1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Vetmedin 10 mg kopekler igin ¢igneme tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Bir ¢igneme tabletinin igerigi:

Aktif madde:

Pimobendan 10 mg

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Cigneme tableti.
Urlin; oval, iki tarafi ¢entikli, ince beyaz noktalarla benekli kahverengi tabletler seklindedir.

4, KLINIK OZELLIKLER

41  Hedef tiir
Kopekler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kopeklerde, dilate kardiyomiyopati veya kalp kapak¢igi yetersizliklerinden (mitral ve/veya
trikiispit kapak yetersizligi) kaynaklanan konjestif kalp yetersizliginin tedavisinde kullanilir.
Doberman Pinscher irki kopeklerde, preklinik donemdeki dilate kardiyomiyopati (sol
ventrikiiler sistol sonu ve diyastol sonu ¢apinda asemptomatik artig) tedavisinde, kardiyak
hastaligin ekokardiyografik tanisindan sonra kullanilir.

Kalp yetmezliginin klinik belirtilerini geciktirmek i¢in, preklinik evrede (asemptomatik sistolik
mitral Gifiirim ve artmig kalp biiyiikliigii tanis1) miksomatdz mitral kapak hastaligi (MMVD)
olan kopeklerin tedavisinde kullanilir.

4.3  Kontrendikasyonlar

Pimobendan, hipertrofik kardiyomiyopatide, fonksiyonel veya anatomik nedenlerle kardiyak
debide diizelme saglanamayan hastaliklarda (6rn. aort stenozu) kullanilmamalidir.
Pimobendan esas olarak karaciger yoluyla metabolize edildiginden, ciddi karaciger fonksiyon
bozuklugu olan képeklerde kullanilmamalidir.

4.4  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Uriin, atriyal fibrilasyonu veya siirekli ventrikiiler tasikardisi olan Dobermanlarda
asemptomatik DCM vakalarinda test edilmemistir.

Uriin, belirgin supraventrikiiler ve/veya ventrikiiler tasiaritmisi olan kdpeklerde asemptomatik
miksomat6z mitral kapak hastalig1 vakalarinda test edilmemistir.

45  Kullanima iliskin 6zel uyarilar

Q) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Mevcut seker hastaligi olan kopeklerde tedavi sirasinda kan sekeri diizenli olarak test
edilmelidir.

Dilate kardiyomiyopatinin preklinik asamasinda kullanim igin (sol ventrikiil sistol sonu ve
diyastol sonu capinda artigla birlikte asemptomatik) kapsamli bir kardiyak muayene
(ekokardiyografik inceleme ve Holter izleme dahil) yoluyla bir tan1 konulmalidir.
Miksomatdz mitral kapak hastaliginin preklinik asamasinda kullanim i¢in (ACVIM
konsensiisiine gore B2 evresi: Mitral tifiiriim >3/6 olan asemptomatik ve miksomat6z mitral



kapak hastaligina bagl kardiyomegali) kapsamli bir fiziksel muayene ve uygun oldugunda
ekokardiyografi veya radyografiyi icermesi gereken kardiyak muayene yapilmalidir.
Pimobendan ile tedavi edilen hayvanlarda kardiyak fonksiyon ve morfolojinin izlenmesi
Onerilir.

Cignenebilir tabletler aromalidir. Kazara yutulmasimi onlemek igin, tabletler hayvanlarin
erisemeyecegi bir yerde saklanmalidir.

(i)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Yanliglikla yutulmast durumunda hemen bir doktora bagvurunuz ve prospektiisii veya etiketi
doktora gosteriniz. Kullanimdan sonra ellerinizi yikaymiz.

Ozellikle bir ¢ocuk tarafindan yanhslikla yutulmas: tasikardi, ortostatik hipotansiyon, yiizde
kizarma ve bas agrisina neden olabilir. Gerekli sayida tableti ¢ikardiktan hemen sonra siseyi
kapakla sikica kapatiniz.

(ili)  Diger uyarilar

Mevcut degildir.

4.6  Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Nadir ve seyrek olarak, hafif bir pozitif kronotropik etki (kalp hizinda artis) ve kusma meydana
gelebilir. Ancak bu etkiler doza bagimlidir ve doz azaltilarak 6nlenebilir.

Seyrek olarak gegici diyare, anoreksi veya letarji gozlenmistir. Pimobendan ile iliskisi net
olarak ortaya konmamis olmakla birlikte, ¢ok seyrek durumlarda tedavi sirasinda primer
hemostaz (mukoza zarlarinda petesi, deri alti kanamalar) tizerindeki etkisinin belirtileri
goriilebilir.

Tedavi kesildiginde bu belirtiler kaybolur. Seyrek olarak bazi vakalarda, mitral kapak hastaligi
olan kopeklerde kronik pimobendan tedavisi sirasinda mitral kapak yetersizliginde bir artig
gozlenmistir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki siraya gore siniflandirilmistir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1°den fazla fakat 10°dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1°den fazla fakat 10’dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az).

