SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cardisure 3,5 mg/ml peroralny roztok pre psov
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Pimobendan 3,5 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 1,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Cira, bezfarebna, poloviskozna kvapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikécie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na lie¢bu kongestivneho srdcového zlyhania u psov v dosledku chlopiiovej nedostato¢nosti (mitralnej
a/alebo trikuspidalnej regurgitacie) alebo dilatovanej kardiomyopatie.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivajte v pripadoch hypertrofickych kardiomyopatii alebo klinickych stavov, kde nie je mozné
zvysenie srdcového vydaja z funkénych alebo anatomickych dévodov (napr. v dosledku aortalne;j
stenozy).

Nepouzivajte u psov so zavaznym poSkodenim funkcie pecene, pretoze pimobendan sa metabolizuje
hlavne v peceni.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie st zname.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitn¢ bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pocas liecby u psov s rozvinutym diabetom mellitom sa musi pravidelne kontrolovat” hladina glukozy
v krvi.

U zvierat lieCenych pimobendanom sa odportac¢a monitorovat’ srdcovi funkciu a morfologiu (pozrite
tiez Cast’ 4.6).




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

Nahodné pozitie, najma det'mi, moéze viest’ k vyskytu tachykardie, ortostatickej hypotenzie,
zacervenaniu tvare a bolestiam hlavy. Aby ste zabranili nahodnému pozitiu, nenechéavajte naplnenti
injek¢énu striekacku bez dozoru a fTasticku a pouzitt striekacku uchovavajte v povodnom obale, aby
ste zamedzili pristupu deti k lieku. FTasti¢ku ihned’ po odobrati potrebného mnozstva kvapaliny pevne
uzavrite uzaverom. Liek sa musi pouZzivat’ a uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade nahodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento liek je senzibilizatorom pokozky. S tymto liekom zaobchadzajte opatrne, aby sa zabranilo jeho
kontaktu s pokozkou. Po pouziti si umyte ruky.

LCudia so znamou precitlivenost’ou na pimobendan alebo na niektorta z pomocnych latok v tomto lieku
by sa mali vyhnut kontaktu s pokoZzkou. V pripade nahodného vyliatia na pokozku okamzite
oplachnite vodou a mydlom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

V zriedkavych pripadoch sa mdze vyskytnut’ mierne pozitivny chronotropny uc¢inok (zvysenie
srdcovej frekvencie) a davenie. Tieto ucinky vSak zavisia od velkosti davky a je mozné sa im vyhnat
znizenim davky. V zriedkavych pripadoch bola pozorovana prechodna hnacka, anorexia alebo letargia.

V zriedkavych pripadoch sa pocas chronickej liecby pimobendanom u psov s ochorenim mitralne;j
chlopne pozorovalo zvySenie regurgitacie mitralnej chlopne.

Hoci vztah s pimobendanom nebol jednoznacne preukazany, vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
pocas lieCby mozu pozorovat priznaky u¢inkov na primarnu hemostazu (petechie na slizniciach,
subkutanne krvacanie). Tieto priznaky vymiznl po ukonceni liecby.

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

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

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

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

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Laboratorne Stadie na potkanoch a kralikoch nepreukazali ziadne teratogénne alebo fetotoxické
ucinky. Tieto Studie vSak preukazali maternotoxické a embryotoxické u€inky pri vysokych ddvkach a

tiez preukazali, Ze pimobendan sa vylucuje do mlieka.

Bezpecnost’ lieku nebola hodnotend u gravidnych alebo dojc¢iacich suk. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Zvysenie kontraktility srdca indukované pimobendanom je zoslabené v pritomnosti kalciovych
antagonistov verapamilu a diltiazemu a p-antagonistu propranololu.

Vo farmakologickych stadidch nebola zistend ziadna interakcia medzi srdcovym glykozidovym
ouabainom a pimobendanom.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne pouzitie.

Podavanie pimobendanu sa ma uskuto¢nit’ priblizne jednu hodinu pred kfmenim.

Liek sa ma podavat peroralne v davke 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg Zivej hmotnosti denne.
Denn4 davka sa ma rozdelit’ na dve rovnaké davky (t.j. 0,1 mg az 0,3 mg pimobendanu/kg Zivej
hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,3 ml az 0,8 ml licku na 10 kg Zivej hmotnosti, dvakrat denne), polovicu

davky rano a druht polovicu priblizne o 12 hodin neskor.

Preferovana denna davka je 0,5 mg pimobendanu/kg Zivej hmotnosti, rozdelena do dvoch davok,
kazdych 12 hodin (t.j. 0,25 mg/kg, co zodpoveda 0,7 ml lieku na 10 kg zivej hmotnosti na davku).

