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ITAPAPTHMA I

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Buprecare Multidose 0,3 mg/ml gvéoipo didlvpa yia oxdrovg kot yateg (UK, BE, FR, IE, LU, NL,
ES, BG, HR, CY, EL, HU, PL, SI, IT, RO, PT, AT, DE)

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e ml mepiéyet:

ApPUOTIKO GVGTATIKO:

Bovnpevoppivn (g vdpoyrlmpikn Bovmpevopepivn) 0,3 mg

"Exdoya:

IowoTik 6UvOEoT EKOOY MV KUl GALOV
GUGTUTIK®OV

Mootk cvvOeon av o1 TANPOPOPiES aVTEG
gival oNUAVTIKEG Y10 T1] 6OOTI] LOP1Y 01 TOV
KTNVWTPLKOV QOPUIKEVTIKOD TPOIOVTOG

Chlorocresol

1.35 mg

Glucose, anhydrous

Hydrochloric acid (for pH adjustment)

Water for injection

Avdpovo, dypopo dSidAvpa.

3. KAINIKEY IAHPO®OPIEX
3.1 Eion loov

2KOAOL Kot YOTEG.

3.2  Ogpomevtikég evosiEelg Yo kaOg gidog Lmov

YKYAOZ
Meteyyeipntikn avoiynoia.

Evioyvon tov KOTaGTOATIKOV ETOPAGEDY TOPAYOVI®V TOL SPOVV KEVIPLKA.

TATA
Meteyyeipntikn avoiynoia.

3.3 Avrtevositeig

Na pnv yopnyeitar péow g evoopaytaiog 1 XoKANPideg 0d00.
No punv ¥pnoonoteital TPoeyyEPNTIKA Y10 Kasaptkt| toun (PA. mapdypoapo 3.7)
Na unv ypnoyLonoleitol 6€ TEPITTO®ON VAEPEVAIGHNGIOG GTO dPACTIKO GVOTOTIKO 1) GE KATOL0 amd Ta

£doyaL.
3.4 E101kéc mpoEtdomoncELS

Koapia.

3.5 Iowitepeg mpoUAAEELS KATA TN Yp1oN



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

H yprion tov ktmviaTpikod oprOKEVTIKOD TPOIOVTOG GTIC aKOAoVOEC TepitTtoelg Oa Tpémel va
yivetar pévo coue@ve pe TNV aEloAdynon oeEA0VG/KIvEHVoL ToL VTEVBVVOL KTNVIATPOL.

H Povmpevopivn umopei meplotaciokd vo TpoKaAEGEL GLOVTIKT OVOTVEVOTIKY] KATOGTOAN KoL, OTTMG
pe GAAO OTTLOEWON QAPUOKD, OTaLTEiTOL TPOGOYN KaTA TN Bepomeio (DMV LE UEIMUEVT] OVOTVEVGTIKN
Aertovpyia 1 LoV Tov AAUPEvVoLY PAPLOKE TOV UITOPOVY VO TPOKOAEGOVY OVOTVEVGTIKY KOTAUGTOAN.

H Bovrpevopoivn Ba mpémet va ypnoionoteitar pe Tpocoyn o (OO e LEIMUEVT NTOTIKY AglTovpyia,
€0IKA e VOGO TV YOANPOpV 00dV, enedn 1 ovcio petoforileral oto Nmap Kot 1 Eviaon Kot
dlapketo dpdiong UTopel va ENPENcTOVV G LePIKE (da.

2V mePImT®ON VEQPIKNG, KOPSlaKNG N NIATIKNG SusAEITOLPYiaG, 1 KatamAn&iog, Umopel va VIdpyEt
HEYOADTEPOG KivOuVOg e TN ¥prion Tov poidvtoc. H acedieia dev €xel a&loloynbel mAnpwg o€ yiTeg
L€ VTOKEILEVO VOO LLATA.

H aocpddeia g fovrpevoppivng dev €xet kataoderydei oe {da nikiog K&t TV 7 eBSopAdmV.

H emavariappovopevn yopnynon vopitepa omd TO GULVICTOUEVO OIICTNUE ETOVOANYTNG 7OV
poteiveTal TNV Tapdypaeo 4.9 dev cuvictdTol.

