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PARTEA -1:

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

CARDISURE COMPRIMATE

(Comprimate 5 mg)



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisure 5 mg comprimate palatabile pentru caini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat contine:

Substanta activa:
Pimobendan 5 mg

Excipienti:

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

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

Comprimatele pot fi divizate in 4 parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

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

4.3  Contraindicatii

Nu utilizati pimobendan in cardiomiopatiile hipertrofice sau in bolile In care un rezultat
de ameliorare cardiacd nu se poate obtine din motive functionale sau anatomice (de ex.,
stenoza aortica).

Intrucét pimobendan este metabolizat in principal prin intermediul ficatului, acesta nu
trebuie utilizat la cdinii cu insuficientd severd a functiei hepatice. Vezi si sectiunea 4.7,

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nici una.



4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Glicemia trebuie testata periodic in timpul tratamentului la cainii cu diabet zaharat
existent.

La animalele tratate cu pimobendan se recomanda monitorizarea functiei si a
morfologiei cardiace.

Vezi si sectiunea 4.6.

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

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

In cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spélati-va méinile dupd utilizare.

Recomandare pentru medici: ingerarea accidentald, in special de cétre un copil, poate
duce la aparitia tahicardiei, hipotensiunii ortostatice, inrosirea fetei si durerilor de cap.

Acest produs poate cauza efecte cardiovasculare in eventualitatea ingerdrii accidentale.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri rare poate apirea un usor efect cronotrop pozitiv (cresterea ritmului cardiac) si
voma. Cu toate acestea, aceste efecte depind de doza si pot fi evitate prin reducerea
dozei.

In cazuri rare s-au observat diareee tranzitorie, anorexie si letargie.

O crestere a regurgitirii valvei mitrale a fost observata rar in timpul tratamentului
cronic cu pimobendan la cdinii cu boala valvei mitrale.

Semnele efectelor asupra hemostazei primare (petesii pe membranele mucoase,
hemoragiile subcutanate) pot fi observate in timpul tratamentului in cazuri foarte rare,
desi nu s-a stabilit clar o relatie cu pimobendanul. Aceste semne dispar la retragerea
tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (maij mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

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



4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator la sobolani i iepuri nu au generat probe ale efectului teratogen sau
fetotoxic. Cu toate acestea, aceste studii au demonstrat efecte materno-toxice si embrio-
toxice la doze crescute si au demonstrat si cd pimobendanul se excreti in laptele
matern. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti la citele gestante
sau care alapteaza. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In studiile farmacologice nu a fost detectata interactiunea intre glicozidul cardiac
ouabaina si pimobendan. Cresterea indusa de pimobendan a contractilititii inimii este
atenuatd in prezenta antagonistului de calciu, verapamil si diltiazem si a beta-

antagonistului, propanolol.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare
A nu se depasi doza recomandati.

Determinati cu precizie greutatea corporald inaintea tratamentului pentru a asigura
dozarea corecta.

Comprimatele trebuie administrate oral intr-un interval de dozare de la 0,2 mg la

0,6 mg pimobendan/kg- greutate corporald pe zi. Doza zilnici preferati este de 0,5 mg
pimobendan/kg- greutate corporala. Doza trebuie divizatd in doua administréri (cate
0,25mg/kg greutate corporala fiecare), o jumdtate de dozi dimineata, iar cealalta
jumatate seara ,cu aproximativ 12 ore mai tarziu. Fiecare doz3 trebuie administrati cu
aproximativ o ord inainte de hranire.

Produsul poate fi combinat cu un tratament diuretic, cum ar fi furosemid.
Pentru a rupe comprimatul cu doua linii de marcare in sferturi,

puneti comprimatul pe o suprafatd pland cu partea cu liniile de
marcare in sus si aplicati presiune pe centru cu degetul mare.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

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



La expunerea prelungita (6 luni) a cinilor din rasa Beagle sénatosi la doza de 3 si 5 ori
mai mare fati de doza recomandatd, la unii caini s-au observat ingrosarea valvei mitrale
si hipertrofia ventricular stAngd. Aceste modificari sunt de origine farmacodinamica.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Stimulente cardiace excl. glicozide cardiace, inhibitori de

fosfodiesteraza.
Codul veterinar ATC: QCO1CE90

5.1  Proprietiiti farmacodinamice

Pimobendan, un derivat al benzimidazolului-piridazinonei, este o substantd non-
simpatomimeticd,are actiune inotropa pozitiva cu proprietati vasodilatatoare puternice.

