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HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Cardalis 2,5 mg/20 mg pocopevo d1oKio Yo GKOAOLG

Cardalis 5 mg/40 mg poocdpeva, S16Kio Y10, GKOAOLG
Cardalis 10 mg/80 mg pacopeva diokio Yoo GKOAOLG

2. MMOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH
Kd&0e pacopevo diokio mepiéyet:

ApPUOTIKG GVGTATIKA:

Bevalempiin YRELPOVOLUKTOV
VOPOYA®PIKNY (spironolactone)
(benazepril HCI)
Cardalis 2,5 mg/20 mg pocopevo 2,5mg 20 mg
dokia
Cardalis 5mg/40 mg pocopevo 5mg 40 mg
dokia
Cardalis 10 mg/80 mg pocopevo 10 mg 80 mg
dokia
"Exodoya:

MowTki) 6UvOeoN EKOOY®V Kol GAA®Y
GUGTUTIK®OV

Lactose monohydrate

Cellulose, microcrystalline

Povidone K30

Aurtificial beef flavour

Compressible sugar

Crospovidone

Magnesium stearate

Emypnkm ebyevota KaoTavoypmuo LOCOUEVO dIoKI0 LE YPOUUT KOTNC.
Ta pocopeva diokia pmwopovv va dwopedolv e 600 ioa pép.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion Lowv

YKvAoL

3.2  OgpamevTikég vOEIEELS Y10 KAOE gid0g {MDov

IMoa 1 Bepaneio TG GUULEOPNTIKNG KAPIIOKNG OVETAPKELNS TV CKOAMV TOV OQEIAETOL GE POV
ekLAMOTIKN PorBdordabeta (e TNV KOTAAANAN VTOGTNPIKTIKY Bepameia [ SLOVPNTIKA).

3.3  Avtevocigeig

Na pn yopnyeitot kord tnv kbnon kot t yodovyio (BAénete kepdiato 3.7).

Na pn xopnyeitatl 6 GKOAOVG TOV YPNOYOTOLOVVTOL 1 TPOKELTAL VO ¥PNGLOTOMO0VV Yo
OVOTTOP LY YT

No pn xopnyeitol 6€ GKOAOLS [LE VTOPAOIOETIVEPPIOIGHO, VIEPKAALOLUIO 1) VTOVOTPLOLLO.



No un yopnyeitar oe cvvdvooud pe Mn Ztepoedn Aviipieypovadn dappoke (MEIA®D) oe okdAOVG
LLE VEQPIKT] OVETAPKELL.

No un ypnoyLonoteital o€ TepinTmon vIEPELOIGONGING 6TOVG avacTOAElS TOV MeTOoTpenTicon
Ev{opov g Ayyeloteveivng (avaotoieic MEA) 1 o€ kdmoto £k60yo0.

Noa pun xopnyeitol € TEPMMTOGEIS KAPIIOKNG OVETAPKELNS TOV OQEIAETOL GE QOPTIKT 1| TVELLOVIKT
OTEVOON.

3.4  E1dwkég mpoc1domonoelg
Koapia.
3.5 Idwitepeg mpo@urdcers katd T ypion

Idwaitepec Tpo@LAGEELS Y10 TNV ao@OAN ¥pNon oto £idn (hwv:

[pw v gpappoyn tng Bepameiag pe Pevalenpiln kot oneipovoraktovn B Tpémel va EAEyyovToL M
VEQPIKT] AELTOVPYi KOl TO KAALO GTOV 0pO TOL CULLOTOC, E01KE G€ CKOAOLS UE VITOPAOIOETIVEPPIOIGUO,
vrepKoAopia 1| vrovaTplatpio. Xe avtifeon pe toug avOpmmovg, 0TI KAMVIKES HEAETEG TTOV
de&nynoav oe 6KHAOLG LLE TO GUVILOGUO OLTO dEV TOPATPNONKOY AVENUEVH TEPIGTATIKY
vrepkoloipiog. 26T060, 68 GKOAOVG LE VEQPIKT PAGPN cLVIGTATOL TAKTIKN TopaKoA0VONoT TNg
VEQPIKNG Aettovpyiog Kot Tov KaAiov 6Tov 0pd Tov aipatog, kabmg mapovstdalovy avénpévo Kivouvo
vreproAopiog koTd T dudpkeln TG Oepameiog (e avTd TO KINVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

Kobng 1 onepovolaktovn Exel avtiavdpoyovo dpaon, 6ev GUVIGTATOL 1] YOPNYNOT TOV KTNVINTPIKOV
(OPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG GE AVATTUVGGOUEVOVG GKOAOVC.

e HeEATN aopaAeiog 6To €100G GTOYO LLE TN GUVIGTOUEVT] HOCT) GTEPOVOLOKTOVNG, TapaTpNONKE
OVOGTPEYIUT OTPOPIC TOV TPOGTATN OE 1] EDVOVYLIGUEVOVS OPGEVIKOVS GKOAOVG.

Eme1dn 1 omelpovoraktovn veioToTol EKTETAUEVN TOTIKY] PLOUETATPOTN, VO YopTYETAL TO
KINVIOTPIKO QAPUOKEVLTIKO TPOIOV [LE TPOGOYN O€ GKVUAOLG e NIOTIKY PAGPN.

ISwaitepec mpoouAdEeic mov mpémet va Aaufdvovtor od To GToUo TOV YOPNYEL TO KTNVINTPKO
QOPULOKEVTIKO TTPoidV oe Lo

Atopa pe yvooTtr vrepevoiotncia ot onelpovoraktovn 1 T Pevalenpiln Tpémel va amopevyovy TNV
EMOPT LLE TO KTNVWOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV.

On éykveg yovaikeg Oo Tpémel va Tpocéyovy iaitepa un Adfovv and 10 otopa Katd AaBog 1o Tpoiov,
o111 ot avactoreic MEA éyxel Bpebel 611 emmpedlovv to EuPpuo katd Tt d1dpKeLn TG Kvopopiag oTov

avBpwmo.

H kot AdBog katdmoon, eldkd amd modld, pnopel vo, 00NYNoEL 6E avemBOUNTES EVEPYELES, OTIMG
vvnAla, voutio, EUeTo Kot Sidppota kot e&avOnua.

Y mepinton mov Kotd AaBog vdpéetl kaTdmoon TV Jiokimv, vo avalnTioeTe OpESMS LTPIKN
BonBeto Ko va emidei&eTe 0TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PUAAO 0INYIDV XPYONG 1] TNV ETIKETA TOV
QOPLOKEVTIKOD TPOTIOVTOC.

[MAovete ta yépro petd o xeptopd Tov TPoidvtoc.

ISwaitepec mpo@UAGEELC Yo THY TPOoTOCic TOV TEPBGAAOVTOC:

Agv 1oy0et.
3.6  AvemOdunra cvppavra

Yx0A0L



[ToAb ondvia "Epetog, d1appoia
(<1 {wo / 10.000 vrd bepomeia Loa, | Kvnoudg

ooumepAopPBovouEveoy AnBopyog, onueia kovpaong, avopeio
UELOVOUEVAOV OVOPOPDV): Artatio, aoLVTOVIOTEG KIVIOELG
AvEnpévn kpsatvivyt

! Mnopet va sopet oty apyn g Oepameiog 68 GKOAOVS [E YPOVIO VEPPIKT VOGO KOl OPEIAETAL GTN)
dpdon g Bevalempiing. Metd amd yopnynon avactoréwv MEA, pétplo abEnom Tov GUYKEVIPHOCEDY
NG KPeATVivng 6To TAGGHA Elval GuUPATN He LEl®ON TNG CTEPAATIKNG VITEPTACTIC TOV TPOKAAEITOL
a7to 0VTOVG TOVG TOPAYOVTIEG KOl ETOUEVMG OV OMOTEAEL omapaitnTa A0Yo dtokomng tng Bepamneiog o
0moVGio GAA®V GUUTTOUATOV.

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtikh. Emtpénel n ocvuveyn mopokoiovonon g
OCPAAELNG EVOG KTVIOTPIKOD QAPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO AmOGTEALOVTOL, KOTH
TPOTIUNGOT LEC® KTNVIATPOVL, EITE GTOV KATOYO TNG AdELNG KUKAOQOpiag gite otny gBvikn appdda
apyn LEC® TOV €BVIKOV GUOTNHATOG AVOPOPAS. AVATPEETE EMIONG OTO PVAAO 001 YLDV YPNONG YO TO
avtiotorya otoyeio emkovaviog.

3.7 Xpion Kata TV KONO61, TN YOAOVYi 1] TV ®OTOKIM

Kvnon kot yarovyio:

Na un yopnyeitat o€ {ma TOL KLOPOPOVV 1 YokovyoOv. Meléteg oe {da epyaotnpiov (emipveg)
éoe&av eufpvotolikn dpdon (epPpuikn Sropaptio SIETANGTG TOV OLPOTOMTIKOD) TNG Pevalempiing
o€ 000¢€1g U TOEIKES Yo, TO €yKvo {mo.

