UPUTA O VMP-u:

LHR
Cardisure®
1,25mg/2,5mg/5mg/ 10 mg

Aromatizirana tableta, za pse

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET :
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemska

PROIZVODACI ODGOVORNI ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
Genera d.d., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakoy Potok, Republika Hrvatska

NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cardisure, 1,25/2,5/5 /10 mg, aromatizirana tableta, za PS8, Pimobendan.
KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE TVAR| | DRUGIH SASTOJAKA
Jedna tableta sadrZzava:

Djelatna tvar: Pimobendan 1,25/2,5/5/ 10 mg
Svijetlosmeda okrugla tableta s razdjelnim urezima na jedngj Strani, a ravna na drugoj strani.

INDIKACIJE

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lij@€8njg pasa s kongestivnim zatajenjem srca uzrokovanim
valvularnom insuficijencijom (regurgitacija mitralnog i/ili triky all o - L U, )
KONTRAINDIKACIJE Spidalnog zaliska) il dilatacijskom kardiomiopatijom.
VMP se ne smije prpm]enjwat: U slu&ajewma_ hipertroficnik kardlnmic:-patiia ili bolesti u kojima iz funkcionalnih il
anatomskih razloga nije moguce povecanje minutnog volumena krvi (npr. stenoza aorte).

VMP se ne smije primjenjivati psima s teskim ostecenjem funkgije jetre buduci da se u njoj odvija najvedi dio razgradnje
pimobendana. Vidjeti takoder odjeljak podnaslov ,Graviditet | laktacija".

NUSPOJAVE

U rijetkim slucajevima moze doci do blago pmzltwnﬂg_krﬂnntmpnng ucinka (porast brzine sréanih otkucaja) i povracanja.
Medutim, ti su uéinci ovisni o0 dozi i mogu se izbjeci Smanjenjem doze.

U rijetkim sluc¢ajevima uoceni su prolazni proljev, anoreksia i letargija.

U pasa s poremecajima funkcije mitralnog zaliska, u rijetkim je slu¢ajevima tijekom dugotrajnog lijeéenja pimobendanom
opazeno povecanje mitralne regurgitacije.

Lako povezanost nije jasno ustanovljena, vrlo rijetko se tijekom lijeéenja pimobendanom mogu opaziti znakovi uéinaka
na primarnu hemostazu (petehije na sluznicama, potkozng krvarenja).

Ovi simptomi nestaju kada se obustavi lijeéenje.

UCestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im prayilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen \VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 #ivotinja kojima je primijenjen VMP)

- njetke (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrio rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, uklju€ujuci izolirane slucajeve).
Ako se zamijeti bilo koja ozbiljna nuspojava, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP-u, ili se posumnja u
ucinkovitost VMP-a, treba obavijestiti veterinara.

CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Pas.

DOZIRANJE, NACIN | PUT PRIMJENE

Doza treba biti unutar propisanog raspona 0,2 mg do 0,6 mg pimobendana/kg t.m na dan.
Preporucena dnevna doza je 0,5 mg pimobendana/kg t.m. Dnevnu

dozu treba podijeliti na dva jednaka dijela (0,25 mg/kg t.m.) te jedan dio primijeniti :
ujutro, a drugi otprilike 12 sati poslije. A
Svaki dio treba primijeniti otprilike jedan sat prije hranjenja zivotinje. ;
Pimobendan se takoder moZe davati u kombinaciji s diuretikom, npr. furosemidom.
Da bi razdijelili tabletu s jednim razdjelnim urezom na dva jednaka dijela, treba ju
postaviti na ravnu povrsinu tako da strana s urezom bude okrenuta prema gore
te potom drzati prstom jednu polovicu, a drugu pritisnuti prema dolje.

Da bi razdijelili tabletu s dva razdjelna ureza na cetvrtine, treba ju postaviti

na ravnu povrsinu tako da strana s urezima bude okrenuta prema gore te potom

pritisnuti sredinu tablete palcem.

SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
Ovaj VMP smije se primjenjivati samo psima sa zatajenjem srca.

Ne smije se primijeniti doza veca od propisane. .
Kako bi se osigurala primjena propisane doze, prije lijecenja treba Sto je moguce tocnije odrediti tjelesnu masu Zivotinje.

KARENCIJA

Nije primjenjivo.

POSEBNE MJERE PRI CUVANJU _
VMP treba cuvati izvan pogleda i dosega djece.

