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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisure 3,5 mg/ml solutie orala pentru céini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Pimobendan 3,5mg

Excipient:

Alcool benzilic (E1519) 1,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.
Lichid limpede, incolor si semivascos.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Céini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive canine cauzate de insuficienta valvulara
(regurgitarea valvei mitrale si/sau tricuspide) sau de cardiomiopatia dilatati.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazuri de cardiomiopatie hipertrofici sau de boli in care ameliorarea debitului
cardiac nu este posibild din motive functionale sau anatomice (de exemplu, stenoza aortici).
Intrucat pimobendanul se metabolizeaza in principal la nivel hepatic, nu se utilizeaza la c4ini cu
disfunctie hepatica severa.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie inta

Nu se cunosc.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Glicemia trebuie verificatd in mod regulat In timpul tratamentului la cdini cu diabet zaharat existent.
La animalele tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei si a morfologiei cardiace
(vezi si pct. 4.6).



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

Ingerarea accidentald, mai ales de citre copii, poate duce la aparitia tahicardiei, hlpotensmnn
ortostatice, heperemiei faciale si cefaleei. Pentru a evita ingerarea accidentald, nu lasati seringa
umpluti nesupravegheati si pastrati flaconul si seringa utilizata in ambalajul original pentru a preveni
accesul copiilor la produs. Inchideti bine flaconul cu capacul imediat dupd scoaterea cantitdtii necesare
de lichid. Produsul nu trebuie sa fie utilizat si lasat la vederea si indeména copiilor.

In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs este sensibilizant pentru piele. Manipulati produsul cu grija pentru a evita expunerea
pielii. Spélati-va pe méini dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la pimobendan sau la oricare dintre excipientii din acest
produs trebuie s evite expunerea pielii. In cazul in care sar stropi pe piele, spilati imediat cu apa si
sapun.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri rare pot aparea un efect cronotrop (cresterea frecventei cardiace) pozitiv moderat si varséturi.
Totusi, aceste efecte sunt dependente de dozi si pot fi evitate prin reducerea acesteia. In cazuri rare s-
au observat diaree tranzitorie, anorexie si letargie.

fn cazuri rare s-a observat o crestere a cazurilor de regurgitare a valvei mitrale in timpul tratamentului
cronic cu pimobendan la cini cu boald valvulard mitrala.

Cu toate ci legatura cu pimobendanul nu a fost clar stabilita, in cazuri foarte rare, in timpul
tratamentului se pot observa semne ale efectelor asupra hemostazei primare (petesii la nivelul
mucoaselor, hemoragii subcutanate). Aceste semne dispar la intreruperea tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Maij putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau n perioada de ouat
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice.
Totusi, aceste studii au demonstrat existenta efectelor maternotoxice si embriotoxice la doze mari si au

demonstrat, de asemenea, cd pimobendanul se excretd in lapte.

Siguranta produsului nu a fost evaluata la catelele gestante sau care aldpteaza. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cresterea contractilititii cardiace induse de pimobendan este atenuati in prezenta antagonistilor
canalelor de calciu verapamil si diltiazem si de -antagonistul propranolol.

In studiile farmacologice nu s-au detectat interactiuni intre glicozida cardiaca strofantind G si
pimobendan.

4,9 Cantititi de administrat si calea de administrare
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Administrare orala.

Administrarea pimobendanului trebuie si aiba loc cu aproximativ o ord inainte de hrinire.

Produsul trebuie administrat oral la o doza de 0,2-0,6 mg pimobendan/kg greutate corporala pe zi.
Doza zilnicd trebuie divizata in doud prize egale (adici 0,1-0,3 mg pimobendan/kg greutate corporala,
echivalentul a 0,3-0,8 ml de produs pe 10 kg greutate corporald, de doui ori pe zi); o jumétate de doza
dimineata si cealalta jumatate de doza aproximativ 12 ore mai tarziu.

Doza zilnica preferabili este de 0,5 mg pimobendan/kg greutate corporala divizata in dou# doze, la
fiecare 12 ore (adica 0,25 mg/kg, echivalentul a 0,7 ml de produs pe 10 kg greutate corporald, per
administrare).

