CRONVAL HD 5

NUMERO DE REGISTRO Q-7692-137

PIMOBENDAN
5 mg/tableta

Medicacion en casa
Tableta fraccionable

La siguiente informacion es para uso
exclusivo del médico veterinario:

Contenido neto:
frasco con 60 tabletas
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Frasco con 60 tabletas

FORMULA:

Cada tableta contiene:

Pimobendan... 5 mg
Excipiente cbp... 1 tableta

Presentacion comercial: frasco con 60 tabletas.
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DESCRIPCION:

El pimobendan es un inhibidor de la fosfodiesterasa, derivado del
benzimidazol-piridazinona; que incrementa la fuerza del latido cardiaco y mejora
la circulacién sanguinea.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Alrededor del 10% de los pacientes que acuden a la consulta veterinaria,
presentan alguna enfermedad del corazén. Es importante mencionar que la
insuficiencia cardiaca es un sindrome clinico, causado por la incapacidad del
corazén para mantener el gasto cardiaco. En perros con insuficiencia cardiaca
causada por enfermedad valvular, disminuye la frecuencia cardiaca, las
dimensiones del ventriculo izquierdo y la auricula izquierda; y reduce la precarga
y las concentraciones del péptido natriurético.

El pimobendan se utiliza para tratar la insuficiencia cardiaca congestiva
(CHF) secundaria a cardiomiopatia dilatada (DCM), enfermedad
mixomatosa/degenerativa de la valvula mitral (MMVD).

El pimobendan es considerado como terapia de primera linea para la
miocardiopatia dilatada en perros. Puede administrarse con diuréticos
(furosemida), espironolactona e inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (ACE). Se ha observado que este protocolo de tratamiento mejora
la supervivencia y la calidad de vida; ademas de ser seguro y eficaz.

En un estudio en perros con DCM preclinico, el pimobendan prolongd el
tiempo de la aparicién de los signos clinicos y la supervivencia. También se ha
observado, que es viable como primera opcién de tratamiento en animales con
hipertensién pulmonar (PHT), secundaria a enfermedad de la valvula mitral. En
el 2009 la ACVIM (Declaracién de consenso: Directrices para el Diagndstico y
Tratamiento de la Enfermedad Cardiaca Valvular Crénica Canina), recomendd
incorporar al pimobendan a una dosis de 0.25 a 0.3 mg/kg, PO, ¢/12 h en el
tratamiento agudo y crénico de la insuficiencia cardiaca. Dosis de 0.3 mg de
pimobendan PO, cada 8 h como terapia de rescate en insuficiencia cardiaca
refractaria, fueron bien toleradas y mejoraron potencialmente la supervivencia.

En gatos los agentes inotropicos positivos aumentan la gravedad del
movimiento anterior sistélico de la valvula mitral, que empeora la obstruccion
de la cavidad, al final de la sistole; por lo tanto, estd contraindicado el uso de
pimobendan en gatos con miocardiopatia hipertrdfica obstructiva.

Sin embargo, se ha asociado con una mejoria en los signos clinicos y un
mayor tiempo de supervivencia en gatos con insuficiencia cardiaca asociada con
miocardiopatia dilatada; cuando se administré 1.25 mg de pimobendan/gato,
cada 12 horas (0.25 mg/kg); como parte de un régimen terapéutico que puede
incluir otros medicamentos como la furosemida.
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Otro estudio sugiere que el pimobendan puede ser utilizado en gatos con
falla cardiaca con disfuncién sistélica del ventriculo izquierdo (detectado por
ecocardiografia), derrame pleural significativo, insuficiencia renal o edema
pulmonar refractario grave; en combinacién con un inhibidor de la ACE y
furosemida.

CRONVAL HD 5 tiene propiedades inotrdpicas y vasodilatadoras:

En perros estd indicado en el tratamiento de la falla cardiaca congestiva
secundaria a la enfermedad valvular cardiaca cronica o cardiomiopatia dilatada.

En gatos se utiliza para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca con
disfuncidn sistdlica del ventriculo izquierdo, derrame pleural, insuficiencia renal
o0 edema pulmonar refractario grave.

Se recomienda su uso en combinacidon con furosemida e inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina.

ESPECIES DE DESTINO:

Canidos y felinos domésticos.

MECANISMO DE ACCION:

Pimobendan es un inodilatador que ejerce un efecto inotrépico mediante
un mecanismo de accién dual que consiste: en la sensibilizacién al calcio; que
aumentan la fuerza de las contracciones del corazén y la inhibicion de la
fosfodiesterasa Ill (PDE Ill) que ejerce un efecto vasodilatador.

El efecto inotrépico predominante del pimobendan, es la sensibilizacién al
calcio en el corazoén; esto implica un aumento en la afinidad del sitio regulador
de la troponina C (TnC) cardiaca por el calcio.

TnC es la subunidad de unién al calcio del sistema regulador de la
troponina-tropomiosina (miofibrilar). La unién del calcio a la TnC conduce a la
activacion de la interaccion de la proteina miofibrilar, la generacion de fuerza y
la contraccion del miocardio.

