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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmedin 10 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido mastigavel contém:

Substancia ativa:
Pimobendan 10 mg

Excipientes:

Composicéo quantitativa dos excipientes e outros componentes

Povidona

Lactose mono-hidratada

Amido de milho

Croscarmelose sodica

Acido citrico, anidro

Aroma artificial de carne de vaca, em p6

Silica, coloidal anidra

Estearato de magnésio

Comprimidos castanhos ovais, ranhurados e salpicados com pequenos pontos brancos, gravados em
relevo com o logétipo da Boehringer Ingelheim e PO4. Os comprimidos podem ser divididos em partes
iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

Para o tratamento da cardiomiopatia dilatada no estadio pré-clinico (assintoméatico com um aumento
dos diametros diastélico final e sistolico final do ventriculo esquerdo) em Doberman Pinschers ap6s o
diagndstico ecocardiografico da doenga cardiaca.

Para o tratamento de cdes com doenca mixomatosa da valvula mitral (DMVM) no estadio pré-clinico
(assintomatico com um sopro mitral sistélico e evidéncia de aumento do tamanho do cora¢do) para
retardar o inicio dos sinais clinicos de insuficiéncia cardiaca.
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar pimobendan em cardiomiopatias hipertréficas ou em doengas em que nao seja possivel
uma melhoria do débito cardiaco por razdes funcionais ou anatémicas (p. ex. estenose aortica).

Dado que o pimobendan é metabolizado sobretudo através do figado, ndo deve ser administrado em cées
com uma insuficiéncia grave da fungdo hepética.

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

3.4 Adverténcias especiais

O medicamento veterinario ndo foi testado em casos de cardiomiopatia dilatada assintomética em
Dobermans com fibrilhacdo atrial ou taquicardia ventricular prolongada.

O medicamento veterinario ndo foi testado em casos de doenca mixomatosa da valvula mitral
assintomatica em cdes com taquiarritmia ventricular e/ou supraventricular significativas.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O nivel de glucose no sangue deve ser testado regularmente durante o tratamento em caes com diabetes
mellitus.

Para a administracdo no estadio pré-clinico da cardiomiopatia dilatada (assintomatica com um aumento
dos diametros diastolico final e sistélico final do ventriculo esquerdo), deve ser efetuado um diagnostico
através de um exame cardiaco abrangente (incluindo exame ecocardiografico e eventual exame de
Holter).

Para a administracdo no estadio pré-clinico da doenca mixomatosa da valvula mitral (estadio B2, em
conformidade com o consenso ACVIM: assintomatico com sopro mitral >3/6 e cardiomegéalia devido
a doenca mixomatosa da valvula mitral), deve ser efetuado um diagnéstico através de um exame fisico
e cardiaco abrangente, que deve incluir ecocardiografia ou radiografia conforme apropriado.

Recomenda-se a monitorizagdo da funcdo e da morfologia cardiacas em animais tratados com
pimobendan.

Os comprimidos mastigaveis sdo palataveis. De forma a evitar qualquer ingestdo acidental, armazenar
0s comprimidos fora do alcance dos animais.

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

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

Lavar as méos ap6s a administracao.

Aviso ao médico: a ingestdo acidental, especialmente por criancas, pode conduzir a ocorréncia de
taquicardia, hipotenséo ortostatica, rubor da face e cefaleias.

Fechar bem o frasco com a tampa imediatamente apés retirar 0 nimero de comprimidos necessarios.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos
Cées:
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_ in2 )
(1 a 10 animais / 10 000 animais Anore3<|a_, Ietargla, 13
tratados): - Frequéncia cardiaca aumentada™’, aumento da
' regurgitacdo da valvula mitral*
Muito raros - Petéquias nas membranas mucosas®, hemorragias

A 5
(<1 animal / 10 000 animais (subcutaneas)

tratados, incluindo notificacdes
isoladas):

Estes efeitos dependem da dose e podem ser evitados reduzindo a dose.