3.8  Allnlemiopaocn pe Ao QUPRIKEVTIKE TPOIOVTA KO GALES POPPEG OAANAETIOPAOTG

Dovpoceuidn yopnynonie pe o cuvdvacouod Pevalenpiin VOPOYAMPIKT KOl CTEPOVOAUKTOV GE
OKOAOVG [LE KOPOIOKT) OVETAPKELN YMPIG KAVIKY EVOEIEN EUOAVIONG AVETIHOUNTOV EVEPYELDV.

H tavtdypovn xopniynon Tov KTnvieTpikod QopRIKEVTIKOD TPOIOVTOG IE GALOVS OVTI-DITEPTAGIKOVG
Topdyovtes (.. avaoToleic TV S1vAmV acPeotiov, B-avaoToAeig 1 d10VpNTIKA), avolcOnTikd 1
NPEUICTIKG LITOPEL SUVNTIKA VO, 001y OEL GE ENUTAEOV VITOTAGIKG, OTOTEAEGLOTAL.

H tavtdypovn xopniynon Tov KTvieTpikod PopRIKEVTIKOD TPOoidVTog Ie GALEG Bepaneieg Tov
EKADOLY KAMO (6mtmG P-avacTOAELS, aVAGTOAELS TV 1AMV 06BEGTION, OVOGTOAES TV VTOSOYEDV
NG AYYEIOTEVGIVIG) UTTOPEL SLVNTIKA VoL 001 YN oEL 6€ vtepkolaupio (PAénete kepdlato 3.5).

H tavtoypovn yopriynon MEA® pe 10 KTviaTptkd QOpLOKELTIKO TPOIOV UTOPEL VOl LELDGEL TNV OVTL-
VIEPTOCIKT TOV dPAON, TN VOTPIOOVPNTIKT TOL dPAoT] Kot Vo, avENGEL TO ENIMESO KAAIOV GTOV 0pO TOV
aipatog. [V awtd, oxviotl mov Bepamedovror tawtdypova pe Kamowo MEAD Ba tpémet va
TOPOKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKE KOL VO EVOOOTMVOVTIOL GOCTA.

H yopniynon 8e60&ukopTikosTEPOVNG LE TO KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV Uopel va 001 yNoeL o€
LETPLOL LEI®OT TNG VOTPLOOLPNTIKNG dpdong (Leiwomn TG amoBoAng Tov voTpiov pe To 00Po) TG
OTEPOVOAUKTOVIC.

H onrepovoraxtdvn peudvel v amofoir] tng dtyo&ivig Kot cuVET®S avEAVEL T GLYKEVIPWOOT] TG GTO
mAdoua tov aipotos. Kabag o Bepamevticdg deiktng g dryo&ivng ivor mold meplopiopévog,
GULVIGTATOL 01 GKVAOL TOV AapPdvouy Tavtdypova dryo&ivn kot 1o cuvdvacud Pevalenpiin
VOPOYAMPIKN KOl GTLEPOVOLAKTOVI VA TALPOKOAOLOOVVTOL TPOGEKTIKAL.

H onrepovoraxtdvn pmopel va Tpokarécel 1060 Evapln 660 Kot avaGTOAN] TG 0pdong Tmv eviOpmv
OV KLTOYXPOUaToc P450 Kot yio o Adyo awtd Bo pmopodoe vo emnpedost o petafolopd AoV
OLGIMY TTOL YPNCYOTOLOVV TIG 101e¢ peTafoAikég 06006 [ avtd, TO KINVIATPIKO PAPULOKEVTIKO



TPOi6V Bo TPEMEL VO YPNOYLOTOLEITOL LE TPOCOYN LE GALO KTNVIOTPIKE POPUOKEVTIKA TPOIOVTO, TTOV
TPOKOAOVV Evapén, 1 avaoTOAN TNG Spdomng avt®mv TV evibumv, 1 petaforilovtar pe autd to Evivuo.

3.9  Odoi yop1ynong kot 6060royia
Amo6 ToV oTONATOG YPTION.

To kTVIaTpIKO PAPUOKELTIKO TPOTOV Ba TPEMEL Vo YpNoIoTOoLEiTOL LOVO GE GKDAOVS GTOLG OTOI0VG
OTTOLTEITOL TOVTOYPOVT YOPTYNOT KOl TV dVO dPACTIKMOV 0VCLMV G QTH TN otabepn 600m).

Ta pocopeva diokia Oa TPETEL vaL Yop1YOUVTOL GTO GKOAO U0 GOpa TNV NUéEpa ot 0601 Tev 0,25
mg/kg copatikod Bapovg Bevalenpiln vopoyropiky ko 2 mg/kg copatikod Bapovg
OTEPOVOAUKTOVT], COUP®VO, LLE TO S0GOAOYIKO TIVOKAL.

Ta poacopeva dtokio o Tpémet va yop1yoOVTOL e TV TPOEN, 1} VO AVOLEYVOOVTOL LE LIKPN
TOGOTNTA TPOPTS Kot vaL STvovTal 6TO GKOAO UECHS TTPLV TO KVPLO YEVHLA, 1} VO divovTol e To 1810 To
yveopa. Ta pacodpeva diokio mepiéyovy dpwpo fodtvov yia T PeATinon Tng YeuoNg Kot 6€ [o KAVIKY
peAETN ov S1eENyON og oKkvAoLG pe xpdvia ekLAoTIKT BaAfidonddeia kaTavoimOTikay otkelofeAdg
Kot TANPOG 6t0 92% tev meputtdcewy otov yopnynnkav pe 1 xopic tpoen.

Xopotiké papog MeprekTikOTNTO KO APLONOS HOCAOUEVOY SIOKIMY
(kg) oxvlov
Cardalis 2,5 mg/20 mg Cardalis Cardalis
ROCAOUEVA dLoKiN 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg pocdpeva
ROGAOUEVA OLGKi0 owokia
25-5 Yo
5-10 1
10- 20 1
20 - 40 1
40 - 60 1+%
60 - 80 2

3.10 Zopnropoto vIEPS060A0Ying (KoL KOTA TEPITTOG, NETPO UVTILETOTIGNS KOL AVTIO0TA)

Metd amo yoprynon o€ vyleig okdrovg d6ong 10mAdoiag tng cuvietdpevg (2,5 mg/kg o.p.
Bevalempiin vdpoyrwpikny, 20 mg/kg o.p. orepovoraktovn), Tapatnpridnkoy dococaptdpevo
avembounta coppava (PAénete kepdloio 3.6).

Huepnioo yopynomn o€ vyieig okdAovg docewv 6mAdciwv (1,5 mg/kg o.p. Pevalenpiin vépoyrlmpikn
kot 12 mg/kg o.B. oneypovoraktovn) kar 10mhdocwwv (2,5 mg/kg o.p. Bevalempiin vdpoyrwopikn kot 20
mg/Kg 6.B. 6TEPOVOLAKTOVT]) TNG GLUVIGTOUEVNC, 0NYNOOV GE EAUPPA SOCOEEUPTMUEVT HEI®OT TNG
pélog Tov epuBpokuTTdp®Y. AVTH 1| TOAD EAAEPA LeioN fTaV TapodKn, N pale Tmv
€PLOPOKVTTAP®V TAPEUEIVE PHECH GTO PVGIOAOYIKA OP1oL Kot TO EVpMUE avTd Oe BempnOnie 1d1aitepov
KAMviKoV evdlapépovtog. Emiong mapatnpnonie docoeloptdpevn oAld LETPLO OVTIGTOOOTIKN
(PVGIOAOYIKN VIEPTPOPIN TNG LvEADIOVS Hoipos TV EMVEPPOImV 68 d60elg 3TAACIES Kot VYNAOTEPES
NG CLVIGTMOUEVNG. AVTN 1] VIEPTPOPIN OEV PAIVETOL VO GUVOEETAL LE OTTOLALONTTOTE TAHOAOYIKN
eKONAmOT Kot etvon avaotpéyun otav drukonel 1) Bepameio.

Y mepintwon kotd AaBog KaTATOoNG LEYAANG TOGOTNTOS LOCHUEVAOV SIGKIMV TOL KTNVINTPLUKOD
(QOPUAKELTIKOD TTPOIOVTOG amd £va GKVAO, OV VTIAPYEL E101KO avtidoto 1 Bepaneia. ['a to Adyo avtd
oLVIoTATOL Vo TPOKANOEl £pETOg KO 6TN GLVEXELX TAVGT GTOUAYOL (EE0PTATOL OO TNV EKTIUNGT TOV
KvdOVOL) Kot EAEYYOG TOV NAEKTPOAVTOV. O TPETEL, €mioNg, Vo EQOPUOLETOL GUUTTOUOTIKY
Oepaneia, m.y., YopNYNON LYPOV.



