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ULOTKA INFORMACYJNA
Vetmedin 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim am Rhein,

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetmedin 10 mg, tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Pimobendan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna tabletka do rozgryzania i zucia zawiera: pimobendan 10 mg

Owalne, brazowe tabletki z linig podziatu, z drobnymi biatymi plamkami, z wyttoczonym logo
Boehringer Ingelheim oraz z napisem P04.
Tabletka moze by¢ dzielona na dwie réwne czeSci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca powstatej w nastgpstwie kardiomiopatii rozstrzeniowej lub
niedomykalnos$ci zastawki (dwudzielnej i/lub trojdzielnej).

(Patrz rowniez punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania”).

Leczenie kardiomiopatii rozstrzeniowej w stadium przedklinicznym (asymptomatycznej ze
zwigkszeniem wymiaru koncowo-skurczowego i koncowo-rozkurczowego lewej komory) u
dobermanéw po rozpoznaniu choroby serca badaniem echokardiograficznym (patrz punkt ,,Specjalne
ostrzezenia” oraz ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat”).

Do leczenia sluzakowatego zwyrodnienia zastawki mitralnej u psoéw (MMVD) w stadium
przedklinicznym (bezobjawowym ze szmerem skurczowym nad zastawkag mitralng i oznakami
przerostu migs$nia sercowego) w celu opdznienia wystapienia klinicznych objawow niewydolnosci
serca (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia” i ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u
zwierzat”).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ pimobendanu u pséw z przerostowa choroba migsnia sercowego oraz w przypadkach,
gdy zwigkszenie objetosci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledow funkcjonalnych lub
anatomicznych (np. w przypadku zwezenia ujscia aorty).

Nie stosowac u psow ze znacznym uposledzeniem czynno$ci watroby, poniewaz pimobendan jest
metabolizowany gléwnie w watrobie.

(Patrz rowniez punkt ,,Cigza i laktacja”™).
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach mozliwe jest wystgpienie nieznacznego dodatniego dziatania
chronotropowego (przyspieszenie akcji serca) oraz wymiotow. Jednakze, objawy te sg zalezne od
zastosowanej dawki i mozna ich unikng¢ poprzez jej zmniejszenie.

W rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie przejsciowej biegunki, braku taknienia lub
letargu.

Chociaz zwigzek z pimobendanem nie zostat doktadnie potwierdzony, w bardzo rzadkich
przypadkach, w trakcie leczenia moga by¢ obserwowane oznaki wptywu na hemostaze pierwotna
(wybroczyny na btonach sluzowych, krwotoki podskérne). Objawy te ustepujg samoistnie po
przerwaniu leczenia. W rzadkich przypadkach podczas przewleklego leczenia pimobendanem psow
z wadg zastawki mitralnej obserwowano zwickszenie niedomykalno$ci zastawki mitralnej.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguty:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wigczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata przed
rozpoczeciem leczenia.

Dawke dobowa mieszczacg si¢ w zakresie od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg masy ciata nalezy
podawac doustnie, podzielong na dwie rowne cz¢éci w ciggu doby. Preferowana dawka dobowa
wynosi 0,5 mg/kg masy ciala, podzielona na dwie dawki dziennie (kazda po 0,25 mg/kg masy ciala).
Kazda dawke leku nalezy podawac na okoto 1 godzine przed positkiem.

Odpowiada to:
Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 10 mg podawana rano i jedna tabletka do rozgryzania i zucia

10 mg podawana wieczorem psom o wadze ciata 40 kg.

Produkt moze by¢ stosowany jednoczesnie z lekami o dziataniu moczopgdnym np. furosemidem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Tabletki do rozgryzania i Zucia mozna dzieli¢ na dwie rowne czgsci wzdtuz linii podziatu w celu
uzyskania wlasciwej dawki dostosowanej do masy ciala.

16



10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanym na
pudeltku tekturowym i butelce po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 100 dni.

Podzielong tabletke zuzy¢ przy nastepnym podaniu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produktu nie badano w przypadkach asymptomatycznej kardiomiopatii rozstrzeniowej u dobermandéw
z migotaniem przedsionkéw lub utrwalonym czestoskurczem komorowym.

Produktu nie badano w przypadkach bezobjawowego sluzakowatego zwyrodnienia zastawki mitralnej
u psoéw z istotnym czestoskurczem nadkomorowym lub komorowym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W trakcie leczenia psow chorych na cukrzyce nalezy regularnie kontrolowaé¢ poziom glukozy we krwi.
Przed zastosowaniem w ,,stadium przedklinicznym” kardiomiopatii rozstrzeniowej (przy
asymptomatycznym zwigkszeniu wymiaru koncowo-skurczowego i koncowo-rozkurczowego lewe;j
komory) diagnoze nalezy postawic¢ na podstawie kompleksowego badania serca (w tym badanie
echokardiograficzne i ewentualnie monitorowanie metoda Holtera).

W przypadku stosowania w ,,stadium przedklinicznym” §luzakowatego zwyrodnienia zastawki
mitralnej (stadium B2 wedhlug konsensusu naukowego ACVIM: bezobjawowym ze szmerem zastawki
mitralnej > 3/6 i kardiomegalia spowodowanymi przez §luzakowate zwyrodnienie zastawki mitralnej)
nalezy postawi¢ diagnoz¢ za pomoca kompleksowych badan fizycznych i badan serca, ktore powinny
obejmowac echokardiografie lub radiografi¢ w stosownych przypadkach (patrz takze punkt ,,Pozostate
informacje”).

U zwierzat leczonych pimobendanem zalecane jest monitorowanie czynnos$ci serca i morfologii krwi
(patrz rowniez punkt ,,Dziatania niepozadane”).

