ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmedin 1,5 mg/ml solutie orald pentru ciini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Pimobendan 1,5 mg

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a Compozitia cantitativi, daci aceasti
altor constituenti informatie este esentiali pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar
Acid sorbic (E200) 3,0 mg
Hidroxipropil betadex
Hipromeloza
Acid ascorbic (E300) 7,0 mg
Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificatd

Solutie limpede, incolora pana la galben pana la verde deschis pana la maro deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la céine, provocata de cardiomiopatia dilatativa
(CMD) sau de insuficienta valvulara (regurgitarea valvei mitrale si/sau tricuspide).

Pentru tratamentul cardiomiopatiei dilatative in stadiul preclinic (asimptomatica, cu o crestere a
diametrelor telesistolic si telediastolic ale ventriculului sting) la rasa Doberman Pinscher, dupi
diagnosticul ecocardiografic al bolii cardiace.

3.3 Contraindicatii

Pimobendanul nu se utilizeazi in cardiomiopatiile hipertrofice sau in boli in care nu se poate obtine
ameliorarea debitului cardiac din cauze functionale sau anatomice (de exemplu, stenoza aortica).
Nu se utilizeaza in cazurile de afectare severd a functiei hepatice deoarece pimobendanul este
metabolizat In principal la nivelul ficatului.

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

Produsul medicinal veterinar nu a fost testat in cazurile de cardiomiopatie dilatativa asimptomatica la
cAinii din rasa Doberman cu fibrilatie atriald sau cu tahicardie ventriculara sustinuta.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

La cainii cu diabet zaharat glicemia trebuie verificata cu regularitate in timpul tratamentului cu
pimobendan.

Pentru utilizarea in stadiul preclinic al cardiomiopatiei dilatative (asimptomatica, cu o crestere a
diametrelor telesistolic si telediastolic ale ventriculului sting) se recomanda stabilirea unui diagnostic
pe baza investigatiilor cardiace complexe (care si includd examinarea ecocardiografica si, eventual,
monitorizarea Holter).

La animalele tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei i morfologiei cardiace.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la pimobendan sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie cutanatd si oculard. Evitati contactul cu pielea
si ochii. In caz de contact cu ochii sau contact cu pielea, clatiti imediat bine cu apa. Spalati-va méinile
bine dupi utilizare.

Ingestia accidentala, in special la copii, poate duce la aparitia tahicardiei, hipotensiunii arteriale
ortostatice, hiperemiei faciale si cefaleei.

fn vederea evitarii ingestiei accidentale, nu ldsati nesupravegheata nicio seringd umplutd si pastrati
flaconul si seringa utilizatd in ambalajul original pentru a preveni accesul copiilor la produsul
medicinal veterinar.

Dupa utilizare inchideti bine capacul flaconului. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat si nu
trebuie lasat la vederea si indemana copiilor.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Rare - Varsaturi!, diaree?
(1 pani la 10 animale / 10.000 - Anorexie?, letargie?

animale tratate): - Cresterea frecventei cardiace'”

- Cresterea regurgitdrii mitrale*

Foarte rare - Petesii ale membranelor mucoase’, hemoragie

(<1 animal / 10.000 de animale (subeutanatd)’
tratate, inclusiv raportérile izolate):

! Aceste efecte sunt dependente de doza si pot fi evitate prin reducerea dozei.
Tranzitorie :

Din cauza unui efect cronotrop usor pozitiv.

Observatd in timpul tratamentului cronic cu pimobendan la caini cu valvulopatie mitrala.
Legitura cu pimobendan nu a fost stabilitd in mod clar, semnele dispar la oprirea tratamentului.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei

produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie

detintorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii SRS
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de R
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei san a ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la catele.

Gestatie si lactatie:

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si pe iepuri nu au demonstrat existenta efectelor teratogene
sau fetotoxice. Totusi, aceste studii au demonstrat efecte maternotoxice si embriotoxice la doze mari si
au aratat, de asemenea, ca pimobendanul este excretat in lapte.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In studiile farmacologice nu s-au observat interactiuni intre glicozidul cardiac ouabaina (strofantini) si
pimobendan. Cresterea contractilitatii cardiace indusd de pimobendan este atenuati de antagonistii
canalelor de calciu verapamil si diatiazem, precum si de B-antagonistul propranolol.

