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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cardisure 3,5 mg/ml roztwor doustny dla psow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Pimobendan 3,5 mg
Substancja pomocnicza:

Alkohol benzylowy (E1519) 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Klarowny, bezbarwny, $rednio lepki ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéow zwierzat

Do leczenia zastoinowej niewydolno$ci serca u psow wynikajacej z niewydolnosci zastawki
(niedomykalno$¢ zastawki dwudzielnej i/lub zastawki trojdzielnej) lub kardiomiopatii rozstrzeniowe;.

4.3  Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowacé w przypadkach kardiomiopatii przerostowej lub stanéw klinicznych, gdy
zwigkszenie objetosci wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledow funkcjonalnych lub
anatomicznych (np. zwezenie ujscia aorty).

Nie nalezy stosowac u pséw z powaznym zaburzeniem czynno$ci watroby, poniewaz pimobendan jest
metabolizowany gtownie przez watrobe.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nieznane.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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



U zwierzat leczonych pimobendanem zalecane jest monitorowanie czynnosci serca i morfologii krwi
(patrz rowniez punkt 4.6).

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych 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 zamkna¢ nakretka bezposrednio po pobraniu wymaganej ilo$ci ptynu.
Produkt nalezy stosowac i przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

W razie przypadkowego spozycia nalezy niezwlocznie zasiggnaé porady lekarza i pokazaé ulotke
dotaczona do opakowania lub etykietg.

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

Osoby z rozpoznang nadwrazliwo$cig na pimobendan lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wystepujaca w tym produkcie, powinny unikaé narazenia na kontakt produktu ze skorg. W razie
przypadkowego rozlania si¢ produktu na skore nalezy natychmiast zmy¢ go woda z mydtem.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nieznaczny dodatni efekt chronotropowy (wzrost czestosci
akcji serca) i wymioty. Efekty te sg jednak zalezne od dawki i mozna ich unikna¢ poprzez
zmniejszenie dawki. W rzadkich przypadkach zaobserwowano przej$ciowa biegunke, anoreksje lub
sennos¢.

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

Czestos$¢ wystegpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

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

- niezbyt czesto (wigcej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Badania laboratoryjne na szczurach i kroélikach 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 wynikajacego ze stosowania
produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wywotany przez pimobendan wzrost kurczliwosci migénia sercowego jest ostabiany w obecnosci
antagonistow wapnia - werapamilu i diltiazemu oraz przez -bloker - propranolol.

W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono interakcji miedzy glikozydem nasercowym

strofantyng a pimobendanem.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



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 réwne 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
polowa dawki rano i druga potowa po okoto 12 godzinach.

Preferowana dawka dzienna wynosi 0,5 mg pimobendanu/kg masy ciala, podzielona na dwie dawki co
12 godzin (tj. 0,25 mg/kg, co jest rownowazne 0,7 ml produktu na 10 kg masy ciata na podanie).
Produkt moze by¢ podawany bezposrednio doustnie za pomoca strzykawki pomiarowej znajdujacej
si¢ w opakowaniu.

Przed przepisaniem produktu nalezy doktadnie okresli¢ masg ciala, aby zapewni¢ podawanie
prawidtowej dawki. Strzykawka dotgczona 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 lekarza weterynarii
prowadzacego w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby.

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze powodowac¢ wymioty, dodatni efekt chronotropowy, apatig, ataksje, szmery
sercowe lub niedocis$nienie. W takiej sytuacji nalezy zmniejszy¢ dawke i rozpoczaé odpowiednie
leczenie objawowe.

Przy dtugotrwatym podawaniu (6 miesiecy) 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.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki pobudzajace uktad sercowo-naczyniowy (bez glikozydow
nasercowych) — inhibitory fosfodiesterazy.
Kod ATC vet: QCO1CE90.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Pimobendan, pochodna benzimidazolu-pirydazynonu, jest substancjg o dziataniu inotropowym, bez

wywierania efektu sympatykomimetycznego, nie wywodzaca si¢ z grupy glikozydow, o silnych
wlasciwosciach rozszerzajacych naczynia krwiono$ne.



Pimobendan dziata pobudzajgco na migsien sercowy poprzez podwojny mechanizm dziatania:
zwigkszenie wrazliwosci miofilamentow sercowych na jony wapnia i zahamowanie fosfodiesterazy
(typu I1I). Wykazuje rowniez dziatanie rozszerzajace naczynia krwionos$ne poprzez hamowanie
aktywnosci fosfodiesterazy III. Dodatnie dziatanie inotropiowe nie jest wigc wywotywane ani przez
dziatanie podobne do dziatania glikozydow nasercowych, ani dziatanie sympatykomimetyczne.

Podczas stosowania, w przypadkach niewydolnosci zastawki, w potaczeniu z furosemidem wykazano,
ze produkt ten poprawia jako$¢ zycia i wydtuza oczekiwang dlugosé zycia u leczonych psow.

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym pimobendanu bezwzgledna biodostepnos¢ substancji czynnej wynosi 60-63%.
Dostegpnos¢ biologiczna jest znacznie ograniczona, gdy pimobendan jest podawany z pokarmem.

Objetos¢ dystrybucji wynosi 2,6 I/kg, co oznacza, ze pimobendan jest tatwo rozprowadzany do tkanek.
Sredni stopien wigzania z bialkami osocza wynosi 93%.

Zwiazek jest oksydacyjnie demetylowany do swojego gtdwnego aktywnego metabolitu (UD-CG 212).
Dalszymi $ciezkami metabolizmu sg koniugaty fazy Il UD-CG-212, w istocie glukuronidy i siarczany.

Okres poltrwania pimobendanu w osoczu wynosi 0,8 godziny, co jest zgodne z wysokim klirensem
i krotkim $rednim czasem utrzymywania sig leku.

Glowny aktywny metabolit jest eliminowany w ciagu okresu pottrwania w osoczu wynoszacego
2 godziny. Prawie cata dawka jest eliminowana z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)
Glicerol

Makrogol 300

Powidon K90

Glikol propylenowy
Acesulfam potasowy (E950)
Glikozydy stewiolowe (E960)

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSsci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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



Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczgcych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

42 ml

Butelka z HDPE koloru brazowego z zakretka z PP zabezpieczajacg przed dostepem dzieci i z
tacznikiem z LDPE do strzykawki, umieszczona wraz ze strzykawka doustna z LDPE z podziatka

o pojemnosci 1,5 ml, w tekturowym pudetku.

168 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 3 ml, w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

Bladel, 5531 AE

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3026/20

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/03/2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

14/01/2022

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



