BIPACKSEDEL FOR

Cardisure vet. 1,25 mg tabletter fér hund
Cardisure vet. 2,5 mg tabletter for hund
Cardisure vet. 5 mg tabletter for hund
Cardisure vet. 10 mg tabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Nederlédnderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Nederléanderna

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok, Kroatien

I den tryckta bipacksedeln kommer endast den tillverkare som analyserar och frislapper
produktionssatserna att nadmnas.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cardisure vet. 1,25 mg /2,5 mg /5 mg/ 10 mg tabletter for hund

pimobendan

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Den aktiva substansen ar pimobendan.

1,25 mg: 1 tablett innehaller 1,25 mg pimobendan.

2,5 mg: 1 tablett innehaller 2,5 mg pimobendan.

5 mg: 1 tablett innehaller 5 mg pimobendan.

10 mg: 1 tablett innehaller 10 mg pimobendan.

Ljusbruna, runda tabletter, skarade pa ena sidan och slata pa den andra sidan.

4. ANVANDNINGSOMRADEN



For behandling av hundar med kronisk hjartsvikt orsakad av klaffinsufficiens (aterflode genom
mitralis- och/eller trikuspidalisklaffarna) eller dilaterad kardiomyopati.

5.  KONTRAINDIKATIONER

Hypertrofisk kardiomyopati (fortjockad hjartmuskel) eller kliniska tillstand dar en 6kad
pumpformaga inte ar mojlig pa grund av funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex.
aortastenos).

6. BIVERKNINGAR

En mattlig 6kning av hjartfrekvensen (pulsen) och krakning kan i séllsynta fall forekomma.
Dessa effekter ar dock dosberoende och kan undvikas genom att i dessa fall minska dosen. 1
sallsynta fall har 6vergaende diarré, aptitloshet eller sléhet observerats.

Aven om ett samband med pimobendan inte sékert har faststallts, kan tecken pa effekter pa
primar hemostas (punktformiga blédningar i slemhinnor, blédningar under huden) i mycket
séllsynta fall observeras under behandling. Dessa tecken forsvinner nar behandlingen upphor.
| séllsynta fall har ett 6kat aterflode av blod genom mitralisklaffen i hjartat observerats under
langtidsbehandling med pimobendan hos hundar med mitralisklaffsjukdom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler & 1 men féarre &an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler & 1 men férre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna

bipacksedel, bor du tala om det for veterinéren.

7.  DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Tabletterna ska ges oralt (via hundens mun) i dosintervallet 0,2 mg till 0,6 mg pimobendan/kg

kroppsvikt per dag. Rekommenderad daglig dos ar 0,5 mg pimobendan/kg kroppsvikt. Dosen

bor delas upp pa tva tillfallen (om vardera 0,25 mg/kg kroppsvikt), halva dosen pa morgonen

och den andra halvan ungefar 12 timmar senare. Underhallsdosen ska justeras individuellt

beroende pa sjukdomens svarighetsgrad.

Lakemedlet kan kombineras med véatskedrivande behandling (diuretika), t.ex. furosemid.



For att bryta en tablett mitt itu placerar du tabletten pa en N )

jamn yta med den skarade sidan uppat, haller fast ena halvan i%
av tabletten och trycker ned den andra halvan.

For att bryta en tablett med dubbla skaror i fyra delar
placerar du tabletten pa en jamn yta med den skarade sidan

uppat och trycker pa mitten med tummen.

Varje dos ska ges ungefar en timme fore utfodring.

9.  ANVISNINGAR FOR KORREKT ADMINISTRERING

Detta lakemedel ska endast anvandas till hundar med hjartsvikt.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Bestam kroppsvikten noggrant fére behandling for att sakerstalla korrekt dosering.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Lé&gg tillbaka delad tablett i den 6ppnade blisterférpackningen och anvénd den inom 3 dagar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen, efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Lakemedlet ska ges pa tom mage minst en timme fore maltid, eftersom absorptionen minskar om
det ges tillsammans med mat.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Lakemedlet &r smaksatt. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom
rackhall for hundar. En in vitro-studie pa rattvavnad visade att pimobendan 6kade den
glukosinducerade insulinfrisattningen fran p-cellerna i bukspottkorteln pa ett dosberoende sétt.
Om ldkemedlet ges till hundar med diabetes ska blodglukosnivaerna 6vervakas noggrant.
Eftersom pimobendan bryts ner i levern, ska sarskild forsiktighet iakttas nar lakemedlet ges till
hundar med allvarlig leversvikt.




Overvakning av hjartfunktion och hjartmorfologi rekommenderas hos djur som behandlas med
pimobendan. (Se dven avsnitt 6.).

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
Tvétta handerna efter anvandning.

Rad till lakare: oavsiktligt intag, sarskilt hos barn, kan leda till hjartklappning, ortostatiskt
blodtrycksfall, rodnad i ansiktet och huvudvérk.

Anvandning under draktighet eller laktation:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit belagg for fosterskadande effekter. Dessa
studier har dock visat pa skadliga effekter pa modern och fostret vid hdga doser och har dven
visat att pimobendan utsondras i mjolk. Lakemedlets sakerhet har inte utvarderats hos
dréktiga eller digivande tikar. Anvénds endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

| farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden ouabain och
pimobendan. Den pimobendaninducerade 6kningen av hjartats kontraktionskraft minskar i
narvaro av kalciumantagonisten verapamil och B-antagonisten propranolol.

Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift):

Vid Overdosering kan okad hjartfrekvens och krékning férekomma. | denna situation ska dosen
minskas och lamplig symtomatisk behandling paborijas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for

att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GOKANDES

2022-06-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Nér det anvénts vid klaffinsufficiens tillsammans med furosemid har lakemedlet visat sig
forbattra livskvaliteten och forlanga den forvéantade livslangden hos behandlade hundar.

Nér det i ett begransat antal fall anvénts vid dilaterad kardiomyopati tillsammans med
furosemid, enalapril och digoxin har lakemedlet visat sig forbattra livskvaliteten och férlanga
den forvéantade livslangden hos behandlade hundar.

Forpackningsstorlekar:
Aluminium-PVC/PE/PVDC-blister:



10 tabletter per blister: 2, 5, 10 eller 25 blister per kartong.
Aluminium-aluminiumblister:

1,25 mg och 2,5 mg: 10 tabletter per blister: 2, 5, 10 eller 25 blister per kartong.
5 mg och 10 mg: 5 tabletter per blister: 4, 10, 20 eller 50 blister per kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