H paxpoypdvio acedreio e Povmpevopeivng oe ydteg dev €xel diepevvnbei mépa amd 5 dradoyikég
NUEPES YopNyNoNg.

H enidpaon evog omiog1do¢ o€ (D0, [1E KPAVIOEYKEPUAIKEG KOKDOELS €EAPTATAL OO TOV TOTO KO TN
coPapOTNTA TOL TPAVUATIGUOD KOl TNV TOPEYOUEVT] OVOTVELGTIKT VTOGTAPLEN.

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

ITAOvVTE TOAD KaAd T XEPLO/ TNV TPOGREPANUEVT TEPLOYN UETE OO TUY IO ETOET LE TO TTPOTOV.

Agdopévov 0Tt 1 Poumpevoppivn €xel SPACTIKOTNTO TOPOUOLN e EKEIVI] TOV OTIOEWMV, omotteiton
TPOGOYN YL VO OTOPEVYOEL 1 aVTOEVEDT).

e mepintmon mov KoTA AdBog kdvete avtoéveon N vrapéel KOTOTOOT, Vo ovalnNTNCETE UUECMG
Tptkn fondeta Kot va emdeifete oTov 10Tpd TO EGMOKAEIGTO PUAAO 0ONYIDV YPNONG 1 TNV ETIKETO TOV
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

Metd and tuxaia emaen Tov oeBudpmv 1 Tov dépuartog, mAvbeite TOAD koAl pe dpBovo Kpvo vepd.

Avalnmorte wtpikn cuPovAn edv emeivel o epebicudc.

Idwoitepec mpoUAGEELS Yo TV TPOoTaGia TOL TEPBAAlovToc:

Agv 1oyvet.

3.6 AvemOounta copfavra

ZKOAoL:

rdvia Ynéptoon

(1 éwg 10 oo / 10.000 vrd Bepomeion | Tayvrapdia
Gha): Katactoly'!
Ampocdidpiotn cuyvotnta (dev Ynepoiehdppola




umopel va extiundei amod ta Stabécia Bpadukopdic
dedopéva):
YmoBeppia
Atéyepon
Apuddatmon

Mvuon

AVOVELGTIKY KOTOGTOM?

1 Mnopet va. epoavietel 6tav ypnoyLomoleitat yio Tnv mapoyn avaAynciog 6€ 00GELG VYNAOTEPES OTO
TIC GUVIOTMOUEVEG,
2 Inuovtiko, PAéme mopdypoo 3.5.

Idrec:

Xoyva Mvudpiaon

(1 éwg 10 Loa / 100 vrd Bepamneia Evgopia (vepPorikdc peyyacpog, fnpatiopdc, tpiyipo)’
{oa):

Yravia Kotaotoly?

(1 ém¢ 10 Cwa / 10.000 vrd Bepameio
{oa):

Ampocdidpiotn cuyvotnta (dev AVAmVELGTIKY KOTAGTOM
umopel va extiunOei amod ta Sabécia
dedopéva):

' Tuvi0wg voympolv evidg 24 mpdv.

2 Mropei voL eppovioTsi OTav ¥pNGLOTOLEITOL Y10 TNV Topoy)| avaiynoiog og emineda S6omng
VYNAOTEPT OO TOL GLVIGTAOUEVA.

3 Inuavtiky, PAéme Topdypago 3.5.

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  cuveyn napakolobtnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TpEmeL Vo amocTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LEC® KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KVKAOPOPING 1 GTOV TOMIKO OVTITPOGHOTO
ToV gite otV €Bvikn apuddio apyn LEC® TOL EBVIKOL GLGTHLATOG OvaPOPAS. Avatpééte emiong oTo
@OALO OONYIDV YPNONG Y10 T OVTIGTOLYO GTOLYELD EMKOVMVING.

