INDLAGSSEDDEL:

%ardisure“b vet. 3,5 mg/mi
Oral oplgsning til hunde

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, 10436 Rakov Potok, Kroatien

REPR/ASENTANT: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN: Cardisure vet. 3,5 mg/ml oral oplgsning til hunde. Pimobendan.

ANGIVELSE AF DET AKTIVT STOF 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER: Oral oplgsning.

Hver ml indeholder:

Aktivt stof: Pimobendan 3,5mg

Hjeelpestoffer: Benzylalkohol (E1519) 1,0mg

Klar, farvelgs, semiviskas vaske.

INDIKATIONER: Til behandling af kongestiv hjerteinsufficiens hos hunde, som skyldes valvuler insufficiens (mitral og/eller tricuspidal
ilbagestremning) eller dilateret kardiomyopati.

KONTRAINDIKATIONER: Bar ikke anvendes i tilfeelde af hypertrofisk kardiomyopati eller Kliniske tilstande, hvor en ggning af minutvolumen
ikke er mulig pa grund af funktionelle eller anatomiske arsager (f.eks. aorta stenose).

Bar ikke anvendes hos hunde med sveert nedsat leverfunktion, da pimobendan hovedsageligt metaboliseres via leveren.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

BIVIRKNINGER: | sjeeldne tilfeelde kan let positiv kronotrop effekt (@get hjertefrekvens) og opkastning forekomme. Dog er disse bivirkninger
dosisafhaengige og kan undgas ved at reducere dosis. | sjeeldne tilfeelde er der observeret forbigaende diarré, appetitigshed eller sgvnlignende
slgvhedstilstand (letargi).

| sjeeldne tilfelde er der observeret en gget mitralklap regurgitation (tilbagestremning af blodet) ved kronisk pimobendanbehandling hos hunde
med mitralklapsygdom.

Selvom der ikke er pavist en klar ssmmenhaeng med pimobendan, kan der i meget sjeeldne tilfeelde observeres tegn pa primaer haemostase
(punktformede bladninger pa slimhinder, blgdninger under huden) under behandlingen. Disse symptomer forsvinder, nar behandlingen afsluttes.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Iabet af en behandling)

- Aimindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- lkke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller
hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S; Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER: Hunde. )

DOSERING, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJE: Til oral anvendelse.

Pimobendan ber gives cirka 1 time for fodring.

Leegemidlet skal administreres oralt med dosering inden for intervallet 0,2 mg til 0,6 mg pimobendan/kg legemsvagt pr. dag. Den daglige
dosis ber fordeles pa 2 lige store administrationer (dvs. 0,1 mg til 0,3 mg pimobendan/kg legemsvaegt svarende til 0,3 ml til 0,8 ml af
legemidlet pr. 10 kg legemsveegt, 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 legemsveegt fordelt pa 2 doser hver 12. time (dvs. 0,25 mg/kg svarende til 0,7 ml af
legemidlet pr. 10 kg legemsveegt, pr. administration).

Legemidlet kan gives direkte i munden ved brug af sprejten, som medfelger i pakningen.

Sprajten, som medfglger sammen med leegemidlet, er ikke egnet til behandling af hunde under 3,5 kg (dosering under 0,1 ml).

| tilfeelde af mild kongestiv hjerteinsufficiens kan en daglig dosis i den lavere ende af dosisomradet veere tilstreekkelig. Hvis der ikke observeres
en klar reaktion p& behandlingen inden for en uge, ber dosis dog gges.

Vedligeholdelsesdosis ber justeres individuelt af den ansvarlige dyrlege i overensstemmelse med sygdommens svaerhedsgrad.

Laegemidlet kan kombineres med et vanddrivende lgemiddel, f.eks. furosemid.

Vaer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid dyrlaegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: For at sikre korrekt dosering bar legemsvaegten bestemmes sé ngjagtigt som muligt far ordination.

TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING: Opbevares utilgeengeligt for bgrn. Opbevar flasken og sprajten i
den originale karton for at beskytte mod lys. Der er ingen sarlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette veterinaerlegemiddel.
Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pé etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste
dag i den pageeldende maned. Skal anvendes inden for 60 dage efter farste &bning.

