SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vetmedin 5 mg tvrdé tobolky pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
1 tobolka obsahuje:

Léciva latka:

Pimobendanum 5 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka.
Podlouhla tvrda zelatinova tobolka, oranzova neprtthledna cepicka a bilé neprihledné télo.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba kongestivniho srdec¢niho selhani vyvolaného dilatacni kardiomyopatii nebo nedostatecnosti
srde¢nich chlopni (mitralni anebo trikuspidalni).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v takovych klinickych ptipadech, kdy
zvétseni srdeéniho vykonu neni mozné z diivodi funk¢nich nebo anatomickych (napt. stendza aorty).
Pimobendan je metabolizovan zejména jatry, proto se nemtze podavat psiim s vazné narusenou funkci
jater. Viz také bod 4.7.

4.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
V piipadé ndhodného pozieni, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari. Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZnost)
Vzacné se muze dostavit slaby pozitivni chronotropni G¢inek a zvraceni. Tyto G¢inky jsou vSak zavislé

na davce a v téchto piipadech je mozné se jim vyvarovat snizenim davky.
Ve vzacnych piipadech miZze byt pozorovan piechodny priijem, anorexie a letargie.



Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, v¢éetné ojedinélych hlaseni)

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti a laktace

V pokusech na potkanech a kralicich nemé&l pimobendan vliv na fertilitu a embryotoxické G¢inky se
dostavily jen pfi maternotoxickych davkach. V pokusech na potkanech bylo prokazano, ze se
pimobendan vylucuje mlékem. U gravidnich a laktujicich fen pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem. (viz také bod 4.3.)

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Farmakologickymi studiemi nebyla prokazana interakce mezi srde¢nim glykosidem oubainem a
pimobendanem. ZvySena kontraktilita srdce navozena pimobendanem je zeslabovana v pfitomnosti
antagonisty kalcia (napf. verapamil) a 3-antagonisty (napt. propranolol).

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podéni v davce od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg z.hm. a den. Doporu¢ovana denni
davka je 0,5 mg pimobendanu/kg Z.hm. Denni davka pripravku se rozdé€li na dvé podani (0,25 mg/kg
z.hm. jedno podani): jedna polovina denni davky rano a druhd polovina o 12 hodin pozdé&ji. Kazda
davka se musi podavat ptiblizn€ jednu hodinu pted krmenim.

Pripravek Vetmedin tvrdé tobolky lze kombinovat s diuretickou 1é¢bou (napf. s furosemidem).
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kardiaka, inhibitory fosfodiesterazy
ATCvet kod: QCO1CE90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pimobendan je derivat benzimidazol-pyridazinonu nepisobici sympatomimeticky. Jedna se o
neglykosidovou, ionotropni latku se silnym vazodilataénim u¢inkem.

Pimobendan ptisobi na myokard stimulacné dvéma mechanismy: zvySenim citlivosti srdecnich
myofilament na kalcium a inhibici fosfodiesterazy (typ III). Inhibi¢nim piisobenim na aktivitu
fosfodiesterazy III navozuje rovnéz vazodilata¢ni ucinek.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce:
Po peroralnim podani ptipravku Vetmedin 5 mg je absolutni biologicka dostupnost 60 - 63 %.

Vzhledem k tomu, Ze je biologick4 dostupnost pimobendanu pii aplikaci s potravou nebo kratce potom
podstatné redukovana, doporucuje se podavat ptipravek ptiblizn€ 1 hodinu pfed krmenim.



Distribuce:
Objem distribuce je 2,6 I/kg, coz znamena, ze pimobendan je rychle distribuovan do tkani. Na
bilkoviny plazmy se vaze pramérné v 93 %.

Metabolismus:

Pimobendan je oxidativné demetylovan na hlavni G¢inny metabolit (UD-CG 212). V dal§ich
metabolickych drahach ve fazi Il vznikaji konjugaty UD-CG 212, coZ jsou v zasad¢ glukuronidy ¢i
sulfaty.

Eliminace:
Polocas eliminace pimobendanu z plazmy je 0,4 + 0,1 hodiny, cemuz odpovida vysoka clearance 90 +
19 ml/min/kg a kratky priimérny rezidentni ¢as 0,5+ 0,1 hodiny.

Hlavni u¢inny metabolit je eliminovan z plazmy v polocase 2,0 = 0,3 hodin. Téméf celd davka je
vylu€ovana trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina citronova

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Mikrokrystalicka celulosa

Povidon

Magnesium-stearat

Zelatina

Oxid titanicity (E 171)

Oranzova zlut' (E 110)

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bilé lahve z HDPE s détskym bezpe¢nostnim uzavérem z bilého polypropylenu obsahujici 100 tobolek
v papirové skladacce.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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