SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS
Vetmedin vet. 1,25 mg tuggutdflur handa hundum
Vetmedin vet. 2,5 mg tuggutoflur handa hundum
Vetmedin vet. 5 mg tuggut6flur handa hundum
Vetmedin vet. 10 mg tuggutdflur handa hundum
2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Pimobendan: 1,25 mg
Pimobendan: 2,5mg
Pimobendan: 5mg
Pimobendan: 10 mg
Hjéalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Laktdsaeinhydrat
Orkristollud selluldsa

Forhleypt sterkja

Natriumsterkjuglykoélat (gerd A)
Makrogél 6000

Steardylmakrogolglyseridar

purrkad ger

Gervibragoefnisduft, lifrarbragd

Talkim

Magnesiumsterat

Brunleit, spordskjulaga tafla sem hagt er ad skipta, med deiliskoru 4 badum hlidum.
Haegt er ad skipta tuggutdflunni i tvo jafna hluta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medferdar hja hundum vid hjartabilun sem stafar af hjartavikkunarkvilla eda hjartalokubilun
(mitral og/eda priblodkulokuleka).

Til medhondlunar & hjartavikkunarkvilla & forklinisku stigi (einkennalausum med aukningu & pvermali
lokaslagbils og lokapanbils vinstri slegils) i dobermanhundum eftir greiningu hjartasjikdéms med
hjartabmskodun.



Til medferdar hja hundum med mitrallokusjakdom & forklinisku stigi af véldum
myxomaveirusykingar (einkennalaus med slagbilsmitralloku6hljédi og visbendingu um aukna
hjartasteerd) til ad seinka pvi ad klinisk einkenni hjartabilunar komi fram.

3.3 Frabendingar

Hvorki mé nota pimobendan pegar um ofstaekkunarhjartavodvakvilla er ad reeda né pegar um
sjukdéma er ad raeeda par sem ekki er heegt ad auka Gtfallshlutfall hjartans af 4stedum sem tengjast
starfsemi hjartans eda vegna liffeerafraedilegra orsaka (t.d. 6sedarprengsla).

Vegna pess ad pimobendan umbrotnar adallega i lifur ma ekki gefa pad hundum med verulega skerta
lifrarstarfsemi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Dyralyfid hefur ekki verid profad vid einkennalausum hjartavikkunarkvilla hja dobermanhundum med
gattatif eda vidvarandi sleglahradtakt.

Dyralyfid hefur ekki verid profad vid einkennalausum mitrallokusjukdémi af voldum
myxomaveirusykingar hja hundum med markteaek ofanslegils- og/eda sleglahradslattarglop.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Hja hundum sem eru med sykursyki skal mala bl6dsykur reglulega medan a medferd stendur.

Fyrir notkun a ,,forklinisku stigi* hjartavikkunarkvilla (einkennalausum med aukningu & pvermali
lokaslagbils og lokapanbils vinstri slegils) & ad fara fram greining med itarlegri hjartarannsékn (p.m.t.
hjartabmskodun og e.t.v. Holter-rannsokn).

Til notkunar vid mitrallokusjukdémi af voldum myxomaveirusykingar a forklinisku stigi (stig B2
samkvemt ACVIM sampykkt; einkennalaus med mitralloku6hljodi >3/6 og hjartasteekkun vegna
mitrallokusjukdoms af voldum myxomaveirusykingar), a ad gera sjukdémsgreiningu med alhlida
likams- og hjartaskodun sem felur i sér hjartabmskodun eda myndgreiningu eftir pvi sem vio a.

Radlagt er ad fylgjast med hjartastarfsemi og formbreytingum i hjarta hja dyrum sem eru medhdndlud
med pimobendani.

Bragd er af tuggut6flunum. Til ad koma i veg fyrir inntdku fyrir slysni skal geyma téflurnar par sem
dyr na ekki til.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:

Pvoid hendur eftir notkun.

Til ad fordast ad barn taki dyralyfid inn fyrir slysni skal setja t6flur sem hefur verid skipt eda 6notadar
toflur i pynnuhdlf sem hefur verid opnad og pynnan sett aftur i 6skjuna.

Ef dyralyfid er Ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Radlegging til leekna: Inntaka fyrir slysni, sérstaklega ef um barn er ad raeda, getur valdid hradslatti,
réttstoouprystingsfalli, roda i andliti og hofudverkjum.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:



Mjog sjaldgaefar - Uppkost!, nidurgangur?

. i , , - Lystarleysi?, svefndrungi?
%eté:"elr%ﬁ yr //10.000 dyrum sem fa - Aukin hjartslattartioni*®, aukning & bakflaedi um

mitralloku*
Koma orsjaldan fyrir - Depilblading i slimhad®, bledingar undir hio®

(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

pessi ahrif eru skammtahad og heegt er ad komast hja peim med pvi ad minnka skammtinn.

