RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cardisan, 1,25 mg nérimistabletid koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:

Pimobendaan 1,25 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Sidrunhape

Povidoon
Laktoosmonohiidraat
Mikrokristalliline tselluloos
Naatriumkroskarmelloos

Kana I6hna- ja maitseaine
Parm (kuivatatud)

Veevaba kolloidne ranidioksiid
Magneesiumstearaat

Nérimistablett.

Helepruun pruunide tappidega Ummargune kaksikkumer 8 mm tablett, mille Ghel kiljel on ristikujuline
poolitusjoon. Tablette saab jagada kaheks vdi neljaks vBrdseks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Dilatatiivsest kardiomiiopaatiast voi siidameklappide puudulikkusest (mitraalklapi ja/voi
kolmhd@lmklapi regurgitatsioon) tuleneva sudame paispuudulikkuse raviks koertel.

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada pimobendaani hiipertroofiliste kardiomiopaatiate vdi selliste kliiniliste seisundite puhul,
mille korral sidame véljutusmahtu ei saa parandada funktsionaalsetel vdi anatoomilistel pdhjustel (nt
aordistenoos).

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi ikskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused



Ei ole.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Teadaoleva suhkurtdvega koerte ravimisel tuleb ravi ajal vere glikoositaset regulaarselt kontrollida.
Pimobendaan metaboliseerub peamiselt maksa kaudu, mistottu ei tohi seda kasutada raskekujulise
maksafunktsiooni kahjustusega koertel.

Pimobendaaniga ravitavatel loomadel on soovituslik sidame funktsiooni ja morfoloogiat jalgida.
(Vt ka I6ik 3.6).

Nérimistabletid on I8hna- ja maitseainetega. Juhusliku allaneelamise valtimiseks hoida tablette
loomadele kéttesaamatus kohas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ravim vG@ib pbhjustada tahhikardiat, ortostaatilist hlipotensiooni, punetust ndos ja peavalusid.
Juhusliku allaneelamise véltimiseks, eriti laste poolt, tuleb tableti kasutamata osad panna tagasi
blisterpakendisse ja karpi ning hoida lastele kattesaamatus kohas. Osaliselt kasutatud tabletid tuleb ara
kasutada jargmise annuse jaoks.

Juhusliku allaneelamise korral péérduda kohe arsti poole ja néidata arstile pakendi infolehte voi silti.
Pesta kded parast kasutust.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koerad:
Harv Oksendamine*!
) Kdohulahtisus*?

(1 kuni 10 loomal 10 000-st Anoreksia*?

ravitud loomast): Letargia*?
Slidame 66gisageduse tbus (kergelt positiivne kronotroopne
toime)*!
Mitraalklapi regurgitatsiooni suurenemine*3

Viga harv Primaarse hemostaasi hairele viitavad simptomid (limaskesta

) ) petehhiad, subkutaansed verejooksud) **

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st

ravitud loomast, kaasa arvatud

uksikjuhud):

*1 Toime on annusest soltuv (saab annuse vahendamisega valtida).

*2 Mooduv méju.

*3 Taheldati mitraalklapi haigusega koerte pikaajalisel ravimisel pimobendaaniga.
** Stimptomid kaovad ravi I6petamisel.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale vdi tema kohalikule esindajale
vai riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi
infolehe viimases 18igus.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus

Laborikatsetel rottide ja kudlikutega ei ole leitud t6endeid teratogeensete voi lootetoksiliste mgjude
kohta. Siiski on katsetes leitud tdendeid maternotoksiliste ja embriotoksilistet mdjude kohta suurte
annuste korral. Ravimi ohutust ei ole hinnatud tiinetel koertel.
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Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laktatsioon

Laborikatsed rottidel on naidanud, et pimobendaan eritub piima.

Ravimi ohutust ei ole hinnatud imetavatel koertel.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Farmakoloogiliste uuringute kdigus ei taheldatud koostoimeid sudamegliikosiidi strofantiini ja
pimobendaani vahel. Pimobendaani pdhjustatud stidame kontraktiilsuse suurenemist leevendavad
kaltsiumi antagonistid ja beeta-antagonistid.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne.

Mitte Uletada soovituslikku annust.

Enne raviga alustamist tuleb dige annuse tagamiseks v8imalikult tapselt kindlaks méarata looma
kehamass.

