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Pimobendan Boehringer Ingelheim Vetmedica
Boehringer Ingelheim Animal Health

Tuggtablett 5 mg

(Tillhandahalls ej) (Ovala, skarade, brunmelerade tuggtabletter med sma vita flackar,
praglade med Boehringer Ingelheim logo och P03.)

Hjartstimulerande och karlvidgande for hund

Djurslag:
Hund

Aktiv substans:
Pimobendan

ATC-kod:
QCO01CE90

2

Texten nedan galler for:
Pimobendan Boehringer Ingelheim Vetmedica tuggtablett 1,25 mg, 2,5 mg och 5 mg

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

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 28/12/2023.

Innehall

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Pimobendan 1,25 mg
Pimobendan 2,5mg
Pimobendan 5 mg

Hjalpamne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjalpamnen och andra bestandsdelar
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Povidon

Laktosmonohydrat

Majsstarkelse

Kroskarmellosnatrium

Citronsyra, vattenfri

Syntetiskt kéttsmakdamne

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Ovala, skarade, brunmelerade tuggtabletter med sma vita flackar, praglade med Boehringer Ingelheim logo
och P01 (1,25 mg), P02 (2,5 mg) eller P03 (5 mg).
Tabletterna kan delas i lika delar.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper
Vid anvandning pa fall av symptomatisk klaffinsufficiens samtidigt med furosemid har Idkemedlet visat sig
forbattra livskvaliteten och férldnga den forvantade livslangden hos behandlade hundar.

Vid anvandning pa ett begransat antal fall av symptomatisk dilaterad kardiomyopati (DCM) samtidigt med
furosemid, enalapril och digoxin har lakemedlet visat sig férbattra livskvaliteten och férlanga den
forvantade livslangden hos behandlade hundar.

I en randomiserad placebo-kontrollerad studie pa 363 hundar med preklinisk myxomatés mitralisinsufficiens
(MMVD) uppfyllde alla hundar féljande inklusionskriterier: alder = 6 ar, kroppsvikt = 4,1 och < 15 kg,
karakteristiskt systoliskt blasljud av mattlig till hdg intensitet (= grad 3/6) med maximal intensitet dver
mitralisomradet; ekokardiografiska bevis pa framskriden MMVD definierad som karakteristiska valvulara
lesioner pa mitralisklaffstrukturen, ekokardiografiska bevis pa vanster formaks- och hjartkammardilatation
och radiografiska tecken pa kardiomegali (vertebral heart sum (VHS) > 10,5). Mediantiden till uppkomst av
kliniska tecken pa hjartsvikt eller dédsfall av kardiologisk orsak/avlivning forlangdes hos dessa hundar med
cirka 15 manader. Dessutom sags en minskning av hjartstorleken hos hundar som behandlades med
pimobendan i det prekliniska stadiet av MMVD. Vidare férlangdes den totala dverlevnadstiden med cirka
170 dagar hos alla hundar som fick pimobendan oberoende av deras dédsorsak (dédsfall av kardiologisk
orsak/avlivning och dédsfall av icke-kardiologisk orsak/avlivning). Dédsfall av kardiologisk orsak eller
avlivning fore uppkomsten av kongestiv hjartsvikt intraffade pa 15 hundar i pimobendangruppen och pa 12
hundar i placebogruppen. Hundar i pimobendangruppen tillbringade langre tid i studien (347,4 patientar)
jamfort med placebogruppen (267,7 patientar), vilket resulterade i en lagre férekomstfrekvens.

I en randomiserad och placebokontrollerad studie omfattande dobermann pinscher med preklinisk DCM
(asymtomatiskt med en 6kning av vanstra hjartkammarens slutsystoliska och slutdiastoliska diameter efter
ekokardiografisk diagnostisering), har en foérlangning av tiden fram till uppkomsten av kongestiv hjartsvikt
eller till férekomst av plotslig déd, samt en dkad 6verlevnadstid kunnat pavisas pa de hundar som
behandlats med pimobendan.

Dessutom minskade hjartstorleken pa hundar med preklinisk DCM som behandlades med pimobendan.
Beddmningen av effekten baseras pa data fran 19 (av 39) hundar i pimobendangruppen och 25 (av 37)
hundar i placebogruppen som uppnadde den primara effektslutpunkten.

