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Vetmedin Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

Pimobendan 1,25 mg
Pimobendan 2,5 mg
Pimobendan 5mg
Pimobendan 10 mg

Hjelpestoffer:

7. maj 2025

Kbvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Lactosemonohydrat

Mikrokrystallinsk cellulose

Stivelse, pregelatineret

Natriumstivelsesglycolat (type A)

Macrogol 6000

Stearoylmacrogolglycerider

Ger, torret

Leverpulver smag

Talcum

Magnesiumstearat

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

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hund.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lagemidlet er beregnet til
Behandling af kongestiv hjerteinsufficiens hos hund forarsaget af dilateret kardiomyopati
(DCM) eller valvuleer insufficiens (mitral og/eller trikuspidal regurgitation).

Behandling af DCM i det prekliniske stadie (asymptomatisk med en forggelse af venstre
ventrikels slut-systoliske og slut-diastoliske diameter) hos dobermann pinscher efter
ekkokardiografisk diagnosticering af hjertesygdom.

Behandling af myxgmatgs mitralklapsygdom (MMVD) hos hund i det prakliniske stadie
(asymptomatisk med en systolisk mislyd over mitralklappen og gget hjertestgrrelse) for at
forsinke udvikling af kliniske tegn pa hjerteinsufficiens.

Kontraindikationer

Pimobendan ma ikke anvendes ved hypertrofisk kardiomyopati eller kliniske tilstande, hvor en
forggelse af minutvolumen umuligggres af funktionelle eller anatomiske arsager (f.eks. aorta
stenose).

Da pimobendan hovedsageligt metaboliseres via leveren, bgr det ikke anvendes til hunde med
svert nedsat leverfunktion.

M3 ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Searlige advarsler
Veterinerlegemidlet er ikke testet i tilfeelde af asymptomatisk dilateret kardiomyopati hos

dobermann med atrieflimmer eller vedvarende ventrikuler takykardi.

Veterinerlegemidlet er ikke testet i tilfaelde af asymptomatisk myxgmatas mitralklapsygdom
hos hunde med signifikant supraventrikuler og/eller ventrikuleer takyarytmi.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Blodglukose skal kontrolleres regelmassigt under behandlingen hos hunde med diagnosticeret
diabetes mellitus. Ved behandling af dilateret kardiomyopati i det preekliniske stadie
(asymptomatisk med en forggelse af venstre ventrikels slut-systoliske og slut-diastoliske
diameter), skal diagnosen baseres pa en omfattende hjerteundersggelse (inkl.
Ekkokardiografisk undersggelse og evt. Holter-monitorering).

Ved behandling af myxgmatgs mitralklapsygdom (MMVD) i det preekliniske stadie (stadie B2,
i henhold til ACVIM-konsensus: asymptomatisk med mislyd over mitralklappen > 3/6 og
kardiomegali forarsaget af MM VD), skal diagnosen baseres pa en omfattende klinisk og
kardiologisk undersggelse, som bgr omfatte ekkokardiografi eller rentgenundersggelse hvor
relevant.

Det anbefales at hjertefunktion og -morfologi overvages hos dyr, der behandles med
pimobendan.
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Tyggetabletterne er tilsat smag. For at undga utilsigtet indtagelse, skal tabletterne opbevares
utilgengeligt for dyr.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Vask handerne efter brug.

For at undga utilsigtet indtagelse af veterinerleegemidlet hos bgrn ved haendeligt uheld bar
delte eller ubrugte tabletter leegges tilbage i den abne blisterlomme og placeres i papeesken.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og
indlegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Til leegen: Utilsigtet indtagelse, iser hos bgrn, kan medfgre takykardi, ortostatisk hypotension,
ansigtsredmen og hovedpine.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger
Hund:
Sjeelden - Opkastning', diarré”
-2 .2
(1 til 10 dyr ud af 10.000 - Anorekst’, letargi” . o,
behandlede dyr): - Oget hjertefrekvens™’, gget mitral regurgitation
Meget sjelden - Petekkier pd slimhinder®, subkutan blgdning®

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

Denne virkning er dosisafhengig og kan undgas ved at reducere dosis.

Forbigaende

Forarsaget af en let positiv kronotrop virkning.

