BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Vetmedin vet. 0,75 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv Substans:
Pimobendan 0,75 mg

Injektionsvatska, 16sning.

En Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

For inledande behandling av hjértsvikt hos hund orsakad av hjartklaffsjukdom (mitralis- och/eller
trikuspidalisinsufficiens) eller en hjartmuskelsjukdom (dilaterad kardiomyopati).

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte vid andra hjartbesvar (hypertrofisk kardiomyopati, en sjukdom som medfér en fértjockad
hjartmuskel) eller tillstand dar en 6kning av blodflodet inte &r méjlig p.g.a. funktionella eller
anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos, fortrangning av kroppspulsadern).

6. Séarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Vid oavsiktlig subkutan injektion kan en tillfallig svullnad och mild till latt inflammatorisk reaktion
uppkomma pa eller nedanfor injektionsstallet.

For injektion som engangsbehandling.

Lakemedlet skall anvéandas for inledande behandling av hjartsvikt pa hund efter risk/nyttabedémning
av ansvarig veterindr, med hansyn taget till hundens allmanna halsostatus. Fére anvandning bor en
diagnos stéllas med hjalp av en omfattande klinisk och kardiologisk undersdkning, vilken bor
inkludera ekokardiografi eller rontgenundersokning dar sa bedoms lampligt.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvatta hénderna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:




Fosterskadande effekt har enbart pavisats vid doser som &r giftiga (toxiska) for moderdjuret. Studier
pa rattor har visat att pimobendan utsondras i mjolken. Darfor bor lakemedlet enbart anvandas pa
draktiga och digivande tikar, om den terapeutiska effekten uppvéger den potentiella risken.

Fertilitet:
| studier pé rattor och kaniner har pimobendan inte pavisat effekt pa fertiliteten.

Interaktioner med andra l&dkemedel och dvriga interaktioner:

| farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden oubain och pimobendan.
Effekten pa hjartats kontraktionskraft forsvagas vid samtidig anvandning av kalciumantagonisten
verapamil och av betaantagonisten propranolol.

Overdosering:
Vid dverdosering skall symptomatisk behandling inséttas.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

- Krékningar, diarré!
- Aptitléshet?, slohet*
- Okad hjartfrekvens?

! Overgéende

2 Orsakad av en mattlig positiv kronotropisk effekt (6kad effekt pa hjartfrekvensen)

Det r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

For intravends (i.v.) engangsbehandling.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
Rekommenderad dos dr 0,15 mg pimobendan per kg kroppsvikt (ex. 2 ml/10 kg kroppsvikt).

Vetmedin vet. tuggtabletter eller Vetmedin vet. kapslar for hund kan anvéndas for fortsatt behandling
med rekommenderad dosering, 12 timmar efter injektionen.

9. Rad om korrekt administrering


http://www.lakemedelsverket.se/

En 5 ml och en 10 ml injektionsflaska racker till behandling av hund upp till 25 kg respektive 50 kg
kroppsvikt.
Injektionsflaskan ska anvéandas for engangsbruk.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Detta lakemedel innehaller inte ndgot antimikrobiellt konserveringsmedel.

Detta lakemedel &r avsett for engangsbruk.

Kvarvarande innehall i flaskan efter uttagande av dnskad dos skall kasseras.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: Anvands omedelbart.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkannande for forséljning: 49813

5 ml eller 10 ml engangsinjektionsflaska forpackad i en pappkartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2024-05-28

Utforlig information om detta I&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godk&nnande for férsaljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein



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

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Calle Venus 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Barcelona

Spanien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tel: + 46 (0)40-23 34 00

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.



