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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Fatrobendan 10 mg, pocopeva diokia Yo GKOAOVG

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH LYNGEXH

Ka0e diokio mepiéyet:

APUGTIKO GUGTOTIKO:
Pimobendan........................ 10 mg

"Exdoya:

MoroTiki] 60vOeon KOO OV Kol AAA®V
GUGTUTIKAV

Cellulose microcrystalline

Carmellose sodium

Pork liver powder

Glycerol dibehenate

Croscarmellose sodium

Magnesium stearate

Tetpdywvo diokio avorytod Kagé ypoduratog pe 600 eyyopdéelg yio diaipeon oe d00 N T€66Epa ion
Hep.

3. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

XKOAoL.

3.2  OgpomevTikég evosiEelg Yo kaOg gidog Ldov

To KIMVITPIKO PUPUOKEVLTIKO TPOTOV evdeikvutan yio T Oepameio TG GLUPOPNTIKNG KOPIIAKNG
OVETAPKELOG TOV GKLAOD 1 OTOI0L TPOEPYETOL OO SIATOUTIKY LoKapdoTddeia 1 BaAPOIK aveTApKELL
(ToAvopoOUN oM TPOEBOVS KA/ TPIyA®dYvNG ParPidag).

3.3 Avrtevosileig

No pnv ypnoylomoleitor 1 THoPEVIAVN o€ VTEPTPOPLKN LLoKapdlondOeln 1| o TaONOELS OTIC OTOlEG
dev umopel va Pertiwbdel ) kapdiokn Tapoyn AOY®m AEITOVPYIKOV 1] AVUTOUIK®V OITI®V (T.). O 0OPTIKY
GTEVOO).

Kabmng n mpoPevddvn petaforiletor kuping oto fmap, dev Ba mpénet va ypnoomoleital 6e GKHAOVG
ue coPapn PAAPN g nrotikng Asttovpyiog (PAéme emiong v mapdypapo 3.7).

3.4 E101kéc mpoE1domon|oELS

Koapdia.

3.5 Idwitepeg mpopuraters katd T ypion

[dwaitepec TPOPLAGEELS Y0 TNV 0c@aAn ypron ota. £id1 (dwv:




H mopakoiovdnon g kapdiokng Aettovpyiag kot Hopeoioyiag cuviotdtal o {ma Tov yopnyeitol
mpoPevoavn (PAére emiong v mapdypago 3.6).

Na ypnoomoteital Pe TPOCOYN GE EMANTTIKOVG GKOAOVG.

Ta dioxia TepiEyovv evioyvTikd yevone. o v anoevyn tuyaiog katdmroons, amodnkedote Ta diokin
paxpld amd onpeio mov wpoceyyilovy ta {da.

Idwaitepeg TpoeuAGEEIC Tov Tpémel va Aaufavoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
OopLaKEVTIKO TPoidv oe Lo

Atopa pe yvootn vrepgvatctncio oty mipofevédvn 1 o€ KAmolo omd Ta EKS0Y0 TPETEL VAL ATOPEVYOVY
TNV EMOPN LE TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV.

T'a va amoguyete TV TLYOA KATATOOT), KUPIME 0td TOdLd, TO [ YPNCLLOTOMUEVO LEPT TOV dIoKIoV
0o mpénel va TomofeTOVVTUL GTNV KLWEAT KOl TO KOLTI Kol VoL S10TNPEITOL TPOGEKTIKA LOKPLG, 0o Ta
odld. Ta pepkadg ypnoomomuéva diokia Bo Tpémel va yopnyovvtal oe emdOUeV dO0.

Xe mepintwon mov Katd AdBog vrapEel Katdmoon, vo avalnTnoete auéoms Tptkn Pondeio kot vo
emdeilete oTOV 10TPO TO E0AOKAEIGTO QOAAO OINYIDV YPNCEMC 1 TNV ETIKETA TOV QOPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

ITAOvete kodd Ta xEpla caG LETE T P ON.

SouPovAn mpog Tov Tpd: M TLYOIN KOTATOGT, Kupimg amd éva modi, umopel vo, odnynoel otnv
TPOKANON TOYLKAPSiOG, 0pBOCTAUTIKNG VTOTAGNC, EPLONLOTOC GTO TPOCOTO KOl TOVOKEPIAMV.

