B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Cardisan 1,25 mg zvykaci tablety pro psy
Cardisan 2,5 mg zvykaci tablety pro psy
Cardisan 5 mg zvykaci tablety pro psy
Cardisan 10 mg zvykaci tablety pro psy
Cardisan 15 mg zvykaci tablety pro psy

2 SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Pimobendanum 1,25mg/2,5mg/5mg/ 10 mg/ 15 mg

Zvykaci tablety.

Svétle hnédé s hnédymi teCkami, kulaté a konvexni 8 / 10/ 13 / 18 / 20 mm ochucené tablety s délici
ryhou ve tvaru kiiZe na jedné strané.

Tablety mohou byt rozdéleny na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

3. Cilové druhy zvirat

Psi

tal

4. Indikace pro pouZiti

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

5. Kontraindikace

Nepouzivat pimobendan v pfipad€ hypertrofické kardiomyopatie nebo v klinickém stavu, ve kterém
neni mozné z funk¢éniho nebo anatomického divodu dosahnout zlepsSeni srde¢niho vykonu (napft.
aortalni stenoza).

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na l1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

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 ,,Nezadouci ucinky*).

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

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

Tento ptipravek miize zplsobit zvyseni srdecniho tepu, ortostatickou hypotenzi, zCervenani tvare 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 ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost:

Laboratorni studie u potkanti a kraliki nepodaly diikaz o teratogennim ani fetotoxickém uc¢inku. Tyto
studie nicméné prokazaly maternalni a embryotickou toxicitu pii vysokych davkach. Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti fen.

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

Laktace:

Laboratorni studie u potkanti také prokazaly, zZe se pimobendan uvoliiuje do matefského mléka.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem laktace fen
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce

Ve farmakologickych studiich nebyla zaznamenana zadna interakce mezi pimobendanem a srde¢nim
glykosidem strophanthinem. ZvySeni srdecni kontraktility zptisobené pimobendanem je tlumeno
blokatory vapnikového kanalu a beta-blokatory.

Piedavkovani:

V piipadé predavkovani se miize vyskytnout positivné chronotropni t€¢inek, zvraceni, apatie, ataxie,
srde¢ni Selesty nebo hypotenze. V takové situaci snizte podavanou davku a za¢néte s vhodnou
symptomatickou 1écbou.

Pti dlouhodobém vystaveni (6 mésict) zdravych psti plemene bigl 3nasobku a Snasobku doporucené
davky bylo u nékterych psti pozorovano ztenceni mitralni chlopné a hypertrofie levé komory. Tyto
zmény jsou farmakodynamického pivodu.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Vzécné Zvraceni*!
Prijem*?

(1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych | Aporexie*?

zvitat): Letargie*?
ZvySena srde¢ni frekvence (mirné pozitivni chronotropni vliv)*!
Narist regurgitace mitralni chlopné*3

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

(<1 zvite / 10 000 osetfenych

zvitat, vcetné ojedinélych hlaseni):

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

*2 Pfechodny tcinek.

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

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfietrzité sledovani bezpec¢nosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv vedlejsi ucinky, a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate.
Nezadouci ucinky muzete také hlasit drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji



uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinki.

Nezadouci Gi¢inky miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.

Nepiekra¢ovat doporuc¢enou denni davku.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Déavka by méla byt podavana peroralng a v rozsahu davky 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg zivé
hmotnosti, rozd€lena do dvou dennich davek.

Preferovana denni davka je 0,5 mg/kg zivé hmotnosti, rozdélena do dvou dennich davek (jednotliva
davka 0,25 mg/kg zivé hmotnosti).

Dévka by méla byt podavana ptiblizné 1 hodinu pied krmenim.

Tomu odpovida:

Jedna 1,25mg zvykaci tableta rano a jedna 1,25mg Zvykaci tableta vecer pro Zivou hmotnost 5 kg.
Jedna 2,5mg Zvykaci tableta rano a jedna 2,5mg zvykaci tableta vecer pro zivou hmotnost 10 kg.
Jedna Smg Zvykaci tableta rano a jedna Smg zvykaci tableta vecer pro zivou hmotnost 20 kg.
Jedna 10mg Zvykaci tableta rano a jedna 10mg zvykaci tableta vecer pro zivou hmotnost 40 kg.
Jedna 15mg Zvykaci tableta rano a jedna 15mg zvykaci tableta vecer pro Zivou hmotnost 60 kg.

V ptipadé méstnavého srde¢niho selhani se doporucuje celozivotni 1é¢ba. Udrzovaci davka by méla byt
individualné pfizplsobena podle zdvaznosti onemocnéni.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi presné davky mohou byt zZvykaci tablety rozdéleny na Ctyii stejné Casti, v zavislosti na zivé
hmotnosti.
Pipravek muze byt kombinovan s diuretiky, napt. furosemidem.

10. Ochranné lhuty
Neuplatiuje se.
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo Iékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/005/23-C, 96/006/23-C, 96/007/23-C, 96/008/23-C, 96/009/23-C

Cardisan 1.25 mg/ 2.5 mg /5 mg/ 10 mg zvykaci tablety pro psy
Hlinik OPA / Hlinik / PVC blistry obsahujici 10 tablet.

Cardisan 15 mg zvykaci tablety pro psy
Hlinik OPA / Hlinik / PVC blistry obsahujici 5 tablet.

Papirova krabicka s 30, 60, 90, 100 nebo 120 tabletami.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

7.2.2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravkl Unie.
16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvoliiovani Sarze:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Sevaron Poradenstvi s.r.o.

Palackého trida 163a

612 00 Brno

Ceska republika

Tel: +420 608 034 166

info@sevaron.cz

17. Dalsi informace

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



