PAKKAUSSELOSTE

Cardisure vet. 1,25 mg tabletti koirille
Cardisure vet. 2,5 mg tabletti koirille
Cardisure vet. 5 mg tabletti koirille
Cardisure vet. 10 mg tabletti koirille

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

Myyntiluvan haltija

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Alankomaat

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

2. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cardisure vet. 1,25 mg/2,5 mg /5 mg/ 10 mg tabletti koirille
pimobendaani

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine on pimobendaani.

1,25 mg: 1 tabletti sisdltdd 1,25 mg pimobendaania.

2,5 mg: 1 tabletti sisdltdd 2,5 mg pimobendaania.

5 mg: 1 tabletti sisdltdd 5 mg pimobendaania.

10 mg: 1 tabletti siséltdd 10 mg pimobendaania.

Vaaleanruskea pyored tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja jonka toinen puoli on siled.

4. KAYTTOAIHEET

Lappéavuodosta (hiippa- ja/tai kolmiliuskaldpdn vuodosta) tai sydénti laajentavasta
sydénlihassairaudesta (dilatoivasta kardiomyopatiasta) johtuva koiran syddmen vajaatoiminnan hoito.
5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda hypertrofisten kardiomyopatioiden tai sellaisten kliinisten sairauksien yhteydessé, joissa

syddmen minuuttitilavuuden suurentaminen ei ole mahdollista toiminnallisista tai rakenteellisista
syistd (esim. aortta-ahtauman vuoksi).



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kohtalaista syddmen lyontitiheyttd nopeuttavaa vaikutusta ja oksentelua voi esiintyéd harvinaisissa
tapauksissa. Nama vaikutukset ovat kuitenkin annoksesta riippuvia ja ne voidaan valttda pienentimalla
annosta. Ohimenevaa ripulia, ruokahaluttomuutta tai visymysti on havaittu harvinaisissa tapauksissa.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi hoidon aikana esiintyd merkkejd vaikutuksesta primaariin
hemostaasiin (imakalvojen pienid verenpurkaumia, honalaisia verenvuotoja), mutta niiden yhteytta
pimobendaaniin ei ole selvitetty tarkkaan. Nama oireet hidvidvat hoidon keskeytyksen jilkeen.
Hiippaldpén lisdéntynyttd vuotoa on havaittu harvinaisissa tapauksissa pitkdaikaisen pimobendaanihoidon
aikana koirilla, joilla on hiippaldppésairaus.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 eldinté)

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

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

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

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
selosteessa, ilmoita asiasta eldmlddkarillesi.
7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Korra

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT

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 péésta.
Yldpitoannosta on muutettava tapauskohtaisesti sairauden vakavuuden mukaan.

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

Halkaise tabletti kahteen osaan asettamalla se tasaiselle pinnalle jakouurre
ylospédin. Pidd kiinni tabletin toisesta puolikkaasta ja paina toista
puolikasta alaspdin.

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

Kukin annos tulee antaa noin tunti ennen ruokintaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tétéd valmistetta saa kdyttad vain koirilla, joilla on syddmen vajaatoiminta.



Suositeltua annosta ei saa ylittaa.
Koiran paino on méaédritettdva tarkasti ennen hoidon aloittamista oikean annostuksen varmistamiseksi.
10. VAROAIKA

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd alle 30 °C.

Aseta jaetut tabletit takaisin avattuun lipipainopakkaukseen ja kdytd ne kolmen pdivin sisélla.

Ali kiiytd titi eldinkidkevalmistetta erdintymispiivin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa ja
lapipainopakkauksessa EXP jilkeen. Erddntymispéivilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Valmiste pitdd antaa tyhjiin mahaan véhintdén yksi tunti ennen ruokintaa, silld imeytyminen huononee,
jos valmiste annetaan ruokinnan yhteydessa.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmiste sisdltdd makuaineita. Tabletit on sdilytettdvd koirien ulottumattomissa, jotta viltetdin
valmisteen nieleminen vahingossa.

Rotan kudoksella tehty in vitro -tutkimus osoitti, ettd pimobendaani lisisi glukoosin aiheuttamaa insuliinin
vapautumista haiman beetasoluista annoksesta riippuvasti. Veren glukoositasoja on tarkkailtava, jos
valmistetta annetaan sokeritautia (diabetes) sairastaville koirille. Koska pimobendaani metaboloituu
maksassa, erityistd varovaisuutta tulee noudattaa annettaessa valmistetta koirille, joilla on vaikea maksan
vajaatoiminta.

