Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cardisan 15 mg Kautabletten fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:

Pimobendan 15 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung von Hilfsstoffen und sonstigen
Bestandteilen

Citronensaure

Povidon (K25)
Lactose-Monohydrat
Mikrokristalline Cellulose
Croscarmellose-Natrium
Héahnchen-Aroma, Pulver
Hefe-Trockenextrakt
Siliciumdioxid-Hydrat
Magnesiumstearat

Kautablette.

Hellbraun mit braunen Punkten, runde, konvexe Tablette (20 mm) mit einseitiger kreuzformiger
Bruchrille.

Die Tabletten konnen in gleiche Halften oder Viertel geteilt werden.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung der kongestiven Herzinsuffizienz beim Hund, hervorgerufen durch eine dilatative

Kardiomyopathie oder eine Herzklappeninsuffizienz (Mitral- und/oder Trikuspidalklappen-Regurgita-
tion).



3.3 Gegenanzeigen

Pimobendan nicht anwenden bei hypertrophen Kardiomyopathien oder bei Erkrankungen, bei denen
eine Verbesserung des Herzzeitvolumens aus funktionellen oder anatomischen Griinden nicht moglich
ist (z.B. bei Aortenstenose).

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Be-
standteile.

34 Besondere Warnhinweise
Keine.
35 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Hunden mit bestehendem Diabetes mellitus sollte wéhrend der Behandlung eine regelméfige Blut-
zuckerkontrolle durchgefiihrt werden.

Da Pimobendan hauptséchlich iiber die Leber verstoffwechselt wird, sollte es nicht bei Hunden mit
schwerer Beeintrachtigung der Leberfunktion angewendet werden.

Bei mit Pimobendan behandelten Tieren wird eine Uberwachung der Herzfunktion und -morphologie
empfohlen (siche auch Abschnitt 3.6).

Die Kautabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Einnahme zu vermeiden, bewahren Sie die
Tabletten auBerhalb der Reichweite von Tieren auf.

Besondere Vorsichtsmainahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Tachykardie, orthostatische Hypotonie, Gesichtsrotung und Kopfschmer-
zen verursachen.

Um eine versehentliche Einnahme, insbesondere durch Kinder, zu vermeiden, sollten nicht verwendete
Teile der Tablette zuriick in den Blister und den Karton gelegt und unzugénglich fiir Kinder aufbe-
wahrt werden. Teilweise verwendete Tabletten sollten zum Zeitpunkt der nichsten Einnahme wieder-
verwendet werden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hunde:

Selten Erbrechen*!
Durchfall*?

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behan- Anorexie*?

delte Tiere): Lethargie*
Erhohte Herzfrequenz (leicht positiv chronotrope Wirkung)*!
Zunahme der Mitralklappenregurgitation*?

Sehr selten Anzeichen von Auswirkungen auf die priméire Hdmostase: Pe-
techien auf Schleimhéuten, subkutane Blutungen**

(<1 Tier / 10.000 behandelte Tie-

ren, einschlieBlich Einzelfallbe-

richte):

*I Die Wirkungen sind dosisabhingig (konnen durch Verringerung der Dosis vermieden werden).
*2 Voriibergehende Wirkung.



*3 Beobachtet wihrend der chronischen Behandlung mit Pimobendan bei Hunden mit Mitralklappener-
krankung.
*4Diese Anzeichen verschwinden, wenn die Behandlung abgesetzt wird.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefor-
dert werden. Fiir Tierérzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genann-
ten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit:
Laborstudien an Ratten und Kaninchen haben keine Hinweise auf teratogene oder fetotoxische Wir-

kungen ergeben. Diese Studien haben jedoch Hinweise auf maternotoxische und embryotoxische Wir-
kungen bei hohen Dosen ergeben. Die Vertriglichkeit dieses Tierarzneimittels wurde bei trachtigen
Hiindinnen nicht untersucht.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Laktation:

Laborstudien an Ratten haben auflerdem gezeigt, dass Pimobendan auch iiber die Milch ausgeschieden
wird.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde bei sdugenden Hiindinnen nicht untersucht.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

In pharmakologischen Studien wurde keine Wechselwirkung zwischen dem Herzglykosid
Strophanthin und Pimobendan beobachtet. Der durch Pimobendan ausgeldste Anstieg der Herzkon-
traktilitdt wird durch Kalziumantagonisten und Beta-Antagonisten abgeschwécht.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosis sollte nicht {iberschritten werden.

Vor der Behandlung sollte das Korpergewicht genau ermittelt werden, um eine korrekte Dosierung si-
cherzustellen.

