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PRIBALOVA INFORMACE
Vetmedin 5 mg zvykaci tablety 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 a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Vetmedin 5 mg Zvykaci tablety pro psy
Pimobendanum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 zvykaci tableta obsahuje: Pimobendanum 5 mg

Ovélné skvrnit¢ hnédé tablety s malymi bilymi skvrnami, s pulici ryhou, s vyrazenym logem
Boehringer Ingelheim a kodem PO03.
Tabletu je mozné rozdélit na dve stejné Casti.

4. INDIKACE

Lécba méstnavého srdecniho selhdni u pst vyvolaného dilatatni kardiomyopatii nebo
nedostatecnosti srde¢nich chlopni (nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopn¢).

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

K lécbe dilatacni kardiomyopatie v preklinickém stadiu (asymptomatickd, s nartstem konecného
systolického a konec¢ného diastolického rozméru levé komory) u dobrmanti po echokardiografickém
potvrzeni onemocnéni srdce (viz bod ,,Zvlastni upozornéni® a ,,ZvIastni opatfeni pro pouziti u
zvitat®).

K 1écbe psi s myxomatdzni degeneraci mitradlni chlopné (MMVD) v preklinickém stadiu
(asymptomaticka se systolickym mitralnim Selestem a prokazanym zvétSenim velikosti srdce) za
ucelem oddaleni nastupu klinickych pfiznak srde¢niho selhani (viz bod ,,Zvlastni upozornéni“ a
»Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat®).

5. KONTRAINDIKACE

Pimobendan nepouzivat v ptipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v ptipadé takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srdecniho vydeje nemiize byt z funkénich nebo anatomickych davodi
dosazeno (napf. stendza aorty).

Pimobendan je metabolizovan zejména jatry, proto se nemize aplikovat psim s vazné narusenou
funkci jater.

(Viz také bod ,,Bfezost a laktace®).

6. NEZADOUCI UCINKY



Vzacné se mize dostavit slaby pozitivné chronotropni ucinek (zvySeni srde¢ni frekvence) a zvraceni.
Tyto uCinky jsou vSak zavislé na davce a je mozné se jich vyvarovat snizenim davky.

Ve vzacnych piipadech byl pozorovan ptechodny prijjem, anorexie a letargie.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasn¢ stanovena, mohou byt béhem 1é¢by ve velmi
vzacnych ptipadech pozorovany znamky vlivu na primérni hemostdzu (petechie na sliznicich,
subkutanni hemoragie). Tyto pfiznaky mizi po skonceni 1écby. Ve vzacnych ptipadech bylo u psii pti
dlouhodobé 1é¢bé pimobendanem zaznamenano zvyseni nedomykavosti mitralni chlopné.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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

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

- 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 hlasenti).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy ptipravek neni ucinny, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu 1ékari.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANi

Pted zahajenim lécby piesné zjistéte Zivou hmotnost pro zaruceni spravného davkovani.

Déavka se podava peroralng, vrozmezi 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg z.hm. podavanych
rozdélené ve dvou dennich davkach. Preferovana denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg z.hm.,
podavana rozdélen¢ ve dvou dennich davkach (0,25 mg/kg z.hm. v kazdé davce). Kazda davka se
musi podavat piiblizné 1 hodinu pied krmenim.

To odpovida davkovani:

Jedna 5 mg zvykaci tableta rano a jedna 5 mg Zvykaci tableta vecer pro psy s Zivou hmotnosti 20 kg.

Ptipravek lze kombinovat s diuretikem, napt. s furosemidem.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nepiekracujte doporucen¢ davkovani.

Zvykaci tablety mohou byt pro ucely piesného davkovani rozptileny v misté pilici ryhy, dle zivé
hmotnosti.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahve: 100 dni

Jakoukoliv rozpiilenou tabletu pouZijte v dobé€ podani dalsi davky.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Ptipravek nebyl testovan v piipadech asymptomatické dilatacni kardiomyopatie (DCM) u dobrmanti
s fibrilaci sini nebo se setrvalou komorovou tachykardii.

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

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

U pst s prokdzanym diabetes mellitus musi byt v priabéhu lécby pravidelné testovana hladina
glukdzy v krvi.

Pfed pouzitim v preklinickém stadiu dilatacni kardiomyopatie (asymptomaticka, s nartistem
kone¢ného systolického a konec¢ného diastolického rozméru levé komory) by méla byt stanovena
diagnoéza na zakladé komplexniho vySetfeni srdce (v€. echokardiografického vySetieni, pfip.
vysetieni metodou Holter).

Pted pouzitim v preklinickém stadiu myxomatdzni degenerace mitralni chlopné (stupeit B2 podle
konsensu ACVIM: asymptomatickd s mitrdlnim Selestem > 3/6 a kardiomegalie v dasledku
myxomatozni degenerace mitralni chlopné) by méla byt stanovena diagnoza na zakladé komplexniho
l1ékatfského vySetieni a vySetfeni srdce, které by mélo v pfipadé potfeby zahrnovat echokardiografii
nebo radiografii (viz také ,,Dalsi informace*).

