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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisure 2,5 mg comprimate aromatizate pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Pimobendan 2,5mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Celulozi microcristalind (E460)

Croscarmelozi sodicd

Stearat de magneziu

Aroma naturald de carne

Comprimate rotunde, de culoare maro deschis, cu linii de marcare pe o parte si netede pe cealalta
parte.

Comprimatele pot fi divizate in 4 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive canine cauzate de insuficienta valvulard
(regurgitare mitrald si/sau a tricuspidei) sau cardiomiopatia dilatativa.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de cardiomiopatii hipertrofice sau de boli in care un rezultat de ameliorare
cardiaci nu se poate obtine din motive functionale sau anatomice (de ex., stenoza aortica).

Intrucat pimobendanul este metabolizat in principal prin intermediul ficatului, nu se utilizeaza la cinii
cu insuficientd severa a functiei hepatice. Vezi si sectiunea 3.7.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Glicemia trebuie testatd periodic in timpul tratamentului la c4inii cu diabet zaharat existent.



La animalele tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei si a morfologiei cardiace.
* Vezi si sectiunea 43.6.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingerare accidentald, depozitati comprimatele in
locuri unde animalele nu pot ajunge.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va miinile dupa utilizare.

Pentru medic: ingerarea accidentald, in special de cétre un copil, poate duce la aparitia tahicardie,
hipotensiunii ortostatice, inrogirea fetei si durerilor de cap.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza efecte cardiovasculare in eventualitatea ingerérii
accidentale.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Rare Frecventa cardiaci crescutd'?, Crestere a regurgitarii
o
(1 pand la 10 animale / 10 000 de mitrale
animale tratate): Voma?, Diaree*
Anorexie®, letargie®
Foarte rare Petesii pe mucoase’, Hemoragii (subcutanate)’
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

! Din cauza unui ugor efect cronotrop pozitiv.

2 Aceste efecte sunt dependente de doza si pot fi evitate prin reducerea dozei.

3 Observatd in timpul tratamentului pe termen lung cu pimobendan la cdini cu boali a valvei mitrale.
* Tranzitorii.

5 Nu a fost stabilitd clar o relatie cu pimobendanul; semnele dispar in momentu! opririi tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului 'fr‘.)\

Gestatie si lactatie: - "i??fb\

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-toxice,
Cu toate acestea, aceste studii au demonstrat efecte materno-toxice si embrio-toxice la doze crescute si2,
au demonstrat si ca pimobendanul se excretd in laptele matern. Nu a fost stabilita siguranfa-produsului
medicinal veterinar la citele gestante sau care alipteazi. Se utilizeazi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
In studiile farmacologice nu a fost detectatd interactiunea intre glicozidul cardiac ouabaina si
pimobendan. Cresterea indusa de pimobendan a contractilitdtii inimii este atenuata in prezenta

antagonistului de calciu, verapamil si diltiazem si a beta-antagonistului, propanolol.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare orala.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Comprimatele trebuie administrate oral intr-un interval de doze de la 0,2 mg la 0,6 mg pimobendan/kg
greutate corporald pe zi. Doza zilnica preferatd este de 0,5 mg pimobendan/kg greutate corporal.
Doza trebuie divizatd in doud administriri (céte 0,25 mg/kg greutate corporald fiecare), o jumiitate de
dozi dimineata, iar cealaltd jumaitate seara, cu aproximativ 12 ore mai tarziu. Fiecare dozi trebuie
administratd cu aproximativ o ora inainte de hréanire.

A nu se depasi doza recomandata.

Produsul medicinal veterinar poate fi combinat cu un tratament diuretic, cum ar
fi furosemid.

Pentru a rupe comprimatul cu douad linii de marcare in sferturi, puneti
comprimatul pe o suprafati plana cu partea cu liniile de marcare in sus si aplicati presiune pe centru cu

degetul mare.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Un supradozaj poate cauza voma, un efect cronotrop pozitiv, apatie, ataxie, murmur cardiac sau
hipotensiune. In aceastd situatie, doza trebuie redusi si trebuie initiat tratamentul simptomatic adecvat.

La expunerea prelungitd (6 luni) a céinilor din rasa Beagle sdnétosi la doza de 3 si 5 ori mai mare fatd

de doza recomandatd, la unii céini s-au observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofia ventriculard

stAngd. Aceste modificari sunt de origine farmacodinamica.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 +Codul ATGi{qt: QCO1CE90.

‘4,2 Farmacodinamie

Pimobendanul, un derivat al benzimidazolului-piridazinonei, este o substantd non-simpatomimetica,
are actiune inotropa pozitiva cu proprietdti vasodilatatoare puternice.

Pimobendanul isi exercitd efectul stimulator printr-un mod dual de actiune: acesta creste sensibilitatea
calcica a miofilamentelor cardiace si inhibd fosfodiesteraza (tip IIT). De asemenea, prezintd o acfiune
vasodilatatoare prin inhibarea activitatii fosfodiesterazei III.