Idwitepeg mpoLUAGEELS Yo TV TPOGTAGia TOL TEPBAAlovVTOC:

Agv 1oy0et.
3.6 AvemOounta copfavro

YO 0L

S évic AvEnuévog kopdiokog poOudc™?,
"Epetoc®, Appora’,
(1 éwg 10 Cda/ 10.000 vmo Bepansia | Ayopetia?, Afbapyoc!,

Cha): Atotopayi TG Kapdiakhig Parfidac’.

[ToA¥ omavia [etéyieg Brevvoyovav®, Aywoppayio dEpUaTog (VITOJOPLA)C.

(<1 Lo / 10.000 vrd Bepancia Loa,
CLUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUEV®V OVOPOPDV):

*fmio BTk YpovoTpdmog dpdon.

P o1 emntdoeig avtéc eivon Socoeaptdpeveg ko propody va omo@evydovv petdvoviag mm ddom.

" TOPOSIK).

3 gyermapotnpnOel pia adénon oty toAvdpdpnon g wrpoeidoig BorBidag kotd t Siépkeia xpdviag xoprymong
mpoPevddvng e GKOLAOVG e ThOnom TS HiTpoeldovg ParPidac.

£ UTA TO GUUTTOWOTO TNG EMIOPOCTG OTNV TPMTOYEV] GLLOCTACT] TOPEPYOVTOL LIE TN OLOKOTTN TNG AYOYNG.

H avagopd avembBountov coppdaviov eivar onuavtikny. Emtpénel ™ ovveyn mopakoAiovdnon tng
UOPUAELNG EVOC KTNVIATPIKOD (OPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG. O avapopég TPETEL VO AMOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, €ITE GTOV KATOYO TNG GOEL0C KUKAOPOPING 1] GTOV TOMIKO avTITPOSMITO
Tov gite oV €BviKn appddia apyn LEC® TOV €BVIKOD CLGTAHUATOS OVAPOPAS . AvatpéEte emiong 610
@OOAAO OONYLDV YPIONG Y10 TO OVTIGTOL O GTOLYEID EMKOVOVIOG.

3.7 Xpion kata v Kinon, T yorlovyia 1 TNV ®OTOKIA

Kvonon kot yorovyio:

AmoO TIC epyaoTnplokéG UEAETEC OE apPOLPAIOVE Kol KOLVEMA Ogv JmoT®ONKay evOEiEELS
tepatoyéveons 1 euPpvotoéikotrag. Qot0660, o1 HEAETEG 0VTEG Tapovsiacay evoeilelg To&kdTTag
670 £YKvo (M0 ka1 10 EUPPL0o o€ VYNAES OOGELS, Kot £0e1&av EMioNG OTL 1) TLOPEVIAVT OTEKKPIVETOL GTO
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yaia. H ac@dleln tov KINMVIOTPIKOL QUPUOKELTIKOD TPoidvtog Oev €xel ektiundel oe €ykveg 1
OnAdlovoeg okbAes. Noo yopnysital HOVOV GOUO®VO HE TNV EKTIUNOT 0QELOVG-KIVOHVOL amd TOV
vevduvo KTNViaTpo.

3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPRAKEVTIKG TPOIOVTA KoL GAAeg popPEis aliniemiopaocnc

Y& pappokoloykég peréteg dev mapotnpnonke aAANAETIOpaoT AvAUESH OTNV KOPAIKT YAVKOGION
oTpo@avlivn Kot TNV TpoPevodvn.

H avénon oty kopdlokn cuemacTIKOTTA Tov 0QEileTol oty THoPevddvn meplopiletal amd Tovg
AVTOYOVIGTEG 0oPecTiov Pepamaptiin kot SIATICEUN Kol amd TOV B-0VIOy®VIGTH TPOTPAVOLOAT.

3.9 Oodoi yopriynong kar docoroyio

T xopnynon and to otdua.

Mnv vrepPBaivete T GLVICTOLUEVT] S0GOLOYI.

IMa ™ dwoediion g opng docoroyiag, T0 couatikd Papog wpémel vo, Tpocdiopiletal e 660 10
duvatdv peyodvtepn axpifeta.

To KTNVIOTPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV TPETEL VAL YOPTYELTAL OO TO GTOUN 6TO H0G0A0YIKO gVpog 0,2 mg
¢w¢ 0,6 mg muofevodvng/kg copatikov Papovg avd nuépa. H cuvictodpevn nuepnota déon givar 0,5
mg/kg c.J., dtpovevo og dVo nuepnoteg yopnynoels (n kabe pia arnd 0,25 mg/kg 6.6.): n pion d6on
70 TP®L Kot vOAOUTY on 660n mepimov 12 mpeg apydTepa.

