VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vetmedin S 1,25 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
pimobendano 1,25 mg,

pagalbiniy medZiagy.
ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté.
Rusva, ovali, dalijama tableté su jranta abiejose pusése.
Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims, sergantiems staziniu Sirdies nepakankamumu dél dilatacinés kardiomiopatijos ar voztuvy
nepakankamumo (dviburio (mitralinio) ir (arba) triburio voztuvo regurgitacijos), gydyti

(Taip pat zr. 4.9 p.).

Dobermany veislés Sunims, sergantiems ikiklinikinés stadijos dilatacine kardiomiopatija
(asimptomiskai padidéjus kairiojo skilvelio galiniam sistoliniam ir galiniam diastoliniam skersmeniui),
gydyti, Sirdies liga diagnozavus echokardiografiskai (zr. 4.4 ir 4.5 p.).

Sunims, sergantiems ikiklinikinés stadijos miksomatozine mitralinio voztuvo liga (MMVD)
(asimptomine su sistoliniu mitraliniu Gizesiu ir Sirdies dydzio padidéjimo pozymiais), gydyti, siekiant
atidéti klinikiniy Sirdies nepakankamumo simptomy atsiradimg (zr. 4.4 ir 4.5 p.).

4.3. Kontraindikacijos

Pimobendano negalima naudoti esant hipertrofinei kardiomiopatijai ar ligoms, kai Sirdies iSmetamojo
tirio padidéjimas yra nejmanomas d¢l funkciniy ar anatominiy priezasciy (pvz., aortos stenoze).
Kadangi pimobendano metabolizmas vyksta daugiausia kepenyse, negalima vaisto naudoti Sunims,
kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (taip pat zr. 4.7 p.).

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms) ar bet kuriai 18
pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Vaisto naudojimas asimptominés dilatacinés kardiomiopatijos (DKMP) atvejais dobermanams,
kuriems nustatytas prieSirdziy virpéjimas arba pastovioji skilveliy tachikardija, netirtas.



Vaisto naudojimas asimptominés miksomatozinés mitralinio voztuvo ligos atvejais Sunims, kuriems
nustatyta rySki supraventrikuliné ir (arba) ventrikuliné tachiaritmija, netirtas.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudojant Sunims, sergantiems cukriniu diabetu, turi buiti reguliariai tikrinamas gliukozés kiekis
kraujyje.

Norint naudoti dilatacinés kardiomiopatijos ikiklinikinéje stadijoje (asimptomiskai padidéjus kairiojo
skilvelio galiniam sistoliniam ir galiniam diastoliniam skersmeniui), diagnoz¢ turi biiti nustatyta
iSsamiais Sirdies tyrimais (jskaitant echokardiografinj tyrimg ir galbtit Holterio monitoravima).
Norint naudoti miksomatozinés mitralinio voztuvo ligos ikiklinikinéje stadijoje (B2 stadija pagal
ACVIM susitarimg: asimptominé su mitralinio voztuvo tiZzesiu (> 3/6) ir kardiomegalija dél

tyrimais, tarp kuriy turéty apimti echokardiografija arba rentgenografija, jei reikia. (Taip pat zr. 5.1 p.)
Pimobendanu gydomiems gyviinams rekomenduojama stebéti Sirdies veiklg ir morfologija.

(Taip pat zr. 4.6 p.)

Kramtomosios tabletés yra kvapnios. Jas reikia laikyti gyviinams nepasiekiamoje vietoje, kad
atsitiktinai nebiity prarytos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etikete.

Naudojus nusiplauti rankas.

Kad vaikas nety¢ia nenuryty vaisto, padalintas ar nepanaudotas tabletes reikia grazinti j lizdinés
plokstelés kiSene ir vél sudéti j kartoning dézute.

