PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cardisure vet. 3,5 mg/ml oral 16sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:

Pimobendan 3,5mg

Hjalpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 1,0 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning.

Klar, farglos, semiviskds vatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

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

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska tillstand dér en 6kad hjartminutvolym inte &r
mojlig pa grund av funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).

Anvand inte till hundar med svar leverinsufficiens da pimobendan huvudsakligen metaboliseras i
levern.

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga kanda.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vid behandling av hundar med diabetes mellitus ska blodglukosnivaerna matas regelbundet.
Overvakning av hjartfunktion och hjartmorfologi rekommenderas hos djur som behandlas med



pimobendan (se dven avsnitt 4.6).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Oavsiktligt intag, sérskilt hos barn, kan leda till takykardi, ortostatisk hypotoni, rodnad i ansiktet och
huvudvérk. For att undvika oavsiktligt intag ska den fyllda sprutan aldrig lamnas obevakad. Flaskan
och den anvanda sprutan ska forvaras i originalkartongen for att forhindra att barn far tillgang till
lakemedlet. Skruva noggrant tillbaka locket direkt efter att du dragit upp Idmplig méangd vétska ur
flaskan. Anvands och férvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Detta lakemedel orsakar hudsensibilisering. Hantera lakemedlet med forsiktighet for att undvika
hudexponering. Tvatta hdnderna efter anvandning.

Personer som ar dverkansliga for pimobendan eller nagot av hjalpamnena ska undvika hudexponering.
Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta omedelbart med tval och vatten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En latt positiv kronotrop effekt (6kning av hjartfrekvensen) och krakning kan i séllsynta fall
forekomma. Dessa effekter &r dock dosberoende och kan undvikas genom att minska dosen. I séllsynta
fall har 6vergaende diarré, aptitloshet eller letargi observerats.

I séllsynta fall har ett 6kat aterflode genom mitralisklaffen observerats under langtidsbehandling med
pimobendan hos hundar med mitralisklaffsjukdom.

Aven om ett samband med pimobendan inte sékert har faststallts, kan tecken pa effekter pa primar
hemostas (petekier i slemhinnor, subkutana blédningar) i mycket sallsynta fall observeras under
behandling. Dessa tecken forsvinner nar behandlingen upphor.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sdllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte visat teratogena eller fetotoxiska effekter. Dessa studier
har dock visat modertoxiska och embryotoxiska effekter vid htga doser och har dven visat att
pimobendan utséndras i mjolk.

Séakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos draktiga eller digivande tikar. Anvéands endast i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Den pimobendaninducerade 6kningen av hjartats kontraktionskraft minskar i nérvaro av
kalciumantagonisterna verapamil och diltiazem och B-antagonisten propranolol.

I farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjértglykosiden ouabain och
pimobendan.



4.9  Dosering och administreringssatt
Oral anvandning.

Pimobendan ska administreras ungefar en timme fore utfodring.

Lakemedlet ska ges oralt med en dos om 0,2-0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt per

dag. Den dagliga dosen ska delas upp pa tva lika stora administreringar (dvs. 0,1-0,3 mg
pimobendan/kg kroppsvikt, motsvarande 0,3-0,8 ml av lakemedlet per 10 kg kroppsvikt, tva ganger
per dag), dér halva dosen ges pa morgonen och den andra halvan ungeféar 12 timmar senare.

Rekommenderad daglig dos ar 0,5 mg pimobendan/kg kroppsvikt uppdelat pa tva doser som ges med
12 timmars mellanrum (dvs. 0,25 mg/kg, motsvarande 0,7 ml av lakemedlet per 10 kg kroppsvikt per
administreringstillfalle).

Lakemedlet kan ges direkt i munnen med hjélp av doseringssprutan som medfoljer i férpackningen.
Bestam kroppsvikten noggrant fore behandling for att sékerstalla korrekt dosering.

Sprutan som medfoljer i forpackningen dr inte l&mplig for behandling av hundar som vager mindre &n
3,5 kg (doser mindre &n 0,1 ml).

Vid lindriga fall av kronisk hjartsvikt kan det racka med en daglig dos i den lagre delen av
doseringsintervallet. Dosen ska dock 6kas om ett tydligt svar inte observeras inom en vecka.

Underhallsdosen ska justeras individuellt av ansvarig veterinar beroende pa sjukdomens
svarighetsgrad.

Lakemedlet kan kombineras med diuretikabehandling, t.ex. furosemid.
4,10 Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift, om nodvandigt)

Overdosering kan orsaka krikningar, en positiv kronotrop effekt, apati, ataxi, blasljud eller hypotoni. |
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 vansterkammarhypertrofi hos
nagra hundar.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Hjartstimulerande medel exkl. hjartglykosider - fosfodiesterashammare.
ATCvet-kod: QC01CE90.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Pimobendan utévar sin stimulerande myokardiella effekt genom en dubbel verkningsmekanism: det
okar kalciumkansligheten hos hjartmyofilamenten och hammar fosfodiesteras (typ I11). Det har ocksa
en vasodilaterande effekt genom hamning av fosfodiesteras I11-aktivitet. Sdlunda ar mekanismen
bakom den positiva inotropa effekten varken sympatomimetisk eller liknande den hos hjartglykosider.



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

Nér det i ett begransat antal fall anvénts vid dilaterad kardiomyopati hos stora hundraser tillsammans
med standardbehandling har l&kemedlet visat sig forbattra livskvaliteten och férlanga den férvantade
livslangden hos behandlade hundar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av pimobendan &r den absoluta biotillgangligheten for den aktiva substansen
60-63 %. Biotillgngligheten reduceras betydligt om pimobendan ges tillsammans med mat.

Distributionsvolymen &r 2,61 I/kg, vilket indikerar att pimobendan shabbt fordelas i
vavnaderna. Den genomsnittliga plasmaproteinbindningen &r 93 %.

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.

Halveringstiden for eliminering av pimobendan i plasma &r 0,8 timmar, vilket ar forenligt med ett hogt
clearance och en kort genomsnittlig uppehallstid.

Den aktiva huvudmetaboliten elimineras med en elimineringshalveringstid i plasma pa
2,0 timmar. Néstan hela dosen elimineras via feces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Bensylalkohol (E1519)

Glycerol

Makrogol 300

Povidon K90

Propylenglykol

Acesulfamkalium (E950)

Steviolglykosider (E960)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 60 dagar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskan och sprutan i originalkartongen. Ljuskansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Brun flaska av hogdensitetspolyetylen med vitt barnskyddande lock av polypropen och sprutadapter av

lagdensitetspolyeten.
Forpackningen innehaller en graderad oral doseringsspruta av lagdensitetspolyeten.



Forpackningsstorlekar:

Kartong som innehaller en flaska med 42 ml och en 1,5 ml doseringsspruta.
Kartong som innehaller en flaska med 168 ml och en 3 ml doseringsspruta.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dechra Regulatory B.V.
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

57734
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Ej relevant.