3.7 Xpnon katd TV KON G1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKIiA

Konon:

Ao pekéteg o apovpaiovg eV TPOEKLYOV OEGOUEVO TEPATOYOVAV EMOPACEDY. QGTOC0, AVTEG Ol
perétec €yovv dei&etl dtoTapayn oTNY ELEVTEVCT) TOL YOVILOTOIEVOL OAPIOV KOl TPMILOVS Bavdatovg
TV konudtev. [oaporo mov &yxel mopatnpndel ammdAelo HETH TNV  EUEVTELGT TOV YOVILOTOMUEVOD
®opiov Kot TepryevvnTiKol BAvaTol TOV KUNUAT®V, 0VTO UTOPEL Vo £(0VV TPOKVYEL OO Lo PEiOT)
0T COUOTIKN KATACTOOT T®V UNTEPOV KATA TN OEPKEW TNG KLOPOPING Kol OTN HETOYEVVITIKN
@POVTIoa AOYm NG KATAOTOANG TV untépwv. Eneidn dev &yovv dievepynOel pueréteg avamapoyytkng
T0&IKOTTOG OE €idN-0TOYOVG, YPNOWOTOMOTE TO TPOIOV UOVO COUP®VO pe TNV a&loAdynon
0PEAOVG/KIVOUVOL TOL VTTEHBVVOL KTNVIATPOV.

To KNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV OV TPEMEL VO, YPTCLOTOIEITOL TPOEYYEIPNTIKG GE TEPUTTMGELC
KOIGOPIKNG TOUNG, AOY® TOL KWVOUVOL OVOVELOTIKNG KOTOAGTOANG OTOLG OTOYOVOLG KOTO TNV
TEPLYEVVNTIKN TTEPi000 KOl B0 TPETEL VO YPTCLUOTOLEITOL LETEYYXEPNTIKA LOVO LE 1d10{TEPT) TPOGOYN
(BA. Tapbrypao yio TN YOAOUYIO TOPUKAT®).

TaAovyia:
Meléteg oe OnAdlovieg apovpaiovg £yovv deiéel Oti, petd omd evOoUvIKY YopRynom TG
Bovmpevopeivig, o1 GUYKEVTPAOOELS QUETAPANTNG PovTpevoppivng oTo YOAN NTav i0eC N VYNAOTEPECS
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oamd ekeiveg 010 mAdopa. Emedn eivon mbavo n Povmpevopeivn va amekkpivetar 610 yaAo GAA®V
€10mV: XPNOUOTOOTE TO TPOTOV LOVO GUUP®VA LE TNV EKTIUNGT 0QEAOVC/KIVOHVOL TOV VITEvBUVOL
KTNVIiaTpov.

3.8 Alniermidopaon pe GAAo QUPROKEVTIKG TPOIOVTA KoL GAAEg popPEs aliniemiopaocnc

H Bovmpevopepivn pmopel va mpokarécel kdmolo vavniia, 1 omoio pumopel va evioyvbei omd aAAovg
TOPAYOVTEG OV OPOVV KEVIPIKA, GUUTEPIAOUPOVOUEVOV TOV TPEROTIKOV, KOTOUGTOATIKOV KOl
VIIVOTIKAOV.

Yrdpyovv otoyeio. oTOLG OVOPAOTOLG TO OMOiC VTOSEIKVOLOLV OTL Ol OepamevTikég OOGES TNG
PBoumpevopeivng dev HEIOVOLY TNV OVOAYNTIKY] OTOTEAECUOTIKOTNTO TWV TLMIKAOV O00EWMV €VOG
aYOVIOT] OTOEWOV Kot OTl, Otav 1 Pouvmpevopeivi ypNOWOTOLEITAL EVTOC TOV  KOVOVIKOD
BepamenTikoy €0povg, urTopoH va yopnyNBovV TVTKEG SOCELS AYMVIGTH OTOEWMY TPV Vo, ANEOVV 01
EMOPACEIS TNG TPONYOOHEVNC, Y®PIc va pewwvetor 1 avadynoio. Qotdco, ocvviotdtor M
Bovmpevopeivn vo un ¥PNOIUOTOLEITOL GE GUVOVOCHO HE UOPQiv) N GAAD OVOAYNTIKG OTOIELB0VG
TOTOV, T.X. ETOPQIVY, PavTavOAN, TeB1divn, uebadovn, Tarnafepivn, 1 PovTOpEAVOAT.

