1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fatrobendan 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (CY, CZ, EL, ES, IE, LT, PL, PT,
SK, UK(NI))

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Pimobendan  ...................... 5mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Celuloza mikrokrystaliczna

Karmeloza sodowa

Watroba wieprzowa, proszek

Glicerolu dibehenian

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Kwadratowa, bragzowawa tabletka z dwiema liniami podziatu, umozliwiajacymi podziat na dwie
lub cztery rowne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do leczenia zastoinowej niewydolnosci
serca u psow powstatej w nastepstwie kardiomiopatii rozstrzeniowej lub niewydolno$ci
zastawek (niedomykalnos$¢ zastawki mitralnej i/lub trojdzielne;).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ pimobendanu w przypadkach kardiomiopatii przerostowych lub stanow
klinicznych, w ktorych zwigkszenie objetosci wyrzutowej serca nie jest mozliwe ze wzgledow
funkcjonalnych lub anatomicznych (np. w stenozie aortalnej).

Poniewaz pimobendan jest metabolizowany gtéwnie w watrobie, nie nalezy go stosowac u psow
z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby (Patrz takze punkt 3.7)

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow
zwierzat:

U zwierzat leczonych pimobendanem zaleca si¢ monitorowanie czynnosci serca i morfologii
krwi.

(Patrz takze punkt 3.6).

U psow z padaczka stosowac z zachowaniem ostroznoSci.

Tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia,
przechowywag¢ tabletki w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na pimobendan lub na dowolna substancj¢ pomocniczg
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niezuzyte cze$ci tabletki
nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i pudetku oraz trzymaé poza zasiggiem dzieci.
Czgéciowo zuzyte tabletki nalezy poda¢ w momencie przyjecia kolejnej dawki.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Wskazowka dla lekarzy: przypadkowe potknigcie, szczegdlnie przez dzieci, moze prowadzi¢ do
wystgpienia tachykardii, niedoci$nienia ortostatycznego, zaczerwienienia twarzy i bolow glowy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Przyspieszone tetno®®;

. b : C.
(1 do 10 zwierzat/10 000 Wymioty”, Biegunka®,

. Anoreksja®, Apatia®;
leczonych zwierzat): _ . )
Niedomykalno$¢ zastawki sercad.

Bardzo rzadko Wybroczyny blony §luzowej®, Krwotoki skorne
(< 1 zwierze/10 000 leczonych (podskorne)°.

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

2lekko dodatni efekt chronotropowy.

b efekty sg zalezne od dawki i mozna ich uniknaé obnizajac dawkowanie.

¢ efekty przej$ciowe.

4 nasilenie niedomykalno$ci zastawki mitralnej obserwowano podczas przewleklego leczenia
pimobendanem pséw z wadg zastawki mitralne;j.

¢ wymienione objawy wptywu na pierwotng hemostaze ustepujg po odstawieniu leczenia.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej
przestac za posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organdéw krajowych lub do
podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego
systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigza i laktacja

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu. Jednakze badania te wykazaly dowody dziatania toksycznego na matke i
embriotoksycznego przy stosowaniu duzych dawek, wykazano rowniez, ze pimobendan
przenika do mleka. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato ocenione
u suk w ciazy i karmigcych. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono wystepowania interakcji miedzy glikozydem
nasercowym — strofantyng a pimobendanem.

Indukowane przez pimobendan zwigkszenie kurczliwoséci mig$nia sercowego jest ostabiane
przez rdwnoczesne podanie antagonistOw wapnia — werapamilu i diltiazemu lub B-antagonisty —
propranololu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego dawkowania.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata
zwierzecia.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac doustnie, w zakresie dawek od 0,2 do 0,6 mg
pimobendanu/kg m.c. na dobe.

Preferowana dawka dzienna wynosi 0,5 mg/kg masy ciata, podzielona na dwie dawki dzienne
(kazda po 0,25 mg/kg masy ciata): jedng potowe dawki nalezy podac rano, a druga okoto 12
godzin pozniej.

Kazda dawke nalezy poda¢ okoto 1 godzing przed karmieniem.

Aby zapewni¢ doktadne dawkowanie w zaleznosci od masy ciata, tabletki do rozgryzania i
zucia mozna podzieli¢ wzdhuz zaznaczonych linii podziatu.

