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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Cardistim.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:

Substante active:
Pimobendan - 5,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta informatie

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor s e - =
’ : este esentiali pentru administrarea corecta a

senstituon|i medicamentului de uz veterinar
mlucozé 100 mg 1
Monohidrat de lactoza 472 mg
Carbonat de calciu 346 mg
Talc 20 mg
Amidon de cartof !ng
Orisil | 1mg
Croscarmelozi sodica 15 mg
Stearat de calciu 15 mg
Aspartam 6 mg J

Comprimate biconvexe, de formi alungita, cu linie de divizare la mijloc, de culoare albi sau gri deschis.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti
Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Tratamentul cainilor cu insuficientd cardiaci cronici:
* incazul insuficientei cardiace, provocate de cardiomiopatie dilatativi sau insuficienta valvei bicuspide
ori tricuspide insotita de simptome caracteristice;

diagnosticului ecocardiografic a bolilor cardiace;

* inboala degenerativi mixomatoasj a valvei mitrale 1n stadiul preclinic (decurgerea asimptomatici cu
suflu sistolic mitral si simptome de cardiomegalie) cu scopul de amanare a aparitiei simptomelor
clinice a insuficientei cardiace.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, in caz de cardiomiopatii hipertrofice

sau stdri clinic, in care nu poate fi majorat fluxul sangvin din cauza particularitatilor functionale sau anatomice
(de ex. stenoza aortei), si cinilor cu disfunctii hepatice.

3.4 Atentioniri speciale
Nu sunt.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta
Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat respectand acelasi timp de administrare, in cazul omiterii
unei doze se va evita administrarea unei doze mirite si se va recurge la reluarea dozei conform schemei de

tratament.
Cand se trateaza cAinii cu diabet zaharat, trebuie periodic verificate nivelurile de glucoza din singe.

Animalelor carora li se administreaza pimobendan trebuie de efectuat monitorizarea ritmul cardiac.
Daca se observa o crestere a ritmului cardiac dupd administrare trebuie redusa doza.

in cazul utilizarii medicamentului cu scop de tratament in degenerarea mixomatoasa a valvei mitrale in stadiul
preclinic este necesara efectuarea unui diagnostic printr-un examen complex fizic si cardiologic, care trebuie
sa includa, la necesitate, ecocardiografia si radiografia.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale
in timpul lucrului cu Cardistim e important de respectat regulile comune de igiena personald si a tehnicii
securitatii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Persoanelor cu hipesensibilitate cunoscutd la substantd activa se recomandi evitarea contactului direct cu
medicamentul dat.

in caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundenta cu apa.

fn caz de Ingerare sau aparitie a reactiilor alergice ¢ necesar de adresat la o institutie medicald (cu sine de avut

eticheta sau prospectul de utilizare).

3.6 Evenimente adverse

Administrarea medicamentului de uz veterinar conform prospectului dat, de reguld nu provoaca reactii adverse.
in cazuri rare apare un efect cronotrop pozitiv nesemnificativ (cresterea frecventei cardiace) si voma. Insa
acestea pot fi evitate prin micsorarea dozei de medicament. Uneori se observa semne a diareei tranzitorii,
anorexie si apatie. in unle cazuri de tratament indelungat cu pimobendan, la cAinii cu viciu mitral se observa
regurgitare mitrala.

Desi nu este stabilita clar conexiunea cu actiunea pimobendanului, in cazuri foarte rare, in timpul tratamentului
se pot observa semne de impact asupra hemostazei primare (petesii pe mucoase, hemoragii subcutanate) care
dispar dupad incetarea tratamentului.

in caz de sensibilitate individuala crescutd si aparitie a reactiilor alergice, administrarea medicamentului se

stopeazd si se recurge la terapie simptomatica.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene sau fetotoxice ale
pimobendan-ului. Cu toate acestea, este toxic pentru femelele gestante si embriotoxic atunci cand este
administrat in doze mari si se excretd in lapte.

Siguranta medicamentului la catele gestante si Jactante nu a fost testata.

Medicamentul poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei numai dupd o evaluare a raportului beneficiu/risc,
ofectuata de citre un medic veterinar.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

in timpul cercetdrilor farmacologice, nu au fost observate interactiuni intre glicozida cardiacd ouabaina
(strofantina) si pimobendan. Marirea frecventei cardiace indusa de pimobendan se reduce cu antagonistii de
Ca verapamil si diltiazem, p-antagonistul propanolol.
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3.9 Cii de administrare si dozaj

Medicamentul se administreazi pe cale orala, cu 1 ori inainte de hrinirea animalului.

