Vetmedin® ad us. vet., 5 mg¥l, Kautabletten fiir Hunde

Fachinformation (SPC)

1 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vetmedin® ad us. vet., 5 mg, Kautabletten fiir Hunde

2 QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMEN-
SETZUNG

Wirkstoff:

Pimobendan

1 Kautablette zu 5 mg enthélt: Pimobendan 5 mg.

Sonstige Bestandteile:
Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt
6.1.

3 DARREICHUNGSFORM

Braune, fein weiss gesprenkelte Kautabletten.

4 KLINISCHE ANGABEN

4.1  Zieltierart(en)

Hunde

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Kardiovaskulares Therapeutikum beim Hund.

Vetmedin Kautabletten sind indiziert zur Behandlung einer Myokardinsuffizienz des
Hundes als Folge einer dilatativen Kardiomyopathie oder Herzklappeninsuffizienz
(Mitral- oder Tricuspidal-Regurgitation).

4.3  Gegenanzeigen

Vetmedin Kautabletten sollten in Féllen von hypertrophischer Kardiomyopathie o-
der Kklinischen Féllen, wo die Steigerung der Herzleistung aus funktionellen oder
anatomischen Griinden nicht méglich ist (z. B. Aortenstenose), nicht angewendet
werden.

Da Vetmedin vorwiegend uber die Leber verstoffwechselt wird, sollte es nicht bei
Hunden mit vorliegender schwerer Leberinsuffizienz angewendet werden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder
einem sonstigen Bestandteil.

4.4  Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart
Bei Hunden mit bestehendem Diabetes mellitus sollte wéhrend der Behandlung
eine regelmassige Blutzuckerkontrolle durchgefiihrt werden.

4.5 Besondere Warnhinweise fir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Da das Tierarzneimittel aromatisiert ist, besteht die Gefahr, dass Hunde und Katzen
die Tabletten gezielt aufsuchen und liberméssig aufnehmen. Aus diesem Grund ist
das Praparat fur Tiere unerreichbar aufzubewahren.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den Anwender

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Pimobendan sollten das
Tierarzneimittel vorsichtig verwenden.

Nach der Anwendung die Hande waschen.

46  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In seltenen Fallen (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
kann eine leichte positive chronotrope Wirkung und Erbrechen auftreten. Diese Ne-
benwirkungen sind dosisabhéngig und kénnen durch eine Reduktion der Dosis ver-
mieden werden. In seltenen Féllen (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 be-
handelten Tieren) wurde eine voriibergehende Diarrhée, Appetitlosigkeit oder Le-
thargie beobachtet.

4.7  Anwendung wéahrend der Trachtigkeit, Laktation oder
der Legeperiode

In Untersuchungen mit Ratten und Kaninchen hatte Pimobendan keine Auswirkun-
gen auf die Fruchtbarkeit und eine embryotoxische Wirkung trat erst bei materno-
toxischen Dosen auf. In Rattenversuchen wurde eine Pimobendan Ausscheidung
in die Milch nachgewiesen.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréachtigkeit und der Lakta-
tion ist nicht belegt.

Aus diesen Griinden sollten Vetmedin Kautabletten bei trachtigen oder laktierenden
Hindinnen nur verabreicht werden, wenn der erwartete therapeutische Nutzen die
potentiellen Risiken ubertrifft.

4.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und an-
dere Wechselwirkungen

In pharmakologischen Studien wurde keine Interaktion zwischen dem kardialen

Glycosid Ouabain und Pimobendan gefunden. Die durch Pimobendan hervorgeru-

fene Steigerung der Herzkontraktilitat wird in Anwesenheit des Calcium-Antagonis-

ten Verapamil und des R-Antagonisten Propranolol wieder vermindert.

4.9  Dosierung und Art der Anwendung

Vetmedin ist oral in einer Dosierung von 0,2 bis 0,6 mg Pimobendan/kg Kérperge-
wicht und Tag, verteilt auf zwei Gaben, zu verabreichen. Fir die meisten Falle hat
sich eine Dosis von 0,5 mg Pimobendan/kg Kérpergewicht und Tag als ideal erwie-
sen.

