PRIBALOVA INFORMACE
Cardisure 1,25/2,5/5/ 10 mg ochucené tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobcei odpovédni za uvolnéni Sarze:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorvatsko

V ptibalové informaci bude uvedeno pouze misto testovani a uvolnéni Sarzi.
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cardisure 1,25/2,5/5 /10 mg ochucené tablety pro psy
Pimobendanum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:
Léciva latka:
Pimobendanum 1,25/2,5/5/10 mg

Svétle hnédé kulaté tablety s délici ryhou na jedné stran¢ a hladké na strané druhé.
4. INDIKACE

Lécba méstnavého srde¢niho selhani u pst vyvolaného nedostate¢nosti srdecnich chlopni
(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopn€) nebo dilatacni kardiomyopatii.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pimobendan v ptipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v ptipad¢ takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srdecniho vydeje nemize byt z funkénich nebo anatomickych divoda
dosazeno (napf. stendza aorty).

Protoze je pimobendan metabolizovan zejména jatry, nemutze se aplikovat psiim s vazné narusenou
funkeci jater. Viz také ¢ast "Pouziti v prub&hu biezosti a laktace" v ¢asti "Zvlastni upozornéni".



6. NEZADOUCI UCINKY

Vzéacné se mize dostavit slaby pozitivné chronotropni ucinek (zvyseni srdecni frekvence) a zvraceni. Tyto
ucinky jsou vsak zavislé na davce a je mozné se jich vyvarovat snizenim davky.

Ve vzacnych pifipadech byl pozorovéan pfechodny prijem, anorexie a letargie. Ojedinéle bylo u pst s
onemocnénim mitralni chlopn¢ zaznamenano pii chronické 1é¢bé pimobendanem zhorSeni
nedomykavosti mitralni chlopné.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasn¢ stanovena, mohou byt béhem 1é¢by ve velmi vzacnych
ptipadech pozorovany znamky vlivu na priméarni hemostazu (petechie na sliznicich, subkutanni hemoragie).
Tyto ptiznaky mizi po ukonceni 1écby.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy pfipravek neni u¢inny, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢kati.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANi

Tablety podavejte peroralné v davce od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti na den.
Doporucovand denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg zivé hmotnosti. Davka ptipravku se rozdéli na
dve podani (po 0,25 mg/kg zivé hmotnosti): jedna polovina davky rano a druha polovina o 12 hodin
pozdgji. Kazda davka se musi podavat ptiblizné jednu hodinu pted krmenim.

Ptipravek Ize kombinovat s diuretickou [écbou, napft. s furosemidem.

Jednu tabletu s piilici ryhou rozdélite na dvé poloviny tak, Ze ji polozite na rovny

povrch ryhovanou stranou otocenou nahoru. Drzte jednu polovinu tablety a zatlacte AN S

na druhou polovinu. YQ

Jednu tabletu se Ctvrtici ryhou rozdé€lite na Ctvrtiny tak, Ze ji polozite na rovny povrch S
ryhovanou stranou otocenou nahoru a na stfed zatlacite palcem.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tento piipravek pouzivejte pouze u psi se srde¢ni nedostatecnosti.
Neptekracujte doporucené davkovani.

Urcete presné zivou hmotnost pied 1écbou, abyste zajistili spravné davkovani.
10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.



Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a pouzijte do 3 dnd.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a
krabic¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

U pst s prokazanym diabetes mellitus musi byt v prib&hu [é¢by pravidelné testovana hladina glukozy
v krvi.

U zvifat lécenych pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring srdecnich funkci a morfologie
srdce.

Viz také bod ‘Nezadouci ucinky".

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, uchovéavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

V ptipadé nahodného pozreni vyhledejte ihned 1€¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pro 1ékate: nahodné pozieni, zvlasté dité¢tem, mize vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze,
cervenani obliceje nebo bolestem hlavy.

Tento ptipravek mize v piipadé ndhodného pozieni ovlivnit funkci srdce.

Pouziti v pribéhu biezosti a laktace:

Laboratorni studie u potkant a kralikli nepfinesly zadné ditkazy o teratogennich nebo fetotoxickych
ucincich. Tyto studie vSak prokazaly materndlni toxicitu a embryotoxické ucinky ve vysokych davkach
a rovnéz prokazaly, ze je pimobendan vylu¢ovan do matefského mléka.

Nebyla stanovena bezpecnost piipravku pro pouziti u samic béhem biezosti nebo laktace. Pouzit pouze
po zvéazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lékatrem.

Interakce s dal§imi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Ve farmakologickych studiich nebyla zjisténa zadna interakce mezi srde¢nim glykosidem ouabainem a
pimobendanem. Zvyseni kontraktility srdce vyvolané pimobendanem je zeslabeno pritomnosti
verapamilu, antagonisty kalcia, a diltiazemu, a propranololu, beta antagonisty.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V ptipad¢ predavkovani se mize objevit zvraceni, pozitivni chronotropni U¢inek, apatie, ataxie, srde¢ni
Selesty nebo hypotenze. Za této situace je nutné snizit davkovani a zahajit vhodnou symptomatickou
lécbu.

Pti prodlouzené expozici (6 mésicii) bylo u nékterych zdravych pst plemene bigl, kterym byl podavan
3 az Snasobek doporucené davky, pozorovano ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie levé komory.
Tyto zmény jsou farmakodynamického ptivodu.

Inkompatibility:
Neuplatiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2022
15. DALSI INFORMACE

Pii pouziti v ptipadech insuficience chlopni symptomaticka v kombinaci s furosemidem se ukazalo,

ze ptipravek zlepsuje kvalitu a prodluzuje délku zivota lécenych pst.

Pii pouziti v omezeném poctu piipadi symptomatické dilatované kardiomyopatie v kombinaci s
furosemidem, enalaprilem a digoxinem se ukazalo, ze piipravek zlepSuje kvalitu a prodluzuje délku
zivota lé¢enych psi.

Velikosti baleni: 20, 50, 100 nebo 250 tablet v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