Dla prawidlowego dawkowania, zaleca si¢ nastepujacy schemat podawania:

Przyblizona dawka do podania rano i wieczorem, w odstepie 12 godzin,
odpowiadajaca okotlo 0,25 mg pimobendanu/kg m.c.

Waga zwierzgcia | ¢ 10 15 20 25 30 35 40
(kg)
Tabletki
Fatrobendan Va v Y 1 1+% 1+% 1+3% 2
S mg

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna tgczy¢ z leczeniem moczopgdnym (np. furosemidem).
Niewykorzystang cze$¢ podzielonej tabletki nalezy ponownie umie$ci¢ w otwartym blistrze i
wykorzysta¢ przy kolejnym podaniu. Niewykorzystane cz¢sci podzielonej tabletki pozostate po
ostatnim podaniu nalezy wyrzucic.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ dodatni efekt chronotropowy, wymioty, apatia,
ataksja, szmery serca lub niedoci$nienie.

W takiej sytuacji nalezy zmniejszy¢ dawke i rozpocza¢ odpowiednie leczenie objawowe. W
przypadku przedtuzonej ekspozycji (6 miesigcy) zdrowych psow rasy beagle przy dawce 315
razy wigkszej od zalecanej, u niektérych psow obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i
przerost lewej komory. Zmiany te majg podtoze farmakodynamiczne.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w
tym ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i
przeciwpasozytniczych weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia
ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QCO1CE90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Pimobendan, pochodna benzimidazolo-pirydazynonu, ma dodatnie dziatanie inotropowe i
posiada wyrazne wlasciwosci rozszerzajace naczynia krwionosne.

Dodatni efekt inotropowy pimobendanu przebiega za posrednictwem dwdch mechanizméw
dziatania: wzrost wrazliwo$ci miofilamentéw sercowych na wapn oraz hamowanie
fosfodiesterazy IlI. Z tego wzgledu dodatni efekt inotropowy nie jest wyzwalany przez dziatanie
podobne do efektu glikozydoéw nasercowych ani sympatykomimetykow.

Efekt rozszerzania naczyn krwiono$nych wynika z hamowania fosfodiesterazy typu II1.

Wykazano, ze weterynaryjny produkt leczniczy stosowany w przypadkach objawowe;j
niewydolnos$ci zastawkowej jednoczesnie z furosemidem, poprawiat jako$¢ zycia i wydtuzat
przewidywang dlugosc¢ zycia leczonych psow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchianianie:

Po doustnym podaniu pimobendanu, catkowita dostgpnos¢ biologiczna substancji czynne;j
wynosi ok. 60 - 63%.

Poniewaz biodostepnos¢ ulega znacznemu zmniejszeniu w przypadku podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego razem z pokarmem lub krotko po karmieniu, zaleca sig¢
podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy na godzing przed karmieniem

Dystrybucja:
Objetos¢ dystrybucji wynosi 2,6 I/kg, co wskazuje, ze pimobendan ulega szybkiej dystrybucji
do tkanek. Srednie wigzanie z biatkami osocza wynosi 93%.

Metabolizm:



Pimobendan podlega procesowi oksydatywnej demetylacji, co prowadzi do powstania
gldwnego aktywnego metabolitu (UD-CG 212). Dalsze szlaki metaboliczne stanowig tworzenie
koniugatow UD-CG 212 fazy II, gtéwnie z glukuronidami i siarczanami.

Eliminacja:

Okres poltrwania w fazie eliminacji pimobendanu z osocza wynosi 0,4 = 0,1 godziny, co
odpowiada wysokiemu klirensowi (90 + 19 ml/min/kg) i krotkiemu sredniemu czasowi
przebywania leku w organizmie (0,5 £ 0,1 godz.)

Okres poéttrwania w fazie eliminacji glownego metabolitu z osocza wynosi 2,0 £+ 0,3 godziny.
Prawie cata dawka jest wydalana z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister PVC/PE/PVAC/PE/PVC, uszczelniony termozgrzewalna folig aluminiowa, zawierajacy
10 tabletek.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 blistrem zawierajacym 10 tabletek (10 tabletek).
Pudetko tekturowe z 5 blistrami zawierajacymi po 10 tabletek (50 tabletek).
Pudetko tekturowe z 10 blistrami, zawierajacymi po 10 tabletek (100 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami
odbioru odpadoéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

