PAKKAUSSELOSTE
Cardisure vet. 3,5 mg/ml oraaliliuos koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

10436 Rakov Potok

Kroatia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Cardisure vet. 3,5 mg/ml oraaliliuos koirille
pimobendaani

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Oraaliliuos.
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Pimobendaani 3,5mg

Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519) 1,0 mg

Kirkas, viriton, puoliviskoosinen neste.
4. KAYTTOAIHEET

Lappéavuodosta (hiippa- ja/tai kolmiliuskalipan vuodosta) tai dilatoivasta kardiomyopatiasta johtuva
koiran kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoito.

S. VASTA-AIHEET

Eisaa kiyttdd paksuntavan sydénlihassairauden (hypertrofinen kardiomyopatia) tai sellaisten kliinisten
sairauksien yhteydessé, joissa syddmen minuuttitilavuuden suurentaminen ei ole mahdollista
toiminnallisista tai anatomisista syistd (esim. aortta-ahtauman vuoksi).

Eisaa kéyttaa koirille, joilla on vaikea-asteista maksan vajaatoimintaa, silld pimobendaani metaboloituu
padasiassa maksan kautta.

Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Vihiistd syddmen lyontitiheyttd nopeuttavaa vaikutusta ja oksentelua voi esiintyd harvinaisissa
tapauksissa. Nama vaikutukset ovat kuitenkin annoksesta riippuvaisia, ja ne voidaan valttaa
pienentdmélld annosta. Ohimenevéa ripulia, ruokahaluttomuutta tai visymysti on havaittu harvinaisissa
tapauksissa.

Hiippaldpén lisdéntynyttd vuotoa on havaittu harvinaisissa tapauksissa pitkdaikaisen
pimobendaanihoidon aikana koirilla, joilla on hiippaldppasairaus.

Hoidon aikana voi hyvin harvinaisissa tapauksissa esiintyd merkkejd vaikutuksista primaariin
hemostaasiin (limakalvojen pienid verenpurkaumia, ihonalaisia verenvuotoja), mutta niiden yhteytté
pimobendaaniin ei ole selvitetty tarkkaan. Nidmi oireet hdvidvit hoidon keskeytyksen jilkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéaritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eliintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldint)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd ettd ld4dke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Pimobendaani pitdd antaa noin yhté tuntia ennen ruokintaa.

Valmiste annetaan suun kautta annoksina 0,2-0,6 mg/kg pimobendaania vuorokaudessa.
Vuorokausiannos jactaan kahteen antokertaan (eli 0,1-0,3 mg/kg pimobendaania, mikd vastaa 0,3-

0,8 ml:aa valmistetta 10:td painokiloa kohden kaksi kertaa pdivissd). Puolet annoksesta annetaan
aamuisin ja puolet noin 12 tunnin kuluttua.

Suositeltavin vuorokausiannos on 0,5 mg/kg pimobendaania kahteen annokseen jaettuna 12 tunnin vilein
(eli 0,25 mg/kg, mikd vastaa 0,7 mlaa valmistetta 10:td painokiloa kohden yhdelld antokerralla).
Valmiste voidaan antaa suoraan suuhun pakkauksen sisaltiméan mittaruiskun avulla.

Pakkauksen siséltdima ruisku ei sovellu alle 3,5 kgmn painoisten koirien hoitoon (annos alle 0,1 ml).

Jos koiralla on lievdd syddmen vajaatoimintaa, annosalueen pienemmat annokset voivat olla riittédvid. Jos
selkedd vastetta ei kuitenkaan ole havaittavissa yhden viikon kuluessa, annosta pitdd suurentaa.
Hoitavan eldinlidkérin pitdd saétidd ylldpitoannos yksilollisesti sairauden vaikeusasteen mukaan.
Valmisteeseen voidaan yhdistdé jokin diureetti, esim. furosemidi.

9. ANNOSTUSOHJEET

Koiran paino on maaritettdva tarkasti ennen valmisteen mééraamisté oikean annostuksen
varmistamiseksi.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Pidé pullo ja ruisku alkuperéisessé kartonkikotelossa. Herkké valolle.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi eldinkiikevalmistetta viimeisen kiiyttdpdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
kartonkikotelossa EXP jilkeen. Erddntymispaivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Kéyté avattu pakkaus 60 vuorokauden kuluessa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Veren glukoositasoja on tarkkailtava sddnnollisesti, jos valmistetta annetaan sokeritautia (diabetesta)
sairastaville koirille.

