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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pimodine 5 mg/ml suspensie orald pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Pimobendan

5mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu (E211)

1,5 mg

Hidroxipropilceluloza

Macrogol 300

Acid citric anhidru

Guma Xantan

Glicerol

Celuloza microcristaliné si carameloza sodica

Fosfat disodic dihidrat

Fosfat dihidrogen de sodiu dihidrat

Aroma de carne de vita la gratar

Apa purificatd

O suspensie de culoare alba pana la aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Ciini.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la céini, provenind de la insuficienta valvulara
(regurgitatie mitrald si/sau tricuspidd) sau cardiomiopatie dilatativa (CMD).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pimobendan in cazurile de cardiomiopatii hipertrofice sau 1n afectiuni clinice in care
nu se poate obtine o imbunatétire a debitului cardiac din motive functionale sau anatomice (de ex.,

stenozi aorticd).




.

. oo :}

Nu se utilizeazi in:ca

n . . i

in principal de ficaf. ¢ § ¢

Nu se utilizeazé in ¢azyrile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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34  Atentionirispeciale

o

tile de functie hepaticd sever afectatd, deoarece pimobendanul este metabolizat

o

Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Daci produsul este administrat cinilor diabetici, nivelurile de glucozd din sange trebuie monitorizate

cu atentie.
Se recomanda monitorizarea functiei si morfologiei cardiace la animalele tratate cu pimobendan.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la pimobendan, benzoat de sodiu sau la oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii sau ochilor. Evitati contactul cu pielea
si ochii. In caz de contact cu ochii sau vérsare pe piele, clatiti imediat cu apd din abundentd.
Spilati-va pe maini dupd utilizare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul.

Ingestia accidentals, in special de citre un copil, poate duce la aparitia tahicardiei, hipotensiune
ortostaticd, inrosirea fetei si cefalee.

Pentru a evita ingestia accidentala, nu l3sati seringa umpluta nesupravegheata si pastrati flaconul si
seringa utilizatd in cutia de carton originald pentru a impiedica accesul copiilor la produsul medicinal
veterinar.

Inchideti flaconul bine cu capacul imediat dupa extragerea cantititii necesare de suspensie. Produsul
medicinal veterinar trebuie utilizat si tinut departe de vederea si indemana copiilor.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Rare Cresterea frecventei cardiace'”
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Voma!, Diaree?

animale tratate): Anorexie?, Letargie?

Afectiune a valvei cardiace*>

Foarte rare Petesii ale mucoasei’, hemoragie (subcutanata)’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):
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'Aceste efecte sunt dependente de doza s1 pot fi evitate prin reducerea dozei. [, @ ,
*Tranzitorii. K \\\"‘“‘-7\:“”:,». -
*Datorita unui efect cronotrop pozitiv moderat. Y .
*Observata in timpul tratamentului cronic cu pimobendan la cini cu boala valvulard mitrald,  “osmaes®
*Nu a fost stabiliti clar o relatie cauzala cu pimobendanul, semnele dispar la intreruperea Rt
tratamentului.

SCresterea regurgitatiei valvei mitrale. Asociati cu leziuni in jet.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri cu pimobendan nu au evidentiat efecte fetotoxice,
iar efectele embriotoxice au aparut numai la doze maternotoxice. Studiile de laborator efectuate pe
sobolani au aratat ca pimobendanul se excreta in lapte.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatid de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

verapamil si diltiazem si a B-antagonistului propranolol.
In studiile farmacologice nu a fost detectata nicio interactiune intre glicozidul cardiac ouabaini
(strofantind) si pimobendan.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie agitat bine timp de 30 secunde inainte de administrare.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat oral, intr-o doza de 0,2 mg péna la 0,6 mg
pimobendan/kg greutate corporald pe zi. Doza zilnica trebuie impértita in doud doze egale (adica 0,1
mg pand la 0,3 mg pimobendan/kg greutate corporald, echivalent cu 0,2 ml pana la 0,6 ml produs pe
10 kg greutate corporald), administrate la un interval de aproximativ 12 ore. Fiecare dozi trebuie
administrata direct in gurd, pe stomacul gol si cu cel putin o ord inainte de hranire, utilizidnd una dintre
seringile dozatoare furnizate.

in cazurile de insuficienta cardiaci congestiva usoard, o dozi zilnici la limita inferioara a intervalului
de doze (adica 0,1 mg/kg, administratd de doua ori pe zi) poate fi adecvata. Daca, totusi, nu se observa
un raspuns clar in decurs de o sdptdménd, doza trebuie crescutd. Doza maxima recomandata este de
pani la 0,3 mg/kg/doza, administrata de doua ori pe zi.

