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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Vetmedin S 1,25 mg ragotabletta kutyaknak
Vetmedin S 2,5 mg ragoétabletta kutyaknak
Vetmedin S 5 mg ragotabletta kutyaknak
Vetmedin S 10 mg ragétabletta kutyaknak

2. Osszetétel

Egy ragétabletta tartalmaz:
Pimobendan: 1,25 mg
Pimobendan: 2,5 mg
Pimobendan: 5 mg
Pimobendan: 10 mg

Barnas szinii, ovalis, oszthatd, mindkét oldalan bemetszéssel ellatott tabletta.
A ragotabletta felezheto.
3t Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Kutyak dilatacios kardiomiopatia vagy billentytielégtelenség (mitralis és/vagy trikuszpidalis
regurgitacio) miatt kialakult pangasos szivelégtelenségének kezelésére.

Dilatacios kardiomiopatia preklinikai stidiumban val6 kezelésére (tlinetmentes kardiomiopatia a bal
kamrai végszisztolés és végdiasztolés atméré megnovekedésével) dobermann kutyafajtaban, a
szivbetegség echokardiografias diagnosztizalasat kdvetden.

A preklinikai stadiumban 1€v0 (tlinetmentes, szisztolés mitralis zorejjel és bizonyitott
szivmegnagyobbodassal jar6) mixomatozus mitralis billentylibetegségben (MMVD) szenved6 kutyak
kezelésére, ahol a cél a szivelégtelenség okozta klinikai tiinetek kialakulasanak késleltetése.

5. Ellenjavallatok

A pimobendan nem alkalmazhato hipertrofias kardiomiopatiakban, illetve olyan betegségek esetén,
melyeknél funkciondlis vagy anatomiai okok miatt (pl. aorta sziikiilet) nem érhetd el javulas a
perctérfogatban.

Mivel a pimobendan foként a méjban metabolizalodik, nem alkalmazhat6 stilyosan besziikiilt
majmiikddési kutyak esetében.

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Az éllatgyogyaszati készitményt nem vizsgaltak olyan tiinetmentes dilatacios kardiomiopatiaban
(DCM) szenveddé dobermannoknal, amelyeknél pitvarfibrillacio vagy tartos kamrai tahikardia all fenn.
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Az allatgy6gyészati készitményt nem vizsgaltak tiinetmentes mixomatozus mitralis
billentylibetegségben szenvedd kutyaknal, amelyeknél jelentds szupraventrikularis és/vagy
ventrikularis tahiaritmia all fenn.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazédshoz:

Diabétesz mellituszban szenvedd kutyak kezelése alatt a vércukorszintet rendszeresen ellendrizni kell.
Dilatacios kardiomiopatia ,,preklinikai stidiumaban” (aszimptomatikus kardiomiopatia a bal kamrai
végszisztolés és végdiasztolés atméré megndvekedésével) torténd alkalmazas esetén a diagndzist
atfogd kardiologiai vizsgalattal (tobbek kozott echokardiografias vizsgalat és esetleg Holter-vizsgalat)
alapjan kell felallitani.

A mixomatozus mitralis billentylibetegség preklinikai stddiumaban torténd alkalmazas esetén
(ACVIM konszenzus szerinti B2 stadium: tiinetmentes > 3/6 mitralis zorejjel és a mixomatozus
mitralis billentylibetegség miatt szivmegnagyobbodas all fenn) a diagnoézist atfogd fizikalis és
kardioldgiai vizsgalattal (amelynek sziikség esetén echokardiografias vagy radiografids vizsgalatot is
magaban kell foglalnia) kell meghatarozni (l4sd még ,,Tovabbi informaciok™).

Pimobendannal kezelt allatok esetében javasolt a sziv mitkddésének és morfologidjanak ellendrzése.
(Lasd még ,,Mellékhatasok™ szakasz)

A ragotablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat az allatoktol elzarva
kell tartani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Az allatgyogyaszati készitmény gyermek altali véletlen lenyelésének elkeriilése érdekében a maradék
tablettakat vissza kell helyezni a buborékcsomagolasba majd a kartondobozba.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az orvos figyelmébe: az allatgydgyaszati készitmény véletlen lenyelése, kiilonosen ha gyermek nyeli
le, tahikardiat, ortosztatikus hipotdniat, az arc kipirulasat és fejfajast okozhat.

Vembhesség és laktacid:

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgéalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén vagy fototoxikus hatassal. Nagy d6zisok mellett azonban ezek a vizsgalatok
maternotoxikus és embriotoxikus hatdsokat mutattak, valamint igazoltak, hogy a pimobendan
kivalasztodik a tejbe. Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat vemhesség és laktacio esetében
nem vizsgaltak. Kizardlag a kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Farmakolodgiai vizsgalatok soran nem észleltek kdlcsonhatast a szivglikozid ouabain (sztrofantin) és a
pimobendan kozott. A kalcium antagonista verapamil és diltiazem, illetve a béta-antagonista
propranolol csdkkenti a pimobendan szivizom - kontraktilitast fokozo hatasat.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén pozitiv kronotrop hatas, hanyas, levertség, ataxia, szivzorejek vagy alacsony

vérnyomas jelentkezhet. Ebben az esetben az adagot csdkkenteni kell, és megfeleld tiineti kezelést kell
megkezdeni.