Timabundnar aukaverkanir

Vegna veegra ahrifa & hjartslattartioni.

Hefur komid fram vid langvinna medferd med pimobendani hja hundum med mitrallokusjukdom.

Ekki hefur verid synt fram & tengsl vido pimobendan med afgerandi hetti, einkennin hverfa pegar medferd
er hett.

a o~ W N e

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Rannséknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a féstur. Hins
vegar hafa pessar rannsoknir synt fram & eiturverkanir & mddur og fostur vid hda skammta og einnig
ad pimobendan skilst Gt i mjolk. Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid metid hja hvolpafullum eda
mjolkandi tikum. Dyralyfid méa eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis.

3.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar milliverkanir komu fram milli hjartaglykdsidsins ouabains (strofantins) og pimobendans i
lyfjafreedilegum rannséknum. Kalsiumgangalokarnir verapamil og diltiazem og beta-blokkinn
préprandlél draga Ur peim aukna samdréattarkrafti hjartans sem pimobendan virkjar.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og heaegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Skammtar eiga ad vera innan skammtabilsins 0,2 mg til 0,6 mg af pimobendani/kg likamspyngdar,
sem gefinn er i tveimur skdmmtum & sélarhring.

Akjosanlegasti solarhringsskammturinn er 0,5 mg af pimobendani/kg likamspyngdar, gefinn i tveimur
skdmmtum & sélarhring (0,25 mg/kg likamspyngdar hvor) med u.p.b. 12 kist. millibili.

Fyrir 5 kg likamspyngd samsvarar petta einni 1,25 mg tuggutéflu ad morgni og einni 1,25 mg
tuggutoflu ad kvoldi.

Fyrir 10 kg likamspyngd samsvarar petta einni 2,5 mg tuggutéflu ad morgni og einni 2,5 mg
tuggutoflu ad kvoldi.

Fyrir 20 kg likamspyngd samsvarar petta einni 5 mg tuggutdflu ad morgni og einni 5 mg tuggut6flu ad
kvoldi.

Fyrir 40 kg likamspyngd samsvarar petta einni 10 mg tuggutoflu ad morgni og einni 10 mg tuggutoflu
ad kvoldi.



. 1,25 mg 2,5 mg tuggutafla 5 mg tuggutafla 10 mg tuggutafla
Likams
byngd tuggutafla

Morgunn | Kvéld | Morgunn | Kvéld Morgunn | Kvéld Morgunn | Kvéld

5 kg 1 1
10 kg 1 1
20 kg 1 1
40 kg 1 1

Ekki skal gefa steerri skammt en pann sem radlagdur er.

Gefa a pimobendan u.p.b. einni klukkustund fyrir fédurgjof.

Pimobendan ma einnig gefa med pvagrasilyfi, t.d. fardsemidi eda torasemidi.

Til ad gefa nakveeman skammt samkveemt likamspyngd mé skipta tuggut6flunni i helminga eftir par til
gerdri deiliskoru.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og méteitur par sem pad & vid)

Ofskdmmtun getur haft érvandi ahrif & hjartslattartioni, valdid uppkostum, sinnuleysi, slingri,
hjartadhljodum (heart murmurs) eda lagprystingi. I pessum tilvikum skal minnka skammtinn og hefja
videigandi medferd vid einkennum.

Vid langvarandi (6 manada) utsetningu fyrir 3-féldum og 5-féldum radlégdum skammiti hja
heilbrigéum hundum af beagle-kyni, sast pykknun & mitralloku og staekkun & vinstri slegli hja
nokkrum hundum. Pessar breytingar eru af voldum lyfhrifa.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu &
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR ONZAEMISFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QCO01CE90

42  Lyfhrif

Pimobendan, sem er benzimadazol-pyridazinon afleida, hefur jakveed ahrif & samdrattarkraft hjartans
og hefur umtalsverda @davikkandi eiginleika.

Jakvaedum &hrifum pimobendans & samdrattarkraft hjartans er midlad med tvoféldum verkunarhaetti:
med aukningu a neemi vodvaprada hjartavodvans fyrir kalsiumi og med hémlun a fosfdédiesterasa I11.
Pvi verda jakvaedu ahrifin & samdrattarkraftinn hvorki med verkunarhetti sem likist verkunarheetti
hjartaglykdsioa né vegna adrenvirkra ahrifa (sympathomimetically).

/Edavikkandi verkunin verdur vegna hémlunar a fosfédiesterasa Il1.

Synt hefur verid fram & ad pegar dyralyfid er notad asamt fur6semidi vid lokubilun sem veldur
einkennum, eykur pad lifsgaedi og lengir Iif hja hundum sem f& medferd.

