1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vetmedin vet. 1,5 mg/ml oraaliliuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Pimobendaani: 1,5 mg

Apuaineet:

Maérdllinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen e pess . .
tarpeen eldinlddkkeen annostelemiseksi

koostumus

oikein
Sorbiinihappo (E200) 3,0 mg
Hydroksipropyylibeetadeksi
Hypromelloosi
Askorbiinihappo (E300) 7,0 mg

Kloorivetyhappo, laimea (pH:n sdat66n)

Natriumhydroksidi (pH:n sdat6on)

Puhdistettu vesi

Kirkas, vériton tai keltainen, vihertdva tai rusehtava liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koiran dilatoivasta kardiomyopatiasta (DCM) tai lappdvuodosta (mitraali- ja/tai trikuspidaalildppien
regurgitaatio) johtuvan syddmen kongestiivisen vajaatoiminnan hoitoon.

Dilatoivan kardiomyopatian hoitoon oireettomassa vaiheessa (oireeton vasemman kammion
loppusystolisen ja -diastolisen ldpimitan kasvu) dobermanneilla, kun sydénsairaus on todettu
kaikukardiografialla.

3.3 Vasta-aiheet

Pimobendaania ei tule kayttda hypertrofisessa kardiomyopatiassa eika kliinisissa tiloissa, joissa
syddamen tyotehon nostaminen ei toiminnallisista tai anatomisista syistd johtuen ole mahdollista
(esimerkiksi aorttastenoosi). Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa maksan toiminta on vaikeasti
heikentynyt, silld pimobendaani metaboloituu pddasiassa maksan kautta.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



3.4 Erityisvaroitukset

Eldinlaéketta ei ole tutkittu dobermannien oireettomassa dilatoivassa kardiomyopatiassa (DCM), johon
liittyy eteisvérina tai jatkuva kammion nopealyontisyys.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:
Diabetes mellitusta sairastavilta koirilta verensokeri tulee mitata sadnnollisesti pimobendaanihoidon

aikana.

Kaytto dilatoivan kardiomyopatian oireettomassa vaiheessa (oireeton vasemman kammion
loppusystolisen ja -diastolisen ldpimitan kasvu) edellyttdd diagnosointia perusteellisella
sydantutkimuksella (ml. syddmen kaikukardiografia ja mahdollisesti Holter-tutkimus).

Pimobendaanilla hoidettavien eldinten syddmen toiminnan ja rakenteen seuranta on suositeltavaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid pimobendaanille tai apuainelle, tulee vélttda kosketusta

eldinladkkeen kanssa.

Eldinlaédke voi aiheuttaa iho- ja silmé-arsytystd. Véltd valmisteen joutumista iholle ja silmiin. Jos
valmistetta joutuu silmiin tai iholle, huuhtele valittomasti huolellisesti vedelld. Pese kiddet kdytén
jalkeen.

Valmisteen nieleminen vahingossa voi etenkin lapsilla aiheuttaa syddmen nopealyontisyyttd,
pystyasennossa ilmenevédd verenpaineen alhaisuutta, kasvojen punoitusta ja paansarkya.

Alé jatd taytettyd ruiskua valvomatta, ja sdilytd pullo seka kiytetty ruisku alkuperaispakkauksessa,
etteivat lapset eivit pddse kasiksi eldinlddkkeeseen ja ettd sitd ei nieltdisi vahingossa.

Sulje pullo tiiviisti korkilla heti kun tarvittava annos liuosta on otettu.

Eldinlaédkettd on kéytettdva ja sdilytettdva lasten ndkymattdmissa ja ulottumattomissa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittémasti 14dkéarin puoleen ja nédytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipdallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen - Oksentelu', ripuli®
(1-10 eldinti 10 000 hoidetusta - Syomittomyys?, letargia®
eldimestd): - Sydamen lyéntitiheyden nousu®?
- Mitraalildppdvuodon voimistuminen®*
Hyvin harvinainen - Pistemdiset verenpurkaumat limakalvoilla®, verenvuoto
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta (thonalainen)”
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Néama haittavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia ja ne voidaan vélttaa pienentdmalld annosta.
Ohimeneva.

Johtuu lievéstd positiivisesta kronotrooppisesta vaikutuksesta

Havaittu pitkdaikaisen pimobendaanihoidon aikana koirilla, joilla on mitraalildppavuoto.

Suoraa yhteyttd pimobendaaniin ei ole selkedsti osoitettu. Oireet paranevat, kun hoito lopetetaan.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana nartuilla ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista tai
sikiotoksisista vaikutuksista. Tutkimuksissa on kuitenkin 16ydetty ndyttdd emolle toksisista ja alkiolle
toksisista vaikutuksista suurilla annoksilla. Samoin on osoitettu pimobendaanin erittyvdn maitoon.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Farmakologisissa tutkimuksissa ei ole osoitettu interaktioita sydanglykosidi ouabaiinin (strofantiinin)
ja pimobendaanin vililld. Pimobendaanin syddmen supistusvoimaa parantava vaikutus heikkenee, jos
samanaikaisesti kdytetddn kalsiumsalpaaja verapamiilia ja diltiatseemia tai beetasalpaaja
propranololia.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.
Alé ravista pulloa ennen kéytto4 tai kdyton aikana, jotta liuos ei vaahtoudu.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti.
Annostusta 0,2-0,6 mg pimobendaania/painokilo, jaettuna kahteen annokseen pdivéssd, pitda
noudattaa. Suositeltu paivittdinen annos on 0,5 mg pimobendaania/painokilo jaettuna kahteen
annokseen (0,25 mg pimobendaania/painokilo, mikéd vastaa 0,17 ml:aa eldinlddkettd, kaksi kertaa
pdivdssd) noin 12 tunnin vélein.

Liuos annetaan pakkauksen mukana toimitettavalla mittaruiskulla, joka sopii pulloon. Ruiskuun on
merkitty painokiloasteikko 0,5 kg:n vélein 12 painokiloon saakka. Jokainen 1 kg:n vili vastaa 0,25
mg:aa pimobendaania. Annettavan mééran tulee jokaisella antokerralla perustua eldimen koko
painoon. Esimerkiksi 6 kg painavalle koiralle eldinlddkettd vedetdédn ruiskuun 6 kg:n merkkiin saakka
jokaisella antokerralla (tdmé vastaa 0,25 mg:aa pimobendaania/painokilo/antokerta). Suositusannosta
ei saa ylittaa.

Annokset annetaan suoraan suuhun tyhjddn vatsaan noin tuntia ennen ruokintaa. Eldinlddkkeen annon
jalkeen pullo on suljettava tiiviisti korkilla. Ruiskun ulkopinta puhdistetaan pyyhkimélla se jokaisen
kéyttokerran jdlkeen puhtaalla, kuivalla liinalla tai paperipyyhkeelld. Likaantunut paperipyyhe
hédvitetdan valittomasti.

Jos ruisku tukkeutuu, se huuhdellaan vedelld poistamatta méntdd, ja ruiskun ulkopuoli pyyhitdan
kuivaksi puhtaalla liinalla tai paperipyyhkeelld. Kontaminaation vélttdmiseksi tdimén oraaliliuoksen
antoon tulee kéyttdd vain pakkauksessa olevaa ruiskua. Sailytd kaytettyd ruiskua
alkuperdispakkauksessa eldinlddkkeen kanssa.

Pimobendaania voidaan kayttdd my6s yhdessa diureetin, kuten furosemidin kanssa.



Annostusohjeet

Téamaén eldinlddkkeen pakkauksessa on turvakorkilla suljettu pullo A,
toinen turvakorkki, jossa on pullon suulle asetettava sovitin B, seka
mittaruisku, johon on merkitty painokiloasteikko C.

Ali ravista pulloa ennen kiyttoa (timéa estdd vaahtoutumisen).
Pida pulloa pystysuorassa ja avaa se painamalla turvakorkkia A
alaspdin ja kddntdmalla sitd samanaikaisesti vastapaivaan.
Havité valkoinen korkki A.

Sulje pullo tiiviisti korkilla B ja kddnna korkkia samanaikaisesti
myoétapdivaan. Korkissa B on pullon suulle asetettava sovitin, joka
kiinnittyy automaattisesti pulloon A. Varmista, ettd korkki on tiiviisti
suljettu, jotta sovitin kiinnittyy oikein.

