| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetmedin 1,25 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra koslajama tablete satur:

AKktiva viela:
Pimobendans 1,25 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Povidons

Laktozes monohidrats

Ciete, kukuriizas

Kroskarmelozes natrija sals

Citronskabe, bezuidens

Liellopu galas aromatizétajs, pulverveida, maksligais

Silicija dioksids, Koloidalais beziidens

Magnija stearats

Garenas, lasmaini briinas tabletes ar sikiem, baltiem plankumiem, ar dalfjuma Imiju un iegravétu
Boehringer Ingelheim logo un PO1.

Tableti var sadalit vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sastréguma sirds mazspéjas arsté$anai suniem, kuras c€lonis ir dilatacijas kardiomiopatija vai varstulu
mazspeja (mitrala un/vai trikuspidala varstula mazspgja).

Dilatacijas kardiomiopatijas (DKM) arsté$anai prekliniskaja stadija (asimptomatiska, ar palielinatu
kreisa kambara diametru sistolé un diastolé) dobermaniem, kuriem sirds saslims$ana ir diagnosticéta
ehokardiografiska izmekl&juma.

Miksomatozas mitrala varstula slimibas (MMVS) arstésanai prekliniskaja stadija (asimptomatiska, ar
mitrala varstula blakustroksni sistol€ un palielinatu sirds izm&ru) suniem, lai aizkavétu sirds mazspéjas
kliisko pazimju attistibu.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot pimobendanu, ja konstatéta hipertrofiska kardiomiopatija vai slimibas, kuru gadijuma



funkcionalu vai anatomisku c€lonu dgl, nav iespgjams panakt sirds sistoles tilpuma uzlaboSanos (piem.,
aortas stenoze).

Ta ka pimobendans metabolizgjas galvenokart aknas, tas nedrikst dot suniem ar izteikti pavajinatu aknu
darbibu.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi
So veterinaro zalu iedarbiba nav pétita dobermaniem ar asimptomatisku DKM un priekskambaru

fibrilaciju vai ilgstosu ventrikularo tahikardiju.

Sis veterinaras zales nav parbauditas asimptomatiskas miksomatozas mitrala varstula slimibas
gadijumos suniem ar supraventrikularo un/vai ventrikularo tahiaritmiju.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Suniem ar cukura diab&tu arstesanas laika regulari japarbauda glikozes limenis asinis.

Lietosanai dilatacijas kardiomiopatijas prekliniskaja stadija (asimptomatiska, ar palielinatu kreisa
kambara diametru sistolg un diastolg), diagnoze janosaka veicot vispusigu sirds izmeklésanu (ieskaitot
ehokardiografiju un, iespgjams, Holtera monitorésanu).

Lietosanai miksomatozas mitrala varstula slimibas prekliniskaja stadija (B2 stadija, atbilstosi ACVIM
vadlinijam: ar blakustroksni uz mitrala punkta > 3/6 un kardiomegaliju sekundari miksomatozajai
mitrala varstula slimibai), diagnoze janosaka p&c vispusigas kliniskas un kardiologiskas izmekl&Sanas,
kas vajadzibas gadijuma ietver ehokardiografiju vai radiografiju.

Ar pimobendanu arstétajiem dzivniekiem ieteicams kontrol&t sirdsdarbibu un sirds morfologiju.

Sis koslajamajas tabletes ir aromatizétas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, tabletes uzglabat
dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa nori$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c lietosanas nomazgajiet rokas.

Padoms arstiem: nejausa noriSana, Ipasi bernam, var izraistt tahikardiju, ortostatisku hipotensiju, sejas
pietvikumu un galvassapes.

Ciesi noslédziet pudeliti ar vaku uzreiz p&c nepiecieSama tablesu skaita iznemsSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Reti - Vemsanal, diareja?
(1 1idz - Anoreksija?, letargija?
10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem | -~  Palielinata sirdsdarbibas frekvence®-3, mitralas
dzivniekiem): regurgitacijas pastiprina$anas*




Loti reti - Glotadas petehijas®, hemoragija (zemadas)®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Sis blakusparadibas ir atkarigas no devas un no tam var izvairities, samazinot devu.