Sydédmen toiminnan ja rakenteen tarkkailu on suositeltavaa eldimilld, joita hoidetaan pimobendaanilla.
(Katso myos kohta 6.)

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Jos valmistetta nielldiéin vahingossa, ota vilittomésti yhteys lddkériin ja ndyté lddkérille valmisteen
pakkausselostetta tai etikettid.

Kédet on pestiva kdyton jalkeen.

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

Kévytto tineyden ja imetyksen aikana

Rotilla ja kaneilla tehdyt laboratoriotutkimukset eivit ole osoittaneet epamuodostumia aiheuttavia tai
sikidtoksisia vaikutuksia. Néaissa tutkimuksissa on kuitenkin suurilla annoksilla havaittu olevan emolle
ja alkiolle toksisia vaikutuksia, ja niissd on osoitettu pimobendaanin erittyvin maitoon. Tamén
valmisteen turvallisuutta ei ole arvioitu tineilld tai imettdvilld nartuilla. Voidaan kiyttdd ainoastaan
hoitavan eldinlddkirin tekeméin hyoty—haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset




Farmakologisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutusta sydénglykosidin ouabaiinin ja
pimobendaanin vililli. Pimobendaanin aiheuttama syddmen supistuvuuden kasvu heikkenee
kalsiuminestijin verapamiilin ja beetasapaajan propranololin kiyton yhteydessa.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastaladkkeet)

Sydamen lyontitiheyden nopeutumista ja oksentelua voi esiintya yliannostustapauksissa. Télloin annosta
on pienennettiva ja sopiva oireenmukainen hoito aloitettava

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittida talousjitteiden mukana.
Kysy kdyttdméttomien lidkkeiden hévittimisestd elinlddkériltisi tai apteekista. Namé toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
01-12-2021
15. MUUT TIEDOT

Kun valmistetta kdytettiin samanaikaisesti furosemidin kanssa lippavuodon hoitoon, valmisteen
osoitettiin parantavan hoidettavan koiran eliménlaatua ja pidentdvin sen elinikda.

Kun valmistetta kiytettiin sydintd laajentavan sydédnlihassairauden (dilatoivan kardiomyopatian) hoitoon
pienelle médrille tapauksia samanaikaisesti furosemidin, enalapriilin ja digoksinin kanssa, valmisteen
osoitettiin parantavan hoidettavan koiran eliménlaatua ja pidentdvin sen elinik4a.

Pakkauskoot:
Alumiini-/PVC-/PE-/PVDC-ldpipainopakkaus:
10 tablettia / lapipainopakkaus: 2, 5, 10 tai 25 ldpipainopakkausta / rasia.

Alumiini/a lumiini- lipipa inopakkaus:
1,25 mg/2,5 mg tabletti: 10 tablettia / Iipipainopakkaus: 2,5, 10 tai 25 lapipainopakkausta / rasia.
5 mg/10 mg tabletti: 5 tablettia / lapipainopakkaus: 4, 10, 20 tai 50 ldpipainopakkausta / rasia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL FOR

Cardisure vet. 1,25 mg tabletter for 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 godkidnnande for forsiljning
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Eurovet Anmimal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Nederlinderna

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

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

pimobendan

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

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

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

5 mg: 1 tablett innehdller 5 mg pimobendan.

10 mg: 1 tablett innehédller 10 mg pimobendan.

Ljusbruna, runda tabletter, skirade pa ena sidan och slita pa den andra sidan.

4, ANVANDNINGSOMRADEN

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



S. KONTRAINDIKATIONER

Hypertrofisk kardiomyopati (fortjockad hjartmuskel) eller klniska tillstdnd déar en 6kad
pumpformaga inte dr mojlig pa grund av funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex.
aortastenos).

6. BIVERKNINGAR

En mattlig 6kning av hjértfrekvensen (pulsen) och krikning kan i séllsynta fall forekomma.
Dessa effekter dr dock dosberoende och kan undvikas genom att i dessa fall minska dosen. I
sillsynta fall har overgiende diarré, aptitloshet eller slohet observerats.

