B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS
RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetmedin 1,25 mg capsulas para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada cépsula contiene:

Principio activo:
Pimobendan: 1,25 mg

Excipientes:

Composicién cuantitativa, si dicha
Composicidn cualitativa de los excipientes y otros | informacion es esencial para una
componentes correcta administracion del
medicamento veterinario

Acido citrico anhidro

Silice coloidal anhidra

Celulosa microcristalina

Povidona

Estearato de magnesio

Gelatina

Didxido de titanio (E171) 0,9760 mg
Oxido de hierro amarillo (E172) 0,0439 mg

Capsula oblonga dura de gelatina con tapa amarilla clara y cuerpo blanco opaco.

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 a partir de una cardiomiopatia
dilatada o por una insuficiencia valvular (regurgitacion mitral y/o trictspide).

3.3.  Contraindicaciones

No usar en casos de cardiomiopatias hipertréficas o condiciones clinicas donde no sea posible un aumento
del gasto cardiaco debido a condiciones funcionales o anatomicas (p.€j. estenosis adrtica).

No usar en perros con insuficiencia hepética grave, ya que pimobendén se metaboliza en el higado.

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

3.4. Advertencias especiales
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La absorcién del medicamento veterinario se modifica cuando se administra con el alimento. Por tanto, la
eficacia Optima se obtiene con el estémago vacio. EI medicamento veterinario debe administrarse una
hora antes de las comidas.

3.5.  Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:
En animales diabéticos, los niveles de glucosa deben controlarse de forma estricta.

Precauciones especificas que 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 de usar.

Consejo para facultativos: la ingesta accidental, especialmente en nifios, puede causar taquicardia, hipo-
tensidn ortostatica, enrojecimiento de la cara y dolores de cabeza.

Cierre bien el frasco con el tapdn inmediatamente después de retirar el nimero necesario de capsulas.

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

3.6. Acontecimientos adversos

Perros:
Raros - Reacciones adversas gastrointestinales (p. ej., vdmitos y
(1 a 10 animales por cada 10 000 diarrea) o ) ) )
animales tratados): - Reacciones sistemicas (p. €j., letargia y anorexia)

- Trastornos sistémicos cardiovasculares (p. €j., efectos

cronotrépicos positivos moderados)

Muy raros - Signos de efectos sobre la hemostasia primaria (p. €j.,
(<1 animal por cada 10 000 animales petequias en las mucosas, hemorragias subcuténeas)*
tratados, incluidos informes aislados):

! Estos signos desaparecen al retirar el tratamiento.

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

3.7.  Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacidn y lactancia:

Estudios de laboratorio realizados con ratas y conejos no produjeron ningun efecto sobre la fertilidad. Sin
embargo, estos estudios han demostrado efectos toxicos para la madre y para el embrion a dosis elevadas,
y han demostrado también que pimobendan se excreta por la leche. No ha quedado demostrada la seguri-
dad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia en perras. Por tanto, utilicese Unica-
mente de acuerdo con la evaluacidn beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.
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3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En estudios farmacoldgicos no se detectod interaccidn entre el glicésido cardiaco ouabaina y pimobendan.
El incremento en la contractibilidad cardiaca inducido por pimobendan se atenta en presencia del antago-
nista del calcio verapamilo y del B-antagonista propranolol.

3.9. Posologiay vias de administracion

Via oral.

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

El medicamento veterinario se debe administrar a dosis comprendidas entre 0,2 mg y 0,6 mg de pimoben-
dan/kg peso corporal/dia. La dosis diaria preferible es de 0,5 mg de pimobendan/kg peso corporal. La
dosis diaria se ha de dividir en dos administraciones (0,25 mg/kg cada una), la mitad de la dosis por la
mafiana y la otra mitad aproximadamente 12 horas después. Cada dosis debe administrarse aproximada-
mente una hora antes de las comidas.

