I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pimocard 3,5 mg/ml, geriamasis tirpalas Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-u):

pimobendano 3,5 mg
pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

benzilo alkoholio (E1519) 1,0 mg

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis, pusiau klampus skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims, sergantiems staziniu 3irdies nepakankamumu dél voztuvy nepakankamumo (dviburio
(mitralinio) ir (arba) triburio voztuvo regurgitacijos) ar dilatacinés kardiomiopatijos, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant hipertrofinei kardiomiopatijai arba klinikinei biiklei, kai dél funkciniy ar
anatominiy priezasciy (pvz., aortos stenozés) Sirdies iSmetamojo tiirio padidéjimas yra nejmanomas.
Negalima naudoti Sunims, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, nes pimobendanas
daugiausia metabolizuojamas kepenyse.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Gydant cukriniu diabetu sergancius Sunis, reikia reguliariai tirti gliukozés koncentracija kraujyje.
Gydant gyviinus pimobendanu rekomenduojama stebéti Sirdies funkcija ir morfologijg (taip pat Zr.
4.6.p.).



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai prarijus, ypac jei tai padaré vaikas, gali pasireiksti tachikardija, ortostatiné hipotenzija,
veido paraudimas ir galvos skausmas. Siekiant i§vengti atsitiktinio prarijimo, negalima palikti
pripildyto Svirksto be priezitiros. Buteliukg ir naudojama $virksta reikia laikyti originalioje dézutéje,
siekiant apsaugoti, kad vaikai neprieity prie vaisto. Pritraukus reikiama kiekj skyscio, tuoj pat
sandariai uzdaryti buteliukg. Veterinarinj vaistg reikia naudoti ir laikyti vaikams nepasiekiamoje
vietoje.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Sis vaistas yra oda jautrinanti medziaga. Vaist reikia naudoti apdairiai, siekiant i§vengti poveikio
odai. Po vaisto naudojimo biitina plauti rankas.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas pimobendanui ar bet kuriai vaisto sudétyje esangiai
pagalbinei medziagai, turéty vengti poveikio odai. Vaistui atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant
nuplauti jj muilu ir vandeniu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Retais atvejais gali pasireiksti silpnai teigiamas chronotropinis poveikis (padidéjes Sirdies
susitraukimy daznis) ir vémimas. Taciau Sis poveikis priklauso nuo dozés ir jo galima iSvengti
sumazinus dozg. Retais atvejais pastebétas trumpalaikis viduriavimas, anoreksija arba letargija.

Mitralinio voztuvo ligomis sergancius Sunis ilgg laikg gydant pimobendanu, retais atvejais pastebéta
sustipréjusi mitralinio voztuvo regurgitacija.

Nors rySys su pimobendanu néra aiskiai nustatytas, labai retais atvejais gydymo metu gali pasireiksti
poveikio pirminei hemostazei pozymiai (petechijos ant gleivinés, poodinés hemoragijos). Sie pozymiai
i8nyksta nutraukus gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis ar fototoksinis poveikis.
Taciau $iais tyrimais nustatytas toksinis poveikis patelei ir embrionui naudojant vaistg didelémis

dozémis, taip pat nustatyta, kad pimobendanas i$siskiria j pieng.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ir zindan¢ioms kaléms nenustatytas. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos
Pimodendano sukeliama Sirdies susitraukiamumo padidéjima silpnina kalcio antagonistai

verapamilis ir diltiazemas ir beta antagonistas propranololis.
Farmakologiniais tyrimais sgveika tarp Sirdies glikozido strofantino ir pimobendano nenustatyta.



4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti per burna.

Pimobendang reikia duoti mazdaug valanda pries Seriant.

Veterinarin] vaistg duoti per burna, skiriant 0,2-0,6 mg pimobendano /kg kiino svorio per parg. Paros
doze reikia padalinti  dvi lygias dalis (t. y. 0,1-0,3 mg pimobendano/kg kiino svorio, kuri atitinka 0,3-
0,8 ml vaisto 10 kg kiino svorio, du kartus per parg); pus¢ dozés reikia duoti ryte ir kitg puse —

mazdaug po 12 valandy.

Tinkamiausia paros doz¢ yra 0,5 mg pimobendano/kg kiino svorio, padalinta j dvi dalis, kas 12
valandy (t. y. 0,25 mg/kg, lygi 0,7 ml vaisto 10 kg kiino svorio (viena doz¢)).

