BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Vetmedin vet. 1,5 mg/ml oral 16sning for hund

2. Sammanséattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Pimobendan: 1,5 mg

Hjélpamnen:
Sorbinsyra (E200): 3,0 mg
Askorbinsyra (E300): 7,0 mg

Klar, farglos till gul till svagt gron till svagt brun I6sning.

3. Djurslag

Hund

4,  Anvandningsomraden

For behandling av hjartsvikt hos hund orsakad av hjartmuskelsjukdom (dilaterad kardiomyopati) eller
hjartklaffsjukdom (mitralis- och/eller trikuspidalisinsufficiens).

For behandling av hjartmuskelsjukdomen dilaterad kardiomyopati i stadiet innan sjukdomstecken
uppkommit (asymtomatiskt med en okning av vissa hjartultraljudsmatt, dvs. vansterkammarens
slutsystoliska och slutdiastoliska diameter) hos dobermann pinscher efter diagnostisering av
hjértsjukdomen med hjélp av ultraljud (ekokardiografi).

5. Kontraindikationer

Pimobendan ska inte anvandas vid hypertrofisk kardiomyopati (en sjukdom som medfér en fortjockad
hjartmuskel) eller tillstand dar en dkning av blodflodet inte ar mojlig p.g.a. funktionella eller
anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos, dvs. fortrangning av kroppspulsadern).

Anvand inte vid svart nedsatt leverfunktion, eftersom pimobendan huvudsakligen bryts ner via levern.
Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Lakemedlet har inte testats pa fall av dilaterad kardiomyopati i stadiet innan sjukdomstecken
uppkommit pa dobermann pinscher med hjartrytmstérningar sasom férmaksflimmer eller ihallande
kammartakykardi.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Hos hundar med diabetes mellitus bor blodglukos testas regelbundet under behandling med
pimobendan.

For behandling av hjartmuskelsjukdom (dilaterad kardiomyopati) i stadiet innan sjukdomstecken
uppkommit (asymtomatiskt med en 6kning av vissa hjartultraljudsmatt, dvs. véanstra hjartkammarens
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slutsystoliska och slutdiastoliska diameter) ska en diagnos faststéllas med hjalp av en omfattande
hjartundersokning (inklusive ekokardiografisk undersokning och eventuell Holter-undersékning).

Overvakning av hjartfunktion och -morfologi rekommenderas pa djur som behandlas med
pimobendan.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer med kand dverkanslighet mot pimobendan eller mot ndgot av hjalpamnena bor undvika
kontakt med lakemedlet.

Lékemedlet kan orsaka hud- och égonirritation. Undvik kontakt med hud och égon. Vid kontakt med
ogonen eller spill pa huden, skolj omedelbart noggrant med vatten. Tvéatta handerna efter anvandning.

Oavsiktligt intag, sarskilt hos barn, kan orsaka uppkomst av takykardi (6kad hjartfrekvens), ortostatisk
hypotension (pl6tsligt blodtrycksfall i samband med uppstigning fran sittande eller liggande position),
rodnad i ansiktet och huvudvérk.

For att undvika oavsiktligt intag ska en fylld spruta inte ldmnas utan uppsikt och flaskan och den
anvanda sprutan forvaras i originalkartongen for att forhindra att barn far tillgang till lakemedlet.
Stang flaskan ordentligt med locket direkt efter att den nddvandiga méangden I6sning har tagits ut.
Lakemedlet ska anvandas och forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Dréktighet och digivning:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning hos tikar. Anvand
endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning. Laboratoriestudier pa rattor och
kaniner har inte givit belagg for fosterskador eller skadliga effekter pa foster. Emellertid har dessa
studier pavisat skadliga effekter pa moderdjur och foster vid hdga doser samt dessutom att
pimobendan utsondras i mjolk.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

I farmakologiska studier pavisades ingen paverkan mellan hjartglykosiden ouabain (strofantin) och
pimobendan. Effekten pa hjartats ssmmandragande kraft forsvagas vid samtidig anvandning av
kalciumantagonisterna verapamil och diltiazem och av betaantagonisten propranolol.

Overdosering:
Vid dverdosering kan en 6kad hjartrytm (positiv kronotropisk effekt), krakning, apati, bristande

koordination (ataxi), blasljud eller blodtrycksfall (hypotoni) forekomma. Vid sadana tillfallen ska dosen
minskas och lamplig behandling av symtom pabdrjas.

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

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar
Hund:

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

- Kréakningar?!, diarré?