La utilizarea in cazuri de insuficientd valvulard simptomatica in asociere cu furosemid, produsul
medicinal veterinar a demonstrat o imbunitatire a calittii vietii si 0 prelungire a duratei de viata la
cainii tratati.

La utilizarea intr-un numdr limitat de cazuri de cardiomiopatie dilatativa in asociere cu furosemid,
enalapril si digoxind, produsul medicinal veterinar a demonstrat o imbunititire a calitatii vietii §i o
prelungire a duratei de viata la cdinii tratati.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie

Dupa administrarea orala a acestui produs medicinal veterinar, biodisponibilitatea absolutd a
substantei active este 60-63%. Intrucat biodisponibilitatea este redusd considerabil la administrarea
pimobendanului cu alimente sau imediat dupd, se recomandi si tratati animalele cu aproximativ 1 ora
inainte de hrénire.

Distributie
Volumul distributiei este 2,6 kg, care indica cé pimobendanul este distribuit prompt in tesuturi.
Legarea medie de proteinele plasmatice este de 93%.

Metabolizare

Compusul este dimetilat pe cale oxidativa in metabolitul sau major activ (UD-CG 212). Etapele
metabolice succesive sunt conjugatii de faza IT ai UD-CG-212, in esentd, glucuronide si sulfati.
Eliminare

Timpul de injumatatire plasmaticd prin eliminare al pimobendanului este 1,1 + 0,7 ore.
Metabolitul activ principal este eliminat cu un timp de injumatatire plasmatica de 1,5 + 0,2 ore.
Aproape intreaga dozd este eliminata prin materii fecale.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:

30 luni.
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupd prima deschidere a blisterului: 3 zile.



5.3  Precautii speciale pentru depozitare N

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C. ‘ Q{{ _
Puneti la loc orice comprimat divizat in blisterul deschis si utilizati in decurs de 3 zile.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu-PVC/PE/PVDC:
10 comprimate pe blister: 2, 5, 10 sau 25 blistere per cutie de carton.

Blister din aluminiu-aluminiu:
10 comprimate pe blister: 2, 5, 10 sau 25 blistere per cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eurovet Animal Health B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240063

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27.05.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 1II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

[T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisure 2,5 mg comprimate aromatizate

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Pimobendan 2,5 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

| 4. SPECIH TINTA

Caini.

|5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupa prima deschidere a blisterului: 3 zile.

D' PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperatura mai mare de 30 °C.
Puneti la loc orice comprimat divizat in blisterul deschis.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE” -

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eurovet Animal Health B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240063

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}



INFORMATII MINIM.E CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

BLISTER

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Cardisure

(

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
Pimobendan 2,5 mg/comprimat
(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {l//aaaa}
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B. PROSPECTUL
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‘Cardisure 1,25/2,5/5/10 mg comprimate aromatizate pentru caini

<—~Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Pimobendan 1,25/2,5/5/10mg

Comprimate rotunde, de culoare maro deschis, cu linii de marcare pe o parte si netede pe cealaltd

parte.
Comprimatele pot fi divizate in 2 (1,25 mg) sau 4 (2,5 mg, 5 mg si 10 mg) pérti egale.

3. Specii tinta

Caini.

4,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive canine cauzate de insuficienta valvulara
(regurgitare mitrald si/sau a tricuspidei) sau cardiomiopatia dilatativa.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de cardiomiopatii hipertrofice sau de boli in care un rezultat de ameliorare
cardiaca nu se poate obtine din motive functionale sau anatomice (de ex., stenoza aorticd).

fntruct pimobendanul este metabolizat in principal prin intermediul ficatului, nu se utilizeaza la cdinii
cu insuficientd severa a functiei hepatice. Consultati si ,,Gestatie si lactatie” din sectiunea ,,Atentiondri
speciale”.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinté:
Glicemia trebuie testatd periodic in timpul tratamentului la cdinii cu diabet zaharat existent.
La animalele tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei si a morfologiei cardiace.

Consultati si sectiunea ,,Evenimente adverse”.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingerare accidentald, depozitati comprimatele in
locuri unde animalele nu pot ajunge.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul med1c1na1 veterinar la
animale: S

fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medlculul prospectul
produsului sau eticheta.
Spalati-va méinile dupa utilizare.

Pentru medic: ingerarea accidentali, in spe01al de cétre un copil, poate duce la aparitia tahlcardxel
hipotensiunii ortostatice, inrosirea fetei si durerilor de cap. :
Acest produs medicinal veterinar poate cauza efecte cardiovasculare in eventualitatea i mgeraru
accidentale.