Produsul poate fi administrat direct In gurd cu ajutorul seringii de masurare furnizate in ambalaj.

Determinati cu precizie greutatea corporala inainte de prescriere pentru a asigura administrarea dozei
corecte. Seringa furnizatd impreuna cu produsul nu este adecvati pentru tratamentul ciinilor sub

3,5 kg (doze sub 0,1 ml).

In cazuri de insuficientd cardiacd congestiva usoard, poate fi adecvati o doza zilnica de la limita
inferioard a intervalului de dozare. Totusi, dac nu se observi un raspuns clar in decurs de o

saptdimana, doza trebuie marita.

Doza de intretinere trebuie ajustaté individual de medicul veterinar responsabil in functie de
severitatea bolii.

Produsul poate fi asociat cu un diuretic, de exemplu furosemid.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

O supradozare poate cauza varsaturi, un efect cronotrop pozitiv, apatie, ataxie, murmur cardiac sau
hipotensiune. In aceasta situatie, doza trebuie sa fie redusa si trebuie initiat tratament simptomatic
adecvat.

La expunerea prelungitd (6 luni) a cdinilor sanatosi din rasa Beagle la doze de 3 si de 5 ori mai mari
decat doza recomandata, la unii cdini s-au observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofie ventriculara
stinga.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Stimulente cardiace cu exceptia glicozidelor cardiace - inhibitori ai
fosfodiesterazei.
Codul veterinar ATC: QC01CE90.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Pimobendanul, un derivat de benzimidazol-piridazinon, este o substanti non-simpatomimetica, non-
glicozid inotropa cu puternice proprietiti vasodilatatoare.

Pimobendanul 1si exercita efectul stimulator asupra miocardului printr-un mecanism de actiune dublu:

De asemenea, prezinta un efect vasodilatator printr-o actiune inhibitoare asupra activitatii
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fosfodiesterazei I11. Astfel, inotropismul pozitiv nu este declansat nici printr-o actiune similard celei a
glicozidelor cardiace, nici simpatomimetic.

Cand a fost utilizat in cazurile de insuficientd valvulara in asociere cu furosemidul, produsul a
demonstrat o ameliorare a calitatii vietii si a prelungit speranta de viatd la cdinii tratati.

Cand a fost utilizat intr-un numir redus de cazuri de cardiomiopatie dilatatd la cdini din rase de talie
mare in asociere cu terapia standard administrata concomitent, produsul a demonstrat o ameliorare a
calittii vietii si prelungirea sperantei de viatd la cdinii tratati.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orala a pimobendanului, biodisponibilitatea absoluta a substantei active este de
60-63 %. Biodisponibilitatea se reduce considerabil cAnd pimobendanul se administreaza impreuna cu
hrana.

Volumul de distributie este de 2,6 I/kg, indicand faptul ci pimobendanul se distribuie rapid in tesuturi.
Legarea medie de proteinele plasmatice este de 93 %.

Compusul este demetilat prin oxidare la metabolitul sau activ principal (UD-CG 212). Etapele
metabolice ulterioare sunt conjugatii de faza Il ai UD-CG-212, in esenta glucuronizi si sulfati.

Timpul de injumititire plasmaticd prin eliminare al pimobendanului este de 0,8 ore, ceea ce
corespunde unui clearance crescut si unui timp mediu de rezidenté scurt.

Metabolitul activ principal se elimini cu un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de 2,0 ore.
Doza se elimina aproape in totalitate prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Glicerol

Macrogol 300

Povidond K90

Propilenglicol

Acesulfam de potasiu (E950)
Glicozide steviolice (E960)

6.2 Incompatibilititi majore

[n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 60 de zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra flaconul si seringa in ambalajul original, pentru a se proteja de lumina.
Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.




6.5 Naturasi compozitia ambalajului primar

Flacoane brune din polietilena de inaltd densitate previzute cu capace de siguranti albe din
polipropilena care mpiedica accesul copiilor si adaptoare pentru seringi din polietilena de joas
densitate.

Impreuna cu produsul este furnizat o seringi gradati pentru dozare orali din polietilena de joasa
densitate.

