PRiIBALOVA INFORMACE

1. Nizev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Vetmedin S 1,25 mg zvykaci tablety pro psy
Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
Vetmedin S 5 mg zvykaci tablety pro psy
Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy

= SloZeni

Kazda Zzvykaci tableta obsahuje:

Pimobendanum: 1,25 mg

Pimobendanum: 2,5 mg

Pimobendanum: 5 mg

Pimobendanum: 10 mg

Nahnédla, ovalna, délitelna tableta s délici ryhou po obou stranach.
Zvykaci tablety Ize d€lit na dve stejné Casti.

3. Cilové druhy zvirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

Lécba méstnavého srde¢niho selhani u psti vyvolaného dilatacni kardiomyopatii (DCM) nebo
nedostate¢nosti srde¢nich chlopni (nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopng).

Lécba dilatacni kardiomyopatie v preklinickém stadiu (asymptomatické s nartistem kone¢ného
systolického a konecného diastolického rozméru levé komory) u dobrmanti po echokardiografickém
potvrzeni onemocnéni srdce.

Lécba psit s myxomatdzni degeneraci mitralni chlopné (MMVD) v preklinickém stadiu
(asymptomaticka se systolickym mitralnim Selestem a prokazanym zvétSenim velikosti srdce) za
ucelem oddaleni nastupu klinickych ptfiznakt srde¢niho selhani.

5. Kontraindikace

Pimobendan nepouzivat v piipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v piipadé takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srdecniho vydeje nemize byt z funkénich nebo anatomickych divoda
dosazeno (napf. sten6za aorty).

Pimobendan je metabolizovan zejména jatry, proto se nepouziva u psii s vazné narusenou funkei jater.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni



Veterinarni 1éCivy pripravek nebyl testovan v piipadech asymptomatické DCM u dobrmant s fibrilaci
sini nebo se setrvalou komorovou tachykardii.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek nebyl testovan v piipadech asymptomatické myxomatozni degenerace
mitralni chlopné u pst s vyznamnou supraventrikularni a/nebo ventrikularni tachyarytmii.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

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

Pted pouzitim v preklinickém stadiu dilata¢ni kardiomyopatie (asymptomaticka s naristem kone¢ného
systolického a konecného diastolického rozméru levé komory) musi byt stanovena diagndza na
zakladé komplexniho kardiologického vySetfeni (v€. echokardiografického vySetieni, pfip. vysetfeni
metodou Holter).

Pted pouzitim v preklinickém stadiu myxomatézni degenerace mitralni chlopné (stupen B2 podle
konsensu ACVIM: asymptomaticka s mitralnim Selestem > 3/6 a kardiomegalie v dasledku
myxomatdzni degenerace mitralni chlopn€) by méla byt stanovena diagn6za na zakladé komplexniho
1ékarského vySetfeni a vySetieni srdce, které by melo v pfipadé potieby zahrnovat echokardiografii
nebo radiografii.

U zvitat 1é¢enych pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring srde¢nich funkci a morfologie
srdce (viz také bod ,,Nezadouci ucinky*).

Zvykaci tablety jsou ochucené. Uchovavejte mimo dosah zvifat, abyste zabrénili jakémukoliv
nahodnému poziti.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Po pouziti si umyjte ruce.

Rozdélené nebo nepouzité tablety vrat'te do otevieného blistru a umistéte zpét do ptivodniho obalu,
aby se zabranilo nahodnému poziti veterinarniho lécivého pripravku ditétem.

V ptipade ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékatiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékafi.

Upozornéni pro lékare: ndhodné poziti, zejména ditétem, mize vést k vyskytu tachykardie,
ortostatické hypotenze, Cervenani obliceje a bolestem hlavy.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a kralikt nepodaly dtikaz o teratogennim ani fetotoxickém ucinku.
Nicméné pti vysokych davkach tyto studie prokazaly maternalni toxicitu a embryotoxické ti¢inky

a zaroven bylo prokazano, Ze pimobendan je vylu¢ovan do mléka. Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace u fen. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim lékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Farmakologickymi studiemi nebyla prok4zéana interakce mezi srde¢nim glykosidem ouabainem
(strofantinem) a pimobendanem. Zvysena kontraktilita srde¢niho svalu navozena pimobendanem je
zeslabovana v pritomnosti antagonisti kalcia verapamilu a diltiazemu a B-blokéatoru propranololu.

