B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX



®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
1. Ovopocio ToV KTNVIWTPIKOD QUPLUKEVTIKOD TPOI6VTOG

Vetmedin 10 mg poacoueva diokia Yoo oKOAOVG

2% 2ovleon

Ka0e pacopevo diokio mepiéyet:
Pimobendan 10 mg

Emunim, e eykomn, kagé yp®d@uatog Stokia, S160TIKT Ue AETTEG AEVKEG KNAISES TTOL PEPOVY aVAy AL
10 Aoydtumo g Boehringer Ingelheim kot to PO4.

To dwokia pumopei va yopiotodyv e dv0 ioa puép.

3. Eion {oov
ZKOAOL.
4. OepamevTIKEg EVOEiLelg

Mo ™ Oepameio TG GLUEOPNTIKNG KOPSIOKNG AVETAPKEING TOV GKDAOV, 1 OTOi0L TPOEPYETAL OO
dwtatik) pookapdondbeia M PodPdkn avemdpkeln (roAvdpdunorn g HTPoedovs Ko g
TpryAdywog arpidag).

IMa ™ Bepameia g Sratatikng pookapdlonddelog oe TPOKAVIKO GTASI0 (ACVUATOUATIKY HE ovénom
OTNV TEAOGVGTOALKT KO GTIV TEAOSIOGTOAKT SIGUETPO TNG aplotepnG kKothiag) oe Ntoumeppav [ivioep
UETA ATt VIEPNYOKAPIOYPUPIKT S1AyvmoT) TG Kapdlondeiag.

Mo ™ Bgpaneio g poEouatd®@dovg expOAONG ™G Tpogwovg Parfidag (MMVD) tov okdriov
TPOKAVIKOD 0TAdI0V (ACVUTTOUATIKY LE GUGTOAMKO PVOTUO GTNV TEPLOYN] TNG HTPoedovg ParPidag
Kot evogi&elg avénpévou peyébovg e kapdidc) e oKomo TV KabueTéEPTON TG ELPAVIONC TOV KAVIK®OV
CUUTTOUATOV TNG KOPOI0KNG AVETAPKELNG.

5. AvTeVOEigelg

H mpoBevodvn dev mpémet vo yp1OLOTOLEITOL GE TEPUTTMOCELS VIEPTPOPIKADV LVOKAPIIOTAOEIDOV 1| G
mafncelg 6oL dev givar duvarh 1 BeEATimoN TN KaPIKNE ArOd06NE Y10 AELTOVPYIKOVS 1) OVOTOUIKOVG
Adyovug (1. 0opTIKY GTEVOOT)).

Eme1dn n mpoPevddvn petaforiletor kuping oto fmap, dev Bo Tpémel va ¥pnGLOTOLEITAL GE GKOAOLG
He coPapéc datapayEc TG NIOTIKNG AELITOLPYIaG.

Na punv ypnouionoteiton o€ mepinTmon vrepevaictnciog 6To dPASTIKO GLGTUTIKO 1| O KATOL EKOOYOL.

6. Ewdkég mposidomon)oels

To KINVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TTPOTOV dEV £XEL SOKILOOTEL OE TEPITTOCELS AGVUTTOUATIKNG OLOTOTIKNG
pvoxopdiondadeiog (AMK) oe Ntopmepuay e KOATIKY HOPUOPLYN 7 ETYUEVOVGO KOTAOKT] TOXVKOPSia.
To KIMVIOTPIKO QOPUAKELTIKO TPOIOV Oev €€l OOKIUOOTEL GE TMEPUITMOEL OGVUTTMOUOTIKNG
LOEOUATMOOVE EKPOAIONG TG UITPOEOOVG PaAPidag e GKOAOVG e GNUOVTIKT] VTEPKOIALOKT KU
KOWAMOKT TavappLopia.



ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TV 0c@OAN Yphion ota £ion (dwv:

€ GKVUAOVG LLE TPOVTTAPYOVTO caKyapdon dtafnn Ba Tpémel va yivetar TakTiKOC EAeYY0G TG YAVKOING
67O Oipo KoTa TN dtdpketo TG Oepameiog.

