RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Pimocard, 3,5 mg/ml suukaudne lahus koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Pimobendaan 3,5mg

Abiained:
Bensuulalkohol (E1519) 1,0 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne lahus.

Selge, varvitu, kergelt viskoosne vedelik.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Dilatatiivsest kardiomiiopaatiast vdi siidameklappide puudulikkusest (mitraalklapi ja/voi
kolmhdlmklapi regurgitatsioon) tuleneva sidame paispuudulikkuse ravi koertel.

4.3. Vastundidustused

Mitte kasutada hipertroofiliste kardiomiiopaatiate korral ega haiguste puhul, mille korral sidame
valjutusmahu suurendamine ei ole vdimalik funktsionaalsetel vdi anatoomilistel pdhjustel (nt
aordistenoos).

Pimobendaan metaboliseerub peamiselt maksa kaudu, mistdttu ei tohi seda kasutada raskekujulise
maksafunktsiooni kahjustusega koertel.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes.

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole teada.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Diabetes mellitus’t pddevatel koertel tuleb ravi ajal regulaarselt maérata veresuhkru taset.



Pimobendaaniga ravitavatel loomadel on soovitatav jalgida sidame funktsiooni ja morfoloogiat (vt ka
16ik 4.6).

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi allaneelamisel, eriti lapse puhul, v8ivad tekkida tahhiikardia, ortostaatiline
hlipotensioon, n&o dhetus ja peavalu. Juhusliku allaneelamise véltimiseks mitte jatta taidetud
suukaudset sstalt laste juuresolekul jarelevalveta ja pudelit ning kasutatud sustalt tuleb pérast
kasutamist hoida originaalpakendis. Pérast soovitud koguse lahuse pudelist v&tmist sulgeda pudel
kindlalt korgiga. Hoida ning kasutada laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ravim pdhjustab naha tundlikkust. Ké&sitseda ravimit ettevaatlikult, et valtida kokkupuudet nahaga.
Pérast kasutamist pesta kaed.

Inimesed, kes on pimobendaani vai ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes tlitundlikud, peaksid
ravimi kokkupuudet nahaga valtima. Juhuslikul ravimi nahale sattumisel pesta see kohe vee ja seebiga
maha.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Harvadel juhtudel voib esineda kerge positiivne kronotroopne toime (siidame 166gisageduse
kiirenemine) ja oksendamine. Need kdrvaltoimed on annusest s6ltuvad ja neid saab véltida annuse
vahendamisega.

Harvadel juhtudel on tdheldatud modduvat diarréad, anoreksiat voi letargiat.

Harvadel juhtudel mitraalklapi haigusega koerte pikaajalise ravi korral pimobendaaniga on
téaheldatud mitraalklapi regurgitatsiooni suurenemist.

Kuigi seos pimobendaaniga ei ole selgelt kindlaks mé&dratud, voib vé&ga harvadel juhtudel esineda
primaarsele hemostaasi hdirele viitavaid néhte (tappverevalumid limaskestadel, nahaalused
verejooksud). Ravi katkestamisel need nahud kaovad.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud (ksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitlikutel ei ole ndidanud teratogeenset ega fetotoksilist toimet.
Siiski on need uuringud naidanud, et suurte annuste puhul avaldab pimobendaan maternotoksilist ja
embriotoksilist toimet ning eritub piima.

Veterinaarravimi ohutust tiinetel vdi imetavatel koertel ei ole hinnatud. Kasutada ainult vastavalt
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Pimobendaani poolt esilekutsutud siidame kontraktiilsuse suurenemist leevendavad kaltsiumi
antagonistid verapamiil ja diltiaseem ning -antagonist propranolool.

Farmakoloogilistes uuringutes ei taheldatud koostoimeid siidamegliikosiid ouabaiini ja pimobendaani
vahel.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Suukaudne.

Pimobendaani tuleb manustada ligikaudu ks tund enne sg6tmist.



Manustada suukaudselt, annuses 0,2...0,6 mg pimobendaani 1 kg kehamassi kohta

oopaevas. Obpaevane annus tuleb jagada kaheks vordseks annuseks (st 0,1...0,3 mg pimobendaani 1
kg kehamassi kohta, mis vastab 0,3...0,8 ml ravimile 10 kg kehamassi kohta kaks korda 66péevas);
pool annust tuleb manustada hommikul ja teine pool ligikaudu 12 tundi hiljem.

Soovitatav 60péaevane annus on 0,5 mg pimobendaani 1 kg kehamassi kohta jagatuna kaheks annuseks
iga 12 tunni jérel (st 0,25 mg 1 kg kohta, mis vastab 0,7 ml ravimile 10 kg kehamassi kohta tihel
manustamisel).

