CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cardisure Flavoured 10 mg tabletki dla psow

Niemcy: Cardisure Flavour 10 mg Tabletten fur Hunde.

Holandia, Belgia: Cardisure smakelijk 10 mg tabletten voor honden

Francja: Cardisure Flavoured 10 mg comprimés pour chiens

Dania, Finlandia, Norwegia, Szwecja: Cardisure Flavoured vet. 10 mg tablets for dogs.

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

WETERYNARYJNEGO
1 tabletka zawiera:
Substancja czynna:
pimobendan 10 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Jasnobragzowa, okragta tabletka z linig podziatu na jednej stronie i o gladkiej powierzchni na
drugiej stronie.

Tabletke mozna dzieli¢ na 4 rowne czeSci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zastoinowej niewydolno$ci serca u psoOw na podtozu wad zastawkowych typu
niedomykalnosci (niedomykalnosci zastawki mitralnej i/lub trdjdzielnej) lub kardiomiopatii
rozstrzeniowe;j.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku kardiomiopatii przerostowej lub schorzen, w ktérych zwigkszenie
pojemnos$ci minutowej nie jest mozliwe ze wzgledow czynno$ciowych lub anatomicznych
(np. w stenozie aortalnej).

Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia

Preparat nalezy podawa¢ na czczo, co najmniej godzing przed positkiem, gdyz pokarm
spowalnia jego wchianianie.



4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W sktad preparatu wchodzi substancja smakowa. Aby zapobiec przypadkowemu spozyciu,
tabletki nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla pséw. W przeprowadzonym w
warunkach in vitro badaniu na tkankach szczura wykazano, ze pimobendan zwigksza w sposob
proporcjonalny do podanej dawki indukowane glukozg uwalnianie insuliny z komoérek beta
trzustki. W przypadku podawania preparatu psom cierpigcym na cukrzyc¢ powinno si¢ uwaznie
monitorowa¢ glikemig. Poniewaz pimobendan jest metabolizowany w watrobie, przy podawaniu
preparatu psom z ci¢zka niewydolno$cig tego narzadu powinno si¢ zachowaé szczego6lng
0stroznosc.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierz¢tom

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po zastosowaniu preparatu nalezy umy¢ rece.

Informacja dla lekarzy: przypadkowe potkniecie, szczegdlnie przez dziecko, moze prowadzic¢
do wystapienia czestoskurczu, niedocisnienia ortostatycznego, napadowego zaczerwienienia
twarzy 1 bolu glowy.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach moze ujawni¢ si¢ dziatanie chronotropowe dodatnie 1 wymioty.
Nasilenie tych dziatan jest jednak proporcjonalne do podanej dawki, w zwigzku z czym mozna
ich unikng¢ poprzez obnizenie dawki. W rzadkich przypadkach obserwowano przemijajaca
biegunke, jadlowstret i ospato§¢. Cho¢ zwigzku z podaniem pimobendanu nie wykazano w
sposob jednoznaczny, w bardzo rzadkich przypadkach w trakcie stosowania omawianego leku
moga by¢ obserwowane przejawy wplywu na hemostaze pierwotng (drobne wybroczyny na
btonach $luzowych, krwotoki podskorne). Objawy te ustepujg po odstawieniu leku. W rzadkich
przypadkach, podczas przewleklego stosowania pimobendanu u pséw z wada mitralng
obserwowano nasilenie niedomykalnosci zastawki mitralnej. U zwierzat leczonych
pimobendanem zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci i morfologii serca.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Badania laboratoryjne na szczurach i krdlikach nie ujawnity zadnego dziatania teratogennego
ani fetotoksycznego. Badania te wykazaly jednak dziatania toksyczne na organizm matczyny i
dziatania embriotoksyczne przy wysokich dawkach oraz wykazaly, ze pimobendan
przechodzi do mleka matczynego. Bezpieczenstwa stosowania omawianego produktu nie
oceniano u ci¢zarnych ani karmigcych suk. Produkt nalezy stosowa¢ wylacznie po dokonaniu
oceny korzysci 1 zagrozen przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono wystgpowania interakcji mi¢dzy glikozydem
nasercowym strofantyng a pimobendanem. Indukowane przez pimobendan zwigkszenie



kurczliwos$ci mig$nia sercowego ulega ostabieniu w obecnosci nalezacego do antagonistow
wapnia werapamilu i nalezacego do beta-blokerdw propranololu.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Preferowana dawka dobowa wynosi 0,5 mg pimobendanu/kg m.c.
Nie nalezy przekraczaé zalecanego dawkowania.