La PDE Ill y PDE V tienen funciones clinicamente relevantes en el sistema
cardiovascular; el pimobendan produce dilatacion tanto arterial como venosa;
estos efectos estan mediados por la inhibicion de la PDE en las células del
musculo liso vascular.

FARMACOCINETICA / FARMACODINAMIA:

Los efectos cardiovasculares ocurren después de 1 hora y persisten durante
8 a 12 horas después de la administracion. El pimobendan se absorbe mejor en
un ambiente acido. Las condiciones fluctuantes del pH en el estdbmago y la
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administracion con alimentos pueden producir una disminucion en su
biodisponibilidad.

El pimobendan se metaboliza (desmetila) a desmetilpimobendan (DMP),
que es un metabolito activo con mayor efecto sobre la actividad de la PDE Ill. En
perros, la vida media es corta, de 30 minutos a 1 hora y la absorcién oral es del
70%.

Tras la administraciéon de 0.25 mg/kg de pimobendan PO, dosis Unica, se
observaron niveles maximos del compuesto original y del metabolito activo entre
las 1 y 4 horas después de la dosis.

Con un volumen de distribucidon de 2.6 L/kg, una semivida de eliminacion
de pimobendan y de su metabolito activo de aproximadamente 0.5 horas y 2
horas, respectivamente.

En gatos, el pimobendan se absorbe rapidamente y se caracteriza por una
concentraciéon maxima (Cmax) 4 veces mayor, que la descrita en perros; ademas
presentan una vida media de eliminacién de aproximadamente 3 veces mas que
la que se informé en los perros.

Después de una dosis Unica oral de pimobendan (0.28 mg/kg), en gatos
sanos, se presentd una Cmax a las 0.9 h, con un volumen de distribucién
aparentemente mayor y una vida media de eliminacion de 1.3 h.

Se metaboliza en DMP (metabolito activo), que muestra un mayor efecto
sobre la actividad de la PDE Ill. Tanto el pimobendan como el DMP son
sensibilizadores del calcio, pero los gatos responden menos al DMP que los
perros.

VIA DE ADMINISTRACION:

Oral (PO).

La dosis puede dividirse en dos tomas, la mitad por la manana y la otra
mitad aproximadamente 12 horas después.

La dosis de mantenimiento debe ajustarse de manera individual segun la
gravedad de la enfermedad.

Se recomienda su uso en combinacion con furosemida e inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina.

Canidos

Para el tratamiento de:

e Signos leves, moderados y severos de la falla cardiaca congestiva,
causada por una insuficiencia valvular auriculoventricular o una
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cardiomiopatia dilatada: administrar una dosis total diaria de 0.5 mg
de pimobendan/kg de peso corporal (PC); PO, dividida en 2 tomas, no
necesariamente iguales, cada 12 horas.

e Administrar de 0.25 a 0.3 mg de pimobendan/kg de PC; PO, cada 12
h. Si se administra con un inhibidor de la ACE, algunos perros se
manejan con 0.125 mg/kg cada 12 h, PO.

Felinos

Para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca en gatos con disfuncién
sistdlica del ventriculo izquierdo, derrame pleural importante, insuficiencia renal
o0 edema pulmonar refractario grave.

e Administrar de 1.25 mg de pimobendan por gato, PO, cada 12 h.

¢ De 0.1 a 0.3 mg de pimobendan/kg de PC, PO, cada/12 h.

La dosis y dias de tratamiento, dependen de la severidad de la enfermedad
y del criterio del Médico Veterinario.

INSTRUCCIONES DE USO:

Tableta fraccionable, para una dosificacion mas facil y precisa.

Codificado por colores para una facil identificacion.

Forma .. 1 tableta medica 4 tableta
Nombre farmacéutica | CONCentracion | Color (kg PC)* medica (kg PC)*
CRONVAL HD Tableta %
1.25 fraccionable 1.25 mg/tab Azul 2.5 o0 Gato 0.625
CRONVAL HD Tableta -
5 fraccionable 5 mg/tab Naranja 10 2.5

*dosis 0.5 mg de pimobendan/kg PC. **dosis de 1.25/gato, c 12 h.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS:

Es seguro el uso de pimobendan con furosemida, digoxina, enalapril,
nitroglicerina, hidralazina y antiparasitarios (incluyendo farmacos para el
tratamiento de gusanos del corazén o dirofilariosis); también con antibidticos,
famotidina, levotiroxina, difenhidramina, hidrocodona, metoclopramida vy
butorfanol.

El uso concomitante de pimobendan con antagonistas de calcio como
verapamilo y el propanolol, disminuyen la eficacia del pimobendan.

Utilizar con precaucion el pimobendan con otros inhibidores de la enzima
fosfodiesterasa (PDE), como teofilina, pentoxifilina y sildenafil.