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare pe cale orala.
Nu agitati flaconul inainte de utilizare sau in timpul utilizarii, pentru a evita formarea de spuma.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Doza trebuie mentinutd in intervalul de dozare 0,2 mg — 0,6 mg pimobendan/kg greutate corporala,
divizatd in doud doze zilnice. Doza zilnica preferabila este de 0,5 mg pimobendan/kg greutate
corporald, divizata in doud doze zilnice ( 0,25 mg pimobendan/kg greutate corporali echivalent cu
0,17 ml Vetmedin 1,5 mg/ml solutie orala de doud ori pe zi), la un interval de aproximativ 12 ore.

Solutia trebuie administrata cu ajutorul seringii de dozare furnizate in ambalaj. Seringa este previzuta
cu gradatii care corespund cu greutatea corporala, in trepte de 0,5 kg greutate corporali pani la
greutatea corporala de 12 kg si este adaptata la flacon. Fiecarei cresteri de 1 kg 1i corespunde 0,25 mg
pimobendan. Greutatea corporald a animalului trebuie utilizat la fiecare administrare. De exemplu,
pentru un céine de 6 kg, produsul medicinal veterinar trebuie extras pana la marcajul de 6 kg al
seringii la fiecare administrare (aceasta echivaleaza cu o doza de 0,25 mg pimobendan/kg greutate
corporala la fiecare administrare). Nu depésiti doza recomandata.

Fiecare doza trebuie administrata direct in gura, pe stomacul gol, cu aproximativ o ora inainte de
hranire. Dupa administrare, inchideti etans capacul flaconului. Dupa fiecare utilizare, curatati
exteriorul seringii prin stergerea cu o laveta sau cu un servetel curate si uscate. Servetelul contaminat
trebuie aruncat imediat.

Daca seringa se Infunda, clatiti-o cu apa, fara a scoate pistonul si stergeti exteriorul seringii cu o laveta
sau cu un servetel curate, pana cand raimane uscatd. Pentru a evita contaminarea, utilizati seringa
furnizatd doar pentru administrarea acestei solutii orale. Seringa utilizata trebuie pastratd impreuna cu
produsul medicinal veterinar, in ambalajul original.

De asemenea, pimobendanul poate fi utilizat in asociere cu un diuretic, de exemplu furosemida.
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Recomandiiri privind administrarea corecta:

Produsul medicinal veterinar este ambalat intr-un flacon sigilat cu un
capac cu inchidere securizata pentru copii A, un al doilea capac cu
inchidere securizatd pentru copii cu adaptor integrat B gi cu o seringd
de dozare, gradatd in kg/corp C.

Nu agitati flaconul inainte de utilizare, astfel s evita formarea de
spuma.

Deschideti flaconul tinandu-1 in pozitie verticala, apdsand 1n jos pe
capacul cu inchidere securizaté pentru copii capac A, in timp ce il
rasuciti in sens antiorar. Eliminati capacul alb A.

Inchideti etans flaconul cu ajutorul capacului B, in timp ce rasuciti
capacul in sens orar. Capacul B contine un adaptor integrat care
trebuie si se fixeze automat pe flaconul A. Capacul trebuie sa fie
inchis etans pentru a putea introduce adaptorul corect.

Desfaceti capacul B de pe flacon, apasénd in jos pe capacul cu
inchidere securizatd pentru copii, in timp ce rasuciti capacul in sens
antiorar si impingeti usor capatul seringii de dozare € in adaptorul
flaconului.

fntoarceti flaconul si seringa cu susul in jos.

Trageti de piston si umpleti seringa de dozare cu doza prescrisa de
medicul veterinar.

Intoarceti flaconul in pozitie verticald si scoateti seringa de dozare din
flacon. inchideti flaconul cu capacul B. '
/e Introduceti capatul seringii de dozare C in gura cdinelui si impingeti
pistonul pentru a administra doza prescrisa.

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

Un supradozaj poate provoca un efect cronotrop pozitiv, varsituri, apatie, ataxie, sufluri cardiace sau
hipotensiune arteriald. In aceasta situatie, dozajul trebuie redus si trebuie initiat tratamentul
simptomatic adecvat.

in cazul expunerii prelungite (6 luni) a cinilor sanatosi din rasa Beagle la doze de 3 si de S ori mai
mari decat doza recomandata, la unii cdini s-a observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofia
ventriculului sting. Aceste modificari au 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. L

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QCO1CE90
4.2 Farmacodinamie

Pimobendanul, un derivat de benzimidazol-piridazinona, are o actiune inotropa pozitiva si prezinta
proprietéti puternic vasodilatatoare.

Efectul inotrop pozitiv al pimobendanului este mediat printr-un mecanism dublu de actiune: cresterea
sensibilitaii la calciu a miofilamentelor cardiace si inhibarea fosfodiesterazei I11. Astfel, inotropismul
pozitiv nu este declansat nici de o actiune similara cu a glicozidelor cardiace, nici prin mecanism
simpatomimetic.

