PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetmedin vet. 0,75 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Pimobendan 0,75 mg

Hjélpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Hydroxipropylbetadex

Dinatriumvéatefosfatdodekahydrat

Natriumdivéatefosfatdihydrat

Natriumhydroxid (for pH justering)

Saltsyra (fér pH justering)

Vatten for injektionsvatskor

Injektionsvatska, 16sning.

En Klar, farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For inledande av behandling av kongestiv hjértinsufficiens hos hund harrérande fran
hjartklaffsinsufficiens (mitral- och/eller trikuspidal regurgitation) eller dilaterad kardiomyopati.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anviand inte vid hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska tillstand dér en 6kning av minutvolymen
inte &r mojlig p.g.a. funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:




Vid oavsiktlig subkutan injektion kan en tillfallig svullnad och mild till I4tt resorptiv inflammatorisk
reaktion uppkomma pa eller nedanfor injektionsstéllet.
For injektion som engangsbehandling.

Lakemedlet skall anvéandas for inledande behandling av kongestiv hjartinsufficiens pa hund efter
risk/nyttabedémning av ansvarig veterinar, med hansyn taget till hundens allménna halsostatus. Fore
anvandning bor en diagnos stéllas med hjalp av en omfattande klinisk och kardiologisk undersdkning,
vilken bor inkludera ekokardiografi eller rontgenundersokning dar sa bedéms lampligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:

Sallsynta

Krakningar, diarré?

. .. |- Anorexil, letargi?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Okad hirtfrekvens?

1 Overgdende
2 Orsakad av en mattlig positiv kronotropisk effekt

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:

Embryotoxisk effekt har enbart pavisats vid maternotoxiska doser. Studier pa rattor har visat att
pimobendan utséndras i mj6lken. Darfor bor lakemedlet enbart anvandas pa draktiga och lakterande
tikar, om den terapeutiska effekten uppvager den potentiella risken.

Fertilitet:
I studier pa rattor och kaniner har pimobendan inte pavisat effekt pa fertiliteten.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

| farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden oubain och pimobendan.
Den pimobendaninducerade 6kningen pa hjartats kontraktionskraft forsvagas vid samtidig anvandning
av kalciumantagonisten verapamil och av betaantagonisten propranolol.

3.9  Administreringsvagar och dosering

For intravends engangsbehandling.

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Rekommenderad dos &r 0,15 mg pimobendan per kg kroppsvikt (ex. 2 ml/10 kg kroppsvikt).



En 5 ml och en 10 ml injektionsflaska racker till behandling av en hund pa 25 kg respektive 50 kg
kroppsvikt.

Injektionsflaskan ska endast anvandas for engangsbruk.

Vetmedin vet. tuggtabletter eller Vetmedin vet. kapslar fér hund kan anvéndas for fortsatt behandling
med rekommenderad dosering, 12 timmar efter injektionen.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid Gverdosering skall symptomatisk behandling insattas.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QCO01CE90

4.2 Farmakodynamik

Pimobendan, ett benzimidazol-pyridazinon derivat, &r en icke-sympatomimetisk, icke-glykosid med
positiv inotrop verkan samt uttalade vasodilaterande egenskaper.

Den positiva inotropa effekten av pimobendan astadkoms genom tva verkningsmekanismer: dels
genom att 6ka myofilamentens kéanslighet for kalcium och dels genom en hdmning av fosfodiesteras-
aktiviteten (typ I11). Den vasodilaterande effekten harror fran en hamning av fosfodiesteras I11.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Eftersom administreringen &r intravends dr biotillgangligheten 100 %.

Distribution:
Efter intravents administrering &r distributionsvolymen 2,6 1/kg, vilket indikerar att pimobendan snabbt
fordelas i vdvnaderna. Den genomsnittliga plasmaproteinbindningen &r 93 %.

Metabolism:

Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten (UD-
CG212). Fortsatt metaboliseringsvag ar fas l1-konjugat av UD-CG212, sdsom glukuronider och
sulfater.

Eliminering:

Efter intravends administrering &r halveringstiden i plasma for pimobendan 0,4 £ 0,1 timme, vilket
motsvarar en hdg clearance, 90 + 19 ml/min/kg och en kort medelutséndringstid pa 0,5 + 0,1 timmar.
Den aktiva metaboliten elimineras med en plasmahalveringstid pa 2,0 + 0,3 timmar. Utsondringen sker
primart via faeces.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Detta lakemedel innehaller inte nagot antimikrobiellt konserveringsmedel.

Detta lakemedel &r avsett for engangsbruk.

Kvarvarande innehall i flaskan efter uttagande av dnskad dos skall kasseras.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

5 ml eller 10 ml farglos typ | injektionsglasflaska for engangsbruk med en FluroTec belagd
butylgummipropp och forseglad med en aluminiumhatt, férpackade var for sig i en pappkartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

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 bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

49813

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

18/09/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-05-28

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.



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



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