Poista korkki B pullosta painamalla turvakorkkia ja kddntdamalla sitd
samanaikaisesti vastapaivaan, ja tyonnd varovasti mittaruiskun C
kérki pullon sovittimeen.

Kéénna pullo ja ruisku ylosalaisin.

Vedd mantd alas ja vedd mittaruiskuun eldinlddkérin maaradma annos.
Kaanna pullo oikein péin ja irrota mittaruisku pullosta. Sulje pullo
korkilla B.

Vie mittaruiskun C karki koiran suuhun ja anna mééaratty annos
painamalla méntaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksessa voi esiintyd positiivista kronotrooppista vaikutusta, oksentelua, apatiaa,
ataksiaa, sydamen sivuddnid tai verenpaineen laskua. Tdlloin annosta pienennetdan ja annetaan
oireenmukaista hoitoa.

Terveilld beagleilla tehdyssa pitkdaikaisessa (6 kk) altistustutkimuksessa, kolmin- ja viisinkertaisella
annostasolla suositeltuun annokseen nidhden, havaittiin joillakin koirilla mitraalildpdn paksunemista ja
vasemman kammion liikakasvua. Muutokset liittyvat ladkkeen farmakodynaamisiin vaikutuksiin.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QC01CES0
4.2 Farmakodynamiikka

Pimobendaani on bentsimidatsoli-pyridatsinonijohdos, jolla on positiivinen inotrooppinen ja
verisuonia laajentava vaikutus.

Pimobendaanin positiivinen inotrooppinen vaikutus perustuu kahteen vaikutusmekanismiin: se lisda
syddnlihassolujen herkkyyttéd kalsiumille ja estdd fosfodiesteraasiaktiviteettia (tyyppi III). Nédin ollen
positiivinen inotrooppinen vaikutus aikaansaadaan eri tavoin kuin kéytettdessd syddmeen vaikuttavia
glykosideja tai sympatomimeettisesti vaikuttavia aineita.

Verisuonia laajentava vaikutus perustuu fosfodiesteraasi tyyppi III:n estoon.

Kéytettdessa oireisen lappdvajaatoiminnan hoitoon yhdessé furosemidin kanssa eldinlddkkeen on
todettu parantavan hoidettavien koirien elaménlaatua ja lisddvan odotettua elinaikaa.

Kéytettdessd rajoitetulla maaralla oireista dilatoivaa kardiomyopatiaa sairastavilla koirilla yhdessa
furosemidin, enalapriilin ja digoksiinin kanssa eldinlddkkeen on todettu parantavan hoidettavien
koirien eldménlaatua ja pidentdvén odotettua elinaikaa.

Satunnaistetussa ja lumekontrolloidussa oireetonta dilatoivaa kardiomyopatiaa sairastavilla
dobermanneilla (kaikukardiografialla todettu oireeton vasemman kammion loppusystolisen ja
-diastolisen ldpimitan kasvu) tehdyssa tutkimuksessa kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan tai
dkillisen syddankuoleman kehittymiseen kuluva aika seké eloonjaamisaika olivat pidempia
pimobendaania saaneilla koirilla.

Liséksi oireetonta dilatoivaa kardiomyopatiaa sarastavilla koirilla, joita hoidettiin pimobendaanilla,
havaittiin syddmen koon pieneneminen. Tehon arviointi perustuu tietoihin 19:stad (39:std) ja 25:std
(37:std) koirasta, jotka saavuttivat ensisijaisen tehon arvioinnin péatetapahtuman pimobendaani- ja
lumeryhmissa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:

Suun kautta annetun eldinladkkeen absoluuttinen biologinen hy6tyosuus on 60—63 %. Biologinen
hyétyosuus pienenee merkittdavasti, jos pimobendaani annetaan ruokinnan yhteydessa tai valittdémasti
sen jdlkeen, joten pimobendaani tulee antaa noin yhtd tuntia ennen ruokintaa.

Jakautuminen:
Jakaantumistilavuus on 2,6 I/kg, miké osoittaa, ettd pimobendaani jakautuu laajalti kudoksiin.
Sitoutuminen plasman proteiineihin on keskiméaérin 93 %.

