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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fatrobendan 5 mg, Zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENIi
KaZzda tableta obsahuje:
Léciva latka:

Pimobendanum 5mg

Pomocné latky:

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Mikrokrystalicka celul6za

Sodna stl karmelézy

Prasek z veptrovych jater

Glycerol dibehenat

Sodna siil kroskarmelézy

Magnesium-stearat

Ctvercova nahnédl4 tableta se dvéma délicimi ryhami, délitelna na dvé nebo &tyfi stejné Eésti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je urcen k 1é¢bé srdecniho selhéani u pst, které vznika v disledku dilatacni
kardiomyopatie nebo nedomykavosti chlopni (nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopné).

3.3 Kontraindikace
Nepouzivejte pimobendan u hypertrofickych kardiomyopatii nebo u onemocnéni, u kterych nelze
zlepsit srdecni vydej z funkcnich nebo anatomickych dtivodd (napf. stenéza aorty). Protoze je
pimobendan metabolizovan zejména jatry, nemtZe se podavat pstim s vaznym poSkozenim funkci
jater (viz také bod 3.7).

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatfeni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

U zvifat lécenych pimobendanem se doporucuje monitoring srde¢nich funkci a morfologie srdce (viz
také bod 3.6). U epileptickych psii pouZivejte s opatrnosti. Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo
jakémukoli ndhodnému poZiti, uchovavejte tablety mimo dosah zvirat.

Zv1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znadmou precitlivélosti na pimobendan nebo na kteroukoli z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

Aby se zabranilo ndhodnému poZiti, zejména ditétem, vratte nepouZité Casti tablet zpét do blistru
a krabicky a peclivé uchovavejte mimo dosah déti. Casti pouZitych tablet pouZijte p¥i p¥isti davce.

V pripadé ndhodného pozZiti vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyijte ruce.

Pro 1ékare: ndhodné poziti, zvlasté ditétem, mize vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze,
zarudnuti obliCeje a bolestem hlavy.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ticinky

Psi:
Vzacné Zvy3ena srde¢ni frekvence ;
(1 aZ 10 zvirat / 10 000 1écenych zvitat): zvraceni®, prijem<;

anorexie, letargie;

porucha srde¢ni chlopné’.

Velmi vzacné Petechie na sliznici®, subkutanni hemoragie®.
(<1 zvife / 10 000 1éCenych zvirat, vCetné
izolovanych hlaSeni):

* mirny pozitivné chronotropni ucinek.

> tyto ti¢inky jsou zavislé na davce a lze se jim vyhnout sniZenim davky.

¢ prechodné.

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

¢ tyto priznaky ucinki na primarni hemostazu zmizi po ukonceni 1écby.

Hlaseni nezZadoucich ucinki je dilezité. UmoZiiuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
l1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’

drZiteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Btezost a laktace:
Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly diikaz o teratogennich nebo fetotoxickych tcincich.

Tyto studie vSak prokazaly materndlni toxicitu a embryotoxické ucinky pfi vysokych davkach a
zarovenl bylo prokazano, Ze je pimobendan vylu¢ovan do mléka. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého



pripravku nebyla stanovena u bfezich nebo kojicich fen. PouZivejte pouze po zvazeni prospéchu a
rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Ve farmakologickych studiich nebyla zjiSténa Zadné interakce mezi srdecnim glykosidem strofantinem
a pimobendanem. ZvySeni kontraktility srdce vyvolané pimobendanem je zeslabeno pfitomnosti
antagonisty kalcia verapamilu a diltiazemu a -antagonisty propranololu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Neprekracujte doporucené davkovani. Aby bylo zajiSténo spravné davkovani, méla by byt Ziva
hmotnost stanovena co nejpresnéji. Veterinarni léCivy pripravek musi byt poddvan peroralné
vrozmezi davek 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg Z.hm./den. Doporucovand 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 pozdéji.

Kazda davka musi byt podéna priblizné 1 hodinu pfed krmenim. Pro pfesné davkovani podle Zivé
hmotnosti l1ze Zvykaci tabletu rozdélit podél vyznacené ryhy.

