PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Pimotab 1,25 mg tuggtabletter for hund
Pimotab 2,5 mg tuggtabletter for hund
Pimotab 5 mg tuggtabletter for hund
Pimotab 10 mg tuggtabletter f6r hund
Pimotab 15 mg tuggtabletter for hund
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tuggtablett innehaller:

AKktiva substanser:

Pimobendan 1,25 mg
Pimobendan 2,5 mg
Pimobendan 5 mg
Pimobendan 10 mg
Pimobendan 15 mg
Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen och andra
bestindsdelar

Citronsyra, vattenfri
Povidon K 25

Laktosmonohydrat

Cellulosa mikrokristallin

Kroskarmellosnatrium

Kycklingsmak

Jast (torr)
Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad

Magnesiumstearat

Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex tablett med en korsformad brytskara pa ena
sidan.

Tabletten kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av kronisk hjartsvikt hos hund hérrérande frén dilaterad kardiomyopati eller
hjartklaffinsufficiens (mitralis- och/eller trikuspidalisinsufficiens). (Se dven avsnitt 3.9).



3.3 Kontraindikationer

Pimobendan skall ej anvidndas vid hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska tillstind dér en 6kning av
minutvolymen inte &r mojlig p.g.a. funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Blodglukos bor testas regelbundet under behandling av hundar med diagnostiserad diabetes mellitus.

Eftersom pimobendan metaboliseras huvudsakligen via levern, skall den inte anvindas pa hundar med
gravt nedsatt leverfunktion.

Overvakning av hjirtfunktion och —morfologi rekommenderas pé djur som behandlas med
pimobendan. (Se dven avsnitt 3.6).

Tuggtabletterna dr smaksatta. For att forhindra oavsiktligt intag forvara tabletterna utom rackhall for
djur.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka takykardi, ortostatisk hypotoni, ansiktsrodnad och huvudvirk. For att
undvika oavsiktligt intag, sirskilt av ett barn ska oanvinda tablettdelar laggas tillbaka i blistret och
kartongen och forvaras vil utom rackhall for barn.

Oanvinda tablettdelar ska anvéndas vid nésta doseringstillfalle.

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

Tvitta hinderna efter anviandning.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Sillsynta Krikning', diarré?

Minskad aptit?, letargi’

Forhojd hjirtfrekvens!,

Okning av tillbakaflodet av blod vid mitralisklaffen®

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sdllsynta

(férre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

Petekier p slemhinnor®, subkutana blodningar®

! Dessa effekter 4r dosberoende och kan undvikas med dosreduktion.

2 Overgsende.

3 P4 grund av mild positiv kronotropisk effekt.

4 Observerats under langvarig pimobendanbehandling pa hundar med mitralklaffssjukdom.



3 Ett samband med pimobendan har inte klart faststillts. Dessa tecken forsvinner vid upphdrande av
behandlingen.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkéinnande for forséljning eller dennes lokala foretridare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet:

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra beldgg for teratogena effekter eller
fetotoxiska effekter. Emellertid har dessa studier pavisat modertoxiska och embryotoxiska effekter vid
hoga doser.

Sakerheten for detta lakemedel har inte undersokts pa driktiga tikar. Anvédnd endast i enlighet med
ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

Laktation:

Laboratoriestudier pa rattor har dessutom visat att pimobendan utsondras i mjélken. Sakerheten for
detta likemedel har inte undersokts pa lakterande tikar. Anvind endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

I farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjirtglykosiden strofantin och
pimobendan. Den pimobendaninducerande 6kningen pé hjartats kontraktionskraft forsvagas vid
samtidig anvindning av kalciumantagonister och av 3-antagonister.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Overskrid inte den rekommenderade doseringen.

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt.
Tuggtabletterna ges peroralt och doseringen skall vara inom intervallet 0,2 till 0,6 mg pimobendan per
kg kroppsvikt, fordelat pa tva dagliga doser. Den foredragna dagliga doseringen dr 0,5 mg
pimobendan per kg kroppsvikt fordelat pa tva dagliga doser (0,25 mg per kg kroppsvikt per tillfélle).
Varje dos ska ges ca. 1 timme fore utfodring.

Detta motsvarar:

En 1,25 mg tuggtablett pd morgonen och en 1,25 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 5 kg.
En 2,5 mg tuggtablett paA morgonen och en 2,5 mg tuggtablett pa kvéllen till en kroppsvikt pa 10 kg.
En 5 mg tuggtablett pd morgonen och en 5 mg tuggtablett pd kvillen till en kroppsvikt pa 20 kg.

