Додаток 1

до реєстраційного посвідчення 
Коротка характеристика препарату

1. Назва

Кардішур, 1,25 мг, таблетки для собак 
2. Склад
1 таблетка містить діючу речовину: пімобендан - 1,25 мг 
Допоміжні речовини: целюлоза мікрокристалічна, натрію кроскармелоза, стеарат магнію, натуральна ароматизована добавка зі смаком м’яса.
3. Фармацевтична форма 
Таблетки.
4. Фармакологічні властивості 

ATC vet класифікаційний код QC01CE90 - Неглікозидні кардіотонічні ветеринарні препарати. Інгібітори фосфодіестерази. Пімобендан.  

Пімобендан - похідний бензимідазол-піридазинону та є несимпатоміметичною, неглікозидною інотропною речовиною з потужними судинорозширювальними властивостями. 

Позитивний інотропний ефект пімобендану зумовлений двома механізмами дії: підвищенням чутливості до кальцію волокон серцевого м’яза та пригніченням активності фосфодіестерази III. Таким чином, позитивний інотропний ефект не спричиняється ні дією, подібною до дії серцевих глікозидів, ні симпатоміметично. Вазодилатаційний ефект пов’язаний із пригніченням активності фосфодіестерази III.
За застосування пімобендану у поєднанні з фуросемідом у випадках недостатності клапану серця, препарат покращує якість та тривалість життя у собак. 

Також встановлено, що в обмеженій кількості випадків, при застосуванні у випадках симптоматичної дилатаційної кардіоміопатії в поєднанні з фуросемідом, еналаприлом і дигоксином, пімобендан покращує якість і продовжує очікувану тривалість життя у собак.

Поглинання:

Після перорального застосування цього ветеринарного лікарського засобу, абсолютна біодоступність пімобендану становить 60-63%. Оскільки одночасне або попереднє споживання корму знижує біодоступність, пімобендан слід вводити приблизно за 1 годину до годівлі тварини.

Розподілення:

Об'єм розподілу становить 2,6 л/кг, що вказує на те, що пімобендан рівномірно розподіляється у тканинах. Середнє зв’язування з білками плазми крові становить 93%.


Метаболізм:

Пімобендан окисно деметилюється до основного активного метаболіту (UD-CG 212). Наступні  метаболіти – кон'югати фази II UD-CG-212, фактично глюкуроніди та сульфати.

Виведення:

Період напіввиведення пімобендану з плазми крові становить 1,1 ± 0,7 години. Основний активний метаболіт виводиться з періодом напіввиведення з плазми крові - 1,5 ± 0,2 години. Майже вся доза виводиться з фекаліями.

5. Клінічні особливості
5.1. Вид тварин

Собаки.
5.2. Показання до застосування, цільовий вид тварин

Для лікування застійної серцевої недостатності у собак масою тіла від 5 кг до 10 кг, що виникає внаслідок дилатаційної кардіоміопатії або клапанної недостатності (регургітація мітрального та/або трикуспідального клапанів).

Для лікування дилатаційної кардіоміопатії на доклінічній стадії (безсимптомний перебіг зі збільшенням кінцево-систолічного і кінцево-діастолічного діаметра лівого шлуночка) у собак породи доберман після ехокардіографічної діагностики захворювання серця.

Для лікування собак із міксоматозною мітральною вадою серця (ММВС) у доклінічній стадії (безсимптомний перебіг із систолічним мітральним шумом і ознаками збільшення розмірів серця) для відтермінування появи клінічних симптомів серцевої недостатності.
5.3. Протипоказання

Не застосовувати у випадках гіпертрофічних кардіоміопатій або клінічних станів, коли збільшення серцевого викиду неможливе з функціональних або анатомічних причин (наприклад, стеноз аорти). 
Не застосовувати собакам із тяжким порушенням функції печінки.

