PAKKAUSSELOSTE
Pimotab 1,25/2,5/5/10/15 mg purutabletit koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Pimotab 1,25 mg purutabletit koiralle
Pimotab 2,5 mg purutabletit koiralle
Pimotab 5 mg purutabletit koiralle
Pimotab 10 mg purutabletit koiralle
Pimotab 15 mg purutabletit koiralle
pimobendaani

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi purutabletti sisdltda:
Vaikuttava aine:

pimobendaani 1,25 mg
pimobendaani 2,5 mg
pimobendaani 5 mg
pimobendaani 10 mg
pimobendaani 15 mg

Purutabletti

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored ja kupera tabletti, joka sisdltdd makuainetta.

Tabletin toisella puolella on ristinmuotoinen jakouurre. Tabletin voi jakaa kahteen tai neljidn yhta
suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Koiran dilatoivasta kardiomyopatiasta tai lappavuodosta (mitraali- ja/tai trikuspidaalilipén
regurgitaatio) johtuva syddmen vajaatoiminta (katso myds kohta 8).

S. VASTA-AIHEET

Ali kilytid pimobendaania hypertrofisessa (paksuntavassa) kardiomyopatiassa #liki kliinisissi tiloissa,
joissa syddmen tyGtehon nostaminen ei anatomisista tai toiminnallisista syistd johtuen ole mahdollista
(esimerkiksi aortta-ahtauma).

Eisaa kidyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Harvinaisena haittavaikutuksena saattaa esiintyd keskitasoista syddmen lyontitiheyden nousua ja
oksentelua. Nama haittavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia, joten ne voidaan vélttdd pienentdmalla
annosta.

Harvinaisissa tapauksissa on havaittu ohimenevaé ripulia, sydoméattomyyttd tai uneliaisuutta.

Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena voi hoidon aikana esiintyd vaikutuksia primaariin veren
hyytymiseen (pisteméisid verenpurkaumia limakalvoilla, ihonalaista verenvuotoa) vaikkakaan suoraa
yhteyttd pimobendaanin ei ole selkeésti osoitettu. Oireet paranevat, kun hoito lopetetaan. Harvinaisissa
tapauksissa on havaittu mitraalilippdvuodon voimistumista pitkdaikaisen hoidon aikana koirilla, joilla on
mitraalilippdsairaus.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellian seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa, tai olet sité
mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelméé ki yttien:
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJI

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.
Suositusannosta ei saa ylittiaa.
Oikean annoksen varmistamiseksi eliimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.

Paivittdinen lidkeannos 0,2 - 0,6 mg pimobendaania/painokilo annostellaan suun kautta kahteen
annokseen jaettuna. Suositeltu paivittdinen annos on 0,5 mg/kg jaettuna kahteen annokseen (0,25 mg/kg
annosta kohden). Lééke tulisi antaa noin tuntia ennen ruokintaa.

Tama vastaa: 5 kg painoiselle koiralle yksi 1,25 mg purutabletti aamuisin ja iltaisin.
Tama vastaa: 10 kg painoiselle koiralle yksi 2,5 mg purutabletti aamuisin ja iltaisin.
Téama vastaa: 20 kg painoiselle koiralle yksi 5 mg purutabletti aamuisin ja iltaisin.

Tama vastaa: 40 kg painoiselle koiralle yksi 10 mg purutabletti aamuisin ja iltaisin.
Tama vastaa: 60 kg painoiselle koiralle yksi 15 mg purutabletti aamuisin ja iltaisin.

Purutabletit voidaan jakaa neljidn yhtd suureen osaan jakouurretta pitkin tarkan painonmukaisen
annoksen varmistamiseksi.

Valmistetta voidaan kdyttdd yhdessé diureetin, kuten furosemidin, kanssa.
Verentungosta aiheuttavassa syddmen vajaatoiminnassa suositellaan koko elinian kestdvéa hoitoa.



Y llidpitoannostus tulee sddtda yksilllisesti sairauden vaikeusasteen mukaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Ali kilytd titd eliinkiskevalmistetta viimeisen kiiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu Eipipaino-
ja pahvipakkauksessa merkinndn {EXP} jilkeen. Erdéntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeisté
paivaa.

Jaettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimmiisen avaamisen jilkeen: 3 vuorokautta.

Osittain kdytetyt tabletin osat on siilytettiva lapipainopakkauksessa ja kdytettiva seuraavan annon
yhteydessa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ei mitdén.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Verensokeri tulee hoidon aikana mitata sdédnnollisesti sokeritautia (diabetes mellitus) sairastavilta
korrilta.

Koska pimobendaani metaboloituu pddasiassa maksan kautta, sitd ei saa kiyttdd koirilla, joilla on vaikea
maksan vajaatoiminta.

