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Кардалiс
(Таблетки)

листiвка-вкладка

опис
Коричневi таблетки продовгуватоi форми, з роздiленою смужкою посерединi.
Склад
100 г препарату мiстять дiючi речовини (г):
спlронолактон - 7З,2;

систему ренiн-ангiотензин,

беназеприлу гiдрохлорид - |,7.
.щопомiжнi речовини: лактози моногiдрат, целюлоза мiкрокристалiчна, повiдон кз0,

ароматизатор яловичини штгIний, цукор пресований, кросповiдон, магнiю стеарат.

Вага 1 таблетки- 157,302 або 604 мг,
Фармакологiчнi властивостi
АТС-чеt класифiкацiйний код: QCO9BA07 Засоби, що дiють на

iнгiбiтори ангiотензинперетворюючого ферменту, комбiнацii.
Спiронолакmон та йогО активнi метаболiти (включаючи 7-о,-тiометил-спiронолактон та

канренон) дiють як специфiчнi антагонiсти €rльдостерону, конкурентно зв'язуючись з
мiнершlокортикоiдними рецепторами, РОзтаттrованими в нирках, a"рцi та судинах, У нирках
спiронолактон пригнiчуе iндуковану альдостероном затримку натрiю, що призводить до збiльшення
натрiю, а згодом 

- виведенIIя води та затримки калiю. Внаслiдок цього, зменшення позаклiтинного
об'ему зменшус серцеве навантаження та тиск у лiвому передсердi. Результатом е полiпшення
роботи серця. У серцево-судиннiй системi спiронолакrо" зurrоъiгаеъгубному впливу альдостерону.
АльдостеРон сприяе фiброзУ мiокарда, ремоделЮваннЮ мiокарда ,а суд"rr, а також дисфункЙТ
ендотелiю, хоча точний механiзм дii ще не визначений чiтко.-на експериментальних моделях усобак було показано, що триваJIа терапiя антагонiстом альдостерону запобiгае прогресуючiЙ
дисфункцii лiвого шлуночка i послаблюе ремоделювання лiвого 1цrry"oonu у собак iз хронiчною
формою серцевоi недостатностi.

Беназепрuлу zidрохлорud - це пролiкарська речовина, яка гiдролiзуеться in vivo у його
активниЙ метаболiТ беназеприлат, який е им та селективним iнгiбiторомангiотензинпе ту (АПФ) та оренню неактивного ангiотензину
I в активний чином, BiH опосередкованi ангiотензином II,
вкJIючаючи зв вен, затримк натрiю та води нирками.

Продукт спричиняс трившIе пригнiчен"" un 
""irocTi 

АПФ у Ълазмi Kp9Bi собак, причому,
понад 95% пригнiчуе при пiковому ефектi та значнiй активностi (> 80%), щоЪберiга€ться через 24
години пiсля введення.

Комбiнацiя спiронолактону та беназеприлу е корисною, оскiльки обидвi речовини дiють на
систему ренiн-ангiотензин-Еtльдостерон (рААс), але на рiзних рiвнях уздовж каскаду.

Беназеприл, запобiгаючи утворенню ангiотензину-II, пригнiчуе шкiдливi наслiдки звуження
судин та стимулювання вивiльнення альдостерону. Однак, вивiльнення альдостерону не повнiстю
контроJIюеться iнгiбiторами АпФ, оскiльки ангiотензин-II також синтезу€ться шJUIхами, що не еАпФ, такими як хiмаза (явище, вiдоме як (прорив альдостеронр). Секрецiю *"до.".рону також
МОЖУТЬ СТИМУЛЮВаТИ iНШi фаКтори, KpiM ангiотензину-II, зокрема пiдвищЪння К + або дkтг. отже,
ДJUI ДОСЯГНеННЯ бiЛЬШ ПОВНОГО ПРигнiчення шкiдливих наслiдкiв надмiрноi активностi рддс, що

виживання, продемонстрували, що фiксованакомбiнацiя збiльшила тривалiсть життя у собак iз застiйно. 
""рцьrою 

недостатнiстю iз зниженням
на89Yо вiдносного ризику серцевоi cмepTнocTi тварин, якi отриЙували спiронолактон у комбiнацii з
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беназеприлом (у виглядi гiдрохлориду). У собак, якi отримували лише беназеприл (у виглядi
гiдрохлориду), cMepTHicTb класифiкрали як смерть або евтаназiя через серцеву недостатнiсть. I_\я
комбiнацiя зменшила кашель, пiдвищила загальну активнiсть, покращила серцевi тони та апетит утварин.

