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t. \,\zt\ \'1:I ERI\ARSKO-I\I Ut)I( tNSl.(X; pR()tZ\()l)A

Cardisurc. l0 mg, aromatizirana lablet4 za pse (BC. CY. CZ. IlR, IlU, RO. Sl. SK)
Pimocard. l0 mg, aromatizirana tablet4 za ps€ (BE. DE, EE, lE. lT, l.T. LV. NL, UK(NI))
Pimosurc. l0 mg. aromalizirana tableta za ps€ (PT)
Pimosurc sabor, l0 mg, tablet4 za pse (ES)

2. KVAI,ITATIVNI I KVANTITATIVNI SAS'I'AV

l)jcln1'ra 1r,rr:
pimohr:ntlart l0 mg

Pomoinc lvari:
Polpruri popis pomo6nih tvari vidjetiu odjeljku 6.1

3. IIAITNIA('ET]TSKIOBLIK

Tableta.
Svijetlosmeda okrugla lableta s razdjelnim urezima najednoj strani, a ravna na drugoj strani
Tableta se moze razdijeliti na detirijednaka dijela.

Veterinarsko-mcdicinski proizvod (VMP) se prinljenjujc za Iijeaerje pasa s kongestivnim zatajenjem
srca uzrokovanim valvulamom insuficijencijom (reg{rrgitacija mitralnog i/ili trikuspidalnog zaliska) ili
dilataciiskom kardiomiopatiiom.

'1.3 Konlrrindikaciit

VMP se ne smije primjenjivati u sludajevima hipenrofitnih kardiomiopatija ili bolesti u kojima iz
funkcionalnih ili anatomskih razloga nije mogu6e povedanje minutnog volumena kn,i (npr. stenoza
aorte).
VMP se ne smije primjenjivati psima s teskim osteienjem funkcije jetre budu6i da se u njoj odvija
najvecidio raz-gradnje pimobendana. Vidjeti i odjeljak 4.7.

4.4 Poscbna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta iivolinia

Nema,

4.5 l)osebne mjere opreza prilikom primjenc

Poscbne prjere opreza prilikon primiene na Zivotinjanla
Tijekom lijetenja pasa s dijabetes melitusom potreb o.ic rcdovilo mjeriti glukozu u krr r.

Preporuiuje se nadzirati rad i prom,ene oblika i vcliiinc src! 2i\,olirrin liictenih pimobendanorrr
Vidjeli takoder od-icliak 4.6.
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Jedna tablcta sadr:ava:

4. KLTNIEKEPOJEDINOSTI

4,1 Ciljnc vNte iivotinja

Pas.

4.2 Indikacije ze primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja



,ivoti[iama
U sluaaju nehotidnog guranja, treba odmah potrazitipomoc lije6nika i pokazati mu uputu o VMp-u ili
etikelu.
Nalon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Lijetniku:
U sluaaju da se VMP nehotice proguta, osobito ako ga proguta dijere, mogu se javiti tahikardija,
ortoslalska hipotenzija. oavala crvenila u Iice i glavobolja.

U sluaaju nehotianog gltanja, ovaj VMP moze izazvati kandiovaskularnc u6inke-

4,6 Nuspojave (uteslalost i ozhiljnost)

U riictkim shraaievima moir doii do blago pozitivnog konotropnog uainka (porast brzine srdanih
otkucaja) i povracania. Med(tim. ti su utinci ovisni o dozi i moBu se izbjcii smanicnjcnr dozc.

tl riietkirn shrailievirrla r()acni su pftrazni pmiiev. anoreksija i letargiia.

U pasa s poremecajinra ,irnkcte mitralnog 7.aliska, u rijetkim je sludajevima ttckom dugotrainog ltedcnja
pirnoherdan,,tn opaTcn(' p(,vccanic rnilrillne regurgitacije.

Iako povez^anosl niie.ilsno uslanovljena. vrb njetko se ti_jekom lijeaenja pirnobendaDom mogu opaziti
zrakovi uainaka na prinranru hcmoslazu (petehije na sluznicama, potkozna kn- arcnia). O\,i simptomi
Deslaiu kadn sc ot usla!i liieaerrie.