Tabletki do rozgryzania i Zucia sg aromatyzowane. Aby uniknaé¢ przypadkowego zjedzenia nalezy
przechowywac tabletki w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Wskazowka dla lekarzy: przypadkowe potknigcie produktu, szczegdlnie przez dzieci, moze prowadzi¢
do wystapienia tachykardii, niedoci$nienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow glowy.
Po wyjeciu odpowiedniej iloéci tabletek doktadnie zamknij butelke zakretka.

Cigza i laktacja

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krélikach nie wykazaty zadnego dziatania
teratogennego lub toksycznego dla ptodu. Jednakze dla duzych dawek badania te wykazaty dziatanie
toksyczne dla matki i dziatanie embriotoksyczne, jak rowniez przenikanie pimobendanu do mleka
matki. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie cigzy i laktacji u suk nie
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zostato okreslone. Nalezy stosowacé jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas badan farmakologicznych nie stwierdzono interakcji migdzy pimobendanem a glikozydem
nasercowym - strofantyng. Zwiekszona sita skurczu migsnia sercowego wywotana przez pimobendan
jest ostabiana przez réwnoczesne podanie antagonistow wapnia - werapamil, dilitazem oraz bedacy
B-antagonista propranolol.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
W przypadku przedawkowania leku moze wystapi¢ dodatnie dziatanie chronotropowe, wymioty,
apatia, ataksja, szmery w sercu lub niedoci$nienie. W takiej sytuacji dawke nalezy zmniejszy¢ i
zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe. W przypadku przedtuzonej ekspozycji (6 miesigcy)
zdrowych psoéw rasy Beagle na 3 i 5 krotno$¢ zalecanej dawki, u niektoérych pséw obserwowano
pogrubienie zastawki mitralnej i przerost lewej komory serca. Zmiany te maja podtoze
farmakodynamiczne.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunie¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko .

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

31.03.2019

15. INNE INFORMACJE

Jednoczesne stosowanie produktu z furosemidem w przypadkach objawowej niewydolnosci zastawki
wykazato poprawe jakosci zycia i wydluzenie przewidywanej dlugosci zycia u leczonych psow.
Jednoczesne stosowanie produktu z furosemidem, enalaprylem i digoksyna w ograniczonej liczbie
przypadkow objawowej kardiomiopatii rozstrzeniowej wykazato poprawe jakosci zycia i wydluzenie
przewidywanej dtugos$ci zycia u leczonych psow.

W randomizowanych i kontrolowanych badaniach z uzyciem placebo na dobermanach z
kardiomiopatig rozstrzeniowa w stadium przedklinicznym (przy asymptomatycznym zwigkszeniu
wymiaru koncowo-skurczowego i koncowo-rozkurczowego lewej komory potwierdzonym w badaniu
echokardiograficznym), czas do wystapienia zastoinowej niewydolnosci serca lub naglej $§mierci oraz
czas przezycia byly wydtuzone u pséw otrzymujacych pimobendan.

Dodatkowo, u psoéw z kardiomiopatig rozstrzeniowg w stadium przedklinicznym, leczonych
pimobendanem, stwierdzono zmniejszenie wielkos$ci serca. Ocena skutecznos$ci opiera si¢ na danych
pochodzacych od 19 (z 39) oraz 25 (z 37) psow, ktore osiggnety pierwszorzedowy punkt koncowy
oceny skutecznosci, odpowiednio w grupie pimobendanu i placebo.

W randomizowanym badaniu prowadzonym z kontrolg placebo u 363 psow z przedklinicznym
sluzakowatym zwyrodnieniem zastawki mitralnej wszystkie psy spetnialy nastepujace kryteria
wlaczenia do badania: wiek > 6 lat, masa ciala > 4,1 i < 15 kg, charakterystyczny szmer skurczowy o
intensywno$ci umiarkowanej do wysokiej ((> stopnia 3/6) z maksymalng intensywno§$cig na poziomie
zastawki mitralnej, echokardiograficzne dowody $luzakowatego zwyrodnienia zastawki mitralnej
(MMVD) okreslone jako charakterystyczne zmiany aparatu zastawki mitralnej, echokardiograficzne
dowody rozszerzenia lewego przedsionka i lewej komory serca oraz radiograficzne dowody
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kardiomegalii (indeks VHS (vertebral heart sum > 10,5). Sredni czas wystapienia objawow
klinicznych niewydolnosci serca lub zgonu sercowego/eutanazji opoznit si¢ u tych pséw o ok. 15
miesiecy. Ponadto u psow leczonych pimobendanem w stadium przedklinicznym $luzakowatego
zwyrodnienia zastawki mitralnej zmniejszylt si¢ rozmiar serca. Co wigcej, ogolny czas przezycia
przedhuzyt si¢ o ok. 170 dni u wszystkich pséw otrzymujgcych pimobendan niezaleznie od przyczyny
$mierci (zgon sercowy/eutanazja i zgon niezwigzany z sercem/eutanazjg). Zgon sercowy lub eutanazja
wystapity u 15 pséw przyjmujacych pimobendan i u 12 pséw w grupie placebo przed wystapieniem
zastoinowej niewydolnosci serca. Psy w grupie otrzymujacej pimobendan dtuzej uczestniczyly w
badaniu (347,4 pacjentolat) niz psy w grupie placebo (267,7 pacjentolat), co spowodowalo nizsza
czestotliwos$¢ wystepowania.

Wielko$¢ opakowania:
Butelka zawierajaca 50 tabletek

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul. Franciszka Klimczaka 1
02-797 Warszawa

Tel: +(48)-22-699-0-699

Fax: +48 22 699-0-698
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