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1. Heiti dyralyfs

Pimobendan Boehringer Ingelheim Vetmedica 10 mg tuggutéflur handa hundum

2. Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:
pimobendan 10 mg

Spordskjulaga, brandréfnéttar téflur med érfinum hvitum dréfnum og deilistriki, audkenndar med
kennimerki Boehringer Ingelheim og P04.

Haegt er ad skipta toflunni i jafna hluta.

g Markdyrategundir

Hundar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Til medferdar hja hundum vid hjartabilun sem stafar af hjartavikkunarkvilla eda hjartalokubilun
(mitral og/eda priblédkulokuleka).

Til medhoéndlunar & hjartavikkunarkvilla & forklinisku stigi (einkennalausum med aukningu & pvermali
lokaslagbils og lokapanbils vinstri slegils) i doberman hundum eftir greiningu hjartasjakdéms med
hjartabmskodun.

Til meoferdar hja hundum med mitrallokusjukdém & forklinisku stigi af voldum
myxomaveirusykingar (einkennalaus med slagbilsmitralloku6hljodi og visbendingu um aukna
hjartastaerd) til ad seinka pvi ad klinisk einkenni hjartabilunar komi fram.

5. Frabendingar

Pimobendan méa hvorki nota pegar um hjartavodvakvilla med hjartavodvapykknun er ad reeda né pegar
um sjukdéma er ad reeda par sem ekki er haegt ad auka Gtfallshlutfall hjartans af asteedum sem tengjast
starfsemi hjartans eda vegna liffeerafraedilegra orsaka (t.d. 6sadarprengsla).

Vegna pess ad pimobendan umbrotnar adallega i lifur ma ekki gefa pad hundum med verulega skerta
lifrarstarfsemi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnarord

Dyralyfid hefur ekki verid profad vid einkennalausum hjartavikkunarkvilla hja dobermanhundum med
gattatif eda vidvarandi sleglahradtakt.

Dyralyfid hefur ekki verid profad vid einkennalausum mitrallokusjikdémi af voldum
myxomaveirusykingar hja hundum med markteaek ofanslegils- og/eda sleglahradslattarglop.



Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hji markdyrategundum:

Hja hundum sem eru med sykursyki skal mala bl6dsykur reglulega medan a medferd stendur.

Fyrir notkun & ,,forklinisku stigi* hjartavikkunarkvilla (einkennalausum med aukningu a pvermali
lokaslagbils og lokapanbils vinstri slegils) @tti ad fara fram greining med itarlegri hjartarannsokn
(p.m.t. hjartabmskodun og e.t.v. Holter-rannsokn).

Til notkunar vio mitrallokusjukdémi af véldum myxomaveirusykingar & forklinisku stigi (stig B2
samkvaemt ACVIM sampykkt; einkennalaus med mitrallokuohljodi >3/6 og hjartastaekkun vegna
mitrallokusjukdoms af voldum myxomaveirusykingar), sjakdémsgreiningu skal gera med alhlida
likams- og hjartaskodun sem a ad fela i sér hjartabmskodun eda myndgreiningu eftir pvi sem vid .
Rédlagt er ad fylgjast med hjartastarfsemi og formbreytingum i hjarta hja dyrum sem eru medhdndlud
med pimobendan (Sj4 einnig kaflann ,,Aukaverkanir®).

Bragd er af tuggut6flunum. Til ad koma i veg fyrir inntdku fyrir slysni skal geyma téflurnar par sem
dyrid neer ekKi til.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Eftir notkun skal pvo hendur.

Radlegging til leekna: inntaka fyrir slysni, sérstaklega ef um barn er ad raeda, getur valdid hradslatti,
réttstéouprystingsfalli, roda i andliti og hofudverkjum.

Lokid glasinu pétt med lokinu strax eftir ad réttur fjoldi taflna hefur verid fjarleegdur.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & vanskapandi ahrif eda eiturverkanir a fostur.
Hins vegar hafa pessar rannséknir synt fram & eiturverkanir 4 moour og fostur vid hda skammta og
einnig ad pimobendan skilst Gt i mjolk. Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid metid hja hvolpafullum
eda mjdlkandi tikum. Dyralyfid méa eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar milliverkanir komu fram milli hjartaglykoésidsins strofantins og pimobendans i lyfjafreedilegum
rannsoknum. Kalsiumgangalokarnir verapamil og diltiazem og beta-blokkinn propranolol draga ar
peim aukna samdrattarkrafti hjartans sem pimobendan hvatar.

Ofskdmmtun:

Ef ofskdmmtun & sér stad getur pad valdio aukinni hjartslattartioni, uppkostum, sinnuleysi,
6samhafdum hreyfingum, hjartamurri eda lagprystingi. I pessum tilvikum skal minnka skammtinn og
hefja videigandi medferd vid einkennum.

Vid langvarandi (6 méanada) utsetningu fyrir 3-foldum og 5-féldum radlégdum skammti hja
heilbrigdum ,,beagle hundum, sast pykknun & mitralloku og staekkun 4 vinstri slegli hja sumum
hundum. Pessar breytingar eru af voldum lyfhrifa.

7. Aukaverkunar

Hundar:

Mjdg sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medfero):

- Uppkdst!, nidurgangur?
- Lystarleysi (minnkud matarlyst)?, svefnhofgi?
- Aukin hjartslattartionit?, aukning & bakflaedi um mitralloku*

Koma érsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
- Flekkbleedingar i slimhad (litlir raudir dilar i slimhad)®, blaedingar undir hig®

1 pessi ahrif eru skammtahad og haegt ad komast hja peim med pvi ad minnka skammtinn.



Skammvinnt.

Vegna veegra Orvandi ahrifa & hjartslattartioni.

Kom fram vid langvarandi pimobendan medferd hja hundum med mitrallokasjukdom.

Ekki hefur verid synt fram & tengsl vio pimobendan med afgerandi hetti, einkenni hverfa pegar medferd
er hett.
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Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilsetlud ahrif. pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til inntoku.

Akvarda skal likamspyngd nakvaemlega fyrir medhondlun til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn.
Skammturinn sem gefinn er 4 ad vera innan skammtabilsins 0,2 mg til 0,6 mg af pimobendani/kg
likamspyngdar, gefinn i tveimur skémmtum & sélarhring. Askilegur sélarhringsskammtur er

0,5 mg/kg/likamspyngdar, gefinn i tveimur skommtum & sélarhring (0,25 mg/kg likamspyngdar hvor)
med u.p.b. 12 Klst. millibili. Hvern skammt skal gefa um pad bil 1 klukkustund fyrir f6durgjof.

petta samsvarar:
Einni 10 mg tuggut6flu ad morgni og einni 10 mg tuggut6flu ad kvoldi fyrir 40 kg likamspyngd.

Dyralyfid ma gefa med pvagreesilyfi, t.d. farésemidi.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

EKkKi skal gefa steerri skammt en pann sem radlagdur er.
Tuggutoflum ma skipta i tvennt eftir deiliskorunni, til ad n4 nakveemum skammti midad vid
likamspyngd. Nota skal skipta t6flu vid naestu lyfjagjof.

10. Biotimi fyrir afurdarnytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad glasid er fyrst opnad: 100 dagar.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Onotudum
dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi samkvaemt
reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.


http://www.lyfjastofnun.is/

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir
MTnr: 1S/2/13/018/01

Glas med 50 toflum.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
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itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

