SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Vetmedin 5 mg kapsuly pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna kapsula osahuje:
U¢inna latka: Pimobendan 5 mg/kapsula.

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Kapsula.
Tvrda Zelatinova kapsula.

4. KLINICKE UDAJE
4.1  Cielovy druh a kategoria zvierat
Pes

4.2  Indikéacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Liecba kongestivnej srdcovej poruchy spdsobenej dilataénou kardiomyopatiou alebo
nedostatocnost’ou srdcovych chlopni (mitralnej alebo trikuspidalnej).

4.3  Kontraindikacie

Liek sa nesmie pouzivat’ v pripadoch hypertrofickych kardiomyopatii alebo v takych
klinickych pripadoch, kedy zvécsenie srdcového vykonu nie je mozné z dovodov funkénych
alebo anatomickych (napr. stendza aorty).

Vid bod 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh
Ziadne.

45  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek je urceny len na lie¢bu psov so srdcovou nedostato¢nost’ou. Neprekracujte odporacant
davku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam
V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vzacne sa mdze dostavit’ slaby pozitivne chronotropny G¢inok a zvracanie.

Tieto Gcinky su vSak zavislé od davky a v tychto pripadoch je mozné sa im vyvarovat’
Znizenim davky.

V zriedkavych pripadoch moze byt pozorovana prechodna hnacka, anorexia a letargia.



4.7  Pouzivanie pocas gravidity a laktacie

V pokusoch na potkanoch a kralikoch nemal pimobendan vplyv na fertilitu a embryotoxické
ucinky sa dostavili len pri maternotoxickych davkach. V pokusoch na potkanoch bolo
preukdzang, Ze sa pimobendan vylucuje mliekom. Preto sa lick moze pouzivat’' u gravidnych a
laktujucich stk len v pripadoch, kedy terapeuticky prospesny ucinok prevazuje potencionalne
riziko (vid’ bod 4.3.).

4.8  Liekové a iné interakcie

Farmakologickymi S$tadiami nebola preukdzand interakcia medzi glykozidmi srdca a
pimobendanom. ZvysSena kontraktilita srdca navodend pimobendanom je zoslabovana v
pritomnosti antagonistov kalcia (napr. verapamil) a B-antagonistu (napr. propranolol).

4.9  Davkovanie a spésob podania lieku

Liek sa aplikuje peroralne v davke od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg z.hm. na den.
Odporucanéd dennéd davka je 0,5 mg pimobendanu/kg z.hm. Davka lieku sa rozdeli na dve
aplikacie (po 0,25 mg/kg z.hm.): jedna polovica davky rano a druh4 polovica o 12 hodin
neskor.

Kazda davka sa musi podavat’ priblizne jednu hodinu pred kfmenim.

Liek je mozné kombinovat s diuretickou liecbou (napr. s furosemidom).

V zaujme zabezpecenia presného ddvkovania treba spravne stanovit’ telesni hmotnost’.

410 Predavkovanie (priznaky, antidota ak je to potrebné)
V pripade predavkovania je potrebné zac¢at’ symptomaticku liecbu.

4.11 Ochranna (é) lehota (y)
Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Kardiakum (inhibitor fosfodiesterazy)
ATCvet kod: QCO1CE90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pimobendan je derivat benzimidazol-pyridazinénu, nepdsobi sympatomimeticky aje to
neglykozidova ionotropna substancia so silnymi vazodilatacnym tu¢inkom.

Pimobendan navodzuje stimulacnu aktivitu na myokard dvojitym mechanizmom pdsobenia:
zvySenim senzitivity vldkien srdcovej svaloviny na kalcium a inhibiciou fosfodiesterazy (typu
IIT). Inhibicnym posobenim na aktivitu fosfodiesterazy IIl navodzuje taktiez vazodilatacny
efekt.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia:

Po peroralnej aplikacii lieku je absolutna biologicka dostupnost’ 60 - 63 %. Vzhl'adom

k tomu, Ze je biologicka dostupnost’ pimobendanu pri aplikacii s potravou alebo kratko potom
podstatne redukovana, odportca sa podavat’ liek priblizne 1 hodinu pred kfmenim.
Distribticia:

Objem distribucie je 2,6 1/kg, ¢o znamena, Ze je pimobendan je do tkaniv distribuovany
rychlo. Na proteiny plazmy sa viaZe priemerne v 93 %.

Metabolizmus:




Pimobendan je oxidaciou demetylovany na hlavny aktivny metabolit (UD-CG 212). Dalsie
metabolické cesty vedi z UD-CG 212 konjugaciou fazy Il na zakladné glukuronidy a na
sulfaty.

Eliminécia:

Polcas elimindcie pimobendanu z plazmy je 0,4 + 0,1 hodin, zhodne s vysokym klirens 90 +
19 ml/min/kg a s kratkou priemernou dobou vyskytu 0,5 + 0,1 hodiny.

Hlavny aktivny metabolit je eliminovany z plazmy v polcase 2,0 + 0,3 hodin. Takmer cela
davka je vyluCovana trusom.

6.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1  Zoznam pomocnych litok

bezvoda kyselina citronova

mikrokrystalicka celul6za

bezvodé koloidna silica

povidén

stearat draselny

kysli¢nik titani¢ity (E171)

zIty kysliénik zelezity (E172)

6.2. Inkompatibility
Nie su zname.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.

6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ dokladne uzatvorené v zaujme ochrany pred vlhkostou.

6.5  Druh obalu a vePkost’ balenia

Biele polyetylénové liekovky uzatvorené bielym polypropylénovym uzaverom s detskou
bezpe¢nostnou poistkou obsahujuce 100 kapsul. Kazda liekovka je zabalena v papierovej
skladacke.

6.6  Upozornenie na podmienky a spdsob likvidacie nepouZitého lieku alebo
odpadovych materialov, ak existuju

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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