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy doktadnie ustali¢ mase ciata zwierzecia, w celu
zapewnienia prawidtowego dawkowania.

Tabletki powinno podawaé¢ doustnie w zakresie dawek od 0,2 do 0,6 mg
pimobendanu/kg m.c. na dobg¢. Dawke dobowa powinno si¢ podawa¢ w dwoch dawkach
podzielonych (po 0,25 mg/kg m.c.), przy czym potowe¢ dawki dobowej powinno si¢ podac
rano, a druga potowe — okolo 12 godzin poézniej. Dawke podtrzymujaca powinien ustalac
indywidualnie odpowiedzialny lekarz weterynarii po uwzglednieniu nasilenia choroby.

Tabela przedstawiajaca wytyczne dotyczace dawkowania

Dawka dobowa pimobendanu: 0,2-0,6 mg/kg m.c.
Dawka preferowana wynosi 0,5 mg/kg m.c.

Liczba tabletek na dawke jednorazowa

Rano Wieczorem
Masa | Dawka | 4 o0 | 55 | 5 | 10 | 125 | 25 | 5 10
ciala dobowa mg mg mg mg mg mg mg mg
(kg) (mg)
41-60 |20 - - - 1 - - - 1
> 60 30 - - - 1% - - - 1%

Produkt mozna 1aczy¢ z Ilekami moczopednymi, np.
furosemidem.

W celu przepotowienia tabletki z podwdjnym rowkiem nalezy
umiesci¢ jg na rownej powierzchni strong z rowkami ku gorze
I przycisnac ja srodkowa czgscig keiuka.

Kazda dawke nalezy podawac¢ okoto godziny przed karmieniem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

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

4.11 Okresy karencji

Nie dotyczy.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki kardiostymulujgce (inhibitor fosfodiesterazy)
Kod ATCvet: QC01CE90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Pimobendan, bedacy pochodng benzoimidazolo-pirydazynonu, to niesympatykomimetyczna i
nieglikozydowa substancja inotropowa wykazujaca silne wiasciwosci rozszerzajace naczynia
krwiono$ne.

Pimobendan wywiera swoje dziatanie pobudzajace miegsien sercowy w dwojaki sposob:
zwigksza wrazliwos$¢ miofilamentow sercowych na wapn i hamuje aktywnos¢ fosfodiesterazy
(typu III). Pimobendan wykazuje tez dzialanie rozszerzajace naczynia krwiono$ne poprzez
hamowanie aktywnosci fosfodiesterazy typu III.

Kiedy produkt ten stosowany jest w wadach zastawkowych typu niedomykalnos$ci tacznie z
furosemidem, poprawia on jako$¢ zycia i wydtuza oczekiwang dtugos$¢ przezycia u leczonych
tym produktem psow.

Kiedy produkt ten stosowany byl w ograniczonej liczbie przypadkéw kardiomiopatii
rozstrzeniowej w skojarzeniu z furosemidem, enalaprylem i digoksyna, poprawiat on jakos¢
zycia 1 wydtuzat oczekiwang dtugos¢ przezycia u leczonych tym produktem psow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Po podaniu doustnym omawianego produktu leczniczego weterynaryjnego bezwzgledna
biodostepnos¢ substancji czynnej wynosi 60-63%. Poniewaz biodostgpnos$¢ ulega znacznemu
obnizeniu, kiedy pimobendan jest podawany z pokarmem lub krétko po tym, zaleca si¢
podawa¢ omawiany lek okoto godzing przed karmieniem.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi 2,6 I/kg, co swiadczy o tym, ze pimobendan ulega szybkiej
dystrybucji do tkanek. Sredni stopien wigzania z biatkami osocza wynosi 93%.

