CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Pimovita 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Pimovita vet, 10 mg chewable tablets for dogs (IS, SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancja czynna:
Pimobendan 10 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i Zucia.
Brazowawa, owalna, dzielona tabletka, z linia podzialu po obydwu stronach.
Tabletka moze by¢ dzielona na dwie réwne czgsci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegéolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia zastoinowej niewydolnosci serca powstalej w nastgpstwie kardiomiopatii rozstrzeniowej
lub niedomykalnosci zastawki (dwudzielnej i/lub tréjdzielnej). (Patrz takze punkt 4.9).

Do leczenia kardiomiopatii rozstrzeniowej w stadium przedklinicznym (bezobjawowym ze
zwickszeniem wymiaru koncowo-skurczowego i koncowo-rozkurczowego lewej komory) u
dobermanéw, pinczeréw po rozpoznaniu choroby serca potwierdzonym badaniem
echokardiograficznym (patrz punkt 4.4 i 4.5).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé pimobendanu u pséw z przerostowg chorobg migsnia sercowego oraz w przypadkach,
gdy zwiekszenie objetosci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzglgdow czynnosciowych lub
anatomicznych (np. w przypadku zwezZenia ujscia aorty).

Poniewaz pimobendan jest metabolizowany gléwnie w watrobie, nie nalezy go stosowaé u psow z
ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby (patrz takze punkt 4.7).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produktu nie badano w przypadkach bezobjawowej kardiomiopatii rozstrzeniowej u dobermanéow z
migotaniem przedsionkow lub utrwalonym czestoskurczem komorowym.



4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W trakcie leczenia pséw chorych na cukrzyce nalezy regularnie kontrolowaé poziom glukozy we krwi.
W przypadku stosowania w ,,stadium przedklinicznym” kardiomiopatii rozstrzeniowej
(bezobjawowym ze zwigkszeniem wymiaru koficowo-skurczowego i koncowo-rozkurczowego lewej
komory) rozpoznanie powinno by¢ dokonane w drodze szczegolowego badania kardiologicznego
(obejmujacego badanie echokardiograficzne i ewentualnie takze badanie metoda Holtera).

U zwierzat leczonych pimobendanem zalecane jest monitorowanie czynnosci i morfologii serca.
(Patrz takze punkt 4.6).

Tabletki sg aromatyzowane. Aby zapobiec przypadkowemu polknigciu, tabletki nalezy przechowywaé
w miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym polknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Wskazowka dla lekarzy: Przypadkowe polknigcie produktu, szczegdlnie przez dzieci, moze prowadzic
do wystapienia tachykardii, niedoci$nienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow glowy.

4.6  Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach mozliwe jest wystapienie nieznacznego dodatniego dzialania
chronotropowego (przyspieszenie akcji serca) lub wymiotdw. Objawy te sa zalezne od zastosowanej
dawki produktu i mozna ich unikng¢ poprzez zmniejszenie dawki.

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

W rzadkich przypadkach podczas przewleklego leczenia pimobendanem psow z wada zastawki
mitralnej obserwowano zwigkszenie niedomykalno$ci zastawki mitralnej.

Chociaz zwigzek z pimobendanem nie zostal jeszcze wyraznie potwierdzony, w bardzo rzadkich
przypadkach, w trakcie leczenia moga by¢ obserwowane oznaki wptywu na hemostaze pierwotng
(wybroczyny na blonach §luzowych, krwotoki podskérne). Objawy te ustgpuja samoistnie po
przerwaniu leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wieeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

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

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krélikach nie wykazaty dzialania teratogennego
ani fetotoksycznego. Tym niemniej, w badaniach tych obserwowano dzialanie embriotoksyczne i
toksyczne dla matki przy duzych dawkach, oraz wykazano, ze pimobendan przenika do mleka matki.
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu u suk w cigzy i w czasie laktacji. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas badan farmakologicznych nie stwierdzono interakcji migdzy pimobendanem a glikozydem
nasercowym - strofantyng. Zwigkszona sila skurczu migsnia sercowego wywolana przez pimobendan
jest oslabiana przez réwnoczesne podanie antagonistow wapnia - werapamilu i dilitazemu lub j-

antagonisty - propranololu.
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4.9 Dawkowanie i droga (-i) podawania

W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania nalezy dokladnie okresli¢ mase ciala przed
rozpoczgciem leczenia.

Nalezy przestrzegac zakresu dawek od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg m.c. na dobe, podzielonych
na dwie dawki dziennie.

Preferowana dawka dobowa wynosi 0,5 mg pimobendanu/kg m.c., podzielona na dwie dawki
dziennie.

W przypadku pséw o masie ciala wynoszgcej 40 kg odpowiada to jednej tabletce do rozgryzania i
zucia 10 mg rano i jednej tabletce 10 mg wieczorem.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.
Pimobendan podawany jest doustnie. Pimobendan nalezy podawac na mniej wigcej godzing przed
karmieniem.