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

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo jakémukoliv ndhodnému poziti, je nutno uchovavat
tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

V pfipad€ nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékai'skou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Upozornéni pro lékare: ndhodné pozieni, zvlasté ditétem, muze vést k vyskytu tachykardie,
ortostatické hypotenze, ¢ervenani obli¢eje nebo bolestem hlavy.

Po odebrani pozadovaného poctu tablet, lahev ihned uzavtete.

Biezost a laktace

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

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce

Farmakologickymi studiemi nebyla prokazana interakce mezi srdecnim glykosidem strofantinem a
pimobendanem. ZvySena kontraktilita srde¢niho svalu navozend pimobendanem je zeslabovéna v
pritomnosti antagonistt kalcia verapamilu a diltiazemu a B-blokatoru propranololu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)




V piipadé predavkovani se muze objevit pozitivn¢ chronotropni ucinek, zvraceni, apatie, ataxie,
srdecni Selesty nebo hypotenze. V této situaci musi byt davka sniZzena a je nutné zahajit vhodnou
symptomatickou 1écbu.

Pti prodlouzené expozici (6 mésicti) zdravych bigl davce odpovidajici 3az Snasobku doporucené
davky byly u nekterych psti pozorovany ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie levé komory. Jedna
se 0 zmény farmakodynamického piivodu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O
moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkil se poradte s vasim veterinarnim lékarem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cervenec 2019

15. DALSI INFORMACE

Bylo prokazano, ze pouziti ptipravku v piipadech s klinickymi projevy nedostatecnosti chlopni ve
spojeni s furosemidem zvySuje u lécenych psii kvalitu Zivota a prodluzuje primérnou délku jejich
zivota. Pfi pouziti pfipravku u omezeného poctu piipadt dilatacni kardiomyopatie s projevem
klinickych
priznaki ve spojeni s furosemidem, enalaprilem a digoxinem bylo prokazano, Ze ptipravek u
lécenych
pst zvysuje kvalitu zivota a prodluzuje primérnou délku jejich zivota.
V randomizované, placebem kontrolované studii u 363 psi s preklinickou myxomatdzni degeneraci
mitralni chlopné splitovali vSichni psi nasledujici kritéria pro zatazeni: vék > 6 let, ziva hmotnost >
4,1 a < 15 kg, charakteristicky systolicky srde¢ni Selest mirné az vysoké intenzity (> stupen 3/6) s
maximalni intenzitou nad mitralni oblasti, echokardiografické dikazy pokroc¢ilé myxomatdzni
degenerace mitralni chlopné (MMVD) definované jako charakteristické chlopiiové léze aparatu
mitralni chlopné, echokardiografické dikazy dilatace levé sin€ a levé komory a radiografické dikazy
kardiomegalie (hodnota VHS indexu - ,vertebral heart sum“ > 10,5). Primérma doba nastupu
klinickych ptfiznakt srdecniho selhdni nebo srde¢ni mrtvice / eutanazie byla u téchto psi oddalena
pfiblizné o 15 mésici. U pst léCenych pimobendanem v preklinickém stadiu myxomatdzni
degenerace mitralni chlopné také doslo ke zmenseni velikosti srdce. Déle byla prodlouzena celkova
doba preziti o ptiblizné 170 dnl u vSech pst, kteti dostavali pimobendan, nezavisle na pficin€ jejich
uhynu (srdecni mrtvice / eutanazie a thyn z jiné pfiCiny / eutanazie). Pfed nastupem chronického
selhani dosSlo u 15 psit ve skupiné lécené pimobendanem a 12 psti ve skupiné 1éCené placebem
k srde¢ni mrtvici nebo eutanazii. Psi ve skupiné 1é¢ené pimobendanem stravili ve studii déle ¢asu
(347,4 pacientskych let), nez psi, kteti byli ve skupiné 1écené placebem (267,7 pacientskych let), coz
vedlo k niz$i mife vyskytu.

V randomizované, placebem kontrolované studii s dobrmany s dilatacni kardiomyopatii
v preklinickém stadiu (asymptomatickd, s narGstem konecného systolického a konecného
diastolického rozméru levé komory po echokardiografické diagnéze) bylo u pst, kterym byl podan
pimobendan, dosazeno prodlouzeni Casového intervalu pfed nastupem kongestivniho srde¢niho
selhani nebo nahlé srde¢ni mrtvice a také vyssiho veéku doziti.

Déle doSlo u psit sdilatacni kardiomyopatii v preklinickém stadiu lécenych pimobendanem
ke zmenseni velikosti srdce. Vyhodnoceni i¢innosti je zaloZeno na udajich od 19 (z 39) psu, ktefi
dosahli primarniho cilového ukazatele U¢innosti ve skupiné s pimobendanem a od 25 (z 37) psu,
kteti dosahli primarniho cilového ukazatele ucinnosti ve skupin€ s placebem.



Velikost baleni:
Lahev s 50 tabletami.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1éCivém piipravku, kontaktujte prosim
prislu§ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viden

Tel. +43 (0) 1 80 1050



