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Slozeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Pimobendanum: 1,5mg
Pomocné latky:

Kyselina sorbova (E200): 3,0mg
Kyselina askorbova (E300): 7,0 mg

Ciry, bezbarvy a7 Zluty a7 slabé zeleny a7 slab& hnédy
roztok.

Cilové druhy zvirat
Psi

Indikace pro pouziti

Lécba méstnavého srdecniho selhani u pst vyvolaného
dilata¢ni kardiomyopatii (DCM) nebo nedostatecnosti
srdecnich chlopni (nedomykavost mitralni a/nebo
trikuspiddlni chlopné).

Lécba dilatacni kardiomyopatie v preklinickém

stadiu (asymptomaticka s nartstem konecného
systolického a konecného diastolického rozméru levé
komory) u dobrman( po echokardiografické diagnéze
onemocnéni srdce.

Kontraindikace

Nepouzivat pimobendan v pfipadech hypertrofickych
kardiomyopatii nebo v pfipadé takovych onemocnéni,
kdy zlepSeni srde¢niho vydeje nemiize byt z funkCnich
nebo anatomickych divodd dosazeno (napf. stenéza
aorty).

Nepouzivat v pfipadech vazného poskozeni jaternich
funkci, protoze pimobendan je metabolizovan zejména
jatry.

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na |éCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Zvlastni upozornéni

Veterinarni léCivy pfipravek nebyl testovan v pfipadech
asymptomatické dilatacni kardiomyopatie DCM

u dobrmana s fibrilaci sini nebo trvalou komorovou
tachykardii.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u cilovych druh zvifat:
U psua s prokazanym diabetes mellitus ma bytv

prabéhu lIécby pimobendanem pravidelné testovana
hladina glukdzy v krvi. Pfed pouZitim v preklinickém
stadiu dilata¢ni kardiomyopatie (asymptomaticka,

s narQistem konecného systolického a konecného
diastolického rozméru levé komory) by méla byt
stanovena diagnoza na zakladé komplexniho vysSetfeni
srdce (v¢. echokardiografického vysSetient, pfip.
vysetfeni metodou Holter).

U zvifat Ié¢enych pimobendanem se doporucuje
pravidelny monitoring srdecnich funkci a morfologie
srdce (viz bod ,,Nezadouci Gcinky“).

Zvlastni opatreni pro osobu, ktera podava veterinarni
|éCivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou pfecitlivélosti na pimobendan nebo
jakoukoli z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim [éCivym pfipravkem.

Tento veterinarni léCivy pfipravek muiZe zpusobit
podrazdéni pokoZky a oci. Vyhnéte se kontaktu

s pokoZkou a oCima. V pfipadé zasaZeni o¢i nebo
potfisnéni kiiZze, ihned dikladné vyplachnéte vodou. Po
pouZiti si umyjte ruce.

Nahodné poziti, zejména ditétem, muze vést k vyskytu
tachykardie, ortostatické hypotenze, zrudnuti obliceje
a bolestem hlavy.

Aby nedoslo k nahodnému poziti, nenechavejte
naplnénou injekéni stiikacku bez dozoru

a uchovavejte lahvicku a pouzitou injekcni strikacku
v ptvodnim obalu, aby se zabranilo détem v pfistupu
k veterinarnimu IéCivému pfipravku.

Lahvicku pevné uzaviete vickem ihned po vyjmuti
pozadovaného mnozstvi roztoku.

Veterinarni léCivy pripravek musi byt pouzivan

a uchovavan mimo dohled a dosah déti.

V pfipadé nahodného potziti vyhledejte ihned |ékafskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafri.

Brezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho léCivého
pripravku pro pouZiti béhem brezosti a laktace u fen.

PouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu

a rizika pfisluSnym veterinarnim Iékafem. Laboratorni
studie u potkanu a kralik(i nepodaly diikaz

o teratogennim ani fetotoxickém tcinku. Nicméné pfi
vysokych davkach tyto studie prokazaly maternalni
toxicitu a embryotoxické ucinky a zaroven bylo
prokazano, Zze pimobendan je vylu¢ovan do mléka.

Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Farmakologickymi studiemi nebyla prokazana interakce
mezi srde¢nim glykosidem ouabainem (strophanthin)

a pimobendanem. ZvySena kontraktilita srdecniho svalu
navozena pimobendanem je zeslabovana v pfitomnosti
antagonistl kalcia verapamilu a diltiazemu

a B-blokatoru propranololu.




Predavkovani:

Predavkovani mize zplsobit pozitivné chronotropni
ucinek, zvraceni, apatii, ataxii, srdecni Selesty nebo
hypotenzi. V takovém pfipadé je tfeba sniZzit davku,

a zahajit vhodnou symptomatickou Iécbu.

Pii prodlouzené expozici (6 mésicu) zdravych biglt
davce odpovidajici 3 az 5nasobku doporucené davky
byly u nékterych psti pozorovany ztlusténi mitralni
chlopné a hypertrofie levé komory. Jedna se o zmény
farmakodynamického ptivodu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento

veterinarni léCivy pfipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalSimi veterinarnimi léCivymi pripravky.
Nezadouci tcinky
Psi:
Vzacné (1 aZ 10 zvitat / 10 000 osetienych zvitat):
- Zvracenil, prijemz?
- Anorexie2, letargie2
- ZvySena srdecni frekvencel,3
- ZvySeni regurgitace mitralni chlopné
Velmivzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):
- Sliznicni petechies, krvaceni (podkozZni)5
1 Tyto ucinky jsou zavislé na davce a Ize se jim vyhnout
snizenim davky.
2 Prechodné.
3 Diky slabé pozitivnimu chronotropnimu tcinku.
4 Pozorovany pfi dlouhodobé Iéché pimobendanem
u psd s onemocnénim mitralni chlopné.
5 Souvislost s pimobendanem nebyla jasné stanovena,
pfiznaky mizi po vysazeni léCby.
Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecCnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze |éCivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho Iékare. Nezadouci
ucinky muizZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci
nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim kontaktnich
udaju uvedenych na konci této pfibalové informace
nebo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinka:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati
a léciv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno
adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplisob podani
Peroralni podani.