Annus manustatakse suukaudselt ja vahemikus 0,2 mg kuni 0,6 mg pimobendaani kg kehamassi kohta,
jagatuna kaheks péevaseks annuseks. Soovituslik paevane annus on 0,5 mg/kg kohta, jagatuna kaheks
péevaseks annuseks (kumbki annus 0,25 mg/kg). Iga annus tuleb anda ligikaudu tund aega enne
sootmist.

See vastab jargmisele:
5 kg kehamassi korral liks 1,25 mg narimistablett hommikul ja iks 1,25 mg narimistablett dhtul.

Nérimistabletid saab kehamassi jargi tdpseks annustamiseks jagada neljaks vordseks osaks.
Ravimit vBib kombineerida diureetikumidega, nt furosemiidiga.

Kongestiivse sidamepuudulikkuse korral on soovituslik elukestev ravi. Sdilitusannust tuleb haiguse
raskusastme p&hjal individuaalselt kohandada.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral vib esineda positiivne kronotroopne toime, oksendamine, apaatia, ataksia,

stidamekahinad ja hiipotensioon. Sellisel juhul tuleb annust vahendada ja kasutada sobivat

simptomaatilist ravi.

Pikaajalisel ravil (6 kuud) tervetel beagle tdugu koertel soovituslikust annusest kolm ja viis korda

suurema annusega taheldati ménel koeral mitraalklapi paksenemist ja vasaku vatsakese hiipertroofiat.

Need muutused tulenevad ravimi farmakodiinaamikast.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet-kood: QCO1CE90



4.2 Farmakodiunaamika

Pimobendaan on bensimidasooli piridasinooni derivaat, millel on positiivne inotroopne toime ja tugev
veresooni laiendav toime.

Pimobendaani positiivset inotroopset toimet vahendavad kaks toimemehhanismi: siidame
muofilamentide kaltsiumitundlikkuse tdus ja fosfodiesteraas Il inhibeerimine. Seega ei kaivita
positiivset inotroopsust siidameglikosiidide ega simpatomimeetikumidega sarnane toime.

Veresooni laiendav mdju tuleneb fosfodiesteraas 111 inhibeerimisest.

Stimptomaatilise klappide puudulikkuse korral koos furosemiidiga kasutades tfstab ravim elukvaliteeti
ja pikendab ravitud koerte oodatavat eluiga.

Sumptomaatilise dilatatiivse kardiomUopaatia piiratud juhtudel koos furosemiidi, enalapriili ja
digoksiiniga kasutades parandas ravim elukvaliteeti ja pikendas ravitud koerte oodatavat eluiga.

4.3 Farmakokineetika

Veterinaarravimi suukaudse manustamise jarel oli peamise toimeaine absoluutne biosaadavus 60—63%.
Pimobendaani biosaadavus vaheneb méarkimisvaarselt, kui see manustatakse koos toiduga vdi vahetult
sootmise jérel. Pérast pimobendaani thekordset suukaudset manustamist annuses 0,2-0,4 mg kg
kehamassi kohta tiled6 s6dtmata koertel suurenes plasma kontsentratsioon Kiiresti. Kontsentratsiooni
piik (Cmax) ~ 24 ng/mL saavutati keskmiselt 0,75 tunni jarel (Tmax jai vahemikku 0,25 kuni 2,5 tundi).

Jaotusruumala on 2,6 I/kg, mis viitab sellele, et pimobendaan jaotub Kiiresti kudedesse. Plasma
keskmine proteiini sidumise méaar on 93%.

Uhend demetiililitakse oksiidatiivselt peamiseks aktiivseks metaboliidiks (UD-CG-212). Edasised
ainevahetusetapid on UGD-CG-212 |l faasi konjugaadid, peamiselt glikuroniidid ja sulfaadid.

Pimobendaani poolvaartusaeg plasmas on ligikaudu tiks tund. Peaaegu kogu annus elimineerub rooja
kaudu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kbolblikkusaeg

Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 5 aastat.

5.3  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiinium-OPA-st/alumiiniumist/PVVC-st blisterpakend, mis sisaldab 10 tabletti.
30, 60, 90, 100 vdi 120 tabletti sisaldav pappkarp.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madagil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel



Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Alfasan Nederland B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1089422

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 05.12.2022

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2022

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.
Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis.



