PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Pimobendan: 1,5 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Sorbinsyra (E200) 3,0 mg
Hydroxipropylbetadex

Hypromellos

Askorbinsyra (E300) 7,0 mg

Saltsyra, utspadd (fér pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten, renat

Klar, farglos till gul till svagt gron till svagt brun 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av kongestiv hjartsvikt hos hund harrorande fran dilaterad kardiomyopati (DCM) eller
hjartklaffinsufficiens (mitralis- och/eller trikuspidalisinsufficiens).

For behandling av dilaterad kardiomyopati i det prekliniska stadiet (asymtomatiskt med en dkning av
vanstra hjartkammarens slutsystoliska och slutdiastoliska diameter) hos dobermann pinscher efter
ekokardiografisk diagnostisering av hjartsjukdomen.

3.3 Kontraindikationer

Pimobendan ska inte anvandas vid hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska tillstand dér en 6kning av
minutvolymen inte & mojlig p.g.a. funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).

Anvand inte vid svart nedsatt leverfunktion, eftersom pimobendan metaboliseras huvudsakligen via
levern.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.



3.4 Sarskilda varningar

Lakemedlet har inte testats pa fall av asymtomatisk dilaterad kardiomyopati hos dobermann med
formaksflimmer eller ihallande kammartakykardi.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

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

For anvandning i det prekliniska stadiet av dilaterad kardiomyopati (asymtomatiskt med en 6kning av
vanstra hjartkammarens slutsystoliska och slutdiastoliska diameter) ska en diagnos med hjélp av en
omfattande hjartundersékning (inklusive ekokardiografisk undersékning och eventuell
Holter-understkning) utforas.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Personer med kéand 6verkanslighet mot pimobendan eller mot nagot av hjélpamnena bor undvika
kontakt med lakemed]et.

Lakemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid kontakt med
ogonen eller spill pa huden, skolj omedelbart noggrant med vatten. Tvétta handerna efter anvandning.

Oavsiktligt intag, sarskilt hos barn, kan orsaka uppkomst av takykardi, ortostatisk hypotension, rodnad
i ansiktet och huvudvérk.

For att undvika oavsiktligt intag ska en fylld spruta inte ldamnas 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 nédvandiga mangden 16sning har avlagsnats.
Lékemedlet ska anvandas och forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:
Séllsynta - Krékningar?, diarré?
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur): - Anorexi?, letargi?
- Okad hjartfrekvens®®
- Okad mitralisinsufficiens*
Mycket séllsynta - Petekier pa slemhinnor®, subkutan blodning®
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade):

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

Overgdende.

Orsakas av en mild positiv kronotropisk effekt.

Observerad under kronisk pimobendanbehandling hos hundar med mitralisklaffsjukdom.

Ett samband med pimobendan har inte klart faststéllts, tecken forsvinner nér behandlingen avbryts.

a A W N P



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Sékerheten for detta Iakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos tikar.

Draktighet och laktation:

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit belagg for teratogena eller fetotoxiska effekter.
Emellertid har dessa studier pavisat modertoxiska och embryotoxiska effekter vid hoga doser, och
studierna har dessutom visat att pimobendan utsondras i mjolk.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

| farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden ouabain (strofantin) och
pimobendan. Den pimobendaninducerade 6kningen pa hjértats kontraktionskraft forsvagas vid
samtidig anvandning av kalciumantagonisterna verapamil och diltiazem och av betaantagonisten
propranolol.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Oral anvéandning.
Skaka inte flaskan fore eller under anvéndning for att undvika skumbildning.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
Doseringen inom intervallet 0,2 mg till 0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt, fordelat pa tva dagliga
doser, bor respekteras. Den foredragna dagliga doseringen éar 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 hjélp av doseringssprutan som medfoljer forpackningen. 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
administrering. Till exempel for en hund pa 6 kg ska lakemedlet dras upp till 6 kg-markeringen pa
sprutan vid varje administrering (detta motsvarar en dos pa 0,25 mg pimobendan/kg kroppsvikt per
administrering). Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Varje dos ska ges direkt i munnen pa tom mage, ungefar en timme fore utfodring. Locket pa flaskan
ska stingas ordentligt efter administrering. Rengor 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 administrera denna orala 16sning. Den anvénda sprutan ska forvaras med ldkemedlet i
originalkartongen.

Pimobendan kan ocksé anviandas i kombination med ett diuretikum, t.ex. furosemid.



