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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmedin 2,5 mg cépsulas para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada capsula contém:

Substancia ativa:
Pimobendan 2,5 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informagao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido citrico anidro

Silica coloidal anidra

Celulose microcristalina

Povidona

Estearato de magnésio

Gelatina

Didxido de titanio (E171) 1,3227 mg
Oxido de ferro amarelo (E172) 0,2480 mg
Oxido de ferro vermelho (E172) 0,0496 mg

Capsula dura.

Capsula oblonga de gelatina dura com tampa castanho-alaranjada e corpo branco opaco.
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caées

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva canina,
causada por cardiomiopatia dilatada ou insuficiéncia valvular (regurgitacdo mitral e/ou tricispide).
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos de cardiomiopatias hipertréficas ou condigdes clinicas onde nédo é possivel
um aumento do débito cardiaco por razbes funcionais ou anatébmicas (como, por exemplo, estenose
adrtica).

N&o administrar em cdes com insuficiéncia hepética grave, dado que o pimobendan é metabolizado
principalmente no figado.

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

3.4  Adverténcias especiais

A absorc¢éo deste medicamento veterinario & modificada quando o mesmo é administrado com o
alimento. Por conseguinte, € obtida uma eficacia 6tima com o estdbmago vazio. O medicamento
veterinario deve ser administrado uma hora antes da administracdo do alimento.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Em animais diabéticos, os niveis de glucose sanguinea devem ser rigorosamente monitorizados.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Raros - Reacdes adversas gastrointestinais (p. ex., vdmitos e
(1 a 10 animais / 10 000 animais dlarre~|a) S . .
tratados): - Reac0es sistémicas (p. ex., letargia e anorexia)

' - Disturbios do sistema cardiovascular (p. ex., efeitos

cronotrdpicos positivos moderados)
Muito raros - Sinais de efeitos na hemostase primaria (p. ex.,
(<1 animal / 10 000 animais tratados petéquias nas membranas mucosas, hemorragias
J A 1

incluindo notificacdes isoladas): subcutaneas)

! Estes sinais desaparecem quando o tratamento é retirado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de notificagdo. Consulte o folheto
informativo para os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos na fertilidade,
e os efeitos embriotdxicos ocorreram apenas com doses maternotoxicas. Estudos de laboratério
efetuados em ratos demonstraram que o pimobendan é excretado no leite. Por conseguinte, a
administracdo € apenas recomendada durante a gestacdo e lactacao se os beneficios terapéuticos
esperados ultrapassarem o risco potencial.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Em estudos farmacoldgicos, ndo foi detetada interacdo entre o glicosideo cardiaco ouabaina e o
pimobendan. O aumento da contractilidade do coragdo provocado por pimobendan é atenuado na
presenca do antagonista do célcio (verapamil) e do 3-antagonista propranolol.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a seguinte posologia: 0,2 mg a
0,6 mg de pimobendan/kg de peso corporal por dia. A dose diaria recomendada € 0,5 mg de
pimobendan/kg de peso corporal.

A dose diéria deve ser dividida em duas administragdes (0,25 mg/kg cada uma), metade da dose de
manhd e a outra metade, aproximadamente, 12 horas mais tarde. A administragdo de cada dose deve
ser efetuada, aproximadamente, 1 hora antes da administragdo do alimento.

Peso Pimobendan Vetmedjn 1,25 mg Vetmeqlin 2,5mg Vetmgdin 5mg
corporal | Dose didria NI B8 N°.capsulas/ N°.capsulas/
(kg) (mg) administracao administracéo administracdo
Manha Tarde Manha Tarde Manha Tarde
<8 2,5 1 1 - - - i
8-20 5 - i 1 1 - -
21-40 10 - i - § 1 1
41-60 20 - i - : > >
>60 30 - ) N - 3 =

O medicamento veterinario pode ser combinado com um tratamento diurético, como a furosemida ou a
torasemida.

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

A administracdo de doses duas vezes superiores a dose terapéutica (1 mg de pimobendan/kg de peso
corporal) pode provocar efeitos cronotropicos positivos moderados e vomitos. Nestas situacGes, deve
interromper-se o tratamento até que os sintomas desaparecam e depois 0 medicamento veterinario
deverd ser administrado na dose recomendada.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicével.
3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicével.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QCO01CE90
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O pimobendan, um derivado de benzimidazol-piridazinona, ¢ uma substancia inotrdpica, nédo
simpaticomimética e ndo-glicosida, com potentes propriedades vasodilatadoras.

