URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
Kardiovet-PM Dog Chewable Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her tablet

Aktif madde:

Pimobendan..................... 5mg

Yardimci maddeler:
Karmoisin Lake (E122)..................... 2,45 mg (Boyar madde)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Pembe renkli, iki tarafi tek ¢entikli, oval oral tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Kopek

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kopeklerde dilate kardiyomiyopati veya kalp kapakgigi yetersizliklerinden (mitral ve/veya
trikiispit kapak yetersizligi) kaynaklanan konjestif kalp yetersizliginin tedavisinde kullanilir.
Doberman Pinscher kdpeklerde preklinik donemdeki dilate kardiyomiyopati (sol ventrikiiler
sistol sonu ve diyastol sonu c¢apinda asemptomatik artig) tedavisinde, kardiyak hastaligin
ekokardiyografik tanisindan sonra kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Hipertrofik kardiyomiyopati durumlarinda veya fonksiyonel veya anatomik sebeplerle (aortik
stenosis gibi) kardiyak kalp debisinde bir artisin olmadigi klinik kosullarda kullanilmamalidir.
Bu ila¢ baslica karacigerde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyonlar: agir derecede
bozulmus kopeklerde kullanilmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar

Bu ilag, atriyal fibrilasyonu olan veya siirekli ventrikiiler tagikardisi olan Dobermanlarda
asemptomatik dilate kardiyomiyopati (DCM) vakalarinda test edilmemistir. Uriin, belirgin
supraventrikiiler ve/veya ventrikiiler tasiaritmisi olan kopeklerde asemptomatik miksomatoz
mitral kapak hastalign vakalarinda test edilmemistir. Uriin sadece kalp yetmezligi olan
kopeklerde kullanilmalidir. Tavsiye edilen dozajdan fazla verilmemelidir. Uriin uygulamasina
karar verilmeden oOnce kopegin gebe olup olmadigi, baska herhangi bir ilag kullanip
kullanmadig1 ve daha Once uygulanan ilaglara ters bir reaksiyon gosterip gostermedigi
belirlenmelidir.

4.5. Kullanima iligskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin &zel uyarilar

Seker hastalig1 (Diabetes mellitus) hastalig1 olan kopeklerde kan sekeri tedavi siiresince diizenli
araliklarla test edilmelidir. Dilate kardiyomiyopatinin preklinik asamasinda kullanim i¢in (sol
ventrikiil sistol sonu ve diyastol sonu ¢apinda artisla birlikte asemptomatik) kapsamli bir



kardiyak muayene (ekokardiyografik inceleme ve Holter izleme dahil) yoluyla bir tani
konulmalidir. Miksomatdz mitral kapak hastaliginin preklinik agamasinda kullanim ig¢in
(ACVIM konsensiisiine gore B2 evresi: Mitral iifliriim >3/6 olan asemptomatik ve miksomatoz
mitralkapak hastaligina bagli kardiyomegali) kapsamli bir fiziksel muayene ve uygun
oldugunda ekokardiyografi veya radyografiyi igermesi gereken kardiyak muayene yapilmalidir.
Pimobendan ile tedavi edilen hayvanlarda kardiyak fonksiyon ve morfolojinin izlenmesi
onerilir. Cignenebilir tabletler aromalidir. Kazara yutulmasimi Onlemek i¢in, tabletler
hayvanlarin erisemeyecegi bir yerde saklanmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tabletlerin kazara yutulmasi durumunda tibbi yardim alin ve doktora prospektiisii gosteriniz.
Uriin ile temas ettikten sonra ellerinizi yikayiniz. Ozellikle bir ¢ocuk tarafindan yanlislikla
yutulmasi tasikardi, ortostatik hipotansiyon, yiizde kizarma ve bas agrisina neden olabilir.
Gerekli sayida tableti ¢ikardiktan hemen sonra siseyi kapakla sikica kapatiniz.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Nadir olarak, hafif bir pozitif kronotropik etki (kalp hizinda artig) ve kusma meydana gelebilir.
Ancak bu etkiler doza bagimhidir ve doz azaltilarak onlenebilir. Seyrek olarak gecici diyare,
anoreksi veya letarji gozlenmistir. Pimobendan ile iliskisi net olarak ortaya konmamis olmakla
birlikte, cok seyrek durumlarda tedavi sirasinda primer hemostaz (mukoza zarlarinda petesi,
deri alt1 kanamalar) {izerindeki etkisinin belirtileri goriilebilir. Tedavi kesildiginde bu belirtiler
kaybolur. Seyrek olarak bazi vakalarda, mitral kapak hastaligi olan kopeklerde kronik
pimobendan tedavisi sirasinda mitral kapak yetersizliginde bir artig gézlenmistir. Yan etkilerin
sikl1g1 asagidaki siraya gore siniflandirilmistir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1°den fazla fakat 10’dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az).

4.7. Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim

Sicanlarda ve tavsanlarda yapilan laboratuvar caligmalarinda teratojenik veya fetotoksik
etkilere dair herhangi bir bulguya rastlanmamistir. Bununla birlikte, bu caligmalar yiiksek
dozlarda maternotoksik ve embriyotoksik etki yaninda pimobendanin siite gectigini de
gostermistir. Uriiniin giivenilirligi gebe veya emziren disi kdpeklerde degerlendirilmemistir.
Yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan saglanan fayda/risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidur.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Farmakolojik ¢aligmalarda kardiyak glikozit strofantin ve pimobendan arasinda herhangi bir
etkilesim gozlenmemistir. Kardiyak kontraktilitede pimobendan kaynakli artig, kalsiyum
antagonistleri verapamil ve diltiazem ile f-antagonist propranolol tarafindan zayiflatilir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Oral yolla uygulanir. Onerilen doz astlmamalidir. Dogru dozaji saglamak icin tedaviden 6nce
hayvanin viicut agirhiginin dogru dl¢iildiiglinden emin olunmalidir. Farmakolojik dozu giinde
iki doza bolinmiis 0,2 mg - 0,6 mg pimobendan/kg viicut agirhigr araligidir. Tercih edilen



giinliik doz 0,5 mg/kg viicut agirlig1 olup, boliinmiis halde, her biri 0,25 mg/kg viicut agirlig:
olacak sekilde giinde iki defa uygulanabilir. Her doz beslenmeden yaklasik 1 saat dnce
verilmelidir. Pratik dozu 40 kg viicut agirlig1 i¢in sabah ve aksam birer adet 10 mg ¢igneme
(Kardiovet-PM Dog igin sabah ve aksam ikiser adet) tabletidir. Bir vaka boyunca diizenli
kullannmda boliinmiis tabletler bir sonraki uygulama zamaninda (sabah veya aksam)
kullanilabilir. Cignenebilir tabletler, viicut agirligina gére dogru dozajin saglanabilmesi i¢in
centik cizgisinden yartya béliinebilir. Uriin, furosemid gibi bir diiiretik ile kombine edilebilir.
Pratik Doz Tablosu:

Kullanima gore tablet sayisi

Viicut agirlik (kg) | Dozaj giinliik (mg) | Sabah | Aksam
11-20 5 V5 s
21-40 10 1 1
41-60 20 2 2
>60 30 3 3

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Doz asim1 durumunda pozitif bir kronotropik etki, kusma, apati, ataksi, kalp tifiirimleri veya
hipotansiyon meydana gelebilir. Bu durumda doz azaltilmali ve uygun semptomatik tedavi
baslatilmalidir. Saglikli Beagle irki kopeklerde onerilen dozun 3 ve 5 kati uzun siireli
maruziyetinde (6 ay), baz1 kopeklerde mitral kapak kalinlasmasi ve sol ventrikiil hipertrofisi
gozlenmistir. Bu degisiklikler farmakodinamik kokenlidir.