Transitdria.

Devido a um ligeiro efeito cronotropico positivo.

Observado durante o tratamento crénico com pimobendan em cdes com doenca da valvula mitral.

Né&o foi claramente estabelecida uma relacdo com o pimobendan; os sinais desaparecem quando o
tratamento é interrompido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informag@es de contacto, consulte também o folheto informativo.

g B W NP

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactagéo:

Os estudos de laboratério realizados em ratos e coelhos ndo revelaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou fetotdxicos. No entanto, estes estudos revelaram a evidéncia de efeitos
maternotoxicos e embriotoxicos em doses elevadas, e demonstraram também que o pimobendan é
excretado no leite. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cadelas gestantes
ou lactantes. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Nos estudos farmacoldgicos ndo foi observada qualquer interagdo entre o glicosideo cardiaco ouabaina
(estrofantina) e o pimobendan. O aumento induzido pelo pimobendan na contratilidade cardiaca é
atenuado pelos antagonistas do calcio verapamilo e diltiazem e pelo p-antagonista propranolol.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

N&o exceder a dose recomendada.

Determine o peso corporal com precisdo antes do tratamento, de forma a garantir a dosagem correta.
A dose deve ser administrada respeitando uma gama de dosagem de 0,2 mg a 0,6 mg de
pimobendan/kg de peso corporal, dividida em duas doses diarias. A dose diaria preferivel € de 0,5 mg
de pimobendan/kg de peso corporal, dividida em duas doses diérias (cada uma de 0,25 mg de
pimobendan/kg de peso corporal) com aproximadamente 12 horas de intervalo. Cada dose deve ser
administrada pelo menos 1 hora antes da alimentacéo.

Isto corresponde a:
Um comprimido mastigavel de 10 mg de manh& e um comprimido mastigavel de 10 mg a noite, para um
peso corporal de 40 Kkg.
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Para permitir uma dosagem adequada de acordo com o peso corporal, 0s comprimidos mastigaveis podem
ser divididos pela ranhura existente. Utilizar o comprimido dividido na préxima administracéo.

O medicamento veterinario pode ser administrado juntamente com um diurético, p. ex., furosemida.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem, pode ocorrer um efeito cronotrépico positivo, vomitos, apatia, ataxia, Sopros
cardiacos ou hipotensdo. Neste caso, a dose deve ser reduzida e deve ser iniciado tratamento sintomatico
apropriado.

ApoOs a exposicdo prolongada (6 meses), de cdes de raga Beagle saudaveis, a 3 e 5 vezes a dose
recomendada, foram observados, em alguns cdes, espessamento da valvula mitral e hipertrofia
ventricular esquerda. Estas alteracGes sdo de origem farmacodindmica.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicével.
3.12 Intervalos de segurancga

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QCO01CE90

4.2  Propriedades farmacodindmicas

Quando administrado juntamente com a furosemida em casos de insuficiéncia valvular sintomatica, o
medicamento veterinario demonstrou melhorar a qualidade de vida e aumentar a esperanca de vida em
cdes tratados.

Quando administrado juntamente com a furosemida, enalapril e digoxina, num nimero limitado de
casos de cardiomiopatia dilatada sintomética, 0 medicamento veterinario demonstrou melhorar a
qualidade de vida e aumentar a esperanca de vida em caes tratados.

