1. ELAINLAAKKEENNIMI

Pimobendan Vetmedica 1,25 mg, 2,5 mg ja 5 mg purutabletit koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Pimobendaani 1,25 mg / purutabletti
Pimobendaani 2,5 mg / purutabletti
Pimobendaani 50 mg/ purutabletti
Apuaineet:

Tdydellinen apuaineluettelo, katso 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Purutabletti

Lihanmakuinen, jakouurteellinen tabletti, jossa on valmistajan logo ja koodi P01 (1,25 mg), P02 (2,5 mg) tai
P03 (5mg) molemmin puolin tablettia.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elainlaji(t)
Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eléainlajeittain

Koiran dilatoivasta kardiomyopatiasta ja myksomatoottisesta lappasairaudesta (mitraali- ja/tai
trikuspidaaliregurgitaatio) johtuva syddmen vajaatoiminta.

4.3 Vasta-aiheet

Hypertrofinen kardiomyopatia ja Kliiniset tilat, joissa sydamen tyétehon nostaminen ei anatomisista tai
toiminnallisista syista johtuen ole mahdollista (esimerkiksi aorttastenoosi).

Katso myds kohta 4.7.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain
Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimi& koskevat erityiset varotoimet

Koska tutkimustietoa valmisteen turvallisuudesta maksan vajaatoiminnasta karsivilla koirilla ei riittavasti
ole, valmistetta tulee kayttaa varoen tallaisissa tapauksissa.



Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudate ttava

Nieltdessé valmistetta vahingossa on kaannyttava valittomasti laékérin puoleen ja naytettava talle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Pese kadet valmisteen kasittelyn jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Harvinaisena haittavaikutuksena saattaa esiintya keskitasoista sydamen lydntitiheyden nousua ja oksentelua.
Nama haittavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia, joten ne voidaan valttaa pienentamalld annosta.
Harvinaisissa tapauksissa on havaittu ohimenevaa ripulia, syomattomyytta tai voimattomuutta.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation ja muninnan aikana

Rotilla ja kaneilla tehdyissé tutkimuksissa pimobendaanin ei ole todettu vaikuttavan fertiliteettiin.
Embryotoksisia vaikutuksia saadaan aikaan vasta emalle toksisilla annoksilla. Rotilla tehdyissé tutkimuksissa
on todettu, ettd pimobendaani erittyy maitoon. Valmistetta tulee antaa tiineille ja imettéville Koirille
ainoastaan, jos hyédyn voidaan olettaa olevan suurempi kuin mahdollisen riskin.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhte isvaikutukset
Farmakologisissa tutkimuksissa ei ole osoitettu interaktioita sydanglykosidi ouabainin ja pimobendaanin
valilla. Pimobendaanin syddmen supistusvoimaa parantava vaikutus heikkenee, jos samanaikaisesti kaytetdan
kalsiumsalpaaja verapamiilia tai beetasalpaaja propranololia.

4.9 Annostus jaantotapa

Suun kautta 0,2 — 0,6 mg pimobendaania elopainokiloa kohti paivassa. Suositeltava paivdannos on 0,5 mg
pimobendaania elopainokiloa kohti jaettuna kahteen antokertaan (0,25 mg/kg kerralla), niin ettd puolet
annoksesta annetaan aamulla ja puolet noin 12 tuntia myéhemmin. Valmiste tulisi antaa noin tuntia ennen
ruokintaa. VValmisteen kanssa voi samanaikaisesti antaa diureetteja, esimerkiksi furosemidia.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) tarvittaessa

Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: sydanstimulantti (fosfodiesteraasin estaja),
ATCvet-koodi: QC01CE90

5.1 Farmakodynamiikka

Pimobendaani on bentsimidatsoli-pyridatsinonijohdos, jolla eiole sympatomimeettista vaikutusta. Se on ei-
glykosidinen inotrooppi, jolla on my®s verisuonia laajentava vaikutus.

Pimobendaani vaikuttaa myokardiumiin kahdella eritavalla: se lisd& lihassolujen herkkyyttd kalsiumille ja
estaa fosfodiesteraasiaktiviteettia (tyyppi I11). Vasodilatoiva vaikutus perustuu fosfodiesteraasityyppi 111:n



estoon.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Suun Kkautta annettuna pimobendaani imeytyy 60-63%:sti. Imeytyminen huononee merkittévésti, jos
pimobendaani annetaan ruokinnan yhteydessé tai valittomasti sen jalkeen, siksi valmiste suositellaan
annettavaksi yhta tuntia ennen ruokintaa.

Jakautuminen
Jakaantumistilavuus on 2,6 I/kg, mika osoittaa, ettd pimobendaani jakautuu laajalti kudoksiin. Sitoutuminen
plasman proteiineihin on keskimadrin 93 %.

Metabolia
Pimobendaani metaboloituu oksidatiivisen demetyloinnin kautta aktiiviseksi pddmetaboliitiksi (UD-CG 212).
Tama puolestaan konjugoituu vaiheessa Il glukuronideiksi ja sulfaateiksi.

Eliminaatio

Pimobendaanin eliminaatiopuoliintumisaika plasmassa on 0,4 + 0,1 tuntia, joka on yhtendinen ladkeaineen
nopean poistumisen, 90 + 19 ml/min/kg ja lyhyen elimistdssa viipymaajan, 0,5 + 0,1 tuntia, kanssa.
Aktiivisen metaboliitin eliminaatiopuoliintumisaika on 2,0 + 0,3 tuntia. Erittyminen tapahtuu p&éasiassa
ulosteiden mukana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

- sitruunahappo

- maissitarkkelys

- laktoosi

- povidoni

- kroskarmelloosinatrium
- synteettinen liha-aromi
- piidioksidi, kolloidinen
- magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tiedossa.
6.3 Kestoaika

1,25 mg tabletit: 2 vuotta
2,5 mg ja 5 mg tabletit: 3 vuotta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa sdilyttdd yli 25°C lampotilassa. Pida purkki tiiviisti suljettuna suojassa kosteudelta.



6.5 Pakkaustyyppi jasisapakkauksen kuvaus

Purutabletit on pakattu HD-polyetyleenipurkkeihin, joissa on lapsiturvallinen polypropyleeni kierrekorkki.
Purkit on edelleen pakattu pahvikoteloon.

1,25 mg purutabletit: 35 ml purkki, jossa 50 tablettia
2,5 mg purutabletit: 75 ml purkki, jossa 50 tablettia
5 mg purutabletit: 150 ml purkki, jossa 50 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttaméattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat ladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
maaréysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Strgdamvej 52

2100 K66penhamina

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

MTnr 22294 50 tablettia (35 ml purkki)
MTnr 22295 50 tablettia (75 ml purkki)
MTnr 22296 50 tablettia (150 ml purkki)

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdinen myyntiluvan myontamispéiva: 17.1.2008
Uudistamispéiva: 11.10.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

31.10.2013

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