Dimensiuni de ambalaje:

Cutie de carton care contine 1 flacon de 42 ml si o seringd de dozare de 1,5 ml.

Cutie de carton care contine 1 flacon de 168 ml si o seringa de dozare de 3 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Térile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190225

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 28.08.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT




A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Cardisure 3,5 mg/ml solutie orald pentru caini
Pimobendan

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Pimobendan 3,5mg

Excipient:
Alcool benzilic (E1519)

(3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie orals.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
42ml

168-ml

| 6. INDICATIH B}

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE i

iainte de utilizare.

Ciiti prospex

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]




[ 10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 60 de zile.
Dupa deschidere se va utiliza pani la Ay

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —’

A se pastra flaconul si seringa in ambalajul original, pentru a se proteja de lumini.
Acest medicament nu necesitd conditii de temperaturi speciale de pastrare.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinari.

[ 14.  MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARﬂ

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Térile de Jos

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

190225

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane brune din polietilena de inalti calitate

! 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisure 3,5 mg/ml solutie orala pentru ciini
Pimobendan

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Pimobendan 3,5mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

42 ml.
168 ml

| 5. SPECH TINTA

Céini:

| 6. INDICATH

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi-prospectul lnainte de utilizate,

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospeetul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {luna/an}
Dupa deschidere, utilizati in decurs de 60 de zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul si seringa in ambalajul original, pentru a se proteja de lumina.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.

[14.  MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” i

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE [

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

1 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

190225

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }

Lot: {numar}



B.PROSPECT
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PROSPECT
Cardisure 3,5 mg/ml solutie oralii pentru cini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tirile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

10436 Rakov Potok

Croatia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisure 3,5 mg/ml solutie orald pentru ciini
Pimobendan

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Solutie orala.
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Pimobendan 3,5mg

Excipient:
Alcool benzilic (E1519) 1,0 mg

Lichid limpede, incolor si semivascos.
4. INDICATII

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive canine cauzate de insuficienta valvulara
(regurgitarea valvei mitrale si/sau tricuspide) sau de cardiomiopatia dilatata.

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeaza in cazuri de cardiomiopatie hipertrofici sau de boli in care ameliorarea debitului
cardiac nu este posibild din motive functionale sau anatomice (de exemplu, stenozi aortica).
Intrucat pimobendanul se metabolizeaza in principal la nivel hepatic, nu se utilizeazi la céini cu
disfunctie hepatica severa.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE



In cazuri rare pot apérea un efect cronotrop (cresterea frecventei cardiace) pozitiv moderat si varsaturi.
Totusi, aceste efecte sunt dependente de dozi si pot fi evitate prin reducerea acesteia. In cazuri rare s-
auwobservat diaree tranzitorie, anorexie si letargie.

in cazuri rare s-a observat o crestere a cazurilor de regurgitare a valvei mitrale in timpul tratamentului
cronic cu pimobendan la cini cu boala valvulara mitrald.

Cu toate ci legitura cu pimobendanul nu a fost clar stabilitd, n cazuri foarte rare, in timpul
tratamentului se pot observa semne ale efectelor asupra hemostazei primare (petesii la nivelul
mucoaselor, hemoragii subcutanate). Aceste semne dispar la intreruperea tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti c& medicamentul nu a avut efect va rugdm s informati medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA
Céini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare orala.

Administrarea pimobendanului trebuie si aibd loc cu aproximativ o ord inainte de hranire.

Produsul trebuie administrat oral la o doza de 0,2-0,6 mg pimobendan/kg greutate corporald pe zi.
Doza zilnica trebuie divizatd in doud prize egale (adici 0,1-0,3 mg pimobendan/kg greutate corporala,
echivalentul a 0,3-0,8 ml de produs pe 10 kg greutate corporald, de doud ori pe zi); o jumétate de doza
dimineata si cealaltd jumatate de doza aproximativ 12 ore mai tarziu.

Doza zilnica preferabila este de 0,5 mg pimobendan/kg greutate corporalé divizata in doua doze, la
fiecare 12 ore (adic 0,25 mg/kg, echivalentul a 0,7 ml de produs pe 10 kg greutate corporald, per
administrare).