Das entspricht 2,5 mg morgens und 2,5 mg abends pro 10 kg Korpergewicht.

Im Falle einer leichtgradigen Myokardinsuffizienz kann die Behandlung mit der nied-
rigsten Dosis von 0,2 mg Pimobendan/kg Korpergewicht und Tag begonnen wer-
den; bei Nichtansprechen innert einer Woche muss die Dosis entsprechend erhoht
werden.

Die Dosis soll auf zwei Gaben (morgens und abends, jeweils ca. eine Stunde vor
der Futterung) verteilt werden.

Die Vetmedin-Behandlung kann mit Furosemid oder mit anderen Saliuretika kom-
biniert werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Ge-
genmittel), falls erforderlich

Im Falle einer Uberdosierung soll eine symptomatische Behandlung angewendet
werden.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5 PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Herzstimulans, excl. Herzglykoside: Phospho-
diesterase Hemmer
ATCvet-Code: QCO1CEQ90

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pimobendan, ein Benzimidazol-Pyridazinon Derivat, wirkt positiv inotrop und besitzt
ausgepragte vasodilatatorische Eigenschaften.

Pimobendan bt seine stimulierende myokardiale Wirkung tber zwei Wege aus:
Erhéhung der Calciumsensitivitat der kardialen Myofilamente und Hemmung der
Phosphodiesterase (Typ ). Somit wird die positive Inotropie weder Uber eine den
Herzglykosiden vergleichbare Wirkung noch sympathomimetisch ausgeldst.

Der vasodilatatorische Effekt entsteht durch Hemmung der Phosphodiesterase
(Typ 1N).

5.2  Angaben zur Pharmakokinetik

Absorption

Nach einer oralen Verabreichung von Pimobendan betragt die absolute Bioverfug-
barkeit des Wirkstoffes 60-63%. Wird Pimobendan mit dem Futter oder kurz danach
verabreicht, sinkt die Bioverfligbarkeit erheblich, es wird darum empfohlen, die
Tiere etwa 1 Stunde vor der Fitterung zu behandeln.

Distribution
Das Verteilungsvolumen betréagt 2,6 I/kg, dies bedeutet, dass Pimobendan rasch in
das Gewebe verteilt wird. Die mittlere Plasmaproteinbindung betragt 93%.

Metabolismus

Der Wirkstoff wird oxidativ zu seinen wichtigsten aktiven Metaboliten demethyliert
(UD-CG 212). Weitere Abbauwege sind Phase II-konjugierte Verbindungen von
UD-CG 212, im Wesentlichen Glucuron-Verbindungen und Sulfate.

Elimination

Die Eliminationshalbwertzeit von Pimobendan betragt 0,4 + 0,1 Stunden, Uberein-
stimmend mit einer hohen Clearance von 90 + 19 ml/Min/kg und einer kurzen mitt-
leren Aufenthaltszeit von 0,5 + 0,1 Stunden.

Der wichtigste aktive Metabolit wird mit einer Halbwertzeit im Plasma von 2,0 +
0,3 Stunden ausgeschieden. Beinahe die ganze Dosis wird via Faeces ausgeschie-
den.

5.3  Umweltvertréaglichkeit
Keine Angaben

6 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Maisstarke, Lactose-Monohydrat, kinstliches Fleischaroma, Zitronensaure, Po-
vidon, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid.
6.2  Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 36 Monate
Vetmedin 10 mg: Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses:
100 Tage.

6.4  Besondere Lagerungshinweise

Bei Raumtemperatur lagern (15°C - 25°C).

Die Plastikflasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiit-
zen.

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behéaltnisses

Weisse Polyethylen-Flaschen mit kindersicherem Polypropylen-Schraubver-
schluss.

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsor-

gung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

7 ZULASSUNGSINHABERIN
Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH
Hochbergerstrasse 60B

4057 Basel



8 ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 57804
Nur fiir den Vertrieb im Ausland bestimmt.
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierérztliche Verschreibung

9 DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG /
ERNEUERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 06.02.2007

Datum der letzten Erneuerung: 16.06.2021

10 STAND DER INFORMATION

15.10.2021

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER

ANWENDUNG

Nicht zutreffend.