Metabolia:
Pimobendaani metaboloituu oksidatiivisen demetyloinnin kautta aktiiviseksi padmetaboliitiksi
(UD-CG 212). Téamaé puolestaan konjugoituu vaiheessa II glukuronideiksi ja sulfaateiksi.

Eliminaatio:

Pimobendaanin eliminaation puoliintumisaika plasmassa on 0,8 + 0,4 tuntia, mikd on yhtendinen
ladkeaineen nopean poistumisen (90 + 19 ml/min/kg) ja lyhyen elimistéssa viipymé&ajan

(1,6 = 0,6 tuntia) kanssa. Aktiivisen metaboliitin eliminaation puoliintumisaika on 1,8 + 0,6 tuntia.
Lahes koko annos erittyy ulosteeseen.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 8 viikkoa.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 30 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Meripihkanvarinen lasipullo (tyypin III lasia), jossa on lapsiturvallinen korkki (PP). Toinen
lapsiturvallinen korkki (PP), jossa on pullon suulle asetettava sovitin (LDPE) ja 2 ml:n ruisku, jossa on
PP-siilio ja HDPE-maénta.

Pahvikotelo, jossa yksi 50 ml:n pullo ja yksi mittaruisku, jossa on painokiloasteikko 0,5 kg:n vélein.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttamattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

43735

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamadra: {PP/KK/VVVV}

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

29.4.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.



Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetmedin vet. 1,5 mg/ml oral 18sning fér hund

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Pimobendan: 1,5 mg

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansadttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Sorbinsyra (E200) 3,0 mg
Hydroxipropylbetadex

Hypromellos

Askorbinsyra (E300) 7,0 mg

Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten, renat

Klar, farglos till gul till svagt gron till svagt brun 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av kongestiv hjartsvikt hos hund harrérande fran dilaterad kardiomyopati (DCM) eller
hjartklaffinsufficiens (mitralis- och/eller trikuspidalisinsufficiens).

For behandling av dilaterad kardiomyopati i det prekliniska stadiet (asymtomatiskt med en 6kning av
vanstra hjartkammarens slutsystoliska och slutdiastoliska diameter) hos dobermann pinscher efter
ekokardiografisk diagnostisering av hjartsjukdomen.

3.3 Kontraindikationer

Pimobendan ska inte anvandas vid hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska tillstand dar en 6kning av
minutvolymen inte & mojlig p.g.a. funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).

Anvind inte vid svart nedsatt leverfunktion, eftersom pimobendan metaboliseras huvudsakligen via
levern.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.



3.4 Sarskilda varningar

Lakemedlet har inte testats pa fall av asymtomatisk dilaterad kardiomyopati hos dobermann med
formaksflimmer eller ihallande kammartakykardi.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Hos hundar med diagnostiserad diabetes mellitus bor blodglukos testas regelbundet under behandling

med pimobendan.

For anvdndning i det prekliniska stadiet av dilaterad kardiomyopati (asymtomatiskt med en dkning av
vanstra hjartkammarens slutsystoliska och slutdiastoliska diameter) ska en diagnos med hjélp av en
omfattande hjartundersokning (inklusive ekokardiografisk undersokning och eventuell
Holter-undersokning) utforas.

Overvakning av hjartfunktion och -morfologi rekommenderas p& djur som behandlas med
pimobendan.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Personer med kind 6verkanslighet mot pimobendan eller mot nagot av hjalpamnena bér undvika
kontakt med ldkemedlet.

Lakemedlet kan orsaka hud- och 6gonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid kontakt med
ogonen eller spill pa huden, skélj omedelbart noggrant med vatten. Tvitta hdnderna efter anvandning.

Oavsiktligt intag, sarskilt hos barn, kan orsaka uppkomst av takykardi, ortostatisk hypotension, rodnad
i ansiktet och huvudvark.

For att undvika oavsiktligt intag ska en fylld spruta inte lamnas utan uppsikt och flaskan och den
anvanda sprutan forvaras i originalkartongen for att férhindra att barn far tillgang till likemedlet.
Stang flaskan ordentligt med locket direkt efter att den nédvandiga mangden 16sning har avldgsnats.
Lakemedlet ska anvédndas och foérvaras utom syn- och rackhall for barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Sillsynta - Krikningar', diarré’
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): - Anorexi? letargi’
- Okad hjartfrekvens?
- Okad mitralisinsufficiens*
Mycket sdllsynta - Petekier pa slemhinnor®, subkutan bl6dning®
(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hdndelser inkluderade):

Dessa effekter ar dosberoende och kan undvikas genom att minska dosen.

