PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cardisan 1,25 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Pimobendanum 1,25 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Kyselina citronova

Povidon

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sil kroskarmelozy

Kufeci aroma

Kvasnice (susené)

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého
Magnesium-stearat

Zvykaci tablety.

Svétle hnédé s hnédymi teckami, kulaté a konvexni 8mm tablety s délici ryhou ve tvaru kiize na jedné
strané. Tablety mohou byt rozdéleny na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba méstnavého srdecniho selhani u pst vzniklého z dilatacni kardiomyopatie nebo valvularni
nedomykavosti (regurgitace mitralni a ptipadné i trikuspidalni chlopné).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat pimobendan v pfipad¢ hypertrofické kardiomyopatie nebo v klinickém stavu, ve kterém
neni mozné z funk¢niho nebo anatomického ditvodu dosahnout zlepSeni srde¢niho vykonu (napf.
aortalni stenoza).

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvirat:
U pst s diabetem mellitus by méla byt pravidelné testovana krevni glukoza.




Pimobendan je primarné metabolizovan v jatrech a z toho diivodu se nedoporucuje pouzivat u psu s
vaznou poruchou funkce jater.

U zvirat 1éCenych pimobendanem se doporucuje monitorovani srde¢ni funkce a morfologie.

(Viz bod 3.6).

Zvykaci tablety jsou ochucené. Uchovavejte tablety z dosahu zvifat, abyste zamezili nahodnému poziti.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitratim:

Tento ptipravek mize zpisobit zvyseni srde¢niho tepu, ortostatickou hypotenzi, zCervenani tvaie a bolesti
hlavy.

Nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do blistru a obalu a uchovéavejte mimo dosah déti, aby se zabranilo
nahodnému poziti, zejména détmi. Nepouzité ¢asti tablet spotfebujte v nasledujici davce.

V piipadé€ nahodného poziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

e

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Vzicné Zvraceni*!
Prujem*?

(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetienych | Aporexie*?

zvitat): Letargie*?
Zvysena srdecni frekvence (mirn€ pozitivni chronotropni vliv)*!
Narust regurgitace mitralni chlopné*?

Velmi vzécné Znamky Gc¢inku na primarni homeostazu (petechie na sliznici,
podkozni krvaceni).**

(<1 zvite / 10 000 osetfenych

zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

*1 U¢inky jsou zavislé na dévce (Ize se jim vyhnout snizenim davky).

*2 Pfechodny ucinek.

*3 Pozorovano pii dlouhodobé 1é¢bé pimobendanem u pst s poruchou mitralni chlopné.
*4 Tyto ptiznaky odezni po ukonéeni 1éCby.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo ptisluSnému vnitrostdtnimu organu
prosttednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v poslednim bodé
pribalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Laboratorni studie u potkant a kralik nepodaly diikaz o teratogennim ani fetotoxickém G¢inku. Tyto
studie nicmén¢ prokéazaly maternalni a embryotickou toxicitu pfi vysokych davkach. Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti fen.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Laktace:

Laboratorni studie u potkant také prokézaly, Ze se pimobendan uvoliiuje do matetského mléka.
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem laktace fen.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.



3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Ve farmakologickych studiich nebyla zaznamenana zadn4 interakce mezi pimobendanem a srdecnim
glykosidem strophanthinem. ZvySeni srdecni kontraktility zptisobené pimobendanem je tlumeno
blokatory vapnikového kanalu a beta-blokatory.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Nepiekra¢ovat doporuc¢enou denni davku.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost.

Déavka by méla byt podavana peroraln€ a v rozsahu davky 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg zivé
hmotnosti, rozdélena do dvou dennich davek. Preferovana denni davka je 0,5 mg/kg zivé hmotnosti,
rozdélend do dvou dennich davek (jednotliva davka 0,25 mg/kg zivé hmotnosti). Davka by méla byt
podavana piiblizné 1 hodinu pred krmenim.

