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MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ketamidor 100 mg/ml evécipo dtdivpa

2.  MOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe ml mepréyet:

APUoSTIKA GVOTATIKG:
Ketamine (as hydrochloride) 100 mg

"Exodoyo.:

IocoTtikn ovvOeon av oL IANPOPOPiES AVTEG
gival onNUOvTIKES Y10 TN 66T L0P1} Y101 TOV
KTNVWWTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOI6VTOG

owoTiki] 60vOgoN EKOOY OV Kol ALV
GUGTUTIKAV

Benzethonium chloride 0,1 mg

Water for injections

ALowYEG, Aypoo ¢ GYEIOV AYp®UO SLAALLLOL.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion loov

Aloya, fooedn], yoipot, ckVAoL, YATES.

3.2  Ogpoamevtikéc gvdsitelg Yo kaOg gidog Lmov

IIpog ypMon ®¢ amokAEIGTIKOG TOPAYOVTOS Yo TV OKLWVNTOTOINGN Kol GE EABGGOVEC YEPOVPYIKEG
eneuPacelg e YATeG, OOV OEV AMAUITEITOL YOAGLPDGCT TOV LDV
IIpog ypron v TV TPOKAN O™ avousOnciog:

o)) 6€ GLVOLAGUO e deTopdiv og dAoYa.

B) oe cuvdvaoud pe Evialivn oe dAoya, Boogldn, GKOHAOVG KO YATES.

Y) o€ cuvdvacud pe alomepovn GTOVS YOIPOVC.

d) g cLVOLOCKO UE PESETOMDIVI GE GKOAOVG KOl YATEG.

€) 6€ GLVOLOCUO UE O1ALETAUN GTOVG GKOAOVG.

3.3 Avrtevositeig

Noa pnv ypnoonoteitat:

— og (0o pe coPfopn KopdloKn AVETAPKELD, VIOWIO TVEVHOVIKNAG VOGO, ELQAVI DYNAN OpTNPLoKT
mieon 1 eykeporoayyslakég PAGPeG.

—  oeg {oa pe Tpodmhpyovceg ToHoL0YIKEG KOTAGTAGELG GTO NP KOl OTO VEPPU.

—  emi ekopyiog, TPoeKAAUYING, YAOUKOLOTOG KOl ETANTTIKOV dLoTapoy®dV (T.Y. EMANYIAG).

— Y10 XEPOVPYIKEG EMEUPACELC OTO PAPLYYQ, TOV AAPLYYQ, TNV TPOYElD 1| TO Ppoyykd dEvTpo, av N
EMOPKNG YaAdpman dev dtac@oriletarl amd TV xopnynomn evog LLoYaAap®TikoD (1 S10GmAVOCT
glval VIOYPEMTIKY)).

—  og {ma mov vTofailovtal € pueAOYPAPiaL.

Noa unv ypnoyLonoleital 6€ mePinT®ON LIEPEVAIGHNGING GTO dPACGTIKO GVOTOTIKO 1| GE KATOL0 £KO0YO.
MnV {pNOYLOTOLEITE TO KTNVIATPIKO QPOPLOKEVTIKO TPOIOV MG OTOKAEIGTIKO OvalodnTIKO TOpAyovTo G€
Ao g1oM TPV NG YATOS,



3.4 Ew1kég TPOELOOTOMGELS

INo Wwitepa emddvveg kot peifoveg yewpovpyikés emepfaoels, Kabdg Kot yio T dTnpnon Tng
avarsOnoiog, amarteitol GuVOLOCUOS e EVESIUO, 1] ElI0TTVEOUEVE. avatstnTucd. Kabobg n xaAdpwon tomv
LU®V OV OTOLTEITAL YOl TIG XEPOLPYIKEG eMEPPAoEIS dev pmopel va emttevybel povo pe v keTopivn,
o mpémel vo yPNCUOTOOVVTOL TAVTOXPOVA EMTAEOV MvoxoAapotikd. [ ) Peitimon g
avoloOnociog N TV mapdtacT g Opdong TG KETUUIVIG, UTOPEL VO GUVOLOOTEL LIE O2-0YWVIGTEG TV
UOPEVEPYIKAOV VTOSOYEWMY, OVOIGONTIKA, VEVPOANTTIKY OVOAYNGIO, MPEHUCTIKE KOl EGTVEOIEVOLS
avorsOnTikobg mapdyovTes.