Не застосовувати у разі підвищеної чутливості до діючої речовини або будь-якої з допоміжних речовин.
5.4. Побічна дія

У рідкісних випадках можуть спостерігатися помірний позитивний хронотропний ефект і блювання. Однак ці ефекти залежать від дози і їх можна уникнути, зменшивши дозу в цих випадках. 

У рідкісних випадках спостерігалися тимчасова діарея, анорексія або млявість. 

У дуже рідкісних випадках під час лікування можуть спостерігатися ознаки впливу на первинний гемостаз (петехії на слизових оболонках, підшкірні крововиливи), хоча чітко не встановлено, що саме пімобендан спричинює ці симптоми.  Ці ознаки зникають після припинення лікування. 
У рідкісних випадках при тривалому лікуванні пімобенданом у собак із мітральною вадою серця, спостерігають збільшення регургітації мітрального клапана.

Частота побічних реакцій визначається, використовуючи наступну модель:

- дуже часті (більше 1 з 10 тварин, що виявляють побічні реакції під час одного лікування);

- часті  (більше 1, але менше 10 на 100 тварин);

- нечасті (більше 1, але менше 10 на 1000 тварин);

- рідко (більше 1, але менше 10 на 10000 тварин);

- дуже рідко (менше 1 тварини на 10000 тварин).
5.5. Особливості застереження при використанні 

Препарат слід застосовувати на порожній шлунок принаймні за годину до годівлі, оскільки всмоктування зменшується при прийомі його з кормом.

Препарат ароматизований. Щоб уникнути випадкового прийому всередину, таблетки слід зберігати в недоступному для собак місці. 


Лабораторне дослідження на щурах продемонструвало, що, залежно від дози,  пімобендан збільшує вивільнення інсуліну (за рахунок глюкози) з підшлункових β-клітин. Слід регулярно перевіряти рівень глюкози в крові під час лікування собак з цукровим діабетом.
Оскільки пімобендан метаболізується в печінці, слід бути особливо обережним при призначенні препарату собакам з тяжкою печінковою недостатністю. 

Для застосування препарату з метою лікування дилатаційної кардіоміопатії на доклінічній стадії (безсимптомний перебіг зі збільшенням кінцево-систолічного і кінцево-діастолічного діаметра лівого шлуночка) необхідно провести діагностику шляхом комплексного серцевого обстеження (включаючи ехокардіографічне дослідження і, можливо, холтерівське моніторування).

Для застосування препарату з метою лікування міксоматозної мітральної вади серця в доклінічній стадії (стадія B2, згідно з консенсусом ACVIM: безсимптомний перебіг з мітральним шумом ≥ 3/6 і кардіомегалією, внаслідок міксоматозної мітральної вади серця) необхідно провести діагностику шляхом комплексного фізичного та кардіологічного обстеження, яке повинно включати, при необхідності, ехокардіографію або рентгенографію.
Рекомендується моніторинг серцевої функції та морфології у тварин, які отримують пімобендан (див. також розділ 5.4).

5.6. Застосування в період вагітності, лактації

Лабораторні дослідження на щурах та кролях не виявили будь-яких доказів тератогенної або фетотоксичної дії. Однак ці дослідження продемонстрували токсичні впливи на материнський організм та ембріотоксичні впливи за застосування пімобендану у високих дозах, а також показали, що він виділяється у молоко. Безпечність застосування препарату вагітним та лактуючим тваринам не оцінювали. Рекомендується застосовувати препарат лише відповідно до оцінки користі/ризику відповідальним лікарем ветеринарної медицини.

5.7. Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії 

Фармакологічні дослідження не виявили взаємодії між серцевим глікозидом строфантином та пімобенданом.

Спричинене пімобенданом збільшення скорочення серця послаблюється за наявності антагоніста кальцію верапамілу та β-антагоніста пропранололу.

5.8. Дозування і спосіб застосування 

Перед початком лікування необхідно визначити точну масу тіла тварини, щоб забезпечити правильне дозування.

