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DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



I. NAZTVVETEI{INARSKO-MIiDICINSK(X; PROIZVoI)A

Cardisure, 3,5 m8/ml, oralna otopina' za pse (AT, BE BG, CY, CZ, EL, HR' HU, IE, LU' NL'PL'

PT, RO, Sl, SK)
Cardisure vet, 3,5 mg/ml-, oralna otopina, za Pse (DK' Fl, NO, SE)

Pimocard, 3,5 mg/ml, oralna otopina, za pse (EE, LT' LV)

2. KVALITA'I'IVNI I KVAN'I'TTATIVNI SAS'I'AV

Djelalna tvrrl
pimobendan 3,5 ntg

Pomoine tvari:
benzilr)ixlkohol(Lll5l9) l.0In8.

Potpuni popis pomotnih tvari vidjeti u odjeljku 6 1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna otopina.
Bislm. bezboina, umjereno viskozna otopina

4. KLINI.Kf,POJEDINOSTT

4.1 Ciljne vrste Zivotinjs

Pas.

4.2 lodikacije za pri[rj€nu, trrvcsti ciljne vrstc iivotinja

Vctcrinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijedenje pasa s kongestivnim zatajeriem

srca uzrokovanim valvulamom insuficijencijom (regurgitacija mitralnog i/ili trikuspidalnog zaliska)

ili dilatacijskom kardiomiopatijorn.

.1..1 KL'ntraindikrcijr

VMP se ne smte primjenjivati u sluaajevima hipertrofianih kardiomiopatlja ili bolesti u kojima iz
funkcionalnih ili anatomskih razloga nije moguie poveianje minutnog volumena krvi (npr. stenoza

aone).
VMP se ne smije primjenjivati psima s teskim osledcnjem funkcije jetre bududi da se u njoj odvija
najveti dio razgradnje pir:robendana.
VMP se ne smije prirnjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomocnu tvar.

4.4 Posebnr upozoretja za svaku od ciljnih vBta rivoti ja

Nema,
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4.5 Posebd€ mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza prilikom Drimiene lla Zivotiniama
Ttekom lijedenja pasa s dijabetes melitusom potrebno je redovito mjeriti raz inu glukoze u krvi.
Preporuduje se nadzirati rad i promjene oblika i veliaine srca Zivolinja lijecenih pimobendanom
(vidjeti takoder odjeljak 4.6).

Posebne rlj(}re ooreza kojc mora poduzeti osoba koia priniclljuje veterinarsko-mcdicinski proizvod
na Zivolinianra
Nako0 nehotianog gulanja VMP-4 osobito u djece, mogu se.javiti tahikardija, ortostatska hipotenzija,
crvenilo u licu i glavobolja. Kako bi se izbjeglo nehotiano gutanje, napunjena ltrcaljka se ne smije
ostavljati bez nadz)ra, a boaicu irabljenu Strcaljku treba auvati u originalnom pakovanju kako bi se

djeci onemogudio pristup VMP-u. Odmah nakon uzimanja potrebne kolidine VMP-a, bodicu treba
dvrsto zatvoriti depom. VMP se mora koristiti i duvati izvan pogleda i dosega djece.

U sluaaju nehotiinog gutanja. treba odmah potraziti pomot lijednika i pokazati mu uputu o VMP-u.

Ovaj VMP moie uzrokovati nadmzaj koze. VMP-om treba rukovati oprezno kako bi se izbjeglo
izlaganje koze. Nakon rukovanja VMP-om treba opratiruke.

Osobe koje su preosjetljive na pimobendan ili na neku od pomodnih tvari trebaiu izbjegavati kontakt
VMP-a s kozom. U sludaju da VMP nehotice dode u kontakt s koiom, zahva6eno podruaje treba
odmah isprati sapunom i vodom.

4.6 N spojavc (uiest:rhsl i ozbiljnost)

U rijetkirn sluiajevinra rnoze do6i do blago poziti\,flog kronotropnog uainka (porast broja srdanih

otkucaja) i povradanja. Medutim, ti su udinci ovisni o dozi imogu se izbjeci smanjenjem doze. U
rljetkim su shr6ajevima zabiljeZ€niprolazniprouev, anoreksija ili letargija.

U pasa s poremeiajima fuokcije mitralnog zaliska u rijetkim je sluaajevima tijekom dugotrajnog
liedenja pimobendanom zabiljereno povedanje regurgitacije mitralnog zaliska.

loko povcanost nijcjasno ustanovljcna, vrlo rijetko se tijekom lijcdcnja pimohcndanom mogu opaziti
promjene u primarnoj hemostazi (petehije na sluznicam4 polkozna krvarelja). Ovi simptomi nestaju

kada se obustavi lijelenje.

