VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/19/0068
1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pimocard 3,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Pimobendans 3,5mg

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) 1,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.

Dzidrs, bezkrasains, nedaudz viskozs skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sastréguma sirds mazsp€jas arstéSanai, kuras c€lonis ir varstulu mazsp€ja (mitrala un /vai trikuspidala
regurgitacija) vai dilatacijas kardiomiopatija.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta hipertrofiska kardiomiopatija vai kliniskajos gadijumos, kuros
funkcionalu vai anatomisku c€lonu dél nav iesp&jams panakt sirds minttes tilpuma uzlabosanos (piem.,
aortas stenoze).

Ta ka pimobendans metabolizgjas galvenokart aknas, to nedrikst lietot suniem ar smagiem aknu darbibas
trauc&jumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav zinama.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §Ts veterinaras zales suniem ar cukura diab&tu, ieteicams regulari parbaudit glikozes
koncentraciju asinis.



Suniem, kuru arst€Sanai lieto pimobendanu, ieteicams veikt sirds morfologijas un funkcionalitates
izveértésanu (skatit ar 4.6. apakSpunkta).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, it seviski bérnam, var rasties tahikardija, ortostatiska
hipotensija, sejas pietvikums un galvassapes. Lai izvairitos no nejausas norisanas, neatstat uzpilditas
Slirces bez uzraudzibas un uzglabat Slirces originalaja iepakojuma, lai novérstu bérnu piekliSanu
veterinarajam zalém. P&c nepiecieSama skiduma daudzuma panemsanas ciesi noslégt pudeli ar vacinu.
Sis veterinaras zales ir jalieto un jauzglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sim veterinarajam zalém ir sensibilizéjosa iedarbiba uz adu. Rikojoties ar §Im veterinarajam zalem,
ieverot piesardzibu, lai noverstu to saskari ar adu. Pec lietoSanas mazgat rokas.

Personam ar zindmu pastiprinatu jutibu pret pimobendanu vai kadu no paligvielam, jaizvairas no $o
veterinaro zalu saskares ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavejoties mazgat ar
fideni un ziepem.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos var bt neliela pozitiva hronotropiska iedarbiba (sirdsdarbibas paatrinasanas) un
vemsana. Tacu §1 iedarbiba ir atkariga no devas, un no tas var izvairities, samazinot zalu devu. Retos
gadijumos novérota parejosa diareja, anoreksija vai letargija.

Ilgstosi arstejot ar pimobendanu sunus, kuriem konstatéta mitrala varstula slimiba, retos gadijumos
novérota mitrala varstula regurgitacijas palielinaSanas.

Lai gan saistiba ar pimobendanu nav skaidri noteikta, loti retos gadijumos arstéSanas laika var noverot
pazimes, kas liecina par ietekmi uz primaro hemostazi (petehijas glotadas, asino$ana zemada). Sis
pazimes izzud pec arsteéSanas partraukSanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7  LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos petijumos zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba.
Tomeér, $ajos pétijumos péc lielu zalu devu lietosanas tika konstatéta maternotoksiska un embriotoksiska
iedarbiba un tika pieradita pimobendana izdali$anas piena.

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums kucém grusnibas un laktacijas laika. Lietot tikai pec
arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pimobendana izraistto sirds kontrakciju palielinasanos samazina kalcija antagonistu verapamila un
diltiazéma, ka ar1 -blokatora propranolola klatbiitne.

Mijiedarbiba starp sirds glikozidu ubainu un pimobendanu farmakologiskajos pétijumos netika
konstatgta.

4.9 Devas un lietosanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Lietot pimobendanu aptuveni vienu stundu pirms baroSanas.



Sis veterinaras zales paredzétas iekskigai lietosanai deva 0,2 mg - 0,6 mg pimobendana uz kg kermena
svara diena. Dienas devu sadalit divas vienadas devas (t.i. 0,1 mg - 0,3 mg pimobendana uz kg kermena
svara lidzvertigi 0,3 ml - 0,8 ml veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara, divas reizes diena); viena puse
devas no rita un otra puse aptuveni 12 stundas velak.

Ieteicama dienas deva ir 0,5 mg pimobendana uz kg kermena svara, sadalita divas devas, katras 12
stundas (t.i. 0,25 mg/kg Iidzvertigi 0,7 ml veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara, viena lietoSanas
reizg).

Veterinaras zales var lietot uzreiz iekskigi, izmantojot doz&sanas §lirci, kas pievienota iepakojuma.