S/ARLIGE ADVARSLER: Serlige forsigtighedsregler for dyret: Glucoseniveauet i blodet bar kontrolleres regelmaessigt under behandlingen hos
hunde med diabetes mellitus. Det anbefales, at hjertefunktion og -morfologi overvages hos dyr, der behandles med pimobendan. Se ogsa
punktet "Bivirkninger”.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet: Indtagelse af leegemidlet ved haendeligt uheld, iseer af bern, kan
medfare hurtig puls (takykardi), lavt blodtryk (ortostatisk hypotension), ansigtsradmen og hovedpine. For at undga indtagelse ved haendeligt
uheld skal den fyldte sprgjte holdes under opsyn, og flasken og den brugte sprgjte skal opbevares i den originale karton for at forhindre, at
bgrn far adgang til liegemidlet. Luk flasken taet til med hastten umiddelbart efter, at den ngdvendige maengde veeske er taget. Leegemidiet
skal opbevares utilgeengeligt for bern.

| tilfeelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks s@ges laegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Dette leegemiddel kan forarsage irritation af huden. Leegemidlet skal handteres med forsigtighed for at undgé, at det kommer i kontakt med
huden. Vask handerne efter brug.

Personer med kendt overfalsomhed over for pimobendan eller over for et eller flere af hjeslpestofferne i dette laegemiddel ber undgé at fa
lsegemidlet pa huden.

| tilfeelde af at legemidlet utilsigtet kommer pa huden, skal huden omgaende vaskes med sabe og vand.

Dreegtighed og diegivning: Laboratoriestudier hos rotter og kaniner har ikke afslaret fosterskadelige (teratogene) virkninger eller foster (fotal)

toksicitet. Imidlertid har disse studier vist tegn pa toksicitet og embryotoksiske virkninger hos moderen ved hgje doser. Derudover har studierne

0gsa vist, at pimobendan udskilles i maelken.

Sikkerheden af leegemidlet er ikke blevet vurderet hos draegtige eller diegivende teever. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den

ansvarlige dyrleeges vurdering af forholdet mellem fordele/risici.

{Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion: Den pimobendan-inducerede forbedring af hjertets kontraktionsevne
svaekkes ved brug af calciumantagonisterne verapamil og diltiazem og af beta-antagonisten propranolol.

| farmakologiske studier sas ingen interaktion mellem hjerteglycosidet ouabain og pimobendan.

Overdosering: Overdosering kan medfare opkastning, en positiv kronotropisk effekt, ligegyldighed (apati), usikre beveegelser (ataksi),

hjertemislyde eller lavt blodtryk (hypotension). Hvis dette er tilfeeldet, skal dosis reduceres og passende symptomatisk behandling pabegyndes.

Hos raske beaglehunde udsat for langvarig eksponering (6 méaneder) med 3 til 5 gange den anbefalede dosis, blev der observeret en

[ortykkelse af mitralklappen og venstresidig ventrikuler hypertrofi hos nogle hunde.

Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel ikke blandes med andre
lzegemidler. .

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE: Legemidler
mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrgrende
bortskaffelse af laegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAEGSSEDLEN: 19. september 2019

ANDRE OPLYSNINGER: Ved anvendelse i tilfeelde af symptomatisk valvuleer insufficiens samtidig med furosemid, er det blevet vist, at leegemidlet
har forbedret livskvaliteten og forleenget den forventede levealder hos behandlede hunde. Ved anvendelse i et begranset antal tilfelde af

symptomatisk dilateret kardiomyopati hos store hunderacer i kombination med standardbehandling, er det blevet vist, at leegemidlet har

forbedret livskvaliteten og forlenget den forventede levealder hos behandlede hunde.

Karton indeholdende 1 flaske med 42 ml.

Der medfalger en 1,5 ml oral doseringssprojte lavet af lavdensitets polyethylen med lzegemidiet.

Karton indeholdende 1 flaske med 168 ml.

Der medfelger en 3 ml gradueret oral doseringssprajte lavet af lavdensitets polyethylen med lzegemidiet.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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