[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fatrobendan, 1,25 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

Veiklioji (-iosios) medZziaga (-os):

pimobendano 1,25 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity sudedamyjy medziagy sudétis

Celiuliozés mikrokristalai

Karmeliozés natrio druska

Kiaulienos kepenéliy milteliai

Glicerolio dibehenatas

Kroskarmeliozés natrio druska

Magnio stearatas

Kvadratiné rusva tableté su dviem liizio Zzymémis, padalinama j dvi arba keturias lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Veterinarinis vaistas skirtas Suny kongestiniam Sirdies nepakankamumui, kurj sukelia dilataciné
kardiomiopatija arba nepakankamas voztuvy darbas (mitralinio ir (arba) triburio voztuvo
regurgitacija).

3.3. Kontraindikacijos

Pimobendano negalima naudoti hipertrofinés kardiomiopatijos atveju arba esant tokiai klinikinei
biiklei, kai Sirdies veiklos pagerinti nejmanoma dél funkciniy arba anatominiy priezasciy (pvz., dél
aortos stenozes).

Kadangi pimobendanas daugiausia metabolizuojamas kepenyse, jo negalima naudoti Sunims, kuriems
yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (taip pat zr. 3.7 p.).

3.4. Specialieji ispéjimai

Néra.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Rekomenduojama stebéti pimobendanu gydomy Suny Sirdies funkcijg ir morfologija (taip pat zr. 3.6
p.)-

Atsargiai naudokite epilepsija sergantiems Sunims.

Kramtomosios tabletés yra paskanintos. Laikykite tabletes atokiai nuo gyviiny, kad jie jy atsitiktinai

nepraryty.
Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas pimobendanui arba bet kuriai pagalbinei medziagai,
turi vengti sglyCio su veterinariniu vaistu.

Siekiant apsaugoti, kad tabletés nebiity atsitiktinai prarytos, ypac, kad nepraryty vaikai, nepanaudotos
tableciy dalys turi biiti jdétos atgal j lizduote ir j déZzute, kuri turi biiti laikoma saugioje vaikams
nepasiekiamoje vietoje. Dalinai panaudotos tabletés turi biti sunaudotos Seriant kitg doze.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Patarimas gydytojams: atsitiktinai nurijus, ypac vaikui, gali pasireiksti tachikardija, ortostatiné
hipotenzija, veido paraudimas ir galvos skausmai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunims:

Reta Padidéjes Sirdies susitraukimy daZnis*®;
vémimas®, viduriavimas®;

anoreksija‘, letargija’;

Sirdies voztuvy sutrikimas®.

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

Labai reta Gleivinés petechijos®, odos (poodinés) kraujosriivos®.
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus pranesimus)

anedidelis teigiamas chronotropinis poveikis.

bpoveikis priklauso nuo dozés (galima iSvengti doze sumazinus).

¢laikinas poveikis.

dpastebéta padidéjusi mitralinio voztuvo regurgitacija taikant létinj gydyma pimobendanu Sunims
su mitralinio voZtuvo liga.

°nutraukus gydyma poveikio pirminei hemostazei poZymiai dingo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.



3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis ar fetotoksinis poveikis.
Taciau Siy tyrimy metu gauta jrodymy apie dideliy doziy toksinj poveikj patelei ir embrionui, taip pat
nustatyta, kad pimobendano i$siskiria j pieng. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ir
zindan¢ioms pateléms nebuvo jvertintas. Naudokite tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
naudos ir rizikos santykj.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Farmakologiniy tyrimy metu §irdies glikozido strofantino ir pimobendano sgveika nenustatyta.
Pimobendano sukeltg Sirdies susitraukimo padidéjimg susilpnina kalcio antagonistai verapamilis ir
diltiazemas bei beta antagonistas propranololis.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Suserti.

Nevirsyti reckomenduojamos dozés.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, prie§ gydyma reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svori.
Doz¢ turéty buti suSeriama, ji turi nevirsSyti 0,2—0,6 mg pimobendano vienam kiino svorio kilogramui,
padalijus ja i dvi dienos dozes. Pageidautina dienos doze yra 0,5 mg/kg kiino svorio, padalyta j dvi
dienos dozes (po 0,25 mg/kg kiino svorio): pusé dozés ryte, o kita pusé dozés — mazdaug po 12
valandy.

