IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ketaset 100 mg/ml evéoo didhvpa yio 6kOAOVG, YATEG Ko GAoyol.
AT, CZ, DE, ES, PT, RO

Ketavet 100 mg/ml evéoipo diddvpa yio okdrlovg, yates Kot GAoya.
UK (NI), CY, EL, IE

Ketastesic Vet 100 mg/ml evéoipo dtdAvpa yioo 6KOAOVG, YOTEG Kot GAOYQ.
IT

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabe ml nepiéyet:

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:

Ketamine: 100 mg

(Ioodvvaun pe ketamine hydrochloride) 115,35 mg

"Exdoya:

Mocotuc] 6VvOesn av o1 TANpoPopPisg AVTEG
givanl onNUOvTIKES Y10 TN 66T (0P Y101 TOV
KTNVWITPLKOV QUPUUKEVTIKOV TTPOTIOVTOS

Iowotiki) 60vOES EKOGYMV KO ALV
GUGTUTIKOV

Benzethonium chloride 0,10 mg

Water for injections

Evéoyo d1GAvpa.

Awyéc, dypopo dddvpa, yopig opatég evoei&elg pdivvong.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

XKk0OAot, YOTEG Kot GAoYa.

3.2  OgpamevTiKEG EVOEiEELS Yo KAOE gid0g (Dov

To mpoidv umopel va ypnoyomombei yio tnv mpodxinon avorcnciog:

o)  ©€ oLVOVACUO [E BOVTOPPAVOLN Kot HEdETOUIDIVT] GE GKOAOVE Kot YOTEG,

B)  ogovvdvaoud pe Euialivn oe oKOAOLG, YATEG Kot GAOYO,

Y) o€ GLVOLOCUO e deTodivn og GAoya,

d) o€ ovvdvLaGUO e poulpLdiv og dAoya.

ZOppova pe v ektipnon opélovg/kivdvuvou mov Ba yivel and tov KTnviaTpo, T0 TPoidv umopel va
ypNoomon el ¢ amoKAEIGTIKOG TOPAYOVTOC Yio TV GKIVITOTOINGN KOl GE NOGOVEC YEPOVPYIKEC

EMEUPAGELG OTNV OIKLOKT YOTO, OOV OEV OMOLTEITAL YUAGPMOT T®V HODV.

3.3  Avrevosigeag



Na un ypnotponoteital oe {dho Le TPOVTAPYOVGO SLOTAPAYT TS NTATIKNG KOl VEQPPIKNG AEITovpyiog.
Na un ypnotponoteitor o {da e Gofopn KapdloKN GVETUPKELN 1| UE ELPAVI] VYA OPTNPLOKT] TTiEon
N YAadkoua.

Mnv avaotpépete T Opaon TV GLVIVAGUMV KETAUIVIG 0€ GKOAOVG e aTimapeloA.

Mn xpnotponoleite Vv KeTAPivn O OTOKAEIGTIKO TOPAYOVTO GE GKOAOVS 1) GAOYOL.

Mnv ypnoiponoteitol oe {ma pe eKAaUyio 1) TPOEKAQY .

Mnv ypnopomoteitat yio xepovpyikn enépfacn oto edpuyya, To Adpuyya, TNV Tpayeia 1 To Ppoyyiko
dévtpo, edv dev eEacpaiiletal emapkng YOAAPOOT HE YOPNYNON HVOYOAUPOTIKOD (VITOYPEMTIKT
SluocoAveon).

Na unv ypnoonoteital 6€ mepintmon vrepevalctnoiog 6To dPACTIKO CLGTATIKO 1| O KATOL0 £KO0) L.

3.4  Edwkég mpoctdomoncelg

INo Wwitepa emmdvveg kot peiloveg yepovpycés emepPdoeis, Kabdg Kot yw ) Satnpnorn g
avalsOnociog, aroteiton cLVOVAGHOG LE EVEGIILO 1] EIGTVEOLEVA OVOLGONTIKG.

Mo yepovpyiKés Kat SLoyVOOTIKES SIUOTKAGIEG TOV ATOLTOVY PVIKT YOUAAP®OOT), 1] TALTOYPOV XOPTYNOT
LVO-YOAQPOTIKAOV EIVOL ATOPOITNTY.

I'a ™ Pertioon g avareOnciog 1 v Tapdtaocm g dpdong TG KETaUivg, umopel vo cuvdvaoTe e
AYOVICTEG TOV 02-00PEVEPYIKAV VTOSOYEMV, OVOIGONTIKG, VEVPOANTTOVOAYNGIO, TMPEUICTIKE Kot
E10TVEOLEVOVG avaLeONTIKODE TaPAyOVTES.

Aglte mopakaAd TV Topdypoapo 3.8.

3.5 Iowirepeg mpourdéers kata T ypion
Iowitepeg TPOPULAAEELS Y10 TV AGQPAAT] YP1]ON oTA €01 LOOV:

Eivar yevikd amodextd g opbn avarsOntikn mpoktikny to (Mo va LEVOLV VNOTIKA Yo, £Va, YPOVIKO
diotnua TP TNV ovailcincia, oTIC TEPIMTAOCELS OV ivarl EPIKTO.

H emoyoyn g avaistnciog kot n avévnyn amd avt) Oo mpémel vo yivetal 6€ NoLYO Kol NPEUO
nepPaArov.

‘Exet avagepbel 011 éva pikpd m0c0oTd (OmV SgV aVTOMOKPIVOVTOL GTNV KETAUIVI O avoisOntiko
mapdyovta o€ cuviBelg 0G0 oYiEC.

H ypnon eapudxev tpovipkmong Oa mpénel va akolovdeitar omd KotdAAnAn peimwon g d6ong.

H mpovépkwon pe atpomivn evo€yetal va HEIMGEL TNV €KKpPLon oléAov oTig yatec. Epocov 1 ypnon
ATPOTIVIG LE O-2-0YOVIGTEG, TOV GLUYVA XOPTYOUVTOL GE GUVOLOCUO e KETAIVT), EVOEYETOL VO ALENCEL
TNV apTPLOKN THECT), TNV KAPSKY GLYVOTNTO KOl TNV cu}vOTNTA EUQAVIONG TOV appuiuidy, 1
wpovhpkwon pe oTtpomiviy Oo mpémel va ypnowomoteitor Udvo GOUQMOVO, UE TNV  EKTIUMOM
0PEALOVE/KIVOUVOL amd Tov VITELOVVO KTNViATPO.

‘Exovv avoeephel poikég cuGTAGEIS Kol TOVIKOL GTOGHOl GE YATEG OTIC CLUVIGTOUEVEC OOCELS TTOV
VIOYOPOVY OLTOUOTA OAAGL UTOPOVV Kol VO, amo®evyfodv yopnydvtag tpovipkwon pe Evialivn 1 va
EPLOPIOTOHV UE TN ¥priomn PapPrrovpicmdv vepPpoayeiog dpdong og YouUnAéc dOCELS.

2716 YOTEG KOl TOVG GKVAOLG, 01 09Baipiol mapapévouv avorytol Kot o1 kOpeg deotarpévec. Ot opBaipiol
umopovv vo, TpocTatevfoly KOADTTOVTAS TOVG Ue vYPT YAl 1| XPNOILOTOIOVTOS KATAAANAES OAOIPEC.
H xetopivn evééyetor vo £xel TPOCTAGUMIIKES KOl OVTIOTAGUMOIKES 110TNTEG Kat, Yo, TO AGYO aVTO,
TPENEL VO, YPTCLOTOLELTAL LE TPOCOYN O 00OEVEIG e EMANTTIKEG SLUTOPAYES.

Emiong, evdéyetan vo avéNoet Ty evOOKpaVIaKT mTieon Kat, Yo, T0 A0yo owtod, mhavov vo unv sival
KOTAAANAN Y10 060eveig pe ayyeloeyKeaMKEG TpocPoréc.

Téhog TpEmeL vaL YPMCULOTOIEITAL LE TTPOGOYN OTOV SLOTICTAOVETOL 1] VITAPYEL VITOY A TVELLOVIKTC VOGOV.
H pvikn yoldpwon 6ev eTITUYYAVETOL LE TNV KETAUIVT] LLOVO.

Otov ypnowonoleitolr 6 cuvovaoud pe GAha mpoidvia , cvpPovievteite Tig ovievoeifelg kot
TPOELSOTOOELS , 01 OTOTEG EUPOVILOVTOL OTO GYETIKH PVUALD OONYIDV.

Iowitepeg mpo@uAAEelg ov mpémer va Aapfdvovtal 0md TO GTOUO OV YOPNYEL TO KTNVIATPIKO
PUPUUKEVTIKO TPOIdV o€ Loa:



To moapdv amoterel woyvpd apuako. Ipémel va emdeikvieTol W10iTEPT TPOGOYN DOTE VO ATOPEVYETOL
1N 0KOVO0, AVTOYOPNYNON.

Na Tpotipdtor n ¥pNion TPocTaTELUEVNC PEAdVaG LEYPL TN OTIYUN TNG £VEONC.

ATopo [LE YVOOTI VIEPELOICONGIO TNV KETAUIVY 1| OE KATO10 amd T EKJ0Y0 TPEMEL VO, OTOPELYOLV
TNV EXOQPY| LE TO KTNVIATPIKO PUPUOKEVTIKO TPOTOV.

Noa armopedyetor 1 enapr] Le TO dEPUO Kot ToL LATIo. X TEPIMTMON EXAPTS TOL TPOIOVTOG e TO OEPULAL
KoL TO LATLO, EEMAVVETE AUECWOG LLE PLEYOAEG TOCOTNTEG VEPOL.

Xe mepintmon mov Kotd AGO0G KAVETE AVTOEVEST] 1] TOPOVGLIGETE GUUTTMOUOTO HETA OO ETOPT LE TO
pdtia 1 o oTopa, va avalntioete apéowms Tpikh fondeia kot va emdeiEete GTOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO
@OALO OOMYIDV ¥PNONC N TNV ETIKETA, TOV PappokeLTIKOD Tpoidvtoc. MHN OAHIEITE.

Agv umopei vo. omoKAEIGTEL 1] EUPAVIOT] AVETIOOUNTOV EVEPYEIDOY GTO EUPPLO. AVTO TO KTNVIATPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOTOV deV TPEMEL vaL yopnyeitan amd yKves yovaikeg.

[d1aitepeg TPOQLAGEELS Y10 TV TPOCTAGIC TOV TEPIBAALOVTOC:

Agv 1oy0et.

Allec tpouAdelc:

Supupoviég Tpog Tovg 1Tpoic:
Mnv apnvete tov aclev yopic emifleyn. Alotnpeite avolkTtovg TOVG OEPOY®YOVS KOl TOPEYETE
GUUMTMOUOTIKT KOl DTOGTNPIKTIKY Bepaneia.

3.6  AvemOdunra cvppavra

YxOAoL

IToAV omévio pdpioont

(<1 Lmo / 10.000 vro bepameio {da, | vootaypodg
CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV

LELOVOLEVOV AVAPOPDV): Hikdg Tpdpog (ovondosic)

omoouoi (tovikoi)

TOVOG 610 onpeio g Eveong
VIEPTOAON

TayvKapdio

ata&io?

S1éyepon?

vrepevarcdnoia oe epédiopo?

OVOTTVEVLGTIKT KOTAGTOAY®

1O 0@Oaipoi eniong mapapévovv avoryto.

2 Emikivéuveg avtidpdoelc, evaéyeton vo epgovicfonv Katd T S1apKeio g avavnymg.
SAococtaptdpevn, dtav yopnyeitar modd ypryopa N oe vepPorikéc d6oelc, pumopel vo epgovicdel
coPopN AVATVEVLGTIKY KOTOOGTOAT.

Tdrec:

IToAV omévio podpiaon?

(<1 Lmo / 10.000 vro bepameio {da, | vootaypodg
OV nsptkfxu Pavon VOV TOV vrepPoiiky c1eEAdppoto?
LELOVOUEVMV OVAPOPDV):

UVIKOG TpOUOC (GVOTAGELS)




onoouoi (tovikoi)

OVOS 610 onueio g éveong
VIEPTOON

TavKopdio

ata&io?

Séyepon?

vrepevarsdnoia oe epédopo’

OVOTTVEVGTIKY KOTAGTOA?

101 0@Oarpoi eniong mapapévovv avorytoi.

2H mpovapKmon UE ATPOTIVY HOPEL VoL LELMGEL QUTHV TNV TOPEVEPYELCL.

3 Emikivévveg avtidpdoelc, evaéyetat vo epgoviclovv Katd T S1apKeio g avavnymg.
*AocogEaptdpevn, otav yopnyeitor oAb ypriyopa 1 oe vrepPolikéc Socelg, umopel va epgovicdet
coPopN AVOTVELGTIKY KOTOCTOAN.

Aloya

[ToAv ondvia OVOC 610 omnueio g Eveong

(<1 Ewo / 10.000 vro6 Bepaneia {da, | vaépTaon
CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV

. , Tayvkapdio
LELOVOUEVMV OVAPOPDV):

ata&iol
diéyepont

vrepevarcOnoia o epédiouot

OVOTTVEVGTIKT KOTAGTOAN?

! Emixivduveg ovuidpdoeig, evaéyetar va epgovicBoidy katd t S1dpKeLo g avavnymg.
2AocoeEaptdpevn, Otav yopnyeitar modd ypriyopa M oe vrepPoiikéc docelc, umopet vo epeovicOe
GOPopN AVATVELGTIKY KOTOGTOAT.

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtikny. Emitpénetl tn cuveyn mopakorlovOnon g
aAoPAAELNG EVOC KTNVINTPLKOD QApUAKEVTIKOD TTPOidvTog. Ot avapopés TPEMEL VAL amOoGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO QVTITPOGMTTO
ToV gite oV €Bvikn apuddio apyn LEC® TOL E0VIKOD GLGTHUNTOC avaPopds. Agite emiong TV
Tapdypoeo 16 tov @OALOV 0dNYIDV ¥PTIONG Y0 TO AVTIGTOL(N GTOLYELD EMKOVMVING.

3.7  Xpnion katd TV KONG1, TN YOLOV)IO 1] TNV MOTOKId,

Konon kot yarovyio:

H ypfion tov mtpoiovtog dev £xetl a&toroynel katd T ddpKeLe TG KOTONG KL TNG YOAOVYIOC.

AOY® OV OTL M KETAivN domepvd Tov ppoaryd Tov TAakobvTa, evogyetal va TpokAndei avaiotnoia ota
£UPpLo KOl AVOTVEVGTIKY] KOTAGTOAT GTA VEOYV.

XPNOIUOTOGTE TO TPOIOV LOVO GOUPMOVO, UE TNV EKTIUNGON 0PEAOVG-KIVOHVOL Omtd Tov LIEvHLVO
ktnviotpo.

3.8  AlMiemiopacn pe GArho QUPUAKEVTIKG TPOTIOVTH KOl GALES HOPPEG OAANAETIOPOONG

Amauteiton Tpocoyn KOTA T XPNOT KETAUivG o8 cuvovacuo e aaoddvio Ady® Tov 0Tt TapoTeiveTal o
¥povog Muicelog Cong ¢ ketouiving. To vELPOANTTIKA OVOAYNTIKA, TO MPEMOTIKE, TO OVAAOYO
HOPOIVIG KOl 1) YAOPAUPAIVIKOAT eViGyVoLY TV availstnoio pe ketapuivn. To BapPirovpikd kol ta
OT0E1ON UTOPOVV VO, TUPUTEIVOVY TNV TEPI0S0 AvVAVIYNC.



Agite mopoakaAiod v Topdypapo 3.4
3.9  Odoi yopiynong kot docoroyia

Aéilel va onpeinbel 611 1 docoroyia Kot 01 0001 YopNYNONE TOIKIALOLY EVPEDG LETAED TOV EWOMV.
XK0OAoL: EVOOULIKN Yp1om.

T'dreg: evdoopvikn, evooeAéfia 1) vTOdOPLL YPTION.

Aloya: evoopAEPia ypron povo.

INo va egoocporiotei 1 oot docoloyia, To copatikd Bapog Bo mpémel va mpoodiopiletoar 660 TO
dvvardv akpipéotepa.

To nopa propei va tpurndei pe acpdreia péypt 20 popég.

ZKYAOI - EYAAZINH/KETAMINH

Aocoloyia ko yopnynon: Xopnynote v EuAalivn oe docelg tov 1 mg/kg pe evdopvikn Eveon.
Xopnynote 1o Tpoidv apéocnc petd o docelg Tov 15 mg ketapivingkg (loodvvapo ue 1,5 ml/10 kg
Bapovg ocdpatog) pe evdopvikn Eveon.

Apaon: H xatdkAion otovg oKkOAOLG EMITUYYOVETOL o€ 3 TEPImOL AEMTA, €V M OGTMAELD TOV
AVTOVAKAQGTIKOD TV TOSUDY TOVG EMTVYYAVETAL 6€ 7 mepimov Aentd. H didpkera tng avaicOnoiog etvar
ePImov 24 AENTA, EVO TO AVTOVUKAAGTIKO TMV TOODV EXAVEPYETOL TEPITOL 31 Aemtd petd ) yopnynon
TOL TTPOTOVTOG.

AvouoOneio okviov ne Evralivy kon keTapivny - (evdéopvika [IM])
Bdapog XZxdrov oe kg:- 1 3 5 10 15 20 25 30 40
*Zvdalivn (dudopa 2%) — ml:- 0,05 0,15 0,25 | 0,50 0,75 1,00 1,25 1,50 2,00
**Kerapuivn (100 mg/ml) — ml:- 0,15 | 045 | 0,75 | 1,50 | 2,25 | 3,00 | 3,75 | 4,50 | 6,00

* Bdoet 86ong 1 mg Evihativng/kg Bapovg chpatog
** Baoetl d0ong 15 mg ketapivng/kg Bapovg chpotog

2KYAOI - MEAETOMIAINH/KETAMINH

Aoagoloyio kou yopnynon: Xopnyeiote tn pedetopndivn oe d6celg Tov 40 pg/kg Kot 10 Tpoidv og dOGELS
tov 5,0-7,5 mg xetopuivngkg Papovg couatog (tooddvapo pe 0,5-0,75 ml/10 kg), avaroya pe
SuapKeLn TNG amantovuevn g availcinciag, pe evoopvikn veon.

Apaon: TpokoAeiTol Am®AELN TOV OVTOVOKAQGTIKOD TOV TOOIDV Ttepimov 11 Aentd petd v éveon ota
5 mg/kg ko 7 Aemtd petd v éveon ota 7,5 mg/kg. H didpreia g avaicineiog gival mepimov 30 kot
50 Aemtd, avtioToyo.

AvoroOncia ckviov pne pedetomdivny ko kerapivy - (1IM)

Aocoloyikdc mivakag yio 5 mg ketapivnokg (didpkela avarsOneioc nepimov 30 Aemtd)
Bapog Xxdrov o€ kg:- 1 3 5 10 15 20 25 30 40
*Medetopdivn (1 mg/ml) — ml:- 0,04 | 0,22 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1.00 | 1.20 | 1.60
**Ketapivn (100 mg/ml) — ml:- 0,05 | 0,15 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1.25 | 1.50 | 2.00
MHN ANAXTPE®ETE TH APAXH TOY IMAPAITANQ XYNAYAXMOY ME ATIIIAMEZOAH

*  Bdoet d0omg 40 pg pedetopdivng/kg Bapovg cdpaTog
** Bdoet d0omg S mg ketapivng/kg Papovg odpotog

AvoloOncio 6kvhov pg nedeTopndivny kot kerapivn - (IM)
Aocoloyikdc Tivakag yio 7,5 mg ketapivng/kg (dudpkela avaictnciog mepinov 50 Aentd)
Bdapog Xxdrov oe kg:- 1 3 5 10 15 20 25 30 40

*Medetodivn (1 mg/ml) — ml:- 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
**Ketauivn (100 mg/ml) — ml:- 0,08 1023|038 | 075|113 | 150 | 1,88 | 2,25 | 3,00




MHN ANAXTPE®ETE TH APAXH TOY ITAPAITANQ XYNAYAXMOY ME ATINAMEZOAH

* Bdaoet 50onc 40 pg pedetopdivng/kg Bapovg copotog
** Baoetl doong 7,5 mg ketapivng/kg Bapovg odpatog

ZKYAOI - BOYTOPOANOAH/MEAETOMIAINH/KETAMINH

Aocoloyia ko yopnynon: Xopnyeiote tn fovtopeavorn og d6celg Tov 0,1 mg/kg Kot T pedetopudivn
o€ 60oeig tv 25 pg/kg pe evdopvikn Eveon. H éveon ketapivng mpémel va yoprnyeitot 15 Aentd petd
yopnynon Povtopeavoing kot pedetopdivng o d0oeig tmv 5 mg/kg (twodvvapo pe 0,5 ml/10 kg Bépovg
GOUOTOC) IE EVOOLVIKT EVEDT).

Apaon: Metd ™ yopnynon Pouvtopeavoing kol pedetopdivng, M KOTAKAON GTOVG GKOAOLG
emtuyydvetal og 6 mEPIMOL AENTA, EVD 1) ATTMOAELN TOV AVTOVOKANLGTIKOD TMV TOJMV TOVS EMITVYYAVETOL
o€ 14 mepimov Aentd. To OVTOVOKANGTIKO TOV TOJIDV EXAVEPYETOL TEPITOV 53 AEMTA LETE TN YOPHYNON
ketapivng. H mpnvnig katdxiion emituyyavetol mepimov 35 Aemtd apyotepa, VO 0 GKOAOG UTOPEL Vo,
otafel oto TOSM TOV PETd amd AAla 36 AemTd.

AvareOnocio ckvrov pe fovtop@avoin, pnedetomdivy kon ketapivy - (IM)

Bdpog TxvAov ot kg:- 1 3 5 10 15 20 25 30 40
*Bovtopeavoin (10 mg/ml) — ml:- 0,01 | 0,03 | 005 0,20 ) 0,45 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40
**Megdegropdivn (1 mg/ml) —ml:- 0,03 | 0,08 | 013 ] 0,25) 0,38 | 0,50 | 0,63 | 0,75 | 1,00

XOPHTEIZTE TH BOYTOP®ANOAH KAI TH MEAETOMIAINH ME ENAOMYIKH ENEZH XTI
ITAPAITANQ AOXEIX

IMEPIMENETE 15 AEIITA ITPIN NA XOPHI'HXETE KETAMINH ME IM ENEXH XTIX ITAPAKATQ
AOZEIX

*##*K grapivn (100 mg/ml) — ml | 0,05 [ 0,15 ] 025050 0,75] 1,00 [ 125 ] 1,50 | 2,00

MHN ANAXTPE®ETE TH APAXH TOY ITAPAITANQ XYNAYAXMOY ME ATITAMEZOAH

*  Bdoet 66ong 0,1 mg Bovtoppavorng/kg Bépovg ocdpatog
** Bdoel 00ong 25 pg pedetopdivng/kg Papovg cdpotog
*** Baoel 00omg 5 mg ketapivng/kg Bapovg cdpotog

IFATEX- KETAMINH Q¥ AHOKAEIXTIKOX [TAPAI'ONTAX
Eivar dvvaty m ypnon g Ketapivng o¢ povadikod avoistntikod mapdyovia, oAAd cuvietdrol 1
oLVOLOoUEV avalsOncio doTe va amoeehyovTol avemBOUNTES YUYOKIVITIKEG EMOPACELS .

Aocoloyia kar yoprynon: To mpoidv povo tov umopel vo, yopnynbei pe evooA&fia | vroddpla Eveon,
aAAG M CUVIGTOUEVT 000C YopNyNoNg eivar pe evéopvikn éveor. H 86om eivan 11-33 mg ketapivng/kg
avaioyo pe 1o fabpd akivnTonoinong 1 tn YEPOVPYIKN TAPEUPACT) TOV TPOKELTAL VO EKTELECTEL.

Ketapivn oc arokieloTikoc mapdyovrac o yatec — (IM, 1V, SC)

Bapog I'dtog og kg:- 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
MIKPH AKINHTOIIOIHXH

*Ketapivn (100 mg/ml) — ml:- 0,16 | 0,22 0,27 0,33 0,38 | 0,44 | 0,49 0,55
HEXON XEIPOYPI'IKH EITEMBAXH

**Kerapivn (100 mg/ml) — ml:- 0,49 | 0,66 0,82 0,99 1,15 1,32 1,48 1,65

* Baoet d0ong 11 mg ketapivng/kg BApovs cdUOTOG, KATUAANAN Yol LiKpn] oKy Tonoinon
** Baoetl 06omg 33 mg ketapivig/kg Bapoug cOUATOC, KOTAAANAN Y10 EAACCOVEG XEPOVPYIKES EMEUPACELS KO
KWV TOTOINGC™ 0TIB0COV YaTOV.

Apaon: H dudpreia g avaicOnoiog pe to mpoiov eivor 20-40 Aemtd, evéd n avavnym yivetol og S14otnpa
1-4 opdv.

INa peifoveg yelpovpytkéc emeuPAcElS, 1 KETOUIVI TPEMEL VA YPNCIUOTOLEITOL GE GUVOLOCUO LE
CUUTANPOUOTIKG NpeoTiKd I avaisOnticd. H docoloyia mowcilel amd 1,25-22 mg/kg (0,06-1,1 ml/5
kg) avaioya pe 10 GUVILOGUO KoL TV 080 YOPNYNGNE TOV YPT|CLLOTOLEITAL.

Bcwpeiton omifavo vo TpokAnOel Epetog Katd T ¥pnon ¢ keTapivng udvng g, woTdco ot Yateg Oa
TPETEL VO, LEVOVY VNOTIKEG Y10 OPKETEG DPES TPV TNV avousOncio oTig TEPITTOOELS TOV givol SLVATO.



IIpovépxwon pe oxkempopalivn pe KeTOUiviy ®¢ AmOKAEIOTIKO Topdyovta: Mmopel va yopnynOei
axempopalivn pe evoopvikn éveon g mpovapkmor. Katd ) didpkela g avarcnociog pe ketopivn
umopei va emitevyel evdotpayelaxn ducwinvoon. H etonveduevn avaioOnoio umopel vo diotnpndet
pe katdAAniovg cuvdvacspove pebouprovpaviov, alobdviov, vrolediov Tov ald@Tov Kot 0&LYOVoU.

FATEX - EYAAZINH/KETAMINH

Aocoloyia kot yopiynon: Xopnyeiote Euialivn og 66ce1g Tov 1,1 mg/kg (mov avtictoyovv pe 0,28 ml
dwdvpoatog Euialivng 2% avé S kg Bapovc copatoc). [lepipévete 20 demtd ko petd yopnyeiote to
poidv g dooels Tov 22 mg ketapivng/kg Pdpovg chpatog (icodvvapo pe 1,1 ml/5 kg), pe evoopixy
éveon.

Apaon: H Euhalivn pmopel va mpokaAiéoet épeto péxpt kKo 20 Aemtd petd ) yopnynon. ['a v évapén
g ovoloOnoiog petd amd evoopvikn €veon ketapivng omortovvtal 3-6 Aentd. O GLVOLAGHOG
Evalivne-ketapivng mporodel Babitepn avaicOnocio pe eviovotepeg KOPIOOVATVEVGTIKEG EMOPACELS
Kol peyaAOTeEPN mEPI0d0 AVAVIYNG ATtO TOVG GLVOVAGLOVS aKeTPOUAlivC-KETAUIVIG.

AvaroOnecia yarag pe Evialivn ko ketapivy - (IM)

Béapog I'dtog o€ kg:- 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
*Zvalivy (Srihopa 2%) — ml:- 008 | 011 | 014 | 017 | 019 | 022 | 0,25 | 0,28
[IEPIMENETE 20 AEIITA

**K etauivn (100 mg/ml) — ml:- ‘ 0,33 ‘ 0,44 ‘ 0,55 ‘ 0,66 ‘ 0,77 | 0,88 ‘ 0,99 ‘ 1,10

* Baoet doong 1,1 mg Euialivng/kg Bépovg ocdpatog
** Bdoet 06ong 22 mg ketapivng/kg pépovg odpatog

FATEX - MEAETOMIAINH/KETAMINH

Aocoloyia kot yoprynon:

o) Evoopvikd

Xopnyeiote tn pedetopidivn oe dooelg Tmv 80 pug pedetopudivng/kg pe evdopikn éveon. H mapamdvo
d0om mpénet vo akolovbeital apéowms and voopvikn £veon Tov TPoidvtog o€ 060N TV 2,5 mg £®g T
uéytot 86om tov 7,5 mg ketapivngkg Bapovg couatog (1codbvauo pe 0,12-0,38 ml/5 kg).