Rad om korrekt administrering

Lakemedlet bestar av en flaska som ar forsluten med ett

A 1€/ barnskyddande lock A, ett ytterligare barnskyddande lock med

i 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 lage genom att trycka ner det barnskyddande
locket A och samtidigt vrida locket moturs.

Kassera det vita locket A.

Stang 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 &r 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.

Vénd flaskan och sprutan upp och ner.

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

Viénd 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.

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

Vid 6verdosering kan en positiv kronotropisk effekt, krakning, apati, ataxi, blasljud eller hypotoni
forekomma. Vid sadana tillfallen ska dosen reduceras och en lamplig symtomatisk behandling paborjas.
Vid langvarig exponering (6 manader) pa friska beaglehundar med 3 till 5 ganger den rekommenderade
dosen har en fortjockning av mitralisklaffen och vanstersidig kammarhypertrofi observerats pa nagra
hundar. Dessa forandringar ar av farmakodynamiskt ursprung.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QCO1CE90
4.2  Farmakodynamik

Pimobendan, ett benzimidazol-pyridazinon-derivat har en positiv inotrop verkan och har uttalade
vasodilaterande egenskaper.

Den positiva inotropa effekten av pimobendan astadkoms genom en dubbel verkningsmekanism: dels
genom att 6ka myofilamentens kanslighet for kalcium, dels genom en hdmning av fosfodiesteras IlI.
Salunda &r den positivt inotropa verkan varken aktiverad av en effekt motsvarande den for
hjartglykosider eller sympatomimetisk.

Den vasodilaterande effekten harror fran en hamning av fosfodiesteras I11.

Vid anvandning pa fall av symtomatisk klaffinsufficiens samtidigt med furosemid har lakemedlet visat
sig forbéttra livskvaliteten och forlanga den férvantade livslangden hos behandlade hundar.

Vid anvandning pa ett begransat antal fall av symtomatisk dilaterad kardiomyopati samtidigt med
furosemid, enalapril och digoxin har lakemedlet visat sig forbattra livskvaliteten och forlanga den
forvantade livslangden hos behandlade hundar.

I en randomiserad och placebokontrollerad studie omfattande dobermann pinscher med dilaterad
kardiomyopati i det prekliniska stadiet (asymtomatiskt med en 6kning av vanstra hjartkammarens
slutsystoliska och slutdiastoliska diameter efter ekokardiografisk diagnostisering), har en forlangning
av tiden fram till uppkomsten av kongestiv hjartsvikt eller till forekomst av plotslig dod samt en 6kad
overlevnadstid kunnat pavisas pa de hundar som behandlats med pimobendan.

Dessutom minskade hjartstorleken pa hundar med dilaterad kardiomyopati i det prekliniska stadiet
som behandlades med pimobendan. Bedémningen av effekten baseras pa data fran 19 (av 39) hundar i
pimobendangruppen och 25 (av 37) hundar i placebogruppen som uppnadde den primara
effektslutpunkten.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Efter oral administrering av detta Iakemedel &r den absoluta biotillgangligheten for den aktiva

substansen 60—63 %. Eftersom samtidig eller tidigare fodointag reducerar biotillgangligheten, ska
pimobendan administreras cirka 1 timme fore utfodring.

Distribution:
Distributionsvolymen &r 2,6 I/kg, vilket indikerar att pimobendan snabbt fordelas i vdvnaderna. Den
genomsnittliga plasmaproteinbindningen &ar 93 %.

Metabolism:

Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten

(UD-CG 212). Fortsatt metaboliseringsvag ar fas I1-konjugat av UD-CG 212, sdsom glukuronider och
sulfater.

Eliminering:

Halveringstiden i plasma for pimobendan ar 0,8 + 0,4 timmar, vilket motsvarar en hog clearance pa
90 + 19 ml/min/kg och en kort medelutsondringstid pa 1,6 + 0,6 timmar.

Den mest betydande aktiva metaboliten elimineras med en plasmahalveringstid pa 1,8 + 0,6 timmar.
Utsondringen sker primart via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 veckor.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av barnstensfargat glas (typ I11) med barnskyddande PP-lock. Ytterligare barnskyddande
PP-lock med integrerad LDPE-plug-in-adapter och en 2 ml spruta med PP-cylinder och HDPE-kolv.
Kartong med 1 flaska innehallande 50 ml och 1 doseringsspruta med en skala for kg kroppsvikt med

steg om 0,5 kg.

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 FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

66379

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2025-05-20

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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