¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
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2 VETERINARIOS

PROSPECTO
Cardotek 30 Plus 136 mcg / 326 mg
comprimidos masticables
1. Denominacion del medicamento veterinario

Cardotek 30 Plus 136 mcg/ 326 mg comprimidos masticables

2. Composicion

Cada comprimido contiene:

Principios activos:

A= 01T 1] = D UUUPP 136 mcg

Pamoato de Pirantel...........c.ccccovvieeeeiiienieieiiinnn, 326 mg

Comprimidos rectangulares de color rojo a marrén rojizo con matices amarillos.

3. Especies de destino

Perros.

4. Indicaciones de uso

Para uso en perros en la prevencion de la dirofilariosis canina (gusano del corazén) eliminando
el estadio tisular de la larva (Dirofilaria immitis) hasta un mes (30 dias) después de la infeccidon
y para el tratamiento y el control de las infestaciones por Nematodos: Ascaridos (Toxocara ca-
nis, Toxascaris leonina) y Anquilostomas (Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala).

5.  Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

No utilice simultaneamente con compuestos de piperazina.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

La resistencia del parasito a alguna clase particular de antihelmintico puede desarrollarse utili-
zando un antihelmintico de esa clase de forma frecuente y repetida.

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:

Debe tenerse cuidado de que el perro consuma la dosis completa, por lo que los animales de-
ben ser observados durante unos pocos minutos tras la administracion, para asegurarse de
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que parte de la dosis no se pierde o0 es rechazada. Si se sospecha que algo de la dosis se ha
perdido, se recomienda la redosificacion.

Antes de comenzar el tratamiento con el medicamento todo perro debe ser examinado para
determinar la presencia de la infestacion por dirofilarias (el gusano del corazoén). Los perros
infestados deberan ser tratados para eliminar los gusanos adultos y las microfilarias antes de
iniciar un programa con el medicamento.

Este medicamento no es eficaz frente a D. immitis adultas. Aunque algunas microfilarias pue-
den morir por la accién de la ivermectina cuando se usa a la dosis recomendada, este medica-
mento no es eficaz en la eliminacion de las microfilarias.

En ensayos clinicos en los que se ha usado solo ivermectina, se ha observado una ligera reac-
cion de tipo hipersensible acompafiada en concreto de diarrea, después del tratamiento de al-
gunos perros con microfilarias circulantes, presumiblemente debido a las microfilarias muertas
0 muriéndose.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a la ivermectina o al pamoato de pirantel deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta.

No fumar ni comer mientras se manipula el medicamento veterinario.
Lavese las manos después de manipular los comprimidos.

Gestacion vy lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos vy otras formas de interaccién:

No lo utilice simultdneamente con compuestos de piperazina, puesto que los efectos
antihelminticos de pirantel y piperazina pueden ser antagénicos.

Sobredosificacion:

Este medicamento presenta un margen de seguridad 10 veces la dosis terapéutica (6 mcg/kg).

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Perros:
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Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Emesis, diarrea.
Letargia, anorexia.
Convulsion, ataxia.

La natificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos
no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase
en contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos
adversos al titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que
encontrard al final de este prospecto o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracién
Via oral.

Los comprimidos masticables del medicamento se administraran a la dosis minima recomen-
dada de 6,0 mcg de ivermectina y 5 mg de pirantel (pamoato) por kilogramo de peso vivo a
intervalos mensuales. El programa de dosificacion recomendado para la prevencién de la dirofi-
lariosis canina y para el tratamiento y control de las infestaciones por ascaris y anquilostémidos
es el siguiente:

Peso del perro Comprimidos Ivermectina por Pirantel por Color de barra
por mes comprimido comprimido en cajay enva-
se
Hasta 11 kg 1 68 mcg 57 mg Azul
12 a 22 kg 1 136 mcg 114 mg Verde
23 a 45 kg 1 272 mcg 227 mg Marrén

A los perros de mas de 45 kg dar la combinacion apropiada de estos comprimidos masticables.

No se recomienda el uso del medicamento en perros menores de 6 semanas de edad.

0. Instrucciones para una correcta administracion

Extraer cada vez un solo comprimido masticable del blister. Guardar el envase dentro de su
estuche para proteger el producto de la luz. Dado que la mayoria de los perros encuentran los
comprimidos masticables de del medicamento apetecibles, pueden ser ofrecidos al perro en la
mano. También pueden suministrarse intactos en una pequefia cantidad de alimento para pe-
rros.

El comprimido masticable deber& ser administrado de tal manera que estimule al perro a masti-
carlo mas que a tragarlo sin masticar. Los comprimidos masticables deben trocearse cuando se
den a perros que normalmente tragan los medicamentos enteros.

El medicamento debe administrarse a intervalos mensuales durante el periodo del afio en que
los mosquitos, vectores potenciales de las larvas infestantes del gusano del corazén, son acti-
vos. La dosis inicial debe ser administrada dentro del mes después de la primera exposicion del
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

perro a los mosquitos. La dosis final debe ser administrada durante el mes siguiente a la Ultima
exposicion a los mosquitos.

Cuando se reemplaza otro producto preventivo de la dirofilariosis, la primera dosis del medica-
mento debe ser administrada dentro del mes siguiente a la terminacion del tratamiento previo.

La eficacia de Cardotek 30 Plus se reducira si el intervalo entre las dosificaciones excede de 30
dias. Por lo tanto, para un éptimo rendimiento, el medicamento debe ser administrado una vez
al mes en el mismo o cerca del mismo dia. Si la dosificacién se atrasa ya sea por pocos 0 mu-
chos dias, la inmediata dosificacién con el medicamento y la reiniciacién del programa terapéu-
tico recomendado disminuira el riesgo de desarrollo de dirofilarias (los gusanos adultos del co-
razon).

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacioén
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja
despues de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.
12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con
las normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas
estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no ne-
cesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

14. NUumeros de autorizacion de comercializacién y formatos
1082 ESP
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Formato:

Caja con 1 blister con 6 comprimidos masticables.
15. Fechade la ultimarevision del prospecto
11/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de me-
dicamentos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las
sospechas de acontecimientos adversos:

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U.
Prat de la Riba, 50

08174 - Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Esparfia

Tel: +34- 93 404 51 00

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

FRANCIA
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