Pimobendaanilla hoidettavien eldinten syddmen toiminnan ja rakenteen seuranta on suositeltavaa (katso
myds kohta 6).

Purutabletit ovat maustettuja. Siilytd tabletit eldinten ulottumattomissa, etteivit eldimet syo
niitd vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Tadmaé valmiste voi aiheuttaa syddmen tiheédlyOntisyyttd, pystyasennossa esiintyvdé verenpaineen laskua,
kasvojen punehtumista ja padnsarkya.

Kayttamattomit tablettien osat tulee laittaa takaisin lapipainopakkaukseen ja koteloon ja pitdd
huolellisesti poissa lasten ulottuvilta, jotta viltetdén, ettd etenkéén lapset eivit niele valmistetta
vahingossa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kidnny valittomasti ladkérin puoleen ja niytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Pese kidet kidyton jilkeen.

Tiineys:
Rotilla ja kaneilla tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ei ole havaittu merkkejd epamuodostumia

aiheuttavista tai sikidlle myrkyllisistd vaikutuksista. Tutkimuksissa on kuitenkin havaittu viitteiti emaan
ja alkioon kohdistuvista myrkyllisistd vaikutuksista korkeilla annoksilla.



Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu kantavilla nartuilla, joten valmisteen kayton tulee
tapahtua vain eldinlddkarin hyoty/riski-arvioon perustuen.

Imetys:

Rotilla tehdyissd laboratoriotutkimuksissa pimobendaanin on my0s osoitettu erittyvin maitoon.
Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu imettévilld nartuilla, joten valmisteen kdyton tulee
tapahtua vain eldinlddkarin hyoty/riski-arvioon perustuen.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Farmakologisissa tutkimuksissa ei ole osoitettu yhteisvaikutuksia sydénglykosidi strofantiinin ja
pimobendaanin vililld. Pimobendaanin syddmen supistusvoimaa parantava vaikutus heikkenee, jos
samanaikaisesti kiytetddn kalsiumsalpaajaa tai beetasalpaajaa.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Y liannostuksessa syddmen syke voi nousta, saattaa esiintyd oksentelua, apatiaa, haparointia, sivudénia
syddmessi tai alhaista verenpainetta. Télloin lasketaan annosta ja annetaan oireenmukaista hoitoa.
Terveilld beagleilla tehdyssé pitkdaikaisessa (6 kk) altistustutkimuksessa kolmin- ja viisinkertaisella
annostasolla suositeltuun annokseen nihden havaittiin joillakin koirilla mitraalilipén paksuuntumista ja
vasemman kammion liikakasvua. Muutokset liittyvit lddkkeen farmakodynaamisiin vaikutuksiin.

Yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

28.08.2020

15. MUUT TIEDOT

30, 50 tai 100 tablettia sisiltdva pahvipakkaus.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Pimotab 1,25/2,5/5/10/15 mg tuggtable tter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Pimotab 1,25 mg tuggtabletter for hund

Pimotab 2,5 mg tuggtabletter fér hund

Pimotab 5 mg tuggtabletter for hund

Pimotab 10 mg tuggtabletter for hund

Pimotab 15 mg tuggtabletter for hund

pimobendan

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje tuggtablett imnehaller:

AKktiv substans:

Pimobendan 1,25 mg
Pimobendan 2,5mg
Pimobendan Smg
Pimobendan 10 mg
Pimobendan 15 mg
Tuggtablett

Ljusbrun med bruna fliackar, rund och konvex smaksatt tablett med en korsformad brytskara pa ena
sidan. Tabletterna kan delas 12 eller 4 lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av kronisk hjartsvikt hos hund orsakad av vissa specifika hjartsjukdomar, sasom
hjartmuskelsjukdom med forstorat kammarhdlrum och tunn

hjartmuskelvigg med nedsatt pumpforméga (sa kallad dilaterad kardiomyopati) eller
hjartklaffinssjukdom (mitralis- och/eller trikuspidalisinsufficiens). (Se dven avsnitt 8).

S. KONTRAINDIKATIONER



Pimobendan ska inte anvéndas vid sjukdomen hypertrofisk kardiomyopati (sjukdom som medfér en
fortjockad hjéartmuskel) eller tillstdnd dir en 6kning av blodflodet inte &r mojlig p.g.a. funktionella eller
anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos (en avsmalnad passage i kroppspulséddern)).

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

I sdllsynta fall har mild 6kning av hjértfrekvens och krékningar férekommit.
Dessa biverkningar dr emellertid dosberoende och kan undvikas genom att minska dosen.
I sdllsynta fall har 6vergdende diarré, minskad aptit och orkesloshet (letargi) observerats.

Fastédn ett samband med pimobendan inte klart har faststillts, kan det i mycket séllsynta fall under
behandling ses punktformiga blodningar pa slemhinnor och blédningar under huden, tecken pé sa kallad
primir hemostas. Dessa tecken forsvinner nir behandlingen avbryts. I sillsynta fall har det
observerats en 0kning av tillbakaflodet av blod vid mitralisklaffen under kronisk

pimobendanbehandling pa hundar med mitralklaffssjukdom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

For Sverige: Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

For Finland: Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen. Overskrid inte den rekommenderade doseringen.

Bestidm den exakta kroppsvikten fore behandling, for att sikerstilla korrekt dosering.

Tuggtabletterna ges via munnen och doseringen ska vara inom intervallet 0,2 till 0,6 mg pimobendan per
kg kroppsvikt, fordelat pa tva dagliga doser. Den foredragna dagliga doseringen ér 0,5 mg pimobendan
per kg kroppsvikt fordelat pd tva dagliga doser (0,25 mg per kg kroppsvikt per tillfille). Varje dos ska
ges ca. | timme fore utfodring.


http://www.lakemedelsverket.se/

Detta motsvarar:

En 1,25 mg tuggtablett pa morgonen och en 1,25 mg tuggtablett pa kvéllen till en kroppsvikt pa 5 kg.
En 2,5 mg tuggtablett p4 morgonen och en 2,5 mg tuggtablett p& kvillen till en kroppsvikt pa 10 kg.
En 5 mg tuggtablett p4 morgonen och en 5 mg tuggtablett pa kvéllen till en kroppsvikt pa 20 kg.

En 10 mg tuggtablett pd morgonen och en 10 mg tuggtablett pa kvillen till en kroppsvikt p& 40 kg.
En 15 mg tuggtablett p4 morgonen och en 15 mg tuggtablett pa kvillen till en kroppsvikt pa 60 kg.

Tuggtabletterna kan delas 14 lika stora delar vid den skarade linjen, detta for att f4 en forbattrad
noggrannhet av doseringen 1 enlighet med kroppsvikten.
Likemedlet kan kombineras med vétskedrivande likemedel, t.ex. furosemid.

Vid kronisk hjartsvikt rekommenderas livsling behandling. Underhalldosen ska justeras individuellt efter
sjukdomens svéarighetsgrad.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID(ER)

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter (EXP).
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerférpackning: 3 dagar.

Oanvinda tablettdelar ska liggas tillbaka i blistret och anvéndas vid nédsta doseringstillfzlle.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Ingen.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur:
Blodglukos bér testas regelbundet under behandling av hundar med diagnostiserad diabetes mellitus.

Eftersom pimobendan bryts ner huvudsakligen via levern, ska den inte anvéndas pa hundar med
allvarligt nedsatt leverfunktion.

Overvakning av hjirtfunktion och —struktur rekommenderas pa djur som behandlas med
pimobendan. (Se dven avsnitt 6).

Tuggtabletterna dr smaksatta. For att forhindra oavsiktligt intag forvara tabletterna utom rackhall for
djur.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta likemedel kan orsaka hog hjirtfrekvens (takykardi), ligesberoende blodtrycksfall (ortostatisk
hypotoni), ansiktsrodnad och huvudvérk. For att undvika oavsiktligt intag, sérskilt av ett barn ska
oanvinda tablettdelar liggas tillbaka i blistret och kartongen och forvaras vil utom rackhéll for barn.




Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Tvétta handerna efter anvandning

Driktighet:
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit beligg for missbildningsframkallande eller

fosterskadliga effekter. Emellertid har dessa studier pavisat skadliga effekter hos moderdjur och foster
vid hoga doser.

Likemedlets sidkerhet har inte undersokts pa dréktiga tikar. Anvind endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

Digivning:

Laboratoriestudier pa rattor har visat att pimobendan utsondras i mjolken. Lakemedlets sidkerhet har
inte undersokts pa lakterande tikar. Anviand endast i enlighet med ansvarig veterindrs
nytta/riskbeddmning.

Andra likemedel och Pimotab:

I farmakologiska studier pavisades ingen paverkan mellan hjartglykosiden strofantin och pimobendan.
Effekten av pimobendan pa hjirtats kontraktionskraft férsvagas vid samtidig anvéndning av
kalciumantagonisten och av -antagonisten.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):

Vid 6verdosering kan en 6kad hjartrytm (positiv kronotropisk effekt), krikning, apati, svarigheter att
samordna kroppsrorelser (ataxi), blasljud eller blodtrycksfall (hypotoni) forekomma. Vid sadana
tillféllen ska dosen minskas och behandling av symptomen pébdrjas.

Vid langvarig exponering (6 méanader) pa friska beaglehundar med 3 till 5 gdnger den
rekommenderade dosen har en fortjockning av mitralklaften och vénstersidig kammarhypertrofi
observerats pa nagra hundar. Dessa fordndringar dr av farmakodynamiskt ursprung,

Blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

28.08.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 30, 50 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



