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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmedin 0,75 mg/ml solutie injectabild pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Pimobendan 0,75 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie incolora limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru initierea tratamentului insuficientei cardiace congestive canine, provocati de insuficienta valvulari
(regurgitarea mitrald gi/sau tricuspida) sau de cardiomiopatia dilatativa.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi In caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd In caz de cardiomiopatii hipertrofice sau in stéri clinice la care imbunitatirea debitului
cardiac nu este posibild din motive functionale sau anatomice (de exemplu, stenoza aortica).

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In caz de injectare subcutanati accidentald, pot aparea tumefiere temporari sau reactii inflamatorii resorbtive

slabe pina la ugoare la/sub locul de injectare.
Numai pentru o singura administrare.

Produsul trebuie utilizat pentru inifierea tratamentului insuficientei cardiace congestive la ciini, dupi o
evaluare a raportului beneficiu-risc realizatd de medicul veterinar responsabil, fudnd in considerare starea de
sinitate generali a cdinelui. Inainte de tratament, diagnosticarea trebuie efectuati printr-o examinare fizica si
cardiacd aménuntitd, care trebuie si includa ecocardiografia sau radiografia, acolo unde este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
In caz de auto-injectare accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.




A se spila méinile dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri rare, pot a%a ea un efect cronotrop moderat pozitiv §i voma.
& . P . . . . .
In cazuri rare s-au: 6b§ prvat diaree tranzitorie, anorexie sau letargie.

Frecventa reactiifor-adverse este definitd utilizdind urmatoarea conventie:

- Foarte fre&veﬁte (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
- tratament)*

-...Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale tratate din 100 animale)

- "Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale tratate din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale tratate din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

In studiile efectuate pe sobolani si iepuri, pimobendan nu a avut niciun efect asupra fertilitétii. Efectele
embriotoxice au apirut numai la doze maternotoxice. Experimentele pe sobolani au aratat ca pimobendan
este excretat in lapte. Prin urmare, Vetmedin 0,75 mg/ml solutie injectabild pentru céini trebuie administrat
la catele in perioada de gestatie sau in lactatie, numai daci beneficiile terapeutice preconizate depasgesc riscul
potential.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

fn studiile farmacologice nu s-au detectat interactiuni intre glicozidul cardiac ouabain si pimobendan.
Cresterea contractilitatii inimii indusi de pimobendan este atenuata in prezenta antagonistului de calciu,
verapamil si a B-antagonistului propranolol.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Injectie intravenoasa unici la o doza de 0,15 mg pimobendan/kg greutate corporala (adicd 2 ml produs /10 kg
greutate corporald).

Cu un flacon de 5 ml si de 10 ml pot fi tratati cdini cu o greutate corporala de pana la 25 kg si, respectiv,
pana la 50 kg.

Fiecare flacon este numai pentru o singurd administrare.

Vetmedin comprimate masticabile sau Vetmedin capsule pentru cdini se pot utiliza pentru continuarea
tratamentului la doza recomandati, fiind initiat la 12 ore dupd administrarea injectabila.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

fn caz de supradozare trebuie initiat tratamentul simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Stimulente cardiace, cu exceptia glicozidelor cardiace, inhibitori ai
fosfodiesterazei
Codul veterinar ATC: QCO0ICES0

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Pimobendan, un derivat de benzimidazol-piridazinon, este o substanta inotropa non-simpatomimetica,
nesimilara glicozidelor, cu proprietati vasodilatatoare puternice.




Pimobendan isi exercitd efectul de stimulare miocardic printr-un mecanism dublu de actiune: cresterea
sensibilitatii miofilamentelor cardiace pentru calciu si inhibarea fosfodiesterazei (tip f[[g De asemenea,
prezinta o actiune vasodilatatoare printr-o actiune inhibitorie asupra activitatii fosfodjesterazei [11.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtie

Datoritd administrérii intravenoase, biodisponibilitatea este 100%.

Distributie
Dupé administrarea intravenoasa, volumul de distributie este de 2,6 I/kg, ceea ce indici faptul ca
pimobendanul este distribuit rapid in tesuturi. Legarea medie de proteinele plasmatice este de 93%.

Metabolizare
Compusul este demetilat oxidativ pana la metabolitul sdu activ major (UD-CG 212). Ciile metabolice
succesive sunt reprezentate de conjugati de faza II ai UD-CG 212, in esenta glucuronizii si sulfatii.

Eliminare

Dupé administrarea intravenoasi, timpul de injumatatire plasmatic al pimobendanului este de 0,4 + 0,1 ore,
fiind compatibil cu un clearance crescut, de 90 + 19 ml/min si kg, si un timp mediu scurt de rezidenta, de
0,5+ 0,1 ore.

Metabolitul activ principal este eliminat cu un timp de injumatatire plasmatic prin eliminare de 2,0 + 0,3 ore.
Doza este eliminata aproape in totalitate prin materii fecale.

6 PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Hidroxipropilbetadex

Hidrogen fosfat disodic dodecahidrat

Fosfat dihidrogen de sodiu dihidrat
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4 . Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Acest produs nu contine conservant antimicrobian.

Acest produs este destinat numai pentru unica folosinta.

Orice cantitate de produs rdmasa in flacon dupa extragerea dozei necesare trebuie eliminati.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de 5 ml sau 10 ml de unica folosinta, din sticld transparent de tip I, previzut cu dop de cauciuc butilic cu

strat de FluroTec si sigilat cu capsé de aluminiu, ambalat individual intr-o cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

\

Orice produs medxcmai veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
elxmmat in conformltate cu cerintele locale.