"Eva pikpo mocooto (hmv £xel avapepbei 6T1 dev avtamokpivetal 6TV KETAUIVI ¢ avaisOntiko
TOPAYOVTO GE PUGIOAOYIKES OOGELS.

O pémel vo onuelwbel 6TL 0 ¥pdvog Emg TV TANPN dpdon pmopel vo mapatadel katd T xpnon e
Vod6pLOG 0000 YOPNYNONG OTN YATAL.

3.5 Idwitepeg mpo@uraters katd T ypion

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TV 0c@OAN Yphion ota £ion (dwv:

Mnv ovacTpEPETE TOVG GLUVOLUCUOVG KETOUIVIC-UESETOMDIVIG GTOVC GKVAOVG Kol TIS YATEG UE
oTuropelOAN €m¢ 45 Aemtd PeTd amd TN YOPNYNo™ TNG KETOUIVIG, XpOVO KT TOV 0010 £XEL GTOUATNOEL
n dpdiomn TG KeTAUIVNG.

Hpoeyyeipntiki] TpocTopacio:
Onwg pe 6ha ta avolsnticd, cvvietdtor ta {da va ival votikd yuo 12 opeg Tptv omd T xopnynon
avoisOnoiog pe ketapivn.

IIepiodog avaroOnoiog:

Yy avaistneio pe ketapivn, ot opBoipol tawv vio Bepameio MOV Tapapévouy avolktol. g ek ToVTOV,
TPOKEEVOL VO, amoPevydel 1 ENpavon og mepintmon encuPdosmv peyarvtepng didpkelag, Oa mpémet
VO TPOGTATEVOVTOL AVTIOTOIY®S (LLE ¥PNON TOV KATAAANA®Y OAOLPOV).

Ilepiodog avavnync:

Eivar onpavtikd 1660 1 mpovapKmon 060 Kal 1 avavnyn va AapuPavouy xdpa ce 1oVY0 Kot PELO
mep1PaAlov.

H avavnyn cuvifwg ohokAnpodvetol Enerta omd 2 Opeg 0AAN, TEPIGTUCIOKE, EVOEXETOL VO SIOPKETEL
TEPIOCOTEPO. TOVG GKOAOVC, GTAVINS UTOPEl Vo Tapatnpndovy KOTAGTAGEIS WUYOKIVITIKNG S1EYEPOTG
HE aAOYTICHAL.

Idwaitepeg TpoeuAGEEIC Tov Tpémel vo Aaudvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOoioV og {da.:

Atopo pe yvoot vrepevatcncio otny keTouivn 1 10 £K60Y0 TPEMEL VO ATOPEVYOVV TNV EXAPY| LLE TO
KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV.

Amopiyete TNV €MOEN HE TO dEPUA KOl TO PATIO. XE TEPIMTOOT EMAPNG UE TO SEPUO KoL TO UATLOL,
Eemlovete apuéowg pe apbovn mocdtTa vepo.

Agv umopodv vo amokAEIGTOOV 01 ducpevelg emdpaoels oto EuPpvo. O YEPIGUOG TOV KTNVINTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG OO £YKVEG YUVOIKEG TPETEL VO OMOPEVYETOL.

To mapdv amoterel 1oyvpd EapuaKo. IIpénet va emdevieTol W10iTEPT) TPOGOYN DGTE VO ATOPEVYETOL
1N 0KOVG10 QVTOYOPNYNON.

e mepintmon Tuyaiog avToEveoT g N 0 TEPITTOON EULPAVIONG CUUTTOUATOV ENELTA Ond EMAEN LE TO
pdtie/to otopa, va avalntnoete ouécmg Tpikn Pondeta kot va emdeifete 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO
@OALO OONYIDV YPNOEWMG ) TNV ETIKETO, TOV PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC, OALA

MHN OAHI'EITE.

IIpog 1oV 101pod:



Mnv aenvete tov acBevi yopic emifieyn. Awnpeite avolkTovg TOVG CEPOY®YODS KOl TOPEYETE
CUUTTMOUOTIKY KOl VTOGTNPIKTIKY Oepameia.

