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INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, 10436 Rakov Potok, Kroatien
REPRÆSENTANT: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN: Cardisure vet. 3,5 mg/ml oral opløsning til hunde. Pimobendan.
ANGIVELSE AF DET AKTIVT STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: Oral opløsning. 
Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Pimobendan  3,5 mg
Hjælpestoffer: Benzylalkohol (E1519) 1,0 mg
Klar, farveløs, semiviskøs væske.
INDIKATIONER: Til behandling af kongestiv hjerteinsufficiens hos hunde, som skyldes valvulær insufficiens (mitral og/eller tricuspidal 
tilbagestrømning) eller dilateret kardiomyopati.
KONTRAINDIKATIONER: Bør ikke anvendes i tilfælde af hypertrofisk kardiomyopati eller kliniske tilstande, hvor en øgning af minutvolumen 
ikke er mulig på grund af funktionelle eller anatomiske årsager (f.eks. aorta stenose).
Bør ikke anvendes hos hunde med svært nedsat leverfunktion, da pimobendan hovedsageligt metaboliseres via leveren.
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
BIVIRKNINGER: I sjældne tilfælde kan let positiv kronotrop effekt (øget hjertefrekvens) og opkastning forekomme. Dog er disse bivirkninger 
dosisafhængige og kan undgås ved at reducere dosis. I sjældne tilfælde er der observeret forbigående diarré, appetitløshed eller søvnlignende 
sløvhedstilstand (letargi).
I sjældne tilfælde er der observeret en øget mitralklap regurgitation (tilbagestrømning af blodet) ved kronisk pimobendanbehandling hos hunde 
med mitralklapsygdom.
Selvom der ikke er påvist en klar sammenhæng med pimobendan, kan der i meget sjældne tilfælde observeres tegn på primær hæmostase 
(punktformede blødninger på slimhinder, blødninger under huden) under behandlingen. Disse symptomer forsvinder, når behandlingen afsluttes.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel eller 
hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S; Websted: www.meldenbivirkning.dk
DYREARTER: Hunde.
DOSERING, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJE: Til oral anvendelse.
Pimobendan bør gives cirka 1 time før fodring.
Lægemidlet skal administreres oralt med dosering inden for intervallet 0,2 mg til 0,6 mg pimobendan/kg legemsvægt pr. dag. Den daglige 
dosis bør fordeles på 2 lige store administrationer (dvs. 0,1 mg til 0,3 mg pimobendan/kg legemsvægt svarende til 0,3 ml til 0,8 ml af 
lægemidlet pr. 10 kg legemsvægt, to gange dagligt); halvdelen af dosen om morgenen og den anden halvdel cirka 12 timer senere.
Den anbefalede daglige dosis er 0,5 mg pimobendan/kg legemsvægt fordelt på 2 doser hver 12. time (dvs. 0,25 mg/kg svarende til 0,7 ml af 
lægemidlet pr. 10 kg legemsvægt, pr. administration). 
Lægemidlet kan gives direkte i munden ved brug af sprøjten, som medfølger i pakningen.
Sprøjten, som medfølger sammen med lægemidlet, er ikke egnet til behandling af hunde under 3,5 kg (dosering under 0,1 ml).
I tilfælde af mild kongestiv hjerteinsufficiens kan en daglig dosis i den lavere ende af dosisområdet være tilstrækkelig. Hvis der ikke observeres 
en klar reaktion på behandlingen inden for en uge, bør dosis dog øges.
Vedligeholdelsesdosis bør justeres individuelt af den ansvarlige dyrlæge i overensstemmelse med sygdommens sværhedsgrad.
Lægemidlet kan kombineres med et vanddrivende lægemiddel, f.eks. furosemid.
Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Følg altid dyrlægens 
anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: For at sikre korrekt dosering bør legemsvægten bestemmes så nøjagtigt som muligt før ordination.
TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgængeligt for børn. Opbevar flasken og sprøjten i 
den originale karton for at beskytte mod lys. Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringstemperaturer for dette veterinærlægemiddel. 
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på etiketten og kartonen efter EXP. Udløbsdatoen refererer til den sidste 
dag i den pågældende måned. Skal anvendes inden for 60 dage efter første åbning.
SÆRLIGE ADVARSLER: Særlige forsigtighedsregler for dyret: Glucoseniveauet i blodet bør kontrolleres regelmæssigt under behandlingen hos 
hunde med diabetes mellitus. Det anbefales, at hjertefunktion og -morfologi overvåges hos dyr, der behandles med pimobendan. Se også 
punktet ”Bivirkninger”.
Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet: Indtagelse af lægemidlet ved hændeligt uheld, især af børn, kan 
medføre hurtig puls (takykardi), lavt blodtryk (ortostatisk hypotension), ansigtsrødmen og hovedpine. For at undgå indtagelse ved hændeligt 
uheld skal den fyldte sprøjte holdes under opsyn, og flasken og den brugte sprøjte skal opbevares i den originale karton for at forhindre, at 
børn får adgang til lægemidlet. Luk flasken tæt til med hætten umiddelbart efter, at den nødvendige mængde væske er taget. Lægemidlet 
skal opbevares utilgængeligt for børn.
I tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.
Dette lægemiddel kan forårsage irritation af huden. Lægemidlet skal håndteres med forsigtighed for at undgå, at det kommer i kontakt med 
huden. Vask hænderne efter brug.
Personer med kendt overfølsomhed over for pimobendan eller over for et eller flere af hjælpestofferne i dette lægemiddel bør undgå at få 
lægemidlet på huden. 
I tilfælde af at lægemidlet utilsigtet kommer på huden, skal huden omgående vaskes med sæbe og vand.
Drægtighed og diegivning: Laboratoriestudier hos rotter og kaniner har ikke afsløret fosterskadelige (teratogene) virkninger eller foster (føtal) 
toksicitet. Imidlertid har disse studier vist tegn på toksicitet og embryotoksiske virkninger hos moderen ved høje doser. Derudover har studierne 
også vist, at pimobendan udskilles i mælken.
Sikkerheden af lægemidlet er ikke blevet vurderet hos drægtige eller diegivende tæver. Må kun anvendes i overensstemmelse med den 
ansvarlige dyrlæges vurdering af forholdet mellem fordele/risici.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Den pimobendan-inducerede forbedring af hjertets kontraktionsevne 
svækkes ved brug af calciumantagonisterne verapamil og diltiazem og af beta-antagonisten propranolol.
I farmakologiske studier sås ingen interaktion mellem hjerteglycosidet ouabain og pimobendan.
Overdosering: Overdosering kan medføre opkastning, en positiv kronotropisk effekt, ligegyldighed (apati), usikre bevægelser (ataksi), 
hjertemislyde eller lavt blodtryk (hypotension). Hvis dette er tilfældet, skal dosis reduceres og passende symptomatisk behandling påbegyndes.
Hos raske beaglehunde udsat for langvarig eksponering (6 måneder) med 3 til 5 gange den anbefalede dosis, blev der observeret en 
fortykkelse af mitralklappen og venstresidig ventrikulær hypertrofi hos nogle hunde.
Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel ikke blandes med andre 
lægemidler.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE: Lægemidler 
må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din dyrlæge eller apotekspersonalet vedrørende 
bortskaffelse af lægemidler, der ikke længere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN: 19. september 2019
ANDRE OPLYSNINGER: Ved anvendelse i tilfælde af symptomatisk valvulær insufficiens samtidig med furosemid, er det blevet vist, at lægemidlet 
har forbedret livskvaliteten og forlænget den forventede levealder hos behandlede hunde. Ved anvendelse i et begrænset antal tilfælde af 
symptomatisk dilateret kardiomyopati hos store hunderacer i kombination med standardbehandling, er det blevet vist, at lægemidlet har 
forbedret livskvaliteten og forlænget den forventede levealder hos behandlede hunde.
Karton indeholdende 1 flaske med 42 ml. 
Der medfølger en 1,5 ml oral doseringssprøjte lavet af lavdensitets polyethylen med lægemidlet.
Karton indeholdende 1 flaske med 168 ml. 
Der medfølger en 3 ml gradueret oral doseringssprøjte lavet af lavdensitets polyethylen med lægemidlet.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

Cardisure® vet. 3,5 mg/ml 
Oral opløsning til hunde

INDLÆGSSEDDEL:

Cardisure® vet. 3,5 mg/ml 
Mikstur, oppløsning til hund

PAKNINGSVEDLEGG:NO

INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSE: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederland
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, 10436 Rakov Potok, Kroatia
VETERINÆRPREPARATETS NAVN: Cardisure vet. 3,5 mg/ml mikstur, oppløsning til hund. Pimobendan.
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFFER: Mikstur, oppløsning.
1 ml inneholder:
Virkestoff: Pimobendan   3,5 mg
Hjelpestoffer: Benzylalkohol (E1519) 1,0 mg
Klar, fargeløs, semiviskøs væske.
