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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pimodine 5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:
Pimobendan 5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

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

Sodu benzoesan (E211)

1,5 mg

Hydroksypropyloceluloza

Makrogol 300

Kwas cytrynowy bezwodny

Guma ksantan

Glicerol

Celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Aromat pieczonej wotowiny

Woda oczyszczona

Zawiesina barwy biatej do prawie biate;j.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca u psow, powstatej w wyniku niedomykalno$ci zastawek
(niedomykalnos$¢ zastawki dwudzielnej i/lub trojdzielnej) lub kardiomiopatii rozstrzeniowej (DCM).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ pimobendanu w przypadkach kardiomiopatii przerostowej oraz w stanach klinicznych,

w ktorych zwigkszenie objetosci wyrzutowej serca jest niemozliwe do osiggnigcia z przyczyn
czynnosciowych lub anatomicznych (np. zwezenie ujscia aorty).
Nie stosowa¢ w przypadkach cigzkich zaburzen czynno$ci watroby, poniewaz pimobendan jest

metabolizowany gtéwnie w watrobie.




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

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku podawania produktu psom chorujacym na cukrzyce, nalezy uwaznie monitorowaé
stezenie glukozy we krwi. U zwierzat leczonych pimobendanem zaleca si¢ monitorowanie czynnosci
serca 1 morfologii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na pimobendan, sodu benzoesan lub ktoragkolwiek substancje
pomocnicza powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory lub oczu. Unika¢ kontaktu ze
skora 1 oczami. W przypadku kontaktu z oczami lub rozlaniu na skore, nalezy natychmiast doktadnie
przeptuka¢ oczy lub przemy¢ skore woda.

Po uzyciu umy¢ rece.

Podczas obchodzenia si¢ z produktem nie je$¢, nie pic i nie pali¢ tytoniu.

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

Aby unikna¢ przypadkowego potkniecia, nie nalezy pozostawia¢ napelnionej strzykawki bez nadzoru,
a butelke oraz zuzyta strzykawke nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym w
celu uniemozliwienia dzieciom dostepu do weterynaryjnego produktu leczniczego.

Bezposrednio po pobraniu wymaganej ilo§ci zawiesiny nalezy szczelnie zamkna¢ butelke zakretka.
Weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ stosowany oraz przechowywany w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

W razie przypadkowego potknigcia, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazac¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Rzadko Przyspieszenie akcji serca'”
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Wymioty', Biegunka?
zwierza(): Jadtowstret?, Letarg?
Wada zastawek serca*>
Bardzo rzadko Wybroczyny na btonie §luzowej°,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych krwotok (podskorny)®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Objawy te zaleza od dawki i mozna ich uniknaé poprzez zmniejszenie dawki.
2 Przemijajace.
* W zwiazku z umiarkowanym, dodatnim efektem chronotropowym.
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4 Obserwowane podczas przewlektego leczenia pimobendanem u pséw z chorobg zastawki
dwudzielne;j.

5 Zwiazek przyczynowo-skutkowy z podawaniem pimobendanu nie zostat wyraznie ustalony, objawy
ustepuja po zaprzestaniu leczenia.

¢ Nasilenie niedomykalnosci zastawki dwudzielnej. Zwiazane z uszkodzeniami typu ,,jet lesions”
(uszkodzeniami strumieniowymi).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wtasciwych organoéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach z uzyciem pimobendanu nie wykazaty dzialania
toksycznego dla ptodu, a dziatanie embriotoksyczne wystepowalo wytacznie przy dawkach
toksycznych dla matek.

Badania laboratoryjne na szczurach wykazaly, ze pimobendan jest wydzielany z mlekiem.

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wywotane przez pimobendan zwigkszenie kurczliwosci serca ulega ostabieniu w obecnosci
antagonistow wapnia, takich jak werapamil i diltiazem, oraz -antagonisty — propranololu.

W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono interakcji pomigdzy glikozydem nasercowym —
ouabaing (strofantyng) a pimobendanem.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Przed podaniem weterynaryjny produkt leczniczy nalezy dobrze wstrzasa¢ przez 30 sekund.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ doustnie w dawce od 0,2 mg do 0,6 mg
pimobendanu/kg masy ciata na dobe. Dawke dobowa nalezy podzieli¢ na dwie rowne czgsci (tj. od 0,1
mg do 0,3 mg pimobendanu/kg masy ciata, co odpowiada 0,2 ml do 0,6 ml produktu na 10 kg masy
ciata), podawane w odstepie okoto 12 godzin. Kazda dawke nalezy podawaé bezposrednio do jamy
ustnej na pusty zotadek, co najmniej jedna godzing przed karmieniem, przy uzyciu jednej z
dotaczonych strzykawek dozujacych.