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TpOooTaGio TOL TEPPGAAoVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnta copfavra

Aloya, fooedn], yoipot, ckOAOL, YATEG:

Xravio Tayvkapdia, Ynéptoon,
(1 éwg 10 {ma / 10.000 vid Ogpaneio | AvEnpévn ceddppora

{oa):
Mn mpocdiopiopévn cuxvomra (Sev | Apecog TOVoC Katd v éveon?,

umopet vo extiun0ei pe fdon to
dwbéoipa dedopévar):

AvEnpévog pikog tovoc’, Muikog tpopogt, Zmacpoi™,
Nvotoypoc®, Mudpiaon®, YrepoicOnoio, Avénuévn
gvauclnoio oe Ryovg’,

Aéyepon?®,

Avomvevotiky kotaotoly’, Avamvevotikr| avakon '

' Adym S1éyepong Tov eyKeAALKOD GTEAEYOVC.

2 Koté v evSopviky éveon.

3 AdY® Gpong avasTOANC Tov eEOTVPOLISIKOD GUGTALOTOC.

*Otav Sev yopnysitar TAVTOXPOVE KATOI0 LVOXAAAPOTIKO.

> ToViKOKAOVIKO.

% Ot 0O Ol TAPAUEVOLY OVOTKTO.

TKortd ) Siépketa g avorsdnciog kot katd v mepiodo avévnymg.
8 Kovntuen.

? AocogEaptdpevn. O GLVSVAGHOG [E TPOTOVTO OVATVEVGTIKNG KATAGTOANC UTOPEL VoL AVENGEL QVTIV
TNV EMIOPACT] GTO AVOTVEVGTIKO.

1 Iswaitepo otig yéteg.

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  cuveyn napakorlobnon g
OOQAAELOG EVOC KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LEG® KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KVKAOPOPING 1 OTOV TOMIKO OVTITPOCHOTO
ToV gite oV €Bvikn appoddio apyn HECH TOL BVIKOD GLOTLATOC avaPopds. AvatpéEte otV
TAPAYPOPO «GTOLYELD EMKOVMVING» TOV GUALOV 0OMNYLDV YPNONC.

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

H acpdleio tov kviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG dev ExEl amodelydel Katd tn SiapKela TG
KONOMG KOl TNG YaAovyiag.

Kvnon:

H xetapivn damepvd @poyud Tov TAAKOUVTIO. XPNOLUOMOGTE TO MPOIOV LOVO GUUP®VO HE TNV
extipmon opélovg/kvdvvou amd tov vrevduvo ktnviatpo. H ketopivn dev mpémel va ypnoluonoteiton
KOTO TNV TEPL-YEVETIKN TEPL0O0.

TaAovyio:
Kota ™ odpkea g yolovyiog, YPNOWOTOOTE TO TPOIOV UOVO GOUEMOVO LE TNV EKTIUNGOM

0PELOVG/KIVOUVOD amd ToV LITELOLVO KTNVIiATPO.

3.8 Alniermiopaon pe GAA0 QUPRAKEVTIKG TPOIOVTA Ko GAAeg popPEés ahiniemiopaocnc



NevpoAnmTikd  avoAYNTIKA, TNPEUICTIKA, OVAAOYO UOPQIVIG, GUIETIOVI Kol  EVICYLUEVT] UE
YAOPAUPOUIVIKOAT avorcOnoia e KeTapivn.

Ta BapPrrovpikd kot To owogdn N 1 dSlendaun uropei va mapateivouv tnv mepiodo avavnyng. H dpdon
Tovg pmopel v gival aBpototikn. Evééyeton va amarteitan peimorn g d66Mg Tov evag 1 Kot Tev 600
TapayovTov. Ymapyel ouvnTikd avénuévog kivouvog appubuidyv Kotd Tn yp1ion 6€ GLVOLOCUO HE
Ogromevtain M aloBdévn. H aroBavn emuniovel v nulon g KeTapivg.

Ta TanTOYPOVA YOPYOVUEVEH EVOOPAEPLN GTTAGHOAVTIKA UTOPEL VO TPOKAAEGOVY KOTAPPELGT).

H Beo@uAdiviy o€ cuvOLAGUO e KETAWIVI) UTOPEL Vo dVENCEL TN GLYVOTNTO ERPAVIONG ETIANTTIKOV
Kpicewv.

H ypnion detopudivig oe cuvdvaoud pe ketapivn tpokoiel Bpadeio avappmon.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

IMa evooeAéPua (i.v.) ypnomn: ahoya, foogldn, GKOAOL Kot YUTEG.
IMa evdopwikn (1.m.) ypron: xoipot, ckOAOL Ko YATES.
T vrododpia (s.c.) xpnon: yoTec.

H xetapivn pmopel vo, emdeibel peydieg amokiicelg dpdong HeTald oTOU®V Kol, ®G €K TOVTOV, Ol
Yopnyovuevec avaloyieg d6ong Ba mpémet va Tposappdlovrol oto pepovouévo (oo, BAcel Topaydvimy
omwg N Nlkia, N KoTdoTaomn, kabdg kol to Pdbog kot 1 ddprela g amaitoduevng avorcOnoiog. H
TAPATOoT TNG OpAons eivor dvvaTy HE TNV EMOVOANTTIKY XOPNYNON UG TPOULPETIKA UEWOUEVSG
apykng 066,

Mo ™ ovvdvacuévn ypnon: Ipwv amd ™ yopHynon g KeTapivng, olaceaiiote 0tL ta {dhao £yovv
voPAnOel og emapkn NPEUNON.

Aloya
INo enoprég avolstnticd anoTtéAELO, OTOLTEITAL TPOVAPKWOOT| [LE KATOL0 NPEUITTIKO:

I'o v Ipdxinon availcOnciog

Me detoudivn

Agtopdivn 20 pg/kg i.v., émeito amd 5 Aemtd

Ketapivn 2,2 mg/kg toyeia i.v. xoprynon (2,2 ml/100 kg)

H évapén dpdong eivar otadiokn, amaitdvtag nepimov 1 Aemtd yioo v emitevén KoTtakAong, Ue T0
avorsOntikd amotédecpo va dropkel mepimov 10 — 15 Aentd.

Me Evralivn

Evialivn 1,1 mg/kg i.v., akohovBovpevn amod

Ketapivn 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg)

H évapén 6pdong eivor otadiox, amorteital tepinov 1 Aemtd yio v enitevén g, Vo 1 S14pKeELd TOV
avorsOntikod omotedéopatog moikidel ko Owopkel 10 — 30 Aemtd, cvvBwg OU®MC AydTEPO MO
20 Aemtd.

Metd v &yyvon, ta dhoya Eamldvouv avBopunta yopic tepartépm Pondea. Av amorteital diaitepn
TAVTOYPOVY] YOAAPMON TOV VAV, GTO KOTUKEKAIUEVO (B0 Umopovv va yopnynbodv puoyoiapotiKd,
£m0¢ OTOV T0, GAOYO ERPAVIGOVV TO TPDTO CLUTTMOUOTO YOAAPDONG.

Boog61)

[Ipog amopuyn g un ereyyOUeEVNS KATAKAIONG KOl TOV THAVOV CUUTTOUATOV S1EYEPONG 1 YL TV
gvioyvon g avaiodnoiag, cuvieTdton TPovapKmon pe kdmolo npeuotikd. [pokeyévou va amopevy el
N vro&ia AOY® TAEVPIKNG 1 payLoiog KATAKAIONG, Lmopel va yoprynoel 0Euydvo HEG® PVIKoD COAVAL.

I'a ™y apdxinon avaisOnciog
Me &vialivn
EvAalivn 0,14 — 0,22 mg/kg 1i.v./i.m., akoAovBovpevn amd

5



Ketapivn 2 - 5 mg/kg i.v. (2 - 5 ml/100 kg)
H évapén dpdong eivar mepinov 1 Aemtd, eved to avarsOntikd anotédespo dapkel mepimov 30 Aemtd.

Koatd ™ yopriynon g Euialivng 61 e evooeAéPiloc 0000, TPETEL VO YPNCUYLOTOLEITAL TO YOUUNAOTEPO
eMinedo TOL AVAPEPOLEVOV EVPOVE HOCTG.

Xoipot

TN v Tpéxinon avarcOnoiog

Me alomepovn

Ketapivn 15 - 20 mg/kg i.m. (1,5 - 2 ml/10 kg) ko 2 mg/kg alamepovng i.m..

