RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Pimotab, 1,25 mg néarimistabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Pimobendaan 1,25 mg

Abiained:

Abiainete taielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Nérimistablett.

Helepruun, pruunide tappidega, Gmmargune ja kumer tablett, mille ihel kiiljel on ristikujuline
poolitusjoon.

Tablette saab jagada 2 voi 4 vdrdseks osaks.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Slidameklappide puudulikkusest (mitraal- ja/v6i trikuspidaalklapi regurgitatsioon) voi dilatatiivsest
kardiomuopaatiast tuleneva siidame paispuudulikkuse raviks koertel.

(vt ka 16ik 4.9.)

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada pimobendaani hiipertroofiliste kardiomuopaatiate korral ega haiguste puhul, mille
korral siidame véljutusmahtu ei ole v8imalik parandada funktsionaalsetel vdi anatoomilistel pohjustel
(nt aordistenoos).

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5. Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Diabetes mellitus’t pGdevatel koertel tuleb ravi ajal regulaarselt méérata veresuhkru taset.
Pimobendaani metabolism toimub peamiselt maksas, mist6ttu ei tohi seda kasutada raskekujulise

maksafunktsiooni kahjustusega koertel.
Pimobendaaniga ravitavatel koertel on soovitatav jalgida sidame funktsiooni ja morfoloogiat.




(vt ka 16ik 4.6.)
Narimistabletid on maitsestatud. Juhusliku allaneelamise valtimiseks hoida tablette loomadele
kattesaamatus kohas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See ravim v@ib pBhjustada tahhlkardiat, ortostaatilist hlipotensiooni, ndo Ghetust ja peavalu.
Juhusliku allaneelamise véltimiseks, eriti laste poolt, tuleb kasutamata jadnud tabletiosad panna tagasi
blisterpakendisse ja pappkarpi ning hoida lastele kattesaamatus kohas. Kasutamata jdanud tabletiosad
tuleb dra kasutada jargmisel manustamiskorral.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Pérast kasutamist pesta kéed.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Harvadel juhtudel v6ib esineda kerget positiivset kronotroopset toimet (stidame l66gisageduse
kiirenemine) ja oksendamist. Need kdrvaltoimed on annusest sdltuvad ja neid saab véltida annuse
vahendamisega.

Harvadel juhtudel on tdheldatud modduvat kdhulahtisust, anoreksiat voi letargiat.

Kuigi seos pimobendaaniga ei ole selgelt kindlaks maaratud, voib ravi ajal vaga harvadel juhtudel
tdheldada primaarsele hemostaasile viitavaid nahte (petehhiad limaskestadel, nahaalused verejooksud).
Ravi katkestamisel need nédhud kaovad.

Harvadel juhtudel on mitraalklapi haigusega koerte pikaajalise ravi korral pimobendaaniga tdheldatud
mitraalklapi regurgitatsiooni suurenemist.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kitlikutel ei ole ndidanud teratogeenset ega fetotoksilist toimet.
Siiski on need uuringud ndidanud, et suurte annuste puhul avaldab pimobendaan maternotoksilist ja
embriotoksilist toimet. Veterinaarravimi ohutust tiinetel koertel ei ole hinnatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laktatsioon

Laboratoorsed uuringud rottidel on ndidanud, et pimobendaan eritub piimaga.
Veterinaarravimi ohutust imetavatel koertel ei ole hinnatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Farmakoloogilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid sidamegliikosiidi strofantiini ja
pimobendaani vahel. Pimobendaani poolt esile kutsutud stidame kontraktiilsuse suurenemist
leevendavad kaltsiumi antagonistid ja B-antagonistid.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Suukaudne manustamine.
Mitte Uletada soovitatavat annust.



Enne ravi alustamist tuleb Gige annuse tagamiseks vBimalikult tapselt kindlaks madarata looma
kehamass.

Annus tuleb manustada suukaudselt ja see peab jaédma vahemikku 0,2...0,6 mg pimobendaani 1 kg
kehamassi kohta pé&evas, jagatuna kaheks manustamiskorraks. Soovitatav pédevane annus on 0,5 mg 1
kg kehamassi kohta, jagatuna kahele manustamiskorrale (kummalgi manustamiskorral 0,25 mg 1 kg
kehamassi kohta). Iga annus tuleb manustada umbes ks tund enne séétmist.

See on vastavalt:
Uiks 1,25 mg narimistablett hommikul ja ks 1,25 mg nédrimistablett dhtul 5 kg kaaluvale koerale.

