RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Pimocard, 10 mg I5hna ja maitsega tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Pimobendaan 10 mg

Abiained:

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.

Helepruunid, iimarad tabletid, mille iihel kiiljel on 2 poolitusjoont ja teine kiilg on sile.
Tablette saab jagada neljaks vordseks osaks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2.  Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Stidameklappide puudulikkusest (mitraalklapi ja/vdi kolmhdlmklapi regurgitatsioon) voi dilatatiivsest
kardiomiiopaatiast tuleneva siidame paispuudulikkuse raviks koertel.

4.3.  Vastuniidustused

Mitte kasutada pimobendaani hiipertroofiliste kardiomiiopaatiate korral ega haiguste puhul, mille
korral siidame viljutusmahtu ei ole vdimalik parandada funktsionaalsetel vi anatoomilistel pohjustel
(nt aordistenoos).

Pimobendaan metaboliseerub peamiselt maksa kaudu, mistdttu ei tohi seda kasutada raskekujulise
maksafunktsiooni kahjustusega koertel (vt ka 16ik 4.7).

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Diabetes mellitus 't pddevatel loomadel tuleb ravi ajal regulaarselt maérata veresuhkru taset.
Pimobendaaniga ravitavatel loomadel on soovitatav jdlgida siidame funktsiooni ja morfoloogiat (vt ka
16ik 4.6).



Tabletid on liha I6hna ja maitsega. Juhusliku allaneelamise véltimiseks hoida tablette loomadele
kattesaamatus kohas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.
Pérast kasutamist pesta kéed.

Nouanne arstile: ravimi juhuslikul allaneelamisel, eriti lapse puhul, vdivad tekkida tahhiikardia,
ortostaatiline hiipotensioon, ndo dhetus ja peavalu.
See ravim voib juhuslikul allaneelamisel pdhjustada kardiovaskulaarset toimet.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Harvadel juhtudel voib esineda mdddukat positiivset kronotroopset toimet (siidame 166gisageduse
kiirenemine) ja oksendamist. Need kdrvaltoimed on annusest sGltuvad ja neid saab viltida annuse
vihendamisega.

Harvadel juhtudel vdib esineda mé6duvat diarr6ad, anoreksiat voi letargiat.
Lisaks on harvadel juhtudel mitraalklapi haigusega koerte pikaajalise ravi korral pimobendaaniga
tiheldatud mitraalklapi regurgitatsiooni suurenemist.

Kuigi seos pimobendaaniga ei ole selgelt kindlaks méaratud, voib véga harvadel juhtudel esineda
primaarsele hemostaasi héirele viitavaid nihte (tippverevalumid limaskestadel, nahaalused verejooksud).
Ravi katkestamisel need ndhud kaovad.

Kaorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ole ndidanud teratogeenset ega fetotoksilist toimet.
Siiski on need uuringud ndidanud, et suurte annuste puhul avaldab pimobendaan maternotoksilist ja
embriiotoksilist toimet ning eritub piima.

Veterinaarravimi ohutust tiinetel vdi imetavatel koertel ei ole hinnatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Farmakoloogilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid siidamegliikosiid ouabaiini ja pimobendaani
vahel.

Pimobendaani poolt esilekutsutud siidame kontraktiilsuse suurenemist leevendavad kaltsiumi
antagonistid verapamiil ja diltiaseem ning B-antagonist propranolool.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Mitte iiletada soovitatavat annust.
Enne raviga alustamist tuleb dige annuse tagamiseks véimalikult tipselt kindlaks méaérata looma

kehamass.

Tablette tuleb manustada suukaudselt, annuses 0,2...0,6 mg pimobendaani 1 kg kehamassi kohta
O0pédevas.



Eelistatav 66pdevane annus on 0,5 mg 1 kg kehamassi kohta, jagatuna kaheks annuseks pdevas
(mdlemad annused 0,25 mg 1 kg kehamassi kohta). Pool annust tuleb manustada hommikul ja teine
pool ligikaudu 12 tundi hiljem. Mdlemad annused tuleb manustada ligikaudu iiks tund enne s66tmist.