H Povmpevopeivn é&xel ypnowomondel pe axempopalivn, oA@oa&aidvn/oAeadaidvn, oTpomivy,
deuedetoptdivn, ahobavio, 1GoPAlovpavio, ketapivr, HedETOUdIvVI, TPomoPOAN, cefoprovpdvio,
Beromevtovn kot Euialivn. Otav xpnolonoleitor 6e GVVILACUO UE KOTAOTUATIKG, Ol KOTUGTOATIKES
EMOPACELC GTOV KAPILAKO pLOUO Kot TNV avomvor puropel va avEndovv.

3.9 Oodoi yopnynong kot 60coroyia

Xopnynon: Evdopwikn 1 evéopiéfia yprion.

Mo va egacpoiotel 1 cwot) docoroyia, 10 couaTkd Papog mpénel va mpocdlopiletarl pe 660 10
duvatdv peyadvtepn axpifeta.

Eion MeteyyelpnTiky] aveiynoio Evicyvon T KatacsToM|g
Yxorog | 10-20 pg ava kg (0,3—0,6 ml ava 10 kg) 1020 pg ava kg (0,3-0,6 ml avé 10
To tepontépm avaxkodeom and tov Tovo, kg).

€av glvar amapaitnto, enovaliafete petd ond
3—4 dpeg pe 10 pg avd kg 1 petd amd 5-6
opeg ue 20 pg ava kg.

Iara 10-20 pg ava kg (0,3-0,6 ml ava 10 kg), -
g etvon amapaitro, emavardfete epamnal
petd and 1-2 opeg.

[MopdTt Tapovoidlovtal KaTaoTOATIKEG ETOPAGELG 15 AEmMTA HETA TN XOPNYNOT, 1 OVAAYNTIKY dpdon
gmrvyyavetal petd amd mepimov 30 Aemtd. o va Stwc@oAiotel 1 emitevén oavolynoiog katd T
SUAPKELD TNG XEPOVPYIKNG EMEUPAUOTG KL APECDS UETA TNV AVAVIYT], TO TPOIOV TPEMEL VoL xopnynOel
TPOEYYELPNTIKA ®OG LEPOG TNG TPOKATAPKTIKTG POPLUAKEVTIKNG OYDYNG.

Otav yopnyeitatl yio v evioyvon g KATACTOANG 1 ©¢ UEPOS TNE TPOKOTAPKTIKNAG PUPHOKEVTIKNG
ayOyng, 1 600N TOV GAA®V TAPUYOVTOV TOV dPOLV KEVIPIKA, OTMG axempopalivn 1 pedetopdivn, Oa
npénel va pewmbel. H peioon Ba e&aptndel and tov amaitodpevo Pabpod KatacToAnG, TO LEHOVOUEVO
{do, Tov TOmo TV GALDV TapayOVTOV TOV CUUTEPIAUUPAVOVTOL GTIV TPOKATOPKTIKY] QOPUOKEVTIKY
ay®yn Kol Tov TpOTO EMOY®YNG Kot dathipnong g avaicnoiog. Mropei eniong vo eivor dvvatn 1
LEl®ON TNG TOGOTNTOG TOV EICTVEOLEVOD aVALGONTIKOD TOL YPNGILOTOLETAL.

Ta {da ota omoia xopnyohVTal OTIOEN TOV EYOVV KOTOUGTUATIKES KOl AVOAYNTIKEG 1010TNTEG Mmopel
va emdeiovy mokileg HOPPES OVTaTOKPIoNG. £2C €K TOVTOV, 1 OVTOTOKPIOT HEpOVOUEVOV (Hov o
pénel vo. mopakoAovbeital kol ot emdueveg dooelg Ba mpémel v mpocapudlovior ovdioya. Xe
OPICUEVEC TTEPUTTMGELC, Ol EMAVOANTTIKEG OOGELG UTOPEL Vo Unv 00N ynceovy oty enitevén mpdcsbetng
avaAynoiog. Xe ouTég TIC TEPMTOGELS, Ba mpémetl va e€etdletatl 1 ypHon evOg KUTAAANAOD EVEGLLOV
MZA®.



