1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vetmedin vet 0,75 mg/ml injektioneste, liuos koirille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:
Pimobendaani 0,75 mg

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiran sydédnlidppien vajaatoiminnasta (mitraali- tai trikuspidaaliregurgitaatio) tai dilatoivasta
kardiomyopatiasta aiheutuvan kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoidon aloittaminen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Al kaytd hypertrofisessa kardiomyopatiassa tai kliinisissé tiloissa, joissa syddmen minuuttivolyymin
lisidminen ei ole toiminnallisista tai anatomisista syistd mahdollista (esim. aortan ahtauma).

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Thon alaisen vahinkoinjektion yhteydessé voi injektiopaikassa tai sen alapuolella esiintyd viliaikainen

turvotus ja lievéstd viahdiseen vaihteleva resorptiivinen tulehdusreaktio.
Vain kerta-annoksena.

Valmistetta kiytetdan koiran kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoidon aloittamiseen hoitavan
eliinlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvion jilkeen. Arviota tehtdessé on otettava huomioon koiran
yleinen terveydentila. Ennen hoidon aloittamista diagnoosin tulisi perustua kattavaan klimiseen
yleistutkimukseen ja syddmen tutkimukseen, johon tulisi tarvittaessa sisdltyd kaikukardiografia tai
rontgenkuvaus.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittoméasti lddkéarin puoleen ja niyti
pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.
Pese kidet valmisteen kdyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd kohtalaista syddmen sykettd nostavaa vaikutusta ja oksentelua.
Harvinaisissa tapauksissa on havaittu ohimenevaa ripulia, syomattomyyttd ja uneliaisuutta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelliéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotilla ja kaneilla tehdyissé tutkimuksissa pimobendaanilla ei ollut vaikutusta fertiliteettiin.
Alkiotoksisia vaikutuksia esiintyi vain emélle toksisilla annoksilla. Rotilla tehdyissd tutkimuksissa on
osoitettu pimobendaanin erittyvdn maitoon. Tastd johtuen valmistetta tulisi kéyttda tineille ja
imettdville nartuille vain, jos odotetut terapeuttiset hyddyt ovat suuremmat kuin mahdollinen riski.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Farmakologisissa tutkimuksissa ei ole osoitettu interaktioita sydinglykosidi ouabainin ja
pimobendaanin vililldi. Pimobendaanin syddmen supistusvoimaa parantava vaikutus heikkenee, jos
samanaikaisesti kdytetddn kalsiumsalpaaja verapamiilia tai beetasalpaaja propranololia.

4.9 Annostus ja antotapa

Yksi laskimonsisdinen injektio annoksella 0,15 mg pimobendaania/kg painoa (eli 2 ml/10 kg painoa).
5ml ja 10 ml pullosta saadaan vastaavasti25 kg ja 50 kg koiran annos.

Injektiopullo on kertakéyttoinen.

Vetmedin purutabletteja tai Vetmedin kapseleita koiralle voidaan kdyttda jatkohoidossa ohjeannoksella
aloittaen 12 tunnin kuluttua injektiosta.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Sydinstimulantit poislukien sydanglykosidit, fosfodiesteraasi-
inhibiittorit
ATCvet-koodi: QCO1CE90

5.1 Farmakodynamiikka



Pimobendaani, bentsimidatsoli-pyridatsinonijohdos, on ei-sympatomimeettisesti vaikuttava, ei-
glykosidinen inotrooppi, jolla on voimakas verisuonia laajentava vaikutus.

Pimobendaani stimuloi myokardiumia kahdella eri mekanismilla: se lisid myofilamenttien herkkyyttd
kalsiumille ja estdd fosfodiesteraasi(tyyppi I1I) toimintaa. Myds vasodilatoiva vaikutus perustuu
fosfodiesteraasi tyyppi [I1I:n estoon.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Laskimonsisdisen annostelun jilkeen hy6tyosuus on 100 %.

Jakautuminen:
Laskimonsisdisen annostelun jilkeen jakautumistilavuus on 2,6 I'kg mikd merkitsee, ettd
pimobendaani levidé helposti kudoksiin. Sitoutuminen plasman proteiineihin on keskimddrin 93 %.

Metabolia:
Pimobendaani metaboloituu oksidatiivisen demetyloinnin kautta aktiiviseksi paddmetaboliitiksi (UD-
CG 212). Tami puolestaan konjugoituu vaiheessa Il lopulta glukuronideiksi ja sulfaateiksi.

Eliminaatio:

Laskimonsisdisen annostelun jilkeen pimobendaanin puoliintumisaika plasmassa on 04 + 0,1 tuntia,
mikd on linjassa nopean poistumisen (90 + 19 mI/min/kg) ja lyhyen keskimddrdisen viipyméajan (0,5
+ 0,1 tuntia) kanssa.

Tarkeimman aktiivisen metaboliitin eliminaatiopuoliintumisaika on 2,0 0,3 tuntia. Erittyminen
tapahtuu pdéasiassa ulosteiden mukana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Hydroksipropyylibetadeksi
Dinatriumvetyfosfaatti dodekahydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Natriumhydroksidi (pH:n s&étdon)
Kloorivetyhappo (pH:n sdatoon)
Injektionesteisiin  kédytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kiytettdva heti.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama elainlddkevalmiste eivaadi erityisid sdilytysohjeita.
Valmiste eisisélld séilontdainetta.

