LIETOSANAS INSTRUKCIJA

V/DCP/19/0068

Pimocard 3,5 mg/ml §kidums iek$kigai lietosanai suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN

RAZOSANAS LICENCES

TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA

DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

10436 Rakov Potok

Horvatija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pimocard 3,5 mg/ml skidums iek$kigai lictoSanai suniem
Pimobendans

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Skidums iekskigai lietosanai.
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Pimobendans 3,5 mg

Paligviela:
Benzilspirts (E1519) 1,0 mg

Dzidrs, bezkrasains, nedaudz viskozs skidrums.

4. INDIKACIJAS

Sastréguma sirds mazspgjas arst€Sanai, kuras c€lonis ir varstulu mazspé&ja (mitrala un /vai trikuspidala

regurgitacija) vai dilatacijas kardiomiopatija.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta hipertrofiska kardiomiopatija vai kliniskajos gadijumos, kuros
funkcionalu vai anatomisku c€lonu d&] nav iesp&jams panakt sirds mindtes tilpuma uzlabosanos (piem.,

aortas stenoze).

Ta ka pimobendans metabolizgjas galvenokart aknas, to nedrikst lietot suniem ar smagiem aknu darbibas

traucgjumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret kadu no paligvielam.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos var bit neliela pozitiva hronotropiska iedarbiba (sirdsdarbibas paatrinasanas) un
vemsSana. Tacu §1 iedarbiba ir atkariga no devas, un no tas var izvairities, samazinot zalu devu. Retos
gadijumos novérota parejosa diareja, anoreksija vai letargija.

Ilgstosi arst€jot ar pimobendanu sunus, kuriem konstatéta mitrala varstula slimiba, retos gadijumos
noverota mitrala varstula regurgitacijas palielinaSanas.

Lai gan saistiba ar pimobendanu nav skaidri noteikta, loti retos gadijumos arsteéSanas laika var noveérot
pazimes, kas liecina par ietekmi uz primaro hemostazi (petehijas glotadas, asino$ana zemada). Sis
pazimes izzid pec arsteéSanas partrauksanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkuras biutiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

Lietot pimobendanu aptuveni vienu stundu pirms baroSanas.

Sis veterinaras zales paredzétas iekskigai lietosanai deva 0,2 mg - 0,6 mg pimobendana uz kg kermena
svara diena. Dienas devu sadalit divas vienadas devas (t.i. 0,1 mg - 0,3 mg pimobendana uz kg
kermena svara lidzvertigi 0,3 ml - 0,8 ml veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara, divas reizes diena);
viena puse devas no rita un otra puse aptuveni 12 stundas vélak.

Ieteicama dienas deva ir 0,5 mg pimobendana uz kg kermena svara, sadalita divas devas, katras 12
stundas (t.i. 0,25 mg/kg lidzvertigi 0,7 ml veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara, viena lietoSanas reizg).
Veterinaras zales var lietot uzreiz iek$kigi, izmantojot doze€Sanas §lirci, kas pievienota iepakojuma.
Veterinaro zalu iepakojuma pievienota dozesanas §lirce nav piemérota tadu sunu arst€Sanai, kuri ir
vieglaki par 3,5 kg (deva zem 0,1 ml).

Vieglas, hroniskas sirds mazsp&jas gadijuma dienas deva, kas noteikta zemakaja ieteicamaja
koncentracija, var biit pietiekama. Tacu, ja vienas nedglas laika netiek noverota atbildes reakcija, deva
japalielina.

Atbilstosi slimibas smaguma pakapei uzturoSo devu pielago atbildigais veterinararsts katra gadijuma
individuali.

Sis veterinaras zales var lietot kombinacija ar diurétiskam veterinaram zalém, piem&ram, furosemidu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodro$inatu pareizas zalu devas ievadiSanu, kermena svars ir janosaka péc iesp€jas precizak.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA



Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama IpasSa uzglabaSanas temperatira.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma uz iepakojuma péc
EXP. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas iepakojuma atvérsanas: 60 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lietojot §1s veterinaras zales suniem ar cukura diabgtu, ieteicams regulari parbaudit glikozes
koncentraciju asinis.

Suniem, kuru arst€Sanai lieto pimobendanu, ieteicams veikt sirds morfologijas un funkcionalitates
izverteSanu. Skatit ari sadala “IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS” .

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, it seviski beérnam, var rasties tahikardija, ortostatiska
hipotensija, sejas pietvikums un galvassapes. Lai izvairitos no nejausas norisanas, neatstat uzpilditas
Slirces bez uzraudzibas un uzglabat $lirces originalaja iepakojuma, lai novérstu bérnu pieklasanu
veterinarajam zalém. P&c nepieciesama skiduma daudzuma panemsanas ciesi noslégt pudeli ar vacinu.
Sis veterinaras zales ir jalieto un jauzglaba berniem neredzama un nepieejama vieta.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sim veterinarajam zalém ir sensibilizéjosa iedarbiba uz adu. Rikojoties ar §Im veterinarajam zaleém,
ieverot piesardzibu, lai noverstu to saskari ar adu. P&c lietoSanas mazgat rokas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret pimobendanu vai kadu no paligvielam, jaizvairas no So
veterinaro zalu saskares ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavejoties mazgat ar
tideni un ziep&m.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos petijumos zurkam un truSiem netika konstat&ta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba.
Tomér, $ajos p&tijumos péc lielu zalu devu lietosanas tika konstatéta maternotoksiska un embriotoksiska
iedarbiba un tika pieradita pimobendana izdaliSanas piena.

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums kucem grusnibas un laktacijas laika. Lietot tikai péc
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

Mijiedarbiba ar citdm zal€m un citi mijiedarbibas veidi:

Pimobendana izraistto sirds kontrakciju palielinasanos samazina kalcija antagonistu verapamila un
diltiaz€ma, ka ar1 -blokatora propranolola klatbiitne.

Mijiedarbiba starp sirds glikozidu ubainu un pimobendanu farmakologiskajos pétijumos netika
konstatgta.

Pardoz&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

PardozEsanas gadijuma var novérot vemsanu, pozitivi hronotropisku iedarbibu, apatiju, ataksiju, sirds
trokSnus vai hipotensiju. Tada gadijuma samazinat devu un uzsakt piemérotu simptomatisko arstesanu.
Lietojot ilgstosi (6 ménesus) kliniski veseliem biglu skirnes suniem deva, kas 3 1idz 5 reizes parsniedz
ieteicamo devu, daziem suniem tika noverota mitrala varstula sabiez&ums un kreisa kambara
hipertrofija.

Nesaderiba:



Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAl TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa

ar sadzives atkritumiem. 5

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi

pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

12/2019

15. CITA INFORMACIJA

Varstulu nepietickamibas gadijumos, lietojot veterinaras zales kombinacija ar furosemidu, arstétajiem
suniem noverota dzives kvalitates uzlaboSanas un dzives ilguma pagarinasanas.

Lietojot veterinaras zales lielo sunu skimé&m, dilatetas kardiomiopatijas gadijumos ierobezota skaita,
vienlaikus ar standarta terapiju, arstetajiem suniem noveérota dzives kvalitates uzlaboSanas un dzives

ilguma pagarinasanas.

Kartona kastite ar vienu 42 ml pudeli.
Iepakojuma pievienotal,5 ml zema blivuma polietiléna dozésanas Slirce ar iedalam.

Kartona kastite ar vienu 168 ml pudeli.
Iepakojuma pievienota 3 ml zema blivuma polietiléna doz€sanas Slirce ar iedalam.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



