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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisan 5 mg comprimidos masticables para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principio activo:

Pimobendan 5mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Acido citrico

Povidona

Lactosa monohidrato
Celulosa microcristalina
Croscarmelosa sodica
Sabor a pollo

Levadura (seca)

Silice coloidal hidratada
Estearato de magnesio

Comprimido masticable.

Comprimido de color marrdn claro con manchas marrones, redondo y convexo de 13 mm con una linea
de corte en forma de cruz en una de las caras. Los comprimidos pueden dividirse en 2 0 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 originada por una miocardiopatia dila-
tada o una insuficiencia valvular (regurgitacion de la valvula mitral y/o tricispide).

3.3 Contraindicaciones

No usar pimobendan en casos de miocardiopatias hipertroficas o en condiciones clinicas en las que no sea
posible una mejora del gasto cardiaco por razones funcionales o anatémicas (por ejemplo, estenosis aorti-
ca).

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
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3.4 Advertencias especiales
Ninguna.
35 Precauciones especiales de uso

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

La glucosa en sangre debe medirse regularmente durante el tratamiento en perros con diabetes mellitus.
Dado que el pimobendan se metaboliza principalmente a través del higado, no debe utilizarse en perros
con un deterioro grave de la funcién hepatica.

Se recomienda el control de la funcion y la morfologia cardiaca en los animales tratados con pimobendan.
(\Véase la seccidn 3.6).

Los comprimidos masticables tienen sabor. Para evitar cualquier ingestion accidental, conservar los com-
primidos fuera del alcance de los animales.

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

Este medicamento veterinario puede causar taquicardia, hipotension ortostatica, enrojecimiento de la cara
y dolores de cabeza.

Para evitar la ingestién accidental, especialmente en nifios, los comprimidos parcialmente utilizados de-
ben volver a colocarse en el blister y en la caja de carton y mantenerse fuera del alcance de los nifios. Los
comprimidos parcialmente utilizados deben administrarse en la siguiente dosis.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Lavese las manos después de cada uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Perros:

Raros Vomitos*?
i *2

(1 a 10 animales por cada 10 000 Rhagrrgiia*z

animales tratados): Letargo™?

Aumento de la frecuencia cardiaca (efecto cronotrépico ligeramen-
te positivo)*?
Aumento de la regurgitacion de la valvula mitral*®

Muy raros Signos de efectos sobre la hemostasia primaria: petequias en las

(<1 animal por cada 10 000 anima- | MUCOSas, hemorragias subcutaneas**

les tratados, incluidos informes
aislados):

*1|_os efectos varian segln la dosis (pueden evitarse reduciendo la dosis).

*2 Efecto transitorio

*3 Se han observado durante el tratamiento crénico con pimobendan en perros con enfermedad de la val-
vula mitral.

*4 Estos sintomas desaparecen al suspender el tratamiento.
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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 la autoridad nacional competente a travées del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en la Gltima seccion del
prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos o toxi-
cos para el feto. Sin embargo, estos estudios han mostrado efectos toxicos para la madre y para el em-
brién a dosis elevadas.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en perras durante la gestacion.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas también han demostrado que el pimobendan se excreta en
la leche.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en perras durante la lactancia.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En los estudios farmacoldgicos no se ha observado ninguna interaccién entre el glucésido cardiaco estro-
fantina y el pimobendan. El aumento de la contractilidad cardiaca inducido por el pimobendan es atenua-
do por los calcioantagonistas y por los betabloqueantes.

3.9 Posologia y vias de administracion

Via oral.

No sobrepasar la dosis recomendada.

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

La dosis se administra por via oral y dentro del intervalo de dosis de 0,2 mg a 0,6 mg de pimobendan/kg
peso corporal, dividido en dos dosis diarias. La dosis diaria recomendada es de 0,5 mg/kg peso corporal,
dividida en dos dosis diarias (0,25 mg/kg cada una). Cada dosis debe administrarse aproximadamente 1
hora antes de las comidas.

Esto equivale a:
Un comprimido masticable de 5 mg por la mafiana y un comprimido masticable de 5 mg por la noche
para un peso corporal de 20 kg.

Los comprimidos masticables pueden dividirse en cuatro partes iguales para mayor precision de la dosis,
segun el peso corporal.
El medicamento veterinario puede combinarse con un tratamiento diurético, p. ej. furosemida.

En caso de insuficiencia cardiaca congestiva se recomienda un tratamiento de por vida. La dosis de man-
tenimiento debe ajustarse individualmente en funcion de la gravedad de la enfermedad.

3.10 Sintomas de sobredosificacién (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
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En caso de sobredosis puede producir un efecto cronotrépico positivo, vémitos, apatia, ataxia, soplos
cardiacos o hipotension. En tal caso, reduzca la dosis e inicie un tratamiento sintomético adecuado.

En caso de exposicion prolongada (6 meses) en perros beagle sanos con una dosis superior a 3 y 5 veces
la recomendada, se ha observado un engrosamiento de la valvula mitral e hipertrofia del ventriculo iz-
quierdo en algunos perros. Estos efectos son de origen farmacodinamico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12  Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cddigo ATCvet: QC01CE90
4.2 Farmacodindmica

El pimobendan, un derivado de la benzimidazol-piridazinona, tiene una accion inotrépica positiva y posee
fuertes propiedades vasodilatadoras.

El efecto inotrdpico positivo del pimobendan esta mediado por dos mecanismos de accion: el aumento de
la sensibilidad al calcio de los miofilamentos cardiacos y la inhibicion de la fosfodiesterasa I1l. Asi pues,
el efecto inotrdpico positivo no se debe a una accion similar a la de los glucésidos cardiacos ni a la de los
simpaticomiméticos. El efecto vasodilatador surge de la inhibiciéon de la fosfodiesterasa Ill.

Utilizado en casos de insuficiencia valvular sintomatica junto con furosemida, el medicamento veterinario
ha demostrado mejorar la calidad de vida y prolongar la esperanza de vida de los perros tratados.
Utilizado en un numero limitado de casos de miocardiopatia dilatada sintomatica junto con furosemida,
enalapril y digoxina, el medicamento veterinario ha demostrado mejorar la calidad de vida y prolongar la
esperanza de vida de los perros tratados.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion oral del medicamento veterinario, la biodisponibilidad absoluta del principio activo
es del 60 — 63 %. La biodisponibilidad se reduce considerablemente cuando el pimobendan se administra
con la comida o poco después. Tras la administracion oral de una dosis Gnica de 0,2 - 0,4 mg pimobendan
/kg peso corporal a perros en ayunas durante la noche, las concentraciones plasmaticas aumentan rapida-
mente. La concentracion maxima (Cmax) de ~ 24 ng/ml se alcanzé después de una mediana de 0,75 horas
(el Tmax 0scil6 entre 0,25y 2,5 horas).

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

El compuesto es desmetilado oxidativamente a su principal metabolito activo (UD-CG 212). Otras vias
metabolicas son los conjugados de fase Il de UD-CG-212, en esencia glucurénidos y sulfatos.

MINISTERIO

Pégina 4 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espafiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



La media de eliminacion plasmética del pimobendan es de aproximadamente 1 hora. Practicamente la
totalidad de la dosis se elimina por 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: 5 afios.
5.3 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere precauciones especiales de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicidn del envase primario

Blisteres de aluminio-OPA/aluminio/PVC con 10 comprimidos.

Formatos:
Caja de carton de 30, 60, 90, 100 o 120 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién 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 0 mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién 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

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
4110 ESP
8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 10/2022

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