ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pimotab 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancje czynne:
Pimobendan 2,5mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas cytrynowy bezwodny
Powidon K 25

Laktoza jednowodna

Celuloza, mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Aromat o smaku kurczaka

Drozdze (suszone)

Krzemionka, koloidalna uwodniona

Magnezu stearynian

Jasnobrgzowa z bragzowymi plamkami, okragla i wypukta tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza
po jednej stronie.

Tabletki moga by¢ dzielone na 2 lub 4 réwne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia zastoinowej niewydolno$ci serca powstalej w nastepstwie kardiomiopatii rozstrzeniowej
lub niedomykalnosci zastawki (dwudzielnej i/lub tréjdzielnej).

(Patrz takze punkt 3.9).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ pimobendanu u pséw z przerostowa chorobg migsnia sercowego oraz w przypadkach,
gdy zwigkszenie objgto$ci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledow funkcjonalnych lub
anatomicznych (np. w przypadku zwe¢zenia ujscia aorty).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje

pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W trakcie leczenia psow chorych na cukrzyce nalezy regularnie kontrolowaé poziom glukozy we krwi.
Nie stosowaé u psoOw ze znacznym uposledzeniem czynnosci watroby, poniewaz pimobendan jest
metabolizowany glownie w watrobie.

U zwierzat leczonych pimobendanem zalecane jest monitorowanie czynnosci serca i morfologii (patrz
takze punkt 3.6).

Tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane. Aby uniknaé¢ przypadkowego zjedzenia nalezy
przechowywac tabletki w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac czgstoskurcz, hipotonig ortostatyczna,
zaczerwienienie twarzy i bole gtowy.

Aby unikng¢ przypadkowego potkniecia, w szczegolnosci przez dziecko, niezuzyte czesci tabletki
nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze oraz opakowaniu kartonowym i trzymaé¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

CzeSciowo zuzyte tabletki nalezy zuzy¢ przy podawaniu nastgpnej dawki.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Wymioty?!, biegunka?
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Anoreksja?, letarg?

zwierzaf): Podwyzszona czesto$é¢ akcji sercal?, zwigkszenie
niedomykalno$ci zastawki mitralnej*
Bardzo rzadko Wybroczyny btony §luzowej®, krwotok (podskérny)®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1 Zdarzenia te sg zalezne od dawki i mozna ich unikngé poprzez zmniejszenie dawki.

2 Przejsciowe.

$ Z powodu nieznacznego dodatniego dziatania chronotropowego.

* Obserwowane podczas przewlektego leczenia pimobendanem pséw z wadg zastawki mitralnej.
% Zwiazek z pimobendanem nie zostal jasno ustalony. Objawy te ustepuja po przerwaniu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza.



Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach nie wykazaty zadnego dziatania
teratogennego lub toksycznego dla ptodu. Jednakze dla duzych dawek badania te wykazaty dziatanie
toksyczne dla matki i dziatanie embriotoksyczne.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy u suk nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach wykazaty, iz pimobendan przenika do mleka

matki.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas laktacji u suk nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas badan farmakologicznych nie stwierdzono interakcji mi¢dzy pimobendanem a glikozydem
nasercowym - strofantyna.

Zwigkszona sita skurczu migsnia sercowego wywotana przez pimobendan jest ostabiana przez
réwnoczesne podanie antagonistow wapnia lub -antagonisty.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Dawke dobowa w zakresie od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg masy ciata nalezy podawaé
doustnie, podzielong na dwie rowne czesci w ciggu doby. Preferowana dawka dobowa wynosi

0,5 mg/kg masy ciata, podzielona na dwie dawki dziennie (kazda po 0,25 mg/kg masy ciata). Kazda
dawke leku nalezy podawac na okoto 1 godzing przed positkiem.

Odpowiada to:
Jednej tabletce do rozgryzania i zucia 2,5 mg podawanej rano i jednej tabletce do rozgryzania i zucia
2,5 mg podawanej wieczorem psom o wadze ciata 10 kg.

Tabletki do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne cze$ci, w celu uzyskania wlasciwej
dawki zgodnej z masg ciata.