Patarimai gydytojui: atsitiktinai prarijus, ypac vaikui, gali pasireiksti tachikardija, ortostatine
hipotenzija, veido paraudimas ir galvos skausmas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retai gali pasireiksti silpnai teigiamas chronotropinis poveikis (padaznéti Sirdies plakimas) ir
vémimas. Taciau §is poveikis priklauso nuo dozés ir jo galima iSvengti doz¢ mazinant.

Retai pasireiské trumpalaikis viduriavimas, anoreksija ir letargija.

Retais atvejais, mitralinio voztuvo liga sergancius Sunis ilgg laikg gydant pimobendanu, nustatyta
mitralinio voZtuvo regurgitacija.

Nors santykis su pimobendanu aiSkiai nenustatytas, labai retais atvejais gydymo metu galima pastebéti
poveikio pirminei hemostazei pozymius (petechijas ant gleiviniy, poodinj kraujavima). Nutraukus
gydyma, Sie pozymiai iSnyksta.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZzna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiSské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su zZiurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis ar fetotoksinis poveikis.
Taciau $iais tyrimais nustatytas toksinis patelei ir embrionui poveikis, duodant dideles vaisto dozes,
taip pat nustatyta, kad pimobendanas i$siskiria j pieng. Vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos
metu nejvertintas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.



4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Farmakologiniais tyrimais nebuvo nustatyta Sirdj veikiancio glikozido ouabaino (strofantino) ir
pimobendano sgveika. Pimobendano sukeltas Sirdies susitraukiamumo padidéjimas silpnéja veikiant
kalcio antagonistams verapamiliui bei diltiazemui ir beta antagonistui propranololiui.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vartojimas per burng.

Prie§ gydyma biitina tiksliai nustatyti ktino svorj, norint tinkamai dozuoti.

Reikia duoti nuo 0,2 mg iki 0,6 mg pimobendano/kg kiino svorio, padalijant j dvi paros dozes.
Pageidaujama paros dozé yra 0,5 mg pimobendano/kg kiino svorio, padalijama j dvi paros dozes.
Tai atitinka vieng 1,25 mg kramtomajg tablete¢ ryte ir vieng 1,25 mg kramtomajg tablet¢ vakare 5 kg
kiino svorio.

Negalima virSyti rekomenduojamos dozés.

Pimobendanas duodamas per burng. Pimobendang reikia duoti, likus mazdaug valandai iki §érimo.
Pimobendana taip pat galima naudoti kartu su diuretikais, pvz., furozemidu ar torazemidu.

Norint tinkamai dozuoti pagal kiino svorj, kramtomaja tablet¢ galima perlauzti pusiau ties tam skirta
jranta.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavimas gali sukelti teigiamg chronotropinj poveiki, vémima, apatija, ataksija, Sirdies fizesius
arba hipotenzija. Tokiu atveju reikia sumazinti dozg ir pradéti tinkamg simptominj gydyma.
Sveikiems skaliky veislés Sunims taikant ilgalaikj (6 ménesiy) gydyma, duodant 3 ir 5 kartus uz
rekomenduojamg didesng doze, kai kuriems Sunims nustatytas mitralinio voztuvo sustoré¢jimas ir
kairiojo skilvelio hipertrofija. Sie pakitimai yra farmakodinaminés kilmés.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: §irdj stimuliuojantys vaistai, iSskyrus Sirdies glikozidus, fosfodiesterazes
inhibitorius.
ATCvet kodas: QCO1CE90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Pimobendanui, benzimadazolio ir piridazinono dariniui, biidingas teigiamas inotropinis poveikis ir
aiskios vazodilatacinés savybés.

Pimobendano teigiamg inotropinj poveikj lemia du veikimo mechanizmai: padidéjes Sirdies
miofilamenty jautrumas kalciui ir fosfodiesterazés (III tipo) slopinimas. Taigi teigiamas inotropinis
poveikis néra sukeliamas j Sirdies glikozidy panasaus veikimo arba simpatikomimetiskai.
Ple¢iamasis poveikis kraujagysléms pasireiskia dél fosfodiesterazés (I1I tipo) slopinimo.

