RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Pimodine 5 mg/ml Suspension oral para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:
Principios activos:
Pimobendan

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cién del medicamento veterinario

Benzoato de sodio (E211)

1,5mg

Hidroxipropilcelulosa

Macrogol 300

Acido citrico anhidro

Goma de xantano

Glicerol

Celulosa microcristalina y carmelosa sddica

Hidrogeno fosfato de sodio dihidrato

Dihidrogenofosfato de sodio dihidrato

Aroma de carne asada

Agua purificada

Suspension de blanca a blanquecina.

3. INFORMACION CLINICA
3.1  Especies de destino
Perros.

3.2

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva canina, causada por una insuficiencia valvular (regur-

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

gitacion de la valvula mitral y/o tricispide) o una cardiomiopatia dilatada (CMD).

3.3 Contraindicaciones




No usar pimobendan en cardiomiopatias hipertroficas, o en enfermedades en las que no es posible una
mejora del gasto cardiaco por motivos funcionales o anatémicos (p. €j., estenosis adrtica).

No usar en casos de insuficiencia hepética grave, ya que pimobendan se metaboliza principalmente a través
del higado.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4  Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

En perros con diabetes mellitus, debe medirse la glucemia de forma periddica durante el tratamiento con
pimobendan.

Se recomienda un seguimiento de la funcién y de la morfologia cardiacas en animales tratados con pimo-
bendan.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida al pimobendan o a alguno de los excipientes, deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion en la piel y los ojos. Evitar el contacto con la piel y
los ojos. En caso de contacto con los ojos o derrame sobre la piel, lavar inmediatamente con abundante
agua. Lavarse las manos después del uso.

No comer, beber ni fumar durante la manipulacion del producto.

La ingestidn accidental, especialmente por los nifios, puede provocar la aparicion de taquicardia, hipoten-
sion ortostatica, enrojecimiento de la cara y cefaleas.

Para evitar la ingestion accidental, no deje la jeringa llena sin supervision, y conserve el frasco y la jeringa
usada en el embalaje original, evitando que los nifios tengan acceso al medicamento veterinario.

Cerrar bien el frasco con el tapon inmediatamente después de extraer la cantidad necesaria de suspension.

El medicamento veterinario debe utilizarse y mantenerse fuera de la vista y el alcance de los nifios.

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

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Perros:
Raros Aumento de la frecuencia cardiaca®®
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Vomitos?, diarrea?
males tratados): Anorexia, letargo?
Trastorno de la valvula cardiaca*>®
Muy raros Petequias en mucosas®, hemorragia (subcutanea)®
(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):




! Estos efectos dependen de la dosis, por lo que pueden evitarse reduciendo la dosis.

2 Transitorias.

$Debido a un ligero efecto cronotrépico positivo.

4 Observado durante el tratamiento crénico con pimobendan en perros con enfermedad de la valvula mitral.
® No se ha establecido una relacion clara con pimobendan. Estos signos desaparecen al retirar el tratamiento.
¢ Aumento de la regurgitacion de la valvula mitral. Asociado a lesiones tipo chorro.

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

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos con pimobendan no han demostrado efectos toxi-
cos para el feto y los efectos tdxicos para el embridn solo se observaron a dosis tdxicas para la madre.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas han demostrado que pimobendan se excreta en la leche.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio-riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El aumento de la contractilidad cardiaca inducido por pimobendan, se atentia por los antagonistas del calcio
verapamilo y diltiazem, asi como por el B-bloqueante propranolol. En los estudios farmacologicos realiza-
dos, no se observd ninguna interaccion entre el glucésido cardiaco ouabaina (estrofantina) y pimobendan.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via oral.

El medicamento veterinario debe agitarse bien durante 30 segundos antes de su administracion.
Para garantizar una dosificacion correcta, el peso corporal debe determinarse con la mayor precision posi-
ble.