3.11 Eidwkoi wepropiopoi yp1ong Kot £101kég cuvOnKkeg yp1ong, copreprioppfavopsvov
TEPLOPIGUAY OTI| YPNGT AVTIHIKPOPLOKADY KO AVTITOPUAGITIKAV KTNVIUTPIKAOV
QUPLUKEVTIKADV TPOTOVTOV TPOKELREVOV VU TEPLOPIOTEL 0 KivOLVOg avamTLENG avTong

Agv 1oy0et.
3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oy0eL.

4. OPAPMAKOAOTI'IKEXZ TIAHPO®OPIEX
41 Kaoowog ATCvet: QCO9BAO7
4.2  Doppoxkodvvopki

H ongipovoraktdvn kot ot dpoaotikoi petaforite g (cvpumepiiapfavovrar ot 7-a-0gropébvio-
OTEPOVOLIKTOVI KL KOVPEVOVT) SPOLV MG EIIKOL AVTOYOVIOTEG THG OAS0GTEPOVIG GLUVIEOEVOL
OVTOYOVIGTIKG GTOVG VTOSOYELS HANTOKOPTIKOEWMY TOL PpicKovTal GTOVG VeQPOVS, Kapdid Kot
aLOEOpa 0yyeia. TOVG VEPPOVG, 1| CTEPOVOAUKTOVI] AVOCTEAAEL TNV KATAKPATNON VATPIOL TOV
TPOKAAEITOL OO TNV AAS0CTEPOVN LE OMOTEAEC LA OOENOT) TG ATOBOANG VATPIOL Kol ETOUEVMG VEPOU
Kol katokpdtnon koiiov. H anoppéovca eAdTTom ToL E@KLTTAPION OYKOV LEIMVEL TO KAPIIOKO
TPOoPoptio Kot TNV Tieon otov aplotepd kOAmo. To amotérecpa eivar Bektiwon TG Kapdokng
Aerrovpylag. £To Kopdloyyelokd GOGTNUA, 1) GTEPOVOLUKTOVN TpoAapPdvet Tig emPraPeic dpdoelg
™G aAd0GTEPOVIG. AV KOt 0 OKPING UNYavVIGHOG dpdiong Tng aAd0oTEPOVIG deV EXEL KON
TPOcdOPIoTEL EMAKPIPDS, TPOoKaAEL 1| AASOGTEPOVY TVOOT] TOV HVOKAPSIOV, 10TIKES LETOPOAEG TOV
LLOKOPIoL Kol TOV ayyeiov Kot SueAetovpyia Tov evdoodniiov. Ze melpapatiKd TpOTLTA G GKOAOVG,
Kkatadelydnke 6TL paxpoypovia Bepameio e Evov avTay®mVIoTT TG AASOGTEPOVIG TPOAAULPAVEL TNV
TPOOJEVTIKT] SOLVGAEITOLPYIN TNG OPLOTEPTG KOG Kot LETPLALEL TIG 10TIKEG LETOPOAEG TNG GE GKLAOVG
LLE ¥pOVIK KOPOLOK OVETAPKELD.

H Bevalenpiln vopoyropikn givor Tpo-@apuoko mov vépoAdeTaL in ViVo 6To dpaotikd petafoiitn
g, Pevalempirdrn. H Bevalempirdrn eivar draitepa 1oyvpog Kot EKAEKTIKOG AVAGTOAENS TOV
petatpentikov evivpov tng ayyeloteveivig (MEA), eumodifovtag €161 T LETOTPOTY| TNG U OPOCTIKNG
ayyeloteveivng | ot dpactikn ayyeotevoivn 1. Me autd tov 1pdmo, avacTEALEL TO OTOTEAECLLATO TG
dpdiong tng ayyelotevaivng I, copmepiiapfovopuévng g ayyEl0GUOTAGNG TOV OPTNPLOV Kol PAEROV,
NG KATAKPATNONG VOTPion KoL VEPOL OTd TOLG VEPPOLG.

To kInviaTpiKd PapUAKELTIKO TPOIOV TPOKOAEL GTOVS GKOAOVS HLOKPAG SLAPKELNS OVOGTOAT TNG
dpdiong oto mAdopa tov MEA, pe mepiocotepo and 95% avacstoin oc LEYIGTO OMOTELEGILA KoL
onuovtikn dpdon (>80%) mopapévovoa 24 dpeg LETE TN YOPYNON.

O ovvdvaopds orelpovorakTovn-Pevalenpiin eivar enmeelng KaBOC Kot o1 500 ovaieg dpovy GTO
ovotUo peviv-ayyeloteveivn-aldootepovn (RAAS) 0Ald o€ S10popeTIKA emineda KoTd UAKOG TG
aAAnAovyiog.

H Bevalenpiln, eunodilovrag to oynuatiopd g ayysoteveivng-ll, avactéiel ta emPBropn
OMOTEAEGLLATOL TNG AYYEIOGVOTACTG KOl TG EVEPYOTOINGTG TNG ameAevfEpwaong aAdootepdvNG,

Ev 100101¢, N amehevBépwon aAdootepdvNg dev eAyyeTal TANPOC 0o Tovg avactoAeic MEA, 616t
ayyesloteveivn-ll mopdyetor eniong amd 0d00¢ extég MEA, 0tm¢ TG YLUAOTS (QUUVOUEVO YVMGTO MG
«aldosterone breakthroughy). H ékkpion tng addootepovrg purnopei eniong va evepyomom el omod
napdyovteg GAAOVG £KTOG TNG ayyelotevaivig-l, 1dimg amd v avénon tov kaAiov oto aipa (K+) 1
and v adpevokoptikotpomo oppovn (ACTH). Eropévag, yio v emitevén pio o aAipovg
OVOGTOANG TOV EMPAAPOV GUVERELDY OO TNV LAEPIPAGTNPIOTITO TOV CLGTNHUOTOG PEVIVI-
OYYELOTEVGIVI-OAO0GTEPOVT] KATE TV KAPIIOKT] OVETAPKELXL, GUVIGTATOL VO YOPTYOLVTOL
AVTOYOVIOTES TG 0AS0GTEPOVIG, OTIC 1) GTIELPOVOAUKTOVT], TaVTOYpOVa Ue avactoieic MEA ywo va



avoKOTTETOL E101KA 1) dpdion TG aAd0oTEPOVNG (aveEQPTHTOE TNYNG TAPAYWYNG TNG), SILUEGOL
GUVOY®VIOTIKOD OVTOYWOVIGHOD GTOVG DTOSOYEL OANTOKOPTIKOEIOMV.

e KMvikég peréteg 6mov pedetninke o ypdvog emPimong CKOAMY LUE GUUPOPTTIKT KOPIOKT
avendpkeln, Ppédnke 6TL 0 6TABEPHS GLVOILOGUOG TV FVO OVGIOY AVENGE TO TPOGIOKIUO EMPimoNg
ne 89% pelmon Tov GYETIKOV KIvdLVOL BvynoiudTnNToG EKTILOVUEVIG GE CKOAOVG TOV BEPUmELTKAY LIE
OTEPOVOLOKTOV 0 GLVOLOCUO UE Pevalenpiin (¢ VOPOYA®PIKT) GE CUYKPIOT LE CKOAOVLS TOV
Bepamevtnkav pe Bevalenpiin (g vopoyrlmpikn) pnovo (n Bvnoyotnta opiotnke wg o Bavorog M
gvbavacio Tov {mov AOY® Kapdl0KNG AVETAPKELNG).

Eniong mapatnpnOnke taydtepn Pertiooon tov Pya kot tng Spactnplotntag tov {mov kot Bpadvtepn
ATOdOUN G TOL Y0, TOV KOPIUKDOV TOVOV Kot TNG 0peéng.

Mmopei va mopatnpn et ELappd adéEnomn g aAdootepdvng oto aipa {dwv Tov Ppickoviot vo
Oepaneio. AVt TIGTEVETAL OTL OPEIAETOL GTN OPAGTNPIONOINGCT) TOV UNYOVICUDV 0vAdpacong XOpig TNV
eKONA®ON KAVIKA avemBountov evepyeldv. e vyniég 06o¢€lg umopel va mapatnpnbei o
5000eEUPTAOLLEVT VTEPTPOPLO TNG UDEADIOVS LOIPaASG TOV EMVEPPII®V. ZE L0 KAWVIKT HEAETT TOL
SeEnyon o ovlovg pe xpdvio ekpuAoTikn Barfidonddeia, To 85,9% TtV okOAwV £de1&av Kain
SUUHOPO®OoN ot Bepameia (= emTuyNg Yop1yNomn Tov 90% TV GLVTUYOYPUPOVUEV®V LOACHULEVMV
SokiVv) yio TEPI0d0 TPLDV UNVAV.

