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IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Fatrobendan 5 mg, pocopeva diokia yioo GKOAOVG

2. MOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH

Kabe diokio mepiéyet:

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:
Pimobendan....................... 5mg

"Exdoya:

IHowotiki) 60vOeST EKOOYOV KOl GALOV
GUGTUTIK®V

Cellulose microcrystalline

Carmellose sodium

Pork liver powder

Glycerol dibehenate

Croscarmellose sodium

Magnesium stearate

Tetpldywvo 816kio avorytov KapE XPOUATOG Le dVo eyxapaels yia diaipeon og dVo 1 Téacepa ioa
HEPN.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEZ

3.1 Eiom {owv

ZKOAOL

3.2  OgpamevTikég evoEi&els Yo ka0g gidog {hov

To KNVIaTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV evdeikvutan Yo T Bepomeion TG GLUPOPNTIKNG KAPIIOKNG
AVETAPKELOC TOL GKOAOL 1 OTTO10L TPOEPYETOL OO SATOTIKY HokapdtomTddeia 1 BaAPiLdikn averapKeL
(maAvdpdunomn HTpoeldovc Ko tpryAdyvng Paifidag).

3.3  Avrevositag

Na unv ypnoomoteitol 1 THOPEVIAVT GE VIEPTPOPIKT LLoKapdlondOeia 1 oe TAONGELS OTIC OTOiES
dev umopel va Pertiwbei n kapdiokn| Tapoy AOY® AEITOVPYIKAV 1) AVOTOUIK®V OUTI®V (.Y, O 0OPTIKN
oTéveon).

Kabmg n mipofevddavn petaforiletor kuping oto fmop, dev Bo mpEmeL va Yp1OUYLOTOLEITOL GE GKOAOVG
pe coPfopn PAGPN e nratikng Aettovpyiog (PAéme emiong v mapdypoeo 3.7).

3.4 Ewwkég mposidomonicelg

Kopia.

3.5 Iowirepeg mpo@urdiers katd T ypion

Idwoitepeg mPoPUAGEELC Y10 TNV ao@OAN ¥pNon ot 161 (omv:




H mapokoAio0Bnon ¢ Kapdlakng Asttovpyiog Kot pop@oAoyiog cuviotdtol og {da mov yopnyeitot
mpoPevdavn (PAére emiong v mapdypao 3.6).

Noa ¥pnoyomoteital Pe TPOGOYN GE EMANTTIKODG GKDAOVG.

Ta diokia TepLEYOLY evigyvTIKO Yebonc. [ v amoeuyn Tuyoiog katdmoong, arodnkevote ta diokia
pokpld omd onueio mov mpooeyyilovv ta (da.

[dwaitepeg mpo@LAGEELC TOV TTPETel vo Aaudvoviol ard To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVITPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ (Mo

Atopa pe yvoot viepevaicncio oty THoPEVIGVT 1) G€ KATO10 A6 TO KO0 TPETEL VO, OTOPELYOLY
TNV EMOEN HE TO KTNVIATPIKO QOPLAKEVLTIKO TPOTOV.

I'a va amoguyete TNV TUYOL0 KOTATOOT, KUPI®MG Atd OIS, T [T YPNCLOTOMUEVA HEPT] TOV J1OKIOV
0o mpénel va TomoBeTOOVTOL GTNV KLWEAT Kol TO KOVTI Kol Vo, SL0TNPEITOL TPOGEKTIKA HokpPLd amd Ta
o1, Ta pepikadg ypnoyomomuéva diokio Oa TPETEL v yOpTYOUVTOL GE EMOUEVT OOGT.

Xe mepintoon mov Katd AdBog vmhpel Katdmoon, vo avalnmoete apécwms atpikn Pondeta kot va
emdeiEete 0TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PUAAO OMNYIDOV YPNCEMG N TNV ETIKETA TOV (OPUUKEVTIKOV
TPOIOVTOC.

[TAOvete kadd ta y€pla oag HeTd T YpNom.

SoppovAn mpog Tov wTpd: M TuYCid KOTAmTOoT, Kupimg amd éva modi, pmopel vor odnynoel otnv
TPOKAN O TorvKaPdiag, opBocTaTIKNG LTOTACNC, EPLONUATOC GTO TPOGMTTO KOl TOVOKEPAAWDV.

Idwitepec mpoLAGEELS Yo TV TpooTacia ToL TepBdAlovtoc:

Agv 1oy0et.
3.6  AvemOdunra cvppavra

2KOAOL:

S révia Avénuévog kopdraxog puOudc*t?,
"Enetoc?, Adppora?,
(1 €0g 10 Coa / 10.000 vro Bepaneio. | AvopeEio?, Adapyoc,

Coa): Awtapoyn e kapdioxng PoABidac’.

