ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SevoFlo 100% wiw vypo yio. e1l6vedUeEVODG aTOVE, Y10 GKDAOVG Kot YATEG

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH
Ka0e g mepiéyet:

APUGTIKO GUGTOTIKO:

Sevoflurane 1000 mg

Awoyég, aypapo vypo.

3. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {onv

YK0A0L Kot YOTEG.

3.2  OgpamevTikég evocitelg Yo ka0s €idog {@ov

[N v ewoayoyn Kot drathpnon g avoistnciog.

3.3  Avrevositeg

Na punv ypnowonoteitoan o€ {da pe yvoot vaepevaictnoio 6to oefoprovpdvio | o€ AAAOVG
OAOYOVOUEVOLS OVOLGONTIKOVE TAPAYOVTEC.

Na unv ypnowonoteitar o€ {do pe yvoot N TavoAoyoOUeEVN YEVETIKN gumdfela 6TV Kakonon
vepOeppia.

3.4 Edkég mposidomonicelg

Koapia.

3.5 Iowirepeg mpouraels kata T yprion

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV 0lcOAN Yprion oto £i0n (hwv:

Ta oAoyovopuéva TTTIKG avoleOnTIKd Hmopovv vo avtidpdcoouvy pe ENpa amoppoenTiKd HEGa
dro&e1diov tov avOpaxa (COy), mapdyovrag povo&eidio tov dvBpaxa (CO) mov umopel vo, odnynoet og
avénuéva emineda Kappfosvaiposeapivng og opiopévous okdAovs. [pokeyévov va elaytotomomBel
VT 1 AVTIOPAOT GE AVAICONTIKE KUKAMUOTO TG OVOTVEVGTIKNG GVUOKEVTG ETAVEIGTVONG, TO

KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV SEV TPETEL VO, SIEPYETAL OLAUECOV VOTPACPESTOL 1 VOPOEELSIOV TOV
Bapiov mov &yxel apebei va Enpabei.

H e&mBeppog avtidopaon 1 omoia entcupfaivel peta&d TV EIGTVEOUEVOV TOPAYOVIMV
(ovumepriapfovopévov tov oefo@rovpaviov) Kol TV amoppoenTIK®V pécwv Tov CO2 avéavetal
otav to amoppoPNTikod péso tov CO2 vpioTatat amopavon, dTws Yo TopadeLlypa LeTd and
TOPATETUUEVT) TEPL0SO PONG ENPOV aepiov SIOUECOD TV UETAAMK®Y S0YEI®V TOV ATOPPOPTTIKOD
pésov tov CO2. Eyxovv avaeepbel omavio TEPIOTATIKA VIEPUETPNG TAPAYDYNG BEPUOTNTAG, KOTVOD
/Kol OTIOAG 0TO avoIeONTIKO PNy avnpa Katd T S1GpKELD TG XPNONG AOENPOUEVOD OTOPPOPTTIKOD
pécov tov CO; kat gefoprovpaviov. Mo acvviong peimon Tov Tpocdokmuevov Babovg g
availsOnoiog o€ oOyKpion pe TN pOOGT TOVL YeKAoTNPO UTOPEL VO UTOTEAEL EVOEIEN VITEPUETPTG
OepproTTOg TOV HETOAALKOD doyeiov amoppoenTikoD uécov Tov CO,.



Edv vdpyet vawovota 61t 10 amoppopnTikd péco tov CO; pumopel va eivar amoénpapévo, tote o
npénel va oviikadiototat. To ypdpa g Evoeléng yia ta migioto amoppoentikd péca tov CO; dev
OAAGCEL KOT® avAYKn O OTOTEAECLO TG OTOENPAVONG. ZVVETMG, 1| EAAELYT] GNUOVTIKNG OAAAYNC
YPOUATOG OeV Ba TPEMeL Vo AapPAvETOL 0¢ £YYDM oM EMOPKOVG EVLdAT®MENGS. Ta amoppoPnTIKd péca
tov CO- Ba Tpémet vo. avTiKabioTavTal GUGTNUATIKA AveEOPTHTOS TNG KOTAGTAGNG TOL £YYPOLOV
deik.

To 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluoromethoxy)propene (CsHzFs0), emiong yvootd kot og ITapdyov A,
TOPAYETOL OTOV TO GELOPAOLPAVIO OAANAETIOPA e VaTpdcPeoto 1 VOPoEeidio Tov Papiov. H
avtiopaon pe vopoeidio Tov Papiov Tpokaiel peyarlvtepn mapaymyn tov Iapdyovia A oe cOykpion
pe v avtidpaon pe ) vorpdopecto. H cuykévipwon g oe £va KukAKO GOGTN O AmoppOENGNG
avEdveTon pe TV adENON TOV GLYKEVTPOCEMV GEPOPAOVPAVIOV Kal [LE TN LEI®OT) TNG PONG PPECK®V
aepimv. Exet amoderydel 6t1 1 amoucodounon tov oefopAiovpaviov pe votpldoPesto avEdvetal e
Oepuokpacio. Eneldn n avtidpacn tov d10&e1diov Tov dvBpaka [E Ta amoppoPnTIKE HEca givar
e&mBepun, avth n avénon g Beppokpaciog Ba kabopiletar and 115 tocdTTES TOL COZ 01 OMOiEG
OTOpPPOPAHVTAL, TOV LE TN oEPd Tov Ba e€aptnOel amd T pon PPECK®Y aEPIOY GTO KUKAKO GUGTN LN
avoioOnciog, T HeTaBoMKN KATAGTOGT TOL GKVAOL Kot Tov aepicpd. Ilapodro mov o Iapdywv A sivor
pio 0coe&apTdUEVT VEPPOTOEIVI) GTOVE EMIUVES, O UNYAVIGHOG TNE VEPPIKNG TOEIKOTNTOG Elval
dyvootog. H pakpdg didpketag, yaunAng pong avaisnoia pe cefoprovpdvio Ba tpénet va
OTOPEVYETOL AOY® TOV KIVOLVOV cuGGHPeLoTG Tov [Tapdyovra A.

Katd ) didpxeta g diornpnong g avarsOnoiog, n adEnon g cvykévipmong Tov ceoprovpaviov
TPOKOAEL OGOEEUPTMUEVT LEIOT TNG APTNPLOKAG TtiEONS. AdY® TNG YAUNANG S10AVTATNTOS TOV
cefoplovpaviov 0To aipa, CVTEG 01 AUOSVVAUIKES QALOYEG UTTOPOVY Vo, eMEABOVY TOLTEPD GE
obyKplon pe dAla mtntikd avoicOntucd. H aptnpoxn nigon 6o npénel va mopoakorovdeitar og ToKTd
Sdwotnpato Kotd ™ dibpkelo avoarsOnociog e cefo@rovpdvio. ZuokevEG TEXYNTOV AEPIGHOD,
EUTAOVTIGHOV 0EVYOVOL Kot KUKAOPOPIKNG avavnyng Ba mpémet va glval dpecso dtabéoec. Ot
VIEPPOAIKEC TTMGELS TNG OPTNPLOKNG TEGNGS N 1) OVOTTVELGTIKT KOTAGTOAN Umopel va oyetiloviat pe
70 BaBoc g avaiodnoiog kot propovv va erovopOBmBovv pe T peimon g E16TVEOUEVTG
ovyKéEvTpmaong oefopAiovpaviov. H younin dtodhvtdtnta tov sefoerovpaviov eniong S1EVKOALVEL TV
Tayelo amopdKpLVen Tov amd Toug Tvevpoves. H mbavomta veppotoikotntog optopéveov MEAD,
OTOV YPTCLLOTOLOVVTOL KOTO TNV TEPL-EYYEIPNTIKY TEPiI0d0, umopel va emdevmbel Loym TV
VIOTACIKAOV EMELGOJIMV Katd TN dtdpkela avarsOnoiog pe oefoprovpdvio. ' ) datipnon tng
VEQPPIKNG OUATWOONG, TPETEL VO, ATTOPEVYOVTOL TOPATETAUEVE, ETEICOIN VITOTACTG (LEGT APTIPLOKN
wieon yaunAotepn axd 60 mmHQ) og ovAovg Kot Yateg Katd T didpkela avarsOnoiog pe
cefoprovpdvio.

Onwg 1oy0et pe OAOVE TOVG TTNTIKOVS TAPAYOVTES, TO GEPOPAOVPAVIO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL LTTOTACN
6€ VIOOYKAUKE (D0 OTTOG EKEIVA TOV AOLTOVV XEPOVPYIKT EXEUPAOT] Y10, TV OTOKATAGTOOT)
TPOVUOTIKNG KAK®OOTG Kot O TPEMEL v, YopMyoOVTOL XOUNAOTEPES SOCELS GE GLVOVOAGUO LE
KATOAANAO OVOAYTTIKA.

To cefoprovpdvio pmopel va Tpokarécel emelcddio Kakonbovg vrepbeppiog og gvaichnta orvAd Kot
vateg. Av avamtuydel kakondng vrepBeppia, 1 TOPOY CVOICONTIKOV TPEMEL AUEGMG VO, OLOKOTEL KO
va yopnynei 100% o&vydvo pe ™ xpnom Kavovpylov coAnvev avalctnciog kot aokod
enovelonvongs. Ot katdAAnieg Bepamevtikéc aywyég Oa mpénet va pappoloviat dpeca.

Koateotaipévor 1 e€acBevicpuévol okdAol Kol YATES

Mropei va ypelootel puduion tov 66cemv Tov cefoProvpaviov oe ynploTpika 1 e&acbevnuéva (moa.
O1 0606¢€1G TOL OTOLTOVVTOL YLOL T JLALTHPNOT TNG avacOnaciog umopel va ypelaotel va petmbovv katd
nepimov 0,5% o€ ynprotpikovc oxvAovg (dnA. 2,8% mg 3,1% o€ ynplraTptkovg GKOAOVC e
wpovapkwon kat 3,2% £wg 3,3% og ynproTpikods 6KHAOVG YOPIc TPOVAPKMGT). AgV VITAPYOLY
TANPOPOPIEG Y10 TNV TPOSAPLOYN TNG dOoNS Stathpnong og yates. Emopévmg, n tpocapuoyn
OQNVETOL GT SLIKPLTIKT EVYEPELD TOV KTNVIATpov. H epropiopévn kKAvikn meipa omd 1 yopniynon
oefogrovpaviov 6g (DO LE VEPPIKT, NTOTIKT KOL KOPOLOYYELOKT OVETAPKELN OTOTEAEL EVOEIEN OTL TO
ocefoprovpdvio umopel va ypnoipomombei pe acPAAELD GE AVTEG TIC TEPITTOGELS. 2GTOGO, GUVIGTATOL
TPOGEKTIKY TOPAKOA0VON o1 avT®dV TV (dmVv KoTd TN didpkela TG avaictnciog pe ocefo@rovpdvio.



