Vetmedin® vet.

Pimobendan

Vetmedin® vet.

1,25 mg tyggetabletter til hund

5 mg tyggetabletter til hund

10 mg tyggetabletter til hund
pimobendan

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
Kistarcsa, 2143 Batthyany u. 6., Ungarn

Repraesentant

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kebenhavn S

Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer
En tyggetablet indeholder:

Pimobendan: 1,25 mg
Pimobendan: 5 mg
Pimobendan: 10 mg

Brunlig, oval, delelig tablet med delekeerv pa begge sider.
Tabletten kan deles i to lige store halvdele.

Indikationer

Behandling af hund med kongestiv hjerteinsufficiens som
skyldes dilateret kardiomyopati eller valvuleer insufficiens
(mitral og/eller tricuspidal tilbagestremning).

(Se ogsa afsnit "Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade
og indgivelsesvej”).

Behandling af dilateret kardiomyopati i det praekliniske
stadium (asymptomatisk med en stigning i venstre
ventrikels slut-systoliske og slut-diastoliske diameter) hos
dobermann pinscher efter ekkokardmgraﬁsk d1agnose

af hjertesygdom (se ogsa afsnit "Seerlige advarsler” og
”Seerlige forsigtighedsregler for dyret”).

Behandling af hunde med hjerteklapsygdom (MMVD,
myxomates mitralklapsygdom) i stadiet for der er kliniske
tegn péa sygdommen (asymptomatisk med mislyd over
mistralklappen i hjertets sammentraekningsfase, og hjertet
er forstarret), for at forsinke forekomsten af kliniske

tegn pa hjertesvigt (se ”Saerlige advarsler” og "Sarlige
forsigtighedsregler for dyret”).

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til hypertrofisk kardiomyopati eller
kliniske tilstande, hvor en foregelse i minutvolumen
umuliggeres af funktionelle eller anatomiske arsager (f.eks.
aorta stenose).

Da pimobendan hovedsageligt metaboliseres via leveren,
ber det ikke anvendes til hunde med sveaer nedsat
leverfunktion (Se ogsa afsnit "Draegtighed og diegivning”).
Bor ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det
aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Bivirkninger

I sjeeldne tilfeelde kan moderat positiv kronotrop effekt
(eget hjertefrekvens) og opkastning forekomme. Dog

er bivirkningerne dosisafhangige og kan undgas ved at
reducere dosis.

I sjeeldne tilfaelde er der observeret forbigaende diarre,
appetitlgshed eller letargi.

I sjeeldne tilfaelde er en oget mitralklap regurgitation
(tilbagestremning af blodet) observeret ved kronisk
pimobendanbehandling hos hunde med mitralklapsygdom.
Selvom der ikke er pavist en klar ssmmenhang, kan

der i meget sjeldne tilfaelde observeres tegn pa primer
haemostase (petekkier pa slimhinder, subkutane bledninger)
under behandlingen med p1mobendan Disse symptomer
forsvinder, nar behandlingen afbrydes.

Hypp1gheden af bivirkninger er defineret som:
Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr,
der viser bivirkninger i lebet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af
100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af
behandlede 1.000 dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af
behandlede 10.000 dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke
har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via
det nationale bivirkningssystem

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dyrearter
Hund.

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og

indgivelsesvej

Indgives gennem munden.

Vaer opmeerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet

anden anvendelse eller dosering end angivet i denne

information. Felg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

For at sikre korrekt dosering ber legemsveegten bestemmes
sa ngjagtigt som muligt.

Dosering inden for intervallet 0,2 til 0,6 mg pimobendan per
kg kropsvaegt, fordelt pa to daghge doser ber overholdes.
Den anbefalede daglige dosering er 0,5 mg pimobendan per
kg kropsvaegt fordelt pa to daglige doser.

Dette svarer til:

En 1,25 mg tyggetablet om morgenen og én 1,25 mg
tyggetablet om aftenen ved en kropsvaegt pa 5 kg.

En’5 mg tyggetablet om morgenen og én 5 mg tyggetablet
om aftenen ved en kropsvaegt pa 20 kg.

En 10 mg tyggetablet om morgenen og én 10 mg tyggetablet
om aftenen ved en kropsvaegt pa 40 kg.

Hver dosis af pimobendan skal gives ca.1 time fer fodring.
Pimobendan kan kombineres med diuretika, f.eks.
furosemid eller torasemid.

Oplysninger om korrekt anvendelse

Den anbefalede dosis ma ikke overskrides.

For at opna den korrekte dosering svarende til
legemsvaegten kan tyggetabletten halveres ved delekaerven.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

Eventuelle szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Halverede tabletter skal opbevares i blisterlommen og
leegges tilbage i papaesken.