Pimobendaanihoitoa saavien eldinten syddmen toimintaa ja rakennetta suositellaan seuraamaan. Ks.
myds kohta Haittavaikutukset.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Jos valmistetta on nielty vahingossa (erityisesti jos lapsi on niellyt valmistetta), se voi aiheuttaa syddmen
tihedlyOntisyyttd, pystyasennossa ilmenevdd matalaa verenpainetta, kasvojen punoitusta ja paénsarkya.
Vilttadksesi valmisteen nielemisen vahingossa dla jata tiytettyd ruiskua ilman valvontaa, ja séilytd pullo
ja kéaytetty ruisku alkuperdisessd kartonkikotelossa, jotta lapset eivit saa valmistetta késiinsd. Sulje
pullon korkki tiiviisti sen jilkeen, kun olet ottanut tarvittavan miirén nestettd. Valmiste on pidettiva
poissa lasten nékyviltd ja ulottuvilta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kidénny vélittomasti lidkérin puoleen ja nidytd hdnelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Téamé valmiste aiheuttaa ihon herkistymisté. Kasittele valmistetta varoen vélttddksesi thon altistumisen.
Pese kédet kiyton jalkeen.

Pimobendaanille tai timén valmisteen jollekin apuaineelle yliherkkien henkildiden pitdd valttda
ihoaltistusta. Jos valmistetta padsee kosketuksiin thon kanssa, pese iho heti saippualla ja vedella.

Tineys ja imetys:

Rotilla ja kaneilla tehdyt laboratoriotutkimukset eivét ole osoittaneet teratogeenisi tai sikitoksisia
vaikutuksia. Néissd tutkimuksissa on kuitenkin todettu suurten annosten yhteydessid emoon kohdistuvaa
toksisuutta ja siki6toksisuutta. Niissd on my0s todettu, ettd pimobendaani erittyy maitoon.

Tadmén valmisteen turvallisuutta ei ole arvioitu tiineilld tai imettdvilld nartuilla. Voidaan kayttia
ainoastaan hoitavan eldinlidkarin tekemén hy6ty—haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Pimobendaanin aiheuttama sydédmen supistuvuuden kasvu heikkenee kalsiuminestéjien verapamiilin ja
diltiatseemin sekd beetasalpaajan propranololin kiyton yhteydessa.

Farmakologisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutusta sydénglykosidi ouabaiinin ja pimobendaanin
valilla.

Yliannostus (oireet, hitidtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Ylannoksesta voi aiheutua oksentelua, syddmen lyontitiheyden nopeutumista, apatiaa (haluttomuus),
likkeiden haparoivuutta, syddmen sivudénid tai matalaa verenpainetta. Annosta pitdé talloin pienentaa
ja aloittaa sopiva oireenmukainen hoito.

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




Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista. Namaé toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

24.11.2021

1S. MUUT TIEDOT

Kun valmistetta kiytettiin samanaikaisesti furosemidin kanssa lippadvuodon hoitoon, valmisteen
osoitettiin parantavan hoidettavan koiran eliménlaatua ja pidentdvén sen elinikaa.

Kun valmistetta kidytettiin syddnti laajentavan sydénlihassairauden (dilatoiva kardiomyopatia) hoitoon
pienelle joukolle suurikokoisten rotujen koiria samanaikaisesti tavanomaisen hoidon kanssa, valmisteen
osoitettiin parantavan hoidettavan koiran eldménlaatua ja pidentdvén sen elinik4a.

Kartonkikotelo, jossa yksi 42 mln pullo.
Pakkaus sisdltdéd pientiheyspolyeteenisen 1,5 mln mittaruiskun, jossa mitta-asteikko.

Kartonkikotelo, jossa yksi 168 mLn pullo.
Pakkaus sisdltdéd pientiheyspolyeteenisen 3 mln mittaruiskun, jossa mitta-asteikko.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Cardisure vet. 3,5 mg/ml oral losning for hund

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

Innehavare av godkdnnande for forsélining:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

10436 Rakov Potok

Kroatien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cardisure vet. 3,5 mg/ml oral 16sning for hund
pimobendan

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTAN OCH OVRIGA SUBSTANSER
Oral I6sning.
En ml mnehéller:

AKtiv substans:
Pimobendan 3,5mg

Hjilpimnen:
Bensylalkohol (E1519) 1,0 mg

Klar, farglos, semiviskos vétska.
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 (fortjockad hjirtmuskel) eller kliniska tillstdnd dir en 6kad
hjartminutvolym (pumpférmaga) inte dr mojlig pd grund av funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex.
aortastenos).

Anvind inte till hundar med svar leversvikt da pimobendan huvudsakligen metaboliseras i levern.
Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjélpdmnena.



6. BIVERKNINGAR

En Iatt 6kning av hjartfrekvensen (pulsen) och krékning kan i séllsynta fall forekomma. Dessa effekter
ar dock dosberoende och kan undvikas genom att minska dosen. I séllsynta fall har 6vergiende diarré,
aptitloshet eller slohet observerats.

I sdllsynta fall har ett dkat aterflode av blod genom mitralisklaffen i hjartat observerats under
langtidsbehandling med pimobendan hos hundar med mitralisklaffsjukdom.