Pimobendan isi exercita efectul stimulator printr-un mod dual de actiune: acesta creste
sensibilitatea calcicd a miofilamentelor cardiace si inhiba fosfodiesteraza (tip III). De
asemenea, prezintd o actiune vasodilatatoare prin inhibarea activitatii fosfodiesterazei
1.

La utilizarea in cazuri de insuficientd valvulard simptomatica in asociere cu furosemid,
produsul a demonstrat o imbundtitire a calitatii vietii si o prelungire a duratei de viata
la cdinii tratati.

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

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie

Dupi administrarea orald a acestui produs medicinal veterinar, bio-disponibilitatea
absolutd a substantei active este 60-63%. Intrucat bio-disponibilitatea este redusi
considerabil la administrarea pimobendanului cu alimente sau imediat dupa, se
recomanda s3 tratati animalele cu aproximativ 1 ord inainte de hréanire.

Distributie
Volumul distributiei este 2,6 1/kg, care indicd ci pimobendan 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 II ai UD-CG-212, in esenta,
glucuronide si sulfati.



Eliminare

Timpul de injumititire plasmatica prin eliminare al pimobendanului este 1,1 = 0,7 ore.
Metabolitul activ principal este eliminat cu un timp de injumatitire plasmaticd de 1,5 +
0,2 ore. Aproape intreaga doza este eliminati prin materii fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalini (E460)

Croscarmeloza sodica

Stearat de magneziu

Aroma naturala de carne

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 30 luni.

Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a blisterului: 3
zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturi peste 30°C.

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

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

Blister din aluminiu — aluminiu:
5 comprimate pe blister: 4, 10, 20 sau 50 de blistere per cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie 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. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25
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Tarile de Jos
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisure 5 mg comprimate palatabile pentru ciini

Pimobendan

} 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:
Substanta activa:
Pimobendan 5 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

’ 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 f50/ 100 / 250 comprimate

| 5. SPECH TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive canine cauzata de insuficienta valvulara

(regurgitare mitrald si/sau a tricuspidei) sau cardiomiopatia dilatativi.

‘ 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.



[10. DATA EXPIRARII

EXP: {luna/anul}

[11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
Puneti la loc orice comprimat divizat in blisterul deschis si utilizati in decurs de 3 zile.

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 $1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinard.

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

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



INFORMATII MIN IME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTER SAU PE FOLIA
TERMOSUDATA

BLISTER

{ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisure 5 mg comprimate palatabile pentru cdini
Pimobendan

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eurovet Animal Health BV

3. DATA EXPIRARII

EXP: {luna/anul}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numr}

l 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT:
Cardisure 1,25/2,5/5/10 mg comprimate palatabile pentru ciini

COMERCIALIZARE AZDEf
RESPO} SABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PROD DACA SUNT
DIFERITE

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

PRODUCATOR RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI
Furovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croatia

Numai testarea §i eliberarea loturilor vor fi mentionate pe prospectul tiparit.

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cardisure 1,25/2,5/5/10 mg comprimate palatabile pentru caini
Pimobendan

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SN A CTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTY)

1 comprimat contine:

Substanta activa:

Pimobendan 1,25/2,5/5/ 10 mg

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



4. INDICATIE (INDICATIL)

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

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati pimobendan in cardiomiopatiile hipertrofice sau in bolile in care un rezultat de
ameliorare cardiacd nu se poate obtine din motive functionale sau anatomice (de ex., stenoza
aorticd).