Parejosas.

Nelielas pozitivi hronotropas iedarbibas dél.

Noverotas suniem ar mitrala varstula slimibu hroniskas arstéSanas ar pimobendanu laika.

Tiesa saistiba ar pimobendanu nav skaidri pieradita, §is pazimes izztd p&c arste€Sanas partrauksanas.

(& N N

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba.
Tomér Sajos pétijumos, lietojot lielas devas, tika konstatéta maternotoksiska un embriotoksiska
iedarbiba, ka ari pimobendana izdaliSanas piena. Nav pieradits $0 veterinaro zalu droSums kucém
griisnibas un kuceénu zidiSanas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakologiskos pétijumos nav novérota mijiedarbiba starp sirds glikozidu strofantinu un
pimobendanu. Pimobendana inducgto sirds kontraktilitates pastiprinasanos pavajina kalcija kanalu
blokatori (antagonisti) verapamils un diltiazems un B-adrenoreceptoru blokators propranolols.

3.9. LietoS$anas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Neparsniegt ieteicamo devu.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, pirms arst€Sanas kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

Ievérot devu robezas no 0,2 mg Iidz 0,6 mg pimobendana/kg kermena svara, sadalot to divas devas
diena. Ieteicama dienas deva ir 0,5 mg/kg kermena svara, sadalot divas devas diena (pa 0,25 mg/kg
kermena svara) aptuveni ar 12 stundu intervalu. Katra deva jadod, apm&ram, 1 stundu pirms barosanas.

Tas atbilst:
Jakermena svars ir 5 kg, tad vienai 1,25 mg koslajamajai tabletei no rita un vienai 1,25 mg koslajamajai
tabletei vakara.

Kermena 1,25 mg koSlajama 2,5 mg koilajama 5 mg koslajama
" svars. tablete tablete tablete
No rita Vakara No rita Vakara No rita Vakara
5 kg 1 1
20 kg 1 1

Lai butu iespgjams devu precizi pielagot atbilstoSi kermena svaram, koslajamo tableti pa paredzeto
dalfjuma Iiniju var sadalit uz pusém. Sadalitu tableti lietot nakamaja lietoSanas reizg.

Sts veterinaras zales var lietot kombinacija ar diurétiskiem lidzekliem, piem., furosemidu.
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3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma var rasties pozitivs hronotropiskais efekts, vemsana, apatija, ataksija, troksni
sirdf vai hipotensija. Sada gadijuma jasamazina deva un jasak atbilsto$a simptomatiska arsté§ana.
Veseliem biglu skirnes suniem ilgstosi (6 ménesus) lietojot 3 un 5 reizes lielaku devu par ieteicamo,
daziem novéroja mitrala varstula sabiez&umu un kreisa kambara hipertrofiju. Sis izmainas ir
farmakodinamiskas izcelsmes.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QCO01CE90

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Pieradits, ka simptomatiskas varstulu mazspg&jas gadijumos, lietojot kopa ar furosemidu, §1s veterinaras
zales arstétajiem suniem uzlabo dzives kvalitati un pagarina paredzamo dzivildzi.

Pieradits, ka ierobezota skaita simptomatiskas dilatacijas kardiomiopatijas gadijumu, lietojot kopa ar
furosemidu, enalaprilu un digoksinu, §1s veterinaras zales arstétajiem suniem uzlabo dzives kvalitati un
pagarina paredzamo dzivildzi.

