PRODUKTRESUME

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

Cardisure vet. 2,5 mg tabletter for hund.

Cardisure vet. 5 mg tabletter fér hund.

Cardisure vet. 10 mg tabletter for hund.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéller:

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

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Mikrokristallin cellulosa

Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat

Naturligt kttsmakédmne

Ljusbruna, runda tabletter, skarade pé ena sidan och slédta pd 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
Anvind inte vid hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska tillstdnd dir en 6kad hjartminutvolym inte

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



3.4 Sirskilda varningar

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

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for siker anvindning till avsedda djurslag:

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

En in vitro-studie pé rattvdavnad visade att pimobendan dkade den glukosinducerade
insulinfrisittningen fran B-cellerna i pankreas pa ett dosberoende sitt. Om lakemedlet ges till hundar
med diabetes ska blodglukosnivéerna dvervakas noggrant.

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

Overvakning av hjirtfunktion och hjirtmorfologi rekommenderas hos djur som behandlas med
pimobendan. (Se dven avsnitt 3.6.).

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvindning.

Till lakaren:
Oavsiktligt intag, sdrskilt hos barn, kan leda till takykardi, ortostatisk hypotoni, rodnad i ansiktet och

huvudvirk.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Sallsynta Okad hjirtfrekvens*®, okat aterflode genom mitralisklaffen®
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Krikningar®, diarré

AnorexiY, letargid

Mycket sillsynta Petekier i slemhinnor®, subkutana blédningar®

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

@ Mittlig positiv kronotrop effekt.

® Dessa effekter dr dosberoende och kan undvikas genom att i dessa fall minska dosen.

¢ Har observerats under kronisk behandling med pimobendan hos hundar med mitralisklaffsjukdom.
4 Overgéende.

¢ Aven om ett forhallande med pimobendan inte helt har faststillts, kan tecken pa effekter pa primér
hemostas observeras under behandling. Dessa tecken forsvinner nédr behandlingen upphér.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga



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

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.

Driktighet och laktation:

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett nagra beldgg 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 utsondras i mjolk.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

I farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden ouabain och pimobendan.
Den pimobendaninducerade 6kningen av hjértats kontraktionskraft minskar i niarvaro av
kalciumantagonisten verapamil och -antagonisten propranolol.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

For att sikerstélla att rédtt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s& noggrant som mojligt.

Tabletterna ska ges oralt i dosintervallet 0,2 mg till 0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt per dag.
Rekommenderad daglig dos ar 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
ungefédr 12 timmar senare. Underhallsdosen ska justeras individuellt av ansvarig veterindr beroende pa
sjukdomens svérighetsgrad.

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. 7 ) );\S
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For att bryta en tablett med dubbla skéror i fyra delar placerar '
man tabletten pa en jaimn yta med den skarade sidan uppat och

trycker pa mitten med tummen.

Varje dos ska ges ungefar en timme fore utfodring.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tilliimpliga fall akuta
atgirder och motgift)

Vid 6verdosering kan positiv kronotrop effekt och krikning férekomma. I denna situation ska dosen
minskas och 1dmplig symtomatisk behandling paborjas.

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

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens



Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QCOICE90
4.2 Farmakodynamik

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

Pimobendan utdvar sin stimulerande myokardiella effekt genom en dubbel verkningsmekanism: det
okar kalciumkénsligheten hos hjartmyofilamenten och himmar fosfodiesteras (typ III). Det har ocksa
en vasodilaterande effekt genom hdmning av fosfodiesteras I1I-aktivitet.

Niér det anvénts vid klaffinsufficiens tillsammans med furosemid har liakemedlet visat sig forbattra
livskvaliteten och forldnga den forviantade livslangden hos behandlade hundar.

Niér det i ett begrénsat antal fall anvénts vid dilaterad kardiomyopati tillsammans med furosemid,
enalapril och digoxin har likemedlet visat sig forbattra livskvaliteten och forlénga den férvintade
livslingden hos behandlade hundar.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Efter oral administrering av detta veterindrmedicinska likemedel 4r den absoluta biotillgdngligheten

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

Distribution:
Distributionsvolymen ar 2,61 1/kg, vilket indikerar att pimobendan snabbt fordelas 1 vdvnaderna. Den
genomsnittliga plasmaproteinbindningen &r 93 %.

Metabolism:

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

Eliminering:

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 méanader.
Haéllbarhet for delade tabletter i 6ppnad blisterforpackning: 3 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Lagg tillbaka delad tablett i den 6ppnade blisterforpackningen och anviand 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 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eurovet Animal Health B.V.

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

2,5 mg: 44569

5 mg: 44570

10 mg: 44571

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 2012-01-12

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



2025-08-19
10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




