ITAPAPTHMA |

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Cardalis 2,5 mg/20 mg pocopeva diokio yio 6KOAOVG

Cardalis 5 mg/40 mg poacopeva S1oKio Y10, GKOAOVG

Cardalis 10 mg/80 mg poacapeve diokia Yo GKOAOVG

2. MMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH YYNOGEXH

Ka0e poocopevo diokio mepiéyet:

APOOTIKG GUOTUTIKA:

Bevalempiin LTEPOVOLOKTOVY
vopoyAmpKY (spironolactone)
(benazepril HCI)
Cardalis 2,5 mg/20 mg pocoueva 2,5mg 20 mg
dokia
Cardalis 5mg/40 mg poocopeva 5mg 40 mg
dloKia
Cardalis 10 mg/80 mg pocopeva 10 mg 80 mg
dokia
"Exodoyo:

oroTki] 60vOeg6N KOO OV KAl GAA®V
GUGTUTIKAV

Lactose monohydrate

Cellulose, microcrystalline

Povidone K30

Artificial beef flavour

Compressible sugar

Crospovidone

Magnesium stearate

Emunikm e0yevoTt0 KOGTOVOXP®LLO LOCMUEVE O1GKI0 LE YPOUUT KOTG.
Ta pooopeva diokio propovv va dwapedodv oe dvo ioa puépn.

3. KAINIKEY MAHPO®OPIEX

3.1 Eion {dov

Yoot

3.2  OgpamevTiKEg eVOEIEELS Y10 KAOE gid0g {Dov

I"a ™ Bepameio TG GLUPOPNTIKNG KOPOAKNG OVETAPKELNG TOV CKOA®MY TOL 0QeileTal g Ypovia
gk@uAloTiKn Paifidomdbeta (Le TV KOTAAANAN vTOoTNPIKTIKY Ogpaneia pe S100pNTIKE).

3.3  Avrevosigeg

No pn yopnysiton kotd tnv Kdmon kot t yorovyio (PAénete kepdiato 3.7).

No un yopnyeitat 6e GKOAOVG TOV YPNGLUOTOLOVVTAL 1] TPOKELTUL VAL PN OG0T B0V Yo
OVOTOPOY @Y.

Noa pn yopnyeitor 6€ GKOAOVG LE VTOPAOIOETIVEPPIOIGHO, VITEPKAALALLLIN 1] VTTOVOTPLOLLIOL.



No un yopnysitar oe cuvdvooud pe Mn Ztepogidn Aviipieypovadn Oappake (MIA®D) oe oKdAOVG
LLE VEQPIKT] OVETAPKELQL.

No pn ypnoponoteitan o€ TepinTmon VIEPELAITONGiNG GTOVE avacTOAElG TOV MEeTaTPENTIKOD
Ev{dpov g Ayyeloteveivng (avactoreic MEA) 1 o€ kdmoto £k60y0.

Na pn yopnyeital o€ TEPIMTOCEIS KAPIIOKNG OVETAPKELNS TTOV OPEIAETAL GE CLOPTIKT 1 TVELLOVIKN
OTEVWOT).

3.4  Edwkég mpostdomomoelg
Koapia.
3.5 Iowirepeg mpourdéers kata T ypron

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y10 TNV 0.oQaAN ypriomn ot £idn Lowv:

IIpwv v epapuoyn g Bepaneiag pe Pevalenpiin kot onepovoraktdvn Ba Tpémetl vo eEAEYYOVTOL 1|
VEQPIKN AEITOLPYIR KOl TO KOO GTOV 0pO TOV QU[LOTOC, E01KG G GKOAOVE LLE VITOPAOIOETIVEPPIOIGUO,
vreproAtopio 1 vrovoTplapio. e avtifeon pe toug avlpmmovg, 6T KAVIKES HEAETEG TTOL
deENydnoav 6€ GKOAOVG LE TO GLVIVAGHO 0VTO OV TOPATHPNONKOY ALENUEVH TEPIOTOTIKA
vrepkaAapiog. 2ot660, o€ GKOAOLG e VEQPIKT PAAPN CLVIGTATOL TAKTIKY TOpaKOAOVONGN TG
VEQPIKNG AELTOVPYIAG KOl TOL KAAIOVL GTOV 0pd TOL aipatog, kKabhg Tapovstdlovv avénuévo Kivouvo
VIEPKOAOULING KOTA TN StdpKeLD TG BEpameiog e aVTO TO KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV.

KaBd¢ 1 omelpovoraktdvn £xel avTiavopoyovo dpact), OV GLUVIGTATOL 1] YOPNYNOY| TOV KTNVINTPLKOV
(QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG GE AVATTUGGOUEVOVG GKOAOVC.

Xe HeAETN acQaleinG 6TO €100G GTOYO LLE TI GLVIGTAOUEVT] 00T GTELPOVOAUKTOVNG, TOpAT PO KE
OVOCTPEYIUN OTPOPIC TOV TPOGTATY| GE LT ELVOLYIGUEVOLS OPCEVIKOVG GKOAOVG.

Eme1dn 1 onelpovolaxtdvn veioTatol EKTETAUEVN NTOTIKY PLOUETOTPOTT, VO XOPNYELTOL TO
KTNVWOTPIKO QAPHOKEVTIKO TPOIOV LLE TPOGOYN 0€ GKVAOLG e NTaTiky PAGSN.

Idwaitepec mpo@uAdeic Tov wpémel va Aauavoviol amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOoidV og {da:

Atopa pe yvootn vrepevalcincio ot ongipovoraktovn N ™ Pevalenpiln mpénet va amo@edyovy TV
EMOAPT LLE TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

O1 éykveg yovaikeg Oo Tpémel va TpocEyovy iaitepa un AaPovv omd 10 GTOUN KoTd AAB0C TO TPoiov,
o1t ot avactoreic MEA éyel Bpebel 011 emmpedlovv to EuPpuo katd ) didpKelo TG Kvopopiag oTov

avBpwmo.

H kot AdBog katdmoon, e1ducd amd mondid, uropel va 0dMnyNoel o€ avemBOUNTEG EVEPYELEG, OTMG
vrvnAa, vavtia, ERETo Kot dtdppota Kot eEGvOnua.

X mepinton mov katd Adbog vrdpéel KaTdmoor TV doKimV, va avalNTCETE AUECHS LOTPIKN
BonBela kKot va emdei&eTe 0TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PUALO 0ONYIDOV XPNONG N TNV ETIKETA TOL
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

[Thovete ta y€pro. PeTd To XEPIGUO TOV TPOIOVTOG.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAALOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOOunra cvppavra

YKoAoL



[ToAV ondvia "Epetog, d1dppota

(<1 Lo / 10.000 vmd Oepomeia Loa, | Kvnopog

cuumepLaUPavOUEV®Y AnBapyog, onueia kovpaong, avopesio
UELOVOLEV®V OVOPOPDV): Atadio, 06VVTOVIOTEG KIVIIOELG
AvEnpévn kpsoatviv?®

! Mnopei va sopPet ot apyn TG Bepomeiog o GKOAOVE LE YPOVIL VEPPIKT] VOGO Kol OQEILETOL GTN)
dpdon g Pevalempiing. Metd and yopnynon avactorémv MEA, pétpla adéEnon tov cUYKEVIPHOGE®DY
NG KPEATIVIVNG 0T0 TAAGHLA €ivol CUUPBOTY [LE LEIMOT) TN CTEPUUOTIKNG VTEPTAONG OV TPOKAAEITOL
070 aVTOVE TOVG TOPAYOVTEG KOl EMOUEVAS OEV amoTeLel amapaitnTo AdYyo dtakomng ¢ Oepaneiog o
amovGio GAA®V GUUATOUATOV.

H avaeopd avemBountov coppdviov eivon onpavtikn. Emtpénet mn cvveyr mapakorobonon g
AOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopég TPEMEL VO AmOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE OTOV KATOYO TNG GO0 KuKAOQOpiag eite otV €BviKn appodia
apyN HEC® TOV €OVIKOV GLUGTNALATOG AVAPOPAS. AVATPEETE EMIONG OTO PUAAO 0O YLDV YPNoNG Y TO.
avtiotoya otoryeio emkovaviog.

3.7 Xpion kotd TV KOnon, T yorovyio 1 TNV ©0TOKiO

Kvonon kot yoiovyio:

Na pn yopnyeitar o€ {da TOL KLOPOPOVV 1| YOAOVYOVV. MeAéteg og [da epyaotnpiov (ETIHVEG)
£d6e1&av guppvotolikn dpaon (epPpvikn Sropaption SIATAAGNG TOV OLPOTOTIKOD) TG Pevalempiing
o€ 0006¢€1g U ToEIKES Y10, To £YKvo {Mo.