INDIKASJONER: Behandling av kongestiv hjertesvikt hos hund som skyldes valvulær insuffisiens (mitral og/eller tricuspidal tilbakestrømning) 
eller dilatert kardiomyopati.
KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke brukes ved tilfeller av hypertrofisk kardiomyopati eller kliniske tilstander der en økning i minuttvolumet 
ikke er mulig pga. funksjonelle eller anatomiske årsaker (f.eks. aortastenose). 
Skal ikke brukes til hunder med alvorlig nedsatt leverfunksjon da pimobendan hovedsakelig metaboliseres i lever.
Skal ikke brukes ved kjent overfølsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
BIVIRKNINGER: I sjeldne tilfeller kan en svak positiv kronotrop effekt (økning i hjertefrekvens) og oppkast forekomme. Disse bivirkningene er 
imidlertid doseavhengige og kan unngås ved dosereduksjon. Det er i sjeldne tilfeller observert forbigående diaré, anoreksi eller letargi. 
I sjeldne tilfeller har en økning i tilbakestrømningen gjennom mitralklaffen vært observert ved kronisk pimobendanbehandling hos hunder 
med mitralklaffsykdom.
Selv om en årsakssammenheng med pimobendan ikke er klart etablert, kan, i svært sjeldne tilfeller, symptomer på effekter på primær hemostase 
(slimhinnepetekkier, subkutane blødninger) observeres under behandling. Disse symptomene forsvinner når behandlingen seponeres.
Frekvensen av bivirkninger angis etter følgende kriterier:
- Svært vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr får bivirkning(er))
- Vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men færre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svært sjeldne (færre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har 
virket, bør dette meldes til din veterinær.
DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MÅLARTER): Hund.
DOSERING, TILFØRSELSVEI OG TILFØRSELSMÅTE: Til peroral bruk.
Pimobendan skal gis omtrent én time før fôring.
Veterinærpreparatet skal gis oralt i en dose på 0,2 mg til 0,6 mg pimobendan/kg kroppsvekt per dag. Den daglige dosen bør fordeles på to 
like administrasjoner (dvs. 0,1 mg til 0,3 mg pimobendan/kg kroppsvekt, tilsvarende 0,3 ml til 0,8 ml av veterinærpreparatet per 10 kg kroppsvekt, 
to ganger daglig), halve dosen om morgenen og den andre halve dosen omtrent 12 timer senere.
Den foretrukne daglige dosen er 0,5 mg pimobendan/kg kroppsvekt fordelt på to doser, hver 12 time (dvs. 0,25 mg/kg, tilsvarende 0,7 ml av 
veterinærpreparatet per 10 kg kroppsvekt, per administrasjon).
Veterinærpreparatet kan gis direkte i munnen ved hjelp av målesprøyten som er vedlagt i pakningen.
Sprøyten som leveres sammen med veterinærpreparatet er ikke egnet til behandling av hunder under 3,5 kg (dosering under 0,1 ml).
Ved mild kongestiv hjertesvikt kan en daglig dose i nedre del av doseringsområdet være tilstrekkelig. Dosen bør imidlertid økes dersom det 
ikke observeres en tydelig respons innen én uke.
Vedlikeholdsdosen bør justeres individuelt av behandlende veterinær i henhold til sykdommens alvorlighetsgrad. 
Veterinærpreparatet kan kombineres med et diuretikum, f.eks. furosemid.
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Bestem kroppsvekten nøyaktig før forskrivning for å sikre administrasjon av korrekt dosering.
TILBAKEHOLDELSESTID: Ikke relevant. 
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING: Oppbevares utilgjengelig for barn. Oppbevar flasken og sprøyten i 
originalpakningen for å beskytte mot lys. Dette veterinærpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser vedrørende temperatur. 
Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på etiketten og esken etter Utl. dato. Utløpsdatoen henviser til den 
siste dagen i den måneden. Etter anbrudd, brukes innen 60 dager.
SPESIELLE ADVARSLER: Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: Ved behandling av hunder med diabetes mellitus, må glukosenivåene i 
blodet sjekkes regelmessig.
Overvåking av hjertets funksjon og morfologi anbefales hos dyr som behandles med pimobendan. Se også bivirkningsavsnittet.