4.3  @oppoKoKIvTIKY

H pappoakokivntikn g omepovoroktoévng Paciletor otovg petafoiiteg g, Kabmg 1 unTpikn Evaon
etvar aoTaONG 6T SoKIUES.

Amoppdéenon

Metd amd yopnyNon CREPOVOAAKTOVIG G€ GKOAOLG amd TO GTOWA, KaTadeiyOnKe OTL 01 TPELg
petafoiitec Eépbacav o emineda amd 32 £wg 49% tng yopnynbeicog d6ong. H tpoen av&dvel
Brodiobecipotnta o€ 80 Emg 90%. Metd and yopnynon oo to otopa 2 éoc 4 mg/kg 6.5, M
aToppPOPN T AVEAVEL YPOUUIKA TAV® 0md TO EVPOG TIHDV.

Agv Topatnpeitol cuooOPEVON UETE amd YOPTYNOT OO TO OTOU TOAMATAMY 06GEDY 2 MQ
omelpovoraktovn ava kg (pe 0,25 mg Bevalenpiin vopoyrwpikn ava Kg 6.B.) v 7 cuveydpeveg
NUEPeS. Xe otabepr] CLYKEVTPOON, ot HEceS TYWES Cmax Tov 324 meg/l kon 66 meg/l tov koprov
petafortov, 7-0-0eo0uEBvAo-cmEIPOVOLAKTOVT KOl KAVPEVOVT], EmTVYYAVOVTAL 2 Kol 4 (peg LETA TN
xopnynon, avtioroiymg. H cuykévrpwon mapopével otabepn amd tn 2" nuépa.

Metd amd yopnynon omnd to oTop fevalenpiing VOPOYAMPIKNG, EMTLYYAVETAL TOXEMS TO LEYIOTO
eMinedo GLYKEVTP®ONG TG Pevalenpiing Kot ToyEmg LEW®VETOL KOODG TO dPAGTIKO GUOTATIKO
petaforileTon peptkmg amd nratikd Evivpa og Pevalenpirdtr. Qg vrororo vroloyileTor n
apetdfintn Pevalempiin kot vOpoOPIAOL petafolrites. H dacvotnuixy Prodiabecipuotnta g
Bevalempiing etvar eAAumig AOY® Tng EAMTONG amoppOPNonG Kot THS TPMTNG 0000 petaffolopov. Agv
VILAPYEL CULOVTIKT SOPOPE GTN QAPUAKOKIVITIKY TNG Pevalenpidtng 6tav 1 Pevalenpiln (g
VOPOYAMPIKN) XOPNYEITOL GE GKOAOVG LLE TNV TPOPT| 1] VI|GTIKOVC.

Metd and yoprynon oo 1o 6tope tolkamidv d6cewv 0,25 mg Bevalempiln vdpoyrwpikn avd Kg
o.p. (ue 2 mg oneipovoroktovn ava Kg 6.B.) yio 7 cuvexOUeEVES NUEPES, 1| LEYIOTN CLYKEVIPMOON
Bevalenphdtng (Cmax 52,4 ng/ml) emrvyydvetar oe péyioto xpovo (Tmax) 1,4 dpeg.

Koatavoun

O1 péoot dykot katavoung (Vss) tmv 7-a-0g10uéBvA0-6TElpOVOLAKTOVIG Kot KavpevOVG eival mepimov
153 Aitpa kot 177 Adtpa, avtiotoiymg. O Hé€cog xpovog mopaovig TV LETABoMTOV Kopaivetal and 9
¢mg 14 dpeg Kot KATOVELOVTOL ETAEKTIKG GTO YOOTPEVIEPIKO GCOANVA, TOLG VEQPOVC, TO TP KOl TO.
EMVEPPIOLOL.

H Bevalenpiin kou n evalenmpididtn KoTavEROVTOL TOYEMSG, KUPIMG GTO TP KOL TOVS VEPPOVG,.



MetofoMopodg

H oreipovoraxtdvn petaforiletor ToyEmg Kot TAPOS GTO HIOP GTOVG OPOUCTIKOVG TNG LETOPOALTES ,
7-0-0e10EBVAO-GTELPOVOALOKTOVT] Kol KAVPEVOVT], TTOV EIVOIL Ol TPOTEVOVTEG LETOPOAITEG GTO GKVOAO.
Metd oo tantdypovn yoprynon onepovoraxtovng (2 mg/kg o.p.) ko Bevalenpiing vopoylmpiknig
(0,25 mg/kg 6.B.) ot tehucot ypovor nuicelag Lwng oto mhdopa (ty, ) Ntav 7 dpeg kor 6 dpeg yio v

KavpeVOVN Kot TNV 7-a-010EBuA0-0TEPOVOLAKTOVY, OVTIGTOTYMG.

O1 cvuykevipmoelg TG Pevalenpihdtng LEWDVOVTOL G dVO PACELS: TNV apPyIKT Toelo pAcT oV
OVTUTPOCHOTEVEL TNV ATOBOAT TOV EAeVHEPOV FPUCTIKOD CLGTATIKOD KO TNV TEAMKN (PACT TOL
OVTOVOKAG TNV omelevBépwon tng Pevalenpiidng tng cuvoedepuévng ue MEA, kupimg 6toug 16T00G.
Metd oo tavtdypovn yoprynon onepovoraktovng (2 mg/kg o.f.) ko Bevalenpiing vopoylwpikng
(0,25 mg/kg 6.B.) o tehiog ypOvog Nuicelag Lomg oto mhdopa mg Bevalenpihdang (ty, ) nrov 18

opec. H Bevalenpiin ko n Pevalenmpiddtn cuvdéovtar Le TIG TPOTEIVEG TOV TAAGHOTOC GE PLEYAAO
Babpod kot otovg 16T00¢ Ppickovtal Kupime 6TO HITaP Kot TOVG VEQPPOUC.

Eravoiappoavopevn yopnynon Pevalenpiing odnyel oe eAappd cuocmpevon PevalenpiAdtng, pLe
oTafepT] GLYKEVTPMOOT VO EMITVYYOAVETOL GE LEPIKES MUEPEC,.

Amofoin

H oreipovoraxtdvn amofdrieTon kupimg pe T popen tov petaforrtav . H kdbopon amd to
TAGGLO TOV OUATOG TNG KavpeEVOVNG Kot Tng 7-0-0gtopéfuio-oneipovoroktovng eivar 1,5 I/h/kg o.b.
ko 0,9 I/h/kg o.B., avtiotoiyme. Metd and yoprynon amd 10 6TOUN 6TO GKOAO PUSIOGTLAGUEVNC
onelpovoraktdvng, 70% g doong Ppioketal ota kOTpava Kot 20% cTo ovpo.

H Bevalenpirdtn omoPaiietol 6ToVG GKOAOLG e TN YOAIKT ATEKKPLOT Kot e To 00po. H kdBapon
g PevalenpiAdng 6ToVg GKVLAOVG dev emnpedletar omd PAAPT TNG VEPPIKNG Aettovpyiog Kot oG €K
TOVTOVL dev amarteitan pHOon g doomg TG Pevalenpiing o€ TEPIMTMOGELG VEPPIKNG AVETAPKELNS.
5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kipieg aocvppatotnreg

Agv oydet.

5.2  Awpkera {ong

Awgpxeln {ONg TOL KTNVIOTPIKOL QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG GUUP®VO LLE T GLCKEVOGIO TOANONG: 2
étm.

Awdpxela {ong LETO TO TPMTO AVOLYLLOL TG OTOXEIDO0VS GVCKEVOAGING: 6 INVES.

5.3 Idwirepeg mpo@uvrders katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

Agv vrdipyovv e101kEG 0dNyieg dTHPNONG Y10 AVTO TO KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV.

5.4  ®von Ku 6OVOEST TG GTOLYELDOOVS CVGKELAGIOG

Agvkf Thootiky) (HDPE) @aAn pe ndpo ao@aAgiog yio mondid 6€ yipTivo KouTi.

Yvokevooio tov 30 1 90 pacouevov dickiov Tv 2,5 mg/20 mg, 5 mg/40 mg 1 10 mg/80 mg.

Mmnopet va. pnv KuKAOQOpoLV OAEG Ol GLGKEVAGTEC.



