Pimobendan

NOVE ve formé snadno
DELITELNYCH TABLET v BLISTRECH
rozsitenych o SILU 10 mg.

Dechra

Veterinary Products

CARDISURE 1,25 mg/2,5mg/10mg

ochucené tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

Lécivé latka: Pimobendanum 1,25mg/2,5mg/ 10 mg
Pomocné latky: Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta. Svétle hnédé kulaté tablety s délici ryhou na jedné strané a hladké na strané druhé.
Tablety 1,25 mg Ize rozdélit na 2 stejné casti, tablety 2,5 mg a 10 mg Ize rozdélit na 4
stejné casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvifat: Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

Lécba méstnavého srdecniho selhani u psi vyvolaného nedostatecnosti srdecnich
chlopni (nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopné) nebo dilatacni
kardiomyopatii.

4.3 Kontraindikace: Nepouzivat pimobendan v pfipadech hypertrofickych kardiomyopatii
nebo v pfipadé takovych onemocnéni, kdy zlepseni srde¢niho vydeje nemize byt
z funkénich nebo anatomickych diivodl dosazeno (napt. stendza aorty).

Protoze je pimobendan metabolizovan zejména jatry, nemuze se aplikovat psim s vazné
narusenou funkci jater. Viz také bod 4.7.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouziti: Zvlastni opatfeni pro pouZziti u zvifat

U psti s prokézanym diabetes mellitus musi byt v pribéhu Iécby pravidelné testovana
hladina glukdzy v krvi. U zvifat |é¢enych pimobendanem se doporucuje pravidelny
monitoring srde¢nich funkci a morfologie srdce. Viz také bod 4.6.

Tablety jsou s pfichuti. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, uchovévejte tablety mimo
dosah zvifat.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni [éCivy piipravek zviratim

V pfipadé nahodného pozfeni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Po pouziti si umyjte ruce. Pro lékafe: ndhodné
pozfeni, zvIasté ditétem, mize vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze, cervenani
obli¢eje nebo bolestem hlavy.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vzacné se mize dostavit slaby pozitivné chronotropni Ucinek (zrychleni srde¢ni frekvence)
a zvraceni. Tyto Ucinky jsou v3ak zavislé na davce a je mozné se jich vyvarovat snizenim
davky.

Ve vzécnych piipadech byly pozorovéany prechodny préjem, anorexie a letargie. Ve vzacnych
pfipadech bylo u psti s onemocnénim mitralni chlopné pii chronické lé¢bé pimobendanem
zaznamenano zvyseni nedomykavosti mitralni chlopné. Ackoliv nebyla souvislost
s pimobendanem jasné stanovena, mohou byt béhem |écby ve velmi vzacnych pfipadech
pozorovény znamky vlivu na primarni hemostdzu (petechie na sliznicich, subkutdnni
hemoragie). Tyto pfiznaky mizi pfi preruseni 1écby.

Cetnost nezadoucich G¢ink( je charakterizovana podle nésledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho
osetieni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmivzacné (u méné nez 1z 10000 zvifat véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti nebo laktace

Laboratorni studie u potkant a kralikd nepfinesly zaddné dlkazy o teratogennich nebo
fetotoxickych Ucincich. Tyto studie vSak prokézaly maternalni toxicitu a embryotoxické
Ucinky ve vysokych davkach a rovnéz prokézaly, Ze je pimobendan vylu¢ovan do matefského
mléka. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivého pfipravku pro pouziti u samic
béhem brezosti nebo laktace. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
arizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalsimi [écivymi piipravky a dalSi formy interakce

Ve farmakologickych studiich nebyla zjisténa zadna interakce mezi srde¢nim glykosidem
ouabainem a pimobendanem. Zvyseni kontraktility srdce vyvolané pimobendanem je
zeslabeno pfitomnosti verapamilu, antagonisty kalcia, a propranololu, beta antagonisty.

4.9 Podavané mnozstvi a zplisob podani
Neprekracujte doporucené davkovani.
Urcete pfesné zivou hmotnost pfed [é¢bou, abyste zajistili spravné davkovani.

