Pribalova informace.

Vetmedin® 5 mg caps. ad us. vet.

Vyrobce: Boehringer Ingelheim Pharma KG
55216 Ingelheim, SRN

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim, SRN

Slozeni:

Vetmedin® 5 mg caps.a.u.v.

Pimobendanum (INN)

Flavum orangeatum (E110)

Kvalitativni | Titanii dioxidum (E 171)
sloZzeni | Acidum citricum

Silica colloidalis anhydrica

Cellulosum microcristallinum

Povidonum

Magnesii stearas

Ethanolum anhydricum

Aktivni slozka:

pimobendanum 5,0 mg / tobolka

Kvantitativni
slozeni |Barvici slozky:
Flavum orangeatum:
0,3080 mg/ tobolka
Titanii dioxidum:
1,2320 mg/ tobolkd

Lékova forma:
Tobolka k perorélni aplikaci.

Indika ¢ni skupina:
Veterinaria — pharmaceutica (Veterinarni kardiaka)

IATC QC01-C

Charakteristika:



Pimobendan je derivat benzimidazol-pyridazinonyaisebi sympatomimeticky a
je to neglykosidova, ionotropni substance se silegaodilaténim (Einkem.

Farmakologické udaje:
Farmakodynamika:
Pimobendan navozuje stimuitd aktivitu na myokard dvojim mechanismem
pusobeni: zvySenim senzitivity viaken stdésvaloviny na kalcium a inhibici
fosfodiesterazy (typu Ill). Inhibnim pisobenim na aktivitu fosfodiesterazy Il
navozuje roviz vazodilatani efekt.
Farmakokinetické vlastnosti:

Absorpce:

Po fipravku Vetmedif caps. ad us. vet. je absolutni biologick& dostapno
principu aktivity 60 - 63 %. Vzhledem k tomu, Zebjelogick& dostupnost
pimobendanuip aplikaci s potravou nebo kratce potom podstattiukovana,
doporuiuje se podavatifpravek piblizné 1 hodinu ped krmenim.

Distribuce:

Objem distribuce je 2,6 I/kg, coZ znamend, Zeij@opendan rychle distribuovan
do tkani. Na proteiny plazmy se vazémérné v 93 %.

Metabolismus:

Pripravek je oxidaci demetylovan na hlavni aktivniabelit (UD-CG 212). Dalsi
metabolické cesty vedou z UD-CG 212 konjugaci tama zakladni glukuronidy a
na sulfaty.

Eliminace:

Polatas eliminace pimobendanu z plazmy je 0,4 £ 0.1mathiods s vysokym
klirenc 90 £ 19 ml/min/kg a s kratkougmnérnou dobou vyskytu 0,5+ 0,1 hodiny.
Hlavni aktivni metabolit je eliminovan z plazmyuwlocase 2,0 + 0,3 hodin. Teth
cela davka je vylkovana trusem.

Indikace:

Pripravek Vetmedi® caps. ad us. vet. je indikovan pro 8t kongestivni srdai
poruchy, jejiz fvodem je dilaténi kardiomyopatie nebo nedostatest srdénich
chlopni (mitralni nebo trikuspidalni).

Kontraindikace:

Pripravek Vetmedi® caps. ad us. vet. se nesmi pouzivatipgulech hypertrofickych
kardiomyopatii nebo v takovych klinickycliipadech, kdy zstSeni srdéniho vykonu
neni mozné ziodi funkénich nebo anatomickych (nagtendza aorty).

Nezadouci @inky:
Vzacre se niize dostavit slaby pozitivni chronotropriiniek a zvraceni.
Tyto inky jsou vSak zavislé na davce a&ghto @gipadech je mozné se jim vyvarovat
snizenim davky.

Interakce:
Farmakologickymi studiemi nebyla prokazana inteeakezi glykosidy srdce a
pimobendanem. ZvySenda kontraktilita srdce navopémébendanem je zeslabovana
Vv pritomnosti antagonisty kalcia (naperapami) a [3-antagonisty (n&gpropranolo).



Déavkovani:
Piipravek Vetmedi® caps. ad us. vet. se aplikuje perotaldavce od 0,2 mg do 0,6

mg pimobendan/kg Z.hm. na den. Dogaana denni davka je 0,5 mg
pimobendan/kg z.hm.

Zpusob pouziti:
Davka gipravku se rozéli na dw aplikace (po 0,25 mg/kg z.hm.): jedna polovina
davky rano a druha polovina o 12 hodin pgizd
Kazda davka se musi podavébpzné jednu hodinu fed krmenim.
Pripravek Vetmedi® caps. ad us. vet. Ize kombinovat s diuretickabdé (nap.
sfurosemidem

Upozornéni:
Pro zajiS¢éni spravného davkovani jeba stanovit fesré Zivou hmotnost.
V piipact predavkovani je nutné zahdjit symptomatickaiblé

Varovani:
V pokusech na krysach bylo prokazano, Ze se pinddrenyliuje mlékem.
Piipravek Vetmedi® caps. ad us. vet. se smi pouZivat u gravidniektajicich fen
pouze v pipadech, kdy terapeuticky prasmy (Einek p‘evazuje potencionalni riziko.

Uchovavani:
Skladovat @ teplo€ do 30°C, mimo dosahstl.

Baleni:
Bilé Iékovky z polypropylenu uz#ené zatkami z bilého polyethylenu v kartonovém wbal
Baleni: 100 tobolek.

Ochrannd Ihita:
Neni ugeno pro potravinova zkdta.

Exspirace:
3 roky - origin&lni uzatené baleni. RowZ po prvnim otekeni, je-li gipravek péliveé
uzawen a spravéiskladovan.

Datum posledni revize textu:06/2004



