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ULOTKA INFORMACYJNA

Cardisure 3,5 mg/ml roztwér doustny dla pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

Bladel, 5531 AE
Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera

Svetonedeljska cesta 2

10436 Rakov Potok

Chorwacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cardisure 3,5 mg/ml roztwor doustny dla psow

Pimobendan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Roztwor doustny.

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Pimobendan 3,5mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 1,0 mg

Klarowny, bezbarwny, $rednio lepki ptyn.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia zastoinowej niewydolnosci serca u psOw wynikajacej z niewydolnosci zastawki
(niedomykalnos$¢ zastawki dwudzielnej i/lub zastawki trojdzielnej) lub kardiomiopatii rozstrzeniowe;.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowa¢ w przypadkach kardiomiopatii przerostowej lub stanéw klinicznych, gdy
zwigkszenie objgtosci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgleddéw funkcjonalnych lub
anatomicznych (np. zwe¢zenie ujScia aorty).

Nie nalezy stosowac u ps6w z powaznym zaburzeniem czynnosci watroby, poniewaz pimobendan jest
metabolizowany glownie przez watrobe.
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Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moze wystapic¢ nieznaczny dodatni efekt chronotropowy (wzrost czestosci
akcji serca) i wymioty. Efekty te sg jednak zalezne od dawki i mozna ich uniknaé poprzez
zmnigjszenie dawki. W rzadkich przypadkach zaobserwowano przejSciowa biegunke, anoreksje lub
sennosc.

W rzadkich przypadkach obserwuje si¢ nasilenie przepltywu wstecznego (regurgitacji) przez zastawke
dwudzielng podczas przewlektego leczenia pimobendanem u psow z chorobg zastawki dwudzielne;.
Chociaz zwigzek z pimobendanem nie zostat jednoznacznie ustalony, w bardzo rzadkich przypadkach
mozna zaobserwowac objawy wplywu na pierwotng hemostaze¢ (wybroczyny na btonach sluzowych,
krwotoki podskorne) podczas leczenia. Objawy te znikaja po wycofaniu leczenia.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Podanie pimobendanu powinno nastapi¢ na okoto jedna godzine przed positkiem.

Produkt nalezy podawa¢ doustnie w dawce od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg masy ciata na dobg..
Dawka dzienna powinna by¢ podzielona na dwa rowne podania (tj. 0,1 mg do 0,3 mg pimobendanu/kg
masy ciala, co jest rtownowazne 0,3-0,8 ml produktu na 10 kg masy ciata dwa razy dziennie); jedna
potowa dawki rano i druga polowa po okoto 12 godzinach. Preferowana dawka dzienna wynosi 0,5
mg pimobendanu/kg masy ciata, podzielona na dwie dawki co 12 godzin (tj. 0,25 mg/kg, co
odpowiada 0,7 ml produktu na 10 kg masy ciata na jedno podanie).

Produkt moze by¢ podawany bezposrednio doustnie za pomoca strzykawki pomiarowej znajdujacej

si¢ w opakowaniu.

Strzykawka dotaczona do produktu nie jest odpowiednia do leczenia pséw o masie ciata ponizej 3,5 kg
(dawkowanie ponizej 0,1 ml).

W przypadku tagodnej zastoinowej niewydolnosci serca odpowiednia moze by¢ dawka dzienna
mieszczaca si¢ w dolnym zakresie dawkowania. Jezeli jednak wyrazna odpowiedz na leczenie nie jest
mozliwa do zaobserwowania w ciggu jednego tygodnia, dawka powinna zosta¢ zwigkszona.

Dawka podtrzymujaca powinna by¢ indywidualnie dostosowana przez prowadzacego lekarza
weterynarii w zalezno$ci od stopnia zaawansowania choroby.

Produkt moze by¢ taczony z lekiem moczopednym, np. furosemidem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
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Przed przepisaniem produktu nalezy doktadnie okresli¢ masg ciala, aby zapewni¢ podawanie
prawidlowej dawki.