IMa ypnon o€ TpokAviKd 6TAd10 TG SUTATIKNG HLoKapdlonddelag (AoVUTTOUATIKY e avénoT otV
TEAOGVOTOAIKT] KOl OTNV  TEAOOINOTOAIKY] OlApUETpO NG aplotepng Kowkiag) Oo mpémer vo
Tpoypatomombei 1Gyvmon HEc® OAOKANPOUEVTG KOPIIOAOYIKNG EEETaoNS (GUUTEPIAAUBUVOUEVTS TG
VIEPMNYOKOPIOYPAPIKNG EEETAOTC KOl EVOEYOUEVMG TNG OMEIKOVIOTIKTG e&€taong Holter).

IMa ypron o€ TpoxkAvikd 6TAd10 TNG LLEDUATMO0VG EKQVAIOTG TG MiTpoedovg BaAfidag (otddio B2,
ooppova pe Tig Kotevbuvtnipleg odnyieg g ACVIM: aouumtouatikd oTtddlo pe @OOTUO TNG
pITpogldong ParPidag > 3/6 kot kapdlopeyorio AOY® TG HOEOUATOOOVE EKPVAICTG TG UITPOEIOOVCS
BaiBidac), n Sdyvwon Ba mpémetl va yivetor pe olokinpopévn e£€Tacm TG PLOIKNG KATAGTAONG Kot
™G KapOOKNG AElTovpyiog, OCULUTEPIAOUPBAVOUEVIG VREPNXOKOUPIIOYPAPIKNG 1  OKTIVOYPUPIKNG
g&étaonc, 6mov evdeikvotal.

ZUVIGTATOL 1] TOPAKOAOVONON TG KapSLOKTG AEITOLPYiag Kot TG Lop@oAoyiag ota {ma mov Aapfdvovy
Oepamncio pe mpoPevdoavn (PA. emiong mapdypago «AvemiBounta copfavioy).

Ta poacopevo dtokia gival edyevota. o v amoevy”n toyoiog katdmoong, To diokia Oa mpémel va
@vAdcoovtal poKpld omd to (oa.

Idwnitepec mpo@LAGEEC OV mpémel va Aoufdvovior amd To GTOHO OV YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOTOV oe Lha::

e mepintoon mov Katd Adbog vmapéel Katdmoon, vo avalntmoete apécms Tpikn Pondela kot va
emdeilete 0TOV 10TPO TO ECGMKAEIGTO QVAALO OOMYIDOV YPNOEWMC 1 TNV ETIKETA TOV (QUPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

[TAOvete ta y€plo cag LETA TN YOopPNYNOT.

ZUUPBOVAN TPOC TOVG OTPOVG: OE TEPIMTMOT TOV KOTA AAB0C VITAPEEL KATATOON, 1dtaiTepa Amd Toudi,
UTOPEL VO ELPAVIGTOVY GUUTTOUATO, 0TS ToLKapdio, opboctatikny vdtacn, ££ayn TPOGMOTOL Kol
TOVOKEQPOAOL.

Awnpeite T QAN EPUNTIKE KAEIOTH OUECMG LETA TNV OLPOIPEST] TOV ATALTOVUEVOL aptOL0D SIoKIimV.

Eyxopocivn kot yohovyio:

AT6 T1G epyaoTnplokég LEAETES G EMIPVG Ko KOVIKAOVG dev domotdbnkav evoei&els tepatoyéveonc 1
guPpvotolucotntag. Ilapoia avtd, ot peAétec avTég £xouy amodeitel, o€ VYNAEC YOPNYOOLEVEG DOCELS,
emdpdoeic To&kég Yo o &ykvo (Mo kot yio o EUPpvo kat Exouvv emiong amodeibel 6Tl 1 THOPEVIGVT
amekkpivetal oto yoAa. H ac@dieio Tov KTNViATpkoD QopUaKELTIKOD TPoidvTog Oev £xel omodetyel
o¢€ &ykvoug 1 InAdlovteg okOAOVG. XpNGIHOTOLEITAL LOVO COLPMVO LE TNV EKTIUNGT 0QELOVS/KIVODVOD
amd Tov vevhuvo KTViaTpo.

AMNAETIOpOoN e AAADL QOPOUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl GAAEC LOPOEC AAANAETIOpaoNC:

X QUPUOKOAOYIKEC HEAETEG Oev JOmMIOTOONKAY AAANAETOPACELS LeTAED TNG KapdOKNG YAVKOGIONG
otpoeavlivn xotr tng mipoPevdoavne. H mpokaAiovupevn omd v mpoPevddvn  avénon g
GLOTUATIKOTNTOAG TNG Kapdldg e£acbevel e TNV Tapovsic TOV avTayovIcTOV acPectiov Pepamapiin
Kot SIATILEUN Kot TOV B-0vTay®vIeT] TPOTPOVOLOAN.

