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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Cardisure 3,5 mg/ml m6G10 d1dAVHA Y10 GKOAOLS

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOGEXH

Ka0e ml mepiéyet:

APUGTIKO GUGTOTIKO:

Pimobendan 3,5 mg

"Exooyo:

Benzyl alcohol (E1519) 1,0 mg

BA. tov mApn katdAoyo ekdOy®mV 6T0 KEPAANLO 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
ITéco ddAvpa.

ALVYEG, AYPOLLO, NLUITOYVPPEVGTO VYPO.
4. KAINIKA ~TOIXEIA

4.1 Eiom {oov

XKoot

4.2 OgpamevTiKég evoeiEelg Tpoodopilovrag Ta €idn {O®V

IMa ™ Bepaneio TS GLUEOPNTIKNG KAPIIOKNG OVETAPKELNG G CKOAOVE TOV TPOEPYETAL 0O BaAPidikn
AVEMAPKELD (TOAVOPOUNOT) TNG HTPOELSOVG 1/KOL TG TPLYADYIVOG) 1| 0O S10TATIKT Luokapdlonddeta.

4.3 Avtevoeigelg

Noa punv ¥p1CLOTOLEITAL GE TEPIMTMCELS VIEPTPOPIKMY LVOKOPIOTAOELDV 1] KAVIK®DV KOTOUGTACE®DY
01OV deV VTLAPYEL duVATOTNTA OVENGNG TNE KAPSIAKNG 0mddoomg e&attiog AEITOVPYIKDV 1) AVOTOUIK®DV

AOY@V (T} 00pTIKN OTEVAOOT)).

Na pnv ypnoiponoteital oe okOAOLS e cofoapr| PAAPN T Nratikng Asttovpyiag, KaBmG M

mpoPevodavn petaforiletol Kupimg HEG® TOV NTATOC,

Noa unv yprolLoTolEiTaL GE TEPITTM®OT YVWOOTNG VIEPELOITONGING GTO OPAGTIKO CLGTATIKO, 1| OE

KATo10 Ao T £KS0Y.

4.4 E101kég TPoEd0TOU|oELS Y10 KAOE £i00g Lmov
Agv glval yvoot Kopio.

4.5 Iowitepeg TPoPUAGEELS KATE TN YPion

Idwitepec TpoPLAGELSIC KaTd T Ypnon o€ Lha




Ta enimeda g YALKOING 6TO aipa TPEMEL VL EAEYYOVTAL GE TAKTA SLOGTHUOTO KOTA TN dtdpKeLd
Oepancioc o€ oKOAOVG L Gakyapddn dopnTn.

ZuvieTaTol TopaKoAovOnon g Kapdlokng Artovpyiag Kat popporoyiag oe {da wov Aapfdvovy
mpoPevdavn (BAéne emiong evotnta 4.6).

Idwaitepeg Tpo@LAGEEIC TOoL Tpémel vo Aapavovion ard To (ATOLO TOL YOPNYEL TO QUPUOKEVTIKO

mPoiov oe {®a

H tuyaio katdmoon, Wiaitepa and moidi, UTopel vo 001 YNGEL GE CUUTTMOUATO TOYLKAPSIOGC,
opBootatikn VToTOoT, ££0YN 0TO TPOCMOTO Kot TovokePdAove. Ilpokeévou va amopevybel 1 Tuyaio
KOTATOOT], PNV APNVETE TN YEUATN GUPLYYO OVETLTAPNTN, KO PPOVTIGTE VO, amoOnKeVETE TN PLAAT Kot
TN XPNOHOTOUUEVT] GUPLYYQ GTIV OPYIKT] GUCKEVAGIN TOVE, TPOKELEVOL TO TOLOLL VO, LNV EXOVV
TpocPacn oto Tpoidv. KAieivete ™ @uIAN epunTIKA.UE TO KOTAKL AUECHS LETO TNV APAIPEST TNG
amopaitnTng TocoTNTAG VYPOL. To TPOIdV TPEMEL VoL (PN CLUOTOLEITOL KO Vo StoTnpeitan pokpld omd
Ta TOd14L.

