RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisure sabor 5 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principios activos:
Pimobendan 5mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Celulosa microcristalina

Croscarmelosa sodica

Estearato de magnesio

Aroma natural a carne

Comprimidos redondos de color marrén claro, ranurados por un lado vy lisos por el otro.
Los comprimidos se pueden dividir en 4 partes iguales.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva canina, derivada de una insuficiencia valvular
(regurgitacion mitral y/o tricispide) o de una cardiomiopatia dilatada.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de cardiomiopatias hipertroficas o de condiciones clinicas en las que no sea posible un
aumento del gasto cardiaco, por razones funcionales o anatémicas (p. ej. estenosis adrtica).

Véase también la seccion 3.7.

3.4 Advertencias especiales

El medicamento veterinario debe administrarse con el estdbmago vacio, por o menos una hora antes de la
comida; en caso contrario, se vera reducida su absorcion.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:




Medicamento veterinario aromatizado. Para evitar la ingestion accidental, los comprimidos deben mante-
nerse fuera del alcance de los perros.

Un estudio in vitro en tejido de rata demostré que, dependiendo de la dosis, pimobendan aumenta la secre-
cion de insulina inducida por la glucosa en las células  pancreaticas. Si el medicamento veterinario se
administra a perros diabéticos, deben controlarse estrictamente los niveles de glucosa.

Pimobendan se metaboliza en el higado, por lo que hay que prestar especial atencién cuando se administre
el medicamento veterinario a perros con insuficiencia hepatica grave.

En animales tratados con pimobendan, se recomienda monitorizar la funcién y morfologia cardiacas (véase
también la seccion 3.6).

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.
Lavese las manos después del uso.

Al facultativo: la ingestién accidental, especialmente en nifios, puede producir taquicardia, hipotension or-
tostatica, enrojecimiento de la cara y dolores de cabeza.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Perros:
Raros Aumento de la frecuencia cardiaca*®, aumento de la regurgita-
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | ¢ion mitral®
males tratados): Vomitos®, diarrea?
Anorexia’, letargo®
Muy raros Petequias en mucosas®, hemorragias subcutaneas®
(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

2Efecto cronotrdpico positivo moderado.

b Estos efectos dependen de la dosis, y se pueden evitar reduciendo la dosis en estos casos.

¢Se ha observado durante el tratamiento cronico con pimobendan en perros con valvulopatia mitral.
d Transitorios.

¢ Aunque no se haya establecido claramente su relacion con pimobendan, durante el tratamiento se pueden
observar indicios de efectos sobre la hemostasia primaria. Estos signos desaparecen al suspender el trata-
miento.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.



3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la lactancia.

Gestacion y lactancia:

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos o toxicos
para el feto. Sin embargo, estos estudios si han demostrado efectos tdxicos para la madre y toxicos para el
feto a dosis elevadas, y también que pimobendan se excreta en leche.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En estudios farmacoldgicos no se ha detectado interaccion entre el glucésido cardiaco ouabaina y pimo-
bendéan. El incremento en la contractibilidad cardiaca inducido por pimobendan se atenla en presencia del
antagonista del calcio verapamilo y del beta-bloqueante propranolol.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via oral.
No exceder la dosis recomendada.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Los comprimidos deben administrarse por via oral a una dosis de 0,2 mg a 0,6 mg de pimobendan/kg de
peso corporal por dia. La dosis diaria preferible es de 0,5 mg de pimobendan/kg de peso corporal. La dosis
se ha de dividir en dos administraciones (0,25 mg/kg de peso corporal cada una), una mitad por la mafiana
y la otra mitad, aproximadamente, 12 horas después. La dosis de mantenimiento debe ajustarse de manera
individual por el veterinario responsable segun la gravedad de la enfermedad.

El medicamento veterinario se puede combinar con diuréticos, p. ej. furosemida.
Para dividir el comprimido con doble ranura en cuartos, coléguelo en una su-

perficie plana con la ranura hacia arriba y ejerza presion en el centro con el
pulgar.

Cada dosis debe administrarse, aproximadamente, una hora antes de la comida.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La sobredosificacion puede provocar un moderado efecto cronotrdpico positivo y vomitos. En ese caso, se
debe reducir la dosis e iniciar tratamiento sintomatico apropiado. Después de una exposicion prolongada
(6 meses) en perros beagle sanos a una dosis de 3 y 5 veces la dosis recomendada, se observé engrosamiento
de la véalvula mitral e hipertrofia ventricular izquierda en algunos de ellos.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

No procede.



3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QCO01CE90

4.2 Farmacodinamia

Pimobendan, un derivado de la benzimidazol-piridazinona, es una sustancia in6tropa no simpaticomimética
y no glucosidica, con potentes propiedades vasodilatadoras.

Pimobendan ejerce su efecto estimulante del miocardio mediante un mecanismo de accion dual: incrementa
la sensibilidad al calcio de los miofilamentos cardiacos e inhibe la fosfodiesterasa (tipo 111). También
presenta accion vasodilatadora, mediante la inhibicion de la actividad de la fosfodiesterasa I11.

Cuando se utiliza en casos de insuficiencia valvular junto con furosemida, el medicamento veterinario me-
jora la calidad de vida y aumenta la esperanza de vida en los perros tratados.

En un nimero limitado de casos de cardiomiopatia dilatada, cuando se utiliza conjuntamente con furose-
mida, enalapril y digoxina, el medicamento veterinario mejora la calidad de vida y aumenta la esperanza
de vida en los perros tratados.

4.3 Farmacocinética

Absorcion

Después de la administracion oral de este medicamento veterinario, la biodisponibilidad absoluta del prin-
cipio activo es del 60 —63%. Debido a que esta biodisponibilidad se reduce considerablemente cuando se
administra pimobendan con la comida o poco después, se recomienda su administracion, aproximadamente,
una hora antes de la comida.

Distribucion
El volumen de distribucién es de 2,6 I/kg, lo cual indica que pimobendan se distribuye facilmente a los
tejidos. La union media a proteinas plasmaticas es del 93%.

Metabolismo

El principio activo se desmetila oxidativamente a su principal metabolito activo (UD-CG 212). Ademas,
tienen lugar otros procesos metabolicos, dando lugar a conjugados fase Il de UD-CG-212, fundamental-
mente glucuroénidos y sulfatos.

Eliminacion

La semivida de eliminacion plasmética de pimobendan es de 1,1 £ 0,7 horas. El principal metabolito activo
se elimina con una semivida de eliminacion plasmética de 1,5 £ 0,2 horas. Casi toda la dosis se elimina en
las heces.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.



5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses.
Periodo de validez de los comprimidos divididos después de abierto el blister: 3 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
Devolver cualquier comprimido dividido al blister abierto y utilizarlo antes de 3 dias.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Blister de aluminio — PVVC/PE/PVDC.:
10 comprimidos por blister: 2, 5, 10 o 25 blisteres por caja.

Blister de aluminio — aluminio:
5 comprimidos por blister: 4, 10, 20 o 50 blisteres por caja.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2522 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 25 abril 2012

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

09/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS



Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

