B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
1. Ovopocio ToV KTNVIWTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOI6VTOG

Vetmedin vet. 1,25 mg pocopeva diokio yio GKOA0VS
Vetmedin vet. 2,5 mg pacopeva 616kio yio KOAOLS
Vetmedin vet. 5 mg pocopeva S1oKia Yoo GKOAOVG
Vetmedin vet. 10 mg pacodpevao diokio yio GKOAOLG

2. 2ovleon

Kd&be pocopevo diokio mepiéyet:
Pimobendan: 1,25 mg
Pimobendan: 2,5 mg
Pimobendan: 5 mg
Pimobendan: 10 mg

Kogé ypoupatog, moeldéc, S1o1podpevo d1oKio, XopayUEVO Kal 6TIG 00O TAEVPEG.
To pacouevo d1ckio pmopel va yoplotei o dvo ioa pép.

3. Eion {oov
ZKOAOL.
4. OepomevTikég evositearg

IMo 1t Bepameio ™G GLUEOPNTIKNG KAPSIOKNG CVETAPKEING TOV GKDAOV, 1 OTOi0. TPOEPYETAL OO
dwtatik) pvokapdiondbeia M PodPdky avemdpkeln (modlvdpdunorn g HTPoedods Kav g
TpLyAdyvog BoABidag).

IMa ™ Bepameia g Sratatikng pookapdlonddelog oe TPOKAVIKO GTASI0 (ACVUATOUATIKY HE ovENom
OTNV TEAOGULGTOMKI KOl OTNV TEAOSIGTOAIKT OWIUETPO TNG OplotePng Kotkiog) oe Ntoumeppov
[Tivtoep €netta omd VEEPTXOKAPIIOYPAPIKT] SIAYVMOT| TNG Kapdlomddeiog.

Mo ™ Bgpaneia g poEopatd@dovg expOAons g prpoedovg Parfidag (MMVD) tov okdrov
TPOKAVIKOD 0TS0V (ACLUTTOUATIKY PE GUGTOAMKO KOPOLoKO VO GTIV TEPLOYN TNE UITPOELOOVG
BaiBidac kot evoei&elg avénuévon peyéboug g kapdldc) e okomd v KabveTéPNoN TG ELPAVIONC
TOV KMVIKOV GCUUTTOUATOV TG KOPII0KNG AVETAPKELNG.

5. Avtevoeilelg

H mpoBevodvn dev mpémet vo yp1oLUOTOLEITAL GE TEPUTTMOCELS VIEPTPOPIKADV LVOKAPIOTAOEIDOV 1| GE
mafnoelg 6mov dev eivor dvvatny M Peitioon T™E KOPIWKNG OmOd0ONS Yo AELTOLPYIKOLS 1)
OVATOLKOVG AOYOVG (7). 0OPTIKT GTEVMOT).

Eme1dn n mpoPevodvn petaPoriletarl kupiog oto frap, dev Ba Tpénet va pnoYLOTOLEITOL GE GKOAOVG
ue coPapéc doTapayEc TGS NTATIKNG AELToVPYiag.

Na unv ypnoyLonoteitol 6€ mepinT®on vrepeLalcHnciag 6To dPASTIKO GUGTUTIKO 1| O KATOL EKOOYOL.

6. Ewdwkég mpogidomon)oels

To KTMVIOTPIKO PUPLOKEVLTIKO TTPOTOV OeV €XEL OOKILOOTEL GE TEPITTMOGEIS ACVUTTMOUATIKNG OLOTATIKNG
pvokopdiondbelog (AMK) oe Ntoumeppov pe KOATIKN HOPUOPVY] T EMUEVOLGO  KOLAOKN



TaLKOPSiL.

To kmMvwoTpkd EOPUAKEVTIKO TPOTOV Oev €YEl OOKIUOOTEL O TMEPMTIMOEL, OGVUTTOUATIKNG
LOEOHOTMO0VG EKPVAIONG TNG UITPOELDOVS PorPidag o oKOAOVG E GMUOVTIKT VTEPKOIAINKT KOUM
KOWAMOKT TayvappLopia.

