SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fatrobendan 5 mg, zuvacie tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Uéinné latky:

Pimobendan 5mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ karmelozy

Prasok z bravcovej pecene

Glycerol dibehenat

Sodna sol’ kroskarmel6zy

Magnesium-stearat

Stvorcova hnedasta tableta s dvoma deliacimi ryhami, deliteln4 na dve alebo $tyri rovnaké &asti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Veterinarny liek je uréeny na lie¢bu srdcového zlyhania pri psoch, ktoré vznika v dosledku dilatacne;j
kardiomyopatie alebo nedomykavosti chlopni (nedomykavost’ mitralnej a/alebo trikuspidalnej
chlopne).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pimobendan pri hypertrofickych kardiomyopatiach alebo pri ochoreniach, pri ktorych nie
je mozné dosiahnut’ zlepSenie srdcového vydaja z funkénych alebo anatomickych dovodov (napr.
sten6za aorty). Pretoze sa pimobendan metabolizuje najmé pecenou, nemal by sa pouzivat’ pri psoch s
vaznym poskodenim pecene (pozri tiez bod 3.7).

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie



Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pri zvieratach lieCenych pimobendanom sa odpori¢a monitorovanie srdcovych funkcii a morfologie
srdca (pozri tiez bod 3.6). Pri epileptickych psoch pouzivajte s opatrnost'ou. Tablety st ochutené. Aby
sa zabranilo akémukol'vek ndhodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenostou na pimobendan alebo na niektorti z pomocnych latok by sa mali
vyhnut kontaktu s veterindrnym liekom. Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, najméd dietatom,
nepouzité Casti tabliet sa maju vlozit’ spat’ do blistra a skatul’ky a starostlivo uchovavat’ mimo dosahu
deti Nepouzité ¢asti tabliet mozno pouzit’ pri nasledujticej davke.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal. Po pouziti si umyte ruky.

Pre lekara:
Nahodné pozitie, najmi dietatom, moéze viest k vyskytu tachykardie, ortostatickej hypotenzie,

zaCervenaniu tvare a bolestiam hlavy.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Zriedkavé Zvysena srdcova frekvencia *;
(1 az 10 zvierat/10 000 liegenych vracanie®, hnacka®;
zvierat): anorexia’, letargia®;
porucha srdcovej chlopne®.
Velmi zriedkavé Petechie na sliznici®, Kozné (podkozné) hemoragie °
(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

# mierny pozitivne chronotropny G¢inok.

® tieto Giinky zavisia od davky a d4 sa im vyhnat' zniZenim davky.

¢ prechodné.

d pocas chronickej lie¢by pimobendanom pri psoch s ochorenim mitralnej chlopne bolo pozorované
zvysenie nedomykavosti mitralnej chlopne.

® tieto priznaky u¢inkov na primarnu hemostazu zmizna po vysadeni liecby.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom néarodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia;

Laboratorne stadie pri potkanoch a kralikoch nepreukazali ziadne teratogénne alebo fetotoxické
ucinky. Tieto Studie vsak preukazali maternotoxické a embryotoxické G¢inky pri vysokych davkach a
tiez preukazali, ze sa pimobendan vylucuje do mlieka. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola




skaimana pri gravidnych alebo dojciacich sukdch. Pouzit len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Vo farmakologickych Stadidch nebola zistend ziadna interakcia medzi srdcovym glykozidom
strofantinom a pimobendanom. Zvysenie kontraktility srdca spésobené pimobendanom je zoslabené
pritomnost’ou antagonistov calcia, verapamilu a diltiazemu a 3-antagonistov propranololu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Neprekracujte odporucané davkovanie. Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné co
najpresnejsie stanovit’ zivih hmotnost’. Veterinarny liek sa musi podavat peroralne v rozmedzi davok
0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/ kg Z.hm /deni. Odporacana denna davka je 0,5 mg/kg z.hm., rozdelena
do dvoch dennych davok (kazda 0,25 mg/kg z.hm.): polovica davky rano a druhé polovica davky asi o
12 hodin neskér.

Kazda davka sa musi podat’ priblizne 1 hodinu pred kfmenim. Pre presné davkovanie podl'a telesne;j
hmotnosti je mozné Zuvaciu tabletu rozdelit’ pozdlz vyznacenej ryhy.