Lai nodrosinatu pareizas zalu devas ievadiSanu, kermena svars ir janosaka pec iespgjas precizak.
Veterinaro zalu iepakojuma pievienota doz&Sanas §lirce nav piemé&rota tadu sunu arsté$anai, kuri ir
vieglaki par 3,5 kg (deva zem 0,1 ml).

Vieglas, hroniskas sirds mazsp&jas gadijuma dienas deva, kas noteikta zemakaja ieteicamaja
koncentracija, var bat pietickama. Tacu, ja vienas ned€las laika netick novérota atbildes reakcija, deva
japalielina.
Atbilstosi slimibas smaguma pakapei uzturoso devu pielago atbildigais veterinararsts katra gadijuma
individuali.

Sis veterinaras zales var lietot kombinacija ar diurétiskam veterinaram zalém, piemé&ram, furosemidu.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozésanas gadijuma var novérot vemsanu, pozitivi hronotropisku iedarbibu, apatiju, ataksiju, sirds
trok$nus vai hipotensiju. Tada gadijuma samazinat devu un uzsakt piemérotu simptomatisko arstesanu.
Lietojot ilgstosi (6 ménesus) kliniski veseliem biglu Skirnes suniem deva, kas 3 lidz 5 reizes parsniedz
ieteicamo devu, daziem suniem tika novérota mitrala varstula sabiez&ums un kreisa kambara
hipertrofija.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kardiotoniskie Iidzekli, iznemot sirds glikozidus, fosfodiesterazes
inhibitori.
ATK vet kods: QCO1CE90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Pimobendans, benzimidazola-piridazinona atvasinajums, ir nesimpatomimétiska, ne-glikozidu
inotropiska viela ar spécigam asinsvadus paplasino$am Tpasibam.

Pimobendana miokardu stimulgjosa iedarbiba izpauzas divgjadi: palielina sirds muskulu Skiedru
jutigumu pret Kalciju un kavé fosfodiesterazi (Ill tips). Sis kavéjosas ietekmes uz fosfodiesterazi
(I tips) del, tam piemit asinsvadus paplasinoSa iedarbiba. Tadgjadi pozitivi inotropisko iedarbibu
neizraisa ne darbiba, kas lidziga sirds glikozidu, ne simpatomimétiska darbiba.

Varstulu nepietickamibas gadijumos, lietojot veterinaras zales kombinacija ar furosemidu, arstétajiem
suniem noverota dzives kvalitates uzlabosanas un dzives ilguma pagarinasanas.

Lietojot veterinaras zales lieclo sunu Skirném dilatétas kardiomiopatijas gadijumos ierobezota skaita,
vienlaikus ar standarta terapiju, arstétajiem suniem novérota dzives kvalitates uzlabosanas un dzives
ilguma pagarinasanas.



5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c iekskigas pimobendana lietosanas aktivas vielas absoliita biopieejamiba ir 60-63 %. Biopieejamiba
ieveérojami samazinas, ja pimobendans tiek lietots kopa ar edienu.

Izkliedes tilpums ir 2,6 1/kg, noradot, ka pimobendans viegli izkliedgjas audos. Vidgja saistiSanas ar
plazmas protetnu ir 93 %.

Savienojums tiek oksidativi demetiléts par ta galveno aktivo metabolitu (UD-CG 212). Talak
metabolisma cela veidojas UD-CG-212 I fazes konjugati, kas p&c bitibas ir glikuronidi un sulfati.

Pimobendana plazmas eliminacijas pusperiods ir 0,8 stundas, kas saskan ar augstu izvadisanu (klirensu)
un Tsu vid&jo uztur&Sanas laiku organisma.

Galvenais aktivais metabolits tiek izvadits plazmas eliminacijas pusperioda - 2,0 stundu laika. Gandriz
visa deva tiek izvadita ar fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E1519)
Glicerins

Makrogols 300

Povidons K90
Propilenglikols

Acesulfama kalija sals (E950)
Steviolglikozidi (E960)

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérsanas: 60 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Briina, augsta blivuma polietiléna pudele ar baltu, bérniem neatveramu propiléna vacinu un zema
blivuma polietiléna §lirces adapteri.

Iepakojuma pievienota zeéma blivuma polietilena doz&Sanas §lirce ar iedalam.

lepakojumu lielumi:

Kartona kastite ar vienu 42 ml pudeli un vienu 1,5 ml dozgsanas $lirci.

Kartona kastite ar vienu 168 ml pudeli un vienu 3 ml doz&sanas $lirci.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
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Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/19/0068

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 30.10.2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2022

RAZOSVANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