Препарат застосовують перорально. Не слід перевищувати рекомендовану дозу.

Застосовувати приблизно за годину до годівлі.

Слід дотримуватися дозування від 0,2 мг до 0,6 мг пімобендану на 1 кг маси тіла, розділеного на два прийоми за добу.

Рекомендована добова доза становить 0,5 мг пімобендану на 1 кг маси тіла, розділена на два прийоми. 
Одна таблетка (1,25 мг) вранці і одна таблетка (1,25 мг) ввечері для собак масою тіла від 5 кг до 10 кг.

Препарат можна також застосовувати в поєднанні з діуретиком, наприклад фуросемідом.

Для більш точного дозування, що відповідає масі тіла тварини, таблетку можна розділити по лінії розлому на дві половинки.
5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

У разі передозування може спостерігатися позитивний хронотропний ефект та блювання. У цій ситуації слід зменшити дозування та розпочати відповідне симптоматичне лікування. 

 
За тривалого застосування (6 місяців) на здорових собаках породи бігль у дозі, яка перевищувала рекомендовану дозу в 3 та 5 разів, у деяких собак спостерігали потовщення мітрального клапана і гіпертрофію лівого шлуночка. Ці зміни мають фармакодинамічне походження.
5.10 Спеціальні застереження

Препарат не досліджувався у випадках безсимптомної дилатаційної кардіоміопатії (ДКМП) у доберманів з фібриляцією передсердь або стійкою шлуночковою тахікардією.

Препарат не досліджувався у випадках безсимптомної міксоматозної мітральної вади серця у собак зі значною суправентрикулярною і/або шлуночковою тахіаритмією.
5.11. Період виведення (каренції)
Для непродуктивних тварин не застосовується.
5.12. Особливості застереження персоналу, який застосовує ветеринарний лікарський  препарат тваринам.

У разі випадкового проковтування негайно зверніться за медичною допомогою і покажіть ветеринарному лікарю листок-вкладку або етикетку.

Ретельно мийте руки після використання.

Порада лікарям: випадкове проковтування, особливо у дитини, може призвести до виникнення тахікардії, ортостатичної гіпотензії, гіперемії обличчя і головного болю.
6. Фармацевтичні особливості
6.1. Основні форми несумісності
Невідомо.

6.2. Термін придатності
Термін придатності ветеринарного препарату - 30 місяців.

Термін придатності розділених таблеток після першого відкриття блістера - 3 доби.
6.3. Особливі застереження щодо зберігання

Не зберігати при температурі вище 30 °C. Зберігати у недоступному для дітей місці.
Розділену таблетку слід повернути у розкритий блістер та використати протягом 3 діб.

6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування 

Блістери з полівінілхлориду, покриті алюмінієвою фольгою, по 10 таблеток, у картонній коробці.  Кожна коробка містить 2, 5, 10 або 25 блістерів.

Блістери, покриті алюмінієвою фольгою, по 10 таблеток, у картонній коробці.  Кожна коробка містить 2, 5, 10 або 25 блістерів.

6.5. Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним продуктом

Залишки невикористаного продукту знешкоджують відповідно до вимог законодавства України.  

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	Євровет Енімал Хелс Б.В.

Хандельсвег 25, 5531 АЕ Бладель
Нідерланди
	Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

The Netherlands 


8. Назва та місцезнаходження виробників
	Дейлс Фармасьютікал Лімітед

Снайгіл Індастріал Естейт, Кейглі Роуд, Скіптон, Графство Північний Йоркшир, BD23 2RW Великобританія
Генера Інк.

Светонедельска цеста 2, Каліновіца, 

10436 Раков Поток  

Хорватія
	Dales Pharmaceuticals Limited 

Snaygill Industrial Estate, Keighley Road, Skipton, North Yorkshire 

The United Kingdom 
Genera Inc.,

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 

10436 Rakov Potok

Croatia


9. Додаткова інформація
Рекомендовано відпуск за рецептом.
PAGE  
4

