INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk
1. Veterinzerlegemidlets navn

Cardisure Flavoured Vet., 1,25 mg tabletter til hund
Cardisure Flavoured Vet., 2,5 mg tabletter til hund
Cardisure Flavoured Vet., 5 mg tabletter til hund
Cardisure Flavoured Vet., 10 mg tabletter til hund

2. Sammensatning

Aktive stoffer:
Pimobendan

1,25 mg:  Hver tablet indeholder 1,25 mg pimobendan.
2,5 mg: Hver tablet indeholder 2,5 mg pimobendan.

5 mg: Hver tablet indeholder 5 mg pimobendan.
10 mg: Hver tablet indeholder 10 mg pimobendan.

1,25 mg tabletter:

Lysebrune, runde tabletter, met delekaerv pa den ene side og glatte pa den anden side.

Tabletterne kan deles i 2 lige store dele.

2,5 mg, 5 mg og 10 mg tabletter:

Lysebrune, runde tabletter, med dobbelt, krydset delekaerv pa den ene side og glatte pa den anden side.
Tabletterne kan deles i 4 lige store dele.

3. Dyrearter

Til hund.

4. Indikationer

Til behandling af kongestiv hjerteinsufficiens hos hunde hidrerende fra valvular insufficiens (mitral
og/eller tricuspidal tilbagestremning) eller dilateret kardiomyopati.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af hypertrofisk kardiomyopati eller kliniske tilstande, hvor en foragelse i
minutvolumen umuliggeres af funktionelle eller anatomiske arsager (f.eks. aorta stenose).

6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:

Veterinerlegemidlet skal indgives pa tom mave, mindst en time for et méltid, idet absorptionen
nedsattes ved indgivelse sammen med foder.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Veterinerlegemidlet er tilsat smagsstoffer. For at forhindre utilsigtet indtagelse, skal tabletterne
opbevares utilgangeligt for hunde. Et in-vitro studie pa vev fra rotte viste, at pimobendan foragede




den glucoseinducerede udlesning af insulin fra bugspytkirtel B-celler, athengigt af dosis. Hvis
veterinzrlaegemidlet gives til hunde med diabetes, skal glucoseniveauet i blodet folges ngje. Da
pimobendan metaboliseres i leveren, skal der udvises sarlig agtpagivenhed nér veterinerlegemidlet
gives til hunde med alvorlig leverinsufficiens.

Det anbefales at hjertefunktion og morfologi overvages hos dyr der behandles med pimobendan. (Se
ogsa pkt. Bivirkninger)

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:

I tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sages lagehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

Vask haenderne efter brug.

Til leegen: Utilsigtet indtagelse, iseer hos barn, kan medfere takykardi, ortostatisk hypotension,
ansigtsredmen og hovedpine.

Dragtighed og diegivning:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under dragtighed eller diegivning er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Laboratorieundersogelser af rotte og kanin har ikke afsloret teratogene eller fototoksiske virkninger.
Samme studier har dog vist maternotoksiske og embryotoksiske virkninger ved hgje doser, ligesom de
paviste at pimobendan udskilles i modermalk.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

I farmakologiske studier ses ingen interaktion mellem hjerte-glycosidet ouabain og pimobendan. Den
pimobendan-inducerede forbedring af hjertets kontraktionsevne svaekkes ved brug af calcium
antagonisten verapamil og af beta-antagonisten propranolol.

Overdosis:

I tilfeelde af overdosering kan der forekomme en positiv kronotropisk effekt samt opkastning. Hvis
dette er tilfzeldet, skal dosis reduceres og passende symptomatisk behandling pabegyndes.

I l&ngerevarende eksponering (6 maneder) af sunde beagle hunde pa 3 og 5 gange den anbefalede
dosis blev mitralklap-fortykkelse og hypertrofi af venstre ventrikel observeret hos nogle hunde.

7. Bivirkninger

Hunde:
Sjeelden @get hjertefrekvens™®, Gget mitral tilbagestromning®
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede | Opkastning®, Diarré
dyr): Anorexi (appetitloshed)?, Letargi (manglende energi)®
Meget sjelden Petechiae pad mucosa (bittesma blodpletter under huden)®,
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede Subkutan bladning (bledning under huden)
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

*Moderat positiv kronotrop effekt.
®Disse bivirkninger er dosisafhangige og kan undgés ved dosisreduktion.

°Er blevet observeret i forbindelse med kronisk pimobendanbehandling hos hunde med
mitralklapsygdom.

4 Forbigdende.



¢ Der kan observeres tegn pa primer heemostase under behandlingen, skent der ikke kunne fastslas en
direkte sammenhang med pimobendan, Symptomerne forsvinder ved opher af behandlingen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
reprasentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Oral anvendelse.

Tabletterne indgives oralt i en dosis pa mellem 0,2 og 0,6 mg/kg kropsvaegt dagligt. Den anbefalede,
daglige dosis er 0,5 mg pimobendan/kg kropsvaegt. Indgivelsen fordeles pa to daglige doseringer hver
pa 0,25 mg/kg kropsvagt — fordelt med en dosering om morgenen og den anden cirka 12 timer senere.
Vedligeholdelsesdoseringen fastleegges individuelt af den ansvarlige dyrlege, athaengig af lidelsens
svaerhedsgrad.

Veterinerlegemidlet kan eventuelt kombineres med en vanddrivende behandling med f.eks.
furosemid.

1,25 mg tabletter:

Tabletten deles ved at placere denne pa en jeevn overflade med \_~ ) ) 7
delekarven opad. Hold pé den ene halvdel og tryk den anden nedad. TN

2,5 mg, 5 mg, 10 mg tabletter:

En tablet med krydset, dobbelt delekaerv deles i kvarte ved at leegge
denne pa en jeevn overflade med delkervssiden opad. Tryk pa tablettens
midte med tommelfingeren.

Veterinerleegemedlet skal indgives cirka en time for fodring.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Dette veterinerlegemiddel ma kun anvendes til hunde med nedsat hjertefunktion.

Den anbefalede dosis ma ikke overskrides.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.


http://www.meldenbivirkning.dk/

10. Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for born.

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Eventuelle overskydende tabletdele opbevares i blisterpakningen og skal anvendes inden 3 dage.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Veterinerleegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

1,25 mg: 47108
2,5 mg: 47109
5 mg: 47110
10 mg: 47111

Pakningssterrelser:
Aluminium — PVC/PE/PVDC blisterpakning:
10 tabletter pr. blister. 2, 5, 10 eller 25 blisterpakninger pr. &ske

Aluminium - Aluminium blisterpakning:
1,25 mg og 2,5 mg tabletter: 10 tabletter pr. blister. 2, 5, 10 eller 25 blisterpakninger pr. aske
5 mg og 10 mg tabletter: 5 tabletter pr. blister. 4, 10, 20 eller 50 blisterpakninger pr. aske

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen

01/12/2025
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok, Kroatien

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

+457690 11 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger

Ved anvendelse i1 forbindelse med valvular insufficiens sammen med furosemid, har
veterinzerlaegemidlet vist sig at age livskvaliteten og forlenge den forventede levealder hos
behandlede hunde.

Ved anvendelse i forbindelse med udvidet kardiomyopati sammen med furosemid, enalapril og
digoxin har veterinarlaegemidlet i et begranset antal tilfeelde vist sig at @ge livskvalitet og forlaenge
den forventede levealder hos behandlede hunde.



