A. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Cardisure vet. 1,25 mg / 2,5 mg /5 mg / 10 mg tabletit koiralle

2. Koostumus

Vaikuttavat aineet:
Pimobendaani

1,25 mg: Yksi tabletti sisdltda 1,25 mg pimobendaania.

2,5 mg: Yksi tabletti siséltda 2,5 mg pimobendaania.

5 mg: Yksi tabletti sisédltdd 5 mg pimobendaania.

10 mg: Yksi tabletti sisdltdd 10 mg pimobendaania.

Vaaleanruskea pyored tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja jonka toinen puoli on sileé.
Tabletin voi jakaa kahteen (1,25 mg) tai neljdin (2,5 mg, 5 mg ja 10 mg) yhtd suureen osaan.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Lappédvuodosta (hiippa- ja/tai kolmiliuskaldpdn vuodosta) tai sydédntd laajentavasta
syddnlihassairaudesta (dilatoivasta kardiomyopatiasta) johtuva koiran syddmen vajaatoiminnan hoito.
5. Vasta-aiheet

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

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eldinladke pitdd antaa tyhjddn mahaan vdhintddn yksi tunti ennen ruokintaa, silld imeytyminen
huononee, jos eldinlddke annetaan ruokinnan yhteydessa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:
Eldinlaéke sisdltdd makuaineita. Tabletit on sdilytettdva koirien ulottumattomissa, jotta véltetddn

valmisteen 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 eldinldédkettd annetaan sokeritautia (diabetes) sairastaville koirille. Koska
pimobendaani metaboloituu maksassa, erityistd varovaisuutta tulee noudattaa annettaessa eldinlddketta
koirille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Syddmen toiminnan ja rakenteen tarkkailu on suositeltavaa eldimilld, joita hoidetaan pimobendaanilla.
(Katso myos kohta Haittavaikutukset.)



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste

tai myyntipaallys.

Kédet on pestdva kayton jdlkeen.

Laékdrille: jos valmistetta on nielty vahingossa (erityisesti jos lapsi on niellyt valmistetta), se voi
aiheuttaa syddmen tihedlyontisyyttd, pystyasennossa ilmenevad verenpaineen alhaisuutta, kasvojen
punoitusta ja padnsarkya.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kdyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty ndytt6a epdmuodostumia aiheuttavista tai
sikiotoksisista vaikutuksista. Néissd tutkimuksissa on kuitenkin 16ydetty ndytt6d suurien annosten
aiheuttamista emolle ja alkiolle toksisista vaikutuksista ja todettu pimobendaanin erittyvan maitoon.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Farmakologisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutusta sydanglykosidin ouabaiinin ja

pimobendaanin valilld. Pimobendaanin aiheuttama syddmen supistuvuuden kasvu heikkenee
kalsiuminestdjan verapamiilin ja beetasapaajan propranololin kédytén yhteydessa.

Yliannostus:

Sydédmen lyontitiheyden nopeutumista ja oksentelua voi esiintyd yliannostustapauksissa. Talléin
annosta on pienennettdvé ja sopiva oireenmukainen hoito aloitettava.

Pitkittyneessa kaytdssa (6 kuukautta) terveilld beagle-rotuisilla koirilla, jotka saivat suositeltuun
annokseen verrattuna 3- ja 5-kertaisen annoksen, joillakin koirilla havaittiin hiippaldpan
paksuuntumista ja vasemman kammion liikakasvua.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen Sydimen lyontitiheyden nopeutuminen®®,
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesta): hiippaldpén lisddntynyt vuoto©

Oksentelu”, ripuli®

Ruokahaluttomuus®, letargia (energian puute)®
Hyvin harvinainen Limakalvojen petekiat (pienet verildiskét ihon
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimests, alla)®, ihonalainen verenvuoto (verenvuoto)
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

* Kohtalainen positiivinen kronotooppinen vaikutus.

® Ndmé vaikutukset ovat annoksesta riippuvia ja ne voidaan vélttdd pienentdmalld annosta.

¢ Havaittu pitkédaikaisen pimobendaanihoidon aikana koirilla, joilla on hiippaldppésairaus.

¢ Ohimeneva.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kayttdmalla timan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta:



Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Tabletit annetaan suun kautta annoksella 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.
Ylldpitoannosta on muutettava tapauskohtaisesti sairauden vakavuuden mukaan.

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

Halkaise tabletti kahteen osaan asettamalla se tasaiselle pinnalle jakouurre

ylospdin. Pida kiinni tabletin toisesta puolikkaasta ja paina toista
puolikasta alaspéin.

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

Kukin annos tulee antaa noin tunti ennen ruokintaa. @

9. Annostusohjeet

Tatd eldinlddkettd saa kayttad vain koirilla, joilla on syddmen vajaatoiminta.

Suositeltua annosta ei saa ylittaa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

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

Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kéyttopaivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja lapipainopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaardlla tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika hévittda talousjatteiden mukana.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjdrjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamaéttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr 28807 (1,25 mg)
MTnr 28808 (2,5 mg)
MTnr 28809 (5 mg)
MTnr 28810 (10 mg)

Pakkauskoot:
Alumiini — /PVC/PE/PVDC -lapipainopakkaus:
10 tablettia / 1dpipainopakkaus: 2, 5, 10 tai 25 ldpipainopakkausta / pahvirasia.

Alumiini/alumiini-ldpipainopakkaus:

1,25 mg:n ja 2,5 mg:n tabletit: 10 tablettia / lapipainopakkaus: 2, 5, 10 tai 25 ldpipainopakkausta /
pahvirasia.

