B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:

Pimovita 1,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Pimovita 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Pimovita 5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Pimovita 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
ZYLAVET Pharmaceuticals Ltd.,
2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6.

Wegry

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
Kistarcsa, 2143 Batthyany u. 6.

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pimovita 1,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Pimovita 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Pimovita 5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Pimovita 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Pimobendan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Pimobendan: 1,25 mg
Pimobendan: 2,5 mg
Pimobendan: 5 mg
Pimobendan: 10 mg

Brazowawa, owalna, dzielona tabletka z linig podzialu po obydwu stronach.
Tabletka moze by¢ dzielona na dwie rowne czgsci.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia zastoinowej niewydolnosci serca powstalej w nastepstwie kardiomiopatii rozstrzeniowe;
lub niedomykalnosci zastawki (dwudzielnej i/lub tréjdzielnej).

(Patrz takze punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposdb podania™).

Do leczenia kardiomiopatii rozstrzeniowej w stadium przedklinicznym (bezobjawowym ze
zwiekszeniem wymiaru koficowo-skurczowego i koncowo-rozkurczowego lewej komory) u
dobermandw, pinczeréw po rozpoznaniu choroby serca potwierdzonym badaniem
echokardiograficznym (patrz punkt_.Specjalne ostrzezenia” i ..Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania u zwierzat”).
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5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ pimobendanu u pséw z przerostowg choroba mig$nia sercowego oraz w przypadkach,
gdy zwigkszenie objgtosci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledow czynnosciowych lub
anatomicznych (np. w przypadku zwezenia ujscia aorty).

Poniewaz pimobendan jest metabolizowany gléwnie w watrobie, nie nalezy go stosowac u psow z
cigzkim uposledzeniem czynnosci watroby (patrz takze punkt ..Cigza i laktacja.”)

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach mozliwe jest wystapienie nieznacznego dodatniego dzialania
chronotropowego (przyspieszenie akcji serca) lub wymiotow. Objawy te sa zalezne od zastosowane]
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 mitralne;.

Chociaz zwiazek z pimobendanem nie zostal jeszcze wyraznie potwierdzony, w bardzo rzadkich
przypadkach, w trakcie leczenia mogg by¢ obserwowane oznaki wplywu na hemostazg pierwotng
(wybroczyny na blonach sluzowych, krwotoki podskorne). Objawy te ustgpuja samoistnie po
przerwaniu leczenia.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatai niepozadanych przedstawia sig zgodnie z ponizszg regula:

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

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

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

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

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, nalezy poinformowa¢ lekarza weterynarii.

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

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

W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania nalezy dokladnie okresli¢ masg ciala przed
rozpoczeciem leczenia.

Nalezy przestrzegaé 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 wynoszacej 5 kg odpowiada to jednej tabletce mg do rozgryzania i
zucia 1,25 rano i jednej tabletce 1,25 mg wieczorem.

W przypadku pséw o masie ciala wynoszacej 10 kg odpowiada to jednej tabletce do rozgryzania i
zucia 2,5 mg rano i jednej tabletce 2,5 mg wieczorem.

W przypadku pséw o masie ciala wynoszacej 20 kg odpowiada to jednej tabletce do rozgryzania i
zucia 5 mg rano i jednej tabletce 5 mg wieczorem.

W przypadku pséw o masie ciala wynoszacej 40 kg odpowiada to jednej tabletce do rozgryzania i
zucia 10 mg rano i jednej tabletce 10 mg wieczorem.
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Pimobendan podawany jest doustnie. Pimobendan nalezy podawaé na mniej wiecej godzing przed
karmieniem.

Pimobendan moze by¢ stosowany jednoczesnie z lekami o dzialaniu moczopgdnym np. furosemidem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.
W celu uzyskania wiasciwej dawki zgodnej z masa ciala, tabletki do rozgryzania i zucia mozna dzieli¢
na dwie rowne czgsci wzdltuz linii podziatu.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Podziclone tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i umiesci¢ ponownie w pudetku
tekturowym.

Okres waznosci podzielonych (poldwek) tabletek po otwarciu blistra: 3 dni.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W trakcie leczenia psow chorych na cukrzyce nalezy regularnie kontrolowa¢ poziom glukozy we krwi.
W przypadku stosowania w ,,stadium przedklinicznym” kardiomiopatii rozstrzeniowe;j
(bezobjawowym ze zwigkszeniem wymiaru koncowo-skurczowego i koncowo-rozkurczowego lewe;j
komory) rozpoznanie powinno by¢ dokonane w drodze szczegélowego badania kardiologicznego
(obejmujacego badanie echokardiograficzne i ewentualnie takze badanie metoda Holtera).

U zwierzat leczonych pimobendanem zalecane jest monitorowanie czynnoéci i morfologii serca.
(Patrz takze punkt ,,Dzialania niepozadane™).

Tabletki sg aromatyzowane. Aby zapobiec przypadkowemu polknigciu, tabletki nalezy przechowywac
w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym polknigciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ sig o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

Ciaza i laktacja
Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach nie wykazaly 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.
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Nie okreslono bezpieczeistwa stosowania produktu u suk w cigzy i w czasie laktacji. Do stosowania
Jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajagcego ze
stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeii

Podczas badan farmakologicznych nie stwierdzono interakcji miedzy pimobendanem a glikozydem
nasercowym - strofantyna.

Zwigkszona sita skurczu migsnia sercowego wywolana przez pimobendan jest oslabiana przez
réwnoczesne podanie antagonistow wapnia - werapamilu i dilitazemu lub B-antagonisty -
propranololu,

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki)
W przypadku przedawkowania produktu moze wystapi¢ dodatnie dzialanie chronotropowe, wymioty
apatia, ataksja, szmery w sercu lub niedoci$nienie. W takiej sytuacji dawke nalezy zmniejszy¢ i
zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.

W przypadku przediuzonej ekspozycji (6 miesi¢cy) zdrowych psow rasy beagle na 3- i 5-krotno$é
zalecanej dawki, u niektoérych psow obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost lewej
komory serca. Zmiany te maja podloze farmakodynamiczne.

s

Niezgodnosci farmaceutyczne:;
Nieznane.

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 usunac¢ w sposdb zgodny z

obowigzujgcymi przepisami.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

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

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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