IIpéner va ypnoipomomBel o KotdAAnAo SwPobpcpévny cOptyyo mov emitpémel v akpiPn
YOPNYNON TOL ATOUITOOUEVOL OYKOL dOoMC. Avtd givorl 1dlaitepa onUavTKO OTOV TPOYUOTOTOLEITOL
£VECT] IKPAOV OYK®V.

To ndua eraidiov pumopet va tpuandet péypt 30 popéc, 0 péyioTo.
3.10 Xvprtopote vaEPSOGOA0YiNg (KU KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTLCNG KOl AVTIOO0TO)

Ye TMEPMTMOEIS VIEPOOGOAOYING, TPEMEL VO AAUPAVOVTOL LTOGTNPIKTIKG HETPA KOl €4V givol
amopaitnto, propei va ypnoyomroindel valo&ovn 1 dIEYEPTIKA TG OVOTVOTG.

Orav yopnynbei 6g vaepdocoroyia GToVE GKOAOVG, 1| Povmpevopeivn umopel vo Tpokoiécel Andapyo.
Y& o0 vynAég d6oelc, umopel va Tapatnpnbodv Bpadvkapdica Kot poom.

Y& ToEIKOAOYIKES LEAETEC TG VOPOYA®PIKNG PovTtpevoppivng o€ GKVOAOVG, TapaTnpNOnke vIepTAacio
TOV YOANPOPOV UETA TNV A0 GTOHOTOC YOPNYNoN Yia &va €10 o€ enineda doong 3,5 mg/kg/muépa kot
avo. Yrepmhooio Tov yoAneopov dev mapatnpinke Petd tnv nMUEPN OO EVOOUVIKT £vEOT EMTES®V
doong éwc kot 2,5 mg/kgmuépo yio 3 unves. Avtd vmepPaivel KOTO TOAD OTO0ONTOTE KAVIKO
d0GOAOYIKO GG GTOV GKOAO.

H vaio&ovn pmopei va etval ETOEEANG GTNV OVTICTPOPT TOV LEIWHEVOL OVOTVEVGTIKOD pLOLOD, Kot
dleyepTikd g ovamvong, onwe 1 do&ampdun, N omoio gival emiong ATOTELEGUATIKT GTOV AvOpOTO.
AOY® TG mopoTETAUEVNG d1apKELag dpdong TG Poumpevoppivig oe chYKpIon HE TETOW QAPUAKO,
oVTd UTopel va ypelooTel vo yopnynbovv emavaiapPoavopeva 1 HEC® cvuveXovg £yyvonc. Meiéteg
otov GvOpmmo pe €0gloviég £xouv KoTadEIEEL OTL Ol OVTOYOVIGTEC TOV OTIOEWOV UTOPEL Vo unv
AVTIGTPEYOLV TANP®G TIG EMOPACELS TNG fovTTPEVOPPIvIG.

Avatpéte emiong otig mapaypdeovg 3.5 kat 3.6 g TapoVcoC TEPIANYNG TOV YOPUKTIPICTIKMOY TOL
TPOIOVTOC.

3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKES ypfons, coprepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1) YP1GT] UVTIHIKPOPLOKAV KUl OVTITUPUGITIKAOV KTNVIITPLKOV
QOPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTUENS OVTOYNS

Agv 1oyvet.
3.12 Xpdévor avopovig

Agv 1oyvet.

4. OAPMAKOAOI'IKEX TAHPO®OPIEX

4.1 Kaoodwog ATCvet: QNO2AEO01

4.2 ®@oppoxodvvepIKN

Xovomtikd, 1 Povmpevoppivn egival €va 1oyLpO, HOKPAG OIIPKEWSG OVOAYNTIKO 7oL Opo GTOVG
VTOS0YEIC OTOEWMY GTO KEVIPIKO vevpikd cvotnua. H Povrmpevopeivn pmopel va gvioyboel Tig
eMOPACES ALV TOPAYOVI®OV TTOV dPOVV KEVIPIKE, OAA avTifeTa LE TO TEPIGGOTEPO OTIOELDN, 1
Boumpevopeivn £xel, o8 KAVIKEG OOGELC, VO TOAD TEPLOPICUEVO KOTAGTUATIKO OTOTEAEGLO OO OV

mege.