AvouoOnocio yartoc pe pederomdivy kon ketapivy - (1M)

Béapoc I'dtog o€ kg:- 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4.5 5
*Medetopdivn (1 mg/ml) — ml:- 0,12 0,16 0,20 0,24 0,28 0,32 0,36 0,40
**Kerapivn (100 mg/ml) — ml:- 0,08 0,10 0,13 0,15 0,18 0,20 0,23 0,25

* Badoet 66omg 80 pg pedetopdivng/kg Papovg cdpotog
** Baoetl d0ong 5 mg ketapivng/kg papovg ocdpatog

B) Evooprépra
H pedetopdivn kot 1o mtpoiov pmopovv emiong va yopnynbovv pe evéopréPia Eveon otig akdlovbeg

dooeig: 40 pg pedetodivng/kg ko 1,25 mg ketapivng/ke.

AvoroOnecia yaroc pe pederomdivy ko ketopivy - (1V)

Bépog I'dtog o€ kg:- 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
*Medetopdivny (1 mg/ml) — ml:- 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
**Kerapivn (100 mg/ml) — ml:- 0,02 0,03 0,03 0,04 0,05 0,05 0,06 0,06

* Bdoet d0omg 40 pg pedetopdivng/kg Papovg copotog
** Bdoet d0omg 1,25 mg ketapivng/kg Papovg codpotog

Apaon: T v évapén g avaicOnoiog amoartodvtar 3-4 Aemtd (uetd omd IM éveon). H didpketo g
YEWPOLPYIKNG avarcOnciog Totkiiel amd 30-60 Aemtd Kot oyeTi{eTOL LUE TN HOCT) TOL YPNCLOTOLOVUEVOD
poidvtog. Av amaiteital, 1 avarctnoio pmopei vo mapatadel pe arobavio kot o&uydovo pe N xopig
vo&eidio Tov almrtov.



Y16 @uolohoyikég cLVONKEG, 1 oTpomivn dgv eival amoapaitntn KATA TN ¥PNHON TOL GLVIVAGOD
pedetopdivnc-ketapivng.

H vikn gpmeipia €xet deilet 0TL OTav 1 KETaUiv Kot 1 LEdETOSIVN YpMnoomomOnkay evooeAEPia
o€ yateg kol dev vanpye mAEov avdykn yw avaisOnoia, n yopniynon 100 pg atmapeloinc/kg pe
gvoopiKn éveon eiye og amotélecpa emdvodo oe TpMnv KaTdkAlon og tepimov 10 Aemtd kot oty 6pbia
0¢om oe mepimov 14 Aemtd.

TFATEY - BOYTOP®ANOAH/MEAETOMIAINH/KETAMINH

Aocoloyia kot yoprynon:

o) Evoopvikd

Xopnynote Bovtopeavorn o ddcelg Tmv 0,4 mg/kg, nedetopidivn og d6celg tov 80 pg/kg Kot o Tpoioy
o€ 06oe1g Tov 5 mg ketapiving/kg Bdpovg cdpatog (1odvvapo pe 0,25 ml/5 kg) pe evdopvikn Eveon.

AvouoOnecia yaroc pe Bovtop@avorin, pedetomdivy Kon ketopivny - (IIM)

Bdapog I'dtog o€ kg:- 15 2 2,5 3 35 4 45 5

*Bovtopeavoin (10 mg/ml) — ml:- 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
**Megdetoudivn (1L mg/ml) — ml:- 0,12 0,16 0,20 0,24 0,28 0,32 0,36 0,40
***K grapivn (100 mg/ml) —ml 0,08 0,10 0,13 0,15 0,18 0,20 0,23 0,25

*  Bdoet 66omg 0,4 mg Bovtopeavorng/kg Bdpovg copatog
** Baoet 06ong 80 pg pedetopdivng/kg Papovg codpatog
*** Baoel 00omg 5 mg ketapivng/kg Bapovg cdpotog

B) Evoopirépra

Xopnynote Povtopeavorn oe dooelg tov 0,1 mg/kg, uedetoudivn og dooelg tov 40 ug/kg kol to
poidv, avdroya pe to Pabog g amattovuevng avaiodnoiag, oe docelg tov 1,25-2,5 mg ketapivng/kg
Bapovg ohpatoc (1oodbvapo pe 0,06- 0,13 ml/5kg) pe evéoeréPio éveon.

AvouoOnecia yatoc pe Bovtopoavorin, pedetomdivy kon ketanivny - (1V)
Aocoloyikdc mivakag yia 2.5 mg ketapivng/kg (didpkela avaicinciog mepinov 28 Aentd)

Bapog I'dtog og kg:- 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5

*Bovtopeavoin (10 mg/ml) — ml:- 0,02 0,02 0,03 0,03 0,04 0,04 0,05 0,05
**Mgdetoudivn (1 mg/ml) — ml:- 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
***K grapivn (100 mg/ml) — ml:- 0,04 0,05 0,06 0,08 0,09 0,10 0,11 0,13

*  Bdoegt 66ong 0,1 mg Bovtopeavorng/kg Bdpovg copartog
** Baoetl 06ong 40 pg pedetopdivng/kg Papovg cmdpotog
*** Baoel 00omg 2,5 mg ketapivng/kg Bapovg cdpatog

Apaon: H xatdkAiion oTig yateC emttuyydvetat 2-3 Aemtd uetd tnv evdopvikn éveon. H anmAeia tov
AVTOVAKAQGTIKOD TOV TOdMV TTpokaAeital 3 Aemtd HeTd v éveon. 45 Aemtd uetd v Evapén g
avarcOnoioc, n avaotpopn g pe 200 pg animopeldAng/kg éxel og amotélecpa TV €nAvVod0 TOL
AVTOVAKAQGTIKOD TOV TOSIMV 2 AETTA apyOTEPA, TNV EMAVOOO GE TPMVI KATAKAIOT 6 AETTA 0pyOTEPQ
Kal TNV emdvodo oty Opba Béom 31 Aemtd apydtepa. Xtov akdAovbo mivaka avoeEPOvTal KoTd
TPOGEYYIOT Ol XPOVIKEG KAILOKEG LETA TNV EVOOPAEPLO Yoprynon.

Kotd tpocéyyion ypovikéc Khinokes Kotd TV £voooréfia yprjon Tov TPUTA0U GUVOLUGUOV
Adon Xpovog Emg Xpovog Emg Xpovog Emg Xpovog Emg Xpovog Emg
[poidvrog* mv TNV OTOAELL TNV €XAvVod0 Vv €navodo TNV EMAVOO0
oe mg/kg KoThKAMon TOV TOV o€ TNV otV 6pba

OVTOVOKAOGTL | OVTOVOKANGTL KOTAKAION 0éom
K0V TV K0V TV
TooLDV OOV
1,25 32 secs 62 secs 26 mins 54 mins 74 mins
2,50 22 secs 39 secs 28 mins 62 mins 83 mins

* Y& ouvdvacuod pe Povtopeavorn og docelg Towv 0,1 mg/kg kot pedetopdivn og d6celg Tov 40 ng/kg.

H A eumepia éxel dgi&el 6TL | avacstpoen g avalodnoiag, o€ orolodnmote otddo, pe 100 pg
atmapeloAngkg éxel og omoTéELESUO TV ETAVOO0 TOV OVTOVAKANGTIKOD TV Tod10V 4 Aentd apydTepa,
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NV €MAvVOd0 Gg TPNVN KATAKAION 7 AEMTA apyOdTEPQ KAl TNV €NAVOd0 otnv Opba Béon 18 Aemtd
apyoTEPa.

AAOTA
Kotd ™ ygprion xoBolikd evOoQAEPLOG TEYVIKNG KOl Yot TNV OGQOAT KOl OTOTEAEGUOTIKY ¥PNON
GUUTANPOUATIKNG OY®YNG, CLVIGTATAL EVTOVa 1) Yp1|on EvOoPAEPLov KabeThpa.

Ta vevpwd droyo elvar pepkés @opéc «kakol» acbeveig yia ) yoprynon avasOnociog. I'a v
eMiteLEN TOV KOADTEP®V AMOTEAECUATOV, EIVOL OCUAVTIKO TO. GAOYO Vo LNV €ival ayy®@UEVE TPV TN
yopnynomn g avostnciog, eved 6An 1 ddikacio, amd TV eToywyn £0g TNV ovavnym, Ba tpémetl va
yivetal o€ ovyo kot Npepo tepiBdrriov. Ocov apopd ta GAoya ToL gival ayy®uéva TPy T dledikacio,
n xpnon akemxpoualivng 45 Aemtd tpv N yopnynon eite deTopdivng, gite popipidivng dievkorvvel To
YEWPLOUO KoL TV TomoBETnon eviopAEfiov Kabetpa.

Av dgv KoTaoTEL SLVATH 1) KATAGTOAY TOL AAdYOL HeTd TNV €veon Euialivng, detopudivig 1 popeidivng,
dev Ba pémel va xopnynOel ketapivn ko Ba mpémnel va eykatorepbel n dadikocio avoicncios. Oa
npénel va agloloyndei n kotdotaon yio va dmietodel 0 Adyog Yo Tov omoio dev avtomokpidnke o
dAoyo Katl, ot GLVEXELD, TO TEPIPAAAOV /KOl | OO0 TV QUPUAK®Y B0 TPETEL VO TPOGAPUOGTOVV
avaAoyO LE TIG AVAYKEG, TPOTOV ETAVOANEOEL | TpooTdbeio TNV exdpevn nuépal.

Katd ) dudpkela g oteipwong, £xel mopatnpndel 6tin yopnynon Adokaivig dtoupepévng o 600 iceg
d0oelg otovg Opyels e€aleipel v mOovN OVTIOPOCT] OTNV OTOAIVOGCT] TOV GREPUATIKOD TOVOL Kol
glayiotomotel Tov apliud TOV aTUITOVUEV®Y GUUTANPOUATIKOV Oepameidy.

AAOTA - EYAAZINH/KETAMINH

Aoagoloyia kot yopnynon: H Euhalivn npémet va yoprnyeiton pe Ppadeia evoopAiéPia éveon oe dOCELS TOV
1,1 mg/kg. To mpoidv mpénet va yopnyeitan péco o€ 5 Aemtd and ™ yopnynon Evialivng og tayeia
evBoEAEPLO dOoM 68 800ElC TV 2,2 mg ketapivngkg Bapovg ocouatog (tooddvapo pe 2,2 ml/100 kg).

Apaon: To @hoyo mpémel vo deiyvel OTL PpiokeTol o€ KATAGTOAN TEPITOL 2 AEMTA PETA TNV £veom
Evalivne. T v évapén e avarsneiog Kot Ty katdkAion arortovvtot 1-2 Aentd. Ta npmdto Aentd
propei va onuelmBodv oTAGUMOTKESG KIVIOELS TOV UMV, 01 0Toieg ouviBwg voympovv. H didpreta g
avalcOnoiog mowcidel kot kopaiverot amd 10-30 Aemtd, odid cvviBwg dtapkel Atydtepo amd 20 Aentd.
[Tavtote, ta GAoya otékovtat OpOia yio 25-45 Aemtd petd tnv Evapén g avaistnciog.

H avavnyn oe yevikég ypoppég yivetar fpepa, aldd pmopel va yiver kot Eoevikd. Emopévemg, etvan
ONUOVTIKO VO EMLYEPODVTUL LOVO TOPEUPACEIS GUVTOUNG JGPKELNG 1| v VITdpyel dlevbémon Yo
mapdtoon g avalstnoioc. Mo peyadivtepec teplodovg avarcOnoiag, umopei va yivel SlocmAvmon Kot
dttpnon g avaictnoiog pe eloTvedUEVO OVOIGONTIKA.

AvoroOnecia Intostd@v pe Evialivny ko Ketanivn — (1V)

Bdapog Aroyov oe kg:- 50 100 150 200 250 300 400 500 600

+*Evkalivn (diopa 10%) —ml:- | 0,60 | 1,10 | 1,70 | 2,20 | 2,80 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60

IEPIMENETE 2 AEIITA

#*K grauivn (100 mg/ml) — ml:- ‘ 1,10 ‘ 2,20 ‘ 3,30 ‘ 4,40 ’ 5,50 ’ 6,60 ‘ 8,80 ’11,00 ‘ 13,20

+ Xopnyeiote Euialivn kKon TepUEveTte 2 AETTA TPOTOL YOPNYNOETE KETAUIVY
* Bdoet doomg 1,1 mg Euralivng/kg Bapovg cmdpatog
** Baoetl d0ong 2,2 mg ketapivng/kg Bépovg ocdpatog

AAOTI'A - AETOMIAINH/KETAMINH

Aocgoloyia kou yoprynon: H detopudivn npémnel va yopnyeitar pe evooréfia Eveon og d6celg Tov 20
ng/kg. Agnote to dhoyo yuo 5 Aentd 0odTOL TEGEL GE Pabid KATAGTOAN KOl GTI GUVEYELN YOPTYEIOTE
70 TTPOidV G€ 60oelg TV 2,2 mg ketapivng/kg Pdpove copatog (loodvvapo pe 2,2 ml/100 kg) oc toyeia
€VO0PAEPLO dOOM.
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Apdon: H évapén g avarsOnoiag etvarl otadiakn, kabmg amatteiton mepimov 1 Aemtod yio v emitevén
KaTaKAong ota mepliocotepa droya. Ta peydia, yopvaouévo droya ypeidlovion péypt kot 3 Aemtd yio
va Eamimcovy. H avaioOnoio cuveyilel va Babaivel yioo oo 1-2 AemTd KoL KATd TOV YPOVO AVTO TO
{do o Tpémel va TapapEveL GE NovyiaL.

Ta dhoya emavépyovtal oe mpnvn kotdkAlon mepimov 20 Aemtd PETd TN YOPNYNON TOL TPOIOVTOC,
dnradn, n xewpovpykn avoichnoio dwupkel mepinov 10-15 Aemtd.

Awtipnon yelpovpyikrg avousOnociog
Av givon amapaitnm n mapdroon g avoisnociog, pmopetl va ypnoiponombel omoodnmote and to
axoAovbo oot

1) Natprotvyog Betonevtdin
Mmropei va xopnyn0el evooAéPia vaTplovyog Belomevtdin yio TNV Topdtaon e avaicinciog.

i) Aetopudivry/Ketopivn

Xopnyelote 10 pg deropdivnekg (50% g apyikng d6ong mpovdpkmong) pe evoopréfia €veon,
akoiovBovpevn apécmg amd 1,1 mg ketapivng/kg (50% tng apykng d6omg sloaywyng) 1e evoopAEPia
éveon mov Oa mapéyxel mepimov 10 Aemtd emumAéov yepovpykng avoicOnoiog. Avtd pmopet va
enovonedel avd taxtd ypovikd dactiuata tov 10 Aentov (Léxpt S eopéc) yopic va dnuiovpyndet

TPOPAN U GTNV avavmy).