4.11. Kahnti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Kardiyak glikozitler, fosfodiesteraz inhibitorleri hari¢ kardiyak

uyaricilar
ATCvet kodu: QCO1CE90

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Pimobendan pozitif inotropik etki ve belirgin vazodilator oOzelliklere sahip olan bir
benzimidazol-piridazinon tiirevidir. Pimobendanin pozitif inotropik etkisine iki etki
mekanizmas1 aracilik eder: kardiyak miyofilamentlerin kalsiyum duyarliliginda artisi ve
fosfodiesteraz III’iin inhibisyonu. Bu sekilde pozitif inotropizm, kardiyak glikozitlerle veya
sempatomimetiklerle tetiklenmez. Ayn1 zamanda fosfodiesteraz I1I aktivitesi lizerinde inhibitor
etkiden dolay1 vazodilatasyon etki de gosterir. Semptomatik valviiler yetmezlik vakalarinda
furosemid ile kullanildiginda, tedavi edilen kopeklerde yasam kalitesini iyilestirmis ve
beklenen yasam siiresini uzatmistir. Semptomatik dilate kardiyomiyopatisi olan sinirli sayida
vakada furosemid, enalapril ve digoksin ile kullanildiginda, yasam kalitesini iyilestirdigi ve
yasam siiresi beklentisini uzattigi gosterilmistir. Preklinik dilate kardiyomiyopatisi olan
(ekokardiyografik taniy1 takiben sol ventrikiiler sistol sonu ve diyastol sonu capinda
asemptomatik artis saptanan) Doberman Pinscher irki kdpeklerde yiiriitiilen randomize ve
plasebo kontrollii bir ¢aligmada, pimobendan uygulanan kdpeklerde konjestif kalp yetmezligi
veya ani 0liim ortaya ¢ikmasina kadar gegen zaman artmis ve yasam stiresi uzamistir. Ek olarak,
dilate kardiyomiyopatinin preklinik agamasinda pimobendan ile tedavi edilen kopeklerde kalp
biiyiikliigiinde azalma goriilmiistiir. Etkinlik degerlendirmesinde birincil etkinlik son noktasina
ulagma, sirastyla pimobendan ve plasebo gruplarinda 19/39 ve 25/37 kopekten alinan verilere
dayanmaktadir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Uriiniin oral uygulanmasini takiben etkin maddenin mutlak biyoyararlanimi %60-
63’tiir. Eszamanli veya Onceden gida alimi biyoyararlanimi azalttigindan, pimobendan
beslenmeden yaklasik 1 saat 6nce uygulanmalidir. Dagilim: Dagilim hacmi 2,6 I/kg’dir, bu da
pimobendanin dokulara kolaylikla dagildigin1 gosterir. Ortalama plazma protein baglanmasi
%93’tlir. Metabolizma: Bilesik, oksidatif demetilasyonla aktif ana metabolitine (UD-CG212)
doniisiir. Tleri metabolik yollar1 esas itibariyle glukoronidler ve siilfatlar olan UD-CG 212’nin
faz Il konjugatlaridir. Atilim: Pimobendanin plazma eliminasyon yar1 6mrii 0,4+0,1 saattir, bu
da 90+£19 ml/dak/kg olan yliksek klirens ve 0,5+0,1 saat olan kisa kalma siiresi ile tutarlidir.
Ana aktif metabolit 2,0+0,3 saatlik plazma eliminasyon yar1 6mrii ile elimine edilir. Tiim dozun
neredeyse tamami digki ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddeler

Laktoz Monohidrat

Povidon K-30

Sitrik Asit Anhidrus

Kroskarmelloz Sodyum

Laktoz Monohidrat + Povidon K-30
Mikrokristalin Seliiloz

Kolloidal Silika, Susuz

Karmoisin Lake (E122)

Biftek Aromasi

Magnezyum Stearat

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢ ambalaj1 agildiktan sonraki raf dmrii: Sise agildiktan sonra: 6 ay, Yarim tablet: 1 giin

6.4. Muhafaza sartlar

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve/veya dondurulmadan, giines 1s18indan korunarak
orijinal ambalajinda saklandiginda raf dmrii 24 aydir. Sise acildiktan sonra 25°C’nin altinda 6
ay icinde kullanilmali ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. A¢ilmis
iirlin (yarim tablet) boliindiikten sonra 1 giin i¢cinde kullanilmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
50 tablet igeren beyaz renkli HDPE plastik siselerde sunulmaktadir. Siseler beyaz renkli PP
plastik kapak ile kapatilmis olup karton kutu i¢inde prospektiis ile sunulmaktadir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basmn Ekspres Cad. No:1 Kiigiikgekmece/Istanbul Tel: 0212 692 92 92
Faks: 0212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr
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Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Kardiovet-PM Dog Chewable
Oral Tablet
Kardiyak Stimiilan