Neprotfepavat lahvicku pred ani béhem poufziti, aby
nedoslo k tvorbé pény.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.

Davka se podava v rozmezi 0,2 mg az 0,6 mg
pimobendanu/kg z.hm. podavanych rozdélené ve dvou
dennich davkach. Preferovana denni davka je 0,5 mg
pimobendanu/kg z.hm. podavana rozdélené ve dvou
dennich davkach s odstupem pfiblizné 12 hodin.

(j., 0,25 mg pimobendanu/kg Z. hm. odpovida 0,17 ml
veterinarniho IéCivého piipravku dvakrat denné).

Roztok by mél byt podan pomoci odmérné stikacky,
ktera je soucasti baleni. Odmérna stfikacka ma stupnici
podle kg Zivé hmotnosti s dilky po 0,5 kg az do 12 kg
Zivé hmotnosti a je kompatibilni s lahvickou. Kazdy

1 kg dilek stupnice odpovida 0,25 mg pimobendanu.
Pfi kazdém podani by méla byt pouzita celkova ziva
hmotnost zvifete. Napfiklad u psa o hmotnosti 6 kg
by mél byt veterinarni |€Civy pfipravek pfi kazdém
podani natazen po znacku 6 kg na odmérné strikacce
(to odpovida davce 0,25 mg pimobendanu/kg Zivé
hmotnosti na podani). Neprekracujte doporucené
ddvkovani.

Kazda davka by méla byt podana pfimo do tlamy na
lacno, pfiblizné jednu hodinu pfed krmenim. Po podani
lahvicku pevné uzaviete uzavérem. Po kazdém pouZiti
ocCistéte vnéjsi cast odmeérné stiikacky cistym suchym
hadfikem nebo ubrouskem. Kontaminovany ubrousek
musi byt ihned zlikvidovan.

Pokud se odmérna stiikacka ucpe, oplachnéte ji bez
vyjmuti pistu vodou a vnéjsi ¢ast stfikacky otfete do
sucha Cistym hadfikem nebo ubrouskem. Abyste
predesli kontaminaci, pouZzivejte pfiloZenou odmérnou
stfikacku pouze k podani tohoto peroralniho roztoku.
PouZitou odmérnou stfikacku uchovavejte spolecné

s pfipravkem v ptvodnim obalu.

Pimobendan Ize pouZzit také v kombinaci s diuretiky,
napf. furosemidem.

Informace o spravném podavani
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Veterinarni |éCivy pfipravek se sklada z lahvi¢ky uzaviené
détskym bezpecénostnim uzavérem A, druhého détského
bezpeénostniho uzavéru s integrovanym zasuvnym

adaptérem B a odmérné stfikacky se stupniciv kg zivé
hmotnosti C.



Neprotfepavejte lahvicku pred pouZitim (zabranite tak
tvorbé pény).

Oteviete lahvicku ve svislé poloze stlacenim détského
bezpeénostniho uzavéru A a soucasnym otacenim uzaveéru
proti sméru hodinovych rucicek. Bily uzavér A zlikvidujte.

Lahvi¢ku pevné uzavrete uzavérem B a soucasné otacejte
uzavérem ve sméru hodinovych ruc¢icek. Uzavér B obsahuje
integrovany zasuvny adaptér, ktery by se mél automaticky
pfipojit k lahvi¢ce A. Ujistéte se, Ze je uzavér pevné uzavien,
aby bylo mozné spravné zasunout adaptér.
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Sejméte uzaveér B z lahvi¢ky sou¢asnym stlaenim

a otacenim détského bezpecnostniho uzavéru proti sméru
hodinovych rucicek a jemné zatlacte na konec odmérné
stiikaCky C na uzavéru lahvicky.

Otocte lahvicku a odmérnou stfikacku dnem vzhdru.
Zatahnéte za pist a naplfite odmérnou stfikacku po davku
pfedepsanou veterinarnim |ékafem.

Otocte lahvicku do svislé polohy a vyjméte odmérnou
stiikaCku z lahvicky. Uzavfete lahvicku uzavérem B.
Vlozte konec odmérné stfikacky C do tlamy vaseho psa
a zatlacte na pist pro podani pfedepsané davky.

Informace jsou dostupné také pod timto odkazem:
info.vetmedin.com/eu
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Ochranné lhity
Neuplatriuje se.

Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Doba poufzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
8 tydna.

NepouZzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce

a lahvicce po Exp. Doba pouZzitelnosti kon¢i poslednim
dnem v uvedeném mésici.

Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

VSechen nepouZzity veterinarni |éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi
narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostredi.

0 moznostech likvidace nepotfebnych IéCivych
pripravk( se poradte s vasim veterinarnim Iékafem
nebo Iékarnikem.

Klasifikace veterinarnich Iécivych pripravki
Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Registracni ¢isla a velikosti baleni
96/021/25-C

Papirova krabicka s 1 lahvickou s 50 mla 1 odmérnou
stiikackou se stupnici podle kg Zivé hmotnosti s dilky
po 0,5 kg.

Datum posledni revize pribalové informace
06/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni Gdaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci Gcinky:

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.

Tel: +420 234 655111




