PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cardisure 3,5 mg/ml peroralni roztok pro psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Kazdy 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Pimobendanum 3,5mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

I:erorélni roztok.

Cira, bezbarva, poloviskozni kapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba méstnavého srde¢niho selhani u pst vyvolaného nedostatecnosti srdecnich chlopni
(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopn€) nebo dilatacni kardiomyopatii.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte v ptipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo klinickych stavii, kde neni mozné
zvySeni srde¢niho vydeje z funkénich nebo anatomickych divodt (napft. v disledku aortalni stenozy).
Nepouzivejte u psit se zadvaznym poskozenim jater, protoze pimobendan se metabolizuje hlavné v
jatrech.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou(¢€) nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou zndmy.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

U psti s prokazanym diabetes mellitus musi byt v priabchu 1é¢by pravidelné testovana hladina glukozy
v krvi.



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

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Nahodné poziti, zejména détmi, mize vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze, zarudnuti
obliCeje a bolestem hlavy. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, nenechavejte naplnény aplikator bez
dozoru a lahvi¢ku a pouzity aplikator uchovavejte v ptivodni krabiéce, aby se zabranilo pfistupu déti
k ptipravku. Lahvi¢ku ihned po odebrani pozadovaného mnozstvi tekutiny pevné uzaviete uzavérem.
Pripravek se musi pouzivat a uchovavat mimo dohled a dosah déti.

V pripadé nahodného poziti okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte 1ékaii ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento ptipravek je senzibilizdtorem pro kiizi. Zachézejte s pfipravkem opatrné, aby se zabranilo jeho
kontaktu s pokozkou. Po pouziti si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na pimobendan nebo na nékterou z pomocnych latek tohoto piipravku
by se méli vyhnout kontaktu s pokozkou. V piipad€ ndhodného pottisnéni kiize ihned oplachnéte
vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzéacnych ptipadech se mize vyskytnout mirné pozitivni chronotropni ti€inek (zvyseni srdecni
frekvence) a zvraceni. Tyto u¢inky vSak zavisi na davce a je mozné se jich vyvarovat snizenim davky.
Ve vzéacnych ptipadech byl pozorovan piechodny prijem, anorexie nebo letargie.

Ojedinéle bylo u psil s onemocnénim mitralni chlopné zaznamenéno pfi chronické 1écbe
pimobendanem zhorSeni nedomykavosti mitralni chlopné.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasné€ stanovena, mohou byt béhem lécby ve velmi vzacnych
ptipadech pozorovany znamky vlivu na primarni hemostazu (petechie na sliznicich, subkutanni
krvaceni). Tyto ptiznaky vymizi po ukonceni 1éCby.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvitat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkant a kraliki neptinesly zadné dikazy o teratogennich nebo fetotoxickych
ucincich. Tyto studie vSak prokazaly maternalni toxicitu a embryotoxické ucinky ve vysokych davkach a
rovneZz prokazaly, Ze je pimobendan vylu¢ovan do matetského mléka.

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u samic béhem biezosti nebo
laktace. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim
1¢karem.

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

Zvyseni kontraktility srdce vyvolané pimobendanem je zeslabeno pfitomnosti verapamilu, antagonisty
kalcia, a diltiazemu a beta-antagonisty propranololu.

Ve farmakologickych studiich nebyla zjisténa zadné interakce mezi srdecnim glykosidem ouabainem a
pimobendanem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani



Peroralni podani.

Pimobendan podavejte ptiblizné jednu hodinu pred krmenim.

Pripravek podavejte peroralné v davce 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg zivé hmotnosti na den.
Denni davka se rozd¢li na dvé stejna podani (tj 0,1 mg az 0,3 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti, coz
odpovida 0,3 ml az 0,8 ml piipravku na 10 kg zivé hmotnosti, dvakrat denn¢), jedna polovina davky
réno a druha polovina pfiblizné€ o 12 hodin pozdéji.

Preferovana denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg zivé hmotnosti, rozdélend do dvou davek,
kazdych 12 hodin (tj 0,25 mg/kg, coz odpovida 0,7 ml ptipravku na 10 kg zivé hmotnosti na davku).