W przypadkach tagodnej zastoinowej niewydolnos$ci serca wystarczajgca moze by¢ dawka dobowa z
dolnego zakresu dawek (tj. 0,1 mg/kg masy ciala podawane dwa razy na dobe). Jesli jednak w ciagu
jednego tygodnia nie zaobserwuje si¢ wyraznej reakcji na leczenie, dawke nalezy zwigkszy¢.
Maksymalna zalecana dawka wynosi do 0,3 mg/kg masy ciata na dawke, podawana dwa razy na dobe.

Dawka podtrzymujaca powinna by¢ dostosowana indywidualnie przez lekarza weterynarii,
odpowiednio do stopnia nasilenia choroby. Nastepnie dawka moze by¢ odpowiednio modyfikowana w
zaleznosci od reakcji klinicznej. Nie nalezy przekraczaé zalecanego zakresu dawek.

Ponizsza tabela dawkowania moze stuzy¢ jako przewodnik do okreslenia dawki w ml, ktora
odpowiada dawce wynoszacej 0,25 mg/kg masy ciata podawanej dwa razy na dobeg:



Masa ciata psa | Dawka 0,25 mg/kg m.c. —
(kg) do podawania dwa razy
na dobe w odstepie 12
godzin (ml)
2 0,1
3 0,15
4 0,2
5 0,25
6 0,3
8 0,4
10 0,5
12 0,6
14 0,7
15 0,75
16 0,8
18 0,9
20 1,0
22 1,1
24 1,2
26 1,3
28 1.4
30 1,5
32 1,6
34 1,7
36 1,8
38 19
40 2,0

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w potaczeniu z leczeniem moczopgdnym, np.
furosemidem.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac przy uzyciu odpowiedniej(ich) strzykawki(ek)
dozujacej(ych). W opakowaniu znajduja si¢ 2 strzykawki dozujgce. Strzykawka o pojemnosci 1 ml
posiada podziatke dawkowania w ml (od 0,1 ml do 1 ml) i moze by¢ stosowana do doktadnego
dawkowania u ps6w o masie ciata do 20 kg, przy schemacie dawkowania wynoszacym 0,25 mg/kg
masy ciata dwa razy na dobe.

Strzykawka o pojemnos$ci 5 ml réwniez posiada podziatke dawkowania w ml (od 0,5 ml do 5 ml) i
moze by¢ stosowana do dawkowania u wiekszych pséw o masie ciata do 100 kg, przy schemacie
dawkowania wynoszacym 0,25 mg/kg masy ciala dwa razy na dobeg.

W przypadkach, gdy wymagana pojedyncza dawka wynosi ponad 25 mg (5 ml), nalezy uzy¢
strzykawki o odpowiedniej pojemnosci w celu odmierzenia pozostatej czgsci podawanej dawki.

W przypadku dawki wynoszacej 0,1 mg/kg masy ciata, strzykawka o pojemnosci 1 ml nie jest
odpowiednia dla pséw o masie ciala mniejszej niz 5 kg, a strzykawka o pojemnos$ci 5 ml nie jest

odpowiednia dla pso6w o masie ciala mniejszej niz 25 kg.

Strzykawki nalezy uzywac¢ w nastgpujacy sposob:
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1. Energicznie wstrzasna¢ butelka. Docisna¢ i odkreci¢ nakretke butelki. Zamocowac strzykawke
dozujaca na butelce, delikatnie wciskajac jej koncéwke w otwor szyjki butelki.

2. Obroci¢ butelke ze strzykawka dnem do gory. Odciagac tlok, az poziom leku zréwna si¢ z
dawka dla psa wyrazona w mililitrach (ml).

3. Obroci¢ butelke dnem do dotu i ruchem obrotowym oddzieli¢ strzykawke dozujaca od butelki.

4. Wocisna¢ tlok, aby oprozni¢ zawarto$¢ strzykawki bezposrednio do pyska psa.

Aby unikna¢ zanieczyszczenia, dotaczonej(ych) do opakowania strzykawki(ek) nalezy uzywac
wyltacznie do podawania tej zawiesiny doustnej. Uzyta(e) strzykawke(i) nalezy przechowywac wraz z
weterynaryjny produktem leczniczym w oryginalnym opakowaniu tekturowym.

Po podaniu nalezy zatozy¢ i doktadnie dokrgci¢ nakretke.

