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Коротка характеристика препарату

1. Назва
Ветмедин® 1,5 мг/мл, розчин для перорального застосування для собак
2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину:
пімобендан - 1,5 мг.
Допоміжні речовини: кислота сорбінова, гідроксипропілбетадек, гіпромелоза, кислота аскорбінова, кислота хлористоводнева (для регулювання рН), натрію гідроксид (для регулювання рН), вода очищена.
3. Фармацевтична форма
Розчин для перорального застосування.
4. Фармакологічні властивості
[bookmark: _Hlk213778965]ATC vet класифікаційний код QC01CE – Неглікозидні кардіологічні ветеринарні препарати. Інгібітори фосфодіестерази. QC01CE90 - Пімобендан.
Пімобендан, похідне бензимадазол-піридазинону, має позитивну інотропну дію і виражені судиннорозширюючі вазодилататорні властивості.
Позитивний інотропний ефект пімобендану зумовлений двома механізмами дії: підвищенням чутливості до кальцію волокон серцевого м’яза та пригніченням активності фосфодіестерази III. Таким чином, позитивний інотропний ефект не спричиняється ні дією, подібною до дії серцевих глікозидів, ні симпатоміметично. Вазодилатаційний ефект пов’язаний із пригніченням активності фосфодіестерази III.
У випадках симптоматичної недостатності клапанів серця, при застосуванні у поєднанні з фуросемідом, пімобендан покращує якість і продовжує очікувану тривалість життя собак, яких лікували. Також встановлено, що в обмеженій кількості випадків, при застосуванні у випадках симптоматичної дилатаційної кардіоміопатії в поєднанні з фуросемідом, еналаприлом і дигоксином, пімобенданпокращує якість і продовжує очікувану тривалість життя у собак.
Після перорального застосування біодоступність пімобендану становить 60-63 %. Оскільки одночасне або попереднє споживання їжі знижує біодоступність, пімобендан слід вводити приблизно за 1 годину до годівлі тварини. 
Обсяг розподілу становить 2,6 л/кг, що вказує на те, що пімобендан рівномірно розподіляється у тканинах. Середнє зв’язування пімобендану з білками плазми становить 93 %.
Пімобендан деметилюється шляхом окислення до основного активного метаболіту (UD-CG212). Подальшими метаболічними стадіями є кон’югати II фази UD-CG212, такі як глюкуроніди і сульфати.
Період напіввиведення пімобендану з плазми крові становить 0,4 ± 0,1 години, що відповідає високому кліренсу 90 ± 19 мл/хв/кг і короткому середньому часу утримання 0,5 ± 0,1 години. Найбільш значний активний метаболіт виводиться з плазми крові з періодом напіввиведення 2,0 ± 0,3 години. Майже вся доза виводиться з фекаліями.
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Собаки.
5.2 Показання до застосування
[bookmark: _Hlk227675412][bookmark: _Hlk213778990]Лікування собак за застійної серцевої недостатності, що виникає внаслідок дилатаційної кардіоміопатії або клапанної недостатності (регургітація мітрального та/або трикуспідального клапанів).
[bookmark: _Hlk227675586][bookmark: _Hlk213779005]Лікування доберманів-пінчерів за дилатаційної кардіоміопатії на доклінічній стадії (безсимптомний перебіг зі збільшенням кінцево-систолічного і кінцево-діастолічного діаметра лівого шлуночка) у після ехокардіографічної діагностики захворювання серця.
5.3 Протипоказання
Не застосовувати пімобендан за гіпертрофічних кардіоміопатій або за клінічних станів, де не можна збільшити серцевий викид крові через функціональні або анатомічні особливості (наприклад, стеноз аорти).
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[bookmark: _Hlk213779096]Оскільки метаболізм пімобендану відбувається, головним чином, у печінці, препарат не слід застосовувати собакам із важкими порушеннями функції печінки. 
Не застосовувати за підвищеної чутливості до діючої речовини або будь-якої з допоміжних речовин. 
5.4 Побічна дія
[bookmark: _Hlk227675827][bookmark: _Hlk213779122]Собаки:
	Рідко
(1 до 10 тварин з 10000 тварин, які отримати лікування):
	-	Блювання1, діарея2
-	Анорексія2, летаргія2
-	Підвищення частоти серцевих скорочень1,3
-	Посилення регургітації мітрального клапана4

	Дуже рідко
(менш ніж 1 тварина з 10 000 тварин, які отримували лікування, включаючи окремі повідомлення):
	-	Петехії слизової оболонки5, крововилив (підшкірний)5