Ptedavkovani:

Predavkovani mize zpisobit pozitivni chronotropni ti¢inek, zvraceni, apatii, ataxii, srdecni Selest nebo
hypotenzi. V této situaci musi byt davka snizena a je nutné zahajit vhodnou symptomatickou l1écbu.
Pti dlouhodobém podavani (6 mésicli) zdravym biglim v davce odpovidajici 3 az Snasobku
doporuc¢ené davky byly u nékterych psti pozorovany ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie levé
komory. Jedna se o zmény farmakodynamického ptvodu.



7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Vzacné (1 az 10 zviirat / 10 000 oSeti‘enych zvirat):

Zvraceni!, prijem?
Anorexie? (ztrata chuti k jidlu), letargie?

Zvyseni srdeéni frekvence!3, zvySeni nedomykavosti mitralni chlopné*

Velmi vzacné (< 1 zvire / 10 000 oSetienych zvii‘at, véetné ojedinélych hlaseni):

Petechie na sliznicich’ (malé ¢ervené te¢ky na sliznicich), hemoragie® (subkutanni)

Tyto ucinky jsou zavislé na davce a je mozné se jich vyvarovat snizenim davky.
Pfechodné

Kvili slabé pozitivnimu chronotropnimu tc¢inku.

Pozorovany pii dlouhodobé 1é¢be pimobendanem u pst s onemocnénim mitralni chlopné.
Souvislost s pimobendanem nebyla jasné stanovena, ptiznaky mizi pfi pferuseni 1écby.

[ N S

HIaseni nezadoucich ucinkt je dalezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezaddouci ucinky miiZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

Peroralni podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Musi byt dodrzeno davkovani 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg z.hm. podévaného rozdélen€ ve dvou
davkach denng.

Preferovana denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg Z.hm., podavana rozdélené ve dvou davkach
denné (0,25 mg/kg zivé hmotnosti v jedné davce) s odstupem ptiblizné 12 hodin.

To odpovida davkovani:

Jedna 1,25 mg Zzvykaci tableta rano a jedna 1,25 mg zvykaci tableta vecer pro psy s Zivou hmotnosti

5 kg.

Jedna 2,5 mg zvykaci tableta rano a jedna 2,5 mg Zvykaci tableta vecer pro psy s zivou hmotnosti
10 kg.

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

Jedna 10 mg Zvykaci tableta rano a jedna 10 mg zvykaci tableta vecer pro psy s zivou hmotnosti 40 kg.


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Tiva 1,25 mg Zvykaci 2,5 mg Zvykaci 5 mg Zvykaci 10 mg Zvykaci

hmotnost tableta tableta tableta tableta
Rano Vecer Rano Vecer Rano Vecer Rano Vecer

Skg 1 1

10 kg 1 1

20 kg 1 1

40 kg 1 1

Pimobendan se musi podavat pfiblizn€ jednu hodinu pred krmenim.

Pimobendan lze pouzivat také v kombinaci s diuretikem, napt. s furosemidem nebo torasemidem.

9. Informace o spravném podavani

Neptekracujte doporucené davkovani.
Za ucelem presného ddvkovani podle zivé hmotnosti 1ze Zvykaci tabletu rozdélit podle naznacené
délici ryhy.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpet do blistru a uchovavejte v piivodni papirové krabicce.
Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 3 dny.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/063/15-C
96/064/15-C



96/065/15-C
96/066/15-C

Papirova krabicka s 2 blistry po 10 tabletach (20 tablet).
Papirova krabicka s 5 blistry po 10 tabletach (50 tablet).
Papirova krabicka s 10 blistry po 10 tabletach (100 tablet).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
Batthyany utca 6, Kistarcsa, 2143,
Mad’arsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.

Purkynova 2121/3, 110 00 Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

