PRiIBALOVA INFORMACE:

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy
Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
Vetmedin S 5 mg Zvykaci tablety pro psy
Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6.,
Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vetmedin S 1,25 mg zvykaci tablety pro psy
Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
Vetmedin S 5 mg zvykaci tablety pro psy
Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy

Pimobendanum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 zvykaci tableta obsahuje:

Pimobendanum 1,25 mg
Pimobendanum 2,5 mg
Pimobendanum 5 mg
Pimobendanum 10 mg

Nahnédla delitelna tableta ovalného tvaru s délici ryhou po obou stranéch.
Tablety 1ze délit na dvé stejné ¢asti.

4. INDIKACE

Lécba méstnavého srdecniho selhani upsi vyvolaného dilatacni kardiomyopatii (DCM) nebo
nedostatecnosti srde¢nich chlopni (nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopng¢).

(Viz také bod ,,Davkovani, cesty a zptsob podani®).

Lécba dilatacni kardiomyopatie v preklinickém stadiu (asymptomaticka s nartistem konec¢ného
systolického a kone¢ného diastolického rozméru levé komory) u dobrmand po echokardiografickém
potvrzeni onemocnéni srdce (viz bod ,,Zvlastni upozornéni a ,,Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat™).



Lécba psi s myxomatéozni degeneraci mitralni chlopné (MMVD) v preklinickém stadiu
(asymptomaticka se systolickym mitralnim Selestem a prokdzanym zvétSenim velikosti srdce) za
ucelem oddaleni nastupu klinickych ptiznaka srde¢niho selhani

(viz bod ,,Zvlastni upozornéni* a ,,Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat®).

S. KONTRAINDIKACE

Pimobendan nepouzivat v piipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v piipadé takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srdecniho vydeje nemtze byt z funkénich nebo anatomickych divodu
dosazeno (napft. stenoza aorty).

Pimobendan je metabolizovan zejména jatry, proto se nepouziva u pst s vazné narusenou funkci jater
(viz také bod ,,Biezost a laktace®).

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

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné se mize dostavit slaby pozitivni chronotropni ucinek (zvySeni srdecni frekvence) a zvraceni.
Tyto ucinky jsou vSak zavislé na davce a je mozné se jich vyvarovat snizenim davky.

Ve vzacnych ptipadech byly pozorovany ptechodny prijem, anorexie a letargie.

Ve vzacnych piipadech bylo upst sonemocnénim mitralni chlopné pii dlouhodobé lécbé
pimobendanem zaznamenano zvyseni nedomykavosti mitralni chlopné.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasn¢ stanovena, mohou byt béhem lécby ve velmi
vzacnych ptipadech pozorovany zndmky vlivu na primarni hemostazu (petechie na sliznicich,
subkutanni hemoragie). Tyto pfiznaky mizi pfi pferuseni 1écby.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- mén¢ Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivy pfipravek neni i€¢inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

Nezadouci G&inky muzete také hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také p¥imo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno. Mail: adr@uskvbl.cz, webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

K zaruceni spravného davkovani musi byt pred zahajenim 1é¢by pfesné stanovena hmotnost zvitete
Musi byt dodrzeno davkovani 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg Z.hm. podavaného rozdélené ve dvou
davkach denné.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Preferovana denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg Zzhm., podavana rozdélen¢ ve dvou davkach
denné.

To odpovida davkovani:

Jedna 1,25 mg zvykaci tableta rano a jedna 1,25 mg Zvykaci tableta vecer pro psy s zivou hmotnosti
5 kg.

Jedna 2,5 mg zvykaci tableta rano ajedna 2,5 mg zvykaci tableta vecer pro psy s zivou hmotnosti
10 kg.

Jedna 5 mg zvykaci tableta rano a jedna 5 mg Zvykaci tableta vecer pro psy s zivou hmotnosti 20 kg.
Jedna 10 mg zvykaci tableta rano a jedna 10 mg Zvykaci tableta vecer pro psy s Zivou hmotnosti 40 kg.
Pimobendan se musi podavat ptiblizné 1 hodinu pied krmenim.

Pimobendan lze pouzivat také v kombinaci s diuretikem, napt. s furosemidem nebo torasemidem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.
Za ucelem presného davkovani podle zivé hmotnosti lze Zvykaci tabletu rozdélit podle naznacené
pulici ryhy.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v pivodni krabicce.

Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 3 dny.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Piipravek nebyl testovan v pfipadech asymptomatické DCM u dobrmanti s fibrilaci sini nebo se
setrvalou komorovou tachykardii.

Pripravek nebyl testovan v pfipadech asymptomatické myxomatoézni degenerace mitralni chlopné u
pst s vyznamnou supraventrikuldrni a/nebo ventrikularni tachyarytmii.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

U pst s prokdazanym diabetes mellitus musi byt v pritbé¢hu 1é¢by pravidelné testovana hladina glukézy
v krvi.

Pted pouzitim v preklinickém stadiu dilatani kardiomyopatie (asymptomaticka s nartistem konecného
systolického a kone¢ného diastolického rozméru levé komory) musi byt stanovena diagndéza na
zakladé komplexniho kardiologického vysetfeni (v€. echokardiografického vySetieni, pfip. vySetfeni
metodou Holter).

Pfed pouzitim v preklinickém stadiu myxomatdzni degenerace mitralni chlopné (stupenn B2 podle
konsensu ACVIM: asymptomatickd s mitralnim Selestem > 3/6 a kardiomegalie v duasledku

myxomatozni degenerace mitralni chlopn¢) by méla byt stanovena diagnoza na zakladé komplexniho



lékatského vySetfeni a vySetfeni srdce, které by mélo v ptipad¢ potfeby zahrnovat echokardiografii
nebo radiografii.

U zvitat 1é¢enych pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring srde¢nich funkci a morfologie
srdce (viz také bod ,,Nezadouci ucinky*).

Zvykaci tablety jsou ochucené. Uchovavejte mimo dosah zvifat, abyste zabranili jakémukoliv
nahodnému poziti.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Po pouziti si umyjte ruce.

Rozdé¢lené nebo nepouzité tablety vratte do otevieného blisteru a umistéte zpét do piivodniho obalu,
aby se zabranilo nahodnému poziti ptipravku ditétem.

V piipad¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc aukazte ptribalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékafi.

Upozornéni pro lékate: ndhodné poziti, zejména ditétem, muze vést k vyskytu tachykardie,
ortostatické hypotenze, Cervendni obliceje a bolestem hlavy.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkanti a kralikli nepodaly dikaz o teratogennim ani fetotoxickém ucinku.
Nicméné pii vysokych davkach tyto studie prokazaly maternalni toxicitu a embryotoxické ucinky a
zaroveil bylo prokazano, ze pimobendan je vyluCovan do mléka. Nebyla stanovena bezpecnost
ptipravku pro pouziti u biezich nebo laktujicich fen. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického poméru
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Farmakologickymi studiemi nebyla prokazéna interakce mezi srdeCnim glykosidem ouabainem
(strofantinem) a pimobendanem. Zvysend kontraktilita srdecniho svalu navozena pimobendanem je
zeslabovana v pfitomnosti antagonistl kalcia verapamilu a diltiazemu a B-blokatoru propranololu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Predavkovani mtze zptsobit pozitivni chronotropni ucinek, zvraceni, apatii, ataxii, srde¢ni Selest nebo
hypotenzi. V této situaci musi byt davka snizena a je nutné zahajit vhodnou symptomatickou 1écbu.

Pti dlouhodobém podavani (6 mésicli) zdravym biglim v davce odpovidajici 3 az Snasobku
doporucené davky byly u nékterych psi pozorovany ztluSténi mitralni chlopné a hypertrofie levé
komory. Jedna se o zmény farmakodynamického ptivodu.

Inkompeatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENiI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech

likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem. Tato opatieni

napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Biezen 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



Zataveny blistr (hlinik/PVC/hlinik/polyamid) obsahujici 10 tablet.
Papirovéa krabicka s 2 blistry po 10 tabletach (20 tablet).

Papirova krabicka s 5 blistry po 10 tabletach (50 tablet).

Papirova krabicka s 10 blistry po 10 tabletach (100 tablet).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



