URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

VETMEDIN 5 mg
Cigneme Tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ¢igneme tableti :

Aktif madde:
Pimobendan 5 mg

Yardimci maddeler:
Yapay toz sigir eti aromast 400 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL

Cigneme tableti

Uriin; oblong, iki tarafi centikli, ince beyaz noktalarla benekli kahverengi tabletler
seklindedir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef Tiir
Kopek

4.2. Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam

Kopeklerde dilate kardiyomiyopati veya kalp kapakc¢igi yetersizliklerinden (mitral ve/veya
trikiispid regiirjitasyon) kaynaklanan konjestif kalp yetersizliginin tedavisinde kullanilir. Uriin
kalp kaslarinin kontraksiyonunu giiglendirerek kanin sirkiilasyonuna yardimci olur.

Doberman Pinscher kopeklerde, preklinik donemdeki dilate kardiyomiyopati (sol ventrikiiler
sistol sonu ve diyastol sonu c¢apinda asemptomatik artig) tedavisinde, kardiyak hastaligin
ekokardiyografik tanisindan sonra kullanilir.

Kalp yetmezliginin klinik belirtilerini geciktirmek icin, preklinik evrede (asemptomatik
sistolik mitral Gftiriim ve artmis kalp biiytikliigli bulgusu) miksomatéz mitral kapak hastalig
(MMVD) olan kopeklerin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Hipertrofik kardiyomiyopati durumlarinda veya fonksiyonel veya anatomik sebeplerle
(aortic stenosis gibi) kardiyak kalp  debisinde bir artisin olmadigi klinik
kosullarda kullanilmamalidir.

Bu ilag¢ baslica karacigerde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyonlar1 agir derecede
bozulmus kopeklerde kullanilmamalidir.



4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Sadece kalp yetmezligi olan kopeklerde kullanilmalidir. Tavsiye edilen dozajdan fazla
verilmemelidir.

Uriin uygulamasina karar verilmeden dnce kdpegin gebe olup olmadigi, baska herhangi bir
ilag kullanip kullanmadig1 ve daha Once uygulanan ilaglara ters bir reaksiyon gosterip
gostermedigi belirlenmelidir.

Bu ilag, atriyal fibrilasyonu olan veya siirekli ventrikiiler tasikardisi olan Dobermanlardaki
asemptomatik dilate kardiyomiyopati durumlarinda test edilmemistir.

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

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Diabetes mellitus hastalig1 olan kopeklerde kan glikozu, tedavi siiresince diizenli araliklarla
test edilmelidir.

Dilate kardiyomiyopatinin preklinik asamasinda (sol ventrikiiler sistol sonu ve diyastol
sonu capimda artisla seyreden asemptomatik durum) tani, kapsamli bir kardiyak inceleme
(ekokardiyografik inceleme ve muhtemelen Holter izlemesi dahil) ile konulmalidir.

Miksomat6z mitral kapak hastaliginin preklinik evresinde (evre B2, ACVIM ortak goriisiine
gore: miksomatdz mitral kapak hastaligi nedeniyle asemptomatik kardiyomegali ve mitral
ufiirim > 3/6) kullanim1 i¢in ekokardiyografi veya uygun oldugunda radyografi iceren genis
kapsamli fiziksel ve kardiyak teshis yontemleri kullanilmalidir.

Pimobendan ile tedavi gérmekte olan hayvanlarda kardiyak fonksiyonlarm ve morfolojinin
izlenmesi onerilir.

Cigneme tableri koku igerir. Kaza ile bir kullanomindan kaginmak igin hayvanlarin
ulasamayacag yerlerde saklayimiz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kaza eseri agiz yoluyla alinmasi durumunda, derhal tibbi yardim almak i¢in doktora
bagvurunuz ve lriin prospektiisiinii veya ambalajin1 doktora gosteriniz. Kullandiktan sonra
ellerinizi yikayimiz. Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulagamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Ambalaj1 hasarli tiriinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

(111) Diger uyarilar
Doktorlara oneri: Kaza ile agizdan alinmasi, Ozellikle ¢ocuklarda, tasikardi, ortostatik
hipotansiyon, yiizde sicaklik basmasi (flushing) ve basagrisina yol agabilir.

Gerekli miktarda tableti aldiktan sonra sigenin kapagin sikica kapayiniz.



4.6 Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Nadir vakalarda hafif kronotropik etki (kalp hizinda artma) ve kusma goriilebilir. Ancak, bu
etkiler doza baghdir, bu tir vakalarin olusmast doz azaltilarak Onlenebilir. Nadir
vakalarda gegici diyare, istahsizlik veya uyusukluk gézlenmistir.

Her ne kadar pimobendan ile iligkisi belirlenmemis olsa da, seyrek olarak, primer hemostaz
tizerinde etki belirtileri (muk6z membranlarda petesiler, subkutan kanamalar) tedavi sirasinda
gozlenebilir. Tedavi kesildiginde belirtiler ortadan kalkar. Nadir bazi vakalarda mitral kapak
rahatsizlig1 olan hayvanlarin kronik pimobendan tedavisi sirasinda mitral kapak rejurjitasyonu
artis1 gézlenmistir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 ise agsagidaki gibi siniflandirilir.

