BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Cardisure vet. 1,25 mg/ 2,5 mg /5 mg/ 10 mg tabletter foér hund

2. Sammansattning

Aktiva substanser:
Pimobendan

1,25 mg: Varje tablett innehaller 1,25 mg pimobendan.

2,5 mg: Varje tablett innehaller 2,5 mg pimobendan.

5 mg: Varje tablett innehaller 5 mg pimobendan.

10 mg: Varje tablett innehaller 10 mg pimobendan.

Ljusbruna, runda tabletter, skarade pa ena sidan och slata pa den andra sidan.

Tabletterna kan delas i tva (1,25 mg) eller fyra (2,5 mg, 5 mg och 10 mg) lika stora doser.
3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av hundar med kronisk hjartsvikt orsakad av klaffinsufficiens (aterflode genom
mitralis- och/eller trikuspidalisklaffarna) eller dilaterad kardiomyopati.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid hypertrofisk kardiomyopati (fortjockad hjartmuskel) eller kliniska tillstand dar en
okad pumpférmaga inte ar mojlig pa grund av funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).
6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Lakemedlet ska ges pa tom mage minst en timme fore maltid, eftersom absorptionen minskar om det
ges tillsammans med mat.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Lakemedlet ar smaksatt. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall for
hundar.

En in vitro-studie pa rattvavnad visade att pimobendan 6kade den glukosinducerade
insulinfrisattningen fran B-cellerna i bukspottkorteln pa ett dosberoende satt. Om lakemedlet ges till
hundar med diabetes ska blodglukosnivaerna dvervakas noggrant. Eftersom pimobendan bryts ner i
levern, ska sérskild forsiktighet iakttas nar 1akemedlet ges till hundar med allvarlig leversvikt.

Overvakning av hjartfunktion och hjartmorfologi rekommenderas hos djur som behandlas med
pimobendan. (Se aven avsnittet Biverkningar).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:




Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Till 1&karen:

Oavsiktligt intag, sérskilt hos barn, kan leda till hjartklappning, ortostatiskt blodtrycksfall, rodnad i
ansiktet och huvudvark.

Draktighet och digivning:

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet eller digivning.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett nagra belagg for fosterskadande effekter. Dessa
studier har dock visat belagg for skadliga effekter pa modern och fostret vid hoga doser och har dven
visat att pimobendan utsondras i mjolk.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

| farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden ouabain och pimobendan.
Den pimobendaninducerade 6kningen av hjartats kontraktionskraft minskar i narvaro av
kalciumantagonisten verapamil och B-antagonisten propranolol.

Overdosering:
Vid 6éverdosering kan okad hjartfrekvens och krékning forekomma. | denna situation ska dosen

minskas och lamplig symtomatisk behandling pabdrjas.

Vid langvarig anvandning (6 manader) hos friska beaglehundar med 3 och 5 ganger den
rekommenderade dosen observerades fortjockning av mitralisklaffen och vansterkammarhypertrofi
(6kad massa i hjartats vanstra kammare) hos nagra hundar.

7. Biverkningar

Hund:

Séllsynta Okad hjartfrekvensa?, okat aterflode genom mitralisklaffenc
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Krakningar®, diarré?

Anorexi (aptitloshet)d, letargi (avsaknad av energi)¢

Mycket séllsynta Petekier i slemhinnor (sma punktformade blédningar under
(Firre &n 1 av 10 000 behandlade huden)e, subkutana blédningar (blédningar under huden)?

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

a Mattlig positiv kronotrop effekt (hjartat slar snabbare).

b Dessa effekter ar dosberoende och kan undvikas genom att i dessa fall minska dosen.

¢ Har observerats under langtidsbehandling med pimobendan hos hundar med mitralisklaffsjukdom.
d Qvergdende.

e Aven om ett forhéllande med pimobendan inte helt har faststallts, kan tecken pa effekter pa primar
hemostas (den inledande processen vid blodkoagulering) observeras under behandling. Dessa tecken
forsvinner nar behandlingen upphor.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godké&nnande for forséaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Tabletterna ska ges oralt (via hundens mun) i dosintervallet 0,2 mg till 0,6 mg pimobendan/kg
kroppsvikt per dag. Rekommenderad daglig dos &r 0,5 mg pimobendan/kg kroppsvikt. Dosen bor delas
upp pa tva tillfallen (om vardera 0,25 mg/kg kroppsvikt), halva dosen pa morgonen och den andra
halvan ungeféar 12 timmar senare. Underhallsdosen ska justeras individuellt beroende pa sjukdomens
svarighetsgrad.

Lékemedlet kan kombineras med vatskedrivande behandling
(diuretika), t.ex. furosemid.
( ) )
For att bryta en tablett mitt itu placerar du tabletten pa en jamn yta SIS\
med den skarade sidan uppat, haller fast ena halvan av tabletten
och trycker ned den andra halvan.
For att bryta en tablett med dubbla skaror i fyra delar placerar du
tabletten pa en jamn yta med den skarade sidan uppat och
trycker pa mitten med tummen. N )

Varje dos ska ges ungefér en timme fore utfodring. s

9. Rad om korrekt administrering

Detta lakemedel ska endast anvandas till hundar med hjartsvikt.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas s noggrant som majligt.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Fdrvaras vid hogst 30 °C.
Léagg tillbaka delad tablett i den éppnade blisterférpackningen och anvand den inom 3 dagar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.



13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

1,25 mg: 44568
2,5 mg: 44569
5 mg: 44570
10 mg: 44571

Forpackningsstorlekar:

Aluminium-PVC/PE/PVDC-blister:

10 tabletter per blister: 2, 5, 10 eller 25 blister per kartong.
Aluminium-aluminiumblister:

1,25 och 2,5 mg tablett: 10 tabletter per blister: 2, 5, 10 eller 25 blister per kartong.
5 och 10 mg tablett: 5 tabletter per blister: 4, 10, 20 eller 50 blister per kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-08-26

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Nederlanderna

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok, Kroatien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

17.  Ovrig information

Nér det anvants vid klaffinsufficiens tillsammans med furosemid har lakemedlet visat sig forbéattra
livskvaliteten och férlanga den forvantade livslangden hos behandlade hundar.

Nér det i ett begransat antal fall anvants vid dilaterad kardiomyopati tillsammans med furosemid,
enalapril och digoxin har lakemedlet visat sig forbattra livskvaliteten och forlanga den forvéntade
livslangden hos behandlade hundar.