Observeret under kronisk pimobendan-behandling hos hunde med mitralklapsygdom.

Sammenheang med pimobendan er ikke klart fastslaet, tegnene forsvinder nar behandlingen afbrydes.

[ L N O R N

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glegning

Dreegtighed og diegivning:
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene eller fgtotoksiske

virkninger. Imidlertid har disse undersggelser vist tegn pa maternotoksiske og embryotoksiske
virkninger ved hgje doser. Derudover har undersggelserne vist, at pimobendan udskilles i
melken. Sikkerheden af veterinerleegemidlet er ikke fastslaet under dreegtighed og diegivning
hos tever. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Vetmedin Vet., tyggetabletter 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg og 10 mg.docx Side 3 af 7



3.8

3.9

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

I farmakologiske studier sas ingen interaktion mellem hjerteglycosidet ouabain (strofantin) og
pimobendan. Den pimobendaninducerede forbedring af hjertets kontraktionsevne sveekkes ved
brug af calciumantagonisterne verapamil og diltiazem og af [3-antagonisten propranolol.

Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Dosering inden for intervallet 0,2 mg til 0,6 mg pimobendan/kg legemsveegt, fordelt pa to
daglige doser, bar overholdes.

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

Ved en legemsveagt pa 5 kg svarer dette til én 1,25 mg tyggetablet om morgenen og én
1,25 mg tyggetablet om aftenen.

Ved en legemsveegt pa 10 kg svarer dette til én 2,5 mg tyggetablet om morgenen og én 2,5 mg
tyggetablet om aftenen.

Ved en legemsveaegt pa 20 kg svarer dette til én 5 mg tyggetablet om morgenen og én 5 mg
tyggetablet om aftenen.

Ved en legemsveagt pa 40 kg svarer dette til én 10 mg tyggetablet om morgenen og én 10 mg
tyggetablet om aftenen.

Vagt

1,25 mg
tyggetablet

2,5 mg tyggetablet | 5 mg tyggetablet 10 mg tyggetablet

Morgen

Aften

Morgen

Aften

Morgen

Aften

Morgen

Aften

5kg

1

1

10 kg

1 1

20 kg

40 kg

3.10
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Overskrid ikke den anbefalede dosering.

Hver dosis af pimobendan skal gives ca. 1 time fgr fodring.

Pimobendan kan ogsa bruges i kombination med diuretika, f.eks. furosemid eller torasemid.
Tyggetabletterne kan halveres ved delekerven for at opna den korrekte dosering svarende til
legemsveegten.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Overdosering kan medfgre en positiv kronotrop virkning, opkastning, apati, ataksi,
hjertemislyde eller hypotension. I dette er tilfeelde, skal dosis reduceres og en passende
symptomatisk behandling iveerkseettes.

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

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterin®rlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
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4.1

4.2

Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QCO01CE90

Farmakodynamiske oplysninger
Pimobendan, et benzimidazol-pyridazinon derivat, har en positiv inotrop virkning og har
udtalte vasodilaterende egenskaber.

Pimobendans positive inotrope virkning opstar gennem en dobbelt virkningsmekanisme: gget
calciumfglsomhed af hjertets myofilamenter og heemning af phosphodiesterase III.

Den positive inotrope virkning udlgses saledes hverken af en virkning svarende til den for
hjerteglykosider eller sympatomimetisk.

Den vasodilaterende virkning skyldes heemning af phospordiesterase III.

Ved anvendelse til symptomatisk valvuler insufficiens sammen med furosemid, er det vist, at
veterinerlegemidlet forbedrer livskvaliteten og forlenger den forventede levealder hos
behandlede hunde.

Ved anvendelse i et begreenset antal tilfeelde af symptomatisk dilateret kardiomyopati (DCM)
samtidig med furosemid, enalapril og digoxin, er det vist, at veterinerleegemidlet forbedrer
livskvaliteten og forlenger den forventede levealder hos behandlede hunde.