Die Dosis sollte oral verabreicht werden und im Dosisbereich von 0,2 mg bis 0,6 mg Pimobendan/kg
Korpergewicht liegen, aufgeteilt auf zwei Tagesdosen. Die bevorzugte Dosis pro Tag betrigt 0,5
mg/kg Korpergewicht, aufgeteilt auf zwei Tagesdosen (je 0,25 mg/kg Korpergewicht). Jede Dosis
sollte ca. eine Stunde vor dem Fiittern verabreicht werden.

Dies entspricht:
Eine 15 mg Kautablette am Morgen und eine 15 mg Kautablette am Abend fiir ein Kérpergewicht von
60 kg.

Kautabletten konnen zur genauen Dosierung entsprechend dem Kdorpergewicht in vier gleich grof3e
Teile gebrochen werden.
Das Tierarzneimittel kann mit einem Diuretikum, z. B. Furosemid, kombiniert werden.

Bei kongestiver Herzinsuffizienz wird eine lebenslange Behandlung empfohlen. Die Erhaltungsdosis
sollte entsprechend dem Schweregrad der Erkrankung individuell angepasst werden.



3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmit-
tel)

Bei einer Uberdosierung kann es zu einer positiv chronotropen Wirkung, Erbrechen, Apathie, Ataxie,
Herzgerauschen oder Hypotonie kommen. In dieser Situation sollte die Dosis reduziert und eine geeig-
nete symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Bei ldngerer Exposition (6 Monate) gesunder Beagle gegeniiber dem 3- und 5-fachen der empfohlenen
Dosis wurden bei manchen Hunden eine Verdickung der Mitralklappe und eine linksventrikuldre Hy-
pertrophie beobachtet. Diese Verdnderungen sind pharmakodynamischen Ursprungs.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen, ein-
schlieBSlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasiti-
ren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QCO1CE90
4.2 Pharmakodynamik

Pimobendan, ein Benzimadazol-Pyridazinon-Derivat, hat eine positiv inotrope Wirkung und ausge-
préigte gefaBerweiternde Eigenschaften.

Die positiv inotrope Wirkung von Pimobendan wird durch zwei Wirkmechanismen vermittelt: Erho-
hung der Kalziumempfindlichkeit der Myofilamente des Herzens und Hemmung der Phosphodiester-
ase III. Der positive Inotropismus wird also weder iiber eine den Herzglykosiden vergleichbare Wir-
kung noch sympathomimetisch ausgelost. Die gefaBerweiternde Wirkung beruht auf der Hemmung
der Phosphodiesterase I11.

Bei Anwendung des Tierarzneimittels bei symptomatischer Herzklappeninsuffizienz zusammen mit
Furosemid, fiihrte das Tierarzneimittel nachweislich zu einer Verbesserung der Lebensqualitit und zu
einer Verldngerung der Lebenserwartung der behandelten Hunde.

Bei der Anwendung in einer begrenzten Anzahl von Fallen symptomatischer dilatativer Kardiomyopa-
thie zusammen mit Furosemid, Enalapril und Digoxin, fiihrte das Tierarzneimittel zu einer Verbesse-
rung der Lebensqualitit und einer Verlangerung der Lebenserwartung der behandelten Hunde.

4.3 Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung des Tierarzneimittels betrdgt die absolute Bioverfiigbarkeit des Wirkstoffs
60 - 63 %. Die Bioverfiigbarkeit ist deutlich reduziert, wenn Pimobendan mit dem Futter oder kurz da-
nach gegeben wird. Die Plasmakonzentrationen von Hunden, die iiber Nacht gefastet hatten, stiegen
nach oraler Verabreichung einer Einzeldosis von 0,2 - 0,4 mg Pimobendan/kg Korpergewicht schnell
an. Die maximale Plasmakonzentration (Cmax) von ca. 24 ng/ml wurde im Median nach 0,75 Stunden
erreicht (Tmax reichte von 0,25 bis 2,5 Stunden).

Das Verteilungsvolumen betrégt 2,6 I/kg, was darauf hindeutet, dass Pimobendan leicht in die Gewebe
verteilt wird. Die mittlere Plasmaproteinbindung betrigt 93 %.



Die Verbindung wird oxidativ zu ihrem wichtigsten aktiven Metaboliten (UD-CG 212) demethyliert.
Weitere Stoffwechselwege sind Phase-1I-Konjugate von UD-CG-212, im Wesentlichen Glucuronide
und Sulfate.

Die Plasmaeliminationshalbwertszeit von Pimobendan betrigt etwa eine Stunde. Fast die gesamte Do-
sis wird iiber die Fizes ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre.

53 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

54 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Blister aus Aluminium-OPA/Aluminium/PVC mit 5 Tabletten.

PackungsgroBen:

Kartonschachtel mit 30 Tabletten.