Nustatyta, kad naudojant simptominio voztuvo nepakankamumo atvejais kartu su furozemidu, vaistas
pagerina gydomy Suny gyvenimo kokybe ir pailgina tikéting gyvenimo trukme.

Nustatyta, kad naudojant nedaznais simptominés dilatacinés kardiomiopatijos atvejais kartu su
furozemidu, enalapriliu ir digoksinu, vaistas pagerina gydomy Suny gyvenimo kokybe¢ ir pailgina
tikéting gyvenimo trukme.

Atliekant atsitiktiniy im¢iy ir placebu kontroliuojamg tyrimg su 363 Sunimis, serganciais ikiklinikinés
stadijos miksomatozine mitralinio voztuvo liga, visi Sunys atitiko $iuos jtraukimo kriterijus: amzius —



> 6 metai, kiino svoris —> 4,1 ir < 15 kg, budingas nuo vidutinio iki didelio intensyvumo (> 3/6
laipsnio) sistolinis $irdies Gizesys su maksimaliu intensyvumu vir§ mitralinés srities;
echokardiografiskai nustatyta progresavusi miksomatoziné mitralinio voztuvo liga (MMVD),
apibiidinama pagal jai biidingus mitralinio voztuvo aparato voztuvy pazeidimus, echokardiografiskai
nustatyta kairiojo priesirdzio ir kairiojo skilvelio dilatacija ir rentgenografiskai nustatyta
kardiomegalija (stuburo slanksteliy, kuriuos apima $irdis, suma (VHS) —> 10,5). Vidutinis klinikiniy
Sirdies nepakankamumo poZymiy atsiradimo arba kardialinés mirties / eutanazijos laikas Siems Sunims
pailgéjo apytiksliai 15 ménesiy. Be to, sumazéjo pimobendanu gydyty Suny, serganciy ikiklinikinés
stadijos miksomatozine mitralinio voztuvo liga, Sirdies dydis. Taip pat bendroji i§gyvenimo trukmé
pailgéjo apytiksliai 170 dieny visiems pimobendang gavusiems Sunims, nepriklausomai nuo mirties
priezasties (kardialiné mirtis / eutanazija ir nekardialiné mirtis / eutanazija). Su Sirdies ligomis susijusi
mirtis iStikto arba eutanazija jvykdyta 15 Suny pimobendano grupé¢je ir 12 Suny placebo grupéje pries
atsirandant staziniam Sirdies nepakankamumui. Pimobendano grupés Sunys praleido daugiau laiko
tyrime (347,4 paciento mety), palyginti su placebo grupe (267,7 paciento mety), kas lémé zemesnj
pasireiskimo daznj.

Atliekant atsitiktiniy im¢iy ir placebu kontroliuojamg tyrimg, kuriame dalyvavo dobermany veislés
Sunys, sergantys ikiklinikinés stadijos dilatacine kardiomiopatija (asimptomiskai padid¢jes kairiojo
skilvelio galinis sistolinis ir galinis diastolinis skersmuo, diagnozuotas echokardiografiskai),
pimobendanu gydytiems Sunims pailgéjo laikas iki stazinio Sirdies nepakankamumo atsiradimo arba
staigios mirties bei iSgyvenimo trukmé.

Be to, sumaz¢jo pimobendanu gydyty Suny, serganciy ikiklinikinés stadijos dilatacine kardiomiopatija,
Sirdies dydis. Veiksmingumo vertinimas paremtas duomenimis apie atitinkamai 19 (i§ 39) ir 25 (i$ 37)
pimobendano ir placebo grupiy Sunis, kuriems buvo pasiekta veiksmingumo vertinamoji baigtis.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Susérus §j veterinarinj vaistg, absoliutus veikliosios medziagos biologinis prieinamumas yra 60—-63 %.

