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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Narcostart 1 mg/ml evécipo dtdAvpa Yo YATES Kol GKOAOVG

2. IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe ml mepréyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

Y dpoyropikn pedetopudivn
(tlocodvvaun pe 0,85 mg pedeTopdivng)

"Exodoyo:

1,0 mg

ovoTiK1] 60vOgoN EKOOY OV Kol ALV
GVOTUTIKOV

MMoooTkn} 60vOeon av o1 TANpoopics avTég
givanr oNUavTIKES Y10 TN 66T (0PI} Y1 01] TOV
KTNVWWTPIKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Methyl parahydroxybenzoate (E 218)

1,0 mg

Propyl parahydroxybenzoate

0,2 mg

Sodium chloride

Hydrochloric acid (for pH-adjustment)

Sodium hydroxide (for pH-adjustment)

Water for Injections

Alwy£g Gyp®0, OTOCTEPMUEVO VIATIKO SIGAVLLO.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ
3.1 Eion {oov

YKOAOG KO YATO.

3.2 OgpamevTikég gvociters o ka0e gidog {dov

2e oKDAOVS KOl YATEG:

Hpéunon yua ) dievkdivvon tov xeiptopmv. [povdpkwon ntptv amd yevikn avaicOnaio.

2e yoreg:

g cuvOLOCUO LE KETAUIVI Yo YEVIKT avoloOnoin o€ EAAGGOVES YEPOVPYIKEG EMEUPACELS IKPTIC

dlapKelog.
3.3  Avrevositeg

Na pnv ypnoponoteitan e {oa pe:

- cofapn Kopdloayyelokn TaOnon 1 avarveLoTiKéG TabNoELg 1 datapay TG VEQPIKNG 1

NTATIKNG AgITOVPYiag.

- UNYOVIKE EPTOSI0L OTO YOOTPEVIEPIKO COANVA (GLGTPOPT GTOUAYOV, ATOPPAEN 01G0PAYOV,

L1 OVOTACGCOUEVEG KNAEG).
- €YKLHOGUVT.
- oOKYop®ONG dPNTNC.

- karaotdoelg shock, anioyvaonc | coPapng e&ocbéviong.




Noa punv ¥pNoLLOTOLELTAL TOVTOYPOVE, L€ CUUTAOOUUNTIKEC OUIVEC.

Na unv ypnoyLonoleital 6€ mTEPInT®ON VIEPEVAIGHNGIOG GTO SPAGTIKA GLUGTATIKA 1) GE KATOLOTO TOL
£doyaL.

Na punv ypnoiponoteital oe {do pe o@Oalpkd tpofAnuate oto omoia 1 ovENoN TG EVOOPOAALLLAG
nieong Oa NTov {nuioyovoc.

3.4 E101kéc mpog1domon|oELs

H pedetopudivn pmopei va un dnpovpynost avodyncio og 6An ) Stdpkeln TG NPEUNONGS, KATL TOL
TPENEL VoL A UPAVETAL VT OYT OE ETMOVVEG KOTAGTAGELS, (DGTE VO YOpNYEiTaL EMmpPOcHeT avarynaia.

3.5 Iowitepeg mpoPUAGEELS KATA TN Yp1ioN

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

®a mpémel va, yiveton KAvikn e&étaom o€ Oha o {da TPV amd T YP1HoN TOL KTNVINTPIKOD
(QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG Yol NpEUNCN /Kt YEVIKT avaicOnocia.