Tabletke nalezy umiesci¢ na ptaskiej powierzchni strong z nacigciami skierowana do gory i wypukta
(zaokraglona) strong skierowana do dotu.

Aby podzieli¢ na 2 rowne czgsci:

Nacisna¢ kciukami w dot po obu stronach tabletki.

Aby podzieli¢ na 4 rowne czgsci:

Nacisng¢ kciukiem na $rodku tabletki.
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Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jednocze$nie z lekami o dziataniu
moczopednym np. furosemidem.

W przypadku zastoinowej niewydolnosci serca zaleca si¢ dozywotnie leczenie. Dawke podtrzymujaca
nalezy dostosowac indywidualnie w zaleznosci od nasilenia choroby.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania produktu moze wystapi¢ dodatnie dziatanie chronotropowe, wymioty,
apatia, ataksja, szmery w sercu lub niedoci$nienie. W takiej sytuacji dawke nalezy zmniejszy¢

i zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

W przypadku przedhuzonej ekspozycji (6 miesiecy) zdrowych pséw rasy Beagle na 3- i 5-krotnos¢
zalecanej dawki, u niektorych pséw obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost lewej
komory serca. Zmiany te maja podtoze farmakodynamiczne.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QC01CE90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Jednoczesne stosowanie produktu z furosemidem w przypadkach objawowej niewydolnos$ci zastawki
wykazato poprawe jakosci zycia i wydtuzenie przewidywanej dlugosci zycia u leczonych psow.
Jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z furosemidem, enalaprilem

i digoksyna w ograniczonej liczbie przypadkow objawowej kardiomiopatii rozstrzeniowej wykazato
poprawe jakosci zycia i wydtuzenie przewidywanej dtugos$ci zycia u leczonych psow.

Pimobendan jest pochodng benzoimidazolo-pirydazynonu o dodatnim dziataniu inotropowym
wykazujacg wlasciwosci rozszerzajace naczynia krwionosne.

Dodatnie dziatanie inotropowe pimobendanu jest wywolywane przez dwa mechanizmy: zwigkszenie
wrazliwo$ci wiokien sercowych na jony wapnia i hamowanie fosfodiesterazy typu III. Dodatnie
dzialanie inotropowe nie jest wywolywane przez zaden z mechanizméw dziatania podobnych do
dziatania glikozydow nasercowych ani tez poprzez aktywizacje uktadu wspotczulnego.

Efekt rozszerzania naczyn krwionos$nych wynika z hamowania fosfodiesterazy typu III.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym weterynaryjnego produktu leczniczego bezwzgledna biodostepnos¢ substancji
czynnej wynosi 60-63%. Biodostepnos¢ ulega istotnemu zmniejszeniu, gdy pimobendan jest
podawany z jedzeniem lub krétko po nim. Po podaniu doustnym pojedynczej dawki 0,2-0,4 mg/kg
pimobendanu psu pozostajgcemu na czczo przez noc stezenie w osoczu szybko wzrosto. Mediana
czasu do osiggnigcia stezenia maksymalnego (Cmax) o warto$ci ~24 ng/ml wyniosta 0,75 godzin
(Tmax w zakresie od 0,25 do 2,5 godziny).

Objetos¢ dystrybucji wynosi 2,6 1/ kg, co swiadczy o tym, ze pimobendan jest tatwo rozmieszczany do
tkanek. Srednio, 93% substancji czynnej ulega zwiazaniu z biatkami osocza krwi.



Pimobendan jest metabolizowany w procesie demetylacji przez oksydacje do gtownego aktywnego
metabolitu (UD-CG212). Metabolitami kolejnego stopnia sg pochodne UD-CG212 |l stopnia, takie jak
glukuronidy i siarczany.

Potokres eliminacji pimobendanu z osocza wynosi ~1 godzing. Niemal cata dawka jest usuwana

w kale.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry sktadajace si¢ z Aluminium-OPA/Aluminium/PVC zawierajace 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 30, 50 lub 100 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3046/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/11/2020



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