Kiekviena doze reikia suSerti mazdaug 1 valandg pries Sérima.

Kramtomasias tabletes galima padalyti j lygias dalis, kad pagal kiino svorj biity galima skirti tikslig
dozg.

Rekomenduojama dozavimo schema tinkamam naudojimui:

Apytikslé dozé, kurig reikia naudoti ryte ir vakare kas 12 valandy, atitinka
mazdaug 0,25 mg pimobendano / 1 kg kiino svorio.

Gyviuno svoris
(kg)
1.25 mg : 1 .
Fatrobendan tabletés % % Va 1

Sj vaista galima naudoti taikant diuretinj gydyma, (pvz., furozemidu).
Visas padalintas tabletes sudékite atgal j lizding plokstele. Padalintas tabletes skirti sekantj karta.
Visas padalintas tabletes, likusias po paskutinio veterinarinio vaisto naudojimo, reikia iSmesti.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus, gali pasireiksti teigiamas chronotropinis poveikis, atsirasti vémimas, apatija, ataksija,
Sirdies GiZesiai ar hipotenzija.

Tokiu atveju doze reikia sumazinti ir pradéti atitinkamg simptominj gydyma. Ilgg laika (6 ménesius)
sveikiems bigliy Sunims skiriant 3 ir 5 kartus didesn¢ uz rekomenduojamg doze, kai kuriems Sunims
buvo pastebétas mitralinio voZtuvo sustoréjimas ir kairiojo skilvelio hipertrofija. Sie poky¢iai yra
farmakodinaminés kilmés.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QCO1CE90
4.2. Farmakodinamika

Pimobendanas, benzimadazolo-piridazinono darinys, turi teigiamg inotropinj poveikj ir pasizymi
stipriu kraujagysliy ple¢iamuoju poveikiu.

Teigiamg inotropinj pimobendano poveikj lemia du veikimo mechanizmai: Sirdies miofilamenty
jautrumo kalciui padidéjimas ir fosfodiesterazés (I tipo) slopinimas. Todél padidéjusius Sirdies
susitraukimus lemiantis poveikis yra kitoks nei glikozidy ar simpatomimetiky.

Kraujagysles pleciantis poveikis atsiranda dél fosfodiesterazés (I1I tipo) slopinimo.

Simptominio Sirdies voztuvy nepakankamumo atveju kartu su furozemidu skiriamas §is vaistas
pagerina gydomy Suny gyvenimo kokybe ir pailgina jo trukme.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija:

Susérus veterinarinio vaisto, absoliutus veikliosios medziagos biologinis prieinamumas yra 60—-63 %.
Sis biologinis prieinamumas gerokai sumazéja, kai pimobendano duodama su édesiu ar netrukus po
sérimo. Todél veterinarinj vaistg rekomenduojama suserti likus valandai iki maitinimo.

Pasiskirstymas:
Pasiskirstymo tiiris yra 2,6 1/kg, o tai rodo, kad pimobendanas greitai pasiskirsto audiniuose. Su kraujo
plazmos baltymais susijungia vidutiniskai 93 % vaisto.

Metabolizmas:

Junginys demetilinamas oksidacijos biidu iki jo pagrindinio aktyvaus metabolito (UD-CG 212).
Vykstant tolesniam metabolizmui susidaro II fazés UD-CG-212 konjugatai, i§ esmés gliukuronidai ir
sulfatai.

Pasalinimas:

Pimobendano pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra 0,4 = 0,1 val., atitinkantis didelj
klirenso greitj (90 £ 19 ml/min/kg) ir trumpg viduting buvimo trukme (0,5 + 0,1 val.).

Pagrindinio aktyvaus metabolito pusinés eliminacijos laikas plazmoje yra 2,0 = 0,3 val. Beveik visa
dozé pasalinama su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

PVC/PE/PVAC/PE/PVC lizdiné plokstelé su termiskai Sildoma aliuminio folija, kurioje yra 10
tableciy.

Pakuotés dydziai:

- Kartoniné dézuté su 1 lizdine plokstele po 10 tableciy (10 tableciy)

- Kartoniné dézuté su 5 lizdinémis plokstelémis po 10 tableciy (50 tableCiy)
- Kartoniné dézuté su 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy (100 tableciy)

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FATRO S.p.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2843/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024-11-12

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-10-30

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A.ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
10 tableciy

50 tableciy

100 tableciy

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fatrobendan, 1,25 mg, kramtomosios tabletés Sunims

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tabletéje yra: pimobendano 1,25 mg.