Y yoipovg nhkiag 4 — 5 unvav, érerta and yopnynon 2 mg/kg alomepdvng kot 20 mg/kg ketouivng
L.m., omoutnOnkay mepimov 29 Aemtd yio v évapén e avolsnoiog, eved to avalstntikd amotéecua
dupkece mepimov 27 Aemtd.

X KOAOL
H ketapivn dev umopei va ypnoponombei wg novog avorsntikodg mapdyoviog 6Toug 6KOAOLS, kaboTL
pokalel aLENUEVO PVTKO TOVO KOl ACVLVTOVIGTEC PVTKES GUGTOAEG,

I'o v apdxinon availcOnciog

Me pedetopdivn

Medetopudivn 40 pg/kg i.m., axolovBoduevn amd

Ketapivn 5 - 7,5 mg/kg i.m. (0,5 - 0,75 ml/10 kg)

H o&upxeier tov ovarsOnrikod omotehéopatog wovpaivetor peta&d 30 — 50 Aemtov kot givor
3000eEAPTMOUEVT).

Me Evralivn

Evialivn 2 mg/kg i.m., éneita and 10 Aemtd

Ketapivn 10 mg/kg i.m. (1 ml/10 kg).

21T0V¢ GKOAOVG GOUATIKOD PAPOVG PeyaAvTEPOL TMV 25 KIAMDV peidvete tn docoroyio tng Euialivng
ota 1,3 mg/kg.

H évapén dpdong mpayupotonoleitol mepimov evtdg 10 Aemtdv kot 1 SLdpKeE TOV ovolodnTiKo
oanoteAéopartog etvar mepimov 30 Aemtd.

Me Sralembun

Xopnynote dwlemaun 0,25 mg/kg i.v., akoAovBovuevn apécws and

Ketapivn 5 mg/kg i.v. (0,5 ml/10 kg).

H ketapivn Oa mpénet va evietal apyd kot yevikd va yopnyeitat péypt tnv enitevén tov extBounton
TOTELEGUATOG, OTOV XPNOLLOTOIEITOL EVOOQAEPimC.

®a TpEmEL VO YPNCYLOTOLEITOL TPONYOLUEVDG OY®YT LE TO KATAAANAO QAPLLOKO, TPOKEILEVOL VO
Stao@aiiletal ) ETAPKNG KATOGTOAN TPV OO TN YOPNYNOT| TOV GLVOLAGHOD SLUlETAUNC-KETOUIVIG
KoL Yo va S1evkoAvveTot 1) dtacwAvoot. To BEATioto docoloyikd oynua Ba mpémel va
poodiopileTan pepovopéva Bacet g Tpo-avaichnoiog mov £yel yopnyndei. H péon didpkea tng
avarsOntikng dpdong givar 10 - 20 Aentd.

Late

Etval duvatn n ypion g ketapivig og povov avoisntikod tapdyovta, aAld GUVIGTATOL 1)
GLVOLOCTIKT avalsONnGia, TPOS ATOPLYT OVETIOVUNTOV WYLYOKIVITIKOV avTidpdcewy. H ketapivn
umopei va ypnoyomombei povn g pe evoopAEPLa EvesT), OAAG 1) GUVIGTMEVT 000G XOPYNONG Eivat
N evéopvikn €veon.

H ketapivn o mpénel va evietar apyd dtav yopnysitar evooeieimg.

Q¢ amOKAEIGTIKOG TO.PAYOVTAS

11 mg/kg xetopivng i.m./i.v. yio WKpn akvnromoinomn,

22 -33 mg/kg xetopivng im./i.v. yuoo €AACCOVEG YEPOVPYIKEG EMEUPACELS KOl OKLVITOTOINGT
gvePENIOTOV YATDV.



H dudpxela g avarsOnoiog pe v ketapivn givor 20 — 40 Aentd kot 1 avavnyn AapPavel xyopo evtog
pog meptodov 1 —4 opmv.

' v apdxinon avaisOneiog (avarcOnocio < 1 opa)

Me pedetopdivn

Medetopudivn 80 pg/kg i.m., axolovBovduevn amod

Ketapivn 5 — 7,5 mg/kg i.m. (0,25 - 0,4 ml/5 kg)

H évapén dpdong eivan mepimov 3 — 4 Aemtd, evd 1 dudpkeln TG ovalcsOntikng dpdong Kopaiverol
peta&d 30 — 60 Aewtmdv Ko ivatl 6060eEAPTOUEVN.