Aven om ett samband med pimobendan inte sdkert har faststillts, kan tecken p3 effekter pa
primir hemostas (punktformiga blodningar i slemhinnor, blodningar under huden) 1 mycket
sillsynta fall observeras under behandling. Dessa tecken forsvinner ndr behandlingen upphor.
I sdllsynta fall har ett 6kat aterflode av blod genom mitralisklaffen 1 hjértat observerats under
langtidsbehandling med pimobendan hos hundar med mitralisk Ia ffsjukdom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men firre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler @n 1 men firre dn 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket sdllsynta (firre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hindelser
mnkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns 1 denna

bipacksedel, bor du tala om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hund

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

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

kroppsvikt per dag. Rekommenderad daglig dos 4r 0,5 mg pimobendan’kg kroppsvikt. Dosen

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

och den andra halvan ungefir 12 timmar senare. Underhdllsdosen ska justeras individuellt

beroende pé sjukdomens svérighetsgrad.

Lékemedlet kan kombineras med vétskedrivande behandling (diuretika), t.ex. furosemid.



For att bryta en tablett mitt itu placerar du tabletten pa en 7))

jdmn yta med den skarade sidan uppét, 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 jimn yta med den skarade sidan

uppét och trycker pd mitten med tummen.

Varje dos ska ges ungefir en timme fore utfodring.

9. ANVISNINGAR FOR KORREKT ADMINISTRERING

Detta likemedel ska endast anvidndas till hundar med hjértsvikt.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Bestdm kroppsvikten noggrant fore behandling for att sdkerstélla korrekt dosering.

10. KARENSTID

Ej relevant.

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

Forvaras vid hogst 30 °C.
Légg tillbaka delad tablett 1 den 6ppnade blisterforpackningen och anvind den inom 3 dagar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pé kartongen, efter EXP. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen 1 angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Likemedlet ska ges pa tom mage minst en timme fore maltid, eftersom absorptionen minskar om
det ges tillsammans med mat.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur:

Lakemedlet dr smaksatt. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom
rdckhdll for hundar. En in vitro-studie pd rattvivnad visade att pimobendan dkade den
glukosinducerade msulinfrisdttningen fran B-cellerna 1 bukspottkorteln pa ett dosberoende sétt.
Om likemedlet ges till hundar med diabetes ska blodglukosnivierna Overvakas noggrant.
Eftersom pimobendan bryts ner i levern, ska sérskild forsiktighet iakttas nér likemedlet ges till
hundar med allvarlig leversvikt.




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

Sarskilda forsiktighetsatgidrder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt mtag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten for likaren.
Tvitta hinderna efter anvindning,

Rad till Iikare: oavsiktligt intag, sdrskilt hos barn, kan leda till hjartklappning, ortostatiskt
blodtrycksfall, rodnad 1 ansiktet och huvudvérk.

Anvindning under dréktighet eller laktation:

Laboratoriestudier pa ritta och kanin har inte givit beligg for fosterskadande effekter. Dessa
studier har dock visat pd skadliga effekter pd modern och fostret vid hoga doser och har dven
visat att pimobendan utsondras i mjolk. Lakemedlets sikerhet har inte utvirderats hos
draktiga eller digivande tikar. Anvinds endast 1 enlighet med ansvarig veterinirs
nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriea interaktioner:

I farmakologiska studier pdvisades ingen interaktion mellan hjdrtglykosiden ouabain och
pimobendan. Den pimobendaninducerade Okningen av hjirtats kontraktionskraft minskar i
ndrvaro av kalciumantagonisten verapamil och [-antagonisten propranolol

Overdosering (symtom, akuta atgdrder, motgift) :

Vid 6verdosering kan 6kad hjartfrekvens och krikning forekomma. I denna situation ska dosen
minskas och limplig symtomatisk behandling péborjas.

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

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte lingre anvénds. Dessa atgarder ar till for

att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GOKANDES

01-12-2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Nir det anvénts vid klaffinsufficiens tillsammans med furosemid har likemedlet visat sig
forbittra livskvaliteten och forlinga den forvintade livsEingden hos behandlade hundar.

Naér det i ett begrdnsat antal fall anvénts vid dilaterad kardiomyopati tillsammans med
furosemid, enalapril och digoxin har likemedlet visat sig forbéttra livskvaliteten och forlinga
den forvintade livsingden 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 mnte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