IS1aitepec TPOELAGEELS Yo TNV 0o@aAr ¥prion oTa gidn (bwv:

Ye okvAoVG pE TpolmapyovTa cakyap®ddn Owpntn Oo mpémer vo yiveror TOKTIKOG EAEYYOG TNG
yAVKO{NG oto aipa katd T didpkela TG Depomeiog.

INo xprion 6 TPOKAIVIKO GTASI0 TNG OUTOTIKNG ULOKAPII0TAOENG (ACVUTTOUOTIKY HE adénon oy
TEAOGVGTOAKN KOl GTNV TEAOSIOGTOAIKY SIAUETPO TNG OPLoTEPNG KOAinG) Oa tpénetl va mparyporromomn et
dyvoon  péow  ohoKANpoMEVIG  Kapdloloyikng  e&€taomc  (ovumeptiapPovopévng g
VIEPNYOKAPILOYPAPIKNG EEETAGTC KO EVOEYOUEVMG TNG OTEIKOVIOTIKNG EETaiong Holter).

Mo ypon oe mporhvikd 6TAd10 ™G LOEMHATM0VG EKPVAICTIG TG HITPogdovg PoiPidag (otddo B2,
SOLPOVA LE TIG KatevBuvtnpieg 0dnyieg g ACVIM: acuUnTOHOTIKO GTASI0 e PUOT|LO TNE UTPOELOOVG
BoAPidac > 3/6 kar kapdiopeyorio AOy® TG HOEOUATOSOVG EKQOAIONC TG MTPOEW0DS PBorPidag), 1
Sdryvoon Bo mpémer va. yivetar LLE OAOKANPWUEVT EEETAON TNG PUGIKIG KOTACTUONG KOL TNG KOPOWKNG
Agttovpyiog, OULUTEPIMAUPOVOIEVIG  VIEPNYOKAPIIOYPAPIKNG 1 OKTIVOAOYIKNG  €E€Taomg, OmOL
evdeikvotart.

ZUVIOTATOL 1] TOPAKOAOVONGN TG KaPOLoKNG AElTovpyiog Kot Tng Hopporoyiog ota {da, mov Adppdvovv
Oepameio pe mpoPevoavn (BA. emiong mapdypoapo «Avembounta couPavon).

To pocopeva dokia eivor edygvoto. o v amoeuyn toyoiog katdmoong, ta diokia Oo wpémel va
QVAAoGOVTOL pHoKpld oo ta {ma.

ISwaitepec mpo@ULAGEEC OV mpémel va Aoufdvovior amd To GTOUO OV YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
OopLaKEVTIKO TPoidv oe Loa:

ITAbvete ta x€pla cog LeTd T Yopnynon.

IMa va amogevyBel  TVYOI0 KATATOGT TOL KTNVINTPIKOD QUPIOKEVTIKOD TPOiovTog amd €va mandi, ta
Slpepéva M T Un YPNOCLOTOUEVO, J10KI0L TPETEL VO EMOTPOPOLY GTNV OvOlypévn Béon Tmv
koyeAdv (blister) kot va toroBetnBovv Eavd pésa 610 KouTi.

e mepintoon wov Katd Adbog vdpéel kKatdmoon, vo avalnmoete apécng wTpikn Pondeia kot va
emdeiéete oTOV 10TPO TO E0AOKAEIGTO POAAO OINYIDV YPNCEMS 1 TNV ETIKETA TOV (QOPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

ZUUPBOVAN TPOC TOVG ATPOVG: OE TEPIMTMOT TOV KOTA AAB0C VITAPEEL KATATOON, 1taitepa amd moudi,
UTOPEL VO ELPAVIGTOVY GUUTTOUATO, 0TS ToyLKapdio, opbostatikny vdtacn, ££ayn TPOGMOTOL Kol
TOVOKEPOAOL.