[ToAv ondvia [etépeg frevvoyovav®, Ayoppayio dEpUATOG (VTTOSOPLL)E.

(<1 o / 10.000 vmo Bepaneia {da,
CUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOLEVOV AVAPOPDV):

Al OeTIKN POVOTPOTOG dpdcT.

P o1 emmtddoElg 0nTéG Eivar S0G0EEAPTONEVES KoL LITOPOVV VOl 0moPevyfodv petdvovTag T dOom.

T TaPOSIK.

8 gyer mapatnpnOei pio adéEnon oy TaAvSpopmon g pTpoetdong PaAPidag katd T SiépKeia YpOVIag xopNYNoNg
TUOPEVIAVIG 0€ GKVDAOVG LE TAONoN NG HTpoeldovg Parfidag.

£ 0UTE TO GUUTTAONOTO TNG EXIOPOAONG OTNV TPWOTOYEVT OUOGTACT] TAPEPYOVTOL LE TN KON TNG YO YNG.

H avagopd averiBountov coppdviov eivar onuavtikny. Emtpénel ™ ovveyn mopakoiovdnon tng
ACQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOoidvToc. O avapopEs TPEMEL VO AMOGTELAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE OTOV KATOYO TNG GOE0G KUKAOPOPIAG 1] GTOV TOTIKO aVIITPOGMTO
Tov gite otV €BviKn appodia apyn HESm Tov eBvikod cuoTNUATOg avaPopds . Avatpééte eniong 610
@OALO OOMYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEIN EMKOVMVING.

3.7  Xpnfon katd TNV KONG1, TN Yorovyia 1] TNV ®OTOKIN

Kinon kot yarovyia:

Ao TIC epyooTNPlOKEG UEAETEG OE APOLPOIOLE Kol KOLVEAMD oOev dwmotdbnkav evdeifelg
TEPATOYEVESTG 1 EUPPLOTOEIKOTNTAG. 20TOGO, 01 HEAETEC OVTEG TOPOVGIacOY EVOEIEES TOEIKOTNTOG
670 £ykvo (Mo Kot 1o EUPpvo og VYNAEG 06G¢E1C, Kot £det&a emiong 6T N TpoPevodvn amekKpiveTal 6To

3



yaAa. H ac@dielo Tov KINVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC Oev €xel ekTiunbel oe €ykveg M
nialovoeg oxdres. Na yopnyeitar pévov GOUPOVO LE TNV EKTIUNGN 0QEAOLC-KIVOUVOL amd TOV
vrevduvo KTvioTpo.

3.8  Almiemidpacn pe GAAo QOPUUKEVTIKA TPOIOVTH Kol GALES popPES alinlemidopacng

Y& QoppoKoroYikég peAETEG eV mapatnpnOnke aAAnienidpoor avdpeco onv Kopdlokn YAVKOGION
oTpo@avOivn Kot TV THoPEVIAVD.

H av&énon oty kapdoxh cuomactikdtnta mov opeiletar otnv mpoPfevddvn meplopiletol omd tovg
aAVTOYOVIOTEG aoPeotiov Pepamaptiin kot SATIO NN KOl amd TOV P-0vTOy®VIGTH TPOTPOVOLOAT.

3.9 Odoi yopiynong kot docoroyia

IMa yopfynon and 10 cTéHNO.

Mnv vrepPaivete ) cuvictdpevn docoroyia.

I'a ™ dwoediion g opbrg docoroyiag, 10 copatikd Bdpog npénel va mpocdiopiletol pe 660 10
duvatov peyarvtepn akpifeto.

To KTNVIOTPIKO PAPUAKELTIKO TPOIOV TPEMEL VAL YOPNYELTAL OO TO GTOUA GTO S0GOA0YIKO €0pog 0,2 Mg
émg 0,6 mg mpoPevdavnc/kg copatikod Bapovg ava nuépa. H cuviotduevn nuepnoto d6om givor 0,5
mg/kg 6.B., dtapoduevo ce dVo nuepoteg yopnynoelg (n kabe pio omo 0,25 mg/kg o.p.): 1 won ddon
TO TPOI KoL VITOAOUT (oh 066n Tepimov 12 mpeg apydTepa.