Spesielle forholdsregler for personen som håndterer veterinærpreparatet: Utilsiktet inntak, spesielt hos et barn, kan føre til takykardi, 
ortostatisk hypotensjon, ansiktsrødme og hodepine. For å unngå utilsiktet inntak, la aldri den fylte sprøyten ligge uten tilsyn, og oppbevar 
flasken og brukte sprøyter i originalpakningen for å hindre at barn får tilgang til legemidlet. Skru korken godt på flasken rett etter at 
nødvendig mengde væske er trukket opp. Veterinærpreparatet skal brukes og oppbevares utilgjengelig for barn.
Ved utilsiktet inntak, søk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Dette veterinærpreparatet virker irriterende på hud. Håndter dette veterinærpreparatet med forsiktighet for å unngå hudeksponering. Vask 
hendene etter bruk.
Personer med kjent hypersensitivitet overfor pimobendan eller noen av hjelpestoffene i dette veterinærpreparatet bør unngå hudeksponering. 
Ved utilsiktet søl på hud, vask straks av med såpe og vann.
Drektighet og diegiving: Laboratoriestudier på rotte og kanin har ikke vist tegn på teratogene eller føtotoksiske effekter. Disse studiene har 
imidlertid vist tegn på maternotoksiske og embryotoksiske effekter ved høye doser, og har også påvist at pimobendan skilles ut i melk. 
Veterinærpreparatets sikkerhet ved bruk til drektige eller diegivende tisper er ikke klarlagt. Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering 
gjort av behandlende veterinær.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Den pimobendaninduserte økningen i hjertets kontraktilitet svekkes i nærvær 
av kalsiumantagonistene verapamil og diltiazem og betablokkeren propranolol.
I farmakologiske studier ble ingen interaksjon mellom hjerteglykosidet ouabain og pimobendan påvist.
Overdosering (symptomer, førstehjelp, antidoter): En overdosering kan forårsake oppkast, en positiv kronotrop effekt, apati, ataksi, bilyder 
eller hypotensjon. I så fall bør dosen reduseres og egnet symptomatisk behandling bør iverksettes. 
Ved langvarig eksponering (6 måneder) hos friske beaglehunder med 3 og 5 ganger anbefalt dose, ble fortykkelse av mitralklaffen og hypertrofi 
av venstre ventrikkel observert hos noen hunder.
Uforlikeligheter: Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bør dette veterinærpreparatet ikke blandes med andre veterinærpreparater. 
SÆRLIGE FORHOLDSREGLER FOR HÅNDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE: Legemidler må ikke slippes ut med 
avløpsvann eller kastes i husholdningsavfall. Spør veterinæren eller på apoteket hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger 
brukes. Disse tiltakene er med på å beskytte miljøet.
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 16.09.2019
YTTERLIGERE INFORMASJON: Ved bruk i tilfeller av valvulær insuffisiens i kombinasjon med furosemid, er det vist at preparatet ga forbedret 
livskvalitet og forlenget forventet levetid hos behandlede hunder.
Ved bruk i et begrenset antall tilfeller av dilatert kardiomyopati hos store hunderaser i kombinasjon med standardbehandling, er det vist at 
preparatet ga forbedret livskvalitet og forlenget forventet levetid hos behandlede hunder.
Eske inneholdende 1 flaske à 42 ml.
En 1,5 ml sprøyte av lavtetthetspolyetylen med graderinger til peroral dosering leveres sammen med veterinærpreparatet.
Eske inneholdende 1 flaske à 168 ml.
En 3 ml sprøyte av lavtetthetspolyetylen med graderinger til peroral dosering leveres sammen med veterinærpreparatet.
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.

MYYNTILUVAN HALTIJA: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Alankomaat
ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, 10436 Rakov Potok, Kroatia
ELÄINLÄÄKEVALMISTEEN NIMI: Cardisure vet. 3,5 mg/ml oraaliliuos koirille. pimobendaani.
VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET: Oraaliliuos. 
Yksi ml sisältää:
Vaikuttava aine: Pimobendaani  3,5 mg
Apuaineet: Bentsyylialkoholi (E1519) 1,0 mg
Kirkas, väritön, puoliviskoosinen neste.
KÄYTTÖAIHEET: Läppävuodosta (hiippa- ja/tai kolmiliuskaläpän vuodosta) tai dilatoivasta kardiomyopatiasta johtuva koiran kongestiivisen 
sydämen vajaatoiminnan hoito.
VASTA-AIHEET: Ei saa käyttää paksuntavan sydänlihassairauden (hypertrofinen kardiomyopatia) tai sellaisten kliinisten sairauksien 
yhteydessä, joissa sydämen minuuttitilavuuden suurentaminen ei ole mahdollista toiminnallisista tai anatomisista syistä (esim. aortta-ahtauman 
vuoksi).