To cefoprovpdvio pmopel va TPoKAAEGEL LIKPT 0OENGT TNV EVOOKPAVIOKT| TTiEoT VIO GLVOT|KEG
opBokomviag 6 GKOAOVC. L& GKOAOVG UE KPOUVIOEYKEQPOMKEG KOKMDOELS 1 GALEC TAONGEIC O1 0TTOlES
av&avouv tov kivouvo evdokpaviakng tieong (ICP), cuvietdton 1 TpdKAncT VITOKOTVING [E
ELEYYOLEVO VTEPOEPICHO MG LEGO TPOANYG TOV OAAQYDV TNG EVOOKPAVIOKNG THECT|S.

Yrapyovv meplopiopéva ototyeio yia T ompiEn e aceaielag Tov sefoplovpaviov o {da nAkiog
pikpdtepa tov 12 gfdopddmv. Qg ek To0ToV, Bo TPEMEL va ypnoiponoteitan o avtd ta {dha Lovo
SUUP®VA [LE Ui aEloAdYN o1 0PEAOVC-KIVODVOL amtd ToV vIeLOLVO KTNVINTPO.

[dwnitepeg TPoLAGEEIC TOL Tpémel Vo AauBdvovTol amd To GTOUO TTOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOoidV ota. Loa

IIpoxeévov va erayiotonomdei n EkBeon oTovg atpovs cefoprovpaviov, yivovtor ot akdAovOeg
GUOTAGELC:

o XpNGLOTOLEITE SLUCOANVMGN UE TPUYEIOCOANVO IE AePODAALO EPOGOV ElVaL EPIKTO Y10 T
YOPNYNOT| TOL KTNVIATPIKOV POUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG KT TN S1épKELD TNG S1ATHPNONG TNG
avaloOnciog.

. AToQeVYETE TN YOPYNON OVALCONTIKOV [LE EIGTVOT Y10 TAPUTETAUEVT] EYKATACTOON KOl
dloTPNoN NG YEVIKNG avaloOnaciog.

. BeBoawwbeite 611 T xepovpyeia Kot ot xdpot ovavnyng tov Lowv gival eEonMoévor e emopKn

GUOTNHHOTO OEPIGLOV 1 OMOUAKPVVGTG TOV EKTVEOLEVMV AEPI®V Y10 TNV OTOPLYN
GLOOMPEVONC ATUDV OVALTONTIKOV.

. [Ipénet va dievepyeiton emapkig cuVTINPNGCT OAOV TOV CLGTNHATOV OTOUAKPLVON G/ eEaymYNG
TOV EKTVEOLEVOV aEPIOV.

. "Eyxvec kot OnAalovoeg yovaikeg dev TPEMEL VoL £XOVV OTOLAONTOTE EMAPY| LLE TO PAPLLOKO KO
0o TpémeL VoL AmoPEVYOVV TA YEPOLPYELD KOL TOVES YDPOVG AvavNYNg TV {OMV.

. Ba pénet vo aoKeiton TPOGOYN KOTE TN XOPYNON TOV KTNVILTPIKOV POPLAKEVTIKOD
TPOIOVTOC, L€ GLLECT] OMOUAKPLVGT) TUXOV EKAVOEVTOG VAKOD.

. Mnv g1omvedoeTe AUEGH TOVG ATLOVG.

. AmoQevyeTE TNV ETOON LLE TO GTOUAL.

o Ta adoyovopéva avolroOnTikd propel vo TpokaAésovy NroTikn PAAPT. Avt ivar puo
1WO10CVYKPATIKY] OTOKPIOT) TTOV TOPATNPELTAL TOAD TEPIOTACLOKE KATOTY EMAVAAALUPOVOLEVNG
éxbeonc.

o A7 TepIBOAAOVTIKNG OTOYE®S, Dempeital KaAn TPAKTIKN 1| XPNoT PIATp@V evepyoDd dvOpaka

podi pe Tov eE0mMAGUO OTOUAKPUVONG TOV EKTVEOUEV@MV aepiV (scavenging equipment).

H dueon ékBeon tov potidv pmopel va £yl ¢ OmMOTEALEGHA TNV TPOKAN G oV gpediopod. Av
enélbel ékOeom TV patidv, Tpénel va EemAbvete ta patia pe aebovo vepd yia 15 Aentd. Av o
epebiopodg eppével, mpénet va avalntnoete wtpkn fondeio.

Y mepintwon wov to Papuoako £pbet Kotd AaBog 6 ETap| Le TO dEPUO GAG, TAVVETE TNV
pocPePAnuévn meployn pe apbovo vepo.

210, GUUTTOMOTO TNG VIEEPPOAKNG EkBeOTG TOV aVOpdTOV (O10 TNG EIGTVONG) GTOVG ATUOVG
cefoprlovpaviov TEPLAUPAVOVTOL 1 AVATVEVGTIKTY KOTOGTOAY, VITOTACT, Ppadvrkapdia, piyn, vavtio
KoL KEQUAQAYiC. AV ELPOAVIGTOVY AT TO GUUTTOUATA, TO dTopo Ba mpénet va anopokpuvlet amd v
YN ¢ £kBeong kot vo avalntnOel wtpucn Bondeta.

IIpog 10 yaTpd:
Awotnpeite avorytohe TOLG OEPOYMYOVS Kol XOPTYNOTE GUUTTMLOTIKY] KOl DVTOGTIPIKTIKY Oywyn.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oy0et.




3.6 AvemOOunrta cvppavrae

2K0OAoL Kot YATEC:

[ToAd cuyva Ynotaon!

(>1 Lwo / 10 vro Bepameio {oa): AvEnuévn ahovivikn apvotpoveeepdon (ALT)?S,
ovENUEVY aOTIAPTIKY opvoTpavepepdon (AST) 23,
ovénpévn yaraktiky apudpoyovaon (LDH)?*, avénuévn
oAt xoAepuBpivn®?

Agvkokvttdpmon>*

Mvikn 1don, aKoVo1Eg LUIKEG GUGTAGELS
Aéyepon

Tayvmvola, drvola

‘Epetoc

Zoyva AVamVELGTIKY KATAGTOA®

(1 éwg 10 Cwa / 100 vrd Bepameia Bpadvkapdio®

{on):

IToAb omdvio Axoboieg kivioglg modnratiopov (paddling),

(<1 Lo / 10.000 vrd bepancio Lda, | Akovoia Evtovn Tpoomdfela Tpog EUeT), avénpevn

CUUTEPIAAUPAVOUEVDV TOV GlEAdppOlLa,

LELOVOLEVMV OVOPOPDV): Kvédvoon
[pdipeg 6voTOAEG TG KOO TNG KAPOLAC, KOPIOK)
KOTOGTOAN
K axonOng vrepeppio®

11 vrdtaon kotd T Sidpreta g ovarstnciag pe cePoPAOVPEVIO PTOPEL VoL 0SYNGEL GE HELOUEVT
VEQPIKN ALUATOON.

2 6& oKOAOVG pmopei vor eméBovy mopodikéc oménoelc e AST, ALT, LDH, tng yohepuBpivng kat Tov
apOpod TOV AEVKOV OUOGQALPImV.

¥ 6 yateg pmopei vo emélfovy mopodikéc ovénoeic g AST, ALT, motdco ta nroticd £viupo teivouy
VO TOPAUEVOLY EVTOS TOV PUGLOAOYIKMV OpiwV.

* 16vo e GKHAOVG.

*1] AVATVELGTIKT] KATAGTOM] £ival S0GOEEAPTOUEVY], GUVETMOG 1) OVATVOY TPEMEL VO, TAPaKOAOVOEiTaL
oTeVA KOTA TN ddpKeln avarotnciog e GEBOPAOVPAVIO KOl 1] EIGTVEOLEVT] CUYKEVIPWOOT)
cefoplovpaviov mpénel va, pvBuiletor avdioya.

¢ Bpadukapdia mov mpokaeitat amd ovousHNTIKE PTopsi va avacsTpagel e ) xopriynon
OVTL{OAVEPYIKADV.

TVIEPUETPN KAPSLOTVEVUOVIKT] KATAGTON.

81 mbavoTTa TO GEBOPLOVPEVIO VO TVPOSOTHGEL EMEIGHdI0L KakorHovg vepBeppiiag o emppensic
GKOAOVG Kol YOTEG dEV Lmopel Vo amokAEIoOE.

H avaeopd avemiBountov copBdviov sivor onuavtikn. Extpénel n cvveyn mapakoiovbnon g
AOPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopEg TPETEL VO, ATOGTEALOVTOL, KATE
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, €T GTOV KATOYO TNG GOE0G KUKAOPOPING 1] GTOV TOTIKO AVIUTPOGHOTO
ToV glte oTNV €BVIKT apUOdIL apyN LEGH TOL £BVIKOD CLGTANATOC OvOEOPAS. AvatpéEte emiong 6To
@OAAO 0ONYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEI EMIKOVMVIOG.

3.7  Xpnion katd TV KONG1N, TN YOLOVYIO 1] THV OOTOKIW

Kvnon ka1 yoAovyia:

H aopdleta Tov KTVioTpikoh @oproKELTIKOD TPOidvTog dev £xel amodetyBel kot tn didpkeia Tng
Konong 1M g yarovyiog. 26t000, LVIAPYEL TEPLOPIGUEVT KAVIKY] EUTTELPIO OYETIKE LLE TN YPT|OT| TOV
cEfoPAOLPAVIOL PETA OO YOPNYNON TPOTOPOANG MG EIGAYMYN avolcOnoing, o ONAvkodg oKHAOVG
Kot o€ OnAukég Yateg o1 omoieg £XOVV VIOGTEL KALGAPLKT TOUN, XWPIg va Exovv aviyvevBel
OTOLEGONTOTE APVNTIKEG EMOPACELS 0VTE 6TOVG ONAVKOVE GKOAOLG 1 6TIg ONAVKES YaTEC 0UTE OTOL
Koutafia N yotdkie. TO Tpoidv va yopnyeital LOVOV COLPOVA LE TNV EKTIUNGT 0PEAOVG-KIVODVOL amTd
Tov vevBuvo KTviatpo.




