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Tuggtablett 5 mg

(Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex tablett med en korsformad brytskara pa
ena sidan. Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.)

Hjartstimulerande exklusive hjartglykosider, fosfodiesterashammare

Djurslag:
Hund

Aktiv substans:
Pimobendan

ATC-kod:
QCO01CE90

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

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2020-08-31.

Innehall

Varje tuggtablett innehaller:
Aktiv substans:
Pimobendan 5 mg

Hjalpamnen:
Citronsyra, vattenfri, Povidon K 25, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
kycklingsmak, jast (torr), kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad, magnesiumstearat.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper
Vid anvandning pa fall av symptomatisk klaffinsufficiens samtidigt med furosemid har ldkemedlet visat sig
forbattra livskvaliteten och férlanga den forvantade livslangden hos behandlade hundar.
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Vid anvandning pa ett begransat antal fall av symptomatisk dilaterad kardiomyopati samtidigt med
furosemid, enalapril och digoxin har ldakemedlet visat sig forbattra livskvaliteten och férlanga den
forvantade livslangden hos behandlade hundar.

Pimobendan, ett benzimadazol-pyridazinon derivat har en positiv inotrop verkan och har uttalade
vasodilaterande egenskaper.

Den positiva inotropa effekten av pimobendan astadkoms genom tva verkningsmekanismer: dels genom att
Oka myofilamentens kanslighet for kalcium och dels genom en hamning av fosfodiesterasaktiviteten (typ
l1I). Salunda ar den positivt inotropa verkan varken aktiverad av en effekt motsvarande den for
hjartglykosider eller sympatomimetisk. Den vasodilaterande effekten harrér fran en hdmning av
fosfodiesteras llI.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av lakemedlet ar den absoluta biotillgangligheten av det aktiva amnet 60 - 63 %.
Biotillgangligheten minskar avsevart nar pimobendan administreras tillsammans med foder eller strax efter
utfodring. Efter oral administrering av en engangsdos pa 0,2 - 0,4 mg/kg pimobendan till hundar som fastat
under natten 6kade plasmakoncentrationerna snabbt. Den hégsta koncentrationen (Cmax) pa ~ 24 ng/ml
uppnaddes efter en mediantid pa 0,75 timmar (Tmax var mellan 0,25 och 2,5 timmar).

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

Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten (UDCG212).
Fortsatt metaboliseringsvag ar fas Il-konjugat av UD-CG212, sasom glukuronider och sulfater.

Pimobendans halveringstid i plasma ar ~ 1 timme. Nastan hela dosen eliminerad i avféringen.

Indikationer

Behandling av kronisk hjartsvikt hos hund harrérande fran dilaterad kardiomyopati eller
hjartklaffinsufficiens (mitralis- och/eller trikuspidalisinsufficiens). (Se aven avsnitt Dosering).

Kontraindikationer

Pimobendan skall 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). Anvand inte vid
overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

Forsiktighet

Blodglukos bor testas regelbundet under behandling av hundar med diagnostiserad diabetes mellitus.
Eftersom pimobendan metaboliseras huvudsakligen via levern, skall den inte anvandas pa hundar med
gravt nedsatt leverfunktion.

Overvakning av hjartfunktion och -morfologi rekommenderas pa djur som behandlas med pimobendan. (Se
aven avsnitt Biverkningar).

Tuggtabletterna ar smaksatta. For att férhindra oavsiktligt intag forvara tabletterna utom rackhall for djur.

Draktighet och laktation

Draktighet:
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Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit beldgg for teratogena effekter eller fetotoxiska
effekter. Emellertid har dessa studier pavisat modertoxiska och embryotoxiska effekter vid héga doser.
Lakemedlets sakerhet har inte undersokts pa draktiga tikar. Anvand endast i enlighet med ansvarig
veterinars nytta/riskbeddmning.

Laktation:

Laboratoriestudier pa rattor och studierna har dessutom visat att pimobendan utséndras i mjélken.
Lakemedlets sakerhet har inte undersokts pa lakterande tikar. Anvénd endast i enlighet med ansvarig
veterinars nytta/riskbedémning.

Biverkningar

| sallsynta fall har mild positiv kronotropisk effekt (férhdjd hjartfrekvens) och krakningar forekommit. Dessa
biverkningar ar emellertid dosberoende och kan undvikas med dosreduktion.

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

Fastan ett samband med pimobendan inte har klart faststallts, kan det i mycket sallsynta fall vid
pimobendanbehandling ses tecken pa effekter pa primar hemostas (petekier pa slemhinnor, subkutana
blédningar). Dessa tecken forsvinner vid upphérande av behandlingen.

| séllsynta fall har det observerats en 6kning av tillbakaflédet av blod vid mitralisklaffen under kronisk
pimobendanbehandling pa hundar med mitralklaffssjukdom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- 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

Dos och administreringssatt

For oral administrering.

Overskrid inte den rekommenderade doseringen.

Bestam den exakta kroppsvikten fére behandling, for att sakerstalla korrekt dosering.

Tuggtabletterna ges peroralt och doseringen skall vara inom intervallet 0,2 till 0,6 mg pimobendan per kg
kroppsvikt, férdelat pa tva dagliga doser. Den foredragna dagliga doseringen ar 0,5 mg pimobendan per kg
kroppsvikt fordelat pa tva dagliga doser (0,25 mg per kg kroppsvikt per tillfalle). Varje dos ska ges ca. 1
timme fére utfodring.

Detta motsvarar: En 5 mg tuggtablett p& morgonen och en 5 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa
20 kg.

Tuggtabletterna kan delas i 4 lika stora delar for en forbattrad doseringsnoggrannhet i enlighet med
kroppsvikten. Pimotab kan kombineras med diuretika, t.ex. furosemid.

Vid kronisk hjartsvikt rekommenderas livslang behandling. Underhalldosen ska justeras individuellt efter
sjukdomens svarighetsgrad.

Interaktioner

| farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden strofantin och pimobendan. Den
pimobendaninducerande 6kningen pa hjartats kontraktionskraft forsvagas vid samtidig anvandning av
kalciumantagonister och av B-antagonister.
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Overdosering

Vid dverdosering kan en positiv kronotropisk effekt, krakning, apati, ataxi, blasljud eller hypotoni
forekomma. Vid sadana tillfallen skall dosen reduceras och en symptomatisk behandling paborjas. Vid
langvarig exponering (6 manader) pa friska beaglehundar med 3 till 5 gdnger den rekommenderade dosen
har en fortjockning av mitralklaffen och vanstersidig kammarhypertrofi observerats pa nagra hundar. Dessa
forandringar ar av farmakodynamiskt ursprung.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Ingen.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Detta lakemedel kan orsaka takykardi, ortostatisk hypotoni, ansiktsrodnad och huvudvark. Fér att undvika
oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn ska oanvanda tablettdelar Iaggas tillbaka i blistret och kartongen och
forvaras val utom rackhall for barn. Oanvanda tablettdelar ska anvandas vid nésta doseringstillfalle.

Vid oavsiktligt intag, uppsék genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Tvatta handerna efter anvandning.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar

Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerférpackning: 3 dagar.
Foérvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Forpackningsinformation

Tuggtablett 5 mg Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex tablett med en korsformad brytskara pa ena
sidan. Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.
1 x 100 tablett(er) blister, receptbelagd
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