Eyixvupocivvn kot yoiovyio:

ATO TIG EPYOOTNPLOKEG PEAETEG GE EMIUVES KOl KOVIKAOVG dgv dlomiotdbnkav evoeitelg tepatoyéveong
N epuPpvotoicotnroc. [Hoporo ovtd, or peréteg avtég Exovv amodeibel, o VYNAES XOPTYOUUEVES
dooelg, emdphoelg toéikég Yoo To £ykvo (Mo kot Yo To EUPpvo kot £yovv emiong omodeiEel OTL 1M
mpofevdavn amexkpiverol oto yéAa. H acpdielo tov ktviaTpikod QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC gV
&xel amoderyBel katd TN ddpKeLo TG KUNONG KOt TG Yohovyiog og Onivkovs okdrovs. To mpoidv va
YOPNYEITAL LOVOV GUUG®VA [LE TNV EKTIUNOT 0PEAOVC/KIVOHVOL amtd Tov VITEVBUVO KTNViaTpo.

AMNAETIOpOoN e AAAL QOPOUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl GAAEC LOPOEC AAANAETIOpaoNC:

X QUPUOKOAOYIKEC HEAETEG deV JOmMIOTOONKAY AAANAETOPACELS LeTAED TNG KapdLOKNG YAVKOGIONG
ovaPaivng (otpogavlivn) kot ¢ mpoPevoavne. H mpokoroduevn amd v muofevodvn adénon g
GLOTOATIKOTNTAG TNG Kapdldg e£acevel e TNV TAPOVGIK TOV AVTAYOVIGTOV 0oPEcTiov Pepamapiin
KoL ST ENN KOl TOV B-0vTOy®OVIGT TPOTPAVOLOAT).

Ynepdoooroyia:

Ye mepintmon vrepdocoloying, umopel va epeavictovv Betikn ypovotpdmog dpdon, ELETOG, omddeta,
otaéio, KapdOlKO PUOTLO 1) TTAOGCT TN UPTNPLOKNG TTECNG. XE OVTN TNV TEPITTWON, 1 YOPNYOVLEVN
doom Oa Tpémel va pembel kot Oo Tpémetl vo SIdETOL KOTAAANAT GCUURTOUATIKY Oy@YT|.

e mopotetapévn Exbeon (6 unveg) oe vylelg okdAovg beagle, oe docoloyieg 3-mAdoieg Kol S-TAdo1Eg



Mg OCLUVIOTAOUEVNG O00MG, TopaTnPNONKav, G€ OPICUEVOLG OKDAOLG, TAYLVON TNG HTPOEWBOLS
PBaAPidag kot vmeptpoeio TG aplotepng kodioc. Ot petaforéc avtég sivar QOPUAKOIVVOUIKNG
TPOEAEVOT|G.

7. AvemOopunta coppavra

YxOAOL

Xravia (1 £og 10 Loa / 10.000 vo Oeponeio Cora):

- ’Epetoc’, Sappora
- Avopetio (amdreto 0peinc)’, Mbapyoc’
- AbdEnom tov xapdiaxod puduov'?, avénon moAvpdumong g prpoetdoic BoAPidoc

IMoid onavio (< 1 {@o / 10.000 v6 Oepaneio (oo, copmepliopfavopuivov TOV HEPLOVOUEVEOV
avaQopav):

- Tetéysieg Tov Prevvoydvov (Likpéc KOKKIVES kKnhidsc 6Tto PAevvoydvo)’, aipopparyio’ (VToddpio)

AvTég 01 Opaoelg givat S0G0eEUPTOUEVEG KOL LITOPOVV VO, amo@evyfobv e peimon g 66omg.