3.8  Alliemiopacn pe GArho QUPRAKEVTIKE TPOIOVTA KOl GALES HOPQPEG AAMAETIOpOONG

Evéoopiéfra avaroOnTikd:

H yopriiynon tov cegfoprovpaviov eivar cuopPatr pe ta evooeAéPia PapPirovpikd Kot TV TPOTOPOAN,
KOl O€ YOTEG LLE TNV AAPUEAAOV] KoL TNV KETOUIUN. & GKOAOVS, 1 TAVTOYPOVT YOPNYNON TNG
Belomevtding, ®otdc0o, uTopel vo avENcel EAaPPOS TNV evaiotncio og KOPOKES appLOieg mov
opeilovtal 6TV adpEVOAiv).

Bevloowalemiveg Kot 0mog1on:

H yopriynon tov cefoprovpaviov eivar copPartn pe tig Peviodialeniveg kot To, 0m0€101] T 0TOl0
YPNOOTOLOVVTOL CLYVE GTNV KTNVINTPIKT TPOKTIKH. Onmg kot e dAla glomvedpeva avolcOntucd,
MAC 10ov cefoprovpoviov ELATT®VETAL LE TNV TALTOYPOVT Yop1ynon Tov Peviodialenivdv Kot Twv
OTOEWODV.

Darvobsroliveg Kol GAQa-2-ayOVIGTES:

To oefogrovpdvio ival cuoufatd pe tig patvodelalives Kot ToVg AAPA-2-0y®VIGTEG TOV
YAPNOYLOTOLOVVTUL GUYVE GTIV KTNVINTPIKN TPUKTIKT. Ot GAQA-2-0y®VIGTEG EXOVV EVA PEWOMAD
OVOLoONTIKO ATOTEAEGLLO KOl GUVETMOC 1) dOCT) TOL GERoPAOLPAVIOV TPETEL VO, LELMBEL AVaAOY®C.
Yrdpyovv meploplouéva GTOLYELD OYETIKA UE TIG EMOPACELS TV EVIOVA IGYVPOV AAPU-2-0YOVIGTOV
(nedetopidiv, popedivn Kot deEUedETOUIBIVI) MG PAPUOKO TPOVAPKMONC. ZVVET®DG Bo Tpémel va
YPNOLOTO0VVTAL LE TPocoyn. OTav 01 GApa-2-aymVIeTEG Xproyomotovvtal poll e To
cefoprovpdvio propel va gpeavictel Bpadvkapdia. H Bpadvkapdia pmwopei vo avtiotpoet e ™)
YOPNYNON OVTLYOMVEPYIKOV.

AVIIOMVEPYIKG:
e peléteg oe GKOAOLG Ko YATEG 0modeiyOnke OTL | TPOVAPKMOT LLE AVTLYOAMVEPYIKA Elval cLUPATH pe
v avaicOncio pe 6EBOPAOVPAVIO GTOVG GKOAOVG KO TIC YOTEG.

X€ Lo EPYOOTNPLOKT LEAETT), 1] ¥PNION OVOLCONTIKOV GYNIOTOC
axempopolivng/oopopedvnc/Betoneviaing/cefoprovpaviov 0dMyNce 0 TAPATETOUEVES TEPLOGOVE
avévnyng o€ okHAOVG o1 0moiotl EAaPaV aLTO TO GO GE GUYKPLON LE TIG TEPLOSOVG AVAVIYNG OE
6KOAOVG 6TOVG 0moiovg £ylve avarsOnoia pe T yopnynon wovo sefopiovpaviov.

H ypnrion tov cefoprovpaviov pe T UN-0TOTOADTIKA LLOYOAAPOTIKA deV £xel a.&loAoyn0el aTovg
oKOAOVG. XT1G YdteG TO oefoPAOVPAVIO £xel delEel KATOWO OPAGT) VEVPOUVLIKOD OTOKAEIGHOD, AALY
oVTO glval ELPOVEC LOVO GE LYMAEG 000ELS. XTOoV GvBpwTo, T0 cEBo@Aovpdvio avédvel 1050 TNV
£vtaor 060 Kol T SIEPKELD TOL VEVPOUVIKOD OTOKAEIGIOD TTOV TPOKAAOVV TOL [T -0TOTOAMTIK(,
LLOYoAaPOTIKA. NEvpopviKol 0mokAEIGTIKOL TopdyovTeg EXouv ypnoipomombel g ydteg oTIc omoieg
é€ywve avaroOnoio pe ogfoprovpdvio ympic anpOPAENTEG EMMTAOCEL,.

3.9  Odoi yopiynong Kot 6060r0yia

Ewontvedpevn) cvykévipoon:

To KINVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VO YopTyeiTal Le TN ypnon evog e€oepmthpa akpieiog
€101KA Pabpovopunpévou yia ypnon pe cefoprovpdvio €Tt dote 1 yopnynbeica cuykévipwon va
eléyyeton emokpPds. To KINVIATPKO POPUAKEVTIKO TPOIOV deV TEPLEYEL OTABEPOTOTN Kot OV
emnpedlel ™ fadpovounon N ™ Aettovpyio avT®OV TOV £0EPOTAPOV UE 0mo10vONTTOTE TpdTO. H
YOPNYNON TOL GEROPAOLPAVIOL TPETEL VO EEATOMKEDETAL PE PAOT] TNV OVTOTOKPIGT) TOV GKVAOL 1 TNG
YOTOG.

Dappoko Tpovaprmons:

H avaykaidtrta kot 1 emhoyn evog papudkov TpovapK®oTnG EVOTOKELTAL GTY SLOKPLTIKT EVYEPELD, TOV
KTNViatpov. Ot d06Elg TPo-avalstnoiag Tov opUiK®Y TPOVAPK®OONG UTopel va givat YapUnAOTEPES
a0 TIC 00TYIEC TOV OVOYPAPOVTOL GTNV ETIKETO, GYETIKG, LLE TN XPNOT| TOVG G AveEAPTNTO QAPLOKAL.



Ewayoyn avorsOnociog:

[Na v swloayoyn e avoarsdnoiog e cefoAovpdvio e EIGTVOT), EICTVEOUEVES GUYKEVTPAOGELS 5%
£w¢ 7% oePo@rovpaviov pe 0&uyOVo YPNGILOTOIOVVTAL Y10, TV ELGAYWOYT] YEPOVPYIKNG avaisOnaciog
o€ vYyieig oxdrovg, katl 6% Emg 8% cefoplovpaviov pe 0&uyOVo og YOTEG. AVTEC Ol GUYKEVIPAOOELS
OVOPEVETOL VO TPOKAAEGOVY avalcOnaia Yo yeipovpykég emepPaoetg eviog 3 €oc 14 Aentdv og
oKOAOVC Kal evTog 2 £¢ 3 Aemtmv o€ ydtec. H ouykévipmon oefoelovpaviov Yo lcaymyr| Lmopel va
pvOuotel €& apyng M uropel va emtevyBel otadiokd og dSdotnua 1 g 2 Aentwv. H yprion tov
QOPUAK®OV TPOVAPK®OGNG dgV eNNPEALEL TN GLYKEVTIPMOGT TOV GEBOPAOVPAVIOV TOV amALTEITAL Y10 TV
EI0QYOYN.

Awtipnon e avaroOnociog:

To cefoprovpdvio propet va ypnotporodei yio ) datnpnon g avoarsOnoiog Letd amd eicoymyn
avarcOnociog pe oefo@rovpdvio St EIGTVONG 1] KOTOTLY EIGAYMYNG e EVEGIHOVG mapdyovtes. H
GLYKEVTPMGT TOL GEROPAOLPAVIOL TOV OaLTELTAL Y10 TN S10THPNOT TNG avoloOnoiag ivat
YOUMAOTEPT) OO EKEIVT TOL QTTOLTEITOL Y10 TNV ECAYMYT.

Ta enineda avorsOnoiog Katd T S1pKELd TG YEPOVPYIKNG EMEUPACTG GE VYU GKOAO UTOPOVV Vi
dtotnpnOovv e eloTvedUEVEG GLYKEVTPMGELS 3,3 €mg 3,6% pocov vrnpée Tpovipkmor. Xwpig
TPOVAPKMOT|, 01 EIGTIVEOUEVES GLYKEVIPAOGELS aefoprovpaviov amod 3,7 éwg 3,8% Ba mapéyovv
YEPOLPYIKA eMimed avosOnoiag og VY] oKOAO. TN YATO 1] XEPOLPYIKY] avolsOncio datnpeiton pe
oLYKEVTPMGEIS EBoprovpaviov and 3,7 £wg 4,5%. H mapovasio xeipovpyikng diéyepong umopel va
amoitiost pio avénon otn cvykévipwon cefoprovpaviov. H ypriomn evéoiumv Tapaydviov el0oymyng
g avaeOnoiog yopic Tpovipkmor dev Exel LeyOAes EMOPACELS OTIS GUYKEVIPDGELS TOV
cefoplovpaviov Tov amALTOLVTOL Yl TN dla TP oY TG avaloOncioc. Ta avalstntikd oyfuata Tov
TEPIAAUPEVOLY TPOVAPKW®OT| LLE OTLOEWN, GAa-2-aywviotés, Beviodialenives N pavobealives Ha
EMTPEYOLV T1) YPNON YUUNAOTEP®V CLYKEVIPDOGE®Y GEPOPAOLPAVIOV Yia TP O TG avaloOnGiog.

3.10 ZopntOpoTe VTEPOOGOLOYINS (KUl KOTA TEPIATMOON, HETPO AVTIHETOMIGNS KOl AVTIO0TA)

H vrepdocoroyia e avtd 10 KITNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOiIOV O pmopel va odnynoet e Padeia
OVOTVEVGTIKT KOTOUOTOAY. ZUVETMG, 1 AVOTVON TPETEL VO, TOPUKOAOVOEITAL TPOCEKTIKG. KOl VOl
vrootnpifeTol dtav mapactel avaykn pe emmpochetn yopnynon o&uydvov 1/ikot vrofondoduevn
ovomvon.

g TEPITTAOOELS GOPaPNG KOPIOUVATVEVGTIKNG KATAGTOANG, 1| XOPNYNOT| TOV 6EFOQAOVPAVIOD TPENEL
va dwkomtetal, O Tpémel va dtuopariletar  Hapén avolkTov aepay®yoD Kol Vo EQapUOCeEToL 1
yopnynon vroPfonbovpevng N eEreyyouevnc avamvong pe kabopd o&uyovo. H kapdiayysiokn
KaTOoTOAN O TPETEL Vo oVTILETORILETAL LE YOPTYNON TAPAYOVI®Y 0OENGTG TOL EVOOOYYELKOD
oykov (plasma expanders), mapayoviav avEnong g mieong, avIloppLOUIK®OV ToPayOVI®V 1 GAAES
KOUTOAANAES TEYVIKEC.

