B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Pimotab 1,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Pimotab 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Pimotab 5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Pimotab 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Pimotab 15 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. Skiad
Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancje czynne:
Pimobendan 1,25/2,5/5/10/15 mg

Jasnobrgzowa z brazowymi plamkami, okragla i wypukta tabletka aromatyzowana z linig podziatu
w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ dzielone na 2 lub 4 réwne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

tal

4, Wskazania lecznicze

Do leczenia zastoinowej niewydolnosci serca powstatej w nastepstwie kardiomiopatii rozstrzeniowe;j
lub niedomykalnosci zastawki (dwudzielnej i/lub tréjdzielnej).
(Patrz takze punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania™).

5. 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 zwezenia ujscia aorty).

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W trakcie leczenia psow chorych na cukrzyce nalezy regularnie kontrolowa¢ poziom glukozy we krwi.
Nie stosowa¢ u pséw 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 ,,Zdarzenia niepozadane™).
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Tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowego zjedzenia nalezy
przechowywac¢ tabletki w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac czgstoskurcz, hipotonig ortostatyczna,
zaczerwienienie twarzy i bole glowy.

By unikna¢ przypadkowego potknigcia, w szczegélnosci przez dziecko, niezuzyte czesci tabletki
nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze oraz opakowaniu kartonowym i trzyma¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Czgéciowo zuzyte tabletki nalezy zuzy¢ przy podawaniu nastgpnej dawki.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

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 dzialanie embriotoksyczne.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy 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 okres$lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Podczas badan farmakologicznych nie stwierdzono interakcji miedzy pimobendanem a glikozydem
nasercowym - strofantyna.

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

Przedawkowanie:

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 przedtuzonej ekspozycji (6 miesigcy) zdrowych pséw rasy Beagle na 3- i 5-krotno$¢
zalecanej dawki, u niektorych pséw obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost lewej
komory serca. Zmiany te maja podtoze farmakodynamiczne.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Wymioty?, biegunka?
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Anoreksja (utrata apetytu)?, letarg?
Zwierzat): Podwyzszona czgsto$¢ akcji sercal?, zwigkszenie
niedomykalno$ci zastawki mitralnej*
Bardzo rzadko Wybroczyny btony sluzowej (mate, czerwone plamki na

btonie §luzowe;j)®, krwotok (podskdrny)®
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(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

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

2 Przejsciowe.

% Z powodu nieznacznego dodatniego dziatania chronotropowego

4 Obserwowane podczas przewleklego leczenia pimobendanem u psow z wadg zastawki mitralne;.
® Zwiazek z pimobendanem nie zostal jasno ustalony. Objawy te ustepujg po przerwaniu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
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 podawac
doustnie, podzielong na dwie rowne czesci w ciggu doby. Preferowana dawka dobowa wynosi

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

Odpowiada to:

Jednej tabletce do rozgryzania i zucia 1,25 mg podawanej rano i jednej tabletce do rozgryzania i zucia
1,25 mg podawanej wieczorem psom o wadze ciata 5 kg.

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.

Jednej tabletce do rozgryzania i zucia 5 mg podawanej rano i jednej tabletce do rozgryzania i zucia
5 mg podawanej wieczorem psom o wadze ciata 20 kg.

Jednej tabletce do rozgryzania i zucia 10 mg podawanej rano i jednej tabletce do rozgryzania i zucia
10 mg podawanej wieczorem psom o wadze ciata 40 kg.

Jednej tabletce do rozgryzania i zucia 15 mg podawanej rano i jednej tabletce do rozgryzania i zucia
15 mg podawanej wieczorem psom o wadze ciata 60 kg.

Tabletki do rozgryzania i Zucia mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne cz¢sci, w celu uzyskania wlasciwej
dawki zgodnej z masa ciata.

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

Aby podzieli¢ na 2 rowne czgsci:

Nacisna¢ kciukami w dot po obu stronach tabletki.

Aby podzieli¢ na 4 rowne czgsci:
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Nacisng¢ kciukiem na $rodku tabletki.
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Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jednoczesnie 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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni
Wszelkie cze$ciowo zuzyte tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i zuzy¢ podczas
podawania kolejnej dawki.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

17



Pimotab 1,25 mg: 3045/20
Pimotab 2,5 mg: 3046/20
Pimotab 5 mg: 3047/20
Pimotab 10 mg:  3048/20
Pimotab 15 mg:  3049/20

Blistry zawierajace 10 tabletek w pudetku tekturowym zawierajacym 30, 50 lub 100 tabletek
(Pimotab 1,25 mg, Pimotab 2,5 mg, Pimotab 5 mg, i Pimotab 10 mg tabletki).

Blistry zawierajace 5 tabletek w pudetku tekturowym zawierajacym 30, 50 lub 100 tabletek
(Pimotab 15 mg tabletki).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
07/2026

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

02-001 Warszawa

Tel. +48226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl
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