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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Vetmedin 1,25 mg comprimate masticabile pentru cdini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
| comprimat masticabil contine:

Substanta activi:

Pimobendan 1,25 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil

Comprimate ovale, divizibile, de culoare maronie marmoraté cu pete albe fine, imprimate in relief cu
simbolul Boehringer Ingelheim si POI.

Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive canine, provocati de cardiomiopatia dilatativa sau
insuficienta valvulara (regurgitarea valvei mitrale si/sau tricuspide).

(Vezi si pct. 4.9).

Pentru tratamentul cardiomiopatiei dilatative in stadiu preclinic (asimptomatic cu o crestere a diametrului
ventricular stang sistolic final si diastolic final) la rasele Doberman Pinscher, dupi diagnosticul
ecocardiografic de boala cardiaci (a se vedea sectiunile 4.4 si 4.5).

Pentru tratamentu! céinilor cu boald valvulard mitrald mixomatoasd (MM VD) in stadiu preclinic
(asimptomatic cu murmur mitral sistolic $i simptome de cord marit), in vederea intarzierii debutului
simptomelor clinice ale insuficientei cardiace (vezi sectiunile 4.4 si 4.5).

4.3 Contraindicatii

Pimobendan nu trebuie utilizat in cardiomiopatii hipertrofice sau in boli la care nu se poate obtine
Imbunatitirea debitului cardiac din motive functionale sau anatomice (de exemplu, stenoza aorticd).
Deoarece pimobendan este metabolizat in principal in ficat, el nu trebuie utilizat la caini cu disfunctie
hepatica severd (vezi si 4.7).

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Produsul nu a fost testat in cazurile de CMD asimptomatica la cdinii din rasa Doberman cu fibrilatie
atriald sau tahicardie ventriculard sustinuta.

Produsul nu a fost testat in cazuri de boald valvulard mitrald mixomatoasi asimptomatica la cdinii cu
tahiaritmie supraventriculara si/sau ventriculara semnificativa.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Glicemia trebuie verificata cu regularitate in timpul tratamentului la cinii cu diabet zaharatexistent.
Pentru utilizarea in stadiul preclinic (asimptomatic cu o crestere a diametrului ventricular sting sistolic
final si diastolic final) al cardiomiopatiei dilatative, este recomandati efectuarea unui diagnostic cu
ajutorul unor examindari cardiace complete (inclusiv examinare ecocardiografica si eventual, monitorizare
Holter).

Pentru utilizarea in stadiul preclinic al bolii valvulare mitrale mixomatoase (stadiul B2, conform cu
acordul ACVIM: asimptomatic cu murmur mitral > 3/6 si cardiomegalie din cauza bolii valvulare mitrale
mixomatoase), diagnosticul trebuie emis in urma unei examinari fizice si cardiace detaliate, care trebuie
sd includi o ecocardiografie sau radiografie, dupi caz (Consultati si sectiunea 5.1).

La animalelc tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei si morfologiei cardiace (Vezi si
pct. 4.6).

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, depozitati comprimatele
departe de accesul animalelor.

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

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

A se spila mainile dupa utilizare.

Recomandiri pentru medici: ingestia accidentald, in special la copii, poate determina aparitia tahicardiei,
hipotensiunii ortostatice, hiperemiei faciale si cefaleei.

{nchideti bine capacul flaconului imediat dupa scoaterea numérului necesar de comprimate.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in cazuri rare pot sd apard un efect cronotrop usor pozitiv (cresterea frecventei cardiace) si voma, dar
aceste efecte sunt dependente de doza si pot fi evitate prin reducerea dozei.

{n cazuri rare s-au observat diaree tranzitorie, anorexie sau letargie.

