VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/15/0060

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pimocard 1,25 mg aromatiz&tas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur:

Aktiva viela:
Pimobendans 1,25 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes.

Gaisi brunas apalas tabletes ar dalfjuma liniju viena pus€ un gludas otra puse.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

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

43. Kontrindikacijas

Nelietot pimobendanu hipertrofiskas kardiomiopatijas gadijuma vai pie saslim$anam, kuru
gadijuma sirds izsviedes uzlaboSanu nav iesp&ams panakt funkcionalu vai anatomisku
iemeslu dél (pieméram, aortas stenoze).

Ta ka pimobendans galvenokart metabolizgjas aknas, to nedrikst lietot suniem, kuriem ir
smagi aknu funkcijas trauc&jumi. Skat. ar 4.7. apakSpunktu.

4.4.  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Nav.

45.  Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Suniem ar cukura diab&tu arst€Sanas laika regulari janosaka glikozes Iimenis asinis.



Dzivniekiem, kuri tiek arstéti ar pimobendanu, ieteicams kontrolét sirds morfologisko un
funkcionalo stavokli.

Skat. arT 4.6. apakSpunktu.

Tabletem ir garsa. Lai izvairitos no jebkadas nejausas gadijuma rakstura norisanas,
uzglabajiet tabletes dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c lietosanas mazgat rokas.

Arstam:
Nejausa norisana, 1pasi, ja zales norijis bérns, var izraistt tahikardiju, ortostatisko hipotensiju,
sejas pietvikumu un galvassapes.

Nejausas norisanas gadijuma §is zales var izraisit kardiovaskularu iedarbibu.
4.6. lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos var bt neliela pozitiva hronotropiska iedarbiba (sirdsdarbibas paatrinasanas) un
vemsSana. Tacu §i iedarbiba ir atkariga no devas, un no tas var izvairities, samazinot zalu devu.

Retos gadijumos novérota parejosa diareja, anoreksija vai letargija.

Hroniskas arstesanas laika ar pimobendanu, arst&jot sunus ar mitrala varstula saslimsanu, reti
noverota mitralas regurgitacijas palielinasanas.

Lai gan saistiba ar pimobendanu nav skaidri noteikta, loti retos gadijumos arsteésanas laika var
noverot pazimes, kas liecina par ietekmi uz primaro hemostazi (glotadas petehija, zemadas
asinsizpliidums). Sis pazimes izziid, kad arstéSana tiek partraukta.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota nevélama blakusparadiba);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst&tajiem dzivniekiem);

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

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

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

4.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Laboratoriskie pétijumi, izmantojot Zurkas un trusus, nenorada uz teratogenisku vai fetotoksiku
iedarbibu. Tacu Sie pettjumi liecina par toksisku ietekmi uz griisnam kuc€m un embriotoksisku
ietekmi, lietojot lielas devas, ka arT norada, ka pimobendans izdalas mates piena. Veterinaro zalu
drosums grisnam vai lakt&josam kuc€m nav izvertéts. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.



4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakologiskos p&tijumos nekonstat&ja sirds glikozida ubaina un pimobendana mijiedarbibu.
Pimobendana izraisito sirds kontrakciju palielinasanos samazina kalcija antagonista verapamila
un diltiazéma, un B-receptora blokatora propranolola klatbiitne.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Neparsniedziet ieteikto devu.

Pirms arstéSanas kursa sakuma precizi nosakiet dzivnieka svaru, lai nodroSinatu pareizu devu.
Tabletes jaievada iekskigi devas robezas no 0,2 mg lidz 0,6 mg pimobendana uz vienu
kermena svara kilogramu diena. Vélama dienas deva ir 0,5 mg pimobendana uz vienu

kermena svara kilogramu. Devas jasadala divam ievadiSanas reizém (0,25 mg uz vienu
kermena svara kilogramu katra), lietojot vienu pusi devas no rita un otru pusi devas aptuveni
pec 12 stundam. Katra deva jalieto aptuveni vienu stundu pirms €dinasanas.

Zales drikst kombingt ar diurétisku Iidzekli, piem&ram, furosemidu.