5 mg:n ja 10 mg:n tabletit: 5 tablettia / 1dpipainopakkaus: 4, 10, 20 tai 50 ldpipainopakkausta /
pahvirasia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

18.12.2025
Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Alankomaat

Genera d.d..
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok, Kroatia


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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31

20100 Turku

Suomi

Puh..: +358 (0)22510500

Lisdtietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisdtietoja

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

Kun eldinldékettd kaytettiin syddntd laajentavan sydadnlihassairauden (dilatoivan kardiomyopatian)
hoitoon pienelle maarélle tapauksia samanaikaisesti furosemidin, enalapriilin ja digoksiinin kanssa,
eldinlddkkeen osoitettiin parantavan hoidettavan koiran eldménlaatua ja pidentdvén sen elinikaa.



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

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

2. Sammansattning

Aktiva substanser:
Pimobendan

1,25 mg: Varje tablett innehaller 1,25 mg pimobendan.
2,5 mg: Varje tablett innehaller 2,5 mg pimobendan.

5 mg: Varje tablett innehéller 5 mg pimobendan.

10 mg: Varje tablett innehéller 10 mg pimobendan.

Ljusbruna, runda tabletter, skarade pa ena sidan och sldta pa den andra sidan.
Tabletterna kan delas i tva (1,25 mg) eller fyra (2,5 mg, 5 mg och 10 mg) lika stora doser.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvandningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid hypertrofisk kardiomyopati (fértjockad hjartmuskel) eller kliniska tillstand dar en
okad pumpférmaga inte &r mojlig pa grund av funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Lakemedlet ska ges pa tom mage minst en timme foére maltid, eftersom absorptionen minskar om det

ges tillsammans med mat.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

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

En in vitro-studie pa rattvivnad visade att pimobendan 6kade den glukosinducerade
insulinfrisattningen fran B-cellerna i bukspottkorteln pa ett dosberoende satt. Om lakemedlet ges till
hundar med diabetes ska blodglukosnivaerna évervakas noggrant. Eftersom pimobendan bryts ner i
levern, ska sarskild forsiktighet iakttas nar ldkemedlet ges till hundar med allvarlig leversvikt.

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

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:



Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Till 1dkaren:

Oavsiktligt intag, sarskilt hos barn, kan leda till hjartklappning, ortostatiskt blodtrycksfall, rodnad i
ansiktet och huvudvark.

Dréktighet och digivning:
Sakerheten for detta 1dkemedel har inte faststallts under draktighet eller digivning.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett nagra beldgg for fosterskadande effekter. Dessa
studier har dock visat beldgg for skadliga effekter pa modern och fostret vid hoga doser och har dven
visat att pimobendan utséndras i mjolk.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:

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

Overdosering:
Vid 6verdosering kan 6kad hjartfrekvens och krakning forekomma. I denna situation ska dosen

minskas och lamplig symtomatisk behandling paboérjas.

Vid langvarig anvandning(6 manader) hos friska beaglehundar med 3 och 5 ganger den
rekommenderade dosen observerades fortjockning av mitralisklaffen och vansterkammarhypertrofi
(6kad massa i hjartats vanstra kammare) hos ndgra hundar.

7. Biverkningar

Hund:

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

Anorexi (aptitloshet)?, letargi (avsaknad av energi)*

Mycket séllsynta Petekier i slemhinnor (sma punktformade blédningar under
(firre 4n 1 av 10 000 behandlade huden®, subkutana blédningar (blédningar under huden)®

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

* Mattlig positiv kronotrop effekt (hjértat slar snabbare).

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

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

¢ Aven om ett férhdllande med pimobendan inte helt har faststillts, kan tecken pé effekter pa primar

hemostas (den inledande processen vid blodkoagulering) observeras under behandling. Dessa tecken
forsvinner nar behandlingen upphér.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvédnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.
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 bér delas
upp pa tva tillfdllen (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 vétskedrivande behandling
(diuretika), t.ex. furosemid.

) ) )
For att bryta en tablett mitt itu placerar du tabletten pa en jamn yta >
med den skdrade sidan uppat, haller fast ena halvan av tabletten
och trycker ned den andra halvan.
For att bryta en tablett med dubbla skaror i fyra delar placerar du
tabletten pd en jamn yta med den skarade sidan uppét och trycker pa

mitten med tummen. Y i )

Varje dos ska ges ungefdr en timme fore utfodring. 8

9. Rad om korrekt administrering

Detta ldkemedel ska endast anvéndas till hundar med hjartsvikt.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

For att sdkerstdlla att réatt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.
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13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr 28807 (1,25 mg)
MTnr 28808 (2,5 mg)
MTnr 28809 (5 mg)
MTnr 28810 (10 mg)

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

Aluminium/aluminium-blisterférpackning:

1,25 mg och 2,5 mg tabletter: 10 tabletter per blisterférpackning: 2, 5, 10 eller 25 blisterférpackningar
per pappkartong.

5 mg och 10 mg tabletter: 5 tabletter per blisterférpackning: 4, 10, 20 eller 50 blisterférpackningar per
pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

18.12.2025
Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Nederldanderna

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

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Finland

Tel.: +358 (0)22510500
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

For ytterligare upplysningar om detta liakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning.
17. Ovrig information

Naér det anvants vid klaffinsufficiens tillsammans med furosemid har lakemedlet visat sig forbattra
livskvaliteten och forldnga den férvantade livslangden hos behandlade hundar.

Naér det i ett begransat antal fall anvénts vid dilaterad kardiomyopati tillsammans med furosemid,

enalapril och digoxin har ldkemedlet visat sig forbéttra livskvaliteten och forldnga den férvintade
livslangden hos behandlade hundar.
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