Uteslalost nuspojava je odredena sukladno sljedeiim pravilima:
- vrloaestc (viie od I na l0 zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))
- deste (vi{e od l, ali manje od l0;ivotinja na 100 Zivotinja kojimaje primijenjeD VMP)
- manje aeste (vise od l, ali manje od l0 2ivotinja na 1000 )ivolinja kojimaje primijenjen vMP)
- rijette (viie od l, ali Dranje od l0 zivotinja na 10000 zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- vrlo riietk€ (manie od I Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen vMP' ukliuaujuii
izolirane sluttrjovel.
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4.7 Primjena tijekom grsviditeta, taktscij€ ili nesenjr

t boratorijska ispitivanja na ilakorima i kunitima nisu izazvala nikakve uo'ljive teratogene ili
fetotoksi{ne u6inie. Medutim, tijekom ovih ispitivanja su nakon primjene velikih dozr dokazani

maternotoksiani iembriotoksianiudinci teje uoaeno da sc pimobendan izlu'uje u mlijeko'

Neskodljivost VMP-a nije ulvrdena za vrijeme Sraviditela i laktacije VMP se smije primijcniti samo

nakorl procjene veterinara o odnosu koristi i rizika.



{.8 Irterakcij( s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici intcrakcija

Povcalrrje konlraktilnosti sraanog ntiSiaa izrzvano pilnobendanom slabi u prisutnosti antagonista
kalcija. kao ilo su verapanlil i diltiazcm, te u prisutnosti beta-antagonista propranolola.

Tijekom farmakololkih ispitivanja nisu,rabiljezene interakcije izrnedu sreanog glikozida ouabaina i
pimobendana.

1.9 Koliainc koje se primj€njuju i put primjene

Za primjenu koz usta.

Pimobcndan trcba primjenjivati otprilike sat vremena prije hranjenja Zivotinje.
Dozu unutar propisanog raspona 0,2 - 0,6 mg pimobendana,/kg t-m./dan zivotinji treba primijeniti kroz
usta. Dnevnu dozu treba podleliti na dva jednaka dijela (dva pula po 0,1 - 0,3 mg pimobendana^g
t.m. Sto odgovara dva puta po 0,3 - 0,8 mL VMP-a/I0 kg 1.m.) te jedan primijeniti ujutro, a drugi
otprilike I2 sati poslije.

Preporuaena dnevna dozajc 0.5 mg pimobendana,/kg t.m. Dnevnu dozu rreba podijeliti na dvajednaka
dijela (dva puta po 0.25 mg pimobendanrkg t.m.sto odgovara dva puta po 0,7 mL VMp-rlO kg
t..m.) te ih primijeniti u raznaku od l2 sati.
VMP se mozc primteniti izravno u usta Zivotinje pomoiu Strcaljke za doziranie prilo:ene u
pakovaniu.

Kako bi se osigurala primjena propisa e doze, prije lijedenja treba Sto je moguae todnije odrediti
tjelesnu masu Zivotinje. Strcaljka koja se nalazi u pakovanju nije pogodniza primjenu VMp-a psima
tjelesne mase manje od 3,5 kg (doza manja od 0,1 mL).

U sludaju blaieg kongestivnog zatajenja srca, treba primijeniti dozu pri dnu propisanog raspona doza.
Medutinr, ukoliko se unutar tjedan dana nejavijasan odgovor na lijedenje, dozu treba poveiati.
Prikladnu dozu treba odrediti vete nar zt svaku pojedinadnu Zivotinju na temelju procjene tezine
bolesli.

Ovaj vMP se moze primjenjivati u kombinaciji s diurelikom, npr. furosemidom.

4.10 Predozirsnje (simptomi, hitri postupci, altidoti), eko je nutno

Predoziranje fioIE izazvati povradanje, pozilivan kronotropni ucinalq apaliju, ataksiju, Sumove oa
srcu ili hipotenziju. U slutaju predoziranja treba smanjitidozu izapo{eti odgovarajuie simptomatsko
lijedeijc.

Nakon produljene izlozenosti (6 mjeseci) zdravih pasa pasmine bigl dozama I i 5 puta vedima od
preporuCene doze, u nekih pasa su zabiljezeni zadebljanje mitmlnih zalistaka ihipertrolra Ueveklijetke.

4.ll Karencija(e)

Nije primjenjivo.

Privre(lr
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Pimobendan, derival benzimidazol-piridazinona, je nesimpatomimetidka, neglikozidna, inokopna tvar
s izraienim vazodilatacijskim djelovanjem.

Pozitivan inotropni uainak pimobendana rezultatje dva mehanizma djelovanja: poveianja osjetljivosti
srdanih miofilamenata na kalcij i inhibicije fosfodicsteraze II. vazodiratacijski udinak pioiziazi iz
inhibicije fosfodiesteraze III. S obzirom na to, pozitivan inorropni udinak nije rezultat
simpatomimetidko8 djelovanja niti djelovanja slidnog onom sraanih glikozida.

