[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

ITAPAPTHMA I

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Temprace 0,5 mg/ml evéoipo dtdAvpa Yo GKOA0VG KOl YATES

2. HOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH
Ka0e ml wepiéyet:

APUGTIKO GUGTOTIKO:

Acepromazine 0,5 mg

(mov 1oodvvapei pe 0,678 mg acepromazine maleate)

"Exodoyo.:

IMocotikn cvvBeon av ov TAnpoPopies avTEG
gival oNUOVTIKES Y10 TN 66T L0P1}Y1 0] TOV
KTNVWWTPIKOU QUPUIKEVTIKOD TPOIOVTOg

oroTiki] 60vOgoN KOO OV Kol AAA®V
GUGTUTIKAV

Phenol 1,67 mg

Sodium chloride

Sodium hydroxide (yia p0Ouion tov pH)

Maleic acid (yio pbOpion tov pH)

Water for injections

Aloy£g Kitpvo €m¢ TopTOKaAl S1dAvpa.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

2K0OAOL, YOTEG.

3.2  Ogpoamevtikéc gvdsielg Yo ka0g gidog Lomov

T"a mpovapkwomn, npEUNom Kol KOTOGTOAT.

3.3  Avrevositeg

Noa punv ypnoiponoteital e £yxva (da.

Na pnv ypnoionoteiton 6€ mepinTmon vrepevalcdnciog 6To dPASTIKO GLGTUTIKO 1| 08 KATOL) £KO0) L.
Na pnv ypnoiponoteital o pokpoypovio Baon o€ pepovopéva {oa.

BA. eniong mopdypapo 3.8.

3.4 Ewkég TPOELOOTOMGELS

A€gdOUEVOD OTL 1] ATOWIKT OVTOTOKPLOT TNV akeTpopalivn uropel vo TotkiAel, eivar duvatdv va punv
emrevybel 0&1OmIoTN KoTaoTOAN o€ opiopéva {da. Xe avtd ta (ma, Ba tpénet va eEetdlovtatl GAla
QAPLLOKO 1] CUVOVAGLOT PAPUAK®V.

AOY® amovoiog KOTAAANA®V LEAETOV GYETIKA LLE TNV OTOTEAEGHOTIKOTITO, TO KTNVIOTPIKO

(QOPLOKEVTIKO TTPOTOV JEV TPEMEL VAL YOPNYELTAL HECH TNG VTTOSOPLUG 1] TNG EVOOUVTKNG 0500.

3.5 Iowitepeg mpoUAGEELS KATA TN YP1ioN



Idwoitepeg mpoUAGEELS Yo TNV aoc@oAn ypnon oto £idn Lowv:

H axenpopalivn mpoxadrel vadtacn Kot umopel va Tpokarécel Tapodikn peimon Tov aatokpit. To
KTNVIOTPIKO PUPLOKEVLTIKO TTPOTOV Oa TPEMEL EMOUEVOC VO YOPTYELTOL LE LLEYIAN TTPOGOYT], Kal LOVO
o€ HIKPEG 00ELS, og (Mo 08 KOTAGTAUOT LTOOYKALIAG, avatpiog kot KatamAn&iag (cok) 1 pe
Kkapdlayyelakn voco. [pv and t yopnynon axenpopolivng Oa tpémnet va yivetal evoddtwon tov
Ldov.

H axenpopalivn propei va Tpokaiécel vrobeppio AOym TG KOTAGTOANG TOV BeproppubuicTiKon
KEVTPOL KO TNG TEPLPEPIKTG OLYYEIOOOGTOANC.