IMoapodikd

AOY® ehoplg BeTIKNG XPOVOTPOTOL dpAcTG

Hoapatnpndnke katd ™ Sidprelo pakpoypoviag Oepameiog pe mpoPevddvn oe GKOAOVG HE EKQVAIOT] TNG
pitpogtdois Parfidoc.

Agv €xel anodelytel copdg KaBoPIoUEVT GLOYETION LE TNV THOPEVIAVT, TO CUUTTAOULATO VIOYMPOVY LIE
) dwkomn g Bepamneiog.

AW =

H avagopd avemBOuntov coufdviov sivar onuoavtiky. Emitpénel ) ocvveyn mapokoAovdnon tng
aoQAAELOG VOGS TTpoidvTog. Edv mapatnpnioete omoladnToTe avemBOunTn eVEPYELQ, OKOLA KAl OV OEV
OVOPEPETAL OTO ECMKAEIGTO PUAAO 0dNyLdV ¥pNong 1 OUEPAALETE Yo TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO TOV
Qopurakov, mopokaieichs va enikovovioeTte, Katapyas, Le Tov kmviatpd cog. Mmopeite emiong va
OVOPEPETE OTOLAONTTOTE AVETLOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYXO TNG AOENG KUKAOQOPIOG 1| GTOV TOTIKO
QVTITPOCHOTO TOV KATOYOL TNG GOEWG KUKAOPOPING ¥PNCILOTOIDVTOS TO GTOLEIN EMKOWVMVING GTO
TEAOG ALTOV TOL PVLALOL 0INYIBV YPNONG N LEG® TOL E£BVIKOD GOC GUOTHOTOS AVUPOPEG.

EAMGSa: EBvikdg Opyoviopog Qapudkmv: e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

8. Aocoloyia Yo kG0g €idog, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong
Ao otouaTog (pion.

T'a ™ docpdiion ¢ opbng docoroyiag, T0 cmUATIKO PApog Tpénel va. TPoodlopileTol e 660 10
duvatdv peyovtepn axpifeta.

H d60om 0a mpémet va kopaivetar peta&y 0,2 mg g 0,6 mg mpofevddvnc/kg copatikov Bapovg Kot
va eivar dwapepuévn oe 600 dOGELS, NUEPTGLMG.

H ovvietdpevn nuepnota 66om givar 0,5 mg mpoPfevddvng/kg copatikod Papovg dtapepévn o€ 600
dooeig, nuepnoing (0,25 mg/kg copatucod Bapovg oe kKabe doon) e dapopd mepimov 12 mpdv.

Av16 avTicToyEl o¢:
‘Eva pacopevo diokio tov 1,25 mg 10 mpoi kot éva pacopevo dwokio tov 1,25 mg 10 Ppdadv yuo
ocopotikd Bapog 5 kg.

‘Eva pacopevo dokio tov 2,5 mg 1o mpoi Kot £vo Loc®pPEVO dlokio Tov 2,5 mg to Bpdov yuo
copotkd Bapog 10 kg.

‘Eva pacopevo diokio tov 5 mg 1o Tpwi kot £vo Loc®UEVO d10Kio TV 5 mg To Bpddv Yo COUATIKO
Bapog 20 kg.




‘Eva pacopevo diokio tov 10 mg 10 mpmi kot évo pocdpevo dokio tov 10 mg 10 Bpddv yuo
ocopoatikd Bapog 40 kg.

Moaodpevo Moodpevo d1okio Mooopevo di6Kio Moaoopevo d1oKio

XONOTIKO dokio TV TOV 2,5 mg TOV 5 mg T0v 10 mg
Bépog 1,25 mg

[pwi | Bpadv | Ipwi Bpdov powi Bpdiov powi Bpdov
S5kg 1 1
10 kg 1 1
20 kg 1 1
40 kg 1 1

H yopniiynon g mpoPevddvng Ba mpénet va yivetan tepimov pio dpa pv omd T Gition).

