B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION
Pimobendan ,,Boehringer 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Boehringer Ingelheim Vetmedica

55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Pimobendan ,,.Boehringer 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde
Pimobendan

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 langliche, gesprenkelte Kautablette mit Bruchrille enthélt:
Pimobendan 2,5 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung der kongestiven Herzinsuftizienz beim Hund, hervorgerufen durch eine dilatative
Kardiomyopathie oder Klappeninsuffizienz (Mitralklappen- und/oder Trikuspidalklappen-
Regurgitation).

(Siehe auch Abschnitt ,,Dosierung, Art und Dauer der Anwendung®).

Zur Behandlung der dilatativen Kardiomyopathie im praklinischen Stadium (asymptomatisch mit
Zunahme des linksventrikuldren endsystolischen und enddiastolischen Durchmessers) bei Dobermann
Pinschern nach echokardiographischer Abklarung der Herzerkrankung (siehe Abschnitt ,,Besondere
Warnhinweise* und ,,Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren®).

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei hypertropher Kardiomyopathie und bei Erkrankungen, bei denen eine
Verbesserung des Herzauswurfvolumens aus funktionellen oder anatomischen Griinden nicht erzielt
werden kann (z.B. Aortenstenose).

Nicht anwenden bei Hunden mit vorliegender schwerer Leberinsuffizienz, da Pimobendan vorwiegend
tiber die Leber verstoffwechselt wird.

Siehe auch Abschnitt ,,Anwendung wihrend Trachtigkeit und Laktation®.

6. NEBENWIRKUNGEN

In seltenen Fillen konnen eine leichte positiv chronotrope Wirkung (Herzfrequenzerh6hung) sowie
Erbrechen auftreten. Diese Effekte sind dosisabhidngig und kénnen durch Dosisreduktion vermieden
werden.
In seltenen Fillen wurden Durchfall, Anorexie und Lethargie beobachtet.
Nach Langzeitbehandlung mit Pimobendan wurde in seltenen Fillen bei Hunden mit
Mitralklappeninsuftizienz eine Zunahme der Mitralklappen-Regurgitation beobachtet.
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Obwohl ein Zusammenhang mit Pimobendan nicht eindeutig nachgewiesen wurde, kdnnen wéhrend
der Behandlung in sehr seltenen Fillen Anzeichen von Auswirkungen auf die primére Hdmostase
(Petechien auf Schleimhéuten, subkutane Blutungen) beobachtet werden. Diese Anzeichen bilden sich
nach Absetzen der Behandlung wieder zuriick.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaf3en definiert:
- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART

Hund

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

Die empfohlene Tagesdosis betragt 0,5 mg Pimobendan/kg Korpergewicht, verteilt auf zwei Dosen
(jeweils 0,25 mg/kg) taglich.

Bei einem Kdorpergewicht von 10 kg entspricht dies einer 2,5 mg Kautablette morgens und einer

2,5 mg Kautablette abends.

Ein Dosierungsbereich von 0,2 mg bis 0,6 mg Pimobendan/kg Koérpergewicht, verteilt auf zwei Dosen
taglich, sollte eingehalten werden.

Das Tierarzneimittel wird oral verabreicht. Die Kautablette soll ungefahr eine Stunde vor dem Fiittern
verabreicht werden.

Das Tierarzneimittel kann auch in Kombination mit einem Diuretikum, z.B. Furosemid, eingesetzt
werden.

Im Falle einer dekompensierten Herzinsuffizienz ist eine Langzeittherapie mit dem Tierarzneimittel
empfehlenswert. Die Erhaltungsdosis ist individuell je nach Schweregrad der Erkrankung vom
behandelnden Tierarzt festzulegen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die empfohlene Dosierung nicht iiberschreiten.

Vor der Behandlung ist das Korpergewicht genau zu bestimmen, um eine korrekte Dosierung
sicherzustellen.

Um eine dem Korpergewicht entsprechende Dosierungsgenauigkeit zu ermoglichen, kann die
Kautablette an der vorgegebenen Bruchrille halbiert werden.