Doza de intretinere trebuie ajustatd individual de catre medicul veterinar responsabil, in functie de
severitatea bolii. Doza poate fi apoi modificatd in mod corespunzitor, in functie de raspunsul clinic.
Nu depasiti intervalul de doze recomandat.

Urmatorul tabel de dozare poate fi utilizat ca ghid pentru determinarea dozei in ml care corespunde
unei doze de 0,25 mg/kg, de doua ori pe zi:
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Greutatea 3 \‘%‘ 0,25 mg/kg doza

corporald a:] + | — se administreaza

ciinelui (Kg) | de doui ori pe zi,
s la interval de 12
- ore (ml)

2 0,1

3 0,15

4 0,2

5 0,25

6 0,3

8 0,4

10 0,5

12 0,6

14 0,7

15 0,75

16 0,8

18 0,9

20 1,0

22 1,1

24 1,2

26 1,3

28 1,4

30 1,5

32 1,6

34 1,7

36 1,8

38 1,9

40 2,0

Produsul medicinal veterinar poate fi combinat cu un tratament diuretic, de ex. furosemid.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat utilizind seringa (seringi) de masurare
corespunzatoare.

in ambalaj sunt furnizate 2 seringi de masurare. Seringa de 1 ml are o scald de dozare in ml (0,1 ml
pana la 1 ml) si poate fi utilizata pentru a doza cu precizie cinii de pana la 20 kg, la o doza de 0,25
mg/kg, de doua ori pe zi.

Seringa de 5 ml are de asemenea, o scali de dozare in ml (0,5 ml pand la 5 ml) si poate fi utilizata
pentru a doza cdini mai mari, de pan la 100 kg, la o dozi de 0,25 mg/kg, de doud ori pe zi.

In cazurile in care este necesara o dozi mai mare de 25 mg (5 ml) pentru o singurd doz, trebuie
utilizata seringa de dimensiunea corespunzatoare pentru a mésura restul dozei care trebuie
administrata.

Pentru o doza de 0,1 mg/kg, seringa de 1 ml nu este potrivitd pentru cdinii care cantiresc mai putin de
5 kg, iar seringa de 5 ml nu este potrivitd pentru cdinii care cantdresc mai putin de 25 kg.

Seringile se utilizeazd dupa cum urmeazi:
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1. Agitati bine flaconul. Apasati in jos si desfiletati capacul flaconului. Atasati seringa dozatoare
la flacon apaséand usor capatul in partea superioari a flaconului.

2. Intoarceti flaconul/seringa cu susul in jos. Trageti pistonul pani cind nivelul medicamentului
corespunde dozei cainelui in mililitri (ml).

3. intoarceti flaconul in pozitie verticala $i, printr-o miscare de rasucire, separati seringa
dozatoare de flacon.

4. Apisati pistonul pentru a goli continutul seringii direct in gura ciinelui.

Pentru a evita contaminarea, utilizati seringa (seringile) previzuta (previzute) in cutia de carton numai
pentru a administra aceastd suspensie orald. Seringa (seringile) utilizata (utilizate) trebuie pastrata
(péstrate) impreuna cu produsul medicinal veterinar in cutia de carton originala.

Dupa administrare, puneti la loc capacul si inchideti bine capacul.

Daci este necesar, curatati seringa (seringile) stergand cu un servetel uscat. Dacd o seringd se infunda,
clatiti cu apa fara a scoate pistonul si stergeti exteriorul seringii cu un servetel curat. Servetelul/laveta
contaminata trebuie eliminata.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

O supradozare poate provoca un efect cronotrop pozitiv, voma, apatie, ataxie, sufluri cardiace sau
hipotensiune arteriala. In aceasti situatie, doza trebuie redusa si trebuie initiat un tratament
simptomatic adecvat.

In timpul expunerii prelungite (6 luni) la c4ini Beagle sanatosi, la doze de 3 si 5 ori mai mari decit
doza recomandati, la unii cdini s-au observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofia ventriculara
stangd. Aceste modificdri sunt de origine farmacodinamica.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QCO01CE90.

4.2 Farmacodinamie

Pimobendanul, un derivat de benzimidazol-piridazinona, este o substanté inotropa non-
simpatomimeticd, non-glicozidicd, cu proprietati vasodilatatoare puternice.
Pimobendanul isi exercitd efectul miocardic stimulator printr-un mecanism dublu de actiune: cresterea

sensibilitdtii la calciu a miofilamentelor cardiace si inhibarea fosfodiesterazei (tip I1I). De asemenea,

prezintd o actiune vasodilatatoare printr-o actiune inhibitorie asupra activititii fosfodiesterazei I11.



