RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Vetmedin,10 mg narimistabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks narimistablett sisaldab:

Toimeaine:
Pimobendaan 10 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Povidoon

Laktoosmonohiidraat

Maisitarklis

Naatriumkroskarmelloos

Veevaba sidrunhape

Sunteetiline veiseliha 16hna- ja maitseaine pulber

Veevaba kolloidne ranidioksiid

Magneesiumstearaat

Piklikud, poolitusjoonega, pruunikirjud, peente valgete tappidega tabletid, millele on pressitud
Boehringer Ingelheimi logo ja P04.

Tabletid saab jagada kaheks vGrdseks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Dilatatiivsest kardiomiiopaatiast voi siidameklappide puudulikkusest (mitraalklapi ja/voi
kolmhdélmklapi regurgitatsioon) tuleneva stidame paispuudulikkuse raviks koertel.

Dilatatiivse kardiomUopaatia raviks prekliinilises staadiumis (asimptomaatiline vasaku vatsakese
I6ppsistoolse ja -diastoolse diameetri suurenemisega) dobermannidel pérast suidamehaiguse
diagnoosimist ehhokardiograafiaga.

Miuksomatoosse mitraalklapi haiguse (MMVD) raviks prekliinilises staadiumis (asimptomaatiline
mitraalklapi stistoolse kahina ja slidamesuurenemise tunnustega) koertel, et aeglustada
sidamepuudulikkuse kliiniliste sumptomite teket.



3.3 Vastunaidustused

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

Pimobendaan metaboliseerub peamiselt maksa kaudu, mistottu ei tohi seda kasutada raskekujulise
maksafunktsiooni kahjustusega koertel.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine, vOi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Veterinaarravimit ei ole testitud kodade virvenduse voi pisiva vatsakeste tahhiikardiaga
dobermannidel asimptomaatilise dilatatiivse kardiomUiopaatia korral.

Veterinaarravimit ei ole testitud asimptomaatilise miiksomatoosse mitraalklapi haigusega koertel,
kellel on tahelepanuvaarne supraventrikulaarne ja/vGi ventrikulaarne tahhlaritmia.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Diabetes mellitus’t pddevatel loomadel tuleb ravi ajal regulaarselt mééarata veresuhkru taset.
Kasutamiseks dilatatiivse kardiomUopaatia (astimptomaatiline vasaku vatsakese 18ppsistoolse ja -
diastoolse diameetri suurenemisega) prekliinilises staadiumis tuleb diagnoos panna pdhjaliku
stidameuuringu kéigus (sh enhokardiograafiline uuring ja vBimaluse korral Holter-uuring).

Kasutamiseks miksomatoosse mitraalklapi haiguse prekliinilises staadiumis (staadium B2 ACVIM-i
konsensuse jargi: asiimptomaatiline miuksomatoossest mitraalklapi haigusest tuleneva mitraalklapi
kahinaga (aste > 3/6) ja kardiomegaaliaga) tuleb diagnoos panna pdhjaliku fiilisilise Iabivaatuse ja
stidameuuringu kaigus, mis peab hdlmama ehhokardiograafiat v8i radioloogilisi uuringuid, vastavalt
vajadusele.

Pimobendaaniga ravitavatel koertel on soovitatav jalgida stidame funktsiooni ja morfoloogiat.

Nérimistabletid on liha I6hna ja maitsega.
Juhusliku allaneelamise véltimiseks hoida tablette loomadele kattesaamatus kohas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Parast kasutamist pesta kaed.

No6uanne arstile: ravimi juhuslikul allaneelamisel, eriti lapse puhul, vbivad tekkida tahhukardia,
ortostaatiline hiipotensioon, ndo 6hetus ja peavalu.

Keerata pudeli kork kohe pérast vajaliku arvu tablettide véljavotmist korralikult kinni.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koerad:

Harv - Oksendamine?!, diarréa?