H Bovmpevopeivn ackel tnv avodyntikn Spdor tng LEC® cVVOESTG VYNANG GLYYEVELNS UE JLAPOPES
VITOKOTNYOPIES VITOSOYEWV OTOEOMV, KVUPIWG L, GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNUO. LTO EXITESN KAVIKMDV
d0cemVv Yoo TNV avodyncia, 1n Poumpevoppivn CLVOEETAL UE TOLG VITOOOYEIG OTIOEWDDV LE VYNAN
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GLYYEVELD KOL VYNAN GLVAPELD VTOdOYEN, £TGL OOTE 1 amocvvdeon and TN 0€om tov vwodoyéa va
givon Bpadeia, onmg kotadeiydnke otig peréteg in vitro. Avt) n oo g Bovmpevopeivng Ba
umopovoe va eENynoet T PEYOADTEPN dipKELN dPACNC TNG € CUYKPIOT) LE TN HLopPivT.

Y& ovvONKeg TEPIGOELNG OTLOVYOL OYMVIGTI] TOL €ivorl 11O GVVIESEUEVOS GTOVG VITOSOYELG OTLOEBDV,
N Bovmpevoppivy, MG GLVETELD TG VYNANG GLYYEVELNG GUVOESNC TNG LLE TOVE VTOSOYEIC OMOEWMDV,
gxel amodeyDel OTL UITOPEL VO ACKNCEL AVIAYWOVIGTIKT OpaoT 6T LOpQivy 16000vaun ¢ varoEovng.
H Povmpevopeivn £xel pikpn| enidpacn 6TV KIVNTIKOTITO TOV YOOTPEVIEPIKOD COANVAL.

4.3 @oppoKoKIVNTIKY
Orav yopnyeital mopevIePIKd, TO TPOIOV UIOPEl Vo YopTyEiTOL LE EVOOUDTKT 1) EVOOPAEPLO Eveon).

H Bovmpevopoivn amoppodtal Tay®c Hetd amd evdouvikn éveon cg ddpopa. €i0n (dowv kol oTov
avBpomo. H ovcia gival eEaipetikd MmOQIAN Kol 0 0YKOG KOTOVOUNG OTO OLOUEPIGHOTO TOV CMUOTOC
glvar peydrog. @appokoroyikég emOPAcelS (Y. HVOPINGT)) WTOPEL VO ELOAVIGTOVV EVIOC AETTMOV OO
TN Yopnynomn Kot onueio KotaoToAng Kavovikd epgovifovror petd amd 15 Aemtd. Ot avadynTikég
emdpdoelg eupaviCovror mepinov ota 30 Aentd petd TV €veon UE UEYIOTEG EMOPACELS VO
mTapaTnpovvtal cuvibwg tepintov o 1-1,5 dpec.

Metd omd gvdopvikn xopynomn o€ yateg, o LEGOG TEAKOG Xpovog nuicelag (ong Ntav 6,3 dPeg Kat M
KkéBapon frav 23 ml/kg/Aentd, wotdc0, TapaTnpRONKe onuavtikny dtokduaven HETasd YaTOV OTIG
QOPUOKOKIVITIKEG TOPOUETPOVC,.

Metd and evoopAéPiLa yopnynon ce okOAovg o€ d06on 20 pg/kg, o nécog TeMkOS ypovog nuicelag Lmng
ntav 9 opeg kot n péon kdbapon Nrav 24 ml/kg/Aentd, MOTOGO, TOPATNPEITAL CNUOVTIKH SIUKVLOVOT
UETOED GKVAMV OTIC POPUOKOKIVITIKEG TAPOUETPOVC.