Egészséges beagle kutyak hosszan tarto (6 honap), az ajanlott adag haromszorosaval, illetve

Otszorosével végzett kezelése soran néhany kutyan a mitralis billentyli megvastagodasat és a bal kamra
hipertrofiajat figyelték meg. Ezek az elvaltozasok farmakodinamids eredetiiek.

14



15
7. Mellékhatasok

Kutya:

Ritka
(10 000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

- Hanyas', hasmenés?

- Etvagytalansag?, levertség?

. Spiv ind ‘sl mitrdl reitacid Jods
Szivfrekvencia névekedésel?, mitralis regurgitacié fokozodasa*

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Petechidk a nyalkahartyan (kis piros pontok a nyalkahartyan)®, bevérzések® (szubkutan)

Ezek a hatasok dozisfiiggdek, és az adag csokkentésével elkertilhetok.

Atmeneti

Enyhe pozitiv kronotrép hatds miatt.

Mitralis billentytibetegségben szenvedd kutyak hosszl tdvi pimobendan-kezelése soran figyelték meg.
A pimobendannal valé oki dsszefiiggést még nem igazoltak egyértelmiien; ezek a tiinetek a kezelés
abbahagyasakor eltiinnek.

13, B ORI RN

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatod
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: <{nemzeti rendszer részletei}>
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és médja

Sz4jon at alkalmazando.

A megfeleld dozis biztositasa érdekében a kezelés elott pontosan meg kell mérni az allat testtomegét.
Be kell tartani a 0,2 mg és 0,6 mg pimobendan/testtomeg kg kozotti dozistartomanyt, és a készitményt
két részre elosztott napi adagban kell beadni.

Az ajanlott napi dozis 0,5 mg pimobendan/testtomeg kg, két részre elosztott napi adagban (egyenként
0,25 mg/testtomeg kg), koriilbeliil 12 6ra kiilonbséggel.

Ez megfelel:

5 kg-os testtomeg esetén reggel egy 1,25 mg-os ragétablettanak és este egy 1,25 mg-0s
ragotablettanak.
10 kg-os testtomeg esetén reggel egy 2,5 mg-os ragotablettanak és este egy 2,5 mg-os ragotablettanak.

20 kg-os testtomeg esetén reggel egy 5 mg-os ragotablettanak és este egy 5 mg-os ragotablettanak.

40 kg-os testtomeg esetén reggel egy 10 mg-os ragotablettanak és este egy 10 mg-os ragotablettanak.

Test- 1,25 mg 2,5 mg ragétabletta | 5 mg ragotabletta | 10 mg ragotabletta
tomeg ragétabletta
Reggel Este Reggel Este Reggel Este Reggel Este
5 kg 1 1
10 kg 1 1
20 kg 1 1
40 kg 1 1
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A pimobendant hozzavetdleg egy oraval az etetés elott kell beadni.

A pimobendan vizhajtoval, példaul furoszemiddel vagy toraszemiddel kombinacioban is
alkalmazhato.

o A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Az ajanlott dozist nem szabad tallépni.
A ragotablettak a bevagas mentén felezhetdk a testtomegnek megfelel pontos adagolas érdekében.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A félbetort tablettakat vissza kell tenni a felnyitott buborékcsomagolasba, és be kell helyezni a
faltkarton dobozba.

A félbetort (elfelezett) tablettak felhasznalhatosaga: 3 nap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén (Exp.) feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
3597/1/14 NEBIH ATI (20 tabletta)

3597/2/14 NEBIH ATI (50 tabletta)

3597/3/14 NEBIH ATI (100 tabletta)

3598/1/14 NEBIH ATI (20 tabletta)

3598/2/14 NEBIH ATI (50 tabletta)

3598/3/14 NEBIH ATI (100 tabletta)

3599/1/14 NEBIH ATI (20 tabletta)
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3599/2/14 NEBIH ATI (50 tabletta)
3599/3/14 NEBIH ATI (100 tabletta)

3600/1/14 NEBIH ATI (20 tabletta)
3600/2/14 NEBIH ATI (50 tabletta)
3600/3/14 NEBIH ATI (100 tabletta)

2 db, egyenként 10 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolas faltkarton dobozban (20 db tabletta).
5 db, egyenként 10 tablettat tartalmazo buborékcsomagolas faltkarton dobozban (50 db tabletta).
10 db, egyenként 10 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolas faltkarton dobozban (100 db tabletta).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2024. majus 06.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gvarto:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

Batthyany utca 6, Kistarcsa, 2143,

Magyarorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

17. Tovabbi informacidk

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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