Randomizgta un ar placebo kontroléta klniska p&tijuma 363 suniem ar preklinisku miksomatoza mitrala
varstula slimibu visi suni atbilda $adiem uznemsanas kriterijiem: vecums > 6 gadi, kermena svars > 4,1
un <15 kg, tiem bija vidgjas Iidz augstas intensitates mitralais troksnis (> pakape 3/6) ar maksimalo
intensitati mitrala varstula auskultacijas vieta; progres€josas miksomatozas mitrala varstula slimibas
(MMVS) ehokardiografiskas pazimes, kas definétas ka mitrala varstula aparata varstula bojajumi, kreisa
prick§kambara un kreisa kambara dilatacijas ehokardiografiskas pazimes un kardiomegalijas
rentgenografiskas pazimes (sirds Tsas un garas ass summa (vertebral heart sum — VHS) > 10,5. Siem
suniem sirds mazspéjas klinisko pazimju paradisanas vai sirds apstasanas/eitanazijas vidgjais laiks tika
pagarinats par aptuveni 15 méneSiem. Turklat sirds samazinajas tiem suniem, kuri arstéti ar
pimobendanu miksomatozas mitrala varstula slimibas prekliiskaja posma. Turklat kopgjais dzivildzes
laiks tika pagarinats par aptuveni 170 dienam visiem suniem, kuri san€ma pimobendanu, neatkarigi no
naves iemesla (sirds apstasanas/eitanazija un ar sirdi nesaistita nave/eitanazija). Sirdsdarbibas
apstasanas izraisita nave vai eitanazija novérota 15 suniem pimobendana grupa un 12 suniem placebo
grupa pirms CHF attistibas. Suni no pimobendana grupas pavadija vairak laika petijuma (347,4 pacienta
gadi) neka suni no placebo grupas (267,7 pacienta gadi), kas samazina sastopamibas bieZzumu.

Randomizéta un placebo kontroleéta pétijuma par dobermaniem ar dilatacijas kardiomiopatiju
prekliniskaja stadija (asimptomatisku, ar palielinatu kreisa kambara sistoles beigu un diastoles beigu
diametru, kas tika diagnosticéta ehokardiografiska izmeklgjuma), suniem, kuri tika arsteti ar
pimobendanu, pagaringjas laiks Iidz sastréguma sirds mazspgjas attistibai vai p€kspai navei un
pagarinajas dzivildze.



Turklat suniem, kuri dilatacijas kardiomiopatijas prekliniskaja stadija tika arstéti ar pimobendanu,
samazinajas sirds apjoms. Iedarbiguma izveért&jumu veido dati par 19 (no 39) un 25 (no 37) suniem, Kuri
attiecigi pimobendana un placebo grupa sasniedza primaro iedarbiguma mérki.

Pimobendanam, benzimidazola-piridazinona atvasinajumam, ir pozitiva inotropa darbiba un izteiktas
vazodilatgjosas 1pasibas.

Pimobendana pozitivo inotropo efektu Isteno divi darbibas mehanismi: sirds miofilamentu jutibas
paaugstinasanas pret kalciju un fosfodiesterazes IIl inhib&Sana. Tadgjadi pozitivo inotropismu
neierosina ne sirds glikozidiem lidziga, ne simpatomimétiska darbiba.

Vazodilatgjoso darbibu nodrosina fosfodiesterazes 111 inhibesana.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

UzsiikSanas:

P&c so veterinaro zalu iekskigas lietoSanas absoliita biopieejamiba ir 60—63%. Ta ka vienlaikus vai
iepriek§ uznemts uzturs samazina biopieejamibu, pimobendans jadod, apmé&ram, 1 stundu pirms
barosanas.

Izkliede:

Izkliedes tilpums ir 2,6 1/kg, kas liecina, ka pimobendans atri izplatas audos. Vid¢ja saistiSanas ar
plazmas olbaltumvielam ir 93%.

Metabolisms:

Oksidacijas cela savienojums demetilgjas par galveno aktivo metabolitu (UD-CG 212). Nakamie
metabolisma posmi ir UD-CG 212 1l fazes konjugati, piem&ram, glikuronidi un sulfati.

Eliminacija:

Pimobendana eliminacijas pusperiods plazma ir 0,4 +0,1 stundas, kas atbilst augstam klirensam
90 + 19 ml/min./kg un 1sam vid&jam uzkavesanas laikam — 0,5 =+ 0,1 stundam.