H akempopalivn éxet apeAntéec avayAntikéc emdpdoeis. Enddvveg dpactnptotnteg Oa mpémet
VOOTOPELYOVTOL KATA TOV YEPIGUO {d®V VIO npéunon.

e 0pIoUEVOLG GKLAOVG, 101m¢ oTa Boxer kot g GALEG PpayVKEPUAIKEG PUAEG, LTOPEL VO ELPAVIGTOVV
Mmoupkd ere1c6010 1| AVaKOTY], AOY® PAEBOKOUPBOKOATIKOD OTOKAEIGHOD TOL TPOKOAEITOL ALTTO
diéyepon Tov

TVELLOVOYAGTPIKOD veVPoL. Kabmg éva eme1cdd10 unopel va EMOTEVGTEL amd pia £vEoT
akempopoalivng, Ba mpémet va ypnoonoteiton pkpr 66om. Edv vdpyel avaioyo 10Topikod 1 GYETIKN
vroyia Ady® vrepPoiucng pAieforxoupikng appubuiog, propet va ypelaotel Tponyodevn xopnynon
aTpOTivNg aKpPOS TPV TNV YOPYNOT AKETPOUALIVIC Y10 TOV EAEYYO TMV dVGPPLOIDY .

e okOAovg pe ) petdiraén ABCBI1-1A (MDR1), n akenpopalivn teivel va mpokaiei mo Padid kot
TOPUTETAUEVT] KATAGTOAT. X€ ALTOVG TOVG GKOAOLGE, 1) 066N Oa Tpénet va, petdvetor Kot 25%—50%.
Meyaioowues pviés: "Exel mapatnpndet 61t o1 peyordompeg @uAEG oKOAWVY glval 1dtaitepa gvaicOnTeg
otV akempopalivn Kot Ba mpémel va ypnoomoteital 1 eEAAyIoTn duvaty 000T GE AVTEG TIG PUALG.

Idwitepeg mpouAGEelc mov wpémet va. AouBdvovial omrd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPoioV og {da::

AVTO TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL £VO, IGYVPO KATUCTOATIKO KOl OTULTEITAL TPOGOYN
KOTO TOV YEPIGUO KOL TN YOPNYNGT TOL KTIVINTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG Yo Vo, armopevy el
Toyaio ovtoékbeon.

e mePIMTOON TOL KOTA AGO0G KAVETE 0VTOEVEST, VA avalnNTNoETE AUESHOC WTPIKT fondeta Kot vo
emdei&ete 6TOV 1TPO TO ECMOKAEIGTO PVAAO 0ONYLDV YPNOEWDG 1] TNV ETIKETO TOV PUPLOKEVTIKOV
npoiovtog odid MHN OAHI'HXEETE kafdc propet va mpokdyel kataotorn). Evdéyetat va amaiteiton
CLUUTTOUOTIKY Oepameia.

e mepinton Tov Katd AABog LITaPEEL ETOEY| [LE TO LATLO, TAVVETE OMOAA LE PPEGKO TPEYOVLEVO
vepd yio 15 Aemtd kot avalntiote 1Tptkny cLUPOVAN €0V EMUEVEL TVYOV epebIGUOC.

e mePImTon Tov KaTA AABog vITaPEEL ETOQPT| [LE TO dEPLLA, T pLoAvoUEVA evovpaTa Bo TpEmEL va
aeopeBodv Kot 1 meproyn va TAvBel pe peydleg ToodHTNTEG GOTOVVION Kot VEPOL. Oa TPEMEL vaL
avalnmOei 1otpkn cupfovin edv empévet o epediopog.

[TAOvete ta y€pro. Ko 1o ekTeBEUEVO SEPLL TYOAACTIKA LETA TN YP1ON.

[dwaitepeg TPOPLAGEEIC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopnta copfavra

XkOAoL, ydTeC:

Ampocdidpiotn cuyvotnrta (dgv Appobpio®
umopel va extiunei pe faon ta
drabéoipa dedopévar)

* Metd amo tayeio evoopréPia Eveon. BA. emiong mapdypago 3.5 (Idwitepeg mpopuraéelg yio tnv
aoQOAT Ypron ota €idn (owv).



H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  cuveyn mapakorlobtnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVIITPOCOTO
Toveite otV €Bvikn apudda apyn LECH TOL EBVIKOV GUGTANATOG AvVaPOPAS. AvatpEETe 610 OAAO
001 YLDV YPNHONG Y10, TO, AVTIGTOLY O GTOLYEIN EMKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN Yorovyio | TNV @oTOKiA

H acpdeio tov kvieTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTiOVTOg dev ExEl amodelydel Katd tn SiapKeld TG
KoNnong 1 g yoAouvyiog.

Konon:
Na unv yopnyeitat (kad' 6An ™ didpkKeto TG KOMONG N LEPOVS QVTHG).

3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPROKEVTIKG TPOIOVTA Ko GAAeg popPEis aliniemiopaocnc

H axenpopalivn &xel mpocbetikn dpdon pe dAra Kataotadtikd tov KN kot gvioydet Tn yevikn
avarsOnoio (BA. Tapdypagpo 3.9).

Noa unv xpnoLonoteital ovTd To KTNVINTPIKO QUPIOKEVTIKO TPOIOV GE GUVOVAGLO LE
0PYAVOPMOGPOPTKA 1/KOL VOPOYAWDPIKT TPOKATVY, KAODC UTOPEl VoL EVIGYVGEL T OPUCTIKOTNTO KOL TNV
mhovn ToEoOTNTA.

3.9 Oodoi yopriynons kar docoroyio
EvdopAéBia ypniomn. Zvviotdtat 1) £VEST VO TPOYLOTOTOELTAL APYQ.

INa ™ dwoediion g opbng docoroyiag, To copTIKO BApog Tpénet va tpocdiopiletar pe 660 TO
duvatdv peyolvtepn axpifeta.

Ipoviprwon: 0,03—0,125 mg akenpopalivng avd kg copatikov fépovs, Tov aviioToyel o
0,6—2,5 ml kKTnviaTpkov eapuakeLTKod TPoidvtog avd 10 kg copatikod Bdpovg

AMeg ypnoeig: 0,0625-0,125 mg axenpopalivng ava kg copaticod Bapovg, mov avtiotolyel oe
1,25-2,5 ml ktnviatpikod Qapuokevtikod Tpoidvtoc avd 10 kg copatikov Bdpovc.

H péyiot 66om mov mpénet va yopnyeiton gival 4 mg akempopalivng ava {oo.

Koavoviké, yopnyovvrat epanal dooeig akenpopalivng (PA. mapdypapo 3.5, [dwitepeg mpopuiaielg
Yo TNV AGQAAn xpnon ota £i0n {dwv). Metd ) yopnynon akenpopalivng, n TocodTnTa 0volcOnTiKon
7oV givol amapaitnTn Yo TV EToy®Yyn avolenciog umopel va eivatl GNUAVTIKG PELOUEVT).

No Aappdavovtor emapkeic Tpo@LAAEELS Yo TN dTHPNOT TG OTEPOTNTOC. Na 0mopevyeTaL M
eMPOALVON Katd TN dtdpKele TNG ypnons. Edv eppavictel Boiepdtnrta 1 amoypouatiopos, To
KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV VO OOPPITETAL.

O péyrotog apBpdg doTpnoemv Tov PLaAldiov otav ypnotponotovvtot peyedn Perdvag 21G kot 23G
dev mpénet va vepPaivel Tig 100 evad dtav ypnoponoteitan Bedova 18G, o péyiotog apBudg dev
npénel va vepPaivet Tig 40.

3.10 Zvprtopote vIEPOOGOA0YING (KUl KATA TEPITTMON, HETPA AVTIUETOTLICNG KOl AVTIO0TO)

ITapodikn docoelaptdpevn vrdtacT puropel va cuuPel oe Tepmtmdacelg Tuyaiag vrepdocoroyiag. H
OVTILETOTION TPEMEL VO, GLVIGTATOL OTN SLOKOTN OTOLUGONTOTE AAANG VITOTUGIKNG OYWYNG,
VTOGTNPIKTIKY PPOVTida OTWG EVOOPAEPLA Eyyvor Bepprod 1GOTOVOL OANTOVYOVL SIEAVLLATOG Y10 T
dopbmon g VITOTUCNG Kol OTEV TapaKoAovON o).



H emwveppivn (adpevarivn) avtevoeikvotal 6TV OVIWETOTION TG 0EEING VTOTAGTG TOL OPEILETAL G
VIEPOOGOLOYIO UNAETVIKNG axenpopalivng, Kabag uropel va tpokAndel Tepattép® KATAGTOAN TNG
GUOTNUOTIKNG TEONG TOV OULTOG,.

3.11 Eowkoi wepropiopoi yp1ong Kot e101KES oVVONKES PioNS, SupTEPLAAPUPAVOREVOY
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKAY KU AVIITAPUGITIKAOV KTIVIUTPIKAV
QUPULIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS AVATTUENS OVTOYMS

T xopnynon povo amd knviatpo.

3.12 Xpdvor avapoviig

Agv 1oyvet.

4. OAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Kodwog ATCvet:
QNO5SAA04

4.2 ®@®oppoKodvVepIKI

H akenmpopalivn sivon po povoBetaliv. Eivol éva kaTaoTaATiKd Tov KEVIPIKOD VEVPIKOD
GLOTHLOTOG LLE OYETIKN OpACTNPLOTNTA GTO aVTOVOUO cuatnpa. Ot eavobeialiveg Exovv Kevipikn
dpdon AOY® TNG KOTAGTOANG TV 00MV TNG VIOTOUIVNG, LE AmOTEAEGHLO TN HeTABOATN TG d1dbeonc, T
peimon Tov POPOL Kol TNV (PoT) TV EMIKTNTOV Kl EEAPTNHEVOV ATOKPIGE®V.

H axempopalivn dtobétel avtiepeTikég, VToDEPUIKES, OYYELOOUGTAATIKES (KOl MG K TOVTOL
VITOTUGIKES) KO OVTICTOGUMOKES 1O10TNTEC.

4.3 @oppoKOKIVITIKY

H dudpketa dpdong g axenpoualivng gaivetol va stvor mapatetaévn Kot va givol d0c0eEapT®UIEV.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg aovoppatotnteg

AOY® EAAEIYNG HEAETMOV OCLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VOl
OVOLULELYVOETOL LLE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

52 Awpkewo g

Aldpketo {ONG TOV KTIVIOTPIKOL PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOS CUUP®VA LLE TN GUOKEVOAGIO TMOANONG:
30 pnvec.

Avdprera {ong LeTd To TPOTO Avorya TG OTOLEIMOOVS GUCKELOTING: 28 NUEPES.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAatels kKatd T @OAAEN TOV TPOiIdVTOG

Noa puAdooetal To QLOAIS0 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PWC.

5.4 ®von ko 6OVOEST TNG GTOLYELDIOVS GVGKEVUGING

Dro\iduo amd Srovyég yuadl Tomov I KAEIGHEVA e ETIKOAVUUEVO IO ELGYDPNONG 0O EAACTIKO
BpopofovtdAto Kol TOUE AAOVUIVIOV GE XAPTIVO KOVTL.

Yvokevaociec: 10 ml, 20 ml kot 100 ml.
Mmropel va. unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

5



5.5 Edwkég mpo@uiaters améppuyng vog Ui Ap1oLomton0£vTos KTvVIaTPIKoD QUpULIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YPIGT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta pdppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV VIO TNV ATOPPIYT] LI YPNOLLOTOINOEVT®OY
KTNVILTPIKOV QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAADV DVAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL Old TN (PTOT) TOVG
GULPOVA LLE TIC TOTIKEG AOITNOELG KO PLe TUYXOV EBVIKA CLGTIHOTO GLAAOYNG TOV LGYVOVV Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Le Vet. Beheer B.V.

7. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EL: 73013/01-07-2024/K-0233401
CY: A A K. Konpov: CY00666V

8. HMEPOMHNIA IIPQTHY EI'KPIXHX

EL: 28/3/2018
CY: Hp. ITpadtng Exdoong (Kdmpog): 02/03/2018

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

03/2025
10. TAEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN

Na yopnyeitor LOVoV L KINVIOTPIKT GUVTAYT.

Agmtopepeic TAnpopopieg Yo To v AOy® KINVIOTPIKO QUPLOKELTIKO TPoldV givat dtabécieg ot fdon
dedopévarv ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




