SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetmedin 5 mg Zuvacie tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Utinn4 latka:
Pimobendan 5mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Povidon

Laktoza monohydrat

Kukuricny skrob

Kroskarmeloza sodna sol’

Kyselina citronova bezvoda

Umela praskova hovdidzia aroma

Oxid kremicity koloidny bezvody

Magnéziumstearat

Podlhovasté skvrnité hnedé tablety s malymi bielymi Skvrnami s deliacou ryhou a s vyrazenym logom
Boehringer Ingelheim a kdédom P03.

Tablety je mozné rozdelit’ na rovnaké ¢asti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na lie¢bu kongestivneho zlyhania srdca sposobeného dilatacnou kardiomyopatiou alebo nedostato¢nost'ou
srdcovych chlopni (regurgitacia mitralnej a/alebo trikuspidalnej chlopne) pri psoch.

Na liecbu dilatacnej kardiomyopatie v predklinickom §tadiu (asymptomaticka so zvySenym
end-systolickym a end-diastolickym priemerom I'avej komory) pri dobermanoch po echokardiografickom
potvrdeni srdcového ochorenia.

Na liecbu psov s myxomatdéznym ochorenim mitralnej chlopne (MMVD) v predklinickom $tadiu
(asymptomatickeé so systolickym Selestom mitralnej chlopne a preukazanym zvéac¢senim srdca) na
oddialenie nastupu klinickych priznakov zlyhania srdca.

3.3 Kontraindikacie

Pimobendan nepouzivat’ v pripadoch hypertrofickych kardiomyopatii ani pri ochoreniach, pri ktorych nie je



mozné dosiahnut’ zlepSenie srdcového vydaja z funkénych alebo anatomickych dovodov (napr. stenoza
aorty).

Pimobendan sa metabolizuje najmé v peceni, preto sa nemdze pouzivat' pri psoch s vazne narusenou
funkciou pecene.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Veterinarny liek nebol testovany v pripadoch asymptomatickej dilata¢nej kardiomyopatie (DCM) pri
dobermanoch s fibrilaciou predsieni alebo trvalou komorovou tachykardiou.

Veterinarny liek nebol testovany v pripadoch asymptomatickej myxomat6znej degeneracii mitralnej
chlopne pri psoch s vyznamnou supraventikularnou a/alebo ventrikularnou tachyarytmiou.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pri liecbe psov s potvrdenym diabetes mellitus musi byt’ pravidelne testovana hladina glukozy v krvi.
Pred pouzitim v predklinickom $tadiu dilata¢nej kardiomyopatie (asymptomaticka so zvySenym
end-systolickym a end-diastolickym priemerom l'avej komory) by mala byt diagnoza uréena na zaklade
komplexného vysetrenia srdca (vratane echokardiografického vySetrenia a prip. Holterovho vysetrenia).

Pred pouzitim v predklinickom $tadiu myxomatdznej degeneracie mitralnej chlopne (Stadium B2 podla
konsenzu ACVIM: asymptomaticky so Selestom mitralnej chlopne >3/6 alebo kardiomegalia sposobena
myxomatéznym ochorenim mitralnej chlopne) by mala byt’ diagndza urcend na zaklade komplexného
lekarskeho vySetrenia a vySetrenia srdca, ktoré by mali zahfiiat’ echokardiografiu alebo v pripade potreby
radiografiu.

Pri zvieratach lieCenych pimobendanom sa odporuca sledovanie funkcie a morfoldgie srdca.

Zuvacie tablety st ochutené. Aby sa zabranilo akémukol'vek ndhodnému poZitiu, tablety uchovavat’ mimo
dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Odporucanie pre lekdrov: ndhodné pozitie, hlavne dietatom, moze viest’ k vyskytu tachykardie,
ortostatickej hypotenzie, sCervenaniu tvare a bolestiam hlavy.
Po odobrati pozadovaného poctu tabliet ihned’ pevne uzatvorte fl'asu uzaverom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvaZnost’)

Psy:



Zriedkavé Zvracanie’, hnacka®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 Anorexia’, letargia®

z 10 000 liecenych zvierat): Zvysena srdcova frekvencia™®, zvysend regurgitacia
mitralnej chlopne®

Velmi zriedkavé - petechie na slizniciach®, hemoragie (subkutdnne)”

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Tieto uc€inky su zavislé od davky a d& sa im vyhnut’ znizenim davky.

