I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETMEDIN 5 mg kietos kapsulés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje kapsuléje yra:

veikliosios medZiagos:
pimobendano 5 mg;

pagalbiniy medZiagy:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Kapsulés.

Kietos zelatininés kapsulés.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims gydyti, esant staziniam §irdies nepakankamumui dél dilatacinés kardiomiopatijos ar voztuvy
nepakankamumo (mitralinio ir (ar) triburio).

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant hipertrofinei kardiomiopatijai ar klinikinei biiklei, kai Sirdies iSmetamojo tiirio
padidéjimas yra neimanomas dél funkciniy ar anatominiy priezasc¢iy (pvz., aortos stenoze).

Zitreti p. 4.7.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Nera.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinij lapeli ar
etikete.



4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retai gali pasireiksti nestiprus chronotropinis poveikis ir vémimas. Sis poveikis priklauso nuo dozes ir
jo galima iS§vengti doz¢ mazinant.
Labai retai gali pasireiksti trumpalaikis viduriavimas, anoreksija ir letargija.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Tyrimais su ziurkémis ir triusiais nustatyta, kad pimobendanas neveikia vaisingumo, o embriotoksinis
poveikis pasireiSké skyrus patelei toksiska doze. Tyrimais su Ziurkémis nustatyta, kad pimobendanas
i8siskiria { piena.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudos ir rizikos santyki. (zitiréti p. 4.3).

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Farmakologiniais tyrimais nebuvo nustatyta Sirdj veikiancio glikozido ouabaino ir pimobendano
saveika. Pimobendano sukeltas Sirdies susitraukiamumo padidéjimas silpnéja veikiant kalcio
antagonistui verapamiliui ir beta-antagonistui propranololiui.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Vetmedin kapsules reikia suserti, skiriant 0,2—0,6 mg pimobendano 1 kg kiino svorio per para.
Rekomenduotina paros doz¢ 0,5 mg pimobendano 1 kg kiino svorio per para, t.y. 1 kapsulé ryte, 1
kapsulé vakare 20 kg kiino svorio. Vaisto dozé turi biiti padalinta i dvi dalis (0,25 mg/kg kiino svorio)
ir suserta ryte bei po 12 val.vakare. Vaistas turi biiti suduotas likus 1 val. iki §érimo.Vaista galima
derinti su diuretiniais vaistais, pvz., furozemidu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus reikia gydyti simptomiskai.

4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: $irdi stimuliuojancios medziagos (fosfodiesterazés inhibitoriai).
ATCyvet kodas: QCO1CE90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Pimobendanas yra benzimidazolio-piridazinono darinys, neglikozidiné inotropiné medziaga, stipriai
plecianti kraujagysles, be simpatikomimetinio poveikio. Pimobendano miokardo dvigubas
stimuliuojamasis poveikis pasireiskia dél padidéjusio Sirdies miofilamenty jautrumo kalciui ir dél
fosfodiesterazés (111 tipo) slopinimo. Kraujagysles ple¢iamasis veikimas reiskiasi dél fosfodiesterazés
(III tipo) slopinimo.

5.2. Farmakokinetinés savybés
Absorbcija. Susérus Vetmedin kapsuliy, veikliosios medziagos absoliutus biologinis jsisavinamumas
yra 60—63 %. Manoma, jog Sis biologinis {sisavinamumas gerokai sumazéja pimobendana Seriant su

édalu ar tuoj paédus, todél rekomenduotina gyviinus gydyti likus mazdaug valandai iki $érimo.

Pasiskirstymas. Pasiskirstymo tiiris yra 2,6 /kg, rodantis, kad pimobendanas lengvai pasiskirsto
audiniuose. Vidutiniskai su kraujo plazmos baltymais jungiasi 93 % medziagos.



Biotransformacija. Pimobendanas oksidacinio demetilinimo biidu biotransformuojamas i pagrindini
metabolita (UD-CG 212), kuris véliau II fazés metu konjuguojamas i pagrindinius gliukuronidus ir
sulfatus.

Eliminacija. Pimobendano pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra 0,4+0,1 val., atitinkantis dideli
90£19 ml/min/kg klirensa ir trumpa vidutini 0,540,1 val. i§likimo laika.