3.8  Aliermiopacn pe GAAO QUPUOKEVTIKE TPOIOVTO KOl GALES HOPPES allnAiemiopaocng

D®ovpocepidn yopnynonke pe to suvovacoud Pevalenpiin vOPOYA®PIKY KOl CTEPOVOLAKTOVT| GE
GKOAOVC LE KOPILOKT AVETAPKELD YPIg KMVIKT EVOEIEN ELPAVIONG AVETIBOUNTOV EVEPYELDV.

H tavtoypovn xopfynomn Tov KTvioTptkod QopUOKEVTIKOD TPOIOVTOG LE GAAOVG OVTI-DTEPTAGIKOVG
napbyovreg (m.y. avactoreilg Tov StovAwv aofeotiov, B-avacTtoleig 1) dlovpnTiKd), avoicHnTikd 1
NPELOTIKE Lropel SuvNTIKE Vo 00N YNOEL GE EMUTAEOV VTOTOGIKE OATOTEAEGLLOTAL.

H tavtoypovn opfynomn Tov KTnvieTpikod GoproKeLTIKOD TPOidvTog pe GALe Bepaneieg Tov
gkAoVV kAo (dnmg B-avoaotodeic, avaoTtodeic Tov dtwdlmv acPeotiov, avaotodeic Tmv vVLodoytwv
™G ayyeloteveivng) umopet duvntikd va 0dnynoet o€ viepkaioupio (PAénete keparato 3.5).

H tavtdypovn yopriynon MZAD e 10 KINVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO LELDGEL TNV OVTL-
VIEPTAGIKT TOV OPAGT, TN VATPLOOVPNTIKT TOV dpAcT Kol Vo 0uENGEL TO EMIMESO KOAMOV GTOV 0pd TOV
aipartog. [V avtd, okvAol Tov Beparevovtal TavTdypova pe kdmolo MEAD Qo mpémet va
TOPOKOAOVOOVLVTAL TPOGEKTIKE Kol VO EVOIUTMVOVTUL COGTA.

H yopriynon 0e60&ukopTikosTeEpOVNG LE TO KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VoL 001y CEL G
HETPLOL HELMOT) TNG VOTPLOOLPNTIKNG dpdiong (Heimon TG anoBoAng Tov vatpiov pe T0 00po) TG
OTELPOVOAUKTOVNG.

H oreipovoraxtovn petdvel tnv amofoir tng otyo&ivig Kot GUVERTMG AVEAVEL TN CUYKEVTPMGT] TG GTO
mAdoua tov aipatog. Kabmg o Bepamevtikdg deiktng g dryo&ivng eivarl moAd meplopiopévog,
GUVIOTATAL 01 OKOAOL TOV AapBdvouy Tantdypova dtyolivn kat to cuvovacud Pevalempiin
VOPOYAMPIKN KOl GTEPOVOLAKTOVT VO TALPAKOAOVOOVVTAL TPOGEKTIKA.

H onrepovoraxtdvn pumopel va tpokarécel 1060 Evaplrn 060 Kot avaoToAr] TG dpdong Tov eviopmv
ToV Kutoypoduatog P450 kat yio to Adyo avtd Ba pmopovoe vo enxnped ol 10 LETAPOAIGUO GAA®Y
OVLGIMY TOL YPNCILOTOLOVV TIG 101e¢ HETAPOAMKEG 00006, [ aVTd, TO KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO




TPOTOV Ool TPETEL VO YPTCLUOTOLEITOL UE TPOGOYT LE GAAC KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV
TPOKOAOVV Evapén, 1| avacToAN NG dpdong avtdv TV eviduwv, N petaforiloviot pe avtd ta Evivua.

3.9  Odoi yopiynong kot 6060r0Yid
Amo6 Tov GTOHOTOG XPION.

To KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTIOV Dol TPETEL VO, YPTCIUOTOIEITAL LOVO GE GKDAOVG GTOVE 0TT010VG
OTTOLTEITOL TOVTOYPOVN YOPTYNON KUl TOV dVO SPACTIKMV 0LGLOV G VTN TN otabdepn doon.

Ta pocopeva diokio Bo TpEmeL va yopnyovvTal 6To GKOAO Lo popd TV Nuépa otn d6on Tov 0,25
mg/kg copaticov Bapovg Pevalenpiin vdpoyrwpikn kot 2 mg/kg copotikod Bépovg
OTELPOVOAUKTOVT], COUPMVO [LE TO JOGOAOYIKO TIVOKAL.

Ta pocodpeva diokio Bo TPETEL v YOPTYOUVTAL LLE TNV TPOON, 1] VO AVOUELYVOOVTOL UE HIKPT
TOGHTNTO TPOPNC Kol Vo STvoVTal 6TO GKUAO AUEGMG TPV TO KOPLO YEVUA, T} Vo divovTol LE TO 1010 TO
yeoua. To pacdpeva dtokia mteptéyovy dpopa Bodvov yia tn BeAtioon g yedong Kot 6€ pid, KAVIKNY
peAétn mov d1e&Nydn oe okvAoLS pE YpOVIa EKPLAIOTIKT BaABidondOeio Kotavolmdnikay otkelofelmg
Kot TANP®G 610 92% TV TEPIMTOGE®V OTAY XopNYRONKAV LEe 1| xOpic TPoeT.

2opoTiko fapog MegprekTikOTNTO KoL APLOPOS HOCONEVOV SIOKIMV
(kg) okvirov
Cardalis 2,5 mg/20 mg Cardalis Cardalis
poooueva diokio 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg pooopeva
LOGOUEVO. O10KIiQ ooKia
25-5 Yo
5-10 1
10-20 1
20-40 1
40 - 60 1+%
60 - 80 2

3.10 Xvprrdpata vrepdocoroyiag (Kol KOTO TEPINTTOG, NETPO. UVTIUETOTIONG KOL OVTIO0TN)

Mertd amd yoprynon oe vyieig okdriovg d6ong 10mhdoiag g cuvietdpevng (2,5 mg/kg o.p.
Bevalenpiin vdpoyrwpikn, 20 mg/kg o.B. oneipovoraktovn), Tapatnpribnkayv docosEaptduevo
avemBounta coppavro (PAénete kepdlaio 3.6).

Hueprioia yopiynon og vyieig oxdrovg docewv 6mhdsiwv (1,5 mg/kg o.p. Pevalenpiin vopoyrlwpikn
kot 12 mg/kg o.p. oneipovoraxtovn) kot 10mhdowwv (2,5 mg/kg o.p. Bevalenpiin vépoyrmpixy kot 20
mg/kg o.p. omelpovorlakTdVn) TNG CLVIGTOUEVNG, 0dNYNOAY GE EAAPPE docoeapTdpEevn peimon g
nélog tov epubpoxvTTdpmv. ALTi N TOAD ELOEPA Leiwon fTav Tapodtkn, 1 Lala TV
£PLOPOKVLTTAP®V TOPEUEIVE LEGO GTA PLGLOAOYIKE GplaL KOl TO VPN 0VTO O€ BewpnOnice d1aitepov
KAvikov evdtapépovtog. Eniong mapotnpnonie docossaptopevn aArd LETPLO AVTICTOOUGTIKY
(VGIOAOYIKN VEPTPOPIN TNG UDEAWAOVS HOIpaS TOV EMVEPPOI®V 6 80GELG 3TAACIES KOl VYNAOTEPESG
TNG CUVICTMUEVNG. AVTH 1| VIEPTPOPIN OV POIVETAL VO GUVIEETOL LE OTOLAONTOTE TABOAOYIKT
exdNAmon Kot givar avacTpEyiun 0tov dlakomnel 1 Oepaneio.

e mepintmon Kotd AGB0G KaTATooNE HeYUANS TOCOTNTOG LOCOUEVOV JICKI®V TOV KTNVIATPLKOV
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Omd Eva GKVAO, OV LILAPYEL €00 avtidoto 1 Bepaneia. [a to Adyo avtd
ovviotdrol vo TpokAnbel £uetog Ko ot cuvéyela TAbon otoudyov (e€aptdtat omd TV eKTiUnon TOV
KIvOOvVoL) Kot EAEYYOS TV NAEKTPOALT®OV. Oa TPENEL, EMioNG, VO EPUPUOLETAL GUUTTOUATIKY

Oepameia, Y., YOPYNON VYPDV.