Efectul vasodilatator apare ca urmare a inhibarii fosfodiesterazei II1.

Cénd se utilizeaza in cazuri de insuficientd valvulara simptomaticd impreund cu furosemida, s-a
demonstrat ca produsul medicinal veterinar amelioreazi calitatea vietii si prelungeste speranta de viata
a céinilor tratati.

Cand se utilizeaza intr-un numar limitat de cazuri de cardiomiopatie dilatativi simptomatica in
asoctere cu furosemida, enalapril si digoxind, s-a demonstrat ¢ produsul medicinal veterinar
amelioreaza calitatea vietii si prelungeste speranta de viati a cainilor tratati.

In cadrul unui studiu randomizat si cu placebo ca substanta de control, care a inclus Doberman
Pinscher cu cardiomiopatie dilatativa in stadiul preclinic (asimptomatica cu cresterea diametrelor
telesistolic si telediastolic ale ventriculului sting dupa diagnosticul ecocardiografic), perioada pana la
debutul insuficientei cardiace congestive sau decesul subit a fost extinsa, iar timpul de supravietuire a
fost prelungit la cdinii carora li s-a administrat pimobendan.

In plus, s-a observat o reducere a dimensiunilor inimii la cainii tratati cu pimobendan aflati in stadiul
preclinic al cardiomiopatiei dilatative. Evaluarea eficacititii se bazeaza pe datele obtinute de la 19 (din
39) si de la 25 (din 37) de céini care au atins criteriul primar de evaluare a eficacitatii in grupul cu
pimobendan si respectiv grupul cu placebo.

4.3 Farmacocinetici

Absorbtie:

In urma administrarii pe cale orald a acestui produsului medicinal veterinar, biodisponibilitatea
absoluta a substantei sale active este intre 60 si 63 %. Deoarece biodisponibilitatea este redusa daci
pimobendanul este administrat in timpul administrérii hranei sau la scurt timp dupa aceea, acesta
trebuie administrat cu aproximativ 1 ord inainte de hranire.

Distributie:
Volumul de distributie este de 2,6 I/kg, indic4nd ca pimobendanul este distribuit rapid in tesuturi.
Media legdrii de proteinele plasmatice este de 93 %.

Metabolizare:

Compusul este supus demetilarii prin oxidare, din care rezulta principalul sau metabolit activ (UD-CG
212). Procesele metabolice ulterioare sunt reprezentate de conjugatii de fazi II ai UD-CG 212, cum ar
fi glucuronidele si sulfatii.



Eliminare:
Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al pimobendanului este de 0,8 + 0,4 ore, ceea ce este
in concordanti cu clearance-ul ridicat de 90 + 19 ml/min/kg si cu timpul mediu de rezidenta scurt, de

1,6 £ 0,6 ore.
Principalul metabolit activ este eliminat cu un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de
1,8 + 0,6 ore. Compusul este eliminat aproape in intregime prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

{n 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 produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 8 saptamani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 30 °C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de culoare bruna (tip IIT) cu capac din PP, cu inchidere securizata pentru copii. Capac
suplimentar din PP, cu inchidere securizata pentru copii, cu adaptor integrat din LDPE si cu o seringd
de 2 ml cu cilindru din PP si cu piston din HDPE.

Cutie de carton cu 1 flacon umplut cu 50 ml si 1 seringa de dozare cu gradatii care corespund cu
greutatea corporal, in trepte de 0,5 kg greutate corporald.

5.5 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).

e



ANEXA III

ETCHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

10



INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 50 ml

L

IT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmedin 1,5 mg/ml solutie orala

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare ml contine: pimobendan 1,5 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
50 m!

4. SPECII TINTA B
Caini

(5. INDICATII ]

(6. CAIDE ADMINISTRARE N
Administrare pe cale orali.

-

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 8 saptamani.

{ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE j

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.

FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J

A se citi prospectul Inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

li?}. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

info.vetmedin.com
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s MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
" MICI

) Fi:a{con\;X‘SO ml

| rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetmedin 1,5 mg/ml

B. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Pimobendan 1,5 mg/ml

50 ml

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
A se utiliza pana la ...



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

i
i

1. ‘Dettumirea produsului medicinal veterinar

Vetmedin 1;5 mg/ml solutie orald pentru caini

2. Compozitie

Fiecare ml contine:.
Substanta activa:
Pimobendan 1,5 mg

Excipienti:
Acid sorbic (E200) 3,0 mg
Acid ascorbic (E300) 7,0 mg

Solutie limpede, incolora pana la galben pana la verde deschis pana la maro deschis.

3. Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la cdine, provocata de cardiomiopatia dilatativd
(CMD) sau de insuficienta valvulara (regurgitarea valvei mitrale si/sau tricuspide).

Pentru tratamentul cardiomiopatiei dilatative in stadiul preclinic (asimptomaticd, cu o crestere a
diametrelor telesistolic si telediastolic ale ventriculului stdng) la rasa Doberman Pinscher, dupd
diagnosticul ecocardiografic al bolii cardiace.

5.  Contraindicatii

Pimobendanul nu se utilizeaza in cardiomiopatiile hipertrofice sau in boli in care nu se poate obtine
ameliorarea debitului cardiac din cauze functionale sau anatomice (de exemplu, stenoza aorticd).
Nu se utilizeaza in cazurile de afectare severd a functiei hepatice deoarece pimobendanul este
metabolizat in principal la nivelul ficatului.

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

6. Atentiondiri speciale

Produsul medicinal veterinar nu a fost testat in cazurile de cardiomiopatie dilatativa asimptomatica la
cinii din rasa Doberman cu fibrilatie atriald sau cu tahicardie ventriculard sustinuta.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

La céinii cu diabet zaharat glicemia trebuie verificatd cu regularitate in timpul tratamentului cu
pimobendan.

Pentru utilizarea in stadiul preclinic al cardiomiopatiei dilatative (asimptomaticd, cu o crestere a
diametrelor telesistolic si telediastolic ale ventriculului stédng) se recomanda stabilirea unui diagnostic
pe baza investigatiilor cardiace complexe (care sa includa examinarea ecocardiografica si, eventual,
monitorizarea Holter).
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La animalele tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei si a morfologiei cardiace.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la pimobendan sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie cutanati si oculari. Evitati contactul cu pielea
si ochii. In caz de contact cu ochii sau contact cu pielea, clatiti imediat bine cu apa. Spalati-va mainile
bine dupa utilizare.

Ingestia accidentald, in special la copii, poate duce la aparitia tahicardiei (cresterea frecventei
cardiace), hipotensiunii arteriale ortostatice (tensiune arteriali scizuti brusc la ridicarea in picioare din
pozitia sezut sau culcat), inrosirii fetei si durerilor de cap.

In vederea evitirii ingestiei accidentale nu ldsati nesupravegheatd nicio seringd umpluta si pastrati
flaconul si seringa utilizatd in ambalajul original pentru a preveni accesul copiilor la produsul
medicinal veterinar.

Dupa utilizare inchideti bine capacul flaconului. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat sinu
trebuie lasat la vederea si indemana copiilor.

in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la catele.

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

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si pe iepuri nu au demonstrat existenta efectelor teratogene
sau fetotoxice. Totusi, aceste studii au demonstrat efecte maternotoxice si embriotoxice la doze mari si
au aratat, de asemenea, cd pimobendanul este excretat in lapte.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In studiile farmacologice nu s-au observat interactiuni intre glicozidul cardiac ouabaini (strofantina) si
pimobendan. Cresterea contractilitatii cardiace indusi de pimobendan este atenuati de antagonistii
canalelor de calciu verapamil si diatiazem, precum si de p-antagonistul propranolol.

Supradozare:

Un supradozaj poate provoca un efect cronotrop pozitiv, varsaturi, apatie, ataxie, sufluri cardiace sau
hipotensiune arteriala. In aceasta situatie, dozajul trebuie redus si trebuie initiat tratamentul
simptomatic adecvat.

In cazul expunerii prelungite (6 luni) a cainilor sanitosi din rasa Beagle la doze de 3 side 5 ori mai
mari decat doza recomandatd, la unii cdini s-a observat ingrosarea valvei mitrale st hipertrofia
ventriculului stdng. Aceste modificari au origine farmacodinamica.

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

7. Evenimente adverse
Caini:

Rare (1 pand la 10 animale / 10.000 animale tratate):
- Virsaturi!, diaree?

- Anorexie?, letargie?

- Cresterea frecventei cardiace'”

- Cresterea regurgitdrii mitrale*
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o F oérte rare (<1 animal / 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

e Petesii ale membranelor mucoase’, hemoragie (subcutanata)’

! Aceste efecte sunt dependente de doza si pot fi evitate prin reducerea dozei.

