SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cardisure 1,25 mg ochucené tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Pimobendanum 1,25 mg

Pomocne 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 druhé stran¢.
Tablety 1ze délit na dve stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba méstnavého srdecniho selhani u psit vyvolaného nedostatecnosti srdecnich chlopni
(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopn€) nebo dilata¢ni kardiomyopatii.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat pimobendan v pfipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v ptipadé takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srdecniho vydeje nemiize byt z funkénich nebo anatomickych divodu
dosazeno (napf. stendza aorty).

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

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

U psii s prokdzanym diabetes mellitus musi byt v pribéhu 1écby pravidelné testovana hladina glukozy
Vv Krvi.

U zvifat 1éCenych pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring srde¢nich funkci a morfologie
srdce.

Viz také bod 4.6.




Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

V piipadé ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému I1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pro lékate: ndhodné pozieni, zvlasté ditétem, mize vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze,
¢ervenani obliceje nebo bolestem hlavy.

Tento piipravek miuze v pfipadé nahodného pozieni ovlivnit funkci srdce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Vzacné se muze dostavit slaby pozitivné chronotropni ucinek (zvyseni srdecni frekvence) a zvraceni. Tyto
ucinky jsou vSak zavislé na davce a je mozné se jich vyvarovat snizenim déavky.

Ve vzacnych ptipadech byl pozorovan prechodny prijem, anorexie a letargie. Ojedinéle bylo u pst s
onemocnénim mitralni chlopné zaznamenano pii chronické 1é€bé pimobendanem zhorseni
nedomykavosti mitralni chlopné.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasné¢ stanovena, mohou byt béhem léc¢by ve velmi vzacnych
ptipadech pozorovany znamky vlivu na primarni hemostazu (petechie na sliznicich, subkutanni
hemoragie). Tyto ptiznaky mizi po ukonceni 1écby.

Cetnost nezadoucich i¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- cCasté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7  PouZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkanti a kralikli nepfinesly zadné diikazy o teratogennich nebo fetotoxickych
ucincich. Tyto studie vSak prokédzaly maternalni toxicitu a embryotoxické ucinky ve vysokych
davkach a rovnéz prokazaly, Ze je pimobendan vylu¢ovan do matetského mléka. Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u samic béhem biezosti nebo laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospechu a rizika prisluSnym veterinarnim
lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Ve farmakologickych studiich nebyla zjisténa zadna interakce mezi srdecnim glykosidem ouabainem a
pimobendanem. ZvysSeni kontraktility srdce vyvolané pimobendanem je zeslabeno pfitomnosti
verapamilu, antagonisty kalcia, a diltiazemu, a propranololu, beta antagonisty.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpiisob podani

Nepiekracujte doporucené davkovani.

Urcete presné zivou hmotnost pied 1é¢bou, abyste zajistili spravné davkovani.

Tablety podavejte peroralné v davee od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg zivé hmotnosti na den.
Doporu¢ovana denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg zivé hmotnosti. Davka ptipravku se
rozd¢li na dvé podani (po 0,25 mg/kg zivé hmotnosti): jedna polovina davky rano a druha
polovina o 12 hodin pozd¢ji. Kazda davka se musi podavat piiblizné jednu hodinu pied
krmenim.

Ptipravek lze kombinovat s diuretickou lécbou, napt. s furosemidem.
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Jednu tabletu s pilici ryhou rozdélite na poloviny tak, Ze ji polozite na rovny povrch ryhovanou
stranou oto¢enou nahoru. DrZte jednu polovinu tablety a zatla¢te na druhou polovinu.

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

V ptipadé predavkovani se mlze objevit zvraceni, pozitivni chronotropni ucinek, apatie, ataxie,
srdecCni Selesty nebo hypotenze. Za této situace je nutné snizit davkovani a zahajit vhodnou
symptomatickou 1écbu.

Pti prodlouzené expozici (6 mésicti) bylo u nékterych zdravych psti plemene bigl, kterym byl podévan
3 az Snasobek doporucené davky, pozorovano ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie levé
komory. Tyto zmény jsou farmakodynamického pivodu.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiotonika, krom¢ srde¢nich glykosidu, inhibitory fosfodiesterazy.
ATCvet kod: QCO1CE90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pimobendan, benzimidazolovy-pyridazinonovy derivat, je nesympatomimeticka, neglykosidova inotropni
latka se silnymi vazodilata¢nimi vlastnostmi.