Liek sa mbze podavat’ priamo do st pomocou odmernej striekacky dodanej v baleni.

Zivii hmotnost’ stanovte presne, aby ste zabezpe¢ili podanie spravnej davky. Striekatka dodana s
liekom nie je vhodna na liecbu psov pod 3,5 kg (davkovanie pod 0,1 ml).

V pripadoch mierneho kongestivneho srdcového zlyhania moze byt vhodna denna davka na dolnom
konci rozsahu davky. Ak vSak nie je pozorovatelna jasna reakcia do jedného tyzdna, davku je

potrebné zvysit.

Udrziavacia davka by mala byt individualne upravena zodpovednym veterinarnym lekarom podl'a
zavaznosti ochorenia.

Liek mo6ze byt kombinovany s diuretikom, napr. furosemidom.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

V pripade predavkovania moze ddjst’ k daveniu, pozitivnemu chronotropnému ucinku, apatii, ataxii,
srdcovym Selestom alebo hypotenzii. V tejto situacii sa ma davka znizit’ a ma sa zacat’ vhodna

symptomaticka liecba.

Pri dlhodobej expozicii (6 mesiacov) sa u niektorych zdravych psov plemena bigl pri 3 a 5-nasobku
odporucanej davky pozorovalo zhrubnutie mitralnej chlopne a hypertrofia 'avej komory.

4.11 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiostimulant bez srdcovych glykozidov - inhibitorov
fosfodiesterazy.

ATCvet kéd: QCO1CE90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pimobendan, derivat benzimidazol-pyridazindnu, je nesympatomimetikum, neglykozidova inotropna
latka so silnymi vazodilataénymi vlastnostami.

Pimobendan vykonava svoj stimulacny myokardialny G¢inok dvojitym mechanizmom u¢inku:
zvySenim citlivosti srdcovych myofilamentov na vapnik a inhibiciou fosfodiesterazy (typ I1I). Tiez
vykazuje vazodilata¢ny G¢inok prostrednictvom inhibi¢ného u¢inku na aktivitu fosfodiesterazy III.



Pozitivny inotropizmus sa teda nespusta ani u¢inkom podobnym téinku srdcovych glykozidov ani
sympatomimeticky.

Pri pouziti v pripadoch chlopniovej nedostatocnosti v spojeni s furosemidom sa preukazalo, ze liek
zlepsuje kvalitu zivota a predlzuje dlzku Zivota u lie¢enych psov.

Pri pouziti v obmedzenom pocte pripadov dilata¢nej kardiomyopatie u psov vel’kych plemien v
spojeni so sucasnou $tandardnou liecbou sa preukazalo, ze liek zlepSuje kvalitu zivota a predlzuje
dlzku zivota u lie¢enych psov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani pimobendanu je absolutna biologicka dostupnost’ ti€innej latky 60-63 %.
Biologicka dostupnost’ sa vyrazne znizZuje, ked’ sa pimobendan podava s jedlom.

Distribuény objem je 2,6 I/kg, ¢o naznacuje, ze pimobendan sa I'ahko distribuuje do tkaniv. Priemerna
vizba na plazmatické proteiny je 93 %.

Zlugenina je oxidatne demetylovana na svoj hlavny aktivny metabolit (UD-CG 212). Dal§imi
metabolickymi cestami su konjugaty UD-CG-212 fazy II, v podstate glukuronidy a sulfaty.

Plazmaticky pol¢as eliminacie pimobendanu je 0,8 hodiny, o je v sulade s vysokym klirensom a
kratkym strednym ¢asom zotrvania.

Hlavny aktivny metabolit je eliminovany plazmatickym pol¢asom vylucenia 2,0 hodiny. Takmer cela
davka sa vylucuje stolicou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E1519)

Glycerol

Makrogol 300

Povidon K90

Propylénglykol

Acesulfam draselny (E950)
Steviolové glykozidy (E960)

6.1 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 60 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Frlasticku a striekacku uchovavajte v pdvodnom obale z dovodu ochrany pred svetlom.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jantarovo sfarbené polyetyléntereftalatové flasticky vybavené bielym polypropylénovym detskym
bezpecnostnym uzaverom a adaptérmi na striekacku z nizkohustotného polyetylénu.

Spolu s lieckom sa dodava peroralna davkovacia striekacka z nizkohustotného polyetylénu s
odstupniovanim.

