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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Fatrobendan 1,25 mg, Zvykaci tableta pro psy
Fatrobendan 5 mg, zZvykaci tablety pro psy
Fatrobendan 10 mg, zvykaci tablety pro psy

2 SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Fatrobendan 1,25 mg:
Léciva latka: pimobendanum 1,25 mg

Fatrobendan 5 mg:
Léciva latka: pimobendanum 5 mg

Fatrobendan 10 mg:
Léciva latka: pimobendanum 10 mg

Ctvercova nahnédl4 tableta se dvéma délicimi ryhami, délitelna na dvé nebo Gtyfi stejné asti.
3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je ur¢en k 1é€bé srdecniho selhani u psi, které vznika v disledku dilatacni
kardiomyopatie nebo nedomykavost chlopni (nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopné).

5. Kontraindikace

Nepouzivejte v pripadech precitlivélosti na i¢innou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Nepouzivejte pimobendan u hypertrofickych kardiomyopatii nebo u onemocnéni, u kterych nelze
zlepsit srde¢ni vydej z funkEnich nebo anatomickych diivodl (napt. stendza aorty).

ProtoZe je pimobendan metabolizovan zejména jatry, nemiiZze se podavat psim s vaznym poskozenim
funkce jater (viz také bod ,,Zvlastni upozorne€ni®).

6. Zvlastni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

U zvirat 1éCenych pimobendanem se doporucuje monitoring srde¢nich funkci a morfologie srdce (viz
také bod ,,Nezadouci ucinky*). U epileptickych pst pouzivejte s opatrnosti.

Tablety jsou ochucené. Aby se Aby se zabranilo jakémukoli nahodnému poziti, uchovéavejte tablety
mimo dosah zvirat.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se zndmou pfecitlivélosti na pimobendan nebo na kteroukoli z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, vratte nepouzité Casti tablet zpét do blistru
a krabicky a pe¢livé uchovavejte mimo dosah déti. Casti pouzitych tablet pouzijte pii piisti davee.
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V ptipad¢é nahodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pro 1€kate: nahodné poziti, zvlasté ditétem, muze vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze,
zarudnuti obliceje a bolestem hlavy.

Btezost a laktace:

Laboratorni studie u potkand a kralikti nepodaly dikaz o teratogennich nebo fetotoxickych ucincich.
Tyto studie vSak prokazaly maternalni toxicitu a embryotoxické ucCinky pfi vysokych davkach a
zaroven bylo prokazano, Ze je pimobendan vylucovan do mléka. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebyla stanovena u bfezich nebo kojicich fen. Pouzivejte pouze po zvazeni prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Ve farmakologickych studiich nebyla zjisténa Zadna interakce mezi srdecnim glykosidem strofantinem
a pimobendanem. ZvySeni kontraktility srdce indukované pimobendanem je zeslabeno piitomnosti
antagonisty kalcia verapamilu a diltiazemu a f-antagonisty propranololu.

Predavkovani:

V piipadé predavkovani mize dojit k pozitivnimu chronotropnimu ucinku, zvraceni, apatii, ataxii,
Selestim na srdci nebo hypotenzi. V této situaci je tfeba snizit davku a zahajit vhodnou
symptomatickou 1é¢bu. Pti dlouhodobém podavani (6 mésici) bylo u nékterych zdravych pst plemene
bigl, kterym byl podan 3 aZz 5néasobek doporucené davky, pozorovano ztlusténi mitralni chlopné
a hypertrofie levé komory. Tyto zmény jsou farmakodynamického ptivodu.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

7. Nezadouci ucinky

Psi:
Vzicné Zvysena srde¢ni frekvence *b;
(1 az 10 zvitat / 10 000 lécenych zvitat): zvraceni®, prijem¢;
anorexie (porucha piijmu potravy), letargie®;
porucha srde¢ni chlopnéd.
Velmi vzacné Petechie na sliznici® (teckovité zbarveni sliznice
(<1 zvite / 10 000 lécenych zvitat, veetné zplisobené krvacenim), subkutanni hemoragie®
izolovanych hlaSeni):

3 mirny pozitivné chronotropni ucinek.

b tyto Gcinky jsou zavislé na davce a Ize se jim vyhnout snizenim davky.

¢ ptechodné.

4 behem chronické 1é¢by pimobendanem u psti s onemocnénim mitralni chlopné bylo pozorovano
zvySeni nedomykavosti mitralni chlopné.

¢ tyto pfiznaky G€inkl na primarni hemostazu zmizi po ukonceni 1écby.

Hlaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno



E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

Nepiekracujte doporucené davkovani.

Aby bylo zajisténo spravné davkovani, méla by byt zivd hmotnost stanovena co nejpiesnéji.
Veterinarni 1€Civy ptipravek musi byt podavan perordlné v rozmezi davek 0,2 mg az 0,6 mg
pimobendanu/kg z.hm./den. Doporucovana denni davka je 0,5 mg/kg z.hm., rozdélena do dvou
dennich davek (kazda 0,25 mg/kg z.hm.): polovina davky rano a druha polovina davky asi o 12 hodin
pozdgji.

Kazda davka musi byt podana pfiblizn¢ 1 hodinu pted krmenim. Pro piesné davkovani podle zivé
hmotnosti l1ze Zvykaci tabletu rozd€lit podél vyznacené ryhy.

Pro spravné podani se doporucuje nasledujici davkovaci schéma:

Priblizna davka se opakuje rano a vecer s odstupem 12 hodin, coZ odpovida priblizné 0,25 mg pimobendanu/kg
Z.hm.

Hmotnost
zvirete 1 2 4 5 10 15 20 25 30 35 40 50 60
(kg)

1,25 mg
Fatrobendan Ya Y Y 1 2
tablety

5 mg
Fatrobendan Ya Pz Ya 1 1+ Y% 1+% | 1+% 2
tablety

10 mg
Fatrobendan Va Va Y 1 1+% | 1+%
tablety

Veterinarni 1éCivy pripravek Ize kombinovat s diuretickou 1écbou (napt. furosemid).
9. Informace o spravném podavani

Viz bod ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani‘.

Vrat'te vSechny rozdélené tablety zpét do blistru.

Rozdélené tablety by mély byt pouzity pti dalsim podani.

Vsechny rozdélené tablety zbyvajici po poslednim podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt
zlikvidovany.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a na blistru po Exp. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni v mésici.
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12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkil se porad’te s vasim veterindrnim lékatem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravkua
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/059/24-C
96/060/24-C
96/061/24-C

Velikosti baleni:

Fatrobendan 1,25 mg

Papirovéa krabicka s 1 blistrem s 10 tabletami (10 tablet)
Papirova krabicka s 5 blistry s 10 tabletami (50 tablet)
Papirova krabicka s 10 blistry s 10 tabletami (100 tablet)

Fatrobendan 5 mg

Papirova krabicka s 1 blistrem s 10 tabletami (10 tablet)
Papirova krabicka s 5 blistry s 10 tabletami (50 tablet)
Papirovéa krabicka s 10 blistry s 10 tabletami (100 tablet)

Fatrobendan 10 mg

Papirova krabicka s 1 blistrem s 10 tabletami (10 tablet)
Papirova krabicka s 5 blistry s 10 tabletami (50 tablet)
Papirova krabicka s 10 blistry s 10 tabletami (100 tablet)
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

11/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell Emilia (Bologna), Italie

Mistni zastupce a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1é¢iv a.s.
Chotouti 90, 254 01 Pohoii, CR

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pfipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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