Peso cor- | Dosis diaria Vetmedin 1,25 mg Vetmedin 2,5 mg Vetmedin 5 mg
poral (kg) | pimobendéan N° cépsulas/toma N° cépsulas/toma N° cépsulas/toma
(mg) Mafana Tarde Mafana Tarde Mafiana Tarde
<8 2,5 1 1 S S - S
8-20 5 - - 1 1 - S
2140 10 - - - - 1 1
41 - 60 20 - - - - 2 2
> 60 30 - - - - 3 3

El medicamento veterinario se puede combinar con un tratamiento diurético tal como la furosemida o
torasemida.

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

La administracion de dos veces la dosis terapéutica (1 mg de pimobendan/Kg peso corporal) puede pro-

ducir efectos cronotrépicos positivos moderados y vomitos. En tales situaciones, se suspendera la admi-

nistracién del medicamento veterinario hasta que desaparezcan los sintomas y a continuacion se utilizara
el medicamento veterinario a la dosis recomendada.

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 Codigo ATCvet:

QCO1CE90
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4.2 Farmacodinamia

Pimobendan, un derivado de la benzimidazolpiridazinona, es una sustancia ionotropa no simpaticomimé-
ticay no glicésido, con potentes propiedades vasodilatadoras.

Pimobendan es una mezcla racémica de 2 esteroisomeros. El (-)-enantiomero es el compuesto activo de la
mezcla.

Pimobendan ejerce su efecto estimulante del miocardio mediante un mecanismo de accion dual: incre-
mento en la sensibilidad al calcio de los filamentos miocardicos e inhibicion de la fosfodiesterasa (tipo
[11). No obstante, el mecanismo de accion de sensibilizacion al calcio no esta totalmente clarificado.
También presenta una accion vasodilatadora a través de una inhibicion de la actividad de la fosfodiestera-
sa Il y ejerce un efecto antitrombotico a través de la inhibicién de la agregacidn plaguetaria.

Pimobendan mejora la relajacion cardiaca ejerciendo un efecto lusitrépico positivo.
4.3 Farmacocinética

Absorcion:

Después de la administracion oral de Vetmedin capsulas la biodisponibilidad absoluta del principio activo
es del 60-63%. Debido a que la biodisponibilidad se reduce considerablemente cuando se administra pi-
mobendan con la comida o poco después, se recomienda tratar a los animales aproximadamente 1 hora
antes de alimentarlos.

Distribucién:

Se ha establecido que el volumen de distribucidn en el estado estacionario tras administracion intravenosa
es de 2,6 I/kg, lo cual indica que pimobendan se distribuye facilmente a los tejidos. La unién media a
proteinas plasmaticas in vitro es del 93 %.

Metabolismo:
La sustancia se demetila oxidativamente a su principal metabolito activo (UD-CG 212). Otros procesos
metabdlicos son conjugados de fase |1, glucurénidos y sulfatos.

Eliminacién:

La semivida de eliminacion plasmatica de pimobendéan es de 0,4 + 0,1 horas, lo cual est4 de acuerdo con
el elevado aclaramiento de 90 + 19 ml/min/kg y el corto tiempo de permanencia medio de 0,5 + 0,1 horas.
El principal metabolito activo se elimina con una semivida de eliminacién plasmatica de 2,0 + 0,3 horas.

Tras la administracién oral, la semivida de eliminacion plasmatica para pimobendan y su principal meta-
bolito activo es de 0,7 + 0,1y 1,9 + 0,4 horas, respectivamente.

El compuesto es eliminado principalmente a través de las heces y en mucha menor proporcion en la orina.
5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 50 dias.
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5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Mantener el frasco perfectamente cerrado.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Frascos de polietileno de alta densidad blancos. Cada frasco esta cerrado con un tapén a prueba de nifios
de polipropileno.

Formato:
Caja de cartdn conteniendo 1 frasco de 100 capsulas.

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 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1516 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 06/11/2003

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

07/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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