YynAotepeg SOGEIC LEOETOLUOIVIG TPETEL VA, ATOPEVYOVTUL GE PLEYOUAOCOUEG PUAEG. [Tpocoym
amorteiton 6tav ovvovaletan 1 HedeTopIdivn e ALY ovoIeONTIKG 1 PEUICTIKA ETELDN UTOPEL VOl
evtabel n avarsOntikn g dpdon. H 660m tov avaicOntikod mpémet vo LEUOVETOL COUPOVA [LE TNV
OVTOTOKPIoT AOY® TOV GTLOVTIKOV EVPOVG amantioemVv Hetad tov acbevav. Iptv m ypron
GLVOLACHOV OVaIGONTIKAOVY, Oa TPEmel va AapPdvovTol v Gy ol TPOEIBOTOMGELS KOl O AVTEVOEIEELC
oOUPOVA LE TN BPAoYpapio TOV KTNVIOTPIKOV QOPHOKEVTIKOV TPOTOVTIMV Y10 TO (AR KTNVIOTPIKE
QOPUOKEVTIK TPOIOVTAL.

Na un yopnyeitar tpoen 12 dpeg mpv v avoicOnoio.

To o Bo Tpémel va TomobeTeiTOl G NPEUO Kol HOVYO TEPIPAALOV, DGTE 1) NPEUNOT] VO EXEL TO
péytoto amotérecua. Avto enépyetal o€ 10-15 Aentd. Ag Ba mpénet va Eekiva Kapd dadtkocio Kot o8
Ba mpémetl va divetar GALO PapLoko TPy emLTeVyOEl 1 LEYIOTN NPEUNoN.

Ta {da Oa wpénet va dratnpovvol {eoTd Kot o otabepn| Oeppokpacio, Kot ) SidpKeLn Kot TG
EMEUPOAONG KL TNG AVAVIIYNG.

Ta pétio Oo Tpémet vo TPooTaTEVOVTOL e KATAAANAO AavTiko. Nevpikd, emBETIKA 1] AVAGTOTOUEVO
Coa Oa Tpémel va £xouv To ¥pOVo Vo, NpeUncovy tptv v Evapén Bepamneiog.

Appwota {Hao kot (oo pe eEachévion Ba mpénel vo TPovapKOVOVTOL Le LEGETOUISIVI TPV TNV
€YKOTAGTOOT KO S10THPNOT TNG YEVIKNG avoioOnoiog faorn availuong TovmeELovs/Kivdvvou.
[Ipocoyn Oa mpémel va divetar atn ypron pedetoudiving o {da pe Kopdlooyyelokés madnoelc, o€
vIepNAIKO 1 YEVIKA o€ {oa pe mpoPAnpata vyeiog. [Ipw ™ ypnon Oa mpénet va a&loloyeitor 1
NTOTIKN KO VEQPIKT AELTOVPYiaL.

Kabd¢ 1 yprion povo ketapiving pmopel va mpokarEcel KPAUTES, Ol 0-2 avToy®VioTéG O Bo Tpémel va
yopnyovvrol vopitepa and 30-40 Aemtd petd ) xpnon Ketapivng.

H pedetopudivn pumopel vo TpokaAEGEL AVATVEVGTIKT KOTOGTOAT KOl KAT® 0o TETOEG GLVONKEC,
npEmeL va. yopnyndet o&uydvo kot TEYVNTOC 0EPIGLAC.

ISwaitepec Tpo@LAGEELG TOV Tpémet va AapPdvovtol omd To GToo TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO

OopULaKEVTIKO TTPoidv oe Lo

- Xe mepImTon Tov KaTd AABog LITAPEEL KATATOON 1) KAVETE AVTOEVEST), VO OVOLNTIOETE OUEGMG
Tpikn Pondeta kot vo, emideiete 6TOV 10TPO TNV ETIKETO TOV KTNVIATPIKOD QUPLOKEVTIKOD
TPOTOVTOG N TO EGMKAEITTO PUALO 0dNY1OV YpNoems aild MHN OAHI'HEETE kafdc propei va
eméNbel vapkmon N petaforégotny mieon Tov aipaTog.

- Amogvyete emagn pe To dépUa, To LATLO Kot TOVG PAEVOYOVVOUG.

- Xe mEPImTMOoT EMUPNS e TO dEPLLQ, TAVVETE e ApOovo vePO APEGMG.

- Bydte ta eunotiocpéva pohyo Tov EPYOVTUL GE ALECT] ETOPN LLE TO OEPLLOL.

