A. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Pimobendan Boehringer Ingelheim Vetmedica 1,25 mg tuggtabletter for hundar
Pimobendan Boehringer Ingelheim Vetmedica 2,5 mg tuggtabletter for hundar
Pimobendan Boehringer Ingelheim Vetmedica 5 mg tuggtabletter for hundar

2. Sammanséttning

Varje tuggtablett innehaller:

Pimobendan 1,25 mg
Pimobendan 2,5mg
Pimobendan 5mg

Ovala, skarade, brunmelerade tuggtabletter med sma vita flackar, praglade med Boehringer Ingelheim
logo och P01 (1,25 mg), P02 (2,5 mg) eller P03 (5 mg).

Tabletten kan delas i lika delar.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

Behandling av hjartsvikt hos hund harrérande fran en hjartmuskelsjukdom (dilaterad kardiomyopati)
eller hjartklaffsjukdom (mitralis- och/eller trikuspidalisldckage).

Behandling av dilaterad kardiomyopati i stadiet innan kliniska tecken uppkommit (asymtomatiskt med
en 6kning av vanstra hjartkammarens slutsystoliska och slutdiastoliska diameter) hos dobermann
pinscher efter ekokardiografisk diagnostisering av hjértsjukdomen .

Behandling av hundar med hjéartklaffsjukdom (MMVD, myxomatts mitralisklaffsjukdom) i stadiet
innan kliniska tecken uppkommit, (asymtomatiskt men dar blasljud hors éver mitralisklaffen under
hjartats sammandragningsfas, tillsammans med ett forstorat hjarta), for att forsena uppkomsten av
kliniska tecken pa hjértsvikt.

5. Kontraindikationer

Pimobendan ska inte anvandas vid andra hjartbesvar (hypertrofisk kardiomyopati, en sjukdom som
medfor en fortjockad hjartmuskel) eller tillstand dar en 6kning av blodflédet inte ar méjlig p.g.a.
funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos, fortrdngning av aortaklaffen).

Eftersom pimobendan huvudsakligen bryts ner i levern, ska den inte anvandas pa hundar med gravt
nedsatt leverfunktion.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller mot nagot av
hjalpdmnena.

6. Sérskilda varningar



Lakemedlet har inte testats pa fall av asymtomatisk dilaterad kardiomyopati pa dobermann pinscher
med hjartrytmstorningar sasom formaksflimmer eller ihallande kammartakykardi.

Lakemedlet har inte testats i fall av asymtomatisk hjartklaffsjukdom (myxomatos mitralisklaffsjukdom
i stadiet innan kliniska tecken uppkommit) hos hundar som samtidigt har hjartrytmstorningar
(supraventrikuldr och/eller ventrikulér takyarytmi).

Sarskilda forsiktighetséatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:Blodglukos bor testas
regelbundet under behandlingen pa hundar med diagnostiserad diabetes mellitus.

For behandling av hjartmuskelsjukdom (dilaterad kardiomyopati) i stadiet innan kliniska tecken
uppkommit (asymtomatiskt med en 6kning av vissa hjartultraljudsmatt (vanstra hjartkammarens
slutsystoliska och slutdiastoliska diameter)) ska en diagnos med hjélp av en omfattande
hjartundersokning (inklusive ekokardiografisk undersokning och ev. Holter-undersdkning) utforas.
For anvandning pa hundar med hjartklaffsjukdom (myxomatos mitralisklaffsjukdom) i stadiet innan
kliniska tecken uppkommit, (stadium B2 enligt ACVIM konsensusgraderingen: utan kliniska tecken
men dar blasljud hors (gradering 3 av 6), tillsammans med ett forstorat hjarta pa grund av
hjartklaffsjukdomen), bér en diagnos faststéllas med hjélp av en omfattande klinisk och kardiologisk
undersdkning vilken bér innehalla ultraljuds- eller réntgenundersokning dar sa bedoms lampligt.
Overvakning av hjartfunktion och —morfologi rekommenderas pa djur som behandlas med
pimobendan (se dven avsnittet “Biverkningar™).

