BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Pimotab 1,25 mg tuggtabletter fér hund

Pimotab 2,5 mg tuggtabletter fér hund

Pimotab 5 mg tuggtabletter fér hund

Pimotab 10 mg tuggtabletter foér hund

Pimotab 15 mg tuggtabletter for hund

2. Sammanséttning

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:
Pimobendan 1,25mg/25mg/5mg/10 mg/ 15 mg

Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex smaksatt tablett med en korsformad brytskara pa ena
sidan. Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.
3. Djurslag

Hund

tal

4.  Anvandningsomraden

For behandling av hjartsvikt hos hund orsakad av vissa specifika hjartsjukdomar, sasom
hjartmuskelsjukdom eller hjartklaffinssjukdom (mitralis- och/eller trikuspidalisinsufficiens). (Se dven
avsnitt Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag).

5. Kontraindikationer

Pimobendan ska inte anvandas vid sjukdomen hypertrofisk kardiomyopati (sjukdom som medfor en
fortjockad hjartmuskel) eller tillstand dar en 6kning av blodflodet inte ar majlig p.g.a. funktionella
eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos (en avsmalnad passage i kroppspulsadern)).

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Blodglukos bor testas regelbundet under behandling av hundar med diagnostiserad diabetes mellitus.

Eftersom pimobendan bryts ner huvudsakligen via levern, ska den inte anvandas pa hundar med gravt
nedsatt leverfunktion.

Overvakning av hjartfunktion och —morfologi rekommenderas pé djur som behandlas med
pimobendan. (Se aven avsnitt Biverkningar).



Tuggtabletterna ar smaksatta. For att forhindra oavsiktligt intag forvara tabletterna utom réackhall for
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka hdg hjartfrekvens (takykardi), blodtrycksfall (ortostatisk hypotoni),
ansiktsrodnad och huvudvark. For att undvika oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn ska oanvénda
tablettdelar laggas tillbaka i blistret och kartongen och forvaras val utom rackhall for barn.

Vid oavsiktligt intag, uppstk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning

Draktighet:
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra belagg for skadliga effekter pa fostret.

Emellertid har dessa studier pavisat skadliga effekter hos moderdjur och foster effekter vid hdga doser.
Sakerheten for detta lakemedel har inte undersokts pa dréktiga tikar. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Digivning:

Laboratoriestudier pa rattor har dessutom visat att pimobendan utsondras i mjolken. Sékerheten for
detta lakemedel har inte undersokts pa digivande tikar. Anvand endast i enlighet med ansvarig
veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

I farmakologiska studier pavisades ingen paverkan mellan hjartglykosiden strofantin och pimobendan.
Effekten av pimobendan pa hjartats kontraktionskraft forsvagas vid samtidig anvandning av
kalciumantagonisten och av B-antagonisten.

Overdosering:
Vid 6verdosering kan en 6kad hjartrytm (positiv kronotropisk effekt), krakning, apati, svarigheter att

samordna kroppsrorelser (ataxi), blasljud eller blodtrycksfall (hypotoni) forekomma. Vid sddana
tillfallen ska dosen minskas och behandling av symptomen paborjas.

Vid langvarig exponering (6 manader) pa friska beaglehundar med 3 till 5 ganger den
rekommenderade dosen har en fortjockning av mitralklaffen och vénstersidig kammarhypertrofi
observerats pa nagra hundar. Dessa forandringar ar av farmakodynamiskt ursprung.

7. Biverkningar

Hund:

Sallsynta Kréakning?, diarré?
. .| Minskad aptit?, letargi (orkeslGshet)?
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur): Forhojd hidrtfrekvenst3,
okning av tillbakaflodet av blod vid mitralisklaffen®

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Petekier pa slemhinnor (punktformiga blédningar pa
slemhinnor)®, blédningar under huden®

1 Dessa effekter ar beroende av dosens storlek och kan undvikas genom att minska dosen.

2 Overgéende.

3 Pa grund av mild positiv kronotropisk effekt (6kad effekt pa hjartfrekvensen).

4 Observerats under langvarig pimobendanbehandling p& hundar med mitralklaffssjukdom.

5 Ett samband med pimobendan har inte klart faststallts. Dessa tecken forsvinner vid upphérande av
behandlingen.




Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godké&nnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Overskrid inte den rekommenderade doseringen.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt..
Tuggtabletterna ges via munnen och doseringen ska vara inom intervallet 0,2 till 0,6 mg pimobendan
per kg kroppsvikt, fordelat pa tva dagliga doser. Den foredragna dagliga doseringen &r 0,5 mg
pimobendan per kg kroppsvikt fordelat pa tva dagliga doser (0,25 mg per kg kroppsvikt per tillfélle).
Varje dos ska ges ca. 1 timme fore utfodring.

Detta motsvarar:

En 1,25 mg tuggtablett pa morgonen och en 1,25 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 5 kg.
En 2,5 mg tuggtablett pa morgonen och en 2,5 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 10 kg.
En 5 mg tuggtablett pA morgonen och en 5 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 20 kg.

En 10 mg tuggtablett pa morgonen och en 10 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 40 kg.
En 15 mg tuggtablett pA morgonen och en 15 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 60 kg.

Tuggtabletterna kan delas i 4 lika stora delar vid den skarade linjen, detta for att fa en forbattrad
noggrannhet av doseringen i enlighet med kroppsvikten.

Placera tabletten pa en plan yta med brytskaran uppat och den konvexa (rundade) sidan mot
underlaget.

Tva lika stora delar: tryck nedat med tummarna pa bagge sidor av tabletten.

Fyra lika stora delar: tryck nedat med tummen i mitten av tabletten.
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Lakemedlet kan kombineras med vatskedrivande lakemedel, t.ex. furosemid.
Vid hjartsvikt rekommenderas livslang behandling. Underhalldosen ska justeras individuellt efter
sjukdomens svarighetsgrad.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Ej relevant.


http://www.lakemedelsverket.se

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerférpackning: 3 dagar.

Oanvénda tablettdelar ska laggas tillbaka i blistret och anvéndas vid nésta doseringstillfélle.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

1,25 mg: MTnr 58748
2,5mg: MTnr 58749
5 mg: MTnr 58750
10 mg: MTnr 58751
15 mg: MTnr 58752

Blister innehallande 10 tabletter i kartong med 30, 50 eller 100 tabletter (Pimotab 1,25 mg, Pimotab
2,5 mg, Pimotab 5 mg och Pimotab 10 mg tabletter).

Blister innehallande 5 tabletter i kartong med 30, 50 eller 100 tabletter (Pimotab 15 mg tabletter).
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2026 01 08

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislppande av
tillverkningssats:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VM PHARMA AB

BOX 45010, SE-104 30 STOCKHOLM
Tel: +358 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.

17.  Ovrig information



