VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/09/0003
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetmedin 5 mg kapsulas suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena kapsula satur:
Aktiva viela:

Pimobendans 5mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Kapsulas.

legarenas, cietas zelatina kapsulas, briini oranzs necaurspidigs vacin$ un balts necaurspidigs korpuss.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Suni.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suniem sastréguma sirds mazspgjas arstésanai, kas radusies dilatacijas kardiomiopatijas vai sirds
varstulu mazspgjas (mitrala un/vai trikuspidala varstulu regurgitacija) rezultata.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot hipertrofisku kardiomiopatiju gadijjumos vai kliniskos stavoklos, kad funkcionalu vai
anatomisku iemeslu del nav iesp&jama sirds izgriisto asinu tilpuma palielina$ana (piemeram, aortas
stenoze).

Skattt arT 4.7. apakSpunktu.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Suniem ar cukura diab&tu arstéSanas laika regulari japarbauda glikozes ITmenis asins.
Ar pimobendanu arstétajiem dzivniekiem ieteicams kontrol&t sirdsdarbibu un sirds morfologiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai




Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6. lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos var bit neliela pozitiva hronotropa iedarbiba un vemsana. ST iedarbiba ir atkariga no
devas, un no tas var izvairities, samazinot lietoto zalu devu. Retos gadijumos novéro parejosu diareju,
anoreksiju vai letargiju.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana griisnibas vai laktacijas laika

Laboratoriskajos pétijumos ar zurkam un trusiem netika konstatéta pimobendana ietekme uz auglibu.
Embriotoksiska iedarbiba novérota, lictojot maternotoksiskas devas. P&tijumos ar zurkam konstatéts,
ka pimobendans izdalas ar pienu. Grasnam un lakt§josam kucém lietot tikai pé&c arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas (skatit ar7 4.3. apakSpunktu).

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakologiskajos pétjjumos netika konstatéta mijiedarbiba starp sirds glikozidu ubainu un
pimobendanu. Pimobendana izraisitu sirds kontrakciju palielinasanos samazina kalcija antagonista
verapamila un B-antagonista propranolola klatbiitne.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietosanai deva 0,2 - 0,6 mg pimobendana/kg kermena svara diena. leteicama dienas deva ir
0,5 mg pimobendana/kg kermena svara, kas sunim ar kermena svaru 20 kg ir I[idzvertiga 1 kapsulai no
rita un 1 kapsulai vakara. Devu sadalit divas ievadisanas reizes (0,25 mg/kg katra reizg), pusi devu
lietot no rita, bet otru pusi aptuveni péc 12 stundam. Katru devu lietot vismaz vienu stundu pirms
€dinasanas. Vetmedin kapsulas drikst lietot kombinacija ar diurétiskiem lidzekliem, pieméram,
furosemidu.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisko arsteSanu.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Kkardiotoniskie Iidzekli, iznemot sirds glikozidus, fosfodiesterazes
inhibitori.

ATK vet kods: QCO1CE9O0.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas



Pimobendans, benzimidazola-piridazinona atvasinajums, ir nesimpatomimétisks Iidzeklis, neglikozidu
inotropas darbibas viela ar spécigam, asinsvadus paplasinosam ipasibam.

Pimobendanam ir stimul&josa iedarbiba uz miokardu divéjada mehanisma dgl: sirds miofilamentu
jutibas pret kalciju palielinasana un fosfodiesterazes (III tips) inhibicija. Vazodilatgjosu iedarbibu
nodrosina fosfodiesterazes 111 inhib&sana.

5.2. Farmakokinétiskie dati

UzsukSanas

P&c iekskigas Vetmedin kapsulu lietosanas aktivas vielas absoltita biopieejamiba ir 60 - 63 %. Ta ka
biopieejamiba ievérojami samazinas, ja pimobendanu lieto &dinasanas laika vai 1si péc tas, ieteicams
zales lietot dzivniekiem aptuveni 1 stundu pirms &dinasanas.

Izkliede:
Izkliedes tilpums ir 2,6 1/kg, kas liecina, ka pimobendans viegli izplatas audos. Vidgja saistiSanas ar
plazmas olbaltumvielam ir 93 %.

Metabolisms:
Oksidacijas cela savienojums demetiléjas par galveno metabolitu (UD-CG 212). Nakamais
metabolisma posms ir UD-CG 212 II fazes konjugati, piemé&ram, glukuronidi un sulfati.

Izdali$anas:

Pimobendana eliminacijas pusperiods plazma ir 0,4 + 0,1 stunda, kas atbilst 90 + 19 ml/min/kg augstai
izdaliSanas pakapei un 0,5 + 0,1 stundai Tsam vidéjam uztur&sanas laikam.

Galvenais aktivais metabolits izdalas ar 2,0 + 0,3 stundu eliminacijas pusperiodu plazma. Gandriz visa
deva tiek izvadita ar fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Citronskabe beziidens

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Celuloze, mikrokristaliska

Povidons
Magnija stearats

Titana dioksids (E171)
Saulrieta dzeltenais FCF (E110)
6.2. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 50 dienas.

6.4. IpasSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat ciesi noslégta pudelg, lai pasargatu no mitruma.



6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta polietiléna pudele ar 100 kapsulam, kas noslégta ar bérniem neatveramu vacinu, iepakota kartona
kaste.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim am Rhein

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/09/0003

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 09/02/2009

P&dgjas parregistracijas datums: 15/02/2010

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2019

RAZOSVANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



