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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisure 3,5 mg/ml solutie orala pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Pimobendan 3,5mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

1,0 mg

Glicerol

Macrogol 300

Povidoni K90

Propilenglicol

Acesulfam de potasiu (E950)

Glicozide steviolice (E960)

Lichid limpede, incolor, semivascos.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Caini.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile 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 ciini cu

disfunctie hepatica severa.

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

3.4 Atentiondri speciale
Nu se cunosc.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare




Precautii sp¥giale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
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e verificatd in mod regulat in timpul tratamentului la céini cu diabet zaharat existent.
atate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei si a morfologiei cardiace

Precautii .sﬁ;iale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale; -~

Ingestia accidentald, mai ales de ctre copii, poate duce la aparitia tahicardiei, hipotensiunii
ortostatice, hiperemiei faciale si cefaleei. Pentru a evita ingestia accidentals, nu ldsati seringa umpluta
nesupravegheata. Pastrati flaconul si seringa utilizatd in ambalajul original pentru a preveni accesul
copiilor la produsul medicinal veterinar. Inchideti bine flaconul cu capacul imediat dupa scoaterea
cantitatii necesare de lichid. Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie utilizat si l3sat la vederea si
indeména copiilor.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la pimobendan sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat

cu apd si sdpun.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Rare Crestere a frecventei cardiace™®, intensificare a regurgitarii
s
(1 pand la 10 animale / 10 000 de | VAIVel mitrale
animale tratate): Varsituri®, diaree?
Anorexie?, letargie®
Foarte rare Petesii la nivelul mucoaselor®, hemoragie (subcutanatd)®
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

2 Usor efect cronotrop pozitiv.

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

¢ A fost observatd in timpul tratamentului de lunga duratd cu pimobendan la céini cu afectiune a valvei mitrale.
¢ Tranzitoril.

¢ Desi nu a fost stabilitd in mod clar o relatie cu pimobendanul, in timpul tratamentului pot fi observate semne
ale efectelor asupra hemostazei primare. Aceste semne dispar in momentul opririi tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii



nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru gatele
contact respective. ; \

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului ‘ \ Y05
T4 TEA NAY ﬂﬂv

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei. *\-\_,,» s

Gestatie si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-toxice.
Totusi, aceste studii au demonstrat existenta efectelor materno-toxice si embrio-toxice la doze mari si
au demonstrat, de asemenea, ci pimobendanul se excreti in lapte.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cresterea contractilitdtii cardiace induse de pimobendan este atenuatd 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 strofantind G si
pimobendan.

3.9 Caiide administrare si doze
Administrare orala.

Administrarea pimobendanului trebuie s aiba loc cu aproximativ o or3 inainte de hranire.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat oral, o dozi de 0,2-0,6 mg pimobendan/kg greutate
corporala pe zi. Doza zilnica trebuie divizata in doud prize egale (adicd 0,1-0,3 mg pimobendan/kg
greutate corporald, echivalent cu 0,3-0,8 ml produs medicinal veterinar pe 10 kg greutate corporala, de
doud ori pe zi); o jumétate de dozd dimineata si cealaltd jumitate de dozi aproximativ 12 ore mai
tarziu.

Doza zilnica preferabild este de 0,5 mg pimobendan/kg greutate corporali divizata in doud doze, la
fiecare 12 ore (adicd 0,25 mg/kg, echivalent cu 0,7 ml produs medicinal veterinar pe 10 kg greutate
corporald, per administrare).

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat direct in gura cu ajutorul seringii de masurare
furnizate in ambalaj.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald. Seringa furnizati
impreund cu produsul medicinal veterinar nu este adecvata pentru tratamentul cainilor sub 3,5 kg
(doze sub 0,1 ml).

In cazuri de insuficientd cardiaca congestiva usoard, poate fi adecvati o dozi zilnici de la limita
inferioard a intervalului de dozare. Totusi, dacd nu se observa un raspuns clar in decurs de o

sdptdimand, doza trebuie mérita.

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

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

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



Un supradozaj poatg\gauza varsaturi, un efect cronotrop pozitiv, apatie, ataxie, murmur cardiac sau
hipotensiune. In aqé 4 situatie, doza trebuie si fie redusd si trebuie initiat tratament simptomatic
adecvat. .- IR

Lo o Fy
La expunerea prelnéita (6 luni) a cinilor sanatosi din rasa Beagle la doze de 3 si de 5 ori mai mari
decat dozaigeciini’ Adata, la unii cdini s-au observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofie ventriculara
stangg., . i

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 ATCvet:
QCO01CES0

4.2 Farmacodinamie

Pimobendanul, un derivat de benzimidazol-piridazinond, este o substanta non-simpatomimetici, non-
glicozid inotropd cu puternice proprietdti vasodilatatoare.

