LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cardisan Vet 1,25 mg purutabletit koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Pimobendaani 1,25 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadulline n koostumus

Sitruunahappo

Povidoni

Laktoosimonohydraatti
Selluloosa, mikrokiteinen
Kroskarmelloosinatrium
Kana-aromi

Hiiva (kuiva)

Piidioksidi, kolloidinen hydratoitu
Magnesiumstearaatti

Purutabletti.
Vaaleanruskea, pyored ja kupera 8 millimetrin tabletti, jossa ruskeita pilkkuja ja toisella puolella

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Dilatoivasta kardiomyopatiasta tai lappédvuodosta (hiippalipdn ja/tai kolmiliuskaldpin
kddnteisvirtauksesta) johtuvan koiran kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Pimobendaania ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy hypertrofista kardiomyopatiaa, tai klinisissé
tiloissa joissa syddmen minuuttitilavauden tehostaminen ei ole mahdollinen toiminnallisista tai
anatomisista syistd (esim. aorttastenoosi).

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajill:




Veren glukoosia tulee testata sadnnoéllisesti hoidettaessa koiria, joilla on diabetes mellitus.

Koska pimobendaani metaboloituu péddasiassa maksassa, sitd ei saa kiyttdd koirilla, joilla on vakava
maksan vajaatoiminta.

Sydédmen toiminnan ja morfologian seurantaa suositellaan, kun eliimen hoitoon kdytetdan
pimobendaania.

(Katso myos kohta 3.6).

Purutabletit on maustettu. Tabletteja on sdilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eliimet eivit niele
niitd vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Téama valmiste voi aiheuttaa takykardiaa, ortostaattista hypotensiota, kasvojen punastumista ja
padnsarkya.

Kayttamattomat tablettien osat tulisi asettaa takaisin lipipainopakkaukseen ja ulkopakkaukseen ja
sdilyttdd lasten ulottumattomissa, jotta varsinkaan lapset eivit niele tabletteja vahingossa. Osittain
kéaytetyt tabletit tulisi kdyttdd loppuun seuraavilla annoskerroilla.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kiénny valittomésti ldékérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipéallys.

Pese kddet kiyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Oksentelu™!
_ ) Ripuli*?

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Anoreksia*?

eldimestd): Letargia*
Lisdantynyt syke (lievad positiivinen kronotrooppinen
vaikutus)*!
Hiippalipdan kdanteisvirtauksen lisddntyminen*?

Hyvin harvinainen Primaarisen hemostaasin vaikutusten merkkeji (limakalvon

) ) petekiaa, ihonalaisia verenvuotoja).**

(<1 eldm 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

muun luettuina):

*1 Vaikutukset riippuvat annoksesta (voidaan valttda vihentdmalld annosta).

*2 Ohimenevé vaikutus.

*3 Havaittu kroonisen pimobendaanihoidon aikana koirilla, joilla on hiippaldppévika.
*4 Nama merkit katoavat, kun hoito lopetetaan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdéin mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltjalle taisen
paikalliselle edustajalle taikansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen viimeisessd kohdassa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys:

Rotilla ja kaneilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole Idydetty niyttod epdmuodostumia
aiheuttavista tai sikidtoksisista vaikutuksista. Néissé tutkimuksissa on kuitenkin 16ydetty ndytt6d emolle
toksisista ja embryotoksisista vaikutuksista annosten ollessa suuria. Valmisteen turvallisuutta tineilld
nartuilla eiole selvitetty.



Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlidkirin hyoty-riskiarvion perusteella.

Laktaatio:

Rotilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on lisdksi osoitettu, ettd pimobendaani erittyy maitoon.
Valmisteen turvallisuutta imettdvilld nartuilla eiole selvitetty.

Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlidkirin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Farmakologisissa tutkimuksissa ei havaittu sydanglykosidi strofantiinin ja pimobendaanin vélistd
yhteisvaikutusta. Kalsiumantagonistit ja beeta-antagonistit lieventdvit pimobendaanin indusoimaa
syddmen supistumiskyvyn lisdantymista.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Suositeltua annostusta ei saa ylittda.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méiritettdva tarkasti ennen hoitoa.