YUVOVOCUEVEG (QOPUOKOKIVITIKEG KOl QOPUOKOOUVOIKEG HEAETEG EYOLV KOTAOEIEEL OMUOVTIKY
VOTEPNOT UETOED TMV CLYKEVIPMOGEMY GTO TAACUO Kol TNG AvaAYNTIKNG Opdonc. Ot cuykevIpdGELS
g Povmpevoppivng oto TAGGUHO Ogv TPEMEL VO, (PNOUOTOL0VVTAL Yo Tov kaboploud Tov
UELOVOUEVOV BOCOAOYIKOV oynudtov ota (ma, to onoia wpénel va kabopifovtal mapakoiovbovrog
MV ovTomdkplon Tov achevoic.

H «0pla 006¢ anékkpiong o OAa to €idn {dOV €KTOC Amd TO KOLVEAL (OTTOL KLPLOPYEL 1) ATEKKPLON
péom t@v ovpav) givar Ta koémpava. H PBovmpevopeivn veictatar N-amoaikviioon kot culevén pe
YAVKOLPOVIOLD OO TO EVTEPIKO TOTYMLLOL KOl TO AP KOt Ol UETUPOAITEC TNG UMEKKPIVOVTOL LECH TNG
YOANG OTN YOOTPEVTIEPIKT 00.

Y€ HEAETEG KATOVOUNG OTOVG 1GTOVE OV TPAYHATOTOWONKAY G€ apovpaiovg Kot monKovg pELovg, ot
VYNAOTEPEG GLYKEVTIPMGEIS GYETILOUEVOD UE TO QAPHOKO VAIKOD mopotnphnkay oto Omep, 6Tov
vedova Kot oTov eyképaro. Ta péylota emimeda RQOvVIoTNKOY YPYOPO KOl DTOYDPNCAV GE YOUNAYL
enineda 24 dpeg PeTd T doG0A0YiaL.

Meléteg TPOTEIVIKNG OEGUEVONG O 0pOLPAioVg KOTESEEAY OTL 1] foVTPEVOPPIVY GUVIEETAL GE VYNAD
Babuod pe T TpmTeiveg TOV TAAGUATOG, KVUPIOG e AAPa Kol To cPalpives.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Koipeg acopporotnreg

AOY® EAAEWYNG HEAETMV 0oLUPATOTNTOG, TO TAUPOV KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL LE BALN KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA.

5.2 Awpkewa ong



Avdprero LoNg TOL KTNVINTPIKOL POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COLO®VA LE TI GVCKELOCIN TOANoNG: 18
Ve,

Avdpxero {ong LETA TO TPOTO AVOLYUA TNG OTOYEIDOOVS GUCKELOTING: 28 NUEPES.

5.3 Iowitrepeg mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

Na un evAhdccete og Beppokpacio peyorvtepn tav 25 °C.

Awnpeite 10 PLoAidlo 6T0 eEMTEPIKO KOVTI Y10l VO, TPOGTUTEVETAL OO TO POC.

Mnv yoyete | KATOWYOYETE.

5.4 ®von ka1 cHVOEGT TGS GTOLYELDO0VS CVOKEVUGIUG

ITapovoialetatl og éva TOPTOKAAL YLAAVO PLoAidio TuTov I twv 10 ml, ue Ttopa and PpouofovtuAtkd
KOOVTGOVK KOl OTOCTMUEVO KATAKL 0AOVUIVIOL Kol XEPTIVO KOVTL.

Méyeboc cvokevaciag: 1 @aAidto pe 10 ml evéoipov dahdpatog

5.5 Edwkég mpo@uiaters améppiyng vog Ui Ap1oLomton0£4vTog KTvVIaTPiKoy QUpRIKEVTIKOD
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 LT YPNOLLOTOINOEVT®Y
KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V DVAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL Ol TN (P1OT) TOVG
GULPOVA LLE TIC TOTIKEG AOITNOELG KO PLe TUYXOV EBVIKA CLGTIOTO GLAAOYNG TOV LGYVOVV Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ecuphar NV

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

15838/13-02-2025/K-0230301
Kvonpoc: CY00654V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX ETKPIXHX
Huepopnvia Ing éyxpiong: 2-3-2018
Kvmpog: 18/01/2018

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

07/2025
10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yopnyeitor LOVoV e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Agmtopepeic TAnpopopieg Yo To v Ady® KINVINTPIKO QUPLOKEVTIKO TPo1dV gival dtabéoieg ot fdon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd npoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