Num estudo aleatorizado e controlado com placebo, com 363 cdes com doenca mixomatosa pré-clinica
da valvula mitral, todos os cdes reuniram os seguintes critérios de inclusdo: idade > 6 anos, peso
corporal > 4,1 e < 15 kg, sopro cardiaco sistolico caracteristico de intensidade moderada a elevada (>
grau 3/6) com intensidade mé&xima sobre a area mitral; evidéncia ecocardiografica de doenca
mixomatosa da valvula mitral avangada (DMVM) definida como lesdes valvulares caracteristicas do
aparelho da valvula mitral, evidéncia ecocardiografica de dilatacdo ventricular esquerda e atrial
esquerda e evidéncia radiografica de cardiomegalia (indice cardiovertebral (vertebral heart score,
VHS) > 10,5). O tempo mediano para o inicio dos sinais clinicos de insuficiéncia cardiaca (IC) ou
morte/eutanasia cardiaca foi prolongado nestes cdes em aproximadamente 15 meses. Adicionalmente,
ocorreu uma reducéo do tamanho cardiaco dos cées tratados com pimobendan no estadio pré-clinico
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da doenca mixomatosa da valvula mitral. Além disso, o tempo total de sobrevivéncia foi prolongado
em aproximadamente 170 dias em todos os cées que receberam pimobendan, independentemente da
sua causa de morte (morte/eutanasia cardiaca e morte/eutanasia ndo-cardiaca). A morte ou eutanasia
relacionada com o coracdo ocorreram em 15 cdes no grupo pimobendan e em 12 cdes no grupo
placebo antes do inicio da IC. Os cées no grupo de pimobendan permaneceram mais tempo no estudo
(347,4 anos-paciente) do que aqueles no grupo placebo (267,7 anos-paciente) resultando em uma
menor taxa de ocorréncia.

Num estudo aleatorizado e controlado com placebo incluindo Doberman Pinschers com
cardiomiopatia dilatada pré-clinica (assintoméatica com um aumento dos didmetros diastolico final e
sistdlico final do ventriculo esquerdo ap6s o diagndstico ecocardiografico), o tempo para o inicio da
insuficiéncia cardiaca congestiva ou morte subita foi alargado e o tempo de sobrevivéncia foi
prolongado entre os cées aos quais foi administrado pimobendan.

Além disso, verificou-se uma reducgdo do volume do coracdo dos cdes tratados com pimobendan no
estadio pré-clinico de cardiomiopatia dilatada. A avaliacdo da eficacia é baseada em dados de 19 (de
39) e 25 (de 37) cdes que atingiram o critério de avaliagdo primario em termos de eficacia no grupo
pimobendan e no grupo placebo, respetivamente.

O pimobendan, um derivado de benzimidazol-piridazinona, tem uma agdo positivamente inotropica e
possui propriedades vasodilatadoras pronunciadas.

O efeito inotropico positivo do pimobendan é mediado por dois mecanismos de a¢do: aumento da
sensibilidade ao célcio dos miofilamentos cardiacos e inibicdo da fosfodiesterase Ill. Assim, o
inotropismo positivo ndo é desencadeado por uma agdo semelhante nem & dos glicosideos cardiacos
nem a dos simpaticomiméticos.

O efeito vasodilatador decorre da inibicéo da fosfodiesterase 1.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao:

Apos a administragdo oral do medicamento veterinario, a biodisponibilidade absoluta é de 60-63%.
Dado que a ingestdo de alimentos, simultanea ou prévia, reduz a biodisponibilidade, o pimobendan deve
ser administrado, pelo menos, 1 hora antes de comer.

Distribuicdo:
O volume de distribuicdo é de 2,6 I/kg, indicando que o pimobendan é distribuido imediatamente nos
tecidos. A ligacdo as proteinas plasmaticas média é de 93%.

Metabolismo:
O composto é desmetilado por oxidacdo para 0o metabolito ativo principal (UD-CG212). Os outros
passos metabdlicos sdo conjugados de fase Il de UD-CG212, como glucorénidos e sulfatos.

Eliminacdo:

A semivida de eliminagdo plasmatica do pimobendan é de 0,4+0,1 horas, 0 que corresponde a uma
elevada depuracéo de 90+19 ml/min/kg e a um curto tempo de permanéncia média de 0,5+0,1 horas.