I3. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
50 tableciy
100 tableciy

[4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

|5. INDIKACIJA (-OS)

[6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

[10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapel;.



|11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

[12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

[13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Rinkodaros leidimo turétojas: FATRO S.p.A.

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

L'T/2/24/2843/001-003

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PAKUOTE

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fatrobendan

[2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Pimobendanas 1,25 mg/tabletéje

[3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



B.PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Fatrobendan, 1,25 mg, kramtomosios tabletés Sunims

Fatrobendan, 5 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Fatrobendan, 10 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. Sudétis

Kiekvienoje tabletéje yra:

Fatrobendan 1.25 mg:
veiklioji (-iosios) medziaga (-o0s): pimobendano 1,25 mg;

Fatrobendan 5 mg:
veiklioji (-iosios) medziaga (-0s): pimobendano 5 mg;

Fatrobendan 10 mg:
veiklioji (-iosios) medziaga (-0s): pimobendano 10 mg;

Kvadratiné rusva tableté su dviem liizio Zzymémis, padalinama j dvi arba keturias lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Veterinarinis vaistas skirtas Suny kongestiniam Sirdies nepakankamumui, kurj sukelia dilataciné
kardiomiopatija arba nepakankamas voztuvy darbas (mitralinio ir (arba) triburio voztuvo
regurgitacija).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Pimobendano negalima naudoti hipertrofiés kardiomiopatijos atéju arba esant tokiai klinikinei buklei,

kai Sirdies veiklos pagerinti nejmanoma dél funkciniy arba anatominiy prieZasciy (pvz., dél aortos
stenozés).

Kadangi pimobendanas daugiausia metabolizuojamas kepenyse, jo negalima naudoti Sunims, kuriems

yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (taip pat Zr. p. ,,Specialieji jspéjimai’).

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Néra.




Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii$iy gyviinams
Rekomenduojama stebéti pimobendanu gydomy Suny Sirdies funkcijg ir morfologijg (taip pat zr. p.
»Nepageidaujamos reakcijos”).

Atsargiai naudokite epilepsija sergantiems Sunims.

Kramtomosios tabletés yra paskanintos. Laikykite tabletes atokiai nuo gyviiny, kad jie jy atsitiktinai

nepraryty.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Zmongs, kuriems nustatytas padidéj¢s jautrumas pimobendanui arba bet kuriai pagalbinei medziagai,
turi vengti saly€io su veterinariniu vaistu.

Siekiant apsaugoti, kad tabletés nebiity atsitiktinai prarytos, ypac, kad nepraryty vaikai, nepanaudotos
tableciy dalys turi biiti jdétos atgal j lizduote ir j dézute, kuri turi biiti laikoma saugioje vaikams
nepasiekiamoje vietoje. Dalinai panaudotos tabletés turi biiti sunaudotos Seriant kitg doze. Atsitiktinai
prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Patarimas gydytojams: atsitiktinai nurijus, ypac vaikui, gali pasireiksti tachikardija, ortostatiné
hipotenzija, veido paraudimas ir galvos skausmai.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis ar fetotoksinis poveikis.
Taciau $iy tyrimy metu gauta jrodymy apie dideliy doziy toksinj poveikj patelei ir embrionui, taip pat
nustatyta, kad pimobendano iSsiskiria j pieng. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ir
zindan¢ioms pateléms nebuvo jvertintas. Naudokite tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Farmakologiniy tyrimy metu $irdies glikozido strofantino ir pimobendano sgveika nenustatyta.
Pimobendano sukeltg Sirdies susitraukimo padidéjimg susilpnina kalcio antagonistai verapamilis ir
diltiazemas bei beta antagonistas propranololis.

Perdozavimas

Perdozavus, gali pasireiksti teigiamas chronotropinis poveikis, atsirasti vémimas, apatija, ataksija,
Sirdies Uizesiai ar hipotenzija.