Nakon primjene VMP,a u kombinaciji s furosemidom u sluaajevifta simptomatske valwlame
insuficijencije, zabiljereno je poboljiade kvalirete Zivora i produljenje oaekivanog ,ivotilog vijeka
lijeaenih pasa. Isti uainak zabiljezen je nakon primjene pimobcndana u kombinaciji s furosernidom,
enalaprilom i digoksinom ogranilenom broju pasa sa simptomatskom dilatacijskom
kardiomioparijom.

5. FARMAKOLOSKASVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: srdani stimulatori, iskl-iucujuiisrEane glikozide, inhibitori fosfodiesteraza.
ATCvet kod: QColCE90

5.1 Farmakodinamiikasvojstv,

5.2 ['rrnrakokinctitkipod{tci

6. FAItMACf t]'I'SKI PoI)A'TC]I

6.1 Popis pomotnih tvari

benziloi alkohol (El5l9)
gliccrol
m8l$ogol 300
povidon K90
propilenglikol
acesulf'am ka li.j (E950)
steviol glikozidi (E960)

6.2 (;lnl.neiokonrpalibilnos(i

LJ ncdostalku ispitivaDja komp&tibilnosli ovaj veterinorsko-medicinski proizvod se ne smlje miieaati s
drngim vclerinarsko-nredicinskinr proizvodima.

Nakon primjene pimobendana koz usla, apsolutna biomspoloiivost djelatne rvari je 60 - 63%.
Bioraspolozivost pimobendana se znaaajno smanjuje kada se primjenjuje s hranom.

Volumen raspodjele je 2,6 Ukg, ito ukazuje na to da se pimobendan brzo raspodjeUuje u tkivima.
Vezanje za proleine plazmeje u prosjeku 93%.

Spoj se oksidacijom dometilta u glavni aktivni metabotit (UD-CG 212). Sljededi metabolidki pro@s
je stvaranje konjugata faz€ II merabolira UD-CG2]2, kao Sto su glukuronidi isulfati,

Poluvrijeme elimioacije pimobendana iz plazne je 0,6 sati, Sto odgovara velikom klirensu i ktatkom
prosjednom vremonu zadriovonjo.

Poluvrijeme eliminacije glavnog metabolila iz plazme je 2,0 sata. Cotovo cijela doza se izluduje
izmetom.

lllinisra ioprivrcdc

Cardisure 3,5 m/ml

KLASA: UP/l-122-05/22-01/88
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6.1 Rok vali.rnosti

Boaicu s vMP-om i Strcaljku treba driiati u kartonskoj kutiji radi zailite od svjetla.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne temperatume uvjete duvanja-

6.5 Osobine i sastay unutarnjeg pakovania

6.6 Posebnc mjer€ opreza prilikom odlagatrj, neupotrijebljcnog veterio:rrsko-medicinskog
proizvoda ili otpndnih matcrijalx dobivenih primjcnom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicirrski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITI,]LJ oDOIIRI.]NJA Z-{ STAVLJANJI,] T] PI{O&I[T

D€chra Regulatory B.V
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nizozemska

8. BROJ(E}'I) ODOBRENJA ZA S'fAVIJANJE U PROMET

u P lt -322 -0 5 t 1 8-0 1 I t 91

9. DATUMPRVOGODOBRf,NJA./PRODTruENJAODOBRf,NJA

Datum prvog odobrenja: Dana 03. listopada 2019. godine.

IO. DATUM REVTZIJE TEKSIA

21. veljade 2022. godire

ZAARANA PRODAJE, OPSKRBE VILI PRIM.'ENE

Nije primjenjivo.

Cardisure 3,5 mghl

K LASA: UP/l-l22-05/22.0 t/8f
(lRBROi: 525-10/0J5t-22-l
IEN t042tnB/oos/c

r,rcrle

Rok valjanosti veterinarsko-mcdicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti poslije prvog olvaranja unutamjeg pakovanja: 60 dana.

6..[ Poscbne mjcre pri tuvrnju

Smeda bodica od polietilena visoke gustoae zatvorena bijelim aepom od propilena koji ne mogu
otvoritidjeca i nastavci ?a Strcaljku od polielilena niske gustode.

Craduirana Strcaljka za doziranje nadinjeoa od polietilena niske gustode priloZenaje uz VMP.

Veli6ine pakovarj.:
Kartonska kutija s I boaicom koja sadrZava 42 mL VMP-a i Strcaljku za doziranje zapremnine 1,5
ML,
Ka(onska kutija s I bodicom koja sadrrava 168 mL VMP-a i strcaljku za doziranje zspremnine 3 rnl-.

Ne moraju sve veliain€ pakovanja biti u prometu.


