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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmedin 0,75 mg/ml solucéo injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pimobendan 0,75 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Hidroxipropilbetadex

Hidrogenofosfato dissodico dodeca-hidrato

Di-hidrogenofosfato de sddio di-hidrato

Hidréxido de sodio (para ajuste de pH)

Acido cloridrico (para ajuste de pH)

Agua para injetaveis

Solucdo injetavel.

Solugéo limpida incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em caso de cardiomiopatias hipertréficas ou em doengas em que ndo seja possivel
uma melhoria do débito cardiaco por razdes funcionais ou anatémicas (por ex. estenose aortica).
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3.4 Adverténcias especiais

N&o existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em caso de injecdo subcutdnea acidental, podem ocorrer inchaco temporario e reacfes inflamatorias

reabsorviveis de ligeiras a leves no local de injecdo ou abaixo do local de injecéo.
Apenas para administracdo Unica.

O medicamento veterinario deve ser administrado para o inicio do tratamento da insuficiéncia cardiaca
congestiva em cées, ap6s uma avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel,
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.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

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

Lavar as maos ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Raros - VOmitos, diarreia *
_ inl inl
(1 a 10 animais / 10 000 animais Anorexia, letargia”
tratados): - Aumento do ritmo cardiaco

1
2

Transitorios.
Devido a um efeito cronotrépico moderado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da autorizacédo de introducdo no mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de notificacdo. Consulte o folheto
informativo para os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo

Os efeitos embriotoxicos ocorreram apenas em doses maternotdxicas. Experiéncias em ratos
demonstraram que o pimobendan € excretado no leite. Desta forma, 0 medicamento veterinario apenas
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deve ser administrado a cadelas gestantes e lactantes se os beneficios terapéuticos esperados
ultrapassarem os riscos potenciais.

Fertilidade
Em estudos com ratos e coelhos o pimobendan néo produziu nenhum efeito sobre a fertilidade.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

Nos estudos farmacoldgicos ndo foi detetada qualquer interacdo entre o glicosideo cardiaco ouabaina e
0 pimobendan. O aumento induzido pelo pimobendan na contratilidade cardiaca € atenuado pelos
antagonistas do calcio verapamilo e pelo antagonista 3 propranolol.

3.9 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 cépsulas para cdes podem ser utilizados para a
continuacdo do tratamento na dose recomendada, a ser iniciada 12 horas apds a administracdo da injecéo.

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

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

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QCO1CE90
4.2  Propriedades farmacodindmicas

O pimobendan, um derivado do benzimidazol-piridazinona, é uma substancia inotropica, néo-
simpaticomimeética, ndo-glicosidica, com propriedades vasodilatadoras potentes.
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O pimobendan exerce o seu efeito estimulante do miocardio por dois mecanismos de a¢do: aumento da
sensibilidade ao calcio dos miofilamentos cardiacos e inibi¢cdo da fosfodiesterase (tipo 1l1). Também
exibe uma agdo vasodilatadora, através de uma agdo inibitoria sobre a atividade da fosfodiesterase IlI.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo:
Devido a administra¢do intravenosa, a biodisponibilidade é de 100 %.

Distribuicao:
Apo6s administracdo 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 metabdlicos sdo conjugados de fase 1l de UD-CG 212, como glucordnidos e sulfatos.

Eliminacdo:

Apos administracdo intravenosa, a semivida de eliminacdo plasmética do pimobendan é de 0,4 £ 0,1
horas, 0 que corresponde a elevada depuragdo 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.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

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

5.3  Precaugdes 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.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
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Frasco de vidro para injetaveis Tipo 1 incolor e para utiliza¢&o Unica, de 5 ml ou 10 ml, com uma rolha
de borracha butilica e com um revestimento FluroTec, selado com uma cépsula de aluminio e embalado
individualmente numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo 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 regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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

828/01/14DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 25/07/2014

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

06/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo contendo 5 ml ou 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmedin 0,75 mg/ml solucéo injetavel para cées

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: 0,75 mg de pimobendan.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5ml
10 ml

4, ESPECIES-ALVO

Caes

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Injecdo intravenosa Unica.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

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

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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10. MENGCAO "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 CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

828/01/14DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis, 5 ml e 10 mi

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmedin 0,75 mg/ml solucdo injetavel para caes

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Pimobendan 0,75 mg/ml

5ml
10 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Apds a primeira abertura, administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Vetmedin 0,75 mg/ml solucdo injetavel para caes

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pimobendan 0,75 mg

Solugéo injetavel.

Solugdo limpida incolor.

3. Espécies-alvo

Cées.

4. IndicagOes de utilizacao

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

5) Contraindicacdes

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

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

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

reabsorviveis de ligeiras a leves no local de injecdo ou abaixo do local de injecao.
Apenas para administracao Unica.

O medicamento veterinario deve ser administrado para o inicio do tratamento da insuficiéncia cardiaca
congestiva em cées, ap6s uma avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel,
tomando em consideracdo o estado geral de saide do cdo. Antes do tratamento, o diagnostico deve ser
realizado com base num exame fisico e cardiaco completo, que deve incluir ecocardiografia ou
radiografia, se necessario.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue 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 mados apds a administracao.

Gestacéo e lactagéo:

Os efeitos embriotdxicos ocorreram apenas em doses maternotoxicas. Experiéncias em ratos
demonstraram que o pimobendan € 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.

Fertilidade:
Em estudos com ratos e coelhos o pimobendan néo produziu nenhum efeito sobre a fertilidade.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Nos estudos farmacoldgicos ndo foi detetada qualquer interagdo 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-p propranolol.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem deve ser iniciado tratamento sintomético apropriado.

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

7. Eventos adversos

Cées:

Raro (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

- VoOmitos, diarreial

- Anorexial, letargial

- Aumento do ritmo cardiaco®
Transitorios.
Devido a um efeito cronotrépico moderado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo 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 Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcéo da espécie, via 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 cépsulas para cdes podem ser utilizados para a
continuacgdo do tratamento na dose recomendada, a ser iniciada 12 horas apds a administracdo da injecao.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Um frasco para injetaveis de 5 ml e de 10 ml podem cées tratar até 25 kg e 50 kg de peso corporal,
respetivamente.
Cada frasco para injetaveis é para utilizag&o Unica.

10. Intervalos de segurancga

N&o aplicéavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos.

Este medicamento veterinario destina-se apenas a utilizacdo Unica.

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

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar 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.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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 j& ndo s&o necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
Frasco para injetaveis de 5 ml ou 10 ml para utilizacao Unica.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

06/2024

Esté 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:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Labiana Life Sciences S.A.

Calle Venus 26

Pol Ind Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Espanha

Representantes locais e detalhes de contato para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

17. Outras informac6es

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