O pimobendan é uma mistura racémica de dois estereoisomeros. O enantiémero (-) é o composto ativo
da mistura.

O pimobendan exerce o seu efeito estimulante do miocérdio através de um duplo mecanismo de ag&o:
aumento da sensibilidade dos miofilamentos cardiacos ao célcio e inibicdo da fosfodiesterase (tipo Il1).
Contudo, o mecanismo de acdo da sensibilidade do Ca?* néo se encontra completamente clarificado.
Também apresenta uma acéo vasodilatadora periférica, através de uma agdo inibitoria na atividade da
fosfodiesterase 111 e exerce um efeito antitrombotico através da inibi¢do da agregacédo das plaquetas.

O pimobendan melhora o relaxamento cardiaco exercendo um efeito lusitrépico positivo.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Absorgéo:

Apo6s a administracdo oral de Vetmedin capsulas, a biodisponibilidade absoluta da substancia ativa é de
60 — 63%. Dado que esta biodisponibilidade é consideravelmente reduzida quando o pimobendan é
administrado com o alimento ou pouco tempo depois, recomenda-se tratar os animais aproximadamente
1 hora antes da administracdo do alimento.

Distribuicdo:

O volume de distribuicdo no estado de equilibrio estaciondrio (“steady state”) ¢ de 2,6 1/kg apos a
administracdo intravenosa, indicando que o pimobendan é distribuido rapidamente nos tecidos. A
ligacdo as proteinas plasmaticas in vitro é, em média, de 93%.

Metabolismo:

O composto é desmetilado por oxidacdo, no seu metabolito ativo principal (UD-CG 212). Outras vias
metabdlicas consistem na conjugacdo (fase 11) do composto, essencialmente, com acido glucorénico e
sulfatos.

Eliminacdo:
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O tempo de semivida de eliminagdo plasmatica do pimobendan é de 0,4 + 0,1 horas, corroborando a
elevada clearance de 90 + 19 ml/min/kg e um curto tempo de residéncia médio de 0,5 + 0,1 horas.

O principal metabolito ativo é eliminado com um tempo de semivida de eliminacéo plasmética de 2,0 £
0,3 horas.

Apdbs a administracdo oral, o tempo de semivida de eliminacdo plasmatica do pimobendan e do seu
metabolito ativo principal é de 0,7 + 0,1 e 1,9 + 0,4 horas, respetivamente.

O composto é eliminado, principalmente, nas fezes e, em menor extensao, na urina.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 50 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25 °C.
Manter o frasco bem fechado.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade branco. Cada frasco é fechado com um fecho de polipropileno
resistente a abertura por criangas.

Frasco com 100 capsulas acondicionado numa caixa de cartao.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao 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 recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo 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
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51471

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 12/06/2003.

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

07/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2024
Pagina 7 de 19


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2024
Pagina 8 de 19



Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

A.ROTULAGEM

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em julho de 2024
Pagina 9 de 19



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmedin 2,5 mg cépsulas para caes

|2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada cépsula contém:
Pimobendan 2,5mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 cépsulas

4. ESPECIES-ALVO

Cées

5. INDICAGOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.: {mm/aaaa}

9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Nao conservar acima de 25 °C.
Manter o frasco bem fechado.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2024
Pagina 10 de 19




@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

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 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 AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51471

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de polietileno

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmedin 2,5 mg cépsulas para caes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada capsula contém:
Pimobendan 2,5mg

3. ESPECIES-ALVO

Caes

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.: {mm/aaaa}

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 °C.
Manter o frasco bem fechado.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Vetmedin 2,5 mg capsulas para caes
2. Composicao

Substancia ativa:

Pimobendan: 2,5mg
Excipientes:
Didxido de titanio (E171): 1,3227 mg

Oxido de ferro amarelo (E172):  0,2480 mg
Oxido de ferro vermelho (E172): 0,0496 mg

Capsula oblonga de gelatina dura com tampa castanho-alaranjada e corpo branco opaco.