Metabolizm

Omawiany zwigzek ulega demetylacji oksydatywnej do glownego metabolitu czynnego,
ktorym jest UD-CG 212. Dalszymi metabolitami sg koniugaty UD-CG-212 1I fazy, gtéwnie
glukuronidy i siarczany.

Woydalanie
Potokres eliminacji pimobendanu z osocza wynosi 1,1 0,7 godziny.

Gloéwny metabolit czynny ulega eliminacji z osocza przy wartosci potokresu eliminacji z osocza
wynoszacego 1,5 £0,2 godziny. Prawie cato$¢ podanej dawki ulega wydaleniu z katem.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Naturalny aromat migsa

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 OKkres waznoS$ci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
30 miesiecy.
Okres waznosci podzielonej tabletki po pierwszym otwarciu blistra: 3 dni.

6.4. Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu

W przypadku podzielenia tabletki niewykorzystana poldwke nalezy ponownie umiesci¢ w
otwartym blistrze i wykorzysta¢ w ciggu 3 dni.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow, z ktorych je wykonano
Blister z PVC/PE/PVDC/Aluminium zawierajacy 10 tabletek pakowany w pudetko tekturowe.
Blister Aluminium/ Aluminium zawierajacy 5 tabletek pakowany w pudetko tekturowe.

Wielko$¢ opakowan:

2 blistry po 10 tabletek w pudetku tekturowym.

5 blistrow po 10 tabletek w pudetku tekturowym.
10 blistrow po 10 tabletek w pudetku tekturowym.
25 blistréw po 10 tabletek w pudetku tekturowym.
4 blistry po 5 tabletek w pudetku tekturowym.

10 blistrow po 5 tabletek w pudetku tekturowym.
20 blistréw po 5 tabletek w pudetku tekturowym.
50 blistrow po 5 tabletek w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami lokalnymi.



7.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Holandia

tel.: + 31497 544300

faks: + 31 497 544302

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACIJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA
Nie dotyczy

WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE STOSOWANIA
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



ANEKS 11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN



<INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM>

Pudetko tekturowe

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cardisure Flavoured 10 mg tabletki dla psow
Pimobendan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH
SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera:
Pimobendan 10 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

------- {nie powtarzac¢, patrz powyzej i ponizej}

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

2, 5, 10 lub 25 blistrow po 10 tabletek
4, 10, 20 lub 50 blistrow po 5 tabletek

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca u psow na podtozu wad zastawkowych typu
niedomykalnos$ci (niedomykalnosci zastawki mitralnej i/lub tréjdzielnej) lub kardiomiopatii
rozstrzeniowe;j.

7. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

‘ 8. OKRES KARENCJI

........ {nie dotyczy}

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.



| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci {miesigc/rok}

‘ 11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
W przypadku podzielenia tabletki niewykorzystana poldwke nalezy ponownie umiesci¢ w
otwartym blistrze i wykorzysta¢ w ciggu 3 dni.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢c w
sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wyltacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ~PRZECHOWYWAC W  MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I
NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia

‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17.  NUMER SERI|

Seria {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister z PVC/PE/PVDC/ Aluminium
Blister Aluminium/ Aluminium

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cardisure Flavoured 10 mg tabletki dla pséw
Pimobendan

‘ 2.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health BV

3. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}

| 4. NUMER SERII

Lot {numer}

‘ 5.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat



	Tabela przedstawiająca wytyczne dotyczące dawkowania
	Dawka dobowa pimobendanu: 0,2–0,6 mg/kg m.c. 
	Dawka preferowana wynosi 0,5 mg/kg m.c.
	Liczba tabletek na dawkę jednorazową
	W przypadku podzielenia tabletki niewykorzystaną połówkę należy ponownie umieścić w otwartym blistrze i wykorzystać w ciągu 3 dni.
	Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30 C.
	ZAKAZ SPRZEDAŻY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA
	Wyłącznie dla zwierząt. Wydawany z przepisu lekarza – Rp.
	Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.