Ynepdoooroyia:

Ye mepintmon vrepdocoloying, umopel va epeaviotovv Betikn ypovotpdmog dpdon, ELETOG, omddeto,
oataéio, KapdlKO PUOTLO 1) TTAOGCT TNE UPTNPLOKNG TTECNG. XE OVTN TNV TEPITTWON, 1| YOPNYOLLEVN
d0om o Tpémel va pelmbel kot Oo Tpémel vo SIdETOL KOTAAANAT GCUUTTOUATIKY Oy@YT|.

e mopatetapévn éxbeon (6 unveg) oe vylelg okdlovg beagle, oe docoloyieg 3-mAdoieg Kol S-TAdo1Eg
TNG CLUVIGTOUEVNC OOONC, TapATNPNONKAY, GE OPICUEVOVG CKOAOVG, TAYVVOT) TG UITPOELOOVG PaABidag
KoL VITEPTPOPia TG aptoTepNg KOing. Ot HeTaforEC QVTES EIVaL PAPUAKOSVVOUIKNG TPOEAEVOT|G.

7. AvemOopunta coppavra

YxOA0L



Xravia (1 £é0g 10 {oa / 10.000 vré Oepameio Loa):

- "Epstog', Sidppoto’

- Avopeéio (ammdleio Opeinc)?, MBapyoc’

- AbENGOM Tov Kapdiakoy pudpov'?, avEnon moAvdpoumong TG pTpostdoig PoAPidact

oAb omawvie (< 1 oo / 10.000 vté Bcpancio (@, copmepriopfavopévev TOV PEROVOUEVAOV
avoQopaV):
- Tetéysieg tov PAevvoyOVOV DUEVOV (LIKPEC KOKKIVES KNAIdeC 6To PAevvoydvo)’, aupopparyiec
(vodopia)’

AvTtég 01 dpaoels glvat d0G0eEapTdLEVEG KOl LTOpovV Vo, amopgvyfodv pe peimon g d6omng.

Hapoduca

AOYo ehappdc BeTikng xpovoTpOTOL dpAcTG.

apanpndnke katd ™ ddprela pakpoypdviag Oepaneiog pe mpoPevddvn oe GKOAOVG e EKQUALOT TNG
prpogdovs Parfidac.

Agv €xel amodetytel capmg KaBopiopévn cueYETION HE TV THOPBEVOAVT, TO CUUTTOUATO VITOYWPOVV LLE TN
dwakomn g Bepamneiag.

RV

H avagopd avembountov copufaviov eivar onuavtikhy. Emtpéner m ovveyn mopakoiovbnon tng
aoarelag evog Tpoidvioc. Edv mapoatnpoete onotadnmote avemBountr eVEPYELD, OKOUO KOl OV OV
OVOPEPETAL GTO EGMKAEIGTO GUAAO 0OMNYLDV ¥PNoNG 1 OUPIPBAALETE YO TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO TOV
QopUaKOV, Topakodeiche vo eTKOVOVAGETE, KATOPYAS, LE TOV KTNViatpd coc. Mmopeite emiong va.
OVOQEPETE OTOLUONTOTE AVETBOUNTA GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG ASELC KUKAOPOPIOG 1| OTOV TOTIKO
AVTUTPOCHOTO TOV KATOYOL TNG AOEWG KUKAOPOPING YPTCILOTOIMVTIOG TO OTOLYEIN EMKOWVMOVING GTO
TEAOG 0LLTOV TOV PVALOL OOMNYIDV ¥PNONE N LECH TOL EBVIKOD GOG GLGTILOTOC OVAPOPAG:

EMada: EBvikog Opyaviopoc apudkov: e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

8. Aocoloyia Yo kG0g €id0g, TPOTOS Kol 0001 Yopnynong
Ao otOUATOC ApTION.

®a mpénel T0 cOUATIKO PApog Tov (dov va tpocdlopiletar pe akpifela Tpv amd tn Oepaneia, dote va
eEaocparileTon 1 cwotn Socoroyia.