Pripravek se mize podavat piimo do ust pomoci odmérného aplikatoru dodaného v baleni.

Zivou hmotnost stanovte presné, abyste zajistili podani spravné davky. Aplikator dodany s piipravkem
neni vhodny k 1é¢bé pst pod 3,5 kg (davkovani pod 0,1 ml).

V pfipadech mirného méstnavého srdecniho selhani mize byt vhodna denni davka na spodnim
rozsahu davky. Pokud vSak neni pozorovatelna odezva do jednoho tydne, davku je tieba zvysit.

Udrzovaci davka by méla byt individudln€ upravena ptisluSnym veterinadrnim lékatfem podle
zavaznosti onemocnéni.

Ptipravek miize byt kombinovan s diuretikem, napf. furosemidem.

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

V pfipad€ ptfedavkovani mize dojit ke zvraceni, pozitivnimu chronotropnimu uc¢inku, apatii, ataxii,
srde¢nimu Selestu nebo hypotenzi. V této situaci je nutné snizit davkovani a zahdjit vhodnou

symptomatickou 1écbu.

Pti dlouhodobé expozici (6 mésicti) bylo u nekterych zdravych psii plemene bigl, kterym byl podavan
3 az Snasobek doporucené davky pozorovano ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie levé komory.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)
Neni urceno pro potravinova zvirata.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kardiotonika, kromé srdecnich glykosidd, 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 plisobeni: zvySenim
citlivosti vlaken srdecni svaloviny na kalcium a inhibici fosfodiesterazy (typu III).

Inhibi¢nim pisobenim na aktivitu fosfodiesterazy Il navozuje rovnéz vazodilatacni efekt.
Pozitivni inotropizmus tedy neni vyvoldn ani obdobnym ucinkem srde¢nich glykosidl ani
sympatomimeticky.

Pti pouziti v piipadech insuficience chlopni v kombinaci s furosemidem se prokazalo, Ze ptipravek
zlepsuje kvalitu a prodluzuje délku zivota léCenych pst.
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Pti pouziti v omezeném poctu ptipadi dilata¢ni kardiomyopatie u pst velkych plemen v kombinaci se
soub&zné probihajici standardni 1écbou se prokézalo, Ze pripravek zlepsuje kvalitu a prodluzuje délku
zivota 1éCenych pst.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po perordlnim podani pimobendanu je absolutni biologicka dostupnost 1é€ivé latky 60-63 %.
Biologicka dostupnost se vyrazné¢ snizuje, pokud je pimobendan podavan s jidlem.

Distribu¢ni objem je 2,6 1/kg, coZ znamend, Ze pimobendan je rychle distribuovan do tkéni. Primérna
vazba na bilkoviny plazmy je 93 %.

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

Polocas eliminace pimobendanu z plazmy je 0,8 hodiny, coz odpovida vysoké clearence a sttednimu
reziden¢nimu ¢asu (MRT).

Hlavni aktivni metabolit je eliminovan z plazmy v polocase 2,0 hodiny. Téméf celd davka je
vyluc¢ovana stolici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E 1519)
Glycerol

Makrogol 300

Povidon K90

Propylenglykol

Draselna stl acesulfamu (E 950)
Steviol-glykosidy (E 960)

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s Zzadnymi dal$imi veterinarnimi l1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 60 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lahvicku a aplikator uchovavejte v pivodnim obalu, aby byly chranény pted svétlem.
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Hnédé lahvicky z vysokohustotniho polyethylenu vybavené bilym polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzavérem a adaptéry na aplikator z nizkohustotniho polyethylenu.

Spolu s pripravkem se dodava peroralni davkovaci aplikator z nizkohustotniho polyethylenu

s odstupiiovanim.



Velikosti baleni:
Krabicka obsahujici 1 lahvicku o objemu 42 ml a davkovaci aplikator o objemu 1,5 ml.
Krabicka obsahujici 1 lahvicku o objemu 168 ml a davkovaci aplikator o objemu 3 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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