. i

7. DETINATORU L AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
“.E\oehrmger Ingelheim Vetrnedlca GmbH
23

55216 ThgeMhicim/Rhein
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNORII AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE

Data primei autorizari: 05.05.2015
Data ultimei reinnoiri: 15.01.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

20.10.2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu flacoane de S ml si 10 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR WL

Vetmedin 0,75 mg/ml solutie injectabil pentru caini
Pimobendan

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: 0,75 mg pimobendan.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 ml
10 ml

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare,

I 7 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Injectie intravenoasa unica.
Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititt prospectul inainte de utilizare,

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
A se utiliza imediat dupa deschidere.



11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Nu este cazul,

Noa,

N o ~ : .
12. PRECAU TII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEU:RILOR, DUPA CAZ

,‘\“ 'V ;n

- Ehmmare* cmti prospectul
\

NoE
R

; ""\N{ENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
VIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baz de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” J

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger 173

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B}

200004

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacoane de 5 ml si 10 ml

| . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Vetmedin 0,75 mg/ml solutie injectabild pentru caini N
Pimobendan

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Pimobendan 0,75 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

5ml
10 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

Dupa desigilare, a se utiliza imediat.
EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT




PROSPECT PENTRU:

Vetmedin 0,75 mg/ml solutie injectabild pentru cdini

i. \ © Lo

>

\ \
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE C OMERCIALIZARE STA

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU -
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE S

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger 173

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences S.A.

Calle Venus 26

Pol Ind Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmedin 0,75 mg/ml solutie injectabild pentru ciini

3.  DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Pimobendan 0,75 mg

Solutie limpede, incolora.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru initierea tratamentului insuficientei cardiace congestive canine, provocati de insuficienta valvulari
(regurgitarea mitrala si/sau tricuspidd) sau de cardiomiopatia dilatativa.

5. CONTRAINDICATI

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

Nu se utilizeazd in caz de cardiomiopatii hipertrofice sau in stari clinice la care imbunatitirea debitului
cardiac nu este posibila din motive functionale sau anatomice (de exemplu, stenoza aortica).

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, pot aparea un efect cronotrop moderat pozmv si voma.
In cazuri rare s-au observat diaree tranzitorie, anorexie sau letargie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizAnd urmitoarea conventie:



= Alternativ, putett o

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse n timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale tratate din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale tratate din 1000 animale)

- Rare (mai'mi}{de 1 dar mai puin de 10 animale tratate din 10 000 animale)

—\ Foaljt‘e,raré}(f%i ,\téz‘putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate )

Dagégé{zser afireactji i

mediciil veterinari

fme—

ave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati

apofta prin intermediul sistemului national de raportare {farmacovigilenta@ansvsa.ro,
bmv@icbmtv ro}:

7.  SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Injectie intravenoasi unicd la o dozi de 0,15 mg pimobendan/kg greutate corporala (adica 2 ml produs /10 kg
greutate corporald).

Vetmedin comprimate masticabile sau Vetmedin capsule pentru cdini se pot utiliza pentru continuarea
tratamentului la doza recomandatd, fiind initiat la 12 ore dupd administrarea injectabila.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cu un flacon de 5 ml si de 10 ml pot fi tratati cini cu o greutate corporald de pana la 25 kg si, respectiv,
péni la 50 kg.
Fiecare flacon este numai pentru o singurd administrare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Acest produs nu contine conservant antimicrobian.

Acest produs este destinat numai pentru unica folosinta.

Orice cantitate de produs rdmasi in flacon dupa extragerea dozei necesare trebuie eliminata.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie si flacon dupad EXP.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In caz de injectare subcutanati accidentald, pot aparea tumefiere temporard sau reactii inflamatorii resorbtive
slabe pani la ugoare la/sub locul de injectare.

Numai pentru o singura administrare.

Produsul trebuie utilizat pentru initierea tratamentului insuficientei cardiace congestive la cdini, dupd o
evaluare a raportului beneficiu-risc realizatd de medicul veterinar responsabil, ludnd Tn considerare starea de




sinitate generala a cdinelui. Inainte de tratament, diagnosticarea trebuie efectuata printr-o examinare fizic si
cardiacd amanuntita, care trebuie sd includa ecocardiografia sau radiografia, acolo unde este cazul.

Precautii speciale care trebuje luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar [a animale
¥

In caz de auto- injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta. ¢

A se spila méinile dupa utilizare.

Utilizarea 1n timpul perioadei de gestatie si de lactatie

In studiile efectuate pe sobolani si iepuri, pimobendan nu a avut niciun efect asupra fertilitatii. Efectele
embriotoxice au aparut numai la doze maternotoxice. Experimentele pe sobolani au aritat ci pimobendan
este excretat in lapte. Prin urmare, Vetmedin 0,75 mg/ml solutie injectabild pentru ciini trebuie administrat
la cdfele in perioada de gestatie sau in lactatie, numai daci beneficiile terapeutice preconizate depésgesc riscul
potential.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In studiile farmacologice nu s-au detectat interactiuni intre glicozidul cardiac ouabain si pimobendan.
Cresterea contractilitdfii inimii indusi de pimobendan este atenuati in prezenta antagonistului de calciu,
verapamil §i a B-antagonistului propranolol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie inifiat tratamentul simptomatic.

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

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
20.10.2021

15. ALTE INFORMATII

Flacon de 5 ml sau 10 ml, de unici folosint.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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