TOXICIDAD / SOBREDOSIS:

Los signos clinicos de sobredosis por pimobendan generalmente son
cardiovasculares, que incluyen: taquicardia, hipotensién, hipertension, vomito y
letargia.
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En pacientes asintomaticos la descontaminacién debe realizarse por
induccién de emesis y administracion de carbén activado.

En pacientes sintomaticos el tratamiento de soporte incluye terapia de
fluidos intravenosos y dopamina para la hipotension, asi como requerimientos
de hidratacion. Se recomienda monitoreo de la presidn sanguinea vy
electrocardiograma en pacientes por toxicidad de dosis alta.

EFECTOS ADVERSOS:

El efecto adverso mas comun en perros, es gastrointestinal. En raras
ocasiones se ha presentado anorexia, diarrea, letargia, vOmitos, disnea,
azotemia, debilidad, ataxia, efusién pleural, tos, sincope, muerte subita, ascitis
y murmullo cardiaco.

El pimobendan tiene efecto arritmogénico (fibrilacion auricular o arritmias
ventriculares), este es un efecto que se presenta rara vez; pero ha sido
observado principalmente en animales con enfermedad cardiaca grave.

CONTRAINDICACIONES:

El pimobendan esta contraindicado en animales que resulten alérgicos a los
componentes de la formula.

No usar en animales con miocardiopatia obstructiva u obstruccion fija del
tracto de salida, en pacientes con miocardiopatia hipertréfica, estenosis aortica
y cualquier otra condicidn que intervenga con el gasto cardiaco, afectando
aspectos funcionales o anatémicos.

No se recomienda administrar agentes inotrépicos positivos como
pimobendan a gatos con miocardiopatia hipertroéfica.

Usar con precaucion en animales propensos a arritmias cardiacas.

El pimobendan se metaboliza en el higado, poner especial atenciéon cuando
se administre a animales con insuficiencia hepatica.

PRECAUCIONES / EFECTOS REPRODUCTIVOS:

El pH gastrico es critico para una buena absorcion oral, administrar
pimobendan en ayunas o minimo con una hora antes del alimento.

Evalle el estadio de insuficiencia cardiaca en los pacientes antes de iniciar

el tratamiento con pimobendan. Se debe monitorear la frecuencia y el ritmo
cardiacos del paciente durante el uso.
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Los pacientes con enfermedad de la valvula mitral que reciben tratamiento
prolongado con pimobendan deben examinarse con regularidad para detectar
cualquier deterioro de las lesiones de la valvula mitral y la regurgitacion.

Un estudio retrospectivo concluyé que los gatos con movimiento anterior
sistdlico de la valvula mitral pueden desarrollar hipotensién sistémica cuando
reciben tratamiento con pimobendan.

Considere la adicién de otros medicamentos como inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina, espironolactona, furosemida y digoxina en
animales a medida que aumenta la gravedad de la enfermedad cardiaca.

Si se usa furosemida junto con pimobendan, valore agregar un inhibidor de
la ACE (enalapril, benazepril) o wun antagonista de la aldosterona
(espironolactona) para inhibir la activacion de sistema renina-angiotensina-
aldosterona.

El pimobendan puede aumentar la secrecion de insulina inducida por la
glucosa en las células beta; si es administrado en perros diabéticos, se debe
monitorear y controlar los niveles de glucosa.

Estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado
efectos teratogénicos, ni fetotéxicos; no se han evaluado los efectos
reproductivos del pimobendan en perros.

Se ha observado que a dosis altas de 300 mg de pimobendan/kg en
animales de laboratorio gestantes, hubo un incremento en la reabsorcién
embrionaria.

El pimobendan se excreta en la leche; la seguridad del farmaco no ha sido
evaluada en animales durante la gestacién, ni la lactancia.
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e Administrar CRONVAL HD 5 en ayunas, una hora antes del
alimento.

e No administrar en perros con cardiomiopatia hipertrofica,
estenosis adrtica o algun otro padecimiento donde un aumento
del gasto cardiaco sea inapropiado por razones anatémicas o
funcionales.

e No administrar pimobendan a gatos con miocardiopatia
hipertroéfica.

e No administrar en animales alérgicos a los componentes de la
formula.

e No se deje al alcance de los ninos y animales domésticos.

e Almacenar a no mas de 30 °C, en un lugar seco, fresco y
protegido de la luz.

e Exclusivamente para uso veterinario.

e Disponga de forma correcta de los residuos y recipientes del
producto, acorde a la normatividad de cada regién.

CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO
SU VENTA REQUIERE RECETA MEDICA
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Visite nuestro sitio web

Hecho en México por:
Alpha Chem, S.A. de C.V.
Carr. México - Toluca 1725 E4,
Col. Lomas de Palo Alto, Cuajimalpa,
Ciudad de México CP 05110 Descargue nuestra App
Tel: (55) 3004 2696

. DISPONIBLE EN
Contactenos en nuestras redes sociales Google Play

#  Descargalo en el

ﬂ facebook.com/alphachemoficial ' App Store

u youtube.com/alphachem

l@) instagram.com/alphachem_oficial
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