Pimobendan navozuje stimula¢ni aktivitu na myokard dvojim mechanismem ptisobeni: zvySenim
senzitivity vlaken srdecni svaloviny na kalcium a inhibici fosfodiesterazy (typu III). Inhibicnim
pusobenim na aktivitu fosfodiesterazy Il navozuje rovné€z vazodilatacni efekt.

P1i pouziti v ptipadech symptomatické insuficience chlopni v kombinaci s furosemidem se ukazalo, ze
pripravek zlepsuje kvalitu a prodluzuje délku zivota lécenych psi.

Pti pouziti v omezeném poctu ptipadti symptomatické dilatované kardiomyopatie v kombinaci
s furosemidem, enalaprilem a digoxinem se ukazalo, ze ptipravek zlepSuje kvalitu a prodluzuje
délku zivota l1écenych ps.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce

Po peroralnim podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je absolutni biologickd dostupnost
1é¢ivé latky 60 - 63 %. Vzhledem k tomu, Ze je biologicka dostupnost pimobendanu pii podani s
krmivem nebo kratce potom podstatné redukovana, doporucuje se podavat ptipravek zviratim
ptiblizné 1 hodinu pied krmenim.

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

Metabolismus
Sloucenina je oxidaci demethylovana na hlavni aktivni metabolit (UD-CG 212). Dalsi metabolické
cesty vedou z UD-CG 212 konjugaci faze II 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 polo¢ase 1,5 = 0,2 hodiny. Témét cela davka je
vylucovana trusem.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Mikrokrystalicka celulosa (E 460)
Sodn4 sil kroskarmelosy
Magnesium-stearat

Ptirodni masové aroma

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiyje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti.
Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 3 dny.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a pouzijte do 3 dni.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistr hlinik-PVC/PE/PVDC:
10 tablet v blistru: 2, 5, 10 nebo 25 blistrd v papirové krabicce.

Blistr hlinik-hlinik:
10 tablet v blistru: 2, 5, 10 nebo 25 blistrd v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cardisure 2,5 mg ochucené tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Pimobendanum 2,5mg

Pomocne 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 druhé strané.
Tablety 1ze délit na Ctyfi stejné ctvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba méstnavého srdecniho selhani u psid vyvolaného nedostatecnosti srdecnich chlopni
(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopn€) nebo dilata¢ni kardiomyopatii.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat pimobendan v piipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v pfipadé¢ takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srde¢niho vydeje nemuze byt z funkénich nebo anatomickych
davoda dosazeno (napf. sten6za aorty).

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

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

U psti s prokdzanym diabetes mellitus musi byt v pribchu 1écby pravidelné testovana hladina glukozy
Vv Krvi.

U zvifat 1éCenych pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring srde¢nich funkci a morfologie
srdce.

Viz také bod 4.6.




Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

V piipadé ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému I1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pro lékate: ndhodné pozieni, zvlasté ditétem, mize vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze,
¢ervenani obliceje nebo bolestem hlavy.

Tento piipravek miuze v pfipadé nahodného pozieni ovlivnit funkci srdce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vzacné se muze dostavit slaby pozitivné chronotropni ucinek (zvyseni srdecni frekvence) a zvraceni. Tyto
ucinky jsou vSak zavislé na davce a je mozné se jich vyvarovat snizenim davky.

Ve vzacnych ptipadech byl pozorovan prechodny prijem, anorexie a letargie. Ojedinéle bylo u psti s
onemocnénim mitralni chlopné zaznamenano pfi chronické 1é¢be pimobendanem zhorSeni
nedomykavosti mitralni chlopné.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasné stanovena, mohou byt béhem lécby ve velmi vzacnych
ptipadech pozorovany zndmky vlivu na primarni hemostazu (petechie na sliznicich, subkutanni
hemoragie). Tyto ptiznaky mizi po ukonceni 1écby.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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

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

- Vzéacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7  PouZiti v pribéhu biezosti laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkanti a kralikti nepfinesly Zadné dikazy o teratogennich nebo fetotoxickych
ucincich. Tyto studie vSak prokédzaly maternalni toxicitu a embryotoxické ucinky ve vysokych
davkach a rovnéz prokazaly, Ze je pimobendan vylu¢ovan do matetského mléka. Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u samic béhem biezosti nebo laktace.
Pouzit pouze po zvazeni pomeru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim
lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dal$i formy interakce

Ve farmakologickych studiich nebyla zjisténa zadna interakce mezi srdecnim glykosidem ouabainem a
pimobendanem. ZvysSeni kontraktility srdce vyvolané pimobendanem je zeslabeno ptitomnosti
verapamilu, antagonisty kalcia, a diltiazemu, a propranololu, beta antagonisty.