AdY® ™G xapnAng StohvtdTnTag TOV GEPOPAOVPAVIOV GTO aipa, 1) AVENCN TNG GLYKEVTPMONG UTopel
va TPOoKOAESEL TayElES APOSVVOUIKESG aAAAYES (50COEEAPTOUEVES LELDTELS TNG OPTNPLUKNG THEOTG) GE
oVYKPLoN He AL TTTNTIKE avousOntikd. Ot vTepPoAKéc TTMOELS TN APTNPLUKNG TEONG N 1
OVOTTVELGTIKT KOTOGTOAN Umopolv va enovopOlmbovy pe ) peimon 1 tn S10KOT TG EICTVEOLEVNG
GLYKEVTP®ONG 6EfoPAOVpaVioD.

3.11 Edwkoi wepropiopoi yp1ong Kat E10kES 6LV KES Yprions, copmepriopupfavopivev
TEPLOPICUAV GT1] YP1IGT] GVTHKPOPLEKAOV KOl UVTITUPUGLTIKAV KTNVILTPLKOV
PUPULOKEVTIKAV TPOIOVTOV TPOKELPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KIVOLVOG AvATTUENS AVTOYI|S

Agv 1oyvet.

3.12 Xpovor avopovig

Agv 1oy0et.



4, DOAPMAKOAOI'TKEXZ TIAHPO®OPIEX
41 Kaoowoc ATCvet: QN 01ABO08
42 ®@opproKodVVOUIKNY

To cefoprovpdvio gival Evog EIGTVEOUEVOS aVOIoONTIKOS TAPAYOVTOG LUE EAAPPA OGUT, Y10 TV
gloayyn Kot datpnon g yevikng avaiodncioc. H EAdyiotn Kvyeldwn Zovykévipoon (MAC) tov
oefoprovpaviov 6Tovg okvAovg eivar 2,36% kot 1 MAC otig ydreg givat 3,1%. IMoAlamAdoio TG
MAC ypnoyiomolovvtol og evOEi&elg Yo Ta YEIPOVPYIKE enimeda avaicOnoiag, Tov gival
yapaxmplotikd 1,3 éoc 1,5 popég n Ty ts MAC.

To cefoprovpdvio Tpokarel avarsOnoio pe T dpAomM TOL GTO KEVIPIKO VELPIKO cvoTnua. To
ogfoprovpdvio mpokaAel LOVO LETPIEG AVENCELS OTNV AUATOON TOL EYKEQAAOV KoL TOV LETABOAIKO
pLOUO, Kot Exet pikpn| 1 Kopio IkavoTnTo EVIoKVoNG TOV CTAGUMY. XTOVG GKOAOVS TO GEfoPAOVPAVIO
mhavadg va avéncel v evdéokpaviakn wieon o cuykevipooelg 2,0 MAC kot dvo vd cuvinkeg
(QVOIOAOYIK®V EMITESWOV PEPIKNG TTieon G TOL S10&e1diov Tov avBpaka oto aipa (opBokamviog), aAld
€xet amooderyBel 6TL 1 EVOOKPAVIOKN TiECT TOPAUEVEL EVTOS PLGLOAOYIKAV OPlV GE GUYKEVTIPMGELS
oefogrovpaviov péypt kot 1,5 MAC av tpokAndel vrokorvia pe vrepagpiopod. To oefoprovpdvio
o Ydta dev abEnoe TNV EVOOKPOVIOKN TiEoT) kAT TN d1dpKELD TNG opBokamviog.

To oefoprovpdvio €xetl petafAnt enidpacn otov Kapdlokd pubuod, o omoiog teivel va avéavetat omd
™ ypopuun Paong 6tav n MAC sivatl younin kot va peidvertal otov avéavetar 1 MAC. To
ogfoPAOVPEVIO TPOKAAEL CUGTNIKY AYYELOOOGTOAT KOt ETLPEPEL DOGOEEAPTMUEVES LELDGELG TNG
LEGNC OPTNPLOKNIG TTEGNS, TNG OAKNG TEPLPEPIKNG AVTIOTOOTG, TG KOPOLOKNG TAPOYNG Kot Thavov
™G SVVAUNG TOV CLGTACEWDY TOL LVOKOPITOV KoL TNG TOYVTNTAG TG LVOKOPIAKNG YOALPMOT|G.

To cefoPrlovpdvio £xel KATOGTOATIKT EVEPYELN GTIV OVATVOT| TOV XOPUKTNPILETOL OO [0 TTAOOT 61N
ovyvotTa 0ePIopoV. H avamveuotikn KotaoToAn UTopel VoL 001 YElL € avATVEVSTIKT 0EEWON Kol G
OVOTVELGTIKT avOoTOAN (o€ cuykevTpdoelg aefoprovpaviov 2,0 MAC kat dvm) oe GKOAOLS Kot
YATEG LLE AVTOVOUT] OVOTTVON.

Y& 6KOAOVG GLYKEVTPOOELS aefopAovpaviov yauniotepeg amo 2,0 MAC odnyodv og pikpn kabopn
avénomn ot GUVOAIKT OUAT®OGN ToL HTeToc. H nratikn mapoyn kot katovidlmon o&uydvov dev
TpoToToOnKaY ONUOVTIKA 6€ GuYKEVIpOoELS pueypt kan 2,0 MAC.

H yopriynon tov cefoerovpaviov exdpd apyntikd 6TNY aTOPpOOUIGT TNG VEPPIKTNG OULATMOONS
GTOVG OKDAOVG KO TIG YOTEG. £2G AMOTELECHA, 1) VEQPIKT] OLULATOOT] EAUTTOVETOL YPOLUUKE [E
aLEQVOLEVT VTTOTOCT) G GKVAOVGS Kot YATeG Ot omoiotl Eyovv vapkmBel pe aefoprovpdvio. Qotdc0, N
VEQPIKN KATAVAA®GT 0ELYOVOL, KOl O EK TOVTOV 1 VEPPIKT AELTOVPYia, S10.TNPOVVTUL GE UEGEG
aptnploKég mécelg avo tov 60 mmHg oe okbAovg Kol o€ YATES.

2116 Yateg Kapio enidpacn tov cefoprovpaviov 6to péyedog g STAVAG OEV KOTAYPAPNKE.
4.3 ®oppoxoKivnTiKy

H poppakokivntikny Tov oefoprovpaviov dev Exel diepevvn el ot yata. Qotdco, pe Pfdon Tig
GLYKPIGELG SOAVTOTNTOG TOL GEROPAOVPAVIOL GTO QiLa, 1 KIVNTIKT TG TPOGANYNG Kot NG eEAAEWYNG
OV GEPOPAOVPAVION GTI YATO AVOUEVOVTAL VO, VOl TOPOLOLES [e eKEIVEG TOV oKDAOL. KAvikd
otoyeia yia n yarta detyvouv toyeia Evapén g avaiodnciog pe ocefoerovpdvio Kot tayeio
EMOVOPOPE OO OVTAV.

EAGyiotn moocdt T oefoprovpaviov amorteital va 010Av0el 6To aiplo TpoTod 1 KLWEAMDIKN LEPIKN
nieon Ppebei o€ 160ppomia [LE TNV APTNPLOKT UEPTKT TTiEa AOY® TNG XOUNANG SLHAVTOTNTOG TOV
oefoprovpaviov 6To aipa (0 cuVTEAESTNG dloy®pPiopov aipatog/aépa otovg 30°C givar 0,63 £wg
0,69). Katd v stoaywyn g avaictnoiog pe oefoprovpavio, mopatnpeitar tayeio ovénon g



KUWEMOIKNG GLYKEVIPWOOTG TPOG TNV EICTVEOLEVT] GUYKEVTPWOT), LLE TV OVOAOYIO EIGTTVEOUEVG TTPOG
TEAO-EKTIVEVGTIKNG GLYKEVTIPWOTG oefoprovpaviov va pBdvel otnv Ty tov 1 evtog 10 Aentov. H
gloaymyn g avaistnoiog ivar avéioya Toyeio kot to fabog g avaicOnciog alidlel paydaio pe
oAloy€G 0T GLYKEVIP®GT) TOL avousOnTukoo.

To cefoprovpdvio petaforiletar oe meplopiopuévo Pabud otovg oxdAovg (1 €mg 5%). Ot khprot
uetafoiriteg eivan n e&apboproiconporovorn (HFIP) aneievbepmvovtog avopyavo @Bopro kot COo.
O1 cvykevTpmoelg 1OvTov ehopiov emnpedlovrol amd T dLapKeLd TNG avolcOnoiog Kot )
GLYKEVTP®OT] TOV oefopAovpaviov. Apov oynpatiotei 1 HFIP, cuvdéetar tayémg e To yYAvkovpovikd
0&Y kot amofaiieTor wg petafoiitng omd ta ovpa. Agv £xovv eviomiotel dALe petafolikég 000l Tov
oefoprovpaviov. Xe okdAovg o1 omtoiol Exovv extebel o 4% cefoprovpavio yio dS1dpKeELD. 3 WPOV,
&yovv mapatnpndel péoeg pPéyioteg cuykevipaoels phopiov otov 0pod g TéEews TV

20,0 £ 4,8 pmol/l petd and 3 odpeg avarstnoioc. Ta enineda phopiov 0pov onueimoay Toyeio TTOON
petd to 1éAog TG avalcinoiog kot eraviABav ot ypapun Péong 24 mpeg petd v avaicOnocia.

H amopdxpovon tov cefoerovpaviov ival S1pacikng eOoEMS, 1e pio apyikn tayeio edon Kot pio
devtepn Bpadvtepn eaon. H pntpikn ovoia (to kupiopyo KAAGHO) OTOUAKPUVETOL HECH TOV
vevpovov. O ypdvog nuicetag Long yio ) eaon Ppadeiog amopdkpovvong sivorl mepimov 50 Aentd. H
amoudKpLVVeT otd TO Ao OAOKANPOVETOL KOTA TO TAEIGTOV eVTOg 24 wpdv. O YpOVOG ATOUAKPVVGENG
Ao TOV A®ON 10To Eival T TOPATETAUEVOS TAPE A0 TOV EYKEPAAO.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Koipieg acopporotnreg

Agv gival yvoor kapio.