Valmiste on tarkoitettu kertakadyttoon.

Avattuun injektiopulloon jéljelle jidva valmiste on hévitettava.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus



Yksittdin pahvikoteloon pakattu kertakdyttdnen 5 ml tai 10 ml vériton Tyyppi I lasinen injektiopullo,
jossa alumiinikorkilla sinetdity FluroTec -pdillysteinen butyylikumitulppa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kéayttdmattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettiva
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31735

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

18.12.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

3.8.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetmedin vet 0,75 mg/ml injektionsvétska, 10sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

AKktiv substans:
Pimobendan 0,75 mg

Hjilpimnen:

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning.

En klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For inledande av behandling av kongestiv hjartinsufficiens hos hund hérrérande fran
hjartklaffsinsufficiens (mitral- och/eller trikuspidalinsufficiens) eller dilaterad kardiomyopati.

4.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjdlpdmne.

Anvind inte vid vid hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska tillstdind dér en 6kning av minutvolymen
inte ar mojlig p.g.a. funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Vid oavsiktlig subkutan injektion kan en tillfallig svullnad och mild till litt resorptiv inflammatorisk

reaktion uppkomma pé eller nedanfor injektionsstéllet.
For injektion som engangsbehandling.

Lakemedlet skall anviindas for inledande behandling av kongestiv hjirtinsufficiens pé hund efter
risk/nyttabeddmning av ansvarig veterindr, med hinsyn taget till hundens allménna hélsostatus. Fore
anvandning bor en diagnos stillas med hjdlp av en omfattande klinisk och kardiologisk undersokning,



vilken bdr inkludera ekokardiografi eller rontgenundersokning déir sa bedoms lampligt.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvandning,

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

En mild positiv kronotropisk effekt och krakningar har forekommit i sillsynta fall.
Overgende diarré, minskad aptit och letargi har observerats i séllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

I studier pa rattor och kaniner har pimobendan inte pavisat effekt pa fertiliteten. Embryotoxisk effekt
har enbart pavisats vid maternotoxiska doser. Studier pa rattor har visat att pimobendan utséndras i
mjolken. Darfor bor likemedlet enbart anviandas pa draktiga och lakterande tikar, om den terapeutiska
effekten uppvéger den potentiella risken.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

I farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden oubain och pimobendan.
Den pimobendaninducerade 6kningen pa hjirtats kontraktionskraft forsvagas vid samtidig anvéndning
av kalciumantagonisten verapamil och av 3-antagonisten propranolol.

4.9 Dosering och adminis treringssitt

En intravends injektion ges som engingsbehandling med doseringen 0,15 mg pimobendan per kg
kroppsvikt (ex. 2 ml/10 kg kroppsvikt).

En 5 ml och en 10 ml injektionsflaska récker till behandling av en hund pa 25 kg respektive 50 kg
kroppsvikt.

Injektionsflaskan ska endast anvidndas for engangsbruk.

Vetmedin vet tuggtabletter eller Vetmedin vet kapslar for hund kan anvéndas for fortsatt behandling
med rekommenderad dosering, 12 timmar efter injektionen.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgirder, motgift) ,om nodvindigt

Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling inséttas.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Hjirtstimulerande exklusive hjirtglykosider, fosfodiesterashimmare
ATCvet-kod: QCO1CE90



5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Pimobendan, ett benzimidazol-pyridazinon derivat, dr en icke-sympatomimetisk, icke-glykosid med
positiv inotrop verkan samt 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 himning av fosfodiesteras-
aktiviteten (typ III). Den vasodilaterande effekten hirror fran en himning av fosfodiesteras I11.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:
Eftersom administreringen &r intravends ar biotillgingligheten 100 %.

Distribution:
Efter intravends administrering dr distributionsvolymen 2,6 kg, vilket indikerar att pimobendan
snabbt fordelas i vivnaderna. Den genomsnittliga plasmaproteinbindningen &r 93 %.

Metabolism:

Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten (UD-
CGQG212). Fortsatt metaboliseringsvag &r fas II-konjugat av UD-CG212, sdsom glukuronider och
sulfater.

Eliminering:

Efter intravends administrering ar halveringstiden i plasma for pimobendan 04 + 0,1 timme, vilket
motsvarar en hog clearance, 90 + 19 ml/min/kg och en kort medelutsondringstid pa 0,5 + 0,1 timmar.
Den aktiva metaboliten elimineras med en plasmahalveringstid pa 2,0 + 0,3 timmar. Utsondringen sker
primért via faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Hydroxipropylbetadex
Dinatriumvatefosfatdodekahydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat
Natriumhydroxid (for pH justering)
Saltsyra (for pH justering)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel nte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: anvénd omedelbart.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Detta likemedel mnehaller inte ndgot antimikrobiellt konserveringsmedel.
Detta likemedel ar avsett for engangsbruk.

Kvarvarande innehall i flaskan efter uttagande av dnskad dos skall kasseras.



6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

For engéngsbruk.

5 ml eller 10 ml farglos typ I injektionsglasflaska med en FluroTec belagd butylgummipropp och
forseglad med en aluminiumhatt, forpackade var for sig i en pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim amRhein

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31735

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

18.12.2014

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

3.8.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