Pagrindinio aktyvaus metabolito pusinés eliminacijos laikas yra 2+0,3 val. Dazniausiai visa skirta dozé
i$siskiria su iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Bevandené citriny rigstis, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, mikrokristaliné celiuliozé,
povidonas, magnio stearatas, titano dioksidas (E171), saulélydzio geltonasis FCF (E110).

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas blity apsaugotas nuo drégmés.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Balti polipropileniniai buteliukai su vaiky neatidaromais uzdoriais po 100 kapsuliy, kartoninése
dézutése.

6.6. Specialios 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. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim am Rhein, Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/99/1037/001

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 1999-12-27.



Perregistracijos data: 2005-06-15; 2010-05-26.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2010-05-20

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR NAUDOTI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETMEDIN 5 mg kietos kapsulés Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kapsuléje: pimobendano 5 mg.

3. VAISTO FORMA

Kapsuleés.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 kapsuliy.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Sunims gydyti, esant staziniam §irdies nepakankamumui dél dilatacinés kardiomiopatijos ar voztuvy
nepakankamumo (mitralinio ir (ar) triburio).

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Suserti.
Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: nenumatyta.

| 9. SPECIALIEJI I[SPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojima buitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}



| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atlieky naikinimas: skaityti informaciniame lapelyje.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Vokietija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1037/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETMEDIN 5 mg kietos kapsulés Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kapsuléje: pimobendano 5 mg.

3. VAISTO FORMA

Kapsuleés.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 kapsuliy.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojima buitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

8. ISLAUKA

Nenumatyta.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
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| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atlieku naikinimas: skaityti informaciniame lapelyje.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Vokietija

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1037/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

11



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
VETMEDIN 5 mg kietos kapsulés Sunims

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

Rinkodaros teisés turétojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Ingelheim am Rhein, Vokietija

Vaisto serijos gamintojas:
Klocke Pharma Service GmbH
77763 Appenweier, Strassburger Str. 77, Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETMEDIN 5 mg kietos kapsulés Sunims

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje kapsuléje yra:

veikliosios medZiagos:

pimobendano 5 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims gydyti, esant staziniam §irdies nepakankamumui dél dilatacinés kardiomiopatijos ar voztuvy
nepakankamumo (mitralinio ir (ar) triburio).

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant hipertrofinei kardiomiopatijai ar klinikinei biiklei, kai Sirdies iSmetamojo tiirio
padidéjimas yra nejmanomas dél funkciniy ar anatominiy priezaséiy (pvz., aortos stenoze).

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai gali pasireiksti nestiprus chronotropinis poveikis ir vémimas. Sis poveikis priklauso nuo dozés ir
jo galima iSvengti doz¢ mazinant.

Labai retai gali pasireiksti trumpalaikis viduriavimas, anoreksija ir letargija.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

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

Vetmedin kapsules reikia suserti, skiriant 0,2—0,6 mg pimobendano 1 kg kiino svorio per para.
Rekomenduotina paros dozé 0,5 mg pimobendano 1 kg kiino svorio per para, t.y. 1 kapsulé ryte, 1
kapsulé vakare 20 kg kiino svorio. Vaisto dozé turi buiti padalinta | dvi dalis (0,25 mg/kg kiino svorio)
ir suSerta ryte bei po 12 val.vakare. Vaistas turi buti suduotas likus 1 val. iki $érimo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaista galima derinti su diuretiniais vaistais, pvz., furozemidu.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Saugoti nuo vaikuy.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant antrinés pakuotés ir buteliuko.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Tyrimais su ziurkémis ir triusiais nustatyta, kad pimobendanas neveikia vaisingumo, o embriotoksinis
poveikis pasireiské skyrus patelei toksiska dozg. Tyrimais su Ziurkémis nustatyta, kad pimobendanas
iSsiskiria i piena.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudos ir rizikos santyki. (Zitiréti p.
Kontraindikacijos).

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Farmakologiniais tyrimais nebuvo nustatyta Sirdj veikiancio glikozido ouabaino ir pimobendano
saveika. Pimobendano sukeltas Sirdies susitraukiamumo padidé¢jimas silpnéja veikiant kalcio
antagonistui verapamiliui ir beta-antagonistui propranololiui.

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

Perdozavus reikia gydyti simptomiskai.

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

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2010-05-20

15. KITA INFORMACIJA
Pakuoté: 100 kapsuliy.

Norint gauti informacijos apie $i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Animal Health

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel.: +43-(0) 1 80 105 2875
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