3.11 Eidwkoi wepropiopoi yp1ong Kol E101kES cLVOTKES Ypriong, copmeprroapfavopévov
TEPLOPIOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKAY KU AVIITOPUCLTIKAV KTVIATPIKAV
QOPULIKEVTIKDV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KivOLVOS avaTTLENS OvTOYNS

Agv 1oyvet.
3.12 Xpovor avopovig

Agv 1oyvet.

4, OAPMAKOAOTI'IKEYX IAHPO®OPIEX
41 Koodowog ATCvet: QCO9BAO07
42 ®approKodVVOUIKI

H onepovoraxtovn kot ot dpaoctikoi petafoiriteg g (cvumeptropfdvoviot ot 7-a-0etopédvio-
OTELPOVOAAKTOVT| KO KOVPEVOVT]) SpOVLV MG E1KOT OVTOY®OVIGTEC TN OAS0GTEPOVIG GUVOEOUEVOL
OVTOYOVIOTIKG GTOVG VITOO0YEIS AANTOKOPTIKOEWOMV OV BpIoKOVTOL GTOVE VEQPPOVS, KOPOLd Kot
ALLOPOPA aryYEin. XTOVG VEQPOVG, 1 CTEIPOVOAUKTOVI] AVOGTEAAEL TNV KOTOKPATNGT VATPIOL TOV
wpokaAeitar amd TNV ahd0oTEPOVN UE ANOTELEGHO aDENCT) TNG OOBOANS VOTPIOL KOl ETOUEVMS VEPOD
Kol Kotakpdnon Kaiiov. H amoppéovoa eAATTmoN TOL £OKVTTAPION OYKOL LEIDMVEL TO KAPOILUKO
TPOPOPTIO Kot TNV Mo o6ToV aplotepd KOAmo. To amotédeopa eitvar fertioon T KapdaKng
Aertovpyiag. 1o Kopdloyyelokd GUGTNIA, 1| GTEPOVOLOKTOVN TpoAauPdvel Tig emiPraPeig opdcelg
NG aAd00TEPOVIG. AV KOl 0 akpPRG UNYOVIGHOS OpAcNG TNGS OAS0CTEPOVIG OEV EXEL AKOUT
TPOGO10ploTEl EMOKPPDS, Tpokarel 1 aAdooTepdVN tvwdon Tov HvoKapdiov, 16TIKES LeTABOAEC TOV
HLoKapdiov Kol TV ayyeinv Kot SueAELTOVPYia Tov evéodniiov. L TEWPAUATIKA TPOTLTA GE GKOAOVC,
Katadeiydnke 0Tl paKpoypovia Bepameio [LE VOV OVTAY®VIOTY] TG 0AS0GTEPOVIG TPOAAUPAVEL TNV
TPOOSELTIKN OLGAELTOVPYIN TNG APLETEPNC KOO Kol LeTPLalel TIC 10TIKEG LETABOAES TG GE GKVAOVG
UE POV KOPILOK AVETAPKELD.

H Bevalenpiln vdpoyrwpikn givor Tpo-@appoko tov vdpordeTat in Vivo oto dpactikd petaforitn
™mg, Pevalenpirdn. H Bevalempildrn sivor wdwaitepa 1ovpog Kot EKAEKTIKOC OVOGTOAENS TOV
UETATPENTIKOL VIOV TNg ayyelotevaivig (MEA), eumodilovtog £T61 T LETATPOTN TNG LN OPOCTIKNAG
ayyewoteveivng | ot dpactikn ayyelotevoivn 1. Me avtd tov 1pdmo, avacsTEALEL TO OTOTEAEGLLATO TG
dpdiong g ayyeroteveivig I, copmeprhapfavopévng e ayyeloc0oTacg TOV apTNPLOV Kol QAERDV,
NG KATOKPATNONG VATPIon Kot VEPOL OO TOLS VEPPOVG.

To KtNViaTpkd EAPUAKEVTIKO TPOTIOV TPOKAAEL GTOVG GKOAOVS LOKPAS S1EPKELOG AVOGTOAN TNG
dpaong oto TAdopo tov MEA, pe nepiocdtepo amd 95% avacotoln o¢ LEYIGTO ATOTELEGIO KoL
onpavtikn opacn (>80%) mapapévovoa 24 mpeg PeTd T yopnynon.

O cvvdvac G omelpovoraKkTOVI-Pevalenpiin sivar ETmEEAG KOOBNOC Kal 01 V0 0LGieg OpovVV GTO
ocvotnua pevivn-ayyeloteveivn-oldootepdvn (RAAS) oAld o€ S10popeTIKA emtineda KOTd UNKOG TNG
oAAniovyiog.

H Bevalenpiin, epnodilovtag o oynuatiopnd g ayyeloteveivng-11, avactéliel to emPAofn
QOTEAECLLOTO TNG OIYYELOGVGTOGCTG KOl TNG EVEPYOTOINGOTG TG UNEAEVOEPMONG AASOGTEPOVNC.

Ev 1001016, 1 amehevnBépwon aAdootepdvng dev eAéyyetal TANPmG amd Tovg avactoAeic MEA, d16tin
ayyeoteveivn-1l mapdyetal eniong amd 0000¢ ek10¢ MEA, dmwg ¢ yopdong (atvopevo yvwotd mg
«aldosterone breakthrough»). H éxkpion g aAdootepovne umopel eniong vo evepyomombei amd
TOPAYoVTES GALOVG £KTOG TG ayyetotevoivng-11, 1dimg amd v avénon tov kaAiov oto aipa (K+) 7
amo v adpevokoptikotpdmo opudvn (ACTH). Emopévac, yio tnv enitevén pio o mAnpovg
OVOGTOANG TOV EMPAAPDOV GUVETEI®V 0O TNV LIEPIPAGTNPLOTITA, TOV GLUGTNHUATOG PEVIVI-
OYYELOTEVOIVI-0A00TEPOVT] KATA TNV KAPILOKT OVETAPKELD, GUVICTATOL VO, XOPTYOOVTOL
OVTOYOVIOTEG TNG OAS0GTEPOVNG, OTIMG 1| GTELPOVOAAKTOVT, TawTOYpOoVa LE avacTtoreic MEA yo va



avakomteTal e101KA 1 dpdon g aAdootepovng (aveEapThTmg TNYNS TAPAYWYNS THG), SIAUEGOV
GLUVOY®OVIGTIKOD OVTAY®OVIGHOD GTOVG DITOJ0YEIS OANTOKOPTIKOELSDV.

Xe kKMVIKEG peAéTeg 6oL peAeTnONKe 0 ¥povog emPBimong oKOA®MV LE GUUEOPNTIKY] KAPOLUKN
avemdpkelo, Ppédnke 6TL 0 6Ta0EPHS GUVOILOCUOG TV dVO OVGLOY AVENGE TO TPOGIOKIUO EMPiong
e 89% pelmon Tov oxeTikod Kvduvou BvynotdTnTog EXTILOVLEVIG G GKDAOVG TOL BgpamedtnKay pe
OTELPOVOAAKTOVT] GE GLVOLAGHO LE Bevalenpiin (mG VOPOYA®PIKT) GE GVLYKPIOT| e CKOAOVE TOV
Bepamevnkay pe Bevalenpiin (wg vépoyrAwpikn]) povo (n BvnoodtTa opictnke ®¢ 0 BAvaTog M N
gvbavacio Tov {Hov AOY® KOPOIOKNG AVETAPKELNS).

Eniong mapatnpndnke taydtepn Peitioon tov Prixa Kot g dpactnpidtntoc tov {mov Kot Bpaddtepn
omodouNoN ToL Pr)a, TOV KAPOOK®Y TOVAOV Kot TG OpeENG.

Mrmnopei va mapotnpndet ehappd adénon tng aAdootepdvng 610 aipo {dwv mov Ppickoviol ved
Oepameio. Avtd ToTEVETAL OTL OPEIAETOL GTN SPACTNPLOTOINCT TV UNYAVICUDV OVASPaoTC YOPIC TNV
eKONA®ON KAVIKA averiBouuntov evepyeldv. e vynAég 00c€1g umopel va mapatnpnoei o
00GOEEAPTMUEVT] VITEPTPOPIN TNG UVEADIOVS HOIPaAS TOV EMVEPPLIIOV. Xe [0l KAVIKT] HEAETN TTOV
SelnyOn oe orxbAOVG LE ¥povia eKPLALSTIKN BaAfidordbeta, to 85,9% v crvAw®Y £0e1Eay KON
GLUUHOPPmOT 61N Bepaneia (= emruyng yopnynon Tov 90% TV GLVTAYOYPUPOVUEVOV LACOLEVMV
dtokiv) yio TEPiodo TPLOV UNvVav.