I et randomiseret placebo-kontrolleret studie med 363 hunde med preklinisk myxgmatgs
mitralklapsygdom (MMVD), opfyldte alle hundene fglgende inklusionskriterier: Alder > 6 ar,
legemsveegt > 4,1 og < 15 kg, karakteristisk systolisk hjertemislyd af moderat til hgj intensitet
(= grad 3/6) med maksimal intensitet over mitralomradet; ekkokardiografisk pavisning af
fremskreden MMVD defineret som karakteristiske valvulere leesioner i mitralklapapparatet,
ekkokardiografisk pavisning af dilatation af venstre for- og hjertekammer og radiografisk
pavisning af kardiomegali (vertebral heart sum (VHS) > 10,5). Gennemsnitstiden fer
forekomst af kliniske tegn pa hjerteinsufficiens eller hjerterelateret dgd/aflivning blev hos disse
hunde forleenget med ca. 15 maneder. Derudover var der en reduktion i hjertestgrrelsen hos
hunde behandlet med pimobendan i det prekliniske stadie af MMVD. Endvidere blev den
samlede overlevelsestid forlenget med ca. 170 dage hos alle hunde, der fik pimobendan,
uafhengigt af deres dgdsarsag (hjerterelateret ded/aflivning og ikke-hjerterelateret
ded/aflivning). Hjerterelateret dgd eller aflivning indtraf hos 15 hunde i pimobendangruppen
og 12 hunde i placebogruppen, for de fik kongestiv hjerteinsufficiens. Hunde i
pimobendangruppen var i studiet leengere tid (347,4 patientar) end hunde i placebogruppen
(267,7 patientar), hvilket resulterede i en lavere forekomst.

I et randomiseret og placebokontrolleret studie med dobermann pinscher med praeklinisk DCM
(asymptomatisk med en forggelse af venstre ventrikels slut-systoliske og slut-diastoliske
diameter efter ekkokardiografisk) blev perioden frem til indtreeden af kongestiv
hjerteinsufficiens eller pludselig dad forleenget, og overlevelsestiden blev forleenget blandt
hunde, der fik pimobendan.

Derudover sas en reduktion i hjertestgrrelsen hos hunde behandlet med pimobendan i det
prekliniske stadie af DCM. Vurdering af virkning er baseret pa data fra 19 (af 39) hunde og 25
(af 37) hunde, der naede det primere effektmal i henholdsvis pimobendan- og placebogruppen.
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Farmakokinetiske oplysninger

Absorption:
Efter oral administration af dette veterinerlegemiddel er den absolutte biotilgengelighed af

det aktive stof 60-63%. Da samtidig med eller tidligere foderindtag reducerer
biotilgengeligheden, bgr pimobendan gives ca. 1 time fgr fodring.

Distribution:
Fordelingsvolumenet er 2,6 1/kg, hvilket indikerer, at pimobendan let fordeles i vaevene. Den
gennemsnitlige plasmaproteinbinding er 93%.

Metabolisme:
Ved oxidativ demethylering dannes den aktive hovedmetabolit (UD-CG 212). Fortsatte
metaboliseringsveje er fase II-konjugater af UD-GC-212, sasom glucuronider og sulfater.

Eliminering:

Plasmahalveringstiden for pimobendan er 0,4 + 0,1 timer, hvilket er i overensstemmelse med
den hgje clearance pa 90 + 19 ml/min/kg og en kort gennemsnitlig opholdstid pa 0,5 + 0,1
timer.

Den vigtigste aktive metabolit elimineres med en plasmahalveringstid pa 2,0 + 0,3 timer.
Neesten hele dosis udskilles via faeces.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid for delte (halverede) tabletter: 3 dage.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25 °C.
Halverede tabletter skal leegges tilbage i den abne blisterlomme og opbevares i papasken.

Den indre emballages art og indhold

Varmeforseglet aluminium//PVC/aluminium/polyamid blister indeholdende 10 tabletter.
Papaske med 2 blistre a 10 tabletter (20 tabletter)

Papaske med 5 blistre a 10 tabletter (50 tabletter)

Papaske med 10 blistre a 10 tabletter (100 tabletter)

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.
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NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ORINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Tyskland

Representant

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

MARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
1. juni 2015 (injektionsvaeske, oplgsning)

DATO FOR SENESTE Z£NDRING AF PRODUKTRESUMEET
7. maj 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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