5.5 E0wkég mpo@ulatelg amoppiyng vOg Un APNSIROToN|0£VToS KTVIUTPIKOD QUPUIKEVTIKOD
POIOVTOG 1] GAAOV VAMKOV TOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1G1) TOL TPOIOGVTOS, AV VITAPYOVY

Ta pdppoKo dev TPENEL VO, ATOPPITTOVTOL LEGH TOV AVUAT®V 1] TOV OIKIOK®OV OTOPAATOV.
XpNOIUOTOUGTE TPOYPAUUOTO ETCTPOPTG PAPUAKDY Y10 TNV ATOPPIYT UN YPNooTonEvimy
KINVIOTPIK®V QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1) GAL®Y VAIK®Y TOV TPOEPYOVTOL OO T1| YPTIOT TOVG
COLPOVO, [LE TIC TOTTIKEG OTOTNOEL KOt P TUXOV EB0VIKA CLGTILLOTO GLAAOYNG TOV IGYVOVV Y10, TO.
GYETIKH KTNVIOTPIKE QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Ceva Santé Animale

7. APIOMOX(OI) AAETAY. KYKAO®OPIAX
EU/2/12/142/001 (1 x 30 poocopeva dwokia, 2,5 mg/20mg)
EU/2/12/142/002 (1 x 90 pocopeva dwokia, 2,5 mg/20mg)
EU/2/12/142/003 (1 x 30 pocopevo diokia, 5 mg/40mg)
EU/2/12/142/004 (1 x 90 pocodpevo diokia, 5 mg/40mg)
EU/2/12/142/005 (1 x 30 pacodpeva diokia, 10 mg/80mg)
EU/2/12/142/006 (1 x 90 pacodpeva diokia, 10 mg/80mg)
8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX
Hpepopnvia 1™ éyxprong: 23/07/2012

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHY THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

{HH/MM/EEEE}

10. TAEINOMHZIH TQN KTHNIATPIKQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
No yopryeiton HOVoV e KINVIOTPIKT] GUVTOYT).

Agmtopepeic TANPOPOpPIEg Y TO €V AOY® KTNVIATPIKO POPHOKEVTIKO TTPoioy gival dabéoieg ot
Bdon dedopévav g EE yo ta ktmviotpikd wpoidvra (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITAPAPTHMA I

AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
Koavévag.
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ITAPAPTHMA I

EIIIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX ITOY ITPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovti yaptivo pe 1 ¢rain 30 poocdpevey ookioy
Kovrti yaptivo pe 1 grain 90 poocdpevoy o1oKimy

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cardalis 2,5 mg/20 mg poocoueva diokio
Cardalis 5 mg/40 mg pocopevo diokio
Cardalis 10 mg/80 mg pacoueva diokia

| 2. TLYNOEXH IE APAXTIKH(EL) OYEIA(EY)

Kd&0e pacopevo diokio mepiéyet:

Bapog oxvrov 2,5 émg 10 kg: Bevalempiin vdpoyrwpikn 2,5 mg, oreipovoraktdvn 20 mg
Bdpog oxvrov 10 £mg 20 Kg:Bevalenpiin vdpoyrwpikn 5 mg, oneipovoraktdvn 40 mg
Bdpog oxvrov 20 £mg 80 Kg:Bevalenpiin vdpoyrwpikn 10 mg, orepovoraxtovn 80 mg

3. YXYXKEYAXIA

30 pacopeva diokio
90 pacopevo diokio

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Y Kk0OAOL.

| 5. ENAEIZEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Amo6 Tov oTONATOG YPTION.

‘ 7. XPONOI ANAMONHX

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {u/eeee}
Metd 1o mpdTo dvorypa, xpron €viog 6 unvav.
Metd 1o mpadTo dvorypa, xpron £ag. ..

9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX
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‘ 10. OI AEZEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'IQN XPHXHZX ITPIN AIIO TH XPHXH»

Awpaote T0 PUALO 0ONYIDOV XPNONG, TPV OO TN XPNON.

‘ 11. OI AEEEIX «<ATTIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10, KTIVIOTPIKT] YP1ION.

12. OI AEZEIX «NA ®YAAXXETAI XE GEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IMPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Noa puAdooetal o€ Béon v omoia dev PAETOLV Kal dev Tpoceyyilovv To Toudid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

e

Ceva Santé Animale

14. APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/12/142/01 (1 x 30 pacopeva dwokio 2,5 mg/20mg)
EU/2/12/142/02 (1 x 90 pacodpeva dwokio 2,5 mg/20mg)
EU/2/12/142/03 (1 x 30 pacodpeva diokio 5 mg/40mg)
EU/2/12/142/04 (1 x 90 pacodpeva diokio 5 mg/40mg)
EU/2/12/142/05 (1 x 30 pacodpeva diokio 10 mg/80mg)
EU/2/12/142/06 (1 x 90 pacodpeva diokio 10 mg/80mg)

15. APIOMOX ITAPTIAAXZ

Lot {ap1Buoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

®1aAn 30 pacopevov S1oKi®Y
®1aAn 90 pacopevov S1oKi®Y

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cardalis 2,5-10 kg
Cardalis 10 - 20 kg
Cardalis ( ( 20 - 80 kg

2. MHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

benazepril HCI 2,5 mg, spironolactone 20 mg
benazepril HCI 5 mg, spironolactone 40 mg
benazepril HCI 10 mg, spironolactone 80 mg

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {apBuog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {u/eeee}
Metd 1o mpadTo dvorypa, xpron £mg. ..

15



B. ®’YAAO OAHTI'TQN XPHXHX
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DOYAAO OAHT'TQN XPHXHX
1. Ovopacio ToOV KTNVIHTPIKOD PUPLIKEVTIKOD TPOIOVTOS
Cardalis 2,5 mg/20 mg poacaopevo, diokia yioo KOAOVG
Cardalis 5 mg/40 mg pocodpevo S1oKio Yo GKOAOLG
Cardalis 10 mg/80 mg pacopeva diokio yioo GKOAOLG
2. YvvOeon
Kd&0e pacopevo diokio mepiéyet:

ApOGTIKO GLGTOTIKA:

Bevalempiin YRELPOVOLUKTOV
VOPOYA®PIKNY (spironolactone)
(benazepril HCI)
Cardalis 2,5 mg/20 mg pocopevo 2,5mg 20 mg
dokia
Cardalis 5mg/40 mg pocopevo 5mg 40 mg
dokia
Cardalis 10 mg/80 mg pocopevo 10 mg 80 mg
dokia

Ta diokio eivol KOSTOVOXPOLLO, EDYELOTO, EMUNKT LE YPOUUN KOG KOl LUGOUEVA.
Ta pocopeva diokia pmwopovv va dropeboy g 600 ioa pép.

3. Eion Lowv

2 Kk0AOL.

4. OepamevTikég evosierg

IMoa 1t Bepameio TG GUUEOPNTIKNG KAPOIOKNG OVETAPKELNS TV CKOAMY TOV OQEIAETOL GE YPOVIKL
ek@LAMoTiKn PoAPdomdBeia (pe TV KATAAANAN VIOGTNPIKTIKY Depomeia pe dovpNTIKA).

5. Avtevosieg

Na un yopnyeitot koatd tnv Konon Kot tn yorovyio (PAérete kepdioto «Konon kot yoAovyion).
Noa pn yopnyeitol 6 GKOAOVE TOV YPNOYLOTOIOVVTOL 1] TPOKELTAL VO, ¥PT|GILOTOMO0DY Yo
OVOTTOPOY YT

Noa pun yopnyeitol 6 GKOAOVG UE VTOPAOIOETIVEPPIOICUO, VITEPKOALNLIO, 1] VTTOVATPLOLLIOL.

Noa un yopnyeitotl o€ cuvdvacud pe Mn Xtepoedn Avtipieypovmnodn Oappake (MEZAD) ce okdAOLG
LLE VEQPIKT] OVETAPKELCL.

Noa pn ypnoyLonoteitan o€ TepinTmon LIEPELOIGONGING 6TOVG avacTOAElS TOV MeTaTpenTicon
EvCbpov g Ayyesioteveivig (avaoctoreic MEA) 1 og kamoto £kd0yo0.