4.10 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Neptekracujte doporucené davkovani.

Urcete presné zivou hmotnost pied 1é¢bou, abyste zajistili spravné davkovani.

Tablety podavejte peroralné v davce od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti na den.
Doporucovana denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti. Davka ptipravku se
rozd¢li na dvé podani (po 0,25 mg/kg zivé hmotnosti): jedna polovina davky rano a druha
polovina o 12 hodin pozdé&ji. Kazda davka se musi podavat piiblizn€ jednu hodinu pred
krmenim.

Pripravek 1ze kombinovat s diuretickou 1écbou, napt. s furosemidem.

Jednu tabletu se Ctvrtici ryhou rozdélite na Ctvrtiny tak, Ze ji polozite na rovny &
povrch ryhovanou stranou oto¢enou nahoru a na stied zatlacite palcem.



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

V piipadé predavkovani se miize objevit zvraceni, pozitivni chronotropni ti€inek, apatie, ataxie,
srdecni Selesty nebo hypotenze. Za této situace je nutné snizit davkovani a zah4jit vhodnou
symptomatickou 1écbu.

Pti prodlouzené expozici (6 mésicli) bylo u nékterych zdravych pst plemene bigl, kterym byl podavan
3 az Snasobek doporucené davky, pozorovano ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie levé
komory. Tyto zmény jsou farmakodynamického ptivodu.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Kardiotonika, kromé srdec¢nich glykosidii, inhibitory fosfodiesterazy.
ATCvet kod: QCO1CE90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pimobendan, benzimidazolovy-pyridazinonovy derivat je nesympatomimeticka, neglykosidova inotropni
latka se silnymi vazodilata¢nimi vlastnostmi.

Pimobendan navozuje stimulacni aktivitu na myokard dvojim mechanismem pasobeni: zvySenim
senzitivity vlaken srde¢ni svaloviny na kalcium a inhibici fosfodiesterazy (typu III). Inhibi¢nim
pusobenim na aktivitu fosfodiesterazy Il navozuje rovnéz vazodilatacni efekt.

P1i pouziti v ptipadech symptomatické insuficience chlopni v kombinaci s furosemidem se ukazalo, ze
ptipravek zlepsuje kvalitu a prodluzuje délku Zivota 1é¢enych pst.

Pfi pouziti v omezeném poctu ptipadli symptomatické dilatované kardiomyopatie v kombinaci
s furosemidem, enalaprilem a digoxinem se ukazalo, ze pfipravek zlepSuje kvalitu a prodluzuje
délku zivota l1écenych pst.

5.2  Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po peroralnim podani tohoto veterinarniho 1éCivého ptipravku je absolutni biologickd dostupnost

1é¢ivé latky 60 - 63 %. Vzhledem k tomu, Ze je biologicka dostupnost pimobendanu pii podani s
krmivem nebo kratce potom podstatné redukovana, doporucuje se podavat ptipravek zviratim
ptiblizn¢ 1 hodinu pted krmenim.

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

Metabolismus
Sloucenina je oxidaci demethylovana na hlavni aktivni metabolit (UD-CG 212). Dalsi metabolické
cesty vedou z UD-CG 212 konjugaci faze II 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. Téme¢r cela davka je
vylucovana trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalicka celulosa (E 460)
Sodna sil kroskarmelosy
Magnesium-stearat

Ptirodni masové aroma

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuyje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 30 mésica.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 3 dny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do blistru a pouZijte do 3 dnd.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistr hlinik-PVVC/PE/PVDC:
10 tablet v blistru: 2, 5, 10 nebo 25 blistri v papirové krabicce.

Blistr hlinik-hlinik:
10 tablet v blistru: 2, 5, 10 nebo 25 blistrd v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko
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96/039/16-C
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Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavéan pouze na predpis.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cardisure 5 mg ochucené tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Pimobendanum 5mg

Pomocne 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 druhé stran¢.
Tablety lze délit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba méstnavého srdecniho selhani u psid vyvolaného nedostatecnosti srdecnich chlopni
(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopn€) nebo dilata¢ni kardiomyopatii.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat pimobendan v pfipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v ptipadé takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srdecniho vydeje nemiize byt z funkénich nebo anatomickych divodu
dosazeno (napf. stendza aorty).