W razie potrzeby strzykawke(i) nalezy oczys$ci¢, wycierajac ja sucha chusteczka. W przypadku
zatkania strzykawki nalezy przeptukac ja woda bez wyjmowania ttoka, a zewnetrzng strone
strzykawki wytrze¢ do sucha czysta chusteczka. Zanieczyszczong chusteczke/Sciereczke nalezy
wyrzucic.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze wywota¢ dodatni efekt chronotropowy, wymioty, apatig, ataksje, szmery
sercowe lub niedocis$nienie. W takiej sytuacji nalezy zmniejszy¢ dawke i wdrozy¢ odpowiednie
leczenie objawowe.

W przypadku dlugotrwatej ekspozycji (6 miesiecy) zdrowych psow rasy beagle na dawke 3- 1 5-
krotnie wigksza od zalecanej, u niektérych pséw obserwowano pogrubienie zastawki dwudzielnej oraz
przerost lewej komory serca. Zmiany te maja podloze 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, pochodna benzymidazo-pirydazynonu, jest substancja inotropowa o dziataniu
niesympatykomimetycznym i nieglikozydowym, wykazujacg silne wlasciwosci rozszerzajace
naczynia krwionos$ne.

Pimobendan wywiera dziatanie stymulujace migsien sercowy poprzez podwojny mechanizm
dziatania: zwigkszenie wrazliwo$ci miofilamentéw sercowych na wapn oraz hamowanie aktywno$ci
fosfodiesterazy (typu III). Wykazuje rowniez dziatanie rozszerzajace naczynia krwionosne poprzez
hamowanie aktywnosci fosfodiesterazy I11.

Wykazano, ze stosowanie produktu w przypadkach objawowej niedomykalnos$ci zastawek serca w
polaczeniu z furosemidem poprawia jako$¢ zycia i wydluza oczekiwang dlugos¢ zycia leczonych
pSOw.

Wykazano, ze stosowanie produktu w ograniczonej liczbie przypadkéw objawowej kardiomiopatii
rozstrzeniowej w potaczeniu z furosemidem, enalaprylem i digoksyna poprawia jakos¢ zycia oraz
wydluza oczekiwang dlugos¢ zycia leczonych psow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym weterynaryjnego produktu leczniczego bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna
substancji czynnej wynosi 60—-63%. Poniewaz dostgpnos¢ biologiczna ulega znacznemu zmniejszeniu,
gdy pimobendan jest podawany z pokarmem lub krétko po nim, zaleca si¢ leczenie zwierzat na okoto
1 godzine przed karmieniem.

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki wynoszacej 0,31-0,48 mg pimobendanu/kg masy ciala psom
na czczo, Srednie st¢zenie maksymalne (Cmax) Wynoszace ~45 ng/ml zostato osiaggnigte srednio po
czasie 0,5 godziny (zakres Tmax wynosit od 0,17 do 1,5 godziny), przy $redniej wartosci AUC;
wynoszacej 44,41 ng/ml*h.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi 2,6 I/kg, co wskazuje, ze pimobendan fatwo przenika do tkanek. Sredni
stopien wigzania z biatkami osocza wynosi 93%.

Metabolizm
Zwigzek ulega oksydacyjnej demetylacji do swojego gtownego aktywnego metabolitu (UD-CG 212).

Dalsze szlaki metaboliczne obejmuja sprzeganie metabolitu UD-CG-212 w reakcjach fazy II, gtownie
do glukuronianéw i siarczanow.

Eliminacja

Okres poltrwania pimobendanu w fazie eliminacji z osocza wynosi 0,5 = 0,2 godziny. Prawie cata
dawka jest wydalana z katem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy w 100 ml
butelke: 2 lata.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy w 30 ml butelke:
18 miesiecy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego 100 ml butelki: 6 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego 30 ml butelki: 3 miesigce.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostepny w wielodawkowych butelkach z bursztynowego
poli(tereftalanu etylenu) (PET) o pojemnos$ciach 30 ml i 100 ml, zamknigtych polietylenowa zakretka
z kroplomierzem (zawierajaca wkladke z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE)).

Do kazdej butelki dotaczone sa dwie strzykawki dozujace (1 ml i 5 ml) z polietylenu/polipropylenu, z
tlokiem z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) oraz z cylindrem z polipropylenu (PP).

Tekturowe pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 30 ml, strzykawke o pojemnosci 1 ml oraz
strzykawke o pojemnos$ci 5 ml.

Tekturowe pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 100 ml, strzykawke o pojemnos$ci 1 ml oraz
strzykawke o pojemnosci 5 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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 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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

