B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cardisan 1,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Cardisan 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Cardisan 5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Cardisan 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Cardisan 15 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Pimobendan 1,25mg/2,5mg/5mg/ 10 mg/ 15 mg

Tabletka do rozgryzania i zucia.
Jasnobrazowa z brazowymi plamkami, okragta i wypukta 8/10/13/18/20 mm tabletka z dwiema liniami
podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca u psow wynikajacej z kardiomiopatii rozstrzeniowej lub
niewydolnos$ci zastawki (niedomykalno$¢ zastawki mitralnej i/lub trojdzielne;j).

5. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac¢ pimobendanu w przypadkach kardiomiopatii przerostowych lub w stanach
klinicznych, w ktorych poprawa rzutu minutowego serca nie jest mozliwa z przyczyn funkcjonalnych
lub anatomicznych (np. zwe¢zenie aorty).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolne substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Podczas leczenia pséw chorujacych na cukrzyce nalezy regularnie bada¢ stezenie glukozy we krwi.
Poniewaz pimobendan jest metabolizowany gtownie w watrobie, nie nalezy go stosowac u psow z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

U zwierzat leczonych pimobendanem zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci serca i morfologii.
(Patrz takze sekcja ,,Dziatania niepozgdane”).

Tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia,
przechowywac tabletki w miejscu niedostepnym dla zwierzat.




Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten produkt moze powodowac tachykardig, niedoci$nienie ortostatyczne, zaczerwienienie twarzy i bole
glowy.

Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niezuzyte czesci tabletki nalezy
umiesci¢ z powrotem w blistrze i pudetku oraz trzymac poza zasiggiem dzieci. Czgsciowo zuzyte
tabletki nalezy poda¢ w momencie przyjecia kolejnej dawki.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaly dzialania teratogennego lub toksycznego
dla ptodu. Jednakze badania te wykazaty dowody dziatania toksycznego na matke i embriotoksycznego
przy stosowaniu duzych dawek. Bezpieczenstwo produktu nie zostato ocenione u suk w cigzy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Badania laboratoryjne na szczurach wykazaty rowniez, ze pimobendan przenika do mleka.

Bezpieczenstwo produktu nie zostato ocenione u suk karmigcych.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W badaniach farmakologicznych nie zaobserwowano interakcji miedzy glikozydami nasercowymi
strofantyng a pimobendanem. Indukowany pimobendanem wzrost kurczliwosci serca jest ostabiany
przez antagonistow wapnia i beta-antagonistow.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ dodatni efekt chronotropowy, wymioty, apatia, ataksja,
szmery serca lub niedocisnienie. W takiej sytuacji nalezy zmniejszy¢ dawke i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie objawowe.

W przypadku przedtuzonej ekspozycji (6 miesigcy) zdrowych psow rasy beagle przy dawce 3 i 5 razy
wigkszej od zalecanej, u niektorych pséw obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost lewej
komory. Zmiany te majg podtoze farmakodynamiczne.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Wymioty*!
Biegunka*?

(1 do 10 zwierzat/10 000 Anoreksja*?

leczonych zwierzat): Letarg*?
Przyspieszone tetno (lekko pozytywny efekt chronotropowy)*!
Wzrost niedomykalno$ci zastawki mitralnej*?

Bardzo rzadko Objawy wptywu na pierwotng hemostaze (wybroczyny btony

. $luzowej, krwotoki podskorne).**

(< 1 zwierze/10 000 leczonych

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty)

*1 Efekty sg zalezne od dawki (mozna ich unikng¢ poprzez zmniejszenie dawki).
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*2 Efekt przej$ciowy.
*3 Obserwowane podczas przewleklego leczenia pimobendanem u pséw z choroba zastawki mitralne;.
*+ Objawy znikajace po odstawieniu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ dziatania niepozadane do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu
danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system
zglaszania Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Dawke nalezy podawac doustnie i miesci¢ si¢ w zakresie od 0,2 mg do 0,6 mg pimobendanu/kg masy
ciata, podzielonej na dwie dawki dobowe. Korzystna dawka dzienna wynosi 0,5 mg/kg masy ciala,
podzielona na dwie dawki dzienne (kazda po 0,25 mg/kg masy ciata). Kazdg dawke nalezy poda¢ okoto
1 godzine przed karmieniem.

Oznacza to:

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 1,25 mg rano i jedna tabletka do rozgryzania i zucia 1,25 mg
wieczorem dla psow o masie ciata 5 kg.

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 2,5 mg rano i jedna tabletka do rozgryzania i zucia 2,5 mg
wieczorem dla pséw o masie ciata 10 kg.

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 5 mg rano i jedna tabletka do rozgryzania i Zucia 5 mg wieczorem
dla psow o masie ciata 20 kg.

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 10 mg rano i jedna tabletka do rozgryzania i zucia 10 mg
wieczorem dla pséw o masie ciata 40 kg.

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia 15 mg rano i jedna tabletka do rozgryzania i zucia 15 mg
wieczorem dla pséw o masie ciata 60 kg.

W przypadku zastoinowej niewydolnosci serca zaleca si¢ leczenie przez cate zycie. Dawke
podtrzymujaca nalezy dostosowa¢ indywidualnie, w zaleznosci od zaawansowania choroby.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletki do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na cztery rowne cz¢éci, aby zapewni¢ doktadne
dawkowanie w zaleznosci od masy ciala.

Produkt mozna tgczy¢ z kuracja moczopedna np. furosemidem.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku tekturowym i blistrze po oznaczeniu ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu
odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub
materialdow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi
przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Cardisan 1,25 mg/2,5 mg/5 mg/10mg tabletki do zucia dla psow
Blistry z Aluminium-OPA/Aluminium/PVC zawierajace 10 tabletek.

Cardisan 15 mg tabletki do zucia dla psow
Blistry z Aluminium-OPA/Aluminium/PVC zawierajace 5 tabletek.

Pudelko tekturowe zawierajgce 30, 60, 90, 100 Iub 120 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny <oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii> <oraz dane kontaktowe
do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych>:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

The Netherlands

<Lokalni przedstawiciele <oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych>:>




17. Inne informacje