Lai sadalitu vienu tableti ar daltfjuma Itniju uz pusém, novietojiet 2 ))

tableti uz Iidzenas virsmas ar dalfjuma Imniju uz augsu. Turiet vienu il
tabletes pusi un spiediet uz leju otru pusi.
4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozgsana var izraisit vemsanu, pozitivu hronotropisku efektu, apatiju, ataksiju, sirds
blakustroksnus vai hipotensiju. Sada gadijuma deva ir jasamazina un nepiecieSams uzsakt
atbilstoSu simptomatisku arstesanu.

Paklaujot veselus sunus (Biglus) ilgstosai (6 meénesus) 3 Iidz 5 reizes lielakas devas par
ieteikto ietekmei, daZziem suniem novérota mitrala varstula sabiezéSana un kreisa kambara
ventrikulara hipertrofija. STm izmanam ir farmakodinamiska izcelsme.

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

Nav piem&rojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kardiotoniski lidzekli, iznemot sirds glikozidus, fosfodiesterazes
inhibitori.

ATK vet kods: QCO1CE90.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Benzimidazola-piridazinona atvasinajums pimobendans ir nesimptomimétiska, ne-glikozidu
inotropiska viela ar spécigam asinsvadus paplasino$am tpasibam.

Pimobendana miokardu stimul&josa ietekme izpauzas divéjada iedarbiba: tas palielina sirds
miofilamentu jutigumu pret kalciju un kave fosfodiesterazi (I11 tips). Fosfosfodiesterazes
(11 tips) kavésanas rezultata rodas asinsvadus paplasinosa darbiba.



Lietojot simptomatiskas varstulu nepietickamibas gadijuma kopa ar furosemidu, konstatgts,
ka zales uzlabo arstéto sunu dzives kvalitati un pagarina to dzives ilgumu.

Lietojot ierobezota skaita simptomatiskas dilatacijas kardiomiopatijas gadijumu kopa ar
furosemidu, enalaprilu un digoksinu, konstat&ja, ka veterinaras zales uzlabo arstéto sunu
dzives kvalitati un pagarina to dzives ilgumu.

5.2. Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

Pec iekskigas veterinaro zalu lietoSanas aktivas vielas absoluta biopieejamiba ir 60-63%. Ta ka
§1 biopieejamiba ieverojami samazinas, lietojot pimobendanu kopa ar €dienu vai uzreiz p&c
€Sanas, ieteicams to lietot dzivniekiem aptuveni vienu stundu pirms &dinasanas.

Izkliede
Izkliedes tilpums ir 2,6 I/kg, noradot, ka pimobendans viegli izklied&jas audos. Vid&ja
saistiSanas ar plazmas olbaltumiem ir 93%.

Metabolisms
Savienojums tiek oksidativi demetil&ts par ta galveno metabolitu (UD-CG 212). Talakie
metabolisma celi ir UD-CG-212 Il fazes konjugati, kas principa ir glikuronidi un sulfati.

Eliminacija

Pimobendana plazmas eliminacijas pusperiods ir 1,1 + 0,7 stundas.
Galvenais aktivais metabolits tick eliminéts ar plazmas eliminacijas pusperiodu
1,5 £ 0,2 stundas. Gandriz visa deva tiek izvadita ar fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Celuloze, mikrokristalins (E460)

Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

Dabigs galas aromatizetajs

6.2. Biitiska nesaderiba

Nav piemgrojama.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplati$anai paredzeta iepakojuma: 30 menesi.
Sadalito tablesu deriguma periods péc pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 3 dienas.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
Ievietot parlauzto tableti atpakal atvertaja blister un izlietot 3 dienu laika.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija-PVH/PE/PVDH blisteris:
10 tabletes blisterT: 2, 5, 10 vai 25 blisteri kartona iepakojuma.



Alumtnija-aluminija blisteris:
10 tabletes blistert: 2, 5, 10 vai 25 blisteri kartona iepakojuma.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiestbu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/15/0060

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 02/12/2015

P&dgjas parregistracijas datums: 28/07/2017

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2017

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

Recepsu veterinaras zales.



