SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

HEARTMEDIN 10 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Pimobendanum 10 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Bila, nepotazend, ovalna tableta s ptlici ryhou

Tablety lze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2. Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba méstnavého srde¢niho selhdni u psit vyvolaného dilatacni kardiomyopatii nebo
nedostatecnosti srdecnich chlopni (mitralni a/nebo trikuspidalni).

4.3. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v ptipadé¢ takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srde¢niho vydeje nemulze byt z funkénich nebo anatomickych
(napf. sten6za aorty) divodl dosazeno.

Pimobendan je metabolizovan zejména jatry, proto se nemuze podavat psim s vazné
narusenou funkci jater. Viz také bod 4.7.

4.4. Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5. Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
U psti s prokazanym diabetes mellitus musi byt v pribéhu 1écby pravidelné testovana hladina
glukozy v krvi.

U zvitat 1é¢enych pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring srdecnich funkci a
morfologie srdce (viz také bod 4.6)

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zvifatim
Tento ptipravek miize v ptipadé ndhodného pozieni ovlivnit funkei srdce.




V ptipad¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l¢kati.
Po pouziti si umyjte ruce.

Pro 1€kate: ndhodné pozieni, zvlasté ditétem, mlze vést k vyskytu tachykardie, ortostatické
hypotenze, Cervenani obliceje nebo bolestem hlavy.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vzacné se muze dostavit slaby pozitivni chronotropni t¢inek (zrychleni srde¢ni frekvence) a
zvraceni. Tyto uCinky jsou vSak zdvislé na davce a je mozné se jim vyvarovat snizenim
davky.

Ve vzacnych pfipadech mize byt pozorovan prechodny prijem, anorexie a letargie.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasné¢ stanovena, mohou byt béhem 1éCby ve
velmi vzacnych piipadech pozorovany zndmky vlivu na primarni hemostazu (petechie na
sliznicich, subkutdnni hemoragie). Tyto pfiznaky mizi pti pferuseni 1éCby. Ve vzacnych
ptipadech bylo u psii s onemocnénim mitralni chlopné pfi chronické 1é€bé pimobendanem
zaznamenano zvyseni nedomykavosti mitralni chlopné.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvitrat véetné ojedinélych hlaseni).

4.7. Pouiiti v pribéhu bfezosti a laktace

Laboratorni studie u potkanti a kraliki nepodaly diikaz o teratogennim ani fetotoxickém
ucinku. Nicméné pii vysokych davkach tyto studie prokazaly maternalni toxicitu a
embryotoxické ucinky a zarovenn bylo prokazano, ze pimobendan je vylucovan do mléka.
Nebyla stanovena bezpecnost piipravku pro pouziti u bfezich nebo laktujicich fen. Pouzit
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lékarem.

4.8. Interakce s dalsimi IéCivymi ptipravky a dalsSi formy interakce

Farmakologickymi studiemi nebyla prokazana interakce mezi srde¢nim glykosidem
strofantinem a pimobendanem. ZvySena kontraktilita srdecniho svalu navozena
pimobendanem je zeslabovana v piitomnosti antagonistli kalcia verapamilu a diltiazemu a
beta-antagonisty propranololu.

4.9. Podavané mnoistvi a zpusob podani
Peroralni podani.

Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.
Pted zahajenim 1éCby zjistéte piesnou zivou hmotnost pro zaruceni spravného davkovani.

Davkovani je v rozmezi 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu /kg zivé hmotnosti. Tato denni davka
se podava rozdé€len¢ dvakrat denné. Preferovana denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg
z.hm. podana rozdéleng, tj. davka 0,25 mg pimobendanu/ kg z.hm. podané rano a davka 0,25
mg pimobendanu/ kg z.hm. podana cca pol2 hodinach. Pripravek se musi podavat ptiblizné
jednu hodinu pted krmenim.

Davkovaci schéma

Denni davka: 0,2 — 0,6 mg pimobendanu / kg z.hm.