- Xg mepintmon mov Katd AdOog VITApEEL ETOPT TOV KTIVINTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG LUE TA
patio, Eemdovete pe apbovo vepd. Av vap&ovv cupntodpata, avalntnote ) fondeio yiotpoo.

- Eav éyxveg yepilovtar To KTviaTpikd opROKEVTIKO TPoidV, O TPETEL VO TPOGEYOLY VAL NV
TPpLINOOVV JOTL PUIopel v VITAPEOLY GVOTAGELS TNG UNTPOAG 1] LELWUEVT] TECT) QULLOTOG GTO
éuppvo.




ZOpUPBoVAEG TTPOG TOV 1TPO:

H pedetopudivn givat évog 0-2 ayovieTig. ZOUTTOUATO LETH TNV OATOPPOPNOT| UTOPEL VOl
SLUTEPIAAUPAVOLV, avAAOYA [E TN OOCT), AVOTVEVGTIKT KATAGTOAN, Bpadvkapdic, vToTaom,
Enpootopia kot vrepyAvkatpio. Kothokég appubuieg Exovv mopatnpndel. AVomvevoTiKA Kot
LLOSVVOLIKG GUUTTOUATO, o TPETEL VA, AVTILETOTICOVTOL GUUTTOUATIKA.

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

3.6 AvemOopnta copfavra

T"direc ko oxvAOL:

Yravia [Mvevpoviko oionua®

(1 émg 10 oo / 10.000 vitd
Oepancio Coa):

TToAd omévia Bpadvrapdia, Kapdiakog amokieicpog 1lov Babuov,
Kapdiakdg anoxieiopoc 2ov faduov, Exktaxtocuatorés,
Ynéptoon®, Yrotaon®, Metopévn kapdiaky mapoyn,
Kvrhopopikn kataotorn’

AVOTVELOTIKN KOTOGTOAN'

Odvaroc®, Kvudvmon, Ymodepuio

'Epetoc®

AvEnuévn evaustneio otov N0, Muikog TpOUOG
IToAvovpia

Y epylokonpio’

(<1 o / 10.000 vrod Bepameia {oda,
GUUTEPTLOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOLEVOV aVAPOPDV):

Anpocdidplotng cuyvotnTag (dev AYYELOGVGTOATN TG OTEPAVIAING APTNPLOG
UmopovVv va, ekTiunBovv ue fdon to

Suadéona dedopéva) ITévog oto onueto g éveong

* Idiw¢ o€ yatec.

P H nigon tov aipatog Oa anvéndei apyucd petd T yopiynon aAld 0o enavéLOEL 6TA PUGIOAOYIKE
emineda N kol Alyo KATm and ouTd.

¥ Mmopel va evdgikvuTtat 0 TEXVNTOG AEPIGUOC KOl 1] YOPYNOT| CUUTANPOUATIKOV 0&uyovov. H
atporivn umopei va avénocetl tov kapdtoko puoud.

% Ao avEMAPKELN TOV KUKAOPOPIKOD e GOBOpPT) CUUPAPNGT TOV TVELLOVMY, TOV HATOS 1] TOV
VEPPOV.

¢ Opilopévol 6KOAOL KoL 01 TEPLEGOTEPEC YATEG Bl KAVOLV gleTd og 5-10 Aemtd petd v éveon. Ot

Yateg UTopel vo KAVouY gUETO KAl GTNV VAV Y.

TAvaoTpEYIUN VITEPYALKALIIO AOY® KOTAGTOANG TNG EKKPLONG VGOLAIVNIG.

2K0A0ot pe opatiKo Bapog pikpodtepo Tov 10 KidvV pmopel va eLeovicovy TIG TPOUVIQEPOLEVES
TOPEVEPYELEC GUYVOTEPQL.