Kadangi pimobendang Seriant su édalu ar po $érimo, biologinis prieinamumas sumazéja, pimobendang
reikia duoti likus mazdaug 1 valandai iki Sérimo.

Pasiskirstymas
Pasiskirstymo tiris yra 2,6 I/kg, t. y. pimobendonas greitai pasiskirsto audiniuose. Vidutinis

jungimasis su kraujo plazmos baltymais sudaro 93 %.

Metabolizmas
Junginys oksidacijos biidu demetilinamas j pagrindinj veiklyji metabolita (UD-CG212). Toliau
metabolizmo metu susidaro II fazés UD-CG212 konjugatai, tokie kaip gliukuronidai ir sulfatai.

Eliminacija

Pimobendano pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra 0,4 £ 0,1 val., atitinkantis didelj

90 + 19 ml/min./kg klirensg ir trumpg vidutinj 0,5 & 0,1 val. i§likimo laika.

Pagrindinio veikliojo metabolito pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra 2,0 £+ 0,3 val. Beveik visa
doz¢ iSsiskiria su iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Laktozé monohidratas,

mikrokristaliné celiuliozé,
pregelifikuotas krakmolas,
karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
makrogolis 6000,
stearoilmakrogolgliceridai,

dziovintos mielés,



kepeny kvapioji medziaga, milteliai,
talkas,

magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nera.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, padalyty (perlauzty pusiau) tableciy, atidarius pirming pakuote, — 3 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Padalytas tabletes reikia jdéti atgal j atidarytg lizdinés plokstelés vietg ir | kartoning déZutg.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kar§¢iu uzlydyta aliuminio-PVC-aliuminio-poliamido lizdiné plokstelé, kurioje yra 10 tableciy.
Kartoniné dézuté su 2 lizdinémis plokstelémis po 10 tableciy (20 tableciy).

Kartoniné dézuté su 5 lizdinémis plokstelémis po 10 tableciy (50 tableciy).

Kartoniné dézuté su 10 lizdiniy ploksteliy po 10 table¢iy (100 tableciy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vokietija

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2283/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015-04-23

Perregistravimo data 2020-02-27

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-02-24



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vetmedin S 1,25 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Pimobendanas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:
pimobendano 1,25 mg.

3. VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté.

4. PAKUOTES DYDIS

20 tableciy
50 tableciy
100 tableciy

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti tik per burna.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, padalyty (perlauzty pusiau) tablec¢iy, atidarius pirming pakuotg, — 3 dienos.
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11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2283/001
LT/2/15/2283/002
LT/2/15/2283/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




‘ MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vetmedin S 1,25 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Pimobendanas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

=\ Boehringer
I”ll Ingelheim

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Vetmedin S 1,25 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Vetmedin S 2,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Vetmedin S 5 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Vetmedin S 10 mg, kramtomosios tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein, Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

Kistarcsa, 2143 Batthyany u. 6.

Vengrija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vetmedin S 1,25 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Vetmedin S 2,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Vetmedin S 5 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Vetmedin S 10 mg, kramtomosios tabletés Sunims

Pimobendanas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
pimobendano 1,25 mg,
pimobendano 2,5 mg,
pimobendano 5 mg,
pimobendano 10 mg.

Rusva, ovali, dalijama tableté su jranta abiejose pusése.
Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

4. INDIKACIJOS

Sunims, sergantiems staziniu Sirdies nepakankamumu dél dilatacinés kardiomiopatijos ar voztuvy
nepakankamumo (dviburio (mitralinio) ir (arba) triburio voZtuvo regurgitacijos), gydyti.

(Taip pat zr. skyriy ,,Dozés, naudojimo biuidas ir metodas kiekvienai riisiai.)

Dobermany veislés Sunims, sergantiems ikiklinikinés stadijos dilatacine kardiomiopatija
(asimptomiskai padidéjus kairiojo skilvelio galiniam sistoliniam ir galiniam diastoliniam skersmeniui),
gydyti, Sirdies liga diagnozavus echokardiografiskai (zr. skyrius ,,Specialieji jspéjimai, naudojant
atskiry riiSiy paskirties gyviinams* ir ,,Atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams®).