у тварин, якi перебувають на лiкраннi препаратом, можливе незначне пiдвищення рiвня
альдостерону в KpoBi. Вваясаеться, що це пов'язано з активацiею механiзмiв зворотного зв'язку без
несприятливих клiнiчних наслiдкiв. При високих дозах препарату можлива дозозалежна
гiпертрофiя клубочковоi зони надниркових зЕlлоз. У польовому дослiдженнi, проведеному на
собаках iз хронiчним дегенеративним захворюванням клапанiв, 85,9оlо собак продемонструвшIи
належну вiдповiднiсть лiкуванню (:90% призначених таблеток) у тримiсячний п.рiод.

Фарлtакокiнеmuка спiронолактону базуеться на його метаболiтах, оскiльки, вихiдна сполука
нестабiльна при аналiзi.

пiсля перорЕlльного введення спiронолактону собакам доведено, що три метаболiти досягли
рiвня вiд З2 до 49О/о введеноi дози. Корм збiльшуе бiодоступнiсть до 80-90Й. Пiслlя перорального
прийому 2-4 мr / кг маси тiла абсорбцiя лiнiйно збiльшуеться в межах дiапазону.

Пiсля прийому багаторазових пероральних доз 2 мг спiронолактону на 1 кг маси тiла (у
комбiнацii з 0,25 мг беназеприлу гiдрохлориду на 1 кг маси тiла) протягом 7 дiб поспiль
накопичення не спостерiгалося, У рiвноважному cTaHi середнi Сr* досягае324 мкг / л та 66 мкг / л
для первинних метаболiтiв, 7-с,-тiометил-спiронолактону та канренону, вiдповiдно, через 2 та 4
години пiсля дозування. Стабiльний стан досягаеться до 2-оiдоби.

пiсля перорального прийому беназеприлу гiдрохлориду пiковi piBHi беназеприлу досягаються
швидко i швидко знижуються, оскiльки препарат частково метаболiзуari"" печiнковими
ферментами до беназеприлату. Незмiнений беназеприлтагiдрофiльнi метаболiти cTaHoBJuITb решту.
системна бiодоступнiсть беназеприлу е неповною через неповне всмоктування та метаболiзм
першого проходження. Немас cyTTcBoi рiзницi у фармакокiнетицi беназеприлату, коли беназеприл
(у виглядi гiдрохлориду) вводять собакам, яких годують або тим, якi голодують.

Пiсля багаторазових пероральних доз 0,25 мг беназеприлу гiдрохлориду на 1 кг маси тiла (iз
2 мг спiронолактону на 1 кг маси тiла) протягом 7 дiб поспiль до"ягаеiься пiкова концентрацiя
беназеприлату (Сr* 52,4 нг / мл) при Тrо 1,4 год.

Середнi обсяги розподiлу 7-а,-тiометил-спiронолактону та канреноЕу становлять приблизно
153 лiтри та l77 лiтрiв вiдповiдно, СереднiЙ час перебування метаболiтiв коливаеться вiд 9 до 14
годин i вони, переважно, розподiленi по травному каналу, нирках, печiнцi та надниркових заJIозах.

Беназеприл та беназеприлат швидко розподiляtоться, головним чином, у печiнцi та нирках.
спiронолактон швидко та повнiстю метаболiзуеться печiнкою до його активних метаболiтiв,

7о-тiометил-спiронолактону та канренону, якi е основними метаболiтами у собак. Пiсля
одночасного прийому спiронолактону (2 мг l кг маси тiла) та беназеприлу гiдрохлориду (0,25 мг / кг
маси тiла) кiнцевий перiод напiввиведення (t2) становить 7 годин таб годин дJUI канренону та 7-cr-
тiометил-спiронолактону вiдповiдно.

концентрацii беназеприлату знижуються двофазно: початкова швидка фаза являе собою
виведення вiльного препарату, тодi як термiнальна фаза вiдображае вивiльнення беназеприлату,
який зв'яЗувавсЯ з АПФ, головниМ чином, у тканинаХ, ПiслЯ одночаснОго прийому спiронолu*rо"у
(2 мг / кг маси тiла) та беназеприлу гiдрохлориду (0,25 мг / кг маси тiла) 

-кiнцЪвий 
перiо!

напiввиведення беназеприлату (t7,) становить 18 годин. Беназеприл та беназеприлат здебiльшого
зв'язуються з бiлкаrrли плазми KpoBi, а в тканинах знаходяться, головним чином, упечiнцi та ниркiж.

Повторне введоння беназеприлу призводить до незначноi бiоакупrуляцii беназеприлаry,
стiйкий стан досягаеться протягом декiлькох дiб.

спiронолактон, в основному, виводиться через його метаболiти. Плазмовий клiренс
канренону та 7-сr-тiометил-спiронолактону становить Т,5 л lгод / кг маси тiла та 0,9 л / год / кг маси
тiла вiдповiдно. Пiсля перорапьЕого введення собакам радiоактивно мiченого спiронолактону 70%
дози видiляеться iз фекалiямп, а2ОО/о- iз сечею
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Беназеприлат виводиться жовчовивiдними шJUIхами та сечовивiдним шляхом у собак. Itлiренс
беназеприлату не впливае на собак iз порушеннями функцii нирок, тому у випадках нирковоi
недостатностi коригування дози беназеприлу не потрiбне.

