BIPACKSEDEL
Pimotab 1,25/2,5/5/10/15 mg tuggtabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Pimotab 1,25 mg tuggtabletter fér hund

Pimotab 2,5 mg tuggtabletter for hund

Pimotab 5 mg tuggtabletter for hund

Pimotab 10 mg tuggtabletter for hund

Pimotab 15 mg tuggtabletter for hund

pimobendan

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:

Pimobendan 1,25 mg
Pimobendan 2,5 mg
Pimobendan 5mg
Pimobendan 10 mg
Pimobendan 15 mg

Tuggtablett
Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex smaksatt tablett med en korsformad brytskara pa ena
sidan. Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

4, ANVANDNINGSOMRADEN

For behandling av kronisk hjartsvikt hos hund orsakad av vissa specifika hjértsjukdomar, sasom
hjartmuskelsjukdom med férstorat kammarhalrum och tunn

hjartmuskelvagg med nedsatt pumpformaga (sa kallad dilaterad kardiomyopati) eller
hjartklaffinssjukdom (mitralis- och/eller trikuspidalisinsufficiens). (Se dven avsnitt 8).



5. KONTRAINDIKATIONER

Pimobendan ska inte anvandas vid sjukdomen hypertrofisk kardiomyopati (sjukdom som medfdr en
fortjockad hjartmuskel) eller tillstand dar en 6kning av blodflodet inte & majlig p.g.a. funktionella
eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos (en avsmalnad passage i kroppspulsadern)).

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

| séllsynta fall har mild 6kning av hjartfrekvens och krakningar férekommit.
Dessa biverkningar ar emellertid dosberoende och kan undvikas genom att minska dosen.
| séllsynta fall har 6vergaende diarré, minskad aptit och orkesloshet (letargi) observerats.

Fastéan ett samband med pimobendan inte klart har faststallts, kan det i mycket sallsynta fall under
behandling ses punktformiga blodningar pa slemhinnor och blédningar under huden, tecken pa sa
kallad primér hemostas. Dessa tecken forsvinner nér behandlingen avbryts. | séllsynta fall har det
observerats en dkning av tillbakaflodet av blod vid mitralisklaffen under kronisk
pimobendanbehandling pa hundar med mitralklaffssjukdom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

For Finland: Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen. Overskrid inte den rekommenderade doseringen.

Bestam den exakta kroppsvikten fore behandling, for att sékerstélla korrekt dosering.
Tuggtabletterna ges via munnen och doseringen ska vara inom intervallet 0,2 till 0,6 mg pimobendan
per kg kroppsvikt, fordelat pa tva dagliga doser. Den foredragna dagliga doseringen &r 0,5 mg
pimobendan per kg kroppsvikt fordelat pa tva dagliga doser (0,25 mg per kg kroppsvikt per tillfalle).
Varje dos ska ges ca. 1 timme fore utfodring.

Detta motsvarar:

En 1,25 mg tuggtablett pa morgonen och en 1,25 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 5 kg.
En 2,5 mg tuggtablett pa morgonen och en 2,5 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 10 kg.
En 5 mg tuggtablett pA morgonen och en 5 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 20 kg.

En 10 mg tuggtablett pA morgonen och en 10 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 40 kg.
En 15 mg tuggtablett pa morgonen och en 15 mg tuggtablett pa kvallen till en kroppsvikt pa 60 kg.



Tuggtabletterna kan delas i 4 lika stora delar vid den skarade linjen, detta for att fa en forbattrad
noggrannhet av doseringen i enlighet med kroppsvikten.
Lakemedlet kan kombineras med vétskedrivande lakemedel, t.ex. furosemid.

Vid kronisk hjartsvikt rekommenderas livslang behandling. Underhalldosen ska justeras individuellt

efter sjukdomens svarighetsgrad.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTIDER

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter (EXP).
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerforpackning: 3 dagar.

Oanvénda tablettdelar ska laggas tillbaka i blistret och anvandas vid nésta doseringstillfalle.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Ingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Blodglukos bor testas regelbundet under behandling av hundar med diagnostiserad diabetes mellitus.
Eftersom pimobendan bryts ner huvudsakligen via levern, ska den inte anvandas pa hundar med
allvarligt nedsatt leverfunktion.

Overvakning av hjartfunktion och —struktur rekommenderas pa djur som behandlas med
pimobendan. (Se dven avsnitt 6).

Tuggtabletterna ar smaksatta. For att forhindra oavsiktligt intag forvara tabletterna utom rackhall for
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka hig hjartfrekvens (takykardi), lagesberoende blodtrycksfall (ortostatisk
hypotoni), ansiktsrodnad och huvudvark. For att undvika oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn ska
oanvanda tablettdelar laggas tillbaka i blistret och kartongen och forvaras val utom rackhall for barn.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning

Draktighet:
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit belagg for missbildningsframkallande eller

fosterskadliga effekter. Emellertid har dessa studier pavisat skadliga effekter hos moderdjur och foster
vid hoga doser.

Lakemedlets sakerhet har inte undersokts pa dréktiga tikar. Anvand endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.



Digivning:

Laboratoriestudier pa rattor har visat att pimobendan utséndras i mjolken. Lakemedlets sakerhet har
inte undersokts pa lakterande tikar. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

Andra ldkemedel och Pimotab:

| farmakologiska studier pavisades ingen paverkan mellan hjartglykosiden strofantin och pimobendan.
Effekten av pimobendan pa hjartats kontraktionskraft forsvagas vid samtidig anvandning av
kalciumantagonisten och av [3-antagonisten.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Vid dverdosering kan en 6kad hjartrytm (positiv kronotropisk effekt), krakning, apati, svarigheter att
samordna kroppsrorelser (ataxi), blasljud eller blodtrycksfall (hypotoni) férekomma. Vid sadana
tillfallen ska dosen minskas och behandling av symptomen paborjas.

Vid langvarig exponering (6 manader) pa friska beaglehundar med 3 till 5 ganger den
rekommenderade dosen har en fortjockning av mitralklaffen och véanstersidig kammarhypertrofi
observerats pa nagra hundar. Dessa forandringar ar av farmakodynamiskt ursprung.

Blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

28.08.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 30, 50 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



