[Version 9.1 11/2024]

IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

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

2.  MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kabe ml nepiéyet:

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:
Bovnpevopepivn (og vdpoyropikn fovmpevopepivn) 0,3 mg

"Exdoya:

IMocoTikn] 6vvOeon av oL TANpoPopies avTES
givanl oNUOVTIKES Y10 TN 6OGTY LOP1 YN o1 TOV
KTNVWTPLKOV QUPUUKEVTIKOV TPOTIOVTOS

oroTki] 60vOegon KOO OV KoL GAL®V
OVOTUTIKOV

Chlorocresol 1.35 mg

Glucose, anhydrous

Hydrochloric acid (for pH adjustment)

Water for injection

Awgpovo, dypopo didAvpa.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

2KOAOL KoL YOTEG.

3.2  Ogpomevtikég evosiEels Yo ka0g gidog {Mov
YKYAOZ

Meteyyelpntikn avoiynoio.

Evioyvon Tov KoTaeTUATIKOV EXOPAGEDY TOPAYOVIMV TOV OPOVV KEVIPIKA.

T'ATA
Meteyyelpntikn avoiynoio.

3.3  Avrevositeg

Noa unv yopnyeital péow e evoopaylaiog 1| EXCKANPIoAG 060V,

Na pnv xpnolonoteital TpoeyyepnTikd yo Kaoapikr Topun (PA. mopdypapo 3.7)

Noa unv ypnoiuonoteital 6€ mepintmon vrepevalcinciag 6To dPUSTIKO GVOTOTIKO 1| GE KATO10 amd Ta
£K60Y0L.

3.4 E0kég TPOELOOTOM|GELS

Koapia.



3.5 Iowitepeg mPpoPUAAEEIS KATA TN Y p1ioN

Idwaitepec TPOQLAGEELS Yo TNV 0.cQaAn ypron oto. £idn (owv:

H ypnion tov KTnviatpikov poprokeLTIKoD TPoidvTog oTIS aKOAovOes tepimtdoelg Oa mpémet va
yiveton pdvo soppava pe v aloddynon opéLovs/Kivovvov Tov vedBuvou KTNvidTpov.

H Bovmpevopeivn propel mepiotaciokd vo TpokaAEGEL GNULOVTIKT (VOTVEVCTIKY] KATOGTOAN KO, OTTMG
He AL OTLOEWN] PApUOKa, omatteital Tpocoyn Kot T Bepancio (OMOV He LEWOUEVT] OVOTVEVGTIKY
Aertovpyio N LDV TOL AAUPBAVOLY PAPLOKO TOV LITOPOVY VO TPOKOAEGOVY OVOTVEVGTIKY] KOATUGTOA.

H Bovrpevopopivn Ba mpémet va ypnoiponoteitan pe mpocoyn oe (Mo e LEWOUEVT NIATIKY| Agttovpyia,
€101KA LLE VOGO TV YOANPOP®V 0dmV, XN 1 ovcia petaforiletarl oTo Nmop Kot 1 £vTooT Kot S1apKeELd
dpdong Umopel VoL EXNPENSTOVV GE PeEPIKA (Da.

2V mepinT®on VEQPIKNG, Kapolakng 1 nratikig duoiettovpyiag, 1 KatamAn&iog, pmopel va vapyet
UEYOADTEPOC KIVOLVOG e TN Yp1oM ToL poidvtog. H acedieia dev €xetl a&loroynBel TANpwg oe yiTEG
L€ VTLOKEILEVO VOGTILATO.

H acpdiela g fovmpevoppivng dev €xet kataoderydei oe {da nAikiog KOTo TV 7 EfSoUddmV.

H emavaiapfovopevn yopnynon vopitepa amd To GUVIGTOUEVO SIAGTNILO ETAVIAYG OV TPOTEIVETOL
oV Tapdypago 4.9 dev cuvictdral.

H poaxpoypdvie acedieia g Boumpevoppivng o ydteg dev €xet diepevvnBel mépa amd 5 dradoykeg
NHEPES YOPNYNONG.

H enidpaon evdg omiog1dovc o (Do pe KPOVIOEYKEPUAIKES KakdGeLS e&apTdTol amd Tov THTO Kot T
GOBOPATNTA TOL TPUVUOTIGUOD KOL TNV TOPEYOLEVT] AVUTVEVGTIKN VIOGTHPIEN.