BILESIMI

Kardiovet-PM Dog Chewable Oral Tablet pembe renkli, iki tarafi tek ¢entikli, oval bir tablet
olup etkin madde olarak 5 mg pimobendan ve yardimci madde olarak 2,45 mg karmoisin lake
(E122) boyar madde igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

Farmakodinamik o6zellikler: Pimobendan pozitif inotropik etki ve belirgin vazodilator
ozelliklere sahip olan bir benzimidazol-piridazinon tiirevidir. Pimobendanin pozitif inotropik
etkisine iki etki mekanizmasi aracilik eder: kardiyak miyofilamentlerin kalsiyum duyarliliginda
artis1 ve fosfodiesteraz III’iin inhibisyonu. Bu sekilde pozitif inotropizm, kardiyak glikozitlerle
veya sempatomimetiklerle tetiklenmez. Ayni1 zamanda fosfodiesteraz III aktivitesi tlizerinde
inhibitor etkiden dolay1 vazodilatasyon etki de gosterir. Semptomatik valviiler yetmezlik
vakalarinda furosemid ile kullanildiginda, tedavi edilen kopeklerde yasam kalitesini iyilestirmis
ve beklenen yasam siiresini uzatmistir. Semptomatik dilate kardiyomiyopatisi olan sinirli sayida
vakada furosemid, enalapril ve digoksin ile kullanildiginda, yasam kalitesini iyilestirdigi ve
yasam sliresi beklentisini uzattigi gosterilmistir. Preklinik dilate kardiyomiyopatisi olan
(ekokardiyografik tanry1 takiben sol ventrikiiler sistol sonu ve diyastol sonu capinda
asemptomatik artis saptanan) Doberman Pinscher irki kdpeklerde yiiriitiilen randomize ve
plasebo kontrollii bir ¢aligmada, pimobendan uygulanan kdpeklerde konjestif kalp yetmezligi
veya ani 6liim ortaya ¢ikmasina kadar gecen zaman artmis ve yasam siiresi uzamistir. Ek olarak,
dilate kardiyomiyopatinin preklinik asamasinda pimobendan ile tedavi edilen kopeklerde kalp
biiytikliigiinde azalma goriilmiistiir. Etkinlik degerlendirmesinde birincil etkinlik son noktasina
ulagma, sirasiyla pimobendan ve plasebo gruplarinda 19/39 ve 25/37 kopekten alinan verilere
dayanmaktadir.

Farmakokinetik 6zellikler: Emilim: Uriiniin oral uygulanmasim takiben etkin maddenin
mutlak biyoyararlanimi %60-63’tiir. Es zamanli veya onceden gida alimi biyoyararlanimi
azalttigindan, pimobendan beslenmeden yaklasik 1 saat 6nce uygulanmalidir. Dagilim: Dagilim
hacmi 2,6 1/kg’dir, bu da pimobendanin dokulara kolaylikla dagildigini gdsterir. Ortalama
plazma protein baglanmasi %93 tiir. Metabolizma: Bilesik, oksidatif demetilasyonla aktif ana
metabolitine (UD-CG212) doniisiir. Ileri metabolik yollar1 esas itibariyle glukoronidler ve
stlfatlar olan UD-CG 212’nin faz Il konjugatlaridir. Atilim: Pimobendanin plazma eliminasyon
yar1 dmrii 0,4+0,1 saattir, bu da 90+19 ml/dak/kg olan yiiksek klirens ve 0,5+0,1 saat olan kisa
kalma stirest ile tutarlidir. Ana aktif metabolit 2,0+0,3 saatlik plazma eliminasyon yar1 émrii ile
elimine edilir. Tiim dozun neredeyse tamami diski ile atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kopeklerde dilate kardiyomiyopati veya kalp kapakc¢igi yetersizliklerinden (mitral ve/veya
trikiispit kapak yetersizligi) kaynaklanan konjestif kalp yetersizliginin tedavisinde kullanilir.
Doberman Pinscher kdpeklerde preklinik donemdeki dilate kardiyomiyopati (sol ventrikiiler
sistol sonu ve diyastol sonu c¢apinda asemptomatik artig) tedavisinde, kardiyak hastaligin
ekokardiyografik tanisindan sonra kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Oral yolla uygulanir. Onerilen doz asilmamalidir. Dogru dozaji saglamak icin tedaviden dnce
hayvanin viicut agirliginin dogru 6lgiildiiglinden emin olunmalidir. Farmakolojik dozu giinde



