PAKKAUSSELOSTE

Vetmedin vet 0,75 mg/ml injektioneste, luos koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences S.A.

Calle Venus 26

Pol Ind Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Espanja

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Vetmedin vet 0,75 mg/ml injektioneste, liuos koirille
pimobendaani

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksimillilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Pimobendaani 0,75 mg

Kirkas, varitén luos.

4. KAYTTOAIHEET
Koiran sydénlidppien vajaatoiminnasta (hiippa- ja kolmiliuskalipdn takaisinvirtaus) tai dilatoivasta

(laajentavasta) kardiomyopatiasta aiheutuvan ahtauttavan syddmen vajaatoiminnan hoidon
aloittaminen.

5.  VASTA-AIHEET
Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ala kaytd hypertrofisessa (paksuntavassa) kardiomyopatiassa tai kliinisissd tiloissa, joissa syddmen

minuuttitilavuuden lisidminen ei ole toiminnallisista tai anatomisista syistd mahdollista (esim. aortan
ahtauma).

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd kohtalaista syddmen sykettd nostavaa vaikutusta ja oksentelua.
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Harvinaisissa tapauksissa on havaittu ohimenevia ripulia, syomattomyyttd ja uneliaisuutta.
Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnladkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit myos ilmoittaa kansallista raportointijarjestelméd kayttaen
www.fimea.fi/elainlaakkeet.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Yksi laskimonsisdinen injektio annoksella 0,15 mg pimobendaania/kg painoa (eli 2 ml/10 kg painoa).
Vetmedin purutabletteja tai Vetmedin kapseleita koiralle voidaan kiyttda jatkohoidossa ohjeannoksella
aloittaen 12 tunnin kuluttua injektiosta.

9. ANNOSTUSOHJEET

5ml ja 10 ml pullosta saadaan vastaavasti25 kg ja 50 kg koiran annos.
Injektiopullo on kertakdyttdinen.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Tamai eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita.

Valmiste eisisélld sdilontdainetta.

Valmiste on tarkoitettu kertakayttoon.

Avattuun injektiopulloon jiljelle jadva valmiste on havitettava.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

Ali kilytd titd eldinkidkevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja injektiopullossa EXP jilkeen.

Erdantymispdivélld tarkoitetaan kuukauden vimeistd péivai.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elimmid koskevat erityiset varotoimet




Ihon alaisen vahinkoinjektion yhteydessa voi injektiopaikassa tai sen alapuolella esiintyd viliaikainen
turvotus ja lievéstd vidhdiseen vaihteleva resorptiivinen tulehdusreaktio.

Vain kerta-annoksena.

Valmistetta kdytetdén koiran ahtauttavan sydimen vajaatoiminnan hoidon aloittamiseen hoitavan
elainlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvion jélkeen. Arviota tehtdesséd on otettava huomioon koiran
yleinen terveydentila. Ennen hoidon aloittamista diagnoosin tulisi perustua kattavaan klimiseen
yleistutkimukseen ja syddmen tutkimukseen, johon tulisi tarvittaessa siséltyd kaikukardiografia tai
rontgenkuvaus.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomasti lddkdrin puoleen ja niytd
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Pese kddet valmisteen kédyton jalkeen.

Kavytto tinmeyden ja laktaation aikana

Rotilla ja kaneilla tehdyissd tutkimuksissa pimobendaanilla ei ollut vaikutusta hedelméllisyyteen.
Alkiotoksisia vaikutuksia esiintyi vain emélle toksisilla annoksilla. Rotilla tehdyissé tutkimuksissa on
osoitettu pimobendaanin erittyvin maitoon. Tésté johtuen valmistetta tulisi kdyttia tineille ja
imettéville nartuille vain, jos odotetut terapeuttiset hyodyt ovat suuremmat kuin mahdollinen riski.

Yhteisvaikutukset

Farmakologisissa tutkimuksissa eiole osoitettu yhteisvaikutuksia sydidnglykosidi ouabainin ja
pimobendaanin vélilli. Pimobendaanin syddmen supistusvoimaa parantava vaikutus heikkenee, jos
samanaikaisesti kdytetddn kalsiumsalpaaja verapamiilia tai beetasalpaaja propranololia.

Yliannostus
Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Y hteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinkidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten midrdysten mukaisesti.
14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

20.10.2021

15. MUUT TIEDOT

5 ml tai 10 ml kertakéyttdinen injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméitta ole markkinoilla.

Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Vetcare Oy
PL 99
24101 Salo



Puh: + 358 201 443 360
vetcare@vetcare.fi
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BIPACKSEDEL FOR

Vetmedin vet 0,75 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsdlining:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim amRhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Calle Venus 26

Pol Ind Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanien

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetmedin vet 0,75 mg/ml injektionsvétska, l6sning for hund

pimobendan

3.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehaller:

AKtiv Substans:
pimobendan 0,75 mg

En klar, farglos 16sning.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For inledande behandling av hjartsvikt hos hund orsakad av vissa specifika hjartsjukdomar sasom en
hjartklaffsjukdom (mitralis- och/eller trikuspidalisinsufficiens) eller en hjirtmuskelsjukdom (dilaterad
kardiomyopati).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpdmne.

Anvind inte vid andra hjartbesvar (hypertrofisk kardiomyopati, en sjukdom som medfor en fortjockad
hjartmuskel) eller tillstind dér en 6kning av blodflodet inte d4r mojlig p.g.a. funktionella eller
anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos, en avsmalnad passage i kroppspulsadern).

6. BIVERKNINGAR



I séllsynta fall har en nagot dkad hjartfrekvens och krikning forekommit.
I sdllsynta fall har 6vergdende diarré, minskad aptit och hagloshet observerats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler dn 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men firre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet

For Finland: http//www.fimea.fi/'web/sv/veterinar

For Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

En intravends injektion ges som engangsbehandling med doseringen 0,15 mg pimobendan per kg

kroppsvikt (ex. 2 ml/10 kg kroppsvikt).

Vetmedin vet tuggtabletter eller Vetmedin vet kapslar for hund kan anvidndas for fortsatt behandling

med rekommenderad dosering, 12 timmar efter injektionen.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

En 5 ml och en 10 ml injektionsflaska ricker till behandling av hund upp till 25 kg respektive 50 kg

kroppsvikt.

Injektionsflaskan ska anvidndas for engangsbruk.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Detta lakemedel innehaller inte ndgot antimikrobiellt konserveringsmedel.
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Detta likemedel ar avsett for engangsbruk.

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

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: Anvénds omedelbart.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Utg.dat.
Utgéangsdatum refererar till den sista dagen i manaden.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Séarskilda forsiktighetsatedrder for djur:

Vid oavsiktlig subkutan injektion kan en tillfallig svullnad och mild till Iatt inflammatorisk reaktion
uppkomma pa eller nedanfor injektionsstillet.

For injektion som engangsbehandling.

Likemedlet skall anvindas for inledande behandling av hjirtsvikt pa hund efter risk/nyttabedémning
av ansvarig veterinir, med hdnsyn taget till hundens allmidnna hilsostatus. For anvindning bor en
diagnos stéllas med hjdlp av en omfattande klinisk och kardiologisk undersokning, vilkken bor
inkludera ekokardiografi eller rontgenundersdkning dir sa bedoms lampligt.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvindning,

Anvindning under dréktighet och digivning:

I studier pa rattor och kaniner har pimobendan inte pavisat effekt pa fertiliteten. Fosterskadande effekt
har enbart pavisats vid doser som ér giftiga (toxiska) for moderdjuret. Studier pé rattor har visat att
pimobendan utsondras i mjdlken. Darfor bor likemedlet enbart anvéndas pa driktiga och digivande
tikar, om den terapeutiska effekten uppvéger den potentiella risken.

Andra likemedel och Vetmedin vet:

I farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjirtglykosiden oubain och pimobendan.
Effekten pa hjirtats kontraktionskraft forsvagas vid samtidig anviandning av kalciumantagonisten
verapamil och av betaantagonisten propranolol.

Overdosering:
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling inséttas.

Inkompatibiliteter:
Eftersom kompatibilitetsstudier saknas skall detta veterinirmedicinska likemedel inte blandas med
andra veterindrmedicinska likemedel.

13. SA.RSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG_ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

20.10.2021 (Finland)

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Forpackningsstorlekar
5 ml eller 10 ml engéngsinjektionsflaska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forséljning:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamvej 52

2100 Képenhamn O
Danmark

Finland

Vetcare Oy

PB 99

24101 Salo

Tel: + 358 201 443 360
vetcare@vetcare.fi
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