Overgdende.

Orsakas av en mild positiv kronotropisk effekt.

Observerad under kronisk pimobendanbehandling hos hundar med mitralisklaffsjukdom.

Ett samband med pimobendan har inte klart faststallts, tecken férsvinner nar behandlingen avbryts.
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliaggning

Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation hos tikar.

Dréktighet och laktation:
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit beldgg for teratogena eller fetotoxiska effekter.
Emellertid har dessa studier pavisat modertoxiska och embryotoxiska effekter vid hoga doser, och
studierna har dessutom visat att pimobendan utséndras i mjélk.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

I farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden ouabain (strofantin) och
pimobendan. Den pimobendaninducerade 6kningen pa hjartats kontraktionskraft forsvagas vid
samtidig anvédndning av kalciumantagonisterna verapamil och diltiazem och av betaantagonisten
propranolol.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral anvéndning.
Skaka inte flaskan fore eller under anviandning for att undvika skumbildning.

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
Doseringen inom intervallet 0,2 mg till 0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt, fordelat pa tva dagliga
doser, bor respekteras. Den foredragna dagliga doseringen ar 0,5 mg pimobendan/kg kroppsvikt
fordelat pa tva dagliga doser med cirka 12 timmars mellanrum (dvs. 0,25 mg pimobendan/kg
kroppsvikt motsvarande 0,17 ml av lakemedlet tva ganger dagligen).

Losningen ska ges med hjélp av doseringssprutan som medfoljer férpackningen. Sprutan har en skala
for kg kroppsvikt med steg om 0,5 kg upp till en kroppsvikt pa 12 kg och passar flaskans adapter.
Varje 1 kg steg motsvarar 0,25 mg pimobendan. Djurets totala kroppsvikt ska beaktas vid varje
administrering. Till exempel for en hund pé 6 kg ska lakemedlet dras upp till 6 kg-markeringen pa
sprutan vid varje administrering (detta motsvarar en dos pa 0,25 mg pimobendan/kg kroppsvikt per
administrering). Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Varje dos ska ges direkt i munnen pa tom mage, ungefar en timme fére utfodring. Locket pa flaskan
ska stangas ordentligt efter administrering. Rengor utsidan av sprutan genom att torka av med en ren,
torr trasa eller servett efter varje anvandning. Den kontaminerade servetten ska omedelbart kasseras.
Om sprutan tapps igen, skolj med vatten utan att ta bort kolven och torka utsidan av sprutan med en
ren trasa eller servett. For att undvika kontaminering ska den medféljande sprutan endast anvédndas for
att administrera denna orala 16sning. Den anvénda sprutan ska férvaras med lakemedlet i
originalkartongen.

Pimobendan kan ockséd anvindas i kombination med ett diuretikum, t.ex. furosemid.
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Réd om korrekt administrering

Léakemedlet bestar av en flaska som &r forsluten med ett
barnskyddande lock A, ett ytterligare barnskyddande lock med
integrerad flaskadapter B och en doseringsspruta med en skala for kg
kroppsvikt C.

Skaka inte flaskan fore anvidndning (detta minskar risken for
skumbildning).

Oppna flaskan i uppritt lige genom att trycka ner det barnskyddande
locket A och samtidigt vrida locket moturs.

Kassera det vita locket A.

Stang flaskan ordentligt med locket B och vrid samtidigt locket
medurs. Locket B innehaller en integrerad flaskadapter som
automatiskt fasts pa flaskan A. Se till att locket ar ordentligt stangt for
att flaskadaptern ska stta sig pa ratt satt.

Ta bort locket B fran flaskan genom att trycka ner det barnskyddande
locket och samtidigt vrida locket moturs och tryck forsiktigt spetsen
av doseringssprutan C pa flaskadaptern.

Vind flaskan och sprutan upp och ner.

Dra ut kolven och fyll doseringssprutan till den dos som ordinerats av
veterindren.

Vind flaskan uppritt och ta bort doseringssprutan fran flaskan.

Stang flaskan med lock B.