Pimobendan, ett benzimadazol-pyridazinon derivat har en positiv inotrop verkan och har uttalade
vasodilaterande egenskaper.
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Den positiva inotropa effekten av pimobendan astadkoms genom tva verkningsmekanismer: dels genom att
6ka myofilamentens kanslighet for kalcium och dels genom en hamning av fosfodiesterasaktiviteten (typ
l1). Salunda ar den positivt inotropa verkan varken aktiverad av en effekt motsvarande den for
hjartglykosider eller sympatomimetisk.

Den vasodilaterande effekten harrér fran en hamning av fosfodiesteras lIl.

Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:

Efter oral administrering av detta lakemedel ar den absoluta biotillgangligheten fér den aktiva substansen
60-63%. Eftersom samtidig eller tidigare fddointag reducerar biotillgangligheten, ska pimobendan
administreras ca 1 timme fore utfodring.

Distribution:
Distributionsvolymen ar 2,6 I/kg, vilket indikerar att pimobendan snabbt férdelas i vavnaderna. Den
genomsnittliga plasmaproteinbindningen ar 93%.

Metabolism:
Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten (UD-CG 212).
Fortsatt metaboliseringsvag ar fas ll-konjugat av UD-CG 212, sasom glukuronider och sulfater.

Eliminering:

Halveringstiden i plasma for pimobendan ar 0,4 + 0,1 timme, vilket motsvarar en hdg clearance, 90 + 19
ml/min/kg och en kort medelutséndringstid pa 0,5 = 0,1 timmar. Den mest betydande aktiva metaboliten
elimineras med en plasmahalveringstid pa 2,0 = 0,3 timmar. Utsondringen sker primart via faeces.

Indikationer

Behandling av kongestiv hjartsvikt hos hund harrérande fran dilaterad kardiomyopati (DCM) eller
hjartklaffinsufficiens (mitralis- och/eller trikuspidalisregurgitation).

Behandling av DCM i det prekliniska stadiet (asymtomatiskt med en dkning av vanstra hjartkammarens
slutsystoliska och slutdiastoliska diameter) hos dobermann pinscher efter ekokardiografisk diagnostisering
av hjartsjukdomen.

Behandling av hundar med myxomatés mitralisklaffsjukdom (MMVD) i det prekliniska stadiet
(asymptomatiskt med ett systoliskt blasljud dver mitralisklaffen och 6kad hjartstorlek) for att fordroja
uppkomsten av kliniska tecken pa hjartsvikt.

Kontraindikationer

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

Eftersom pimobendan metaboliseras huvudsakligen via levern, ska den inte anvandas pa hundar med gravt
nedsatt leverfunktion.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller mot nagot av
hjalpamnena.

Forsiktighet

Blodglukos bor testas regelbundet under behandling av hundar med diagnostiserad diabetes mellitus.
For anvandning i det prekliniska stadiet av dilaterad kardiomyopati (asymtomatiskt med en 6kning av
vanstra hjartkammarens slutsystoliska och slutdiastoliska diameter) ska en diagnos med hjalp av en
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omfattande hjartundersdkning (inklusive ekokardiografisk undersdkning och ev. Holter-undersdkning)
utféras.

For anvandning i det prekliniska stadiet av myxomatds mitralisinsufficiens (MMVD) (stadie B2 enligt ACVIM

konsensus: asymptomatisk med systoliskt blasljud dver mitralisklaffen = 3/6 och kardiomegali pa grund av
MMVD) boér en diagnos stallas med hjalp av en omfattande klinisk och kardiologisk undersékning, vilken bér
inkludera ekokardiografi eller rontgenundersokning dar sa bedéms lampligt.

Overvakning av hjartfunktion och -morfologi rekommenderas pa djur som behandlas med pimobendan.
Tuggtabletterna ar smaksatta. For att férhindra oavsiktligt intag forvara tabletterna utom rackhall for djur.

Draktighet och laktation

Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit beldgg for teratogena eller fetotoxiska effekter.
Emellertid har dessa studier pavisat modertoxiska och embryotoxiska effekter vid hdga doser, och studierna
har dessutom visat att pimobendan utséndras i mjolken. Ladkemedlets sakerhet har inte undersokts pa
draktiga och lakterande tikar. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Biverkningar

Hund:

Sallsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): - Krakningar?, diarré

Anorexiz, Ietargi2

2

Okad hjértfrekvensl'3, okad mitralis

regurgitation4

Mycket sallsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Petekier pa slemhinnan®, subkutana

rapporterade handelser inkluderade): bI6dningar5

! Dessa effekter ar dosberoende och kan undvikas genom att minska dosen.