2 Tranzitorie

3 Din cauza unui efect cronotrop usor pozitiv.

* Observata in timpul tratamentului cronic cu pimobendan la cdini cu valvulopatie mitrald.
5

Legitura cu pimobendan nu a fost stabilitd in mod clar, semnele dispar la oprirea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea monitorizarea continud a
sigurantei unui produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate
in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugim s contactati mai intai
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al acestuia folosind 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 pe cale orala.
Nu agitati flaconul inainte de utilizare sau in timpul utilizérii, pentru a evita formarea de spuma.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Doza trebuie mentinuta in intervalul de dozare 0,2 mg — 0,6 mg pimobendan/kg greutate corporala,
divizata in doud doze zilnice. Doza zilnici preferabild este de 0,5 mg pimobendan/kg greutate
corporala, divizati in doud doze zilnice (0,25 mg pimobendan/kg greutate corporala echivalent cu 0,17
ml Vetmedin 1,5 mg/ml solutie orala de doua ori pe zi), la un interval de aproximativ 12 ore.

Solutia trebuie administrata cu ajutorul seringii de dozare furnizate in ambalaj. Seringa este prevazuta
cu gradatii care corespund cu greutatea corporald, in trepte de 0,5 kg greutate corporala pana la
greutatea corporald de 12 kg si este adaptata la flacon. Fiecarel cresteri de 1 kg 11 corespunde 0,25 mg
pimobendan. Greutatea corporald a animalului trebuie utilizata la fiecare administrare. De exemplu,
pentru un caine de 6 kg, produsul medicinal veterinar trebuie extras pana la marcajul de 6 kg al
seringii la fiecare administrare (aceasta echivaleaza cu o doza de 0,25 mg pimobendan/kg greutate
corporala la fiecare administrare). Nu depasiti doza recomandata.

Fiecare dozi trebuie administrata direct in gurd, pe stomacul gol, cu aproximativ o oré inainte de
hranire. Dupa administrare, inchideti etans capacul flaconului. Dupa fiecare utilizare curatati exteriorul
seringii prin stergerea cu o lavetd sau cu un servetel curate si uscate. Servetelul contaminat trebuie
aruncat imediat.

Daci seringa se infunda, clatiti-o cu apa, fard a scoate pistonul si stergeti exteriorul seringii cu o laveta
sau cu un servetel curate, pAna cnd rdmane uscaté. Pentru a evita contaminarea, utilizati seringa
furnizata doar pentru administrarea acestei solutii orale. Seringa utilizata trebuie pastrata impreund cu
produsul medicinal veterinar, in ambalajul original.

De asemenea, pimobendanul poate fi utilizat in asociere cu un diuretic, de exemplu furosemida.
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9. Recomandari privind administrarea corecti

Vetmedin solutie orala este un flacon sigilat cu un capac cu inchidere
securizatd pentru copii A, un al doilea capac cu inchidere securizati
pentru copii cu adaptor integrat B si cu o seringi de dozare gradata in
kg/corp C.

Nu agitati flaconul inainte de utilizare, astfel se eviti formarea de
spuma.

Deschideti flaconul tindndu-1 in pozitie verticala, apasénd in jos pe
capacul cu inchidere securizata pentru copii, in timp ce il rasuciti in
sens antiorar. Eliminati capacul alb A

Inchideti ctans flaconul cu ajutorul capacului B, in timp ce rasuciti
capacul in sens orar. Capacul B contine un adaptor integrat care
trebuie sa se fixeze automat pe flaconul A. Capacul trebuie si fie
inchis etans pentru a putea introduce adaptorul corect.

Desfaceti capacul B de pe flacon, apasand in jos pe capacul cu
inchidere securizata pentru copii, in timp ce rasuciti capacul in sens
antiorar si impingeti usor capatul seringii de dozare C in adaptorul
flaconului.

Intoarceti flaconul si seringa cu susul in jos.

Trageti de piston si umpleti seringa de dozare cu doza prescrisa de
medicul veterinar.

Intoarceti flaconul in pozitie verticala si scoateti seringa de dozare din
flacon. Inchideti flaconul cu capacul B.

Introduceti capatul seringii de dozare C n gura cdinelui si impingeti
pistonul pentru a administra doza prescrisa.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.



L)
11 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se 1dsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra‘la temperaturd mai mica de 30 °C.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 8 saptamani.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcatd pe cutia de carton si flacon
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protejarea mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie de carton cu 1 flacon umplut cu 50 mi si 1 seringd de dozare cu gradatii care corespund cu

greutatea corporald, in trepte de 0,5 kg greutate corporala.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (Attps.//medicines. health.europa. eu/velerinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00
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