Stt spetsen av doseringssprutan C i hundens mun och tryck pé kolven
for att ge den ordinerade dosen.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid 6verdosering kan en positiv kronotropisk effekt, krakning, apati, ataxi, blasljud eller hypotoni
forekomma. Vid sadana tillfdllen ska dosen reduceras och en lamplig symtomatisk behandling paborjas.
Vid langvarig exponering (6 manader) pa friska beaglehundar med 3 till 5 ganger den rekommenderade

dosen har en fortjockning av mitralisklaffen och vénstersidig kammarhypertrofi observerats pa nagra
hundar. Dessa forandringar ar av farmakodynamiskt ursprung.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.
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4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QC01CE90
4.2 Farmakodynamik

Pimobendan, ett benzimidazol-pyridazinon-derivat har en positiv inotrop verkan och har uttalade
vasodilaterande egenskaper.

Den positiva inotropa effekten av pimobendan dstadkoms genom en dubbel verkningsmekanism: dels
genom att 6ka myofilamentens kanslighet for kalcium, dels genom en hamning av fosfodiesteras III.
Salunda ar den positivt inotropa verkan varken aktiverad av en effekt motsvarande den for
hjartglykosider eller sympatomimetisk.

Den vasodilaterande effekten hérrér fran en hamning av fosfodiesteras III.

Vid anvdndning pa fall av symtomatisk klaffinsufficiens samtidigt med furosemid har ldkemedlet visat
sig forbattra livskvaliteten och forldnga den forvantade livslangden hos behandlade hundar.

Vid anvandning pa ett begrdnsat antal fall av symtomatisk dilaterad kardiomyopati samtidigt med
furosemid, enalapril och digoxin har lakemedlet visat sig forbéttra livskvaliteten och forlanga den
forvantade livslangden hos behandlade hundar.

I en randomiserad och placebokontrollerad studie omfattande dobermann pinscher med dilaterad
kardiomyopati i det prekliniska stadiet (asymtomatiskt med en 6kning av vénstra hjartkammarens
slutsystoliska och slutdiastoliska diameter efter ekokardiografisk diagnostisering), har en forlangning
av tiden fram till uppkomsten av kongestiv hjartsvikt eller till forekomst av plétslig dod samt en 6kad
overlevnadstid kunnat pavisas pa de hundar som behandlats med pimobendan.

Dessutom minskade hjartstorleken pa hundar med dilaterad kardiomyopati i det prekliniska stadiet
som behandlades med pimobendan. Bedomningen av effekten baseras pa data fran 19 (av 39) hundar i
pimobendangruppen och 25 (av 37) hundar i placebogruppen som uppnddde den priméra
effektslutpunkten.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Efter oral administrering av detta ldkemedel &r den absoluta biotillgéngligheten for den aktiva

substansen 60-63 %. Eftersom samtidig eller tidigare fodointag reducerar biotillgdngligheten, ska
pimobendan administreras cirka 1 timme fére utfodring.

Distribution:
Distributionsvolymen ér 2,6 1/kg, vilket indikerar att pimobendan snabbt férdelas i vdvnaderna. Den
genomsnittliga plasmaproteinbindningen &r 93 %.

Metabolism:

Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten

(UD-CG 212). Fortsatt metaboliseringsvag dr fas II-konjugat av UD-CG 212, sasom glukuronider och
sulfater.

Eliminering:

Halveringstiden i plasma for pimobendan &r 0,8 + 0,4 timmar, vilket motsvarar en hog clearance pa
90 + 19 ml/min/kg och en kort medelutséndringstid pa 1,6 + 0,6 timmar.

Den mest betydande aktiva metaboliten elimineras med en plasmahalveringstid pa 1,8 + 0,6 timmar.
Utsondringen sker primaért via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 veckor.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av barnstensfargat glas (typ III) med barnskyddande PP-lock. Ytterligare barnskyddande
PP-lock med integrerad LDPE-plug-in-adapter och en 2 ml spruta med PP-cylinder och HDPE-kolv.
Kartong med 1 flaska innehallande 50 ml och 1 doseringsspruta med en skala for kg kroppsvikt med

steg om 0,5 kg.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

43735

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fér férsta godkdnnandet: {DD/MM/AAAA}

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.4.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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