Tokiu atveju doze reikia sumazinti ir pradéti atitinkama simptominj gydyma. Ilga laikg (6 ménesius)
sveikiems bigliy Sunims skiriant 3 ir 5 kartus didesn¢ uz rekomenduojamg doze, kai kuriems Sunims
buvo pastebétas mitralinio voztuvo sustoréjimas ir kairiojo skilvelio hipertrofija. Sie poky¢iai yra
farmakodinaminés kilmés.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunims:

Reta Padidéjes Sirdies susitraukimy daznis®®;
vémimas®, viduriavimas®;

anoreksija (apetito praradimas)®, letargija®;
Sirdies voztuvy sutrikimas®.

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)




Labai reta Gleivinés petechijos (pakitusi gleivinés spalva dél
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty kraujavimo)®, odos (poodinés) kraujosriivos®.
gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

anedidelis teigiamas chronotropinis poveikis.

®poveikis priklauso nuo dozés (galima iSvengti doz¢ sumazinus).

¢laikinas poveikis.

dpastebéta padidéjusi mitralinio voztuvo regurgitacija taikant létinj gydyma pimobendanu $unims
su mitralinio voZtuvo liga.

*nutraukus gydymg poveikio pirminei hemostazei pozymiai dingo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: https:/vmvt.Irv.1t/1t/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.

Nevirsyti rekomenduojamos dozés.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, prie§ gydyma reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svori.
Doz¢ turéty buti suSeriama, ji turi nevirSyti 0,2—0,6 mg pimobendano vienam kiino svorio kilogramui,
padalijus ja i dvi dienos dozes. Pageidautina dienos doze yra 0,5 mg/kg kiino svorio, padalyta j dvi
dienos dozes (po 0,25 mg/kg kiino svorio): pusé¢ dozés ryte, o kita pusé¢ dozés — mazdaug po 12
valandy.

Kiekviena doze reikia suSerti mazdaug 1 valandg pries Sérima.

Kramtomasias tabletes galima padalyti j lygias dalis, kad pagal kiino svorj biity galima skirti tikslig
dozg.

Rekomenduojama dozavimo schema tinkamam naudojimui:

Apytikslé dozé, kuria reikia naudoti ryte ir vakare kas 12 valandy, atitinka mazdaug 0,25 mg pimobendano / 1 kg
kiino svorio.
Gyviino svoris
(kg)
1.25 mg
Fatrobendan Ya ) Ya 1 2
tabletés
S mg
Fatrobendan Ya Y2 Ya 1 1+ % 1+% | 1+%| 2
tabletés
10 mg
Fatrobendan YVa Vs Ya 1 1+%|1+%
tabletés

1 2 4 5 10 15 20 25 30 35 40 50 60

Sj vaista galima naudoti taikant diuretinj gydyma, (pvz., furozemidu).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Zr. p. ,,Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai riisiai”.
Visas padalintas tabletes sudékite atgal j lizding plokstele. Padalintas tabletes skirti sekantj karta.
Visas padalintas tabletes, likusias po paskutinio veterinarinio vaisto naudojimo, reikia iSmesti.



10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po
zymos “Exp”. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydZiai
Pakuociy dydziai:

LT/2/24/2843/001-003

Fatrobendan 1,25 mg

Kartoniné dézuté su 1 lizdine plokstele po 10 tableciy (10 tableciy)
Kartoniné dézuté su 5 lizdinémis plokstelémis po 10 tableciy (50 tableciy)
Kartoniné dézuté su 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy (100 tableciy)

LT/2/24/2844/001-003

Fatrobendan 5 mg

Kartoniné dézuté su 1 lizdine plokstele po 10 tableciy (10 tableciy)
Kartoniné dézuté su 5 lizdinémis plokstelémis po 10 tableciy (50 tableciy)
Kartoniné dézuté su 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy (100 tableciy)

LT/2/24/2845/001-003

Fatrobendan 10 mg

Kartoniné dézuté su 1 lizdine plokstele po 10 tableciy (10 tableciy)
Kartoniné dézuté su 5 lizdinémis plokstelémis po 10 tableciy (50 tableciy)
Kartoniné dézuté su 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy (100 tableciy)

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-11-30

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italija

Vietinis platintojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

E. Skuodzio firma Egusis
Varniy g. 26-7
LT-48386, Kaunas
+37068531430
egusis@outlook.com

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu/
platintoju.