* ¢ok yaygin (bir tedavi sirasinda 10 hayvandan 1'den fazlasinda advers reaksiyon goriilmesi)
* yaygin (100 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)

* yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)

* seyrek (10.000 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)

* ¢ok seyrek (izole bildirimler de dahil 10.000 hayvanda 1'den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Sicanlar ve tavsanlarda yiirlitiilen laboratuvar ¢alismalarinda, teratojenik veya fetotoksik
etkiler ile ilgili bir kanit ortaya ¢ikmamistir. Bununla birlikte, bu ¢aligsmalar, yliksek dozlarda,
maternotoksik ve embriyotoksik etkilere ait kanitlar1 ve ayni zamanda pimobendanin siite
salindigin1  gostermistir. Bu ilacin gilivenliligi, gebe veya emziren disi kopeklerde
degerlendirilmemistir.

Sorumlu veteriner hekimin degerlendirmesine gore, iiriiniin kullanimindan sonra beklenen
yarar potansiyel riskten daha fazla ise ancak bu durumda gebe ve emziren kopeklere
uygulanabilir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Farmakolojik ¢aligmalarda kardiyak glukozid ouabain ve pimobendan arasinda bir etkilesim
goriilmemistir. Kalsiyum antagonist verapamil ve diltiazem ve beta- antagonisti propranolol
varliginda pimobendana bagli kalp kontraktilitesinde artis azalir. Furosemide baglh kalp
kapak¢ig1 yetmezligi ve frosemid, enalapril ve digoksine bagli dilate kardiyomiyopati
vakalarinda kullanildiginda, {iriiniin tedavi géren kopeklerde yasam kalitesini ve siiresini
artirdigi tespit edilmistir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Oral uygulama i¢in pimobendan giinde her kg viicut agirligr i¢in 0.2 mg ila 0.6 mg doz
araliginda kullanilir. Onerilen giinliik doz 0.5 mg pimobendan / kg viicut agirligidir.

Doz iki uygulamaya boliinmelidir (her bir1 0.25 mg / kg viicut agirligi), dozun bir yarisi
sabah, digeri yaklasik 12 saat sonra verilmelidir. Her doz yemekten en az 1 saat Once
verilmelidir. Hafif konjestif kalp yetmezligi durumlarinda, doz ¢izgisinin sonundaki en diisiik
giinliik doz yeterli olabilmektedir. Bununla birlikte eger 1 hafta icinde net bir yanit
gozlenmezse, dozaj artiritlmalidir.



Vetmedin 5 mg Cigneme Tableti furosemid gibi bir diiiretik tedavisi ile kombine edilebilir.
Dogru dozaji belirlemek icin tedaviden once kdpegin viicut agirliginin kesin olarak
belirlenmesi gerekmektedir.

Cigneme tabletleri, viicut agirhigina gore tam dozun uygulanabilmesi ig¢in, tablet iizerinde
bulunan ¢izgi boyunca yariya boliinebilir.
Pratik Doz Tablosu:

Giinliik Pimobendan Dozaji: 0.2 — 0.6 mg/kg
Tercih edilen giinliik doz: 0.5 mg/kg

Kullanima gore tablet sayisi
Viicut  agirlik Dozaj  giinliikk | Sabah
(kg) (mg) 1.25 mg 5mg 5mg
<5 1.25 2 - -
5-10 2.5 1 - -
11-20 5 - &) -
21-40 10 - - 1
41-60 20 - - 2
>60 30 - - 3
Viicut agirlik | Dozaj  giinliik | Aksam
(kg) (mg) 1.25 mg 5 mg 5 mg
<5 1.25 Ya - -
5-10 2.5 1 - -
11-20 5 - &) -
21-40 10 - - 1
41-60 20 - - 2
>60 30 - - 3

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz asimi durumunda, pozitif bir kronotropik etki, kusma, apati, ataksi, kalpte anormal sesler
duyulmas1 veya hipotansiyon ortaya ¢ikabilir. Bu durumda, doz azaltilmali ve uygun
semptomatik tedavi uygulanmalidur.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

la¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Kardiyak glikozitler, fosfodiesteraz inhibitorleri hari¢ kardiyak
uyaricilar
ATC vet kodu: QC01CE90

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Bir benzimidazol-piridazinon derivesi olan pimobendan etkin vazodilatatif 6zellikleri olan
non-simpatomimetik, non-glikozid inotropik bir maddedir. Pimobendan stimiilator
miyokardiyal etkisini ¢ift etki mekanizmasi ile kullanir: kardiyak miyofilamentlerin kalsiyum



duyarhiliginda artis1 ve fosfodiesteraz (tip III) inhibisyonu. Ayni1 zamanda fosfodiesteraz III
aktivitesi iizerinde inhibitor etkiden dolay1 vazodilatasyon etkisi de gosterir.

Bu ilag semptomatik valvular yetmezlik durumlarinda furosemide ile birlikte kullanildiginda,
tedavi edilen kdpeklerde yasam kalitesini iyilestirmis ve beklenen yagsam siiresini uzatmaistir.

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

Bir plasebo kontrollii ¢calismaya preklinik miksomatéz mitral kapak hastaligr bulunan > 6
yasinda ve viicut agirliklar1 > 4.1 kg ve < 15 kg araliginda olan 363 kopek dahil edilmistir.
Kopeklerde, orta ila yiiksek siddette karakteristik bir sistolik kalp tifiirlimii ve ayrica, ileri
miksomatéz mitral kapak hastaligiin (MMVD) ekokardiyografik belirtileri ve
kardiyomegalinin radyografik belirtileri (vertebral kalp skalasi (VHS) > 10.5) bulunmaktaydi.

Pimobendan uygulanan kopeklerde preklinik dénem uzamis, pimobendan giivenli ve 1yi tolere
edilmistir. Preklinik donemin yaklasik 15 ay uzamasi Onemli derecede klinik fayda
saglamistir. Ek olarak, miksomatdz mitral kapak hastaliginin preklinik evresinde pimobendan
ile tedavi edilen kdpeklerin kalp biiyiikliigiinde bir azalma da olmustur. Oliim sebeplerinden
bagimsiz olarak, pimobendan uygulanan tiim kopeklerde toplam yasam siiresi yaklasik 170
giin uzamistir. Pimobendan grubundaki kopeklerin ¢alismada kalma siiresi (347.4 hasta yil)
plasebo grubundaki kopeklerin ¢alismada kalma stiresinden (267.7 hasta yil1) daha uzun olup
daha diistik bir tekrarlanma orani ile sonu¢lanmaistir.

Preklinik dilate kardiyomiyopatisi olan (ekokardiyografik tani sonrasi sol ventrikiiler sistol
sonu ve diyastol sonu ¢apinda asemptomatik artig saptanan) Doberman Pinschers kdpeklerde
yiiriitiilen randomize ve placebo kontrollii bir ¢calismada, pimobendan uygulanan kopeklerde
konjestif kalp yetmezligi veya ani 6liim ortaya ¢ikmasina kadar gegen zaman artmis ve yasam
stiresi uzamistir. Ek olarak, dilate kardiyomiyopatinin preklinik agsamasinda pimobendan ile
tedavi edilen kopeklerde, kalp biiytikliiglinde azalma goriilmiistiir. Etkililik degerlendirmesi,
pimobendan ve placebo gruplarinda birincil sonlanim noktasina ulagan, sirastyla, 19/39 ve
25/37 kopekten elde edilen verilere dayanmaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Absorbsiyon
Pimobendanin oral uygulamasmi takiben, etkin maddenin mutlak biyoyararlanimi

% 60-63’tlir. Bu biyoyararlanim gida alim1 sirasinda veya gida alimindan kisa bir siire sonra
pimobendan uygulanmasi ile 6nemli derecede azalacagindan, beslenmeden yaklagik 1 saat
once hayvanlara ilacin uygulanmasi 6nerilir.

Dagilim:

Dagilim hacmi 2.6 Ikg’dir. Bu deger pimobendanin dokulara hemen dagildigini gosterir.
Ortalama plazma protein baglanmasi % 93’tiir.

Metabolizma:

Bilesik oksidatif demetilasyonla aktif ana metabolitine (UD-CG 212) déniisiir. ileri
metabolic yollar1 esas itibariyle glukoronidler ve siilfatlar olan UD-CG 212’nin faz Il
konjugatlandir.



Eliminasyon:
Pimobendanin plazma eliminasyon yar1 6mrii 0.4 + 0,1 saat’tir, bu 90 + 19 ml/dak/kg

olan yiiksek klirens ve 0.5 + 0.3 saat olan kisa kalma siiresi ile tutarhidir. Ana aktif metabolit
2.0+0.3 saat plazma eliminasyon yari oémrii ile elimine olur. Tim dozun hemen tamami
feces ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler

Povidon

Laktoz monohidrat

Misir nisastasi
Kroskarmelloz sodyum
Sitrik asit, susuz

Yapay toz sig1r eti aromasi
Silika, kolloidal susuz
Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii
Uriiniin son kullanma tarihi, iiretim tarihinden itibaren 3 yildur.

6.4 Muhafaza sartlan

Uriinii nemden korumak igin ambalajin agzini sikica kapali tutunuz. 25°C’nin iizerinde
saklamayiniz. Kuru yerde muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

50 ¢igneme tableti iceren, polipropilen cocuk emniyet kilitli kapakli, yiiksek dansiteli
polietilen burgulu boynu olan siselerde sunulur.

6.6 Kullanilmamis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan iirlin veya atik materyal ulusal atik imha diizenlemeleri altinda farmasotik
atiklara yonelik uygulamalara gore imha edilmelidir.
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Boehringer Ingelheim Ilag Tic. A.S.
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