ULOTKA INFORMACYJNA
Cardisure Flavoured 1,25 mg/2,5 mg/5 mg/10 mg tabletki dla psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Holandia

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate, Keighley Road, Skipton
North Yorkshire, BD23 2RW, Wielka Brytania

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok, Chorwacja

Jedynie miejsce testowania i zwalniania partii produktu bedzie wymienione na wydrukowanej ulotce.
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cardisure Flavoured 1,25 mg/2,5 mg/5 mg/10 mg tabletki dla pséw

Pimobendan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynng jest pimobendan.

1,25 mg: 1 tabletka zawiera 1,25 mg pimobendanu.

2,5 mg: 1 tabletka zawiera 2,5 mg pimobendanu.

5 mg: 1 tabletka zawiera 5 mg pimobendanu.

10 mg: 1 tabletka zawiera 10 mg pimobendanu

Jasnobrgzowa, okragla tabletka z linig podziatu po jednej stronie i o gtadkiej powierzchni po drugiej
stronie.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zastoinowej niewydolnosSci serca u psow wynikajacej z niedomykalnos$ci zastawek

(niedomykalno$¢ zastawki mitralnej i/lub trojdzielnej) lub kardiomiopatii rozstrzeniowe;.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowa¢ w przypadku kardiomiopatii przerostowej lub schorzen, w ktérych zwigkszenie
pojemnosci minutowej nie jest mozliwe ze wzgleddw czynnosciowych lub anatomicznych (np. w

stenozie aortalnej).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moze ujawnic si¢ umiarkowane dziatanie chronotropowe dodatnie i wymioty.
Nasilenie tych dziatan jest jednak proporcjonalne do podanej dawki, w zwigzku z czym mozna ich
unikng¢ poprzez obnizenie dawki. W rzadkich przypadkach obserwowano przemijajgca biegunke,

jadtowstret i ospatosc.

Cho¢ zwigzku z podaniem pimobendanu nie wykazano w sposob jednoznaczny, w bardzo rzadkich
przypadkach w trakcie stosowania omawianego leku moze by¢ obserwowany wptyw na hemostaze
pierwotng (drobne wybroczyny na btonach sluzowych, krwotoki podskdrne). Objawy te ustepuja po

odstawieniu leku.

W rzadkich przypadkach, podczas przewleklego stosowania pimobendanu u pséw z wadg zastawki

mitralnej obserwowano nasilenie niedomykalnosci zastawki mitralne;j.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu

leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow

niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Tabletki powinno podawac si¢ doustnie w zakresie dawek od 0,2 do 0,6 mg pimobendanu/kg m.c. na
dobe. Preferowana dawka dobowa wynosi 0,5 mg pimobendanu/kg m.c. Dawk¢ dobowa powinno si¢
podawa¢ w dwdch dawkach podzielonych (po 0,25 mg/kg m.c.), przy czym potowe dawki dobowe;j
powinno si¢ poda¢ rano, a druga potowe — okoto 12 godzin p6zniej. Dawke podtrzymujacg powinno

si¢ ustala¢ indywidualnie po uwzglednieniu nasilenia choroby.

Produkt mozna taczy¢ z lekami moczopednymi, np. furosemidem.

W celu przepolowienia tabletki nalezy umiescic¢ ja na rownej powierzchni strong
z linig podziatu ku gorze, przytrzymacé jedng potowe tabletki i nacisnaé druga.
W celu przepotowienia tabletki z podwdjna linig podzialu nalezy

umiesci¢ ja na rdwnej powierzchni strong z rowkami ku gorze i

przycisng¢ kciukiem srodkows czesé tabletki.

Kazda dawke nalezy podawac okoto godziny przed karmieniem.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt nalezy stosowac wytacznie u pséOw z niewydolnoscig serca.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego dawkowania.

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy doktadnie ustali¢ mase ciala zwierzecia, w celu
zapewnienia prawidtowego dawkowania.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

W przypadku podzielenia tabletki niewykorzystang potowke nalezy ponownie umiesci¢ w otwartym
blistrze i1 zuzy¢ w ciggu 3 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po uplywie ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Produkt nalezy podawac na czczo, co najmniej godzing przed positkiem, gdyz pokarm spowalnia jego
wchtanianie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt jest aromatyzowany. Aby zapobiec przypadkowemu spozyciu, tabletki nalezy przechowywac
w miejscu niedostgpnym dla pséw. W przeprowadzonym w warunkach in vitro badaniu na tkankach
szczura wykazano, ze pimobendan zwigksza w sposdb proporcjonalny do podanej dawki indukowane
glukoza uwalnianie insuliny z komoérek beta trzustki. W przypadku podawania produktu psom
cierpigcym na cukrzyce powinno si¢ uwaznie monitorowac glikemi¢. Poniewaz pimobendan jest
metabolizowany w watrobie, powinno si¢ zachowacé szczeg6lng ostroznos¢ podczas podawania produktu
psom z ciezka niewydolnoscia tego narzadu.

U zwierzat leczonych pimobendanem zaleca si¢ monitorowanie czynnosci i morfologii serca. (patrz
punkt ,,Dziatania niepozadane”)

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Informacja dla lekarzy: przypadkowe polknigcie, szczegdlnie przez dziecko, moze prowadzi¢ do
wystgpienia czestoskurczu, niedoci$nienia ortostatycznego, napadowego zaczerwienienia twarzy i
bolu glowy.

Stosowanie w cigzy lub laktacji
Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie ujawnity zadnego dziatania teratogennego ani
fetotoksycznego. Badania te wykazaly jednak dziatania toksyczne na organizm matczyny i dziatania




embriotoksyczne przy wysokich dawkach oraz wykazaly, ze pimobendan przechodzi do mleka
matczynego. Bezpieczenstwa stosowania omawianego produktu nie oceniano u ci¢zarnych ani
karmigcych suk. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono wystgpowania interakcji migdzy glikozydem
nasercowym - strofantyng a pimobendanem. Indukowane przez pimobendan zwigkszenie kurczliwosci
migsnia sercowego ulega ostabieniu w obecnos$ci nalezgcego do antagonistOw wapnia werapamilu i
nalezacego do beta-blokeréw propranololu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ dziatanie chronotropowe dodatnie i wymioty. W tej
sytuacji powinno si¢ zmniejszy¢ dawkowanie i wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

12-11-2018

15. INNE INFORMACJE

W przypadkach gdy produkt ten jest stosowany w niedomykalnosci zastawek tgcznie z furosemidem,
poprawia on jakos$¢ zycia i wydtuza oczekiwang dtugos¢ przezycia u leczonych tym produktem psow.

W ograniczonej liczbie przypadkéw gdy produkt ten byt stosowany w kardiomiopatii rozstrzeniowe;j
w skojarzeniu z furosemidem, enalaprylem i digoksyna, poprawiat on jakos$¢ zycia i wydtuzat
oczekiwang dhlugos¢ przezycia u leczonych tym produktem psow.

Wielkos$¢ opakowan:
Blister z PVC/PE/PVDC/Aluminium:
2,5, 10 lub 25 blistrow zawierajacych 10 tabletek w pudetku tekturowym.

Blister z Aluminium/Aluminium
1,25 mg lub 2,5 mg tabletki: 2, 5, 10 lub 25 blistrow zawierajacych 10 tabletek w pudetku tekturowym.
5 mg lub 10 mg tabletki: 4, 10, 20 lub 50 blistrow zawierajacych 5 tabletek w pudetku tekturowym.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



	W przypadku podzielenia tabletki niewykorzystaną połówkę należy ponownie umieścić w otwartym blistrze i zużyć w ciągu 3 dni.