AvouoOnecic Inmosid@v pe Agtomdivn kon Kertapivny — (1V)
IIpovapkwon kot Etcoywyn AvaicsOnoiog

Bapog Aroyov oe kg:- 50 100 150 200 250 300 400 500 600

*Agtopodivn (10 mg/ml) — ml:- 0,10 | 0,20 | 0,30 | 0,40 | 050 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20

IEPIMENETE 5 AEIITA

**K grauivn (100 mg/ml) — ml:- ‘ 1,10 ‘ 2,20 ‘ 3,30 ‘ 4,40 ‘ 5,50 ’ 6,60 ‘ 8,80 ’11,00 ‘ 13,20

Ewcayoyn avaicnoiog — yopnyeiote detopudivn 1V kot tepuévete S Aemtd mpotov yopnynoete ketopivn 1V
* Baoetl d0ong 20 pug detopudivng/kg Bapovg chpatog
** Baoetl 60ong 2,2 mg ketapiving/kg Bapovc chpatog

ZoumAnpouotikn 80cn (cuvinpnonc) avd dictuoto Tov 10 Aettdv

Bdapog Aroyov oe kg:- 50 100 150 200 250 300 400 500 600

~Aetopdivy (10 mg/ml) —ml- | 0,05 | 0,10 | 0,15 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60

~~Kertapivn (100 mg/ml) —ml:- | 0,55 | 1,10 | 1,65 | 2,20 | 2,75 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60

Yvvipnon avawsbnoiag - yoprynon detopdivng 1V, axkorovBoduevn apéomg and ketapivn IV
~ Bdoet 66ong 10 pg detopudivng/kg Papovg ocdpatog
~~ Bdoet 06ong 1,1 mg ketopivng/kg Bapovg cdpotog

AAOTA - POMI®IAINH/KETAMINH

Aocoloyia ko yopnynon: Xopnyeiote pouipidivn pe evéoeiéfia éveon oe docelc tov 100 ug/kg. To
GAoyo mpémel va deiyvel 0Tl Ppioketal o€ KATAGTOAN mepimov 5-10 Aentd petd v éveor). Ze avtd 10
6TA010, YOPNYNOTE TO TPOIOV o€ dOGEL; TV 2,2 mg ketapiving/kg (1coddvapo pe 2,2 ml/100kg) wg taysio
gvooAEPLo dOom. H kataotol) mpémet v eivol EpQavig TPV TNV E160y®YN TG avaistnciog.

Awtpnon yepovpyikig ovasbnoiog
Av givon amapaitnmn n mapdroon g avoisnoiog, pmnopetl va ypnoiponombel omolodnmote and Ta
axoAovbo oot

1) Natprotvyog Betomevtdin
Mmropei va xopnyn0el evoopréPia vatplovyog Ostomevtdin yio tnv mopdtacn e avaicinciog.

ii) Pougpudivn/Ketopivn
Avaloya pe to Paboc kor Tt ddpKeln TG amattovuevNng ovailcOnoiag, yopnysicte pouipldivn

£vO0PAEPLOL EVTOC TOL d0GOLOYIKOD EVPOLE 0o 25 m¢ 50 ug/kg Bapovg ompotoc (25-50% g apyikng
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doong mpovapkmong) axkolovboduevn apéomg and ketapivn evéopréPla og ddoeig tov 1,1 mg/kg
Bapovg odpatog (50% g apyikng d0ong sloaywyng). Kabe couminpopotikny 66om dwapkel tepimov 8-
10 Aemtd ko umopel va emavoinedel avé toktd ypovikd dtaotipata tov 8-10 Aewtodv (LExpl 5 popéc)
Y®pic va dnpovpyndel TpOPANUO GTNY avavYT).

AvoroOnecia Intocid@v pe Pom@idivy ko Ketopivn — (1V)
[Ipovépkmwon kat elcoywyn avorsOnoioc

Bépog Aroyov oe kg:- 50 100 150 200 250 300 400 500 600

* Popugtdivn (10 mg/ml) —ml:- | 0,50 | 1,00 | 1,50 | 2,00 | 250 | 3,00 | 4,00 | 500 | 6,00

IIEPIMENETE 5-10 AEIITA

**K erapivn (100 mg/ml) — ml:- ‘ 1,10 ‘ 2,20 ‘ 3,30 ‘ 4,40 ‘ 5,50 ‘ 6,60 ‘ 8,80 ‘11,00 ‘ 13,20

Ecayoyn avaisOnoiog — yopnyeiote popedivn 1V kot mepyévete 5-10 Aemtd mpotol yopnynoete ketapivny 1V
* Baoet d6ong 100 pg popieidivng/kg Bapovg ocdpotog
** Baoetl doong 2,2 mg ketapivng/kg Bapovg odpatog

ZourAnpouotikn 66on (cuvinpnong) avd dwothuato Tov 8-10 Aettdv

Bdapog Aroyov ot kg:- 50 100 150 200 250 300 400 500 600

~ Popugidivn (10 mg/ml) — ml:- 025 | 050 | 0,75 | 1,00 | 1,25 15 2,00 2,5 3,0

~~Ketapivn (100 mg/ml) —ml- | 055 | 1,10 | 1,65 | 2,20 | 2,75 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60

Sovviipnon ovaicneciag - yopnynon popedivng 1V, axoiovbovpevn apéomg and ketapivy IV
~ Baoel 660omg 50 pg popgpdivng/kg fépovg ocdpatog
~~ Bdoet d6ong 1,1 mg ketopivng/kg Bapovg cmdpotog

3.10 ZopntOpeTe VTEPO0GOAOYINS (KUl KATA TEPITTOGN, HETPO UVTINETOMICNG KOl OVTIO0TO)

H vrepdocoroyia pe ketapivn eivor mlavo vo mpokarécel emidpaocelg oto KN (m.y., omacuong),
dmvola, appubuio Kot dvceayia.

Metd ™ xop1ynon vYNAGV 00GEMV KETAUIVIG EVOEYETAL VO ELPAVICTEL OVOTVELGTIKT] KOTAGTOAN.

Av givan amopaitnto, o Tpémel va xpNOLOTOI0VVTOL KOTAAANAL TEXVNTA fononuata yio T datipnon
TOV GEPICHUOV KOl TNG KOPILUKNG TOPOYNS £mG OTOV £xEl AAPel ydpa. EMOPKNG amoto&ivaaoT, £T01 HoTE
Vo KATOOTEL duVOTH 1 EMAVOOOC GE EMOPKTN OVTOUOTO OEPICHO KOL KOPOKN dpactnpotnta. Agv
GUVIOTATOL 1) PTIOT POPLAKOAOYIKMY KOPOLOKMV JEYEPTIKMV, EKTOG Kot av dgv glvar dabéoio Ao
VTOGTNPIKTIKA PETPAL.

3.11 Eidwkoi mepropiopoli yp1)ong Kot £101kEg cuvONKeS yprions, coprepriopfavopévov
TEPLOPLOLAV GTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKAY KU AVTITOPOCLTIKAV KTVIITPIKAOV
PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VU, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTUENS UVTOYNS

I"a yoprynon povo ond knviopo.

3.12 Xpovor avapovig

Ahoya:

Kpéag kot edmdipot wotoi: 1 nuépa.

TI'aia: 24 opeg.

4. OAPMAKOAOTI'IKEX TIAHPO®OPIEX

41 Kaoowkog ATCvet: QNOLAX03

4.2 @®appoKodvVOUIKI)

To mpoidv givar Evog Sl mPIOTIKOG AVaIcONTIKOS TaPAYOVTAG VI XOPTYNOT LE EVOOUVIKT], VTOdOPLA 1)
evOoPAEPLa Eveon).
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IIpoxaiel pio koatdotoon katoinyiog pe apvnoio kKot avadynoio. O poikdg toévog dwornpeitot,
GUUTEPTAAUPOVOUEVOL TOV POPVYYLKOD KOl TOV AQPLYYIKOD OVTOVOKANGTIKOV. H kapdiokn cuyvotnto,
N OPTNPLOKT TEST KO 1) KOPSIOKT Topoyn ovEAvovTal, EVM 1| OVOTVEVGTIKT KOTUGTOAY OEV OmOTENEL
avTANmTd yopakmplotikd. Ola avtd ta Yopakplotikd pnopel vo tpomomoinfodv av to mpoidv
YPTCLLOTOLEITAL GE GLVOIVAGHO e GALOVS TAPAYOVTEC.

4.3 DuppoKoKIVNTIKI|

H xetopivn katavépetol Tayémg 6€ OAOVG TOVS 1GTOVE TOV CAOUATOG HETA 0md evOOQAEPLL Yoprynom,
EVA 01 VYNAOTEPEG CLYKEVTIPDGELG OVEVPICKOVTAL GTOV EYKEPOAO, GTO NP, GTOVE TVEVUOVES KOl GTO
Mmog. H mpdodeon oe mpwteiveg tov mAdopoatog etvar tepimov 53% otov okdro, 37-53% o ydra Kot
50% oto dAoya. Zta mepiocdTEpQ €101, N KeTapivny petaforileTor oto fmap Kot o1 HETOPOATEG TTOV
mapdyovtal, poli pe Ty ketapivn mov dev €xel vootel petaffolod, amofaiiovtal omd To oVpa. LTIg
YATEC, M KETAUIVY oYESOV AMOKAEIGTIKG amekkpiveTal avairoimtn ota ovpa. O ypdvog nuicetag Lmng
OTLG YATEG Kot 6T0 GAoya €xel avapepBel 0Tt etvan tepimov 1 dpa. H emavaxotavopn g ketapivng é€m
a6 1o KNZ amotelel onuavtikdtepo mapdyovia wov kabopilel ™ dudpkela g avaisnciog and 0,11

0 ypoévog nuiceog Long.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocvppoatotnteg

Aoy ynuikng acvppatotnrog, unv avapelyvoete BapPrrovpikd 1 dwlemdun pe ketapivn oty o
oLPLYYO.

No unv avoueryvoeTal PHe GAAO KTNVILTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV.

52  Awpkero {ong

Avdgpxkela {ONG TOL KTNVIATPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LIE TN GVOKELOTiN TOANnoNg: 3 .
Augpxela {ong Letd To TPOTO Avorypa TG OTOEMO0VS cuoKevaaiog: 28 NuépeC.

5.3 Iowirepeg mpo@uracers kata T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

Na unv kaTonyvyeTot.
Noa euidooetal To ELOAIS10 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

54  ®von ka1 6HVOES TNG GTOLYELDOOVS CVOKEVUGIUG

Awpova, aypopo, yodiva @uodidie tomov [ pe elaotikd TOpo YA®POBOLTLAIOL, GEPAYICUEVO LE
QTTOGTIMUEVO KOTOKL GAOLULVIOV.

Meyébn cvokevaociog:
Xaptvo kovti Tov mepiéyetl 1 eroridio twv 10 ml
Xaptvo kovti mov wepiéyet 1 grorido twv 50 ml

Mmropei va, unv KuKAOQPOpPOUV OLEG Ol GLOKEVAGIES.

55 Edwég mpo@uiaiers améppuyng vog un APNSIRoTo0EvTog KTNVIOTPIKOD GUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAA®V VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1]C1) TOL TPOIOGVTOGS, OV VITAPYOVY

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL LECH TV ADUATOV ) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNCILOTOGTE TPOYPAUUATO, ETIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLLOTONOEVTDV
KINVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PO TOVG
GUUPMOVE, [LE TIG TOTIKEG OTOTNOEL KOl LE TUYOV EBVIKA GLUGTILOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y1a TA
GYETIKA KTNVIITPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.
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6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Zoetis Hellas SA,

7.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

A.AK E)adog: 81012/06.08.2020

A.A.K Kdrpov: CY00502V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHXE ET'KPIXHX

E)ada: 01.02.2016

Kvmpog: 28.04.2015

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHY THX ITEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

TBC

10. TAEINOMHZIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITIPOIONTQN

Na yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKT GUVTOYY.
Xopnyeitor pe 161k cvvrayi] Nopkotikdv tov Nopov 3459/06

Aentopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoiov givol dabéoiueg otn Bdon
dedopévov g EE yia o ktnviatpikd mpoidvra.
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IHAPAPTHMA 111

EINNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIZHMANXZH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI TQN 10ml
XAPTINO KOYTI TQN 50ml

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ketaset 100 mg/ml, evéoyo didivpo
AT, CZ, DE, ES, PT, RO

Ketavet 100 mg/ml gvéciuo didAvpa
UK(Boépeta Iphavdia), CY, EL, IE

Ketastesic Vet 100 mg/ml gvéciuo diéAvpo
IT

| 2. SYNOEZH XE APASTIKH(EX) OYEIA(EY)

Ketamine: 100 mg/ml
(Toodbvaun pe ketamine hydrochloride 115,35 mg/ml)

3. EYZKEYALIA

10 ml.
50 ml.

| 4. EIAOZ(H) ZQOY(QN)

XKk0Aot, YOTEG Kot GAoya.

19147

| 5. ENAEIZEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

ZKOAOL: EVOOUVIKN ¥p1om.
Iareg: evbopvikn, evooeAéfia 1 vTOdOPLL YPTION.
Aloya: evéopAEPia ypron povo.

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovog avapovig:

Ahoya:

Kpéag kot edmdipot wotoi: 1 nuépa.
TI'éra: 24 opeg

8. HMEPOMHNIA AHEZHX

17



Exp. { ww/eeee }
Metd to TpdTO dvorypa Tov PlaAdiov ypnon eviog 28 nuepOV.
Metd to mpadTo dvorypa, yprion £wg:

9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

No punv xoroyvyetot.
Noa puidooetal To ELOAIS10 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

‘ 10. OI AEEEIX «<-AITABAXTE TO ®YAAO OAHT'TQN XPHXHX IIPIN AITO TH XPHXH»

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOY XPNONG, TPV ATO T XPNON.

