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ULOTKA INFORMACYJNA
Vetmedin 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

I.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIFE SERIIL, JESLI JEST INNY

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

55216 Ingelheim am Rhein,

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MEDA Manufacturing GmbH

Neurather Ring |

51063 Koln

Niemcy

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetmedin 10 mg, tabletki do rozgryzania i zucia dla pPSOW
Pimobendan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANC.I
Jedna tabletka do rozgryzania i zucia zawiera: pimobendan 10 mg

Owalne, brazowe tabletki z linia podzialu, z drobnymi biatymi plamkami, z wytloczonym logo
Bocehringer Ingelheim oraz z napisem P04,
Tabletka moze by¢ dzielona na dwie réwne CZEScl.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

W leczeniu zastoinowej niewydolnosci serca powstate] w nastepstwie kardiomiopatii rozstrzeniowg]
lub niedomykalnosci zastawki (dwudzielnej i/lub trojdzielnej).
(Patrz rowniez punkt ,.Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposdb podania™).

3, PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ produktu Vetmedin u psow z przerostowg chorobg migsnia sercowego oraz w
przypadkach, gdy zwigkszenie objetosci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledow
funkcjonalnych lub anatomicznych (np. w przypadku zwezZenia ujscia aorty).

Nie stosowac u pséw ze znacznym uposledzeniem czynnosci watroby, poniewaz produkt Vetmedin
jest metabolizowany glownie w watrobie.

(Patrz rowniez punkt ,,Cigza i laktacja®).
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6.  DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach mozliwe Jest wystapienie nieznacznego dodatniego dzialania
chronotropowego (przyspieszenie akeji serca) oraz wymiotow. Jednakze, objawy te sg zalezne od
zastosowane] dawki i mozna ich unikna¢ poprzez jej zmniejszenie.

W rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie przejsciowej biegunki, braku faknienia lub
letargu,

Chociaz zwigzek z pimobendanem nie zostat dokladnie potwierdzony, w bardzo rzadkich
przypadkach, w trakcie leczenia moga by¢ obserwowane oznaki wplywu na hemostaze pierwotng
(wybroczyny na blonach sluzowych, krwotoki podskorne). Objawy te ustepuja samoistnie po
przerwaniu leczenia. W rzadkich przypadkach podczas przewleklego leczenia pimobendanem pPSOW
z wadg zastawki mitralnej obserwowano zwigkszenie niedomykalnosci zastawkj mitralne;.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zeodnie z ponizsza reguly:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujgcych dzialanie(a) niepozadanc w jednym
cyklu leczenia)

- czgsto (wigeej niz | ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz | ale mnicj niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat wlaczajge pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyijnej. poinformuj o nich lekarza weterynarii,
& DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

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

W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania nalezy dokladnie okreglic masg¢ ciala przed
rozpoczg¢ciem leczenia.

Dawke dobowa mieszezaca si¢ w zakresie od 0,2 mg do 0.6 mg pimobendanu/kg masy ciala nalezy
podawac¢ doustnie, podzielong na dwie réwne czesci w ciagu doby. Preferowana dawka dobowa

wynost 0,5 mg/kg masy ciala, podzielona na dwie dawki dziennie (kazda po 0,25 mg/kg masy ciala).
Kazda dawkg leku nalezy podawac na okolo 1 godzing przed positkiem.

Odpowiada to:
Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 10 mg podawana rano | jedna tabletka do rozgryzania i zucia

10 mg podawana wieczorem psom o wadze ciata 40 keg.

Tabletki do rozgryzania i zucia mozna dzieli¢ na dwie rowne czesci wzdtuz linii podziatu w celu
uzyskania wlasciwej dawki dostosowanej do masy ciala.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.
Tabletki do rozgryzania i zucia mozna dzieli¢ na dwie rowne czesci wzdtuz linii podzialu w celu
uzyskania wlasciwej dawki dostosowanej do masy ciala.

15



10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanym na pudetku tekturowym i butelce.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 100 dni.

Podzielong tabletke zuzy¢ przy nast¢pnym podaniu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

W trakcie leczenia psow chorych na cukrzyce nalezy regularnie kontrolowac poziom glukozy we krwi.
U zwierzat leczonych pimobendanem zalecane jest monitorowanie czynnosci serca i morfologii krwi
(patrz rowniez punkt ,,Dzialania niepozadane™).

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
ekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

>0 uzyciu umyc rece.

Wskazowka dla lekarzy: przypadkowe polknigcie produktu, szczegdlnie przez dzieci, moze prowadzic¢
do wystapienia tachykardii, niedocisnienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow glowy.
Natychmiast po wyjeciu wymaganej liczby tabletek nalezy szczelnie zamknac butelke kapslem.

Cigza i laktacja

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach nie wykazaly zadnego dzialania
teratogennego lub toksycznego dla plodu. Jednakze dla duzych dawek badania te wykazaly dzialanic
toksyczne dla matki i1 dzialanie embriotoksyczne, jak rowniez przenikanie pimobendanu do mleka
matki. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie cigzy 1 laktacji u suk nie
zostato okreslone. Nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarti
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakeje

Podczas badan farmakologicznych nie stwierdzono interakcji migdzy pimobendanem a glikozydem
nasercowym - strofantyng. Zwigkszona sila skurczu migsnia sercowego wywolana przez pimobendan
jest oslabiana przez rownoczesne podanie antagonistow wapnia - werapamil, dilitazem oraz bedacy
B-antagonistg propranolol.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania leku moze wystapi¢ dodatnie dzialanie chronotropowe oraz wymioty.
W takiej sytuacji dawke nalezy zmniejszy¢ i zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.

W przypadku przedluzonej ekspozycji (6 miesigcy) zdrowych psow rasy Beagle na 3 1 5 Krotnosc
zalecanej dawki, u niektorych psow obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej 1 przerost lewej
komory serca. Zmiany te majg podioze farmakodynamiczne.

16



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 usungé¢ sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

4. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:
Butelka zawierajaca 50 tabletek

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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