Svarigakais aktivais metabolits tick eliminéts ar eliminacijas pusperiodu plazma 2,0 + 0,3 stundas.
Gandriz visa deva tiek izvadita ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 100 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Uzglabat pudeliti cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 50 vai 100 tabletém polietiléna pudelité, kas noslégta ar bérniem neatveramu,
skriv€jamu polipropiléna vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/11/0010

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 21/03/2012

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetmedin 1,25 mg koslajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra koslajama tablete satur:
Pimobendana 1,25 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 tabletes
100 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Deriguma termins pec pirmreizgjas pudelites atversanas: 100 dienas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatara virs 25 °C.
Uzglabat pudeliti ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/11/0010

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Polietiléna pudelite

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetmedin 1,25 mg koslajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra koslajama tablete satur:
Pimobendans 1,25 mg

3.  MERKSUGAS

Suni

4.  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot I1dz ...

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Uzglabat pudeliti cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Vetmedin 1,25 mg koslajamas tabletes suniem

2. Sastavs

Katra kos]ajama tablete satur:
Pimobendans 1,25 mg

Garenas, lasmaini briinas tabletes ar sikiem, baltiem plankumiem, ar dalfjuma Imiju un iegravétu
Boehringer Ingelheim logo un PO1.

Tableti var sadalit vienadas dalas.

i Meérksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Sastréguma sirds mazspgjas arsteéSanai suniem, kuras c€lonis ir dilatacijas kardiomiopatija vai varstulu
mazspéja (mitrala un/vai trikuspidala varstula mazspgja).

Dilatacijas kardiomiopatijas arst€Sanai prekliniskaja stadija (asimptomatiska, ar palielinatu kreisa
kambara sistoles beigu un diastoles beigu diametru) dobermaniem, kuriem sirds saslimsSana ir
diagnosticeéta ehokardiografiska izmekl&juma.

Miksomatozas mitrala varstula slimibas (MMVS) arstésanai prekliniskaja stadija (asimptomatiska, ar
mitrala varstula blakustroksni sistolé un palielinatu sirds izmé&ru) suniem, lai aizkavétu sirds mazspéjas
kltisko pazimju attistibu.

5. Kontrindikacijas

Nelietot pimobendanu, ja konstatéta hipertrofiska kardiomiopatija vai slimibas, kuru gadijuma
funkcionalu vai anatomisku c€lonu dél nav iespg&jams panakt sirds sistoles tilpuma uzlabosanos (piem.,
aortas stenoze).

Ta ka pimobendans metabolizgjas galvenokart aknas, tas nedrikst dot suniem ar izteikti pavajinatu aknu
darbibu.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

So veterinaro zalu iedarbiba nav pétita dobermaniem ar asimptomatisku DKM un priekskambaru
fibrilaciju vai ilgstosu ventrikularo tahikardiju.

Sis veterinaras zales nav parbauditas asimptomatiskas miksomatozas mitrala varstula slimibas
gadijumos suniem ar supraventrikularo un/vai ventrikularo tahiaritmiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lietoSanai mérksugam:
Suniem ar cukura diab&tu arstéSanas laika regulari japarbauda glikozes ltmenis asinTs.
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Lietosanai dilatacijas kardiomiopatijas prekliniskaja stadija (asimptomatiska, ar palielinatu kreisa
kambara sistoles beigu un diastoles beigu diametru), diagnoze janosaka, veicot vispusigu sirds
izmeklesanu (ieskaitot ehokardiografiju un, iesp&jams, Holtera monitorésanu).

LietoSanai miksomatozas mitrala varstula slimibas preklmiskaja stadija atbilstosi ACVIM
rekomendacijam (B2 stadija, asimptomatisks ar mitralo troksni > 3/6 un kardiomegaliju miksomatozajai
mitrala varstula degenerativas slimibas dél), diagnoze janosaka pec vispusigas kliniskas un
kardiologiskas izmekl&Sanas, kas vajadzibas gadijuma ietver ehokardiografiju vai radiografiju.

Ar pimobendanu arstétajiem dzivniekiem ieteicams kontrol&t sirdsdarbibu un sirds morfologiju.

(Skatit ar1 sadalu “Blakusparadibas™).