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

ATOKAEIOTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY (PNOM.
Xopnyeito pe 101k cvvrayn Nopkotik@v Tov Nopov 3459/06

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

Na puidooetal o€ 0éom, TV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Zoetis Hellas SA,

14.  APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

A.AK E radac: 81012/06.08.2020
A.A.K Konpov: CY00502V

| 15.  APIOMOX APTIAAY

Lot {apBuog}

18



EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA ®IAAIAIOY TQN 10 mi
ETIKETA ®IAAIAIOY TQN 50 mi

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ketaset
AT, DE, ES, PT

Ketavet
UK(ND), CY, EL, IE

Ketastesic Vet
IT

‘ 2. ITHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Ketamine100mg/ml
(wg Ketamine hydrochloride: 115,35 mg/ml)

3. APIOMOZX APTIAAY

Lot {apBuog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. { wweeee }
Metd to Tp®dTO dvorypa ypnom eviog 28 nuepmv, £mg:
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B. ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Ketaset 100 mg/ml gvéopo dtdAvpa yioo 6KOAOVG, YATEG Kot GAOYaL.
AT, CZ, DE, ES, PT, RO

Ketavet 100 mg/ml evéoipo diddvpa yio okdrlovg, yates Kot GAoya.
UK (Bopeta Ipaavoia), CY, EL, IE

Ketastesic Vet 100 mg/ml evéoipo dtdAvpa yioo 6GKOAOLGS, YOTEG Kot GAOYQ.
IT

2. XovOeon

Kdabe ml nepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:

Ketamine: 100 mg

(Ioodvvaun pe ketamine hydrochloride) 115,35 mg

"Exdoya:

Moocotuc] cvvOesn av o1 TANpoPopisg aVTEG
givanl onNUOvTIKES Y10 TN 66T LOP1 Y101 TOV
KTNVIOTPLKOU QUPROKEVTIKOV TTPOIOVTOG

Iowotiki) 6UvOeST EKOGYMV KO ALV
GUGTUTIKOV

Benzethonium chloride 0,10 mg

Other excipients

Evéoyo d16Aivpa.
Awwyég, dypopo diddvua, yopic opatég evoegi&elg poivvong
3. Eion {oov

XKk0Aot, YOTEG Kot dAoya.

4. OepoamevTiKEg gvoEi&elg

To mpoidv umopei va ypnoomombei yio tnv Tpoxinon avalcOnciog:

o) 0 oLVOLOCUO HE fOVTOPPAVOLN Kot LeSETOUIDIVT) O GKOAOVG Kot YOTEG,
B)  og ovvdvaoud pe Euialivn oe oKOAOLG, YATEG Kot GAOYO,

Y) o€ GVVOLACUO e deTodiv og GAoya,

d) o€ ovvdvaGuO e poulpLdiv og dAoya.

SOppova pe TV ektiunon opélonc/kivdvuvouv mov Ba yivel amd tov KTNVIaTpo, T0 TPOoidV UTopEl va
ypNoomon0el ¢ amoKAEIOTIKOG TOPAYOVTOC Yio TV GKIVITOTOINGN KOl GE YOGOVEC YEPOLPYIKEG
EMEUPACELG OTNV OIKLOKT YOTA, OOV OEV ATALTEITOL YUALPDOT T®V HODOV.

5. Avtevoeigeag
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Na unv ypnotponoteital o {do Le TPOHTAPYOLGO dLOTAPOYT TN NTATIKNAG KOl VEQPPIKNG AELTOVPYING.
Na unv ypnowonoteitar o€ {da pe coPapn KapdloK OVETAPKELN 1) LLE ELPAVI] VYNAN APTNPLOKT TECT)
N YAadkopao.

Mnv avoactpépete T Opaon TOV GLVOVAGUMV KETAUIVIG 0€ GKOAOVG e ATITOUECOAN.

Mnv xpNGIUOTOIEITE TNV KETAUIVI O OTOKAEIGTIKO TOPAYOVTH GE GKOAOVGS 1] GAOYCL.

Mnv ypnotponoteitor oe {da pe ekiapyio 1 mpoekiapyio.

Mnv ¥pnGUOTTOLEITOL Y10 XEPOLPYIKT EMEUPACT) GTO PAPLYYO, TO AdpuYYe, TNV TpaYEia 1 TO PPoyyiKo
dévtpo, edv dev eEacpaiiletal emapkng YOAAPOOT HE YOPNYNON HLOYOAUPOTIKOD (VITOYPEMTIKT
SluocmAnvoon).

Na unv ypnoonoteital 6€ mepintmon vrepevalctnoiog 6To dPACTIKO CLGTATIKO 1| O KATOL0 £KO0) L.

6. Ewdwég mposidomomoeig

Ewucég mpogidomomoerc:

INo Wwitepa emmdvveg kot peiloveg yepovpycés emepPdoeis, Kabdg Kot yw ) Satnpnorn g
avalsOnociog, aroteiton cLVOVAGHOG LE EVEGIILO 1] EIGTVEOLEVA OVOLGONTIKG.

Mo yepovpyiKés Kat SLoyVOOTIKES SIUOTKAGIEG TOV ATOLTOVY PVIKT YOUAAP®OOT), 1] TALTOYPOV XOPTYNOT
LVO-YOAQPOTIKAOV EIVOL ATOPOITNTY.

I'a ™ Pertioon g avareOnciog 1 v Tapdtaocm g dpdong TG KETaUivg, umopel vo cuvdvaoTe e
AYOVICTEG TOV 02-00PEVEPYIKAV VTOSOYEMV, OVOIGONTIKG, VEVPOANTTOVOAYNGIO, TMPEUICTIKE Kot
E10TVEOEVOVG avoLeONTIKOVE TaPAyOVTES. AEITE TUPUKAAD TNV TOPAYPOPO TOV OAANAETIOPAGE®DV. .

[S1aitepec TPoELAGEELC Y10 TNV acQOAT ¥p1ion ota 16N Lhmv:

Eivar yevikd amodextd g opbn avarsOntikn mpoktikny ta (Mo va LEVOUV VNOTIKA Y10, £Va, YPOVIKO
diotnua Ty TNV ovailctncia, oTIC TEPITTACELS OV Eivorl EPIKTO.

H emayoyn mg avaicnoiog kot n avévnym amd avti o mpémel va yivetal 6€ NoLYO Kol NPEUO
nep1PaAlov.

‘Exel avagepbel 011 éva pikpd m0cootd (OmV dgV aVTOTOKPIVOVTOL GTNV KETAUIV O¢ avoustntiko
mapdyovta o€ cuviBelg oGO OYIEC.

H ypnon eapudxev tpovipkmong Oa mpénel va akolovdeitar omd KaTtdAANAn peimwon g d6oMG.

H mpovapkmon pe atpomivn evogyetal v LEIDCEL TNV EKKPLoT| GLEAOL oTIG Yates. Epdoov n ypniom
ATPOTIVIG LE 0-2-0YOVIGTEG, TOV GLUYVA OPTYOUVTOL GE GUVOLOCUO e KETAUIVT), EVOEYETOL VO ALENCEL
TNV apTNPLOKN THEST, TNV KOPSOK GUXVOTNTO KOl TNV ovuyvOTNnTe EUEAVIoNS TV appuduidy, 1
wpovhpkwon pe ortpomivy Oo mpémel va ypnowomoteitor UdVo GOUQMOVO, UE TNV  EKTIUNOM
0PEALOVE/KIVOUVOL Omd Tov VITELOVVO KTNViATPO.

‘Eyxovv avaeepfel poikég cuoTAcEl Kol TOVIKOL OTOGHOl GE YATEG OTIG CUVIGTOUEVEG OOCELS OV
VIOYOPOVY OLTOHOTA OAAGL UTOPOVV Kol VO, amo®evyfodv yopnydvtag tpovapkwmon pe Evialivn 1 va
TEPLOPIOTOHY e TN Ypnomn PapPrrovpikmdv viepPpoyeiog dpdong o€ yaunAéc dOCELC.

2716 YOTEG KOl TOVG GKVAOVG, 01 09Baipiol mapapévouv avorytol Kot o1 kOpeg deotarpévec. Ot opBaipiol
Umopovv vo, TpocTatenfoly KOADTTOVTAS TOVG UE VYPT YAl 1 XPNOILOTOIOVTOS KATAAANAES OAOIPEC.
H ketapivn evééyetal va £xel TPOOTUOUMIKEG KAl AVTICTOUGUMIKEG WOOTNTES KoL, Y10 TO AOYO QVTO,
TPENEL VO, YPTCLLOTOLELTAL [LE TPOCOYN O 00OEVEIG e EMANTTIKEG SLUTOPOAYES.

Emiong, evdéyeton vo avénoet v evooKpaviakn mieon Kat, Yo To Adyo avtod, mlavov vo unv givol
KOTAAANAN Y10 060eveig pe ayyeloeyKeaMKES TpocPoréc.

Téhog, M KeTopiv TPEMEL VA YPNCLUOTTOLEITOL PE TTPOGOYN OTAV OUMIGTOVETOL 1] VIAPYEL VIO
TVEVLLOVIKTG VOGOU.

H pvikn yoldpwon 6ev eXTUYYAVETOL UE TNV KETAUIVT LLOVO.

Otov ypnowomoleitar 6e cuvdvooud pe GAAo Tpoidvio, cvpPovievteite TIC ovievoesi&elg Kot
TPOELSOTOOELS , Ol OTO1EG EUPOVILOVTOL OTO GYETIKH PVUALD OONYIDV.

[Swnitepec mpoeurdéelc mov mpémel va Aopfdvovior amd 1o GTopo oL YOopNYElL TO KINVIOIPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV og {Dha:

To mapoév amoterel 16xVPO Pappoko. [Ipémel va emdetcvietal WO10iTEPT TPOGOYT MOTE VO ATOPEVYETOL
1N 0KOVGO10, AVTOYOPNYNON.

Na wpotipdrorl 1 ¢pNnon TPocTATEVUEVNC PeAdvag UEyPL TN OTIYUN TNG £VEONC.

Atopo pe yvootn vrepevoucincio 6NV KETAPivn 1 0€ KATOW0 oo T0 £KO0YO TPEMEL VO OTOPELYOLY
TNV EMOQEN LE TO KTNVIATPIKO QOPHAKEVTIKO TPOTOV.
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Noa amo@e0yetal 1 EXOET LE TO dEPLLO KOL TAL LATLOL XE TEPITTOOT EXAPTC TOV TPOTOVTOC LIE TO dEPLLNL
Kol To pdtio, EEMAOVETE AUECMC LE PLEYAAES TTOCOTNTEC VEPO.

e mepinTmon mov KoTd AGO0C KAVETE AVTOEVEST] 1] TTOPOVGLACETE CUUTTMOUOTO PETA OO ETAPT UE T,
pdtio 1 To oTopa, Vo avalnTtioeTe apéoms Tpiky fondeia kot vo, emdei&eTe GTOV 10TPO TO ECHOKAEITTO
@OALO 0OMYLDV ¥PNoNS 1 TNV €TIKETA TOV PappoKkeLTIKOD Tpoidvtoc. MHN OAHIEITE.

Agv pmopel vo. omokAEIoTEL 1] EUPAVIOT] aveMBOUNTOV gvePYEIDY 0TO EUPPLo. AVTO TO KTNVIATPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOTOV dEV TPEMEL VAL YOpMYELTAL 0O EYKVES YUVOIKEC,

AlAeg TpopuAAEELS:

SopPoviég Tpog Tovg 1TpovG:

Mnv apnvete tov acbBevi yopic emifieym. Awotnpeite avolkTodg TOLS OEPAYMYOVG KOl TOPEYETE
GUUTTMOUOTIKT KOl VTOGTNPIKTIKY Bepaneia.

[dwaitepeg TPOQLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:
Kopid.

Eyxupoovvn kon yolovyia:

H ypnion tov mpoidvtog dev €xel a&lohoynBel katd ) didpKela TG KONONG Kot TG Yolovyiog.

Abdym tov 0Tl 1 KeTaivn domepvd Tov Ppaypd Tov TAAKOVVTO , EVOEYETAL VO TPOKANDel avarsOncio
T EUPPLO KOL AVOTVEVGTIKT KATAGTOAT GTO VEOYV.

XpNOILOTOGTE TO TPOIOV LOVO GOUPOVO UE TNV EKTIUNGCT 0QEAOLC/KIVODVOL amd Tov VIELHLVO
KTnviatpo.

AMnAenidpaon pe GAA0 QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA Kot dALEC LOPQEG aAANAETIOpaONC:

Amauteitonl mpocoyn KoTA T XPNoT KETapivng og cuvovacuo e aaoddvio Ady® Tov 6Tt mapoteiveTal o
xpdvog nuicewg Cong g ketopivng. Ta veupoAnTTkd ovoAynTikd, To MPEUICTIKE, TO avAAOyO
HOPOIVIG Kal 1 YAOPAUPAIVIKOAT eViGyvovy TV avaistnoio pe ketapuivin. To BapPirovpikd kot to
OT0ELON UTTOPOVV VO, TAPUTEIVOVY TNV TEPI0d0 AvVAVIYNC.

Ynepdocoroyia:

H vrepdocoroyia pe ketapivny sivor mbovo vo mpokarécel emdpdoelg 6to KNZ (m.y., onacuong),
dmvola, appuOuic Kot duceayia.

Metd ™ xop1ynon vYNAGV 00GEMV KETAUIVIG EVOEYETAL VO ELPAVICTEL OVOTVELGTIKT] KOTAGTOAN.

Av givan amopoitTo, 0o Tpémel va ypNoILOToIovVTOL KOTAAANAL TEXVNTA fondnuota yio T dtat)pnon
TOV GEPICLOV KOl TNG KOPIOKNG TAPOYNG £m¢ OTOV £xEl AAPEL YDPO EMOPKNG ATOTOEIVDOT), £TOL BOTE
Vo KATOOTEL duVOTH 1 EMAVOOOC GE EMOPKTN OVTOUOTO OEPICHO KOL KOPOKN dpactnpotnta. Agv
GUVIGTATOL 1) (PNOT POPUAKOLOYIKMY KOPOLOK®Y JEYEPTIKMV, EKTOC Kot ov ogv glvar dtabéoipa dAla
VTOGTNPIKTIKA PETPAL.

Ewwkoi meplopiopoi ypnonc kot e1dkéc cuVONKeS ypnong:
I"a yopfynon povo and ktnviotpo.

Kopiec acvupatotnrec:

AOY® ynukng acvpuPatdtrag, unv avoueryvoete Papprrovpikd N dwalemaun pe ketapivn oty idla
oopLyya.

No pnv avoperyvoetal e GAAO KTNVILTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

7. AvemOdpunta cvppavra

YxvAoL

ITo\V omavio

(<1 Lo / 10.000 vrod Oepaneio (D0, CLUTEPTLOUPBAVOUEVOV TOV LEUOVOUEVOV OVAPOPOV):

podpiaon?
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VooTaypoc

HOTKOG TPOUOG (CLOTIAGELS)
onacoi (tovikot)

TOVOG GTO OMUEl0 TNG EvEOTG
VIEPTAOT

TOYVKOPOTIOL

ata&io?

