PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

Cardisan Vet 1,25 mg purutabletit koiralle
Cardisan Vet 2,5 mg purutabletit koiralle
Cardisan Vet 5 mg purutabletit koiralle
Cardisan Vet 10 mg purutabletit koiralle
Cardisan Vet 15 mg purutabletit koiralle

2. Koostumus
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:
Pimobendaani 1,25mg/2,5mg/5mg/ 10 mg/ 15 mg

Purutabletti.

Vaaleanruskea, pyored, kupera ja maustettu 8/10/13/18/20 millimetrin tabletti, jossa ruskeita pilkkuja ja
toisella puolella ristinmuotoinen jakouurre.

Tabletin voi jakaa kahteen tai neljdadn yhtd suureen osaan.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira

4. Kayttoaiheet

Dilatoivasta kardiomyopatiasta tai lappdvuodosta (hiippaldpén ja/tai kolmiliuskaldpan
kadnteisvirtauksesta) johtuvan koiran kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

5. Vasta-aiheet

Pimobendaania ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy hypertrofista kardiomyopatiaa, tai kliinisissa
tiloissa, joissa syddamen minuuttitilavuuden tehostaminen ei ole mahdollinen toiminnallisista tai
anatomisista syistd (esim. aortta-ahtauma).

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:
Veren glukoosia tulee testata sddnnoéllisestihoidettaessa koiria, joilla on diabetes mellitus.

Koska pimobendaani metaboloituu pddasiassa maksassa, sitd ei saa kayttdd koirilla, joilla on vakava
maksan vajaatoiminta.

Syddmen toiminnan ja morfologian seurantaa suositellaan, kun eldimen hoitoon kéytetdan
pimobendaania.

(Katso myos kohta “Haittatapahtumat”).

Purutabletit on maustettu. Tabletteja on sdilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eldimet eivét niele
niitd vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tamaé valmiste voi aiheuttaa sydamen tihedlyontisyyttd, pystyasennossa ilmenevii verenpaineen

alhaisuutta, kasvojen punastumista ja paansarkya.



Kayttamattomaét tablettien osat tulisi asettaa takaisin ldpipainopakkaukseen ja ulkopakkaukseen ja
sdilyttaa lasten ulottumattomissa, jotta varsinkaan lapset eivit niele tabletteja vahingossa. Osittain
kéytetyt tabletit tulisi kdyttdd loppuun seuraavilla annoskerroilla.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomadsti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Pese kadet kdyton jédlkeen.

Tiineys:

Rotilla ja kaneilla tehdyisséa laboratoriotutkimuksissa ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia
aiheuttavista tai sikittoksisista vaikutuksista. Ndissd tutkimuksissa on kuitenkin 16ydetty ndytt6d emolle
toksisista ja alkiotoksisista vaikutuksista annosten ollessa suuria. Valmisteen turvallisuutta tiineilld
nartuilla ei ole selvitetty.

Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkdrin hyoty-riskiarvion perusteella.

Laktaatio:

Rotilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa on osoitettu, ettd pimobendaani erittyy maitoon.
Valmisteen turvallisuutta imettdvilld nartuilla ei ole selvitetty.

Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Farmakologisissa tutkimuksissa ei havaittu syddnglykosidi strofantiinin ja pimobendaanin valista

yhteisvaikutusta. Kalsiumantagonistit ja beeta-antagonistit lieventdvit pimobendaanin aiheuttamaa
syddmen supistumiskyvyn lisdéntymista.

Yliannostus:

Yliannostustapauksessa voidaan havaita syddmen sykettd nopeuttavaa vaikutusta, oksentelua, apatiaa,
haparoivia liikkeitd, syddmen sivuddnid tai matalaa verenpainetta. Tdssa tilanteessa annostusta tulee
vdhentéd ja soveltuva oireenmukainen hoito tulee aloittaa.

Kun terveet beaglerodun koirat altistuivat pitkdaikaisesti (kuusi kuukautta) 3-5 kertaa suositeltua
annosta suuremmalle annokselle, osalla koirista havaittiin hiippaldpédn paksuuntumista ja vasemman
kammion hypertrofiaa. Naméd muutokset olivat alkuperaltddan farmakodynaamisia.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

7. Haittatapahtumat
Koira:
Harvinainen Oksentelu*'
Ripuli*?
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Ruokahaluttomuus™2
eldimestd): Unisuus*2
Lisdantynyt sydamen syke (lieva positiivinen kronotrooppinen
vaikutus)**
Hiippaldpin kidnteisvirtauksen lisidntyminen*?
Hyvin harvinainen Primaarisen hemostaasin vaikutusten merkkeja (limakalvon
pieniéd verenpurkaumia, ihonalaisia verenvuotoja).**
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
muun luettuina):

*! Vaikutukset riippuvat annoksesta (voidaan vilttid vihentimailli annosta).

*2 Ohimeneva vaikutus.

*3 Havaittu kroonisen pimobendaanihoidon aikana koirilla, joilla on hiippaldppévika.
** Nami merkit katoavat, kun hoito lopetetaan.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamaélld tdmén
pakkausselosteen lopussa olevia yhteistietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositeltua annostusta ei saa ylittda.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on madritettdvé tarkasti ennen hoitoa.