H avagopd avembountov coppdviav etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorovbnon g
AOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KOTH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAO(QOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
ToV gite otV €Bvikn apuddlo apyn LECH TOL EBVIKOD GLGTAATOS OVaPOPAC. Avatpééte emiong 6To
@OOAAO OOMYLDV YPAONG Y10 TO OVTIGTOL O GTOLYEID EMKOVOVIOG.

3.7  Xpnon kKatd TV KON 61, TN YoAovyia ] THV @oTOoKix

H aocpdeia tov knviaTpikod popUaKEDTIKOD TPoiovTog dev &xel amoderyfel Katd tn didpkela g
KONONG KOl TNG YOAOLYIOG.



Konon kot yorovyio:
Agv cuvioTdTol 1) YopNyNon Katd Tn StdpKeLd TG KONONG KoL TNG YOAOVYIdG.

3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES AAANAETIOPOONG

H tovtoypovn xopnynon Hedetopdivng pe A0 KOTOUGTOATIKGE TOV KEVTPIKOD VEVPIKOD GUGTHILOTOG
OVOPLEVETOL VOL £XEL WG OTOTELEG A, TV EVIOYLOT TNG dpAcNS OA®V TV ovcl®v. [ avtd Oa Tpémet va
yiveTan avampooaployn g doons. Agite emiong v mapdypapo 3.5.

O1 0paoelg ¢ pedetodiving umopovv v avtayoviovrotl amd ) yopnynon atmapueloAng f
voYPivng.

3.9 Oodoi yopriynong kar docoroyio
To KNVIaTpIKd PUPUAKEVTIKO TPOIOV TpoopileTal yio:

2rvlor: Evdopvikn 1 evéoeAéPia yprion.
T'dreg: Evdopvixn ypnon.

H ypfion xotdAAnia Babuovounuévng cbpryyog ivar omapaitntn yio va yopnyn0el n axpipnig doon,
WO{TEPO OTNV TEPITTMON UIKPOV dOGEDV.

I'a ™ dtwoeaiion g opbng docoroyiag, To coUATIKO Bdpoc Tpémel va Tpocsdlopiletart e 6GO 1O
duvatdv peyakvtepn axpifeta.

2KvAotL:

Mo npéunon, 10 KMVINTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPoidV Do Tpémel va yopnyeitar 6t d6om tov 750 ug
VOPOYA®PIKNG HedeTopdivng i.v. 1 1000 pg vopoyAmPIKNAG LEGETOUIOTVIG .M. OVE TETPAYDVIKO HETPO
EMPAVELNLG COUATOG. XPTCLOTO|OTE TOV TOPUKAT® TIVOKO Y10 VO VTOAOYIGETE T COGTH dOOM
GUUP®VA [LE TO COMOTIKO BApOg:

H péyiot dpdon emrvyydvetoapéon og 15-20 Aemtd. Ot kMvikég dpAGELG TG YOPNYNONGS Elval d0c0-
eEaptmpeva kot dtapkovv 30-180 Aemtd.

Aocoloyia g ml Kot avtioTotyio o€ VOpOYA®PIKN pedeTodivny oe ug/kg 6.p.):

2opaTiko fapog | evooprefiomg ZopQmva pe Evéopvikag [ml] | Zopeova pe

[kg] [ml] COUATIKO Bapog ocoOpaTIKé Papog
[ng/kg] [ng/kg]