S1éyepon?

vrepevoicincia oe epébicuo?

OVOMVEVLGTIKT] KOTOGTOAR®

101 o@BoApoi eniong mapapévouy avoryto.

2 Emikivéuveg avtidpdoeic, evaéyetot vo epgovicfonv Katd T S1apKeio g avavnymg.
SAocoetaptdpevn, Otav yopnysitar modd ypriyopa N og viepPoiikéc dOcelC, umopel vo epeovicOet
GOPopN OVOTVELGTIKTY KOTOGTOAT.

Idrec:

IToA0 omavio

(<1 Lo / 10.000 vmo Bepaneia (Do, COUTEPIAAUPOVOUEVOVY TOV LELOVOLEVOV OVAPOPDV):

nodpiaon?

VuoTayUOGH

vrepPoiky cleEAdppoto?
UVTKOG TPOUOC (GVOTAGELS)
onocpoi (tovikoi)

OVOG 670 onueio g £veong
VIEPTAOT

TOLKOPOIOL

atoio?

S1éyepon?

vrepevarsdnoia oe epédiopa’

OVOTVEVGTIKY KOTOGTOAR*

1O 0@Oaipoi eniong mapapévovv avorytoi.

2H mpovapKmoN He 0TPOTiVI HTOPEL VoL HEIOGEL OVTHV TNV TOPEVEPYELQ.

8 Emikivéuveg avtidpdoelc, evaéyeton vo epgovicfonv Katd T SapKeio g avevnymg.
4Aococaptdpevn, Otav yopnyeitar ToAd ypiyopa 1 o€ vrepPolkés ddoelc, umopei vo epgavicOei
coPopN AVATVEVLGTIKY KOTOOGTOAN.

Aloya:

IToAV omavio

(<1 o / 10.000 vro Oepaneio {da, CLUTEPTLOUPBAVOUEVOV TOV LEUOVOUEVOV OVAPOPOV):

OVOG 6TO onueio TG £veong
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VIEPTACT

TaLKOPOiL

ata&iol

S1éyepon?t

vrepevarsdnoia o epédiopot

OVOTVEVLGTIKT] KOTOGTOAN?

! Emicivduveg ovudphoeig, evaéyetar va epgovicBody katd ) S1dpKeLo TG avavnymc.
2AocoeEaptdpevn, otav yopnyeitar modd ypriyopa M og vrepPoiikéc docels, umopet vo epeavicOet
GoPapn AVATVELGTIKT] KOTOGTOAN.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpoavtikn. Exitpénetl t cuveyn mopakolobonon g
acPaAelag evog Tpoiovtog. Edv mopatnproete omoladnmote avemBountn evépyeta, akOLo Kot av dgv
OVOPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0dNYIDV XpN oG 1] AUPIBAALETE Y10 TNV ATOTEAEGUATIKOTITO TOL
oapudrov, mapoKaAeichs vo ETKOVOVNGETE, KaTapyds, e ToV KTnviatpd coc. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GVUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOENG KUKAOQOPIg <1 GTOV TOTTIKO
AVTITPOGMOTO TOV KOTOXOV TG AOELNG KUKAOPOPING™> ¥PNCUOTOLDVTOG TO GTOLYEIN, EXIKOVOVING GTO
TEAOG VTOD TOV PVALOL 0OMNYLDV YPNONGE, N LECH TOL €0VIKOD GOG GLGTIUATOG AVUPOPAS:

EBvikdc Opyaviopuog Gapuakmv
Meooyeiov 284

GR-15562 Xohapyog, AbMva

TnA: + 30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototonog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia yio ka0 €id0g, TPOTOS KL 0001 YOP1YNONG

Aéilel va onpeindei 611 1 docoroyia Kot 01 0801 YOpNYNGNE TOIKIALOLY EVPEMG LETOED TOV EWOMV.
ZKOAOL: EVOOUVIKN ¥pNom.

I'dteg: evdopvikn, evoopAéfia 1 vTOdOPLL YPTION.

Aloya: evoopAEPia ypron uovo.

INo va e&oocpoliotei 1 oot docoroyia, T0 cmpatkd Papog Bo mpémel vo mpocdiopiletan 660 T0
duvatov akpipéctepa.

To ndua pmopei vo tpurndei pe acepdreia péypt 20 popéc.

YKYAOI - EYAAZINH/KETAMINH

Aocoloyia kar yopnynon: Xopnynote v &uAalivn oe docelc tov 1 mg/kg ue evdouvikn Eveon.
Xopnynote 1o Tpoidv apéong uetd o do6celg Tov 15 mg ketapivingkg (iloodvvapo pe 1,5 ml/10 kg
Béapovg cdpatog) e evéopvikn Eveon.

Apdon: H xotdxion otovg okOAoOVC emituyydvetal o€ 3 mepimov AEmTd, €V 1 OTMOAE TOV
AVTOVAKAQGTIKOD TV TOSMY TOVG EMTVYYAVETUL G€ 7 Tepimov Aemtd. H dudpieia g avoicOnoiog ivar
mePInov 24 AeNTA, EVO TO AVTOVUKAQGTIKO TMV TOJDV EXAVEPYETOL TEPITOL 31 AeTTA PeTd T yopnynon
TOL TTPOTOVTOG.

AvoreOneia ckvrov pne Evialivy kon ketopivny - (IM])

Bapog Zkvrov ot kg:- 1 3 5 10 15 20 25 30 40
*Zvlativn (didvpa 2%) — ml:- 0,05 | 0,15 | 0,25 | 050 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
**Ketapivn (100 mg/ml) — ml:- 0,15 | 0,45 | 0,75 | 150 | 2,25 | 3,00 | 3,75 | 4,50 | 6,00

* Bdoel 60omg 1 mg Euhalivng/kg Bapovg cmpatog
** Baoel 06omg 15 mg ketopiving/kg Bapoug cduatog
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ZKYAOI - MEAETOMIAINH/KETAMINH

Aocoloyia kou yopnynon: Xopnyeiote tn pedetopndivn o 86celg Tov 40 pg/kg kot 1o Tpoidv oe dOGEIS
tov 5,0-7,5 mg xetapivngkg Papovg couatog (tlooddvapo pe 0,5-0,75 ml/10 kg), avdroya pe ™
dugpkela g amottovpevng avalctnoiag, e evoopvikn éveon.

Apaon: TIpokoAeiTol Am®AELN TOL OVTOVOKAQGTIKOD TOV TOOIOV TTEPimov 11 Aemtd petd tnv éveon ota
5 mg/kg ko 7 Aentd petd v éveon oto 7,5 mg/kg. H didpkelo tg avaicbnoiog sivar mepinov 30 kot
50 Aemtd, avtioTotyo.

AvaioOnocio okvAov pe pedcTopdivn ko kerapivy - (IM)
Aocoroyikdg mivakag yio 5 mg ketapivngkg (dibpkela avarsOnociog nepimov 30 Aemtd)

Bdapog Zxvlov o€ kg:- 1 3 5 10 15 20 25 30 40

*Medetodivn (1 mg/ml) —ml:- | 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60

**Kerapivn (100 mg/ml) —ml:- | 0,05 | 0,15 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00

MHN ANAXTPE®ETE TH APAXH TOY ITAPAITANQ XYNAYAXMOY ME
ATIIIAMEZOAH

*  Bdoel 06om¢ 40 ug pedetoudivng/kg Bapouvg copotog
** Bdoel 06omg 5 mg ketapivngkg Bépovc copotog

AvaroOnocio okviov pe pedeTopndivny ko ketopivny - (IM)
Aocoloyikdc Tivakag yio 7.5 mg ketapivngkg (dudpkela avaictnciog mepimov 50 Aentd)

Bdpog Zkvlov og kg:- 1 3 5 10 15 20 25 30 40

*Medetodivn (1 mg/ml) —ml:- | 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60

**Kerapivn (100 mg/ml) —ml:- | 0,08 | 0,23 | 0,38 | 0,75 | 1,13 | 1,50 | 1,88 | 2,25 | 3,00

MHN ANAXTPE®ETE TH APAXH TOY ITAPAITANQ XYNAYAXMOY ME
ATIITAMEZOAH

*  Bdoel 06omg 40 pg pedetopdivngkg Papovg copatog
** Baoel 06omg 7,5 mg ketapivngkg Bapovg cmdpatog

XKYAOI - BOYTOP®ANOAH/MEAETOMIAINH/KETAMINH

Aocoloyia ko yoprynon: Xopnyeiote tn fovtopeavoin oe d6celg Tov 0,1 mg/kg Kot T pedetopudivn
o€ 60oelg tov 25 ng/kg ne evdopvikn Eveon. H éveon ketapivng npémet va yopnyeitot 15 Aemtd petd
yopnynon ovtopeavoing kot pedetoudivng o d0oeig tmv 5 mg/kg (1eodbvapo pe 0.5 ml/10 kg Bdpovg
COMUOTOC) e EVOOUVIKT EVEDT).

Apaon: Metd 1 yopnynon Pouvtopeavodng kol pedetopdivng, 1M KOTAKAION GTOVG GKOAOLG
EMTVYYAVETAL GE 6 TEPIMOL AEMTAL, EVD 1) ATMAELL TOV AVTOVOKAAGTIKOD TMV TOJMV TOVG EMITUYYAVETOL
o€ 14 mepimov Aentd. To aVIOVOKANGTIKO TOV TOJIDV EXAVEPYETAL TEPITOV 53 AEMTA UETE TN YOPIYNON
ketapivng. H mpnvnig katdiiion emxituyyavetol mepinov 35 Aentd apyotepa, VO 0 OKOAOG UTOPEl va
otabfel oTa TOdIK TOV PETA Ao AAAL 36 AemTd.

AvareOneio ckvrov ue fovtop@avoin, pedcTomdivy kon Ketapivy - (IM)

Bdpog Zxvrov o€ kg:- 1 3 5 10 15 20 25 30 140
*Bovtopeavoin (10 mg/ml) -ml:- | 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0,10 | 0,15 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40
**Medetopdivn (1 mg/ml) — ml:- 0,03 10,08 1013]0,25]0,38|0,50|0,63)|0,75 1,00

XOPHI'EIZTE TH BOYTOP®ANOAH KAI TH MEAETOMIAINH ME ENAOMYIKH ENEXH
XTIZ [TAPAITANQ AOZEIZ

INEPIMENETE 15 AEIITA ITPIN NA XOPHI'HXETE KETAMINH ME IM ENEZH XTIX
ITAPAKATQ AOZEIX

#*%K etapivn (100 mg/ml) — ml | 0,05 0,15 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00

MHN ANAXTPE®ETE TH APAXH TOY ITAPAITANQ XYNAYAXMOY ME
ATINIAMEZOAH

*  Bdoel 600ong 0,1 mg Bovtoppavorng/kg Papovg copatog
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** Bdoel 60ong 25 pg pedetoudivng/kg Bapovg cdpatog
*** Baoel 60ong 5 mg ketopiving/kg Bapoug cduatog

IFATEX- KETAMINH Q¥ ATIOKAEIZXTIKOX TAPAT'ONTAX
Elvar dvvaty n ypnon g ketapivng og povadikod avorsntikod mapdyovia, oAld cuvictdTol 1
cuVoLOoLEVT avarsOncio doTe va amopehyovtal avemtBOUNTEG YUYOKIVITIKES EMTTMGELS.

Aocgoloyia ka1 yoprnynon: To mpoidv povo tov pumopel va yopnynOei pe evooeréfia 1 vroddpla Eveon,
aAAGQ M cvvieTOUEVT 000G YopNynong etvat pe evdopvikn éveor. H d6om etvan 11-33 mg ketapivngkg
avaAioyo pe 1o fobpd akivnTonoinong 1 Tn YEPOLPYIKN EXEUPACT TOV TPOKELTUL VO EKTEAECTEL.

Keronivn ¢ omokhelotikoc nopdyovrog o€ yaree — (IM, IV, SC)
Bapog I'drag og kg:- 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
MIKPH AKINHTOITIOIHXH
*Ketapivn (100 mg/ml) — ml:- 0,16 | 0,22 |0,27 |0,33 | 0,38 | 044 |049 |0,55
'HXXZON XEIPOYPI'IKH
EITEMBAXH 049 (066 (082 (099 |1,15 |132 |1,48 |1,65
**Ketapivn (100 mg/ml) — ml:-

* Bdoel 06ong 11 mg ketapivng/kg Bapoug cdUaTog, KATAAANAN Y10 LKPT 0KV TOTTOIN oM
** Baoet 06on¢ 33 mg ketapivng/kg Pépovc cdpatog, KATAAANAT Yio NOGOVES XEPOLPYIKES EXEUPACELS
Kol 0KIVNTOoToinom atifacmv yotmv.

Apaon: H dudprela g avaicnoiog pe to mpoiov etvar 20-40 Aentd, evd 1 avavnyn yiveTal 6€ S1GoTnuo
1-4 oparv.

INo peifoveg yepovpywcés emepPfaoels, N KeETAUiv) TPEMEL VO XPNCLUOTOIEITOL GE GLUVOLOCUO LE
CUUTANPOUATIKA peoTIKG 1 avoicOntikd. H docoloyia mowkilet amd 1,25-22 mg/kg (0,06-1,1 ml/5
kg) avaioya pe 10 GUVILOGUO KoL TV 030 YOPNYNONE TOV YPT|CULOTOLELTAL.

Ocwpeiton omiBavo vo TpokAnOel EpeTog KAt TN ¥pNoN TS KETAUivNG LOVNG TNG, OOTOGO 01 Yateg Oa
TPETEL VO, LEVOVV VNOTIKEG Y10 OPKETEG DPES TPV TNV avousOncio oTig TEPITTOOELS OV givol SLVATO.
[povapkwon pe oxempopolivn upe keTouiv ®¢ amokAEloTIKO mapdyovta: Mmopel vo yopnynOel
axempopolivn pe evdopnikn éveon mg mpovapkmon. Katd m didpkela g ovaicOnoiog pe ketopivn
umopel va emitevyBel evootpayelakn dtwcwinveon. H swonvedpevn avoioOnoio umopel va drotnpndet
pe katdAAniovg cuvdvacpovs pebouprovpaviov, alobdviov, vrocediov Tov aldTov Kot 0&ELYOVOUL.