X mepinton toyaiog KoTanoong, avalntiote apécmg Tpikn fondeia Kot emdei&te To LALASLO TNG
GLOKELAGIAG 1 TNV ETIKETA GTOV 1ATPO.

Av16 10 TTPOidV TpoKaLel evacOnTOTTOINGT PETA TNV EMAPT e TO déppa. [pémel va yepileote T0
TPOIOV AT LE TPOCOYN, MOTE VO, ATOPVYETE TNV EXAPT [E TO O€ppa. Na TAEVETE TO XEPLO GOG LETE

™ xpnon.

Atopa pe yvootn vrepevalcincio otny THoPevodvn 1| o€ KAmolo amd o K800 aVToD TOL TPOIOVTOG
TPEMEL VO ATOPEHYOLV TNV EXAPT LE TO OEPLA. XE TEPIMTOOT TUYAING ETOPNG LE TO OEPLLA OEPLLTL,
EemAOveTe OUECHG LLE GOTOVVL KO VEPD.

4.6 AvemOvunteg evépyereg (ovyvoTNTO Kol 6ofapoTnTa)

3g OTAVIEG TEPITTAOOELS, UTOPEL Vo TPOKOWEL pio ehappd BeTikn YpovoTpomiky| enidpaoct (adénon
KOPOLOKOL TAALOV) Kot EUETOC. 26TOGO, AVTES Ol EMOPACELS EIvVOL 00GOEEAPTMEVES KL UTOPEL VoL
amoPEVYBOVV e TN LEIWON TNG 000G, L€ GMAVIEC TEPUTTMCELS, EYOVLV TOPATNPN Ol TAPOSIKN
duappota, avope&io 7 Anbapyoc.

Y& OTAVIEG TEPUTTAOCELS, TapaTNPNONKE adENoT TG TOAVOPOUN GG HITPOELDOVS BaAPidag, Katd T
duapkela ypoviag Oepameiog pe TpoPevoavn oe KOOGS e VOGO HTpogdos aiPidag.

H oyéon pe v mipoPevddvn dev €xet dooanviotel TANP®SG, OGTOGO GE TOAD GIAVIEG TEPUTTMCELG
UTOPEL VO TApOTPNOOVY GUUTTMOUOTO, ETIOPACTG OTNV TPMOTOYEVH MUOGTACT (TETEXELD GTOVG
PAevvoydvoug, vmoddpieg aoppayieg) katd T ddpkela g Oepomeiog. AvTd TO GUUTTOUATO
TOPEPYOVTOL LE TN JlKOTN TNG OBepameiog.

H ovyvomto tov averBountov evepysimv kabopiletor wg akorlovbmg:

- oAb cuyvn (meprocdtepo omd 1 ota 10 {da Tapovcidlovy avemBOUNTEG EVEPYEIEG KOTA TN SldpKELN
g Oepameiog)

- ouyvn (Teplocdtepo amd 1 oAb Aryotepo amd 10 {da oto 100 vid Bepaneio Cma)

- un ovvnOwepévn (tepiocotepo amd 1 adid Atydtepo amd 10 {da ota 1000 vd Oepaneio {ha)

- omdvia (meplocotepo amd 1 aidd Atydtepo amd 10 {da ota 10.000 vo Oepaneio {dor)

- oAU omavia (AMyotepo omd 1 ota 10.000 vd Bepaneio {ma, cuumeplauPavopévoy Twv
LELOVOLEVAOV aVAPOPDV)

4.7 Xpnfon katd Tnv kKOnon, T yerovyio 1 TNV ©OTOKiG



Epyoaotnplokég peléteg o€ EMPDG KOt KOLVEALD OEV £0VV TAPOVGIACEL Kapio EVOEIEN TEPATOYEVEDT|G
N evPprotolikdTnTag. 2oT000, OVTEC Ol LEAETEG TAPOLGINGAV EVOEIEELG UNTPOTOEIK®Y KoL
euPpvotolik@v emdpdcemv o€ VYNAEG 00G0A0YIEG, EVD KATESEIEOV OTL 1] TLOPEVOAVT amekKpiveTal
GTO YAAQ.