Pro spravné podani se doporucuje nasledujici davkovaci schéma:

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

Hmotnost 5 |10 | 15 | 20 25 30 35 40
zvirete (kg)

Fatrobendan v | 1| % 1 141 141 1+ % 5
5 mg tablety

Veterindrni 1écivy pripravek lze kombinovat s diuretickou lécbou (napf. furosemid). VSechny
rozdélené tablety vratte zpét do blistru. Rozdélené tablety by mély byt pouzity pfi dalSim podani.
Vsechny rozdélené tablety zbyvajici po poslednim podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt
zlikvidovany.

3.10 Priznaky predavkeovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V pripadé predavkovani mutzZe dojit k pozitivnimu chronotropnimu t¢inku, zvraceni, apatii, ataxii,

Selestim na srdci nebo hypotenzi. V této situaci je tfeba snizit davku a zahdjit vhodnou

symptomatickou léc¢bu. Pfi dlouhodobém podavani (6 mésicti) bylo u nékterych zdravych psii plemene

bigl, kterym byl podadn 3 aZ 5nasobek doporucené davky, pozorovano ztlusténi mitralni chlopné

a hypertrofie levé komory. Tyto zmény jsou farmakodynamického ptivodu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, vetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lécivych pripravkii, za icelem snizeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QCO1CE90



4.2 Farmakodynamika

Pimobendan, benzimidazol-pyridazinonovy derivat, ma pozitivné inotropni icinek a vykazuje vyrazné
vazodilatacni vlastnosti.

Pozitivni inotropni ti¢inek pimobendanu je zprostfedkovan dvéma mechanismy ptisobeni: zvySenim
senzitivity vlaken srdecni svaloviny na kalcium a inhibici fosfodiesterazy typu III. Pozitivni inotropni
ucinek neni spustén ani podobnym zptsobem jako u srde¢nich glykosidi, ani sympatomimeticky.
Inhibi¢nim piisobenim na aktivitu fosfodiesterazy typu III navozuje rovnéz vazodilatacni ucinek.

Pfi pouziti v pripadech symptomatické insuficience chlopni v kombinaci s furosemidem bylo
prokazano, Ze veterinarni l1éc¢ivy pripravek zvySuje kvalitu Zivota a prodluZuje délku Zivota 1écenych
psd.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:
Po peroralnim podani pimobendanu je absolutni biologicka dostupnost 1éCivé latky 60-63 %.

Vzhledem k tomu, Ze je biologicka dostupnost vyrazné sniZena souCasnou konzumaci krmiva nebo
podanim veterindrniho 1é¢ivého pripravku bezprostfedné po krmeni, je vhodné podavat veterinarni
1é¢ivy pripravek jednu hodinu pfed krmenim.

Distribuce:

Distribu¢ni objem je 2,6 1/kg, coZ naznaCuje, Ze je pimobendan rychle distribuovan do tkani. Na
bilkoviny plazmy se vazZe primérné v 93 %.

Metabolismus:

Pimobendan podléha procesu oxidac¢ni demethylace, ktery vede k tvorbé jeho hlavniho aktivniho
metabolitu (UD-CG 212). Dalsi metabolické cesty vedou ve fazi II k tvorbé konjugatti UD-CG 212,
jako jsou glukuronidy a sulfaty.

Eliminace:

Plazmaticky eliminacni polocas pimobendanu je 0.4 £ 0.1 hodiny, coZ odpovida vysoké clearance
90 + 19 ml/min/kg a kratké primérné dobé rezidence 0.5 + 0.1 hodiny.

Nejvyznamnéjsi aktivni metabolit je vylucovan s plazmatickym elimina¢nim poloc¢asem

2.0 + 0.3 hodiny. Témér celd davka je vylouCena trusem.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiyje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4 Druh a slozeni vnitrniho obalu

PVC/PE/PVAC/PE/PVC blistr zataveny termoizolacni hlinikovou folii obsahujici 10 tablet.



Velikosti baleni:

- 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 vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravkii nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki

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

VSechen nepouZity veterinarni 1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prisluSny veterinarni 1é¢ivy pripravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A.

7.  REGISTRACNI CIiSLO

96/060/24-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

27.11. 2024

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

11/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém pripravku naleznete také v narodni databézi
(https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