Velkosti balenia:

Krabicka obsahujuca 1 fTastiCku s objemom 42 ml a davkovaciu striekacku s objemom 1,5 ml.
Krabicka obsahujtca 1 fTasticku s objemom 168 ml a ddvkovaciu striekacku s objemom 3 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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

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

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/037/DC/19-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova krabicka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cardisure 3,5 mg/ml peroralny roztok pre psov
Pimobendan

2.  UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
U&inna latka:
Pimobendan 3,5 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519)

3.  LIEKOVA FORMA

Peroréalny roztok.

4.  VEEKOST BALENIA

42 ml
168 ml

Spolu s lieckom sa dodava peroralna davkovacia strickacka s objemom 1,5 ml z nizkohustotného
polyetylénu s odstupfiovanim.

Spolu s lickom sa dodava peroralna davkovacia strickacka s objemom 3 ml z nizkohustotného
polyetylénu s odstupfiovanim.

|5. CIECOVE DRUHY

Psy.

6. INDIKACIE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE




EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 60 dni.
Po prvom otvoreni pouzit do / /

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frlasticku a striekacku uchovavajte v pdvodnom obale z dovodu ochrany pred svetlom.
Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »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 DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/037/DC/19-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasticka 42 ml, 168 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cardisure 3,5 mg/ml peroralny roztok pre psov
Pimobendan

2.  UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

U&inna latka:
Pimobendan 3,5 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

4. VEDRKOST BALENIA

42 ml
168 ml

5. CIELCOVE DRUHY

Psy.

6. INDIKACIE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|8. OCHRANNA LEHOTA

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebujte do 60 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FTasti¢ku a striekacku uchovavajte v podvodnom obale z dévodu ochrany pred svetlom.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouZzivatel'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 DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

|16. REGISTRACNE CISLO

96/037/DC/19-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cardisure 3,5 mg/ml peroralny roztok pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cardisure 3,5 mg/ml peroralny roztok pre psov
Pimobendan

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INEJ LATOK
Peroralny roztok.
Kazdy ml obsahuje:

U&inna latka:
Pimobendan 3,5 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 1,0 mg

Cira, bezfarebna, poloviskdzna kvapalina.

4. INDIKACIE

Na lie¢bu kongestivneho srdcového zlyhania u psov v dosledku chlopnovej nedostato¢nosti (mitralnej

a/alebo trikuspidalnej regurgitacie) alebo dilatovanej kardiomyopatie.

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte v pripadoch hypertrofickych kardiomyopatii alebo klinickych stavov, kde nie je mozné

zvySenie srdcového vydaja z funkEnych alebo anatomickych dovodov (napr. v dosledku aortalne;

stenozy).

Nepouzivajte u psov so zavaznym poskodenim funkcie pecene, pretoze pimobendan sa metabolizuje

hlavne v peceni.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY
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V zriedkavych pripadoch sa moéze vyskytnit’ mierne pozitivny chronotropny ucinok (zvysenie
srdcovej frekvencie) a davenie. Tieto uCinky vSak zavisia od velkosti davky a je mozné sa im vyhnat
znizenim davky. V zriedkavych pripadoch bola pozorovana prechodné hnacka, anorexia alebo letargia.
V zriedkavych pripadoch sa poc€as chronickej liecby pimobendanom u psov s ochorenim mitralne;j
chlopne pozorovalo zvySenie regurgitacie mitralnej chlopne.

Hoci vztah s pimobendanom nebol jednoznacne preukazany, vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
pocas lieCby mézu pozorovat priznaky ucinkov na primarnu hemostazu (petechie na slizniciach,
subkutanne krvacanie). Tieto priznaky vymiznt po ukonceni liecby.

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

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

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

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

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

7. CIECOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne pouZitie.

Podavanie pimobendanu sa ma uskutoc¢nit’ priblizne jednu hodinu pred kimenim.

Liek sa ma podavat’ peroralne v davke 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg zivej hmotnosti denne.
Denna davka sa ma rozdelit’ na dve rovnaké davky (t.j. 0,1 mg az 0,3 mg pimobendanu/kg zivej
hmotnosti, Co zodpoveda 0,3 ml az 0,8 ml lieku na 10 kg Zivej hmotnosti, dvakrat denne), polovicu
davky rano a druhu polovicu priblizne o 12 hodin neskor.

Preferovana denna davka je 0,5 mg pimobendanu/kg Zivej hmotnosti, rozdelena do dvoch davok,
kazdych 12 hodin (t.j. 0,25 mg/kg, co zodpoveda 0,7 ml lieku na 10 kg zivej hmotnosti na davku).
Liek sa mbze podavat’ priamo do st pomocou odmerne;j striekacky dodanej v baleni.