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

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

U psti s prokdzanym diabetes mellitus musi byt v pribchu 1écby pravidelné testovana hladina glukozy
Vv Krvi.

U zvifat 1éCenych pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring srde¢nich funkci a morfologie
srdce.

Viz také bod 4.6.
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Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

V piipadé ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému I1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pro lékate: ndhodné pozieni, zvlasté ditétem, mize vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze,
¢ervenani obliceje nebo bolestem hlavy.

Tento piipravek miuze v pfipadé nahodného pozieni ovlivnit funkci srdce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vzacné se muze dostavit slaby pozitivné chronotropni ucinek (zvyseni srdecni frekvence) a zvraceni. Tyto
ucinky jsou vSak zavislé na davce a je mozné se jich vyvarovat snizenim davky.

Ve vzacnych ptipadech byly pozorovany pfechodny priijem, anorexie a letargie. Ojedinéle bylo u psii s
onemocnénim mitralni chlopné zaznamenano pfi chronické 1é¢be pimobendanem zhorSeni
nedomykavosti mitralni chlopné.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasné¢ stanovena, mohou byt béhem lécby ve velmi vzacnych
ptipadech pozorovany zndmky vlivu na primarni hemostazu (petechie na sliznicich, subkutanni
hemoragie). Tyto ptiznaky mizi po ukonceni 1écby.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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

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

- Vzéacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7  PouZiti v pribéhu biezosti laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkanti a kralikti nepfinesly Zadné dikazy o teratogennich nebo fetotoxickych
ucincich. Tyto studie vSak prokédzaly maternalni toxicitu a embryotoxické ucinky ve vysokych
davkach a rovnéz prokazaly, Ze je pimobendan vylu¢ovan do matetského mléka. Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u samic béhem biezosti nebo laktace.
Pouzit pouze po zvazeni pomeru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim
lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dal$i formy interakce

Ve farmakologickych studiich nebyla zjisténa zadna interakce mezi srdecnim glykosidem ouabainem a
pimobendanem. ZvysSeni kontraktility srdce vyvolané pimobendanem je zeslabeno ptitomnosti
verapamilu, antagonisty kalcia, a diltiazemu, a propranololu, beta antagonisty.

411 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Neptekracujte doporucené davkovani.

Urcete presné zivou hmotnost pied 1é¢bou, abyste zajistili spravné davkovani.

Tablety podavejte peroralné v davce od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti na den.
Doporucovana denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti. Davka ptipravku se
rozd¢li na dvé podani (po 0,25 mg/kg zivé hmotnosti): jedna polovina davky rano a druha
polovina o 12 hodin pozdé&ji. Kazda davka se musi podavat priblizn¢ jednu hodinu pied
krmenim.

Pripravek 1ze kombinovat s diuretickou 1écbou, napt. s furosemidem.

Jednu tabletu se Ctvrtici ryhou rozdélite na Ctvrtiny tak, Ze ji poloZite na
rovny povrch ryhovanou stranou otocenou nahoru a na sted zatlacite
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palcem.
4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé predavkovani se mlze objevit zvraceni, pozitivni chronotropni ucinek, apatie, ataxie,
srdecni Selesty nebo hypotenze. Za této situace je nutné snizit ddvkovani a zah4jit vhodnou
symptomatickou 1écbu.

Pti prodlouzené expozici (6 mésictl) bylo u n€kterych zdravych pst plemene bigl, kterym byl podavan
3 az Snasobek doporucené davky, pozorovano ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie levé
komory. Tyto zmény jsou farmakodynamického pivodu.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Kardiotonika, kromeé srdec¢nich glykosidii, inhibitory fosfodiesterazy.
ATCvet kod: QCO1CE90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pimobendan, benzimidazolovy-pyridazinonovy derivat, je nesympatomimeticka, neglykosidova inotropni
latka se silnymi vazodilata¢nimi vlastnostmi.

Pimobendan navozuje stimulacni aktivitu na myokard dvojim mechanismem pasobeni: zvySenim
senzitivity vlaken srdecni svaloviny na kalcium a inhibici fosfodiesterazy (typu III). Inhibicnim
pusobenim na aktivitu fosfodiesterazy 11l navozuje rovnéz vazodilatacni efekt.