Noa pun xopnyeitol o€ TEPMMTOGEIS KAPIOKNG OVETAPKELNS TOV OQEIAETOL GE QOPTIKT 1| TVELLOVIKY
oTEVOON.
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6. E1d1kég mposidomonoeig

ISwitepec TPOPULAGEELC Y10 TNV GQAAT ¥p1ion ota idn Lhwv:

[pw v gpappoyn tng Bepomeiag pe Pevalenpiin kot oneipovoraktdvn Bo TpEmel va, eEEYYOVTOL )
VEQPIKT AELTOVPYi KO TO KAALO GTOV 0pO TOL QULATOC, E01KE GE GKOAOLG LLE VTOPAOIOETIVEPPIOIGHO,
veproAopio 1 vrovatplatpio. Xe avtifeon pe toug avOpmmovg, 0TI KAMVIKES HEAETEG TTOL
de&nydnoav oe 6KHAOLG LLE TO GUVOLOGUO CLTO dEV TOPATPNONKOY AVENUEVE TEPIGTATIKA
vrepkoloipiog. 26T060, 68 GKOAOVS LE VEQPIKT PAGPN GLVICTATOL TAKTIKN TOpaKOA0VONoT TG
VEQPIKNG Aettovpyiog Kot Tov KaAiov 6Tov 0pd TOL aipatog, kabmg mapovstdlovy awénuévo Kivouvo
vreproAopiog koTd T dudpkeln TG Oepameiog (e avTo TO KINVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.
Kobmg 1 onepovolaktovn Exel avtiavdpoyovo dpaon, 6ev GUVIGTATOL 1] YOPNYNOT) TOL KTNVINTPIKOV
(OPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG GE AVATTVGGOUEVOVG GKOAOVC.

e perétn aopareiog 6To 100G GTOYO LLE TN GUVIGTOUEVT] 00T GTEPOVOLOKTOVNG, TapaTprONKe
OVOGTPEYIUT OTPOPIC TOV TPOGTATN OE 1] EDVOVYIGUEVOVS OPGEVIKOVS GKOAOVG.

Eme1dn 1 omelpovoraktovn veioToTol EKTETAUEVN TOTIKY] PIOUETATPOTN, VO YopTYEiTOL TO
KTNVIOTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOIOV [LE TPOGOYN O€ GKVUAOLG LLE NOTIKY PAGSN.

ISwiitepeg TpoLAGEELC OV Tpémel va AapufdvovTol omd T GTOUO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPLOKEVTIKO Ttpoidv og Lma:

Atopa pe yvooTtr vrepevoiotncia ot onelpovoraktovn 1 T Pevalenpiln Tpémel va amopevyovy TNV
EMOPT LLE TO KTNVWOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

O éykveg yovaikeg Oo Tpémel va Tpocéyovy iaitepa pun Adfovv and 10 otopa Katd AaBog 1o Tpoiov,
o011 ot avactoreic MEA éyxet Bpebel 611 emmpedlovv to EuPpuo katd Tt d1dpKeLn TG Kvopopiag oTov
avBpwmo.

H kot AdBog katdmoon, e1dkd amd modid, pnopel vo, 00Ny oEL 6€ aveTBOUNTES EVEPYELES, OTIWG
vvnAla, voutio, EHeTo Kot didppota ko e&avOnua.

Y mepintwon mov Kot AaBog vdpéetl kaTdmoon TV Jiokimv, vo avalnTioeTe opEcmS LTPIKN
BonBeto Ko va emidei&eTe 0TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PUAAO 0INYIDV XPTONG 1] TNV ETIKETA TOV
QOPLOKEVTIKOD TTPOTIOVTOC.

[M\ovete ta xépro petd 1o yepiopd Tov TPOioVTOoC.

Eyxvpocivn kot yorovyia:

Na un yopnyeitot o€ {ma TOL KLOPOPOVV 1 YokovyoOv. Meléteg oe {da epyaotnpiov (emipveg)
éoei&av epPpvotoikn dpdon (euppuikn dtopaptio SIUTANGTG TOV OVPOTOUTIKOV) TG Pevalenpiing
o€ 000¢€1g U TOEIKES Yo, TO £yKvo {mo.

AlMnlenidpaon pe dAlo @apUOKELTIKG TPOTOVTO Kol GAAES LOPQEG aAMNAETIdpaoNC:

dovpoceuidn yopnynonke pe o cuvdvacouod Pevalenpiin VOPOYAMPIKT KOl CTEPOVOAIKTOVT GE
OKOAOVG [LE KOPOIOKT) OVETAPKELN YMPIG KAVIKT EVOEIEN EUEAVIONG AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

H tavtdoypovn xop1iynon Tov KTvieTptkod QOopROKEVTIKOD TPOIOVTOG IE GALOVS OVTI-DITEPTAGIKOVG
TOPAYOVTES (). OVACTOAEIS TV S1OA®V aoPeotiov, B-avacTolelg 1] doVPNTIKA), OVOIcONTIKA 1
NPEMOTIKA UTOPEL SLVNTIKA VO 0ONYNGEL GE EMTAEOV VITOTOUCIKO ATOTEAEGILOTAL.

H tautdypovn xopiynon Tov KTnvieTpikod QOopROKEVTIKOD TPOidVTOog Ie GALEG Bepameieg Tov
eKADOVV KOO (OTt®G B-avaoTOAEIS, 0vVAGTOAES TV S100A®V aGPeoTion, avacToAElS TV VTodoyEmy
NG OYYEOTEVGIVIG) UTTOpEl SuVNTIKG VoL 00N yNoel o€ vrtepkaitonpio (BAEnete kepdiaio «Idwitepeg
TPOPLAAEELS Yo TNV G PAAn Yp1ion ota £idn {hwv»).

H tavtdypovn yopriynon MEZA® pe 10 KTnviaTptkd @ApLOKELTIKO TPOIOV UTOPEL VOl LELDGEL TNV OVTL-
VIEPTOCIKT TOVL dPAON, TN VOTPIOOVPNTIKY TOL dPAoT Kot Vo, dvENGEL TO ENIMESO KAAIOV GTOV 0pO TOV
aipatog. [V awtd, oxviotl mov Bepamedovrorl Tawtdypova pe Kamowo MEAD Ba tpémetl va
TOPOAKOAOVOOVVTOL TPOCEKTIKE KO VO EVOOOTMVOVTIOL GOOTA.

H yopniiynon 8€60&ukopTIKosTEPOVIG LE TO KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV Uopel va 001 ynoeL o€
PETPLOL PLelmon TNG vOTploovpnTikng dpdong (Leiwon Tng anofoAng Tov vatpiov Le To 00po) TNg
OTELPOVOAUKTOVT|G.

H onrepovoraxtdvn peudvel Tnv amofoin tng otyo&ivig Kot GUVETMS avEAVEL TN GUYKEVIP®OT TNG OTO
mAdoua tov aipotos. Kabag o Bepamenticdg deiktng g dryo&ivng ivor Told meplopiopévog,
GULVIOTATOL 01 GKVAOL TOV AQUPdvouy Tavtdypova dryo&ivn Kot 1o cuvovacud Pevalenpiin
VOPOYAMPIKN KOl GTLEPOVOLAKTOVT VAL TAPOKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKAL.
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H onreipovoraxtdvn pumopel vo Tpokarécel 1060 Evapln 0660 Kol 0vaGTOAN TG 0pdong Tmv evOUmy
ToV KuToYpOpaTog P450 kot yia to Adyo awtd Ba propovoe va exnpedoet To0 PETAPOMGUO GAL®V
OVLGIMY TTOL YPNOYOTOI0VV TIG 101e¢ peTaforicég 060VG. [V avTd, TO KITNVIATPIKO PAPUOKEVTIKO
TPOi6V Bo TPEMEL VAL YPNOYLOTOLEITOL LE TPOCOYN LE GANO KTNVIOTPIKE POPUOKEVTIKA TPOIOVTO, TTOV
TPOKOAOVV EVapEn, 1 avaeTOAN TNG Spdong avt®mv Tav evidumv, 1 petaforilovtar pe autd to Evivpo.

Ynepdocoroyia:

Mertd amo yoprynon o€ vyleig oxdrovg d6ong 10mhdoiag tng cuvietdpevng (2,5 mg/kg o.p.
Bevalempiin vdpoyrwpikny, 20 mg/kg o.p. orepovoraktovn), Tapatnpridnkoy docosaptdpevo
avemBounta cvpPavia (PAETETE KeAloo «AvemBounta cuuPavion).

Huepniolo yopynomn o€ vyieig okdAovg docewv 6mAdoiwv (1,5 mg/kg o.p. Pevalenpiin vépoyrmpikn
ko 12 mg/kg o.B. omeypovoraktdvn) kot 10mhdoimv (2,5 mg/kg o.p. Bevalenpiin vdpoyrmpiky kat 20
mg/kg 6.P. orelpovoraKTOVN) TG GUVICTOUEVNC, 0dNYNOAY GE EAAPPE B0GOEEAPTMUEVT HEIDOT] TNG
pélog Tv epubpokuttdpmy. AVt 1| TOAD EAAEPE LeioN NTaY TOpodkn, N pale Tmv
€PLOPOKVTTAP®V TAPEUEIVE PHECH GTO PVGIOAOYIKA OP1aL Kot TO VPO avTo Oe BempnOnie 1d1aitepov
KAvikov evdlpépovtog. Emiong mapatnpnonie docoeloptdpevn oAAd HETPLO OVTIGTAOOTIKN
(PUGIOAOYIKN VIEPTPOPIN TNG LDEADIOVS HOIpoS TV EMVEPPOI®V 68 60eLg 3TAACIES Kot VYNAOTEPESG
TNG CLVIGTMOUEVNG. AVTN 1] VITEPTPOPIN OEV PAIVETOL VAL GUVOEETAL LUE OO0 TOTE TAHOAOYIKN
ekdNAmon Kot givar avaoTpEYn OTav dlokomel 1 Bepameia.