1 0,08 80,0 0,10 100,0

2 0,12 60,0 0,16 80,0

3 0,16 53,3 0,21 70,0

4 0,19 47,5 0,25 62,5

5 0,22 44,0 0,30 60,0

6 0,25 41,7 0,33 55,0

7 0,28 40,0 0,37 52,9

8 0,30 37,5 0,40 50,0

9 0,33 36,7 0,44 48,9

10 0,35 35,0 0,47 47,0

12 0,40 33,3 0,53 44,2

14 0,44 31,4 0,59 42,1

16 0,48 30,0 0,64 40,0

18 0,52 28,9 0,69 38,3

20 0,56 28,0 0,74 37,0

25 0,65 26,0 0,86 34,4

30 0,73 243 0,98 32,7

35 0,81 23,1 1,08 30,9

40 0,89 22,2 1,18 29,5




50 1,03 20,6 137 274
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

IMa zpovapKmon, To KITNVINTPIKO QUPUUKEVTIKO TPOiOV TPETEL Va yopnyeital ot 66om tov 10-40 pg
VOPOYA®PIKNG LEDETOMSIVIG oVl KIAO copaTikov Bdpovg, Tov aviietotyel o€ 0,1 — 0,4 ml
KTNVIOTPIKOD OopUaKEVTIKOD Tpotovtog avd 10 kidd .. H axpiPng 06on e€aptdror amd  yprion
AoV eapudkmv kot g 06ong avtav. H doon, eniong, mpénet vo, tpocapproleTol cOUE®VI UE TO
gldog, tn duapkela g enépPaong kabaog kot tn Beppokpacio Kot to Papog tov acbevoic. H
TPOVAPK®OT e HedeTOLdIVN Ba PEIDoEL GNUAVTIKA T 06T TOVL avolsONTIKod £YKATAGTOCNG KOl TOV
OTTOUTOVEVO OYKO TOV ELGTVELGTIKOV avaucOnTikoD yio T dtotrpnon g avorsnciag. Oia to
avorsOnTiKa Yo Ty €yKoTacTacn 1 TN dletnpnon ¢ avaistnciog 0o Tpémet va yopnyovvtal 6
GLYKEVTP®SN/pLOLd avaroyn tng dpdong Tovg [pwv tn yprion omolovdnmote GuvovLAGHOV, Ba Tpémel
va ovpPovieveote T PIPAOYPOPic TOV KTNVIOTPIK®OY QUPLOKEVTIKAOV TPOIOVTI®V TOV VITOAOIT®OV
eapudkwv. BA. eriong mapdypago 3.5.

Tateg:

IMa pétplov Babuov npéunon kot TePoPIoud TG YOTUS TO KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV TPEmeL
va yopnyeitan 6tn d6om TV 50 — 150 pg vépoyrmpikng pedetoptdivng / Kikd o.p. (mov avtiotolyel o
0,05 — 0,15 ml kTVIETPIKOL PAPUAKELTIKOD TPOiOVTOG / KIAO G.J3.).

IMo avaietnecio 10 KINVIETPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV TPENEL VO, YopnyeiTtal ot 6001 TV 80 pg
VOPOYA®PIKNG HedeTOdivNg / KIAO 6.J. (Tov avtistoryel o€ 0,08 ml KTNVIKTPIKOV POPUAKEVTIKOD
TPOo1ovTog / KIAO 6.J.) kot 2,5 pe 7,5 mg ketapivng / kiko .. Me avtn ) d60n, n avarstnocio
emtvyybveton o 3 — 4 Aemtd ko dStopkel yio 20 — 50 Aemtd. o ypovikd peyoivtepeg epmepfaocets, Oo
TPENEL v ETaVOANQOEL 1| xopnynom oto 2 g apykng 06ong (.. 40 pg vdpoyAwpikng LedETOUOIVNG
/ K1AO 6.J. (mov avtiotoryel o 0,04 ml KTNVIOTPIKOD PAPUAKEVTIKOD TPOiOVTOG / KIAO G.J3.) Ko 2,5 —
3,75 mg ketapivng / Kiho o.f) 1 3,0 mg povo ketapivng / Kikd o.p / kg. Evoddaktikd, yio ypovikd
peyoAvtepec eumeprPacels, n avolsnoia prwopei vo Tapatadet e TN ¥pNoN EICTVEVCTIKMOV
avolsOnTIKOV OTTMG 160QPA0VPAVIO, aloBdvio, pue o&uydvo 1 o&uydvo/oéeidto Tov almtov. BA.
mopdypaeo 3.5.