Pti pouziti v piipadech symptomatické insuficience chlopni v kombinaci s furosemidem se ukézalo, ze
pripravek zlepsuje kvalitu a prodluzuje délku zivota lécCenych psi.

Pfi pouziti v omezeném poctu ptipadli symptomatické dilatované kardiomyopatie v kombinaci
s furosemidem, enalaprilem a digoxinem se ukazalo, ze ptipravek zlepSuje kvalitu a prodluzuje
délku zivota l1écenych pst.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po peroralnim podani tohoto veterinarniho 1éCivého pripravku je absolutni biologickd dostupnost

1écivé latky 60 - 63 %. Vzhledem k tomu, Ze je biologicka dostupnost pimobendanu pfi podani s
krmivem nebo kratce potom podstatné redukovana, doporucuje se podavat ptipravek zviratim
ptiblizn¢ 1 hodinu pted krmenim.

Distribuce
Distribu¢ni objem je 2,6 1/kg, coz znamena, ze je pimobendan rychle distribuovan do tkani. Na
proteiny plazmy se vaze primérné v 93 %.

Metabolismus
Sloucenina je oxidaci demethylovana 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. Téme¢r cela davka je
vylu¢ovana trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalicka celulosa (E 460)
Sodn4 sil kroskarmelosy
Magnesium-stearat

Ptirodni masové aroma

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiyje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 3 dny.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do blistru a pouZijte do 3 dnd.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistr hlinik-PVVC/PE/PVDC:
10 tablet v blistru: 2, 5, 10 nebo 25 blistri v papirové krabicce.

Blistr hlinik—hlinik:
5 tablet v blistru: 4, 10, 20 nebo 50 blistra v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/040/16-C
9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 6. 6. 2016
Datum posledniho prodlouzeni: 15. 11. 2017
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Listopad 2017

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cardisure 10 mg ochucené tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Pimobendanum 10 mg

Pomocne 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 druhé stran¢.
Tablety 1ze rozdélit na Ctyfi stejné ctvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba méstnavého srdecniho selhani u psid vyvolaného nedostatecnosti srdecnich chlopni
(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopn€) nebo dilata¢ni kardiomyopatii.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat pimobendan v ptipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo v ptipadé takovych
onemocnéni, kdy zlepSeni srde¢niho vydeje nemuze byt z funkénich nebo anatomickych
davoda dosazeno (napf. sten6za aorty).

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

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

U psti s prokdzanym diabetes mellitus musi byt v pribchu 1écby pravidelné testovana hladina glukozy
Vv Krvi.

U zvifat 1éCenych pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring srde¢nich funkci a morfologie
srdce.

Viz také bod 4.6.
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Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

V piipadé ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému I1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pro lékate: ndhodné pozieni, zvlasté ditétem, mize vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze,
¢ervenani obliceje nebo bolestem hlavy.

Tento piipravek miuze v pfipadé nahodného pozieni ovlivnit funkci srdce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vzacné se muze dostavit slaby pozitivné chronotropni ucinek (zvyseni srdecni frekvence) a zvraceni. Tyto
ucinky jsou vSak zavislé na davce a je mozné se jich vyvarovat snizenim davky.

Ve vzacnych ptipadech byly pozorovany prechodny priijjem, anorexie a letargie. Ojediné€le bylo u psti s
onemocnénim mitralni chlopné zaznamenano pfi chronické 1é¢be pimobendanem zhorSeni
nedomykavosti mitralni chlopné.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasné¢ stanovena, mohou byt béhem lécby ve velmi vzacnych
ptipadech pozorovany zndmky vlivu na primarni hemostazu (petechie na sliznicich, subkutanni
hemoragie). Tyto ptiznaky mizi po ukonceni 1écby.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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

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

- Vzéacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7  PouZiti v pribéhu biezosti laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkanti a kralikti nepfinesly Zadné dikazy o teratogennich nebo fetotoxickych
ucincich. Tyto studie vSak prokédzaly maternalni toxicitu a embryotoxické ucinky ve vysokych
davkach a rovnéz prokazaly, Ze je pimobendan vylu¢ovan do matetského mléka. Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u samic béhem biezosti nebo laktace.
Pouzit pouze po zvazeni pomeru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim
lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dal$i formy interakce

Ve farmakologickych studiich nebyla zjisténa zadna interakce mezi srdecnim glykosidem ouabainem a
pimobendanem. ZvysSeni kontraktility srdce vyvolané pimobendanem je zeslabeno ptitomnosti
verapamilu, antagonisty kalcia, a diltiazemu, a propranololu, beta antagonisty.