Kartonschachtel mit 60 Tabletten.

Kartonschachtel mit 90 Tabletten.

Kartonschachtel mit 100 Tabletten.
Kartonschachtel mit 120 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisa-
tion entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7007467.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 17-10-2022



9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

05/2023

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



Wortlaut der fiir die duRere Umhiillung vorgesehenen Angaben

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Kartonschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cardisan 15 mg Kautabletten

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:
Pimobendan 15 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

30 Tabletten
60 Tabletten
90 Tabletten
100 Tabletten
120 Tabletten

4. ZIELTIERART(EN)

Hund

tal

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJIT}



‘9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.

Mitvertreiber:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

14. ZULASSUNGSNUMMERN

V7007467.00.00

‘ 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



Wortlaut der fiir das Behiltnis vorgesehenen Angaben

MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Aluminium-Blister

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cardisan 15 mg Kautabletten

tal

‘2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Pimobendan 15 mg

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J11J}



Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Cardisan 1,25 mg Kautabletten fiir Hunde
Cardisan 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde
Cardisan 5 mg Kautabletten fiir Hunde
Cardisan 10 mg Kautabletten fiir Hunde
Cardisan 15 mg Kautabletten fiir Hunde

2 Zusammensetzung
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:
Pimobendan 1,25mg/2,5mg/5mg/ 10 mg/ 15 mg

Kautablette.

Hellbraun mit braunen Punkten, aromatisierte, runde, konvexe Tablette (8/10/13/18/20 mm) mit ein-
seitiger kreuzformiger Bruchrille.

Die Tabletten konnen in gleiche Halften oder Viertel geteilt werden.

3. Zieltierart(en)

Hund

tal

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung der kongestiven Herzinsuffizienz beim Hund, hervorgerufen durch eine dilatative
Kardiomyopathie oder eine Herzklappeninsuffizienz (Mitral- und/oder Trikuspidalklappen-Regurgita-
tion).

S. Gegenanzeigen

Pimobendan nicht anwenden bei hypertrophen Kardiomyopathien oder bei Erkrankungen, bei denen
eine Verbesserung des Herzzeitvolumens aus funktionellen oder anatomischen Griinden nicht méglich
ist (z.B. bei Aortenstenose).

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Be-
standteile.



6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Hunden mit bestehendem Diabetes mellitus sollte wéhrend der Behandlung eine regelméfige Blut-
zuckerkontrolle durchgefiihrt werden.

Da Pimobendan hauptséchlich iiber die Leber verstoffwechselt wird, sollte es nicht bei Hunden mit
schwerer Beeintrachtigung der Leberfunktion angewendet werden.

Bei mit Pimobendan behandelten Tieren wird eine Uberwachung der Herzfunktion und -morphologie
empfohlen (siche auch Abschnitt 3.6).

Die Kautabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Einnahme zu vermeiden, bewahren Sie die
Tabletten auBBerhalb der Reichweite von Tieren auf.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Tachykardie, orthostatische Hypotonie, Gesichtsrotung und Kopfschmer-
zen verursachen.

Um eine versehentliche Einnahme, insbesondere durch Kinder, zu vermeiden, sollten nicht verwendete
Teile der Tablette zuriick in den Blister und den Karton gelegt und unzugéinglich fiir Kinder aufbe-
wahrt werden. Teilweise verwendete Tabletten sollten zum Zeitpunkt der nichsten Einnahme wieder-
verwendet werden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Gebrauch Hande waschen.

Tréchtigkeit:
Laborstudien an Ratten und Kaninchen haben keine Hinweise auf teratogene oder fetotoxische Wir-

kungen ergeben. Diese Studien haben jedoch Hinweise auf maternotoxische und embryotoxische Wir-
kungen bei hohen Dosen ergeben. Die Vertriglichkeit dieses Tierarzneimittels wurde bei trachtigen
Hiindinnen nicht untersucht.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Laktation:

Laborstudien an Ratten haben auflerdem gezeigt, dass Pimobendan auch iiber die Milch ausgeschieden
wird.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde bei sdugenden Hiindinnen nicht untersucht.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

In pharmakologischen Studien wurde keine Wechselwirkung zwischen dem Herzglykosid
Strophanthin und Pimobendan beobachtet. Der durch Pimobendan ausgeldste Anstieg der Herzkon-
traktilitdt wird durch Kalziumantagonisten und Beta-Antagonisten abgeschwécht.