Pegar dyralyfid var notad i takmdrkudum fjolda tilvika vid hjartavikkunarkvilla sem olli einkennum,
asamt farésemioi, enalaprili og digoxini, var synt fram & ad pad eykur lifsgaedi og lengir lif hja
hundum sem fa medferd.



I slembadri samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 363 hundum med mitrallokusjukdém af véldum
myxomaveirusykingar a forklinisku stigi uppfylltu allir hundarnir eftirfarandi skilyrdi til ad taka patt:
aldur >6 ara, likamspyngd >4,1 og <15 kg, einkennandi midlungsmikil til mikil slagbilshjartadhlj6d
(>3./6. stigs) med hdmarksstyrk yfir mitrallokusveedi; visbendingar vid hjartadbmun um langt genginn
mitrallokusjukdom af véldum myxomaveirusykingar skilgreint sem einkennandi lokuvefjaskemmdir &
mitralloku, visbendingar vid hjartadbmun um vikkun vinstri gattar og vinstri slegils og visbending um
hjartasteekkun samkvemt myndgreiningu (vertebral heart sum (VHS) >10,5). Midgildi tima par til
fram komu klinisk einkenni hjartabilunar eda hjartadaudi/liknardaudi var lengt hja pessum hundum um
u.p.b. 15 manudi. Ad auki vard minnkun & steerd hjartans hja hundum sem fengu medferd med
pimobendan & forklinisku stigi mitrallokusjukdoms af véldum myxomaveirusykingar. Einnig lengdist
heildarlifunartimi um u.p.b. 170 daga hj& 6llum hundum sem fengu pimobendan 6had danarorsok
(hjartadaudi/liknardaudi og ekki hjartadaudi/liknardaudi). Daudi vegna hjartakvilla eda liknardaudi
vard hja 15 hundum i pimobendanhépnum og 12 hundum i lyfleysuh6pnum &dur en til hjartabilunar
kom. Hundar i pimobendanhépnum voru lengur i rannsékninni (347,4 sjaklingaar) en hundarnir i
lyfleysuhdpnum (267,7 sjuklingaar) sem leiddi til lzegri tioni tilfella.

I slembadri, lyfleysustyrdri rannsokn sem nadi til dobermanhunda med forkliniskan
hjartavikkunarkvilla (einkennalausan med aukningu & pvermali lokaslagbils og lokapanbils vinstri
slegils eftir greiningu med hjartabmskodun) jokst timi fram ad hjartabilun eda skyndilegum dauda, og
lifunartimi var lengri hj& hundum sem fengu pimobendan.

Enn fremur minnkadi hjarta hunda sem fengu medferd med pimobendani & forklinisku stigi
hjartavikkunarkvilla. Mat & virkni er byggt 4 gégnum ar 19 (af 39) og 25 (af 37) hundum sem nadu
adalvirkni endapunkti i pimobendanhopnum og lyfleysuhopnum, i peirri rod.

4.3 Lyfjahvorf

Frésog:

Eftir inntoku dyralyfsins er heildaradgengi virka efnisins 60-63%. VVegna pess ad neysla faedu
samtimis eda adur en lyfid er tekid inn dregur Gr adgengi skal gefa pimobendan um pad bil 1 klst. fyrir
fédurgjof.

Dreifing:
Dreifingarrammal er 2,6 I/kg, sem synir ad pimobendan dreifist hratt Gt i vefi. Préteinbinding i plasma
er ad medaltali 93%.

Umbrot:
Efnasambandid er afmetylerad med oxun i virka adalumbrotsefnid (UD-CG212).
Umbrot verda afram med fasa |l samtengingu UD-CG212, vid t.d. glukarénid og sulfét.

Brotthvarf:

Helmingunartimi brotthvarfs pimobendans Gr plasma er 0,4 + 0,1 klst., sem samramist mikilli
Uthreinsun, 90 + 19 ml/min./kg, og stuttum vidverutima lyfsins sem er ad medaltali 0,5 + 0,1 Klst.
Helmingunartimi brotthvarfs mikilveegasta virka umbrotsefnisins i plasma er 2,0 + 0,3 Kist.
Nénast allur skammturinn Gtskilst i heegdum.

5. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekKi vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar.
Geymslupol t6flu sem buid er ad skipta (i helminga): 3 dagar.



5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Toflur sem buid er ad skipta skal setja aftur i opna pynnuholfid og setja aftur i skjuna.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda
Hitainnsigladar al/PVC/al/pélyamidpynnur med 10 t6flum.
Askja med 2 pynnum med 10 toflum (20 téflur)

Askja med 5 pynnum med 10 t6flum (50 toflur)

Askja med 10 pynnum med 10 toflum (100 toflur)

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og Urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

1,25mg:  1S/2/15/005/01

2,5 mg: 1S/2/15/005/02

5 mg: 1S/2/15/005/03

10 mg: 1S/2/15/005/04

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 17/04/2015

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

12/06/2024.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

