (E300): 7,0 mg

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

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4. Wskazania lecznicze

Do leczenia zastoinowej niewydolnosci serca u pso6w powstalej w nastepstwie kardiomiopatii
rozstrzeniowej (DCM) lub niedomykalno$ci zastawki (dwudzielnej i/lub trdjdzielne;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.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadkach cigzkiego uposledzenia czynnosci watroby, poniewaz pimobendan jest
metabolizowany glownie przez watrobe.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

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

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 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzegtom:

Osoby ze znang nadwrazliwo$cia na pimobendan lub inne substancje pomocnicze powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

Przypadkowe potkniecie produktu, szczeg6lnie przez dzieci, moze prowadzi¢ do wystapienia
tachykardii, niedoci$nienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow glowy.

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

Szczelnie zamknij butelke zakretka bezposrednio po pobraniu wymaganej ilosci roztworu.
Weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ uzywany i przechowywany w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

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

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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Podczas badan farmakologicznych nie stwierdzono interakcji miedzy pimobendanem a glikozydem
nasercowym — ouabaing (strofantyna). Zwigkszona sita skurczu migsnia sercowego wywotana przez
pimobendan jest ostabiana przez réwnoczesne 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 zmniejszyc¢ 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 lewe;j
komory serca. Zmiany te majg podtoze farmakodynamiczne.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Pies:



Rzadko (1 do 10 zwierzat/ 10 000 leczonych zwierzat):
- Wymioty', biegunka?

- Anoreksja?, letarg?

- Zwigkszenie czgstosci akcji serca'*®

- Zwigkszenie niedomykalno$ci zastawki mitralnej*

Bardzo rzadko (<1 zwierze¢/ 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
- Wybroczyny btony $luzowej®, krwotoki (podskorne)

Dziatania te sg zalezne od dawki i mozna ich uniknaé poprzez zmniejszenie dawki.

Przemijajace.

Ze wzgledu na niewielkie dodatnie dziatanie chronotropowe.

Obserwowane podczas przewleklego leczenia pimobendanem u psow z chorobg zastawki mitralnej.
Zwiazek z pimobendanem nie zostat jasno ustalony, objawy ustgpuja po odstawieniu leku.
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Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego, jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne.
Nie wstrzasac butelka przed uzyciem ani w trakcie uzywania, w celu uniknigcia pienienia.

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

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

Preferowana dawka dobowa wynosi 0,5 mg pimobendanu/kg m.c., w dwéch 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.

Roztwér powinien by¢ podany za pomoca dotaczonej do opakowania strzykawki miarowe;j.
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 przekracza¢ 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. Wyczys$¢ zewnetrzna
strong strzykawki, przecierajac jg czysta, suchg szmatka lub chusteczka po kazdym uzyciu.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Zanieczyszczong chusteczke nalezy natychmiast wyrzucic. Jesli strzykawka si¢ zatka, nalezy
przeptukac jg bez wyjmowania tloka, uzywajac wody 1 wycierajac zewngtrzng stron¢ strzykawki
sucha, czysta szmatka lub chusteczka. Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nalezy uzywac dotaczonej
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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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Weterynaryjny produkt leczniczy sktada sie z butelki zamknietej zakretka
zabezpieczajaca przed dostepem dzieci A, drugiej zakretki
zabezpieczajacej przed dostepem dzieci z wbudowanym adapterem

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

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

Doktadnie zamknij butelke za pomoca zakretki B i jednocze$nie obroé¢
zakretke zgodnie z ruchem wskazowek zegara. Zakretka B zawiera
wbudowany adapter, ktory powinien automatycznie przyczepic si¢ do
butelki A. Upewnij sig, ze zakretka jest szczelnie zamknigta, 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 i strzykawke do gory nogami.

Wyciagnij ttok i napenij strzykawke dozujaca do dawki przepisane;j
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 poda¢ przepisang dawke.

Informacje sg dostgpne rowniez pod tym linkiem: info.vetmedin.com




10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 tygodni.

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 Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Pudetko tekturowe z 1 butelka napelniong 50 ml i 1 strzykawka miarowg z podziatka na mase ciala w
kg, wyskalowang co 0,5 kg.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe


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

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216, Ingelheim am Rhein,

Niemcy

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
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