O metabolito ativo mais significativo é eliminado, com uma semivida de elimina¢do plasmatica de
2,0+0,3 horas. Praticamente a totalidade da dose é eliminada nas fezes.
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5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 100 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo 50 comprimidos num frasco de polietileno, fechado com tampa de rosca de
polipropileno resistente a abertura por criangas.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize sistemas de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
607/04/13DFVPT
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
01/10/2013
9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO
01/2024
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
Diregdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria— DGAMV
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmedin 10 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido mastigavel contém:
Pimobendan 10 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 comprimidos

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 100 dias.

| 9.  PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

607/04/13DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de polietileno

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmedin 10 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido mastigavel contém:
Pimobendan 10 mg

3. ESPECIES-ALVO

Cées

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Ler o folheto informativo antes de administrar.
Via oral.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura administrar até ...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. NUMERO DO LOTE
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Lot {ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Vetmedin 10 mg comprimidos mastigaveis para caes
2. Composicao

Cada comprimido mastigavel contém:
Pimobendan 10 mg

Comprimidos castanhos ovais, ranhurados e salpicados com pequenos pontos brancos, gravados em
relevo com o logétipo da Boehringer Ingelheim e P04. Os comprimidos podem ser divididos em partes
iguais.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicages de utilizagdo

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

Para o tratamento da cardiomiopatia dilatada no estadio pré-clinico (assintomatico com um aumento
dos diametros diastélico final e sistolico final do ventriculo esquerdo) em Doberman Pinschers ap6s o
diagndstico ecocardiografico da doenga cardiaca.

Para o tratamento de cdes com doenca mixomatosa da valvula mitral (DMVM) no estadio pré-clinico
(assintomético com um sopro mitral sistolico e evidéncia de aumento do tamanho do coragéo) para
retardar o inicio dos sinais clinicos de insuficiéncia cardiaca.

5) Contraindicacdes

N&o administrar pimobendan em cardiomiopatias hipertréficas ou em doengas em que nao seja possivel
uma melhoria do débito cardiaco por razdes funcionais ou anatémicas (p. ex. estenose adrtica).

Dado que o pimobendan é metabolizado sobretudo através do figado, ndo deve ser administrado em cées
com uma insuficiéncia grave da fungdo hepatica.

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

6. Adverténcias especiais

O medicamento veterindrio ndo foi testado em casos de cardiomiopatia dilatada assintomatica em
Dobermans com fibrilhacéo atrial ou taquicardia ventricular prolongada.

O medicamento veterinario ndo foi testado em casos de doenga mixomatosa da valvula mitral
assintomatica em cdes com taquiarritmia ventricular e/ou supraventricular significativas.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O nivel de glucose no sangue deve ser testado regularmente durante o tratamento em cées com diabetes
mellitus.

Para a administracdo no estadio pré-clinico da cardiomiopatia dilatada (assintomatica com um aumento
dos diametros diastélico final e sistélico final do ventriculo esquerdo), deve ser efetuado um diagnostico
através de um exame cardiaco abrangente (incluindo exame ecocardiogréafico e eventual exame de
Holter).

Para a administracdo no estadio pré-clinico da doenga mixomatosa da valvula mitral (estadio B2, em
conformidade com o consenso ACVIM: assintoméatico com sopro mitral >3/6 e cardiomegalia devido
a doenca mixomatosa da valvula mitral), deve ser efetuado um diagnéstico através de um exame fisico
e cardiaco abrangente, que deve incluir ecocardiografia ou radiografia conforme apropriado.
Recomenda-se a monitorizagdo da funcdo e da morfologia cardiacas em animais tratados com
pimobendan (ver secc¢do “Eventos adversos™).

Os comprimidos mastigaveis sdo palataveis. De forma a evitar qualquer ingestdo acidental, armazenar
0s comprimidos fora do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

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

Lavar as m&os ap0s a administracao.

Aviso ao medico: a ingestdo acidental, especialmente por criangas, pode conduzir a ocorréncia de
taquicardia, hipotensdo ortostatica, rubor da face e cefaleias.

