SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cardisure 2,5 mg flavoured tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tableta obsahuje:

U¢inna latka:
Pimobendan 2,5mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Svetlohnedé okruhle tablety, so zarezom na jednej strane a hladké na druhej strane.
Tablety sa daji rozdelit’ na 4 rovnaké diely.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Na lie¢bu kongestivneho zlyhania srdca pri psoch zapri¢ineného chlopfiovou nedostato¢nost'ou
(mitralnou a/alebo trikuspidalnou regurgitaciou) alebo dilata¢nou kardiomyopatiou.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivajte pimobendan pri hypertrofickych kardiomyopatiach alebo chorobach, pri ktorych sa
nedari dosiahnut’ zlepSenie kardidlneho vykonu z funkénych alebo anatomickych pricin (napr. pre
aortalnu stenézu).

Ked’ze pimobendan sa metabolizuje najméd v peceni, nemali by ho uZivat’ psy s tazkou poruchou
pecenovej funkcie. Pozri tiez Cast’ 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie su.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie pri_zvieratach

Pocas lie¢enia psov, ktoré maju diabetes mellitus, sa musi pravidelne kontrolovat’ hladina cukru v krvi.
Pri zvieratach lieCenych pimobendanom sa odporuca sledovanie kardialnej funkcie a morfologie.




Pozri tiez Cast’ 4.6.
Tablety st ochutené. Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ak ddjde k ndhodnému pozitiu, je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Informacia pre lekarov: ndhodné pozitie, najma u deti, moze viest’ k vyskytu tachykardie, ortostatickej
hypotenzie, zaCervenaniu tvare a bolestiam hlavy.

Tento liek mdze v pripade ndhodného pozitia ovplyvnit’ funkciu srdca.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnat’ mierne pozitivny chronotropny ucinok (zvysenie
srdcovej frekvencie) a zvracanie. Tieto ucinky vSak zavisia od davkovania a mozno im predist’
znizenim davky.

V zriedkavych pripadoch bola pozorovana prechodna diarea, anorexia alebo letargia. Zriedkavo bolo
pocas chronickej lie¢by pimobendanom pri psoch s chorobou mitralnej chlopne pozorované
zhorSenie regurgitacie mitralnej chlopne.

Hoci doposial’ nebola jednoznacne stanovena suvislost’ s pimobendanom, vo vel'mi zriedkavych
pripadoch mozno pocas lieCby pozorovat’ priznaky uc¢inku na primarnu hemostazu (petechie na
slizni¢nych membranach, podkozné hemoragie). Tieto priznaky po preruseni liecby vymiznu.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- Vel'mi ¢asté (neziaduce uéinky sa prejavili pri viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (pri viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- Menej casté (pri viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- Zriedkavé (pri viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- Vel'mi zriedkavé (pri menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Laboratorne studie na potkanoch a kralikoch nepriniesli Ziaden dokaz o teratogénnych alebo
fetotoxickych ucinkoch. Avsak tieto $tadie priniesli dokaz 0 maternotoxickych a embryotoxickych
uc¢inkoch pri vysokych davkach a tiez dokazali, Ze pimobendan sa vylu¢uje do mlieka. Bezpeénost’
veterinarneho lieku nebola posudena pocas gravidity alebo laktacie pri sukach. Pouzivat’ len podla
zhodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vo farmakologickych studiach nebola detegovana ziadna interakcia medzi srdcovym glykozidom
ouabainom a pimobendanom. Pimobendanom vyvolané zvysenie kontraktility srdca je zmiernené
pritomnost'ou kalciového antagonistu verapamil a diltiazem a B-antagonistu propranolol.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Neprekracujte odporuc¢ant davku.

Pred zaciatkom lieCby stanovte presne ziv(i hmotnost, aby ste zabezpecili spravne davkovanie.
Tablety sa podavaju oralne v dennej davke od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu na kg zivej hmotnosti.
Vhodnej$ia denna davka je 0,5 mg pimobendanu/kg Zivej hmotnosti. Davka sa musi rozdelit’ do dvoch
podani (kazdé po 0,25 mg/kg Zivej hmotnosti, pricom jedna polovica davky sa poda rano a druha
polovica priblizne o 12 hodin neskor. Kazda davka sa ma podat’ priblizne jednu hodinu pred kifmenim.

Liek sa moze kombinovat’ s diuretickou lie¢bou ako napr. furosemid.



Ak chcete rozlomit’ dvojmo vribkovanu tabletu na $tvrtky, polozte tabletu na rovny
povrch s vrubkovanou stranou nahor a zatlacte palcom na stred tablety.

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

Predavkovanie mdze spdsobit’ zvracanie, pozitivne chronotropny ucinok, apatiu, ataxiu, srdcové
Selesty alebo hypotenziu. V takejto situacii sa musi znizit’ davkovanie a zaCat’ vhodna symptomaticka
liecba.

Pri prediZenej expozicii (6 mesiacov) psov plemena bigel pri podévani 3- aZ 5-nasobku odporaéanej
davky bolo u niektorych psov pozorované zhrubnutie a hypertrofia 'avej komory. Tieto zmeny st
farmakodynamického povodu.