Tapsemaks manustamiseks kehamassi jargi saab narimistablette jagada neljaks vordseks osaks.
Ravimit vBib kasutada koos diureetikumidega, nt furosemiidiga.

Kongestiivse sidamepuudulikkuse korral on soovitatav eluaegne ravi. Séilitusannus tuleb kohandada
individuaalselt, vastavalt haiguse raskusastmele.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral vib esineda positiivset kronotroopset toimet, oksendamist, apaatiat, ataksiat,
stidamekahinaid voi hiipotensioon. Sellisel juhul tuleb annust vahendada ja alustada sobivat
simptomaatilist ravi.

Tervete beagle-tdugu koerte pikaajalise (6 kuud) ravi tulemusena kolme- ja viiekordse soovitatava
annusega taheldati ménel koeral mitraalklapi paksenemist ning vasaku vatsakese hupertroofiat. Need
muutused tulenevad ravimi farmakodiinaamikast.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: slidametegevust stimuleerivad ained, vélja arvatud sidamegliikosiidid;
fosfodiesteraasi inhibiitorid.
ATCvet kood: QC01CE90.

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Slmptomaatilise klappide puudulikkuse ravi korral furosemiidiga koos kasutades parandas ravim
ravitud koertel elukvaliteeti ja pikendas nende eeldatavat eluiga.

Stimptomaatilise dilatatiivse kardiomUopaatia piiratud juhtude korral furosemiidi, enalapriili ja
digoksiiniga koos kasutades parandas ravim ravitud koertel elukvaliteeti ning pikendas nende
eeldatavat eluiga.

Bensimidasool-piridasinooni derivaadil pimobendaanil on positiivne inotroopne toime ja selged
veresooni laiendavad omadused.

Pimobendaani positiivne inotroopne toime on vahendatud kahe toimemehhanismi poolt: sidame
muofilamentide kaltsiumitundlikkuse suurendamine ja fosfodiesteraas Il inhibeerimine. Seega tuleneb
selle positiivne inotroopne toime teistsugustest mehhanismidest kui sidameglikosiididel voi
simpatomimeetikumidel.

Veresooni laiendavad omadused on seotud fosfodiesteraas 111 inhibeerimisega.

5.2. Farmakokineetilised andmed



Pérast suukaudset manustamist on veterinaarravimi absoluutne biosaadavus 60—63%. Biosaadavus
vaheneb mérgatavalt, kui pimobendaani manustada koos toiduga vdi vahetult parast s6tmist. Parast
tihekordse annuse 0,2-0,4 mg pimobendaani 1 kg kohta suukaudset manustamist 60sel séémata olnud
koertele suurenes ravimi plasmakontsentratsioon kiiresti. Maksimaalne kontsentratsioon (Cmax) oli
ligikaudu 24 ng/ml ja see saavutati keskmiselt 0,75 tunniga (Tmax vahemikus 0,25-2,5 tundi).

Jaotusruumala on 2,6 I/kg, mis nditab, et pimobendaan jaotub kiiresti kudedesse. Keskmine
seondumine plasmavalkudega on 93%.

Uhend demetiililitakse oksiidatsiooni teel pohiliseks aktiivseks metaboliidiks (UD-CG 212). Edasised
ainevahetuse etapid on UD-CG-212 1l faasi konjugaadid, peamiselt gliikuroniidid ja sulfaadid.

Pimobendaani eritumise poolvéaértusaeg plasmas on ligikaudu 1 tund. Peaaegu kogu annus eritub
valjaheitega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Veevaba sidrunhape

Povidoon K 25

Laktoosmonohiidraat

Mikrokristalliline tselluloos
Kroskarmelloosnaatrium

Kana I6hna- ja maitseaine

Kuivatatud parm

Kolloidne hudreeritud réani
Magneesiumsteraat

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3. Kadlblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 5 aastat.
Osadeks jagatud tablettide kdlblikkusaeg péarast vahetu pakendi esmast avamist: 3 paeva.

6.4. Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Alumiinium-OPA-/alumiinium-/PVC-blistrid, milles on 10 tabletti.
Pappkarp 30, 50 vdi 100 tabletiga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaédnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb héavitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
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7. MUUGILOA HOIDJA
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2267

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 30.12.2020
Miugiloa viimase uuendamise kuupéaev: 26.03.2025

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Marts 2025

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