El medicamento veterinario debe administrarse por via oral a una dosis de 0,2 mg a 0,6 mg de pimoben-
dan/kg de peso corporal al dia. La dosis diaria debe dividirse en dos administraciones iguales (es decir, 0,1
mg a 0,3 mg de pimobendan/kg de peso corporal, equivalentes a 0,2 ml a 0,6 ml de producto por cada 10
kg de peso corporal), administradas aproximadamente con 12 horas de intervalo. Cada dosis debe adminis-
trarse directamente en la boca, en ayunas y al menos una hora antes de la comida, utilizando una de las
jeringas dosificadoras suministradas.

En casos de insuficiencia cardiaca congestiva leve, puede ser adecuada una dosis diaria en el extremo infe-
rior del rango (es decir, 0,1 mg/kg administrados dos veces al dia). No obstante, si no se observa una res-
puesta clara en el plazo de una semana, la dosis debe aumentarse. La dosis maxima recomendada es de
hasta 0,3 mg/kg por dosis, administrada dos veces al dia.

La dosis de mantenimiento debe ajustarse individualmente por el veterinario responsable en funcion de la
gravedad de la enfermedad. La dosis podra modificarse posteriormente segun la respuesta clinica.

No exceder el intervalo de dosis recomendado.



La siguiente tabla de dosificacion puede utilizarse como guia para determinar la dosis en ml correspondiente
a una dosis de 0,25 mg/kg administrada dos veces al dia:

Peso del perro | Dosis de 0,25

(kg) mg/kg (ml) - ad-
ministrada dos ve-
ces al dia cada 12
horas

2 0,1

3 0,15

4 0,2

5 0,25

6 0,3

8 0,4

10 0,5

12 0,6

14 0,7

15 0,75

16 0,8

18 0,9

20 1,0

22 1,1

24 1,2

26 1,3

28 1,4

30 15

32 1,6

34 1,7

36 1,8

38 19

40 2,0

El medicamento veterinario puede combinarse con tratamiento diurético, por ejemplo, furosemida.

El medicamento veterinario debe administrarse utilizando la(s) jeringa(s) dosificadora(s) adecuada(s). Se
incluyen 2 jeringas dosificadoras en el envase. La jeringa de 1 ml dispone de una escala en ml (de 0,1 ml a
1 ml) y puede utilizarse para dosificar con precision a perros de hasta 20 kg a una dosis de 0,25 mg/kg dos
veces al dia. La jeringa de 5 ml también dispone de una escala en ml (de 0,5 ml a 5 ml) y puede utilizarse
para dosificar a perros de mayor tamafio, hasta 100 kg, a una dosis de 0,25 mg/kg dos veces al dia.

En los casos en los que se requiera mas de 25 mg (5 ml) para una sola dosis, debera utilizarse la jeringa del
tamafo adecuado para medir el resto de la dosis a administrar.

Para una dosis de 0,1 mg/kg, la jeringa de 1 ml no es adecuada para perros con un peso inferior a5 kg, y la
jeringa de 5 ml no es adecuada para perros con un peso inferior a 25 kg.

Las jeringas se utilizan de la siguiente manera:



1. Agitar bien el frasco. Presionar hacia abajo y desenroscar el tapon del frasco. Acoplar la jeringa
dosificadora al frasco presionando suavemente el extremo sobre la parte superior del frasco.

2. Invertir el frasco con la jeringa. Tirar del émbolo hasta que el nivel del medicamento corresponda
a la dosis del perro en mililitros (ml).

3. Volver a colocar el frasco hacia arriba y mediante un movimiento de giro separar la jeringa
dosificadora del frasco.

4. Presionar el émbolo para vaciar el contenido de la jeringa directamente en la boca del perro.

Para evitar la contaminacién, utilice Gnicamente la(s) jeringa(s) suministrada(s) en el envase para adminis-
trar esta suspension oral. La(s) jeringa(s) utilizada(s) debe(n) conservarse junto con el medicamento vete-
rinario en el envase original.

Tras la administracion, vuelva a colocar el tapon y ciérrelo herméticamente.

Si es necesario, limpie la(s) jeringa(s) con un pafiuelo seco. Si una jeringa se obstruye, enjuaguela con agua
sin retirar el émbolo y seque el exterior con un pafiuelo limpio. El pafiuelo/pafio contaminado debe
desecharse adecuadamente.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Una sobredosificacién puede producir un efecto cronotropico positivo, vomitos, apatia, ataxia, soplos car-
diacos o hipotension. En esta situacion, se debe reducir la dosis e iniciar un tratamiento sintomatico ade-
cuado.