5.2  Awpkero Long

Avdprera Long TOL KTVINTPIKOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG COLG®VA LE TI GLOKELAGTN TOANONG: 3
ém

5.3 Iowirepeg mpo@uraéers kata T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

Na unv pvrhdocetol og Beppoxpacio peyorvtepn tov 25°C.

No pnv yoyetat.
Awtnpeite T QLAY EPUNTIKA KAEIGUEVT.

5.4  ®von ka1 6HVOEGT TG GTOLYELDO0VS CVCKEVUGING

Kovti and yaptovi mov mepiéyet e1ain and vaedaiicd tolvabviévio (PEN) 250 ml pe ndpa Quik-
Fil.

55 Edwkég mpo@ulaterg améppuyng evog un ApNocIHomon0évtos KTNVIATPIKOD QUPRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1]O1] TOL TPOIOGVTOS, AV VAP OVV

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HEGHD TOV AVUATOV 1) TOV OIKIOK®V AToBANTOV.

XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETGTPOPNG POPUAKMOV Y10 TNV ATOPPLYT U1 YPNOUOTONOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QUPHOKEVTIKMVY TPOIOVIAOV 1) GAL®Y DAK®V OV TPOEPYOVTOL 0T T YP1OT| TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG ATOLTIOELG KO LLE TVYOV €0VIKA GLGTHUOTO GLAAOYNG TOL IGYVLOLV Y10l TO,
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.



6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Zoetis Belgium

7. APIOMOX(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/02/035/007

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Hpepopnvia 1™ éyxprong: 11 Aexepppiov 2002

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHY THX TIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

{HH/MM/EEEE}

10. TAZEINOMHZIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN
Na yopnyeitotl LOVoV e KTNVIOTPIKT GUVTAYY.

Agmntopepeic TANpoeopieg yia 10 v AOY® KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoiov eival dtabéoieg ot
Baon dedopévmv g EE yio to ktnviatpikd mpoidvro (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ITAPAPTHMA 11
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kavévag.
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ITAPAPTHMA IIT

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX I1OY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SevoFlo 100% w/w vyp6 yio, EIGTVEOLEVOVG TUOVE

| 2. LYNOEXH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Zefogrovpavio 1000 mg/g

3. IYZKEYAZXIA

250 ml

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

2KOAOL Kot YOTEG.

| 5. ENAEIZEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Xpnon do ElTVONG.

‘ 7. XPONOI ANAMONHX

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uw/ecee}

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na unv pvrhdccetor og Beppoxpacio peyorvtepn tov 25°C.
No pnv yoyetat.

Awtnpeite T QLAY EPUNTIKA KAEIGUEVT.

Na puidooetal 1 ELIAN 670 £MTEPIKO KOVTL.

‘ 10. OI AEEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AIIO TH XPHXH»

AwPacte T0 POALO 0INYIOV XPNONG, TPV ATO TN PN ON.

14



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

ATOKAEIGTIKA Y100 KTNVIOTPIKT XPION.

12.  OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
INPOZETTIZOYN TA ITAIAIA»

Na puAdooetatl og éon, Tnv omoia dev PAEmOLV Kal dev mposeyyilovv Ta Tondid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Zoetis Belgium

14.  APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/2/02/035/007

‘ 15. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {op1Buog}
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IHAHPO®OPIEX I1IOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

OIAAH

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SevoFlo 100% w/w vyp6 yio, E1I6TVEOUEVOVE TUOVG

| 2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Zepogrovpavio 1000 mg/g

3. EIAOX(H) ZQOY(2N)

2KOAOL Kot YOTEG.

‘ 4. OAOI XOPHI'HXHX

Xpnon oo ELGTVOTG.
AwPaote T0 PUALO 0INYIOV YPHONG, TP ATO TN PN ON.

‘ 5. XPONOI ANAMONHX

| 6.  HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {up/esee}

‘ 7. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na unv pvihdccetol e Beppoxpacio peyorvtepn tov 25°C.
Na pnv yoyetat.

Awotnpeite T ELAAN epUNTIKG KAEIGUEVT.

Na pvidooetal 1 ELIAN 670 ££MTEPIKO KOVTL.

8. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Zoetis Belgium

‘ 9. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {op1Ouog}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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DOYAAO OAHT'IQN XPHXHXE
1. Ovopocio T0V KTNVIOTPIKOD QUPULIKEVTIKOD TPOTOVTOG

SevoFlo 100% w/w vypo Y10, E16TVEOLEVOVG AITUOVG, Y10, GKOAOVG KOl YOTEG

2. XovOeon

Ka0e g mepiéyet:

APUOTIKO GUGTATIKO:
Sevoflurane 1000 mg

Awowyég, ayxpopo vypo.

3. Eion {oov

YK0A0L Kot YOTEG.

4, OepamevTiKég EVOEilelg

T'a v elcaymyn kot dtautrpnon e avoirstnociog.

5. Avtevositeg

Na unv ypnowonoteitar o€ {do pe yvoot vaepevaictncio 6to oefoerovpdvio 1 o€ GAAOVG
oAoYOVOUEVOLG avonsONTiKoOg TapayovTEG.

Na punv ypnowonoteitoan o€ (Mo pe Yvoot) 1 TOoVOA0YOOUEV YEVETIKY €VTAOELD TNV KakonOn
vrepOeppioL.

6. Ewkég mposidomon)oels

Ewdwcéc mpourdéeis yia v ac@ain ypron ota £idn {owv:

Ta aAoyovouéva TTNTIKd avoisOnTKd Umopovv va avtidpdcouvv pe Enpd aroppoentikd péca
dro&ediov Tov avBpaka (COy), mapdyovtog povoéeidio Tov dvBpaka (CO) mov umopei va 0dnyNnocel o€
avénuéva emineda kKapfovatposeaipivng og opiopévoug okdAovg. [pokeyévou va elayiotomom el
T 1 AvTidpaoT o8 avolsONTIKA KUKADUOTA TG OVOTVEVGTIKNG GUCKELNG EXAVEIGTVOT|S, TO
KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV dev TPEMEL va S1épyeTal SIUEGOV vaTpacPEsTov 1 VOpoLediov Tov
Bapiov wov &xel apedei va Enpabei.

H e£®Beppog avtidpaon n onoia emcvpPaivel petald Tov 6efoPAOVPUVIOL KLl TV OTOPPOPNTIKOV
pécwv tov CO;Z avédvetat 6T T0 omoppoPnTikd uéco tov CO; veioTaton amo&fpaven, OTwe yo
TOPASELY O LETE 0O TOPOTETAWEVT TTEPTOOO PONG ENPOV aepiov SUUEGOV TOV HETOAMKOV doyeimv
OV anoppoPNTIKoV pécov tov COz. 'Exovv avapepbel omdvia mepioTaticd VTEPUETPNG TAPAYMOYNS
BepuoTTOC, KATVOU 1/KOL QMTIAC 6TO avosOnTikd pnydvnua kotd tn didpkela g ¥pNong
amoénpapévou aroppopntikod pésov tov CO, kot oefoerovpaviov. Mia acvvidng peimon Tov
Tpocdok@EVOL BaBovg g avaicOnoiog og chyKpion pe T pLOOT TOL YeEKAGTIPO UTOPEL Va
oamoteAel £voelEn vépuetpng BeproOTNTAG TOL HETOAAIKOD doYEIOL amoppoPNTIkoD LUEGov Tov CO,.

Edv vdpyet vawovota 61t 10 amoppoentikd péco tov CO, pumopel va eivar amoénpapévo, tote o
npénel va ovtikadiototat. To ypdpa g Evoelgng yia ta mieiota amoppoentikd péca tov CO; dev
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oAAGleL KaT® oVAYKT G ATOTELEGHO TNG OTOENPOVOTG. ZUVETMG, 1 EAAELYT] GNUAVTIKNG OAACYNC
YPOLOTOG Oev Ba Tpémel va AapPAVETOL ¢ £YYOMON EMOPKOVG EVLOAT®MONGS. Ta amoppoPnTikd péca
tov CO» Oo Tpémet vor avTikabioTavTal GUGTNUATIKA AveEapTHTOS TNG KUTAGTUGTG TOL EYYPOUOV
deiktn.

To 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluoromethoxy)propene (CsH2Fs0), eniong yvootd kot og opdyov A,
TOPAYETOL OTOV TO GEPOPAOLPEVIO OAANAOETIOPA L VaTpAcsPecto 1 vdpoteidio Tov Papiov. H
avtidpaon pe vdpo&eidio Tov Papiov Tpokalei peyolvtepn tapaymyn Tov Iapdyovia A ce cOykpion
pe v avtidpaon pe 1 vatpdcopecto. H cuykévipmon g o€ éva KukAMKO cOGTNHILO amoppdPnong
ov&avetal e TV oENoT TV CLYKEVIPOGE®MY GELOPAOVPOVIO Kal Le TN HEI®ON TNG PONG PPECKMOV
aepiov. Exel anoderybel 6T1 | amokodounon tov 6efopArovpaviov e vatpacoPesto avédvetat e T
Oeprokpaocia. Enedn n avtidpaon tov dro&ewdiov tov avBpaka pe Ta amoppoenTika HLéEca givot
eEdBeppun, avtn n avénon g Beppokpaciog Ba kabopiletor amd Tic mosodTNTEG TOL CO2 O1 OMOliES
amoppoPOVTAL, TOL LE TN 6€1pd Tov Oa e&aptOei amd T pon PPECKOV AEPIMY GTO KUKAIKO GOGTNU
avaroOnoiog, and T pHeTafoAKn KOTACTAOT TOV 6KOAOL Kot Tov agptopd. [lapodio mov o [Mapdywmv A
glvar pa SocoeEaptdevn veppoto&ivn 6Tovg ENIPVES, 0 PNYOVICUOS TG VEPPIKNG ToStkdtnTag givat
dyvootog. H poxpdg didpketag, yapning pong avatsnocio pe oefoprovpdvio Ba mpémet vo
ATOQEVYETOL AOY® TOV KIvOOV@V cucomdpevorg Tov [lapdyovia A.