Annoksen tulee olla vililli 0,2—0,6 mg pimobendaania painokiloa kohti, ja se annetaan kahteen
péivittdiseen annokseen jaettuna suun kautta. Suositeltava péivittdinen annos on 0,5 mg painokiloa kohti
kahteen péivittdiseen annokseen jaettuna (eli 0,25 mg painokiloa kohti kerralla). Annos tulee antaa noin
yksi (1) tunti ennen ruokintaa.

Téma tarkoittaa seuraavaa:
Yksi 1,25 mgn purutabletti aamulla ja yksi 1,25 mgn purutabletti illalla, kun koiran paino on 5 kg.

Purutabletit voidaan jakaa neljaén yhtd suuren osaan koiran painon mukaista annostusta varten.
Valmisteen voi yhdistdd diureettihoitoon, kuten furosemidiin.

Syddamen kongestiivisissa vajaatoimintatapauksissa suositellaan elinikdistd hoitoa. Ylldpitoannosta on
sdddettdva tapauskohtaisesti sairauden vakavuuden mukaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)
Yliannostustapauksessa voidaan havaita positiivista kronotrooppista vaikutusta, oksentelua, apatiaa,
ataksiaa, syddmen sivuddnid tai hypotensiota. Tdssi tilanteessa annostusta tulee viahentéé ja soveltuva
oirreenmukainen hoito tulee aloittaa.

Kun terveet beaglerodun koirat altistuivat pitkdaikaisesti (kuusi kuukautta) 3—5 kertaa suositeltua

annosta suuremmalle annokselle, osalla koirista havaittiin hiippalépédn paksuuntumista ja vasemman

kammion hypertrofiaa. Nima muutokset olivat alkuperiltdén farmakodynaamisia.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
ke hittymis riskin rajoittamis eksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QCO01CE90

4.2 Farmakodynamiikka



Pimobendaani on bentsimidatsoli-pyridatsinonijohdos, jolla on positiivinen inotrooppinen vaikutus ja
merkittdvid verisuonia laajentavia ominaisuuksia.

Pimobendaanin positiivisella inotrooppisella vaikutuksella on kaksi toimintamekanismia: syddmen
myofilamenttien kalsiumherkkyyden lisddminen ja fosfodiesteraasilll:n estiminen. P ositiivista
inotropiaa eisiis kdynnistd sydinglykosideja tai sympatomimeetteji vastaava vaikutus.

Verisuonia laajentava vaikutus tulee fosfodiesteraasi IIl:n estamisest.

Kun valmistetta kaytetddn symptomaattisissa ldppdvajaatoimintatapauksissa yhdessi furosemidin
kanssa, on 10ydetty néyttod, ettd valmiste parantaa eliméinlaatua ja lisdd elinajanodotetta hoidettavilla
koirilla.

Kun valmistetta kdytetddn symptomaattisen dilatoivan kardiomyopatian tapauksissa yhdessa

furosemidin, enalapriilin ja digoksinin kanssa, rajoitetuissa tapauksissa on l6ydetty ndyttdd, ettid
valmiste parantaa eldménlaatua ja lisdd elinajanodotetta hoidettavilla koirilla.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun eldinlddkettd on annettu oraalisesti, vaikuttavan aineen absoluuttinen biologinen hy6tyosuus on 60—
63 %. Biologinen hy6tyosuus on merkittivésti alhaisempi, jos pimobendaania annetaan ruokinnan
yhteydessa tai vilittomésti sen jilkeen. Kun yksi 0,2-0,4 mg/kgnn annos pimobendaania annettiin
oraalisesti yon yli paastonneille koirille, plasmapitoisuudet lisidntyivit nopeasti. Huippupitoisuus

(Cmax) ~ 24 ng/ml saavutettiin 0,75 tunnin mediaanin jilkeen (Tmax oli valilld 0,25-2,5 tuntia).

Jakautumistilavuus on 2,6 kg, mikd osoittaa, ettd pimobendaani jakautuu hyvin kudoksiin.
Proteiinisitoutuminen plasmassa on keskiarvoisesti 93 %.

