Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

Cardisure®Flavour 1,25 mg Tabletten

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Cardisure® Flavour 1,25 mg
Tabletten fiir Hunde

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung:

1 Tablette enthalt:
Wirkstoff:

Pimobendan

1,25 mg

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform:

Tablette

Hellbraune, runde Tabletten mit einseitiger
Bruchrille.

Die Tabletten sind in zwei gleich groRe Halften
teilbar.

4. Klinische Angaben:

4.1

4.2

43

44

4.5

Zieltierart(en):
Hund

Anwendungsgebiete unter Angabe der
Zieltierart(en):

Zur Behandlung der Herzinsuffizienz beim
Hund, hervorgerufen durch eine dilatative

Kardiomyopathie oder durch
Klappeninsuffizienz (Mitralklappen-
und/oder Tricuspidalklappen-
Regurgitation).

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei  hypertropher
Kardiomyopathie und bei Erkrankungen,
bei denen eine Verbesserung des
Herzauswurfvolumens aus funktionellen
oder anatomischen Griinden nicht erzielt
werden kann (z.B. Aortenstenose).

Siehe auch Abschnitt 4.7.

Besondere Warnhinweise fiir jede
Zieltierart:

Das Tierarzneimittel sollte auf leeren Magen
mindestens eine Stunde vor der Fitterung
verabreicht werden, da die Resorption bei
Gabe mit dem Futter reduziert wird.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir die
Anwendung bei Tieren:

Das Tierarzneimittel ist aromatisiert. Um
eine versehentliche Aufnahme zu
verhindern,  sollten  die  Tabletten
unzugénglich fir Hunde aufbewahrt
werden.

In einer in vitro Studie an Rattengewebe
wurde gezeigt, dass Pimobendan die
Glucose-induzierte  Insulinfreisetzung aus
den R-Zellen des Pankreas dosisabhangig
verstarkt. Bei der Behandlung von Hunden
mit bestehendem Diabetes mellitus ist
deshalb der Blutzuckerspiegel sorgféltig zu
lberwachen. Die Behandlung von Hunden
mit schwerer Leberinsuffizienz sollte mit

4.6

4.7

besonderer  Vorsicht  erfolgen, da
Pimobendan in der Leber verstoffwechselt
wird.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den
Anwender:

Nach versehentlicher Einnahme ist sofort
arztlichen Rat einzuholen und dem Arzt
die Packung oder die Packungsbeilage
vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hande waschen.
Hinweis fir Arzte: Die versehentliche
Einnahme kann insbesondere bei Kindern
zu Tachykardie, orthostatischer
Hypotension, Gesichtsrotung und
Kopfschmerzen fiihren.

Nebenwirkungen
Schwere):

(Haufigkeit  und

In seltenen Fallen kénnen eine leichte
positiv  chronotrope  Wirkung  sowie
Erbrechen auftreten. Diese Effekte sind
aber dosisabhangig und koénnen in
solchen Féllen durch Reduktion der Dosis
vermieden werden. In seltenen Féllen
wurden  vorlibergehende  Diarrhoe,
Anorexie oder Lethargie beobachtet.
Auch wenn ein Zusammenghang nicht
eindeutig geklart werden konnte, kénnen
wahrend der Behandlung mit Pimobendan
in sehr seltenen Féllen klinische
Anzeichen einer priméren Héamostase
(Schleimhaut-Petechien, subkutane
Blutungen) auftreten. Die klinische
Anzeichen klingen nach Beendigung der
Behandlung ab. In seltenen Féllen wurde
bei Hunden mit Mitralklappeninsuffizienz
nach Langzeitbehandlung mit
Pimobendan  eine  Zunahme  der
Mitralklappen-Regurgitation  beobachtet.
Fr Tiere, die mit Pimobendan behandelt
werden, wird eine Uberwachung der
Herzfunktion und -morphologie
empfohlen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach
der Anwendung von Cardisure Flavour
1,25 mg Tabletten fir Hunde sollte dem
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, Mauerstrale 39-
42, 10117  Berlin  oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt
werden. Meldebdgen kénnen kostenlos
unter o.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fur Tierarzte besteht die Mdglichkeit der
elektronischen Meldung (Online-Formular
auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit,
Laktation oder der Legeperiode:

Laborstudien mit Pimobendan an Ratten
und Kaninchen ergaben keine Hinweise
auf teratogene oder foetotoxische
Wirkungen. Jedoch wurden in diesen
Studien nach Verabreichung hoher Dosen
maternotoxische und  embryotoxische
Effekte festgestellt und die Exkretion von
Pimobendan in die Milchdrise konnte
gezeigt werden.