Pre spravne podanie sa odportca nasledujuca davkovacia schéma:

Priblizna davka sa ma opakovat’ rano a veCer s odstupom 12 hodin, ¢o zodpoveda
priblizne 0,25 mg pimobendanu/kg Z.hm.
Hmotnost’ 5 10 (15 | 20 25 30 35 40
zvierat'a (kg)
Fatrobendan |, . s 1

+ 1 + 1 + 3
5 mg tablety Va |2 |V 1+ % 1+% 1+% 2

Veterinarny lick mozno kombinovat’ s diuretickou lie¢bou (napr. furosemid).

Vsetky rozdelené tablety vrat'te spat’ do blistra. Rozdelené tablety mozno pouzit’ pri d’alSom podani.
Vsetky rozdelené tablety zostavajice po poslednom podani veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania méze dochadzat’ k pozitivnemu chronotropnému G¢inku, vracaniu, apatii,

ataxii, Selestom na srdci alebo hypotenzii. V tejto situacii je potrebné znizit' davku a zacat’ vhodnu

symptomaticku lie¢bu. Pri dlhodobej expozicii (6 mesiacov) zdravych psov plemena bigl pri 3 az 5

nasobku odporucanej davky sa pri niektorych psoch pozorovalo zhrubnutie mitralnej chlopne a

hypertrofia 'avej komory. Tieto zmeny st farmakodynamického pévodu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QCO1CE90



4.2 Farmakodynamika

Pimobendan, benzimidazol-pyridazinovy derivat, pdsobi pozitivne inotropne a ma vyrazné
vazodilatacné vlastnosti.

Pozitivny inotropny ucinok pimobendanu je sprostredkovany dvoma mechanizmami pdsobenia:
zvySenim senzitivity srdcovych myofilament na vapnik a inhibiciou fosfodiesterazy typu III.

Pozitivny inotropizmus teda nie je vyvolany ani u¢inkom podobnym ucinku srdcovych glykozidov,
ani sympatomimeticky.

Vazodilata¢ny uc¢inok vznikd inhibiciou fosfodiesterdzy III. Pri pouziti v pripadoch symptomatickej
insuficiencie chlopni v kombinacii s furosemidom bolo preukazané, ze veterinarny liek zlepSuje
kvalitu Zivota a predlzuje dizku Zivota lie¢enych psov.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:
Po peroralnom pouziti pimobendanu je absolttna biologicka dostupnost’ lie¢iva 60 - 63%. Vzhl'adom

na to, ze je biologickd dostupnost’ vyrazne zniZzenad sicasnou konzumadciou krmiva alebo podanim
veterinarneho lieku bezprostredne po jedle, je vhodné podéavat’ veterinarny liek jednu hodinu pred
kfmenim.

Distribucia:

Distribu¢ny objem je 2,6 l/kg, ¢o naznacCuje, ze sa pimobendan rychlo distribuuje do tkaniv. Na
proteiny plazmy sa viaze priemerne v 93%.

Metabolizmus:

Pimobendan podlieha procesu oxidacnej demetylacie, ktory vedie k tvorbe jeho hlavného aktivneho
metabolitu (UD-CG 212). Dalsie metabolické cesty st tvorené fazou II konjugacie UD-CG 212,
hlavne na glukuronidy a sulfaty.

Eliminacia:

Plazmaticky elimina¢ny pol¢as pimobendanu je 0,4 + 0,1 h, ¢o zodpoveda vysokej rychlosti klirensu
(90 = 19 ml/min/kg) a kratkemu priemernému ¢asu zotrvania (0,5 + 0,1 h).

Hlavny aktivny metabolit méa plazmaticky elimina¢ny pol€as 2,0 + 0,3 h. Takmer celd podana davka je
vylucena trusom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PVC/PE/PVAC/PE/PVC blister zataveny termoizola¢nou hlinikovou foliou obsahujuci
10 tabliet.