4.3 @oppoxoKivnTiKyg

H gappaxokivnrikn g ongipovoraxtovng Paciletor otovg petaforiteg g, kabog n UnTpkn Eveon
glval aotadNg oTic SoKLUES.

Amoppdonon

Metd amd yopNyNoN OTEPOVOAUKTOVIG 6€ GKOAOVG 0t TO GTOMN, KoTadelyOnKke 0Tl o1 TPEIC
petafolritec €épbacav og eminedo amd 32 £wg 49% g yopnynbeicag d6ong. H tpoen av&avet
Brodwbesipotnta oe 80 Emg 90%. Metd amd xopnynon and to otopa 2 éoc 4 mg/kg o.p., n
amoppOENGN ALEAVEL YPOLLUKA TAV® OO TO EVPOC TILADV.

Agv TopoINpEITOL GUGGMOPELOT UETA OO XOPTYNOT OO TO GTOUN TOAAATAMY dOcE®MY 2 My
oneipovoraktovn ava Kg (ue 0,25 mg Bevalempiin vopoyrwpikn avé Kg o.p.) yio 7 cvveyoueveg
nuépec. Le otabept] GLYKEVTPWOT|, 01 LEGES TIUEC Cmax TV 324 meg/l kou 66 meg/l tov kbhplov
petafortmv, 7-0-0e10uEBVA0-CTEIPOVOAAKTOVT Kol KAvPeEVOVT], EmTLyydvovTal 2 Kol 4 dpeg PETA T
yopnynon, avriotoiyws. H cvykévipwon napapével otabepn amd ™ 2" nuépa.

Metd and yopnynon amod to 6Topa Pevalenpiing VOPOYAMPIKNG, EMTVYYAVETAL TAYXEWMS TO UEYIOTO
eninedo cvyKEVTpwONG g Pevalempiing Kot ToEmg LEW®VETUL KAODOG TO SpUoTIKO GLOTATIKO
petaBoriletar pepikmg amd nratikd Evivpa o Bevalempihdn. Q¢ vrdiouro voAoyileTonn
apetdfintn Pevalenpiin kot vOPOPILOL peTaforites. H drucvotnuikn frodiabecitotnto g
Bevalempiing elvar Ellmng AOY® TG EAMTTONG amoppOeNoNG KOl TNG TPDTNG 0600 pHeTaffoAoon. Agv
VILAPYEL CNUAVTIKT SAPOPA GTN PapprakokvnTikn ¢ Bevalenpiddtng étav 1 Pevalenpiin (wg
VOPOYA®PIKT]) YOPNYEITOL GE GKOAOVG LE TNV TPOPT N VI|GTIKOVG,.

Mertd amd yopriynon amd 1o otopa tolhaniav ddcemv 0,25 mg Bevalempiln vdpoyrwpikr| ava kg
o.B. (ue 2 mg onepovoloktdovn avd Kg o.p.) yio 7 cvveyodueveg nuUEPES, 1 LEYIOTN GLYKEVTIPOOT)
Bevalenphdng (Cmax 52,4 ng/ml) emrvyydvetan og péyioto xpovo (Tmax) 1,4 dpec.

Koatavoun

Ot péoot dykot katavoung (Vss) tev 7-a-0eopébvro-onelpovoraktdvng Kot Kavpevovng eivat tepinov
153 Altpa ko 177 Aitpa, avtiotoiymg. O pésog ypodvoc mupaoViG TOV LETOPOATMOV KuuaiveTal amd 9
£€w¢ 14 dpeg Kol KOTAVELOVTAL EMAEKTIKG GTO YOOTPEVTEPIKO GOANVO, TOLG VEPPOVG, TO NTOP KO TO
EMVEQPIOLOL.

H Bevalenpiin kot n Bevalempiidn KatavEovTol Toy s, Kupimg 6To NIop Kol TOVG VEPPOVCE.



MetofoMopodg

H oreipovoraxtdvn petaforiletar ToxEmg Kol TANPOS GTO HTOP GTOVG dPUGTIKOVS TNG LETOPOAITES ,
7-0-0e10EOVAO-CTELPOVOAAKTOVT Kol KAVPEVOVT], TTOV EIVOL Ol TPOTEVOVTEG LETOPOAITEG GTO GKVUAO.
Metd amd tavtdypovn yoprynon onsipovoraktovng (2 mg/kg o.p.) ko Bevalenpiing vdpoyAmpikng
(0,25 mg/kg 6.B.) ot tehoi ypovor nuicelag Long oto mAdopa (tiy, ) NTav 7 dpeg kot 6 dpeg yio Ty

KOVPEVOV Kot TNV 7-a-0£10 1EBVA0-GEPOVOLAKTOVT, OVTICTOIY ™G,

Ot cvykevTp®oelg TG Pevalenplldtng LEW®VOVTOL GE dVO QACELS: TNV aPYIKN Taxeio AoT Tov
OVTUTPOCMOTEVEL TNV ATOPOAT TOV EAEVBEPOV dPUGTIKOD CLGTATIKOD KOl TNV TEMKT| (PAGT) TOL
avTavakAd v anelevfépmwon g Pevalenpildaing g cvvoedepéving pe MEA, kuping otouvg 16T00G.

Metd amd tavtdypovn yoprynon onelpovoraktovng (2 mg/kg o.f.) ko Bevalenpiing vopoyrlwpikng
(0,25 mg/kg 6.B.) o tehucog ypdvog nuicelag Lomg oto mhdopa g Pevalenpirdang (ty, ) firav 18

wpes. H Bevalempiin kou n Bevalempildtn cuvocovia Le TIC TPAOTEIVES TOV TAGCUATOG GE LEYAAO
Babuod kol atovg 16T0NG Ppickovtal Kupimg GTO HIOP Kot TOVG VEQPPOGE.

Enavaloppavépevn yopiynon Bevalenpiing odnyel e ehappd cvcscdpevon PevalenpiAdng, pe
oTabep| GLYKEVTPMON VO, EXITVYYOVETOL GE LEPIKES UEPEG,.

Amofoin

H onrepovoraxtdvn amofdrretor kupimg pe T popen Tov petafoirtdv e, H kédbapon arnd to
TAGGHO TOV OHILOTOC TNG KOVPEVOVIS Kal TG 7-0-0gtopéburo-oneipovoraktdvng eivar 1,5 I/h/kg o.B.
kot 0,9 I/h/kg o.B., avtiotoiywe. Metd and xopnynon omd To 6TOU0 6TO GKVAO PUSIOCTLOCUEVNG
omelpovoraxtovng, 70% g doong Bpicketal ota koOTpava Kot 20% cto ovpo.

H Bevalenpihdtn amoBaAreTonr 6GTOVE GKOAOLG LLE TN YOAKT améKKPLoT Kot e To ovpo. H kdBapon
¢ Pevalenpildng 6ToVg 6KOAOVG dev emnpedletal amd PAAPN TG VEPPIKNG Aettovpyiog Kot ¢ €K
TOVTOVL dev amarteitan pOOUon g doomMg TG Pevalenpiing o€ TEPIMTMOCELG VEPPIKNG OVETAPKELNS.
5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopporotnreg

Agv 1oydet.

5.2  Awpkero {ong

Aldpreto CoNG TOV KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG COLPOVA LE TI CLOKELOGIN TOANONG: 2
ém.

Abpxeta LoMg HETE TO TPAOTO GVOLYHLO TNG GTOLYELMOOVS GLOKEVOGTING: 6 UNVES.

5.3 Idwitepeg mpo@uraels KoTa T QOLAEN TOV TPOTOVTOG

Agv vrdpyovv e101KEG 00MYieg S1OTNPNONG Y10 AVTO TO KTNVIATPIKO PAPUOKEVTIKO TPOTOV.

54  ®bon ka1 6HVOEGT TI|G OTOLYELDOOVS CVCKEVUGING

Agvknf Thootiky (HDPE) @ualn pe topa ac@areiog yio moadid 6€ xaptivo KouTi.

Yvokevacio tov 30 | 90 pacopevov dtokiov Tov 2,5 mg/20 mg, 5 mg/40 mg 13 10 mg/80 mg.

Mmropel va unv KukAo@opoOV OAEG 01 GUCKEVAGIES.



