FASS ()

Vetmedin vet.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Injektionsvatska, [6sning 0,75 mg/m|
(En klar, farglos 10sning.)

Hjartstimulerande exklusive hjartglykosider,
fosfodiesterashammare

Djurslag:
Hund

Aktiv substans:
Pimobendan

ATC-kod:
QCO1CE90

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2019-08-01.

Innehall

En ml innehaller:
Aktiv substans:
Pimobendan 0,75 mg
Hjalpamnen:
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Hydroxipropylbetadex , dinatriumvatefosfatdodekahydrat,
natriumdivatefosfatdihydrat, natriumhydroxid (for pH justering),
saltsyra (for pH justering), vatten for injektionsvatskor

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Pimobendan, ett benzimidazol-pyridazinon derivat, ar en icke-
sympatomimetisk, icke-glykosid med positiv inotrop verkan samt
uttalade vasodilaterande egenskaper.

Den positiva inotropa effekten av pimobendan astadkoms genom
tva verkningsmekanismer: dels genom att 6ka myofilamentens
kanslighet for kalcium och dels genom en hamning av
fosfodiesteras-aktiviteten (typ lll). Den vasodilaterande effekten
harrér fran en hamning av fosfodiesteras |Il.

Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:

Eftersom administreringen ar intravenos ar biotillgangligheten 100
%.

Distribution:

Efter intravenos administrering ar distributionsvolymen 2,6 I/kg,
vilket indikerar att pimobendan snabbt fordelas i vavnaderna. Den
genomsnittliga plasmaproteinbindningen ar 93 %.

Metabolism:

Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den
aktiva huvudmetaboliten (UD-CG212). Fortsatt metaboliseringsvag
ar fas ll-konjugat av UD-CG212, sasom glukuronider och sulfater.
Eliminering:

Efter intraven0s administrering ar halveringstiden i plasma for
pimobendan 0,4 £ 0,1 timme, vilket motsvarar en hog clearance,
90 + 19 ml/min/kg och en kort medelutsondringstid pa 0,5 + 0,1
timmar.
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Den aktiva metaboliten elimineras med en plasmahalveringstid pa
2,0 = 0,3 timmar. Utsondringen sker primart via faeces.

Indikationer

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

Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot
hjalpamne.

Anvand inte vid vid hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska
tillstand dar en 6kning av minutvolymen inte ar majlig p.g.a.
funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).

Forsiktighet

Vid oavsiktlig subkutan injektion kan en tillfallig svullnad och mild
till 1att resorptiv inflammatorisk reaktion uppkomma pa eller
nedanfor injektionsstallet.

For injektion som engangsbehandling.

Lakemedlet skall anvandas for inledande behandling av kongestiv
hjartinsufficiens pa hund efter risk/nyttabedémning av ansvarig
veterinar, med hansyn taget till hundens allmanna halsostatus.
Fore anvandning bor en diagnos stallas med hjalp av en
omfattande klinisk och kardiologisk undersokning, vilken bor
inkludera ekokardiografi eller rontgenundersokning dar sa bedoms
lampligt.

Draktighet och laktation

| 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
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utsondras i mjolken. Darfor bor Idkemedlet enbart anvandas pa
draktiga och lakterande tikar, om den terapeutiska effekten
uppvager den potentiella risken.

Biverkningar

| sallsynta fall har mild positiv kronotropisk effekt och krakningar
forekommit.

| sallsynta fall har 6vergaende diarré, minskad aptit och letargi
observerats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar
under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000
behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

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

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

Injektionsflaskan ska endast anvandas fér engangsbruk.

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

Karenstider
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Ej relevant

Interaktioner

| farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan
hjartglykosiden oubain och pimobendan. Den
pimobendaninducerande dkningen pa hjartats kontraktionskraft
forsvagas vid samtidig anvandning av kalciumantagonisten
verapamil och av B-antagonisten propranolol.

Overdosering

Vid overdosering skall symptomatisk behandling insattas.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar lakemedlet till
djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta handerna efter anvandning.

Ovrigt
Eftersom kompatibilitetsstudier saknas skall detta

veterinarmedicinska lakemedel inte blandas med andra
veterinarmedicinska lakemedel.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

Forvaring
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Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Detta lakemedel innehaller inte ndgot antimikrobiellt
konserveringsmedel.

Detta lakemedel &r avsett for engangsbruk.

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

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning 0,75 mg/ml En klar, farglos [0sning.
1 x 5 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
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