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud - Anoreksia?, letargia?

loomast): - Sudame loogisageduse kiirenemine®3, mitraalklapi

regurgitatsiooni suurenemine*

Véga harv - Limaskestade tappverevalumid®, verejooksud




(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud (nahaalused)®
loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):

Need toimed sdltuvad annusest ja on valditavad annuse vahendamisel.

Modduv.

Kerge positiivse kronotroopse toime tottu.

Téheldatakse mitraalklapi haigusega koerte pikaajalise pimobendaanravi korral.

Seos pimobendaaniga ei ole selgelt kindlaks méaratud, ravi katkestamisel need ndhud kaovad.

a B~ W N e

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kitlikutel ei ole ndidanud teratogeenset ega fetotoksilist toimet.
Siiski on need uuringud naidanud, et suurte annuste puhul avaldab pimobendaan maternotoksilist ja
embriotoksilist toimet ning eritub piima.

Veterinaarravimi ohutust tiinetel voi imetavatel koertel ei ole hinnatud.

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

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Farmakoloogilistes uuringutes ei taheldatud koostoimeid siidamegliikosiid strofantiini ja
pimobendaani vahel.

Pimobendaani poolt esile kutsutud sidame kontraktiilsuse suurenemist leevendavad kaltsiumi
antagonistid verapamiil ja diltiaseem ning -antagonist propranolool.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne manustamine.

Mitte Uletada soovitatavat annust.

Enne raviga alustamist tuleb dige annuse tagamiseks v@imalikult tapselt kindlaks mééarata looma
kehamass.

Annus tuleb hoida vahemikus 0,2...0,6 mg pimobendaani 1 kg kehamassi kohta, jagatuna kaheks
annuseks 66péaevas.

Eelistatav 60péevane annus on 0,5 mg 1 kg kehamassi kohta, jagatuna kaheks annuseks péevas
(kumbki 0,25 mg 1 kg kehamassi kohta), mis manustatakse ligikaudu 12-tunnise vahega.. Mdlemad
annused tuleb manustada ligikaudu 1 tund enne sé6tmist.

Sellele vastab:
40 kg kehamassi kohta vastab ks 10 mg narimistablett hommikul ja Giks 10 mg ndrimistablett 6htul.

Né&rimistablette voib tablettidel oleva poolitusjoone kohalt poolitada, et annus oleks kehamassi
arvestades tapsem.

Osadeks jagatud tablett kasutada &ra jargmisel manustamiskorral.

Veterinaarravimit vdib kasutada koos diureetikumiga, nt furosemiid.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral vib esineda positiivset kronotroopset toimet, oksendamist, apaatiat, ataksiat,

stiidamekahinaid voi hiipotensiooni. Sellisel juhul tuleb annust vahendada ja alustada sobiva
simptomaatilise raviga.




Tervete beagle-tGugu koerte pikaajalise (6 kuud) ravi tulemusena 3- ja 5-kordse soovitatava annusega
téheldati mdnel koeral mitraalklapi paksenemist ja vasaku vatsakese hupertroofiat. Need muutused
tulenevad ravimi farmakodiinaamikast.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QCO01CE90

4.2  Farmakodinaamika

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

Slimptomaatilise dilatatiivse kardiomiiopaatia piiratud juhtude korral furosemiidi, enalapriili ja
digoksiiniga koos kasutades parandas veterinaarravim ravitud koertel elukvaliteeti ja pikendas nende
eeldatavat eluiga.

363 prekliinilise miuksomatoosse mitraalklapi haigusega koera randomiseeritud ja platseebo-
kontrollitud uuringus vastasid koik koerad jargmistele kaasamiskriteeriumitele: vanus > 6 aastat,
kehakaal vahemikus > 4,1 kuni < 15 kg, iseloomulik mdddukas kuni tugev (> 3/6 aste) sustoolne
sidamekahin maksimaalse intensiivsusega mitraalklapi piirkonnas, kaugelearenenud miiksomatoosse
mitraalklapi haiguse (MMVD) ehhokardiograafilised leiud, mis olid maaratletud kui iseloomulikud
klapikahjustused mitraalklapi piirkonnas, vasaku koja ja vasaku vatsakese dilatatsiooni
ehhokardiograafilised leiud ning kardiomegaalia radioloogilised leiud (selgroolilide-siidame suhe
(VHS) > 10,5).

