Pimobendan

Najnovsie vo forme lahko
DELITELNYCH TABLIET v BLISTROCH

rozsirenych o SILU 10 mg.

Dechra

Veterinary Products

Cardisure 1,25mg/2,5mg/ 10 mg flavoured
tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje: U¢inn4 latka: Pimobendan 1,25 mg/2,5mg /10 mg
Pomocné latky: Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Tableta. Svetlohnedé okruhle tablety, so zdrezom na jednej strane a hladké na druhej strane.
Tablety 1,25mg je mozné rozdelit na 2 rovnaké casti, tablety 2,5mg a 10mg st rozdelitelné
na 4 rovnaké casti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 CIELOVY DRUH ZVIERAT: PES

4.2 Indikacie pre pouzitie so $pecifikovanim cielového druhu zvierat

Na liecbu kongestivneho zlyhania srdca pri psoch zapri¢ineného chlopriovou
nedostatocnostou (mitralnou alebo trikuspidalnou regurgitaciou) alebo dilatacnou
kardiomyopatiou.

4.3 Kontraindikécie

Nepouzivat pimobendan v pripadoch hypertrofickych kardiomyopatii alebo choréb, pri
ktorych sa nedari dosiahnut zlep3enie kardialneho vydaja z funk¢nych alebo anatomickych
pri¢in (napr. pre aortalnu stendzu). KedZe sa pimobendan metabolizuje najma v peceni,
nemal by byt aplikovany psom s tazkou poruchou pecenovej funkcie. Pozri tiez bod 4.7 .

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh: Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie: Osobitné bezpecnostné opatrenia na
pouzivanie pri zvieratach

Pocas liecenia psov, ktoré maju diabetes mellitus, sa musi pravidelne kontrolovat hladina
cukru v krvi. Pri zvieratach liecenych pimobendanom sa odporuca sledovat kardialnej
funkcie a morfoldgiu srdca. Pozrite cast 4.6. Tablety su ochutené. Aby sa zabranilo
nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia. ktoré ma urobit osoba podavajuca liek zvieratdm

Ak dojde k ndhodnému pozitiu, je potrebné okamzite vyhladat lekarsku pomoc a ukazat
lekarovi pisomnt informéciu pre pouzivatelov alebo obal. Po pouziti si umyte ruky.
Informécia pre lekarov: nahodné pozitie, najma u deti, moze viest' k vyskytu tachykardie,
ortostatickej hypotenzie, zacervenaniu tvére a bolestiam hlavy.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaznost)

V zriedkavych pripadoch sa modze vyskytnit mierne pozitivny chronotropny Ucinok
(zvysenie srdcovej frekvencie). Tieto Ucinky vSak zavisia od davkovania a mozno im predist
znizenim davky.

V zriedkavych pripadoch bola pozorovana prechodnd diarea, anorexia alebo letargia.
V zriedkavych pripadoch bola pri psoch s ochorenim mitrdlnej chlopne pri chronickej
liecbe pimobendanom pozorovana regurgildcia mitralnej chlopne. Hoci doposial' nebola
jednoznacne stanovena suvislost s pimobendanom, vo velmi zriedkavych pripadoch mozno
pocas lie¢by pozorovat priznaky tcinku na primarnu hemostazu (petéchie na slizni¢nych
membranach, podkozné hemordgie). Tieto priznaky po prerueni lie¢by vymiznu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili pri viac ako 1z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (pri viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (pri viac ako |, ale menej ako 10 z1 000 zvierat)

- zriedkavé (pri viac ako |, ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- velmi zriedkavé (pri menej ako 1z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Laboratérne $tudie na potkanoch a kralikoch nepriniesli ziaden dokaz o teratogénnych
alebo fetotoxickych ucinkoch. Avsak tieto Studie priniesli dokaz o maternotoxickych
a embryotoxickych dcinkoch pri vysokych davkach a tiez dokézali, ze pimobendan sa
vylucuje do mlieka. Bezpecnost veterinarneho lieku nebola postidena pocas gravidity alebo
laktacie pri sukach. Pouzivat len podla zhodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym
veterindrnym lekdrom.