Fechar bem o frasco com a tampa imediatamente ap6s retirar 0 nimero de comprimidos necessarios.

Gestacdo e lactagdo:

Os estudos de laboratério realizados em ratos e coelhos néo revelaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou fetotdxicos. No entanto, estes estudos revelaram a evidéncia de efeitos
maternotoxicos e embriotoxicos em doses elevadas, e demonstraram também que o pimobendan é
excretado no leite. A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em cadelas gestantes
ou lactantes. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo

Nos estudos farmacoldgicos néo foi observada qualquer interagdo entre o glicosideo cardiaco ouabaina
(estrofantina) e o pimobendan. O aumento induzido pelo pimobendan na contratilidade cardiaca é
atenuado pelos antagonistas do calcio verapamilo e diltiazem e pelo p-antagonista propranolol.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, pode ocorrer um efeito cronotrépico positivo, vomitos, apatia, ataxia, SOpros

cardiacos ou hipotensao. Neste caso, a dose deve ser reduzida e deve ser iniciado tratamento sintomético
apropriado.

Apobs a exposicdo prolongada (6 meses) de cdes de raga beagle saudaveis a 3 e 5 vezes a dose
recomendada, foram observados em alguns cées espessamento da valvula mitral e hipertrofia ventricular
esquerda. Estas alteracdes sdo de origem farmacodinamica.

7. Eventos adversos

Caes:
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Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

- Vomito?, diarreia?

- Anorexia (perda de apetite)?, letargia?

- Frequéncia cardiaca aumentada®?, aumento da regurgitacdo da valvula mitral*

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):
- Petéquias nas membranas mucosas (pequenos pontos vermelhos na mucosa)®, hemorragias
(subcutaneas)®

Estes efeitos dependem da dose e podem ser evitados reduzindo a dose.

Transitoria.

Devido a um ligeiro efeito cronotropico positivo.

Observado durante o tratamento crénico com pimobendan em cdes com doenca da valvula mitral.
N&o foi claramente estabelecida uma relacdo com o pimobendan; os sinais desaparecem quando o
tratamento é interrompido.

a M~ W N P

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

Determine o peso corporal com precisdo antes do tratamento, de forma a garantir a dosagem correta.
A dose deve ser administrada respeitando uma gama de dosagem de 0,2 mg a 0,6 mg de
pimobendan/kg de peso corporal, dividida em duas doses diarias. A dose diaria preferivel € de 0,5 mg
de pimobendan/kg de peso corporal, dividida em duas doses diarias (cada uma de 0,25 mg/kg de peso
corporal) com aproximadamente 12 horas de intervalo. Cada dose deve ser administrada, pelo menos,
1 hora antes da alimentacg&o.

Isto corresponde a:
Um comprimido mastigavel de 10 mg de manh& e um comprimido mastigavel de 10 mg a noite, para
um peso corporal de 40 kg.
O medicamento veterinario pode ser administrado juntamente com um diurético, p. ex., furosemida.
9. Instrucdes com vista a uma administragio correta
Né&o exceder a dose recomendada.
Para permitir uma dosagem adequada de acordo com o peso corporal, os comprimidos mastigaveis podem
ser divididos pela ranhura existente. Utilizar o comprimido dividido na préxima administrag&o.
10. Intervalos de segurancga
Néo aplicavel.
Diregdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria— DGAMV

Ultima revisdo do texto em janeiro de 2024
Pagina 18 de 20



. REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTHRA Diregao Geral
E ALIMENTACAOQ de Alimentagao

e Veterindria

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa e
no frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 100 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize sistemas de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
607/04/13DFVPT

Frasco com 50 comprimidos.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
01/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lishoa

Tel: +351 21 313 5300

E-mail: ahpv.pt@boehringer-ingelheim.com

17.  Outras informagoes
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