HASZNALATI UTASITAS
Vetmedin 1,25 mg kapszula kutyaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME :

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim / Rhein, Németorszag

A gyértasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Klocke Pharma Service GmbH
77763 Appenweier, Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Vetmedin 1,25 mg kapszula kutydknak
Pimobendéan

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 kapszula tartalmaz:

Hatéanyag:

Pimobendan 1,25 mg / kapszula

Hossziikas, atlatszatlan kemény zselatin kapszula, vilagossarga és fehér kapszulaféllel. ’ /

L

4. JAVALLAT(OK) . (‘ ]
Kutyak dilataciés kardiomiopétia vagy billentytielégtelenség miatt kialakult pangésos szivelégtele
(mitrélis vagy trikuszpidélis visszadramlas).

5. ELLENJAVALLATOK : .
Nem alkalmazhat6 hipertréfids kardiomiopétia, illetéleg minden olyan szivbetegség esetén, mely sordn a szivbél vald
kidramlas akadalyozott (pl. aorta sziikiilet). Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tilérzékenység esetén. ‘ : ‘
Mivel a pimobendan foként a méajban metabolizalédik, nem alkalmazhaté sulyosan besziikiilt majmiikodést kutyak
esetében. ’ :

6. MELLEKHATASOK , ‘
Hanyés illetve mérsékelt pozitiv kronotrép hatis el6fordulhat. A mellékhatasok kialakuldsa- d6zisfiiggs, az adag
csokkentésével a tiinetek mérsékelhetdk. Ritkan dtmeneti hasmenés, étvagytalansag vagy levertség figyelheté meg.

A mellékhatasok gyakorisdgét az aldbbi utmutatés szerint kell meghatérozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 éllatbél t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 &llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izol4lt eseteket is)

Ha stlyos nemkivénatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepl6 hatdsokat észlel, értesitse errdl
a kezeld éllatorvost! . ,

7. CELALLAT FAJOK
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Altalanos adagja: 0,2-0,6 mg / ttkg pimobendén / nap szdjon at. A javasolt napi dozis 0,5 mg pimobendan / ttkg / nap. A -
napi adagot két egyenlé részre osztva (0,25 mg/ttkg), egyik felét reggel, masik felét este, kb. 12 6ras id6kozzel kell
beadni. Legalabb 1 6raval etetés el6tt kell alkalmazni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A Vetmedin kapszula vizhajtoval (pl. furoszemiddel) kombinalhaté.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
: Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASO
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! '
Legfeljebb 25°C-on tarolando.



2.

A gyogyszer tartélya jol lezarva tartandé a nedvességt6l valé megévas érdekében.
Csak a dobozon/ tartalyon az EXP utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések .
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény a hasznélati utasitdsat vagy
cimkéjét. ’ '

Hasznélat utan kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio ' _ '
Patkanyokon €s nyulakon végzett vizsgalat szerint a pimobendan nem befolyasolja a termékenységet. Embriotoxikus
hatds csak maternotoxikus adagnal jelentkezett. Patkanyokon végzett vizsgélattal kimutattdk, hogy a pimobendan
kivélasztodik a tejbe. ' -
Kizarolag a kezelést végz allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelel6en alkalmazhat6.

Interakciok _ : :

- Farmakol6giai vizsgélatok soran nem észleltek kélcsonhatast a szivglikozid ouabain és a primobendan kozott.
Kalcium agonistdk (verapamil), illetve B-anatgonistak (pl. propranolol) jelenléte csokkenti a pimobendan szivizom -
kontraktilitds néveld hatasat. , -

Tuladagolds (tiinetek, slirgésségi intézkeddsek. antidotumok )
Tuladagolas esetén tiineti kezelés javallott.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALM
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK) \% " -
Az allatgy6gyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem ‘a haztartasi hulladékba! Ké&fdezze meg a kezeld
allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem szitkséges allatgy6gyaszati készitményeket! Ezek az
intézkedések a kornyezetet védik. ' o ,

14.  HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2014. oktober 28. B

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelés: 100 kapszula.

Az éllatgy6gydszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez. /