4.8 Liekové a iné interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vo farmakologickych Studiach nebola detekovana Ziadna interakcia medzi srdcovym
glykozidom ouabainom a pimobendanom. Pimobendanom vyvolané zvysenie
kontraktility srdca je zmiernené pritomnostou kalciového antagonistu verapamilu
a B-antagonistu propranololu.

4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku
Neprekracujte odporticanu davku. Pred zaciatkom liecby stanovte presne zivi hmotnost,
aby ste zabezpeili spravne davkovanie.

Tablety sa podavaju orélne v dennej dévke od 0,2mg do 0,6 mg pimobendanu na kg Zivej
hmotnosti. Vhodnejsia denné davka je 0,5 mg pimobendanu/kg Zivej hmotnosti. Davka
sa musi rozdelit na dve podania (kazdé po 0,25 mg/kg Zivej hmotnosti), pricom jedna
polovica davky sa podéva rdno a druhd polovica priblizne o 12 hodin neskér. Kazda davka
sa ma podat priblizne jednu hodinu pred kimenim.

(ymedica

Liek sa mo6ze kombinovat s diuretickou lie¢bou ako napr. furosemidom.
Ak chcete rozlomit dvojmo vribkovand tabletu na stvrtky, polozte tabletu na rovny povrch
vribkovanou stranou nahor a zatlacte palcom na stred tablety.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotad), ak su potrebné

Predavkovanie méze sposobit vracanie, pozitivne chronotropny tcinok, apatiu, ataxiu,
srdcové Selesty alebo hypotenziu. V takejto situacii sa musi znizit davka a zacat vhodna
symptomatick lie¢ba. Pri predizenej expozicii (6 mesiacov) psov plemena bigel pri podéavani
3- az 5-nésobku odporucanej davky bolo pri niektorych psoch pozorované zhrubnutie
a hypertrofia favej komory. Tieto zmeny st farmakodynamického pdévodu.

4.11 Ochranné lehota
Neuplatriuje sa, nie je urené potravinovym zvieratdm.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Kardidlne stimulancia s vynimkou srdcovych glykozidov,
inhibitory fosfodiesterary. K6d ATCvet: QC01CE90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pimobendan, derivét benzimidazolu-pyridazinénu, je nesympatomimeticka, neglykozidova
inotropna latka so silnymi vazodilatacnymi vlastnostami. Pimobendan vyvolédva
svoj stimulacny Ucinok na myokard dvojitym mechanizmom ucinku: zvysuje citlivost
srdcovych myofilamentov na vapnik a inhibuje fosfodiesterazu (lll. typu). Sicasne vyvolava
vazodilata¢ny ucinok inhibovanim aktivity fosfodiesterazy Il typu. Pri pouziti v pripadoch
symptomatickej chlopriovej insuficiencie v spojeni s furosemidom sa zistilo, Ze liek zvy3uje
kvalitu Zivota a predlzuje o¢akavanu dizku Zivota pri lie¢enych psoch.

Pri pouziti v obmedzenom pocte pripadov dilatatnej kardiomyopatie v spojeni
s furosemidom, enalaprilom a digoxinom, liek zvysuje kvalitu Zivota a predlzuje ocakavanu
dizku zivota pri lie¢enych psoch.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia: Po perordlnom podani tohto veterindrneho lieku je absolitna biologické
dostupnost’ Ucinnej latky 60-63 %. Nakolko sa tato biologicka dostupnost vyrazne znizuje
pri podani pimobendanu s potravou alebo kratko po jej prijme, odporuca sa podat liek
zvieratdm priblizne 1 hodinu pred kfmenim.

Distribucia: Distribu¢ny objem je 2,6 I/kg, ¢o nasved¢uje tomu, Ze pimobendan sa distribuuje
priamo do tkaniv. Priemernd vdzba na plazmatické proteiny je 93%.

Metabolizmus: ZIGc¢enina sa oxida¢ne demetyluje na jej hlavny Ucinny metabolit (UD-CG
212). Dalsie metabolické dréhy su konjugaty fazy Il (UD-CG-212), v podstate glukuronidy
a sulfaty.

Elimindcia: Pol¢as eliminacie pimobendanu z plazmy je 1,1 + 0,7 hod.

Hlavny tc¢inny metabolit sa eliminuje s pol¢asom plazmatickej eliminécie 1,5 + 0,2 hod.
Takmer cela davka sa vylucuje stolicou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
mikrokrystalickd celuléza (E460), sodnd sol kroskarmeldzy, stearan horecnaty (E572),
prirodna masova prichut

6.2. Inkompatibility
Nevztahuje sa

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelhosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 30 mesiacov.

Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni blistra: Ostévajice ¢asti tabliet sa
musia podat pri dalsSom podani.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovévanie
Uchovévajte pri teplote do 30 °C. Akukolvek rozdelenu tabletu vlozte do otvoreného blistra.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinik -PVC/PE/PVDC blister: Kazdy blister obsahuje 10 tabliet: 2, 5, 10 alebo 25 blistrov
v $katuli.

Al/Al blister: Kazdy blister obsahuje 10 tabliet: 2, 5, 10 alebo 25 blistrov v $katuli.

Nie vietky velkosti balenia sa musia uvédzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodrnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku
musia byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Eurovet Animal Health B.V, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO
96/022/MR/16-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU
3/2016
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Cardisure®

Pimobendan

Cardisure® je biologicky ekvivalent
najpredavanejsieho pripravku s u¢innou
latkou pimobendan, ktory zaroven ponuka
dalSie vyhody. Je urCeny na liecbu
chronického srdcového zlyhania (CHF)

pri psoch vyvolaného nedostato¢nostou
srdcovych chlopni (CVHD alebo MMVD)
alebo dilatacnou kardiomyopatiou (DCM).

Vyhody pripravku Cardisure®
je vyrobeny vo forme lahko delitelnych tabliet
tablety su balené po 10 kusoch v blistroch
v SR su k dispozicii 3 rézne sily
pre lepsi prijem su tablety ochutené

prijatelna cena produktu

Cardisure ma dvojity ucinok:
» Pozitivne inotropny ucinok
- zvySuje senzitivitu vlakien srdcovej
svaloviny na vapnik a inhibuje
fosfodiesterazu lll
- vysledkom je lepsia kontraktilita
myokardu a zvyseny objem vydaja krvi
zo srdca a to bez nutnosti vyssieho
prisunu kyslika.

« Vazodilatacny ucinok
- je dosiahnuty inhibiciou fosfodiesterazy IlI

- zlep3uje zadsobenie myokardu rozsirenim
koronarnych ciev

- zvysuje taktiez prietok obli¢ckami a to bez
inhibicie angiotenzinu II.

Pimobendan je oznaCovany ako inodilatator =

latka s pozitivne inotropnym a vazodilatatnym

u¢inkom. Co znamena, Ze ,posilfiuje
kontrakcie srdcového svalu a rozsiruje krvné
cievy a ulahcuje tak ¢erpanie krvi do celého
krvného obehu”.

Balenie v blistroch

Cardisure® je baleny
v blistroch na rychle
a lahké podavanie.
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Kazda skatulka
obsahuje 10 blistrov
po 10 tabletach.
Rozdelené tablety je
mozné pouzit az tri
dni po ich prvom
vynati z blistra.

Delitelné tablety

Lahko delitelné tablety
Cardisure® umoznuju presné
a flexibilné davkovanie.

4 v SR A -
Ochutené casmoncn 3 FOZNE Sily
Flexibilné
ta b I ety & [smg] davkovanie
Tablety Cardisure® pre psy
maju prirodnu £4 (25mg | vsetkych
masovu prichut, 4 velkosti.

vdaka ktorej psom
velmi chutia.*

'\.:-\. .I
*Zdrojom masovej '
prichute su kvasnice.

Tabulka davkovania

Odporucana denna davka je 0,5 mg/kg telesnej

hmotnosti rozdelena na dve davky - rano
0,25 mg/kg a vecer 0,25 mg/kg zivej hmotnosti.

Rozpatie odporucanej dennej davky sa pohybuje
od 0,2 mg - 0,6 mg/kg zivej hmotnosti. Liek je
potrebné podavat minimalne 1 hodinu pred

kfmenim.

Telesna

hmotnost

5kg

10kg

15kg

20 kg

30kg

40 kg

50kg

60 kg

2,5mg

5mg

7,5mg

10 mg

15mg

20 mg

25mg

30 mg

Dvakrat
denne
davka

(mg)
1,25
1,25

2,5
2,5

3,75
3,75

7,5
7,5

10
10

12,5
12,5

15

15

Vecerna

davka
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