SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetmedin 0,75 mg/ml injekény roztok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Pimobendan 0,75 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Hydroxypropylbetadex

Dodekahydrat hydrogénfosforecnanu sodného

Dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Voda na injekciu

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie pre pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na zahajenie lie¢by kongestivneho zlyhania srdca spdsobeného nedostato¢nost’ou srdcovych chlopni
(regurgitacia mitralnej a/alebo trikuspidalnej chlopne) alebo dilata¢nou kardiomyopatiou pri psoch.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na Géinnt latku alebo na niektor z pomocnych 1atok.
Nepouzivat' v pripadoch hypertrofickych kardiomyopatii ani pri klinickych stavoch, pri ktorych nie je
mozné zvySenie srdcového vykonu z funkénych alebo anatomickych dovodov (napr. stendza aorty).
3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

V pripade ndhodnej subkutannej injekcie sa mézu objavit’ do¢asny opuch alebo slabé az mierne
resorpéné zapalové reakcie v mieste podania injekcie alebo pod nim.
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Len na jednorazové pouzitie.

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ na zahajenie liecby kongestivneho zlyhania srdca pri psoch, po
zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom s prihliadnutim na celkovy
zdravotny stav psa. Pred liecbou by mala byt stanovena diagn6za pomocou komplexného lekarskeho
vySetrenia a vySetrenia srdca, ktoré by malo v pripade potreby zahfiiat’ echokardiografiu alebo
radiografiu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnua
informaciu pre pouzivatel’a alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé Vvracanie, hnacka®
Anorexia’, letargia®

u viac ako 1 ale menej ako 10 v . :
( J Zvysena srdcova frekvencia®

z 10 000 liecenych zvierat):
Prechodné
Z doévodu mierneho chronotropného uginku

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj

v Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Gravidita a laktacia:

Embryotoxické G¢inky sa objavili len v maternotoxickych davkach. V pokusoch na potkanoch bolo
preukazané, ze pimobendan sa vylucuje do mlieka. Preto sa ma veterinarny liek podavat’ gravidnym
a laktujucim sukam len vtedy, ak o¢akavany terapeuticky prinos prevazi potencialne riziko.

Fertilita:
V §tadiach na potkanoch a kralikoch nemal pimobendan Ziadny vplyv na fertilitu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Vo farmakologickych stadiach nebola preukazana interakcia medzi srdcovym glykozidom ouabainom
a pimobendanom. Zvysena kontraktilita srdca navodena pimobendanom je zoslabovana v pritomnosti
antagonistov vapnika verapamilu a B-antagonistu propranololu.

3.9 Cesty podania a davkevanie

Jednorazové intravenozne pouzitie.

a zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Na zab ho davk treb t t hmotnost’

Odportcana davka je 0,15 mg pimobendanu/kg Zivej hmotnosti (t.j. 2 ml/10 kg zivej hmotnosti).
Injekéna liekovka 5 ml a 10 ml sta¢i na lie¢bu psa So Zivou hmotnost’ou do 25 kg, resp. 50 kg.



Injekéna liekovka je uréend len na jednorazové pouzitie.

Pre pokra¢ovanie lie¢by je mozné pouzit’ Vetmedin Zuvacie tablety alebo Vetmedin kapsuly pre psy
v odporacanej davke, prvi davku je mozné podat’ 0 12 hodin po podani injekcie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania treba zahajit’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QCO01CE90

4.2 Farmakodynamika

Pimobendan, derivat benzimidazol-pyridazindnu, je non- sympatomimetikum, non- glykozid
inotropna latka so silnymi vazodilataénymi vlastnost’ami.

Pimobendan uplatiiuje svoj stimulac¢ny myokardialny efekt dvojitym mechanizmom posobenia:
zvySenim senzitivity vlakien srdcovej svaloviny na vapnik a inhibiciou fosfodiesterazy typu IIL
Takisto vykazuje vazodilataény efekt inhibicnym posobenim na aktivitu fosfodiesterazy I11.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:
Vzhl'adom na intravendzne podanie je biologicka dostupnost’ 100%.

Distribucia:
Po intraven6znom pouziti je distribu¢ny objem 2,6 1/kg, co naznacuje, Ze pimobendan je rychlo
distribuovany do tkaniv. Na proteiny plazmy sa viaze priemerne v 93 %.

Metabolizmus: )
Zlucenina sa oxida¢ne demetyluje na hlavny aktivny metabolit (UD-CG212). Dalsie metabolické cesty
su konjugaty UD-CG212 fazy II, v podstate glukuronidy a sulfaty.

Eliminacia:

Po intraven6znej administracii je plazmaticky pol€as eliminacie pimobendanu 0,4 = 0,1 hodin, ¢o je
v stilade s vysokym klirensom 90 £ 19 ml/min/kg a kratkou priemernou dobou vyskytu

0,5+ 0,1 hodiny.