Cu toate ca legitura cu pimobendan nu a fost clar stabilita, in cazuri foarte rare, in timpul tratamentului se
pot obscrva semne ale efectelor asupra hemostazei primare (petesii la nivelul membranelor mucoase,
hemoragii subcutanate). Aceste semne dispar cand tratamentul este intrerupt. In cazuri rare s-a observat o
crestere a cazurilor de regurgitare a valvei mitrale in timpul tratamentului cronic cu pimobendan la caini
cu valvulopatie mitral3.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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




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

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice.
Totusi, aceste studii au demonstrat efecte maternotoxice si embriotoxice la doze mari si au aratat, de
asemenea, cd pimobendan este excretat in lapte. Siguran{a produsului nu a fost evaluati la catele in
perioada de lactafie sau gestaie. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd

de medicul veterinar responsabil,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In studiile farmacologice nu s-au observat interactiuni intre glicozidul cardiac strofantina si pimobendan.
Cresterea contractilitatii cardiace induse de pimobendan este atenuata de antagonistii canalelor de calciu,
verapamil si diltiazem si de B-antagonistul propranolol.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

A nu se depasi doza recomandata.

A se determina cu precizie greutatea corporald inaintca tratamentului, pentru a se asigura dozarea corectd.
Doza trebuie administrata pe cale orald si trebuie mentinuta in intervalul de dozare 0,2 mg — 0,6 mg
pimobendan /kg greutate corporala, divizati in doud doze zilnice. Doza zilnica preferabila este de

0,5 mg/kg greutate corporald, divizatd in doud doze zilnice (fiecare de céate 0,25 mg/kg greutate
corporald). Fiecare dozi trebuie administratd cu aproximativ 1 ord inaintea administrarii hranei.

Aceasta corespunde la:

Un comprimat masticabil de 1,25 mg dimineata si un comprimat masticabil de 1,25 mg seara, pentru o
greutate corporald de 5 kg.

Comprimatele masticabile pot fi injumatéatite pe linia de marcaj prevazutd, pentru o doza exactd, in functie
de greutatea corporala.

Produsul poate fi utilizat de asemenea in asociere cu un diuretic, de exemplu furosemid.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozare pot sa apard un efect cronotrop pozitiv, voma, apatie, ataxie, murmur cardiac sau
hipotensiune. In aceastd situatie, dozarea trebuie redusi si trebuie initiat tratamentul simptomatic adecvat.
In cazul expunerii prelungite (6 luni) a ciinilor sanatosi din rasa Beagle, la doze de 3 §i de 5 ori mai mari
decét doza recomandatd, la unii cdini s-a observat ingrogarea valvei mitrale si hipertrofie ventriculara
stinga. Aceste modificari au origine farmacodinamica.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Stimulente cardiace, cu exceptia glicozidelor cardiace, inhibitori ai
fosfodiesterazel



Codul veterinar ATC: QCO1CE90
5.1 Proprietafi farmacodinamice

Cind a fost utilizat in cazuri de insuficientd valvulard simptomatica in asociere cu furosemid, produsul a
demonstrat o ameliorare a calititii viefii si cresterea sperantei de viatd la céinii tratafi.

Cand a fost utilizat la un numar limitat de cazuri de cardiomiopatie dilatativd simptomaticd, in asociere cu
furosemid, enalapril si digoxind, produsul a demonstrat o ameliorare a calita{ii vietii si cresterea sperantei
de viala la céinii tratati.