Ei saa käyttää koirille, joilla on vaikea-asteista maksan vajaatoimintaa, sillä pimobendaani metaboloituu pääasiassa maksan kautta.
Ei saa käyttää tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttä vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
HAITTAVAIKUTUKSET: Vähäistä sydämen lyöntitiheyttä nopeuttavaa vaikutusta ja oksentelua voi esiintyä harvinaisissa tapauksissa. Nämä 
vaikutukset ovat kuitenkin annoksesta riippuvaisia, ja ne voidaan välttää pienentämällä annosta. Ohimenevää ripulia, ruokahaluttomuutta tai 
väsymystä on havaittu harvinaisissa tapauksissa.
Hiippaläpän lisääntynyttä vuotoa on havaittu harvinaisissa tapauksissa pitkäaikaisen pimobendaanihoidon aikana koirilla, joilla on 
hiippaläppäsairaus.
Hoidon aikana voi hyvin harvinaisissa tapauksissa esiintyä merkkejä vaikutuksista primaariin hemostaasiin (limakalvojen pieniä 
verenpurkaumia, ihonalaisia verenvuotoja), mutta niiden yhteyttä pimobendaaniin ei ole selvitetty tarkkaan. Nämä oireet häviävät hoidon 
keskeytyksen jälkeen. 
Haittavaikutusten esiintyvyys määritellään seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eläintä saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eläintä)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eläintä)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eläintä)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eläintä, mukaan lukien yksittäiset ilmoitukset).
Jos havaitset haittavaikutuksia, myös sellaisia joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa, tai olet sitä mieltä että lääke ei ole tehonnut, 
ilmoita asiasta eläinlääkärillesi.
KOHDE-ELÄINLAJI: Koira.
ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT: Suun kautta. 
Pimobendaani pitää antaa noin yhtä tuntia ennen ruokintaa.
Valmiste annetaan suun kautta annoksina 0,2-0,6 mg/kg pimobendaania vuorokaudessa. Vuorokausiannos jaetaan kahteen antokertaan 
(eli 0,1-0,3 mg/kg pimobendaania, mikä vastaa 0,3-0,8 ml:aa valmistetta 10:tä painokiloa kohden kaksi kertaa päivässä). Puolet annoksesta 
annetaan aamuisin ja puolet noin 12 tunnin kuluttua. 
Suositeltavin vuorokausiannos on 0,5 mg/kg pimobendaania kahteen annokseen jaettuna 12 tunnin välein (eli 0,25 mg/kg, mikä vastaa 0,7 ml:aa 
valmistetta 10:tä painokiloa kohden yhdellä antokerralla).
Valmiste voidaan antaa suoraan suuhun pakkauksen sisältämän mittaruiskun avulla.
Pakkauksen sisältämä ruisku ei sovellu alle 3,5 kg:n painoisten koirien hoitoon (annos alle 0,1 ml).
Jos koiralla on lievää sydämen vajaatoimintaa, annosalueen pienemmät annokset voivat olla riittäviä. Jos selkeää vastetta ei kuitenkaan 
ole havaittavissa yhden viikon kuluessa, annosta pitää suurentaa.
Hoitavan eläinlääkärin pitää säätää ylläpitoannos yksilöllisesti sairauden vaikeusasteen mukaan.
Valmisteeseen voidaan yhdistää jokin diureetti, esim. furosemidi.
ANNOSTUSOHJEET: Koiran paino on määritettävä tarkasti ennen valmisteen määräämistä oikean annostuksen varmistamiseksi.
VAROAIKA: Ei oleellinen. 
SÄILYTYSOLOSUHTEET: Ei lasten näkyville eikä ulottuville. Pidä pullo ja ruisku alkuperäisessä kartonkikotelossa. Herkkä valolle. Tämä 
lääkevalmiste ei vaadi lämpötilan suhteen erityisiä säilytysolosuhteita. Älä käytä tätä eläinlääkevalmistetta viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, 
joka on ilmoitettu etiketissä ja kartonkikotelossa EXP jälkeen. Erääntymispäivällä tarkoitetaan kuukauden viimeistä päivää. Käytä avattu pakkaus 
60 vuorokauden kuluessa.
ERITYISVAROITUKSET: Eläimiä koskevat erityiset varotoimet: Veren glukoositasoja on tarkkailtava säännöllisesti, jos valmistetta annetaan 
sokeritautia (diabetesta) sairastaville koirille. 
Pimobendaanihoitoa saavien eläinten sydämen toimintaa ja rakennetta suositellaan seuraamaan. Ks. myös kohta Haittavaikutukset.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkevalmistetta antavan henkilön on noudatettava: Jos valmistetta on nielty vahingossa (erityisesti jos 
lapsi on niellyt valmistetta), se voi aiheuttaa sydämen tiheälyöntisyyttä, pystyasennossa ilmenevää matalaa verenpainetta, kasvojen 
punoitusta ja päänsärkyä. Välttääksesi valmisteen nielemisen vahingossa älä jätä täytettyä ruiskua ilman valvontaa, ja säilytä pullo ja käytetty 
ruisku alkuperäisessä kartonkikotelossa, jotta lapset eivät saa valmistetta käsiinsä. Sulje pullon korkki tiiviisti sen jälkeen, kun olet ottanut 
tarvittavan määrän nestettä. Valmiste on pidettävä poissa lasten näkyviltä ja ulottuvilta.
Jos vahingossa nielet valmistetta, käänny välittömästi lääkärin puoleen ja näytä hänelle pakkausseloste tai myyntipäällys. 
Tämä valmiste aiheuttaa ihon herkistymistä. Käsittele valmistetta varoen välttääksesi ihon altistumisen. Pese kädet käytön jälkeen. 
Pimobendaanille tai tämän valmisteen jollekin apuaineelle yliherkkien henkilöiden pitää välttää ihoaltistusta. Jos valmistetta pääsee kosketuksiin 
ihon kanssa, pese iho heti saippualla ja vedellä.
Tiineys ja imetys: Rotilla ja kaneilla tehdyt laboratoriotutkimukset eivät ole osoittaneet teratogeenisiä tai sikiötoksisia vaikutuksia. Näissä 
tutkimuksissa on kuitenkin todettu suurten annosten yhteydessä emoon kohdistuvaa toksisuutta ja sikiötoksisuutta. Niissä on myös todettu, 
että pimobendaani erittyy maitoon.
Tämän valmisteen turvallisuutta ei ole arvioitu tiineillä tai imettävillä nartuilla. Voidaan käyttää ainoastaan hoitavan eläinlääkärin tekemän 
hyöty-haitta-arvion perusteella.
Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset: Pimobendaanin aiheuttama sydämen supistuvuuden 
kasvu heikkenee kalsiuminestäjien verapamiilin ja diltiatseemin sekä beetasalpaajan propranololin käytön yhteydessä.
Farmakologisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutusta sydänglykosidi ouabaiinin ja pimobendaanin välillä.
Yliannostus (oireet, hätätoimenpiteet, vastalääkkeet): Yliannoksesta voi aiheutua oksentelua, sydämen lyöntitiheyden nopeutumista, apatiaa 
(haluttomuus), liikkeiden haparoivuutta, sydämen sivuääniä tai matalaa verenpainetta. Annosta pitää tällöin pienentää ja aloittaa sopiva 
oireenmukainen hoito.
Hiippaläpän paksuuntumista ja vasemman kammion liikakasvua (hypertrofiaa) havaittiin joillakin koirilla, kun terveitä beagle-rotuisia koiria 
altistettiin pitkäaikaisesti (6 kuukautta) annoksille, jotka olivat 3- ja 5-kertaisia suositusannokseen nähden.
Yhteensopimattomuudet: Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eläinlääkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden 
eläinlääkevalmisteiden kanssa. 
ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMÄN VALMISTEEN TAI LÄÄKEJÄTTEEN HÄVITTÄMISEKSI: Lääkkeitä ei saa heittää viemäriin eikä 
hävittää talousjätteiden mukana. Kysy käyttämättömien lääkkeiden hävittämisestä eläinlääkäriltäsi tai apteekista. Nämä toimenpiteet on 
tarkoitettu ympäristön suojelemiseksi.
PÄIVÄMÄÄRÄ, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVÄKSYTTY: 24.11.2021
MUUT TIEDOT: Kun valmistetta käytettiin samanaikaisesti furosemidin kanssa läppävuodon hoitoon, valmisteen osoitettiin parantavan 
hoidettavan koiran elämänlaatua ja pidentävän sen elinikää. Kun valmistetta käytettiin sydäntä laajentavan sydänlihassairauden (dilatoiva 
kardiomyopatia) hoitoon pienelle joukolle suurikokoisten rotujen koiria samanaikaisesti tavanomaisen hoidon kanssa, valmisteen osoitettiin 
parantavan hoidettavan koiran elämänlaatua ja pidentävän sen elinikää.
Kartonkikotelo, jossa yksi 42 ml:n pullo. 
Pakkaus sisältää pientiheyspolyeteenisen 1,5 ml:n mittaruiskun, jossa mitta-asteikko.
Kartonkikotelo, jossa yksi 168 ml:n pullo. 
Pakkaus sisältää pientiheyspolyeteenisen 3 ml:n mittaruiskun, jossa mitta-asteikko.
Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole markkinoilla.

INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederländerna
TILLVERKARE ANSVARIG FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, 10436 Rakov Potok, Kroatien
DET VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDLETS NAMN: Cardisure vet. 3,5 mg/ml oral lösning för hund. pimobendan.
DEKLARATION AV AKTIV SUBSTAN OCH ÖVRIGA SUBSTANSER: Oral lösning.
En ml innehåller:
Aktiv substans: Pimobendan  3,5 mg
Hjälpämnen: Bensylalkohol (E1519) 1,0 mg
Klar, färglös, semiviskös vätska.
ANVÄNDNINGSOMRÅDEN: För behandling av hundar med kronisk hjärtsvikt orsakad av klaffinsufficiens (återflöde genom mitralis- och/eller 
trikuspidalisklaffarna) eller dilaterad kardiomyopati.
KONTRAINDIKATIONER: Använd inte vid hypertrofisk kardiomyopati (förtjockad hjärtmuskel) eller kliniska tillstånd där en ökad 
hjärtminutvolym (pumpförmåga) inte är möjlig på grund av funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos).
Använd inte till hundar med svår leversvikt då pimobendan huvudsakligen metaboliseras i levern.
Använd inte vid överkänslighet mot den aktiva substansen eller mot något av hjälpämnena.
BIVERKNINGAR: En lätt ökning av hjärtfrekvensen (pulsen) och kräkning kan i sällsynta fall förekomma. Dessa effekter är dock dosberoende 
och kan undvikas genom att minska dosen. I sällsynta fall har övergående diarré, aptitlöshet eller slöhet observerats. 
I sällsynta fall har ett ökat återflöde av blod genom mitralisklaffen i hjärtat observerats under långtidsbehandling med pimobendan hos 
hundar med mitralisklaffsjukdom.
Även om ett samband med pimobendan inte säkert har fastställts, kan tecken på effekter på primär hemostas (punktformiga blödningar i 
slemhinnor, blödningar under huden) i mycket sällsynta fall observeras under behandling. Dessa tecken försvinner när behandlingen upphör. 
Frekvensen av biverkningar anges enligt följande:
- mycket vanliga (fler än 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 100 behandlade djur)
- mindre vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- sällsynta (fler än 1 men färre än 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- mycket sällsynta (färre än 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade händelser inkluderade).
Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller om du tror att läkemedlet inte har fungerat, meddela din 
veterinär.
DJURSLAG: Hund.
DOSERING, ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄGAR: Oral användning (ges via hundens mun).
Pimobendan ska ges ungefär en timme före utfodring.
Läkemedlet ska ges oralt (via hundens mun) vid en dos på 0,2-0,6 mg pimobendan/kg kroppsvikt per dag. Den dagliga dosen ska delas upp 
på två lika stora doser (dvs. 0,1-0,3 mg pimobendan/kg kroppsvikt, motsvarande 0,3-0,8 ml av läkemedlet per 10 kg kroppsvikt, två gånger 
per dag), där halva dosen ges på morgonen och den andra halvan ungefär 12 timmar senare.
Rekommenderad daglig dos är 0,5 mg pimobendan/kg kroppsvikt uppdelat på två doser som ges med 12 timmars mellanrum (dvs. 0,25 mg/kg, 
motsvarande 0,7 ml av läkemedlet per 10 kg kroppsvikt per administreringstillfälle).
Läkemedlet kan ges direkt i munnen med hjälp av doseringssprutan som medföljer i förpackningen.
Sprutan som medföljer i förpackningen är inte lämplig för behandling av hundar som väger mindre än 3,5 kg (doser mindre än 0,1 ml).
Vid lindriga fall av kronisk hjärtsvikt kan det räcka med en daglig dos i den lägre delen av doseringsintervallet. Dosen ska dock ökas om ett 
tydligt svar inte observeras inom en vecka.
Underhållsdosen ska justeras individuellt av ansvarig veterinär beroende på sjukdomens svårighetsgrad.
Läkemedlet kan kombineras med diuretikabehandling, t.ex. furosemid.