Aven om ett samband med pimobendan inte siikert har faststillts, kan tecken pa effekter pa primér
hemostas (punktformiga blodningar i slemhinnor, blodningar under huden) i mycket séllsynta fall
observeras under behandling. Dessa tecken forsvinner nir behandlingen upphdér.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- sdllsynta (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvédndning (ges via hundens mun).

Pimobendan ska ges ungefar en timme fore utfodring.

Lakemedlet ska ges oralt (via hundens mun) med en dos pa 0,2—0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt per
dag. Den dagliga dosen ska delas upp pa tva lika stora doser (dvs. 0,1-0,3 mg pimobendan/kg
kroppsvikt, motsvarande 0,3-0,8 ml av likemedlet per 10 kg kroppsvikt, tva gdnger per dag), dir halva
dosen ges pa morgonen och den andra halvan ungefér 12 timmar senare. Rekommenderad daglig dos
ar 0,5 mg pimobendan/kg kroppsvikt uppdelat pa tva doser som ges med 12 timmars mellanrum (dvs.
0,25 mg/kg, motsvarande 0,7 ml av likemedlet per 10 kg kroppsvikt per administreringstillfalle).
Likemedlet kan ges direkt i munnen med hjilp av doseringssprutan som medfoljer i férpackningen.
Sprutan som medfoljer i forpackningen ér inte limplig for behandling av hundar som véger mindre 4n
3,5 kg (doser mindre dn 0,1 ml).

Vid lindriga fall av kronisk hjartsvikt kan det ricka med en daglig dos i den ldgre delen av
doseringsintervallet. Dosen ska dock 6kas om ett tydligt svar inte observeras inom en vecka.
Underhallsdosen ska justeras individuellt av ansvarig veterindr beroende pa sjukdomens svarighetsgrad.
Likemedlet kan kombineras med diuretikabehandling, t.ex. furosemid.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Bestdm kroppsvikten noggrant fore behandling for att sdkerstélla korrekt dosering.

10. KARENSTID

Ej relevant.



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara flaskan och sprutan i originalkartongen. Ljuskansligt.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten eller kartongen efter Utg. dat.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Oppnad forpackning ska anviindas inom 60 dagar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Vid behandling av hundar med diabetes mellitus ska blodglukosnivderna métas regelbundet.
Overvakning av hjirtfunktion och hjirtmorfologi rekommenderas hos djur som behandlas med
pimobendan. Se dven avsnitt Biverkningar.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Oavsiktligt intag, sirskilt hos barn, kan leda till hog hjartfrekvens (takykardi), yrsel d4 man hastigt reser
sig upp (ortostatisk hypotoni), rodnad i ansiktet och huvudvark. For att undvika oavsiktligt intag ska den
fyllda sprutan aldrig limnas obevakad. Flaskan och den anvéinda sprutan ska forvaras i
originalkartongen for att forhindra att barn far tillgang till likemedlet. Skruva noggrant tillbaka locket
direkt efter att du dragit upp ldmplig méngd vétska ur flaskan. Anvénds och forvaras utom syn- och
rdckhéll for barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Detta likemedel orsakar hudsensibilisering. Hantera likemedlet med forsiktighet for att undvika
hudexponering. Tvitta hinderna efter anvéndning.

Personer som ér dverkénsliga for pimobendan eller ndgot av hjalpdmnena ska undvika hudexponering.
Vid oavsiktligt spill p4 huden, tvitta omedelbart med tval och vatten.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte visat fosterskadande effekter. Dessa studier har dock
visat pd skadliga effekter pA modern och fostret vid hoga doser och har dven visat att pimobendan
utsondras 1 mjolk.

Likemedlets sidkerhet har inte utvirderats hos dréktiga eller digivande tikar. Anviands endast i enlighet
med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Den pimobendaninducerade 6kningen av hjirtats kontraktionskraft minskar i ndrvaro av
kalciumantagonisterna verapamil och diltiazem och B-antagonisten propranolol.

I farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden ouabain och
pimobendan.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):

Overdosering kan orsaka krikningar, kning av hjirtfrekvensen (pulsen), apati, bristande koordination,
blasljud eller lagt blodtryck. 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 vénsterkammarhypertrofi hos
nagra hundar.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, Il FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man goér med likemedel som inte lingre anvénds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

24.11.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Nir det anvénts vid klaffinsufficiens tillsammans med furosemid har lakemedlet visat sig forbéttra
livskvaliteten och forlinga den forviantade livslingden hos behandlade hundar.

Nir det i ett begransat antal fall anvénts vid dilaterad kardiomyopati hos stora hundraser tillsammans
med standardbehandling har likemedlet visat sig forbattra livskvaliteten och forlinga den forvéantade
livsldingden hos behandlade hundar.

Kartong som innehaller en flaska med 42 ml
Forpackningen innehéller en 1,5 ml graderad oral doseringsspruta av lagdensitetspolyeten.

Kartong som innehaller en flaska med 168 ml
Forpackningen innehaller en 3 ml graderad oral doseringsspruta av lagdensitetspolyeten.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