Uacslalost nuspoiava je odredena sIkladno sljedec,m pravilima:
- vrlo deste (vise (xl I na l0 Zivolinja kojimaje primijenjen VIV'P pokaarju ruspojavu(e))
- aesle (vise od l, ali manje od l0 zivotinja na I00 iivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- manje aesle (vise od l, ali manje od l0 :ivotinja na 1000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- riietke (viSe od l. ali manjc od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- vrlo riietke (manje od I iivotinje na 10000 Zivotinja kojimaje primrcnjen VMP, ukljudujuii izolirane
sluaajeve).

4.7 Primjena tijekonr graviditcta,lrktacijc ili nesenja

Laboratori.jska ispilivanja na Stakorima i kunidima nisu izazvala nikakve uoaljive teratogene ili fetotoksiane

utinke. Medutim, riiekom istih ispirivania, kod primjene velikih doza. dokazan\ su malemoloksiani i

€mbriotoksitni uainci lc ic uoacno da se pinrobendan izlutuje u mli.ieko. Nelkodl.jivosi VNIP-a nije utvrdena za

vr(€me Sraviditeta i laktaciie. VMP trcba primijeniti samo nakon procjene vctcrinara o odnosu koristi i

rizika.

.1.8 I'rrrrxli(ii( s (lr,'sitr' n,r,li(itrsLinr proiT\odinin idrugi t'bliti i',lernL(ijx

Tiickonr fanlakolo5kih ispitivarria nis zabiljezene interakcije izmeaiu srdanog Slikozida o$abaina i

pimobendana. Povcaanic konlraktilnosli srdanoB ni5i6a izazvano pimobcndanonl s,ahi u prisulDosli

antagonisla kalciiir. kro il() su vcrapanil i diltiazem. te u prisulnosti p-antaSonista propranolola.
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Tablete su'aromatizirane. Kako bi se izbjeglo nehotidno gutaoje, tablet€ treba auvati na mjestima
nedostupnim iivotinjama.
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.t.9 Koliiine koje sc primjcnjuju i put primjene

Ne smije se primiicniti doTa vcca od propisane.

Kako bi se osigurala primjena propisane doze, prije lijeaenja treba Sto je mogu6e toanije odrediti
tjelesnu masu Zivotinje.

Doza treba biti unuur propisanog raspona 0.2 mg do 0,6 mg pimobendanrkg t.m na dan. Preportraera

dncvna doza je 0,5 mg pimobcndana,&g t.m. I)nevnu dozu treba podijcliti na dva jednaka dijela
(0.25 nlg/kg t-m.) te iedan dio primijeniti ujutro, a drugi otprilike l2 sati posliic. Svaki dio trcba
primi-ienili otprilike jedan sat prije hranjenja tivotinje.

Pimobendan sc takoder moze davati u kombinaciji s diuretikom, npr. turosemidom

Da bi razdijclili tabletu s dva razdjelna ureza na ietvrtine, trebaju postaviti na ravnu povriinu tako da

strana s urezima bude okrenuta prema gore te polom pritisnut; sr€dinu tablete palcem-

4.10 Predoziran.i€ (simptomi. hitni postupci, antidoti), ako je nuino

Predoz;mnje moie uzrokovati povraianje, pozitivan kronotropni udinak, apatiju, ataksiju. sumove na

srcu ili hipotenziju. U tom sludaju, dozu treba smanjiti i zapodeti odgova.ajuae simptomatsko

lijedenje.

Nakon produljcnc izloienosti (6 m.jeseci) zdravih pasa pasmine bigl dozarra 3 i 5 puta vedina od

preporudene doze, u nekih pasa su uodeni zadebljanjc mitralnih zalistaka i hipertrofiia Iiiev€ klijetke.
Te promjene su fannakodinami6kog podrijetla.

5.1 Farmakodinrmiikasvojstva

Pimobendan, derivat benzimidazol-piridazinona, je nesimpatomimetiaka. neglikozidna rnot,'ofna lvar s

-iakim vazod ilatac ij sk im djelovanjem.

Pozitivan inotropni udinak pimobendana rezultatje dva mehanizma djelovanja: pove6ar-ia osjetlj'vosli
srianih miofilamenata na kalcii iinhibiciie fosfodiestcraze tll Vazodilataciiski uiinak proizlaTi iZ

inhibiciic fostbdiesteraze III.

Minislilr$tvoKLASA IJP/t t22 05/22 0r/lrt
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4.11 Karencijr(e)

Nije prim.jen_jivo.

5. FARMAKOLOSKASVOJSTVA

F'armakoterapijska grupai sraani stimulatori, iskljudujuiisrdane glikozide, inhibitori losfodiesteraza.