Koatd ) didpxeta ¢ dtatpnong g avaicdncioc, 1 adENon e cuyKEVTPOONG ToV gefoPrlovpaviov
TPOKOAEL 0G0EEUPTOUEVT] LEIOT TNG APTNPLOKTG TiEOTG. AOY® TNG YAUNANG O1OAVTOTNTOG TOV
ogfoprovpaviov oTo aipa, CVTES Ol OLOSVVOLIKES OAAUYES LmopoV va eméABOVV TayLTEPA OE
oVYKpPLoTN He AL TTNTIKG avousOntikd. H aptnplaxn mticon Ba npénetl va mapoakoiovbeital o€ TakTd
Stotpato Katd Tt dtdpkela avorsnoiag pe cefoProvpdvio. ZuGKEVEC TEXVNTOV OEPIGHOD,
eUTAOLTIoNOV 0&EVYOVOL KOl KUKAOPOPIKTS avavnyng Ba mpénet va etvon dpeca dabéotpes. O
VREPPOMKES TTMGELS TNG APTNPLOKNG TEGNG N 1) AVOTVELGTIKT KOTAGTOAN Uropel va oyetiloviot pe
t0 BdBog g avarcOnoiag Kot pmopovv va eravopBwBovv pe T peimon g EI6TVEOLEV
ovykévipmaong efoerovpaviov. H yapmin dtedlvtotnto tov ogfoprovpaviov emiong SleVKOADVEL TV
Tayelo amopdKpLVGT TOL Ao Tovg Tvevpoves. H mbavotnta veppoto&ikotntog optopéveov MEAD,
OTOV YPNGLLOTOLOVVTOL KATEH TNV TEPL-EYYEPNTIKY TEPT0dO0, Lopel va emdevmbel Adym TV
VTOTUGIKAOV ETEIGOSIMV KoTd TN dudpkela avarstnciog pe oefoerovpdavio. o ) dathpnomn tng
VEQPIKNG OUATMOONC, TPEMEL VO ATOPEDYOVTOL TAPAUTETOUEVA ENTEICOOLD LTOTACNG (LEST APTNPLOKT
mieon younAotepn and 60 mmHQ) oe okvAovg Kot yéteg Katd T dibpkela avorlcOnoiog pe
cefoplovpdvio.

Onwg 1oy0et e 6A0VG TOVG TTNTIKOVS TAPAYOVTES, TO GELOPAOVPAVIO UTOPEL VO TPOKAAESEL LTOTACON
6€ VTOOYKALLIKA D0 OTwg eKElVa TOL OTOLTOVV YELPOVPYIKY] EXEUPOCT YO TV ATOKATACTAON
TPOVLOTIKAG KAKWOOTG Kot 0o TpETEL Va, XopMyoOvToL XoUNAOTEPES OCELS GE GUVOVAGUO LE
KOTOAANAO OVOAYTTIKA.

To oefoprovpdvio pmopel vo Tpokarécel enelcddlo Kokonbovg vepbeppiog o€ evaichnta ckvAld Kot
vatec. Av avantoybel kaxonong vepbeppia, 1 Tapoyn avorsOntikod Tpénel apécmg va dlakomel Kot
va xopnynOei 100% o&vydvo pe T xpnomn Kavovpylmv coriveov ovolstnoiog kot acko
emavelomvons. Ot katdAinieg Oepomentikég aywy<Ec Oa mpénetl va epapuodloviat dueca.

Kateotaipévor 1] e£acOevnpévorl 6KOAOL Kot YETES

Mmropel va ypelactel podon tov d6cemv Tov sefoprovpaviov o ynplatpikd 1 eEacBevnuéva (oa.
O1 06GE€1¢ TOL OTOULTOVVTOL YLOL T JLTHPNOT TNG avaucOnciog umopel va ypelactel vo petmbovy katd
nepinov 0,5% og ynprotpikodg oxvAovg (nA. 2,8% Emg 3,1% o€ ynplotpucodc GKOAOLG LE
wpovapkwon Kot 3,2% £mg 3,3% o ynploTpicovg GKOAOVS YWPIg TPOVAPKWOT|). AgvV VILAPYOLY
TANPOPOPIES Y10 TNV TTPOCAPLOYN TNG 0doNC dlatipnong o yatec. Emopévmg, 1 mpocsoppoyn
QENVETAL 0T SLOKPLTIKY EVYEPELD. TOV KTNVIATPoL. H meplopiopévn khvikn meipo amod T yopnynon
cefoprovpaviov 6 (M Pe VEPPIKT, TOTIKT KOl KOPOLOyYELOKT OVETAPKELD OMOTEAEL EVOEIEN OTL TO
cefoplovpdvio pmopel va ypnoLomotnel pe 0oPAAELN GE AVTEG TIG TEPUTTAOGELC. 26TOGO, GLVIGTATOL
TPOGEKTIKT TapaKoAoHONGN avT®V TV (OmV KaTd T d1dpKeln TG avaictnciog pe cefoprovpdvio.
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To cefoprovpdvio pmopel vo TPoKaAEGEL LIKPT 0OENGT TNV EVOOKPAVIOKT] TTiEGT VIO GLVOTKEG
opBokamnviag 6 oKOAOVLE. L& GKOAOVG LE KPOVIOEYKEQPUAMKEG KOKMDOELS 1 GAAEC TaOGEIG 01 OTOlES
av&avouv tov kivouvo evdokpaviakng tigong (ICP), cuvietdton 1 TpdKANGT VITOKUTVIOG UE
ELEYYOUEVO VTEPOEPICHO MG LEGO TPOANYG T®V OAACYDV TNG EVOOKPOAVIOKNG TIECT|G.

Yrdpyovv meplopiopéva ototyeio yia T opién e aoeaielag Tov sefoplovpaviov o {da nAkiog
pikpotepa tv 12 gfdopddwv. Q¢ ek tovTov, Ba Tpénel va ypnoiponoteital o avtd To {da pdvo
oOUPOVA [E pia aE10AOYNoN 0PEAOVG-KIVODVOD amd TOV vITevBuvo KTnviaTpo.

Idwitepeg Tpourdéeig mov wpénet va Aaupdvovor amd to dTopo Tov yopnyel T0 KTNVINTPLKO
QopuokeLTIKd TPoidv oe (o

[poxepévov va ehayiotonombei ) £xbeon otovg atpovsg cefoprovpaviov, yivovtar ot akOAoLOES
GUOTAGCELC:

. XPNOOTOLEITE SIUCOANVOCT LE TPUYELOCOAMVA LE aepoBdlapo epdoov elvar piktd Yo
YOPNYNON TOL KTNVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC KATA TN S1GpKELN TNG SLUTAHPTONG TNG
avaiodnociog.

. AToQeOyETE TN XOPNYNOT OVOLGONTIKOV LLE ELGTVOT| Y10 TOPATETAUEVT] EYKATAGTAOT] KO
Sdtnpnon g yevikng avolsnociog.

. BePawmbeite 611 T0 YEpOVpYEiQ KOt 01 ydpoL avdvnyng Tov (dmv glvar eEomAopévol pe emapkn

GUOTNHOTO OEPIGLOV 1 OTOUAKPVVOTC TV EKTVEOLEV®V OEPIOV Y10, TNV ATOPLYN
GLGOMPEVONG ATUDV OvalsONnTIKoD.

o [pénet va dievepyeital enapkng GVVINPNGCT OAOV TOV CLGTNUATOV OTOUdKpLVON G EEQYMYNG
TOV EKTVEOLLEVOV AEPIOV.

. "Eykveg kot OnAdlovoeg yovaikes dgv mpEmeL vo, £YOVV OTOLUONTOTE EMAPT] LE TO PAPLLOKO KO
B0 TPEMEL VO ATTOQEVYOVV TA YELPOVPYELR KOl TOVG YDPOVG AVAVNYTG TOV (DOV.

. ®a pémel vo aoKeital TPosoyn KoTd T XOPYNoN TOV KTNVIUTPIKOD QUPLUKEVTIKOD
TPOTOVTOGC, LLE AUECT] UTOUAKPLVGOT) TUYOV EKAVOEVTOC VAIKOV.

. Mnyv €16mveDGETE AUEGO TOVG ATHOVG.

. Amopegvyete TNV €XAQN LE TO GTOUA.

o Ta choyovopéva avolcOnTikd propel vo, tpokaAécovy Nrotikn PAAPT. Avtr ivar pa
1O10GVYKPATIKT] OTOKPICT) TOV TOPUTNPELTAL TOAD TEPIOTAGIOKE KATOTY ETAVAAALUPOVOUEVTG
éxBeomng.

o Ao TepIPoAAOVTIKNG ATOVE®S, Oempeital koA TPAKTIKY 1] xp1oT GIATp@V evepyol dvBpaka

podi pe tov eE0mTAMGUO amOUAKPVUVONG TOV EKTVEOUEV@MV aepiV (scavenging equipment).

H dpeon éxbeon tov potidv prnopet va £el og amotédecpa TNV TpdkAnomn Nriov epedicpov. Av
eméNDeL £kOECT TOV LATIOV, TPETEL VO EETAVVETE TA LLATL e ApBovo vepo yia 15 Aemtd. Av o
epebiondg eppével, mpénet vo, avolntnoete wtpikn fondeio.

e mepinton mov to PappoaKo £pBetl katd AAB0G e ETOPT LLE TO dEPLLA GOC, TAVVETE TNV
nwpocPefAnuévn meployn e apbovo vepo.

210 cLUTTONOTO TG VIEPPOMKNG EkBeoG TOL avBpmdMTOV (8100 TNG EIOTVONG) GTOVG ATUOVG
oefoprlovpaviov TEPLUUPAVOVTOL 1 BVATVEVGTIKT KOTOUGTOAY, VITOTOOT, Ppadvkapdia, piyn, vavtio
KoL KEQAAQAYiC. AV ELPAVIGTOVY QT TO GUUTTOUATA, TO GTopo B Tpénel va amopokpuvOel amd tnv
Iy ¢ €kBeong kot va avalntn el wrpikn fondeta.

Ipoc to yatpd:
Awotnpeite avorytohg TOLG AEPOYMYOVS Kol YOPTYNOTE CLUTTMUOTIKY] KOl VTOGTIPIKTIKT Oy @yn.

