B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Vetmedin 0,75 mg/ml injek¢ni roztok pro psy

1. JMENO A 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:
Labiana Life Sciences S.A.

Calle Venus 26

Pol Ind Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanélsko

nebo

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Stralle 324

24106 Kiel

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Vetmedin 0,75 mg/ml injek¢ni roztok pro psy

Pimobendanum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Pimobendanum 0,75 mg

Ciry bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

K zah4jeni 1é¢by méstnavého srde¢niho selhani u psit vyvolaného nedostate¢nosti srdecnich chlopni
(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopné¢) nebo dilata¢ni kardiomyopatii.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v piipadech takovych klinickych stavii,
kdy zvyseni srdecného vydeje neni z funkénich nebo anatomickych diivodi mozné (napf. sten6za
aorty).



6. NEZADOUCI UCINKY
Vzacné se mohou dostavit mirny pozitivné chronotropni G¢inek a zvraceni.

Ve vzéacnych ptipadech byly pozorovany prechodny prijem, anorexie nebo letargie.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prub€hu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1, z 10000 zvifrat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci u¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

Miizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkd. Nezadouci uéinky
miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také
pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Jedna intraven6zni injekce v davce 0,15 mg pimobendanu/kg zivé hmotnosti (i.e. 2 ml/10 kg zivé
hmotnosti).

Pro pokracovani v 1é¢b¢ 1ze pouzit Vetmedin Zvykaci tablety nebo Vetmedin tvrdé tobolky pro psy v
doporucené davce, prvni davku lze podat 12 hodin po podani injekce.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

5 ml a 10 ml injek¢ni lahvicka by méla postacit pro psa o zivé hmotnosti az 25 kg, respektive az 50 kg.
Lahvicka je urCena pouze pro jednorazové pouziti.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Tento piipravek neobsahuje zadnou antimikrobialni konzervacni latku.

Tento ptipravek je uren pouze pro jednorazové pouziti.


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

Po odebrani pozadované davky zlikvidujte zbyly nepouzity pripravek v lahvicce.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a
injek¢ni lahvi¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opati'eni pro pouziti u zvirat:

V ptipadé ndhodného subkutanniho injekéniho podani se mohou v misté podani nebo pod nim objevit
docasny otok a slabé az mirné resorpéni zanétlivé reakce.

Pouze pro jednorazové podani.

Pripravek je urCen k zahajeni 1é¢by méstnavého srde¢niho selhani u psii, po posouzeni terapeutického
pomeru rizika a prospéchu zodpoveédnym veterinarnim 1ékatem, s pfihlédnutim k celkovému
zdravotnimu stavu psa. Pied 1écbou by méla byt stanovena diagndza, a to pomoci komplexniho
1ékarského vySetieni a vysetieni srdce, které by mélo v piipadé potteby zahrnovat echokardiografii
nebo radiografii.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které poddvaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratGm:

V ptipad¢ ndhodného samopodani injekce vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v prib&hu biezosti a laktace:

Ve studiich s potkany a s kraliky nem¢l pimobendan zadny vliv na fertlitu. Embryotoxické ucinky
byly pozorovany pouze pii maternotoxickych davkach. Pokusy s potkany prokézaly, Ze je pimobendan
vylucovan do mléka. Piipravek by mél byt proto podavan bfezim a laktujicim fenam pouze tehdy,
pokud ocekavany terapeuticky prospéch pfevazi mozné riziko.

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a jiné formy interakce:

Farmakologickymi studiemi nebyla prokazana interakce mezi srde¢nim glykosidem oubainem a
pimobendanem. Zvysena kontraktilita srde¢niho svalu navozena pimobendanem je zeslabovana v
pritomnosti antagonistt kalcia verapamilu a -blokatoru propanololu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V piipad¢ predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Z4t1 2019



15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

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

Injekéni lahvicka o objemu 5 ml nebo10 ml pro jednorazové pouziti.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.



