PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cardisure vet. 1,25 mg tabletter fér hund.

Cardisure vet. 2,5 mg tabletter for hund.

Cardisure vet. 5 mg tabletter for hund.

Cardisure vet. 10 mg tabletter for hund.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:
Pimobendan 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg.

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Mikrokristallin cellulosa

Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat

Naturligt kottsmakamne

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

Cardisure vet. 1,25 mg:
Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Cardisure vet. 2,5 mg, 5 mg och 10 mg:
Tabletterna kan delas i fyra lika stora doser.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska tillstand dér en 6kad hjartminutvolym inte

ar mojlig pa grund av funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).
Se dven avsnitt 3.7.



3.4  Sarskilda varningar

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

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 pankreas pa ett dosberoende sétt. Om ldkemedlet ges till hundar
med diabetes ska blodglukosnivaerna 6vervakas noggrant.

Eftersom pimobendan metaboliseras i levern, ska sarskild forsiktighet iakttas nar lakemedlet ges till
hundar med allvarlig leverinsufficiens.

Overvakning av hjartfunktion och hjartmorfologi rekommenderas hos djur som behandlas med
pimobendan. (Se &ven avsnitt 3.6.).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvétta handerna efter anvandning.

Till l1akaren:
Oavsiktligt intag, sarskilt hos barn, kan leda till takykardi, ortostatisk hypotoni, rodnad i ansiktet och
huvudvérk.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Séllsynta Okad hjartfrekvens2?, okat aterflode genom mitralisklaffenc
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Krakningar®, diarré?

Anorexid, letargid

Mycket séllsynta Petekier i slemhinnore, subkutana blédningare

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

a Mattlig positiv kronotrop effekt.

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

¢ Har observerats under kronisk behandling med pimobendan hos hundar med mitralisklaffsjukdom.
d Qvergaende.

¢ Aven om ett forhallande med pimobendan inte helt har faststallts, kan tecken pa effekter pa primar
hemostas observeras under behandling. Dessa tecken forsvinner ndr behandlingen upphor.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet eller laktation.

Draktighet och laktation:

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett nagra beléagg for teratogena eller fosterskadande
effekter. Dessa studier har dock visat beldgg for modertoxiska och embryotoxiska effekter vid hoga
doser och har dven visat att pimobendan utsoéndras i mjélk.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

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

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt.

Tabletterna ska ges oralt 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
administreringar (om vardera 0,25 mg/kg kroppsvikt), halva dosen pa morgonen och den andra halvan
ungefar 12 timmar senare. Underhallsdosen ska justeras individuellt av ansvarig veterinar beroende pa
sjukdomens svarighetsgrad.

Lakemedlet kan kombineras med diuretikabehandling, t.ex. furosemid.

For att bryta en tablett mitt itu placerar man tabletten pa en jamn yta med
den skarade sidan uppat, haller fast ena halvan av tabletten och trycker
ned den andra halvan. o ) )%
( i
. -
For att bryta en tablett med dubbla skaror i fyra delar placerar
man tabletten pa en jamn yta med den skarade sidan uppat och
trycker pa mitten med tummen. Yy )

Varje dos ska ges ungefér en timme fore utfodring. @
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta
atgarder och motgift)

Vid 6verdosering kan positiv kronotrop effekt och krakning forekomma. | denna situation ska dosen
minskas och lamplig symtomatisk behandling pabdrjas.

Vid langvarig exponering (6 manader) hos friska beaglehundar med 3 och 5 ganger den
rekommenderade dosen observerades fortjockning av mitralisklaffen och vénsterkammarhypertrofi
hos nagra hundar.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sérskilda villkor for anvéndning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens



Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QCO1CE90
4.2  Farmakodynamik

Pimobendan, ett benzimidazol-pyridazinonderivat, ar en icke-sympatomimetisk, icke-glykosid inotrop
substans med potenta vasodilaterande egenskaper.

Pimobendan utévar sin stimulerande myokardiella effekt genom en dubbel verkningsmekanism: det
okar kalciumkéansligheten hos hjartmyofilamenten och hammar fosfodiesteras (typ I11). Det har ocksa
en vasodilaterande effekt genom hamning av fosfodiesteras I11-aktivitet.

Nér det anvants vid klaffinsufficiens tillsammans med furosemid har lakemedlet visat sig forbéattra
livskvaliteten och forlanga den forvéantade 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.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Efter oral administrering av detta veterindrmedicinska lakemedel ar den absoluta biotillgangligheten

for den aktiva substansen 60-63 %. Eftersom denna botillgénglighet reduceras betydligt om
pimobendan ges tillsammans med mat eller kort tid dérefter, rekommenderas att djuren behandlas
ungefér 1 timme fore utfodring.

Distribution:
Distributionsvolymen &r 2,61 I/kg, vilket indikerar att pimobendan snabbt fordelas i vdvnaderna. Den
genomsnittliga plasmaproteinbindningen &r 93 %.

Metabolism:

Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten (UD-CG
212). Ytterligare metaboliseringsvégar &r fas I1-konjugat av UD-CG-212, i huvudsak glukuronider och
sulfater.

Eliminering:

Halveringstiden for eliminering av pimobendan i plasma &r 1,1 + 0,7 timmar. Den aktiva
huvudmetaboliten elimineras med en elimineringshalveringstid i plasma pa 1,5 + 0,2 timmar. Néastan
hela dosen elimineras via feces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.
Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad blisterférpackning: 3 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Cardisure vet. 1,25 mg och 2,5 mg:
Aluminium-PVC/PE/PVDC-blister:
10 tabletter per blister: 2, 5, 10 eller 25 blister per kartong.

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

Cardisure vet. 5 mg och 10 mg:
Aluminium-PVC/PE/PVDC-blister:
10 tabletter per blister: 2, 5, 10 eller 25 blister per kartong.

Aluminium-aluminium-blister:
5 tabletter per blister: 4, 10, 20 eller 50 blister per kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

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.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
1,25 mg: 44568

2,5 mg: 44569

5 mg: 44570

10 mg: 44571

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet; 2012-01-12

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



2025-08-19

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

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



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