Vaistg galima duoti tiesiai | burng naudojant pakuotéje esantj matavimo Svirksta.
Pries gydyma reikia tiksliai nustatyti kino svorj, kad bty uztikrintas tinkamas dozavimas. Kartu su
veterinariniu vaistu tickiamas §virkstas netinka gydyti Sunims, kuriy svoris yra mazesnis nei 3,5 kg

(dozavimas mazesnis nei 0,1 ml).

Esant lengvam staziniam Sirdies nepakankamumui, reikéty skirti paros doz¢ Zemesnéje dozés intervalo
dalyje. Taciau, jei po savaités aiskaus atsako j gydyma néra, dozg reikia didinti.

Atsakingas veterinarijos gydytojas, atsizvelgdamas j ligos sunkuma, turi individualiai koreguoti
palaikomaja doze.

Vaistg galima derinti su diuretikais, pvz., furozemidu.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei butina

Perdozavimas gali sukelti vémima, teigiama chronotropinj poveikj, apatija, ataksija, Sirdies @izesius ar
hipotenzijg. Tokiu atveju reikia sumazinti dozg ir taikyti tinkamg simptominj gydyma.

Ilga laika (6 ménesius) sveikiems skaliky veislés Sunims duodant vaisto dozes, 3 ir 5 kartus
vir§ijancias rekomenduojamag doze, kai kuriems Sunims buvo nustatytas mitralinio voztuvo
sustoréjimas ir kairiojo skilvelio hipertrofija.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: Sirdj stimuliuojantys vaistai, i§skyrus Sirdies glikozidus, fosfodiesterazes
inhibitorius.
ATCvet kodas: QCO1CE90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Pimobendanas, benzimidazol-piridazinono darinys, yra nesimpatomimetiné, neglikozidiné inotropiné
medziaga, pasiZyminti stipriomis vazodilatacinémis savybémis.

Pimobendanas sukelia miokardg stimuliuojantj poveikj dvejopu veikimo mechanizmu: didina
miokardo pluosty jautruma kalciui ir slopina fosfodiesteraze (I1I tipo). Be to, slopindamas
fosfodiesterazés 111 aktyvuma, jis sukelia vazodilatacinj poveikj.



Todél teigiamg inotropizmo nesukelia nei poveikis, panasus j Sirdies glikozidy, nei simpatomimetinis
poveikis.

Nustatyta, kad vaista naudojant kartu su furozemidu esant voztuvo nepakankamumui, jis pagerina
gydomy Suny gyvenimo kokybe ir ilgina jy gyvenimo trukmeg.

Nustatyta, kad nedaznais simptominés dilatacinés kardiomiopatijos atvejais dideliy veisliy Sunims,
naudojamas kartu su standartine terapija, §is vaistas gerina gydomy Suny gyvenimo kokybe ir ilgina
gyvenimo trukme.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susérus pimobendang, veikliosios medziagos absoliutus biologinis prieinamumas yra 60-63 %.
Biologinis prieinamumas zymiai sumazéja, kai pimobendanas duodamas kartu su édalu.

Pasiskirstymo tiris yra 2,6 1/kg, o tai rodo, kad pimobendanas lengvai pasiskirsto audiniuose.
Vidutinis prisijungimas prie plazmos baltymy — 93 %.

Junginys oksidacijos biidu demetilinamas iki pagrindinio aktyvaus metabolito (UD-CG 212). Kiti
metaboliniai procesai yra UD-CG-212 II fazés konjugatai, daugiausia — gliukuronidai ir sulfatai.

Pimobendano eliminacijos pusperiodis plazmoje yra 0,8 valandos, o tai atitinka didelj klirensg ir
trumpg vidutinj i§likimo laika.

Pagrindinio aktyvaus metabolito pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra 2 valandos. Beveik visa
dozé paSalinama su iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Benzilo alkoholis (E1519)
Glicerolis

Makrogolis 300

Povidonas K90
Propilenglikolis
Acesulfamas K (E950)
Steviolio glikozidai (E960)

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 60 dieny.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Talpykle ir $virkstg laikyti originalioje kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Rudos spalvos didelio tankio polietileno buteliukai su baltu polipropileno vaiky neatidaromu uzdoriu,
ir mazo tankio polietileno $virksto adapteriu.

