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PROSPECTO

PIMOSURE SABOR 2,5 mg COMPRIMIDOS PARA PERROS
Pimobendan

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizaciéon de comercializacion:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos

Fabricantes responsables de la liberacion del lote:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos

O

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok,

Croacia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Pimosure Sabor 1,25/2,5/5/10 mg comprimidos para perros
Pimobendan

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

1 comprimido contiene:

Sustancia activa:

Pimobendan 1,25/2,5/5/10 mg

Comprimidos redondos de color marron claro, ranurados por una cara y lisos por la otra.

4, INDICACIONES DE USO

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva canina derivada de una insuficiencia valvu-
lar (regurgitacion mitral y/o tricuspidea) o cardiomiopatia dilatada.

5. CONTRAINDICACIONES
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Pimobendan no debe administrarse en casos de cardiomiopatias hipertréficas o condiciones
clinicas en las que no sea posible un aumento del gasto cardiaco por razones funcionales o
anatémicas (por ejemplo, estenosis aortica).

Pimobendan se metaboliza principalmente en el higado, por lo que no debe administrarse a
perros con insuficiencia hepética grave. Véase también ‘Gestacion y lactancia‘ en la seccién
‘Advertencias especiales’

6. REACCIONES ADVERSAS

Un ligero efecto cronotrépico positivo (aumento de la frecuencia cardiaca) y vémitos puede
producirse en raras ocasiones. No obstante, estos efectos dependen de la dosis utilizada, por
lo que pueden evitarse reduciendo la dosis.

Diarrea transitoria, anorexia o letargia se ha observado en raras ocasiones.

Un incremento en la regurgitacion de la valvula mitral se ha observado en raras ocasiones du-
rante el tratamiento cronico con pimobendan en perros con enfermedad de la valvula mitral.
Efectos sobre la hemostasia primaria (petequias en membranas mucosas, hemorragias sub-
cutaneas) se han observado durante el tratamiento en muy raras ocasiones, a pesar de que no
se ha establecido una relacion clara con pimobendan. Estos efectos desaparecen al retirar el
tratamiento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.
8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Los comprimidos deben administrarse por via oral a una dosis de 0,2 mg a 0,6 mg de pimo-
bendan/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 repartir en dos administraciones (0,25 mg/kg de peso cor-
poral cada una), una por la mafiana y otra aproximadamente 12 horas después. Cada dosis
debe administrarse aproximadamente una hora antes de las comidas.

El medicamento puede administrarse en combinacion con un diurético como la furosemida.
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Para fraccionar un comprimido con una ranura en dos mitades, coléquelo sobre una superficie
plana con la cara ranurada hacia arriba. Sujete una mitad del comprimido y presione hacia aba-
jo saobre la otra.

Para fraccionar un comprimido con doble ranura en cuatro cuartos, coléquelo
sobre una superficie plana con la cara ranurada hacia arriba y presione sobre 333
el centro con el pulgar. 5

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Este medicamento solo debe administrarse a perros con insuficiencia cardiaca.

No exceder la dosis recomendada.

Determinar de forma precisa el peso corporal antes del tratamiento para asegurar una correcta
dosificacion.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

Conserve cualquier comprimido fraccionado en el blister y administrelo antes de 3 dias.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el blister
y en la caja después de CAD/EXP. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes
indicado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales:

Si el medicamento se administra a perros diabéticos, deben controlarse con regularidad los
niveles de glucosa en sangre.

En animales tratados con pimobendan se recomienda realizar un seguimiento de la funcién
cardiaca y la morfologia.

Véase también la seccién 'REACCIONES ADVERSAS'.

Los comprimidos contienen un saborizante. Para evitar la ingestion accidental, los comprimidos
deben mantenerse fuera del alcance de los animales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

En caso de ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta.

Lavese las manos después de manipularlo.

Aviso al facultativo: su ingestion accidental, especialmente en nifios, puede producir taquicar-
dia, hipotension ortostatica, enrojecimiento de la cara y dolores de cabeza.

Este producto puede causar efectos cardiovasculares en caso de ingestion accidental.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogé-
nicos o fetotoxicos. Sin embargo, estos estudios han demostrado efectos maternotoxicos y em-
briotoxicos a dosis elevadas, y también han demostrado que pimobendan se excreta por la le-
che.
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No se ha evaluado la seguridad del medicamento en perras gestantes o lactantes. Utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario respon-
sable.

Interaccioén con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

En los estudios farmacologicos realizados no se observé ninguna interaccion entre el glucosido
cardiaco ouabaina y pimobendan. El aumento de la contractilidad cardiaca inducido por pimo-
bendan se atentia con el antagonista del calcio verapamilo y diltiazem asi como con el betablo-
gueante propranolol.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En caso de sobredosificacion pueden producirse vomitos, un efecto cronotrépico positivo, apat-
ia, ataxia, soplos cardiacos e hipotension. En este caso es necesario reducir la dosis e iniciar el
tratamiento sintomatico apropiado.

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

Incompatibilidades:
No procede.

13. 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 ver-
tidos domésticos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medi-
das estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Diciembre 2022

15. INFORMACION ADICIONAL

Cuando el medicamento se usa en combinacion con furosemida en casos de insuficiencia val-
vular sintomatica, se ha demostrado que mejora la calidad de vida y aumenta la esperanza de
vida de los perros tratados.

Cuando el medicamento se usa en combinacién con furosemida, enalapril y digoxina, en un
namero limitado de casos de cardiomiopatia dilatada sintomética se ha demostrado que mejora
la calidad de vida y aumenta la esperanza de vida de los perros tratados.

Formatos:
20, 50, 1000 250 comprimidos por caja.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
USO VETERINARIO
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Pueden solicitar mas informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.
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