Sunims, sergantiems ikiklinikinés stadijos miksomatozine mitralinio voztuvo liga (MMVD)
(asimptomine su sistoliniu mitraliniu GiZesiu ir Sirdies dydzio padidéjimo pozymiais), gydyti, siekiant
atidéti klinikiniy Sirdies nepakankamumo simptomy atsiradimg (Zr. skyrius ,,Specialieji jspéjimai,
naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams® ir ,,Specialiosios atsargumo priemonés naudojant vaista
gyvinams®).
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5. KONTRAINDIKACLJOS

Pimobendano negalima naudoti esant hipertrofinei kardiomiopatijai ar ligoms, kai Sirdies iSmetamojo
tirio padidéjimas yra nejmanomas d¢l funkciniy ar anatominiy priezasciy (pvz., aortos stenoze).
Kadangi pimobendano metabolizmas vyksta daugiausia kepenyse, negalima vaisto naudoti Sunims,
kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (taip pat Zr. skyriy ,, Vaikingumas ir laktacija‘).
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai gali pasireiksti silpnai teigiamas chronotropinis poveikis (padaznéti Sirdies plakimas) ir
vémimas. Taciau §is poveikis priklauso nuo dozes ir jo galima iSvengti doz¢ mazinant.

Retai pasireiské trumpalaikis viduriavimas, anoreksija ir letargija.

Retais atvejais, mitralinio voztuvo liga sergancius Sunis ilgg laikg gydant pimobendanu, nustatyta
mitralinio voztuvo regurgitacija.

Nors santykis su pimobendanu aiSkiai nenustatytas, labai retais atvejais gydymo metu galima pastebéti
poveikio pirminei hemostazei pozymius (petechijas ant gleiviniy, poodinj kraujavimg). Nutraukus
gydyma, Sie pozymiai iSnyksta.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema www.vmvt.It

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vartojimas per burng.

Prie§ gydyma biitina tiksliai nustatyti ktino svorj, norint tinkamai dozuoti.

Reikia duoti nuo 0,2 mg iki 0,6 mg pimobendano/kg kiino svorio, padalijant j dvi paros dozes.
Pageidaujama paros dozé yra 0,5 mg pimobendano/kg kiino svorio, padalijama j dvi paros dozes.
Tai atitinka:

viena 1,25 mg kramtomoji tableté ryte ir viena 1,25 mg kramtomoji tableté vakare 5 kg kiino svorio.
viena 2,5 mg kramtomoji tableté ryte ir viena 2,5 mg kramtomoji tableté vakare 10 kg kiino svorio;
viena 5 mg kramtomoji tableté ryte ir viena 5 mg kramtomoji tableté vakare 20 kg kiino svorio;
viena 10 mg kramtomoji tableté ryte ir viena 10 mg kramtomoji tableté vakare 40 kg kiino svorio.
Pimobendanas duodamas per burng. Pimobendang reikia duoti, likus mazdaug valandai iki $§érimo.

Pimobendang taip pat galima naudoti kartu su diuretikais, pvz., furozemidu ar torazemidu.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Negalima vir§yti rekomenduojamos dozés.
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Norint tinkamai dozuoti pagal kiino svorj, kramtomajg tablete galima perlauzti pusiau ties tam skirta
jranta.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Padalytas tabletes reikia jdéti atgal j atidarytg lizdinés plokstelés vietg ir | kartoning déZutg.
Padalyty (perlauzty pusiau) tableciy tinkamumo laikas, atidarius lizding plokstelg, — 3 dienos.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,Tinka iki“. Tinkamumo data
sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Vaisto naudojimas asimptomingés dilatacinés kardiomiopatijos (DKMP) atvejais dobermanams,
kuriems nustatytas prieSirdziy virpéjimas arba pastovioji skilveliy tachikardija, netirtas.

