BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Vetmedin® vet. 5 mg tuggtabletter for hund

2. Sammansattning

Varje tuggtablett innehaller:
Pimobendan: 5 mg

Brun, oval, delbar tablett med brytskara pa bada sidor.
Tuggtabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag
Hund.
4, Anvandningsomraden

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

For behandling av hjértsjukdomen dilaterad kardiomyopati i stadiet innan kliniska tecken uppkommit
(asymptomatiskt med en 6kning av vissa hjartultraljudsmatt (vansterkammarens slutsystoliska och
slutdiastoliska diameter) hos dobermann pinscher efter ekokardiografisk diagnostisering av hjartsjukdomen.

For behandling av hundar med hjartklaffsjukdom (MMVD, myxomatds mitralisklaffsjukdom) i stadiet
innan kliniska tecken uppkommit, (asymptomatiskt men dar blasljud hors 6ver mitralisklaffen under hjartats
sammandragningsfas, tillsammans med ett forstorat hjarta), for att forsena uppkomsten av kliniska tecken
pa hjartsvikt.

5. Kontraindikationer

Pimobendan ska inte anvandas vid andra hjartbesvar (hypertrofisk kardiomyopati, en sjukdom som medfor
en fortjockad hjartmuskel) eller tillstand dér en 6kning av blodflodet inte &r mojlig p.g.a. funktionella eller
anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos, fortrangning av kroppspulsadern).

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

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

6. Séarskilda varningar

Lakemedlet har inte testats pa fall av dilaterad kardiomyopati utan symtom pa dobermann pinscher med
hjartrytmstorningar sasom formaksflimmer eller ihallande kammartakykardi.

L&kemedlet har inte testats i fall av asymptomatisk hjartklaffsjukdom (myxomatds mitralisklaffsjukdom i



stadiet innan Kkliniska tecken uppkommit) hos hundar som samtidigt har hjartrytmstorningar
(supraventrikular och eller ventrikular takyarytmi).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Blodglukos hor testas regelbundet under behandlingen pa hundar med diagnostiserad diabetes mellitus.

For behandling av hjartmuskelsjukdom (dilaterad kardiomyopati) i stadiet innan kliniska tecken uppkommit
(asymptomatiskt med en 6kning av vissa hjartultraljudsmatt (vanstra hjartkammarens slutsystoliska och
slutdiastoliska diameter)) ska en diagnos med hjélp av en omfattande hjartundersokning (inklusive
ekokardiografisk undersékning och ev. Holter-undersékning) utféras.

For anvandning pa hundar med hjartklaffsjukdom (myxomatos mitralisklaffsjukdom) i stadiet innan
kliniska tecken uppkommit, (stadium B2 enligt den amerikanska konsensusgraderingen (ACVIM): utan
kliniska tecken men dar blasljud hors (gradering 3 av 6), tillsammans med ett forstorat hjarta pa grund av
hjartklaffsjukdomen), bor en diagnos faststéllas med hjalp av en omfattande klinisk och kardiologisk
undersokning vilken bor innehalla ultraljuds- eller rontgenundersokning dar sa bedéms lampligt.

Overvakning av hjartfunktion och —morfologi rekommenderas pé djur som behandlas med pimobendan (se
aven avsnittet “Biverkningar”).
Tuggtabletterna ar smaksatta. For att forhindra oavsiktligt intag forvara tabletterna utom rackhall for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvétta handerna efter anvandning.

For att forhindra oavsiktligt intag av lakemedlet hos barn ska delade eller oanvénda tabletter laggas tillbaka
i det 6ppnade blistret och forvaras i kartongen.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Rad till lakaren: Oavsiktligt intag kan fororsaka uppkomst av takykardi, ortostatisk hypotension, rodnad i
ansiktet och huvudvark, speciellt pa barn.

Draktighet och digivning:

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 hoga doser, samt
dessutom att pimobendan utséndras i mjolk. Lakemedlets sékerhet har inte har inte faststallts under
draktighet och digivning hos tikar. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra Idkemedel och évriga interaktioner:

| 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 6verdosering kan en 6kad hjartrytm (positiv kronotropisk effekt), krékning, apati, okoordinerade

rorelser (ataxi), blasljud eller blodtrycksfall (hypotoni) forekomma. Vid sadana tillfallen ska dosen minskas
och en symptomatisk behandling paborjas.

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



7. Biverkningar

Hund:

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

- Krakningar?, diarré?
- Anorexi (aptitloshet)?, sléhet?
- Okad hjartfrekvens®3, 6kad mitralis regurgitation (tillbakaflodet av blod vid mitralisklaffen)*

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

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

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

Overgéende

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

Observerad under kronisk pimobendanbehandling hos hundar med mitralisklaffsjukdom.

Ett samband med pimobendan har inte klart faststallts, tecken férsvinner nar behandlingen avbryts.

a B~ W N P

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett Idkemedel.
Om du observerar biverkningar, aven sddana 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 godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren for innehavaren
av godkannandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller
via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Ges via munnen.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Doseringen inom intervallet 0,2 till 0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt, fordelat pa tva dagliga doser, bor
respekteras.

Den rekommenderade dagliga doseringen ar 0,5 mg pimobendan/kg kroppsvikt fordelat pa tva dagliga doser

(0,25 mg/kg kroppsvikt vardera) med ca. 12 timmars mellanrum.

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 paA morgonen och en 10 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 40 kg.



Kropps- [1,25 mg tuggtablett |2,5 mg tuggtablett |5 mg tuggtablett 10 mg tuggtablett
vikt Morgon  [Kvéll Morgon  |Kvall Morgon  |Kvall Morgon  |Kvill
5 kg 1 1

10 kg 1 1

20 kg 1 1

40 kg 1 1

Varje dos av pimobendan ska ges ca.1 timme fore utfodring.

Pimobendan kan kombineras med diuretika, t.ex. furosemid eller torasemid.

9. Rad om korrekt administrering
Overskrid inte den rekommenderade doseringen.

Tuggtabletten kan delas vid den skarade linjen for mer noggrann dosering i forhallande till kroppsvikten.

10. Karenstider
Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Delade tabletter ska laggas tillbaka i det 6ppnade blistret och forvaras i kartongen.

Hallbarhet av de delade (halverade) tabletterna: 3 dagar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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 veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkéannande for forsaljning
Nummer pa godkannande for forsaljning:

60398



15. Datum da bipacksedeln senast andrades

2024-09-04

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

16. Partihandlare som innehar tillstandet att sélja det veterinarmedicinska lakemedlet och
kontaktuppgifter for att rapportera misstéankta biverkningar

Partihandlare/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.0.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Kistarcsa, Ungern


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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