1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cardisure vet. 10 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Pimobendaani 10 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Selluloosa, mikrokiteinen

Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti

Luonnollinen liha-aromi

Vaaleanruskea pyoread tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja jonka toinen puoli on silea.
Tabletin voi jakaa 4 osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Lappavuodosta (hiippa- ja/tai kolmiliuskaldpédn vuodosta) tai dilatoivasta kardiomyopatiasta johtuva
koiran syddmen vajaatoiminnan hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa hypertrofisten kardiomyopatioiden tai sellaisten kliinisten sairauksien yhteydessd, joissa
syddmen minuuttitilavuuden suurentaminen ei ole mahdollista toiminnallisista tai anatomisista syista
(esim. aortta-ahtauman vuoksi).

Katso kohta 3.7.

3.4 Erityisvaroitukset

Eldinlaédke pitdd antaa tyhjaan mahaan vahintddn yksi tunti ennen ruokintaa, silld imeytyminen
huononee, jos eldinlddke annetaan ruokinnan yhteydessa.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:

Eldinlaéke sisdltdd makuaineita. Tabletit on sdilytettdva koirien ulottumattomissa, jotta véltetddn
eldinlddkkeen nieleminen vahingossa.



Rotan kudoksella tehty in vitro tutkimus osoitti, ettd pimobendaani lisdsi glukoosin aiheuttamaa
insuliinin vapautumista haiman beetasoluista annoksesta riippuvasti. Veren glukoositasoja on
tarkkailtava, jos eldinlddkettd annetaan diabetesta sairastaville koirille.

Koska pimobendaani metaboloituu maksassa, erityistd varovaisuutta tulee noudattaa silloin, kun
eldinldédkettd annetaan koirille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Syddmen toiminnan ja morfologian tarkkailu on suositeltavaa eldimilld, joita hoidetaan
pimobendaanilla. (Katso myds kohta 3.6.)

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomadsti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Kédet on pestdva kayton jalkeen.

Laékadrille: jos valmistetta on nielty vahingossa (erityisesti jos lapsi on niellyt valmistetta), se voi
aiheuttaa takykardiaa, ortostaattista hypotensiota, kasvojen punoitusta ja pddansarkya.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koirat:
Harvinainen Sydamen lyontitiheyden nopeutuminen®®,
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd): hiippaldpén lisddntynyt vuoto®
Oksentelu®, ripuli
Ruokahaluttomuus’, letargia*
Hyvin harvinainen Limakalvojen petekiat®, ihonalainen verenvuoto®
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimest,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

¢ Kohtalainen positiivinen kronotooppinen vaikutus.

® Ndmé vaikutukset ovat annoksesta riippuvia ja ne voidaan vilttdd pienentdmailld annosta.

¢ Havaittu pitkdaikaisen pimobendaanihoidon aikana koirilla, joilla on hiippaldppésairaus.

¢ Ohimeneva.

¢ Vaikka yhteyttd pimobendaaniin ei ole selvitetty tarkkaan, hoidon aikana voidaan havaita merkkeja
vaikutuksesta primaariin hemostaasiin. Nama oireet havidvit, kun hoito keskeytetdan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelméan kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella.



Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty nédyttod epdmuodostumia aiheuttavista tai
sikittoksisista vaikutuksista. Naissa tutkimuksissa on kuitenkin 18ydetty ndytt6d suurien annosten
aiheuttamista emolle ja alkiolle toksisista vaikutuksista ja todettu pimobendaanin erittyvdn maitoon.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Farmakologisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutusta sydanglykosidin ouabaiinin ja
pimobendaanin vililld. Pimobendaanin aiheuttama syddmen supistuvuuden kasvu heikkenee
kalsiuminestdjin verapamiilin ja beetasalpaajan propranololin kédytén yhteydessa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Suositeltua annosta ei saa ylittaa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Tabletit annetaan suun kautta. Annosalue on 0,2-0,6 mg pimobendaania/painokilo/vrk. Suositeltava
vuorokausiannos on 0,5 mg pimobendaania painokiloa kohti. Annos jaetaan kahteen antokertaan (0,25
mg/kg kullakin kerralla), ja puolet annoksesta annetaan aamulla ja puolet noin 12 tunnin paasta.
Hoidosta vastaava eldinlddkari muuttaa ylldpitoannosta tapauskohtaisesti sairauden vakavuuden
mukaan.

Eldinlddke voidaan antaa samanaikaisesti diureettihoidon (esim. furosemidin) kanssa.

Jaa kahdella jakouurteella varustettu tabletti neljadn osaan asettamalla tabletti tasaiselle alustalle
jakouurre ylospdin ja painamalla tabletin keskikohdasta peukalolla.