1 Дозозалежні ефекти, яких можна уникнути шляхом зниження дози.
2 Тимчасові ефекти.
3 Може виникнути легкий дозозалежний позитивний хронотропний ефект, якого можна уникнути шляхом зниження дози. 
4 Спостерігається під час хронічного лікування пімобенданом собак з дегенерацією мітрального клапана.
5 Під час лікування можуть спостерігатися зміни первинного гемостазу, які зникають після відміни засобу. Причинний зв’язок із пімобенданом не підтверджений.
5.5 Особливі застереження при використанні
[bookmark: _Hlk213779155]Слід регулярно перевіряти рівень глюкози в крові під час лікування собак, хворих на  цукровий діабет.
Для застосування препарату з метою лікування дилатаційної кардіоміопатії на доклінічній стадії (безсимптомний перебіг зі збільшенням кінцево-систолічного і кінцево-діастолічного діаметра лівого шлуночка) необхідно провести діагностику шляхом комплексного серцевого обстеження, включаючи ехокардіографічне дослідження і, можливо, холтерівське моніторування.
Рекомендується моніторинг серцевої функції та морфології у тварин, які отримують пімобендан.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості
[bookmark: _Hlk213779171]Безпечність препарату для вагітних і годуючих самок собак не оцінювали. 
Препарат може застосовувати виключно лікар ветеринарної медицини відповідно до оцінки користі/ризику ветеринарного лікарського засобу.
Лабораторні дослідження на щурах і кролях не виявили будь-яких доказів тератогенної або фетотоксичної дії. Проте, ці дослідження показали наявність токсичної дії на вагітних самок та виявили ембріотоксичну дію за застосування препарату у високих дозах, а також те, що пімобендан виділяється у молоко. 
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
[bookmark: _Hlk227675939][bookmark: _Hlk213779194]Під час проведення фармакологічних досліджень не спостерігалося взаємодії між серцевим глікозидом строфантином і пімобенданом. Збільшення скорочувальної здатності серця, викликане пімобенданом, послаблюється антагоністами кальцію верапамілом і дилтіаземом та β-антагоністом пропранололом.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Перорально.
Не струшуйте флакон перед або під час застосування, щоб уникнути утворення піни.
Перед початком лікування необхідно визначити точну масу тіла тварини, щоб забезпечити правильне дозування.
[bookmark: _Hlk213779067]Слід дотримуватися дозування від 0,2 мг до 0,6 мг пімобендану на 1 кг маси тіла, розділеного на два прийоми за добу.
Рекомендована добова доза становить 0,5 мг пімобендану на 1 кг маси тіла, розділена на два прийоми з інтервалом приблизно 12 годин (тобто 0,25 мг пімобендану на 1 кг маси тіла, що еквівалентно 0,17 мл ветеринарного лікарського засобу двічі на добу).
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Розчин слід вводити за допомогою шприца-дозатора, який міститься в упаковці. Шприц-дозатор має шкалу маси тіла в кілограмах з кроком 0,5 кг до маси тіла 12 кг та підходить до флакону. Кожен крок у 1 кг відповідає 0,25 мг пімобендану. Для розрахунку дози за кожного застосування слід використовувати загальну масу тіла тварини. Наприклад, для собаки масою тіла 6 кг ветеринарний лікарський засіб набирають у шприц-дозатор до позначки «6 кг» за кожного введення двічі на добу. Така доза для собаки масою 6 кг, що вводиться двічі на добу, відповідає рекомендованій дозі 0,25 мг пімобендану на 1 кг маси тіла. Не перевищуйте рекомендовану дозу.
Кожну дозу необхідно вводити безпосередньо в ротову порожнину натщесерце, щонайменше за одну годину до годування. Після застосування щільно закрийте флакон кришкою. Після кожного використання очистіть зовнішню поверхню шприца-дозатора, протерши її чистою сухою тканиною або серветкою. Забруднену серветку слід негайно утилізувати. Якщо шприц забруднився, промийте його водою, не виймаючи поршень, і протріть зовнішню поверхню шприца насухо чистою тканиною або серветкою. Щоб уникнути забруднення, використовуйте наданий шприц тільки для введення цього розчину для перорального застосування. Шприц необхідно зберігати разом з ветеринарним лікарським засобом в оригінальній картонній упаковці.
Пімобендан можна також застосовувати в поєднанні з діуретиком, наприклад фуросемідом.
Рекомендації щодо правильного застосування
[image: ]
Ветеринарний лікарський засіб складається з флакона, закритого кришкою, захищеною від дітей, A, другої кришки, захищеної від дітей, з вбудованим адаптером для підключення B, та шприца-дозатора з шкалою для вимірювання маси тіла в кілограмах С.


Не струшуйте флакон перед використанням (це запобігає утворенню піни).
Відкрийте флакон у вертикальному положенні, натиснувши на кришку з захистом від дітей A, одночасно повертаючи кришку проти годинникової стрілки.
Викиньте білу кришку A.

Щільно закрийте флакон за допомогою кришки B і одночасно поверніть кришку за годинниковою стрілкою. Кришка B містить вбудований адаптер для підключення, який повинен автоматично приєднатися до флакона A. Переконайтеся, що кришка щільно закрита, щоб правильно вставити вилку.
[image: ]                                                                                  
Зніміть кришку B з флакону, натиснувши на кришку з захистом від дітей і одночасно повертаючи кришку проти годинникової стрілки, а потім акуратно натисніть кінцем дозуючого шприца C на пробку флакона.
Нахиліть флакон/шприц-дозатор донизу. Потягніть поршень до значення градуювання на шприці, що відповідає потрібній кількості мл препарату.
 Поверніть флакон вертикально та витягніть шприц-дозатор із флакона.
[image: ] Закрийте флакон кришкою B.
 
Вставте кінець шприца-дозатора C безпосередньо в ротову порожнину собаки і натисніть на поршень, щоб ввести призначену дозу.



5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Передозування може спричиняти позитивний хронотропний ефект, блювання, апатію, атаксію, шуми в серці або гіпотонію. У цій ситуації слід зменшити дозу препарату і розпочати відповідне симптоматичне лікування.
При тривалому застосуванні (6 місяців) препарату на здорових собак породи бігль у дозі, яка
Продовження додатку 1                                                                                   
до реєстраційного посвідчення АА-10054-01-26

перевищувала рекомендовану дозу в 3 та 5 разів, у деяких собак спостерігали потовщення мітрального клапана і гіпертрофію лівого шлуночка. Ці зміни мають фармакодинамічне походження.
5.10 Спеціальні застереження
[bookmark: _Hlk213779211]Препарат не досліджувався у випадках безсимптомної дилатаційної кардіоміопатії (ДКМП) у доберманів з фібриляцією передсердь або стійкою шлуночковою тахікардією.
5.11 Період виведення (каренції)
Для непродуктивних тварин не визначають.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Людям з відомою гіперчутливістю до пімобендану чи будь-яких допоміжні речовини слід уникати контакту з ветеринарним лікарським засобом.
Цей ветеринарний лікарський засіб може викликати подразнення очей. Уникати потрапляння в очі. У разі випадкового потрапляння в очі слід промити очі достатньою кількістю води. Мийте руки після використання.
Випадкове проковтування, особливо дитиною, може призвести до виникнення тахікардії, ортостатичної гіпотензії, гіперемії обличчя та головного болю.
Щоб уникнути випадкового проковтування, не залишайте наповнений шприц без нагляду та зберігайте флакон і використаний шприц в оригінальній картонній упаковці, щоб діти не мали доступу до ветеринарного лікарського засобу.
Негайно закрийте флакон кришкою після застосування необхідної кількості розчину.
Ветеринарний лікарський засіб слід використовувати та зберігати в недоступному для дітей місці.
У разі випадкового проковтування негайно зверніться за медичною допомогою і покажіть ветеринарному лікарю листок-вкладку або етикетку.
6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Не відомі.
6.2 Термін придатності
[bookmark: _Hlk213779266]Термін придатності ветеринарного лікарського засобу: 2 роки. 
Термін придатності після першого відкриття первинної упаковки: 8 тижнів
6.3 Особливі заходи зберігання
[bookmark: _Hlk213779243][bookmark: _Hlk227676015]Зберігати ветеринарний лікарський засіб у недоступному для дітей місці при температурі не вище 30 ºС.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
[bookmark: _Hlk213779225]Флакон з бурштинового скла об’ємом 60 мл містить 50 мл розчину для перорального застосування, закритий кришкою з захистом від дітей. Також надається другий ковпачок з захистом від дітей та вбудованим адаптером, який слід використовувати після першого відкриття флакона. Кожен флакон та шприц-дозатор упаковані у картонну коробку.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.
7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
	Берінгер Інгельхайм Ветмедіка ГмбХ 
55216 м. Інгельхайм-на-Рейні, 
Бінгер штрассе, 173, НІМЕЧЧИНА
	Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim am Rhein, 
Binger Str. 173, GERMANY


8. Назва і місцезнаходження виробника
	[bookmark: _Hlk213921295]Аргента Данді Лімітед 
Кінноулл Роуд
Дансінейн Індастріал Істейт
Данді, DD2 3XR
ВЕЛИКА БРИТАНІЯ
 
	[bookmark: _Hlk213925212]Argenta Dundee Limited
Kinnoull Road
Dunsinane Industrial Estate
Dundee, DD2 3XR
UNITED KINGDOM
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