55 E0wkég mpo@uiaiers améppuyng vog Ui Ap1cLorton0£vTog KTNVIHTPIKOD QUpPRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAKOV TTOV TPOEPYOVTAL UTTO T1] YP1]C1 TOL TPOIOGVTOCS, OV VITAPYOVY

Ta eapuoKe dev TPETEL VO OTOPPITTOVTAL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG GOPUAKMOV Y10 TNV ATOPPLYT] LT YPNOLOTOINOEVT®OV
KTNVIOTPIK®OV QUPHOKEVTIKAOV TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV IOV TPOEPYOVTOL OO T XP1OT TOVG
GULPOVA LLE TIC TOTIKEG ATUITNOELG KO JLE TUYXOV E0VIKA CUGTIOTO GLAAOYNC TOV LGYVOVV Y10, TO,
GYETIKG KTNVINTPIKA QOPULOKEVTIKY TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ceva Santé Animale

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX
EU/2/12/142/001 (1 x 30 pacopeva dokia, 2,5 mg/20mg)
EU/2/12/142/002 (1 x 90 pacodpeva dokia, 2,5 mg/20mg)
EU/2/12/142/003 (1 x 30 pacopeva dickia, 5 mg/40mg)
EU/2/12/142/004 (1 x 90 pacopeva diokia, 5 mg/40mg)
EU/2/12/142/005 (1 x 30 pooodpeva diokio, 10 mg/80mg)
EU/2/12/142/006 (1 x 90 pacodpeva diokia, 10 mg/80mg)
8. HMEPOMHNIA IMPQTHX EI'KPIXHX
Hpepounvia 1™ éyxprong: 23/07/2012

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHXE TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

{HH/MM/EEEE}

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTOQN
No yopnyeitotl LOVOV LE KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Agmtopepeic TANPoPopieg Yo T0 €V AOY® KTNVINTPIKO QOPHOKEVTIKO Tpoiov gival Sabéoiueg ot
Baon dedopévmv e EE yio to ktnviatpikd mpoidvto (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITAPAPTHMA |1

AAAOI OPOI KAI ATIAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Kavévoc.
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IHAPAPTHMA |11

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX I1OY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovrti yaptivo pe 1 orain 30 pacdpevav dickiov
Kovti yaptwo pe 1 prain 90 poocdpevov sickiov

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cardalis 2,5 mg/20 mg poacopeva diokio
Cardalis 5 mg/40 mg poocoueva Siokio
Cardalis 10 mg/80 mg pacopevo diokia

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kdabe pacmpevo diokio mepiéyet:

Bapoc oxvrov 2,5 ¢ 10 kg: Bevalempiin vdpoylmpikn 2,5 mg, oneipovoraxtovny 20 mg
Bapog oxvrov 10 émg 20 kg:Bevalenpiin vdpoyrmpikn 5 mg, oneipovoraxtovn 40 mg
Bapog oxvrov 20 émg 80 kg:Bevalenpiin vopoyrmpikn 10 mg, omeipovoroktovn 80 mg

3. XYXKEYAXIA

30 pacmpeva diokio
90 pacopeva dlokio

4.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

Y00l

| 5. ENAEIZEIX

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Amo tov 6TdHOTOG XPTION.

‘ 7. XPONOI ANAMONHX

| 8. HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {u/eeee}
Metd to mpdTO dvorypa, ¥pnon eviog 6 pnvav.
Metd to mpdTo dvorypa, xpron £acg. ..

9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX
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‘ 10. OI AEZEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX MIPIN AIIO TH XPHXH»

AwBdote To GUALO 0INYIDV YPNONG, TPV Ao TN YPNON.

11. OI AEEEIX «<AITOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKE Y100 KTNVIOTPIKT XPTOT.

12. OI AEZEIX «NA ®YAAXZXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
INPOZETTIZOYN TA ITAIAIA»

Na puidooetal o€ 0éon v omoia dev PAETOLY Kat dgv Tpoceyyilovy To ToIdId.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

e

Ceva Santé Animale

14.  APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

15. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {opOuoc}
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INAHPO®OPIEX I1OY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

DA 30 pOCOPEVOV KTV
®1ain 90 pocopevov S1oKi®Y

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cardalis 2,5 mg/20 mg poacopeva diokio
Cardalis 5 mg/40 mg poocoueva Siokio
Cardalis 10 mg/80 mg pacopevo diokia

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kdabe pacmpevo diokio mepiéyet:

Bapoc oxvrov 2,5 ém¢ 10 kg: benazepril HCI 2,5 mg, spironolactone 20 mg
Bapog oxvrov 10 émc 20 kg: benazepril HCI 5 mg, spironolactone 40 mg
Bapog oxvrov 20 émg 80 kg: benazepril HCI 10 mg, spironolactone 80 mg

3. EIAOX(H) ZQOY(QN)

YKot

‘ 4. OAOI XOPHI'HXHX

AWPAcTe T0 PUALO 0INYIOV ¥PNONG TPV OO TN XPNOT).

‘ 5. XPONOI ANAMONHX

| 6.  HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {u/eeee}
Metd to mpdTo dvorypa, ypnon £ag. ..

‘ 7. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

‘ 8. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

@

Ceva Santé Animale
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| 9. APIOMOX ITAPTIAAY

Lot {opOpoc}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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DYAAO OAHI'TQN XPHXHX
1. Ovopocio T0V KTNVIOTPIKOD QUPUIKEVTIKOD TPOTOVTOG
Cardalis 2,5 mg/20 mg poaocopeva dioKio yio GKOAOVG
Cardalis 5 mg/40 mg poacopeva diokio Yo GKOAOVE
Cardalis 10 mg/80 mg poaocdueve, diokia yio ckOAOVG
2. YovOeon

Kdé0e pacmpevo diokio mepiéyet:

ApaoTiKé GLGTATIKA:

Bevalempiin YTELPOVOLUKTOVY
vopoylmpIK (spironolactone)
(benazepril HCI)
Cardalis 2,5 mg/20 mg poocopeva 2,5mg 20 mg
dlokial
Cardalis 5 mg/40 mg poocopeva 5mg 40 mg
dokia
Cardalis 10 mg/80 mg pocopeva 10 mg 80 mg
dlokia

Ta diokia gival KaoTOVOYPOUO, EDYEVCTA, EXUNAKT LE YPOLUN KOTNG KOl LOCOUEVAL.
Ta pocopeva diokio propovv va dwpedodv oe dvo ioa puépn.

3. Eion Loov

Koot

4., OepomevTiKég EvOeilelg

IMo ) Bepaneio TG GLUPOPNTIKNG KAPIIOKNG AVETAPKELLS TOV CKOAMV TOV OQEIAETAL GE YPOVIKL
EKQUALOTIKT BaAPidomdbeta (e TV KOTAAANAN VTOGTNPIKTIKY Bepameio [l SOVPNTIKA).

5. AvTevOEigelg

Na un yopnyeital katd tnv Konon Kot T yorovyio (PAénete kepdiaio «Konon kot yorovyion).
Na pn yopnyeital 6 GKOAOVS TOL YPNCYLOTOLOVVTAL T TPOKELTAL VO YPT|CLULOTOM OOV Yol
OVOTOPOY @Y.

Na pn yopnyeital 6 GKOAOVS UE VTOPAOIOETIVEPPIIIGUO, VITEPKAALOLLIC 1] VITOVATPLOLLIA.

Na pn yopnyeitail o cuvdvacuod pe Mn Xtepoedn Avtipieypovadn Oapupoka (MEAD) o cKOAOLG
LLE VEQPIKT OVETAPKELQ.

No pn ypnoponoteitan o€ TepinT®OT VIEPEVAITONGING GTOVE OvacTOAElG TOV MEeTaTPENTIKOD
Ev{pov mg Ayyeloteveivng (avactoreic MEA) 1 o€ kdmoto £k60yo0.

No pn yopnyeitol 6€ TEPUTMOCELS KAPIIOKNG OAVETAPKELNSG TOV OQEIAETAL GE OOPTIKN 1) TVEVLLOVIKN
GTEVAOT).