H aocpdieia tov Tpoidvtog dev Exel amoderydel o€ KVOPOPOVGEC N YOAOVLYOVGES GKVUAEC.
XpNOYLOTOGTE TO TPOIOV UOVO GOUPOVO UE TNV EKTIUNGT 0QELOLC/KIVODVOD amtd ToV vITevBuvo
KTnviatpo.

4.8 Almiemopdcseig pe GALO QUPUUKEVTIKGE TPOIOVTE KoL GAAES pOPPES arAAnhemiopaong

H adénon g ovotartikdtnTog Tng Kopdidg mov tpokaAeital omd Tnv TpoPevddvn petplaleton
TOPOVCIN TV OVTAYOVIGTOV aoPectiov Pepamapiin kot SIATalEUn Kot Tov B-ovTayoviot
TPOTPOAVOAOAN.

X€ QAPLOKOAOYIKEC LEAETES, OV dlamioTdbnKe Kopio aAAnAenidpaon peta&d kapdiokng YAVKO ITIKNG
0VOUTOTVNG KO THOPEVIAVIG.

4.9 Aocoloyia Kol TpOTOS YOPYNONG
T'a ypnion and Tov oTéHATOC.

H yopnynon mpoPevodvng mpénet va yiveton mepinov pia dpa Tpv To eaynto.

To mpoidv mpémet va yopmnyeitol kabnuepvd and 10 otopa oe docoroyia 0,2 mg Emg 0,6 mg
mpofevoavng /Ko Bapovg copatog avd nuépa. H nuepnotlo d6om mpénel va ywpiletol oe dvo ioeg
yopnynoelc (m.y 0,1 mg €wg 0,3 mg mpoPevddvng /Kihd Bapovg cdpatog Tov todvvapet pe 0,3 ml
¢w¢ 0,8 ml Tpoidvtog ava 10 Kidd Pépove cOUOTOG, dVO POPES TNV NUEPA), LGT OGN TO TPMI KoL M
AN pion 6001 HeTd amd mepinov 12 dpeg.

H mpotipdtepn nuepiota d6om givor 0,5 mg mpoPevodving /Kihd Bapouve cdUATOS YOPIGUEVT GE 50
yopnynoeig, kabe 12 dpec (. 0,25 mg/xihd mov 1eodvvapei pe 0,7 ml tov wpoidvtog ava 10 kg
Bapovg copartog, avd xoprynon).

To mpoidv umopei va yopnynbei amsvbeiog 6To GTOLM UE TN YPNOT SOGOUETPIKNG GVPLYYAG TOL
TOPEYETAL GTT] GLCKEVAGIOL.

Koabopicte 10 copatikd Bapog pe akpifelo Tov TPV T GLVINYOYPAPNOT|, TPOKELEVOD VO
dlo@oAoTEL 1) YopNyNo”n ¢ omatng docoroyiag. H obpiyya mov mapéyeton pe to Tpoidv dev givan
KaTdAANAn Yo Ogpaneio crLMOV KdTO TV 3,5 KIAdV (Jocoroyia kdTm tov 0,1 ml).

Y& TEPIMTAOCELG NTLUG GLUPOPNTIKNG KOPOIUKNG OVETAPKELOG, T NUEPNOLAL HOGT GTO YAUNAOTEPO EDPOC
docoloylag umopel va etvar apketr]. Qo1060, £4V SV LLAPYEL GOPTS AVTOTOKPIOT EVIOC Ui

gBoopadag, n docoloyia mpémel va avEndei.

H 8601 cuvtipnong npénet va tpocappoletat oo ke (Mo Eeympiotd and Tov apuddlo KTnviatpo,
avéioya pe T coPfapdTnTa TNG VOGOUL.