Prechodné.

Kwv6li miernemu pozitivne chronotropnému uc¢inku.

Pozorované pri chronickej lie¢be pimobendanom pri psoch s ochorenim mitralnej chlopne.
Suvislost’ s pimobendanom nebol jasne urceny, priznaky vymiznt po ukoncéeni liecby.

a o~ W N

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekéra bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Pozri aj ¢ast’ ,,Kontaktné idaje v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie pri potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne teratogénne ani fetotoxické ucinky. Tieto
studie vSak preukazali dokaz maternotoxickych a embryotoxickych u€inkov pri vysokych davkach a tiez
preukézali, Ze pimobendan sa vylucuje do mlieka. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena

pri gravidnych ani laktujucich sukach. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Vo farmakologickych stadiach nebola preukazana interakcia medzi srdcovym glykozidom strofantinom a
pimobendanom. ZvySena kontraktilita srdca navodend pimobendanom je zoslabovana v pritomnosti
antagonistov vapnika verapamilu a diltiazemu a 3-antagonistu propranololu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Neprekracovat’ odporacané davkovanie.

Pred lie¢bou uréit’ presna zivih hmotnost’ na zaistenie spravneho davkovania.

Davka ma byt v rozmedzi 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg zivej hmotnosti, rozdelena do dvoch dennych
davok. Uprednostiuje sa denna davka je 0,5 mg/kg zivej hmotnosti, rozdelena do dvoch dennych davok (po
0,25 mg/kg Zivej hmotnosti) S odstupom priblizne 12 hodin. Kazda davka sa mé podat’ priblizne 1 hodinu
pred kimenim.

To zodpoveda:
Jednej 5 mg zuvacej tablete rano a jednej 5 mg zuvacej tablete veéer pre Zivii hmotnost’ 20 kg.

Jiva 1,25 mg Zuvacia 2,5 mg Zuvacia 5 mg Zuvacia

hmotnost tableta tableta tableta
Réano Vecer Rano Vecer Rano Vecer

5 kg 1 1

10 kg 1 1

20 kg 1 1




Kvoli presnému davkovaniu na zaklade zivej hmotnosti mézu byt Zuvacie tablety rozdelené v mieste
deliacej ryhy. Vsetky rozdelené tablety pouZit’ pri nasledujucej aplikacii.

Veterinarny liek sa moéze kombinovat’ s diuretikom, napr. s furosemidom.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania sa moze objavit’ pozitivne chronotropny ucinok, zvracanie, apatia, ataxia, srdcové
Selesty alebo hypotenzia. V tejto situacii sa ma davka znizit’ a m4 sa zacat’ primerana symptomaticka
liecba.

Pri dlhodobej expozicii (6 mesiacov) zdravych psov plemena bigl davke 3 a 5-nasobne vyssej ako je
odportcana davka sa pri niektorych psoch pozorovalo zhrubnutie mitralnej chlopne a hypertrofia 'avej
komory. Tieto zmeny maju farmakodynamicky povod.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’ riziko
vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJENOSTI
4.1 ATCvet kod:

QCO01CES0

4.2  Farmakodynamika

Pri pouziti v pripadoch symptomatickej insuficiencie chlopni v kombinacii s furosemidom sa preukazalo,
ze veterinarny liek zlepSuje kvalitu Zivota a predlzuje predpokladanu dlzku zivota pri lieCenych psoch.

Pri pouziti v obmedzenom pocte pripadov symptomatickej dilatacnej kardiomyopatie Vv kombinécii
s furosemidom, enalaprilom a digoxinom sa preukazalo, ze veterinarny liek zlepSuje kvalitu Zzivota
a predlzuje predpokladanu dlzku Zivota pri lie¢enych psoch.

