PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Vetmedin 0,75 mg/ml injekéni roztok pro psy

21 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Pimobendanum 0,75 mg

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.
3. Cilové druhy zviirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

K zahajeni 1é¢by méstnavého srde¢niho selhani u psti vyvolaného nedostate¢nosti srde¢nich chlopni
(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopné) nebo dilatacni kardiomyopatii.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v piipadech takovych klinickych stavi,
kdy zvyseni srdeCného vydeje neni z funk¢nich nebo anatomickych diivodit mozné (napft. stenoza
aorty).

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

V piipadé ndhodného subkutanniho podani mtize dojit k docasnému otoku a mirné az slabé resorp¢ni
zanétlivé reakci v misté injekéniho podani nebo pod nim.

Pouze pro jednorazové podani.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je ur¢en k zahajeni 1écby méstnavého srde¢niho selhdni u pst, po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterindrnim Iékafem, s ptihlédnutim k celkovému
zdravotnimu stavu psa. Pfed 1é¢bou by méla byt stanovena diagndza, a to pomoci komplexniho
1ékatského vysetieni a vySetteni srdce, které by mélo piipadné zahrnovat echokardiografii nebo
radiografii.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

V ptipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.




Bfezost a laktace:

Embryotoxické ucinky byly pozorovany pouze pii maternotoxickych davkach. Pokusy s potkany
prokazaly, ze je pimobendan vylu¢ovan do mléka. Veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt proto
podavan biezim a laktujicim fenam pouze tehdy, pokud o¢ekavany terapeuticky prospéch pievazi
mozné riziko.

Plodnost:
Ve studiich s potkany a kraliky nemél pimobendan zadny vliv na fertilitu.

Interakce s jinymi [é€ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Farmakologickymi studiemi nebyla prokazana interakce mezi srdecnim glykosidem oubainem

a pimobendanem. ZvySena kontraktilita srdecniho svalu navozena pimobendanem je zeslabovana
v pfitomnosti antagonistil kalcia verapamilu a B-blokatoru propanololu.

Predavkovani:
V ptipadé predavkovani je tieba zahdjit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7/ Nezadouci uéinky

Psi:

Vzacné (1 az 10 zviirat / 10 000 oSetienych zviiat):

Zvraceni, prijem!
Anorexie', letargie!

Zvysena srde¢ni frekvence?

! Pfechodné
2 Vzhledem k mirnému chronotropnimu tu¢inku

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail:adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Jednorazové intravenozni (i.v.) podani.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Doporucena davka je 0,15 mg pimobendanu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml/10 kg Zivé hmotnosti).


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Pro pokracovani v 1é¢bé€ 1ze pouzit Vetmedin Zvykaci tablety nebo Vetmedin tvrdé tobolky pro psy
v doporucené davce, prvni davku Ize podat 12 hodin po injekénim podani.

9. Informace o spravném podavani

Injekéni lahvicka 5 ml a 10 ml by méla postacit k 16¢be psa o zivé hmotnosti az 25 kg, respektive az
50 kg.

Kazda lahvicka je urcena pouze pro jednorazové pouziti.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek neobsahuje Zadnou antimikrobialni konzervacni latku.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je urcen pouze pro jednorazové pouziti.

Zbyly nepouzity veterinarni 1€¢ivy pripravek, ktery ziistane v lahvic¢ce po odebrani pozadované davky,
zlikvidujte.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce

a injekéni lahvicee po Exp.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/084/15-C
Injekéni lahvicka o objemu 5 ml nebo 10 ml pro jednorazové pouziti, balena jednotliveé v papirové

krabicce.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace



06/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Calle Venus 26

Pol Ind Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace
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