To mpoidv umopel va yopnynbei oe GUVOIAGUOT e STOVPNTIKG, Y10, TOPASELY O POVPOGEUION.
4.10 Ymepdoooloyia (CUUTTONOTA, RETPO AVTILHETATLGNGS, OVTIOOTA), EAV Elvan amapaiTnTo
H vrepdocoroyia pmopei vo mpokaAésel EPETO, Hio, BETIKN XPOVOTPOTIKY| ENIdpacT, anddeia, atosia,

KOPOKO VOO 1 VTOTAGT. X€ QLT TV TEPITTOON, 1| 00G0AOYin TPETEL VO, LelmBET Kot vol
Eexvnoel KATAAANAN cUUTTOUOTIKY Oepameia.



e mopateTouévn xoprynon (6 pnvec) o€ vylelc okOAOVG UTLYKA TPITALCLOG Kot TEVTOTAAGLOG 0OONG
OO T1 GLVICTMOEVT), TAPATNPNONKAV GE 0PIGUEVOVG GKOAOLE TAYVVOT| ITPOoEd0ovS PaAifidag kot
KOIAOKT VLEPTPOPID GTNV APLoTEPT TAEVPUL.

4.11 Xpovog(or) avopovig

Agv amorteitot.

5. GOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

D oppokodepamevTiKi opdda: Kapdiokd oeyeptikd e&atp. avaoToAEN KOPIOKDY YAVKOGIdIwY —
POGPOJEGTEPACTG.
Kmowiég ATCvet: QCO1CE90.

5.1 ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTEG

H mpoPevdavn, éva mapdywyo g Beviypudaloinc-mupdaltvvovng, eivat un cuumadopumtiko, un
YAVKOG130-1VOTPOTOG OVGI0 LE IOYVPES ALY YELOOLOGTOAKES IOLOTNTEC.

H mpofevddavn aokel Ty d1eyepTIKn LLOKOPIIOKT EXIOPAOT HECH EVOG SUTAOD PNYOVIGHOD dpAong:
avénon g evarstnoiog aoPecTiov TOV KAPSOKOY HVOVIUOTIOV Kol OVAGTOAT POOPOSIESTEPAONS
(tomov III). [Mapovcidlet emiong ayyel00l0GTOATIKY dPACT HEGH UIOG AVOGTAATIKNG OpAcTG OT
dpaoctnpotnta eoceodieotepdong II1. 'Etot, 0 BeTikdc voTpomicopdc dev mupodoteitorl e pia dpdon
TOPOUOLD, LLE VTN TOV KAPIOKAOV YAVKOGIOI®mV 00TE Kot GUUTAUOO MU TIKAL.

Orav ypnoiponoleitol og TEPTTOCES PAAPLOIKNG OVETAPKELNS GE GLVOVOAGHO LLE POVPOCEUIST], TO
TPOioV amodeiydnke 0TL PerTidvel TNV ToLOTNTA (ONG KOl TOPATEIVEL TO TPOGOOKILO (NG GTOVG LITO
Oepamneio oxvAoLC.

Otav ypnoiponoleital o TEPLOPIGUEVO APIOLO TEPIMTMGEMY SATUTIKNG LVOKOPIIOTAOELNG GE
UEYOAOCMOUOVG GKVAOVE GE GUVIVAGUO LE TaVTOYpOovV Kabiepouévn Oepaneia, 1o Tpoidy amodeiynie
ot Beltidverl TV TotoTNTo (NG Kot Tapateivel To TpocdoKipo (g otovg vrd Bepomeio cOAOVC.

5.2 ®@appokokivnTIKG oTOL)ELD

Metd v and 6TopaTOog XOpNYNoT TG THofevodvng, N amdAvtr flodabectudtnTa Tng SpOCTIKNAG
ovoiog etvar 60-63%. H Prodiabeoipotnta petdvetor onpavtikd otav 1 mpoPevdavn yopnyeiton pe
TPOO.