Eyixvpocivvn kot yoiovyio:

H aopdleia Tov KTNVIOTpIKoH QopUOKEVLTIKOD TPOidvTog dev £xel amodelyDel kot tn didpkeia Tng
Konong 1 g yarovyioc. 26t600, VIAPYEL TEPLOPIGUEVT KAVIKT EUTEPIO OYETIKE LLE TN YPNOT| TOV
oefoPAlovpaviov PETA amd YOPNYNON TPOTOPOANG MG EIGOYMYN avolcOnoiag, oe ONAvkohg oKHAOVG
Kot 6€ ONAvKEg YATEG 01 0TTOiEG £XOVV VITOCTEL KALGOPIKY TOUN, XOPIg Vo EXouV aviyvevdel
OTOECONTOTE OPVNTIKEG EMOPACELS 0VTE GTOVG BNALKOVC GKVAOLE 1 OTIG ONALKEG YdTeC 0UTE OTA
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Koutdfia N yotdkie. TO Tpoidv va yopnyeital HOVOV COLPOVA LE TNV EKTIUNGT 0PEAOVG-KIVODVOL amTd
Tov vevBuvo KTviaTpo.

AlMnAenidpacn pe GAAD KTNVINTPIKG QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO Kot GALEG LOPQEG aAANAETIOpaOTG:
Evoo@iépra avaroOntikd:

H yopnynon tov cefoprovpaviov gival coppatn pe to evooeAEPia fapPitovpikd Kot TNV TPOTOPOAN,
KOl G€ YOTEG e TNV OAPAEAAOVT) KO TNV KETAUIUT. X€ GKOAOLG, 1] TOVTOYPOVN YOPTYNON TN
OglomevtaAng, wot0c0, Pmopel vo avENcel EAAPP®G TNV evaictnoio o KapdloKES appuOuiss Tov
opeilovTtal 6TV adpeEVOAivN.

Bevioownleniveg kol omogon:

H yopnynon tov sefoprovpaviov givar cupfary| pe 115 Peviodialenives kot To 0moedn ta omoia
YPNOYLOTOLOVVTOL GUYVE 6TV KTNVIATPIKN TPAKTIKY. Otmg kot pe dAla elomvedpeva avoisOntikd, n
MAC tov cefo@Arovpoviov ELATTOVETOL LE TNV TOVTOYPOVN Xop1yNnomn Tov Peviodalentvdv Kol Tov
OTOEMV.

D owvodsroliveg Kol AAQa-2-ayOVIGTEG:

To oefoprovpdvio ival cupufatd pe tig patvobelalives Kot Tovg GAPa-2-0y®VIGTEG TOV
YPNOUYLOTOLOVVTOL GUYVE GTIV KTNVIALTPIKN TPAKTIKY]. Ot BAQA-2-ay®VIGTEG EYOVV EVa PEWMAD
ovVOLoONTIKO ATOTEAEGLLO KOl GUVETAOC 1 000T TOL GEPopAovpaviov Tpémel va, pelmbel avaidymc.
Yrdpyovv meploploUéVa GTOLYELD OYETIKA UE TIG EMOPACELS TOV EVTIOVA IGYLPOV AAPU-2-0YOVIGTOV
(uedetopudivn, popuedivn kot deEpedetopdivn) ¢ EAPHAKA TPOVAPKWONG. ZVVERAOG Ba Tpémet va
ypNoLomolovvIal e Tpocoyn. Otav ot dAea-2-aymvictéc ypnotpuomolovvtot poli pe 1o
cePoprovpdvio propel va gppavicdel fpadvkapdio. H Bpadvkapdia pmwopel va aviiotpoet e ™
YOPTYNOT| AVTLXOAVEPYIKMV.

AVTLOMVEPYIKG:
e peréteg oe OKOAOLG Kot YOUTEG OmOdEl ONKE OTL 1| TPOVAPK®OOT) LUE AVTIXOMVEPYIKE gival cupfot pe
v avaicincio pe 6eBoPAOVPAVIO GTOVG GKOAOVG KO TIC YOTEG.

e Uo EPYOCTNPLOKT LEAETN, 1 ¥PNOT AVOIeONTIKOD GYNUOTOG
axenpopalivng/oopoppovne/Betoneviding/cefoprovpaviov 00N yNCE GE TAPATETOUEVES TEPIOOOVG
avévnymg o€ okHAOVG o1 0moiot EAaPav aLTO TO GY L0 GE GUYKPLOT] LE TIG TEPLOSOVG AVAVIYIG OE
GKOAOVC GTOVG 0TOT0VG £ytve avaicOncia pe Tn yop1ynon noévo cefopiovpaviov.

H ypnom tov cefoprovpoaviov pe To UNn-0moTOAMTIKA HLLOYOALPOTIKA dev £xel a&lohoynBel aTovg
OKOAOVC. XT1¢ YaTESG TO oefoprovpavio Exel deiet kdmolo dpdor VEVPOULIKOD OTOKAEIGHOV, OAAL
auTo Elvat ELPAVES LOVO 6 VYNAES 00GELS. ZTOV AvOp®TO, T0 GEFOPAOVPAVIO aVEAVEL TOGO TNV
£vtoor 000 Kot TN SIEPKELD TOL VEVPOUVIKOD OTOKAEIGHOD TTOV TPOKOAOVVY TO, [UT)-0TOTOAMTIK(
LLoYoAap®TIKA. Nevpopvikol anokAEIoTIKOL TopdyovTeg EXovv ypnotpuonombel e Yateg oTIG Omoies
&ywve avawsneio pe ogfoerovpdvio ympic ompOPAENTEG EXNMTOCEL.

Yrepdocoroyio:

H vrepdocoroyia e auTd TO KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOidV Umopel vo odnynoet o€ Pabsia
OVOTVEVGTIKT KOTOUOTOAY. ZVUVETMG, 1 AVOTVON TPETEL VO TOPUKOAOVOEITAL TPOCEKTIKG. KOl VO
vrootnpileror dtav Tapactel avaykn pe emmpochetn yopnynon o&uyodvov 1/t vrofonboduevn
ovomvon.

g TEPIMTAOOELS GOPaPNG KOPIOAVATVEVGTIKNG KATAGTOANG, 1| XOPNYNOT| TOV GEBOPAOVPAVIOV TPETEL
va dwkomtetal, Oo Tpémetl va dtuopariletar n Hapén avolkTon aepay®yoD Kol Vo EQapUOCETOL 1
yop1ynon vroPfonbovpevng N eEreyyouevnc avamvong pe kabapd o&uyovo.

H xapdayysioxn kotactodn Oo tpénet va avtipetomiletal e xopynomn mapayodviov avénong tov
gvdoayyelokob 6ykov (plasma expanders), mapayoviav avénong g wieong, ovTioppuipiKov
TOPAYOVTOV 1) AALEC KATAAANAES TEYVIKEC.

AOY® ™G YaunAng SahvTdTNTOG TOV GEfOPAOVPAVIOV GTO aipa, 1) AVENGN TNG GLYKEVTPMOONG UToPEl
Vo TPOKAAECEL TOYELES AUOSVVAUIKES OALOYEG (O0COEENPTMUEVES LEIDMGELC TNG OPTNPLUKNG TTiEGNS) OF
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ovYKpLon pe GAL0 TTNTIKA avousOntikd. Ot vrepPoAlkég TTOGELG TG APTNPLOKNG TEGNG N M
OVOTVELGTIKT KOTOGTOAT Uiopolv va exavopOmbovv pe ) peimon 1 tn S10KOonY| TG EIGTVEOUEVNG
oLYKEVTPMONG 6EfoPAOVPOViOD.

1. AvemOounta coppdavro

YK0AOL Kot YATES:

[ToAb cuyva Ynétoon
(>1 oo / 10 vrd Bepameio (da): AvEnuévn adaviviky apwvotpaveeepdon (ALT)?,
ovénpévn acmaptikh apvotpavepepdon (AST) 23,
ovénpévn yahaktiky aeudpoyovaon (LDH)?*, avénuévn
oAt} yohepuOpivn>*
AgVKOKVTTAP®OT?
Mvikn téon, ako0o1Eg HVTKEC GUGTACELS
Atéyepon
Taydmvoia, dmrvolo
‘Epetoc
Toyva AVOmvevoTiKh KoTooTOM
(1 £w¢ 10 Cwa / 100 vrd Bepomeia Bpadvkapdio®
Loa):
[ToAb omévia Axovaoteg kivnoelg todnraticpov (paddling),
(<1 Ldo / 10.000 vrd Bepaneia Lda, | Akovoia Evtovn Tpoomdfela TPog EUEST), LENEVN
CUUTEPIAOUPOVOUEVOV TOV GlEAOPPOL,
LELOVOUEV®V AVOPOPDV): Kvdvoon
[Ipdipeg cvoTorég TG Kotiog TG KapdLdc, Kapdlak
KOTOGTOAN|
Koxonng vrepheppia®

11 vrotaon katd ) Sidpreta g ovarstnoiag pe cePoPAOVPEVIO UTOPEL VoL 03NYGEL GE PELOUEVT
VEQPIKN apdTmon.

2 6& okVOAOVG pmopei Vo eméBovy mapodikég avénoeic e AST, ALT, LDH, tng yorepuBpivng kat Tov
aplBpod TOV AEVKOV ocQaLpimV.

3 5 yatec pmopel vo enélfovv mopodikéc avénoelc e AST, ALT, motdco ta nroticd £viupo teivouy
VO TOPAUEVOVY EVTOC TOV PUGLOAOYIKDV 0PimV.

* 16vo oe oKHAOVG.

51 avamvevsTIKY KATAGTOM] £ival S0G0EEAPTOUEVY, GUVETMOG 1) AVATVOY TPEMEL VOL TAPAKOAOVOEITAL
oTEVE KOTA TN dldpKeln avocnciog pe GEBOEAOVPEVIO KOL 1] EICTIVEOLEVT] GUYKEVTPWOOT)
cefoprovpaviov Tpémel va pubuiletar avaioya.

% Bpadukopdio mov mpokakeitar amd avacONTIKA UTOPEL VoL oVaGTPOPEL e T1 YopHyNon
OVTL{OAVEPYIKAV.

TVTEPUETPN KAPSIOTVEVUOVIKT] KATAGTOAN.

81 mBavoT T TO GEPOPAOVPEVIO VO TVPOSOTHGEL EMEIGOII0L Kakon POV VIEPAEpLioG G emppeneic
OKOAOVC KOl YATEG OEV UTOPEL VO ATOKAEICOEL.