Tablety podavejte perorélné v dévce od 0,2mg do 0,6 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti
na den. Doporucované denni davka je 0,5mg pimobendanu/kg zivé hmotnosti. Dévka
pfipravku se rozdéli na dvé podani (po 0,25 mg/kg Zivé hmotnosti): jedna polovina
dévky rano a druha polovina o 12 hodin pozdéji. Kazda davka se musi podavat priblizné
jednu hodinu pred krmenim.

(ymedica

Pripravek Ize kombinovat s diuretickou lé¢bou, napf. s furosemidem.

Jednu tabletu s pulici ryhou rozdélite na poloviny tak, Ze ji poloZite na rovny povrch
ryhovanou stranou otocenou nahoru. Drzte jednu polovinu tablety a zatlacte na druhou
polovinu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V pripadé pfedavkovani se mohou objevit zvraceni, pozitivni chronotropni ucinek,
apatie, ataxie, srdecni Selesty nebo hypotenze. Za této situace je nutné snizit davkovani
a zahdjit vhodnou symptomatickou lé¢bu. Pfi prodlouzené expozici (6 mésict) bylo
u nékterych zdravych psd plemene bigl, kterym byl podavéan 3 az 5nasobek doporucené
davky, pozorovano ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie levé komory. Tyto zmény jsou
farmakodynamického pavodu.

4.11 Ochranné lhaty
Neni uréeno pro potravinové zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiotonika kromé srdecnich glykosidd, inhibitory
fosfodiesterazy.

ATCvet kéd: QCO1CE90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pimobendan, benzimidazolovy-pyridazinonovy derivdit je nesympatomimetickad,
neglykosidova inotropni latka se silnymi vazodilata¢nimi vlastnostmi. Pimobendan
navozuje stimulacni aktivitu na myokard dvojim mechanismem pusobeni: zvySenim
senzitivity vlaken srdecni svaloviny na kalcium a inhibici fosfodiesterazy (typu Ill).
Inhibi¢nim plsobenim na aktivitu fosfodiesterazy Il navozuje rovnéz vazodilatacni efekt.
Pri pouziti v pfipadech symptomatické insuficience chlopni v kombinaci s furosemidem se
ukazalo, ze pripravek zlepsuje kvalitu a prodluzuje délku Zivota lécenych pst.

Pii pouziti v omezeném poctu pfipadd symptomatické dilatované kardiomyopatie
v kombinaci s furosemidem, enalaprilem a digoxinem se ukazalo, Ze pfipravek zlepsuje
kvalitu a prodluzuje délku Zivota lé¢enych psd.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce: Po perordlnim podani tohoto veterindrniho Iécivého pfipravku je absolutni
biologickd dostupnost lécivé latky 60 - 63 %. Vzhledem k tomu, Ze je biologické dostupnost
pimobendanu pfi podani's krmivem nebo kratce potom podstatné redukovana, doporucuje
se podavat pripravek zvifattim pfiblizné 1 hodinu pred krmenim.

Distribuce: Distribu¢ni objem je 2,6 I/kg, coz znamena, Ze je pimobendan rychle distribuovan
do tkani. Na proteiny plazmy se vaze primérné v 93 %.

Metabolismus: Sloucenina je oxidaci demetylovana na hlavni aktivni metabolit (UD-CG 212).
Dalsi metabolické cesty vedou z UD-CG 212 konjugaci faze Il na zakladni glukuronidy a na
sulfaty.

Eliminace: Polocas eliminace pimobendanu z plazmy je 1,1 £ 0,7 hodiny.
Hlavni aktivni metabolit je eliminovan z plazmy v polocase 1,5 + 0,2 hodiny. Téméf cela
davka je vylucovana trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek: mikrokrystalicka celulosa (E460), sodnd stl kroskarmelosy,
magnesium-stearat, pfirodni masové aroma