4.7  Gebelik, laktasyon ve yuamurtlama déoneminde kullanim

Siganlarda ve tavsanlarda yapilan laboratuvar calismalarinda teratojenik veya fototoksik
etkilere dair herhangi bir bulguya rastlanmamistir. Bununla birlikte, bu ¢alismalar yiiksek
dozlarda maternotoksik ve embriyotoksik etki yaninda pimobendan'in siite gectigini de
gostermistir. Uriiniin giivenilirligi gebe veya emziren disi kopeklerde degerlendirilmemistir.
Yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan saglanan fayda/risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Farmakolojik ¢alismalarda, kardiyak glikozit strofantin ve pimobendan arasinda herhangi bir
etkilesim gozlenmemistir. Kardiyak kontraktilitede pimobendan kaynakli artig, kalsiyum
antagonistleri verapamil ve diltiazem ile B-antagonist propranolol tarafindan zayiflatilir.

4.9  Dozaj ve kullanim yolu

Oral yolla uygulanir. Onerilen doz asilmamalidir.

Dogru dozaj1 saglamak i¢in tedaviden once hayvanin viicut agirliginin dogru 6l¢iildiiglinden
emin olunmalidir. Farmakolojik dozun uygulanmasi, giinde iki doza bdliinmiis 0,2 mg - 0,6 mg
pimobendan/kg viicut agirligi araliginda olmalidir. Tercih edilen gilinliik doz 0,5 mg/kg viicut



agirhigidir. Giinliik doz, boliinmiis halde, her biri 0,25 mg/kg olacak sekilde giinde iki defa
uygulanabilir. Her doz beslenmeden yaklasik 1 saat 6nce verilmelidir.

Pratik doz: 40 kg viicut agirlig1 i¢in sabah ve aksam birer adet 10 mg ¢igneme tabletidir.

Bir vaka boyunca diizenli kullanimda boliinmiis tabletler bir sonraki uygulama zamaninda
(sabah veya aksam) kullanilabilir. Cignenebilir tabletler, viicut agirligina gore dogru dozajin
saglanabilmesi i¢in ¢entik ¢izgisinden yariya bdliinebilir.

Uriin, furosemid gibi bir diiiretik ile kombine edilebilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Doz asim1 durumunda pozitif bir kronotropik etki, kusma, apati, ataksi, kalp tfiiriimleri veya
hipotansiyon meydana gelebilir. Bu durumda doz azaltilmali ve uygun semptomatik tedavi
baslatilmalidir.

Saglikli Beagle 1rk1 kopeklerde 6nerilen dozun 3 ve 5 kat1 uzun siireli maruziyette (6 ay), bazi
kopeklerde mitral kapak kalinlagsmasi ve sol ventrikiil hipertrofisi gézlenmistir. Bu degisiklikler
farmakodinamik kokenlidir.

411 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Kardiyak stimiilan (fosfodiesteraz inhibitorleri)
ATCvet Kodu: QC01CE90

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Semptomatik valviiler yetmezlik vakalarinda furosemid ile kullanildiginda, tedavi edilen
kopeklerde yasam kalitesini iyilestirmis ve beklenen yasam siiresini uzatmistir.

Semptomatik dilate kardiyomiyopatisi olan smirli sayida vakada furosemid, enalapril ve
digoksin ile kullanildiginda, yasam Kkalitesini iyilestirdigi ve yasam siiresi beklentisini
uzattig1 gosterilmistir.

Klinik 6ncesi miksomatéz mitral kapak hastaligi olan 363 kopekle yapilan randomize ve
plasebo kontrollii bir ¢alismada, tiim kopeklerde ilacin etkinligini gosteren sonuglar elde
edilmistir: yas > 6 yasinda, viicut agirligr > 4.1 ve < 15 kg, mitral bolge tizerinde maksimum
yogunlukta orta ile yliksek siddette (>3/6 derece) karakteristik sistolik kalp {ifiiriimii; mitral
kapak aparatinin karakteristik kapak lezyonlari olarak tanimlanan ileri miksomatéz mitral
kapak hastaliginin (MM VD) ekokardiyografik kaniti, sol atriyal ve sol ventrikiil genislemesinin
ekokardiyografik kaniti ve kardiyomegalinin radyografik kamtidir (vertebral kalp toplami
(VHS) > 10.5). Bu kopeklerde kalp yetmezligi veya kardiyak oliim/6tenazinin klinik
belirtilerinin baslamasina kadar gecen medyan siire yaklasik 15 ay uzamistir. Ek olarak,
miksomatdz mitral kapak hastaliginin preklinik evresinde pimobendan ile tedavi edilen
kopeklerin kalp biiyiikliiglinde bir azalma da olmustur. Pimobendan alan gruptaki tiim
kopeklerde 6liim sebeplerinden bagimsiz olarak (kalp 6liimii/6tenazi ve kalp disi 6liim/ 6tenazi)
toplam yasam siiresi yaklasik 170 giin uzamistir.