Hlavny aktivny metabolit je eliminovany s plazmatickym pol¢asom 2,0 + 0,3 hodin. Takmer cela
davka sa vyluci trusom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE



5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: pouzit’ ihned’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tento veterinarny liek neobsahuje ziadnu antimikrobialnu konzervaénu latku.

Tento veterindrny liek je uréeny len na jednorazové pouzitie.

Akykol'vek veterinarny liek, ktory zostal vo fl'asi po dobrati pozadovanej davky, ma byt zlikvidovany.
5.4  Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Jednorazova bezfarebna sklenena injekéna liekovka typu 1 s objemom 5 ml alebo 10 ml so zatkou z
butylovej gumy potiahnutou materialem FluoroTec a hlinikovym vieckom balena jednotlivo v
papierovej Skatulke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/033/DC/15-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/06/2015

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU



Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lieckov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a 5 ml a 10 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetmedin 0,75 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje: 0,75 mg pimobendanu.

(3. VELKOST BALENIA

5ml
10 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Jednorazova i.v. injekcia.

[7. OCHRANNE LEHOTY

(8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prepichnuti zatky pouzit’ ihned’.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*




Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

|14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/033/DC/15-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka 5 ml a 10 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetmedin

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Pimobendan 0,75 mg/ml

5ml
10 ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ ihned’.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Vetmedin 0,75 mg/ml injekény roztok pre psy

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Pimobendan 0,75 mg

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny roztok.
3! Cielové druhy

Psy.

4. Indikécie na pouZitie

Na zahajenie lie¢by kongestivneho zlyhania srdca spdsobeného nedostato¢nost’ou srdcovych chlopni
(regurgitacia mitralnej a/alebo trikuspidalnej chlopne) alebo dilata¢nou kardiomyopatiou pri psoch.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripadoch hypertrofickych kardiomyopatii ani pri klinickych stavoch, pri ktorych nie je
mozné zvysSenie srdcového vykonu z funkénych alebo anatomickych dovodov (napr. stendza aorty).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

V pripade nahodnej subkutannej injekcie sa mézu objavit’ doasny opuch alebo slabé az mierne
resorpcné zapalové reakcie v mieste podania injekcie alebo pod nim.

Len na jednorazové pouzitie.

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ na zahajenie liecby kongestivneho zlyhania srdca pri psoch, po
zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom s prihliadnutim na celkovy
zdravotny stav psa. Pred lie¢bou by mala byt’ stanovena diagn6za pomocou komplexného lekarskeho
vySetrenia a vySetrenia srdca, ktoré by malo v pripade potreby zahfiiat’ echokardiografiu alebo
radiografiu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnua
informéciu pre pouZzivatela alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.




Gravidita a laktacia:

Embryotoxické ucinky sa objavili len v maternotoxickych davkach. V pokusoch na potkanoch bolo
preukazané, Ze pimobendan sa vylucuje do mlieka. Preto sa ma veterinarny liek podavat’ gravidnym
a laktujicim sukam len vtedy, ak ocakavany terapeuticky prinos prevazi potencialne riziko.

Fertilita:
V stadiach na potkanoch a kralikoch nemal pimobendan ziadny vplyv na fertilitu.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Vo farmakologickych stadiach nebola preukazana interakcia medzi srdcovym glykozidom ouabainom
a pimobendanom. Zvysena kontraktilita srdca navodena pimobendanom je zoslabovana v pritomnosti
antagonistov vapnika verapamilu a 3-antagonistu propranololu.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania treba zah4jit’ symptomaticki liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

Vracanie, hnacka’
Anorexia’, letargia®
Zvysena srdcova frekvencia®

! Prechodné.
2 Z dévodu mierneho chronotropného ucinku.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lietiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Jednorazové intravenozne (i.v.) pouzitie.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné Co najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.
Odportcana davka je 0,15 mg pimobendanu/kg Zivej hmotnosti (t.j. 2 ml/10 kg zivej hmotnosti).

Pre pokracovanie liecby je mozné pouzit’ Vetmedin zZuvacie tablety alebo Vetmedin kapsuly pre psy
v odporucanej davke, prvi davku je mozné podat’ o 12 hodin po podani injekcie.
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9. Pokyn o spravnom podani

Injekéna liekovka 5 ml a 10 ml staci na lieCbu psa so zivou hmotnost'ou do 25 kg, resp. 50 kg.
Injekéna liekovka je urcena len na jednorazové pouZitie.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tento veterindrny liek neobsahuje zZiadnu antimikrobialnu konzervaénu latku.

Tento veterinarny liek je uréeny len na jednorazové pouzitie.

Akykol'vek veterinarny liek, ktory zostal vo fl'asi po dobrati pozadovanej davky, mé byt’ zlikvidovany.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: pouZit’ ihned’.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a injek¢nej lieckovke po
Exp.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majui pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/033/DC/15-S

5 ml alebo 10 ml jednorazova injek¢na liekovka Vv papierovej krabicke.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
03/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje
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Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
LABIANA Life Sciences S.A.

Calle Venus 26

Pol Ind Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

17. DalSie informacie
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