Mediaanaeg stidamepuudulikkuse Kliiniliste simptomite tekkimiseni vdi kardiaalse
surma/eutanaasiani pikenes nendel koertel ligikaudu 15 kuu vorra.

Lisaks vahenes pimobendaaniga ravitud prekliinilises staadiumis miksomatoosse mitraalklapi
haigusega koertel stidame suurus.

Pikenes ka kdigi pimobendaani saavate koerte uldine elumusaeg ligikaudu 170 pdeva vorra, sGltumata
surmapdhjusest (kardiaalne surm/eutanaasia voi mittekardiaalne surm/eutanaasia).

Enne kardiaalse stidamepuudulikkuse tekkimist saabus slidamehaiguse tagajarjel surm vdi toimus
eutanaasia pimobendaani riihmas 15 koeral ja platseebo riihmas 12 koeral. Pimobendaani riihma
koerad osalesid uuringus kauem (347,4 patsiendiaastat) kui platseebo riihma koerad (267,7
patsiendiaastat), mistdttu oli esinemissagedus nende korral vaiksem.

Dilatatiivse kardiomUopaatia prekliinilises staadiumis (asimptomaatiline vasaku vatsakese
I8ppsistoolse ja -diastoolse diameetri suurenemisega, pérast ehhokardiograafiaga diagnoosimist)
dobermannide randomiseeritud ja platseebo-kontrollitud uuringus pikenes pimobendaaniga ravitud
koertel sidame paispuudulikkuse tekkimise vdi sidame dkksurmani kuluv aeg ja pikenes nende
eeldatav eluiga.

Lisaks vahenes pimobendaaniga ravitud prekliinilises staadiumis dilatatiivse kardiomiiopaatiaga
koertel siidame suurus. Efektiivsust hinnati 19 (39-st) ja 25 (37-st) koeral, kellel saavutati vastavalt
pimobendaani riithmas ja platseebo riihmas efektiivsuse esmane tulemusnéitaja.



Pimobendaanil kui bensimidasooli-piridasinooni derivaadil on positiivne inotroopne toime ja tugevalt
vasodilateerivad omadused.

Pimobendaani positiivset inotroopset toimet vahendavad kaks toimemehhanismi: stidame
muofilamentide kaltsiumitundlikkuse suurenemine ja fosfodiesteraasi (I11 tudpi) inhibeerimine. Seega
ei vallanda ravim positiivset inotropismi sidameglikosiididega sarnase toimemehhanismiga ega
simpatomimeetiliselt.

Vasodilateeriv toime tuleneb fosfodiesteraasi (111 tilipi) inhibeerimisest.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Pérast suukaudset manustamist on veterinaarravimi absoluutne biosaadavus 60...63%. Samaaegne voi
eelnev sdémine vahendab biosaadavust, mistdttu tuleb pimobendaani manustada ligikaudu 1 tund enne
sootmist.

Jaotumine

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

Metabolism

Uhend demetudilitakse okslidatsiooni teel pohiliseks aktiivseks metaboliidiks (UD-CG 212). Edasised
ainevahetuse etapid on UD-CG 212 1l faasi konjugaadid, nt glikuroniidid ja sulfaadid.

Eritumine

Pimobendaani eritumise poolvaartusaeg plasmas on 0,4 £ 0,1 tundi, mis vastab korgele kliirensile 90 +
19 ml/min/kg ja lihikesele keskmisele residentsusajale 0,5 + 0,1 tundi.

Kdige olulisem aktiivne metaboliit eritub plasmast eritumise poolvaartusajaga

2,0 £ 0,3 tundi. Peaaegu kogu annus eritub valjaheitega.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 100 p&eva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 50 tabletiga polipropuleenist lastekindla keeratava korgiga polietileenpudelis.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jdanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.



6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1790

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 17.02.2011

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

November 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