ANVISNING FÖR KORREKT ADMINISTRERING: Bestäm kroppsvikten noggrant före behandling för att säkerställa korrekt dosering.
KARENSTID: Ej relevant.
SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR: Förvaras utom syn- och räckhåll för barn. Förvara flaskan och sprutan i originalkartongen. 
Ljuskänsligt. Inga särskilda temperaturanvisningar. Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på etiketten eller kartongen efter 
Utg. dat. Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad. Öppnad förpackning ska användas inom 60 dagar. 
SÄRSKILDA VARNINGAR: Särskilda försiktighetsåtgärder för djur: Vid behandling av hundar med diabetes mellitus ska blodglukosnivåerna 
mätas regelbundet.
Övervakning av hjärtfunktion och hjärtmorfologi rekommenderas hos djur som behandlas med pimobendan. Se även avsnitt Biverkningar.
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur: Oavsiktligt intag, särskilt hos barn, kan leda till hög hjärtfrekvens 
(takykardi), yrsel då man hastigt reser sig upp (ortostatisk hypotoni), rodnad i ansiktet och huvudvärk. För att undvika oavsiktligt intag ska 
den fyllda sprutan aldrig lämnas obevakad. Flaskan och den använda sprutan ska förvaras i originalkartongen för att förhindra att barn får 
tillgång till läkemedlet. Skruva noggrant tillbaka locket direkt efter att du dragit upp lämplig mängd vätska ur flaskan. Används och förvaras 
utom syn- och räckhåll för barn.
Vid oavsiktligt intag, uppsök genast läkare och visa denna information eller etiketten.
Detta läkemedel orsakar hudsensibilisering. Hantera läkemedlet med försiktighet för att undvika hudexponering. Tvätta händerna efter 
användning.
Personer som är överkänsliga för pimobendan eller något av hjälpämnena ska undvika hudexponering. Vid oavsiktligt spill på huden, tvätta 
omedelbart med tvål och vatten.
Dräktighet och digivning: Laboratoriestudier på råtta och kanin har inte visat fosterskadande effekter. Dessa studier har dock visat på skadliga 
effekter på modern och fostret vid höga doser och har även visat att pimobendan utsöndras i mjölk. 
Läkemedlets säkerhet har inte utvärderats hos dräktiga eller digivande tikar. Används endast i enlighet med ansvarig veterinärs 
nytta/riskbedömning.
Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner: Den pimobendaninducerade ökningen av hjärtats kontraktionskraft minskar i 
närvaro av kalciumantagonisterna verapamil och diltiazem och β-antagonisten propranolol. 
I farmakologiska studier påvisades ingen interaktion mellan hjärtglykosiden ouabain och pimobendan.
Överdosering (symptom, akuta åtgärder, motgift): Överdosering kan orsaka kräkningar, ökning av hjärtfrekvensen (pulsen), apati, bristande 
koordination, blåsljud eller lågt blodtryck. I denna situation ska dosen minskas och lämplig symtomatisk behandling påbörjas.
Vid långvarig exponering (6 månader) hos friska beaglehundar med 3 och 5 gånger den rekommenderade dosen observerades förtjockning 
av mitralisklaffen och vänsterkammarhypertrofi hos några hundar.
Blandbarhetsproblem: Då blandbarhetsstudier saknas ska detta läkemedel inte blandas med andra läkemedel. 
SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT LÄKEMEDEL ELLER AVFALL, I FÖREKOMMANDE FALL: Läkemedel 
ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. Fråga veterinären eller apotekspersonalen hur man gör med läkemedel som inte längre 
används. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön. 
DATUM DÅ BIPACKSEDELN SENAST GODKÄNDES: SE: 2019.10.02
ÖVRIGA UPPLYSNINGAR: När det använts vid klaffinsufficiens tillsammans med furosemid har läkemedlet visat sig förbättra livskvaliteten 
och förlänga den förväntade livslängden hos behandlade hundar.
När det i ett begränsat antal fall använts vid dilaterad kardiomyopati hos stora hundraser tillsammans med standardbehandling har läkemedlet 
visat sig förbättra livskvaliteten och förlänga den förväntade livslängden hos behandlade hundar.
Kartong som innehåller en flaska med 42 ml.
Förpackningen innehåller en 1,5 ml graderad oral doseringsspruta av lågdensitetspolyeten.
Kartong som innehåller en flaska med 168 ml.
Förpackningen innehåller en 3 ml graderad oral doseringsspruta av lågdensitetspolyeten.
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.
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