Annoksen tulee olla vililld 0,2—-0,6 mg pimobendaania painokiloa kohti, ja se annetaan kahteen
pdivittdiseen annokseen jaettuna suun kautta.

Suositeltava pdivittdinen annos on 0,5 mg painokiloa kohti kahteen pdivittdiseen annokseen jaettuna (eli
0,25 mg painokiloa kohti kerralla).

Annos tulee antaa noin yksi (1) tunti ennen ruokintaa.

Tama tarkoittaa seuraavaa:

Yksi 1,25 mg:n purutabletti aamulla ja yksi 1,25 mg:n purutabletti illalla, kun koiran paino on 5 kg.
Yksi 2,5 mg:n purutabletti aamulla ja yksi 2,5 mg:n purutabletti illalla, kun koiran paino on 10 kg.
Yksi 5 mg:n purutabletti aamulla ja yksi 5 mg:n purutabletti illalla, kun koiran paino on 20 kg.
Yksi 10 mg:n purutabletti aamulla ja yksi 10 mg:n purutabletti illalla, kun koiran paino on 40 kg.
Yksi 15 mg:n purutabletti aamulla ja yksi 15 mg:n purutabletti illalla, kun koiran paino on 60 kg.

Sydamen kongestiivisissa vajaatoimintatapauksissa suositellaan elinikdistd hoitoa. Ylldpitoannosta on
sdadettava tapauskohtaisesti sairauden vakavuuden mukaan.

9. Annostusohjeet

Purutabletit voidaan jakaa neljdéan yhtd suuren osaan koiran painon mukaista annostusta varten.
Valmisteen voi yhdistdd diureettihoitoon, kuten furosemidiin.

10. Varoajat
Ei oleellinen.
11. Sdilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvilaatikossa ja
lapipainopakkauksessa merkinndn EXP jédlkeen. Viimeiselld kédyttopdivamaéralla tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Eldinlddkkeiden tai niiden
kdytostd syntyvien jatemateriaalien hivittdmisessa kdytetddn paikallisia palauttamisjarjestelyja seka
kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden
avulla voidaan suojella ympéristod. Kysy kayttiméttomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltasi
tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Eldinladkemadrdys.
14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Cardisan Vet 1,25 mg purutabletit koiralle, MTnr 40088

Cardisan Vet 2,5 mg purutabletit koiralle, MTnr 40089

Cardisan Vet 5 mg purutabletit koiralle, MTnr 40090

Cardisan Vet 10 mg purutabletit koiralle, MTnr 40091
Alumiini-OPA-/alumiini-/PVC-ldpipainopakkaukset, jotka siséltavét 10 tablettia

Cardisan Vet 15 mg purutabletit koiralle, MTnr 40092
Alumiini-OPA-/alumiini-/PVC-ldpipainopakkaukset, jotka sisdltdvét 5 tablettia

Pahvilaatikko, joka siséltda 30, 60, 90, 100 tai 120 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
20.05.2025
Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdiltyjen haittavaikutusten ilmoittamista varten:
Vezer Oy

Niiralankatu 19 LT 2
70600 Kuopio

Suomi

Puh.: +358 40 550 0221



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Cardisan Vet 1,25 mg tuggtabletter for hund
Cardisan Vet 2,5 mg tuggtabletter fér hund
Cardisan Vet 5 mg tuggtabletter for hund
Cardisan Vet 10 mg tuggtabletter for hund
Cardisan Vet 15 mg tuggtabletter for hund

2. Sammansattning
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:
Pimobendan 1,25mg/2,5mg/5mg/ 10 mg/ 15 mg

Tuggtablett.

Ljusbrun med bruna fldckar, rund och konvex 8 / 10 / 13 / 18 / 20 mm tablett med en korsformad
brytskara pa en sida.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. Djurslag

Hund

tal

4. Anvandningsomraden

For behandling av hjartsvikt hos hundar orsakad av hjartmuskelsjukdom (dilaterad kardiomyopati) eller
hjartklaffsjukdom (mitralis- och/eller trikuspidalisinsufficiens).

5. Kontraindikationer

Anviénd inte pimobendan vid fall av fortjockad hjartmuskel (hypertrofisk kardiomyopati) eller kliniska
tillstdnd dér en 6kning av blodflodet inte 4r m6jlig pa grund av funktionella och anatomiska orsaker
(t.ex. aortastenos, en avsmalnad passage i kroppspulsadern).

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdandning hos det avsedda djurslaget:
Blodglukos ska testas regelbundet under behandling av hundar med diagnostiserad diabetes mellitus.

Eftersom pimobendan bryts ner huvudsakligen via levern, bér den inte anvdndas hos hundar med gravt
nedsatt leverfunktion.

Overvakning av hjartfunktion och morfologi rekommenderas for djur som behandlas med pimobendan.
(Se dven avsnitt 3.6).

Tuggtabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag, férvara tabletterna utom rackhall for
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Detta ldkemedel kan orsaka hjartklappning (takykardi), blodtrycksfall (ortostatisk hypotension), rodnad

i ansiktet och huvudvark.