2 Overgdende

3 Orsakas av en mild positiv kronotropisk effekt.

4 Observerad under kronisk pimobendanbehandling hos hundar med mitralisklaffsjukdom.
5

Ett samband med pimobendan har inte klart faststallts, tecken foérsvinner nar behandlingen avbryts.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av godkannande
for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga myndigheten via det
nationella rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

Dosering

Dos och administreringssatt
Oral anvandning.
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Overskrid inte den rekommenderade doseringen.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som méjligt.

Dosen bor administreras inom dosintervallet 0,2 till 0,6 mg pimobendan per kg kroppsvikt, fordelat pa tva
dagliga doser. Den foredragna dagliga doseringen ar 0,5 mg pimobendan/ kg kroppsvikt fordelat pa tva
dagliga doser (0,25 mg/kg kroppsvikt per tillfalle) med ca. 12 timmars mellanrum. Varje dos ska ges ca. 1
timme fére utfodring.

Detta motsvarar:
En 1,25 mg tuggtablett pa morgonen och en 1,25 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 5 kg.

En 2,5 mg tuggtablett pa morgonen och en 2,5 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 10 kg.

En 5 mg tuggtablett pa morgonen och en 5 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 20 kg.

) 1,25 mg tuggtablett 2,5 mg tuggtablett 5 mg tuggtablett
Kroppsvikt - - -
Morgon Kvall Morgon Kvall Morgon Kvall
5 kg 1 1
10 kg 1 1
20 kg 1 1

Tuggtabletterna kan delas vid den skarade linjen for en férbattrad doseringsnoggrannhet i enlighet med
kroppsvikten.
Anvand delad tablett vid nasta administreringstillfalle.

Lakemedlet kan kombineras med diuretika, t.ex. furosemid.

Blandbarhet
Ej relevant.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for
anvandning

Ej relevant.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

| farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden strofantin och pimobendan. Den
pimobendan-inducerande 6kningen pa hjartats kontraktionskraft forsvagas vid samtidig anvandning av
kalciumantagonisterna verapamil och diltiazem och av B-antagonisten propranolol.

Overdosering

Vid 6verdosering kan en positiv kronotropisk effekt, krakning, apati, ataxi, blasljud eller hypotoni
forekomma. Vid sadana tillfallen ska dosen reduceras och en symptomatisk behandling pabérjas.

Vid langvarig exponering (6 manader) pa friska beaglehundar med 3 till 5 ganger den rekommenderade dos
en har en fortjockning av mitralklaffen och vénstersidig kammarhypertrofi observerats pa nagra hundar.
Dessa forandringar ar av farmakodynamiskt ursprung.
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Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Lakemedlet har inte testats pa fall av asymptomatisk dilaterad kardiomyopati hos dobermann med
formaksflimmer eller ihdllande kammartakykardi.

Lakemedlet har inte testats i fall av asymptomatisk myxomatés mitralisinsufficiens hos hundar med
signifikant supraventrikuldr och/eller ventrikular takyarytmi.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig(t) intag, upps6k genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta handerna efter anvandning.

R&d till Iakare: Oavsiktligt intag kan férorsaka uppkomst av takykardi, ortostatisk hypotension, rodnad i
ansiktet och huvudvark, speciellt pa barn.

Efter att ha tagit ut 6nskat antal tabletter aterférslut burken ordentligt med locket.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon
Ej relevant.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 100 dagar.

Foérvaring

Sarskilda forvaringsanvisningar
Foérvaras vid hogst 25 °C.
Tillslut burken val. Fuktkansligt.

Sarskilda férsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemediet

Receptbelagt lakemedel.

Utférlig information om detta Idkemedel finns i unionens produktdatabas (
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Férpackningsinformation

Tuggtablett 1,25 mg Ovala, skarade, brunmelerade tuggtabletter med sma vita flackar, praglade med
Boehringer Ingelheim logo och PO1.

50 tablett(er) burk, receptbelagd, tillhandahalls ej

Tuggtablett 2,5 mg

Tuggtablett 5 mg Ovala, skarade, brunmelerade tuggtabletter med sma vita flackar, praglade med
Boehringer Ingelheim logo och P03.

50 tablett(er) burk, receptbelagd, tillhandahalls ej
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