Holdbarhed af delte (halverede) tabletter efter abning af
blister: 3 dage.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlebsdato,
der star pa blister og ydre emballage efter EXP. Udlobsdatoen
refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

Seerlige advarsler

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Produktet er ikke testet i tilfelde af asymptomatisk dilateret
kardiomyopati (DCM) i dobermann med atrieflimren
(forkammerflimren) eller vedvarende ventrikuleer takykardi
(hjerterytmeforstyrrelser fra hjertekamrene).

Produktet er ikke testet i tilfeelde af asymptomatisk
hjerteklapsygdom (myxomates mitralklapsygdom i stadiet
fer der er kliniske tegn pa sygdommen) hos hunde som
samtidigt har hjerterytmeforstyrrelser (supraventrikuleer og /
eller ventrikuleer takyarytmi).

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Hvis laegemidlet gives til hunde med diagnosen diabetes
mellitus, skal glucoseniveauet i blodet kontrolleres
regelmaessigt under behandlingen.

Ved behandling af dilateret kardiomyopati i det ”preekliniske
stadium” (asymptomatisk med en stigning i venstre
ventrikels slut-systoliske og slut-diastoliske diameter), skal
der udferes en omfattende hjerteundersegelse (herunder
ekkokardiografisk undersegelse og evt. Holter-undersegel-
sen) og stilles en diagnose.

Ved anvendelse til hunde med hjerteklapsygdom
(myxomates mitralklapsygdom) i stadiet for der er

kliniske tegn pa sygdommen, (stadium B2, i henhold til
den amerikanske konsensusgrad (ACVIM): uden kliniske
tegn, men hvor mislyd heres (grad 3 af 6) sammen med et
forstarret hjerte pa grund af hjerteklapsygdommen), ber der
stilles en diagnose ved hjeelp af en omfattende klinisk og
kardiologisk undersagelse, hvilket ber omfatte ekkokardio-
grafi og rentgenundersagelse, nar det vurderes nedvendigt.
Det anbefales, at hjertefunktion og -morfologi overvages
hos dyr, der behandles med plmobendan

(se ogsa afsnit "Bivirkninger”).

Tyggetabletterne er tilsat smag. For at undga utilsigtet
indtagelse, skal tabletterne opbevares utilgeengeligt for dyr.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer

leegemidlet:

Vask haenderne efter brug.

For at undga selvindgivelse hos bern ved haendeligt

uheld bor delte eller ubrugte tabletter lzegges tilbage i

blisterlommen og lzegges tilbage i papaesken.

Itilfaelde af selvindgivelse ved handeligt uheld skal der

straks soges leegehjaelp, og indlagssedlen eller etiketten ber

vises til laegen.

Rad til leegen: Selvindgivelse ved handeligt uheld, isaer

hos bern, kan medfere takykardi, ortostatisk hypotension,

ansigtsredmen og hovedpine.

Dreegtighed og diegivning:

Laboratorieundersagelser af rotter og kaniner har ikke

afsloret teratogene virkninger eller fotal toksicitet. Imidlertid

har disse undersagelser vist tegn pa maternel toksicitet

og embryotoksiske virkninger ved hgje doser. Derudover

har undersegelserne ogsa vist, at pimobendan udskilles i

maelken. Sikkerheden af produktet er ikke blevet vurderet til

dreegtige eller diegivende taever. Produktet skal kun bruges

efter en nytte/risikovurdering udfert af den ansvarlige

dyrleege.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for

interaktion:

1 farmakologiske studier ses ingen interaktion

mellem hjerteglycosidet ouabain (strofantin) og

pimobendan. Den pimobendan-inducerede forbedring

af hjertets kontraktionsevne svaekkes ved brug af

calciumantagonisterne verapamil og diltiazem og af beta-

antagonisten propranolol.

Overdosis:

Ved overdosering kan en positiv kronotropisk effekt (aget

hjertefrekvens), opkastning, apati, ataksi (inkoordination),

hjertemislyde eller hypotension (blodtryksfald) forekomme.

Hvis dette er tilfeeldet, skal dosis reduceres og en passende
symptomatisk behandling iveerkseettes.

Hos raske beaflehunde, udsat for langvarig eksponering (6

maneder) med 3 til 5 gange den anbefalede dosis, er der

observeret en fortykkelse af mitralklappen og venstresidig

ventrikulaer hypertrofi hos nogle hunde. Disse forandringer

er af farmakodynamisk oprindelse.

Ingen kendte.

Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af
ubrugte lzegemidler eller affald fra sddanne, om nedvendigt
Kontakt din dyrleege vedrerende bortskaffelse af
laegemidler, der ikke lzengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljeet.

Dato for seneste revision af indlaegssedlen
04/2023

Andre oplysninger

Varmeforseglet aluminium/PVC/aluminium/polyamid blister
indeholdende 10 tabletter.

Papaeske med 2 blistre a 10 tabletter (20 tabletter)

Papaeske med 5 blistre a 10 tabletter (50 tabletter)

Papaeske med 10 blistre a 10 tabletter (100 tabletter)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren
af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere
oplysninger om dette leegemiddel.