10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend.



11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 25°C lagern.

Das Behiltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 100 Tage.

Geteilte Tabletten bei der nichsten Anwendung verwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Das Tierarzneimittel wurde nicht bei asymptomatischer dilatativer Kardiomyopathie (DCM) an
Dobermann Hunden mit Vorhofflimmern oder anhaltender ventrikuldrer Tachykardie erprobt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Bei Hunden mit bestehendem Diabetes mellitus sollte wihrend der Behandlung eine regelmafige
Blutzuckerkontrolle durchgefiihrt werden.

Fiir die Anwendung im ,,priklinischen Stadium® der dilatativen Kardiomyopathie (asymptomatisch
mit Zunahme des linksventrikuldren endsystolischen und enddiastolischen Durchmessers) sollte eine
Diagnosestellung mittels einer umfassenden Herzuntersuchung (inkl. echokardiographischer
Untersuchung und ev. Holter-Monitoring) erfolgen.

Bei mit Pimobendan behandelten Tieren sollten regelmidBige Kontrollen der Herzfunktion und
Herzmorphologie durchgefiihrt werden (siehe auch Abschnitt “Nebenwirkungen®).

Da die Tabletten aromatisiert sind, sollten sie auler Reichweite von Tieren aufbewahrt werden, um
einer versehentlichen Aufnahme vorzubeugen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Hénde nach Verabreichung waschen.

Fiir den Arzt:

Insbesondere bei einem Kind kann die versehentliche Einnahme zum Auftreten von Tachykardie,
orthostatischer Hypotonie, anfallsartiger Gesichtsrétung (Flush) und Kopfschmerzen fiihren.

Das Behiltnis sofort nach Entnahme der erforderlichen Anzahl der Tabletten wieder fest mit der
Verschlusskappe verschlieSen.

Anwendung wéhrend der Tréichtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene oder
fetotoxische Wirkungen. Allerdings ergaben diese Untersuchungen bei hohen Dosen Hinweise auf
maternotoxische und embryotoxische Wirkungen. Ferner zeigten diese Untersuchungen, dass
Pimobendan in die Milch tlibergeht. Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde bei trachtigen oder
sdugenden Hiindinnen nicht untersucht. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt.




Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

In pharmakologischen Studien wurde keine Interaktion zwischen dem Herzglykosid Strophantin und
Pimobendan festgestellt. Der durch Pimobendan ausgeldste Anstieg der Kontraktionskraft des Herzens
wird durch die Calciumantagonisten Verapamil und Diltiazem sowie den Betablocker Propranolol
abgeschwécht.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei Uberdosierung kénnen eine positiv chronotrope Wirkung sowie Erbrechen auftreten. In diesem
Fall sollte die Dosis reduziert und eine geeignete symptomatische Behandlung eingeleitet werden.
Bei langfristiger Exposition (6 Monate) gesunder Beagles gegeniiber dem 3- bzw. 5-Fachen der
empfohlenen Dosis wurden bei manchen Hunden eine Mitralklappenverdickung und eine
linksventrikuldre Hypertrophie beobachtet. Diese Verdnderungen waren pharmakodynamischen
Ursprungs.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

02/2019

15. WEITERE ANGABEN

Bei der Behandlung von Hunden mit einer symptomatischen Herzklappeninsuffizienz in Verbindung
mit Furosemid wurden eine verbesserte Lebensqualitit und eine Verldngerung der Lebensdauer erzielt.
Bei der Behandlung von einer begrenzten Anzahl von Hunden mit symptomatischer dilatativer
Kardiomyopathie in Verbindung mit Furosemid, Enalapril und Digoxin konnte eine verbesserte
Lebensqualitdt und eine Verldngerung der Lebensdauer erzielt werden.

In einer randomisierten und placebokontrollierten Studie, die u. a. an Dobermann Pinschern mit
praklinischer dilatativer Kardiomyopathie (asymptomatisch mit Zunahme des linksventrikuldren
endsystolischen und enddiastolischen Durchmessers nach echokardiographischer Diagnosestellung)
durchgefiihrt wurde, waren die Zeitspanne bis zum Beginn von kongestivem Herzversagen oder
Eintreten eines plotzlichen Todes und die Uberlebenszeit bei den mit Pimobendan behandelten
Hunden verlangert.