Uberdosierung:
Bei einer Uberdosierung kann es zu einer positiv chronotropen Wirkung, Erbrechen, Apathie, Ataxie,

Herzgeriduschen oder Hypotonie kommen. In dieser Situation sollte die Dosis reduziert und eine geeig-
nete symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Bei langerer Exposition (6 Monate) gesunder Beagle gegeniiber dem 3- und 5-fachen der empfohlenen
Dosis wurden bei manchen Hunden eine Verdickung der Mitralklappe und eine linksventrikulére Hy-
pertrophie beobachtet. Diese Verdnderungen sind pharmakodynamischen Ursprungs.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Nicht zutreffend.




7/ Nebenwirkungen

Hunde:

Selten Erbrechen*!
Durchfall*?

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behan- Anorexie*2

delte Tiere): Lethargie*
Erhohte Herzfrequenz (leicht positiv chronotrope Wirkung)*!
Zunahme der Mitralklappenregurgitation*?

Sehr selten Anzeichen von Auswirkungen auf die primére Hdmostase: Pe-

) ) techien auf Schleimhéuten, subkutane Blutungen**

(<1 Tier/ 10.000 behandelte Tie-

ren, einschlieBlich Einzelfallbe-

richte):

*1 Die Wirkungen sind dosisabhingig (konnen durch Verringerung der Dosis vermieden werden).

*2 Voriibergehende Wirkung.

*3 Beobachtet withrend der chronischen Behandlung mit Pimobendan bei Hunden mit Mitralklappener-
krankung.

**Diese Anzeichen verschwinden, wenn die Behandlung abgesetzt wird.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tier-
arzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen Nebenwirkun-
gen auch an den Zulassungsinhaber oder den Ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Ver-
wendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem
melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf
der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) ange-
fordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben ge-
nannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosis sollte nicht iiberschritten werden.

Vor der Behandlung sollte das Korpergewicht genau ermittelt werden, um eine korrekte Dosierung si-
cherzustellen.

Die Dosis sollte oral verabreicht werden und im Dosisbereich von 0,2 mg bis 0,6 mg Pimobendan/kg
Korpergewicht liegen, aufgeteilt auf zwei Tagesdosen. Die bevorzugte Dosis pro Tag betragt 0,5
mg/kg Korpergewicht, aufgeteilt auf zwei Tagesdosen (je 0,25 mg/kg Korpergewicht). Jede Dosis
sollte ca. eine Stunde vor dem Fiittern verabreicht werden.

Dies entspricht:

Eine 1,25 mg Kautablette am Morgen und eine 1,25 mg Kautablette am Abend fiir ein K&rpergewicht
von 5 kg.

Eine 2,5 mg Kautablette am Morgen und eine 2,5 mg Kautablette am Abend fiir ein Korpergewicht
von 10 kg.

Eine 5 mg Kautablette am Morgen und eine 5 mg Kautablette am Abend fiir ein Korpergewicht von 20
kg.

Eine 10 mg Kautablette am Morgen und eine 10 mg Kautablette am Abend fiir ein Korpergewicht von
40 kg.



Eine 15 mg Kautablette am Morgen und eine 15 mg Kautablette am Abend fiir ein Korpergewicht von
60 kg.

Bei kongestiver Herzinsuffizienz wird eine lebenslange Behandlung empfohlen. Die Erhaltungs-dosis
sollte entsprechend dem Schweregrad der Erkrankung individuell angepasst werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Kautabletten kdnnen zur genauen Dosierung entsprechend dem Korpergewicht in vier gleich grofie
Teile gebrochen werden.

Das Tierarzneimittel kann mit einem Diuretikum, z. B. Furosemid, kombiniert werden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und Blister angegebenen Verfalldatum
nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisa-
tion entsorgt werden. Diese Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

V7007463.00.00
V7007464.00.00
V7007465.00.00
V7007466.00.00

Cardisan 1,25 mg /2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg Kautabletten fiir Hunde
Blister aus Aluminium-OPA/Aluminium/PVC mit 10 Tabletten.

Packungsgrofen:

Kartonschachtel mit 30 Tabletten.
Kartonschachtel mit 60 Tabletten.
Kartonschachtel mit 90 Tabletten.



Kartonschachtel mit 100 Tabletten.
Kartonschachtel mit 120 Tabletten.

V7007467.00.00

Cardisan 15 mg Kautabletten fiir Hunde
Blister aus Aluminium-OPA/Aluminium/PVC mit 5 Tabletten.

PackungsgroBen:

Kartonschachtel mit 30 Tabletten.
Kartonschachtel mit 60 Tabletten.
Kartonschachtel mit 90 Tabletten.
Kartonschachtel mit 100 Tabletten.
Kartonschachtel mit 120 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
05/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niederlande

Tel: +31 348 416945

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tel: +49 2536 3302-0

pharmacovigilance@livisto.com

17. Weitere Informationen

Mitvertreiber:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell



mailto:pharmacovigilance@livisto.com

Verschreibungspflichtig.