Die Sicherheit des Tierarzneimittels
wurde an tragenden und séugenden
Hundinnen nicht gepriift. Die Anwendung
sollte daher nur nach einer Nutzen-Risiko-

Abschatzung  des/der  behandelnden
Tierarztes/Tierérztin erfolgen.

4.8 Wechselwirkungen  mit  anderen
Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

In  pharmakologischen Studien wurde
keine Interaktion  zwischen  dem
Herzglycosid Ouabain und Pimobendan
festgestellt. Der durch Pimobendan
induzierte  Anstieg  der  Kkardialen
Kontraktionskraft ~ wird ~ durch  den
Calciumantagonisten Verapamil und den
R-Antagonisten Propanolol
abgeschwacht.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung:

Die empfohlene Tagesdosis betragt 0,5
mg Pimobendan / kg Kérpergewicht.

Die empfohlene Dosis darf nicht
Uberschritten werden.

Vor der Behandlung ist das
Kdrpergewicht genau zu bestimmen, um
eine korrekte Dosierung sicherzustellen.

Die oral zu verabreichende Tagesdosis
liegt in einem Bereich zwischen 0,2 bis
0,6 mg Pimobendan/kg Korpergewicht.
Die Gesamttagesdosis ist auf zwei Gaben
aufzuteilen, die erste Halfte morgens
(0,25 mglkg Korpergewicht) und die
zweite Dosis ca. 12 Stunden spater. Die
Erhaltungsdosis st individuell je nach
Schweregrad der Erkrankung vom/von
der behandelnden Tierarzt / Tierérztin
festzulegen.

Dosierungstabelle

Pimobendan Tagesdosis: 0,2 - 0,6 mg/kg.
Die empfohlene Tagesdosis betrégt 0,5
mg/kg

Anzahl Tabletten pro
Behandlung:
Morgens Abends
KGW Tages- | 1,25 | 25| 5 | 10 |{1,25/25| § | 10
(kg) dosis mg [mg|mg|mg|mg|mg|mg|mg
(mg)

<5 1,25 Y% -l -l -n
510 25 1 -l -1 -]

Das Tierarzneimittel kann auch in Kombination
mit einem Diuretikum, z.B. Furosemid,
eingesetzt werden.

Um eine Tablette in zwei Hélften zu teilen,
legen Sie die Tablette mit der Bruchrille nach
oben auf eine ebene Flache. Die eine Halfte
der Tablette mit einem Finger fixieren, und
gleichzeitig die andere Tablettenhalfte
herunterdriicken.

Jede Gabe sollte ungefahr eine Stunde vor der
Fiitterung erfolgen.