Velkosti baleni:
- Papierova Skatul’ka s 1 blistrom s 10 tabletami (10 tabliet)



- Papierova Skatul’ka s 5 blistrami s 10 tabletami (50 tabliet)
- Papierova Skatul’ka s 10 blistrami s 10 tabletami (100 tabliet)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

7. REGISTRACNE CISLO(A)
96/014/MR/25-S
8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 28.07.2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Papierova skatul’ka: 10 tabliet
50 tabliet
100 tabliet

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fatrobendan 5 mg, Zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje pimobendan 5 mg

3. VEEKOST BALENIA

10 tabliet
50 tabliet
100 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

\11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.



\13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/014/MR/25-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fatrobendan

2. KVANTITATiIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Pimobendan 5 mg/tableta

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Fatrobendan 1,25 mg, Zuvacie tablety pre psov
Fatrobendan 5 mg, Zuvacie tablety pre psov
Fatrobendan 10 mg, Zuvacie tablety pre psov
2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Fatrobendan 1,25 mg:
Uc¢inna latka: pimobendan 1,25 mg

Fatrobendan 5 mg:
Ucinna latka: pimobendan 5 mg

Fatrobendan 10 mg:
Ucinna latka: pimobendan 10 mg

Stvorcova hnedasta tableta s dvoma deliacimi ryhami, delitelna na dve alebo $tyri rovnaké &asti.

3. Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouZitie

Veterinarny liek je uréeny na lie¢bu srdcového zlyhania pri psoch, ktoré vznika v dosledku dilatacne;j
kardiomyopatie alebo nedomykavosti chlopni (nedomykavost’ mitralnej a/alebo trikuspidalne;j
chlopne).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pimobendan pri hypertrofickych kardiomyopatiach alebo pri ochoreniach, pri ktorych nie
je mozné dosiahnut’ zlepSenie srdcového vydaja z funkénych alebo anatomickych dévodov (napr.
stenoza aorty).

Pretoze sa pimobendan metabolizuje najmi pecefiou, nemal by sa pouZivat' pri psoch s vaznym
poskodenim pecene (pozri tiez bod ,,Osobitné upozornenie*).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouZzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Pri zvieratach lieGenych pimobendanom sa odporti¢a monitorovanie srdcovych funkcii a morfoldgie
srdca (pozri aj Cast’ ,,Neziaduce ucinky*). Pri epileptickych psoch pouZivajte s opatrnostou.

Tablety su ochutené. Aby sa zabranilo akémukol'vek nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo
dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
Osoby so znamou precitlivenostou na pimobendan alebo na niektorti z pomocnych latok by sa mali
vyhnut' kontaktu s veterinarnym lieckom. Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, najmi diet'at'om,




nepouzité Casti tabliet sa maju vlozit’ spat’ do blistra a Skatul’ky a starostlivo uchovavat’' mimo dosahu
deti. Nepouzité ¢asti tabliet mozno pouzit’ pri nasledujtcej davke.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.Po pouziti si umyte ruky.

Pre lekara:
Nahodné pozitie, najmi dietatom, moze viest k vyskytu tachykardie, ortostatickej hypotenzie,
zacervenaniu tvare a bolestiam hlavy.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne $tadie pri potkanoch a kralikoch nepreukazali ziadne teratogénne alebo fetotoxické
ucinky. Tieto Stidie vSak preukazali maternotoxické a embryotoxické ucinky pri vysokych davkach a
tiez preukazali, ze sa pimobendan vylucuje do mlieka. BezpeCnost' veterindrneho lieku nebola
skiimana pri gravidnych alebo doj¢iacich sukach. Pouzit' len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Vo farmakologickych Stadiach nebola zistenda ziadna interakcia medzi srdcovym glykozidom
strofantinom a pimobendanom. Zvysenie kontraktility srdca indukovanej pimobendanom je zoslabené
pritomnost’ou antagonistov calcia, verapamilu a diltiazemu a 3-antagonistov propranololu.

Predavkovanie:

V pripade predavkovania méze dochadzat’ k pozitivnemu chronotropnému uéinku, vracaniu, apatii,
ataxii, Selestom na srdci alebo hypotenzii. V tejto situdcii je potrebné znizit' davku a zacat’ vhodnu
symptomaticka lie¢bu. Pri dlhodobej expozicii (6 mesiacov) zdravych psov plemena bigl pri 3 az 5
nasobku odporucanej davky sa pri niektorych psoch pozorovalo zhrubnutie mitralnej chlopne a
hypertrofia 'avej komory. Tieto zmeny su farmakodynamického p&vodu.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuje sa.