Застосування
Для лiкування собак при застiйнiй серцевiй недостатностi, спричиненоi хронiчною

дегенеративною хворобою клапанiв серця.
Щозування
Перорально, змiшуючи з кормом,
Препарат слiд застосовувати лише у тих випацках, коли

обидвi активнодiючi речовини у фiксованiй дозi.
потрiбно застосовувати одночасно

ТаблеткИ слiД застосовувати собакалл один раз на добу у дозi О,25 мг беназеприлу
гiдрохлори лу та2 мг спiронолактону на 1 кг маси тiла вiдповiдно до наст пноi таблицi дозування.

Маса тiла
собаки

(кг)

Кiлькiсть таблеток Карлалiс на добу
(BMicT беназеприлу гiдрохлорид/спiронолактон на 1 таблеткч)

таблетки
вагою 151 мг
(2,5 мг/20 мг)

таблетки
вагою 302 мг
(5 мг/40 мг)

таблетки
вагою 604 мг
(10 мг/80 мг), ý-ý l//2

5- 10

10-20 1

20-40
1

40-60 I+%
б0-80 2

Таблетки слiд змiшати з невеликою кiлькi тю корму, згодувавши його собацi безпосередньо
перед основною годiвлею.

Таблетки мiстять ароматизатор яловичини дJuI
дослiдrкеннi на собаках iз хронiчною дегенеративною
таблетки лобровiльно у 92о/о випадкiв.

полlпшення смакових якостей. У польовому
хворобою клапанiв серця, тварини споживали

ПротипоказанtIя
Не застосовувати пiд час вагiтностi та лактацii.
Не застосовувати собакам, у яких виявлено

гiпонатрiемiю.
гlпоадренокортицизм, гiперкаrriсмiю або

не застосовувати разом iз нестероiдними протизапальними препаратами собакам з нирковою
недостатнiстю.

Не застосОвуватИ у разi гiперчутлИвостi дО iнгiбiторiв ангiотензинперетворюючого ферменту(iнгiбiторiв АПФ) або до будь-якоi з допомirкнш речовин препарату.
не застосовувати у випадках порушення серцевого викиду через аортальний або легеневий

стеноз.
Застереження
Побiчна Diя
Пiсля застосування препарату в рекомендованих дозах, луже рiдко може спостерiгатись

блювота, дiарея та свербiж.
О со бл uв i з асmер еilсен ня пр u в uкор uсmанн

беназеприлом та спiронолактоном слiд оцiнити функцiю нирок таpiBe особливО у собак, у яких було виявпе"о .iпоадренокортицизм,гiпе На вiдмiну вiд людей, У клiнiчних випробрurrrr"*, ,rроu.д"rr"r ru
собаках iз цiею комбiнацiею, пiдвищеноi частоти гiперкалiемiт "ъ спостерiгалося. Однак,
рекомендусться регулярний монiторинг функцii нирок та рiвня ка_пiю в сироватцi KpoBi у собак з



Продовження додатку 2
до реестрацiйного посвiдчення АА-0 945 2-0 l -2|

3 l. 0 5. 202,

нирковою недостатнiспо, оскiльки, вони можуть мати пiдвищений ризик гiперкалiемii пiд час
лiкування даЕим препаратом.

Через антиандрогенну дiю спiронолактону
лiкарський засiб молодим собакам у фазi росту.

не рекомендовано застосовувати ветеринарний

пiд час дослiдження нешкiдливостi рекомендованоi дози дJuI цiльових тварин була вiдзначена
оборотна атрофiя передмiхуровоi за_rrози у Bcix собак-самцiв, якi отримувtlли спiронолактон.

Препарат слiд застосовувати з обережнiстю собакам iз порушеннямЙ функцii печiнки,
оскiльки це може змiнити значну бiотрансформацiю спiронолактону в печiнцi.

Засmосування пi) час ваzimн,осmi, лакmацii
Не застосовувати пiд час вагiтностi та лактацii.
Ембрiотоксичний ефект (аномалiя розвитку сечовивiдних шляхiв плода) спостерiгався пiд час

випробувань беназеПрилу З лаборатоРнимИ тваринЕlмИ (щураrrли) у нетоксичних для MaTepi дозах.
ВзаелпоDiя з iнu,luлпu засобшrпu mа iншi форлиu взаемоdii
Фуросемiд застосовували pa:loм iз комбiнацiею беназеприлу гiдрохлориду та спiронолактону у

собак iз серцевою недостатнiстю без будь-яких клiнiчних ознак побi.пrих взасмодiй.
одночасне застосування цього ветеринарного лiкарського засобу з iншими

антигiпертензивними засобами (наприклад, блокаторами кilльцiевих каналiв, В-адреноблокаторами
або дiуретиками), анестетикаN{и або седативЕими засобами може потенцiйно призвести до
додаткових гiпотензивних ефектiв.