6.2 Inkompatibility: Neuplatruje se.

6.3 Doba pouzitelnosti: Doba pouZitelnosti veterinarniho Iécivého  pfipravku
v neporuseném obalu: 30 mésicl. Doba pouzitelnosti rozdélenych tablet po prvnim
otevieni blistru: Zbylé ¢asti tablet je nutné podat pfi pfistim podani.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Vsechny rozdélené tablety vratte zpét do otevieného
blistru.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu: Blistr hlinik-PVC/PE/PVDC: 10 tablet na blistr: 2, 5, 10
nebo 25 blistri v papirové krabicce. Blistr hlinik-hlinik: 10 tablet na blistr: 2, 5, 10 nebo 25
blistrd v papirové krabicce. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho Iécivého pfripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vdechen nepouzity veterindrni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Eurovet Animal Health B.V.,, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A), 96/038/16-C, 96/039/16-C a 96/041/16-C
9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE: 6. 6. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU: Cerven 2016

DALSI INFORMACE: Veterinrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Cymedica CZ, a.s. | Pod Nadrazim 308 | CZ 268 01 Hofovice
tel.: +420 311 706 211 | fax: +420 311 706 200 | e-mail: info@cymedica.cz | www.cymedica.com
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Cardisure®

Pimobendan

Cardisure® je biologicky ekvivalent
nejprodavané;jsiho pfipravku s ucinnou
latkou pimobendan, ktery zaroven nabizi
dalsi vyhody. Je uréen k |é¢bé méstnavého
srde¢niho selhani (CHF) u psl vyvolaného
nedostatecnosti srdecnich chlopni

(CVHD nebo MMVD) nebo dilata¢ni
kardiomyopatii (DCM).

Délitelné tablety

Snadno délitelné tablety
Cardisure® umoznuji pfesné
a flexibilni davkovani.

Vyhody pripravku Cardisure®

je vyroben ve formé snadno délitelnych tablet

tablety jsou baleny po 10ti kusech v blistrech
v CR jsou k dispozici 3 rtizné sily
pro lepsi pfijem jsou tablety ochucené

pfijatelnd cena produktu

Cardisure ma dvoji ucinek:

o Pozitivné inotropni ucinek
- zvySuje senzitivitu vlaken srdecni
svaloviny k vapniku a inhibuje
fosfodiesterazu lll
- vysledkem je lepsi kontraktilita
myokardu a zvyseny objem vydeje
krve ze srdce a to bez nutnosti vyssiho
pfisunu kysliku

» Vazodilatacni ucinek
- je dosazen inhibici fosfodiesterazy Il %
- ZlepSuje zadsobeni myokardu rozsifenim
korondrnich cév
- zvySuje také pratok ledvinami a to
bez inhibice angiotenzinu Il

Ochucené
tablety

Tablety Cardisure®
maiji prirodni
masovou prichut,
diky které psim
velmi chutnaji.*

Pimobendan je oznacovan jako inodilatator
= latka s pozitivnim inotropnim a vazodila-
ta¢nim uc¢inkem. Coz znameng, ze ,posiluje
kontrakce srde¢niho svalu a rozsifuje krevni
cévy a usnadnuje tak cerpani krve do celého

krevniho obéhu”. *Zdrojem masové

prichuté jsou kvasnice.

Baleni v blistrech

Cardisure® je balen v blistrech

V CR

pro rychlé a snadné

podavani.

39

Kazda krabicka
obsahuje 10 blistrt
po 10 tabletach.
Rozdélené tablety je

mozné pouzivat az tfi

dny po jejich prvnim
vyjmutim z blistru.
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Flexibilni
davkovani
pro psy vsech
velikosti.

Tabulka davkovani

Doporucena denni davka je 0,5 mg/kg télesné
hmotnosti rozdélena do dvou davek - rano
0,25 mg/kg a vecer 0,25 mg/kg zivé hmotnosti.

Rozpéti doporucené denni davky se pohybuje
od 0,2 mg - 0,6 mg/kg zivé hmotnosti. Pripravek
je potireba podavat minimalné 1 hodinu pired

krmenim.

Télesna

hmotnost

5kg

10kg

15 kg

20 kg

30 kg

40 kg

50 kg

60 kg

Denni
davka
0,5 mg/kg

2,5mg

5mg

7,5mg

10 mg

15 mg

20mg

25mg
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