4.12 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Neptekracujte doporucené davkovani.

Urcete presné zivou hmotnost pied 1é¢bou, abyste zajistili spravné davkovani.

Tablety podavejte peroralné v davce od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti na den.
Doporucovana denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti. Davka ptipravku se
rozd¢li na dvé podani (po 0,25 mg/kg zivé hmotnosti): jedna polovina davky rano a druha
polovina o 12 hodin pozdé&ji. Kazda davka se musi podavat priblizn¢ jednu hodinu pied
krmenim.

Pripravek 1ze kombinovat s diuretickou 1écbou, napt. s furosemidem.

Jednu tabletu se Ctvrtici ryhou rozdélite na Ctvrtiny tak, Ze ji poloZite na &
rovny povrch ryhovanou stranou otocenou nahoru a na stfed zatlacite
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palcem.
4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé predavkovani se mlze objevit zvraceni, pozitivni chronotropni ucinek, apatie, ataxie,
srdecni Selesty nebo hypotenze. Za této situace je nutné snizit ddvkovani a zah4jit vhodnou
symptomatickou 1écbu.

Pti prodlouzené expozici (6 mésictl) bylo u n€kterych zdravych pst plemene bigl, kterym byl podavan
3 az Snasobek doporucené davky, pozorovano ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie levé
komory. Tyto zmény jsou farmakodynamického pivodu.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Kardiotonika, kromeé srdec¢nich glykosidii, inhibitory fosfodiesterazy.
ATCvet kod: QCO1CE90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pimobendan, benzimidazolovy-pyridazinonovy derivat, je nesympatomimeticka, neglykosidova inotropni
latka se silnymi vazodilata¢nimi vlastnostmi.

Pimobendan navozuje stimulacni aktivitu na myokard dvojim mechanismem pasobeni: zvySenim
senzitivity vlaken srdecni svaloviny na kalcium a inhibici fosfodiesterazy (typu III). Inhibicnim
pusobenim na aktivitu fosfodiesterazy 11l navozuje rovnéz vazodilatacni efekt.

Pti pouziti v piipadech symptomatické insuficience chlopni v kombinaci s furosemidem se ukézalo, ze
pripravek zlepsuje kvalitu a prodluzuje délku zivota lécCenych psi.

Pfi pouziti v omezeném poctu ptipadli symptomatické dilatované kardiomyopatie v kombinaci
s furosemidem, enalaprilem a digoxinem se ukazalo, ze ptipravek zlepSuje kvalitu a prodluzuje
délku zivota l1écenych pst.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po peroralnim podani tohoto veterinarniho 1éCivého pripravku je absolutni biologickd dostupnost

1écivé latky 60 - 63 %. Vzhledem k tomu, Ze je biologicka dostupnost pimobendanu pfi podani s
krmivem nebo kratce potom podstatné redukovana, doporucuje se podavat ptipravek zviratim
ptiblizn¢ 1 hodinu pted krmenim.

Distribuce
Distribu¢ni objem je 2,6 1/kg, coz znamena, ze je pimobendan rychle distribuovan do tkani. Na
proteiny plazmy se vaze primérné v 93 %.

Metabolismus
Sloucenina je oxidaci demethylovana 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. Téme¢r cela davka je
vylu¢ovana trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalicka celulosa (E 460)
Sodn4 sil kroskarmelosy
Magnesium-stearat

Ptirodni masové aroma

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiyje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 3 dny.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do blistru a pouZijte do 3 dnd.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistr hlinik-PVVC/PE/PVDC:
10 tablet v blistru: 2, 5, 10 nebo 25 blistri v papirové krabicce.

Blistr hlinik—hlinik:
5 tablet v blistru: 4, 10, 20 nebo 50 blistra v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CIiSLO (A)

96/041/16-C
9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 6. 6. 2016
Datum posledniho prodlouzeni: 15. 11. 2017

19



10. DATUM REVIZE TEXTU

Listopad 2017

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavéan pouze na predpis.
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