одночасне застосування цього ветеринарного лiкарського засобу з iншими калiйзберiгаючими
МеТОДаI\{и лiкрання (такими як В-адреноблокатори, блокатори кальцiевих каналiв, блокатори
рецепторiв ангiотензину) може потенцiйно призвести до гiперкалiемii.

одночасне застосування нестероiдних протизапальних засобiв (нпзз) ра:}ом iз цим
ветеринарним лiкарським засобом може зменшити його антигiпертензивний ефект, натрiйуретичну
дiю та пiдвищити piBeHb калiю в сироватцi KpoBi. Тому за собаками, якi одпо.rа.rо оrр"rу"-"
нпзз ра:}ом з цим ветеринарним засобом, слiд ретельно стежити i давати достатню кiлькiсiь води.

Введення дезоксикортикостерону pzшoM iз препаратом може призвести до помiрного
зменшення натрiйуретичного ефекту (зменшення виведення натрiю з сечею) спiронолактону.

Спiронолактон зменшуе елiмiнацiю дигоксину i, отже, пiдвищуе концентрацiю дигоксину в
плазмi KpoBi. оскiльки терапевтичний iндекс дигоксинУ лухсе вузький, доцiльно уважно стежити за
собаками, якi отриI\,tуIоть як дигоксин, так i комбiнацiю беназеприлу гiдрохлориду та
спiронолактону.

Спiронолактон може спричинити як iндукцiю, так i пригнiчення ферментiв цитохрому Р450 i
може впливати на метаболiзм iнших речовин, що використовують цi метаболiчнi шляхи. Тому
препарат слiд обережно застосовувати з iншими ветеринарними лiкарськими засобами, якi
iндукуються, iнгiбуються або метаболiзуються цими ферментами.

Не застосовувати пiд час вагiтностi та лактацii.
не застосовувати собакам, у яких виявлено гiшоадренокортицизм,

гiпонатрiемiю.
не застосовувати разом iз нестероiдними протизапzrльними препаратами

недостатнiстю.
Не застосовувати у разi гiперчутливостi до iнгiбiторiв ангiотензинперетворюючого ферменту

(iнгiбiторiв АПФ) або до буль-якоi з допомiжних речовиII lrреlrарату.
не застосовувати у випадках порушення серцевого вIIкиду через аортальний або легеневий

стеноз.
спецiальнi засmеренсення Dля осiб i обслуzовуючоzо персонurу
людям з пiдвищеною чутливiстю до спiронолактону або беназеприлу слiд уникати контакту з

препаратом.
вагiтним жiнкам слiд обережно поводитись iз препаратом, щоб уникнути випадкового

потрапляЕня всередину, оскiльки iнгiбiтори АПФ можуть негативIIо вплинути на майбутню дитину
пiд час вагiтностi у людей.

гiперкалiсмiю або

собакам з нирковою
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ВИПаДКОвИй прийом всередину, особливо дiтьми, може призвести до несприятливих явищ,
таких як сонливiсть, нудота, блювання, дiарея та шкiрнi висипи.

у випадку випадкового прийому всередину слiд негайно звернутися до лiкаря та покажiть
лiкарю листiвку-вкладку або етикетку. Пiсля роботи з препаратом слiд ретельно вимити руки з
милом.

Форма випуску
Таблетки, вагою по 151, З02 або 604 мг у бiлих ппастикових флаконах по 30 або 90 штук,

закритих кришкаNiIи iз захистом вiд дiтей, у картонних коробках.
Зберiгання
Зберiгати окремо вiд продуктiв харчувzlння та KopMiB, у Еедоступному для дiтей мiсцi за

температури вiд 5 до 25 'С.
TepMiH придатностi
2 роки.
Пiсля вiдкриття, препарат слiд використати протягом б мiсяцiв.

Рекопtендовано вiдпуск препарату за рецептом лiкаря ветеринарноi медицини.

Щля застосування у ветеринарнiй медицинi!

Власник реестрацiйного посвiдчення:
сева Санте Анiмаль ceva sante Animale
10 авеню де ла баrrластiере З3500 Лiбурн, 10 avenue de la Ьаllаstiёrе 33500
Францiя Liboume, Frапсе
Виробник готового продукту:
Сева Санте AHiMa_Tlb Ceva Sante Дпimаlе
З.I. Тре ле Буа 22600 Лудеак Z.I. Тrеs le Bois 2260О Loudeac
Францiя Frапсе