Atunci cand este uﬁ'}igat in cazuri de insuficientd valvulara simptomatica in asociere cu furosemid, s-a
. demonstrat c& produsty imbunatiteste calitatea vietii si prelungeste speranta de viata la cAinii tratati.
Atunci cand este uti'ligg&intr-un numdr limitat de cazuri de cardiomiopatie dilatativa simptomatica in
asociere cu furosemiﬁ,,1 alapril si digoxina, s-a demonstrat ci produsul imbunititeste calitatea vietii
si prelungeste speraréz? de viatd la cdinii tratati.
. ;’ V; ,;/
4.3 Farmaco'ciéﬁi:f'cﬁ

Absorbtie

Dupi administrarea oral a produsului medicinal veterinar, biodisponibilitatea absoluta a principiului
activ este de 60 - 63%. Deoarece aceasta biodisponibilitate este redusa considerabil atunci cand
pimobendanul este administrat cu alimente sau la scurt timp dupi aceea, se recomanda tratarea
animalelor cu aproximativ 1 ora inainte de hranire.

Dupi administrarea orald a unei doze unice de 0,31-0,48 mg pimobendan/kg greutate corporald la
céini in stare de repaus alimentar, concentratia maxima medie (Cmax) de ~45 ng/ml a fost atinsa Intr-o
medie de 0,5 ore (Tmax a variat intre 0,17 si 1,5 ore), cu 0 ASCq medie de 44,41 ng/ml*ora.

Distributie

Volumul de distributie este 2,6 I/kg, ceea ce indicd faptul ca pimobendanul se distribuie usor in
tesuturi. Media de legare la proteinele plasmatice este 93%.

Metabolism

Compusul este demetilat oxidativ in principalul sau metabolit activ (UD-CG 212). Alte céi metabolice
sunt conjugatele de faza Il ale UD-CG-212, in principal glucuronide si sulfati.

Eliminare

Timpul de injumatatire plasmaticd al pimobendanului este 0,5 + 0,2 ore. Aproape intreaga doza este
eliminata prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al flaconului de 100 ml asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate al flaconului de 30 ml asa cum este ambalat pentru vénzare: 18 luni.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar a flaconului de 100 ml: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar a flaconului de 30 ml: 3 luni.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.

A se pastra n recipientul original.

A se pistra flaconul bine inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este prezentat in flacoane multidoza din plastic polictilena tereftalat

(PET) de culoarea chihlimbarului, cu dimensiunile de ambalaj de 30 ml si 100 ml volum de umplere,
sigilate cu un capac cu picurdtor cu baza cu filet, din polictilena (care contine o insertie din polietilena



de joasa densitate (LDPE)). La fiecare flacon sunt furnizate doua seringi de masurare ( 1 mf st @

din polietilend/polipropilens, cu piston din polietileni de nalta densitate (HDPE) si mhndi‘u dm
polipropilena (PP).
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Cutie de carton continand 1 flacon x 30 ml, o seringa de 1 mlsi o seringd de 5 ml. e
Cutie de carton continand 1 flacon x 100 ml, o seringa de 1 mlsi o seringd de 5 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fic comercializate.

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: {ZZ/LL/AAAA}

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacon cu volum de umplere de 30 ml si 100 ml

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pimodine 5 mg/mi suspensie orald

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Pimobendan 5mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 ml
100 ml

4. SPECIITINTA

Caini.

tal

| 5.  INDICATI

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Agitati bine inainte de utilizare.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschiderea flaconului de 100 ml, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupi deschiderea flaconului de 30 ml, a se utiliza in interval de 3 luni,

Dupa deschidere, a se utiliza pand la ....



9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE = < ]

A se paéstra n recipientul original.

A se pastra flaconul bine inchis.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR?”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

12
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\ Bticheth ﬂacqoiﬁu volum de umplere de 100 ml

H. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pimodine 5 mg/ml suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Pimobendan 5mg

[3.  SPECIH TINTA

Caini.

tal

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orali.

Agitati bine inainte de utilizare.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARH

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschiderea flaconului de 100 ml, a se utiliza in interval de 6 luni.

Dupa deschidere, a se utiliza pand la ....

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
A se pistra in recipientul original.