iki doza boliinmiis 0,2 mg - 0,6 mg pimobendan/kg viicut agirligi araligidir. Tercih edilen
giinliik doz 0,5 mg/kg viicut agirlig1 olup, boliinmiis halde, her biri 0,25 mg/kg viicut agirlhig
olacak sekilde giinde iki defa uygulanabilir. Her doz beslenmeden yaklasik 1 saat once
verilmelidir. Pratik dozu 40 kg viicut agirlig1 i¢in sabah ve aksam birer adet 10 mg ¢igneme
(Kardiovet-PM Dog i¢in sabah ve aksam ikiser adet) tabletidir. Bir vaka boyunca diizenli
kullanimda bdliinmiis tabletler bir sonraki uygulama zamaninda (sabah veya aksam)
kullanilabilir. Cignenebilir tabletler, viicut agirligina gore dogru dozajin saglanabilmesi i¢in
centik ¢izgisinden yariya boliinebilir. Uriin, furosemid gibi bir diiiretik ile kombine edilebilir.
Pratik Doz Tablosu:

Kullanima gore tablet sayisi

Viicut agirlik (kg) | Dozaj giinliik (mg) | Sabah | Aksam
11-20 5 Y Y
21-40 10 1 1
41-60 20 2 2
>60 30 3 3

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Bu ilag, atriyal fibrilasyonu olan veya siirekli ventrikiiler tasikardisi olan Dobermanlarda
asemptomatik dilate kardiyomiyopati (DCM) vakalarinda test edilmemistir. Uriin, belirgin
supraventrikiiler ve/veya ventrikiiler tasiaritmisi olan kopeklerde asemptomatik miksomatoz
mitral kapak hastalig1 vakalarinda test edilmemistir. Uriin sadece kalp yetmezligi olan
kopeklerde kullanilmalidir. Tavsiye edilen dozajdan fazla verilmemelidir. Uriin uygulamasina
karar verilmeden Once kopegin gebe olup olmadigi, baska herhangi bir ilag kullanip
kullanmadig1 ve daha Once uygulanan ilaglara ters bir reaksiyon gosterip gostermedigi
belirlenmelidir. Seker hastalig1 (Diabetes mellitus) hastaligi olan kopeklerde kan sekeri tedavi
stiresince diizenli araliklarla test edilmelidir. Dilate kardiyomiyopatinin preklinik asamasinda
kullanim i¢in (sol ventrikiil sistol sonu ve diyastol sonu ¢apinda artisla birlikte asemptomatik)
kapsaml1 bir kardiyak muayene (ekokardiyografik inceleme ve Holter izleme déhil) yoluyla bir
tan1 konulmalidir. Miksomat6z mitral kapak hastaliginin preklinik asamasinda kullanim i¢in
(ACVIM konsensiisiine gore B2 evresi: Mitral {iflirlim >3/6 olan asemptomatik ve miksomatoz
mitralkapak hastaligina bagl kardiyomegali) kapsamli bir fiziksel muayene ve uygun
oldugunda ekokardiyografi veya radyografiyi icermesi gereken kardiyak muayene yapilmalidir.
Pimobendan ile tedavi edilen hayvanlarda kardiyak fonksiyon ve morfolojinin izlenmesi
onerilir. Cignenebilir tabletler aromalidir. Kazara yutulmasini Onlemek igin, tabletler
hayvanlarin erisemeyecegi bir yerde saklanmalidir.

