SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vetmedin 10 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:
Pimobendanum 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Povidon

Monohydrat laktosy

Kukuricny skrob

Sodna sul kroskarmelosy

Kyselina citronova

Umelé praskové hovezi aroma

Koloidni bezvody oxid kiremicity

Magnesium-stearat

Ovélné, délitelné, skvrnité hnédé tablety s malymi bilymi skvrnami, s vyrazenym logem Boehringer
Ingelheim a kédem P04,

Tablety 1ze délit na stejné casti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Lécba méstnavého srdecniho selhani u psti vyvolaného dilatacni kardiomyopatii nebo nedostatecnosti
srde¢nich chlopni (nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopné).

Lécba dilatacni kardiomyopatie v preklinickém stadiu (asymptomaticka, s nartistem kone¢ného
systolického a kone¢ného diastolického rozméru levé komory) u dobrmanii po echokardiografickém
potvrzeni onemocnéni srdce.

K 1é¢bé pst s myxomatdzni degeneraci mitralni chlopné (MMVD) v preklinickém stadiu

(asymptomaticka se systolickym mitralnim Selestem a prokdzanym zvétSenim velikosti srdce) za
ucelem oddaleni nastupu klinickych ptiznaki srde¢niho selhani.

3.3 Kontraindikace



Pimobendan nepouzivat v ptipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v ptipad¢ takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srdecniho vydeje nemutze byt z funkénich nebo anatomickych divoda
dosazeno (napf. sten6za aorty).

Pimobendan je metabolizovan zejména jatry, proto se nemuze podavat psiim s vazné narusenou funkci
jater.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Veterinarni 1é¢ivy piipravek nebyl testovan v piipadech asymptomatické dilata¢ni kardiomyopatie
(DCM) u dobrman s fibrilaci sini nebo se setrvalou komorovou tachykardii.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek nebyl testovan v pfipadech asymptomatické myxomatdzni degenerace
mitralni chlopné u pst s vyznamnou supraventrikularni a/nebo ventrikularni tachyarytmii.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

U pst s prokdzanym diabetes mellitus musi byt v pribéhu [écby pravidelné testovana hladina glukozy
v krvi. Pfed pouzitim v preklinickém stadiu dilata¢ni kardiomyopatie (asymptomaticka, s naristem
kone¢ného systolického a kone¢ného diastolického rozméru levé komory) by méla byt stanovena
diagnoza na zéklad¢é komplexniho vysetfeni srdce (v€. echokardiografického vySetieni, ptip. vySetfeni
metodou Holter).

Pted pouzitim v preklinickém stadiu myxomatdzni degenerace mitralni chlopné (stupen B2 podle
konsensu ACVIM: asymptomaticka s mitralnim Selestem > 3/6 a kardiomegalie v dasledku
myxomatdzni degenerace mitralni chlopné) by méla byt stanovena diagnoéza na zakladé komplexniho
lékatského vysSetieni a vySetfeni srdce, které by mélo v piipadé potfeby zahrnovat echokardiografii
nebo radiografii.

U zvitat 1é¢enych pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring srde¢nich funkci a morfologie
srdce.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se zabréanilo jakémukoliv nahodnému poZiti, je nutno uchovéavat
tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatiim:

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pro I¢kare:

Néhodné poziti, zvlaste ditétem, mtze vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze, cervenani
oblic¢eje nebo bolestem hlavy.

Po odebrani pozadovaného poctu tablet lahev ihned pevné uzaviete uzavérem.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Vzacné - Zvraceni!, prijem?
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych - Anorexie?, letargie?

zvitat): - Zvyseni srde¢ni frekvence'?, zvySeni nedomykavosti
mitralni chlopng&*




Velmi vzacne - Petechie na sliznicich’, hemoragie (subkutanni)’
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,

vcetné ojedinélych hlaseni):

Tyto ucinky jsou zavislé na davce a je mozné se jich vyvarovat snizenim davky.
Pfechodné

Kviili slabé pozitivnimu chronotropnimu t¢inku

Pozorovany pii dlouhodobé 1é¢bé pimobendanem u psti s onemocnénim mitralni chlopné.
Souvislost s pimobendanem nebyla jasné stanovena, ptiznaky mizi pfi preruSeni 1écby.

[ N

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly dtikaz o teratogennim ani fetotoxickém ucinku.
Nicméné pii vysokych davkach tyto studie prokazaly maternalni toxicitu a embryotoxické ucinky a
zaroven bylo prokazano, Ze pimobendan je vylucovan do mléka. Nebyla stanovena bezpecnost
pripravku pro pouziti u biezich nebo laktujicich fen. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim 1ékarem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Farmakologickymi studiemi nebyla prokazana interakce mezi srdecnim glykosidem strofantinem a
pimobendanem. Zvysena kontraktilita srde¢niho svalu navozena pimobendanem je zeslabovana v
pritomnosti antagonistll kalcia verapamilu a diltiazemu a B-blokatoru propranololu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Nepiekracujte doporucené davkovani.

Pied zahajenim lécby piesné zjistéte Zivou hmotnost pro zaruceni spravného davkovani.

Déavka se podava v rozmezi 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg zivé hmotnosti podavanych rozdélené
ve dvou dennich davkéch. Preferovana denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg z.hm., podavana
rozdélené ve dvou dennich davkach (0,25 mg/kg z.hm. v kazdé davce) s odstupem pfiblizné 12 hodin.
Kazda davka se musi podavat pfiblizné 1 hodinu pfed krmenim.

To odpovida davkovani:
Jedna 10 mg zvykaci tableta rano a jedna 10 mg Zzvykaci tableta veCer pro psy s Zivou hmotnosti 40 kg.

Zvykaci tablety mohou byt pro uéely presného davkovani rozpileny v misté délici ryhy, dle Zivé
hmotnosti. Jakoukoliv rozdélenou tabletu pouzijte v dobé podani dalsi davky.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek Ize kombinovat s diuretikem, napt. s furosemidem.
3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni symptomy, prvni pomoc a antidota)

V pripadé predavkovani se mohou objevit pozitivné chronotropni ucinek, zvraceni, apatie, ataxie,
srdecni Selesty nebo hypotenze. V této situaci musi byt davka snizena a je nutné zahajit vhodnou
symptomatickou l1écbu.

Pti prodlouzené expozici (6 mésictl) zdravych biglt davce odpovidajici 3 az Snasobku doporucené
davky byly u nékterych pst pozorovany ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie levé komory. Jedna se
o zmény farmakodynamického ptvodu.




3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QCOICE90
4.2 Farmakodynamika

Bylo prokazano, Ze pouziti veterinarniho 1écivého piipravku v ptipadech s klinickymi projevy
nedostatecnosti chlopni ve spojeni s furosemidem zvySuje u 1é¢enych pst kvalitu Zivota a prodluzuje
prumérnou délku jejich zivota.

Pii pouziti ptipravku u omezeného poctu ptipadl dilatacni kardiomyopatie s projevem klinickych
priznakt ve spojeni s furosemidem, enalaprilem a digoxinem bylo prokazano, ze veterinarni 1éCivy
pripravek u lé¢enych psu zvysuje kvalitu zivota a prodluzuje primérnou délku jejich Zivota.

V randomizované, placebem kontrolované studii u 363 psii s preklinickou myxomatdézni degeneraci
mitralni chlopné spliiovali vSichni psi nasledujici kritéria pro zatazeni: vék > 6 let, ziva hmotnost > 4,1
a < 15 kg, charakteristicky systolicky srdecni Selest mirné az vysoké intenzity (> stupen 3/6) s
maximalni intenzitou nad mitralni oblasti, echokardiografické diikazy pokrocilé myxomat6zni
degenerace mitralni chlopné (MMVD) definované jako charakteristické chlopnové 1éze aparatu
mitralni chlopné, echokardiografické dikazy dilatace levé siné a levé komory a radiografické diikazy
kardiomegalie (hodnota VHS indexu - ,,vertebral heart sum*“ > 10,5). Priimérna doba nastupu
klinickych ptiznakt srde¢niho selhdni nebo srdecni mrtvice / eutanazie byla u téchto psii prodlouzena
priblizné o 15 mésict. U pst lécenych pimobendanem v preklinickém stadiu myxomatdzni degenerace
mitralni chlopné také doslo ke zmenSeni velikosti srdce. Dale byla prodlouzena celkova doba pteziti o
ptiblizn€ 170 dnil u vSech psi, ktefi dostavali pimobendan, bez ohledu na pficinu jejich thynu (srdec¢ni
mrtvice / eutanazie a uhyn z jiné pfiiny / eutanazie). Pfed nastupem chronického selhani doslo u 15
pst ve skuping 1é¢ené pimobendanem a 12 pst ve skuping 1é¢ené placebem k srde¢ni mrtvici nebo
eutanazii. Psi ve skuping€ 1é¢ené pimobendanem stravili ve studii déle casu (347,4 pacientskych let),
nez psi, ktefi byli ve skupiné [é¢ené placebem (267,7 pacientskych let), coz vedlo k nizsi mife vyskytu.

