CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cardisan 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Cardisan 2.5 mg chewable tablets for dogs (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE,
IT,LV, LT, LU, MT, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Cardisan Vet 2.5 mg chewable tablets for dogs (DK, FL IS, NO, SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Pimobendan 2,5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikow

Kwas cytrynowy

Powidon

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Aromat drobiowy

Drozdze (suszone)

Krzemionka koloidalna uwodniona
Magnezu stearynian

Tabletka do rozgryzania i zucia.

Jasnobrazowa z brazowymi plamkami, okragla i wypukta, 10 mm tabletka z dwiema liniami podziatu w
ksztalcie krzyza po jednej stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca u psow wynikajacej z kardiomiopatii rozstrzeniowej lub
niewydolnos$ci zastawki (niedomykalno$¢ zastawki mitralnej i/lub trojdzielne;j).

3.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac pimobendanu w przypadkach kardiomiopatii przerostowych lub w stanach
klinicznych, w ktérych poprawa rzutu minutowego serca nie jest mozliwa z przyczyn funkcjonalnych
lub anatomicznych (np. zwezenie aorty).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolne substancjg
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Podczas leczenia psow chorujacych na cukrzyce nalezy regularnie bada¢ st¢zenie glukozy we krwi.
Poniewaz pimobendan jest metabolizowany gtownie w watrobie, nie nalezy go stosowac u psow z
cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

U zwierzat leczonych pimobendanem zaleca si¢ monitorowanie czynnosci serca i morfologii.

(Patrz takze punkt 3,6).

Tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia,
przechowywac tabletki w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten produkt moze powodowac tachykardig, niedoci$nienie ortostatyczne, zaczerwienienie twarzy i bole
glowy.

Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niezuzyte czesci tabletki nalezy
umiesci¢ z powrotem w blistrze i pudetku oraz trzymac poza zasiggiem dzieci. Czgsciowo zuzyte
tabletki nalezy poda¢ w momencie przyjecia kolejnej dawki.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Wymioty*!
Biegunka*?

(1 do 10 zwierzat/10 000 Anoreksja*2

leczonych zwierzat): Letarg*?
Przyspieszone tetno (lekko pozytywny efekt chronotropowy)*!
Wzrost niedomykalno$ci zastawki mitralnej*?

Bardzo rzadko Objawy wplywu na pierwotng hemostaze¢ (wybroczyny blony

_ §luzowej, krwotoki podskdrne).**

(< 1 zwierze/10 000 leczonych

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty)

*1 Efekty sg zalezne od dawki (mozna ich unikng¢ poprzez zmniejszenie dawki).

*2 Efekt przej$ciowy.

*3 Obserwowane podczas przewlektego leczenia pimobendanem u psoéw z chorobg zastawki mitralne;.
** Objawy znikajace po odstawieniu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.
Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci



Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego lub toksycznego
dla ptodu. Jednakze badania te wykazaty dowody dziatania toksycznego na matke i embriotoksycznego
przy stosowaniu duzych dawek. Bezpieczenstwo produktu nie zostalo ocenione u suk w cigzy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Badania laboratoryjne na szczurach wykazaly rowniez, ze pimobendan przenika do mleka.

Bezpieczenstwo produktu nie zostato ocenione u suk karmigcych.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach farmakologicznych nie zaobserwowano interakcji miedzy glikozydami nasercowymi
strofantyng a pimobendanem. Indukowany pimobendanem wzrost kurczliwosci serca jest ostabiany
przez antagonistow wapnia i beta-antagonistow.

3.9 Droga podawania i dawkowanie

Podanie doustne.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.
Dawke nalezy podawac doustnie i miescic¢ si¢ w zakresie od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg masy
ciata, podzielonej na dwie dawki dobowe. Korzystna dawka dzienna wynosi 0,5 mg/kg masy ciata,
podzielona na dwie dawki dzienne (kazda po 0,25 mg/kg masy ciata). Kazda dawke nalezy poda¢ okoto
1 godzing przed karmieniem.