Intrucét pimobendan este metabolizat in principal prin intermediul ficatului, acesta nu trebuie
utilizat la cdinii cu insuficienta sever a functiei hepatice. Consultati si ,,Utilizare in perioada
de gestatie sau lactatie” din sectiunea ,,Atentioniri speciale”.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare poate apdrea un usor efect cronotrop pozitiv (cresterea ritmului cardiac) si
voma. Cu toate acestea, aceste efecte depind de doza si pot fi evitate prin reducerea dozei.

In cazuri rare s-au observat diaree tranzitorie, anorexie si letargie .

O crestere a regurgitarii valvei mitrale a fost observatd rar in timpul tratamentului cronic cu
pimobendan la cdinii cu boala valvei mitrale.

Semnele efectelor asupra hemostazei primare (petesii pe membranele mucoase, hemoragiile
subcutanate) pot fi observate in timpul tratamentului in cazuri foarte rare, desi nu s-a stabilit
clar o relatie cu pimobendanul. Aceste semne dispar la retragerea tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinté reactii adverse)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Comprimatele trebuie administrate oral intr-un interval de dozare de la 0,2 mg la 0,6 mg
pimobendan/kg greutate corporala pe zi. Doza zilnicd preferata este de 0,5 mg pimobendan/kg
greutate corporald. Doza trebuie divizatd in doud administrari (cate 0,25mg/kg greutate
corporala fiecare), o jumatate de doza dimineata, iar cealaltd jumatate seara, cu aproximativ
12 ore mai tarziu. Fiecare doza trebuie administratd cu aproximativ o ord inainte de hranire.



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

Pentru a rupe un singur comprimat cu linii de marcare in doua 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 doua linii de marcare in sferturi,
puneti comprimatul pe o suprafatd pland cu partea cu liniile de
marcare in sus si aplicati presiune pe centru cu degetul mare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Acest produs trebuie utilizat numai la cdinii cu insuficientd cardiaca.

A nu se depisi doza recomandata.

Determinati cu precizie greutatea corporald inaintea tratamentului pentru a asigura dozarea
corecta.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

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

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe blister si cutie
dupd EXP. Data de expirare se referd la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Glicemia trebuie testatd periodic in timpul tratamentului la céinii cu diabet zaharat existent.
La animalele tratate cu pimobendan se recomandd monitorizarea functiei si a morfologiei
cardiace.

Consultati si sectiunea ,,Reactii adverse”.

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



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

in cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va méinile dupa utilizare.

Recomandare pentru medici: ingerarea accidentald, in special de citre un copil, poate duce la
aparitia tahicardiei, hipotensiunii ortostatice, Inrosirea fetei si durerilor de cap.

Acest produs poate cauza efecte cardiovasculare in eventualitatea ingerarii accidentale.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au generat probe ale efectului teratogen sau
fetotoxic. Cu toate acestea, aceste studii au demonstrat efecte materno-toxice si embrio-toxice
la doze crescute si au demonstrat si ca pimobendanul se excreti in laptele matern.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la citele gestante sau care
aldpteaza. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuat
de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
In studiile farmacologice nu a fost detectaté interactiunea intre glicozidul cardiac ouabainé si

antagomstulul de calcm verapamil si diltiazem si a beta—agomstulm, propanolol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta. antidot):

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

La expunerea prelungitd (6 luni) a cainilor 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 stanga. Aceste modificdri sunt de origine farmacodinamica.

Nu este cazul

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

La utilizarea in cazuri de insuficientd valvulara simptomatica in asociere cu furosemid,
produsul a demonstrat o imbunétatire a calitatii vietii si o prelungire a duratei de viatd la c4inii
tratati.



La utilizarea intr-un numar limitat de cazuri de cardiomiopatie dilatativa in asociere cu
furosemid, enalapril si digoxind, produsul medicinal veterinar a demonstrat o imbunatatire a
calititii vietii si o prelungire a duratei de viaté la cinii tratati.

20, 50, 100 sau 250 de comprimate per cutie din carton.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara

Pentru orice informatii referitoare I ; eterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului antorizatiei de comercializare.






