PRIBALOVA INFORMACE
Vetmedin 2,5 mg
Tvrdé tobolky pro psy

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein, SRN

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Klocke Pharma Service GMBH
D-77763 Appenweier, SRN

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Vetmedin 2,5 mg tvrdé tobolky pro psy
Pimobendanum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tobolka obsahuje:
Léciva latka: Pimobendanum 2,5 mg

Podlouhla tvrda Zelatinova tobolka, hnédo-oranzova neprihledna ¢epicka a bilé neprihledné télo.
4. INDIKACE

Lécba kongestivniho srdecniho selhani vyvolaného dilatacni kardiomyopatii nebo nedostatecnosti
srde¢nich chlopni (mitralni anebo trikuspidalni).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v takovych klinickych ptipadech, kdy
zvétSeni srde¢niho vykonu neni mozné z diivodu funkénich nebo anatomickych (napt. stendza aorty).
Pimobendan je metabolizovan zejména jatry, proto se nemtze aplikovat pstim s vazné narusenou
funkect jater (viz také Zvlastni upozornéni).

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzéacné se mize dostavit slaby pozitivni chronotropni u¢inek a zvraceni. Tyto G€inky jsou vSak zdvislé
na davce a v té€chto pripadech je mozné se jim vyvarovat snizenim davky.
Ve vzacnych piipadech mize byt pozorovan piechodny priijem, anorexie a letargie.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat véetn€ ojedinélych hlaseni).



Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Psi.
8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani v davce od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/ kg z.hm. a den. Doporu¢ovana denni
davka je 0,5 mg pimobendanu/ kg z.hm. Denni davka ptipravku se rozdéli na dvé podani (0,25 mg/ kg
z.hm. jedno podani): jedna polovina denni davky rano a druha polovina o 12 hodin pozd¢ji. Kazda
davka se musi podavat ptiblizn€ jednu hodinu pfed krmenim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ptipravek 1ze kombinovat s diuretickou 1é¢bou (napft. s furosemidem).
10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce.

Uchovavat mimo dosah déti.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
V piipadé ndhodného pozieni, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati. Po pouZziti si umyjte ruce.

Bi‘ezost a laktace

V pokusech na potkanech a kralicich nemél pimobendan vliv na fertilitu a embryotoxické ucinky se
dostavily jen pti maternotoxickych davkach. V pokusech na potkanech bylo prokazano, ze se
pimobendan vyluc¢uje mlékem. U gravidnich a laktujicich fen pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékarem. (viz také Kontraindikace).

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Farmakologickymi studiemi nebyla prokazana interakce mezi srde¢nim glykosidem oubainem a
pimobendanem. ZvySena kontraktilita srdce navozena pimobendanem je zeslabovana v pfitomnosti
antagonisty kalcia (napf. verapamil) a 3-antagonisty (napt. propranolol).

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1é€ivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2015
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Baleni: 100 tobolek

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