10. OKRESY KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Butelke i strzykawke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie nalezy uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci
podanego na etykiecie i pudetku EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 60 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznoséci dotyczace stosowania u zwierzat:

Poziom glukozy we krwi powinien by¢ regularnie badany podczas leczenia psow z cukrzyca.

U zwierzat leczonych pimobendanem zalecane jest monitorowanie czynnos$ci serca i morfologii krwi.
Patrz roéwniez punkt dotyczacy dziatan niepozadanych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Przypadkowe potknigcie, zwlaszcza przez dziecko, moze prowadzi¢ do wystapienia tachykardii,
niedocisnienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow glowy. Aby unikna¢ przypadkowego
spozycia, nie nalezy pozostawiac¢ napeknionej strzykawki bez nadzoru, a butelke i uzywang strzykawke
nalezy przechowywac w opakowaniu zewngtrznym, aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do produktu.
Butelke nalezy szczelnie zamkng¢ nakretka bezposrednio po pobraniu wymaganej ilosci ptynu.
Produkt nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

W razie przypadkowego spozycia nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ ulotke
dotaczona do opakowania lub etykietg.

Produkt ten dziata uczulajaco na skorg. Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikngé
kontaktu ze skoéra. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Osoby z rozpoznang nadwrazliwo$cig na pimobendan lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wystepujacg w tym produkcie, powinny unikaé narazenia na kontakt produktu ze skorag. W razie
przypadkowego rozlania si¢ produktu na skoére nalezy natychmiast zmy¢ go wodg z mydtem.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie dostarczyly zadnych dowodoéw na dziatanie
teratogenne lub toksyczne na ptod. Jednakze badania te wykazaty wystepowanie dziatania
toksycznego na organizm matki i zarodka przy stosowaniu wysokich dawek oraz wykazaty, ze
pimobendan przenika do mleka.

Bezpieczenstwo produktu nie zostato ocenione u suk w cigzy i w laktacji. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Wywotany przez pimobendan wzrost kurczliwosci migénia sercowego jest ostabiany w obecnosci
antagonistow wapnia - werapamilu i diltiazemu oraz przez -bloker - propranolol.
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W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono interakcji miedzy glikozydem nasercowym -
strofantyng a pimobendanem.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze powodowac¢ wymioty, dodatni efekt chronotropowy, apatig, ataksj¢, szmery
sercowe lub niedocisnienie. W takiej sytuacji nalezy zmniejszy¢ dawke i1 rozpoczaé odpowiednie
leczenie objawowe.

Przy dtugotrwatym podawaniu (6 miesi¢cy) zdrowym psom rasy beagle w dawce 3 i 5 razy wigkszej
niz zalecana, u niektorych pséw obserwowano pogrubienie zastawki dwudzielnej i przerost lewe;j
komory.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

14/01/2022

15. INNE INFORMACJE

Podczas stosowania, w przypadkach niewydolnos$ci zastawki, w potaczeniu z furosemidem wykazano,
ze produkt ten poprawia jako$¢ zycia i wydluza oczekiwang dtugos¢ zycia u leczonych psow.

W ograniczonej liczbie przypadkow kardiomiopatii rozstrzeniowej u psow ras duzych, w potaczeniu
z jednoczesng terapig standardowa, wykazano, ze produkt ten poprawia jako$¢ zycia i przedtuza
oczekiwang dtugos¢ zycia u leczonych psow.

42 ml

Butelka z HDPE koloru brazowego z zakretka z PP zabezpieczajaca przed dostepem dzieci i z
facznikiem z LDPE do strzykawki, umieszczona wraz ze strzykawka doustng z LDPE z podziatka
o pojemnosci 1,5 ml, w tekturowym pudelku.

168 ml

Butelka z HDPE koloru brazowego z zakretkg z PP zabezpieczajaca przed dostepem dzieci

i z tacznikiem z LDPE do strzykawki, umieszczona wraz ze strzykawka doustng z LDPE z podziatka
o pojemnosci 3 ml, w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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