H avagopd avemBountov coppdvrov eivar onuovtikn. Emrpénet m cvveyn napaxorovdnon tng
aoc@aAelag evoc mpoiovtoc. Edv mapatnproete omolodnmote avemiBountn evépyela, aKOpo Kot oV dgv
OVOPEPETOL OTO ECAOKAELGTO PVARO OINYIDV XPNONG 1] OUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
QOPUAKOV, TAPOUKOAEICOE VO EMIKOVMVNGETE, KATOPYAC, LE TOV KTNviaTpd cog. Mropeite eniong va
OVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG ASELNG KUKAO(QOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMOTO TOV KUTOYOL TNG AOEL0G KUKAOPOPIOG YPTNOLUOTOIDVTAG TO GTOLYEIN EMKOWVMVING GTO
TELOG aTOD TOV PUALOL 0dNYLDY ¥PHoNG, N LEG® TOL eBvViKoD Gag GLGTHOTOG avapopds: <{otoyeia
€0viKoD GLOTNHHATOG AVAPOPAC).
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8. Aocoloyia Yo kKGO €id0g, TPOTOS KAl 0001 yopNHynong

Ewonveopevn ovykévrpoon:

To KITNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TPETEL VoL YOpTYEITOL LE TN YPNoT EVOG e&oep@Thpa akpiPeiog
€101KA Pabpovopunpévou yia ypnon pe cefoerovpdvio €Tl dote 1 yopnynbeica cuykévipwon va
eléyyetor emokpPds. To KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV deV TEPLEYEL OTABEPOTOUNTN Kot OgV
emmpedlel ™ Pabuovounon 1 ) Aettovpyio aLTOV TOV £0epOTIPOV e 0molovONmoTe Tpomo. H
¥opNyNoN Tov cefoPrlovpaviov TPEmEL va eEATOMKEDETAL PE BAOT] TNV OVTOTOKPIGT) TOV GKOAOV 1 TNG
YOTOG.

Dappoko Tpovaprmons:

H avoayxkoidmro kot ) emAoyn evoc oppaKov Tpovapkmong EVATOKELTOL OTT) SLUKPLTIKT EVXEPELL TOL
KTnvidTpov. Ot 86Ge1g Tpo-ovalcinciog Tov apriKkmy Tpovipkoong umopel va etvat yapumiotepeg
OO TIC 00T YIEC TOV OVOYPAPOVTOL GTNV ETIKETO, GYETIKG LLE TN XPNON TOVG G Ave&ApTNTO PAPUAKO.

Ewayoyn avaiesOneiog:

T'a v eloaymyn g avaiotnciog pe ceBoEAOLPAVIO LLE EIGTVOY|, EICTVEOUEVEG CLYKEVIPOGELS 5%
¢w¢ 7% oefoerovpaviov pe 0&uyOvo ¥PNGUYLOTOIOVVTAL Y10, TV ELCOYOYT] YEPOVPYIKNG avansOnaciog
o€ vyieig oxvAovg, kat 6% Emg 8% cefoprovpaviov pe 0EVYOVo o€ YATEG. AVTEC Ol GUYKEVIPADGELG
OVOUEVETOL VO TPOKAAECOVY avaloOnacio yia yelpovpykés encpupdoetg evtog 3 €wg 14 Aentwv o€
OoKOAOLG Kal €VvTOG 2 £¢ 3 AemtdV o€ yates. H ovykévipwon cefoprovpaviov yia eilcaymyn Uropei va
pubotel €€ apync N unopel va emtevydel otadioxd o dSiotnpa 1 £mg 2 Aentmv. H ypion tov
QOPUAK®V TPOVAPKMOGNG dev eMNpedlel Tn GLYKEVIPMOOT TOV GEBOPAOVPAVIOV TOV OTALTEITOAL Y10l TNV
E100YOYN.

Awipnon e avareOneciog:

To cefoprovpdvio pmopei va ypnooromBel yio tn datrpnon g avaioncioc Hetd ond elcaywyn
avarsOnoiog pe oefo@rovpavio St ELGTVONG 1| KOTOTLY EIGAYMYNG UE EVEGILOVG Tapdyovtes. H
GLYKEVTIPMGT TOL GEROPAOLPAVIOL TOV UTOLTEITAL Y10, TN SLOTHPNOT TG avolcOncing eivotl ol
YOUNAGTEPT OO EKELVY] TOL OTMOLTEITOL Y10 TV EIGAYMY].

Ta enineda avoicOnoiog katd T SdpPKELD TNG YEPOVPYIKNG EXEUPAONS GE VYU GKOAO UTOPOHV VO
dratnpnBovv e glomvedueveg ouYKevTpaoels 3,3 £mg 3,6% epdoov vinple mpovipkmon. Xwpig
TPOVAPKMOT|, Ol EIGTVEOLEVEC GVYKEVTPMOOELS oefopAovpaviov amd 3,7 £wg 3,8% Ba mapéyovv
YEPOLPYIKE, eTinEd avoloOnciag oe VY GKVAO0. X1 YAUTO 1] YEPOLPYIKN avalcOnoia doutnpeital pe
oLYKEVTPAOGELS oefoprovpaviov and 3,7 émg 4,5%. H mapovoia yeipovpyknic Siéyepong pmopet va
omottoEl o avénon ot cuykévipwon cefoprovpaviov. H yprion evéciuov Tapaydvimv Eleoymyng
g avoreOnociog yopic Tpovapkwor dev ExEl LEYOAEG EMOPACELS OTIS GVYKEVIPAOGELS TOV
cefopAlovpaviov OV amattovvTol Yio T dtatipnomn g avarsneiog. Ta avaisOntikd oyipota Tov
TEPLOUPAVOLY TPOVAPKMOT LE OTOEWN, AAPA-2-aymVioTés, Peviodialeniveg 1 pavobeialiveg Ba
EMLTPEYOLV T1] YPNON YOUUNAOTEPMY GVYKEVIPOCEMY GEFOPAOVPAVIO Yio dtaThpNomn TG avalsnciog.

9. Oonyieg 7o ™) 6OGTI YOP1YNON

IMa yopynon puévo 81” elomvong pe T xpnon KataAiniov aepiov/peiypatog aepiov. To kmviaTpikod
QOPUOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VOL YOPTYELTOL LE TN XPNON EVOC e€0ep®TNPO OKPIPELNG E10TKA
Babuovounuévou yia ypnon pe cePoprovpdvio £Tot Mote N yopnynbeica cuykévipwon vo eAEyyeTaL
enokPPAOG. To KTNVINTPIKO QUPHOKEVTIKO TPOioV Oev TTeplEYEL otafepomomt| Kot dgv ennpealet
Babuovounon N T Aettovpyia ALTOV TOV EEQEPMTHP®V.

H yopriynon yevikng avaioOnoiog mpénet va e£atopikebeTol pe BAcT TNV avTAmOKPIoT TOL GKVAOL 1)
™mg yaTog.
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10. Xpovor avapoviig

Agv 1oy0et.

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATIATHPHXHXZ

Na pvidooetar o€ Oéom, v onoia dev PAETOLY Kot dev TPooeyyilovv Ta TALd1E.

No unv puAdcoetar og Beprokpacio peyardtepn tov 25°C.

No pnv yoyetat.

Awotnpeite T OLAAN epuUnTIKG KAEIGUEVT.

Na pn ypnowonoteitat To Tapdv KTNVIATPIKO GOPUAKEVTIKO TPOIOV PeTd omd TNV nuepounvia AnEng
OV avayPAPeTaL otV eTikéTa petd to EXp. H nuepounvia AnEewc ovpmintet pe v teAevtoio nuépa
TOV GLYKEKPILEVOL UNVAL.

12. Ewwkég mpo@uraiers amoppryng

Ta @dppoka dev TPETEL VA, ATOPPITTOVIOL LECH TOV AVUATMV 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
XpNOYLOTOOTE TPOYPAUUUOTO ETGTPOPNC POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYN U1 XPTCLLOTON0EVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMVY TPOIOVIOV 1] GALDY DAK®V OV TPOEPYOVTOL OO T YP1OT| TOVG
GUUO®VA LE TIG TOTIKEG OMOLTOELG Kot [LE TUYXOV 1oyvovTa eBvikd cuothpata cuAloyns. Ta pétpa
VT OTOGKOTOVY GTNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC,.

13. Ta&wvopnon TOV KTNVWTPIKAOV QUPRIKEVTIKAOV TPOIOVTOV

Na yopnyeitor povov pe KINVIOTPIKT GUVTOYT).

14. ApOpoi Gd£10g KUKALOPOPIOG KUl GUGKEVUGIEG

EU/2/02/035/007

Kovrti amd yaptovi mov mepiéxet erain omo vaedaiikd rolvoiburévio (PEN) 250 ml pe nodpa Quik-
Fil.

15. Hpepopnvia terevtaiog avafe®@pnons Tov GUALOV 00NYIOV YPNGNG

{HH/MM/EEEE}

Aemntopepeic TANPoPopieg yiao T0 eV AOYM KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoioy gival dlabéaiueg ot
Baon dedopévev g EE yio to ktnviatpikd mpoidvra (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xrtoyecia emkowvoviog

Kdrtoyoc tne ddeog kukhopopiogc:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Béiyo
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Tapackevaotic vTtevdvvoc yio tnv arelevfépmon TV TOPTIOWV:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina Km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
ItoAio

Tomkol avTitpdoMTOL KO GTOYELN EXKOWVOVIOS Y10 TNV Voo pd THovoroyodusvev avemfduntov

EVEPYELDV:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benarusa

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nédmésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com
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E)\ada

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attwkn

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Ecuphar Veterinaria, S.L.U.

C/Cerdanya 10-12 Planta 6

Sant Cugat del Vallés

ES-08173 Barcelona

Espafia

Tel: +34 93 5955000
pharmacovigilance@animalcaregroup.com

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovi¢a 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmdrku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com
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Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Belphar Lda.

Sintra Business Park, Edificio 1 — Escritorio 2K
Zona Industrial da Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Tel: +351 308 808 321
pharmacovigilance@animalcaregroup.com

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmacovigilance@animalcaregroup.com

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.,

Viale Francesco Restelli, 3/7, piano 1,
20124 Milano

Italia

Tel: +39 02 829 506 04
pharmacovigilance@animalcaregroup.com

Kbmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiag 7, Mapovot
15125, Attikn

EALéda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800


mailto:pharmacovigilance@animalcaregroup.com
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