V randomizovanej a placebom kontrolovanej $tadii pri 363 psoch s predklinickou myxomatéznyou
degeneraciou mitralnej chlopne vietky psy spifiali nasledujiice kritérid na zaradenie do $tudie: vek
> 6 rokov, ziva hmotnost’ > 4,1 a < 15 kg, charakteristicky systolicky srdcovy Selest miernej az vysokej
intenzity (> stupen 3/6) s maximalnou intenzitou Vv oblasti mitralnej chlopne; echokardiograficky dokaz
pokrocilej myxomatoznej degeneracie mitralnej chlopne (MMVD) definovany ako charakteristické
valvularne 1ézie aparatu mitralnej chlopne, echokardiograficky dokaz dilatacie I'avej komory a predsiene
aradiograficky dokaz kardiomegalie (meranie VHS > 10,5). Median ¢asu nastupu klinickych priznakov
zlyhania srdca alebo srdcovej smrti/eutanazie bol pri tychto psoch predizeny o 15 mesiacov. Pri psoch
lieCenych pimobendanom v predklinickom S§tadiu myxomatdznej degeneracie mitralnej chlopne bolo
navysSe zaznamenané zmensenie velkosti srdca. Okrem toho sa celkovy Cas prezitia pri vSetkych psoch,
ktoré dostavali pimobendan, predizil o 170 dni, bez ohladu na pri¢inu ich smrti (srdcova smrt/eutanazia
alebo ina ako srdcova smrt/eutanazia). Pred nastupom kongestivneho srdcového zlyhania (CHF) sa smrt
stivisiaca so srdcom alebo eutanazia vyskytla pri 15 psoch v skupine lie¢enej pimobendanom a pri 12 psoch
v skupine liecenej placebom. Psy v skupine lieCenej pimobendanom stravili v stadii viac casu (347,4
pacientskych rokov) ako psy v skupine lie¢enej placebom (267,7 pacientskych rokov), ¢o viedlo k nizsej
miere vyskytu.



V randomizovanej a placebom kontrolovanej Studii zahfniajucej dobermanov s predklinickou dilata¢nou
kardiomyopatiou (asymptomatickd so zvySenym end-systolickym a end-diastolickym priemerom Tlavej
komory po echokardiografickom diagnostikovani) bola pri psoch, ktorym bol podavany pimobendan,
predizena doba nastupu kongestivneho srdcového zlyhania alebo nahlej smrti aj doba prezZitia. Okrem toho
sa zmenSila velkost srdca pri psoch lieCenych pimobendanom v predklinickej faze dilatacnej
kardiomyopatie. Vyhodnotenie u¢innosti je zalozené na udajoch od 19 (z 39) psov, ktoré dosiahli primarny
parameter Ucinnosti v skupine s pimobendanom a 25 (z 37) psov, ktoré dosiahli primarny parameter
ucinnosti v skupine s placebom.

Pimobendan, derivat benzimidazol-pyridazinénu, ma pozitivny inotropny ucinok a vyrazné vazodilatacné
vlastnosti.

Pozitivny inotropny ucinok pimobendanu je sprostredkovany dvoma mechanizmami pdsobenia: zvySenim
senzitivity vlakien srdcovej svaloviny na vapnik a inhibiciou fosfodiesterazy typu III. Pozitivny
inotropizmus nie je teda spustany ani podobnym sposobom ako maji srdcové glykozidy, ani
sympatomimetika. Vazodilata¢ny efekt sa navodzuje inhibicnym pésobenim na aktivitu fosfodiesterazy III.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:

Po peroralnej aplikacii veterinarneho lieku je absolutna biologicka dostupnost’ 60 — 63 %. Vzhl'adom na to,
ze biologickd dostupnost’ pimobendanu pri aplikécii s krmivom alebo kratko po kifmeni je znizena,
odportca sa podavat’ pimobendan priblizne 1 hodinu pred kimenim.

Distribucia:

Distribu¢ny objem je 2,6 1/kg, co naznacuje, Ze pimobendan je rychle distribuovany do tkaniv. Na proteiny
plazmy sa viaze priemerne v 93 %.

Metabolizmus:

Liek je oxidaciou demetylovany na hlavny aktivny metabolit (UD-CG 212). DalSie metabolické cesty st
konjugaty UD-CG 212 fazy II, glukuronidy a sulfaty.

Eliminécia:

Plazmaticky polcas eliminacie pimobendanu je 0,4 = 0,1 hodin, ¢o zodpoveda vysokému klirensu 90 +

19 ml/min/kg a kratkej priemernej dobe vyskytu 0,5 + 0,1 hodiny.

Najvyznamne;jsi aktivny metabolit je eliminovany s plazmatickym pol¢asom 2,0 + 0,3 hodin. Takmer cela
davka je vylu¢ovana vykalmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

52 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 100 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
FTasu uchovavat’ dobre uzavretu, aby bola chranena pred vlhkost'ou.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova skatul'a obsahujica 50 tabliet v polyetylénovej fl'asi uzatvorenej detskym bezpecnostnym
polypropylénovym zavitovym uzaverom.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/074/DC/10-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/12/2010

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul’a

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetmedin 5 mg Zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Pimobendan 5mg
3. VELKOST BALENIA
50 tabliet
4. CIECLOVE DRUHY
Psy

|5.  INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni flase: 100 dni

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
FTasu uchovavat’ dobre uzavretu, aby bola chranena pred vlhkost'ou.