Strickacka dodana s lickom nie je vhodna na lie¢bu psov pod 3,5 kg (davkovanie pod 0,1 ml).

V pripadoch mierneho kongestivneho srdcového zlyhania méze byt vhodna denna davka na dolnom
konci rozsahu davky. Ak vSak nie je pozorovatel'na jasné reakcia do jedného tyzdia, davku je
potrebné zvysit.

Udrziavacia davka by mala byt  individualne upravena zodpovednym veterindrnym lekarom podla
z&vaznosti ochorenia.

Liek mo6ze byt kombinovany s diuretikom, napr. furosemidom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zivii hmotnost’ stanovte presne, aby ste zabezpe¢ili podanie spravnej davky.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

FTasticku a striekacku uchovavajte v pévodnom obale z d6vodu ochrany pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
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Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Po otvoreni spotrebujte do 60 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pocas lie¢by u psov s rozvinutym diabetom mellitom sa musi pravidelne kontrolovat’ hladina glukozy
v krvi.

U zvierat lieCenych pimobendanom sa odporiaca monitorovanie srdcovej funkcie a morfologie. Pozrite
tiez ¢ast’ s neziaducimi reakciami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Nahodné pozitie, najmé detmi, moze viest’ k vyskytu tachykardie, ortostatickej hypotenzie,
zacervenaniu tvare a bolestiam hlavy. Aby ste zabranili nahodnému pozitiu, nenechavajte naplnent
injek¢énu striekacku bez dozoru a fTasticku a pouzith strieka¢ku uchovavajte v pdvodnom obale, aby
ste zamedzili pristupu deti k licku. FTasticku ihned’ po odobrati potrebného mnozstva kvapaliny pevne
uzavrite uzaverom. Liek sa musi uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade nadhodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento liek je senzibilizatorom pokozky. S tymto liekom zaobchéadzajte opatrne, aby sa zabranilo jeho
kontaktu s pokozkou. Po pouziti si umyte ruky.

Ludia so znamou precitlivenost’ou na pimobendan alebo na niektorta z pomocnych latok v tomto lieku
by sa mali vyhnut kontaktu s pokozkou. V pripade nahodného vyliatia na pokozku okamzite
oplachnite vodou a mydlom.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Studie na potkanoch a kralikoch nepreukazali ziadne teratogénne alebo fetotoxické
ucinky. Tieto Studie vSak preukazali maternotoxické a embryotoxické u¢inky pri vysokych davkach a
tiez preukazali, Ze pimobendan sa vylucuje do mlieka.

Bezpecnost’ lieku nebola hodnotend u gravidnych alebo dojciacich suk. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

ZvySenie kontraktility srdca indukované pimobendanom je zoslabené v pritomnosti kalciovych
antagonistov verapamilu a diltiazemu a p-antagonistu propranololu.

Vo farmakologickych stadiach nebola zistena Ziadna interakcia medzi srdcovym glykozidovym
ouabainom a pimobendanom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

V pripade predavkovania méze dojst’ k daveniu, pozitivnemu chronotropnému ucinku, apatii, ataxii,
srdcovym $elestom alebo hypotenzii. V tejto situacii je potrebné davku znizit’ a ma sa zacat’ vhodna
symptomaticka lieCba.

Pri dlhodobej expozicii (6 mesiacov) u niektorych zdravych psov plemena bigl pri 3 a 5-nasobku
odportcanej davky sa pozorovalo zhrubnutie mitralnej chlopne a hypertrofia 'avej komory.

Inkompatibility:
Z ddvodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Pri pouziti v pripadoch chlopiiovej nedostato¢nosti v spojeni s furosemidom sa preukazalo, Ze liek
zlepsuje kvalitu Zivota a predlzuje dizku Zivota u lieGenych psov.

Pri pouziti v obmedzenom pocte pripadov dilatac¢nej kardiomyopatie u psov vel’kych plemien v
spojeni so sucasnou Standardnou liecbou sa preukazalo, ze liek zlepSuje kvalitu zivota a predlzuje
dizku Zivota u lie¢enych psov.

Krabicka obsahujtica 1 fTasticku s objemom 42 ml.

Spolu s lieckom sa dodava peroralna davkovacia strickac¢ka s objemom 1,5 ml z nizkohustotného
polyetylénu s odstupfiovanim.

Krabicka obsahujtica 1 fTasticku s objemom 168 ml.

Spolu s lieckom sa dodava peroralna davkovacia strickacka s objemom 3 ml z nizkohustotného
polyetylénu s odstupiiovanim.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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