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PRIBALOVA INFORMACE

1. JMENO A ADRESA DR’ZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACIA
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvoliiovani Sarze:

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

Hoftovice
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HEARTMDIN 10 mg tablety pro psy

Pimobendanum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Pimobendanum 10 mg

Bila, nepotazena, ovalna tableta s ptlici ryhou

Tablety 1ze d€lit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE

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

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v piipadé takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srde¢niho vydeje nemtize byt z funkénich nebo anatomickych
(napf. stendza aorty) divodit dosazeno.

Pimobendan je metabolizovan zejména jatry, proto se nemuize podavat psiim s vazné
narusenou funkci jater. Viz také bod 12.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzéacné se mize dostavit slaby pozitivni chronotropni ucinek (zrychleni srde¢ni frekvence) a
zvraceni. Tyto U€inky jsou vSak zdvislé na ddvce a je mozné se jim vyvarovat sniZzenim
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davky.
Ve vzacnych ptipadech mize byt pozorovan ptechodny prijem, anorexie a letargie.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasné stanovena, mohou byt béhem lécby ve
velmi vzacnych pfipadech pozorovany znamky vlivu na primérni hemostazu (petechie na
sliznicich, subkutdnni hemoragie). Tyto pfiznaky mizi pfi pferuseni 1écby. Ve vzacnych
ptipadech bylo u pst s onemocnénim mitralni chlopné pii chronické 1é¢bé pimobendanem
zaznamenano zvySeni nedomykavosti mitralni chlopné.

Cetnost nezadoucich ué¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci tc¢inek (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 mén¢ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezaddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1€Civy ptipravek neni ucinny, oznamte to, prosim,
vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Peroralni podéni.

Dévkovani je v rozmezi 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti. Tato denni davka
je podavana rozdélené dvakrat denné. Preferovand denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg
z.hm. podana rozd¢leng, tj. davka 0,25 mg pimobendanu/ kg Z.hm. podana rdno a davka 0,25
mg pimobendanu/ kg Z.hm. podana cca pol12 hodinach. Pfipravek se musi podavat pfiblizné
jednu hodinu pfed krmenim.

Davkovaci schéma
Denni davka: 0,2 - 0,6 mg pimobendanu / kg Z.hm.
Preferovana denni davka: 0,5 mg pimobendanu / kg z.hm.
Hmotnost Denni Réno Veder
(kg z.hm.) davka (mg (tablet) (tablet)
pimobendanu)
21-40 10 s /2
41 -60 20 1 1
> 60 30 1% 1%

Ptipravek lze kombinovat s diuretickou 1é€bou, napt. s furosemidem. V ptipadé méstnavého
srdecniho selhani se doporucuje dozivotni nepferuSovana 1écba ptipravkem Heartmedin
tablety. Udrzovaci ddvka musi byt v téchto pfipadech stanovena individualné s ohledem na
zavaznost onemocnéni.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro pfesné davkovani na zéklad€ zivé hmotnosti mohou byt tablety plleny v misté
vyznaceném pulici ryhou.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v suchu.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v blistry v krabicce, aby byly chranény pfed svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
blistru a krabicce po EXP.

Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat:

U pst s prokdzanym diabetes mellitus musi byt v priibehu 1écby pravidelné testovana hladina
glukdzy v krvi.

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

Viz také bod 6.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterindrni 1éCivy ptipravek zvifatim:

Tento ptipravek mize v pfipadé nahodného pozieni ovlivnit funkci srdce.

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned I€karskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafri.

Po pouziti si umyjte ruce.

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

Pouziti v prubéhu biezosti a laktace:

Laboratorni studie u potkan a kralikii nepfinesly zaddné dikazy o teratogennich nebo
fetotoxickych ucincich. Tyto studie vSak prokazaly materndlni toxicitu a embryotoxické
ucinky ve vysokych davkach a rovnéz prokdzaly, Ze je pimobendan vylucovan do mateiského
mléka.

Nebyla stanovena bezpec¢nost piipravku pro pouziti u samic béhem biezosti nebo laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim
l¢katem.

Interakce s dalSimi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Ve farmakologickych studiich nebyla zjiSténa zadna interakce mezi srdecnim glykosidem
ouabainem a pimobendanem. ZvySeni kontraktility srdce vyvolané pimobendanem je
zeslabeno pfitomnosti verapamilu, antagonisty kalcia, a propranololu, beta antagonisty.




PRIBALOVA INFORMACE
HEARTMEDIN TABLETY PRO PSY

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V piipadé predavkovani se mohou objevit pozitivné chronotropni ucinek, zvraceni, apatie,
ataxie, srdecni Selest nebo hypotenze. V této situaci musi byt ddvka snizena a je nutné zahajit
vhodnou symptomatickou Ié¢bu.

Pti dlouhodobém podévani (6 mésicti) bylo u nekterych zdravych pst plemene bigl, kterym
byl podédvan 3 az 5 néasobek doporucené davky, pozorovano ztlusténi mitralni chlopné a
hypertrofie levé komory. Tyto zmény jsou farmakodynamického ptivodu.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Baleni:
Kazdy blistr obsahuje 10 tablet.
Velikost baleni:

3x10
6x10

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Dalsi informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o

registraci.
Cymedica spol. s.r.o0., Pod Nadrazim 308, CZ 268 01 Hotovice