KKY (Kardiyak Kalp Yetmezligi) baslangicindan 6nce pimobendan grubundaki 15 kopekte ve
plasebo grubundaki 12 kopekte kardiyak iligkili 6liim veya Otenazi meydana gelmistir.
Calismada pimobendan grubundaki kdpekler, plasebo grubundaki kopeklerden (267,7 hasta
yil1) daha uzun yasamistir (347,4 hasta yil).

Preklinik dilate kardiyomiyopatisi olan (ekokardiyografik taniy1 takiben sol ventrikiiler sistol
sonu ve diyastol sonu ¢capinda asemptomatik artis saptanan) Doberman Pinscher 1rk1 kopeklerde
yiiriitiilen randomize ve plasebo kontrollii bir ¢aligmada, pimobendan uygulanan kdpeklerde
konjestif kalp yetmezligi veya ani 6liim ortaya ¢ikmasina kadar gegen zaman artmis ve yagsam



siiresi uzamistir.

Ek olarak, dilate kardiyomiyopatinin preklinik asamasinda pimobendan ile tedavi edilen
kopeklerde kalp biiyiikliigiinde azalma goriilmiistiir. Etkinlik degerlendirmesinde birincil
etkinlik son noktasina ulagma, sirasiyla pimobendan ve plasebo gruplarinda 19/39 ve 25/37
kopekten alinan verilere dayanmaktadir.

Bir benzimidazol-piridazinon tiirevi olan pimobendan, etkin vazodilatatif &zellikleri olan
pozitif bir inotropik etkiye sahiptir.

Pimobendanin pozitif inotropik etkisine iki etki mekanizmasi aracilik eder: kardiyak
miyofilamentlerin kalsiyum duyarliliginda artis1i ve fosfodiesteraz III’iin inhibisyonu. Bu
sekilde pozitif inotropizm, kardiyak glikozitlerle veya sempatomimetiklerle tetiklenmez. Ayn
zamanda fosfodiesteraz 111 aktivitesi {izerinde inhibitor etkiden dolayi vazodilatasyon etkisi
de gosterir.

5.2  Farmakokinetik 6zellikler

Emilim: Uriiniin oral uygulanmasimi takiben etkin maddenin mutlak biyoyararlanimi %60-
63'tiir. Eszamanli veya Onceden gida alimi1 biyoyararlanimi azalttifindan, pimobendan
beslenmeden yaklasik 1 saat 6nce uygulanmalidir.

Dagilim: Dagilim hacmi 2,6 1/kg'dir, bu da pimobendanin dokulara kolaylikla dagildigini
gosterir. Ortalama plazma protein baglanmas1 %93 'tiir.

Metabolizma: Bilesik, oksidatif demetilasyonla aktif ana metabolitine (UD-CG212)
doniisiir. Ileri metabolik yollar1 esas itibariyle glukoronidler ve siilfatlar olan UD-CG
212'nin faz 11 konjugatlaridir.

Atilim: Pimobendanin plazma eliminasyon yar1 émrii 0,4+0,1 saattir, bu da 90+19 ml/dak/kg
olan yiiksek klirens ve 0,5+0,1 saat olan kisa kalma siiresi ile tutarlidir.

Ana aktif metabolit, 2,0+0,3 saatlik plazma eliminasyon yar1 6mrti ile elimine edilir. Tiim dozun
neredeyse tamami diski ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimci1 maddeler
Povidon

Laktoz monohidrat

Misir nisastasi
Kroskarmeloz sodyum

Sitrik asit, susuz

Yapay toz si1g1r eti aromast
Silika, kolloidal susuz
Magnezyum stearat

6.2  Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3  Raf omrii

Raf 6mrii: 30 ay

I¢c ambalajin agilmasindan sonraki raf dmrii: 100 giin

Bir vaka boyunca diizenli kullanimda béliinmiis tabletler bir sonraki uygulama zamaninda
(sabah veya aksam) kullanilabilir.

6.4 Muhafaza sartlan
Orijinal ambalaji i¢inde 25°C’nin altinda kuru bir yerde muhafaza ediniz. Nemden korumak



icin siseyi sikica kapali tutunuz. Bir sonraki kullanima kadar boliinmiis tabletler tekrar sisesine
konup ayni1 sekilde saklanabilir. Dondurmayiniz ve buzdolabinda saklamayiniz.

6.5  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

50 ¢igneme tableti iceren, cocuk emniyet kilitli beyaz polipropilen kapak ile kapatilmis 300
ml’lik beyaz renkli yiiksek yogunluklu polietilen siselerde karton kutu igerisinde satisa
sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmig veya arta kalan tiriin yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilir.
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