Ka0e 060m mpémet va yopnyeitot mepinov 1 dpa mptv ™ XOp1yNoT TPOPHG.
INoa va eEaocpaiiotel ) akpt frg dOOM GOUPOVA LLE TO COUATIKO BAPOC, TO LOCMUEVO O1GKI0 UTOPEL Vo

Stoupeitor Kot PiKog TS YPOUUNG EYXapaénc.

IMa v opOn yopnynom, TpoTeiveTal To TAPAKAT® G0GOAOYIKO Ty LLL:

Abon katd mpocéyyiwen yw emavoiapPoavopevny yopiynon 1o mpwi ko To Ppdov pe TV
napérevon 12 opav, mov avticTovy el mepinov o€ 0,25 mg mpopevoavne/ke o.p.

Bapog Tov Lhov 10 20 30 40 50 60
(kg)
AwoKio
Fatrobendan Vi Vs Ya 1 1+% 1+%
10 mg

To KVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV UTOpel va cuvovooTel pe avtidovpntikny aymyn (m.y.
@ovpocepion). Tomobetnote Tiom otV KLWEAN KEOe dapepévo dtokio. Ta drapepéva, diokia Tpémet
VoL Yopnyouvtal oty emouevn yopnynon. Kabe dioupepévo diokio mov amopével petd v teAsvtoia
YOPNYNON TOV KTNVIATPIKOD PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG Bol TPETEL VAL OMOPPImTETAL.

3.10 ZopmtOpaTe VTEPIOGOAOYINS (KOl KATH TEPITTOGT, RETPA UAVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

Ye mepintoon vrepdocoroyiag, pmopel va exkdniwbel Betikn ypovorpdnog dpdon, Euetog, omdadeto,
atoéia, Kapdlokd @OonUa 1 VTOTACT.

Yy mepintoon avth, 1 docoroyia Bo mpémel vo peldveTor Kot v apyilel yopnynon KoTaAANANG
CUUTTOUOTIKNG Ay®YNS. X mopoteTapnévn Ekbeon (6 pRveg) vyumv oKOA®Y EUANG beagle oe 66om 3 Kot
5 @opéc mAve amd TNV TPOTEWOUEVY, TapoTnpnOnkay mayvvon g HiTpogdovs PoiPidoag kot
VIEPTPOPLOG APLOTEPNG KOO GE 0PIGHEVOVG GKOAOVG. Ot HETABOAEC VTEC Elval PAPLLOKOSVVOLKNG
TPOEAEVOT|G.

3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKeS ypfionc, copreprrapfavopévov
TEPLOPLOUAY GT1] YP1GT] UVTIHIKPOPLOKAV KAl OVTITUPUGITIKAOV KTNVIITPIKOV
QOPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS aAvATTVENS OVTOYNS
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Agv 1oyvet.

3.12 Xpodvor avapovig

Agv 1oyvet.

4. OAPMAKOAOI'IKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 KodwiogATCvet: QCO1CE0

4.2 @oppoKoSVVONIKI

H mpofevddvn, éva mapdywyo Peviypudaloins-mopdalvovng, £xet Betikn votpomo dpdon kat StobéTel
0EL00TLEIMTEG OYYELOO0GTUATIKES 1O1OTNTEC.

H 0gtikn wotpdmog dpdomn TG TLOPEVOUVIG ETTVYYAVETOL LEG® 6VO0 UNYAVIGU®Y dpdomng: pe ovénon
g evacinoiog TV KapSloKOV POTKOV VOV 6T0 AGRECTIO KOl OVAGTOAN TG Poopodieatepdong 111
"Eto1, 0 0eT1KOG vOTPOTIGOG deV ENAYETAL OVTE [E dPAon TAPOHOLN QVTHG TOV KOPIOKDY YAVKOGId®MV
00T€ CLUTAONTIKOULUNTIKA.