Sis koslajamajas tabletes ir aromatizétas. Lai izvairitos no nejausas noridanas, tabletes uzglabat
dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c lietoSanas nomazgajiet rokas.

Padoms arstiem: nejausa noriSana, Tpasi bernam, var izraistt tahikardiju, ortostatisku hipotensiju, sejas
pietvikumu un galvassapes.

Ciesi noslédziet pudeliti ar vaku uzreiz péc nepiecieSama tablesu skaita iznemsanas.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstatgta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba.
Tomér Sajos petijumos, lietojot lielas devas, tika konstatéta maternotoksiska un embriotoksiska
iedarbiba, ka arT pimobendana izdalisanas piena. Nav pieradits $0 veterinaro zalu droSums kucém
griisnibas un kucénu zidiSanas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Farmakologiskos pétijumos nav noverota mijiedarbiba starp sirds glikozidu strofantinu un
pimobendanu. Pimobendana inducéto sirds kontraktilitates pastiprinasanos pavajina kalcija antagonisti
verapamils un diltiazems un -adrenoreceptoru blokators propranolols.

Pardozgsana:

Pardozgsanas gadijuma var rasties pozitivs hronotropiskais efekts, vemsana, apatija, ataksija, troksni
sirdi vai hipotensija. Sada gadijuma jasamazina deva un jasak atbilstiga simptomatiska arsté3ana.
Veseliem biglu skirnes suniem ilgstosi (6 ménesus) lietojot 3 un 5 reizes lielaku devu par ieteicamo,
daziem novéroja mitrala varstula sabiez&umu un kreisa kambara hipertrofiju. Sis izmainas ir
farmakodinamiskas izcelsmes.

7. Blakusparadibas

Suni:

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):

- vemsanal, diareja?;

- anoreksija (estgribas zudums)?, letargija;

- palielinata sirdsdarbibas frekvence®®, mitralas regurgitacijas pastiprinasanas®.

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
- glotadas petehijas (mazi sarkani plankumi uz glotadas)®, asinsizplidumi(zemadas)®.

Sis blakusparadibas ir atkarigas no devas un no tam var izvairities, samazinot devu.

Parejosas.

Nelielas pozitivi hronotropas iedarbibas d&l.

Noverotas suniem ar mitrala varstula slimibu hroniskas arstéSanas ar pimobendanu laika.
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5 TieSa saistiba ar pimobendanu nav skaidri pieradita, Sts pazimes izziid p&c arstéSanas partrauksanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€tdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sisteému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, pirms arst€Sanas kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Ievérot devu robezas no 0,2 mg Iidz 0,6 mg pimobendana/kg kermena svara, sadalot divas devas diena.
Ieteicama dienas deva ir 0,5 mg/kg kermena svara, dalot divas devas (pa 0,25 mg/kg kermena svara)
aptuveni ar 12 stundu intervalu. Katra deva jadod, apméram, 1 stundu pirms baro$anas.

Tas atbilst:
Ja kermena svars ir 5 kg, tad vienai 1,25 mg koslajamajai tabletei no rita un vienai 1,25 mg koslajamajai
tabletei vakara.

Kermena 1,25 mg koSlajama 2,5 mg koslajama 5 mg koslajama
" svars tablete tablete tablete
No rita Vakara No rita Vakara No rita Vakara
5 kg 1 1
20 kg 1 1

Sis veterinaras zales var lietot kombinacija ar diurétiskiem lidzekliem, piem., furosemidu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Neparsniegt ieteicamo devu.
Lai butu iespgjams devu precizi pielagot atbilstoSi kermena svaram, koslajamo tableti pa paredzeto
dalfjuma Iiniju var sadalit uz pusém. Sadalitu tableti lietot nakamaja lietoSanas reize.

10. IerobezZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.

Uzglabat pudeliti ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz pudelites pec
EXP. Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreiz€jas pudelites atvérsanas: 100 dienas.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/11/0010
Pudelite ar 50 vai 100 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
05/2024

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vine
AHRCVAnimalHealthPV.AT @boehringer-ingelheim.com
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17.

Cita informacija
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