[dwaitepec mpo@uAGEELc Tov Tpémer va AauBavoviol amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
oopurakevtikd Tpoidv ce oo

[TAOvTEe TOAD KaAd T y€pLo/mV TpocPePAnuévn meptoyn LETE 0md TVYOL0 ETOQEN LE TO TPOIOV.

Agdopévov 0Tl 1 Poumpevopeivn Exel SPACTIKOTNTA TOPOUOLN UE EKEIVI TOV OTIOEWO®MV, OmoLTeiTaL
TPOCOYN Y10 Vo, armo@evy el | avtoéveon).

Xe mepintmon mov Katd Adbog kdvete avtoéveon 1 vdpEet Katdmoon, va avalnTioeTe apécmS TP
Bonbela ko va emdeifete oTOV 1WTPO TO ECMKAEIGTO QUAAO OONYIDV ¥PNONG M TNV ETIKETA TOL
POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOGC.

Metd and Toyxaia emaen TV 0PBuludv 1| Tov dépuatog, TAvbeite TOAD koAl pe dpbovo kpvo vepd.

Avoa{ntote wTptkny cupPovAn edv empeivel o epebiopoc.

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOGTAGIC TOV TEPIBEALOVTOC:

Agv 1oy0eL.
3.6 AvemOopunta copfavra

YKxOAoL

Xravia Ynréprtaon

(1 €06 10 Ewa / 10.000 vro Bepancion | Tayvkapdio
{oa):




Kotactoly!

ATpocdiopiotn cuyvotnta (dgv YrepoeAdppola

v s
Y7obepuia
Atéyepon
Apuddtmon
Mbvon

AVamVELGTIKY] KATOGTOAN?

1 Mnopei va gppaviotel 6tav ypnoiLoroteitat yio Ty mapoyr| ovaAynciog e 00GELS VYNAOTEPES OO
T1G GUVIOTMUEVEG,.
2 Inpovtiko, PAéme mapdypapo 3.5.

Idrec:

Suyvd Mvudpioon

(1 émg 10 Loa / 100 vrd Bepameia Evgopia (vrepBorikdc peyyacuos, fruatiopds, tpiyiuo)!
{oa):

Irdvio Kotactols?

(1 éw¢ 10 Eoa / 10.000 vrd Bepameia
{oa):

Ampocdiopiotn cuyvotnta (dev AVOTVELGTIKT] KOTAGTOAR?
umopel va extyunOei amd ta
dwbéoipa dedopévar):

I Zuvi0mg vitoympody evidg 24 mpdv.

2 Mropel vo epeaviotel dtav ypnoiponoteiton yia thv mopoyr avolynoiog ot eninedo S6omc
VYNAOTEPX OTO TOL CLUVIGTMUEVO.

3 Inuovtikn, BAéne moapdypoago 3.5.

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtikny. Emitpénet tn cuveyn mopoakorlovOnon g
AGPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TP0oidvTog. Ol avapopEg TPEMEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTA,
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO QVTITPOGMTTO
ToV gite oV €Bvikn apuddio apyn LECH TOL E0VIKOD GLGTHUNTOC OVaPOPAS. Avatpééte emiong 6To
OOALO OOMYUDV YPNONG Y10l TO OVTIGTOLYO GTOLYEIN EMKOVMVING.

3.7 Xpnon katd TNV KON 61, TN YoAOVYi0 | TNV ®OTOKIiO

Konon:

Ao peléteg oe apovpaiovg dev TPOoEKLYOV OeSOUEVA TEPATOYOVMV EMOPAGENDY. 26TAGO, OVTEC Ol
ueAéteg &xovv deilel dtoapayn oV ELPHTEVGT TOV YOVILOTOUEVOL MOPIOV Kol TPdIUOVS BovaTovg
tov konudtev. [Hoporo mov éxel mapatnpndel anmdAelo HETA TNV  EUPHTEVGT TOV YOVILOTOLUEVOD
oopiov Kot TepryevvNTIKol BAvoTotl Tov Kunudtev, autd PTopel va £40vV TPOKOYEL Amd Uid LEImoN o1
COUOTIKN KOTAGTAON TOV UNTEPMV KOTA TN SIUPKELN TG KLOPOPING KAl OTT) UETAYEVVITIKT GPOVTION
AMOY® TG KOTOOTOAMNG Tov untépwv. Emedn dev éxouv dievepyndel peAéteg avamopoy®yikng
to&kOTNTAG OE €idN-0TOXOVG, YPNOUYLOTOOTE TO TPOIOV UOVO COUG®VO HE TNV a&loAdynon
0PEAOVE/KIVOHLVOL TOL VTTEHOVVOV KTNVIATPOL.

To KINVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV OV TTPETEL VUL YPTCLLOTOLEITOL TTPOEYYEIPNTIKA GE TEPUTTMGELS
KOIGOPIKNG TOUNG, AOY® TOL KWVOUVOL OVOTVELCTIKNG KOTOUGTOANG GTOVS OmOYOVOLS KATH TNV
TEPLYEVVNTIKN TTEPI0S0 Kal O TPETEL VO, YPTCLLOTOIEITAL HETEYXEPTTIKA LOVO UE 1O10HTEPT] TPOGOYN
(BA. Topdrypoo yio T YOAOLYIO TOPAKAT®).



TaAovyia:

Meléteg oe OnAdlovteg apovpaiovg €yovv deiéel 0TI, HETE omd €VOOUVLIKY YOPNYNON TNG
Bovmpevopeivng, o1 GVYKEVIPAOCELS AUETAPANTNG Povmpevoppivng oTo YOAo NTav 1GEC 1| VYNAOTEPEC
amo exeiveg 610 TAdoua. Eneldn eivar mbovo n fovmpevopeivn vo anekkpivetal 6To YOAN AAADV EOMV:
XpNOOTOMGTE TO TPOIOY HOVO COUO®VO HE TNV EKTIUNGCT 0pEAOVS/KIvduVOL ToL vmIEHBVVOL
KTNviaTpov.

3.8 Aliniermidopaon pe GAAG QUPROKEVTIKA TPOIOVTO KO GAAeS pOpPES ahinienidopaong

H Bovrpevoppivn umopel va mpokorécel kdmolo vavniia, 1 omoio pumopel va gvioyvbel amd dAiovg
TOPAYOVTEG TOL OPOLV KEVIPIKE, GULUTEPIAAUPAVOUEVOV TMOV MPEUIGTIKOV, KOTOGTOATIKOV Kol
VIVOTIKOV.

Yrdpyovv otoyeion otovg 0vOPOTOLG TO Omoiot VLTOJEIKVHOLY OTL Ol OepamenTikég 0OGEIS NG
Boumpevopeiving dev PEWOVOLV TNV OVOAYNTIKY] OTOTEAEGUOTIKOTNTO TOV TUTIKAOV OOGEDV €VOG
AYOVIGTI OTOEWMV Kot OTL, OTAV 1 fovTpevoppiv ¥pNGILOTOLEITOL EVTIAS TOV KAVOVIKOD BEPATEVTIKOD
€0poVG, LITOPOVV va xopNyNBovV TUTIKEG OOGELS AY®MVIGTH OTIOEWOMV TPV V. ANEOLV 01 EMOPACELS TNG
TPOTYOVUEVIG, YOPIG Vo pewdveETOL 1 ovadynoia. Qotdco, cuvioTdtor 1 Povmpevopeivn vo un
YPNOLOTOEITAL GE GLVOVAGUO HE HOopeivn 1 AL avodynTikd 0moledovg TOTOL, T.). ETOPOIVY,
QoVTaVOAN, Tefdivn, uebaddvn, mamaPepivn, N fovtopPavOrn.

H Povmpevopoivn £€xet ypnowomomBel pe axempopalivn, aipa&addvn/oleadarovn, otpomiv,
de&uedetodivn, arobavio, 1GoPAovpdvio, KeTouivr, UESETOMSIVN, TPOTOPOAN, cefoProvpdvio,
Ogromevtovn kot Euialivn. Otav ypnouomoleitol € GUVOLAGUO UE KOTUOTUATIKG, Ol KOTUGTUATIKEG
EMOPACELS GTOV Kapdlako puOpd Kot v avamvon pmopel va avEndovv.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

Xopnynon: Evdopvikn 1 evoopiéPia yprion.

Mo va eaocpoliotei 1 cwot) docoroyia, T0 couatikd Bdpog mpénel va mpocdlopiletan pue 660 10
duvatov peyaAdtepn akpifeia.

Eion MeTeyyelpnTikny avaiynocio Evioyvon g KataosToM|g
Yodog | 10-20 pg ava kg (0,3-0,6 ml ava 10 kg) 10-20 pg ava kg (0,3-0,6 ml avé 10
IMa teportépm avaxkoveiomn ond tov Tovo, kg).