I'ATEY - EYAAZINH/KETAMINH

Aocoloyia kot yopiynon: Xopnyeiote Evialivn og 66ce1g Tov 1,1 mg/kg (mwov aviictoyovv pe 0,28 mi
Stdvpatog Evialivng 2% ava 5 kg Bapovg copatog). Iepyuévere 20 Aemtd kot petd yopnyeiote 1o
poidv o€ dooelg Tov 22 mg ketapivng/kg Bdpovg copatog (loodvvapo pe 1,1 ml/5 kg), pe evéopixy
&veon.

Apaon: H Euhalivn pmopel vo mpokaiéoet Epeto péypt kKo 20 Aemtd petd tn yopnynon. o tnv évapén
g ovooOnoiog petd amd evdopvikn €veon ketapivng omortovvtar 3-6 Aentd. O cLVOLAGHOG
Evalivnc-ketapivng mpokolel Babitepn avaicOncio pe eviovotepeg KOPIOUVATVEVCTIKEG EMOPACELC
Kol HEYAADTEPT TEPTIOO0 AVAVINYIG GTTO TOVG GLUVOVAGLOVG OKETPOUALIVIG-KETAUIVIG.

AvoroOnecia yarac pe Evhalivn ko kerapivy - (IM)

Bapog I'drag o kg:- 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

*ZvAaalivn (Suiopa 2%) -ml:- | 0,08 0,11 |0,14 |0,17 |019 |022 |0,25 |0,28

INEPIMENETE 20 AEIITA

#*Kgrapivn (100 mg/ml) —ml:- \0,33 \0,44 \0,55 \0,66 \0,77 \0,88 \0,99 \1,10

* Bdoel 66ong 1,1 mg Euialivngkg Bapouvg cmdpatog
** Baoel 60ong 22 mg ketapivn/kg fapovc copotog
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TFATEYX - MEAETOMIAINH/KETAMINH

Aocoloyia kot yoprynon:

o) Evoopvikd

Xopnyeiote ) pedetopudivn oe d6cels v 80 ng/kg pe evdopvikn éveon. H napamdve d6on tpémet va
axolovBeitar apécms amd evoopviky £veon tov mpoidvtog o doon TV 2,5 mg éwg tn péylotn do6on
tov 7,5 mg ketopivngkg Bapovg chpatog (lcodvvauo ue 0,12-0,38 mi/s kg).

AvouroOnecic yatoc pe pedetomdivy ko kezopivy - (1IM)

Bapog I'drag o kg:- 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

*Medetopudivn (Lmg/ml) —ml- | 0,12 | 0,16 | 0,20 | 0,24 |028 |032 |036 |0,40

**Ketopivn (100 mg/ml) —ml:- | 0,08 | 0,10 | 013 |015 |0,18 |020 |023 |0.25

*  Bdoel d6omg 80 pg pedetopdivng/kg Papovg codpatog
** Baoel 060om¢ S mg ketapivngkg Papovg copotog

B) Evoooiépra
H pedetopdivn kot 1o mpoidv pumopovv exiong vo xopnyndodv pe evdoopréfia Eveon otig akoOlovdeg

dooeig: 40 pg pedetoudivng/kg ko 1,25 mg ketapivng/ke.

AvoucOnecic yatoc pe pederomdivy ko ketopivy - (1V)

Bapog I'drag o kg:- 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

*Medetodivn (1 mg/ml) —ml:- | 0,06 |008 |0,10 [(0,12 (0,24 |0,16 |0,18 |0,20

**Ketapivn (100 mg/ml) - ml:- | 0,02 | 003 |003 (004 [0,05 |005 |0,06 |0,06

*  Bdoel 06om¢ 40 ug pedetoudivng/kg Bapouvg codpotog
** Bdoel 06ong 1,25 mg ketapivng/kg Bdpovg chpatog

Apaon: T v évapén g avaicOnoiog arortovvtal 3-4 Aertd (uetd omd IM éveon). H didpketo g
YEWPOLPYIKNG avarsOnaciog motkiiet amd 30-60 Aemtd Kot oyeTileTal e TN HOGT TOL YPNGIUOTOLOVUEVOD
mpoidvtog. Av amarteitol, 1 avarcbnoio propei vo mapatadel pe arobavio Kot o&uydvo pe 1 xopig
vroéeidlo Tov almTov.

Ynd @uoiodoyikés cvvinkeg, 1 atpomivn dev glvarl amopaitntn Katd TN ¥pNon Tov GLVOLAGHOV
pedetoudivng-KeTapivng.

H wvikn gpnetpia €xet deilet 0TL OTav 1 KeTapiv Kot 1 pedetopdivn ypnoyporofniay evooeiéPia
o€ yateg Kot dev vmNpye TMAEOV avaykn Yo avoisOnoia, n yopnynon 100ug atumapeldingkg pe
EVOOLTKN €veon gixe ¢ amotélecpa endvodo oe TPV KATAKAION o€ Ttepimov 10 Aemtd kot oty 6pOia
0¢om oe mepimov 14 Aemta.

I'ATEY - BOYTOP®ANOAH/MEAETOMIAINH/KETAMINH

Aocoloyia kot yoprynon:

a) Evoopvika

Xopnynote Bovtopepoavorn o docelg Tmv 0,4 mg/kg, pedetopdivn oe d6ceig tv 80 pg/kg kot 1o Tpoidv
o€ 06o¢e1g TV 5 mg ketapivig/kg Bapove copotoc (1codvvapo pe 0,25 ml/5 kg) pe evdopvikn Eveon.

AvoueOneia yarog pe Bovtop@avoin, pedstomdivy Ko ketopivny - (1IM)

Bdapog I'dtag ot kg:- 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
*Bovtopeavoin (10 mg/ml) — 0,06 (008 |010 (0,12 0,24 |06 |0,18 | 0,20
ml:-

**Medetodivy (L mg/ml) - ml- | 0,12 | 0,16 | 0,20 | 0,24 | 028 | 0,32 | 0,36 | 0,40

***Ketopivn (100 mg/ml) — mi 008 (010 |0,13 |05 (0,18 0,20 | 0,23 |0,25

*  Bdoel 600omg 0,4 mg Bovtoppavorng/kg Papovg copatog
**  Baoel 60omg 80 pg pedetouidivng/kg Bapovg cdpatog
*** Baoel 60ong 5 mg ketopiving/kg Bapoug chuatog
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B) Evooopiipra

Xopnynote Povtopeavorn oe docelg tov 0,1 mg/kg, pedetoudivn oe docelc Twv 40 pug/kg Kot o
TPoiov, avdroya pe to Pabog e amattovuevng avaicinoiag, og docelg tov 1,25-2,5 mg ketapivng/kg
Bapovg capatog (toodvvapo pe 0,06- 0,13ml/Skg) pe evdopréPia Eveon..

AvareOnoio yatog pue fovtopeavéin, nedstomdivy ko ketapivy - (1V)
Aocoloyikdg mivakag yia 2,5 mg ketapivng/kg (didpkela avaicinciog mepinov 28 Aentd)

Bapoc N'dtog oe kg:- 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5

*Bovtopeovoin (10 mg/ml) —ml:- | 0,02 (0,02 0,03 003 |004 |004 |005 |0,05
**Medgrodivny (L mg/mh)—-ml:- | 006 |[008 (0,10 |0,12 |0,14 |0,16 |0,18 |0.20
***Ketapivn (100 mg/ml) — ml:- 0,04 |005 |006 |[008 |009 |010 |011 |0,13

*  Bdoet 60ong 0,1 mg Bovtoppavorng/kg Bapovg copatog
**  Baoel 60omg 40 pg pedetopdivngkg Bapovg cdpatog
*** Baoel 60omg 2,5 mg ketapivng/kg Bapovg chpatog

Apaon: H xatdkAiion o11g yateg emruyydvetat 2-3 Aentd petd tnv evoopvikn éveon. H andAielo tov
AVTOVAKAQGTIKOD TOV TOSMV TTpoKaAeital 3 Aemtd HeTd TNV éveon. 45 Aemtd petd v Evapén g
avawsOnoioc, n avaotpopn g pe 200 pg atmopeldAng/kg éxel og amotélecpa TV €nOvVod0 TOL
AVTOVAKAQGTIKOD TV OV 2 AENTA apyOTEPD, TNV EMAVOOO GE TPMVY| KOTAKAIOT 6 AETTA 0pyOTEPQ
Kol TNV emdvodo oty Opba Béon 31 Aemtd apydtepa. Etov axdAovfo mivake avaeépovtal KoTd
TPOGEYYION O XPOVIKEG KAILOKEG LETA TNV EVOOPAEPLa Yoprynon.

Kotd tpooéyyion ypovikéc kKhinokes Kotd TNV evooeréfia yprion Tov TpurAiov 6UVOLAGUOV
Adon Xpovog Emg Xpovog €mg Xpovog €mg Xpovog €mg Xpovog Emg
[Ipoidvroc* mv TNV OTOAELL Vv €ndvodo v €ndvodo TNV ETAVOO0
oe mg/kg KOTOKALOT OV OV o€ TNV oV 6pOu

OVTOVOKAOGTL | OVTOVOKAOOTL KOTAKAMON 0éom
K00 TV Ko¥ TV
OOV OOV
1,25 32 secs 62 secs 26 mins 54 mins 74 mins
2,50 22 secs 39 secs 28 mins 62 mins 83 mins

* Y& ouvdvacuo pe Bovtopeavorn oe d6celg towv 0,1 mg/kg kot pedetopdivn og 60celg Tov 40 ng/kg.

H kA epmepia éxet dgiéetl 0TL 1 avacstpoen tng avoishnoiag, o€ orolodnmote otddo, pe 100 pg
atmapeloAngkg éxel og omoTéELEGUA TV ETAVOO0 TOV OVTOVOKANGTIKOD TV TOdOV 4 Aentd apydTepa,
MV €navodo o€ TpMvN KatdkAon 7 Aentd apydtepa Kot TNV €navodo otnv OpOuo Béom 18 Aemtd
apyoTepa.

AAOT'A
Kotd ™ ygprion xobolikd evOoQAEPLag TEYVIKNG KOl Yot TNV OCQOAT KOl OTOTEAEGUOTIKN ¥PNON
GUUTANPOUATIKNG OY®YNG, GLVICTATOL EvTova 1) YpNon evOopAEBiov kabethpa.

Ta vevpwd dAoyo elvar pepkésg @opéc «kakol» acbeveig yio tn yoprynon avacOnociog. o v
enitevén TOV KOADTEP®V OTOTEAECUATOV, EIVOL CULOVTIKO TO, GAOYO VO LNV €ivol ayy®UEVE TPV TN
yopnynomn ¢ avactneciog, eved 6An 1 dwdtkacio, amd TV enoywyn E0g TV ovavnym, Oa tpéretl va
yivetol o€ Novyo kot Npepo eptBdrlov. Ocov apopd Ta GAOYa TOL Eival AyY®UEVO TPV T SLodIKAGT,
n xpnon akemxpoualivng 45 Aemtd Tptv T yopnynon ite detopdivng, gite popipidivig d1evkoAvveL TO
YEPLOUO KoL TV Tomobétnon evoopAEPiov Kabsmpa.

Av dev KoTaoTEL SLVATH 1] KOTAGTOAT TOL AAGYOV PETA TNV £veon Euialivng, deTopudivig 1 popeidivng,
dev Oa pémel va xopnynOel ketapivn ko Oa mpénel va eykatolepbei n dadikocio avaictnciog. Oa
npénet va agloloyndei n kotdotaon yio va dmietodel o Adyog Yo Tov omoio dev avtomokpidnke to
GAoyo Kat, 0T GLVEYELD, TO TEPIPAAAOV /KOl | 00T TV UPUAK®OY B0 TPETEL VO TPOGAPUOGTOVV
aVAAOYO LLE TIG OVAYKEG, TPOTOV ETAVOANEOEL 1 TpooTdbeia TNV exdpevn nuépal.

29



Koatd ) didpreta g oteipmong, £xel mapatnpnBel 6TL 1 xoprynomn Adokaivng og 000 iceC dOGELS GTOVG
opyelc eEodeipet TV mBAV avTIOpAoT GTNY AMOAIV®MGT) TOL GTEPUATIKOD TOVOL KOl EANYIGTOTOLEL TOV
AP0 TOV OTOITOVUEVOV CUUTATPOUATIKGOV Oepameimy.

AAOT'A - EYAAZINH/KETAMINH

Aoagoloyia kot yopnynon: H Euhalivn npémet va yoprnyeiton pe Ppadeia evoopAiéPia Eéveon oe dOGELS TOV
1,1 mg/kg. To mpoidv mpénel va yopnyeiton péco o€ 5 Aemtd and ™ yopnynon Evialivng og tayeio
evooPAEPLO d00oM g ddoElg TV 2,2 mg ketapivng/kg Bapovg cmdpatog (toodvvapo pe 2,2 mi/100 kg).

Apaon: To dhoyo mpémel vo deiyvel OTL PpiokeTol o€ KATAGTOAN TEPITOL 2 AEMTA PETA TNV £veom
Evalivne. T v évapén e avaisOneiog Kot Ty katdkAior arortovvton 1-2 Aentd. Ta npmto Aentd
propei va onuelmwBodv oTaGUMOKESG KIVIGELS TOV VAV, 01 0Toieg cuVHBmG voympovv. H didpreta g
avareOnoiog mowcilel kot kopaiveton amd 10-30 Aemtd, odhd cvviBwg dtapkei Aydtepo amd 20 Aentd.
[Tavtote, ta GAoya otékovtat OpOia yio 25-45 Aemtd petd tnv évapén g avaisnciog.

H avavnyn oe yevikég ypoppésg yiverar npepa, aAld pmopei va yivel kot Eapvikd. Emopévemg, etvan
ONUOVTIKO VO EMLYEPODVTOL LOVO TOPEUPACEIS GUVTOUNG JGPKELNG 1 v VTTdpyel dlevbémon yo
mapdToon g avarsOnoioc. ['a peyaiivtepes meptdodovg avarsOnoiag, pmopei va yivel SlacoAvmon Kot
Sdwtpnon g avaictnoiog [Le EIGTVEOUEVO OVOUGONTIKAL.