3.10 ZoprtOpaTe VIEPIOGOA0YINS (KOL KATH TEPITTOGT, RETPA UVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

Xe mepinton vTePS0GoA0YING, T KUPLO CUUTTOUATO EIVOL TAPATETANEVT avarcOncio 1 péunon. Ze
KOTOLEC TEPIMTMCELS UTOPEL VO VITAPEOVY KOPIIOAVATVEVGTIKEG EMOPATELS. [l TNV ovTIETdTIoN
TOVG GUGTNVETOL VO YPNGILOTOLELTOL £VAG 0-2 OVTOYOVIGTNG.T.Y. oTmapeloAn 1 voywpivn, pe my
wpobmdheon OTL N AVTIGTPOPN TNG NPEUNOTG OeV Elvar emkivduvn yia tov acbevn (n atumapeloin dev
avaoTpEQEL TN dpaoT TG KETAUIVIG TOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL EMANTTIKEG KPIGELS GTO GKOLAO N
Kpaumeg otr yoto étav ypnoonoteitan uovn). Xpnoiwonoote vdpoyrmpikn atumapueloin S mg/ml
EVOOLDTKA GTO GKOAO OTOV 1010 OYKO UE TNV VOPOYA®PIKY pedeTopdivn 1 mg/ml, ot ydta
YPMNOOTOMoTE TO Ui Oyko. H amartodpevn d6om vépoyAwpikng atimapneloANG 6T0 GKOAO
OVTIOTOlYEL G€ 5 POopEG VTN TG HEDETOUIIVING O Mg OV YOopNYNONKE KoL oTN YATA G 2,5 POPEC
ot TG pedetopdivng. Ot a-2 avtaymvieTég 0ev TPEMEL va yopnyovuvtal vopitepa and 30-40 Aemtd
LLETA TN YOPNYNON KETAUIVTG.

Edv sivan emtoktikd va aviiotpagel n fpadvkapdio aAld va dtatnpndel n npéunon, uropet va
ypnooron et atpomivn.

3.11 Ewdwkoi mepropiopoi yprong Kon £101KES oLVONKES YpfioNS, cupmepLAapfavopséveov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT] UVTIHIKPOPLOKAV KAl OVTITUPUGITIKAOV KTNVIITPIKOV

QOUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTUENS OVTOYMS

T xoprynon povo amd Ktnviatpo.



3.12 Xpdévor avopovig

Agv 1oy0et.

4. DOAPMAKOAOTITKEX ITIAHPO®OPIEXZ
4.1 Kodwkog ATCvet: QNOSCMII.
4.2 @oppoKodvVEUIKI

To gvepyd cLGTATIKO TOL KINVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD Tpoidvtog eivar 1 (R,S)-4-[1-(2,3-
dimethylphenyl)-ethyl)]-imidazole-hydrochloride (INN: Medetopdivn), Eva NpeUioTikd GUGTATIKO WE
OVOAYNTIKES Kot LooyaAapmTikE 1010TNTec. H pedetopndivn elvan £vag ekAexTiog, edkog kot VYnAd
OTOTEAECATIKOG -2 ayovioThs. H evepyomoinon tov a-2 vrodoyémv odnyel og peiwon g EKKplong
KoL TNG KUKAOQOPLOG TNG VOPETIVEPPIVIG GTO KEVTPIKO VELPIKO GVGTNUM, OOTYDVTAG GE PEUNCT,
avaAynoio Kot Bpadvkapdic. ZTnv TEPIPEPELNKT KLKAOQOPia, 1 pedeTopdivn TpokaAel
OYYELOGLGTOAN HEGH SEYEPOTG TV LETACLVOTTIKMY 0-2 00PEVOUTOO0YEMV, 00NYDVTAS GE
TPOSMPWVN apTnplokn vaéptact. Méoa og 1-2 dpeg, 1 apTNPLoKN TEGN TOV CULOTOG EMGTPEPEL GTA
QLOIOAOYIKA 1 KO EAAPPDS YouNAOTEPQ emineda. O avamvevotikog pududs propet va petwbet
npocwpwvd. To BaBog kat ) didpketa Tng npéunong Kot g avorynoiog e&optdrol and t d6or. Me
UESETOMLIOTVY emtTLyYAvETOL PaBid NpEUnomn Kot KATAKALOT, Le LEWUEVT evalotncio og
nepParrovrtika epebiopata (Mot kKAT). H pedetopdivn dpa cuvepyikd pe TNy KeTOUiv Kot To
OmOVY 0L, OTMG 1 PUIVTAVOAT, 03NYOVTOG G KaAVTEPT avalcOnaia. H mtocotnta elomvevotikmy
avaoONTIKOV, OTwg To aAoBdvio, Bo peiwdel pe ™ pedetopidivn. Extdg amd Tic npeuctike,
OVOAYTTIKES KO LOOYOAPMTIKEC 1IO10TNTEC, 1) HedeTopdivn Tpokarel vobepuia, pvdpiaon,
OVOGTEALEL TNV £KKPLOT GLEAOD KO LEIMVEL TV EVIEPIKT KIVITIKOTNTO.