Ravimit voib kasutada koos diureetikumiga, nt furosemiid.

Kahe poolitusjoonega tableti neljaks jagamiseks asetada tablett tasasele pinnale,
poolitusjoontega iilespidi ning vajutada p6idlaga tableti keskele. ')

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral vdib esineda oksendamist, positiivset kronotroopset toimet, apaatiat, ataksiat,
siidamekahinaid voi hiipotensiooni. Sellisel juhul tuleb annust vihendada ja alustada sobiva
slimptomaatilise raviga.

Tervete beagle-tdugu koerte pikaajalise (6 kuud) ravi tulemusena 3- ja 5-kordse soovitatava annusega
tdheldati monel koeral mitraalklapi paksenemist ja vasaku vatsakese hiipertroofiat. Need muutused
tulenevad ravimi farmakodiinaamikast.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: Stidametegevust stimuleerivad ained, v.a siidamegliikosiidid,
fosfodiesteraasi inhibiitorid
ATCvet kood: QCO1CE90

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Pimobendaan kui bensimidasooli-piiridasinooni derivaat on mittesiimpatomimeetiline, mittegliikosiidne
inotroopne aine, millel on tugevalt vasodilatatiivne toime.

Pimobendaani miiokardi stimuleerivat toimet vahendavad kaks toimemehhanismi: siidame
miiofilamentide kaltsiumitundlikkuse suurenemine ja fosfodiesteraasi (tiitip I1I) inhibeerimine.
Fosfodiesteraas I1I toime inhibeerimise tulemuseks on vasodilatatiivne toime.

Stimptomaatilise klapipuudulikkuse ravis koos furosemiidiga parandas ravim ravitud loomade
elukvaliteeti ning pikendas nende eeldatavat eluiga.

Piiratud arvu siimptomaatilise dilatatiivse kardiomiiopaatia juhtude ravis koos furosemiidi, enalapriili
ja digoksiiniga parandas ravim ravitud loomade elukvaliteeti ning pikendas nende eeldatavat eluiga.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Pérast veterinaarravimi suukaudset manustamist on toimeaine absoluutne biosaadavus 60...63%. Kuna
biosaadavus viheneb méargatavalt kui pimobendaani manustada toiduga voi vahetult pdrast s66tmist, on
soovitatav manustada ravimit ligikaudu 1 tund enne s66tmist.

Jaotumine
Jaotusmaht on 2,6 1/kg, mis nditab, et pimobendaan jaotub kudedesse kergesti. Keskmine seondumine

plasmaproteiinidega on 93%.

Metabolism



Pimobendaan demetiileeritakse oksiidatsiooni teel peamiseks metaboliidiks (UD-CG 212), mis
omakorda konjugeeritakse UD-CG 212 II faasi konjugaatideks, peamiselt gliikuroonideks ja
sulfaatideks.

Eritumine

Pimobendaani eritumise poolvdirtusaeg plasmas on 1,1 £ 0,7 tundi.

Peamine metaboliit eritub plasmast poolvidirtusajaga 1,5 £ 0,2 tundi. Peaaegu kogu annus eritub
véljaheitega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Mikrokristalliline tselluloos (E460)

Naatriumkroskarmelloos

Magneesiumstearaat

Naturaalne liha 16hna- ja maitseaine

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud.
Poolitatud tablettide kolblikkusaeg pérast blistri esmast avamist: 3 pdeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Hoida poolitatud tabletti avatud blistris ja kasutada 3 péeva jooksul.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiinium-PVC/PE/PVDC blister:
10 tabletti blistris: 2, 5, 10 v&i 25 blistrit karbis.

Alumiinium-alumiiniumblister:
5 tabletti blistris: 4, 10, 20 vdi 50 blistrit karbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jisitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vdi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1945

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa viljastamise kuupdev: 27.11.2015
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 10.10.2017

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2017

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