ATCvet kod: QColCD90



Nakon primjene VMP-a u kombinaciji s furosemidom u slutajevinra simplornrrske valvulame
insuficijcncijc. zabiljeieno je poboljianje t(\ralitctc iivola i produljerie odckivanog :ivotnog vjjcka
lijedenih pasa. Isti udinak zabiljczen je mkon primjene pimobcndana u kombiraciji s furosemidom.
enalaprilom idigoksinom ogranidenom hroiu pasa sa simptonralskom dilataci.iskonr kardiomiopati.jom.

5.2 l-rrmakokinelitkipo{la(i

Aosorpciia
Nakon primjene VMP-a kroz usla, apsolutna bioraspolozivost djelatnc t,tati je 60-630/o. Budu6i da se
bioraspoloiivost znadajno smanjuje kada sc pimobendan pramjenjuje s hranom ili kratko poslije
hranjenja, preporuiujc se prinijeni(i ga Zivolinjama priblizno I sal prije hranicnja.

R spodjela
Volumen raspodjele je 2,6 L/tg, lto ukazuje na to da se pimobendan brzo rdspodjeljujc u tkivima.
Vei.anje za proteine plazmeje u prosjeku 93%.

Razgradnia
Spoj se oksidacijom demctilira u glavni aktivni melabolit (UD-CG 212). Sljedeii metaboliaki proces
je stvaranje konjugata faze Il metabolita UD-CG2l2, kao Sto su glukuronidi i sulfati.

Izluaivan
Poluvijek eliminacije pimobendana iz plazrne je l,l+0,7 sati. Glavni aktivni merabolit eliminira se s

poluvijekom eliminacije iz piazme 1,5t0,2 sala. Golovo ciicla primijenicna doira se izluiuje fecesom.

6. FARIVIACI TISKI PODACI

6.1 Popis pomoanih tvari

6,2 Glavneinkomparibilnosti

Nijc prinicnjivo.

6.3 Rok valjaoosti

Rok valjanosliveterinarsko-medicinskog proiizvoda kadje Tapakiran za prodaju: 30 mjeseci

Rok valjanosti mzdijeljenih tableta posli.ie prvoS otvarania urutar(iett pakovarria: .l dana.

(,.1. l1'srhnr "rjrrr t)ri a"\nni"

vMP se nc srniie iuvati l)ri teDperaturi iznad 30'C.
NciskoriStene drjelove razdijcl,enih tableta trcba vralili olv(nlni blislcr i llpo{r iicl)iti unutar:} dana.

celuloza, nrikrokristaliana (8460)
karmelozanatrij, umreZena
magnezijcv stcarat
arorna mesa, prirodna

Mini\lirl oprivre(l{
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6.5 ()s('1,itr( i s:rslur u ulnr jeg pxkrtrinj:l

Ahminiii - PVC/PEIPVDC blister.
Kartonsl,a kutija s 2. 5, l0 ili 25 blistera s I0 tableta.

Aluminij - aluminl blisler.
Ka(onska kutija s 4. I 0. 20 ili 50 blistera s 5 tableta.

Ne morrirr sve veliiine pakovania biti u pronrclu.

6.6 Posebrc mjere opreza prilikom odlagsnja treupotrijrbljcros ve(erinarsko-medicinskog
proizroda ili otpadnih malerijah dobivcnih primjcnom tih proizvoda

Bilo koii ncupotrijcbljerri vctcrinarskorncdicinski proizvod ili otpadni materiiali dohiveni primicnorn tih
veterinarsko-rnedicinskih proizvoda trcbaju se odlagati u skladu s propisima o /brirrja'yaniu otpfldn.

7. \()SI'TEL.I ODOI}RIN.IA 7-A S'I'AVIJANJE TI PRO}IEI'

Eurovet Animal Health BV
Handclsweg 25
5531 AE Bladel
Nizozcrnska

8. lrrro,l oI)oBR[\,lA zA sTA\ I_.rAN.tf t PRo]It.t

uPit-tlt-05/l 8 0l/5{tl

9. I)'\', II PR\,',(X; OIX)BRfN.t,\ / Pt{Ot)ULJ[:N,t.\ ()t)OBRt.]N,t'\

Datum prvog odobrcnja: 22. studenoga 2018. godine

rO. DATUM Rf,VIZIJE TEKSTA

16. ozrljka 2022. godine
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