AvareOnecia Intosid@v pe Evialivn ko Ketanivn — (1V)

Bdapog Aldyov og kg:- 50 100 | 150 | 200 |250 |300 |400 |500 |600

+*Evhalivy (Stihope 10%) —ml-| 0,60 | 1,10 | 1,70 | 2,20 | 2,80 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60

INEPIMENETE 2 AEIITA

**Kerapivn (100 mg/ml) —ml:- | 1,10 (2,20 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60 |8,80 |11,0 |13.2

+ Xopnyeiote Euialivn ko Tepiévete 2 AemTd TPOTOD YOPTYNOETE KETOUIV
* Bdoel 66ong 1,1 mg Euialivngkg Bépovg cmdpatog
** Baoel 06ong 2,2 mg ketapivng/kg fapovg cmpatog

AAOT'A - AETOMIAINH/KETAMINH

Aoagoloyio kou yopnynon: H detopudivn npémnel va yopnyeitar pe evoopréPia éveon oe d6oelg tov 20 pg
/Kg. Apnote 10 Gloyo Yo 5 Aentd mcdtov TEGEL o€ Bafid KOTOGTOAN KAl 6T GLVEXELN YOPNYEIOTE TO
Poidv o 06celg Tov 2,2 mg ketouivng/kg Bapovg copatog (loodvvapo pe 2,2 ml/100 kg) og taysio
£vO0PAEPLOL dOOM.

Apaon: H évapén g avaiotnoiag sivor otadiakn, koo aratteiton mepimov 1 Aemto yio v emitevén
KATAKALOTG 6T0, TEPLocOTEPA. AAoYa. Ta peyda, youvacuéva, ahoya ypetalovtat uéxpt Kot 3 Aentd yio
va Eamidcovy. H avaioOnoio cuveyilet va Babaivel Yoo odda 1-2 Aemtd Kol katd TOV ¥pOVO AVTd TO
{do Ba Tpémel va Tapapével e novyio.

Ta dloya emoavépyovtal 6€ TNV KOTAKAoN Tepimov 20 AenTd UETE TN YOPNYNON TOV TPOIOVTOC,
dnAadn, n xewpovpyikn avoichnoio dwupkel mepimov 10-15 Aemtd.

Awmpnon ¥epovpyikng avorodnociog
Av givor amapaitnmn 1 mapdroon e avaienciog, pmopeil va ypnoiponombel omolodnmote omd Ta
axoAovbo oot

1) Natprovyog Oelomevtdin
Mmnopei va xopnyn0el evdopréPia vatplovyog Belomevtdin yio Tnv Topdtaon g avaicinciog.

i) Aetoudivy/Ketopivn

Xopnyeiote 10 pg detopdivngkg (50% tng apykng d6oNG TPovapK®ONG) He eVOoPAEPlo Eveon,
axolovBovpevn apéomg and 1,1 mg ketapivng/kg (50% tng apykng 06ong elcaymyns) He evOOQAEPLL
éveon mov Oa mapéyel mepimov 10 Aemtd emmAéov yepovpyikng ovaicOnoiog. Avtd umopei va
gmovolnedei avd taktd ypovikd dwactiuata tov 10 Aertov (uéxpt S @opéc) ywpic va dnuiovpyndel

TPOPAN O GTNV avavny).

30




AvoroOnecia Intosid@v pne Agtomdivy ko Keropivny — (1V)
IIpovapkmwon Kot elcaymyn avolcinoiac

Bdapog ALdyov o€ kg:- 50 100 | 150 | 200 |250 |300 |400 |500 |600
*Agropdivn (10 mg/ml) — 0,10 (0,20 | 0,30 | 0,40 |050 |060 |080 |1,00 |1,20
ml:-

I[TEPIMENETE 5 AEIITA

**Ketapivn (100 mg/ml) - | 1,10 (2,20 | 3,30 | 4,40 |550 |6,60 |880 |11,0 | 13,20
ml:- 0

Ewoayoyn avaicOnociog —yopnyeiote detoudivn 1V kon mepiuévete S Aentd m1potov YopNnynoeTe KETOUivN
v

* Bdoet d0omg 20 pg detopdivng/kg Bapovg copatog
** Bdaoel d0ong 2,2 mg ketopivng/kg Bapovg cmpatog

Zvuminpouotikn 60omn (cvvinpnong) ava dootnuoto tov 10 Aertov

Bépog Ardyov oe kg:- 50 100 | 150 |200 |250 |300 |400 |500 600

~Agtoudivn (10 mg/ml) — 0,05 | 0,10 | 0,45 | 0,20 | 0,25 |0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60
ml:-

~~Ketopivny (100 mg/ml) - | 0,55 | 1,10 | 1,65 |2,20 | 2,75 |3,30 |4,40 | 550 | 6,60
ml:-

Yvvtipnon avaistneiog - xyoprynon detoudivng IV, axolovboduevn apéomg amod ketapivn 1V
~ Béoetl d6ong 10 pg detopdivng/kg Papovg copatog
~~ Bédoetl 66onc 1,1 mg ketopiving/kg Bapovg couatog

AAOTA - POMI®IAINH/KETAMINH

Aodgoloyio kor yopnynon: Xopnyeiote popipidivn pe evoopriéfia éveon og dooels tov 100 pgkg. To
GAoyo mpémel va deiyvel OTL Ppioketal o€ KATAGTOAN mepimov 5-10 Aentd petd v éveon). Ze avtd 10
6TA010, YOPNYNOTE TO TPOIOV € dOGEI; TV 2,2 mg ketapivng/kg (1coddvapo pe 2,2 ml/100kg) oc taysio
evoopAéPia d6om. H xataotol mpémet va eivarl Epeoavig Tpv TNV €160y®yn TG avalcnciog.

Awtpnon yeipovpykng avoicinoiog
Av givon amapaitnmn n mapdroon g avolsnoiog, pmopetl va ypnoiponombel omolodnmote and ta
axoiovho oot

1) Natprotvyog Betonevtdin
Mmnopei va xopnyn0el evdopréPia vatplovyog Betomevtdin yio tnv Topdtacn g avaicinciog.

i1) Poupudivn/Ketapivn

Avdloya pe to PaBoc ko T Sdpkewn TG amoitovuevng ovoicnoiog, yopnysiote pouipdivn
eVO0QAEPLA EVTOG TOL BOGOAOYIKOD gVPOVG amod 25 £mwc 50 ng/kg Bapovc odpatog (25-50% e apyikng
doong Tpovapkmong) axkolovboduevn apéomg and ketapivn evéopAéPla og ddoeg tov 1,1 mg/kg
Bapovg odpotog (50% g apykng d0ong elcaywyng). Kabe copuninpopoatiky déon dwpkei mepinov 8-
10 Aemtd ko pmopel va emavainedel ava toktd ypovikd Staotipata tov 8-10 Aewtodv (LExpL 5 popéc)
Y®pPic va onpovpyndel TpoPANUL GTNY avavnYT).

AvoroOnecia Intosid®v pe Pomeidivy ko Kertopivny — (1V)
TIpovdpkwon kot slaywyn avorcsOncioc

Bapog ALdyov og kg:- 50 100 | 150 |[200 |250 |300 |400 |500 |600

* Popugidivn (10 mg/ml) — 0,50 |[1,00 | 1,50 |2,00 |250 |3,00 |4,00 |500 |6,00
ml:-

TIIEPIMENETE 5-10 AEIITA

**Ketauivn (100 mg/ml) — 1,10 | 2,20 | 3,30 |[4,40 |550 |6,60 |880 |11,0 |13,20
ml:- 0

31




Ewoayoynq avaisOnoiog — yopnyeiote popipdivny 1V kon mepipévete 5-10 Aentd mpotov yopnynoete
ketapivn 1V

* Baoel 06omg 100 pg popueidivng/kg Bapovg copatog

** Baoel 060on¢ 2,2 mg ketapivng/kg fapovg cmpatog

ZoumAnpouotikn d0omn (cvvinpnonc) ava dtaectnuatae Tov 8-10 Aentdv

Bdapog ALdyov og kg:- 50 100 | 150 |200 |250 |300 |400 |500 |600

~ Pougidivn (10 mg/ml) — 0,25 | 050 |0,75 |100 |125 |15 2,00 |25 3,00
ml:-

~~Ketapivn (100 mg/ml) — 055 | 1,10 1,65 |2,20 |2,75 |3,30 |4,40 |550 |6,60
ml:-

Suvtipnon avaistnoiog - xyoprynon porueidivng IV, axoiovBoduevn apécwng and ketauivny 1V
~ Bdoet d0ong 50 pg popeidivng/kg Bapovg cmdpatog
~~ Baoel 06om¢ 1,1 mg ketapivng/kg Bapovg cmdpatog

Odnyieg Yo ™) 6®GTI) YOpRYNON

Eivar yevikd amodextd g opbn avorsOntikn mpoktikny ta (Mo va LEVOLV VNoTIKA Yo £Va, YPOVIKO
dlotnua TPy TNV ovailcincia, oTIC TEPITTAOGELS OV givarl duVaTO.

H emoyoyn g avaisnciog kot n avévnyn amd avt) Oo mpémel vo yivetal 6€ NGLYO Kol NPEUO
nep1PaAlov.

‘Exet avagepbel 0T1 éva pikpd m0G0oTd (OmV dEV AVTOMOKPIVOVTOL GTNV KETAUIVI O avousOntiko
mapdyovta o€ cuviBelg 00GoAOYIEC.

H ypnon eapudxev tpovipkmong Oa mpénel va akolovdeitar omd KaTtdAANAn peimwon g d6oNG.

Xpovor avapoviig

Aloya:
Kpéog kot edddyot wotoi: 1 nuépa
Iara: 24 dpeg

EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidooetal o€ Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tandid.

Na unv kaToyvyeToL.

Noa puidooetal To ELOAIS0 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,

Na un ¥pnoyomoteital ovTd TO KINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV UETA amd TNV Muepounvia AEng
7OV ovaypdgetal 6To GLoAidlo petd T0 «EXp.»

H nuepounvia Mé&ewc ocopmintet pe tnv teAevtaio nUEPT TOL GLYKEKPIUEVOD UNVOL.

Avgpxela {ong LeTd TO TPOTO AVOLYUa TG OTOLXEIDOOVS GVoKELATTNG: 28 NUEPES.

Ewdwkég mpo@uraers andppuyng

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL LECH TV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNCILOTOGTE TPOYPAUUATO, ETIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLLOTONOEVTDV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMV TPOIOVIAOV 1 GAL®Y DAMK®OV 0L TPOEPYOVTL 0Td TN YPNOT TOLG
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELS Kot UE TUYOV 1oybovTo 0viKd GLGTHUOTO GLAAOYTC.

Ta pé€Tpa VTG 0TOGKOTOVY GTIV TPOCTOGIK TOV TEPPAALOVTOG.

Tavounon TOV KTNVIWWTPIKOV POPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV
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Na yoprnyeitatl LOvov e KTNVIOTPIKT GLVTAYY.
Xopnyeitan pe 1d1ki] svvrayi] Nopkotikdv tov Nopov 3459/06

14. Ap1OBpoi Gdg10g KUKAOQPOPILOS KOl GVGKEVUGIEG

A.AK EAAGdac: 81012/06.08.2020
A.A K Kvorpov: CY00502V

Meyébn cvokevaciog:

Xdaptvo kovti mov meptéyetl 1 prokidio twv 10 ml.
Xdaptvo kovuti mov mepiéyel 1 prokidio twv 50 ml.
Mmropei va, unv KoKAOQPOpPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia tedevtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 03N YAV YP1oNG
12/2024

Aentouepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QUPLOKEVTIKO TPoioy gival dabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE ya ta ktnviatpikd mpoidva.

16. Xroyeio emxowvoviag

Kéroyoc tne ddsiag kukAo@opilac Kol GTOLYELN ETKOWVMOVIOS Y10 TNV ova@opd THovoA0yoLLEV®VY
oVETOOUNTOV EVEPYEIDV:

Zoetis Hellas SA,

Zwpov 8-10, Anunrodvag kot Koitelov, Mapovot

15125, Attikn, EALGOa

TnA: +302106791900

Fax.: +30 210 6748010

E-mail: infogr@zoetis.com

Hopaywyoc veedBuvoc yia TNV omerlevfépmon ToV TapTid®V
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n, Finca La Riba.

17813 Vall de Bianya (Gerona)

Iomavia

Tonkoc avtirpdcswnoc oty KOmpo kot gtorysio emkovaviac yio Tnv avogopd mdoavorloyodLevay
VeV UNTOV EVEPYEIDV:

VitaTrace Nutrition Ltd,

2033, Strovolos,

Nicosia, Cyprus

Tel: +357 22 426527

FAX: +357 22 498325

E-mail: reception@vitatrace.com

17. Alheg minpo@opisg
DoPROKOIVVEILKT

To mpoidv elvar €va SaymploTikd avalcOnTiKo yio yopnynon He EvOOUVIKY, VTOdOPLA 1| EVOOQAEPLL
éveon.
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IIpoxoiel pio koatdotoon katoinyiog pe apvnoio kKot avadynoio. O poikdg toévog dwornpeitol,
GUUTEPTAAUPAVOLEVOL TOV PAPVYYIKOD KOl TOL A0PLYYIKOD avTavakAaoTikov. H kapdiakn cuyvotnta,
N OPTNPLOKT TEST KOL 1) KOPOIOKT TOpoyn oLEAVOVTAL, EVM 1] VOTVEVGTIKT KOTOGTOAN 08V amoTeEAEL
avTIANTTO Yopaktplotikd. Ola avtd To YOPAKTNPISTIKA UTOPEL Vo TPoTomoinfovy av To TPoidv
YPTCLLOTOEITAL GE GUVOIVAGHO Ue AALOVS TAPAYOVTEC.

O oppoKOKIVITIKY

H xetapivn katavépetol tayémg € OAOVG TOVS 16TOVE TOL CAOUATOG HETA amd evOOQAEPLa Yoprynon,
EVA 01 VYNAOTEPES CLYKEVIPDGELG OVEVPIGKOVTOL GTOV EYKEPUAO, GTO NP, GTOLS TVEVLOVES KOl GTO
Almog. H mpdodeon g mpwteiveg Tov TAdcpatog eivar mepinov 53% otov okdro, 37-53% o1t ydTo Kot
50% oto dAoya. Zta mepiocdTEpA €101, N KeTapivn petaforileTor oto fmap Kot o1 HETOPOATEG TTOVL
mapdyovrat, pali pe v ketapivn mov dev €xet vootel petaffolopd, amofdiiovtatl and Ta ovpa. XTig
YOTEC, M KETOAUIVY GYEGOV AMOKAEIGTIKG ameKKpiveTal avoiroimtn ota ovpa. O ypdvog nuicelag Lmng
OTIG YOTEC Kol 0T0 GAoYa £xel avapepBel 0Tt eivan epimov 1 dpa. H emavaxatavoun g ketapuivig é€m
a6 1o KNZ anotekel onpavtikdtepo mapdyovia mov kKabopilel ™ ddpkela g avorsnciog amd 4,1
0 ypoévog nuicelog Lmng.
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