Su produktu taip pat tickiamas mazo tankio polietileno sugraduotas $virkstas dozavimui per burna.
Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté su 1 42 ml buteliuku ir 1,5 ml dozavimo $virks$tu.

Kartoniné dézuté su 1 168 ml buteliuku ir 3 ml dozavimo Svirkstu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2561/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-11-13

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-03-31

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pimocard 3,5 mg/ml, geriamasis tirpalas Sunims
Pimobendanas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-08)

1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):
Pimobendano 3,5 mg
pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

benzilo alkoholio (E1519)

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

42 ml
168 ml

Su produktu taip pat tiekiamas 1,5 ml maZzo tankio polietileno sugraduotas $virkstas dozavimui per
burna.

Su produktu taip pat tiekiamas 3 ml mazo tankio polietileno sugraduotas Svirkstas dozavimui per
burng.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

8. ISLAUKA

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 60 dieny.
Atidarius, sunaudoti iki  / /

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Talpykle ir §virkstg laikyti originalioje kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros saglygy nereikia.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD

LT/2/19/2561/001
LT/2/19/2561/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Rudos spalvos HDPE buteliukai

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pimocard 3,5 mg/ml, geriamasis tirpalas Sunims
Pimobendanas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos
Pimobendano 3,5 mg

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

42 ml
168 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
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| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti per 60 dieny.

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Talpykle ir $virkstg laikyti originalioje kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD

LT/2/19/2561/001
LT/2/19/2561/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Pimocard 3,5 mg/ml, geriamasis tirpalas Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

10436 Rakov Potok

Kroatija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pimocard 3,5 mg/ml, geriamasis tirpalas Sunims
Pimobendanas

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Geriamasis tirpalas.
1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyju) medzZiagos (-y)
pimobendano 3,5 mg

pagalbinés (-iy) medziagos (-u)
Benzilo alkoholio (E1519) 1,0 mg

Skaidrus, bespalvis, pusiau klampus skystis.
4. INDIKACIJOS

Sunims, sergantiems staziniu §irdies nepakankamumu dél voztuvy nepakankamumo (dviburio
(mitralinio) ir (arba) triburio voztuvo regurgitacijos) ar dilatacinés kardiomiopatijos, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant hipertrofinei kardiomiopatijai arba klinikinei biiklei, kai dél funkciniy ar
anatominiy priezasciy (pvz., aortos stenozés) Sirdies iSmetamojo tiirio padidéjimas yra nejmanomas.
Negalima naudoti Sunims, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, nes pimobendanas
daugiausia metabolizuojamas kepenyse.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, ar bet kuriai i pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Retais atvejais gali pasireiksti silpnai teigiamas chronotropinis poveikis (padidéjes Sirdies

susitraukimy daznis) ir vémimas. Taciau §is poveikis priklauso nuo dozés ir jo galima iSvengti
sumazinus doz¢. Retais atvejais pastebétas trumpalaikis viduriavimas, anoreksija arba letargija.
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Mitralinio voZtuvo ligomis sergancius Sunis ilgg laikg gydant pimobendanu, retais atvejais pastebéta
sustipréjusi mitralinio voztuvo regurgitacija.

Nors rySys su pimobendanu néra aiskiai nustatytas, labai retais atvejais gydymo metu gali pasireiksti
poveikio pirminei hemostazei poZzymiai (petechijos ant gleivinés, poodinis kraujavimas). Sie pozymiai
i8nyksta nutraukus gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS
gunys.
8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti per burna.

Pimobendana reikia duoti mazdaug valanda pries Seriant.

Veterinarinj vaista duoti per burna, skiriant 0,2-0,6 mg pimobendano /kg kiino svorio per parg. Paros
doze reikia padalinti j dvi lygias dalis (t.y. 0,1-0,3 mg pimobendano/kg kiino svorio, kuri atitinka 0,3 -
0,8 ml vaisto 10 kg kiino svorio, du kartus per para); pusg dozés reikia duoti ryte ir kitg pus¢ —
mazdaug po 12 valandy.

Tinkamiausia paros dozé yra 0,5 mg pimobendano/kg kiino svorio, padalinta j dvi dalis, kas 12
valandy (t.y. 0,25 mg/kg, lygi 0,7 ml vaisto 10 kg kiino svorio (viena doz¢e)).

Vaistg galima duoti tiesiai | burng naudojant pakuotéje esant] matavimo $virksta.