H mipoPevdéavn umopei emiong va ypnopomombel oe cvvovaoud pHe Eva SoLPNTIKO, OTTMOG 1)
(POLPOGEUION N 1) TOPACEUION.

9. Oonyieg o ™) o061 LOP1YNON

Mnyv vrepPaivere tn GUVIGTOUEVT H0GOAOYI.
Ta pocopeva dokio umopodv vo, dopebovv 61O GO GTNV VIAPYOLGO. YPOUUT XOPOUYNS, YO TOV
aKp1n TpocdlopIGd TG dOONG, COUPMOVA LLE TO COUATIKO Bdpog Tov {dov.

10. Xpdvor avapoviig

Agv 1oyvet.

11. Ewwkég ouvOnikeg owatipnong

Na pvidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Na unv pvidoocetal e Beprokpacio peyarvtepn twv 25 °C.

Ta Swipeuéva olokion Oa mpémel vo emiotpépovior oty avoyt] koyéAn  (blister) kot va
EMOVOTOTOOETOVVTUL GTO YAPTIVO KOVTI.

Avdpxero Long Tov dtapepévou (tepaytopnévon) dtokiov: 3 nuéPES.

Na un ypnoonoteitor avtd 10 KINVIATPIKO QOPUAKELTIKO TPoidv HeTA TNV nuepopnvia ANENG, oL
avaypaeetol oty eTikéta petd to Exp. H nuepounvia AM&ewc cvumintel pe v tedevtaio nuépa Tov
GUYKEKPYLEVOL U VaL.

12. Ewwkéc mpogurdcerg amoppryng

Ta eapuoke dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LECH TV ADUATOV | TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XpNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMIOTPOPNG POPUAK®V YLoL TNV OmOppIyn U ¥pNoipomombévioy
KTNVIOTPIKOV (POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®OV 1 GAADV VAIKGOV TTOV TPOEPYOVTOL Omd T YPNON TOLG
COLPMOVO UE TIC TOTIKEG UTALTAOELS KOl PE TUYXOV 1oyvovTa eBvikd cuotiuata cvAloyne. To pétpa
OUTE OTOCKOTOVY GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

YvpPovievbeite Tov KTNVIATPO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPLYNG TOV XPTCLLOTONOEVTOV POPUAKOV.




13. Ta&vopnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yoprnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

14. ApwOpoi ao€10g KVKLOQOPIOG KOL GVGKEVUGIES

EALGOQ:

1,25 mg: 40644/09-04-2020/K-0119009
2,5 mg: 40648/09-04-2020/K-0119010
5 mg: 40649/09-04-2020/K-0119011

10 mg: 40650/09-04-2020/K-0119012

Xdaptvo kovuti pe 2 koyéheg (blisters) tov 10 diokimv (20 diokia)
Xaptvo kouti pe 5 koyéreg (blisters) twv 10 diokiov (50 diokia)
Xaptwo kovuti pe 10 koyéreg (blisters) tov 10 diokiov (100 diokia)

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpgpopnvia tehevtaiog avadempnong Tov gOALOL 00N YIOV ypriong

05/2024

Aemtopepeic TANPOQOPIEG Yol TO €V AOY® KINVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOidV gival dabéciueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXtoyyeio emkolvoviag

Kdaroyog g ddstog kukiopopiag:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

T'eppovia

Iapackevaothe VTEVBLYOC Yo TNV OTEAEVOEP®ON TOV TOPTIO®V:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

Batthyany utca 6, Kistarcsa, 2143

Ovyyapia

Tomkoc oVTITPOCMTOC KOl GTOLYELN, EMKOWVOVIOC Y10 TNV avVopopd mhovoloyodbuevemv avemOiuntwy
EVEPYELDV:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

TnAi: +30 2108906300

IMo omoladnmote TANPOPOPIN GYETIKA HE TO TOPOV KTNVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV, TapaKOAEicOE
va argvBuvheite 6TOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOYXOL TNG AJELNG KUKAO(QOPIOG.



