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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



“animale
In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfaty] medicului si prezentati acestuia prospectul sau
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MFDICINAL VETERINAR

Vetmedin 2,5 mg, capsule pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I capsula de 261 mg contine:
Substan{i activa ;

Pimobendan .................. 2,5mg
Excipienti :

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pet. 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA Lo

Capsule

Capsule gelatinoase tari, alungite, cu un invelig opac maro-portocaliu §i cu un corp opac alb.

4. PARTICULARITATI CLINICE

~ 4.1 Speecii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul insuficientei cardiace congestive la caine, cu origine in cardiomiopatia dilatativa sau

insuficienta valvulara (mitrald gi / sau regurgitarea tricuspida).

4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza in cazuri de cardiomiopatie hipertrofica sau conditii clinice in care o crestere a
randamentului cardiac nu este posibild, din cauze functionale sau anatomice (de exemplu stenoza

aorticd),

Nu se va utiliza la caini cu disfunctie hepatici severd, deoarece pimobendanul este metabolizat in

principal in ficat,

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie fint:i

Nu sunt.

‘4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La animalele tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei i morfologiei cardiace.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

eticheta produsului. Spélati-va pe maini dupa utilizare.



frecventi si gravitate)

Un efect cropotrdpic pozitiv moderat si voma pot aparea in cazuri rare.
Totusi, aceste efecte sunt dependente de doza si pot fi evitate prin reducerea dozei In aceste cazurl.
in cazuri rare s-a observat diaree tranzitorie, anorexie sau letargie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

Sarcina:

Studiile de laborator pe sobolani §i iepuri nu au aratat niciun e‘fefct asupra fertilitatii, iar efectele
embriotoxice s-au produs numai la doze maternotoxice.

Lactatie: -
In experimentele pe sobolani s-a demonstrat c pimobendanul se excretd in lapte.

Administrati la citelele gestante si care alipteazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil (vezi, de asemenea, pct. 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In studiile farmacologice nu a fost detectatd nici o interactiune Intre glicozidul cardiac ouabain si
pimobendan. Cresterea contractilitatii inimii indusd de pimobendan este atenuatd, in prezenta
antagonistului de calciu (de exemplu verapamil) si B-antagonistului (de exemplu propranolol).

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru administrarea pe cale orald, in doze de la 0,2 mg la 0,6 mg pimobendan / kg greutate corporala
pe zi. Doza zilnicd recomandata este de 0,5 mg pimobendan / kg greutate corporala. Doza trebuie sa
fie impartita in doua administrdri (0,25 mg / kg fiecare), o jumatate din doza de dimineata si cealaltd
jumitate aproximativ 12 ore mai trziu. Fiecare dozd trebuie administratd cu cel putin o ora inainte de
hranire. Vetmedin capsule poate fi combinat cu un tratament diuretic, cum ar fi furosemid.

Se va determina cu precizie greutatea corporald inaintea tratamentului, pentru a se asigura doza
corecta.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), daci este necesar
In caz de supradozare, trebuie initiat tratamentul simptomatic. Se vor respecta dozele recomandate.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: stimulente cardiace (inhibitori fosfodiesterazici)
Codul ATCvet : QCO1CE90

5.1 Proprietiti farmacodinamice (Z i



Pimobendan, un derivat de benzimidazol-piridazinoné, este o substanti non-siiglpall‘tgml% T4, non-
glicozid inotropica cu proprietdfi puternic vasodilatatoare, Pimobendan 1{si exercité’ff’vfé‘i’f‘eﬁ i . de
stimulator miocardic printr-un dubly mecanism de actiune: cresterea sensibilitatii la’ édi’@ﬂ@/}
miofilamentelor cardjace si inhibarea fosfodiesterazej (tip III). De asemenea, prezinti un efect
vasodilatator printr-o actiune inhibitoare asupra activitétii fosfodiesterazei I11.

5.2 Particularitigi farmacocinetice

Absorbtie:

Dupa administrarea pe cale orald de Vetmedin capsule, biodisponibilitatea absoluts a substantei active
este de 60 - 63%. Deoarece aceastd biodisponibilitate este considerabil redusd atunci cénd
pimobendan este administrat cu alimente sau la scurt timp dupd aceea, se recomanda tratarea
animalelor cu aproximativ 1 ora inainte de hranire.

Distributie:
Volumul distributiei este de 2,6 1/ kg, indicand faptul ca pimobendan este usor distribuit in tesuturi.
Media legérii de proteinele plasmatice este de 93%.

Metabolizare:

Compusul este oxidativ demetilant pentry principalul sau metabolit actjy (UD-CG 212). Ciile
metabolice ulterioare sunt compusi faza I UD-CG 212, in esentd glucuronizi si sulfati.

Eliminare:

Timpul de injumatatire plasmatici prin eliminarea pimobendanulyj este 0,4 + 0,1 ore, in concordanti
cu un clearance inalt de 90 + 19 ml / min / kg, si 0 medie de mentinere scurtd de 0.5 + 0,1 ore.
Principalul metabolit activ este eliminat in plasma, cu o eliminare/injumﬁtéﬁre plasmatica de 2,0 +

" 0.3 ore. Aproape intreaga dozi se eliming prin materiile fecale,
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Acid citric anhidru

Celulozd microcristaling

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Povidona

Stearat de magneziu '
Gelatina

Dioxid de titan (E171)

Oxid rosu de fier (E172)

Oxid galben de fier (E172) ‘

0.2 Incompatibilitﬁ;i

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
0.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi peste 25 ° C.
A se pastra flaconul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

s



6.5 Natura si compozma ambalajului primar
Ambalaj pr1mar',:;‘
Flacon eu. 10(3 ce}pﬁule din HDPE de culoare alb3, cu un sistem de inchidere care nu poate fi deschis
de copiii-- -

Ambalaj secundar

Cutie din carton pliabila cu 1 flacon care contine 100 capsule

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim am Rhein, Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

24.03.2005/16.08.2011
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.
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INFORMATII CA,RE REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton pliab 5\,§u 1 flacon care contine 100 capsule

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pimobendan 2,5 mg/capsuld

| 3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 capsule.