18



6. E1dwég mposcidomonijosig

Idwitepeg Tpo@LABEELC Y10 TV 0oQOAN ¥pTon ota £idn Lhmv:

pwv v epappoyn g Oepamneiog pe Pevalenpiln Kot onelpovorakTovn Oo Tpémel va EAEYXOVTOL 1|
VEQPIKN AEITOVPYIR KOt TO KAALO GTOV 0pO TOV OUHOTOG, EWOIKE GE GKVAOVG LE VITOPAOIOETIVEPPLIIGUO,
vrepKaAtaio 1 vrovatplopio. e aviifeon e Tovg avOpOTOVG, OTIG KAIVIKES LEAETEG TTOV
deénynoov oe GKOAOVG e TO GVVIVLOGUO CVTO deV TapoTNPHONKOY AVENUEVE, TEPIGTATIKG
vreprolopiog. 26T660, 68 GKOAOVS e VEQPIKT PAGPT GLVICTATOL TOKTIKN TapakoAovONoT TNg
VEQPIKNG AELTOVPYIOG KOt TOV KOAIOV GTOV 0pd TOV aiplatog, Kafde mapovstdlovy avénpévo Kivouvo
vrepKaAopiog Katd T ddpkelo TG Bepameiog e aVTo TO KTNVINTPIKO QOPHAKEVTIKO TPOTOV.
Koabmhg n omelpovoraktdvn £yl avtiavopoyovo dpdon, SV GUVIGTATOL 1] YOPHYNOT TOV KTNVINTPIKOD
(OPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG GE AVATTUGGOUEVOVG GKOAOVC.

Xe HeAETN ac@aleing 6TO 100G GTOYO LLE TI GLVIGTAOUEVT] 00T GTEPOVOAUKTOVNG, TOpaTPNONKE
OVOGTPEYIUT OTPOPIC TOV TPOGTATN GE 1] EVVOVYIGUEVOVS APGEVIKOVS GKOAOVG.

Eme1dn 1 onelpovolaxtdvn veioTatal EKTETAUEVN NTOTIKY PLOUETOTPOTT, VO XOPNYELTOL TO
KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOTOV LIE TPOCOYN € CKOAOVG LE NIATIKY PAGHN.

ISwaitepeg Tpo@LAGEEIG TOV Tpémet va AapPdvovtal omd To dToo ToL ¥opNYEL TO KINVIATPIKO
QopuaKkeLTIKO TPOoidv oe {da:

Atopo pe yvootn vrepevalcincio ot ongipovoraktovn N ™ Pevalenpiln mpénet vo amo@edyovy TNV
EMOAPT LLE TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

O éykveg yovaikes Oo Tpémel va TpocEyovy iaitepa un AaPovv amd 10 6TOUN KoTd AAB0g T0 TPoiov,
o101t o1 avactoreic MEA €yet Bpebet 611 emmpedlovv to EuPpuo katd T S1dpKeln TG KVOPOPiog 6ToV
avBpomo.

H kot AdBog katdmoon, edukcd amd mondid, Uropel va 0dMnyNoel o€ avemBOUNTEG EVEPYELEG, OTMG
vrvnAa, vavtia, ERETo Kot dtdppota Kot eEGvOnua.

e mepinton mov katd AdBog vdpEel Katdmoon TV diokiwv, va avalnTnoeTe AUESHOS WITPIKN
Bonbela kot va, emdei&eTe 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PLALO 0ONYIDOV YPTONG N TNV ETIKETA TOL
QOPULOKELTIKOD TTPOTOVTOG.

ITAbvete ta xépla petd to yepiopd Tov TPoidvtog,.

Eyxvpocsvvn kot yolovyio:

Na pn yopnyeitar o€ {da TOL KLOPOPOVV 1| YOAOVYOVV. MeAéteg o [da epyaoTtnpiov (ETIHVEG)
éoei&av epppvotoikn dpdon (euPpuikn drapaptio SIGTAAGNC TOV OVPOTOWNTIKOD) TNG Pevalenpiing
o€ 0006¢€1g U TOEIKES Y10, To £YKvo {Mo.

AlMnlenidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA Kol GALEG HOPPES aAANAemiOpaOTC:

Dovpocepidn yopnynonke pe to cuvdvooud Pevalenpiln VOPOYADPIKY KOl GTELPOVOLAKTOVT| GE
OKOAOVG LE KOPOLOKT OVETAPKELD Y®PIG KAVIKT EVOEIEN EUOAVIONG AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

H tautdypovn yopnynon Tou KTviatpikod QopUoKEVTIKOD TPOTOVTOS LE GALOVG AVTI-UTEPTUGTKOVG
TOPAYOVTES (.Y, OVOGTOAEIG TV S0A®V 06PeoTiov, B-avacToAeic 1} dtovpnTikd), avolsOnTiKd 1
NPEMOTIKE UTopel SuVNTIKA Vo 001y OEL GE EMTAEOV VTOTAGIK( OATOTEAEGLOTA.

H tautdypovn yopnynon Tov KTviaTpikod @opUaKeLTIKOD TPoTovTog e AALEC Bepameieg Tov
eKAVOLY KOMoO (dmwg B-avaoTtoleic, avaotoAeis TV S1dAwV aoPeoTtiov, avacTOAEIG TOV VITOSOYEMV
NG OYYELOTEVGIVIG) Lmopel SuvnTiKA vo 0dnynoel og vepkaAtoipio (PAénete kepaiaio «Idaitepeg
TPOPLAGEELS Yo TNV GPAAT ¥p1ion ota idn Ldwmv»).

H tavtdypovn yopriynon MZAD pe 10 KINVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO LELDGEL TNV OVTL-
VIEPTACIKT TOL dPAGT), TN VOTPIOOVPNTIKT TOL Opdiom Kot vo, avéNGEL TO ENITESO KAAIOV GTOV 0pO TOV
aipatog. [V avtd, okviotl Tov Bepamevovtal Tavtdypova pe kdmolo MEAD B mpémet vo
TOPAKOAOVLOOVVTOL TPOGEKTIKA KOl VO EVUIUTOVOVTOL CMOOTA.

H yopnynon deco0&ukopTikooTepOVNG LLE TO KITNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO 001 YOEL GE
pétplo peimon g voTploovpntikng dpdong (Leiwon tng amofoAng Tov vatpiov pe To 00po) g
OTELPOVOAAKTOVI|G.

H oneipovoraktovn petmvet v amofoAn tng dryo&ivng Kot GUVETMS aLEAVEL TN CLYKEVIP®GN TG OTO
T doua tov aipatog. Kabog o Bepamentikdg deiktng g dryo&ivng sivatl moAd meplopiopévog,
GLVIOTATOL 01 GKVAOL TOV AapPdvouy Tavntdypova dryo&ivn Kot 1o cuvdvacud Pevalenpiin
VOPOYA®PIKT] KOl CTELPOVOAAKTOVN VO TOPAKOAOVOOHVTAL TPOGEKTIKAL.
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H omreipovoraxtdvn pmopel vo tpokarécel 1060 Evapln 060 Kot avasTOAN TG Opdong Tov eviopmy
ToV Kutoypdpatog P450 kat yia to Adyo avtd Ba pmopovoe va ennpedost To HeTafoAloHd dAl®V
OLGLMOV TOL YPNCLLOTOLOVVY TIG 101e¢ pHeTaPoAKEC 00006, It avTd, TO KTNVIATPIKO QOPHAKEVLTIKO
TPOTOV Ool TPETEL VO YPTCLUOTOLEITOL UE TPOGOYT UE AAAC KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV
TPOKOAOVV Evapén, 1| avacToAN TG dpdong avtdv Tmv eviduwv, | petaforiloviat pe avtd ta Evivua.

Yrepdocoroyia:

Metd amd yoprynon oe vyieig oxdrovg d6ong 10mhdoiag g cuvietdpevng (2,5 mg/kg o.p.
Bevalenpiin vdpoyrwpikn, 20 mg/kg o.B. oneipovoraktovn), tapatnpriibnkoayv docosEaptduevo
oavemBounta cvpPdvra (PAénete kepdloro «AvemBounta copPavion).

Huepnioio yopnynon o vyieig oxdrovg docewv 6mAdoiwv (1,5 mg/kg o.p. Pevalenpiin vépoyrlwpikn
kot 12 mg/kg o.p. onepovoraxtovn) kot 10mAdowwv (2,5 mg/kg o.p. Pevalenpiin vopoyrmpiky kon 20
mg/kg o.B. omelpovolakTdvn) TNG CLVIGTAOUEVNG, 0dNYNoAY o€ EAAPPE docoeapTduevn peimon g
nélog Tov epuBpokuTTdpmy. AvTth 1 TOAD ghaepd peiwon NTav Tapodikn, n nalo Tov
£PLOPOKVTTAPOV TAPEUEIVE PHEGO GTA PUOIOAOYIKA OplaL Kot TO e0pnpe avTd og Bewpnnie Wiaitepov
KAMvikoV evolopépovtog. Emiong mopatnpriOnke docoe&aptmpevn oAl LETPLO OVTIGTUOUGTIKN
QVOIOAOYIKN VIEPTPOPIN TNG UDEAWDAIOVS LOIPOS TOV EXVEPPIOI®MV G 00GELG 3TAACIES KOl VYNAOTEPESG
NG GUVICTMUEVNG. AVTN 1) VIEPTPOPID OEV POAIVETOL VO GUVIEETAL LE OTOLOONTOTE TAHOAOYIKN
ekOMAmon Kal givor avacTpéyiun otav dlakomei 1) Oepameia.

e mepinton Kotd AdBog KaTdmoong LeydANg TocOTNTOG LOCOUEVAOV SICKI®V TOV KTNVINTPLKOV
(QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG amtd £va GKOAO, Ogv vadpyel €101kd avtidoto N Bepoameia. ['a to Adyo avtd
ocuviotdral vo TpokAnOel ELETOG Kot 0T cLVEYELD TAVGT) GTOpAYOV (EEQPTATOL OO TNV EKTIUNOT] TOV
KvdOVov) Kot ELEYYOG TV NAEKTPOAVTOV. Oa TpémeL, eniong, va ePapUOlETOL GUUTTMOTIKY

Oepameia, m.y., YOpYNON LYPOV.

1. Avem@opunrta coppavra
ZKoAoL:
[ToAb oravia "Epetog, d1appota
(<1 Lo / 10.000 vro Bepameio Loa, | Kvnopog
CUUTEPIAAUPOVOUEVDV AnBapyog, onpeia kovpaong, avopeéio
LELOVOUEVOV OVOPOPDV): Artoa&ia, aoVVTOVIGTEG KIVIGELS
AvEnuévn kpsatvivn®

Mmnopei va cvpBei ot apyn e Bepomeiog oe GKOAOVC pe XPOVIO VEPPIKT VOGO Kol 0PEIAETAL GTN
dpaon g Pevalenpiing. Metd amd yopnynon avactorémv MEA, pétpia abénon tov cLYKEVIPOGEDY
NG KPEOTVIVIG 6TO TAAGHO Eivol cLUBOTY [E LEI®OT TNG OTEPAUATIKNG VTEPTOOTG TOV TPOKAAEITAL
omd avToHE TOVE TUPAYOVTES KOl EMOUEVOC OeV amoTeAEl amapaitnTa Adyo diakomg ¢ Oepancioc og
omovoia GAL®Y CUUTTOUATOV.

H avagopd avembountwv coppdviav etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorlovbnon g
aoQAAELag eVOC mPoidvToc. Edv mapatnproete omolodnmote avemBountn evEPYEL, OKOLO Kol oV OgV
OVOPEPETUL GTO ECAOKAEIGTO PVAAO 0ONYIDV YPNONG 1 OUPIPAALETE VIO TNV OTOTELECUATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TAPOKOAEICOE VO EMIKOIVOVICETE, KATOPYAS, LE TOV KTviaTpd coc. Mropeite eniong va
OVOQEPETE OTOLUONTOTE AVETBVUNTU GUUPAVTA GTOV KATOYO TNG AELC KLKAOPOPIaG <1 GTOV TOTIKO
AVTITPOGMOTO TOV KOTOYOL TNG GOEL0G KUKAOPOPING™> YPNCUYLOTOLDVTOS TO GTOLXELN ETKOVWVING GTO
TEAOG 0LLTOV TOV PVALOL OOMNYLDV ¥PNONG, N LEC® TOL €BVIKOD GG CLGTAHATOG avagopdg: EOvikcog
Opyavicudg @appakwv: Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, ABnva, TnA.: +30 213 2040213, e-
mail: vetpharmacovigilance@eof.gr, Tetétomog: http://www.eof.gr
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8. Aocoloyia Yo kKG0g €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yop1ynong

To kTV1aTPIKO POPUAKELTIKO TTPOTOV Ba TPEMeL va Yp1ooTOEiTOL LOVO GE GKOAOVG GTOVG 0TO10VG
OTOLTEITOL TOVTOYPOVN YOPTYNOT KUl TV dVO dPAGTIKMOV OVCIDV GE 0LTH TN 6Tabepr| door).

Amo6 Tov GTOHOTOG XPION.
Ta pocopeva diokio Bo TPEmEL va yopnyouVTaL 6TO GKOAO Lo pOopa TV Nuépa otn d6on Tov 0,25

mg/kg copatikod Bapovg Bevalenpiln vdpoyAwpikn kot 2 mg/kg copatikod Bapovg
OTELPOVOAUKTOVY], GOLP®VO [LE TO JOGOAOYIKO TIVOKAL.

Yopatikd fapog MeprekTik6TNTO KO 0PLONOS NOCOREVOV JIGKI®OV
(kg) oxvlov
Cardalis 2,5 mg/20 mg Cardalis Cardalis
pocoOpeva diokio 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg pooopeva
LOGOUEVO, O1OKIiQ oloKia
25-5 Yo
5-10 1
10-20 1
20 -40 1
40 - 60 1+%
60 - 80 2

9. Oonyieg Yo ™) 6OGTI YOP1YNGN

Ta pocopeva diokio Bo TPETEL v YOp1YOUVTAL LUE TNV TPOPN, 1] VO AVOUELYVOOVTOL UE HIKPT
TOGOTNTA TPOPTG KoL VOl divovTal 6TO GKOAO OUECHOS TPV TO KVPLO YELUA, 1} va divovTol e To 1610 T
yeoua. To pacodpeva dtokia meptéyovv dpouo fodvov yia tn BEATION TG YEVONG KoL GE [0 KAVIKT
peAétn mov d1e&NyOn oe okvAOLS e YPOVIa EKPUAIOTIKY BaABidondOein KatavalmdniKay otkelofelmg
Kot TANPOG 6T0 92% TV TEPTOGE®Y TV YopnyNnKav pe 1 xopic tpoen.

10. Xpovor avapoviig

Agv 1oyvet.

11. Ewwkég cuvOnkeg owatipnong

Na puidooetar og Béon v omoia dev PAETOLV Kot dev Tpoceyyilovv To TOdIdL.

Agv vdpyovv edKEC 0N Yieg dLOTPNONG Yo ALTO TO KINVINTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOIOV.

No pn ypnoponoteital avTtd 10 KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV LETA TNV UepoUnVvia ANENG Tov
avaypaQETaL 6To KOUTi Kot 6T GiAn petd to Exp. H nuepounvia Anéng cvumintel pe v tedevtaio
NUEPO TOV GLYKEKPLEVOD UMV

Aldpketo oG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TOL ALECOV TEPLEKTT: 6 UNVEG.

12. Eidwkég mpo@uiaters amoppiyng

Ta papuake dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTAL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPpNOOTOOTE TPOYPAULOTO EXIGTPOPNG GOPUAKMOV VIO TNV ATOPPLYT] LT YPNOLLOTONOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QUPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV 1| GAA®V VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT| TOVG

GULPOVA LLE TIC TOTIKEG ATOLTIOELG KO e TuYOV 1oybovta eBvikd cvotipata cvAlloyng. Ta pétpa
OVTA ATOCKOTOVV GTNV TPOGTAGIN TOV TEPPAALOVTOC.
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YvpPovievbeite tov KIVIATPO 1 TOV  QOPUOKOTOO GOGC YO TOV TPOTO AmOPPYNG TV
APNOWOTOMNOEVTOV POPUAK®V.
13. Ta&wvopnon TOV KTNVWWTPIKOV QUPRIKEVTIKAOV TPOIGVTOV

Noa yopnyeiton LOVOV LEe KTNVIOTPIKT GLVTAYT.

14. ApOpoi dog10g KUKAOPOPLNG KOl GUCKEVOOIEG

EU/2/12/142/001-006

Xéaptvo kouti tov 30 1} 90 pocohuevav diokiov tov 2,5 mg/20 mg, 5 mg/40 mg r; 10 mg/80 mg.
O1 p1oAeg eivorl EQOOIOGUEVES LLE T AGPAAELG Y10l TOIDLAL.