€av glval amapaitnto, ETovaAdfete Hetd amod
3—4 mpeg pe 10 ug avd kg 1 petd and 5-6
opeg ue 20 pg ava kg.

Iara 10-20 pg ava kg (0,3-0,6 ml avé 10 kg), -
€aqv glvar omoapaitnto, enavarifete epdmos
petd and 1-2 opeg.

[Mopott Topovc1dlovtol KATAoTUATIKEG EMOPACELS 15 AEMTE LETA TN YOPNYNON, M AVOAYNTIKY OpAoT
emuyydvetar petd and mepinov 30 Aentd. o va dStacpaliotel ) enitevén avakynoiog kotd T Stdpreln
MG YXEWPOVPYIKNG EMEPPAONG Kol OUECSHOG UETEL TNV OavAvnyTn, TO TPOidv mpémel vo yoprnynOel
TPOEYYEIPNTIKA MG LEPOG TNE TPOKATUAPKTIKNG POPLUAKEVTIKNG AYWOYNC.

Orav yopnyeitat yioo TV €vioYLOTN TNG KATUGTOANG 1| WG WLEPOG TNG TPOKOTAPKTIKNG (POPUAKEVTIKNG
ayOYNG, 1 006N TOV GAADV TOPAYOVI®OV TOL OPOLV KEVIPIKG, Omm¢ akempoualivy 1| pedetoudivn, Oa
npénet va ueimBel. H peioon o e&aptndei amd tov amaitoduevo Badpud KataotoANe, T0 HELOVOUEVO
{do, Tov THTOo TV IAA®V TAPaYOVIOV TOV GUUTEPIAAUPAVOVTOL GTNV TPOKATAUPKTIKY| (POPLUKEVTIKY|
aYmYN Kol TOV TPOTO €MAY®YNG Kot dtotnpnong tng avarsnoioc. Mropel emiong va givar duvath n
UEIMOT TNG TOGOTNTOC TOV EICTVEOLEVOD AVOIGONTIKOD TOL ¥PNGIUOTOLEITAL.

Ta {da oTo omoia opMYoOVTOL OTLOELDT TOV £XOVV KOTACTUATIKEG KO OVOAYTTIKES 1010TNTEG UITOPEL VoL
eMOEIEOVY TOIKIAEG LOPPEC AVTATOKPIOTG. £2C EK TOVTOV, 1) AVTOTOKPIOT MEpOVOUEVOVY (hV Oa Tpémel
va mapakorovbeitol kot ot endueveg d0oelg Oa Tpémel vo TPocopuoloviol avVAAOYa. X& OPIGUEVES



TMEPUTTADGELG, OL EMOVOANTTIKES OOCELG UTOPEL VO LNV 001 Yo0VY 0NV eMitevén tpdcobetng avalynociog.
X€ auTég TIC TEPMTMOELS, Ba mpémel va. e&etdleTon 1 xpnon evog katdAiniov evéciov MEAD.,

[pénet vo ypnopomombel o katdAAnia Stofabdcuévn copyyo mov EXITPETEL TNV AKPLPN xop1ynon
TOV OMALTOVUEVOL OYKOL dO0TG. AVTO givar 101ATEPO CTUAVTIKO OTOV TPOYLLOTOTOLEITOL EVECT] JUKPDOV
OYK®V.

To ntdpa raidiov pmopel va tpurnBet péxpt 30 popég, To péyioto.
3.10 Xvprtopote vIEPSOGOA0YING (KU KOTA TEPITTMO, HETPA AVTINETOTICNS KOl AVTIOOTA)

Ye TMEPUTTMCEIS LIEPOOGOAOYIOG, TPEMEL Vo ACUPAVOVTOL LTOGTNPIKTIKA HETPO Ko, €Qv eivol
anopaitnrto, uropei va ypnoomomdei valo&ovn 1 SleyepTiKa TG OVOTVONG.