4.10 Uberdosierung (Symptome,
NotfallmaBnahmen und Gegenmittel),
falls erforderlich:

Bei Uberdosierung kdnnen eine positiv
chronotrope Wirkung sowie
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Erbrechen auftreten. In diesem Fall sollte 6. Pharmazeutische Angaben
die Dosis reduziert und eine
geeignete symptomatische Behandlung 6.1 Verzeichnis der sonstigen
eingeleitet werden. Bestandteile:
4.11 Wartezeit(en): Mikrokristalline Cellulose (E460)
Croscarmellose-Natrium
Nicht zutreffend. Magnesiumstearat
Fleisch-Aroma
Pharmakologische Eigenschaften
6.2 Inkompatibilitaten:
Pharmakotherapeutische Gruppe: Herz-
Kreislaufmittel (Phosphodiesterase-Hemmer) Keine bekannt.
ATCvet Code: QC01CE90
6.3 Dauer der Haltbarkeit:
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften:
Dauer der Haltbarkeit des
Pimobendan ist ein  Benzimidazol- Tierarzneimittels im unversehrten
Pyridazinonderivat, eine nicht- Behaltnis: 30 Monate
sympathomimetische, nicht-glykoside, Haltbarkeit der Tablettenhélften nach
inotrop  wirkende Substanz mit stark erstmaliger Entnahme aus dem Blister: 3
vasodilatatorischen Eigenschaften. Tage
Der stimulierende Effekt von Pimobendan
auf das Myokard wird durch zwei 6.4 Besondere Lagerungshinweise:
Wirkmechanismen vermittelt: Erhéhung
der Calciumsensitivitat der kardialen Nicht verwendete Bruchsticke von
Myofilamente sowie Hemmung der Tabletten im Blister aufbewahren und
Phosphodiesterase (Typ Ill). innerhalb von 3 Tagen aufbrauchen.
Der vasodilatatorische Effekt entsteht Nicht diber 30 °C lagemn.
durch  Hemmung der Aktivitat der
Phosphodiesterase (Typ IlI). 6.5 Art und  Beschaffenheit des
Bei der Behandlung von Hunden mit Behaltnisses:
Herzklappeninsuffizienz in Verbindung mit
Furosemid konnte eine verbesserte Aluminium — PVC/PE/PVdC-Blister:
Lebensqualittt ~und  eine  hohere 10 Tabletten pro Blister: 2, 5, 10 oder 25
Lebenserwartung erzielt werden. Bei der Blister pro Faltschachtel.
Behandlung von einer begrenzten Anzahl
von Hunden mit dilatativer Aluminium — Aluminium Blister:
Kardiomyopathie in  Verbindung  mit 10 Tabletten pro Blister: 2, 5, 10 oder 25
Furosemid, Enalapril und Digoxin konnte Blister pro Faltschachtel.
eine verbesserte Lebensqualitat und eine
hohere Lebenserwartung erzielt werden. Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréRen in Verkehr gebracht.
5.2 Angaben zur Pharmakokinetik: 6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir
die Entsorgung nicht verwendeter
Resorption: Tierarzneimittel oder  bei  der
Nach  oraler  Verabreichung  des Anwendung entstehender Abfélle:
Tierarzneimittels betragt die absolute
Bioverfiigbarkeit des Wirkstoffes 60 - 63 Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind
%. Da eine gleichzeitige oder vorzugsweise bei
vorangehende Futterung die Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
Bioverfligbarkeit reduziert, sollte gemeinsamer  Entsorgung mit dem
Pimobendan ca. 1 Stunde vor dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein
Fittern verabreicht werden. missbréuchlicher Zugriff auf diese Abfalle
erfolgen kann. Tierarzneitmitel durfen
Verteilung: nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Das Verteilungsvolumen betragt 2,6 Ilkg Kanalisation entsorgt werden.
und zeigt, dass Pimobendan gut in die
Gewebe verteilt wird. Die mittlere 7. Zulassungsinhaber:
Plasmaproteinbindung betragt 93 %.
Eurovet Animal Health B.V.
Metabolismus: Handelsweg 25
Die Verbindung wird oxidativ zum aktiven 5531 AE Bladel
Hauptmetaboliten (UD-CG 212) Niederlande
demethyliert. ~ Weitere  metabolische
Schritte sind Phase Il Konjugate von UD- Mitvertrieb:
CG 212, wie Glucuronide und Sulfate.
Albrecht GmbH
Ausscheidung: Hauptstr. 6 - 8
Die Plasmaeliminations-Halbwertszeit von D-88326 Aulendorf
Pimobendan betragt 1,1 + 0,7 Stunden.
Der bedeutendste aktive Metabolit wird 8. Zulassungsnummer:
mit einer Plasmaeliminations-
Halbwertszeit von 15 + 0,2 Stunden 401424.00.00
ausgeschieden. Fast die gesamte Dosis
wird diber die Faeces eliminiert.

10.

11.

12,

Datum der Erteilung der Erstzulassung /
Verlangerung der Zulassung:

20. Mai 2011
Stand der Information
Mai 2011

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder
der Anwendung

Nicht zutreffend.
Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig




