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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vetmedin 0,75 mg/ml solucdo injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pimobendan 0,75 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solugéo limpida incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2  Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para iniciar o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva canina originada por insuficiéncia valvular
(regurgitacdo da valvula mitral e/ou trictspide) ou cardiomiopatia dilatada.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em caso de cardiomiopatias hipertroficas ou em doengas em que ndo seja possivel uma
melhoria do débito cardiaco por raz6es funcionais ou anatémicas (por ex. estenose adrtica).

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais

Em caso de injecdo subcutanea acidental, podem ocorrer inchaco temporario e reacdes inflamatorias

reabsorviveis de ligeiras a leves no local de inje¢do ou abaixo do local de injecéo.
Apenas para administracao Unica.

O medicamento veterinario deve ser administrado para o inicio do tratamento da insuficiéncia cardiaca
congestiva em cées, apds uma avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel,
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tomando em consideracdo o estado geral de saide do cdo. Antes do tratamento, o diagndstico deve ser
realizado com base num exame fisico e cardiaco completo, que deve incluir ecocardiografia ou
radiografia, se necesséario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as méos ap6s a administracao.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros, pode ocorrer um efeito cronotrépico positivo moderado e vomitos.
Em casos raros, foi observada diarreia transitoria, anorexia ou letargia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacao e a postura de ovos

Em estudos com ratos e coelhos o pimobendan ndo produziu nenhum efeito sobre a fertilidade. Os efeitos
embriotdxicos ocorreram apenas em doses maternotdxicas. Experiéncias em ratos demonstraram que o
pimobendan é excretado no leite. Desta forma, 0 medicamento veterinario apenas deve ser administrado
a cadelas gestantes e lactantes se os beneficios terapéuticos esperados ultrapassarem os riscos potenciais
(ver também a seccdo 4.3).

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Nos estudos farmacoldgicos néo foi detetada qualquer interag&o entre o glicosideo cardiaco ouabaina e
0 pimobendan. O aumento induzido pelo pimobendan na contratilidade cardiaca é atenuado pelos
antagonistas do calcio verapamilo e pelo antagonista  propranolol.

4.9 Posologia e via de administragéo

Injecdo intravenosa Unica na dose de 0,15 mg pimobendan/kg peso corporal (i.e. 2 ml/10 kg peso
corporal).

Um frasco de 5ml e um de 10 ml podem tratar um cdo com até 25 kg e 50 kg de peso corporal,
respetivamente.

Cada frasco € apenas para utilizagéo Unica.

Vetmedin comprimidos para mastigar ou Vetmedin capsulas para cdes podem ser utilizados para a
continuacédo do tratamento na dose recomendada, a ser iniciada 12 horas ap6s a administracéo da injegéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem, deve ser iniciado tratamento sintomatico apropriado.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca
Néo aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Estimulantes cardiacos excl. glicosideos cardiacos, inibidores da
fosfodiesterase
Codigo ATCvet: QCO1CE90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O pimobendan, um derivado do benzimidazol-piridazinona, ¢ uma substancia inotrépica, ndo-
simpaticomimeética, ndo-glicosidica, com propriedades vasodilatadoras potentes.

O pimobendan exerce o seu efeito estimulante do miocardio por dois mecanismos de acdo: aumento da
sensibilidade ao célcio dos miofilamentos cardiacos e inibicdo da fosfodiesterase (tipo I11). Também
exibe uma agao vasodilatadora, atraves de uma agdo inibitoria sobre a atividade da fosfodiesterase IlI.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao:
Devido a administragdo intravenosa, a biodisponibilidade é de 100 %.

Distribuicao:
Apo6s administragdo intravenosa, o volume de distribuicdo é de 2,6 L/kg, indicando que o pimobendan
é distribuido imediatamente nos tecidos. A ligagdo média as proteinas plasmaéticas é de 93%.

Metabolismo:
O composto é desmetilado por oxidacdo para o metabolito ativo principal (UD-CG 212). Os outros
passos metabolicos sdo conjugados de fase 11 de UD-CG 212, como glucordnidos e sulfatos.

Eliminacdo:

Apo6s administracdo intravenosa, a semivida de eliminagéo plasmatica do pimobendan é de 0,4 +0,1
horas, o que corresponde a elevada depuracdo de 90 + 19 ml/min/kg e a curta permanéncia média de
0,5+ 0,1 horas.

O metabolito ativo mais significativo é eliminado com uma semivida de eliminacdo plasmatica de
2,0 + 0,3 horas. Praticamente a totalidade da dose é eliminada nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxipropilbetadex

Hidrogenofosfato dissodico dodecahidrato
Dihidrogenofosfato de sédio dihidrato
Hidroxido de sddio (para ajuste de pH)
Acido cloridrico (para ajuste de pH)

Agua para injetaveis
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6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizar imediatamente.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos.

Este medicamento veterinario destina-se apenas a utilizagao Unica.

Qualquer medicamento veterinario remanescente no frasco, apos retirar a dose necessaria, deve ser
eliminado.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de vidro para injetaveis Tipo 1 incolor e para utilizacdo Unica, de 5 ml ou 10 ml, com uma rolha
de borracha butilica e com um revestimento FluroTec, selado com uma capsula de aluminio e embalado
individualmente numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

8. NUMERO AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
828/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
25 de julho de 2014/29 de julho de 2019.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2023.
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PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicével.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmedin 0,75 mg/ml solucdo injetavel para caes
Pimobendan

| 2.

DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém: 0,75 mg de pimobendan.

B

FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

| 4,

DIMENSAO DA EMBALAGEM

5

ml

10 ml

B

ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

| 6.

INDICACAO (INDICACOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7.

MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Injecdo intravenosa Unica.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |
Néo aplicavel.
| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Apos abertura, utilizar imediatamente.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Nao aplicavel.

12. PRECAUCOES ESPECIFICAS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

828/01/14DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}

Representante local em Portugal:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmedin 0,75 mg/ml injetavel para cées
Pimobendan

| 2.

COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Pimobendan 0,75 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5ml
10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

v

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

ApGs abertura, utilizar imediatamente.
EXP {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Vetmedin 0,75 mg/ml solucdo injetavel para caes
NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein
Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Labiana Life Sciences S.A.
Calle Venus 26

Pol Ind Can Parellada Industrial
08228 Terrassa

Espanha

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmedin 0,75 mg/ml solucéo injetavel para cées
Pimobendan

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Pimobendan 0,75 mg

Solug&o limpida incolor.

INDICACAO (INDICACOES)

Para iniciar o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva canina originada por insuficiéncia valvular
(regurgitacdo da valvula mitral e/ou trictspide) ou cardiomiopatia dilatada.

CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar em caso de cardiomiopatias hipertréficas ou em doencas em que nado seja possivel uma
melhoria do débito cardiaco por razGes funcionais ou anatémicas (por ex. estenose aortica).

Ver também a sec¢do “Utilizacdo durante a gestacdo e a lactacéo”.
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6. REAGOES ADVERSAS

Em casos raros, pode ocorrer um efeito cronotrépico positivo moderado e vomitos.
Em casos raros, foi observada diarreia transitdria, anorexia ou letargia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, ou pense que 0 medicamento
ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente, pode reportar através do sistema de farmacovigilancia nacional.

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (Caes).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Injecdo intravenosa Unica na dose de 0,15 mg pimobendan/kg peso corporal (i.e. 2 ml/10 kg peso
corporal).

Vetmedin comprimidos para mastigar ou Vetmedin capsulas para cdes podem ser utilizados para a
continuacédo do tratamento na dose recomendada, a ser iniciada 12 horas ap6s a administragéo da injecéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Um frasco de 5ml e um de 10 ml podem tratar um cdo com até 25 kg e 50 kg de peso corporal,
respetivamente.
Cada frasco € apenas para utilizacéo Unica.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Néo aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.

Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos.

Este medicamento veterinario destina-se apenas a utilizacéo Unica.

Qualquer medicamento veterinario remanescente no frasco, apés retirar a dose necessaria, deve ser
eliminado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizar imediatamente.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na cartonagem e no frasco depois de
EXP.

A validade refere-se ao ultimo dia do més.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes para utilizacdo em animais

Em caso de injecdo subcutanea acidental, podem ocorrer inchaco temporario e reacdes inflamatérias
reabsorviveis de ligeiras a leves no local de injecéo ou abaixo do local de injecao.

Apenas para administracdo Unica.

O medicamento veterinario deve ser administrado para o inicio do tratamento da insuficiéncia cardiaca
congestiva em caes, apds uma avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel,
tomando em consideragédo o estado geral de satde do cdo. Antes do tratamento, o diagndstico deve ser
realizado com base num exame fisico e cardiaco completo, que deve incluir ecocardiografia ou
radiografia, se necessario.

Precaucdes a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Lavar as m&os ap0s a administracao.

Utilizagdo durante a gestacdo e a lactacdo

Em estudos com ratos e coelhos o pimobendan ndo produziu nenhum efeito sobre a fertilidade. Os efeitos
embriotoxicos ocorreram apenas em doses maternotoxicas. Experiéncias em ratos demonstraram que 0
pimobendan é excretado no leite. Desta forma, 0 medicamento veterinario apenas deve ser administrado
a cadelas gestantes e lactantes se os beneficios terapéuticos esperados ultrapassarem os riscos potenciais
(ver também a seccao “Contraindicagoes”).

Interacdes
Nos estudos farmacoldgicos nédo foi detetada qualquer interag&o entre o glicosideo cardiaco ouabaina e

0 pimobendan. O aumento induzido pelo pimobendan na contratilidade cardiaca é atenuado pelos
antagonistas do calcio verapamilo e pelo antagonista § propranolol.

Sobredosagem
Em caso de sobredosagem deve ser iniciado tratamento sintomatico apropriado.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro de 2023.
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15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco para injetaveis de 5 ml ou 10 ml para utilizacdo Unica.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado.

Representante local em Portugal:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal
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