in cadrul unui studiu randomizat si controlat placebo la 363 de cdini cu boald valvulard mitrala
mixomatoasd preclinica, toti cdinii au intrunit urmétoarele criterii de includere: vérsta > 6 ani, greutatea
corporald > 4,1 si < 15 kg, murmur sistolic caracteristic de intensitate moderata pani la ridicata (> grad
3/6) cu intensitate maxima la nivelul zonei mitrale; dovezi ecocardiografice de boala valvulard mitrala
mixomatoasd avansatd (MMVD) definitd drept leziuni valvulare caracteristice ale aparatului valvular
mitral, dovezi ecocardiografice de dilatare atriald stdnga si ventriculard stAnga si dovezi radiografice de
cardiomegalie (dimensiunea cordului la nivel vertebral (VHS) >10,5). Momentul mediu de debut al
semnelor clinice de insuficientd cardiacd sau deces cardiac/eutanasie a fost prelungit cu aproximativ 15
luni la cainii respectivi. in plus, a fost observati o reducere a dimensiunii cordului la cinii tratati cu
pimobendan in stadiul preclinic al bolii valvulare mitrale mixomatoase. Mai mult, durata totald de
supravietuire a fost prelungitd cu aproximativ 170 de zile la toti cdinii care au primit pimobendan
indiferent de cauza decesului acestora (deces cardiac/cutanasie si deces necardiac/eutanasie). Decesul
cardiac sau eutanasia au survenit la 15 cini din grupul tratat cu pimobendan si la 12 caini din grupul cu
placebo, inainte de debutul insuficientei cardiace. Cainii din grupul cu pimobendan au petrecut mai mult
timp in cadrul studiului (347,4 ani-pacient) fatd de cei din grupul cu placebo (267,7 ani-pacient),
conducdnd la o ratd de aparitie mai scazuta.

in cadrul unui studiu randomizat si controlat cu placebo care a inclus cdini din rasa Doberman Pinscher cu
cardiomiopatie dilatativd (asimptomaticd cu o crestere a diametrului ventricular sting sistolic final gi
diastolic final determinata prin diagnostic ecocardiografic), timpul pani la initierea insuficientei cardiace
congestive sau pana la aparitia unui deces brusc si perioada de supravietuire au fost prelungite la cainii
cdrora li s-a administrat pimobendan. in plus, s-a constatat o reducere a marimii inimii la cinii tratafi cu
pimobendan in stadiul preclinic al cardiomiopatiei dilatative. Evaluarea eficacitatii se bazeazi pe datele
provenite de la 19 (din 39) si 25 (din 37) de cdini care au atins criteriul primar de evaluare a eficacitiii in
grupul cu pimobendan, respectiv placebo.

Pimobendan, un derivat de benzimidazol-piridazinoni, are actiune inotropa pozitiva si prezinta proprietiti
vasodilatatoare accentuate.

Efectul inotrop pozitiv al pimobendanului este mediat prin doud mecanisme de actiune: cresterea
sensibilitd(ii miofilamentelor cardiace pentru calciu si inhibarea fosfodiesterazei 111. In acest mod,
inotropismul pozitiv nu este declangat nici printr-o actiune similara glicozidelor cardiace si nici
simpatomimetic,

Efectul vasodilatator rezultd prin inhibarea fosfodiesterazei I11.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie:




Dupa administrarea orald a produsului, biodisponibilitatea absolutd este de 60-63%. Deoarece aportul de
hrana simultan sau precedent reduce biodisponibilitatea, pimobendanul trebuie administrat cu aproximativ
1 ord inaintea administrarii hranei.

Distributie:
Volumul de distributie este de 2,6 I/kg, ceea ce indica faptul cd pimobendanul este distribuit rapid in
tesuturi. Legarea medie de proteinele plasmatice este de 93%.

Metabolizare:

Compusul este demetilat prin oxidare pana la metabolitul activ major (UD-CG212). Etapele metabolice
succesive sunt reprezentate de conjugati de faza Il ai UD-CG212, cum sunt glucuronizii si sulfatii.

Eliminare:

Timpul de injumatatire plasmatic prin eliminare al pimobendanului este de 0,4 + 0,1 ore, ceea ce
corespunde unui clearance crescut, de 90 + 19 ml/min/kg si unui timp mediu scurt de rezidenta, de
0,5+0,1 ore.

Metabolitul activ cel mai semnificativ este eliminat cu un timp de Injumataire plasmatic prin eliminare de
2,0 £ 0,3 ore. Doza este eliminati aproape in totalitate prin materii fecale.

6 PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Povidona

Lactozd monohidrat

Amidon de porumb

Croscarmelozi sodicd

Acid citric anhidru

Aromad artificiald de carne de vita, pulbere
Dioxid de siliciu coloidal, anhidru

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 100 zile

A se utiliza comprimatul divizat la urmatoarea administrare,

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra flaconul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.