4,11 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kardialne stimulancia okrem srdcovych glykozidov, inhibitory
fosfodiesterazy.
ATCvet kod: QCO1CE90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pimobendan, ktory je derivat benzimidazolu-pyridazindnu, je nesympatomimetickd, neglykozidova
inotropna latka so silnymi vazodilataénymi vlastnost’ami.

Pimobendan vyvolava svoj stimula¢ny u¢inok na myokard dvojitym mechanizmom ucinku: zvysuje
citlivost’ srdcovych myofilamentov na vépnik a inhibuje fosfodiesterazu (III. typu). Sti€asne vyvolava
vazodilata¢ny G¢inok inhibovanim aktivity fosfodiesterazy III. typu.

Pri pouziti v pripadoch symptomatickej chlopiiovej insuficiencie v spojeni s furosemidom, sa zistilo,
7e liek zvysuje kvalitu Zivota a predlzuje o¢akavanu diZku Zivota pri lieenych psoch.

Pri pouziti v obmedzenom pocéte pripadov dilata¢nej kardiomyopatie v spojeni s furosemidom,
enalaprilom a digoxinom, sa zistilo, Ze liek zvySuje kvalitu Zivota a predlzuje oéakavanu dizku Zivota
liecenych psov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Po peroralnom podani tohto veterinalrneho lieku je absolttna biologicka dostupnost’ i¢innej latky 60-

63 %. Nakolko tato biologicka dostupnost’ sa vyrazne znizuje pri podani pimobendanu s potravou
alebo kratko po jej prijme, odportca sa podat’ liek zvieratam priblizne 1 hodinu pred kimenim.

Distribucia
Distribu¢ny objem je 2,6 I/kg, ¢o nasvedCuje tomu, ze pimobendan sa distribuuje priamo do tkaniv.
Priemerna vézba na plazmatické proteiny je 93 %.

Metabolizmus y
Zlucenina sa oxidacne demetyluje na jej hlavny ¢inny metabolit (UD-CG 212). Dalsie metabolické
drahy s konjugaty II. fazy UD-CG-212, v podstate glukuronidy a sulfaty.

Eliminécia

Polcas eliminacie pimobendanu z plazmy je 1,1 + 0,7 hod.

Hlavny u¢inny metabolit sa eliminuje s pol¢asom plazmatickej eliminacie 1,5 + 0,2 hod. Takmer cela
davka sa vylucuje cez stolicu.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Mikrokrystalicka celuloza (E460)
Sodna sol’ kroskarmelozy

Stearan hore¢naty (E572)

Prirodnd mésova prichut’

6.2. Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni blistra: 3 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Akukol'vek rozdelenu tabletu vlozte do otvoreného blistra a pouzite do 3 dni.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Hlinikovy-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 vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

96/020/MR/16-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06.05.2016
Datum posledného predlzenia:



10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA Z LEPENKY

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cardisure 2,5 mg flavoured tablety pre psov
Pimobendan

2. UCINNE LATKY

1 tableta obsahuje:
Ucinna latka:
Pimobendan 2,5 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Tablety

| 4. VEEKOST BALENIA

20, 50, 100 alebo 250 tabliet

| 5.  CIECOVE DRUHY

Psy

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na liecbu kongestivneho zlyhania srdca pri psoch zapri¢ineného chlopniovou nedostato¢nost'ou
(mitralnou a/alebo trikuspidalnou regurgitaciou) alebo dilatacnou kardiomyopatiou.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat’ pri teplote do 30°C.
Akukol'vek rozdelent tabletu vlozte do otvoreného blistra a pouzite do 3 dni.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/020/MR/16-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cardisure 2,5 mg flavoured tablety pre psov
Pimobendan

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health BV

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {cCislo}

| 5. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

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

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Spojené kralovstvo

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorvatsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 tableta obsahuje:

Uc¢inna latka:

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

Svetlohnedé okrahle tablety, so zarezom na jednej strane a hladké na druhej strane.

4. INDIKACIA

Na liecbu kongestivneho zlyhania srdca pri psoch zapri¢ineného chlopniovou nedostato¢nost'ou
(mitralnou a/alebo trikuspidalnou regurgitaciou) alebo dilata¢nou kardiomyopatiou.

5. KONTRAINDIKACIE



Nepouzivajte pimobendan pri hypertrofickych kardiomyopatiach alebo chorobach, pri ktorych sa
nedari dosiahnut’ zlepSenie kardialneho vykonu z funkénych alebo anatomickych pri¢in (napr. pre
aortalnu stendzu).

Ked’ze pimobendan je metabolizovany najmé v peceni, nemali by ho uzivat’ psy s tazkou poruchou
pecenovej funkcie. Pozri tiez Cast’ ,Gravidita a laktacia‘ v Casti ,Osobitné upozornenia“.

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut’ mierne pozitivny chronotropny t¢inok (zvysenie
srdcovej frekvencie). Tieto ucinky vsak zavisia od davkovania a mozno im predist’ znizenim davky.

