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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cardisure Flavoured 1,25 mg/2,5 mg/5 mg/10 mg tabletki dla pséw

2. Sklad

Substancja czynna:

Pimobendan

1,25 mg: kazda tabletka zawiera 1,25 mg pimobendanu.

2,5 mg: kazda tabletka zawiera 2,5 mg pimobendanu.

5 mg: kazda tabletka zawiera 5 mg pimobendanu.

10 mg: kazda tabletka zawiera 10 mg pimobendanu

Jasnobrgzowe, okragte tabletki z linig podziatu po jednej stronie i o gtadkiej powierzchni po drugiej
stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 (1,25 mg) lub 4 (2,5 mg, 5 mg i 10 mg) rowne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.  Wskazania lecznicze

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca u psow wynikajacej z niedomykalnosci zastawek
(niedomykalnos¢ zastawki mitralnej i/lub trojdzielnej) lub kardiomiopatii rozstrzeniowe;.

5.  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach kardiomiopatii przerostowej lub schorzen, w ktorych zwigkszenie
pojemnosci minutowej nie jest mozliwe ze wzgledéw czynnosciowych lub anatomicznych (np. w
stenozie aortalnej).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac na czczo, co najmniej godzing przed positkiem,
gdyz pokarm spowalnia jego wchtanianie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest aromatyzowany. Aby zapobiec przypadkowemu spozyciu,
tabletki nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla psow.

W przeprowadzonym w warunkach in vitro badaniu na tkankach szczura wykazano, ze pimobendan
zwicksza w sposob proporcjonalny do podanej dawki indukowane glukozg uwalnianie insuliny z
komorek beta trzustki. W przypadku podawania weterynaryjnego produktu leczniczego psom
cierpigcym na cukrzyce powinno si¢ uwaznie monitorowac¢ glikemig. Poniewaz pimobendan jest
metabolizowany w watrobie, powinno si¢ zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego psom z ciezka niewydolnoscig tego narzadu.
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U zwierzat leczonych pimobendanem zaleca si¢ monitorowanie czynnosci i morfologii serca. (patrz
punkt ,,Zdarzenia niepozadane”)

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Dla lekarza: przypadkowe potknigcie, szczegdlnie przez dziecko, moze prowadzi¢ do wystapienia
czgstoskurczu, niedoci$nienia ortostatycznego, napadowego zaczerwienienia twarzy i bolu glowy.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone.

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

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego
dla ptodu. Jednak badania te wykazaty dziatania toksyczne dla matki i zarodka po podaniu duzych
dawek, a takze wykazaly, ze pimobendan przenika do mleka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono wystgpowania interakcji migdzy glikozydem
nasercowym - strofantyng a pimobendanem. Indukowane przez pimobendan zwiekszenie kurczliwos$ci
migénia sercowego ulega oslabieniu w obecnos$ci nalezacego do antagonistoéw wapnia werapamilu i
nalezacego do beta-blokeréw propranololu.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ dziatanie chronotropowe dodatnie i wymioty. W tej
sytuacji powinno si¢ zmniejszy¢ dawkowanie i wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe.

W dhugotrwatym narazeniu (6 miesigcy) zdrowych pséw rasy beagle na dawke stanowigca 3-krotnos¢
i 5-krotnos¢ zalecanej dawki, u niektorych psow zaobserwowano pogrubienie zastawki mitralne;j i
przerost lewej komory.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Zwiekszenie czesto$ci akcji serca*®, zwiekszenie
(od 1 do 10 zwierzat/10 000 niedomykalnos$ci zastawki mitralne;j®
leczonych zwierzat): Wymioty®, biegunka

Jadtowstret (utrata apetytu)?, letarg (brak energii)¢

Bardzo rzadko Wybroczyny btony $§luzowej (mate plamki krwi pod
(<1 zwierze/ 10 000 leczonych skorg)®, krwotok podskérny (krwawienie)®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

2 Umiarkowane dodatnie dziatanie chronotropowe.

®Dziatania te sg zalezne od dawki i mozna ich unikngé poprzez zmniejszenie dawki.

¢ Obserwowane podczas przewlektego leczenia pimobendanem u psow z chorobg zastawki mitralne;.
d Przemijajace.

¢ Chociaz zwigzek z pimobendanem nie zostal jasno ustalony, podczas leczenia mozna zaobserwowaé
oznaki wptywu na pierwotng hemostaze. Objawy te znikajg po odstawieniu leku.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Tabletki powinno podawac¢ si¢ doustnie w zakresie dawek od 0,2 do 0,6 mg pimobendanu/kg m.c. na
dobe. Preferowana dawka dobowa wynosi 0,5 mg pimobendanu/kg m.c. Dawke dobowa powinno si¢
podawac¢ w dwoch dawkach podzielonych (po 0,25 mg/kg m.c.), przy czym potowe dawki dobowej
powinno si¢ podac rano, a druga potowe — okoto 12 godzin pozniej. Dawke podtrzymujaca powinno

si¢ ustala¢ indywidualnie po uwzglednieniu nasilenia choroby.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna taczy¢ z lekami moczopgdnymi, np.
furosemidem.

W celu przepotowienia tabletki nalezy umiesci¢ jg na rownej powierzchni strong 2 ))

z linig podziatu ku gorze, przytrzymacé jedna potowe tabletki i nacisngé druga. &(‘&'
W celu przepotowienia tabletki z podwdjna linig podzialu nalezy
umiesci¢ ja na rownej powierzchni strong z rowkami ku gorze i
przycisna¢ kciukiem srodkowa czgs¢ tabletki.

Kazda dawke nalezy podawac okoto godziny przed karmieniem.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac wytacznie u psoéw z niewydolnoscia serca.
Nie nalezy przekraczaé zalecanego dawkowania.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

16



Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

W przypadku podzielenia tabletki niewykorzystang potowke nalezy ponownie umiesci¢ w otwartym
blistrze i zuzy¢ w ciagu 3 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2130/11

WielkoS$ci opakowan:
Blister Aluminium — PCV/PE/PVDC.:
10 tabletek w blistrze: 2, 5, 10 lub 25 blistrow w pudetku.

Blister Aluminium — Aluminium:

Tabletka 1,251 2,5 mg: 10 tabletek w blistrze: 2, 5, 10 lub 25 blistréw w pudetku.
Tabletka 51 10 mg: 5 tabletek w blistrze: 4, 10, 20 lub 50 blistrow w pudetku.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
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Holandia

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorwacja

Dodatek do XI:

Dales Pharmaceuticals Limited

Snayqill Industrial Estate, Keighley Road, Skipton
North Yorkshire, BD23 2RW, Zjednoczone Krdlestwo

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

W przypadkach gdy weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany w niedomykalnosci zastawek
lacznie z furosemidem, poprawia on jakos$¢ zycia i wydluza oczekiwang dlugos¢ przezycia u
leczonych tym produktem pséw.

W ograniczonej liczbie przypadkow gdy weterynaryjny produkt leczniczy byt stosowany w

kardiomiopatii rozstrzeniowej w skojarzeniu z furosemidem, enalaprylem i digoksyna, poprawiatl on
jako$¢ zycia i wydtuzat oczekiwang dtugos¢ przezycia u leczonych tym produktem psow.
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