A se pistra flaconul bine inchis.
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8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE = & -

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pimodine

¢ U

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:

Pimobendan S mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

| 4. DATA EXPIRARIH

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.

Dupa deschidere, a se utiliza pand la ....



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Pimobendan 5Smg

Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 1,5 mg

O suspensie de culoare alba pana la aproape alba.

3.  Specii tinta

Caini.

¢ U

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la cdini, provenind de la insuficienta valvulard
(regurgitatie mitrala si/sau tricuspidd) sau cardiomiopatie dilatativa (CMD).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd pimobendan in cazurile de cardiomiopatii hipertrofice sau in afectiuni clinice in care
nu se poate obtine o imbunatatire a debitului cardiac din motive functionale sau anatomice (de ex.,
stenozd aortica).

Nu se utilizeaza in cazurile de functie hepatica sever afectata, deoarece pimobendanul este metabolizat
in principal de ficat.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Daci produsul este administrat cdinilor diabetici, nivelurile de glucoza din sénge trebuie monitorizate
cu atentie.

Se recomanda monitorizarea functiei si morfologiei cardiace la animalele tratate cu pimobendan.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal vétérmar
animale: i
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la pimobendan, benzoat de sodiu sau la oricare dmtre '
excipienti trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. :
Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii sau ochilor. Evitati contactu{‘ c
si ochii. In caz de contact cu ochii sau virsare pe piele, clatiti imediat cu apa din abundent.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Nu méncati, nu beti i nu fumati in timp ce manipulati produsul.

Ingestia accidentald, in special de cétre un copil, poate duce la aparitia tahicardiei, hipotensiune
ortostaticd, inrosirea fetei si cefalee.

Pentru a evita ingestia accidentald, nu lasati seringa umpluta nesupravegheati si pastrati flaconul s
seringa utilizatd in cutia de carton originald pentru a impiedica accesul copiilor la produsul medicinal
veterinar.

Inchideti flaconul bine cu capacul imediat dupa extragerea cantitatii necesare de suspensie. Produsul
medicinal veterinar trebuie utilizat si tinut departe de vederea si indemana copiilor.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri cu pimobendan nu au evidentiat efecte fetotoxice,
iar efectele embriotoxice au aparut numai la doze maternotoxice. Studiile de laborator efectuate pe
sobolani au arétat ca pimobendanul se excreti in lapte.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune'

verapamll si diltiazem si a f-antagonistului propranolol.
In studiile farmacologice nu a fost detectata nicio interactiune intre glicozidul cardiac ouabaina
(strofantina) si pimobendan.

Supradozaj:
O supradozare poate provoca un efect cronotrop pozitiv, voma, apatie, ataxie, sufluri cardiace sau

hipotensiune arteriala. In aceasta situatie, doza trebuie redusi si trebuie initiat un tratament
simptomatic adecvat.

In timpul expunerii prelungite (6 luni) la ciini Beagle sanitosi, la doze de 3 si 5 ori mai mari decit
doza recomandatd, la unii cdini s-au observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofia ventriculara
stdngd. Aceste modificari sunt de origine farmacodinamica.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini:
Rare Cresterea frecventei cardiace’”
(1 péna la 10 animale / 10 000 de Voma!, Diaree?

animale tratate): Anorexie (Pierderea apetitului)?, Letargie?

Afectiune a valvei cardiace®*®
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R 4 am%lél %10 000 de animale cauza sangerarii)’, hemoragie (subcutanata) (Sangerare sub
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‘A’cest,é‘gchte sunt dependente de dozi si pot fi evitate prin reducerea dozei.
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- iPutdrita unui efect cronotrop pozitiv moderat.

“Observata in timpul tratamentului cronic cu pimobendan la caini cu boald valvulard mitrala.
Nu a fost stabilita clar o relatie cauzald cu pimobendanul, semnele dispar la Intreruperea
tratamentului.

SCresterea regurgitatiei valvei mitrale. Asociata cu leziuni in jet.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utiliznd
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat oral, intr-o doza de 0,2 mg péna la 0,6 mg
pimobendan/kg greutate corporald pe zi. Doza zilnica trebuie impartita in doud doze egale (adica 0,1
mg pani la 0,3 mg pimobendan/kg greutate corporald, echivalent cu 0,2 ml pan la 0,6 ml produs pe
10 kg greutate corporald), administrate la un interval de aproximativ 12 ore. Fiecare dozi trebuie
administrati direct in gurd, pe stomacul gol si cu cel putin o ora inainte de hranire, utilizdnd una dintre
seringile dozatoare furnizate.

fn cazurile de insuficienta cardiacd congestiva usoara, o doza zilnici la limita inferioard a intervalului
de doze (adica 0,1 mg/kg, administratd de doud ori pe zi) poate fi adecvata. Daci, totusi, nu se observa
un raspuns clar in decurs de o sdptiména, doza trebuie crescutd. Doza maxima recomandati este de
péna la 0,3 mg/kg/doza, administratd de doua ori pe zi.