Pimobendanul isi exercita efectul stimulator asupra miocardului printr-un mecanism de actiune dublu:
cresterea sensibilitatii fat de calciu a miofilamentelor cardiace si inhibarea fosfodiesterazei (tip III).
De asemenea, prezinta un efect vasodilatator printr-o actiune inhibitoare asupra activitatii
fosfodiesterazei I11. Astfel, inotropismul pozitiv nu este declansat nici printr-o actiune similara celei a

glicozidelor cardiace, nici simpatomimetic.

Cand a fost utilizat in cazurile de insuficientd valvulara in asociere cu furosemidul, produsul medicinal
veterinar a demonstrat o ameliorare a calitatii vietii si a prelungit speranta de viata la cinii tratafi.

Cand a fost utilizat intr-un numar redus de cazuri de cardiomiopatie dilatat la cini din rase de talie
mare in asociere cu terapia standard administrata concomitent, produsul medicinal veterinar a
demonstrat o ameliorare a calitatii vietii si prelungirea sperantei de viata la céinii tratati.

43  Farmacocinetici
Dupi administrarea orald a pimobendanului, biodisponibilitatea absolutd 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 1/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 sdu activ principal (UD-CG 212). Etapele
metabolice ulterioare sunt conjugatii de faza 11 ai UD-CG-212, in esenta glucuronizi si sulfati.

Timpul de injumatitire plasmatica prin eliminare al pimobendanului este de 0,8 ore, ceea ce
corespunde unui clearance crescut si unui timp mediu de rezidentd scurt.



Metabolitul activ principal se elimin cu un timp de injumatitire plasmatica prm cl;mmam d :
Doza se elimina aproape in totalitate prin fecale. ‘

5. INFORMATII FARMACEUTICE N CER p
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5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul si seringa in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane brune din polietilena de inalta densitate previzute cu capace de siguranti albe din
polipropilend care impiedicd accesul copiilor si adaptoare pentru seringi din polietilena de joasa
densitate.

Impreuna cu produsul medicinal veterinar este furnizata o seringa gradata pentru dozare orali din
polietilend de joasa densitate.

Dimensiuni de ambalaje:

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

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 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

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240118

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI



Data primei auto;r&zéri: 28/08/2019
3:
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9. DATA UiirIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



.",\‘

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisure 3,5 mg/ml solutie orald

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE W

Fiecare ml contine:

Pimobendan 3,5 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1

42 ml cu o seringd pentru administrare orald de 1,5 ml
168 ml cu o seringd pentru administrare orali de 3 ml

4.  SPECII TINTA

Caini.

/5. INDICATII |

| 6. CAI DE ADMINISTRARE }

Administrare orali.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

| 8. DATA EXPIRARII }

Exp. {ll/aaaa}
Dupé deschidere, a se utiliza in interval de 60 zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la ...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra flaconul si seringa in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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£ [12."*"MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
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A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

ﬁ& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240118

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane brune din polietileni de inalti densitate

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisure 3,5 mg/ml solutie orald

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Pimobendan 3,5mg

3. SPECII TINTA ]

Ciini.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orali.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

| 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupad deschidere, a se utiliza in interval de 60 zile.

; 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul si seringa in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Dechra Regulatory B.V.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL

13



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Cardisure 3,5 mg/ml solutie orala pentru caini

2, Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Pimobendan 3,5 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 1,0 mg

Lichid limpede, incolor si semivéscos.

3.  Specii tintd

Caini.

4. Indicatii de utilizare

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

5.  Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Ingestia accidentald, mai ales de cétre copii, poate duce la aparitia tahicardiei, hipotensiunii
ortostatice, hiperemiei faciale si cefaleei. Pentru a evita ingestia accidentald, nu lasati seringa umpluta
nesupravegheatd. Péstrati flaconul si seringa utilizata In ambalajul original pentru a preveni accesul
copiilor la produsul medicinal veterinar. Inchideti bine flaconul cu capacul imediat dupa scoaterea
cantitatii necesare de lichid. Produsul medicinal veterinar nu trebuie lasat la vederea si indemana
copiilor.

14
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Ae "?eyigq ,coma“pftjaﬁ produsul medicinal veterinar. in caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat

g3  ingesieggtcidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
rsuluisau gtifteta.
st produs médicinal veterinar este sensibilizant pentru piele. Manipulati produsul medicinal
4, erinar@w\grgﬁg) sntru a evita expunerea pielii. Spalati-va pe maini dupd utilizare.
etsoanele c\@‘h\iﬁ sensibilitate cunoscuta la pimobendan sau la oricare dintre excipienti trebuie sa

- Ctr apil $¥5ipun:

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-toxice.
Totusi, aceste studii au demonstrat existenta efectelor materno-toxice si embrio-toxice la doze mari si
au demonstrat, de asemenea, ci pimobendanul se excretd in lapte.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Cresterea contractilitatii cardiace induse de pimobendan este atenuata 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 strofantina G si
pimobendan.