3. Espécies-alvo

Cées

4. Indicagdes de utilizagéo

O medicamento veterinario esté indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva canina,
causada por cardiomiopatia dilatada ou insuficiéncia valvular (regurgitagcdo mitral e/ou tricspide).

5) Contraindicacdes

N&o administrar nos casos de cardiomiopatias hipertréficas ou condigdes clinicas onde néo é possivel
um aumento do débito cardiaco por raz6es funcionais ou anatémicas (como, por exemplo, estenose
adrtica).

N&o administrar em cées com insuficiéncia hepética grave, dado que o pimobendan é metabolizado no
figado.

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

6. Adverténcias especiais

A absor¢do do medicamento veterinario é modificada quando o mesmo é administrado com o alimento.
Por conseguinte, é obtida uma eficacia 6tima com o estdmago vazio. O medicamento veterinario deve
ser administrado uma hora antes da administracdo do alimento.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Em animais diabéticos, os niveis de glucose sanguinea devem ser rigorosamente monitorizados.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo do medicamento veterinario.

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos na fertilidade e
os efeitos embriotdxicos ocorreram apenas com doses toxicas para as maes. Estudos de laboratério
efetuados em ratos demonstraram que o pimobendan é excretado no leite. Por conseguinte, a
administracdo é apenas recomendada durante a gestagao e lactacdo se os beneficios terapéuticos
esperados ultrapassarem o risco potencial.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Em estudos farmacologicos, ndo foi detetada interacdo entre o glicosideo cardiaco ouabaina e o
pimobendan. O aumento da contractilidade do coracdo provocado por pimobendan é atenuado na
presenca do antagonista do célcio (verapamil) e do R3-antagonista propranolol.

Sobredosagem:
A administracdo de doses duas vezes superiores a dose terapéutica (1 mg de pimobendan/kg de peso

corporal) pode provocar efeitos cronotropicos positivos moderados e vomitos. Nestas situacdes, deve
interromper-se o tratamento até que os sintomas desaparegam e depois 0 medicamento veterinario
deverd ser utilizado na dose recomendada.

Incompatibilidades principais:
Nao aplicavel.

7. Eventos adversos

Caes:

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

- Reacdes adversas gastrointestinais (p. ex., vomitos e diarreia)
- Reacdes sistémicas (p. ex., letargia e anorexia)
- Disturbios do sistema cardiovascular (p. ex., efeitos cronotrépicos positivos moderados)

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

- Sinais de efeitos na hemostase priméria (p. ex., petéquias nas membranas mucosas,
hemorragias subcutaneas)®

! Estes sinais desaparecem quando o tratamento é retirado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
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Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo 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 .

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

Via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral, de acordo com a seguinte posologia: 0,2
mg a 0,6 mg de pimobendan/kg de peso corporal por dia. A dose diaria recomendada é 0,5 mg de
pimobendan/kg de peso corporal. A dose diaria deve ser dividida em duas administragdes (0,25 mg/kg
cada uma), metade da dose de manhd e a outra metade, aproximadamente, 12 horas mais tarde. A
administracdo de cada dose deve ser efetuada, aproximadamente, 1 hora antes da administracdo do
alimento.

Peso Pimobendan Vetmedin 1,25 mg Vetmedin 2,5 mg Vetmedin 5 mg
corporal Dose diaria | N°.capsulas/administracdo | N°.capsulas/administracdo | N°.capsulas/administracdo
(kg) (mg) Manha Tarde Manha Tarde Manha Tarde

<8 2,5 1 1 - -
8-20 5 - - 1 1 - -
21-40 10 - - - - 1 1
41-60 20 - - - - 2 2
>60 30 - - - - 3 3

O medicamento veterinario pode ser combinado com um tratamento diurético como a furosemida ou
torasemida.
9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Cada dose deve ser administrada aproximadamente uma hora antes da administragdo do alimento.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar acima de 25 °C.
Manter o frasco bem fechado.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa e
no frasco depois Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha 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 veterindrio como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
51471

Frasco com 100 cépsulas acondicionado numa caixa de cart&o.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
07/2024

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product database
(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:
Klocke Pharma Service GmbH

Strassburger Strasse 77

D-77767 Appenweier

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

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 313 5300

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