Kd&0e 060m mpémet va, yopnyeital mepinov 1 dpa Tpv T Y0pNyno”n Tpoeng.
Mo va e&oocpoiiotei n akpt frig 6661 COLPOVA LLE TO GOUATIKO BAPOG, TO LOCOUEVO dIoKI0 UTOPEl va

Suopeiton Katd PnKog g YPOUUNG EYXApainc.

Mo v opBn xopMynom, TPOTEIVETAL TO TAPAKAT® SOCOAOYIKO YT LL0L:

Abon katd mpocéyyion ywo emavaioppfoavopevn yopnynon To mTPoi Kov 10 Ppaov pe v
rapélevon 12 opav, mov avrietoryei nepinov o 0,25 mg mpopevéavng/ky o.p.

Bépog tov
fmov 5 10 15 20 25 30 35 40
(kg)

AwoKia
Fatrobendan Y Vs ¥ 1 1+ 1+% 1+% 2
5mg

To KkMVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV UTOpel Vo GLVOLOOTEL WE avTIdOVPNTIKY ayoyn (7.
@ovpooepion). Torobetnote Tiom oty KLYEAN KkdOe dranpepévo diokio. Ta drapepéva diokia Tpémet
Vo yopnyovuvTol oty emopevn yopnynon. Kabe dwapepévo diokio mov amopével PeTd TNV TEAELTAIN
YOPNYNOT TOL KTNVINTPIKOD PAPHOKEVLTIKOD TPOIOVTOG Ba TPEMEL VoL amoppinTeETaL.

3.10 ZopnTtOpoTe VTEPO0GOLOYINS (KUl KATA TEPIMTOON, HETPO UVTIHETOTIGNG KOl OVTIO0TO)

Y& mepinmtoon vrepdocoroyiag, pmopel va ekdnAwmbel Otk ypovotpdnog dpdon, éuetoc, amddela,
ata&io, Kapdako eOonua 1 vIoTAC.

v mepintoon avth, n docoroyia Bo mpémel vo perdveTon Kot v apyilel yopnynon KoTaAANANG
CVUTTOUATIKAG y®YNG. L€ Tapatetapévn ékbeon (6 unveg) vyidv okdilwv euing beagle oe 66om 3 kot
5 @opéc mMAV® amd TNV TPOTEWVOUEVY, mopotnpiinkay mhyvven g utposdods ParPidag kot
VIEPTPOPIOG OPLOTEPNG KOIMOG GE OPIoUEVOLG GKVAOVG. Ot HeTafoAEG AVTES Eival POPHOKOIVVOLIKNG
TPOEAEVOTC.



3.11 Eidwkoi mepropiopoi yp1ong Kot E101KEG cuvONKeS ypfiones, copmepriopfavopévov
TEPLOPLOLAV OTI| YP1IO1] UVTIUIKPOPLOKAV KL AVTITOPOUCLTIKAV KTNVILTPIKAV
PUPRUKEVTIK®OV TPOIOVTOV TPOKEIUEVOV VU, TEPLOPLOTEL 0 KIVOLVOS OVATTVENG AVTOMS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oy0et.

4. OAPMAKOAOTI'TIKEX IAHPO®OPIEX
41 Kaodwkég ATCvet: QCO1CE90

4.2 ®oppokodvvopKi

H mpoBevodvn, éva mapdywyo Beviyudalding-rupidalvovng, et OeTikn votpomo dpac kot StabETel
a&loonpeimteg ayyel00100TAATIKES IOLOTNTEG.

H 6etcn) wwvotpdmog dpdomn g mpoPevodvng emttuyydvetot HEGm 60 UNYOVICUAOY dpAcNG: Le avénon
g €vuoinciag TOV KOPSOKOY HOTKOV VOV 6T0 AGBECTIO KOl OVAGTOATN TG @oopodieatepdong 1.
'Eto1, 0 0eT1kd¢ tvOTPOTIGOG dEV ETAYETOL OVTE UE OPAOT TAPOLOLN OVTHG TOV KOPIUKDV YAVKOGIO®V
001e CUUTAONTIKOULUNTIKA.

H ayye100106TaATIKY dpdion TPOKVTTEL OO TV AVOGTOAN TG eoapodiestepacng 111

Otov ¥pnOOTOIEITAL GE TEPIMTMOGEL CLUTTOUOTIKNG PAAPOIKNG aVERAPKEWNG OE GUVOLOCUO UE
(POVPOGENION, TO KINVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOidV €xel amodelybel 6TL Pertidvel v motdTNTA LM
Kol TopoTeivel To TPoGdOKIHo (NG 6TOVG GKLAOVG TOL AapPAvouy ayyr.

