Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)
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BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vetmedin Chew 2,5 mg Kautabletten fir Hunde

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Kautablette enthalt:

Wirkstoff:

Pimobendan 2,5 mg

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Kautablette.
Braunliche, ovale, teilbare Tablette mit Bruchrillen auf beiden Seiten. Die Tablette kann

in zwei gleiche Halften geteilt werden.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Hund

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung der kongestiven Herzinsuffizienz beim Hund, hervorgerufen durch eine
dilatative Kardiomyopathie oder durch Klappeninsuffizienz (Mitralklappen- und/oder Tri-
kuspidalklappen-Regurgitation).

(Siehe auch Abschnitt 4.9.)
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Zur Behandlung der dilatativen Kardiomyopathie im praklinischen Stadium (asymptoma-
tisch mit Zunahme des linksventrikularen endsystolischen und enddiastolischen
Durchmessers) bei Dobermann-Pinschern nach echokardiographischer Abklarung der
Herzerkrankung (siehe Abschnitt 4.4 und 4.5).

Zur Behandlung von Hunden mit Mitralklappenendokardiose (MMVD) in der préakli-
nischen Phase (asymptomatisch mit einem systolischen Herzgerausch und nach-
weislich vergroRertem Herzen), um das Auftreten klinischer Symptome der Herzinsuf-

fizienz zu verzdgern (siehe Abschnitte 4.4 und 4.5).

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei hypertrophen Kardiomyopathien oder bei Erkrankungen, bei de-
nen eine Verbesserung des Herzauswurfvolumens aus funktionellen oder anatomi-
schen Grinden nicht erzielt werden kann (z. B. Aortenstenose).

Da Pimobendan vorwiegend Uber die Leber verstoffwechselt wird, sollte es nicht
bei Hunden mit schwerer Beeintrachtigung der Leberfunktion angewendet werden.
(Siehe auch Abschnitt 4.7.)

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder ei-

nem der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Das Tierarzneimittel wurde nicht bei asymptomatischer dilatativer Kardiomyopathie
(DCM) an Dobermann-Hunden mit Vorhoffimmern oder anhaltender ventrikularer Ta-

chykardie erprobt.
Das Tierarzneimittel wurde nicht an Hunden mit asymptomatischer Mitralklappenendo-
kardiose und ausgepragter supraventrikularer und/oder ventrikularer Tachyarrhythmie

erprobt.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Bei Hunden mit bestehendem Diabetes mellitus sollte wahrend der Behandlung eine

regelmaRige Blutzuckerkontrolle durchgefiihrt werden.
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Fir die Anwendung im praklinischen Stadium der dilatativen Kardiomyopathie (asymp-
tomatisch mit Zunahme des linksventrikularen endsystolischen und enddiastolischen
Durchmessers) sollte eine Diagnosestellung mittels einer umfassenden Herzuntersu-

chung (inkl. echokardiographischer Untersuchung und evtl. Holter-Monitoring) erfolgen.

Bei Anwendung in der praklinischen Phase der Mitralklappenendokardiose (Stadium B2,
nach ACVIM Konsensus: asymptomatisch mit Herzgerausch = 3/6 und Kardiomegalie
durch MMVD) sollte die Diagnose anhand einer umfassenden klinischen und kardialen
Untersuchung gestellt werden, gegebenenfalls einschliel3lich Echokardiographie oder

Roéntgenuntersuchung. (Siehe auch Abschnitt 5.1).

Bei mit Pimobendan behandelten Tieren sollten regelmaRige Kontrollen der Herzfunkti-

on und Herzmorphologie durchgefiihrt werden. (Siehe auch Abschnitt 4.6).

Da die Kautabletten aromatisiert sind, sollten sie aul3er Reichweite von Tieren auf-

bewahrt werden, um eine versehentliche Einnahme zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender

Nach Verabreichung Hande waschen.

Um eine versehentliche Einnahme des Tierarzneimittels durch Kinder zu vermeiden,
sollten geteilte oder nicht verwendete Tabletten in die gedffnete Blistertasche zurtickge-
legt werden, wobei der Blister in der Faltschachtel aufzubewahren ist.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die

Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Hinweis fir Arzte: Insbesondere bei Kindern kann die versehentliche Einnahme zum
Auftreten von Tachykardie, orthostatischer Hypotonie, anfallsartiger Gesichtsrétung

(Flush) und Kopfschmerzen fihren.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In seltenen Fallen kénnen eine leichte positiv chronotrope Wirkung (Herzfrequenzer-
héhung) sowie Erbrechen auftreten. Diese Effekte sind aber dosisabhangig und
kénnen durch Dosisreduktion vermieden werden.

In seltenen Fallen wurden vorlibergehend Diarrhoe, Anorexie und Lethargie beobachtet.
Nach Langzeitbehandlung mit Pimobendan wurde in seltenen Fallen bei Hunden mit

Mitralklappeninsuffizienz eine Zunahme der Mitralklappen-Regurgitation beobachtet.
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Obwohl ein Zusammenhang mit Pimobendan nicht eindeutig nachgewiesen wurde,
kénnen wahrend der Behandlung in sehr seltenen Fallen Anzeichen von Auswir-
kungen auf die primare Hamostase (Petechien auf Schleimhduten, subkutane Blu-
tungen) beobachtet werden. Diese Anzeichen bilden sich nach Absetzen der Behand-

lung wieder zurtck.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich Einzelfallbe-
richte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Vetmedin Chew 2,5 mg
Kautabletten flr Hunde sollte dem Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unterneh-
mer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdénnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der

elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf terato-
gene oder fetotoxische Wirkungen. Allerdings ergaben diese Untersuchungen bei
hohen Dosen Hinweise auf maternotoxische und embryotoxische Wirkungen. Fer-
ner zeigten diese Untersuchungen, dass Pimobendan in die Milch Ubergeht. Die
Sicherheit des Tierarzneimittels wurde bei trachtigen oder saugenden Hundinnen
nicht untersucht. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch

den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

In pharmakologischen Studien wurde keine Interaktion zwischen dem Herzglykosid

Ouabain (Strophanthin) und Pimobendan festgestellt. Der durch Pimobendan induzier-
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te Anstieg der kardialen Kontraktionskraft wird durch die Calciumantagonisten Vera-

pamil und Diltiazem sowie den Betablocker Propranolol abgeschwacht.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

Zur Gewabhrleistung einer korrekten Dosierung ist das Kérpergewicht vor der Be-
handlung genau zu ermitteln.

Ein Dosierungsbereich von 0,2 mg bis 0,6 mg Pimobendan/kg Kérpergewicht, verteilt
auf zwei Dosen taglich, sollte eingehalten werden.

Die empfohlene Tagesdosis betragt 0,5 mg Pimobendan/kg Korpergewicht, verteilt
auf zwei Dosen taglich.

Bei einem Korpergewicht von 10 kg entspricht dies einer 2,5 mg Kautablette morgens
und einer 2,5 mg Kautablette abends.

Die empfohlene Dosis soll nicht Giberschritten werden.

Pimobendan sollte ca. 1 Stunde vor dem Fittern eingegeben werden.

Pimobendan kann auch in Kombination mit einem Diuretikum, z. B. Furosemid oder To-
rasemid, eingesetzt werden.
Um eine dem Korpergewicht entsprechende Dosierungsgenauigkeit zu ermaoglichen,

kann die Kautablette an der vorgegebenen Bruchrille halbiert werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei Uberdosierung kann es zu einer positiv chronotropen Wirkung, Erbrechen, Apathie,
Ataxie, Herzgerauschen oder Hypotonie kommen. In diesem Fall sollte die Dosis re-
duziert und eine geeignete symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Bei langfristiger Exposition (6 Monate) gesunder Beagles gegeniber dem 3- bzw. 5-
Fachen der empfohlenen Dosis wurden bei manchen Hunden eine Mitralklappenver-
dickung und eine linksventrikulare Hypertrophie beobachtet. Diese Veranderungen

waren pharmakodynamischen Ursprungs.

Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.
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PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Herzstimulans exkl. Herzglykoside, Phosphodieste-
rase-Hemmer
ATCvet-Code: QC01CE90

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pimobendan, ein Benzimidazolpyridazinon-Derivat, wirkt positiv inotrop und besitzt aus-

gepragte vasodilatatorische Eigenschaften.

Der positiv inotrope Effekt von Pimobendan wird durch einen dualen Wirkmechanismus
vermittelt: Erhdhung der Calciumsensitivitat der kardialen Myofilamente sowie Hem-
mung der Phosphodiesterase Ill. Somit wird die positive Inotropie weder Uber eine den
Herzglykosiden vergleichbare Wirkung noch sympathomimetisch ausgelost.

Der vasodilatatorische Effekt entsteht durch Hemmung der Phosphodiesterase |ll.

Bei der Behandlung von Hunden mit einer symptomatischen Herzklappeninsuffizienz in
Verbindung mit Furosemid wurden eine verbesserte Lebensqualitat und eine Verlange-
rung der Lebensdauer erzielt. Bei der Behandlung von einer begrenzten Anzahl von
Hunden mit symptomatischer dilatativer Kardiomyopathie in Verbindung mit Furosemid,
Enalapril und Digoxin konnten eine verbesserte Lebensqualitat und eine Verlangerung

der Lebensdauer erzielt werden.

In einer randomisierten und Placebo-kontrollierten Studie mit 363 Hunden mit praklini-
scher Mitralklappenendokardiose erflllten alle Hunde die folgenden Einschlusskriterien:
Alter =2 6 Jahre, Korpergewicht > 4,1 und < 5 kg, charakteristisches systolisches Herz-
gerausch mit mafiger bis hoher Intensitat (= Grad 3/6) und Punktum maximum Uber
der Mitralklappe, fortgeschrittene Mitralklappenendokardiose (MMVD) definiert als cha-
rakteristische Klappenlasionen des Mitralklappen-Apparates und Erweiterung des lin-
ken Atriums und linken Ventrikels im echokardiographischen Befund und Herzvergro-
Rerung (vertebrale HerzgroRe (VHS) > 10,5) im Rontgenbefund. Die mittlere Zeitspan-
ne bis zum Einsetzen klinischer Symptome des Herzversagens oder des Herzto-
des/Euthanasie verlangerte sich bei diesen Hunden um ungefahr 15 Monate. Zuséatzlich
hat sich die Herzgro3e bei Hunden, welche mit Pimobendan in der praklinischen Phase
der MMVD behandelt wurden, verkleinert. Auferdem wurde die Gesamtiiberlebenszeit

der Hunde, denen Pimobendan verabreicht wurde, um ungefahr 170 Tage verlangert,
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unabhangig von ihrer Todesursache (Herztod/Euthanasie und nicht-kardialer
Tod/Euthanasie). Bei 15 Hunden in der Pimobendan-Gruppe und 12 Hunden in der
Placebo-Gruppe ereignete sich der Herztod oder die Euthanasie vor Einsetzen des
Herzversagens. Hunde in der Pimobendan-Gruppe blieben langer in der Studie (347,4
Patienten-Jahre) als Hunde in der Placebo-Gruppe (267,7 Patienten-Jahre). Daraus re-

sultiert eine geringere Ereignis-Haufigkeit in der Pimobendan-Gruppe.

In einer randomisierten und placebokontrollierten Studie, die u. a. an Dobermann-
Pinschern mit praklinischer dilatativer Kardiomyopathie (asymptomatisch mit Zunah-
me des linksventrikuldren endsystolischen und enddiastolischen Durchmessers nach
echokardiographischer Diagnosestellung) durchgefiihrt wurde, waren die Zeitspanne
bis zum Beginn von kongestivem Herzversagen oder Eintreten eines plotzlichen Todes

und die Uberlebenszeit bei den mit Pimobendan behandelten Hunden verlangert.

Des Weiteren wurde die HerzgrofRe der mit Pimobendan behandelten Hunde mit dilata-
tiver Kardiomyopathie im praklinischen Stadium reduziert. Die Beurteilung der Wirk-
samkeit basiert auf Daten von 19 (von 39) bzw. 25 (von 37) Hunden, welche in der

Pimobendan- bzw. Placebogruppe den primaren Wirksamkeitsendpunkt erreichten.

Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption:
Nach oraler Verabreichung dieses Tierarzneimittels betragt die absolute Bioverfig-

barkeit des Wirkstoffs 60 - 63%. Da eine gleichzeitige oder vorangehende Futterauf-
nahme die Bioverfugbarkeit reduziert, sollte Pimobendan ca. 1 Stunde vor dem Fittern

eingegeben werden.

Verteilung:
Das Verteilungsvolumen mit 2,6 I/kg zeigt, dass Pimobendan schnell in den Gewe-

ben verteilt wird. Die mittlere Plasmaproteinbindung betragt 93 %.

Metabolismus:
Die Substanz wird oxidativ zu dem aktiven Hauptmetaboliten (UD-CG212) demethy-
liert. Weitere metabolische Schritte sind Phase-II-Konjugate von UD-CG212, wie

Glucuronide und Sulfate.



Ausscheidung:
Die Plasmaeliminations-Halbwertszeit von Pimobendan betragt 0,4 £ 0,1 Stunden, was

mit der hohen Clearance von 90 + 19 ml/min/kg und der kurzen mittleren Verweil-
dauer von 0,5 + 0,1 Stunden Ubereinstimmt.
Der bedeutendste aktive Metabolit wird mit einer Plasmaeliminations-Halbwertszeit

von 2,0 £ 0,3 Stunden eliminiert. Fast die gesamte Dosis wird Uber die Fazes eliminiert.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat

Mikrokristalline Cellulose

Vorverkleisterte Starke
Poly(O-carboxymethyl)starke-Natriumsalz
Macrogol 6000

Macrogolglycerolstearat

Trockenhefe

Schweineleber-Aroma

Talkum

Magnesiumstearat

Wesentliche Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre

Haltbarkeit Tablettenhalften nach erstmaliger Entnahme aus dem Blister: 3 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Nicht Gber 25°C lagern.
Geteilte Tabletten sollen wieder in die gedffnete Blistertasche zuriickgegeben und in
der Faltschachtel aufbewahrt werden.

Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses
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10.

1.

Heil} versiegelter Aluminium/PVC/Aluminium/Polyamid-Blister mit 10 Tabletten.
Faltschachtel mit 2 Blistern zu je 10 Tabletten (20 Tabletten)

Faltschachtel mit 5 Blistern zu je 10 Tabletten (50 Tabletten)

Faltschachtel mit 10 Blistern zu je 10 Tabletten (100 Tabletten).

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Entsorgqung nicht verwendeter Tierarzneimittel

oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

ZULASSUNGSINHABER

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER(N)

402197.01.00
DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 24.03.2015
Datum der letzten Verlangerung: 18.10.2019

STAND DER INFORMATION

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG




Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.