Doza medicamentului se indici individual de citre medicul veterinar in dependenti de severitatea bolii si starea
animalului. Doza zilnici de pimobendan este de 0,2-0,6 mg/ 1 kg greutate corporala si este divizata in doua
prize, dimineata si seara.

Doza zilnica recomandati — 0,5 mg pimobendan / 1 kg greutate corporala.
in prealabil important de a stabilj greutatea corporald exacti a animalului in scopul administrarii dozei corecte.
Pentru o dozare mai exacts, comprimatul poate fi divizat in doua sau patru parti.

In caz de insuficienta cardiaci congestiva, medicul veterinar stabileste doza individuali, pentru a fi utilizata
pe parcursul intregii vieti.

Acest medicament poate fi utilizat concomitent cu diuretice, spre exemplu furosemid.

3.10 Simptome de supradozaj (si dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea poate induce un efect cronotrop pozitiv, voma, apatie, ataxie, sufluri cardiace si hipotensiune.
In astfel de cazuri doza medicamentului trebuie redusa si a se recurge la tratament simptomatic corespunzitor.
In cazul tratamentului de lunga durata (6 luni) a cainilor sanatosi de rasa Beagle, in doze de 3 si 5 ori mai mari
decit cele recomandate, la unii caini s-a observat ingrosarea valvei mitrale si hipertrofia ventriculului stang.

Aceste schimbdri sunt de origine farmacodinamici.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a
rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioada de asteptare
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QCO1CE90

4.2 Farmacodinamie

Pimobendanul, un derivat al benzimidazol-piridazinonei, este o substantd non-simpatomimetics, non-
glicozidica inotropa, cu proprietiti vasodilatatoare pronuntate.

Efectul inotrop pozitiv al pimobendanului este mediat printr-un mecanism dublu de actiune: cresterea
sensibilitatii la calciu a miofilamentelor cardiace si inhibare fosfodiesterazei de tip I1I. Astfel, inotropismul
pozitiv nu este declansat nici de o actiune similard cu a glicozidelor cardiace, nici prin mecanismul
simpatomimetic. Efectul vasodilatator apare ca urmare a inhibarii fosfodiesterazei de tip I11.

Datorita actiunii pozitive inotrope si vasodilatatoare, medicamentul in cazul insuficientei cardiace sporeste
puterea de contractii cardiace si scade preincércarea si postincircarea.

4.3 Farmacocinetica

Dupd administrarea orali a pimobendanului, biodisponibilitatea absolutd este de 60 - 63 % si scade
considerabil cAnd pimobendanul se administreazi cu hrana.

Volumul de distributie este de 2,6 I’kg, indicand faptul ca pimobendanul se distribuie uniform in tesuturi.
Legérea medie de proteinele plasmatice este de 93 %.

Pimobendanul se demetileazi prin oxidare pana la principalul siu metabolit activ (UD-CG 212), caile
metabolice urmitoare sunt conjugatii de faza I ai UD-CG-212 (glucuronide si sulfati).
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Timpul de injumatatire plasmatica este de 0,4+0,1 ore, ceea ce este in concordanta cu clearance-ul ridicat de
00419 ml/min/kg si retentie de scurta durata de 0,5+0,1 ore. Timpul de injumatatire plasmatica a principalului
metabolit a pimobendanului este de 2,0+0,3 ore. Pimobendanul se excretd preponderent cu bila.

5. INFORMATIL FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
Nu utilizati simultan cu antagonistii canalelor de calciu, p-antagonistul propranolol, deoarece acestea reduc
efectul terapeutic al pimobendanului.

5.2 Termen de valabilitate
Termen de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A se pastra la temperatura de la + 4°C péana la +25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Comprimate de 0,5 si 1,0 g, sunt ambalate a cate 10 in blister (céte 2,5 10 blistere in cutie din carton).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
5.5 Precautii special pentru eliminarea medicamentului de z veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DEIINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SRL ,BROVAFARMA?”, Ucraina, bd. Independentei 18-a, or. Brovari, regiunea Kiev, 07400

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
260006

3. DATA PRIMEI iNREGISTRARI
10/03/2026

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
03/2026

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOIR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in baza de date a Republicii
Moldova-Registru de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).