For att undvika oavsiktligt intag, sdrskilt av ett barn, ska oanvédnda tablettdelar placeras tillbaka i blistret
och kartongen och forvaras val utom rackhall fran barn. Oanvéanda tablettdelar ska anvdndas vid nésta
doseringstillfille.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvéndning.

Dréktighet:
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra beldgg for fosterskador eller fosterskadande

effekter. Emellertid, har dessa studier visat beldgg for skadliga effekter pd moderdjur och foster vid
hoga doser. Lakemedlets sdkerhet har inte utvirderats hos dréaktiga tikar.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

Digivning:

Laboratoriestudier hos réttor har visat att pimobendan utséndras i mj6lk.
Lakemedlets sdkerhet har inte utvérderats hos digivande tikar.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner:
I farmakologiska studier observerades ingen interaktion mellan hjartglykosiden strofantin och

pimobendan. Den pimobendan-inducerade okningen pa hjartats kontraktionskraft forsvagas av
kalciumantagonister och av beta-antagonister.

Overdosering:
Vid 6verdosering kan en dkad hjéartrytm (positiv kronotropisk effekt), krakning, apati, okoordinerade

rorelser, blasljud i hjartat eller blodtrycksfall forekomma. I denna situation ska dosen reduceras och
lamplig symptomatisk behandling ska paborjas.

Vid langvarig exponering (6 manader) pa friska beaglehundar med 3 och 5 génger den rekommenderade
dosen, observerades fortjockning av mitralisklaffen och vénstersidig kammarhypertrofi hos vissa
hundar. Dessa fordandringar ar av farmakodynamiskt ursprung.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar
Hundar:
Séllsynta Krakning*!
Diarré*?
(1. till 10 av 10 000 behandlade Minskad aptit*>
djur): Hagloshet*?
Okad hjirtfrekvens (ndgot positiv kronotropisk effekt)**
Okning av tillbakaflddet av blod vid mitralisklaffen*>
Mycket sillsynta Tecken pd effekter pa priméar hemostas (punktformiga
blédningar pa slemhinnor, blédningar under huden).**
(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade):

*! Biverkningar ar dosrelaterade (kan undvikas genom att minska dosen).

*2 Overgdende effekt.

*3 Observerats under kronisk pimobendanbehandling hos hundar med mitralklaffsjukdom.
*4 Dessa tecken forsvinner nir behandlingen avbryts.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om



du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsdljning genom att anvéinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

For att sdkerstilla korrekt dosering ska kroppsvikten faststéllas sa exakt som majligt fore behandling.
Dosen ska ges via munnen i dosintervallet 0,2 mg till 0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt, férdelat pa tva
dagliga doser. Den foredragna dagliga doseringen &r 0,5 mg/kg kroppsvikt fordelat pa tva dagliga doser
(0,25 mg/kg kroppsvikt per tillfdlle). Varje dos ska ges ca. 1 timme fére matning.

Detta motsvarar:

En 1,25 mg tuggtablett pa morgonen och en 1,25 mg tuggtablett pa kvéllen till en kroppsvikt pa 5 kg.
En 2,5 mg tuggtablett pd morgonen och en 2,5 mg tuggtablett pa kvéllen till en kroppsvikt pa 10 kg.
En 5 mg tuggtablett pd morgonen och en 5 mg tuggtablett pa kvillen till en kroppsvikt pa 20 kg.

En 10 mg tuggtablett pa morgonen och en 10 mg tuggtablett pa kvillen till en kroppsvikt pa 40 kg.
En 15 mg tuggtablett pa morgonen och en 15 mg tuggtablett pa kvillen till en kroppsvikt pa 60 kg.

Vid hjartsvikt rekommenderas livsldng behandling. Underhallsdosen ska justeras individuellt efter
sjukdomens svarighetsgrad.

9. Rad om korrekt administrering

Tuggtabletterna kan delas i fyra lika stora delar for en forbéttrad doseringsnoggrannhet i enlighet med
kroppsvikten.

Lakemedlet kan kombineras med en vitskedrivande behandling t.ex. furosemid.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistern efter Exp. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Anvénd retursystem for kassering av ej
anvént ldkemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljén. Fraga veterinr eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel
som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Cardisan Vet 1,25 mg tuggtabletter for hund, MTnr 40088
Cardisan Vet 2,5 mg tuggtabletter f6r hund, MTnr 40089

Cardisan Vet 5 mg tuggtabletter fér hund, MTnr 40090

Cardisan Vet 10 mg tuggtabletter fér hund, MTnr 40091
Aluminium-OPA/Aluminium/PVC blister innehallande 10 tabletter.

Cardisan Vet 15 mg tuggtabletter for hund, MTnr 40092
Aluminium-OPA/Aluminium/PVC blister innehéllande 5 tabletter.

Kartong med 30, 60, 90, 100 eller 120 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
20.05.2025
Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare for godkédnnande av forsaljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldanderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Vezer Oy

Niiralankatu 19 LT 2

70600 Kuopio

Finland

Tel.: +358 40 550 0221