Preferovand denni davka: 0,5 mg pimobendanu / kg z.hm.
Hmotnost Denni Rano Veder
(kg z.hm.) davka (mg (tablet) (tablet)
pimobendanu)
21-40 10 1/2 1/2
41 -60 20 1 1
> 60 30 11/2 112

Ptipravek lze kombinovat s diuretickou 1écbou, napt. s furosemidem. V ptipadé¢ méstnavého
srdecniho selhani se doporucuje dozivotni nepferusovana 1écba ptipravkem Heartmedin
tablety. Udrzovaci davka musi byt v téchto ptipadech stanovena individudln¢ s ohledem na
zavaznost onemocnéni.

Pro ptesné davkovani na zakladé zivé hmotnosti mohou byt tablety ptileny v misté
vyznaceném pulici ryhou.

4.10. Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé preddvkovani se mohou objevit pozitivné chronotropni uinek, zvraceni, apatie,
ataxie, srdecni Selest nebo hypotenze. V této situaci musi byt davka sniZena a je nutné zahajit
vhodnou symptomatickou 1é¢bu.

Pti dlouhodobém podéavani (6 mesiclt) zdravym biglim davce odpovidajici 3 az 5 ndsobku
doporucené davky byly u nékterych psti pozorovany ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie
levé komory. Jedna se o zmény farmakodynamického pitvodu.

4.11. Ochranna(é) Ihuta(y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kardiotonika, kromé srde¢nich glykosida, inhibitory
fosfodiesterazy.
ATCvet kod: QCO1CE90.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Pozitivné inotropni ucinek pimobendanu je zprostiedkovan dvéma
mechanismy pusobeni: zvySenim senzitivity vlaken srdecni svaloviny na
kalcium a inhibici fosfodiesterazy typu lll. Positivni inotropini tucinek neni tedy
spoustén ani podobnym zpusobem, jako maji srdecni glykosidy ani
sympatomimeticky.

Vazodilatacni ucinek vznika v dusledku inhibice fosfodiesterazy Ill.5.2.

Farmakokinetické udaje

Absorpce:

Po perordlnim podéani piipravku je absolutni biologickd dostupnost 60-63%. Vzhledem k
tomu, ze je biologickd dostupnost pimobendanu podaného sou€asné s potravou nebo kratce po
pfijmu potravy sniZzena, doporucuje se pimobendan podavat ptiblizné¢ 1 hodinu pfed krmenim.

Distribuce:
Distribucni objem je 2,6 1/kg, coz ukazuje, Ze je pimobendan rychle distribuovan do tkéni. Na
bilkoviny plazmy se vaze praimérné v 93%.



Metabolismus:

Ptipravek je oxidaci demetylovan na hlavni aktivni metabolit (UD-CG 212). Dalsi
metabolické cesty vedou ve fazi II k tvorbé konjugati UD-CG 212, jako glukuronidy a
sulfaty.

Eliminace:

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

Hlavni G¢inny metabolit je eliminovan z plazmy v polocase 2,0 + 0,3 hodin. Téméft cela davka
je vylucovana trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Bezvoda kyselina citronova
D-mannitol

Xylitol

Mikrokrystalicka celulosa
Krospovidon

Metakiemicitan hotecnato-hlinity
Koloidni hydratovany oxid kiemicity
Magnesium-stearat

6.2. Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 1 rok.

Zbylé poloviny tablet pouzijte v dob& podani dalsi davky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v suchu.

Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v blistry v krabiCce, aby byly chranény pied svétlem.

6.5. Druh a slozeni vnitfniho obalu
Blistry PVC/PE/PVDC/hlinik ulozené ve vnéj$i papirové krabicce.
Baleni:

Kazdy blistr obsahuje 10 tablet.
Velikost baleni:

3x10

6x10

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cymedica spol. s r.o.
Pod Nadrazim 308, CZ - 268 01 Horovice

8. REGISTRACNI CiSLO (A)

96,/039/18-C

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE
25.6.2018

10. DATUM REVIZE TEXTU
Cerven 2018

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



