1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vetmedin 0,75 mg/ml injek¢ni roztok pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Pimobendanum 0,75 mg

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Hydroxypropylbetadex

Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Injekeni roztok.

Ciry bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K zahgjeni 1é¢by méstnavého srde¢niho selhani u pstt vyvolaného nedostate¢nosti srdecnich chlopni
(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopné) nebo dilatacni kardiomyopatii.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na l1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v ptipadech takovych klinickych stavi,
kdy zvyseni srdecného vydeje neni z funkénich nebo anatomickych diivodi mozné (napf. sten6za
aorty).

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvirat:

V ptipad¢ ndhodného subkutanniho podani mtize dojit k docasnému otoku a mirné az slabé resorp¢ni
zanétlivé reakci v misté injekéniho podani nebo pod nim.

Pouze pro jednorazové podani.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je uréen k zahajeni 1é€by méstnavého srde¢niho selhani u psi, po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim 1ékatem, s pfihlédnutim k celkovému
zdravotnimu stavu psa. Pied 1écbou by méla byt stanovena diagndza, a to pomoci komplexniho
1ékarského vySetieni a vysetieni srdce, které by mélo ptipadné zahrnovat echokardiografii nebo
radiografii.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

V ptipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Vzéacné Zvraceni, prijem!

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych Anorexie!, letargie!

zvifat): Zvysena srdeéni frekvence?
! Pfechodné

2 Vzhledem k mirnému chronotropnimu tG¢inku

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci anebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Embryotoxické G¢inky byly pozorovany pouze pii maternotoxickych davkach. Pokusy s potkany
prokazaly, Ze je pimobendan vylu¢ovan do mléka. Veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt proto
podavan biezim a laktujicim fenam pouze tehdy, pokud ocekavany terapeuticky prospéch prevazi
mozné riziko.

Plodnost:
Ve studiich s potkany a kraliky nemél pimobendan zadny vliv na fertlitu.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Farmakologickymi studiemi nebyla prokazéna interakce mezi srdecnim glykosidem oubainem

a pimobendanem. ZvySena kontraktilita srdecniho svalu navozena pimobendanem je zeslabovana
v pfitomnosti antagonistli kalcia verapamilu a 3-blokéatoru propanololu.




3.9 Cesty podani a davkovani

Jednorazové intraven6zni podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Doporucend davka je 0,15 mg pimobendanu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml/10 kg zivé hmotnosti).

Injekéni lahvicka 5 ml a 10 ml by méla postacit k 16¢be psa o zivé hmotnosti az 25 kg, respektive az

50 kg.

Kazda lahvicka je urcena pouze pro jednorazové pouziti.

Pro pokracovani v 1é¢bé 1ze pouzit Vetmedin zZvykaci tablety nebo Vetmedin tvrdé tobolky pro psy

v doporucené¢ davce, prvni davku Ize podat 12 hodin po injekénim podani.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je tfeba zahajit symptomatickou lécbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QCOICE90
4.2 Farmakodynamika

Pimobendan, derivat benzimidazol-pyridazinonu, je non-sympatomimetickd, non-glykosidova
inotropni latka s moznymi vazodilatacnimi vlastnostmi.

Pimobendan vykazuje stimulac¢ni u€inky na myokard dudlnim mechanismem piisobeni: zvySenim
senzitivity vlaken srde¢ni svaloviny na kalcium a inhibici fosfodiesterazy (typu III). Taktéz vykazuje
vazodilata¢ni uc¢inek v disledku inhibice fosfodiesterazy typu III.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:
Diky intraven6znimu podani je biodostupnost 100 %.

Distribuce:
Po intraven6znim podani je distribu¢ni objem 2,6 1/kg, coz ukazuje, Ze je pimobendan rychle
distribuovan do tkani. Na bilkoviny plazmy se vaze pramérné v 93 %.

Metabolismus:
Sloucenina je oxidacné demetylovan na hlavni aktivni metabolit (UD-CG 212). Dalsi metabolické

cesty vedou ve fazi Il k tvorbé konjugati UD-CG 212, jako glukuronidy a sulfaty.

Eliminace



Po intraven6znim podani je plazmaticky elimina¢ni poloc¢as pimobendanu 0,4 + 0,1 hodiny, coz je
v souladu s vysokou clearence 90 + 19 ml/min/kg a s kratkou primérnou dobou rezidence 0,5 +
0,1 hodin.

Hlavni aktivni metabolit je vyluCovan s plazmatickym elimina¢nim polocasem 2,0 + 0,3 hodiny.

Témér cela davka je vyluCovana vykaly.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Tento veterinarni l1€¢ivy pfipravek neobsahuje Zadnou antimikrobialni konzervacni latku.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je urCen pouze pro jednordzové pouZiti.

Zbyly nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek, ktery ziistane v lahvi¢ce po odebrani pozadované davky,
zlikvidujte.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva injekéni lahvicka ze skla typu I pro jednorazové pouziti o objemu 5 ml nebo 10 ml s
butylovou gumovou zatkou potazenou materidlem FluoroTec a hlinikovym pertlem, balena jednotlivé
v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/084/15-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 03/09/2015

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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