Kartu su veterinariniu vaistu tickiamas Svirkstas netinka gydyti Sunims, kuriy svoris yra mazesnis nei
3,5 kg (dozavimas mazesnis nei 0,1 ml).

Esant lengvam staziniam Sirdies nepakankamumui, reikéty skirti paros doz¢ Zemesnéje dozés intervalo
dalyje. Taciau, jei po savaités aiSkaus atsako j gydyma néra, doze reikia didinti.

Atsakingas veterinarijos gydytojas, atsizvelgdamas j ligos sunkuma, turi individualiai koreguoti
palaikomaja doze.

Vaistg galima derinti su diuretikais, pvz., furozemidu.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries gydyma reikia tiksliai nustatyti kino svorj, kad biity uztikrintas tinkamas dozavimas.
10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Prie§ gydyma reikia tiksliai nustatyti kiino svorj, kad buty uztikrintas tinkamas dozavimas.

Talpykle ir $virkstg laikyti originalioje kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutes po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Atidarius sunaudoti per 60 dieny.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Gydant cukriniu diabetu sergancius Sunis, reikia reguliariai tirti gliukozés koncentracijg kraujyje.
Gydant gyviinus pimobendanu rekomenduojama stebéti Sirdies funkcija ir morfologija. Taip pat Zr. p.
,Nepalankios reakcijos®.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai prarijus, ypac jei tai padaré vaikas, gali pasireiksti tachikardija, ortostatiné hipotenzija,
veido paraudimas ir galvos skausmas. Siekiant i§vengti atsitiktinio prarijimo, negalima palikti
pripildyto Svirksto be priezitros. Buteliukg ir naudojama $virksta reikia laikyti originalioje dézutéje,
siekiant apsaugoti, kad vaikai neprieity prie vaisto. Pritraukus reikiama kiekj skyscio, tuoj pat
sandariai uzdaryti buteliukg. Veterinarinj vaistg reikia laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapel;j ar etikete.

Sis vaistas yra oda jautrinanti medZiaga. Vaista reikia naudoti apdairiai, siekiant ivengti poveikio
odai. Po vaisto naudojimo biitina plauti rankas.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas pimobendanui ar bet kuriai vaisto sudétyje esanéiai
pagalbinei medziagai, turéty vengti poveikio odai. Vaistui atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant
nuplauti jj muilu ir vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis ar fototoksinis poveikis.
Taciau $iais tyrimais nustatytas toksinis poveikis patelei ir embrionui naudojant vaista didelémis
dozémis, taip pat nustatyta, kad pimobendanas issiskiria i pieng.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ir Zindanc¢ioms kaléms nenustatytas. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Pimobendano sukeliama Sirdies susitraukiamumo padidéjima silpnina kalcio antagonistai verapamilis
ir diltiazemas ir beta antagonistas propranololis.

Farmakologiniais tyrimais sgveika tarp Sirdies glikozido strofantino ir pimobendano nenustatyta.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Perdozavimas gali sukelti vémima, teigiama chronotropinj poveikj, apatija, ataksija, Sirdies @izesius ar
hipotenzija. Tokiu atveju reikia sumazinti doz¢ ir taikyti tinkamg simptominj gydyma.

Ilga laikg (6 ménesius) sveikiems skaliky veislés Sunims duodant vaisto dozes 3 ir 5 kartus virSijancias
rekomenduojama doze, kai kuriems Sunims buvo nustatytas mitralinio voztuvo sustoréjimas ir kairiojo
skilvelio hipertrofija.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-03-31

15. KITA INFORMACIJA
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Nustatyta, kad vaistg naudojant kartu su furozemidu esant voztuvo nepakankamumui, jis pagerina
gydomy Suny gyvenimo kokybg ir ilgina jy gyvenimo trukmg.

Nustatyta, kad nedaznais simptominés dilatacinés kardiomiopatijos atvejais dideliy veisliy Sunims,
naudojamas kartu su standartine terapija, $is vaistas gerina gydomy Suny gyvenimo kokybe ir ilgina
gyvenimo trukme.

Kartoniné dézuté, su 1 42 ml buteliuku.

Su produktu taip pat tiekiamas 1,5 ml mazo tankio polietileno sugraduotas $virkstas dozavimui per
burna.

Kartoniné dézuté, su 1 168 ml buteliuku.

Su produktu taip pat tiekiamas 3 ml mazo tankio polietileno sugraduotas Svirkstas dozavimui per
burng.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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