4.3 @oppoKoKIVNTIKI)

Metd v evéouviKT| YOpNYNON, 1 LESETOUSIVY ATOPPOPATIL TAYEWDS Kol GYEOOV €€’ 0AOKATIpOL OO
TO oNUEl0 TNG £vEONG KOL 1] POPHOKOKIVITIKY TNG €lval mopdpota pe v evooAEPia yopriynon. Ot
UEYIOTEG GLUYKEVTPMGELS 6TO TAAGHO emiTvyxdvovtal g 15 -20 Aentd. O npicelog ypdvoc Long
vroAoyiletor og 1,2 dpeg 610 oKVAO Kt 1,5 dpeg ot ydta. H pedetopdivn o&eddveral kouping 6to
Nmap, Kol pol pikpr| tosotnta pebviimvetotl 6tovg veppovg. Ta mpoidvia Tov petafoliopov g
amofaiiovtal Kupig pe ta 0vpa.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

AOY®D EMAEIYNC HEAETDV OOLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VO,
OVOULETYVOETOL E GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

5.2 Awpkero Long

Avdprera Long TOL KTNVINTPIKOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVO LIE TI) GUCKELOGIN TOANONG: 3
SAtlg.szux {ong UeTd To TPOTO AVOLYUa TNG GTOLEIMOOVE GUCKELOTTNG: 28 NUEPEC.

5.3 Iowitepeg mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

No punv xatoyivyetat.

5.4 ®von ko 6OVOEST TNG GTOLYELDIOVS CVGKEVUGING



Tvédwva (tHmov 1) pradidw cepayiouéva pe elaotikd Kamdkt Bpopofovtuiiov 1 yAwpoBovtuiiov Kot
OCQOALOUEVO LLE KOTAKL GAOVULVIOV.

1 x 1 yvdiwo @oAidto pe 10 ml.

5 x 1 yvédiwa @roAidw pe 10 ml.

Mmopel va. unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uAagels améppyng vog Ui yPoLHOTo|0EVTOS KTNVIUTPLKOV QUPIUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YP1IGT TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIIK®V OTOPANTOV.
XPpNOHOTOMOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG GAPUAKMOV Y10 TNV ATOPPIYT LT YPNOLLOTOINOEVT®OV
KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL Omd TN (P1IOT) TOVG
GULPOVA [LE TIC TOTIKEG AOITNOELG KO PLe TUYXOV EBVIKA CLUGTIOTO GLAAOYNG TOV LGYVOVV Y10 TO.
GYETIKA KTNVINTPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Le Vet B.V.

7. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

22256/07-03-2016/K-0183501

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

21/12/2010

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10-2024

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTOQN

Na yopryeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Aemtopepeic TANPOPOpPIiES Yio TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoidv eival dabéoiueg ot faon
dedopévav g EE yuo to kenviatpikd mpoidvra (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