Después de una exposicion prolongada (6 meses) en perros beagle sanos, a 3y 5 veces la dosis recomen-
dada, se observé en algunos de ellos engrosamiento de la valvula mitral e hipertrofia ventricular izquierda.
Estos cambios son de origen farmacodinamico.

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

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.



4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QCO01CE90

4.2 Farmacodinamia

Pimobendan, un derivado de bencimidazolpiridazinona, es una sustancia inotrépica no simpaticomimética
ni glucésida que presenta potentes propiedades vasodilatadoras.

Pimobendan ejerce su efecto estimulante del miocardio mediante un doble mecanismo de accion: aumenta
la sensibilidad al calcio de los miofilamentos cardiacos e inhibe la fosfodiesterasa (tipo I11). Asimismo,
presenta una accion vasodilatadora a través de la inhibicién de la actividad de la fosfodiesterasa Ill.
Cuando se utiliza en casos de insuficiencia valvular sintomatica en combinacion con furosemida, se ha
demostrado que el producto mejora la calidad de vida y prolonga la esperanza de vida en los perros tratados.
Cuando se utiliza en un nimero limitado de casos de miocardiopatia dilatada sintomética en combinacién
con furosemida, enalapril y digoxina, se ha demostrado que el producto mejora la calidad de vida y prolonga
la esperanza de vida en los perros tratados.

4.3 Farmacocinética

Absorcion:

Después de la administracion oral de este medicamento veterinario, la biodisponibilidad absoluta de su
principio activo es del 60-63 %. Pimobendan debe administrarse, aproximadamente, 1 hora antes de las
comidas, dado que la ingesta de alimento previa o simultaneamente disminuye su biodisponibilidad.

Tras la administracion oral de una dosis Gnica de 0,31-0,48 mg de pimobendan/kg de peso corporal a perros
en ayunas, la concentracion maxima media (Cmax) de ~45 ng/ml se alcanz6 en una mediana de 0,5 horas (el
Tmax 0scCilé entre 0,17 y 1,5 horas), con un AUC; medio de 44,41 ng/ml-h.

Distribucion:

El volumen de distribucion es de 2,6 I/kg, lo cual indica que pimobendan se distribuye facilmente los teji-
dos. La unidn a las proteinas plasmaticas es del 93 % de media.

Metabolismo:

El compuesto sufre desmetilacion por oxidacion, dando lugar a su principal metabolito activo (UD-CG212).
En otros procesos metabdlicos, se producen conjugados de fase Il del UD-CG212, como glucurénidos y
sulfatos.

Eliminacién:

La semivida de eliminacion plasmaética de pimobendan, es de 0,5 + 0,2 horas. Casi toda la dosis se elimina
a través de las heces.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del frasco de 100 ml acondicionado para su venta: 2 afios.



Periodo de validez del frasco de 30 ml acondicionado para su venta: 18 meses.

Periodo de validez después de abierto el envase primario de 100ml: 6 meses.

Periodo de validez después de abierto el envase primario de 30ml: 3 meses.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.
Conservar en el envase original.

Mantener el envase perfectamente cerrado.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

El medicamento veterinario se presenta en frascos multidosis de plastico tereftalato de polietileno (PET)
ambar de 30 mly 100 ml, cerrados con un tapén cuentagotas de rosca de polietileno (que contiene un inserto
de polietileno de baja densidad [LDPE]). Con cada frasco se suministran dos jeringas dosificadoras de
polietileno/polipropileno, con el émbolo de polietileno de alta densidad (HDPE) y el cuerpo de polipropi-
leno (PP) (de 1 mly 5 ml).

Caja de carton que contiene 1 frasco de 30 ml, una jeringa de 1 ml y una jeringa de 5 ml.
Caja de cartdn que contiene 1 frasco de 100 ml, una jeringa de 1 ml y una jeringa de 5 ml.

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 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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4523 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 07/2026

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



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

