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INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Vetmedin vet. 1,25 mg tyggetabletter til hund
Vetmedin vet. 2,5 mg tyggetabletter til hund
Vetmedin vet. 5 mg tyggetabletter til hund
Vetmedin vet. 10 mg tyggetabletter til hund

2. Sammensatning

Hver tyggetablet indeholder:
Pimobendan: 1,25 mg
Pimobendan: 2,5 mg
Pimobendan: 5 mg
Pimobendan: 10 mg

Brunlig, oval, delelig tablet med delekarv pé begge sider.
Tyggetabletten kan deles i to lige store halvdele.

3. Dyrearter

Hund.

4. Indikation(er)

Behandling af kongestiv hjerteinsufficiens (hjertesvigt) hos hund som skyldes dilateret kardiomyopati
(hjertemuskelsygdom) eller valvular insufficiens (hjerteklapsygdom omfattende utaethed af mitral
og/eller trikuspidalklappen).

Behandling af dilateret kardiomyopati (hjertemuskelsygdom) i stadiet for der ses kliniske tegn pa
sygdommen (asymptomatisk med en foregelse af venstre ventrikels slut-systoliske og slut-diastoliske
diameter) hos dobermann pinscher efter ekkokardiografisk diagnosticering af hjertesygdom.

Behandling af mitralklapsygdom (MM VD, myxemates mitralklapsygdom) hos hund i stadiet for der
ses kliniske tegn pa sygdommen (asymptomatisk med en systolisk mislyd over mitralklappen og eget
hjertesterrelse) for at forsinke udvikling af kliniske tegn pa hjertesvigt.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hypertrofisk kardiomyopati (hjertemuskelsygdom) eller kliniske tilstande, hvor
en forggelse af minutvolumen umuliggeres af funktionelle eller anatomiske arsager (f.eks. aorta
stenose, en forsnevring i aortaklappen).

Da pimobendan hovedsageligt omdannes via leveren, ma det ikke anvendes til hunde med sveert
nedsat leverfunktion.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de(t) aktive stof(fer) eller over for et eller flere
af hjelpestofferne.


http://www.indlaegseddel.dk/

6. Serlige advarsler

Veterinerlegemidlet er ikke testet i tilfaelde af asymptomatisk (uden kliniske tegn pa sygdom)
dilateret kardiomyopati (hjertemuskelsygdom) hos dobermann med atrieflimmer (forkammerflimmer)
eller vedvarende ventrikuler takykardi (hjerterytmeforstyrrelser fra hjertekamrene).

Veterinerlegemidlet er ikke testet i tilfaelde af asymptomatisk (uden kliniske tegn pa sygdom)
mitralklapsygdom (myxemates mitralklapsygdom) hos hunde med hjerterytmeforstyrrelser
(supraventrikuler og/eller ventrikuler takyarytmi).

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Blodsukker skal kontrolleres regelmeaessigt under behandlingen hos hunde med diagnosticeret
sukkersyge.

Ved behandling af dilateret kardiomyopati (hjertemuskelsygdom) i det praekliniske stadie
(asymptomatisk med en foregelse af venstre ventrikels slut-systoliske og slut-diastoliske diameter),
skal diagnosen baseres pa en omfattende hjerteundersegelse (inkl. ultralydsundersegelse af hjertet og
evt. Holter-overvégning).

Ved behandling af hunde med mitralklapsygdom (myxomates mitralklapsygdom) i stadiet for der ses
kliniske tegn pa sygdommen (stadie B2, i henhold til ACVIM konsensus: asymptomatisk med mislyd
over mitralklappen > grad 3/6 og hjerteforsterrelse forarsaget af mitralklapsygdom), skal diagnosen
baseres pa en omfattende klinisk undersogelse og hjerteundersogelse, hvilket ber omfatte ultralyds- og
rentgenundersogelse af hjertet, hvor relevant.

Det anbefales at hjertefunktion og -morfologi overvages hos dyr, der behandles med pimobendan
(se ogsé afsnittet “Bivirkninger”).

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

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Vask handerne efter brug.

