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PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Vetmedin 1,25 mg zvykaci tablety pro psy

2. Slozeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:
Pimobendanum 1,25 mg

Ovalné, delitelné, skvrnité hnédé tablety s malymi bilymi skvrnami, s vyrazenym logem
Boehringer Ingelheim a kédem PO1.

Tablety 1ze délit na stejné casti.

3. Cilové druhy zviirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

Lécba méstnavého srde¢niho selhani u pst vyvolaného dilata¢ni kardiomyopatii nebo
nedostatecnosti srde¢nich chlopni (nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopné¢).

K 1é¢be dilatacni kardiomyopatie v preklinickém stadiu (asymptomaticka, s narastem kone¢ného
systolického a kone¢ného diastolického rozméru levé komory) u dobrmand po
echokardiografickém potvrzeni onemocnéni srdce.

K 1é¢be psti s myxomatdzni degeneraci mitralni chlopné (MMVD) v preklinickém stadiu
(asymptomaticka se systolickym mitralnim Selestem a prokazanym zvétSenim velikosti srdce) za
ucelem oddaleni nastupu klinickych ptiznakd srde¢niho selhani.

5. Kontraindikace

Pimobendan nepouzivat v ptipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v pfipadé takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srdecniho vydeje nemize byt z funkénich nebo anatomickych divodu
dosazeno (napft. stenoza aorty).

Pimobendan je metabolizovan zejména jatry, proto se nemuze podavat psim s vazné narusenou
funkeci jater.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Veterinarni 1é¢ivy piipravek nebyl testovan v piipadech asymptomatické dilatacni
kardiomyopatie (DCM) u dobrman s fibrilaci sini nebo se setrvalou komorovou tachykardii.
Veterinarni 1éCivy pripravek nebyl testovan v piipadech asymptomatické myxomat6zni
degenerace mitralni chlopné u psii s vyznamnou supraventrikularni a/nebo ventrikularni
tachyarytmii.



Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

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

Pred pouzitim v preklinickém stadiu dilata¢ni kardiomyopatie (asymptomaticka, s nartistem
konec¢ného systolického a konecného diastolického rozméru levé komory) by méla byt stanovena
diagndza na zékladé komplexniho vySetfeni srdce (v€. echokardiografického vySetieni, ptip.
vySetifeni metodou Holter).

Pted pouzitim v preklinickém stadiu myxomatdzni degenerace mitralni chlopné (stupen B2 podle
konsensu ACVIM: asymptomaticka s mitralnim Selestem > 3/6 a kardiomegalie v dasledku
myxomat6dzni degenerace mitralni chlopné) by méla byt stanovena diagnéza na zakladé
komplexniho l1€katského vysetfeni a vySeteni srdce, které by melo v pfipadé potieby zahrnovat
echokardiografii nebo radiografii.

U zvirat 1éCenych pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring srde¢nich funkci

a morfologie srdce (viz také bod ,,Nezadouci G¢inky*).

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo jakémukoliv nahodnému poziti, je nutno
uchovéavat tablety mimo dosah zvirat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Upozornéni pro lékate: ndhodné poziti, zvlaste ditétem, mlize vést k vyskytu tachykardie,
ortostatické hypotenze, Cervenani obliceje nebo bolestem hlavy.

Po odebrani pozadovaného poctu tablet z lahve ji ihned pevné uzaviete uzavérem.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a kraliki nepodaly diikaz o teratogennim ani fetotoxickém G¢inku.
Nicméné pii vysokych davkach tyto studie prokazaly maternalni toxicitu a embryotoxické ti¢inky
a zaroven bylo prokazano, Ze pimobendan je vylucovan do mléka. Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u biezich nebo laktujicich fen. Pouzit pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim 1ékarem.

Interakce s jinymi 1éivymi pfipravky a dal§i formy interakce:

Farmakologickymi studiemi nebyla prokazana interakce mezi srde¢nim glykosidem strofantinem
a pimobendanem. ZvySena kontraktilita srdecniho svalu navozena pimobendanem je zeslabovana
v pritomnosti antagonistti kalcia verapamilu a diltiazemu a B-blokatoru propranololu.

Predavkovani:

V piipadé predavkovani se mtize objevit pozitivné chronotropni Gc¢inek, zvraceni, apatie, ataxie,
srde¢ni Selesty nebo hypotenze. V této situaci musi byt davka snizena a je nutné zahajit vhodnou
symptomatickou 1écbu.

Pti prodlouzené expozici (6 mésict) zdravych bigli davce odpovidajici 3 az Snasobku
doporucené davky byly u nékterych psti pozorovany ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie levé
komory. Jedna se o zmény farmakodynamického ptivodu.

7. Nezadouci u¢inky

Psi:

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

- Zvraceni!, prijem?
- Anorexie (nechutenstvi)?, letargie?
- Zvyseni srdeéni frekvence!?, zvySeni nedomykavosti mitralni chlopné*

Velmi vzacné (<1 zviie / 10 000 oSetienych zviirat, véetné ojedinélych hlaseni):

- Petechie na sliznicich (malé ¢ervené tecky na sliznici)’, hemoragie (subkutanni)?




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

Kviili slabé pozitivnimu chronotropnimu tc¢inku.

Pozorovany pfi dlouhodobé 1écbé pimobendanem u psti s onemocnénim mitralni chlopné.
Souvislost s pimobendanem nebyla jasné stanovena, ptiznaky mizi pfi preruSeni 1écby.
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HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého
veterinarniho 1ékare. Nezadouci Géinky mutZzete hlasit také drZiteli rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na
konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinkd.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.

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

Déavka se podava v rozmezi 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
rozdélené ve dvou dennich davkach (0,25 mg/kg z.hm. v kazdé davce) s odstupem piiblizné
12 hodin. Kazda davka se musi podavat pfiblizné 1 hodinu pred krmenim.

To odpovida davkovani:
Jedna 1,25 mg Zvykaci tableta rdno a jedna 1,25 mg zvykaci tableta vecer pro psy s zivou
hmotnosti 5 kg.

Jiva 1,25 mg Zvykaci 2,5 mg zZvykaci 5 mg Zvykaci
tableta tableta tableta
hmotnost - < p < , "
Rano Vecer Rano Vecer Rano Vecer
5kg 1 1
10 kg 1 1
20 kg 1 1

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze kombinovat s diuretikem, napf. s furosemidem.

9. Informace o spravném podavani

Nepiekracujte doporucené davkovani.

Zvykaci tablety mohou byt pro ucely ptesného davkovani rozpileny v misté délici ryhy, dle zivé
hmotnosti. Jakoukoliv rozdélenou tabletu pouzijte v dobé podani dalsi davky.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.



11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce a lahvi po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahve: 100 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych pripravkll se porad’te s vasim veterinarnim
lékatem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/025/11-C

Lahev s 50 nebo 100 tabletami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
04/2024

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

17. DalSi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz




