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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ketexx 100 mg/ml evéopo sidiopa (BG, CY, CZ, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PL,
PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Ketexx Vet 100 mg/ml evéoo didAvpa (BE, DK, FI, IS, LU, NO, SE)

Ketexx 100 mg/ml gvéoipo dtdAvpa yio 6kOAOVG, YaTES, Boogldn, TpdPata, aiyeg, drloya, OIKA
yo1pidia, YAUoTEP, KOLVEALD, apovpaiovg kot movtikio (AT, DE)

2. HOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYN®EXH
Ka0e ml mepiéyst:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

Ketamine 100,0 mg

(1oodvvapo pe 115,3 mg ketamine hydrochloride)

"Exdoyo.:

IMocoTtikn cvvOeon av oL IANPOPOpPicS aVTEG
gival oNUOVTIKES Y10 T 6®GTI] J0P1 Y101 TOV
KTV TPLKOD QUPUUKEVTIKOD TPOI6VTOG

ovoTiKi] 60vOgoN EKOOY OV KAl ALV
GVOTUTIKOV

Benzethonium chloride 0,11 mg

Water for injections

Aly£g, Aypouo, VOUTIKO KOl TPUKTIKE OTAALAYIEVO 0Td OPATH COUATIONW EVEGIO OAAVLLO.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ
3.1 Eion loov

Yx0Aot, ydateg, foogldn, Tpofota, aiyec, dAoya, oukd xopidia, xauotep, KovvéALa (TOL dloTnPOVVTOL
OTOKAELIOTIKA (G KOTOIKIOWL), cpovpaiol Kol TovTiKia.

3.2  OgpomevTikég evosiEels Yo kaOe gidog {®ov

To KTNVIaTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOIOV Umopel va ypnoyomoindei e GuvoLOCSUO e KATO10 NPEUGTIKO,
yio Tt NG

- Axwnromoinon

- Kataotoln

- Ievik avoucOnocia

3.3 Avrtevosileig

No unv ypnoyLonolEital 6€ TEPIMTMOGELS GORUPNC VITEPTAONC, KAPIIOUVOUTVEVGTIKNG UVETAPKELNG 1)
NTATIKNG 1] VEPPIKNG SOLGAEITOVPYING.

Na pnv ypnowonoteiton o€ (Mo pe YAoOK®O.

Na punv ypnoponoteital oe {da pe ekhapyio 1 TposkAoyia.

Noa unv ypnoyLonoleitol 6€ mePInT®ON VIEPEVAIGHNGIOG GTO dPACGTIKO GVOTOTIKO 1| GE KATOL0 £KO0Y0.
Noa pnv ypnoonoteital mg Lovadtkog avarlsOnTikog Tapdyoviog o€ kavéva amod ta gidn (omv.

Noa punv gpnoiponoleital oe 0QOUAUIKES XEPOVPYIKEC EXEUPACELS.

Noa unv ypnoiLonoteital yio xepovpykn exéupocn o€ eapvyya, Adpvyya, tpayeio 7 Bpoyykd dévipo,
€av dev e£00QOMOTEL EMUPKNG YOALPDGCT E TN YOPTYNOT LVOYOAOPOTIKOD (VITOYPEWDTIKY
dtwocwinvoon).

Na unv ypnoyonoteitar o€ {®o 1oL VTOPUAAOVTAL GE SLUIKAGIO LDEAOYPAUUATOC,



Na pnv yp1oULOTOoLEITAL GE TEPMTMOCELS PAOYPOUOKVTOUATOG 1) VIEPOVPEOEWIGLOD Ywpig Bepameia.
No punv p1oLOTOoLEITAL GE TEPIMTMGELS TPADLOTOC KEQPOUANG KOl LENUEVNC EVOOKPOVIOKTG TTLEGTC.

3.4 E101kéc mpoE1domTon|oELS

IMa moAd enddvveg kol GoPapég YEPOLPYIKEG EMEUPACELS, KAOMS Kal Yo TN JTHPNOT TNG
avoisOnoiog, evoeikvutal GUVOVLOCUOG LLE EVECTIO 1] ELGTVEOUEVO. vousOnTiKd.

Koabmg 1 poikn yoAdpwon mov amonteital yuo Tic xeipovpyikég enepupdoelg dev umopei va emttevydel
uévo pe ketopivn, Oo TPEMEL Vol PN GIUOTOIOVVTOL TOVTOYPOVA TPOGHETA LVOYUAUPMTIKA.

IMa BeAtioon g avaicOnoiog | Tapdtacn g dpdong, 1 KETAUivN Uropel vo, cLVOVAOTEL e
AYOVIOTEG LTOSOYEN 0.2, AvolsONTUKH, VEVPOANTTAVOAYNTIKE, PEUICTIKA KoL EIGTVEOLEVA
avoLoONTIKA.

3.5 Idwitepeg mpo@uAracers KaTa T ypnon

IS1aitepec TPOELAGEELS Y10 TNV 00O ¥prion ot £idn Lhwv:

"Exet avapepbei 611 £va pikpd m0600T0 (DmV 6gV avTamokpiveTal 6Ty availcOntikn dpdon g
KETAPIVNG 5 KOVOVIKEG OOCELG.

H ypfion eapudkmv tpovipkmong Oa tpénet va, akoAovdeital and KatdAANAn peioon g doong.

21 yata Kot Tov oKOA0, 01 0QOUALOT TOPAUEVOVY OVOLYTOL Kol 01 KOPEG TV 0POUAUDY SIECTOAUEVEG.
Ot opBaApol pmopovv va tpoctatenfolv edv KaAveOovv pe vypn Yala 1 xPNOLUOTOLDVTG
KOTAAANAES QAOLPEG.

H xetapivn pmopel vo ekdNAMGEL TPOCTAGUMOTKES KOL OVTICTAGUMOKEG IOIOTNTEG KL, (O EK TOVTOV,
0o Tpémel va ypnoonoleital e TPpocoyn o€ acheveig pe EMANTTIKEG SoTapoyES.

H ketopivn umopet va avé&noet Ty €VOOKPOVIOKT TEST] KO, OC €K TOVTOV, LITOPEL va, unv givot
KaTOAANAN Yo acOevelg pe eykepaioayyelakég PAGPeS.

Otav ypnoponoleitol 68 cUVOVAGUO PE GALD KTNVIOTPIKE POPUOKEVTIKG TPOTIOVTA, GUUPOVAELTEITE
TIG AVTEVOEIEELG KO TIG TPOELWSOTOUGELG TTOL EULPAVILOVTAL T GYETIKA deXTIO dEdOUEV@V.

To avtavaxiaoctikd Tov PAe@apwv dev emnpedletart.

Yrdpyel mBavotnta 0Kouclmv GUOTAGENDY, KaOMS Kot diéyepong Kot TNV avavnym. Eivar onuavtikod
0G0 M TPOVAPKMGT OGO KOL 1| OVAVIYT VO TPOYLATOTOOVVTAL GE IGVY0 Kot NPepo TepiBdirov. [
va 0106QUMGTEL | OHAAT avdvny, Ba Tpémetl va yopnyohvTal KOTAAANAL VOAYNTIKE Kot
TPOVAPKMOT], EAV EVOEIKVLVTAL.

H tavtoypovn ypnomn aAiov tpoovalcOntikdv 1 avaisOntik®v 0o mpénet va vmokeital oe a&loAdynon
0PEALOVG-KIVOUVOV, AapPavovTag VoY Tr GUVOEST KOl TIG OOCELS TMV YPNCLOTOLOVUEVOV
QopUaK®V, Kabmg Kot T evon ¢ enéuPfaong. Ot GuvicTdpeveg 00GEL KETOUIVIG EVOEYETAL VAL
SPEPOLV, AVAAOYO, LLE TO TTPOOVALGHTTIKA Kot TO,_ VoGO TIKA TOL YPNCUYLOTOLIOVVTOL TAVTOYPOVAL.

H mponyobpevn yopnynon evog aviiyoAvepykod OIS 1) ATPOTIv 1 1 YAVKOTUPPOAATN YidL TV
TPOANYN TNG ELPAVIONC OVETIOOLNTOV EVEPYELDV, 1010iTEPO TNG VIEPPOAIKNG GLeAdppoLoC, Ba Tpémet
va e€etaleton pHetd amd a&loAdynomn oeEL0VC-KIvOHVOL Ao TOV KTNVINTPO.

H xetapivn Oa mpénet va ypnolonoteital fe Tpocoyn OTAV VILAPYEL SWMIGTOUEV 1 TOAVOAOYOVEVN
TVELLOVIKY] VOGOG.

Ta {do Oa Tpémel va, Topoueivovy VIOTIKA Y1, €va Xpovikd dteetnua tpy ord v avaistnecia, otov
gtvar duvatov.

210 JUKpa TPOKTIKA, B0 Tpémet vo tpoiapfdvetar ) Ttdon g Beplokpaciog TOL GOUOTOG.

ISwaitepec Tpo@LAGEELG TOV Tpémet va Aapfdvovtol omd To AToo TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
OopULAKEVTIKO TTPoidv oe Loa:

Av16 glvar éva 1oyVpo PAPLOKO. ATarTeiTal 1O10HTEPT TPOGOYN YL TV ATOPLYT| TVUYOINC CVTOEVESNG.
Ye mepinton mov KT AA00G KAVETE AVTOEVEST 1] EAV ELPAVIGTOVY GUUTTOUATO, LETA 0T
0POUAUIKT/CTOHOTIKY ETOQPT], Vo avalTNOETE AUEoS TPk Pondela Kot vo emideilete oTov 10Tpod
TO E0MOKAELGTO PUALO OONYLDV YPNCEWDS N TNV ETIKETA TOV POPLOKEVLTIKOV TPoidovTog aAld MHN
OAHIEITE, ka8d¢ pmopet vo eppaviotel KAToGTOAY.

Amopiyete TNV ETOQN UE TO dEPUOL KOL TO PLATIOL EETAVVETE OUESMG e ApBOVO VEPO TVYOV eKTivaEN
oTayoVISiV ToV TPoidVTOG 6TO SEPUA KOt TO LATLO.

Agv umopet v omokAeloTel 0 Kivouvog avemBountov evepyeidv 6to EuPpvo. Ot £yKveg yuvaikeg dgv
Oo Tpémel va xepilovTal To KTNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.




Atopa pe yvootn vrepevalctncio otnv KeTauivn 1 6 KAmolo £kd0y0 TPEMEL VAL ATOPEDYOVV TNV
EMOLPT LLE TO KTNVIUTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV.

IIpog Tov wTpod:
Mnv apnvete Tov acbevi xwpic enifreym. Atotnpeite avorytoOg TOVE OEPUYM®YOVE KAl YOPNYNOTE
CUUTTOUOTIKY KOl VTOGTNPIKTIKY Oepameia.

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TPpOooTaGio TOL TEPPGAAOVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnta copfavra

XxoAoL:

SV Kapdiaxn avokonn', vrotoon',

Avomvowa!, Bpadvmvota', mvevpoviko oidmpua,
Katéntoon', onacpoi', tpopoc’,

(1 éw¢ 10 Cwa / 10.000 vrd Bepameio

Coa): YrepBohkt| cierdppota’,
Awrtapoyn T koprG'.
ToAb orévia Avgnpévog kapdiaxdg puopos, vymin apmptaxy e,

AVOTVEVGTIKT KOTOGTOM?,
Ataéia?, vieparcOnoia ?, vieptovia, podpiacn’,
vooTaypoc’, Siéyspon®.

(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {ma,
CUUTEPIAUUPAVOUEVOV TOV
LELOVOLEV®V OVOPOPDV):

"cupilog katé ™) StdpKeta Kot PETd T GAsT TS VAVIYTC.

2 1g TaVTOYPOVI aLENUEVT TAO apoppoyiog.

3 5060EEAPTOUEVY, ITOPEL VO 00N YNOEL GE OVATVELSTIKT] avokomt). O GLVSVAGHOS KOTUGTOATIKGOV TOV
OVOTTVEVGTIKOD UTOPEL VAL EVIGYVOEL AVTO TO ATOTELEGLAL.

4 KaTé ™V avevmym.

> 10, LATIOL TOPOUEVODY VOLYTEL.

T'drec:

;. s 1 7 1
Y révia Kap&mcnl avokonn ', Unlomcn , 1
Avcnvola’, fpadvmvola’, TVELHOVIKO oidnua,
Katéntoon', onacpoi', tpopoc’,

(1 éw¢ 10 Cwa / 10.000 vrd Bepameio

Coa): YrepBohkt| cierdppota’,
Awotopayn g kopng'.
Told orévia Avénpévog kapdiakds puopoc,

AVOTVELGTIKY KOTAGTOMY?,
Yneprovia, podpiacn’, vootoyuoc’,
Apnecog TOvoC petd v éveon’.

(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {ma,
GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
LELOVOLEV®V OVOPOPDV):

'cuplmg katd T Sidpkelo Kot PETE T GAGT TNG AVAVITYNC.

? 0G0eEapTMUEVT, UTOPEL VO 08NYNGEL GE AVOTVEVLGTIKT] 0vaKoTl]. O GUVSVUGHOC KOTAGTAATIKMY TOV
OVOTTVEVGTIKOD UTOPEL VOL EVIGYVGEL AVTO TO OTOTEAEGLO.

3 T0L PATIOL TOPOPEVOVY AVOLYTAL.

* KoTh T S1APKEIN EVEOPVTKAOV EVEGEMV.

Aloya:
Xrévio

Kapdiaxn avoxonn', vrotoon',

Avcnvoua', Bpadvmvora, Tvevpovikd oidnpa,

] Koatdntwon', onacpoi', tpopoc’, ataéia®, vrepoicOnocio?,
Coa): diéyepon?, Sratapaym Tng kopNc',

YrepBolikn creldppora’

Ymneptovia.

(1 éog 10 Lo / 10.000 vtd Bepomeio

IToA) omdvia




(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {ma,
CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
LELOVOLEV®V OVOPOPDV):

cuplog kot ™) Sidpreta Kot PETE T GACT TS OVEVITYTC.
2 KaTé ™V ovevmy.

Kovvéha g katokidia, Boosidn, aiyeg:

Kapdioxn avoxony', vrdtoon’,
Avcnvoua', Bpadvmvora, Tvevpovikd oidnpa,
Katéntoon', onacpoi', tpopoc’,

Yrévio

(1 éog 10 Lo / 10.000 vtd Bepomeio

Coa): YnepPohikn cieddppota,
AroTapoym e Kopnc'.

Mokt smévia AVOTVEVLOTIKT KOTOGTOM?,
Yneprovia.

(<1 Lo / 10.000 vrd Bepancia Loa,
CLUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUEV®V OVOPOPDV):

;Kvp{mg KT T S1GpKELN KOl LETA TN PAGCT) TNG AVAVIYIG.
5060eE0PTMEVT, UTOPEL VO 0ONYNOEL GE AVATTVEVCTIKY avaKOT. O GLVOLUGHUOC KATOUGTAATIK®Y TOL
OVOTTVELOTIKOD UTTOPEL VO EVIGYVGEL UTO TO OTTOTEAEGLOL.

[IpéPata, wdwkd yoipidio, YAUoTEP, OPOVPAIOL, TOVTIKLOL
Kapdiaxn avoxonn', vrotoon',

Xrhvio

) ) ) | Avomvowa!, Bpadvmvoia, mvevpovid oidnpa,
(1’ €mg 10 {oa / 10.000 vrd Bepameia Katantoon', onaspoi’, tpopog,
{oa):

YrepBolikn cieldppora,
AroTapoym e Kopnc'.
'cuplmg katd ™ SidpKeto Kot PETE T GAGT TNG AVAVIIYNC.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onuavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TpEmeL Vo amocTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAO(POPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
ToV gite otV €Bvikn appddio apyn LECH® TOL EBVIKOD GLOTHLATOG OVAPOPAS. AvatpéETe 6To PUAAO
00N YLDV YPNHONC Y10, TO, AVTIGTOLYO GTOLYEID EXKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KOUNG1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKiA

H aocpdleio tov kvieTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG dev ExEl amodelydel Katd tn SiapKeld TG
KONONG KAt TNG YaAovyiag.

Kinon kot yorovyio:

H xetapivn damepva Todd KAl TOV OUATOTANKOVVTIKO GPOYHO KOl EIGEPYETAL GTIV KUKAOPOPio, TOV
aipatog Tov guPpvov, 6mov propel va emttevydet 1o 75 mg 100% TV EMTES®V TOV UNTPLKOD
oipatoc. Avto avolsONTOTOIEl LEPIKADC TA VEOYVE TTOV YEVVIOUVTAL LLE KALGUPIKT) TOUY|.
XpMOLOTOGTE TO TPOIOV LOVO GOUPOVO IE TNV EKTIUNGT] OQELOVG-KIVOVVOL Ot TOV VTELHLVO
KINviatpo.

3.8 Alnieniopaon pe GALD QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA Kol AAAEG HOPPES UAMAETIOPOONG

To vevpoOANTTIKA, TO PEUOTIKA, 1) CLUETIOVN Kol N YAOPALPEVIKOAN 00EAVOUY TNV avalcONTIKN
dpdon g ketapivng (PA. emiong mapdypaeo 3.4 «E1dikég mpogidomomaceioy).

Ta BapPrrovpikd, ta omodya kot n dStolemdun evOEYETOL VA TAPATEIVOVY TOV ¥POVO OVAVIYTC.

O emdpaoelg pmopei va givar 0Bpototikég. Mmopei vo amaiteiton peiwon g d0omg Tov evog 1| Kot
TV 500 TOPAYOVIMV.



Yrdpyet mBovotnta avEnuévou Kivduvou kapdtakng appubuiog, 6TV 1 KETAUIVN (PNCILOTOLEITL OE
ouvdvacud pe Belomevtain 1 aloBavio. To adoBdvio mapateivel Tov ypodvo MUILONG TNG KETAUIVIG,.

H tavtoypovn evoo@Aiéfia yopnynon evog GTAGHOAVTIKOD TAPAYOVTO UTOPEL VO TPOKOAEGEL
KOTAPPELOT).

H Bgo@uAiivn, 6tav yopnyeiton pe KETAUIVY, UTOPEL VO TPOKAAESEL ADENOT TOV EMANTTIKOV KPIGEDV.
Orav ypnoiponoteitor detopudivn pali pe ketapivn, n avavnymn givol o opyn axo 6,11 6tav n
KeTopivn ypnoonoteiton pHovn tne.

3.9 Oodoi yop1ynong Kot docoroyia

Yooy, ydteg, foogldn, drloya: apyn evooeAEPiLa Kot
gvOoLIKN YpNom.

Ivoka yopioa, youoTep, KOLVEALD MG KOTOIKIO0, 0pOVPOIOt KOl TTOVTIKIN: EVOOTEPITOVAIKY XPNOT),
apyn evooeAEPLa Kot
gvdouvikn ypnon

[poéPata kot aiyeg: apy” evOoQAEPLa xprioN.

H xetapivn mpémetl vo cuvovdleTol pe KAmolo NpeRtoTIKo.

Mia 06om 10 mg ketapivng ava kg copatikod Bapovg avtiotolyei o 0,1 ml Tov KTnviaTpikKon
(QOPUAKEVTIKOD TPOiOVTOG ava kg copatikod Bapovc.

INa ™ dwwoediion g opBng docoroyiag, To copaTkd Bdpog mpénet vo tpocsdiopiletar e 660 TO
duvatdv peyaAvtepn akpipela.

[Ipwv and ™ yopfynon ketauivng, Pefatwbdeite 611 ta {do fpickovial 68 ETAPKT KATAGTOAT.

T evdopikn €veon oe Pooeldn Kot drloya, o LEYIGTOG OYKOG v onpeio éveong sivor 20 ml.

H xetapivn pmopel vo epeavicel peydin otakvpaven opaong Letaéld Tmv oTOUOY Kol, ®G K TOVTOV, M
yopnyovpevn docoroyia Ba mpénel va tpocapuoletatl oto kibe (0o, aviloya |e TapAyovTeES OTTMG 1
nAia, 1 KoTAoTOON, KaBMS Kot To BABoc Kot 1 ddpKeLo TG amatTovpEevnG availsOnaciog.

Ot akdhovBec Socoroyikéc cuUPBoVALC TapEyovy TBOvVOLg cLVOLOCHOVE e Ketapivr. H tavtdypovn
¥pNoN GAL®V TpoavalsOnTiK®V, avalstntikmv | npepuctik®v Bo Tpénel va veokeltal og a&loldynon
0PEAOVG-KIVOUVOL amd Tov LITEVBUVO KTNVINTPO.

2KOAOL

2ovovacpog pe Evralivn 1 pederopdivn:

Evdouvirn ypnon:

H &uAalivn (1,1 mg/kg i.m.) | n pedetopdivn (10 éw¢ 30 ug/kg i.m.), umopei va, ypnoiorom0el pe
ketapivn (5 éog 10 mg/kg, dniadn, 0,5 éoc 1 ml/10 kg i.m.) ya Bpayeiag didpkelog avarcsnoio 25
€w¢ 40 Aentdyv. H d6om tng ketapivng umopel vo Tpocapprootel avaloya pe v extfount didpkela
NG XEPOVPYIKNG EMEUPaONG.

Evdoplefio yprion:

Y mepintwon evOoeAEPLag xpnong, 1 doon mpenet va petwdel £o¢ kot 30 — 50% g cvvictdpevng
€VOOLIKNC OO0 C.

Idteg

Yvvovaopog pe Evralivn:

H &vlalivn (0,5 éo¢ 1,1 mg/kg i.m.) pe 1 yopic atpomivn, yopnyeiton 20 AewTd TPV omd TV KETAUIVN
(11 éwg 22 mg/kg i.m., dniadn 0,11 éwg 0,22 ml/kg i.m.).

Yovovaonog pe pedeTopdiv:

H pedetopudivn (10 émoc 80 ug/kg i.m.) pmopel va cvuvdvactel pe ketapivn (2,5 €og 7,5 mg/kg i.m.,
oniadn 0,025 ¢wg 0,075 ml/kg i.m.). H 6601 tng ketopivng Oa mpénet vo, petdvetat pe v adénon g
d060mM¢ NG pedeTopdivg.

Aloya

20VOVUGNOG pE dETOMLOIV:

Agtopdivn 20 pg/kg i.v. kat petd amd 5 Aemwtd ketapivn 2,2 mg/kg pe tayeia i.v. €yyoon
(2,2 ml/100 kg i.v.).



H évapé&n tng dpdong eivar otadiokn. Amarteitor tepimov 1 Aentd yio va emitevydei 1 koTdKAlon, Kot
n dudpkeln TG avousOntikng dpdong eivar mepimov 10 — 15 Aemtd.

Yvvovaopog pe Evralivn:

Evialivn 1,1 mg/kg i.v. kol otn cvvéyela ketapivn 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

H évap&n g dpdong eivor otadiokn. Aratteitol tepimov 1 Aentd, pe ™ Stipkeln TG ovalcOnTIKng
dpdong vo kopaivetar 10 — 30 Aemtd, aAld cuvBmg Arydtepo amod 20 Aentd.

Metd v €yyvon, to droyo Eamdmvel avBopunta, yopig meportépm Ponbdeta. Edv amarteiton
TOVTOYPOVA 10, SOKPLTH HVTKT XOAGP®GT), LITOPOVV va xopnyNndovv HooyarapmTikd 610 EamA®UEVO
{0, £0G 6TOV TO AAOYO EUPAVIGEL TO, TPAOTO CLUTTAOUATO, YOUAGLPOCNG.

Boogon

Yovovaopog pe Evralivn:

Evdopléfio ypnon:

Ta eviAika Boogldn eivar Svvotd vo avorlctnTomomBovy yia pkpd ypovikd dtoothiuata pe Evialivn
(0,1 mg/kg i.v.) kot otn cvvéyela e ketouivn (2 mg/kg i.v., oniaon 2 ml/100 kg i.v.). H avaicOncia
dwopkel mepimov 30 Aemtd, oA pmopei va mapotabei yio 15 Aentd pe mpdobetn keTapivn (0,75 éwg
1,25 mg/kg i.v., dniaon 0,75 éwg 1,25 ml/100 kg i.v.).

Evdouvirn ypnon:

O1 860¢1¢ TG KeTapivng kat tng Euialivng Ba tpémnel va dumhacidloviol 6e TEPINTMOOT EVOOUVTKNG
xpmnong.

HpodPata ko aiyeg

Evdopiéfia ypnon:

Ketapivn 0,5 éog 7 mg/kg i.v., dniadn 0,05 €wg 0,7 ml/10 kg i.v. avdAioya LLE TO NPEULCTIKO TOL
YPNOLOTOLELTAL.

Kovvéha oc kotouido Kot TpOKTKd

Yovovaopog pe Evhalivn:

Kovvéha g katowidia: Evialivn (5-10 mg/kg i.m.) + ketopivn (35-50 mg/kg i.m., dniaon 0,35 €wg
0,50 ml/kg i.m.).

Apovpaiot: Evialivn (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketopivn (40-80 mg/kg i.p., i.m., dnAadn 0,4-0,8 ml/kg
Lp., L.m.).

Hovrikia: &uialivn (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketapivn (90-100 mg/kg i.p. onraon 0,9 éwg 1,0 ml/kg i.p.).
Ivdwkd yopidwa: Evialivn (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketapivn (30-80 mg/kg i.m., oniaon 0,3 émg 0,8 ml/kg
Lm.).

Xauotep: Evaalivn (5-10 mg/kg i.p.) + ketapivn (50-200 mg/kg i.p., dniadn 0,5 éwg 2 ml/kg i.p.).

Adom yia dratpnon g avaistnoiag: otav ypelaletal, sivar duvvatn n Tapdrtocn g dpdong Le
EMOVAAQUPOVOLEVT] YOPNYNOT| L0 TPOULPETIKY LEIMUEVTG OPYIKNG SOOT|G.

To mopa eloy®d@pnong etvar duvatd va drotpndet £wg 30 popéc. O ypnotng Ba Tpénet va eMAEYEL TO TTLO
KatdAAnAo uéyebog praiidiov, avaroya pe To €i00g Tov {®OL Y10, TO 07010 TPoopileTal N AywY Kot
mv 086 yopfiynone.

3.10 ZoprtOpaTe VIEPIOGOAOYINS (KOl KATH TEPITTOGT, RETPA AVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

X mepintwon vrepdocoroyiog, uropel va enéABovv emdpdaoelg oto KNX (1.y. emAnmtucég Kpioeis),
dmvola, Kopdlokn appubpic, Svoeayio Kol OVOTVEVGTIKY] KATOAGTOAN 1 TAPAALGOT).

Edv amarteital, 0o tpémet va ypnotpnonombodv katdArinia texyntd Pondnuata, yio tn d10Tthpnor tov
OEPICLOV KOl TNG KOPSIOKNG TAPOYNG, £MG 0TOL emitevyBel | emapkng amotoéivmon. Aev GuvieTOVTOL
QOPUOKOAOYIKE KOPILUKE O1EYEPTIKE, EKTOG EAV OV VILAPYOLY SLOBEGILO AAAC DTTOGTNPIKTIKA LETPO.

3.11 Ewowkoi wepropiopoi yp1ong kKot E101KES 6LVONKES PioNS, SVPTEPLAAPUPAVOREVOVY
TEPLOPICUAV GT1] YP1GT UVTHKPOPLEKAV KOl UVTITUPAGLTIKAOV KTNVILTPLKOV
PUPUOKEVTIKAOV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KivOLVOg avamTTuEng avroyg



3.12 Xpdvor avapovig

Booedn, mpdfara, aiyeg kot dAoya:
Kpéag kot edmdpot wotoi: 1 nuépa.
I'aAa: undév opec.

Agv emiTpEnETAL 1] XOPTYNOT OE KOLVEALD Y10 AvOPOTIVY] KOTAVIA®ON).

4. OAPMAKOAOTIIKEXZ IAHPO®OPIEX
4.1 Kmowdég ATCvet: QNO1AXO03
4.2 @oppoKoSVVONIKI

H xetapivn topeumodilet ta vevpikd epebicpoto 6TovV €YKEPAMKO PAOLO, EVGD EVEPYOTIOLEL TIG
VTOKEIUEVES TEPLOYES TOV EYKEPAAOV. £ EK TOVTOV, EMTLYYAVETAL SLOY®PICTIKY ovancOnoia, agevog
VAPK®ON KOl ETUPOVELNKT AVOAYNGIO KO, OQETEPOV, UM KATACTOAN TV BOAPOV, GUVEXNG HVTKOG
TOVOG KOl S10TPNOT OPIGUEVAOV AVTUVAKAAGTIKGV (T.). OVTOVOKAAGTIKO KOTATOGNG).

e avaicOnrtikéc dooelg, M keTopivn gival fpoyyodiactartik (cupmabopuntiky dpdon), av&avetl tov
KapdaKo pLOUS Kot TV TEST TOL AiLATOC KAl AVEAVEL TNV EYKEQUAKT KUKAOQOPia KL TV
gvoopOdAuia wieom.

AVT TO YOPAKTNPICTIKA UTOPOVY VO, TPOTOTTONB0DV €AV TO KTNVINTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOiOV
YPNOLOTOLEITAL GE GVVIVACUO [LE GALD OvoLGONTIKA.

4.3 @oppoKoKIVTIKY

H ketopivn katavépetal taysoc otov opyavicpud. H déopevon e keTouivig e TIg TPOTEIVES TOV

T dopatog ivar 50%. H ketapivn mapovcsialel cuyyéveln pe cuyKeKpIEVOUg 10To0¢ Kat £xovv Ppebel
AVENUEVES GLUYKEVTPMGELS GTO NTOP Kot TOVG VEPPoLS. To peyodvtepo pnépog g KeTapivng
oamofdrietorl pécm TV veppmv. H ketopivn petaforiletar ektevdsg, 0GTOGO UTOPOVV VO
TapaTNPENO0LV E0IKA YOPAKTNPIOTIKG 0V €160,

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

AOY®D EAMAEIYNC HEAETDV OOLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV deV TPEMEL VO
OVOLULYVOETOL LE GAAL KTNVIOTPIKO QOPHOKEVTIKA TPOIOVTA.

5.2 Awdpkero ong

Avdprero {ong TOL KTNVIOTPIKOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG COLG®VA LE TY] GUGKEVAGIO TOANGCNG
(proAiow Twv 10 ml): 5 €.

Atdpxero {ong TOL KTIVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG COUG®VA LE TI GUGKEVAGIO TOANGCNG
(prokidwo Tov 20 ml kon 50 ml): 4 €.

Aldpketo {ONG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG GTOLYELMOOVS GVLOKEVACTAG: 28 MUEPEC.

5.3 Iowitepeg wpo@uAGEELS KaTd T @OAAEN TOV TPOidVTOG

Agv VTLApYOVV EIBIKEC 001 YiEC SLOTNPNONGE YO AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

5.4 ®von ka1 6HVOEST TG GTOLYELDOO0VS CVOKEVAGILOG



Koagé yvdva graidio tomov I wov mepiéyovv 10 ml, 20 ml kou 50 ml ktnviaTpucod QopUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC, L€ EANCTIKO OO EIGYDPNONG ATO PP®UOPOVTOMO Kot TAOK GAOVLLVIOV.

Xvokevaoieg:

Xaptivo kouti wov meptéyet 1 graridio tov 10 ml, 20 ml 7 50 ml
Xdaptvo kovti Tov mepLEyel S erodidio twv 10 ml, 20 ml 7 50 ml
Kovti and moAvotupévio mov mepiéyet 35 eroAidw tov 10 ml
Kovti and moAvctupévio mov nepiéyet 28 eloridw tov 20 ml
Kovti amd molvotupévio mov mepiéyet 15 eraride tawv 50 ml

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 E10wkég mpo@uAaEels amdppyng vOg Ui yPNGLROTO0EVTOS KTNVIUTPLKOV QUPIUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] YP1IGT TOVL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LEGH TOV ADUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XP1OYLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTC POPUAKOV Y10 TNV ATOPPIYT U XPTCILOTOOEVTOV
KINVILTPIKOV QUPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Amd TN (PNOT) TOVG
GOLPMOVA [LE TIC TOTIKEG AUITNOELS KO IE TUYXOV E0VIKA GLUGTIOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVY Y10, TO,
GYETIKG KTNVITPIKE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

68702/22-06-2022/K- 0248201
Konpoc: CY00855V

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

22/06/2022
Kompog: 30/05/2022

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

01/2025

10. TAEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT].

EL: Xopnyeitar pe edikn ovvrayn vopkotikov [ivakag I Tov N. 3459/2006.

Aentopepeic TANpoPopieg Yia TO v AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv gival dtabéoieg otn faon
dedopévav g EE yuo to kenviatpikd mpoidvra (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