6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Cutie de carton care contine 50 sau 100 de comprimate in flacon din polietilen, inchis cu capac cu filet
din polipropilend, previzut cu sistem de inchidere securizat pentru copit.

Nu toate dimensiunile de ambalgj pot {1 comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170021

9. DATA PRIME!I AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizdri: 01.06.2011

Data ultimei reinnoiri: 20.01.2017

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI
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INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinari.
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmedin 1,25 mg comprimate masticabile pentru caini
Pimobendan

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine pimobendan 1,25 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Compfimat masticabil

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 comprimate
100 comprimate

| 5. SPECII TINTA

Céini

| 6.  INDICATII

|7 MOD $I CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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\| 10.

DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se va utiliza pana la...
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 100 zile.

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra flaconul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

12.

PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: citi{i prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetil veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu sc ldsa la vederea si indeména copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica Gmbl
55216 Ingelheim/Rhein
Germania

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

170021

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ii DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmedin 1,25 mg comprimate masticabile pentru céini
Pimobendan

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pimobendan 1,25 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 comprimate
100 comprimate

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6.  INDICATII

| 7. MOD $I CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE

[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

[ 10. DATA EXPIRARIL

12



EXP {lun&/an}

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra flaconul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Nu este cazul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor:

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Germania

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170021

Ll7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numdr}
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
Vetmedin 1,25 mg comprimate masticabile pentru céini

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERHLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si produciitorul responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmedin 1,25 mg comprimate masticabile pentru cdini
pimobendan

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 comprimat masticabil contine:
Substanta activa:
Pimobendan 1,25 mg

Comprimate ovale, divizibile, de culoare maronie marmorati cu pete albe fine, imprimate in relief cu
simbolul Boehringer Ingelheim si PO1.
Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.

4. INDICATII

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive canine, provocata de cardiomiopatia dilatativa sau
insuficienta valvulara (regurgitarea valvei mitrale si/sau tricuspide).
(Vezi si punctul ,,Posologie, cdi de administrare si mod de administrare™).

Pentru tratamentul cardiomiopatiei dilatative 1n stadiu preclinic (asimptomatic cu o crestere a diametrului
ventricular stang sistolic final si diastolic final) la rasele Doberman Pinscher, dupi diagnosticul
ecocardiografic de boala cardiaci (a se vedea sectiunea ,,Atentiondri speciale” si ,,Precautii speciale
pentru utilizare la animale™).

Pentru tratamentul cinilor cu boald valvulard mitrald mixomatoasi (MMVD) in stadiu preclinic
(asimptomatic cu murmur mitral sistolic si simptome de cord marit), in vederea intrzierii debutului
simptomelor clinice ale insuficientei cardiace (vezi sectiunile ,, Atentioniri speciale” si ,,Precautii speciale
pentru utilizare la animale”).

5. CONTRAINDICATII

Pimobendanul trebuie utilizat in cardiomiopatii hipertrofice sau in boli la care nu se poate obgine
imbunititirea debitului cardiac din motive functionale sau anatomice (de exemplu stenoza aorticd).
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Deoarece pimobendan este metabolizat in principal in ficat, el nu trebuie utilizat la cdini cu disfunciie
hepatica severa.

(Vezi si punctul ,,Gestatie si lactatie™).

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare pot sd apard un efect cronotrop usor pozitiv (cresterea frecventei cardiace) si voma, dar
aceste efecte sunt dependente de doza si pot fi evitate prin reducerea dozei.
In cazuri rare s-au observat diaree tranzitorie, anorexie sau letargie,

Cu toate cd legdtura cu pimobendan nu a fost clar stabilita, in cazuri foarte rare, in timpul tratamentului se
pot observa semne ale efectelor asupra hemostazei primare (petesii la nivelul membranelor mucoase,
hemoragii subcutanate). Aceste semne dispar cand tratamentul este intrerupt. in cazuri rare s-a observat o
crestere a cazurilor de regurgitare a valvei mitrale in timpul tratamentului cronic cu pimobendan la ciini
cu valvulopatie mitrala.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

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

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm sa va informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

A se determina cu precizie greutate corporald inaintea tratamentului, pentru a se asigura doza corecta.

Doza trebuie administratd pe cale orali si trebuie mentinutd in intervalul de dozare 0,2 mg — 0,6 mg

pimobendan/kg greutate corporald, divizata in doud doze zilnice. Doza zilnica preferabild este de

0,5 mg/kg greutate corporald, divizata in doua doze zilnice (fiecare de céte 0,25 mg/kg greutate

corporald). Fiecare doza trebuie administratd cu aproximativ 1 ord inaintea administrarii hranei.

Aceasta corespunde la:

Un comprimat masticabil de 1,25 mg dimineata si un comprimat masticabil de 1,25 mg seara, pentru o

greutate corporald de 5 kg.

Produsul poate fi utilizat de asemenea in asociere cu un diuretic, de exemplu furosemid.
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9. | RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A nu se depidsi doza recomandati.
Comprimatele masticabile pot fi injumatatite pe linia de marcaj prevazuta, pentru o dozare exactd, in
functie de greutatea corporala.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pdstra flaconul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe cutie si pe flacon dupa
EXP. Data expiririi se referd la ultima zi a acelei luni.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 100 zile
A se utiliza orice comprimat divizat la urmitoarea administrare.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Prccautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Produsul nu a fost testat in cazurile de CMD asimptomatici la cainii din rasa Doberman cu fibrilatie
atriald sau tahicardie ventriculard sustinuta.

Produsul nu a fost testat in cazuri de boala valvulard mitrald mixomatoasa asimptomatici la cainii cu
tahiaritmie supraventriculard gi/sau ventriculari semnificativa.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Glicemia trebuie verificata cu regularitate in timpul tratamentului la cdini cu diabet zaharat existent.
Pentru utilizarea in stadiul preclinic (asimptomatic cu o crestere a diametrului ventricular sting sistolic
final si diastolic final) al cardiomiopatiei dilatative, este recomandati efectuarea unui diagnostic cu
ajutorul unor examinari cardiace complete (inclusiv examinare ecocardiografici si eventual, monitorizare
Holter).

Pentru utilizarea in stadiul preclinic al bolii valvulare mitrale mixomatoase (stadiul B2, conform cu
acordul ACVIM: asimptomatic cu murmur mitral > 3/6 si cardiomegalie din cauza bolii valvulare mitrale
mixomatoase), diagnosticul trebuie emis In urma unei examindri fizice si cardiace detaliate, care trebuie
sd includa o ecocardiografie sau radiografie, dupi caz (vezi si ,,Alte informatii”).

La animalele tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei si morfologiei cardiace (vezi si
punctul ,,Reactii adverse™).

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentala, depozitati comprimatele
departe de accesul animalelor.
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Precautii speciale care vor f1 luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

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

A se spila mdinile dupa utilizare.

Recomandari pentru medici: ingestia accidentald, in special la copii, poate determina apariia tahicardiei,
hipotensiunii ortostatice, hiperemiei faciale si cefaleei.

{nchideti bine capacul flaconului imediat dupa scoaterea numarului necesar de comprimate.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice.
Totusi, aceste studii au demonstrat efecte maternotoxice si embriotoxice la doze mari §i au ardtat, de
asemenea, ca pimobendan este excretat in lapte. Siguran{a produsului nu a fost evaluat la cétele n

perioada de lactatie sau gestatie. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata
de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In studiile farmacologice nu s-au observat interactiuni intre glicozidul cardiac strofantind si pimobendan.
Cresterea contractilititii cardiace induse de pimobendan este atenuata de cittre antagonistii canalelor de
calciu, verapamil si diltiazem si de -antagonistul propranolol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):
In caz de supradozare pot s3 apard un efect cronotrop pozitiv, voma, apatie, ataxie, murmur cardiac sau
hipotensiune. In aceastd situatie, dozarea trebuie redusa i trebuie inifiat tratamentul simptomatic adecvat.

In cazul expunerii prelungite (6 luni) a céinilor sanatosi din rasa Beagle, la doze de 3 si de 5 ori mai mari
decét doza recomandata, la unii céini s-a observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofie ventriculara
stdnga. Aceste modificari au origine farmacodinamica.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate prin intermediul apelor uzate sau al deseurilor menajere. Solicitati-i
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2019
15. ALTE INFORMATII

Cand a fost utilizat in cazuri de insuficientd valvulari simptomatica in asociere cu furosemid, produsul a
demonstrat o ameliorare a calitaii vietii gi cresterea sperantei de viata la cdinii tratati.

Cand a fost utilizat la un numar limitat de cazuri de cardiomiopatie dilatativa simptomatica, in asociere cu
furosemid, enalapril si digoxina, produsul a demonstrat o ameliorare a calitétii vietii si cresterea speraniei
de viata la cdinii tratati.



in cadrul unui studiu randomizat si controlat cu placebo care a inclus caini din rasa Doberman Pinscher cu

* cardiomiopatie dilatativa (asimptomatici cu o crestere a diametrului ventricular stang sistolic final si
diastolic final determinata prin diagnostic ecocardiografic), timpul pani la initierea insuficientei cardiace
congestive sau pana la aparitia unui deces brusc si perioada de supravietuire au fost prelungite la cainii
cdrora li s-a administrat pimobendan. in plus, s-a constatat o reducere a marimii inimii la cainii tratati cu
pimobendan in stadiul preclinic al cardiomiopatiei dilatative. Evaluarea de eficacitate se bazeazd pe datele
provenite de la 19 (din 39) si 25 (din 37) de cdini care au atins criteriul primar de evaluare a eficacitatii in
grupul cu pimobendan, respectiv placebo.

{n cadrul unui studiu randomizat si controlat placebo la 363 de caini cu boald valvulara mitrala
mixomatoasa preclinicd, toti cainii au intrunit urmdtoarele criterii de includere: vérsta > 6 ani, greutatea
corporald > 4,1 si < 15 kg, murmur sistolic caracteristic de intensitate moderatd pani la ridicatd (> grad
3/6) cu intensitate maxima la nivelul zonei mitrale; dovezi ecocardiografice de boala valvulard mitrald
mixomatoasd avansatd (MMVD) definita drept leziuni valvulare caracteristice ale aparatului valvular
mitral, dovezi ecocardiografice de dilatare atriald stinga si ventriculara stinga si dovezi radiografice de
cardiomegalie (dimensiunea cordului la nivel vertebral (VHS) >10,5). Momentul mediu de debut al
semnelor clinice de insuficienta cardiaca sau deces cardiac/eutanasie a fost prelungit cu aproximativ 15
luni la cainii respectivi. In plus, a fost observata o reducere a dimensiunii cordului la ciinii tratati cu
pimobendan in stadiul preclinic al bolii valvulare mitrale mixomatoase. Mai mult, durata totali de
supravietuire a fost prelungitd cu aproximativ 170 de zile la toti cainii care au primit pimobendan
indiferent de cauza decesului acestora (deces cardiac/eutanasie si deces necardiac/eutanasie). Decesul
cardiac sau eutanasia au survenit la 15 cdini din grupul tratat cu pimobendan si la 12 caini din grupul cu
placebo, Tnainte de debutul insuficientei cardiace. Cainii din grupul cu pimobendan au petrecut mai mult
timp in cadrul studiului (347,4 ani-pacient) fata de cei din grupul cu placebo (267,7 ani-pacient),
conducand la o ratd de aparitie mai scizuti.

Marimile ambalajului:
Flacon de 50 sau 100 de comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viena

Tel. +43-(0) 1 80 1050
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