V randomizované, placebem kontrolované studii s dobrmany s dilata¢ni kardiomyopatii

v preklinickém stadiu (asymptomaticka, s naristem kone¢ného systolického a konecného
diastolického rozméru levé komory po echokardiografické diagnoze) bylo u pst, kterym byl podan
pimobendan, dosaZeno prodlouzeni ¢asového intervalu pted nastupem kongestivniho srde¢niho selhani
nebo nahlé srde¢ni mrtvice a také vyssiho veéku doziti.

Déle doslo u pst s dilata¢ni kardiomyopatii v preklinickém stadiu 1é¢enych pimobendanem

ke zmenseni velikosti srdce. Vyhodnoceni ucinnosti je zaloZeno na tdajich od 19 (z 39) pst, ktefi
dosahli priméarniho cilového ukazatele G¢innosti ve skupin€ s pimobendanem a od 25 (z 37) psu, ktefi
dosahli primarniho cilového ukazatele t¢innosti ve skupiné s placebem.

Pimobendan, derivat benzimidazol-pyridazinonu, ma pozitivni inotropni u¢inky a vyrazné
vazodilatacni vlastnosti.

Pozitivni inotropni G¢inek pimobendanu je zprostiedkovan dvéma mechanismy plsobeni: zvySenim
senzitivity vlaken srdecni svaloviny na kalcium a inhibici fosfodiesterazy typu III. Pozitivné inotropni
ucinek neni tedy spustén ani podobnym zptisobem jako maji srde¢ni glykosidy, ani sympatomimetika.



Vazodilatacni t¢inek vznika v dusledku inhibice fosfodiesterazy typu III.

4.3 FarmakoKkinetika

Absorpce:

Po peroralni aplikaci veterindrniho 1é¢ivého piipravku je absolutni biologicka dostupnost 60-63 %.
Vzhledem k tomu, Ze je biologicka dostupnost pimobendanu podaného soucasné s potravou nebo
kratce po piijmu potravy sniZena, doporucuje se podavat pimobendan ptiblizné 1 hodinu pted
krmenim.

Distribuce:

Distribu¢ni objem je 2,6 1/kg, coz ukazuje, Ze je pimobendan rychle distribuovan do tkani. Na proteiny
plazmy se vaze primérné v 93 %.

Metabolismus:

Léciva latka je oxidaci demetylovana na hlavni aktivni metabolit (UD-CG 212). Dalsi metabolické
cesty vedou ve fazi II k tvorbé konjugata UD-CG 212, jako glukuronidy a sulfaty.

Eliminace:

Plazmaticky eliminaéni polocas pimobendanu je 0,4 + 0,1 hodiny, coz odpovida vysoké clearance
90 £ 19 ml/min/kg a s kratkou primérnou dobou rezidence 0,5 + 0,1 hodiny.

Nejvyznamnéjsi aktivni metabolit je vyluovan s plazmatickym elimina¢nim polo¢asem 2,0 + 0,3
hodiny. Tém¢éf celd davka je vyluCovana vykaly.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 100 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka obsahujici 50 tablet v polyethylenovych lahvich, uzavienych détskym bezpecnostnim
Sroubovacim uzavérem z polypropylenu.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich léfivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkiu

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/003/15-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 08/01/2015

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).


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