V zriedkavych pripadoch bola pozorovana prechodna diarea, anorexia alebo letargia. Zriedkavo bolo
poyorované pocas chronickej lie€by pimobendanom pri psoch s chorobou mitralnej chlopne zhorSenie
regurgiticie mitralnej chlopne.

Hoci doposial’ nebola jednoznacne stanovena suvislost’ s pimobendanom, vo vel'mi zriedkavych
pripadoch mozno pocas liecby pozorovat priznaky G¢inku na primarnu hemostazu (petechie na
slizni¢nych membranach, podkozné hemoragie). Tieto priznaky po preruseni lieCby vymiznu.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- VelI'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- Menej ¢asté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- Zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, , ktoré uz nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Tablety sa podavajt oralne v dennej davke od 0,2 mg d 0,6 mg pimobendanu na kg Zivej hmotnosti.
Vhodnej$ia denna davka je 0,5 mg pimobendanu/kg zivej hmotnosti. Davka sa musi rozdelit’ do dvoch
podani (kazdé po 0,25 mg/kg Zivej hmotnosti), pricom jedna polovica davky sa poda rano a druha
polovica priblizne o 12 hodin neskér. Kazda davka sa ma podat’ priblizne jednu hodinu pred kimenim.

Liek sa mdéze kombinovat’ s diuretickou lie¢bou ako napr. furosemid.

Ay,
Ak chcete rozlomit’ jednu tabletu s vribkom na dve polovice, poloZzte tabletu na %&
rovny povrch, vribkovanou stranou hore. Jednu polovicu tablety pridrzte a druht
polovicu stlacte nadol.

Ak chcete rozlomit’ dvojmo vrubkovani tabletu na §tvrt’ky, poloZte tabletu na ')
rovny povrch vriabkovanou stranou nahor a zatlacte palcom na stred tablety. &

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Tento vyrobok sa ma pouzivat len pri psoch s kardialnou insuficienciou.
Neprekracujte odporuc¢ant davku.

Pred zaciatkom lieby presne stanovte ziva hmotnost, aby ste zarucili spravne davkovanie.

10. OCHRANNA LEHOTA



Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30°C.

Akukol'vek rozdelenu tabletu vlozte do otvoreného blistra a pouzite do 3 dni.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri a kartonovej skatuli po
,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZzivanie pri zvieratach:

Pocas liecenia psov, ktoré maju diabetes mellitus, sa musi pravidelne kontrolovat’ hladina cukru v krvi.
Pri zvieratach lieCenych pimobendanom sa odporuca sledovanie kardialnej funkcie a morfologie.

Pozri tiez Cast’ ,Neziaduce ucinky*.

Tablety su ochutené. Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré musi urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Ak do6jde k ndhodnému pozitiu, je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Informacia pre lekarov: ndhodné pozitie, najmé u diet'ata moze viest’ k vyskytu tachykardie,
ortostatickej hypotenzie, k s¢erveneniu tvare a bolestiam hlavy.

Tento liek moéZe v pripade nahodného pozitia ovplyvnit’ funkciu srdca..

Gravidita a lakticia:

Laboratorne studie na potkanoch a kralikoch nepriniesli Ziaden dokaz o teratogénnych alebo
fetotoxickych uc¢inkoch. Avsak tieto Studie priniesli dokaz o maternotoxickych a embryotoxickych
ucinkoch pri vysokych davkach a tiez dokazali, Ze pimobendan sa vylucuje do mlieka.
Bezpecénost’ veterinarneho lekarskeho vyrobku nebola postdena pri gravidnych alebo dojéiacich
sukach. Pouzivat’ len podl'a zhodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Vo farmakologickych studiach nebola detekovana ziadna interakcia medzi srdcovym glykozidom
ouabainom a pimobendanom. Pimobendanom vyvolané zvySenie kontraktility srdca je zmiernené
pritomnost’ou kalciového antagonistu verapamil a diltiazem a -antagonistu propranolol.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Predavkovanie moze spdsobit’ vracanie, pozitivne chronotropny ucinok, apatiu, ataxiu, srdcové Selesty
alebo hypotenziu. V takejto situacii sa musi znizit’ davkovanie a zacat’ vhodna symptomaticka liecba.
Pri prediZenej expozicii (6 mesiacov) psov plemena bigel pri podévani 3- aZ 5-nasobku odporaganej
davky bolo pri niektorych psoch pozorované zhrubnutie a hypertrofia 'avej komory. Tieto zmeny su
farmakodynamického povodu.

Inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného prostredia.



14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Pri pouziti v pripadoch symptomatickej chlopiiovej insuficiencie v spojeni s furosemidom sa zistilo, ze
liek zvysuje kvalitu Zivota a predlzuje oéakavanu dizku Zivota pri lieGenych psoch.

Pri pouziti v obmedzenom pocte pripadov dilatacnej kardiomyopatie v spojeni s furosemidom,
enalaprilom a digoxinom sa zistilo, Ze liek zvysuje kvalitu Zivota a predlzuje o¢akavanu dizku Zivota
lieCenych psov.

Velkosti balenia: 2, 5, 10 alebo 25 blistrov v skatuli.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.