Ravimit vBib manustada otse looma suhu kasutades pakendis olevat m@dtesustalt.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata looma kehamass enne ravimi
valjakirjutamist. Ravimiga kaasasolev sustal ei sobi kasutamiseks koertele, kes kaaluvad alla 3,5 kg
(annustamine alla 0,1 ml).

Kerge siidame paispuudulikkuse korral vdib olla sobilik kasutada annustevahemiku madalamat
O0péevast annust. Kui aga Ghe nadala jooksul ei saabu selget ravivastust tuleb annust suurendada.

Vastutav loomaarst peab madrama sailitusannuse igal Gksikjuhtumil eraldi lahtudes haiguse raskusest.
Ravimit vBib kasutada koos diureetikumiga, nt furosemiid.
4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral vib esineda oksendamist, positiivset kronotroopset toimet, apaatiat, ataksiat,
stidamekahinaid voi hiipotensiooni. Sellisel juhul tuleb annust vahendada ja alustada sobiva
simptomaatilise raviga.

Tervete beagle-tGugu koerte pikaajalise (6 kuud) ravi tulemusena 3- ja 5-kordse soovitatava annusega
téheldati monel koeral mitraalklapi paksenemist ja vasaku vatsakese hipertroofiat.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: stidametegevust stimuleerivad ained, v.a suidameglikosiidid;
fosfodiesteraasi inhibiitorid.
ATCvet kood: QCO1CE90.

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Pimobendaan kui bensimidasooli-puridasinooni derivaat on mittesiimpatomimeetiline,
mitteglikosiidne inotroopne aine, millel on tugevalt vasodilatatiivne toime.

Pimobendaani miokardi stimuleerivat toimet vahendavad kaks toimemehhanismi: siidame
muofilamentide kaltsiumitundlikkuse suurenemine ja fosfodiesteraasi (ttup I11) inhibeerimine.
Vasodilateeriv toime tuleneb fosfodiesteraasi (111 tlitpi) inhibeerimisest. Seega ei vallandu ravimi
positiivne inotroopne toime stidamegliikosiidiga sarnase toime poolt ega simpatomimeetiliselt.
Klappide puudulikkuse ravi koos furosemiidiga parandas toode ravitud koertel elukvaliteeti ja
pikendas nende eeldatavat eluiga.

Dilatatiivse kardiomUopaatia piiratud juhtude ravis suurtel koeratdugudel samaaegse standardraviga
koos kasutades parandas ravim ravitud koertel elukvaliteeti ja pikendas nende eeldatavat eluiga.



5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast pimobendaani suukaudset manustamist on toimeaine absoluutne biosaadavus 60...63%.
Biosaadavus véheneb mérgatavalt kui pimobendaani manustada toiduga.

Jaotusruumala on 2,6 I/kg, mis nditab, et pimobendaan jaotub kudedesse kergesti. Keskmine
seondumine plasmaproteiinidega on 93%.

Pimobendaan demetuleeritakse oksiidatsiooni teel peamiseks aktiivseks metaboliidiks (UD-CG 212).
Edasised ainevahetuse etapid on UD-CG 212 Il faasi konjugaadid, peamiselt glikuroniidid ja
sulfaadid.

Pimobendaani eritumise poolvéartusaeg plasmas on 0,8 tundi, mis vastab kdrgele kliirensile ja
luhikesele keskmisele residentsusajale.

Peamine aktiivne metaboliit eritub plasmast poolvéartusajaga 2,0 tundi. Peaaegu kogu annus eritub
vdljaheitega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Benstulalkohol (E1519)

Glitserool

Makrogool 300

Povidoon K90

Proplleengliikool

Atsesulfaamkaalium (E950)

Stevioolglukosiid (E960)

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kadlblikkusaeg

Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 60 péeva.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida pudel ja sistal valispakendis, valguse eest kaitstult.
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Suure tihedusega poluetiileenist pruunid pudelid valge polUpropileenist lapsekindla sulguriga ja
vdikese tihedusega polietileenist sustla adapter.
Ravimiga on kaasas véaikese tihedusega polietileenist skaalajaotusega suukaudne annustamissistal.

Pakendi suurused
Pappkarp sisaldab tihte 42 ml pudelit ja 1,5 ml annustamissustal.
Pappkarp sisaldab thte 168 ml pudelit ja 3 ml annustamisstuistal.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.



6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2190

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 28.08.2019
Miugiloa viimase uuendamise kuupéaev: 26.02.2024

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2024

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