VMP se ne smije éuvati pri temperaturi iznad 30 °C. e | =
Neiskoristene dijelove razdijeljenih tableta treba vratiti u otvoreni blister i upotrijebiti unutar 3 dana.

VMP se ne smije koristiti poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na pakovanju iza oznake “EXP".
Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

POSEBNA UPOZORENJA A o . Snee 5 : .
Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama: Tijekom lijecenja pasa s dijabetes melitusom potrebno je

redovito mjeriti glukozu u krvi. . Ak IR PR rigad
Preporucuje se nadzirati rad i promjene oblika | veli¢ine srca zivotinja lijecenih pimobendanom.

idjeti takoder odjeljak ,Nuspojave". :
Vidjeti ta 1> Kaﬁc}lhi se izbjeglo nehotiéno gutanje, tablete treba Cuvati na mjestima nedostupnim

Tablete su aromatizirane.
:Eivuiinjama‘lﬂe opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterin icinski proi
e mj re je mo _ jenjuje veterinarsko-medicinski pr d
Enjﬁggu nehutiﬁﬂug gutanja, treba odmah potraziti pomoc lijecnika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.
Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke. : 9 VIE A Wt 0
Lijeéniku: U sluéaju da se VMP nehotice proguta, osobito ako ga proguta dijete, mogu se javiti tahikardija,
ortostatska hipotenzija, navala crvenila u lice i glavobolja. A
U sluéaju nehotiénog gutanja, ovaj VMP moZe izazvati kardiovaskularne ucinke. N )
Graviditet i laktacija: Laboratorijska ispitivanja na Stakorima i kuni¢ima nisu izazvala nikakve uocljive teratogene ili
fetotoksiéne ucinke. Medutim, tijekom istih ispitivanja, kod primjene velikih doza, dokazani su maternotoksicni
i embriotoksi¢ni uinci te je uodeno da se pimobendan izlutuje u mlijeko. Neskodljivost VMP-a nije utvrdena za
vrijeme graviditeta i laktacije. VMP treba primijeniti samo nakon procjene veterinara o odnosu koristi i rizika.
Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija: Tijekom farmakoloskin ispitivanja nisu zabiljezene
interakcije izmedu sréanog glikozida ouabaina : A akE . :
i pimobendana. Povecanje kontraktilnosti sréanog misi¢a izazvano pimobendanom slabi u prisutnosti antagonista

kalcija, kao Sto su verapamil i diltiazem, te u prisutnosti [J-ar]tagnrysta propranolola. ; _ ,
| (simptomi. hitni p ci. antidoti): Predoziranje moze uzrokovati povrac¢anje, pozitivan kronotropni

u¢inak, apatiju, ataksiju, Sumove na srcu ili hipotenziju. U tom slucaju, dozu treba smanjti | zapocteti odgovarajuce

simptomatsko lijecenje.

Nakon produljene izloZzenosti (6 mjeseci) zdravin
doze, u nekih pasa su uoceni zadebljanje mitralniﬁ
farmakodinamickog podrijetia.

e

oA

asa pasmine bigl dozama 3 i 5 puta ve¢ima od preporucene
zalistaka i hipertrofija lijeve klijetke. Te promjene su

Nije primjenjivo. : .
FD?EEE;EE&’ ERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTRIJEBLJENOG PROIZVODA ILI OTPADNIH
MA . | - |
Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju og T ahorn i elént otnad. |
Treba Pi&gﬁ;fﬂfﬂﬁﬂﬂm kE_IEﬂ odlagati mteﬂnajrskdjagaﬂgclfnike-pmmg koji vise rﬂ;u potrebni. Te mjere pomazu u
zastiti okolisa, .
DATUM KADA JE UPUTA O VMP-u ZADNJI Py,
1'5:;.;-agmka'ﬂn22; godine JTA ODOBRENA

TALE INFORMACIJE | |
ﬁﬁskun rimjene VMP-a u kombinaciji s furosemidom U slugajevima sim tomatske valvularne insuficijencie,
zabiliezeno je pobolj$anje kvalitete zivota i produljenje o&ekjvanog Ivotnog vijleka lijetenih ga_sa.i i R
Isti uéinak zabilieZen je nakon primjene pimobendana y komhlnﬂcﬁ{' s furosemidom, enalaprilom | digoks
ograniéenom broju pasa sa simptomatskom dilatacijskom yardiomiopatiiom.
20, 50, 100 ili 250 tableta u kutiji. Ne moraju sve veli¢ing pakovanja biti U prometu,

lzdaje se samo na veterinarski recept. S |
i NAVODILO zp UPORABO