Yhdiste demetyloituu oksidatiivisesti aktiiviseen pdédmetaboliittinsa (UD-CG 212). Muut
metaboliareitit ovat UD-CG-212:n vaiheen II konjugaatit eli glukuronidit ja sulfaatit.

Pimobendaanin eliminaation puolintumisaika plasmassa on ~ 1 tunti. Léhes koko annoksen eliminaatio
tapahtuu ulosteen kautta.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Alumiini-OP A-/alumiini-/P VC-ldpipainopakkaukset, jotka siséltdvit 10 tablettia.
Pahvilaatikko, joka sisdltdd 30, 60, 90, 100 tai 120 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



5.5 Erityiset varotoimet kayttiméattomien eldinliiikkeiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetdédn lidkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Alfasan Nederland B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

40088

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivimddrd: {PP/KK/VVVV}

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

28.05.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldainladkemairays.
Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cardisan Vet 1,25 mg tuggtabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Pimobendan 1,25 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséittning av hjilpimnen och andra bestandsdelar

Citronsyra

Povidon

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin
Kroskarmellosnatrium
Kycklingsmak

Jast (torr)

Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad
Magnesiumstearat

Tuggtablett.
Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex 8 mm tablett med en korsformad brytskéra pa en sida.

Tabletterna kan delas 1 2 eller 4 lika stora delar.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av kongestiv hjirtsvikt hos hundar hérrérande fran dilaterad kardiomyopati eller
hjartklaffinsufficiens (mitralis- och/eller trikuspidalis insufficiens).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte pimobendan vid fall av hypertrofiska kardiomyopatier eller kliniska tillstind dir en 6kning
av hjartminutvolym inte 4r mdjlig péd grund av funktionella och anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning



Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Blodglukos ska testas regelbundet under behandling av hundar med diagnostiserad diabetes mellitus.
Eftersom pimobendan metaboliseras huvudsakligen via levern, bor den inte anvéndas hos hundar med
gravt nedsatt leverfunktion.

Overvakning av hjirtfunktion och morfologi rekommenderas for djur som behandlas med pimobendan.
(Se dven avsnitt 3.6).

Tuggtabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag, forvara tabletterna utom rackhall for djur.

Séarskilda forsiktighetsatedrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka takykardi, ortostatisk hypotension, rodnad i ansiktet och huvudvérk.

For att undvika oavsiktligt intag, sérskilt av ett barn, ska oanvidnda tablettdelar placeras tillbaka i blistret
och kartongen och forvaras vél utom rdckhill fran barn. Oanvénda tablettdelar ska anvéndas vid nista
doseringstillfalle.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Sarskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hundar:
Sallsynta Krikning*!
) Diarré*?

(1 till 10 av 10 000 behandlade Minskad aptit*?

djur): Letargi*?
Okad hjirtfrekvens (nigot positiv kronotropisk effekt)*!
Okning av tillbakaflodet av blod vid mitralisklaffen*?

Mycket séllsynta Tecken pa effekter pd primidr hemostas (petekier pd slemhinnor,
subkutana blédningar).**

(firre &n 1 av 10 000 behandlade

djur, enstaka rapporterade

hindelser inkluderade):

*! Biverkningar ar dosrelaterade (kan undvikas genom att minska dosen).

*2 Overgaende effekt.

*3 Observerats under kronisk pimobendanbehandling hos hundar med mitralklaffsjukdom.
*4 Dessa tecken forsvinner niar behandlingen avbryts.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anviandning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet:

Laboratoriestudier pé rattor och kaniner har inte gett nagra beligg for teratogena eller fosterskadande
effekter. Emellertid, har dessa studier visat beldgg for modertoxiska och embryotoxiska effekter vid hdga
doser. Lakemedlets sékerhet har inte utvirderats hos driktiga tikar.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Laktation:
Laboratoriestudier hos rattor har visat att pimobendan utséndras i mjolk.