')
Kukin annos tulee antaa noin yksi tunti ennen ruokintaa. )

&

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Positiivista kronotrooppista vaikutusta ja oksentelua voi esiintyd yliannostustapauksissa. Silloin
annosta on pienennettdvé ja sopiva oireenmukainen hoito aloitettava

Hiippaldpéan paksuuntumista ja vasemman kammion hypertrofiaa havaittiin joillakin koirilla, kun
terveitd beagle-rotuisia koiria altistettiin pitkdaikaisesti (6 kk) annoksille, jotka olivat 3- ja 5-kertaisia
suositusannokseen ndhden.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidkkeiden kdytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QCO01CE90



4.2 Farmakodynamiikka

Pimobendaani on bentsimidatsoli-pyridatsinonijohdos, jolla ei ole sympatomimeettistd vaikutusta. Se
on ei-glykosidinen inotrooppi, jolla on voimakas verisuonia laajentava vaikutus.

Pimobendaani vaikuttaa stimuloivasti myokardiumiin kahdella eri tavalla: se lisdd syddamen
myofilamenttien herkkyttd kalsiumille ja estdd tyypin III fosfodiesteraasia. Sen vasodilatorinen
vaikutus perustuu tyypin III fosfodiesteraasiaktiviteetin estoon.

Kun eldinlddkettd kaytettiin samanaikaisesti furosemidin kanssa lappavuodon hoitoon, eldinlddkkeen
osoitettiin parantavan hoidettavan koiran eldménlaatua ja pidentdvén sen elinikda.

Kun eldinldédkettd kaytettiin dilatoivan kardiomyopatian hoitoon pienelle mééralle tapauksia
samanaikaisesti furosemidin, enalapriilin ja digoksiinin kanssa, eldinlddkkeen osoitettiin parantavan
hoidettavan koiran eldaménlaatua ja pidentdvén sen elinikda.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:
Suun kautta otetun annoksen jdlkeen vaikuttavan aineen absoluuttinen hy6tyosuus on 60—63 %.

Hy®étyosuus pienenee huomattavasti, jos pimobendaania annetaan ruokinnan yhteydessa tai heti sen
jalkeen, ja siksi suositellaan, ettd valmiste annetaan noin tunti ennen ruokintaa.

Jakautuminen

Jakautumistilavuus on 2,6 1/kg, mika osoittaa, ettd pimobendaani jakautuu laajalti kudoksiin.
Sitoutuminen plasman proteiineihin on keskiméérin 93 %.

Metabolia

Yhdiste demetyloituu oksidatiivisesti aktiiviseksi pdametaboliitiksi (UD-CG 212). Muut
metaboliareitit ovat UD-CG-212:n vaiheen II konjugaatit eli glukuronidit ja sulfaatit.
Eliminaatio

Pimobendaanin eliminaation puoliintumisaika plasmassa on 1,1 + 0,7 tuntia. Aktiivisen

pddametaboliitin eliminaation puoliintumisaika plasmassa on 1,5 + 0,2 tuntia. Erittyminen tapahtuu
pddasiassa ulosteiden mukana.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Jaetun tabletin kestoaika ldpipainopakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeen: 3 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 sdilytd yli 30 °C.
Aseta jaettu tabletti takaisin avattuun lapipainopakkaukseen ja kéytd se kolmen vuorokauden kuluessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini — PVC/PE/PVDC -ldpipainopakkaus:



10 tablettia / 1apipainopakkaus: 2, 5, 10 tai 25 ldpipainopakkausta / pahvirasia.

Alumiini/alumiini-ldpipainopakkaus:
5 tablettia / 1apipainopakkaus: 4, 10, 20 tai 50 ldpipainopakkausta / pahvirasia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kadytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Eurovet Animal Health B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

28810

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 11.1.2012

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
10.9.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cardisure vet. 10 mg tabletter fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:
Pimobendan 10 mg.

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Mikrokristallin cellulosa

Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat

Naturligt kottsmakdamne

Ljusbruna, runda tabletter, skarade pa ena sidan och slita pad den andra sidan

Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska tillstand dér en 6kad hjartminutvolym inte
ar mojlig pa grund av funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).

Se dven avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Lakemedlet ar smaksatt. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna férvaras utom rackhall for
hundar.



En in vitro-studie pa rattvavnad visade att pimobendan ¢kade den glukosinducerade
insulinfrisattningen fran (-cellerna i pankreas pa ett dosberoende sitt. Om ldakemedlet ges till hundar
med diabetes ska blodglukosnivaerna évervakas noggrant.

Eftersom pimobendan metaboliseras i levern, ska sarskild forsiktighet iakttas nér ldkemedlet ges till
hundar med allvarlig leverinsufficiens.

Overvakning av hjartfunktion och hjirtmorfologi rekommenderas hos djur som behandlas med
pimobendan. (Se dven avsnitt 3.6.).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta hdnderna efter anviandning.

