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LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Vetmedin 2,5 mg, kdvakapslid koertele.

Vetmedin 5 mg, kdvakapslid koertele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine:

Uks kovakapsel sisaldab:

Vetmedin 2,5 mg:

Pimobendaani 2,5mg

Vetmedin 5 mg:
Pimobendaani 5,0 mg

Abiained:
Vetmedin 2,5 mg: titaandioksiid (E171), punane raudoksiid (E172), kollane raudoksiid (E172)
Vetmedin 5 mg: péikeseloojangukollane FCF (E110), titaandioksiid (E171)

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Kdvakapsel.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koerte dilatatiivsest kardiomuopaatiast ~ vOi klapipuudulikkusest (mitraal-  ja/voi
trikuspidaalregurgitatsioon) p6hjustatud stidame paispuudulikkuse ravi.

4.3. Vastunaidustused

Hupertroofiline kardiomiiopaatia ja kliinilised seisundid, kus stidame véaljutusmahu suurendamine ei
ole funktsionaalsete v8i anatoomiliste pdhjuste (nt. aordi stenoos) tottu voimalik.

Vt. ka 16ik 4.7.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Eiole.

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Ei ole.



Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p6drduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Harvadel juhtudel v6ib esineda mdddukas positiivne kronotroopne toime ja oksendamine. Need
toimed on doosist s6ltuvad ja neid saab doosi vahendamisega véltida. Harvadel juhtudel on taheldatud
modduvat diarrfad, anoreksiat voi letargiat.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Uuringutel rottide ja kudlikutega ei tdheldatud pimobendaani mdju sigivusele. Embriotoksiline toime
esines vaid maternotoksiliste dooside manustamisel. Katsetes rottidega eritus pimobendaan ka
piimaga. Preparaadi ohutus ei ole tdestatud tiinetel ja imetavatel koertel. Seetdttu tuleb tiinetel ja
imetavatel koertel kasutada ravimit ainult vastavalt loomaarsti poolt tehtud kasu riski suhte hinnangule
(vt. ka 16ik 4.3).

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Farmakoloogilistel uuringutel stidameglikosiid ouabaiini ja pimobendaani vahel koostoimet ei
ilmnenud. Pimobendaani esile kutsutud siidame kontraktiilsuse suurenemist ndérgendavad kaltsiumi
antagonist verapamiil ja B-antagonist propranolool.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks doosis 0,2...0,6 mg pimobendaani 1 kg kehamassi kohta péevas,
manustatuna kahes osas. Soovitatav paevane doos on 0,5 mg pimobendaani 1 kg kehamassi kohta
péevas. Néiteks 10 kg kehamassiga koerale ks 2,5 mg kdvakapsel kaks korda paevas (hommikul ja
ohtul) umbes 12 tunnise vahega; 20 kg kehamassiga koerale (iks 5mg kdvakapsel 2 korda péaevas
(hommikul ja 6htul). Soovitatav on anda ravimit vdhemalt 1 tund enne s66tmist.

Vetmedini kdvakapsleid voib kombineerida diureetilise ravimiga, nagu furosemiid.

Oige doosi kindlustamiseks tuleb voimalikult tapselt kindlaks maé&rata koera kehamass.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uledoseerimise korral teostada simptomaatilist ravi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline grupp: siidamestimulaatorid (fosfodiesteraasi inhibiitorid).
ATC-vet kood: QCO1CE90



5.1. Farmakodinaamilised omadused

Pimobendaan  kui  bensimidasooli-piridasinooni  derivaat on  mittesumpatomimeetiline
mitteglikosiidne inotroopne aine, millel on tugev vasodilatatiivne toime.

Pimobendaanil on miokardi stimuleeriv toime kahe toimemehhanismi t6ttu: kardiaalsete
miofilamentide kaltsiumitundlikkuse tdstmine ja fosfodiesteraasi (ttdp I11) aktiivsuse inhibitsioon.
Fosfodiesteraas 111 toime inhibeerimise tulemuseks on vasodilatatiivne toime.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine:

Pédrast preparaadi suukaudset manustamist on aktiivosa absoluutne biosaadavus 60...63%. Et
biosaadavus vaheneb margatavalt pimobendaani manustamisel toiduga vGi vahetult pérast seda, on
soovitatav ravimit manustada umbes 1 tund enne sd0tmist.

Jaotumine:

Jaotumuskoefitsient on 2,6 I/kg, mis nditab pimobendaani kiiret jaotumist kudedes. Keskmine plasma
proteiinisiduvus on 93 %.

Metabolism:

Pimobendaan demetuleeritakse oksudatiivselt oma peamiseks metaboliidiks (UD-CG 212), mis
omakorda konjugeeritakse UD-CG 212 1l faasi konjugaatideks, peamiselt gliikuroonideks ja
sulfaatideks.

Elimineerimine:

Pimobendaani poolestusaeg plasmas on 0,4 + 0,1 tundi, mis on vastavuses kdrge kliirensiga 90 + 19
ml/min/kg ja luhikese keskmise viibimisajaga 0,5 + 0,1 tundi. Peamise aktiivse metaboliidi
eliminatsiooni poolvaartusaeg plasmas on 2,0 + 0,3 tundi. Peaaegu kogu doos elimineeritakse roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Vetmedin 2,5 mg:

Veevaba sidrunhape, kolloidne ranidioksiid, mikrokristalliline tselluloos, povidoon,
magneesiumstearaat, titaandioksiid (E171), punane raudoksiid (E 172), kollane raudoksiid (E172),
Zelatiin.

Vetmedin 5 mg:

Veevaba sidrunhape, kolloidne ranidioksiid, mikrokristalliline tselluloos, povidoon,
magneesiumstearaat, titaandioksiid (E 171), pdikeseloojangukollane FCF (E110), Zelatiin.
6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kaolblikkusaeg

Muitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

6.4. Sailitamise eritingimused

Mitte hoida temperatuuril tle 25°C.
Hoida poluetiileenpudel tihedalt suletuna, et kaitsta seda niiskuse eest.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis



Valged, korge tihedusega, lastekindla poluproplleenkorgiga suletud polietileenpudelid, mis
sisaldavad 100 kdvakapslit. Iga pudel on pakitud volditavasse pappkarpi.

6.6. ErinGuded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim am Rhein,

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1307 Vetmedin 2,5 mg

1308 Vetmedin 5 mg

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
06.12.1999/ 23.05.2005/18.06.2010

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Juuni 2010

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.

Kuuluvus: retseptiravim