Oznacza to:

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 2,5 mg rano i jedna tabletka do rozgryzania i zucia 2,5 mg
wieczorem dla pséw o masie ciata 10 kg.

Tabletki do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na cztery rowne czesci, aby zapewni¢ doktadne
dawkowanie w zaleznosci od masy ciata.

Produkt mozna taczy¢ z kuracja moczopedna np. furosemidem.

W przypadku zastoinowej niewydolnosci serca zaleca si¢ leczenie przez cate zycie. Dawke
podtrzymujacg nalezy dostosowac indywidualnie, w zaleznosci od zaawansowania choroby.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ dodatni efekt chronotropowy, wymioty, apatia, ataksja,
szmery serca lub niedocisnienie. W takiej sytuacji nalezy zmniejszy¢ dawke i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie objawowe.

W przypadku przedtuzonej ekspozycji (6 miesigcy) zdrowych psow rasy beagle przy dawce 3 i 5 razy
wigkszej od zalecanej, u niektorych psow obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost lewej
komory. Zmiany te majg podtoze farmakodynamiczne.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QCO1CE90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Pimobendan, pochodna benzimadazolo-pirydazynonu, ma dodatnie dziatanie inotropowe i ma wyrazne
wlasciwosci rozszerzajace naczynia krwionosne.

Pozytywny efekt inotropowy pimobendanu przebiega za posrednictwem dwoch mechanizmow
dziatania: wzrost wrazliwo$ci miofilamentéw sercowych na wapn oraz hamowanie fosfodiesterazy III.
Zatem inotropizm dodatni nie jest wyzwalany ani przez dziatanie podobne do dziatania glikozydow
nasercowych, ani przez sympatykomimetyki.

Dziatanie rozszerzajace naczynia krwiono$ne wynika z hamowania fosfodiesterazy II1.

Wykazano, ze produkt stosowany w przypadku objawowej niewydolnosci zastawek w potgczeniu z
furosemidem poprawia jakos$¢ zycia 1 wydluza oczekiwang dlugos¢ zycia leczonych psow.

Wykazano, ze produkt stosowany w ograniczone;j liczbie przypadkow objawowej kardiomiopatii
rozstrzeniowej w potaczeniu z furosemidem, enalaprylem i digoksyng poprawia jakos$¢ zycia 1 wydhuza
oczekiwang dlugos¢ zycia leczonych psow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym weterynaryjnego produktu leczniczego bezwzgledna biodostepnos¢ substancji
czynnej wynosi 60-63%. Biodostepno$¢ jest znacznie zmniejszona gdy pimobendan jest podawany
podczas karmienia lub krétko po nim. Po doustnym podaniu pojedynczej dawki 0,2-0,4 mg
pimobendanu/kg masy ciata psom na czczo przez noc, st¢zenie w osoczu szybko wzrastato. Szczytowe
stezenie (Cmax) ~24 ng/ml osiagni¢to po medianie 0,75 godziny (Tmax wahato si¢ od 0,25 do 2,5
godziny).

Objetos¢ dystrybucji wynosi 2,6 I/kg, co wskazuje, ze pimobendan jest tatwo rozprowadzany w
tkankach. Srednie wigzanie z biatkami osocza wynosi 93%.

Zwiazek ulega demetylacji oksydacyjnej do swojego gtownego aktywnego metabolitu (UD-CG 212).
Kolejnymi szlakami metabolicznymi sa koniugaty fazy I1 UD-CG-212, gtéwnie glukuronidy i
siarczany.

Okres poltrwania pimobendanu w osoczu wynosi okoto 1 godziny. Prawie cala dawka jest wydalana z
katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry z Aluminium-OPA/Aluminium/PVC zawierajace 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 30, 60, 90, 100 lub 120 tabletek.



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow.