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

hipotensiune. In aceasta situatie, doza trebuie sa fie redusi si trebuie initiat tratament simptomatic
adecvat.

La expunerea prelungita (6 luni) a cdinilor sinatosi din rasa Beagle la doze de 3 si de 5 ori mai mari
decat doza recomandatd, la unii cdini s-au observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofie ventriculard
stanga.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caiini:
Rare Crestere a frecventei cardiace®®, intensificare a regurgitarii
s
(1 panid la 10 animale / 10 600 de valvei mitrale
animale tratate): Virsaturi®, diaree?
Anorexie (pierdere a poftei de mancare)®, letargie?
Foarte rare Petesii la nivelul mucoaselor (modificare de culoare
L . . Y e .
(<1 animal / 10 000 de animale loc]a;hzata a wmeucoasel din cauza singerarii)®, hemoragie
tratate, inclusiv raportirile izolate): (subcutanata)

2 Usor efect cronotrop pozitiv.

® Aceste efecte sunt dependente de doz4 si pot fi evitate prin reducerea dozei.

¢ A fost observati in timpul tratamentului de lungi duratd cu pimobendan la cdini cu afectiune a valvei mitrale.
4 Tranzitorii.

¢ Desi nu a fost stabilitd in mod clar o relatie cu pimobendanul, In timpul tratamentului pot fi observate semne
ale efectelor asupra hemostazei primare. Aceste semne dispar In momentul opririi tratamentului.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a SIguraIQel %gm
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acgst

prospect, sau credeti cd@ medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intai ma&m} Cf =
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitoru} &t 0r,12at1€1
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare ut1h nd RATT
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: . m_ﬂ;
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro. ———

8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare orald.

Administrarea pimobendanului trebuie s3 aibd loc cu aproximativ o ord Inainte de hranire.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat oral, o dozd de 0,2-0,6 mg pimobendan/kg greutate
corporald pe zi. Doza zilnica trebuie divizatd in doua prize egale (adicd 0,1-0,3 mg pimobendan/kg
greutate corporald, echivalent cu 0,3-0,8 ml produs medicinal veterinar pe 10 kg greutate corporal, de
doud ori pe zi); o jumatate de doza dimineata si cealaltd jumitate de dozi aproximativ 12 ore mai
tarziu.

Doza zilnici preferabild este de 0,5 mg pimobendan/kg greutate corporali divizata in doui doze, la
fiecare 12 ore (adicd 0,25 mg/kg, echivalent cu 0,7 ml produs medicinal veterinar pe 10 kg greutate

corporald, per administrare).

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat direct in gura cu ajutorul seringii de méasurare
furnizate In ambalaj.

Seringa furnizatd impreund cu produsul medicinal veterinar nu este adecvatd pentru tratamentul
céinilor sub 3,5 kg (doze sub 0,1 ml).

In cazuri de insuficientd cardiac congestiva usoara, poate fi adecvati o doz4 zilnici de la limita
inferioard a intervalului de dozare. Totusi, daca nu se observa un raspuns clar in decurs de o

sdptamand, doza trebuie maritd.

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

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

9. Recomandiri privind administrarea corecti

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

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pastra flaconul si seringa in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.



rodus medicinal veterinar dupi data expirdrii marcati pe eticheta si cutie dupd Exp.
referd la ultima zi a lunii respective.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui 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 sd contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

240118

Dimensiuni de ambalaj:

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

Cutie de carton care contine 1 flacon de 168 ml si o seringd pentru administrare de 3 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

10436 Rakov Potok

Croatia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:




SC BIOTUR EXIM SRL *
Sos. Turnu Magurele, Km 5

Alexandria 140003, Teleorman, Romania

Tel +40 247 316 054.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Cand a fost utilizat in cazurile de insuficientd valvulara in asociere cu furosemidul, produsul medicinal
veterinar a demonstrat o ameliorare a calitétii vietii si a prelungit speranta de viatd la cdinii tratati.
Céand a fost utilizat intr-un numér redus de cazuri de cardiomiopatie dilataté la cdini din rase de talie
mare in asociere cu terapia standard administratd concomitent, produsul medicinal veterinar a
demonstrat o ameliorare a calitatii vietii si prelungirea sperantei de viaté la cdinii tratati.