O 6ykog katavopng etvar 2,6 1/xihd, vrodeikvoovtag 6Tt 1) mpofevodvn dtovéreTat GPESO GTOVG
otovs. H péon déopevon pe tig mpoteiveg tov mTAdoporog eivat 93%.

H évoon o&edmtikd amopebuidvetar 6tov Kuplotepo dpaotikd petaforitn (UD-CG 212).
[epartépo petaforikéc odoi etvan Tpoidvia cvlevéng pdong Il UD-CG-212 oty ovsia

YAVKOLPOVIOLL KoL BEliKEG EVADOELS.

O ypovog nuicelog {ong TAdopatog g mpofevddvng eivar 0,8 dpec, Tov Guvadet pe VYA KaBapon
KoL oOVTOLO UEGO YPOVO TOPALOVIG.

O Kk0p1og dpaoTikog petafoAitng amekkpivetan pe ypdvo nuicelog (ong oto mhdopa 2,0 opav. Zyeddv
OAOKANPN 1 000N OMEKKPIVETAL LEG® TWV KOTPAVOV.

6. OPAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Kaoatahroyog ekdoyomv



Benzyl alcohol (E1519)
Glycerol

Macrogol 300

Povidone K90

Propylene glycol

Acesulfame potassium (E950)
Steviol glycosides (E960)

6.2 Kopieg acopporotnreg

AOY®D EAAelyNG HELETMV GUUPATOTNTOC, TO TAPOV KINVILTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TTPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL LE BALN KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA.

6.3 Awpkewa Lomg

Aldpketo {ONE TOL KTNVIATPIKOD PAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC GOUPMVA LLE TN GLCKEVAGIN TOANONG: 2
SATIT(]itbKata {ong petd to TPOTO Gvorypa TG OTOYEIMA0VS GuokeLaTing: 60 NuépES.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTA TN @OAAEN TOV TPOidVTOG

Awotnpeite T LA KoL TN GUPLYYO GTNV 0PYLKN CUCGKEVOGIN, TPOKEEVOL VO TPOCTATEVOVTOL OO TO
?Szapuammu«') vt TPOidV dev amartel Wiaitepeg cuvOnKeg Oepuokpaciog Yo Ty eOANER TOV.

6.5 ®@von Kol 6HVOEGT TG GTOLYELDO0VS CVCKEVUGING

Driheg YpOUOTOC KOPE OO VYNANG TUKVOTNTOG TOAVOIBVAEVIO LE AEVKE KOTAKLO TOAVTPOTVAEVIOL
OoQOAELOG Y10 OO KO TPOGUPLOYEIC GUPLYYOS TOAVALBVAEVIOV YOUNANG TUKVOTNTOG,

Mol pe To Tpoidv TapEYETOL SOGOUETPIKT] cVPLYYa [ dafabuioelg yio xopiynon and 1o GTOU, oo
TOAVOBVAEVIO YOUNAN G TUKVOTNTAG.

Meyébn cvokevaciog:
Xdaptivn ovokevaoia pe 1 uain 42 ml kot docopetpikn ovpryya 1,5 ml.
Xaptvn ovokevacio pe 1 euain 168 ml kot docopetpikn copryya 3 ml.

Mmropet va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

6.6 E101kég TpouAGEELS ambppLYNS EVOS APNOINOTOLN0EVTOS KTNVIOTPIKOD QUPRAKEVTIKOVD
TPOIOVTOG 1] AALMOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] (PG TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Kabe un ypnoyomombév ktnviatpikd oprakenTikd Tpoidv 1 Un ¥pnoionom0évto vToAsippatd Tov
TPETEL VAL OTOPPITTOVTAL COUPDVO, LE TIG IGYVOVCES EBVIKEG QAT OELS.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
OMovoio

8. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX



9. HMEPOMHNIA IIPQTHY EI'KPIXHX/ANANEQYHYX THX AAEIAX

Hpepopnvia 1" éykprong: 11-12-2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
10/2024
AITATOPEYXH ITIQAHXHY, AIAOEXHX KAI/H XPHXHX

Agv 1oyvet.