Produsul poate fi administrat direct in gura cu ajutorul seringii de méasurare furnizate in ambalaj.
Seringa furnizata impreuni cu produsul nu este adecvatd pentru tratamentul cdinilor sub 3,5 kg (doze
sub 0,1 ml).

in cazuri de insuficienta cardiaca congestiva usoard, poate fi adecvata o doza zilnicd de la limita
inferioara a intervalului de dozare. Totusi, dacd nu se observa un raspuns clar in decurs de o
saptimani, doza trebuie marita.

Doza de intretinere trebuie ajustati individual de medicul veterinar responsabil in functie de
severitatea bolii.

Produsul poate fi asociat cu un diuretic, de exemplu furosemid.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Determinati cu precizie greutatea corporald inainte de prescriere pentru a asigura administrarea dozei
corecte.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11, PRECAUTU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul si seringa in ambalajul original, pentru a se proteja de lumina.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare. .
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd si cutie dupd EXP. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Dupa deschidere, utilizati in decurs de 60 de zile.

12, ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Glicemia trebuie verificatd in mod regulat in timpul tratamentului fa cdini cu diabet zaharat existent.
La animalele tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei si a morfologiei cardiace.
Vezi si punctul Reactii adverse.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Ingerarea accidentald, mai ales de citre copii, poate duce la aparitia tahicardiei, hipotensiunii
ortostatice, heperemiei faciale si cefaleei. Pentru a evita ingerarea accidentala, nu lasati seringa
umplutd nesupravegheata si pastrati flaconul si seringa utilizata in ambalajul original pentru a preveni
accesul copiilor la produs. Inchideti bine flaconul cu capacul imediat dupa scoaterea cantititii necesare
de lichid. Produsul trebuie nu trebuie lasat la vederea si indemana copiilor.

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

Acest produs este sensibilizant pentru piele. Manipulati produsul cu grija pentru a evita expunerea
pielii. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la pimobendan sau la oricare dintre excipientii din acest
produs trebuie si evite expunerea pielii. in cazul in care sar stropi pe piele, spalati imediat cu api si
sapun.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice.
Totusi, aceste studii au demonstrat existenta efectelor maternotoxice si embriotoxice la doze mari siau
demonstrat, de asemenea, ci pimobendanul se excreta in lapte.

Siguranta produsului nu a fost evaluati la catelele gestante sau care alipteazi. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Cresterea contractilitdtii cardiace induse de pimobendan este atenuati in prezenta antagonistilor
canalelor de calciu verapamil si diltiazem si de B-antagonistul propranolol.

in studiile farmacologice nu s-au detectat interactiuni intre glicozida cardiaca strofantini G si
pimobendan.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

O supradozare poate cauza varsaturi, un efect cronotrop pozitiv, apatie, ataxie, murmur cardiac sau
hipotensiune. In aceasti situatie, doza trebuie si fie redusa si trebuie initiat tratament simptomatic
adecvat.

La expunerea prelungita (6 luni) a cinilor sanatosi din rasa Beagle la doze de 3 si de 5 ori mai mari
decat doza recomandata, la unii cdini s-au observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofie ventriculari
stinga.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

4. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022
15. ALTE INFORMATII

Cand a fost utilizat in cazurile de insuficienta valvulara in asociere cu furosemidul, produsul a
demonstrat o ameliorare a calititii vietii si a prelungit speranta de viata la cainii tratati.

Cand a fost utilizat intr-un numdr redus de cazuri de cardiomiopatie dilatata la céini din rase de talie
mare in asociere cu terapia standard administrata concomitent, produsul a demonstrat o ameliorare a
calitatii vietii si prelungirea sperantei de viata la cainii tratati.

Cutie de carton care contine 1 flacon de 42 ml.

fmpreuna cu produsul este furnizata o seringd gradata pentru dozare orald de 1,5 ml din polietilena de
joasd densitate.

Cutie de carton care contine 1 flacon de 168 ml.

Impreuni cu produsul este furnizata o seringd gradatd pentru dozare orala de 3 ml din polietilend de

joasd densitate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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