B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Pimodine 5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Pimobendan 5 mg
Substancje pomocnicze:

Sodu benzoesan (E211) 1,5 mg

Zawiesina barwy biatej do prawie biate;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

¢

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ pimobendanu w przypadkach kardiomiopatii przerostowej oraz w stanach klinicznych,
w ktorych zwiekszenie objetosci wyrzutowej serca jest niemozliwe do osiagnigcia 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 substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W przypadku podawania produktu psom chorujgcym na cukrzyce, nalezy uwaznie monitorowac
stezenie glukozy we krwi.

U zwierzat leczonych pimobendanem zaleca si¢ monitorowanie czynnosci serca i morfologii.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na pimobendan, sodu benzoesan lub ktorgkolwiek substancje
pomocnicza powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory lub oczu. Unika¢ kontaktu ze
skora i 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 jes¢, nie pi€ i nie pali¢ tytoniu.

Przypadkowe potknigcie, zwlaszcza przez dziecko, moze prowadzi¢ do wystapienia tachykardii,
niedocisnienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow glowy.

Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, nie nalezy pozostawia¢ napetnionej strzykawki bez nadzoru,
a butelke oraz zuzyta strzykawke nalezy przechowywa¢ 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 niedostgpnym dla dzieci.

W razie przypadkowego potknigcia, nalezy niezwlocznie zwrécic sie¢ o pomoc lekarska i pokazaé
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Cigza i laktacja:

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

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

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

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

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 pomiedzy glikozydem nasercowym —
ouabaing (strofantyng) a pimobendanem.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze wywota¢ dodatni efekt chronotropowy, wymioty, apati¢, 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 podioze 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

Rzadko Przyspieszenie akcji serca'”

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Wymioty', Biegunka®

zwierzat): Jadlowstret (utrata apetytu)?, Letarg?

Wada zastawek serca*>°




Bardzo rzadko Wybroczyny na blonie sluzowej, (punktowe przebarwienia

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych blony §luzowej spowodowane krwawieniem)’

zwierzat, wlaczajac pojedyncze krwotok (podskorny) (krwawienie pod skorg)®
raporty):

! Objawy te zaleza od dawki i mozna ich unikna¢ poprzez zmniejszenie dawki.

2 Przemijajace.

* W zwigzku z umiarkowanym, dodatnim efektem chronotropowym.

4 Obserwowane podczas przewleklego leczenia pimobendanem u pséw z choroba zastawki
dwudzielne;j.

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

¢ Nasilenie niedomykalno$ci zastawki dwudzielnej. Zwigzane z uszkodzeniami typu ,,jet lesions”
(uszkodzeniami strumieniowymi).

Zglaszanie 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 zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow 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.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac 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
ciala), podawane w odstepie okoto 12 godzin. Kazda dawke nalezy podawac bezposrednio do jamy
ustnej na pusty zotadek, co najmniej jedna godzine przed karmieniem, przy uzyciu jednej z
dotaczonych strzykawek dozujacych.

W przypadkach tagodnej zastoinowej niewydolnos$ci serca wystarczajaca moze by¢ dawka dobowa z
dolnego zakresu dawek (tj. 0,1 mg/kg masy ciata podawane dwa razy na dobg). Jesli jednak w ciggu
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. Nastgpnie dawka moze by¢ odpowiednio modyfikowana w
zaleznosci od reakcji kliniczne;.

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 dobg:



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 1,9
40 2,0

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w polaczeniu z leczeniem moczopednym, np.
furosemidem.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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 podawac przy uzyciu odpowiedniej(ich) strzykawki(ek)
dozujacej(ych). W opakowaniu znajdujg si¢ 2 strzykawki dozujace. 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 wigkszych psow o masie ciata do 100 kg, przy schemacie
dawkowania wynoszgcym 0,25 mg/kg masy ciala dwa razy na dobg.

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 psoOw o masie ciala mniejszej niz 25 kg.

Strzykawki nalezy uzywac¢ w nastgpujacy sposob:



1. Energicznie wstrzasna¢ butelka. Docisna¢ i odkreci¢ nakretke butelki. Zamocowac strzykawke
dozujaca na butelce, delikatnie wciskajac jej koncowke w otwor szyjki butelki.

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

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

4. Wocisng¢ ttok, 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 oczyscié, wycierajac ja suchg 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.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie/pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



100 ml:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

30 ml:

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

12. Specjalne $rodki 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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Tekturowe pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 30 ml oraz strzykawke 1 ml i strzykawke
5 ml

Tekturowe pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 100 ml oraz strzykawke 1 ml i strzykawke
5 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

H18 W620 Monaghan

Co. Monaghan

Irlandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

H18 W620 Monaghan



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

Co. Monaghan
Irlandia

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road,

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Irlandia Poinocna

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o.0.

ul. Kiszkowska 9

62-200 Skiereszewo

Polska

Tel.: + 48 61 4264920
pharmacovigilance@scanvet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