- Aptitloshet?, slohet?

- Okad hjartfrekvens®3

- Okad mitralisinsufficiens (tillbakaflode av blod vid mitralisklaffen)



Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):
- Petekier (punktformiga blodningar) pa slemhinnor®, blédning under huden®

Dessa effekter &r dosberoende och kan undvikas genom att minska dosen.

Overgéende.

Orsakas av en mild positiv kronotropisk effekt (6kad effekt p& hjartfrekvensen).

Observerad under kronisk pimobendanbehandling hos hundar med mitralisklaffsjukdom.

Ett samband med pimobendan har inte klart faststallts, tecken forsvinner nar behandlingen avbryts.
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Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven 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 godkénnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.
Skaka inte flaskan fore eller under anvandning for att undvika skumbildning.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.
Doseringen inom intervallet 0,2 mg till 0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt, fordelat pa tva dagliga
doser, bor respekteras. Den foredragna dagliga doseringen &r 0,5 mg pimobendan/kg kroppsvikt
fordelat pa tva dagliga doser med cirka 12 timmars mellanrum (dvs. 0,25 mg pimobendan/kg
kroppsvikt motsvarande 0,17 ml av lakemedlet tva ganger dagligen).

Ldsningen ska ges med hjalp av doseringssprutan som medféljer férpackningen. Sprutan har en skala
for kg kroppsvikt med steg om 0,5 kg upp till en kroppsvikt pa 12 kg och passar flaskans adapter.
Varje 1 kg steg motsvarar 0,25 mg pimobendan. Djurets totala kroppsvikt ska beaktas vid varje
anvandning. Till exempel for en hund pa 6 kg ska lakemedlet dras upp till 6 kg-markeringen pa
sprutan varje gang lakemedlet ges (detta motsvarar en dos pa 0,25 mg pimobendan/kg kroppsvikt per
gang). Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Varje dos ska ges direkt i munnen pa tom mage, ungefar en timme fore utfodring. Locket pa flaskan
ska stdngas ordentligt efter anvéndning. Rengdr utsidan av sprutan genom att torka av med en ren, torr
trasa eller servett efter varje anvandning. Den kontaminerade servetten ska omedelbart kasseras.

Om sprutan tapps igen, skolj med vatten utan att ta bort kolven och torka utsidan av sprutan med en
ren trasa eller servett. For att undvika kontaminering ska den medféljande sprutan endast anvandas for
att ge denna orala l6sning. Den anvénda sprutan ska forvaras med ldkemedlet i originalkartongen.

Pimobendan kan ocksa anvéndas i kombination med ett diuretikum, t.ex. furosemid.


http://www.lakemedelsverket.se

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Ej relevant.

Lakemedlet bestar av en flaska som ar forsluten med ett
barnskyddande lock A, ett ytterligare barnskyddande lock med
integrerad flaskadapter B och en doseringsspruta med en skala for kg
kroppsvikt C.

Skaka inte flaskan fore anvandning (detta minskar risken for
skumbildning).

Oppna flaskan i upprétt l4ge genom att trycka ner det barnskyddande
locket A och samtidigt vrida locket moturs.

Kassera det vita locket A.

Sténg flaskan ordentligt med locket B och vrid samtidigt locket
medurs. Locket B innehaller en integrerad flaskadapter som
automatiskt fasts pa flaskan A. Se till att locket ar ordentligt stangt for
att flaskadaptern ska sétta sig pa ratt satt.

Ta bort locket B fran flaskan genom att trycka ner det barnskyddande
locket och samtidigt vrida locket moturs och tryck forsiktigt spetsen
av doseringssprutan C pa flaskadaptern.

Vand flaskan och sprutan upp och ner.

Dra ut kolven och fyll doseringssprutan till den dos som ordinerats av
veterinéren.

Vénd flaskan upprétt och ta bort doseringssprutan fran flaskan.

Stang flaskan med lock B.

Satt spetsen av doseringssprutan C i hundens mun och tryck pa kolven
for att ge den ordinerade dosen.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30 °C.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 veckor.

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

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder &r 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 ldkemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer péa godkéannande for forsaljning: 66379

Kartong med 1 flaska innehéllande 50 ml och 1 doseringsspruta med en skala for kg kroppsvikt med
steg om 0,5 kg.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2025-05-20

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:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Lokal foretréddare och kontaktuppqifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kdpenhamn S

Danmark

Tel: + 46 (0)40-23 34 00
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