10. ,OZNA(VJENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/074/DC/10-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Polyetylénova fTasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetmedin 5 mg Zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Pimobendan 5mg
3. CIELCOVE DRUHY
Psy

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.
Peroralne pouzitie.

|5.  OCHRANNE LEHOTY

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

|7 OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
FTasu uchovavat’ dobre uzavretu, aby bola chranena pred vlhkost'ou.

8. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Vetmedin 5 mg Zuvacie tablety pre psy

2. ZlozZenie

Kazda Zuvacia tableta obsahuje:
Pimobendan 5mg

Podlhovasté skvrnité hnedé tablety s malymi bielymi $kvrnami s deliacou ryhou a s vyrazenym logom
Boehringer Ingelheim a kddom PO03.
Tablety je mozné rozdelit’ na rovnaké ¢asti.

Bt Cielové druhy
Psy.
4, Indikacie na pouzitie

Na lie¢bu kongestivneho zlyhania srdca sposobeného dilata¢nou kardiomyopatiou alebo nedostato¢nost'ou
srdcovych chlopni (regurgitacia mitralnej a/alebo trikuspidalnej chlopne) pri psoch.

Na liecbu dilatacnej kardiomyopatie v predklinickom $tadiu (asymptomaticka so zvySenym
end-systolickym a end-diastolickym priemerom l'avej komory) pri dobermanoch po echokardiografickom
potvrdeni srdcového ochorenia.

Na lie¢bu psov s myxomatéznym ochorenim mitralnej chlopne (MMVD) v predklinickom $tadiu
(asymptomatické so systolickym Selestom mitralnej chlopne a preukazanym zvic¢Senim srdca) na
oddialenie nastupu klinickych priznakov zlyhania srdca.

5. Kontraindikacie

Pimobendan nepouzivat’ v pripadoch hypertrofickych kardiomyopatii ani pri ochoreniach, pri ktorych nie je
mozné dosiahnut’ zlepSenie srdcového vydaja z funkénych alebo anatomickych dovodov (napr. stenoza
aorty).

Pimobendan sa metabolizuje najmé v peceni, preto sa nemoze pouzivat pri psoch s vazne narusenou

funkciou pecene.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Veterinarny liek nebol testovany v pripadoch asymptomatickej dilataénej kardiomyopatie (DCM) pri
dobermanoch s fibrilaciou predsieni alebo trvalou komorovou tachykardiou.

Veterinarny liek nebol testovany v pripadoch asymptomatickej myxomatdznej degeneracii mitralnej
chlopne pri psoch s vyznamnou supraventikularnou a/alebo ventrikularnou tachyarytmiou.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pri lieGbe psov s potvrdenym diabetes mellitus musi byt’ pravidelne testovana hladina glukozy v Krvi.
Pred pouzitim v predklinickom §tadiu dilata¢nej kardiomyopatie (asymptomaticka so zvySenym
end-systolickym a end-diastolickym priemerom l'avej komory) by mala byt diagnoza uréena na zaklade
komplexného vySetrenia srdca (vratane echokardiografického vySetrenia a prip. Holterovho vysetrenia).

Pred pouzitim v predklinickom $tadiu myxomatdznej degeneracie mitralnej chlopne (Stadium B2 podl'a
konsenzu ACVIM: asymptomaticky so Selestom mitralnej chlopne >3/6 alebo kardiomegalia spdsobena
myxomatéznym ochorenim mitralnej chlopne) by mala byt’ diagndza urcené na zaklade komplexného
lekarskeho vySetrenia a vySetrenia srdca, ktoré by mali zahfnat’ echokardiografiu alebo v pripade potreby
radiografiu.

Pri zvieratach lieCenych pimobendanom sa odporaca sledovanie funkcie a morfoldgie srdca. (Pozri tiez
¢ast’,,Neziaduce ucinky*).