En 10 mg tuggtablett pA morgonen och en 10 mg tuggtablett pa kvéllen till en kroppsvikt pa 40 kg.
En 15 mg tuggtablett pa morgonen och en 15 mg tuggtablett pa kvillen till en kroppsvikt pa 60 kg.

Tuggtabletterna kan delas i 4 lika stora delar for en forbattrad doseringsnoggrannhet i enlighet med
kroppsvikten.

Placera tabletten pa en plan yta med brytskéran uppat och den konvexa (rundade) sidan mot
underlaget.

Tvé lika stora delar: tryck neddt med tummarna pa bagge sidor av tabletten.

Fyra lika stora delar: tryck nedat med tummen i mitten av tabletten.



Likemedlet kan kombineras med diuretika, t.ex. furosemid.

Vid kronisk hjartsvikt rekommenderas livsldng behandling. Underhélldosen ska justeras individuellt
efter sjukdomens svarighetsgrad.

3.10 Symtom pa d6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Vid 6verdosering kan en positiv kronotropisk effekt, krikning, apati, ataxi, blasljud eller hypotoni
forekomma. Vid sddana tillfdllen skall dosen reduceras och en symptomatisk behandling péborjas.
Vid langvarig exponering (6 manader) pa friska beaglehundar med 3 till 5 ganger den
rekommenderade dosen har en fortjockning av mitralklaffen och vénstersidig kammarhypertrofi
observerats pa nagra hundar. Dessa fordndringar ar av farmakodynamiskt ursprung.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QCO1CE90

4.2 Farmakodynamik

Vid anvindning pa fall av symptomatisk klaffinsufficiens samtidigt med furosemid har ldkemedlet
visat sig forbattra livskvaliteten och forldnga den forvintade livsldngden hos behandlade hundar.
Vid anvéindning pé ett begransat antal fall av symptomatisk dilaterad kardiomyopati samtidigt med
furosemid, enalapril och digoxin har ldkemedlet visat sig forbéttra livskvaliteten och forlinga den
forvéintade livslingden hos behandlade hundar.

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

Den positiva inotropa effekten av pimobendan &stadkoms genom tva verkningsmekanismer: dels
genom att 6ka myofilamentens kénslighet for kalcium och dels genom en hdmning av
fosfodiesterasaktiviteten (typ III). Sdlunda &r den positivt inotropa verkan varken aktiverad av en
effekt motsvarande den for hjartglykosider eller sympatomimetisk.

Den vasodilaterande effekten harror fran en himning av fosfodiesteras III.

4.3 Farmakokinetik



Efter oral administrering av lakemedlet dr den absoluta biotillgdngligheten av det aktiva &mnet 60 - 63
%. Biotillgingligheten minskar avsevért ndr pimobendan administreras tillsammans med foder eller
strax efter utfodring. Efter oral administrering av en engangsdos pa 0,2 - 0,4 mg/kg pimobendan till
hundar som fastat under natten 6kade plasmakoncentrationerna snabbt. Den hogsta koncentrationen
(Cmax) pa ~ 24 ng/ml uppndddes efter en mediantid p4 0,75 timmar (Tmax var mellan 0,25 och 2,5
timmar).

Distributionsvolymen ar 2,6 1/kg, vilket indikerar att pimobendan snabbt fordelas i vivnaderna. Den
genomsnittliga plasmaproteinbindningen ér 93 %.

Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten (UDCG212).
Fortsatt metaboliseringsvig ar fas II-konjugat av UD-CG212, sdsom glukuronider och sulfater.

Pimobendans halveringstid i plasma ar ~ 1 timme. Néstan hela dosen elimineras i avforingen.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar
Haéllbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerférpackning: 3 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackning av aluminium-OPA/aluminium/PVC innehéllande 10 tabletter (Pimotab 1,25 mg,
Pimotab 2,5 mg, Pimotab 5 mg och Pimotab 10 mg tabletter),

Blisterforpackning av aluminium-OPA/aluminium/PVC innehéllande 5 tabletter (Pimotab 15 mg
tabletter)

Pappkartong med 30, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

1,25 mg: 58748



2,5 mg: 58749

5 mg: 58750

10 mg: 58751

15 mg: 58752

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 2020-07-01

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18-12-2025
10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