Tuggtabletterna ar smaksatta. For att forhindra oavsiktligt intag forvara tabletterna utom rackhall for
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig(t) intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Rad till lakaren: Oavsiktligt intag kan fororsaka uppkomst av takykardi, ortostatisk hypotension,
rodnad i ansiktet och huvudvark, speciellt pa barn.

Efter att ha tagit ut 6nskat antal tabletter aterforslut burken ordentligt med locket.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit belagg for fosterskador eller skadliga effekter pa
foster. Emellertid har dessa studier pavisat skadliga effekter pA moderdjur och foster vid hoga doser,
samt dessutom att pimobendan utsondras i mjolk. Lakemedlets sakerhet har inte undersokts pa
draktiga och digivande tikar. Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

| farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjértglykosiden strofantin och
pimobendan. Effekten pa hjartats kontraktionskraft forsvagas vid samtidig anvandning av
kalciumantagonisterna verapamil och diltiazem och av B-antagonisten propranolol.

Overdosering:
Vid verdosering kan en 6kad hjértrytm (positiv kronotropisk effekt), krakning, apati, okoordinerade

rorelser (ataxi), blasljud eller blodtrycksfall (hypotoni) férekomma. Vid sadana tillfallen ska dosen
minskas och en symptomatisk behandling paborjas. Vid langvarig exponering (6 manader) pa friska
beaglehundar med 3 till 5 ganger den rekommenderade dosen har en fortjockning av mitralklaffen och
vanstersidig kammarhypertrofi observerats pa nagra hundar. Dessa forandringar ar av
farmakodynamiskt ursprung.

7. Biverkningar

Hund:

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
- Krékningar?, diarré?
- Anorexi (aptitl6shet)?, slohet?




- Okad hjartfrekvens'?, 6kad mitralis regurgitation (tillbakaflodet av blod vid mitralisklaffen)*

Mycket séallsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

- Petekier pa slemhinnan (sma roda flackar pa slemhinnan)®, subkutana blédningar®

Dessa effekter ar dosberoende och kan undvikas genom att minska dosen.

Overgéende

Orsakas av en mild positiv kronotropisk effekt.

Observerad under kronisk pimobendanbehandling hos hundar med mitralisklaffsjukdom.

Ett samband med pimobendan har inte klart faststallts, tecken férsvinner nar behandlingen avbryts.

(& I N N I

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvandning.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Dosen bor administreras inom dosintervallet 0,2 till 0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt, férdelat pa tva
dagliga doser. Den foredragna dagliga doseringen &r 0,5 mg pimobendan/kg kroppsvikt fordelat pa tva
dagliga doser (0,25 mg/kg kroppsvikt vardera) med ca. 12 timmars intervall. Varje dos ska ges ca. 1
timme fore utfodring.

Detta motsvarar:
En 1,25 mg tuggtablett pa morgonen och en 1,25 mg tuggtablett pa kvéllen till en kroppsvikt pa 5 kg.

En 2,5 mg tuggtablett pa morgonen och en 2,5 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 10 kg.

En 5 mg tuggtablett pa morgonen och en 5 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 20 kg.

. 1,25 mg tuggtablett 2,5 mg tuggtablett 5 mg tuggtablett
Kroppsvikt Morgon K\?égl Morgong gl]<gvall Morgo% i Kvall
5 kg 1 1
10 kg 1 1
20 kg 1 1

Lakemedlet kan kombineras med diuretika, t.ex. furosemid.

9. Rad om korrekt administrering

Overskrid inte den rekommenderade doseringen.
Tuggtabletterna kan delas vid den skarade linjen for en forbattrad doseringsnoggrannhet i enlighet med
kroppsvikten. Anvand delad tablett vid nasta administreringstillfalle.


http://www.lakemedelsverket.se/

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Tillslut burken val. Fuktkénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa behallaren eller ytterforpackningen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 100 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkannande for forséljning:
1,25mg: 48191
2,5 mg: 48192
5 mg: 48193

1,25 mg:
Burk med 50 eller 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

2.5 mg och 5 mg:
Burk med 50 tabletter.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

28/12/2023

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



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

55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00




