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

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII,
JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za
zwolnienie serii:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH, Ostlandring 13, 31303
Burgdorf, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Pimotab 1,25/2,5/5/10/ 15 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla
psow, pimobendan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] (-CH) I INNYCH
SUBSTANC]I

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancja czynna:

Pimobendan 1,25/2,5/5/10 mg

Tabletki do rozgryzania i zZucia.

Jasnobrazowa z brazowymi plamkami, okragta i wypukta tabletka
aromatyzowana z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia zastoinowej niewydolnosci serca powstatej w nastepstwie
kardiomiopatii rozstrzeniowej lub niedomykalnosci zastawki
(dwudzielnej i/lub tréjdzielnej). (Patrz takze punkt 8).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé pimobendanu u psow z przerostowa choroba miesnia
sercowego oraz w przypadkach, gdy zwiekszenie objetosci
wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgleddéw funkcjonalnych lub
anatomicznych (np. w przypadku zwezenia ujscia aorty). Nie
stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na
dowolna substancje pomocnicza.

6. DZIAXANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach mozliwe jest wystapienie nieznacznego
dodatniego dziatania chronotropowego (przyspieszenie akcji serca)
lub wymiotéw. Jednakze objawy te sa zalezne od zastosowanej dawki
produktu i mozna ich unikna¢ poprzez zmniejszenie dawki. W
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rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie przejSciowej
biegunki, braku taknienia lub letargu.

Chociaz zwigzek z pimobendanem nie zostat jeszcze wyraznie
potwierdzony, w bardzo rzadkich przypadkach, w trakcie leczenia
moga by¢ obserwowane oznaki wpltywu na hemostaze pierwotna
(wybroczyny na btonach sluzowych, krwotoki podskérne). Objawy te
ustepuja samoistnie po przerwaniu leczenia. W rzadkich przypadkach
podczas przewleklego leczenia pimobendanem pséw z wada zastawki
mitralnej obserwowano zwiekszenie niedomykalnosci zastawki
mitralnej.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia sie
zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych
dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych
Zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac
pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I
SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania nalezy doktadnie
okresli¢ mase ciala przed rozpoczeciem leczenia.

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 ciagu doby. Preferowana dawka dobowa wynosi 0,5 mg/kg
masy ciata, podzielona na dwie dawki dziennie (kazda po 0,25 mg/kg
masy ciata). Kazda dawke leku nalezy podawac¢ na okoto 1 godzine
przed positkiem.

Odpowiada to:

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 1,25 mg podawana rano i jedna
tabletka do rozgryzania i zucia 1,25 mg podawana wieczorem psom o
wadze ciata 5 kg.

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 2,5 mg podawana rano i jedna
tabletka do rozgryzania i zucia 2,5 mg podawana wieczorem psom o
wadze ciata 10 kg.

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 5 mg podawana rano i jedna
tabletka do rozgryzania i zucia 5 mg podawana wieczorem psom o
wadze ciata 20 kg.

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 10 mg podawana rano i jedna



tabletka do rozgryzania i zucia 10 mg podawana wieczorem psom o
wadze ciata 40 kg.

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 15 mg podawana rano i jedna
tabletka do rozgryzania i zucia 15 mg podawana wieczorem psom 0
wadze ciata 60 kg.

Tabletke mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci, w celu uzyskania
wtasciwej dawki zgodnej z masa ciata.

Produkt moze by¢ stosowany jednoczesnie z lekami o dzialaniu
moczopednym np. furosemidem.

W przypadku zastoinowej niewydolnosci serca zaleca sie dozywotnie
leczenie. Dawke podtrzymujaca nalezy dostosowac indywidualnie w
zaleznosci od nasilenia choroby.

9, ZALECENIA DLA PRAWIDIOWEGO PODANIA
Brak

10. OKRES(-Y) KARENC]I
Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie
terminu waznosci podanego na etykiecie po uptywie {EXP}. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu
opakowania bezposredniego: 3 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat:

Brak

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
W trakcie leczenia pséw chorych na cukrzyce nalezy regularnie
kontrolowa¢ poziom glukozy we krwi.

Nie stosowac u psow ze znacznym uposledzeniem czynnosci watroby,
poniewaz pimobendan jest metabolizowany gtéwnie w watrobie. U
zwierzat leczonych pimobendanem zalecane jest monitorowanie
czynnosci serca i morfologii (patrz takze punkt 6).

Tabletki do rozgryzania i zucia sa aromatyzowane. Aby unikna¢
przypadkowego zjedzenia nalezy przechowywac tabletki w miejscu
niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt
leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Ten produkt moze powodowaé czestoskurcz, hipotonie ortostatyczna,
zaczerwienienie twarzy i bdle gtowy.

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



CzesSciowo zuzyte tabletki nalezy zuzy¢ przy podawaniu nastepne;j
dawki.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o
pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Ciaza:

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 dziatanie embriotoksyczne.

Bezpieczenistwo produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie ciazy
u suk nie zostato okreslone. Nalezy stosowac jedynie po dokonaniu
przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach wykazaty iz
pimobendan przenika do mleka matki.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w
czasie laktacji u suk nie zostalo okreslone.

Nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji:

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

Zwiekszona sita skurczu miesnia sercowego wywotana przez
pimobendan jest ostabiana przez réwnoczesne podanie antagonistow
wapnia lub B-antagonisty.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

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
zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie dotyczy

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU
ULOTKI.
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15. INNE INFORMAC]JE

Pudetko tekturowe zawierajace 30, 50 lub 100 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie. W
celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego

Polska, ScanVet Poland Sp. z 0.0., Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9,
62-200 Gniezno

Pozwolenie nr:

1,25mg - 3045/20 2,56mg - 3046/20 5mg - 3047/20 10mg - 3048/20

http://scanvet.pl/oferta/lekarze-weterynarii/produkty-lecznicze/pies/rid,
167.html
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