4.3 @uppoKOKIVITIKI

Amoppopnon:

Yotepa and yopniynorn muoPevodvng amd 1o otopa, 1n amdALTH PlodtofeciudtnTo TOV dPUCTIKOD
ovotatikov eivar 60-63%. Kabmdg 1 Prodiafecinotnto HEdVETOL GNUAVTIKE amd TNV TOVTOYPOVN
KATOVAA®GT TPOPNG 1 GO TN YOPNYNOT TOL KINVIATPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOS AUECHG LETA TO
YELLLOATO, GLVIGTATOL VO, YOPTYEITE TO KTNVIATPIKO QOPLOKEVLTIKO TPOIOV pio dpa TPV TO Gaynto.

Kazrovoun:
O 6yxog katavoung eivat 2,6 1/kg, kot vrodetkvoet 61t 1 ToPEVOAVN KOTAVEUETOL AUEGH GTOVG LGTOVG.
H mpdcdeon otig mpmteiveg Tov mAdoUaTog givat, katd péso 6po, 93%.

Merofolicuoc:

H muofevddvn vokertol o dradikacio oedwtikng pebviimong n onoio, 0dnyel 6 GYNUOTIGUO TOV
npoTapyko evepyod petafolritn (UD-CG 212). TTepetaipw petaforixd povomdtio oynuatiCovron amd
T0 oyNUaticpd cvumidkwv edong Il tov UD-CG 212, xuping pe yYAvkovpovidia kot Oeukég evoeLg.

Anéxrpion:

O ypdvoc nuicetog Cmng g mipoPfevddvng oto mhdoua givor 0,4 £ 0,1 h, mov eivon copPatdcue tov
VYNAO Babud anékipiong (90 £ 19 ml/min/kg) kou cdvropo péco xpovo mapapovic (0,5 £0,1 h).

O mpotapyikog evepyds petaforitng &xst xpdvo nuicewog {ong oto mhdoua tig 2,0 + 0,3 h. Zyedov
0AOKAN P M XOPNYOVUEVT BOCT| UTEKKPIVETOL LECH TOV KOTPAVOV.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Koipieg acvppatrotnreg

Agv 1oy0eL.



5.2  Awpkero {ofg

Augpxela {OnG TOL KTNVINTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LIE TI GUGKELOCIN TOANONG: 3
xpdvioL.

5.3 Idwitepeg TPo@uLAEEIS KOTA TN QOLAEN TOV TPOTOVTOG
To pappoxevtikd ovtd Tpoidv dev anartel Wwitepes cuvOnKeg Beppokpaciog Yo T GOAAEN TOV.
54  ®von ko 6OVOEGT TG GTOLYELDOOVS CVCKEVUGING

PVC/PE/PVAC/PE/PVC blister cppayiopévo pe 0eppokoArnuévo olovpuvo@uiio mov tepiéyetl 10
dwoxkia.

Meyébn cvokevaociog:

- Xaptivo kovuti pe 1 blister tov 10 diokimwv (10 diokior)

- Xaptwvo kovrti pe 5 blisters tov 10 diokiov (50 diokia)

- Xaptwvo kovti pe 10 blisters twv 10 dioxiov (100 diokic)

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVOGIEG.

55 E10wég mpo@ura&ers amdppuyng evog un APNoLomotn0£vtos KTNVIOTPLKOD GUPRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y P1GT] TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta @dppoxo dev TPENEL VoL OTOPPITTOVTOL HECH TMV AVUATOV 1] TV OIKIOK®OV OTOPANTOV.
XPNGUOTOMGTE TPOYPAUUATO EMOTPOPNS QUPUAK®OV YL TNV amdppyn U xpnoipomombéviov
KINVIOTPIK®OV QOPUAKEVTIKOV TPOIOVTOV 1 GAAWDV VAIKGOV TOV TPOEPYOVIOL amd Tr YPNON TOLG
GUUPMOVO, IE TIG TOTIKEG OMALTAOELS Kol UE TVYXOV €0VIKG GUGTANATA GLAAOYNG TOL 1GYXDOLY YLo. TO,
GYETIKA KTNVIOTPIKE QUPLOKEVTIKA TPOTOVTOA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

FATRO S.p.A.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Hupepopnvia Ing éyxpiong:

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10. TAZEINOMHZH TOQN KTHNIATPIKOQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeitar pOvov pe KINVIOTPIKE GLVTAYT).

Aentopepeic TANPoQOopieg Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givor diabéoiueg otn Pdon
dedopévmv g EE yia to ktnviatpika poidvrta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