Mmropei va unv KuKAOPOPOLV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia terevtaiog avaBedpnong Tov puALOV 00N YLAOV YP1OoNG
{MM/EEEE}

Agntopepeic TANPoPopieg Yo TO €V AOY® KINVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TTPoiov gival Sabéoiueg ot
Baon dedopévmv e EE yio to ktnviatpikd mpoidvto (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xrtoyscia emkowvoviog

Kdrtoyoc tne 4ds10g KukAo@opiog, TopaoKEVACTNE VITEVOBVVOC Y10 TNV OTOSECUEVCT) TV TUPTIOMV Kol
GTOLYELD ETKOWV@VIOG Y10 TNV ava@opd TOavoAOYOOUEVOV OVETIOOUNTWOV EVEPYELDV:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

ToAlia

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

17. Aldeg mwinpooopisg

D upProKOOVVAULKY

H oreipovoraxtdvn kot ot dpactikol petafolriteg g (cvumepthappdvovion ot 7-a-0gopébvro-
OTEPOVOAAKTOVY] KOl KOVPEVOVT) OPOLV MG EISKOTL AVTAYOVIGTEG TNG OAS00TEPOVIG GUVOEOHEVOL
OVTOYOVIOTIKG GTOVG VITOO0YEIS OANTOKOPTIKOEWOMV TOV BpioKOVTOL GTOVE VEQPPOVS, KOPILd Kot
OLHOPOPA ayYein. XTOVG VEPPOVG, 1| GTELPOVOAUKTOVT] OVAGTEALEL TNV KATOKPATNOT] VOTPIOL TOL
TPOKOAEITAL ATTO TNV AAS0GTEPOV LE amoTéELEGHN aHENOT TG amoPOANG VATPIOL KOl ETOUEVOS VEPOD
Kot katakpdrnon kadiov. H aroppéovoa eAdTTmon Tov e£OKVTTAPION GYKOL PEIDVEL TO KOPILHKO
TPOPOPTIO Kot TNV Mieon 6ToV aplotepd kKOAmo. To amotéleopa eivor ertioon T KapdlaKng
Aertovpyiag. 1o KopdloyyElnKd GUGTNIA, 1| GTEPOVOLOKTOVN TpoAauPdavel Tig emiPrapeig opdoelg
NG 0AS00TEPOVIC. AV KOl 0 aKPIPG UNYXOVIGUOG OpACTG TNG OASOCTEPOVIG OEV EXEL AKOUT
TPOGO10pLoTEL ETOKPIPDS, TPOKUAEL 1] AAdOGTEPOVY V®OT TOV HLOKAPSIOV, IGTIKEC LETABOAEC TOV
Hookapdiov Kol TV ayysiov kot SuoAettovpyio Tov vooBnAiov. e TEPALATIKA TPOTVTO GE GKOAOVG,
KatadeiyOnke 0TL paxpoypovia Oepameio [Le EVOV AVTAY®VIOTH TNG 0AS0GTEPOVIG TPOAUUPAVEL TNV
TPOOJEVTIKT] OLGAELTOVPYIN TNG APLGTEPNG KOIAMOG KOl LETPLALEL TIC 1OTIKEG LETAPOAES TG GE GKOAOVG
He xpOVIa KapIOKT OVETAPKELD.

H Bevalenpiln vdpoyAmpikn| eivotl mpo-@approko mov vdpordetal in Vivo 6to dpaotikd petaforitn
g, Bevalempirdrn. H Bevalenpiidn eivar waitepa 1ovpdg Ko EKAEKTIKOG 0VOGTOAENG TOV
HETOTPENTIKOV eviDOoL NG ayyelotevoivng (MEA), eumodilovtog €161 T HETATPOT TNG UM SPACTIKNG
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ayyewoteveivng | ot dpactikn ayyelotevaivn 1. Me avtd tov Tpomo, avasTEALEL TO OTOTEAECUATO, TG
dpdong tng ayyeloteveivng I, copmepiiapfovopuévng e oyyelochoTAGNG TOV OPTNPLUOV Kot AERDV,
NG KATOKPATNONG VATPion Kot VEPOL amd TOVS VEQPOVG,.

To KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV TPOKAAEL GTOVG GKVAOVE HOKPAG SIEPKELONG OVOGTOAN TNG
dpaomng oto mhdopa tov MEA, e nepiocotepo amd 95% avaotoin og LEYIOTO ATOTEAEGLO KOt
onpavtikn dpaon (>80%) mapapévovca 24 mpeg Letd T yopnynon.

O cVVdVAGIOG OTIEIPOVOAUKTOVI-Bevalenpiin gival enm@eAN KaO®OG Kot o1 300 0VGieg dpOVV GTO
oLOTNHO peVivi-ayyeloTevaiv-aAdootepovn (RAAS) aAld og S10QOpETIKG EMITESA KATH UKOG TNG
aAAniovyiag.

H Bevalenpihn, epnodilovtag to oynuatiopd g ayyeloteveivng-11, avactélietl ta emProfn
UTOTEAECLOTA TG OLYYELOGVGTOOTG KO TNG EVEPYOTOINOTG TNG ATELELOEPOT G 0ASOGTEPOVNC.

Ev 1001016, 1 amedevBépwon ahdootepdvng dev edéyyetal TANPOG amd Toug avactoAeic MEA, 616t
ayyelotevoivn-ll mopdyetal eniong amd 0600¢ ekt6¢ MEA, dmwg ¢ yupdong (Qutvopevo yvmoTd mg
«aldosterone breakthrough»). H éxkpion ¢ aAdootepovng pmopel emiong va evepyonomn0ei amd
TAPAYOVTEG AAAOVG EKTOG TNG ayyeloTevaivns-11, 1dimg amd v avénomn tov kediov oto aipo (K+) 1
omd v adpevokoptikotpomo opuovn (ACTH). Eropévag, yio tnv enitevnén o To TANpovg
OVOOTOAMG TV EMPAAPOV CUVETEIDY GO TNV VIEPOPAGTNPLOTNTA TOV GUCTNHHOTOG PEVIVI-
OYYELOTEVGIVI-0A00TEPOVT] KATE TNV KAPILOKN OVETGPKELD, GUVICTATOL VO, XOPTYOOVTOL
OVTOYOVIOTEC TNG OAS0GTEPOVIG, OMG 1| GTELPOVOAUKTOVT|, TALTOYPOVA e avacTtoreic MEA yio va
ovaKonTETOL E10WKE 1) OpAcn TG aAd0oTEPOVNG (OVEEAPTHTMG TNYNG TOPAYMOYNG TNG), OLUUEGOV
GLUVOY®VIGTIKOD OVTOY®OVIGHOD GTOVG DTOJ0YEIS OANTOKOPTIKOESDV.

e KMVIKES LeAETes OmOoV peAeTONKe 0 xpovog emPiwong oKOA®V Le CLUPOPNTIKT KOPIIOKTY|
avemapkelo, Ppédnke 6TL 0 6TaOEPOS GLVOLAUGUOG TOV FVO OLGLDY AVENCE TO TPOGOOKILO EMPiMONg
pe 89% peimon Tov GYeETIKOD KIvouVOoL BVGIUOTNTOG EKTILOVIEVNG GE GKDAOVLE TOL BEpPAmELTNKOV [LE
OTEPOVOLAKTOVT € cuvOVAGUO Le Bevalenpiln (LOPOYA®PIKT]) GE GUYKPLION HE GKOAOLG TOV
BepanevnKav pe Pevalempiin (LopoyAwpikn) povo (n Bvnodnta opictnre g o BAdvatog M
gvBavacia tov {dov Aoy Kapdlakng avenapkelng). Emiong mapatnpndnke taydtepn Berticvoon tov
Pyxo kot tng dpactnpiotnTag Tov LMoV Kat fpadiTepn AmrodOUNoT) TOV X, TOV KAPSIOKOY TOVOY
Kot g o6peéng.

Mmnopel va mapatnpndet ehaepd avénon g aAdootepdvng o1o aipa (hwv mov Ppickovial vtod
Oepamneio. AvTod TIGTEVETAL OTL OPEIAETAL GTN OPAGTNPLOTOINGT) TV UNYAVIGUDV avAdpaoTg Xopic TV
eKONA®OT KAVIKA avemBupnTov evepyeldv. e vynAég 000elg umopel va mapatnpndei o
3060eEAPTMUEVT] VITEPTPOOIN TNG UDEADIOVS HOIPaS TMV EMVEPPLIIOV. e [0l KAMVIKT LEAETN TTOV
de&Nydn og oKvAOLVG e YpoVIa EKPUAMGTIKN BaiPidomddeia, 10 85,9% Twv okOA®V £3e1EaV KOAN
GUUHOPPmOT 6T Bepaneio (= emTuyng yopRyNon Tov 90% TV GUVTAYOYPUPOVUEVOV LACOUEVDV
dokiov) yuo tepiodo TPV UNvav.
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