Weiters wurde die Herzgrof3e der mit Pimobendan behandelten Hunde mit dilatativer
Kardiomyopathie im préklinischen Stadium reduziert. Die Beurteilung der Wirksamkeit basiert auf
Daten von 19 (von 39) bzw. 25 (von 37) Hunden, welche in der Pimobendan- bzw. Placebogruppe den
primiren Wirksamkeitsendpunkt erreichten.

Zul.-Nr.: 8-00742
Rezept- und apothekenpflichtig.

Packungsgrofle:
50 Kautabletten in einer weillen Polyethylen-Dose mit einem kindersicheren Polypropylen-

Schraubverschluss. Das Behiltnis ist in einer Faltschachtel verpackt.



Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer-Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1801050



GEBRAUCHSINFORMATION FUR
Pimobendan ,,Boehringer* 1,25 mg Kautabletten fiir Hunde
Pimobendan ,,Boehringer* 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde
Pimobendan ,,Boehringer“ 5 mg Kautabletten fiir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist :
Boehringer Ingelheim Vetmedica

55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Pimobendan ,,Boehringer” 1,25 mg Kautabletten fiir Hunde
Pimobendan ,,.Boehringer 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde
Pimobendan ,,.Boehringer* 5 mg Kautabletten fiir Hunde
Pimobendan

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Wirkstoff:

1 Kautablette Pimobendan ,,Boehringer 1,25 mg enthilt: Pimobendan 1,25 mg
1 Kautablette Pimobendan ,,Boehringer 2,5 mg enthélt: Pimobendan 2,5 mg

1 Kautablette Pimobendan ,,Boehringer* 5 mg enthélt: Pimobendan 5,0 mg

Langliche (1,25 mg Kautablette und 2,5 mg Kautablette) bzw. ovale (5 mg Kautabletten), gesprenkelte
Kautablette mit Bruchrille.
Die Tablette kann in zwei gleiche Halften geteilt werden.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung der kongestiven Herzinsuffizienz beim Hund, hervorgerufen durch eine dilatative
Kardiomyopathie oder Klappeninsuffizienz (Mitralklappen- und/oder Trikuspidalklappen-
Regurgitation).

(Siehe auch Abschnitt ,,Dosierung, Art und Dauer der Anwendung™).

Zur Behandlung der dilatativen Kardiomyopathie im praklinischen Stadium (asymptomatisch mit
Zunahme des linksventrikuldren endsystolischen und enddiastolischen Durchmessers) bei Dobermann
Pinschern nach echokardiographischer Abklarung der Herzerkrankung (siehe Abschnitt ,,Besondere
Warnhinweise* und ,,Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren®).



5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei hypertropher Kardiomyopathie und bei Erkrankungen, bei denen eine
Verbesserung des Herzauswurfvolumens aus funktionellen oder anatomischen Griinden nicht erzielt
werden kann (z.B. Aortenstenose).

Nicht anwenden bei Hunden mit vorliegender schwerer Leberinsuffizienz, da Pimobendan vorwiegend
tiber die Leber verstoffwechselt wird.

Siehe auch Abschnitt ,,Anwendung wihrend Trachtigkeit und Laktation®.

6. NEBENWIRKUNGEN

In seltenen Fillen konnen eine leichte positiv chronotrope Wirkung (Herzfrequenzerh6hung) sowie
Erbrechen auftreten. Diese Effekte sind dosisabhidngig und kénnen durch Dosisreduktion vermieden
werden.

In seltenen Fillen wurden Durchfall, Anorexie und Lethargie beobachtet.

Nach Langzeitbehandlung mit Pimobendan wurde in seltenen Fillen bei Hunden mit
Mitralklappeninsuffizienz eine Zunahme der Mitralklappen-Regurgitation beobachtet.

Obwohl ein Zusammenhang mit Pimobendan nicht eindeutig nachgewiesen wurde, konnen wéihrend
der Behandlung in sehr seltenen Fillen Anzeichen von Auswirkungen auf die primdre Himostase
(Petechien auf Schleimhéuten, subkutane Blutungen) beobachtet werden. Diese Anzeichen bilden sich
nach Absetzen der Behandlung wieder zuriick.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:
- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haéufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

Die empfohlene Tagesdosis betrdgt 0,5 mg Pimobendan/kg Korpergewicht, verteilt auf zwei Dosen
(jeweils 0,25 mg/kg) taglich.

Ein Dosierungsbereich von 0,2 mg bis 0,6 mg Pimobendan/kg Korpergewicht, verteilt auf zwei Dosen
taglich, sollte eingehalten werden.

Das Tierarzneimittel wird oral verabreicht. Die Kautablette soll ungefahr eine Stunde vor dem Fiittern
verabreicht werden.



Dosierungstabelle:

Pimobendan Tagesdosis: 0,2 — 0,6 mg/kg. Die empfohlene Tagesdosis betragt 0.5 mg/keg.

Anzahl Kautabletten pro Behandlung:
Morgens Abends
Korpergewicht | Tagesdosis | 1,25 mg 2,5mg S5mg |1,25mg| 2,5mg 5 mg
(kg) (mg)
<5 1,25 Y 23
5-10 2,5 1 - - 1 - -
10—-20 5 - 1 - - 1 -
21-40 10 - - 1 - - 1
41-60 20 - - 2 - - 2
> 60 30 - - 3 - - 3

Das Tierarzneimittel kann auch in Kombination mit einem Diuretikum, z.B. Furosemid, eingesetzt
werden.

Im Falle einer dekompensierten Herzinsuffizienz ist eine Langzeittherapie mit dem Tierarzneimittel
empfehlenswert. Die Erhaltungsdosis ist individuell je nach Schweregrad der Erkrankung vom
behandelnden Tierarzt festzulegen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die empfohlene Dosierung nicht iiberschreiten.

Vor der Behandlung ist das Korpergewicht genau zu bestimmen, um eine korrekte Dosierung
sicherzustellen.

Um eine dem Kdrpergewicht entsprechende Dosierungsgenauigkeit zu ermdglichen, kann die
Kautablette an der vorgegebenen Bruchrille halbiert werden.

Die 1,25 mg Kautabletten und 2,5 mg Kautabletten sind fiir kleine Hunde geeignet.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 25°C lagern.

Das Behiltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 100 Tage.

Geteilte Tabletten bei der ndchsten Anwendung verwenden.



12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir die Zieltierart:
Das Tierarzneimittel wurde nicht bei asymptomatischer dilatativer Kardiomyopathie (DCM) an
Dobermann Hunden mit Vorhofflimmern oder anhaltender ventrikuldrer Tachykardie erprobt.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Bei Hunden mit bestehendem Diabetes mellitus sollte wihrend der Behandlung eine regelmafige
Blutzuckerkontrolle durchgefiihrt werden.

Fiir die Anwendung im ,,préklinischen Stadium® der dilatativen Kardiomyopathie (asymptomatisch
mit Zunahme des linksventrikuldren endsystolischen und enddiastolischen Durchmessers) sollte eine
Diagnosestellung mittels einer umfassenden Herzuntersuchung (inkl. echokardiographische
Untersuchung und ev. Holter-Monitoring) erfolgen.

Bei mit Pimobendan behandelten Tieren sollten regelméBige Kontrollen der Herzfunktion und
Herzmorphologie durchgefiihrt werden (siche auch Abschnitt “Nebenwirkungen®).

Da die Tabletten aromatisiert sind, sollten sie au3er Reichweite von Tieren aufbewahrt werden, um
einer versehentlichen Aufnahme vorzubeugen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Hénde nach Verabreichung waschen.

Fiir den Arzt:

Insbesondere bei einem Kind kann die versehentliche Einnahme zum Auftreten von Tachykardie,
orthostatischer Hypotonie, anfallsartiger Gesichtsrétung (Flush) und Kopfschmerzen fiihren.