Y mepintwon kotd AdBog KaTATooNG LEYAANG TOGOTNTOS LOCHUEVAOVY JI0KI®MV TOL KTNVITPIKOD
(QOPUAKELTIKOD TTPOIOVTOG atd £Vl GKUAO, OV VTIAPYEL E101KO avtidoto 1 Bepaneia. ['a to Adyo avtd
ocuviotdrol va TpokAndel EHETOC Kot 6T GLVEXEWD TTAVOT] GTOMAYOV (EE0PTATOL OO TNV EKTIUNOT TOL
KwOOVOV) Kot EAEYYOG TV NAEKTPOALTAOV. Oa TPEMEL, ENIONG, VO EPAPUOLETOL CUUTTOLATIKN

Oepameia, m.y., YOpNyMNON VYPOV.

7. AvemOdunta cvppavra
Yrolot:
[ToAb ondvia "Epetog, d1appota
(<1 {wo / 10.000 vrd bepomeia Loa, | Kvnopdg
ocoumepAopBovouéveoy AnBopyog, onueia kovpaong, avopeio
UELOVOUEVAOV OVOPOPDV): Artatio, aoLVTOVIGTEG KIVIOELG
AvEnpévn kpsatvivyt

! Mnopet va sopet oty apyn g Oepameiog o GKOAOVS [E YPOVIO VEPPIKT VOGO Kol OPEIAETAL GTN)
dpdon g Bevalempiing. Metd amd yopnynon avactoréwv MEA, pétplo adénon Tov GUYKEVIPHOCE®DY
NG KPeATVivng 6To TAGoHA Elval GuUPATN He HEl®ON TNG OTEPAUATIKNG VTEPTACTIC TOV TPOKOAEITOL
070 0VTOVG TOVG TOPAYOVTIEG KO ETOUEVMG OV OMOTEAEL omapaitnTa AdYo dtokomng tng Bepaneiog o
0moVGio GAA®V GUUTTOUATOV.

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtikn. Emitpénet n ocvuveyn mopokoiovonon g
ACPAAELOG EVOG TTPOTOVTOG. EQV Tapatnprioete 0moadnmote avemBOUNT EVEPYELQ, KOWLO KOL OV OEV
OVOPEPETOL OTO ECAOKAEIGTO GVALO OONYIDV ¥PNoNG 1 OUPPAALETE Y10 TNV ATOTELEGULATIKOTITO TOV
PapUAKOL, TOPUKAAEIGHE VO ETUKOVOVIGETE, KOTAPYAC, LE TOV KTNVIaTpO cag. Mropeite emiong va
OVOPEPETE OTOLONTOTE AVETIBVUNTO CUUPAVTA GTOV KATOYXO TNG ASEWG KUKAOPOPIOG <1] GTOV TOTIKO
AVIUTPOCHOTO TOL KATOYOVL TNG AOE0G KUKAOPOPING™> YPTCLOTOLDVTOG TO GTOYEIN EXKOVOVIONG GTO
TEAOG OLTOV TOL PVALOL OO YLDV YPNONG, N HECH TOL E0VIKOD GOG CLOTHOTOS avagopds: EBvikcog
Opyoviopog @apudxkov: Mecoyeimv 284, GR-15562 Xolapyog, ABiva, TnA.: +30 213 2040213, e-
mail: vetpharmacovigilance@eof.gr, Iototomog: http://www.eof.gr
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8. Aocoloyia Yo kKGOg €i00g, TPOTOG Kot 0001 opiynong

To kTVIaTPIKO PAPUOKELTIKO TPOTOV Ba TPEMEL VoL YpNGIoTOoLEiTOL LOVO GE GKDAOVS GTOLG OTTOI0VG
OTOLTEITOL TOVTOYPOVT YOPTYNOT KOl TV dVO dPACTIKMOV OVGLMV GE QTH TN otabepn 600,

Amo6 T0V oTOpNATOG YPTION.
Ta pocopeva diokia Oa TpEMEL va Yop1nyOUVTOL 6TO GKOAO U0 GOpa TNV Nuépa 6t 8601 TV 0,25

mg/kg copaticov Bapovg Bevalempiln vdpoyiwpikn kot 2 mg/kg copoaticod Bapovg
OTEPOVOAUKTOVT], COUP®VO. LLE TO S0GOAOYIKO TTiVOKL.

Xopotiké papog [eprekTikOTNTO KO APLONOS HOCAOUEVOY SICKIMY
(kg) oxvlov
Cardalis 2,5 mg/20 mg Cardalis Cardalis
ROCAOUEVA dLoKin 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg pocdpeva
ROGAOUEVA OLOKi0 owokia
25-5 Yo
5-10 1
10- 20 1
20 - 40 1
40 - 60 1+%
60 - 80 2

9. Oodnyieg Yo T c®GTI) (OPRYNON

Ta pocopeva diokia o TPETEL VoL YOPTYOUVTOL LE TNV TPOPT], 1] VO AVOUELYVOOVTOL [LE LIKPN
TOGOTNTO TPOPHG KOl VA, HTVOVTOL GTO GKOLAO APEGMG TPV TO KVPLO YEVLA, 1] VO divovTal LE To id10 TO
yveopo. Ta pacopeva diokio TeptEyovy dpmpo fodtvov yia T PeEATinoT Tng YeuoNS Kot G€ [ol KAVIKY
HeAETN o 01eENyON oe orkvAoLG pe xpdvia ekUAOTIKN BaAfidomddeia koTavoimOrikay otkelofeAdg
Kot TANP®G 670 92% TOV TEPWTOCEDY OTAY XOPNYNONKOV LE 1} YOPic TPOPT.

10. Xpovor avapovig

Agv 1oy0eL.

11. Ewwkég ovvOnkeg dwotipnong

Noa gpuAdooetal o€ Béon v omoia dev PAETOLV Kal dev Tpoceyyilovv To Toudid.

Agv vrdpyovv e01KEG 00N Yieg d1UTHPNONG Y10 AVTO TO KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV.

Noa pun xpnoonoteital 0vTd TO KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOIOV HETA TNV npepopunvia ANEng mov
avaypAQETOL 6TO KOUTL Kot 0T GoAn petd 1o Exp. H nuepounvia AMéng cvpmintet pe v tehevtoio
NUEPA TOV GLYKEKPYEVOL UVl

Awdpxela {ong LETO TO TPMTO AVOLYLO TOV APECOV TEPIEKTT): 6 HVEC.

12. Ewwkég mpo@uraiers amoppiyng

Ta pdppoKo dev TPETEL VO, ATOPPITTOVTOL LEGH TOV AVUAT®V 1] TOV OIKIOK®OV OTOPAITOV.
XpNCIULOTOUGTE TPOYPAUUOTO ETGTPOPTG PAPUAKDY Y10 TNV ATOPPIYT U1 YPNooToOEvTmy
KINVIOTPIK®V QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAL®Y VAIK®YV TOV TPOEPYOVTOL OO T1| YPTIOT) TOVG

COLPOVO, [LE TIC TOTIKEG OOTNOELG KOt Pe TUXOV 1oybovTa fvikd cuotiuato cuiroyns. Ta pétpa
OVTE ATOGKOTOVY GTIV TPOGTOGI0 TOV TEPPAAAOVTOG,.
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YvpPovievbeite tov KIMViATpo 1 TOV  QOPUOKOTOO0 O©OG YL TOV TPOTO OATOPPIYNG TMOV
YPNOWOTOMOEVTOV PUPULAKOV.
13. Tagwvopnon TOV KTNVWWTPIKAOV QUPPUIKEVTIKAV TPOIOVTMY

No yopryeitonr LOVoV e KTNVIOTPIKT CUVTOYTY).

14. ApOpoi Go£10g KUKLOQOPING KOl GVCKEVUGIES

EU/2/12/142/001-006

Xaptwvo kovti tov 30 ) 90 pacopevav diokiov tav 2,5 mg/20 mg, 5 mg/40 mg i 10 mg/80 mg.
O1 p1iheg etvor EQOSI0GUEVES [LE TOWO OOPOUAELG YO TOUSLA.

Mmropei va, pinv KoKAOQOpPOLY OAEG Ol GLGKEVAGIEC.