Vaisto naudojimas asimptominés miksomatozinés mitralinio voztuvo ligos atvejais Sunims, kuriems
nustatyta reikSmingos formos supraventrikuliné ir (arba) skilveliy tachiaritmija, netirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudojant Sunims, sergantiems cukriniu diabetu, turi biiti reguliariai tikrinamas gliukozés kiekis
kraujyje.

Norint naudoti dilatacinés kardiomiopatijos ikiklinikingje stadijoje (asimptomiSkai padidéjus kairiojo
skilvelio galiniam sistoliniam ir galiniam diastoliniam skersmeniui), diagnoz¢é turi biiti nustatyta
i$samiais Sirdies tyrimais (jskaitant echokardiografinj tyrimg ir galbtit Holterio monitoravimg).
Norint naudoti miksomatozinés mitralinio voztuvo ligos ikiklinikinéje stadijoje (B2 stadija pagal
ACVIM susitarimg: asimptominé su mitralinio voztuvo @izesiu (= 3/6) ir kardiomegalija dél

tyrimais, tarp kuriy turéty buti echokardiografija arba rentgenografija, jei reikia.
Pimobendanu gydomiems gyviinams rekomenduojama stebéti Sirdies veiklg ir morfologija.
(Taip pat zr. skyriy ,,Nepalankios reakcijos*.)

Kramtomosios tabletés yra kvapnios. Jas reikia laikyti gyviinams nepasiekiamoje vietoje, kad
atsitiktinai nebtity prarytos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojus nusiplauti rankas.

Kad vaikas netycCia nenuryty vaisto, padalintas ar nepanaudotas tabletes reikia grazinti j lizdinés
plokstelés kiSeng ir vél sudéti j kartonine dézute.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etikete.

Patarimai gydytojui: atsitiktinai prarijus, ypac¢ vaikui, gali pasireiksti tachikardija, ortostatiné
hipotenzija, veido paraudimas ir galvos skausmas.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis ar fetotoksinis poveikis.
Taciau $iais tyrimais nustatytas toksinis patelei ir embrionui poveikis, duodant dideles vaisto dozes,
taip pat nustatyta, kad pimobendanas iSsiskiria j pieng. Vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos
metu nejvertintas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Farmakologiniais tyrimais nebuvo nustatyta Sirdj veikiancio glikozido ouabaino (strofantino) ir
pimobendano sgveika. Pimobendano sukeltas Sirdies susitraukiamumo padidéjimas silpnéja veikiant
kalcio antagonistams verapamiliui bei diltiazemui ir beta antagonistui propranololiui.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesSnuodziai)

Perdozavimas gali sukelti teigiamg chronotropinj poveikj, vémima, apatija, ataksija, Sirdies fizesius
arba hipotenzija. Tokiu atveju reikia sumazinti dozg ir pradéti tinkamg simptominj gydyma.
Sveikiems skaliky veislés Sunims taikant ilgalaikj (6 ménesiy) gydyma, duodant 3 ir 5 kartus uz
rekomenduojamg didesng doze, kai kuriems Sunims nustatytas mitralinio voztuvo sustoré¢jimas ir
kairiojo skilvelio hipertrofija. Sie pakitimai yra farmakodinaminés kilmés.

Nesuderinamumai
Nezinoma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti,
ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-02-24

15. KITA INFORMACIJA

Karsc¢iu uzlydyta aliuminio-PVC-aliuminio-poliamido lizdiné plokstelé, kurioje yra 10 tableciy.
Kartoniné dézuté su 2 lizdinémis plokstelémis po 10 tableciy (20 tableciy).

Kartoniné dézuté su 5 lizdinémis plokstelémis po 10 tableciy (50 tableciy).

Kartoniné dézuté su 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy (100 tableciy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Animal Health

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena
Tel. +43 180 1050
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