For at undga utilsigtet indtagelse af veterinerlegemidlet hos bern ved handeligt uheld ber delte eller
ubrugte tabletter laegges tilbage i den abne blisterlomme og placeres i papasken.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges legehjzlp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Ré&d til leegen: Utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld, iser hos bern, kan medfere takykardi,
ortostatisk hypotension, ansigtsredmen og hovedpine.

Draegtighed og diegivning:

Laboratorieundersagelser af rotter og kaniner har ikke afsleret fosterskadelige virkninger. Imidlertid
har disse undersegelser vist tegn pa skadelige virkninger pa moderdyr og embryon ved hgje doser.
Derudover har undersggelserne vist, at pimobendan udskilles i maelken. Sikkerheden af
veterinerlegemidlet er ikke fastsldet under dregtighed og diegivning hos taever. M& kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

I farmakologiske studier ses ingen interaktion mellem hjerteglycosidet ouabain (strofantin) og
pimobendan. Den pimobendaninducerede forbedring af hjertets kontraktionsevne svaekkes ved brug af
calciumantagonisterne verapamil og diltiazem og af B-antagonisten propranolol.

Overdosis:

Overdosering kan medfere en positiv kronotrop virkning (eget hjertefrekvens), opkastning, apati,
ataksi (inkoordination), hjertemislyde eller hypotension (blodtryksfald). I dette tilfeelde, skal dosis
reduceres og en passende symptomatisk behandling iverksattes.

Ved langvarig eksponering (6 maneder) hos raske beaglehunde med 3 til 5 gange den anbefalede
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dosis, blev fortykkelse af mitralklappen og venstresidig ventrikel hypertrofi observeret hos nogle
hunde. Disse forandringer er af farmakodynamisk oprindelse.

7. Bivirkninger

Hund:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

- Opkastning!, diarré?
- Anoreksi (nedsat &delyst)?, slovhed?
- Qget hjertefrekvens'?, gget mitral regurgitation (tilbagestremning af blod over mitralklappen)*

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

- Petekkier (smé rode prikker) pa slimhinder’, subkutan bledning’

Denne virkning er dosisathangig og kan undgés ved at reducere dosis.

Forbigéende

Forérsaget af en let positiv kronotrop virkning.

Observeret under kronisk pimobendan-behandling hos hunde med mitralklapsygdom.

Sammenhang med pimobendan er ikke klart fastslaet, tegnene forsvinder nar behandlingen afbrydes.
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Oral anvendelse.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sé ngjagtigt som muligt.

Dosering inden for intervallet 0,2 til 0,6 mg pimobendan/kg legemsveegt, fordelt pa to daglige doser,
ber overholdes.

Den foretrukne daglige dosering er 0,5 mg pimobendan/kg legemsvegt fordelt pa to daglige doser (pa
0,25 mg/kg legemsvaegt hver) med ca. 12 timers mellemrum.

Dette svarer til:

En 1,25 mg tyggetablet om morgenen og én 1,25 mg tyggetablet om aftenen ved en legemsvagt pa 5

kg.

En 2,5 mg tyggetablet om morgenen og én 2,5 mg tyggetablet om aftenen ved en legemsvaegt pa 10
kg.

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

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

Vot 1,25 mg tyggetablet | 2,5 mg tyggetablet 5 mg tyggetablet 10 mg tyggetablet
g Morgen | Aften Morgen | Aften Morgen | Aften Morgen | Aften

5kg 1 1

10 kg 1 1

20 kg 1 1

40 kg 1 1

Hver dosis af pimobendan skal gives ca.l time for fodring.

Pimobendan kan bruges i kombination med vanddrivende legemidler, f.eks. furosemid eller
torasemid.

Vear opmarksom pa, at dyrlagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Overskrid ikke den anbefalede dosering.

Tyggetabletterne kan halveres ved delekarven for at opné den korrekte dosering svarende til
legemsvaegten.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Halverede tabletter skal laegges tilbage i den dbne blisterlomme og opbevares i papasken.
Opbevaringstid for delte (halverede) tabletter: 3 dage.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr:



1,25mg: 55061
2,5 mg: 55062
5 mg: 55063
10 mg: 55064

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 nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
08/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

Batthyany utca 6, Kistarcsa, 2143,
Ungarn

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

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


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