H ayye100106TaATIK: Spaor TPOKVTTEL OO TNV AVOGTOAN TG pc@odieatepdong 111

Otav ypnollonoleital 6€ TEPIMTAOCEL CUURTOUATIKNG POAPIOKNG OVEMAPKEINS GE GUVOLOCUO LE
(POVPOCENION, TO KINVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOidV £xel amoderyel 0Tt Pedtidvel v moldtnto (mng
Kot TopaTEVEL TO TPOGOOKIUO (MNG GTOVG GKOAOVE TTOL AAUPBAVOLY ay@yT.

4.3 @oppoKOKIVNTIKI)

Amoppoonan:

Yotepa and yopnynon muoPevodvng amd to oTtoOp, 1 amOALTY BlodiafesIdTNTO TOV dPOCTIKOD
ovototikov gtvar 60-63%. Kabog n Prodwbecipdtro peidvetor onpoviikd and tnv toutdyxpovn
KOTOVAAWDGT TPOPNG 1 AO T YOPNYNCT TOL KTNVINTPIKOD QAPLAKEVTIKOD TPOIOVTOG OUECHOC LETE TO
YEVLLOTO, GLVIGTATOL VO, YOPTYEITE TO KTNVIATPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV it dpa TPV TO GoynTo.

Karavoun:
O 6yKkog katavoung givar 2,6 I/kg, kot vrodeucvoet 0Tt ) TpoPevodvn KaTOVEUETOL AUECH GTOVG IGTOVG.
H np6cdeon otic mpmteives tov mAdopatog eivat, katd péso 6po, 93%.

Merafolicuog:

H mpofevddvn vmokeitatl og dadkacio o&edmtikng pebviioong n onoio 0dnyel o€ GYNUATIGUO TOV
TpwTapy KoL evepyov petaforitn (UD-CG 212). [epetaipo petafoixd povondrtio oynpatiloviot omd
T0 oYNUOTIoHO GVUTAOK®V dong 1T tov UD-CG 212, kupimg pe yAvkovpovidla Kot Beukég eVOOELS.

Anéxrpion:

O ypdvog nuicelog Long ¢ mpoPevddvng oto mAdoua givar 0,4 £ 0,1 h, mov eivor cvuPotdc pe tov
wynAd Babuod anékkpiong (90 = 19 ml/min/kg) ko svvTopo péso ypovo mapapovig (0,5 £0,1 h).

O mpwtapyikoc evepydg petafoAitng €xel xpodvo nuicewog {ong oto mAdopa tig 2,0 £ 0,3 h. Xxedov
0AOKAT P 1] XOPNYOOUEVT dOCT OMEKKPIVETOL LECH TOV KOTPAVOV.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

Agv 1oy0et.

5.2 Awpkero Lonfg



Avdprera Long TOL KTNVINTPIKOU POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVO LIE TI GUCKELOGIN TOANONG: 3
YPOVIQL.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAatels kKaTd T @OAAEN TOV TPOIOVTOG
To eoppakentikd ovtd TPoidv dev amartel Waitepeg cuvOnkeg Oepuokpaciog Yo T EOAAEN TOV.
5.4 ®von kol 6HVOEST TG OTOLYELDOO0VS CVOKEVAGILOG

PVC/PE/PVAC/PE/PVC blister cppayiopévo pe Oeppokorinuévo alovptvouiio mov meptéyet 10
dokia.

Meyébn cvokevaciog:

- Xaptwvo xovuti pe 1 blister twv 10 diokimv (10 dioxia)

- Xdptivo kovti pe 5 blisters tov 10 diokiov (50 diokia)

- Xaptvo kovti pe 10 blisters tov 10 dickiov (100 diokia)

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@uhaels améppyng vog Ui yPoLHoTo]0EVTOS KTNVIUTPLKOV QUPIEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] AALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] YP1IGT TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuoke dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LECH TOV ADUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XpNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMIOTPOPNG POPUAK®V YLOL TNV OmOPPIYn UN YPNoomombévioy
KTNVIITPIKOV (POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®OV 1 GAADV VAIKOV TOV TPOEPYOVTOL Omd T YPNON TOLG
COUP®VO UE TIC TOTIKEC OMOLTHOELS KO HE TUYOV €BVIKA GLGTNATO GVAAOYNG OV 1GYLOLY Y10 TO
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUOKEVTIKG TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

FATRO S.p.A.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia 1ng éyxpiong:

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yopnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Aemtopepeic TAnpopopieg Yo To v Ady® KINVIOTPIKO QUPLOKELTIKO TPoldV gival dtabéoipeg ot Bdon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd npoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