5.SPECII TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATI)

Cititi prospectul produsului inainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

| 10. DATA EXPIRARIH

EXP (lund/an)



o RN

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE YN
B "',46’(

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII

A nu se pastra la temperaturi peste 25 ° C.
A se pistra flaconul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul produsului.

PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

lil. MENTIUNEA "AN NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR j

A nu se lasa la vederea st indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINAFTORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE :'

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim am Rhein, Germania

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot (numair)

/



INFORMATII C

ARE/TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDEE.X 100 capsule

(I.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmedin 2,5 mg, capsule pentru cdini
Pifigberidan

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

Pimobendan 2,5 mg/capsuld

['3. FORMA FARMACEUTICA

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 capsule.

| 5. SPECII TINTA

Caini

[ 6. INDICATIE (INDICATID)

[10. DATA EXPIRARII




EXP (luna / an)

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturi peste 25° C.
A se pastra flaconul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numaj pe bazi de reteta veterinars.

14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH55216 Ingelheim am Rhein
Germania ,

16. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I
Lot{numar}

i
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l /47 YEXA 1

PROSPECT
Vetmedin 2,5 mg, capsule pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIE], daci sunt diferite

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim am Rhein, Germania

Producitor pentru eliberarea seriei:
Klocke Pharma Service GmbH
77763 Appenweier, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmedin 2,5 mg, capsule pentru ciini
Pimobendan

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 capsula de 261 mg contine: j
Substanti activi :

Pimobendan .............. 2,5mg

Capsule gelatinoase tari, alungite, cu invelis opac maro-portocaliu si corp opac alb.

4. INDICATIE (INDICATI)

Tratamentul insuficientei cardiace congestive la cdine, cu origine in cardiomiopatia dilatativa sau
insuficienfa valvulara (mitrala $i/ sau regurgitarea tricuspida).

5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza in cazuri de cardiomiopatie hipertrofici sau conditii clinice in care o crestere a
randamentului cardiac nu este posibila, din cauze functionale sau anatomice (de exemplu stenoza
aorticd). Nu se va utiliza la caini cu disfunctie hepatici severd, deoarece pimobendanul este
metabolizat in principal in ficat (a se vedea si sectiunea *Utilizarea in timpul sarcinii si lactatiei”).

6. REACTII ADVERSE

Un efect cronotropic pozitiv moderat $1 voma pot apdrea in cazuri rare.
Totusi, aceste efecte sunt dependente de dozi si pot fi evitate prin reducerea dozei in aceste cazuri.
In cazuri rare s-a observat diaree tranzitorie, anorexie sau letargie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

11
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- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolat

7. SPECII TINTA

Caini.

‘8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrarea pe cale orala, in doze de la 0,2 mg la 0,6 mg pimobendan / kg greutate corporala
pe zi. Doza zilnicd recomandata este de 0,5 mg pimobendan / kg greutate corporala. Doza trebuie sa

fie impdrtitd in doua administrari (0,25 mg / kg fiecare), o jumatate din doza de dimineata si cealaltd
jumadtate la aproximativ 12 ore mai tarziu.

Fiecare doza trebuie administrati cu cel pufin o ord inainte de hranire.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va determina cu precizie greutatea corporala inaintea tratamentului, pentru a se asigura doza
corecta.

Vetmedin capsule poate fi combinat cu un tratament diuretic, cum ar fi furosemid.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PEN TRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor. A nu se pastra la temperaturi peste 25 ° C.
A se péstra flaconul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.
A nu se utiliza dupa data de expirarii marcati pe cutia de carton / flacon.

12.  ATENTIONARE(RI) SPECIALA(LE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
La animalele tratate cu pimobendan se recomandi monitorizarea functiei si morfologiei cardiace.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

In caz de ingerare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul sau
eticheta produsului. Spalati-vd pe maini dupa utilizare.

Utilizarea in perioada de gestatie.lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator pe sobolani §i iepuri nu au aritat niciun efect asupra fertilitatii. Efecte

. embriotoxice s-au produs numai la doze maternotoxice. in experimentele pe sobolani s-a demonstrat

/
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ca pimobendanul se excretd in lapte. Administrati la catelele gestante si care alapteazd numai in
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conformitate cu ev:é,l;_ll,»i?rea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil (vezi, de asemenea
capitolul Contraindi Atii).

Interactiuni-¢ii-alf€ medicamente si alte forme de interactiune

in studii farmacologice nu a fost detectata nici o interactiune intre glicozidul cardiac ouabain si
pimobendan. Cresterea contractilitdfii inimii indusd de pimobendan este atenuatd, in prezenfa
antagonistului de calciu (ex: verapamil) si B-antagonistului (ex: propranolol).

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
In caz de supradozare, trebuie initiat tratamentul simptomatic. Se vor respecta dozele recomandate.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.Solicitati medicului veterinar

informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Ambalaj primar:

Flacon x 100 capsule, din HDPE de culoare alba, cu un sistem de inchidere care nu poate fi deschis de
copii

Ambalaj secundar:

Cutie din carton pliabila cu 1 flacon care contine100 capsule

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactaii reprezentantul
local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel.: +43 (0) 1 80 1050
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