Lakemedlets sdkerhet har inte utvarderats hos lakterande tikar.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

I farmakologiska studier observerades ingen interaktion mellan hjartglykosiden strofantin och
pimobendan. Den pimobendan-inducerade oOkningen pé hjirtats kontraktionskraft forsvagas av
kalciumantagonister och av beta-antagonister.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For oral anvandning,

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

For att sékerstilla korrekt dosering ska kroppsvikten faststéllas sa exakt som mdjligt fore behandling.
Dosen ska administreras oralt i dosintervallet 0,2 mg till 0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt, fordelat pa
tvd dagliga doser. Den foredragna dagliga doseringen ar 0,5 mg/kg kroppsvikt fordelat pa tva dagliga
doser (0,25 mg/kg kroppsvikt per tillfille). Varje dos ska ges ca. 1 timme fore matning.

Detta motsvarar:
En 1,25 mg tuggtablett pd morgonen och en 1,25 mg tuggtablett pa kvillen till en kroppsvikt pa 5 kg.

Tuggtabletterna kan delas i fyra lika stora delar for en forbéttrad doseringsnoggrannhet i enlighet med
kroppsvikten.
Liakemedlet kan kombineras med en diuretisk behandling t.ex. furosemid.

Vid kongestiv hjartsvikt rekommenderas livsling behandling. Underhallsdosen ska justeras individuellt
efter sjukdomens svarighetsgrad.

3.10 Symtom pi dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta itgéirder och motgift)

Vid overdosering kan en positiv kronotropisk effekt, krikning, apati, ataxi, blashud i hjartat eller

hypotension férekomma. I denna situation ska dosen reduceras och limplig symptomatisk behandling ska

pébdrjas.

Vid langvarig exponering (6 manader) pa friska beaglehundar med 3 och 5 génger den rekommenderade

dosen, observerades fortjockning av mitralisklaffen och vénstersidig kammarhypertrofi hos vissa hundar.

Dessa fordandringar dr av farmakodynamiskt ursprung.

3.11 Sérskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QCO1CE90
4.2 Farmakodynamik

Pimobendan, ett benzimadazol-pyridazinonderivat har en positiv inotrop verkan och har uttalade
vasodilaterande egenskaper.



Den positiva inotropa effekten hos pimobendan formedlas av tvd verkningsmekanismer: genom okning
av kalciumkénsligheten hos hjartmyofilamenten och hdmning av fosfodiesterasaktiviteten (typ III).
Salunda &r den positivt inotropa verkan varken aktiverad av en effekt motsvarande den for hjartglykosider
eller sympatomimetika.

Den vasodilatorande effekten uppkommer fran himning av fosfodiesteras II1.

Vid anvéindning pé fall av symptomatisk klaffinsufficiens i samband med furosemid, har likemedlet visat
sig forbittra livskvaliteten och forlinga den forvintade livslingden hos behandlade hundar.

Vid anvidndning pa ett begrdnsat antal fall av symptomatisk dilaterad kardiomyopati samtidigt med
furosemid, enalapril och digoxin, har likemedlet visat sig forbittra livskvaliteten och forlinga den
forvantade livslingden hos behandlade hundar.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av detta likemedel dr den absoluta biotillgéngligheten for den aktiva substansen
60-63%. Biotillgingligheten minskar betydligt nir pimobendan administreras med mat eller kort tid
ddrefter. Efter oral administrering av en engéngsdos pa 0,2—-0,4 mg pimobendan /kg kroppsvikt till hundar
som fastat under natten, 6kade plasmakoncentrationerna snabbt. Den hogsta koncentrationen (Cmax) pd ~
24 ng/ml uppnaddes efter en mediantid pa 0,75 timmar (Tmax var mellan 0,25 till 2,5 timmar).

Distributionsvolymen &ar 2,6 Vkg, vilkket indikerar att pimobendan snabbt fordelas i vdvnaderna. Den
genomsnittliga plasmaproteinbindningen ar 93%.

Substansen metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten (UD-CG 212).
Fortsatt metaboliseringsvig é&r fas [I-konjugat av UD-CG-212, sasom glukuronider och sulfater.

Halveringstiden i plasma for pimobendan &dr ungefar 1 timme. Néstan hela dosen elimineras via
avforingen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 5 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium-OP A/Aluminium/PVC blister innehdllande 10 tabletter.
Kartong med 30, 60, 90, 100 eller 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

40088

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.05.2024
10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.
Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas.
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