Tomu odpovida:
Jedna 1,25mg zvykaci tableta rano a jedna 1,25mg zvykaci tableta vecer pro Zivou hmotnost 5 kg.

Pro zajisténi pfesné davky mohou byt Zvykaci tablety rozdéleny na Ctyfi stejné ¢asti, v zavislosti na zivé
hmotnosti.

Pripravek muze byt kombinovan s diuretiky, napt. furosemidem.

V ptipadé méstnavého srdecniho selhdni se doporucuje celozivotni 1é¢ba. Udrzovaci davka by méla byt
individualné ptizpiisobena podle zdvaznosti onemocnéni.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé€ predavkovani se miize vyskytnout positivné chronotropni U¢inek, zvraceni, apatie, ataxie,

srdecni Selesty nebo hypotenze. V takovée situaci snizte podavanou davku a za¢néte s vhodnou

symptomatickou lécbou.

Pti dlouhodobém vystaveni (6 mésici) zdravych pst plemene bigl 3nasobku a Snasobku doporucené

davky bylo u n€kterych psti pozorovano ztenceni mitralni chlopné a hypertrofie levé komory. Tyto

zmény jsou farmakodynamického ptvodu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QCOICE90
4.2 Farmakodynamika

Pimobendan, derivat benzimadazol-pyridazinonu ma pozitivni inotropni ptisobeni a vyrazné
vasodilatacni vlastnosti.



Pozitivni inotropni €¢inek pimobendanu je zprostfedkovan dvéma mechanismy plsobeni: narast
senzitivity srdecnich myofilament na vapnik a inhibice fosfodiesterazy III. Pozitivni inotropie tedy neni
spusténa ani akei podobnou srdecnim glykosidiim, ani sympatomimetikou.

Vasodilatacni ucinek pochazi z inhibice fosfodiesterazy III.

Pokud se pfipravek pouziva v piipadech symptomatické valvularni nedostatecnosti spolecn¢ s
furosemidem, bylo prokazano zlepseni kvality Zivota a prodlouzeni primérné délky zivota u lé¢enych
pst.

Pokud se ptipravek pouziva v omezeném poctu pripadii symptomatické dilata¢ni kardiomyopatie
spolecné s furosemidem, enalaprilem a digoxinem, bylo prokazano zlepseni kvality zivota a prodlouzeni
o¢ekavané délky zivota u 1éCenych pst.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku je absolutni biologicka dostupnost 1é¢ivé latky
60-63 %. Biologické4 dostupnost je vyznamné sniZena, kdyZ je pimobendan podan s krmivem nebo
kratce po krmeni. Po peroralnim podani jednorazové davky v rozmezi 0,2—0,4 mg pimobendanu/kg zivé
hmotnosti pstim, ktefi celou noc hladovéli, je koncentrace v plazmé rychle navySena. Nejvyssi

koncentrace (Cyax) odpovidajici ~ 24 ng/ml bylo dosazeno po medianu 0,75 hodin (Tp,x bylo v rozsahu
0,25 az 2,5 hodin).

Distribu¢ni objem je 2,6 1/kg, coz ukazuje, ze je pimobendan okamzité distribuovan do tkani. Primérna
vazba na plazmatické bilkoviny je 93 %.

Sloucenina je oxida¢n¢é demethylovana na sviij hlavni aktivni metabolit (UD-CG 212). Dalsi
metabolické drahy jsou konjugaty UD-CG-212 faze II, v zaklad¢ glukuronidy a sulfaty.

Biologicky polocas pimobendanu v plazmé je ~ 1 hodina. Témér celd davka je vyloucena vykaly.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 5 roku.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinik OPA / Hlinik / PVC blistry obsahujici 10 tablet.
Papirova krabicka s 30, 60, 90, 100 nebo 120 tabletami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro
prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)
96/005/23-C
8. DATUM PRVNi REGISTRACE

3.2.2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Unor 2023
10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkid Unie.