Till ldkaren:

Oavsiktligt intag, sérskilt hos barn, kan leda till takykardi, ortostatisk hypotoni, rodnad i ansiktet och
huvudvark.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Séllsynta Okad hjartfrekvens®®, 6kat aterfldde genom mitralisklaffen®
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Kridkningar®, diarré

Anorexi‘, letargi

Mycket séllsynta Petekier i slemhinnor®, subkutana blédningar®

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

* Mattlig positiv kronotrop effekt.

® Dessa effekter dr dosberoende och kan undvikas genom att i dessa fall minska dosen.

¢ Har observerats under kronisk behandling med pimobendan hos hundar med mitralisklaffsjukdom.
4 Overgdende.

¢ Aven om ett férhillande med pimobendan inte helt har faststillts, kan tecken pé effekter pa priméar
hemostas observeras under behandling. Dessa tecken forsvinner nar behandlingen upphér.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for férsiljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Séakerheten for detta l1akemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.

Dréktighet och laktation:
Anvidnd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett nagra beldgg for teratogena eller fosterskadande
effekter. Dessa studier har dock visat beldgg fér modertoxiska och embryotoxiska effekter vid hoga
doser och har dven visat att pimobendan utséndras i mjolk.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Tabletterna ska ges oralt i dosintervallet 0,2 mg till 0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt per dag.
Rekommenderad daglig dos 4r 0,5 mg pimobendan/kg kroppsvikt.Dosen bér delas upp pa tva
administreringar (om vardera 0,25 mg/kg kroppsvikt), halva dosen pd morgonen och den andra halvan
ungefér 12 timmar senare. Underhéllsdosen ska justeras individuellt av ansvarig veterindr beroende pa
sjukdomens svarighetsgrad.

Lakemedlet kan kombineras med diuretikabehandling, t.ex. furosemid.

For att bryta en tablett med dubbla skaror i fyra delar placerar man

tabletten pa en jamn yta med den skarade sidan uppét och trycker pd

mitten med tummen. by )

Varje dos ska ges ungefér en timme fore utfodring. 8

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder
och motgift)

Vid overdosering kan positiv kronotrop effekt och krikning férekomma. I denna situation ska dosen

minskas och lamplig symtomatisk behandling paborjas.

Vid langvarig exponering (6 manader) hos friska beaglehundar med 3 och 5 ganger den

rekommenderade dosen observerades fortjockning av mitralisklaffen och vansterkammarhypertrofi

hos ndgra hundar.

3.11 Sarskilda begrdansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begréansningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begridnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.
4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QC01CES0

4.2 Farmakodynamik



Pimobendan, ett benzimidazol-pyridazinonderivat, &r en icke-sympatomimetisk, icke-glykosid inotrop
substans med potenta vasodilaterande egenskaper.

Pimobendan ut6var sin stimulerande myokardiella effekt genom en dubbel verkningsmekanism: det
okar kalciumkénsligheten hos hjartmyofilamenten och hammar fosfodiesteras (typ IIT). Det har ocksa
en vasodilaterande effekt genom hdamning av fosfodiesteras I1I-aktivitet.

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

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

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Efter oral administrering av detta veterindrmedicinska ldkemedel &r den absoluta biotillgdangligheten

for den aktiva substansen 60-63 %. Eftersom denna botillgdnglighet reduceras betydligt om
pimobendan ges tillsammans med mat eller kort tid dérefter, rekommenderas att djuren behandlas
ungefdr 1 timme fore utfodring.

Distribution:

Distributionsvolymen ér 2,61 I/kg, vilket indikerar att pimobendan snabbt fordelas i vivnaderna. Den
genomsnittliga plasmaproteinbindningen &r 93 %.

Metabolism:

Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten (UD-CG

212). Ytterligare metaboliseringsvagar ar fas II-konjugat av UD-CG-212, i huvudsak glukuronider och
sulfater.

Eliminering:

Halveringstiden for eliminering av pimobendan i plasma dr 1,1 + 0,7 timmar. Den aktiva
huvudmetaboliten elimineras med en elimineringshalveringstid i plasma pa 1,5 + 0,2 timmar. Néstan
hela dosen elimineras via feces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.
Hallbarhet for delad tablett i 6ppnad blisterférpackning: 3 dagar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Légg tillbaka delad tablett i den 6ppnade blisterférpackningen och anvind den inom 3 dagar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium — PVC/PE/PVDC -blisterférpackning:
10 tabletter per blisterférpackning: 2, 5, 10 eller 25 blisterférpackningar per pappkartong.



Aluminium/aluminium-blister:
5 tabletter per blisterférpackning: 4, 10, 20 eller 50 blisterférpackningar per pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28810

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 11.1.2012

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.9.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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