Pimobendan moze by¢ stosowany jednoczesnie z lekami o dziataniu moczopgdnym np. furosemidem.
W celu uzyskania wlasciwej dawki zgodnej z masa ciala, tabletki do rozgryzania i Zucia mozna dzieli¢
na dwie rowne czesci wzdluz linii podziatu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania produktu moze wystapic¢ dodatnie dzialanie chronotropowe, wymioty,
apatia, ataksja, szmery w sercu lub niedocisnienie. W takiej sytuacji dawke nalezy zmniejszyc i
zastosowac¢ odpowiednie leczenie objawowe.

W przypadku przediuzonej ekspozycji (6 miesigcy) zdrowych psow rasy beagle na 3- i 5-krotnos¢
zalecanej dawki, u niektorych pséw obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost lewej
komory serca. Zmiany te maja podloze farmakodynamiczne.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajace uklad sercowo-naczyniowy bez glikozydow
nasercowych (inhibitory fosfodiesterazy).
Kod ATCvet: QCO1CES0

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Pimobendan jest pochodna benzoimidazolo-pirydazynonu o dodatnim dzialaniu inotropowym,
wykazujaca silne wlasciwosci rozszerzajace naczynia krwionosne.

Dodatnie dzialanie inotropowe pimobendanu jest wywotywane przez dwa mechanizmy: zwigkszenie
wrazliwosei wldkien sercowych na jony wapnia i hamowanie fosfodiesterazy typu III. Dodatnie
dzialanie inotropowe nie jest wywolywane przez zaden z mechanizméw dzialania podobnych do
dzialania glikozydow nasercowych ani tez poprzez aktywizacje ukladu wspélczulnego.

Efekt rozszerzania naczyn krwiono$nych wynika z hamowania fosfodiesterazy typu I1I.

Gdy produkt stosowany byl w leczeniu objawowej niewydolnosci zastawkowej jednoczesnie z
furosemidem, poprawial on jakos¢ zycia i wydluzal przewidywang dlugos¢ zycia leczonych psow.
Gdy produkt stosowany byl w ograniczonej liczbie przypadkow objawowej kardiomiopatii
rozstrzeniowej w skojarzeniu z furosemidem, enalaprilem i digoksyng, poprawial on jakos¢ zycia i
wydluzat przewidywana dlugos¢ zycia leczonych psow.
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W randomizowanym badaniu prowadzonym z kontrola placebo u dobermandw, pinczerow i
przedkliniczng kardiomiopatia rozstrzeniowg (bezobjawowg ze zwigkszeniem wymiaru koncowo-
skurczowego i konicowo-rozkurczowego lewej komory, potwierdzong badaniem
echokardiograficznym) u psow leczonych pimobendanem wykazano wydluzenie czasu do wystapienia
zastoinowej niewydolnosci serca lub naglej $mierci, jak rowniez wydluzenie okresu przezycia.
Ponadto u leczonych pimobendanem pséw w przedklinicznym stadium kardiomiopatii rozstrzeniowej
obserwowano zmniejszenie rozmiaru serca. Ocena skutecznosci opiera si¢ na danych pochodzacych
od 19 (z39) i 25 (z 37) pséw, ktore osiagnely koficowy punkt oceny skuteczno$ci odpowiednio w
grupie leczonej pimobendanem i w grupie placebo.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie:

Po podaniu doustnym tego produktu leczniczego weterynaryjnego catkowita dost¢pnosé biologiczna
wynosi ok. 60 - 63%. Poniewaz jednoczesne lub wezeéniejsze podanie pokarmu powoduje
zmniejszenie biodostgpnosci, pimobendan powinien by¢ podawany na mniej wigcej godzing przed
karmieniem.

Dystrybucja:
Objetos¢ dystrybucji wynosi 2,6 I/ kg, co $wiadezy o tym, ze pimobendan jest tatwo rozmieszczany do
tkanek. Sredni stopien wiazania z bialkami osocza krwi wynosi 93%.

Metabolizm:

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

Wydalanie:
Polokres eliminacji pimobendanu z osocza wynosi 0,4 + 0,1 godziny, co odpowiada wysokiemu

klirensowi wynoszacemu 90 + 19 ml/min/kg i krétkiemu $redniemu czasowi przebywania leku w
organizmie wynoszgcemu 0,5 + 0,1 godz.

Okres poltrwania eliminacji glownego metabolitu z osocza wynosi 2,0 + 0,3 godziny. Prawie cala
dawka jest wydalana z kalem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Makrogol 6000

Makrogologliceryddéw stearyniany
Suszone drozdze

Aromat watrobowy, proszek

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci podzielonych (poldwek) tabletek po otwarciu blistra: 3 dni.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Podzielone tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i umiescié ponownie w pudelku
tekturowym.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoéredniego

Blister termozgrzewalny z laminatu Aluminium//PVC/Aluminium/Poliamid zawierajacy 10 tabletek.
Pudelko tekturowe zawierajace 2 blistry po 10 tabletek (20 tabletek).

Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow po 10 tabletek (50 tabletek).

Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistréw po 10 tabletek (100 tabletek).

Niektdre wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7.  NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ZYLAVET Pharmaceuticals Ltd.
2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6.

Wegry

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