Das Behiltnis sofort nach Entnahme der erforderlichen Anzahl der Tabletten wieder fest mit der
Verschlusskappe verschlieen.

Trachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene oder
fetotoxische Wirkungen. Allerdings ergaben diese Untersuchungen bei hohen Dosen Hinweise auf
maternotoxische und embryotoxische Wirkungen. Ferner zeigten diese Untersuchungen, dass
Pimobendan in die Milch libergeht. Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde bei trachtigen und
sdugenden Hiindinnen nicht untersucht. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

In pharmakologischen Studien wurde keine Interaktion zwischen dem Herzglykosid Strophantin und
Pimobendan festgestellt. Der durch Pimobendan ausgeldste Anstieg der Kontraktionskraft des Herzens
wird durch die Calciumantagonisten Verapamil und Diltiazem sowie den Betablocker Propranolol
abgeschwiécht.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei Uberdosierung kénnen eine positiv chronotrope Wirkung sowie Erbrechen auftreten. In diesem
Fall sollte die Dosis reduziert und eine geeignete symptomatische Behandlung eingeleitet werden.
Bei langfristiger Exposition (6 Monate) gesunder Beagles gegeniiber dem 3- bzw. 5-Fachen der
empfohlenen Dosis wurden bei manchen Hunden eine Mitralklappenverdickung und eine
linksventrikuldre Hypertrophie beobachtet. Diese Verdnderungen waren pharmakodynamischen
Ursprungs.
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushalt entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

02/2019

15. WEITERE ANGABEN

Bei der Behandlung von Hunden mit einer symptomatischen Herzklappeninsuffizienz in Verbindung
mit Furosemid wurden eine verbesserte Lebensqualitit und eine Verldngerung der Lebensdauer erzielt.
Bei der Behandlung von einer begrenzten Anzahl von Hunden mit symptomatischer dilatativer
Kardiomyopathie in Verbindung mit Furosemid, Enalapril und Digoxin konnte eine verbesserte
Lebensqualitit und eine Verldngerung der Lebensdauer erzielt werden.

In einer randomisierten und placebokontrollierten Studie, die u. a. an Dobermann Pinschern mit
préklinischer dilatativer Kardiomyopathie (asymptomatisch mit Zunahme des linksventrikuléren
endsystolischen und enddiastolischen Durchmessers nach echokardiographischer Diagnosestellung)
durchgefiihrt wurde, waren die Zeitspanne bis zum Beginn von kongestivem Herzversagen oder
Eintreten eines plotzlichen Todes und die Uberlebenszeit bei den mit Pimobendan behandelten
Hunden verlidngert.

Weiters wurde die Herzgrofe der mit Pimobendan behandelten Hunde mit dilatativer
Kardiomyopathie im préklinischen Stadium reduziert. Die Beurteilung der Wirksamkeit basiert auf
Daten von 19 (von 39) bzw. 25 (von 37) Hunden, welche in der Pimobendan- bzw. Placebogruppe den
priméren Wirksamkeitsendpunkt erreichten.

Zulassungsnummern:

Pimobendan ,,Boehringer* 1,25 mg Kautabletten fiir Hunde: Zul.-Nr.: 8-00740
Pimobendan ,,Boehringer 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde: Zul.-Nr.: 8-00742
Pimobendan ,,Boehringer* 5 mg Kautabletten fiir Hunde: Zul.-Nr.: 8-00741

Rezept- und apothekenpflichtig.

PackungsegroBen:

Kautabletten in einer weilen Polyethylen-Dose mit einem kindersicheren Polypropylen-
Schraubverschluss. Jedes Behiltnis ist in einer Faltschachtel verpackt.

Pimobendan ,,.Boehringer 1,25 mg Kautabletten fiir Hunde: 50 oder 100 Stiick

Pimobendan ,,Boehringer 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde und Pimobendan ,,Boehringer” 5 mg
Kautabletten fiir Hunde: 50 Stiick

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen {iber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer-Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1801050
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