Gebelik ve laktasyon déoneminde kullanim: Siganlarda ve tavsanlarda yapilan laboratuvar
calismalarinda teratojenik veya fetotoksik etkilere dair herhangi bir bulguya rastlanmamastir.
Bununla birlikte, bu ¢alismalar yiiksek dozlarda maternotoksik ve embriyotoksik etki yaninda
pimobendanin siite gectigini de gdstermistir. Uriiniin giivenilirligi gebe veya emziren disi
kopeklerde degerlendirilmemistir. Yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan saglanan
fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Nadir olarak, hafif bir pozitif kronotropik etki (kalp hizinda artig) ve kusma meydana gelebilir.
Ancak bu etkiler doza bagimlidir ve doz azaltilarak onlenebilir. Seyrek olarak gecici diyare,
anoreksi veya letarji gdzlenmistir. Pimobendan ile iligkisi net olarak ortaya konmamig olmakla
birlikte, cok seyrek durumlarda tedavi sirasinda primer hemostaz (mukoza zarlarinda petesi,
deri alt1 kanamalar) iizerindeki etkisinin belirtileri goriilebilir. Tedavi kesildiginde bu belirtiler
kaybolur. Seyrek olarak bazi vakalarda, mitral kapak hastaligi olan kopeklerde kronik



pimobendan tedavisi sirasinda mitral kapak yetersizliginde bir artis gézlenmistir. Yan etkilerin
sikl1g1 asagidaki siraya gore siniflandirilmistir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az).

ILAC ETKILESIMLERI

Farmakolojik ¢aligmalarda kardiyak glikozit strofantin ve pimobendan arasinda herhangi bir
etkilesim gozlenmemistir. Kardiyak kontraktilitede pimobendan kaynakli artig, kalsiyum
antagonistleri verapamil ve diltiazem ile f-antagonist propranolol tarafindan zayiflatilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Doz asim1 durumunda pozitif bir kronotropik etki, kusma, apati, ataksi, kalp tfiiriimleri veya
hipotansiyon meydana gelebilir. Bu durumda doz azaltilmali ve uygun semptomatik tedavi
baglatilmalidir. Saglikli Beagle irki kopeklerde onerilen dozun 3 ve 5 kati uzun siireli
maruziyetinde (6 ay), baz1 kopeklerde mitral kapak kalinlagsmast ve sol ventrikiil hipertrofisi
gbzlenmistir. Bu degisiklikler farmakodinamik kokenlidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Hipertrofik kardiyomiyopati durumlarinda veya fonksiyonel veya anatomik sebeplerle (aortik
stenosis gibi) kardiyak kalp debisinde bir artisin olmadigi klinik kosullarda kullanilmamalidir.
Bu ila¢ baslica karacigerde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyonlar1 agir derecede
bozulmus kopeklerde kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Tabletlerin kazara yutulmasi durumunda tibbi yardim alin ve doktora prospektiisii gosteriniz.
Uriin ile temas ettikten sonra ellerinizi yikayiniz. Ozellikle bir ¢ocuk tarafindan yanlslikla
yutulmasi tagikardi, ortostatik hipotansiyon, yiizde kizarma ve bas agrisina neden olabilir.
Gerekli sayida tableti ¢ikardiktan hemen sonra siseyi kapakla sikica kapatiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve/veya dondurulmadan, giines 1s181indan korunarak
orijinal ambalajinda saklandiginda raf dmrii 24 aydir. Sise agildiktan sonra 25°C’nin altinda 6
ay i¢inde kullanilmali ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Agilmis
liriin (yarim tablet) boliindiikten sonra 1 giin i¢inde kullanilmalidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI



50 tablet iceren beyaz renkli HDPE plastik siselerde sunulmaktadir. Siseler beyaz renkli PP
plastik kapak ile kapatilmis olup karton kutu i¢inde prospektiis ile sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 22.04.2026
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Di1s ambalaj etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Kardiovet-PM Dog Chewable
Oral Tablet
Kardiyak Stimiilan
BILESIMI: Pembe renkli, iki tarafi tek gentikli, oval bir tablet olup etkin madde olarak 5 mg
pimobendan ve yardimci madde olarak 2,45 mg karmoisin lake (E122) boyar madde igerir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: Kopeklerde dilate kardiyomiyopati veya kalp
kapakeig1 yetersizliklerinden (mitral ve/veya trikiispit kapak yetersizligi) kaynaklanan konjestif
kalp yetersizliginin tedavisinde kullanilir. Doberman Pinscher kdpeklerde preklinik donemdeki
dilate kardiyomiyopati (sol ventrikiiler sistol sonu ve diyastol sonu ¢apinda asemptomatik artis)
tedavisinde, kardiyak hastaligin ekokardiyografik tanisindan sonra kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU: Farmakolojik dozu giinde iki doza bdliinmiis 0,2 mg - 0,6
mg pimobendan/kg viicut agirlig araligidir. Tercih edilen giinliik doz 0,5 mg/kg viicut agirlhig
olup, boliinmiis halde, her biri 0,25 mg/kg viicut agirligi olacak sekilde giinde iki defa
uygulanabilir. Detayli bilgi i¢in propektiisii okuyunuz.
GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢c kahinti arinma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.
GENEL UYARILAR: Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde bulundurunuz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU: 25°C’nin altinda, buzdolabma konulmadan
ve/veya dondurulmadan, giines 1s18indan korunarak orijinal ambalajinda saklandiginda raf
omrii 24 aydir. Sise agildiktan sonra 25°C’nin altinda 6 ay i¢inde kullanilmali ve buzdolabinda
ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. A¢ilmis {iriin (yarim tablet) boliindiikten sonra 1
giin i¢inde kullanilmalidir.
TiCARI TAKDIM SEKILLERI: 50 tablet iceren beyaz renkli HDPE plastik siselerde
sunulmaktadir. Siseler beyaz renkli PP plastik kapak ile kapatilmis olup karton kutu iginde
prospektiis ile sunulmaktadir.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA {ZNi TARIHI VE NO.
22.04.2026- 032/0097
PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/Istanbul
URETICI FIRMA VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Kapakli/Tekirdag
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Son Kullanma Tarihi:
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I¢c ambalaj etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Kardiovet-PM Dog Chewable
Oral Tablet
Kardiyak Stimiilan
BILESIMI: Pembe renkli, iki tarafi tek gentikli, oval bir tablet olup etkin madde olarak 5 mg
pimobendan ve yardimci madde olarak 2,45 mg karmoisin lake (E122) boyar madde igerir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: Képeklerde dilate kardiyomiyopati veya kalp
kapakeig1 yetersizliklerinden (mitral ve/veya trikiispit kapak yetersizligi) kaynaklanan konjestif
kalp yetersizliginin tedavisinde kullanilir.
KULLANIM SEKLIi VE DOZU: Farmakolojik dozu giinde iki doza béliinmiis 0,2 mg - 0,6
mg pimobendan/kg viicut agirhigt araligidir. Tercih edilen giinliik doz 0,5 mg/kg viicut agirlig
olup, boliinmiis halde, her biri 0,25 mg/kg viicut agirligi olacak sekilde giinde iki defa
uygulanabilir. Detayli bilgi i¢in propektiisii okuyunuz.
Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz. 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan
ve/veya dondurulmadan, giines 1s1§indan korunarak orijinal ambalajinda saklandiginda raf
omrii 24 aydir. Sise agildiktan sonra 25°C’nin altinda 6 ay i¢inde kullanilmali ve buzdolabinda
ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. A¢ilmis {iriin (yarim tablet) boliindiikten sonra 1
giin i¢inde kullanilmalidir. 50 tablet iceren beyaz renkli HDPE plastik siselerde sunulmaktadir.
Siseler beyaz renkli PP plastik kapak ile kapatilmig olup karton kutu iginde prospektiis ile
sunulmaktadir.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHiI VE NO.
22.04.2026- 032/0097
PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESi: DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/Istanbul
URETICI FIRMA VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Kapakli/Tekirdag
Seri No:
Uretim Tarihi:
Son Kullanma Tarihi:



