CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO
Vetmedin 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Vetmedin vet 10 mg chewable tablets for dogs (SE. FI, NO. [S)

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 i1 zucia

Owalne, brgzowe tabletki z linig podziatu, z drobnymi bialymi plamkami, z wyttoczonym logo
Boehringer Ingelheim oraz z napisem P04,

T'abletka moze by¢ dziclona na dwie réwne czesci.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

W leczeniu zastoinowej niewydolnosci serca powstalej w nastepstwie kardiomiopatii rozstrzeniowe;

lub niedomykalnosci zastawki (dwudzielnej i/lub trojdzielnej).
(Patrz rowniez punkt 4.9).

4.3 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 zwezenia ujscia aorty).

Nie stosowac u psow ze znacznym uposledzeniem czynnosci watroby, poniewaz produkt Vetmedin
jest metabolizowany glownie w watrobie (patrz roéwniez punkt 4.7)

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak



4.5  Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W trakeie leczenia psow chorych na cukrzyce nalezy regularnie kontrolowad poziom glukozy we krwi.
U zwierzat leczonych pimobendanem zalecane jest monitorowanie czynnosci serca 1 morfologii krwi
(patrz rowniez punkt 4.6).

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

0 przypadkowym polknigciu, nalezy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
ekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

0 uzyciu umy¢ rece,

Wskazowka dla lekarzy: przypadkowe polknigcie produktu, szczegdlnie przez dzieci, moze prowadzié
do wystgpienia tachykardii, niedoci$nienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow olowy.,
Natychmiast po wyjeciu wymagane;j liczby tabletek nalezy szczelnie zamknag butelkg kapslem.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach mozliwe jest wystapienie nieznacznego dodatniego dzialania
chronotropowego (przyspieszenie akcji serca) oraz wymiotow. Jednakze, objawy te sa zalezne od
zastosowane] dawki 1 mozna ich unikng¢ poprzez jej zmniejszenie.

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

Chociaz zwiazek z pimobendanem nie zostal dokladnie potwierdzony, w bardzo rzadkich
przypadkach, w trakcie leczenia moga by¢ obserwowane oznaki wplywu na hemostaze pierwotng
(Wybroczyny na blonach sluzowych, krwotoki podskdrne). Objawy te ustepuja samoistnie po
przerwaniu leczenia. W rzadkich przypadkach podczas przewleklego leczenia pimobendanem psow
z wada zastawki mitralnej obserwowano zwigkszenie niedomykalnosci zastawki mitralne;.

Czestotliwose wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

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

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

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach nie wykazaly zadnego dziatania
teratogennego lub toksycznego dla plodu. Jednakze dla duzych dawek badania te wykazaly dzialanie
toksyczne dla matki 1 dziatanie embriotoksyczne, jak réwniez przenikanie pimobendanu do mleka
matki. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie cigzy i laktacji u suk nie
zostalo okreslone. Nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez prowadzacego 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 sita skurczu migsnia sercowego wywolana przez pimobendan
Jest oslabiana przez rownoczesne podanic antagonistow wapnia - werapamil, dilitazem oraz bedacy
B-antagonista propranolol.



4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

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

Dawke dobowa mieszczgcg si¢ w zakresie od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg masy ciala nalezy
podawac doustnie, podzielona na dwie rowne czesci w ciagu doby. Preferowana dawka dobowa
wynosi 0,5 mg/kg masy ciala, podzielona na dwie dawki dziennie (kazda po 0,25 mg/kg masy ciala).
Kazda dawke leku nalezy podawac na okolo 1 godzine przed positkiem.

Odpowiada to:

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 10 mg podawana rano i jedna tabletka do rozgryzania i zucia
10 mg podawana wieczorem psom o wadze ciala 40 kg.

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 byc¢ stosowany jednoczesnie z lekami o dzialaniu moczopednym np. furosemidem.

4.10  Przedawkowanie (objawy, sposob post¢gpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania produktu moze wystapi¢ dodatnie dzialanie chronotropowe oraz
wymioty. W takiej sytuacji dawke nalezy zmniejszy¢ i zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.
W przypadku przediuzonej ekspozycji (6 miesigcy) zdrowych psow rasy Beagle na 3 i 5 krotnosé
zalecanej dawki, u niektorych psow obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost lewej
komory serca. Zmiany te maja podtoze farmakodynamiczne.

4.11 OkKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki pobudzajace uklad sercowo-naczyniowy, bez glikozyddw
nasercowych (inhibitory fosfodiesterazy). Kod ATCvet: QC0O1CE90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Jednoczesne stosowanie produktu z furosemidem w przypadkach objawowej niewydolnosci zastawki
prowadzito do poprawy jakosci zycia i wydtuzenia przewidywanej dlugosci zycia leczonych psow.
Jednoczesne stosowanie produktu z furosemidem, enalaprilem 1 digoksyna w ograniczonej liczbie
przypadkow objawowe] kardiomiopatii rozstrzeniowej prowadzito do poprawy jakosci zycia i
wydtuzenia przewidywanej diugosci zycia leczonych psow.

Pimobendan jest pochodna benzoimidazolo-pirydazynonu o dodatnim dziataniu inotropowym
wykazujacg wlasciwosci rozszerzajace naczynia krwionosne.

Dodatnie dzialanie inotropowe pimobendanu jest wywolywane przez dwa mechanizmy: zwigkszenie
wrazliwos¢ wlokien sercowych na jony wapnia 1 hamowanie fosfodiesterazy typu 111. Dodatnie
dziatanie motropowe nie jest wywolywane przez zaden z mechanizmow dzialania podobnych do
dziatanma glikozydow nasercowych ani tez poprzez aktywacje ukladu wspolczulnego.

Efekt rozszerzania naczyn krwionosnych wynika z hamowania fosfodiesterazy typu Il1.



5.2  Wilasciwosel farmakokinetyczne

Wchilanianie:

Po podaniu doustnym produktu Vetmedin calkowita dostgpnosé biologiczna wynosi 60 - 63%.
Poniewaz jednoczesne lub wezesniejsze podanie pokarmu powoduje zmniejszenie biodostepnosci,
himobendan powinien by¢ podawany na okolo 1 godzine przed karmieniem.

Dystrybucja:

Objetosc dystrybucji wynosi 2,6 I/kg, co Swiadezy o tym, ze pimobendan ulega szybkiej dystrybucji
do tkanek. Srednio 93% substancji czynnej ulega zwigzaniu z bialkami osocza krwi.

Metabolizm:

Pimobendan jest metabolizowany w procesie demetylacji przez oksydacje do glownego aktywnego

metabolitu (UD-CG212). Metabolitami kolejnego stopnia sg pochodne UD-CG212 I1 stopnia, takic jak
olukuronidy i1 siarczany.

Wydalanie:

Okres poltrwania w fazie eliminacji pimobendanu z osocza wynosi 0,4 + 0,1 godziny, co jest zwigzane
z wysokim klirensem wynoszacym 90 + 19 ml/min/kg i1 krotkim czasem zalegania wynoszacemu

0,5 £ 0,1 godziny.

Okres poltrwania eliminacji glownego metabolitu z osocza wynosi 2,0 + 0.3 godziny. Prawie cala
dawka jest wydalana z katem

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Kroskarmeloza sodowa

Kwas cytrynowy bezwodny

Sztuczny sproszkowany aromat wolowy
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesieey .
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 100 dni.

Podzielona tabletke zuzy¢ przy nastgpnym podaniu.

6.4 Specjalne $rodKki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Pudelko tekturowe zawierajace 50 tabletek w polietylenowe) butelce z kapslem z polipropylenu z
zamknieciem zabezpieczajacym przed dziecmi.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgeych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujgcymi przepisami.
T NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim am Rhein.
Niemcy

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

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

DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

7ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