H 860m Ba mpémet va kopaiveton petald 0,2 mg €wg 0,6 mg mipoPevddvnc/kg copatikod fapovg Kot vo
glvau drapepévn o 000 6ooeLg, nuepnoing. H cuvietdpevn nuepnoto 66om givar 0,5 mg/kg copatikon
Bapovg, dpepévn oe 800 d6celg, nuepnoing (0,25 mg/kg copatikod Bdpovg oe kabe doom) pe
Stapopd mepimov 12 wpav. H kaBe d6om g mpoPevddvng Ba mpémetl va yopnyeital mepimov 1 dpa mpv
ond 1 citon.

Av16 avTicToyEl ot:
"Evo pacopevo diokio twv 10 mg to mpwi kot £va, pacopevo diokio tov 10 mg to Bpdov ylo copatikd
Bapog 40 kg.

To kviaTpkd QoppraKeLTIKO TPoidy pmopet va ypnoiponombel oe cuvoLAGUO e €va d10VPNTIKOS,
OTMG M POVPOGEUIO.

9. Oonyisg Yo ™) 60GTI| YOP1YNGN

Mnyv vrepPaivere tn cuvicTOUEVT d0GOAOYIA.

Ta pacodpeva diokio propoHv va dapedovy 610 GO GTIV VIAPYOVGH YPOUUT YOPOYNS, Y10 TOV 0KPPN
TPOGAOPIoUO NG 6O0MG, GOUPOVO HE TO GOUATIKO Papoc tov (dov. No ypnoiuonoleite Toyov
dwopepéva d1oKio GTNV EMOUEVT] XOPNYNOT] TOV PAPUAKOV.

10. Xpévor avapoviig



Agv 1oyvet.

11. Ewwkég ouvOnikeg dwatipnong

Na pvidooetar o€ BEom, v ool dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Na dwatnpeiton 1 QréAn punTkd KAEIGUEVT, Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPUGId.

Na pn ypnotpomoteitol avtd T0 KINVINTPIKO QAPLOKEVTIKO TPOTOV HETE TNV Muepounvia ANEng, mov
avaypaeeTal 6To KouTi kal ot elain petd to Exp. H nuepounvia Aféewmc copmintel pe tnv tehevtaio
NUEPO TOV GLYKEKPILEVOD UMV

Aldpketo {ong LETA TO TPMTO Avorypo TG eraAng: 100 nuépeg

12. Ewwkég mpo@urdaers amoppryng

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HEGHD TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNOYOTOMOTE TPOYPAUUNTO EMOTPOPNG POPUAK®V YloL TNV omoOppyn U xpnoipomombéviov
KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1 GAA®V VAIKOV TOV TPOEPYOVTIOL Omd Tr YPNoN TOVG
GOLPOVA LE TIG TOTIKES AMOITHOELG KOl PE TUYOV 1obovTa £8vikd cuothiuata cuAioync. Ta pétpa ovtd
OTOGKOTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOG,.

YoppovAevbeite Tov KTNVIOTPO GaG Yo TOV TPOTO ATOPPIYNG TV YPNCULOTONOEVTOV PUPUAKMV.

13. Ta&wvopunon TV KTNVWWTPIKAV QUPRIKEVTIKAV TPOIOVTOV

Noa yoprnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

14. ApwOpoi 4o€10g KVKLOPOPIOG KOL GVGKEVAGIESG

ApBudc Adsioc Kvkiopopiog otnv EALGSa: 22250/07-03-2016/K-0119007

D1 tov 50 diokimv.

15. Hpugpopnvia tehevtaiog avadedpnong Tov gOALOL 00N YIOV ypriong

Aentopepeic TANPOPOPIES Y10 TO EV AOYM KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPoioVy gival dtobéoiueg otn faon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd tpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXtovyeio emkolvoviag

Kértoyog g ¢dsiac KukAOQOPIac Kol OTOYEID EMKOWVOVIOS Y10, TNV _ova@opd TavoloyoOUEV®V
OVETOOUNTOV EVEPYELDV:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

T'eppovio

Iopackevootng LITEVHLVOC Y10 TNV ATEAEVOEPMGN TV TOPTIOWV:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

T'eppovia

Tomkoc oVTITPOCMTOC KOl GTOLYELN, EMKOWVOVIAC Y10 TNV avVopopd mHovoioyodbuevemv avemOiuntwy
EVEPYELDV:




Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

17. Ahkeg minpogopieg