7. Neziaduce ucinky
Psy:
Zriedkavé Zvysena srdcova frekvencia *;
(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych vracanie®, hnacka®;
zvierat): anorexia (strata chuti)®, letargia®;
porucha srdcovej chlopne®,
Vel'mi zriedkavé Petechie na sliznici (bodkovité sfarbenie sliznice sposobené
, 7 e ~_ 7 v 7 r + €
(< 1 zviera/10 000 lictenych zvierat, krvacanim)”, Kozné (podkozné) hemoragie
vratane ojedinelych hlaseni):

a
b

mierny pozitivne chronotropny ii¢inok.

tieto ucinky zavisia od davky a dé sa im vyhnut zniZzenim déavky.

¢ prechodné.

d pocas chronickej lie¢by pimobendanom pri psoch s ochorenim mitralnej chlopne bolo pozorované
zvySenie nedomykavosti mitralnej chlopne.

® tieto priznaky G¢inkov na primarnu hemostédzu zmizna po vysadeni liecby.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce UCinky moéZete oznamit' aj drzitelovi rozhodnutia
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0 registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv Nitra

Biovetska 34

94901 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 376 933 541

E-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl@uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouzitie.

Neprekracujte odporucané davkovanie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’. Veterinarny
liek sa musi podavat’ peroralne v rozmedzi davok 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg z.hm./dei.
Odporucana denna davka je 0,5 mg/kg z.hm., rozdelen4d do dvoch dennych davok (kazda 0,25 mg/kg
z.hm.): polovica davky rano a druha polovica davky asi o 12 hodin neskor.

Kazda davka sa musi podat’ priblizne 1 hodinu pred kimenim. Pre presné davkovanie podl'a telesnej
hmotnosti je mozné Zuvaciu tabletu rozdelit’ pozdlZ vyznacenej ryhy.

Pre spravne podanie sa odportica nasledujuca davkovacia schéma:

Priblizna davka sa opakuje rano a vecer s odstupom 12 hodin, ¢o zodpoveda priblizne 0,25 mg pimobendanu/kg
Z.hm.
Hmotnost’
(kg)
1.25mg
Fatrobendan Va ) Ya 1 2
tablety
5mg
Fatrobendan Ya % ¥4 1 | I+% | 1+%|1+% 2
tablety
10 mg
Fatrobendan Ya Vs Ya 1 [ 1+%|1+%
tablety

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

Veterinarny liek mozno kombinovat’ s diuretickou liecbou (napr. furosemid).

9. Pokyn o spravnom podani

Vid’ bod ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesta(y) a spdsob podavania“.

Vsetky rozdelené tablety vrat'te spat’ do blistra.Rozdelené tablety mozno pouzit pri d’alSom podani.
Vsetky rozdelené tablety zostavajice po poslednom podani veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a na blistre po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
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12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uZz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Velkosti balenti:

96/013/MR/25-S

Fatrobendan 1,25 mg

Papierova Skatul’ka s 1 blistrom s 10 tabletami (10 tabliet)
Papierova Skatul'ka s 5 blistrami s 10 tabletami (50 tabliet)
Papierova skatul’ka s 10 blistrami s 10 tabletami (100 tabliet)
96/014/MR/25-S

Fatrobendan 5 mg

Papierova Skatul’ka s 1 blistrom s 10 tabletami (10 tabliet)
Papierova Skatul’ka s 5 blistrami s 10 tabletami (50 tabliet)
Papierova skatul’ka s 10 blistrami s 10 tabletami (100 tabliet)
96/015/MR/25-S

Fatrobendan 10 mg

Papierova Skatul’ka s 1 blistrom s 10 tabletami (10 tabliet)
Papierova $katul’ka s 5 blistrami s 10 tabletami (50 tabliet)
Papierova skatul’ka s 10 blistrami s 10 tabletami (100 tabliet)
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell Emilia (Bologna), Taliansko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1é¢iv a.s.
Chotouii 90, 254 01 Pohoii, CR

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

Ak potrebujete informacie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.
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