S )

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani i iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-toxice.
Cu toate acestea, aceste studii au demonstrat efecte materno-toxice si embrio-toxice la doze crescute si
au demonstrat si cd pimobendanul se excretd in laptele matern.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la citele gestante sau care alipteaza. Se
utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
In studiile farmacologice nu a fost detectata interactiunea Intre glicozidul cardiac ouabaini si

pimobendan. Cresterea indusa de plmobendan a contractilitatii inimii este atenuata in prezenta
antagonistului de calciu, verapamil si diltiazem si a beta-agonistului, propanolol.

Supradozaj:
Un supradozaj poate cauza voma, un efect cronotrop pozitiv, apatie, ataxie, murmur cardiac sau

hipotensiune. in aceasti situatie, doza trebuie redusa si trebuie initiat tratamentul 51mptomat1c adecvat.
La expunerea prelungitd (6 luni) a céinilor din rasa Beagle sanatosi la doza de 3 si 5 ori mai mare fatd
de doza recomandatd, la unii cdini s-au observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofia ventriculara
stdngd. Aceste modificari sunt de origine farmacodinamica.

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare Frecventd cardiaca crescutd'?, Crestere a regurgitirii

1 3
(1 pani la 10 animale / 10 000 de mitrale

animale tratate): Voma?, Diaree

Anorexie (pierdere a apetitului alimentar)*, Letargie (lipsd
de energie)*

4

Foarte rare Petesii pe mucoase (mici pete de singe pe mucoasi)’,

(<1 animal / 10 000 de animale hemoragii (subcutanate) (sdngerare sub piele)®

tratate, inclusiv raportarile izolate):

' Din cauza unui usor efect cronotrop pozitiv.
2 Aceste efecte sunt dependente de dozi si pot fi evitate prin reducerea dozei.
3 Observati in timpul tratamentului pe termen lung cu pimobendan la céini cu boald a valvei mitrale.

4 Tranzitorii.
5 Nu a fost stabilitd clar o relatie cu pimobendanul; semnele dispar in momentul opririi tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unuli
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind
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8. Doze péntru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
T Admipistfaxi,ébralé.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporala.

Comprimatele trebuie administrate oral intr-un interval de doze de la 0,2 mg la 0,6 mg pimobendan/kg
greutate corporald pe zi. Doza zilnicd preferatd este de 0,5 mg pimobendan/kg greutate corporala.
Doza trebuie divizatd in doud administrari (cte 0,25 mg/kg greutate corporali fiecare), o jumatate de
dozi dimineata, iar cealalts jumatate seara, cu aproximativ 12 ore mai tarziu. Fiecare dozi trebuie
administratd cu aproximativ o oré inainte de hrénire.

A nu se depisi doza recomandata.

Produsul medicinal veterinar poate fi combinat cu un tratament diuretic, cum ar fi furosemid.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat numai la cinii cu insuficientd cardiaca.
Pentru a rupe un singur comprimat cu linii de marcare in doud jumatati,
puneti comprimatul pe o suprafatd plana cu liniile de marcare in sus. Tineti
o jumitate de comprimat si apasati in jos cealaltd jumatate.

Pentru a rupe comprimatul cu doud linii de marcare in sferturi, puneti
comprimatul pe o suprafatd plana cu partea cu liniile de marcare in sus si aplicati presiune pe centru cu
degetul mare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pistra la temperatura mai mare de 30 °C.

Puneti la loc orice comprimat divizat in blisterul deschis si utilizati in decurs de 3 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe blister si cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s@ contribuie la protectia mediului.

15



Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. P

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

1,25 mg: 240062
2,5 mg: 240063
5 mg: 240064

10 mg: 240065

Dimensiuni de ambalaj:
Blister din aluminiu-PVC/PE/PVDC:
10 comprimate pe blister: 2, 5, 10 sau 25 blistere per cutie de carton.

Blister din aluminiu-aluminiu:
Comprimat de 1,25 si 2,5 mg: 10 comprimate pe blister: 2, 5, 10 sau 25 blistere per cutie de carton.
Comprimat de 5 si 10 mg: 5 comprimate pe blister: 4, 10, 20 sau 50 blistere per cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croatia

16



Renrezentarﬂ,_x loggil si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC BIOTUR E)ﬂM SRL

Sos: Turnu Magurele Km 5

Alexandrla 140003, Teleorman, Roménia

“Tel +40.247 316 054.

Pentru orice mforma;u referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii

La utilizarea in cazuri de insuficientd valvulara simptomatici in asociere cu furosemid, produsul
medicinal veterinar a demonstrat o Imbunititire a calitatii vietii si o prelungire a duratei de viati la

cainii tratati.

La utilizarea intr-un numir limitat de cazuri de cardiomiopatie dilatativa in asociere cu furosemid,
enalapril si digoxind, produsul medicinal veterinar a demonstrat o imbunititire a calititii vietii si o
prelungire a duratei de viata la cdinii tratati.
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