BIPACKSEDEL
Cardisure vet. 3,5 mg/ml oral 16sning for hund
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2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cardisure vet. 3,5 mg/ml oral 16sning for hund
pimobendan

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTAN OCH OVRIGA SUBSTANSER
Oral l6sning.
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Pimobendan 3,5mg

Hjalpamnen:
Bensylalkohol (E1519) 1,0 mg

Klar, farglos, semiviskds vatska.
4, ANVANDNINGSOMRADEN

For behandling av hundar med kronisk hjartsvikt orsakad av klaffinsufficiens (aterflode genom
mitralis- och/eller trikuspidalisklaffarna) eller dilaterad kardiomyopati.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid hypertrofisk kardiomyopati (fortjockad hjartmuskel) eller kliniska tillstand dar en
okad hjartminutvolym (pumpférmaga) inte & majlig pa grund av funktionella eller anatomiska orsaker
(t.ex. aortastenos).

Anvand inte till hundar med svar leversvikt da pimobendan huvudsakligen metaboliseras i levern.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR



En latt 6kning av hjartfrekvensen (pulsen) och krékning kan i sallsynta fall forekomma. Dessa effekter
ar dock dosberoende och kan undvikas genom att minska dosen. I séllsynta fall har 6vergaende diarré,
aptitloshet eller sléhet observerats.

I sallsynta fall har ett okat aterflode av blod genom mitralisklaffen i hjartat observerats under
langtidsbehandling med pimobendan hos hundar med mitralisklaffsjukdom.

Aven om ett samband med pimobendan inte sikert har faststillts, kan tecken pa effekter pad priméar
hemostas (punktformiga blédningar i slemhinnor, blédningar under huden) i mycket séllsynta fall
observeras under behandling. Dessa tecken forsvinner nar behandlingen upphor.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéandning (ges via hundens mun).

Pimobendan ska ges ungefar en timme fore utfodring.

Lakemedlet ska ges oralt (via hundens mun) med en dos pa 0,2-0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt per
dag. Den dagliga dosen ska delas upp pa tva lika stora doser (dvs. 0,1-0,3 mg pimobendan/kg
kroppsvikt, motsvarande 0,3-0,8 ml av ldakemedlet per 10 kg kroppsvikt, tva ganger per dag), dér halva
dosen ges pa morgonen och den andra halvan ungefar 12 timmar senare. Rekommenderad daglig dos
ar 0,5 mg pimobendan/kg kroppsvikt uppdelat pa tva doser som ges med 12 timmars mellanrum (dvs.
0,25 mg/kg, motsvarande 0,7 ml av I&kemedlet per 10 kg kroppsvikt per administreringstillfélle).
Lakemedlet kan ges direkt i munnen med hjélp av doseringssprutan som medfoljer i forpackningen.
Sprutan som medféljer i forpackningen ar inte [amplig fér behandling av hundar som vager mindre &n
3,5 kg (doser mindre an 0,1 ml).

Vid lindriga fall av kronisk hjértsvikt kan det rdcka med en daglig dos i den l&gre delen av
doseringsintervallet. Dosen ska dock 6kas om ett tydligt svar inte observeras inom en vecka.
Underhallsdosen ska justeras individuellt av ansvarig veterinar beroende pa sjukdomens
svarighetsgrad.

Lakemedlet kan kombineras med diuretikabehandling, t.ex. furosemid.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Bestdam kroppsvikten noggrant fore behandling for att sékerstalla korrekt dosering.

10. KARENSTID



Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara flaskan och sprutan i originalkartongen. Ljuskéansligt.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten eller kartongen efter Utg. dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Oppnad forpackning ska anvandas inom 60 dagar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Vid behandling av hundar med diabetes mellitus ska blodglukosnivaerna matas regelbundet.
Overvakning av hjartfunktion och hjartmorfologi rekommenderas hos djur som behandlas med
pimobendan. Se aven avsnitt Biverkningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktligt intag, sarskilt hos barn, kan leda till hog hjartfrekvens (takykardi), yrsel da man hastigt
reser sig upp (ortostatisk hypotoni), rodnad i ansiktet och huvudvark. For att undvika oavsiktligt intag
ska den fyllda sprutan aldrig Iamnas obevakad. Flaskan och den anvénda sprutan ska forvaras i
originalkartongen for att forhindra att barn far tillgang till lakemedlet. Skruva noggrant tillbaka locket
direkt efter att du dragit upp lamplig mangd vatska ur flaskan. Anvands och férvaras utom syn- och
rackhall for barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Detta lakemedel orsakar hudsensibilisering. Hantera lakemedlet med forsiktighet for att undvika
hudexponering. Tvatta handerna efter anvandning.

Personer som ar 6verkansliga for pimobendan eller nagot av hjalpamnena ska undvika hudexponering.
Vid oavsiktligt spill pa huden, tvétta omedelbart med tval och vatten.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte visat fosterskadande effekter. Dessa studier har dock
visat pa skadliga effekter pa modern och fostret vid hdga doser och har dven visat att pimobendan
utsondras i mjolk.

Lékemedlets sakerhet har inte utvarderats hos draktiga eller digivande tikar. Anvénds endast i enlighet
med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Den pimobendaninducerade 6kningen av hjartats kontraktionskraft minskar i narvaro av
kalciumantagonisterna verapamil och diltiazem och B-antagonisten propranolol.

| farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden ouabain och
pimobendan.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Overdosering kan orsaka krakningar, 6kning av hjartfrekvensen (pulsen), apati, bristande koordination,
blasljud eller lagt blodtryck. I denna situation ska dosen minskas och lamplig symtomatisk behandling
paborijas.

Vid langvarig exponering (6 manader) hos friska beaglehundar med 3 och 5 ganger den
rekommenderade dosen observerades fortjockning av mitralisklaffen och vansterkammarhypertrofi hos
nagra hundar.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.




13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2019-10-02

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Nér det anvants vid klaffinsufficiens tillsammans med furosemid har lakemedlet visat sig forbattra
livskvaliteten och forlanga den forvéantade livslangden hos behandlade hundar.

Nér det i ett begransat antal fall anvénts vid dilaterad kardiomyopati hos stora hundraser tillsammans
med standardbehandling har lakemedlet visat sig forbattra livskvaliteten och forlanga den forvantade
livslangden hos behandlade hundar.

Kartong som innehaller en flaska med 42 ml.
Forpackningen innehaller en 1,5 ml graderad oral doseringsspruta av lagdensitetspolyeten.

Kartong som innehaller en flaska med 168 ml.
Forpackningen innehaller en 3 ml graderad oral doseringsspruta av lagdensitetspolyeten.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