Zuvacie tablety st ochutené. Aby sa zabranilo akémukol'vek ndhodnému poZitiu, tablety uchovavat mimo
dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'a alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Odporucanie pre lekarov: nahodné pozitie, hlavne dietatom, méze viest’ k vyskytu tachykardie,
ortostatickej hypotenzie, s¢ervenaniu tvare a bolestiam hlavy.
Po odobrati pozadovaného poctu tabliet ihned” pevne uzatvorte fl'asu uzdverom.

Gravidita a lakticia:

Laboratorne $tudie pri potkanoch a kralikoch nedokazali ziadne teratogénne ani fetotoxické t¢inky. Tieto
studie vSak preukazali dokaz maternotoxickych a embryotoxickych u€inkov pri vysokych davkach a tiez
preukazali, Ze pimobendan sa vylucuje do mlieka. Bezpecnost' veterinarneho lieku nebola potvrdena

pri gravidnych ani laktujtcich sukach. PouZzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi lickmi a d’al§ie formy interakcii:

Vo farmakologickych stadiach nebola preukazana interakcia medzi srdcovym glykozidom strofantinom a
pimobendanom. ZvySena kontraktilita srdca navodena pimobendanom je zoslabovana v pritomnosti
antagonistov vapnika verapamilu a diltiazemu a 3-antagonistu propranololu.

Predavkovanie:

V pripade predavkovania sa mdze objavit’ pozitivne chronotropny ucinok, vracanie, apatia, ataxia, srdcové
Selesty alebo hypotenzia. V tejto situacii sa ma davka znizit’ a ma sa zacat’ primerand symptomaticka
liecba.

Pri dlhodobej expozicii (6 mesiacov) zdravych psov plemena bigl davke 3 aZ 5-nasobne vysSej ako je
odporucana davka sa pri niektorych psoch pozorovalo zhrubnutie mitralnej chlopne a hypertrofia l'avej
komory. Tieto zmeny maju farmakodynamicky povod.

7. NeZiaduce ucinky

Psy:

| Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):
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- Vracanie, hnacka®
- Anorexia (strata chute do Zrania)?, letargia®
- Zvysena srdcova frekvencia'®, zvysenie regurgiticie mitralnej chlopne®

VePmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Petechie na slizniciach (malé dervené bodky na sliznici)®, hemoragie (subkutanne)”

Tieto ucinky st zavislé od davky a da sa im vyhnit znizenim davky.

Prechodné.

Kvo6li miernemu pozitivne chronotropnému tc¢inku.

Pozorované pocas chronickej lie¢by pimobendanom pri psoch s ochorenim mitralnej chlopne.
Suvislost’ s pimobendanom nebol jasne stanoveny, priznaky vymiznt po ukonceni liecby.

a &~ w N OH

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak zistite
akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov,
alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinadrneho lekara. Neziaduce ucinky
mobzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych idajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia.

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska
republika

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Pred liecbou urcit’ presnt ziva hmotnost’ na zaistenie spravneho davkovania.

Dévka mé byt v rozmedzi 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg zivej hmotnosti, rozdelena do dvoch dennych
davok. Uprednostniuje sa denna davka je 0,5 mg/kg Zivej hmotnosti, rozdelena do dvoch dennych davok (po
0,25 mg/kg zZivej hmotnosti) s odstupom priblizne 12 hodin. Kazda davka sa ma podat’ priblizne 1 hodinu
pred krmenim.

To zodpoveda:
Jednej 5 mg Zuvacej tablete rano a jednej 5 mg Zuvacej tablete veCer pre ziva hmotnost’ 20 Kg.

Ziva 1,25 mg Zuvacia 2,5 mg Zuvacia 5 mg Zuvacia
hmotnost tableta tableta tableta

Réano Vecer Réano Vecer Réano Vecer
5 kg 1 1
10 kg 1 1
20 kg 1 1

Veterinarny liek sa moéze kombinovat' s diuretikom, napr. s furosemidom.

o Pokyn o spravnom podani
Neprekracovat’ odporucané davkovanie.

Pre presné davkovanie na zéklade zivej hmotnosti mézu byt’ zuvacie tablety rozdelené v mieste deliacej
ryhy. Vsetky rozdelené tablety pouzite pri nasledujuce;j aplikacii.
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

FTasu uchovavat’ dobre uzavretu, aby bola chranena pred vlhkost'ou.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a fl'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flage: 100 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/074/DC/10-S

FTasa obsahujica 50 tabliet.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
06/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné tudaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucéinky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211
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17.

DalSie informacie
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