Doza de intretinere trebuie ajustat individual de catre medicul veterinar responsabil, in functie de
severitatea bolii. Doza poate fi apoi modificata in mod corespunzitor, in functie de raspunsul clinic.
Nu depasiti intervalul de doze recomandat.

Urmatorul tabel de dozare poate fi utilizat ca ghid pentru determinarea dozei in ml care corespunde
unei doze de 0,25 mg/kg, de doui ori pe zi:

Greutatea 0,25 mg/kg doza
corporald a — se administreaza
cainelui (kg) de doui ori pe zi,
la interval de 12
ore (ml)

0,1

0,15

0,2

0,25

0,3

04
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12 0,6

14 0,7

15 0,75 ,‘ .

16 08 e
18 0,9
20 1,0 vy
22 1,1

24 1,2

26 1,3

28 1,4

30 1,5

32 1,6

34 1,7

36 1,8

38 1,9

40 2,0

Produsul medicinal veterinar poate fi combinat cu un tratament diuretic, de ex. furosemid.

9. Recomandaéri privind administrarea corecti
Produsul medicinal veterinar trebuie agitat bine timp de 30 secunde nainte de administrare.
Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat utilizdnd seringa (seringi) de masurare
corespunzatoare.

In ambalaj sunt furnizate 2 seringi de masurare. Seringa de 1 ml are o scala de dozare in ml (0,1 ml
pani la 1 ml) si poate fi utilizata pentru a doza cu precizie céinii de pana la 20 kg, la o dozi de 0,25
mg/kg, de doua ori pe zi.

Seringa de 5 ml are de asemenea, o scald de dozare in ml (0,5 m! pénd la 5 ml) si poate fi utilizatd
pentru a doza cdini mai mari, de pana la 100 kg, la o doza de 0,25 mg/kg, de doud ori pe zi.

In cazurile in care este necesard o dozi mai mare de 25 mg (5 ml) pentru o singura doza, trebuie
utilizata seringa de dimensiunea corespunzatoare pentru a masura restul dozei care trebuie

administrata.

Pentru o doza de 0,1 mg/kg, seringa de 1 ml nu este potrivitd pentru cainii care cantaresc mai putin de
5 kg, iar seringa de 5 ml nu este potrivitd pentru cainii care cantdresc mai putin de 25 kg.

Seringile se utilizeazd dupa cum urmeaza:
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1. Agitati bine flaconul. Apésati in jos si desfiletati capacul flaconului. Atasati seringa dozatoare
la flacon ap#sand usor capitul in partea superioara a flaconului.

2. [ntoarceti flaconul/seringa cu susul in jos. Trageti pistonul pana cand nivelul medicamentului
corespunde dozei cdinelui In mililitri (m1).

3. Intoarceti flaconul in pozitie verticald si, printr-o miscare de rasucire, separati seringa
dozatoare de flacon.

4. Apisati pistonul pentru a goli continutul seringii direct in gura céinelui.

Pentru a evita contaminarea, utilizati seringa (seringile) prevazuta (prevazute) in cutia de carton numai
pentru a administra aceastd suspensie orald. Seringa (seringile) utilizata (utilizate) trebuie pastrata
(pastrate) impreund cu produsul medicinal veterinar in cutia de carton originala.

Dupi administrare, puneti la loc capacul si inchideti bine capacul. Daca este necesar, curdtati seringa
(seringile) stergand cu un servetel uscat. Dacd o seringd se infunda, clatiti cu apa fara a scoate pistonul
si stergeti exteriorul seringii cu un servetel curat. Servetelul/laveta contaminaté trebuie eliminata.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

A se pastra 1n recipientul original.

A se pastra flaconul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd/cutie de carton
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

100 ml:
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

30 ml:

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
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13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
Cutie de carton contindnd 1 flacon x 30 ml, o seringa de 1 ml si o seringi de 5 ml.

Cutie de carton continand 1 flacon x 100 ml, o seringa de 1 ml i o seringi de 5 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Irlanda de Nord

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicarliu, 437095 Roménia

Tel/Fax: +40 756 272 838

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

22