15. Hpepopnvio terevtaiog ava@edpnong Tov gUALOD 00NYLOV YPioNS
10/2025

Agmtopepeic TANPOPOpPIEg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO POPLOKEVTIKO TPoioy gival Sabéoeg ot
Baon dedopévev tc EE yia o kmviatpkd wpoidvta (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroygio emkovoviog

Kdatoyog tne dde10g KUKAOPOPIOG Kol OTOLYEI0 ETKOVAOVIOG Y10, TNV avapopd TlovoloyoLUEVOY
ovemBOUNTOV EVEPYEIDV:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono33500 Libourne

ToAlia

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

TOPOOKELOOTNE VITELOVVOC Yo TNV aeAEVOEPWOT TOV TOPTIOWV:

Ceva Santé Animale
Z.1. Tres le Bois
22600 Loudeac
France

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

D-73614 Schorndorf

Germany

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication - Zone Autoroutiére
53950 Louverné

France
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17. Aldec wimpo@opicg

DoppoKodIVVUPIKNY

H onrepovoraxtdvn kot ot dpaoctikol petafoiriteg g (cvumepiiapufdvoviar ot 7-a-0giopédoiro-
OTEPOVOLAKTOVI] KOl KOVPEVOVT]) dPOVV MG EIOIKOL AVTAYWOVIGTEG TNG 0AO0GTEPOVIG GLUVOEOLEVOL
OVTOY®VIGTIKG GTOVG VITOSOYELS HANTOKOPTIKOEWMV TOL PPicKoVTal GTOVG VEQPOVS, Kapdld Kot
aLoEOpa oyyeio. TOVG VEPPOVG, 1| GTEPOVOAUKTOVI] AVOGTELAEL TNV KOTAKPATNON VATPIOL TOV
TPOKOAEITOL OO TNV AAS0CTEPOVN LE OMOTEAES A 0OENOT TG ATOBOANG VATPIOL Kol ETOUEVMG VEPOD
Kot katoakpdtnor kaiiov. H amoppéovca eAGTTmoT TV E£OKVTTAPION GYKOL PEIDOVEL TO KOPIHKO
TPOPOPTio Kot TNV Tieon otov aplotepd kOATO. To amotélecpa givar BeATioN TG KOPIOKNG
Aerrovpyiog. 1o KOPSoyYEINKO GOGTNA, 1) GTEPOVOLUKTOVN TTpoAapPdvet Tig emPraPeic dpdoelg
™G aAd00TEPOVIG. AV KOl 0 OKPIPNG UNYAVIGHOG dpdong TG aAS0oTEPOVIG dEV EXEL OKOUN
TPOGIOPIoTEL EMAKPIPDG, TPOKAAEL 1] AASOGTEPOVY TVOGT] TOV HVOKAPSIOV, 10TIKES HETOPOAEG TOV
LLOKOPI0L Kol TOV ayyeiv Kot SuGAEITOVPYia Tov gvdodnliov. e mEWPAPATIKA TPOTLTA GE GKVAOVG,
Katadelydnke 0TL paxpoypovia Bepameio e Evov avTaY®VIOTT TG AASOGTEPOVIG TPOAUUPAVEL TNV
TPOOSEVTIKT] SUGAELTOVPYIL TNG UPLETEPNG KOWATOG Kot LETPALEL TIG 10TIKES HETAPOAES TG G€ GKOAOVG
LLE YpOVIK KOPOLOK OVETGPKELD.

H Bevalenpiln vépoyropikn givor mpo-@apuoko mov vépordeTat in Vivo 6to dpaotikd petafoiitn
™, Pevalempidrn. H Bevalenpildrn eivar aitepa 1oyvpog Kot EKAEKTIKOG AVOGTOAENG TOV
petatpentikov evivpov tng ayyeloteveiving (MEA), eumodifovtog €161 T LETATPOTY| TNG 1] OPUCTIKNG
ayyeloteveivng | ot dpactikn ayyeotevoivn 1. Me autd tov Tpdmo, avaoTEALEL TO. OTOTEAECUATO TG
dpdiong g ayyesoteveivng I, copmepropfavopévne e ayyelochHomaons TV apTnPLdV Kot GAEROV,
NG KATAKPATNONG VOTPIOn KO VEPOL OO TOLG VEPPOLG,.

To kIVIOTPIKO PAPUAKELTIKO TPOIOV TPOKOAEL GTOVG CKOAOVS HOKPAG SIAPKELNG OVOTTOAN TNG
dpdong oto TAdopa tov MEA, pe mepiocdtepo amd 95% avaotoAn o¢ LEYIOTO OMOTEAEG LN KO
onuavtiky dpdon (>80%) mapapévovoa 24 dpeg LETA TN XOPNYNON.

O cvvdvaopds onelpovoraktovn-Pevalenpiin eivorl enweeing kabdg kot o1 600 ovsieg dpovv 610
ovoTnua pevivi-ayyeloteveivi-aldootepovn (RAAS) aArd oe S10popeTiKd eTimedD KOTE UNKOG TNG
aAAniovyiog.

H Bevalenpiln, epmodilovtag to oynuatiopd g ayyeotevoivng-1l, avaotédiel ta emProfpn
OTOTEAEGLLATO TG ALYYELOGVGTOOTG KOl TNG EVEPYOTOINONG TNG AMEAELOEPMOT G 0ASOGTEPOVIC.

Ev 1001016, N amehevBépwon ardootepdvng dev eAéyyetorl TANpwg omd Tovs avactoreic MEA, 616t
ayyeloteveivn-ll Tapdyeton eniong and 0d00¢ extdg MEA, 0mmg g Yupdong (eavopevo yvmotd mg
«aldosterone breakthrough»). H ékkpion g oAdootepdvng pmopet eniong vo evepyomomOei oo
TaPAyovVTeS AAALOVS KTOC TG ayyelotevaivg-11, 1diwg amd v adénon Tov Kaiiov 6to aipa (K+) 7
amd v adpevokoptikotpdmo oppovn (ACTH). Enopévac, yio v enitevén po o tAnpovg
OVOGTOANG TOV EMPAAPOV GUVETELDV OO TNV VLEPIPAGTNPLOTITO TOV GLGTNULOTOS PEVIVI-
OYYELOTEVGIVI-OAS0GTEPOVT] KOTE TNV KAPIWOKT] OVETAPKELL, GUVIGTATOL VO YOPTYOUVTOL
AVTOYOVIOTES TNG AAD0GTEPOVNG, OTTMG 1) GIELPOVOAAKTOVT, TaVTOYpOVa LE avactoieic MEA ywa va
OVOKOTTETAL EI01KA 1) OpACT| TNG 0AS0GTEPOVNG (AVEENPTITMS TNYNG TAPAYOYTS TNG), OLAUEGOV
GUVAYMVIGTIKOD OVTOYOVIGLOD GTOVG VTOOOYELS OANTOKOPTIKOEOMV.

Ye Khvikég peréteg dmov peretnOnke o ypdvog emPimong GKOA®V LE GUUPOPTIKT KOPIHKT
avemapkela, Ppédnke 011 0 oTaBEPHS GLVOVAGHOG TV OO OLGLBY AVENCE TO TPOGOOKLLO EMPBivoNng
pe 89% pelwon Tov GYETIKOD KvduVoL BvnodTNTOS EKTILOVUEVIG 6€ GKOAOLG oV Bepamevtnkay e
OTELPOVOAAKTOVT 6€ GuVILAGUO LE Bevalempiin (VIPOYAOPIKT) G GVYKPION LE GKOAOVG TTOV
Oepamedtnkav pe Bevalenpiin (LOpoyAmpikn) puévo (n Bvnodtta opictnre ®¢ o Bdvatoc N
gvbavacia Tov {dov Adym kapdiaknig avendpkelag). Emniong mapatnpndnke taydtepn Peitioon tov
Brxa kat g dpactnprotnTag Tov {dov Kot Bpadvtepn amoddUnon Tov Biya, TOV KapIK®Y TOVEOV
Kol NG 0peEne.

Mmnopei va, mapotnpn et ehagpd adéEnon g aAdootepdvng oto aipa (dwv Tov Ppickoviot Vo
Oepomeio. AvTd ToTEVETAL OTL OPEIAETOL GTN SPACTNPIONOINGCT) TOV UNYOVICUDV avAdpoonG XOPIc TNV
EKONAMOT KAVIKA avemBuunt@v evepyeidv. e vynAég 006¢€1g umopei va mapotnpnei o
8000eEAPTOUEVN VIEPTPOPIN TNG UDEADIOVS LOIPAS TOV EMVEPPIDIMV. TE 0L KAVIKT LEAETT TTOV
deEnyon o€ oxvAovg pe ypdvia ekpuAoTikT Parfidorddeia, to 85,9% TtV okOA®V £de1&av Ko
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CLUHOPPmOT o611 Bepaneia (= emTvyng yopNyNon Tov 90% TOV GVVTOYOYPAPOVUEV®Y HOCHUEVHOV
dokimVv) yio 1EPi0do TPIDV UNVAV.

23



	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
	ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II
	Α. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ
	Β. ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