Me Evralivn

Evialivn 1 - 2 mg/kg i.m./s.c. Ko

Ketapivn 10 - 20 mg/kg i.m./s.c. (0,5 - 1 ml/5 kg)

Av ypnoponoteitor n vynAdtepn do6on ketapivng (20 mg/kg), mpénet va ypnoonoteitor n xopniotepn
doon Eualivng (1 mg/kg).

H évapén dpdong mpayupotonolgitol Tepimov eviog 5 AemTtdv amd TN ¥OPNYNoN TG KETAUIVING Kot 1)
SLapKELD TOV OVaLGONTIKOV 0mOTEAEGUOTOG Eival TOVAAYLGTOV 30 AEmTA.

AOYo TtV youniov 6ykov 60omg, cuvictdtol 1 xpnon KoTdAAnia Babpovounuévov eEomiiopov
HETPNCEMV, T.). GUPLYYOS TUTOV IVGOVAIVIC.

To ghaoTikd IO E10YOPNONG Uropel va dtoTpn el e acpareio 25 @opég KTl LEYIGTO.

3.10 XvprtOpote vIEPOOGOA0YINS (KUl KATO TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTICNG KOl AVTIO0TO)
Ye mepimtoon vIEPSOCOAOYING, EVOEXETOL VO EUPAVIOTEL KOpPAOKN appvOuics Kol OVOTVELGTIKY
KOTOOTOAN €m¢ Kot mapdivorn. Av eivar amapaitnto, 0o mpénel va ypnoiuomolobvtal KoTaAAnAa
TEYVNTA PBondnpata yio T SloTHPNGCT TOL AEPIGHOD KOl TNG KOPIIOKNAG TOPOYNG MG OTOL £xEl AGPet
YOPO EXAPKNG OTOTOEIVOGT). AEV GUVIGTATAL 1] XPTOT) PAPUAKOAOYIKDV KOAPIOUKDOV SIEYEPTIKAV, EKTOG
Ko av Ogv givorl dloBEGILOL GAAL VTTOGTNPIKTIKA LETPAL.

3.11 Ewdwkoi mepropiopoi yprong kon £101KES oLVONKES pfioNS, svpmepriapfavopsévov

TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] UVTIHIKPOPLOKAY KO AVIITOPUCITIKAOV KTIVIUTPIKAV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS VATTUENS OVTOYMS

3.12 Xpoévor avopovig

A)loya kot foogldn:

Kpéag kot edddyot 1otoi: uUNdEV NUEPECS
T'éAa UNOEV dPES
Xoipou

Kpéag kot eddodpot 1otoi: undEv nuépec

4. ®APMAKOAOI'IKEX ITIAHPO®OPIEZ
4.1 Kodwkoc ATCvet: QNO1AX03
4.2 @oppoKodVVONIKI

H xetapivn amotelel woyvpd Saympiotikd ovoarsOntikd mopdyovta. To KINVIATPIKO QPOPUAKEVTIKO
TPOTOV TPOKOAEL o KaTAoTAoN KOToaANyiog pe apvnoio Kol avaiyncio: o poikog tovog dtatnpeital,



GUUTEPTAOUPOVOLEV®Y TOL POPVYYIKOD KOl TOV AApLYYLIKOL avtavakAiaoTtikov. H kapdiokn cuyvotnto,
N apInplokn mieon Kot n kapdiokn mapoyn avédvoviat. H ovamvevotiky KoTooToAn dev amoTeel
AVTIANTTO YOPOKTNPLOTIKO.

Olo ovtd ToL Y OpaKTNPIOTIKA UTOPEL VO TPOTOTTOMO0VY 0V TO KTNVIATPIKO QAPLOKEVTIKO TPOTOV
YPTOULOTOLEITAL GE GUVOVAGHO UE GAAOVE TAPAYOVTEC.

4.3 @oppoKOKIVNTIKY

H xetapivn xatovépetotl ypinyopa kol 6€ OAOKANPO TOV 0pYOVIGHO. AlamePVE TOV TAAKOOVTO, OAAGL Ot
GLYKEVTPMGELS 6TO EUPpvo givor TOAD yaUnAOTEPEG O’ O,TL 1| CLYKEVTIP®ON OTO aipa Tng Untépac. H
déouevon TpaOTEivaV oto aipa givar mepinov 50%. H katavopn 6tovg 16T00¢ €ivol oKavovioTn, Ue
VYNAOTEPEG GLYKEVTPMGELG Vo, Exovv Ppebel oto Nmop kol Tovg veppovg. Metaforiletal Tayémg Kot
TAMNPOG, OAAG 0 pETOPOMOHOG dapépel HeETaED pepovouévoy (owkav ewdmnv. H anékkpion yivetal
KLpimg HEGH TV VEPPOV.

2to dhoya (émerta amd spdmaé doom 2,2 mg/kg ketapivng i.v.) mapatnpeitot Crax TG TAENS TV 685
+/- 147 ng/ml, pe enitevén ™G Tmax 0TIG 2 ®peG. Xt fooedn| (énerta amd epdmaé d0oon 5 mg/kg i.v.)
mapatnPeital Crax TG TAENG TV 18.135 ng/ml, pe emitevén g Tmax o€ 0,083 dpa. Ztovg Yoipovg
opatnPETon Crax TG TAENG TV 11,6 pg/ml, pe v Tmax Vo emiTuyydvetal £neita amd 5 AETTA Kol PETA
amd gpamal 06on 15 mg/kg i.m. Xto oroyxevouevo (wikd €idog Tov GKOAOL Kol TNG YUTOC, EMELTA OO
yopnynon 20 mg/kg i.v., Ta avedtaTo ETINEdO 6TOVG 16TOVG eivarl 42 % ™G apytkng 066G, UE TNV Tmax
va enttuyydvetot evtog 10 Aentmv.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg acopporotnreg

AOY® EMAeyMG HEAETOV OGVUPATOTNTOC, TO TAPOV KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV dEV TPEMEL VO
OLVOLLLELYVOETOL LLE GAAO KTNVIOTPIKG QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

5.2 Awpkero Lonig

Atdprero {ONG TOV KTIVIOTPIKOD QAPUOKEVLTIKOD TPOTOVTOS COUQ®VA LLE TN CUGKELACIN TOANONG: 3 £T1)
Atdprela {ong LETA TO TPOTO AVOLYUO TNG OTOLYEIDOOVE GVGKELUGING: 28 NUEPES

5.3 Iowitepeg wpo@uAGEELS KOTA TN @OAAEN TOV TPOidVTOG

Na euAdccetal 0 TEPLEKTNG 0TO EEMTEPIKO KOVTL, Y10 VO TPOGTOTEVETOL OO TO WG MeTA T0 TPAOTO
dvotypa vo un euldccetot o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 25 °C.

5.4 ®von kKo 6OVOEST TNG GTOLYELDIOVS GVGKEVUGLNG

Drokido amd Sapavig yovold, tomov I (Ph. Eur.) pe nopa eioydpnong and fpopofoutuiikd Koovtcodk
tomov I (Ph.Eur.) kot tdpo 0md aAovpivio, GUOKELAGUEVO GE YAPTIVO KOLTI.

Meyén ovokevaciog: 1 x 10 ml, 5x 10 ml, 1 x 50 ml
Mmropei va. unv KoKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Edwkég mpo@uiaterg améppiyng vog Ui Ap1oLomton0£vTog KTviaTpikoy QUupRIKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALMOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T (PG TOVL TPOIOVTOS, UV VITAPYOLY

Ta pdppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XPpNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMOTPOPNG POPUAK®V YloL TNV amoOppIyn Un ypnoorombéviov
KTNVIOTPIKOV (QPOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®OV 1 GAAOV VAIKGOV 7OV TPOEPYOVTOL Omd T YPNHON TOLG



COUPOVO UE TIG TOTIKEG OMALTHOELS KOl e TUXOV €0VIKA GLOTAATO GLAAOYNG TTOL 1GYXVOLV Ylol TCL
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.
6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

VetViva Richter GmbH

7. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

21013/2-3-18/K-0197101

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

18/06/2013

9. HMEPOMHNIA TEAEYTATAZ ANAOEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

06/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTOQN

Noa yoprnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.
Xopnyeitar pe €1d1kn cuvrayn vapkatikedv [ivaxog I dpbpo 4 tov N. 3459/2006.

Aemtopepeic TANpoPopieg Yio TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv gival dtabéoieg otn faon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