Orav yopnynei oe vepdocoroyia oTovg oKOAOVS, 1 fovmpevoppivn umopel va tpokarécel ABapyo.
Xe ol vynmAég dooelc, uropetl va mapatnpnbovv Ppadvkopdia Kot poon.

e ToEIKOAOYIKEG LEAETES TNG VOPOYA®PIKNG POVTTPEVOPPIVIG GE GKVAOVG, TapatnpnOnKe vIepTAacioL
TOV YOMPOPOV HETA TNV OO GTOLOTOS YopNyNon Yia éva £10¢ o€ enineda doong 3,5 mg/kg/muépa Kot
dvo. YrepmAacio Tov YoAn@dpov dev TapatnpnONKe HETA TNV NUEPNCIO EVOOUVIKT £VEST EMTES®V
doong wg kot 2,5 mg/kgmuépa yio 3 ppveg. Avtd vmepPaivel KOTA TOAD OTO0ONTOTE KAIVIKO
80GOA0YIKO G0 GTOV GKOAO.

H vaAo&ovn pnopei vo, gival ETOEEANC 6TV AVTIGTPOPT] TOL UEIOMUEVOL OVATVELGTIKOD puOUov, Kol
deyepTikd ™G avamvong, Onwc 1 do&ampdun, N omoia gival emiong OMOTEAECUATIKN GTOV AvOpOTO.
Abdyo g mapoTeTapévng dtpkelag dpdong e Poumpevopeivig o GUYKPLOT LE TETOL0 PAPLLOKOL, VT
umopel va ypelootel va yopnynbovv emavoropufavopeva | HECH cuveXOVG Eyyvons. MeAléteg otov
GvOpomo pe eBehoviéc éxovv kaTOOEIEEL OTL Ol OVIOYOVICTEC TMV ONIOEW®V WTOPEl va unv
AVTICTPEYOLV TANPWG TIG EMOPACELS TNG fovTpevoppivng.

Avatpére emiong otic mapaypdeovg 3.5 kot 3.6 T TapPOVGAS TEPIANYNG TOV YOPAKTNPIOTIKOV TOV
TPOIOVTOC.

3.11 Edwoi wepropiopoi yproneg Kou E01KES ovvONKeg pioNns, cupTePLATUBavopsévav
TEPLOPLOLAV GTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKAY KU AVTIITOPOCLTIKAV KTVIITPIKAOV
POUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTVENG AVTOYNS

Agv 1oyVeL.

3.12 Xpoévor avapovig

Agv 1oy0eL.

4. OGAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Kmowkdég ATCvet: QNO02AEO01

4.2 @oppokodvvopky

SUVOTTIKG, 1 Povmpevopeivn gival £va 163VPO, LOKPAS S1APKELNG AVAAYNTIKO TOV OP0. GTOVS VITOOOYELS
OTOEWMVY GTO KEVIPIKO VELPIKO cuatnua. H Bovmpevoppivn umopei va evieydoet Tig emdpacelg AoV
TAPOYOVTOV OV OPOVV KEVIPIKE, aAAY ovTifeTa LE TO TEPIOTOTEPA OTLOELT], 1 PovTTPEVOPPIvN £XEL, OE
KAWVIKEC HO0ELS, £va TOAD TEPLOPIGUEVO KATAGTAUATIKO OmOTEAEoUA 0td udvn TNC.

H Bovmpevopeivn ackel tnv avoiyntikn dpdon tng HEcw oHVOESNG VYNANG cuyYEVELng e S1apopeg
VTOKOTIYOPIEC VITOOOYEMY OTOEDDV, KUPIWME L, GTO KEVTIPIKO VEVPIKO GUGTNIOL. LTO EMITESN KAVIKOV



d0cemVv Yo TV ovoiynoia, 1 PovmpevopPivr GLVOEETOL e TOVG LTOOOYEIC OMOEWDV LE VYNAR
GLYYEVELD KOl DYNAT] GLVAPELD VITTOJOYEN, £TCL DGTE 1) ATOcHVOEST 0t TN BEcM ToL VITOdoYEN Va. Eivat
Bpadeia, o0mmwg Katadeiydnke otig peAéteg in vitro. Avti 1 101010 TG Povmpevopeivig Ba umopovoe
va eEnynoet tn PeEYaADTEPT dtdpKeLn dpAomg Tng o€ GUYKPIOT LE TN HopPiv.

e ovvOnkeg mePicoELng OmOVYOL Ay®MVIGTI OV £ival 1101 GLVIESEUEVOS GTOVG VTTOJOYELS OTLOEWD DV, M
Bovmpevopeivn, mg cuVETELD TG VYNANG GLYYEVELNG GUVOESNG TNG LLE TOVG VTTOJ0YEIS OTIOEOMY, EXEL
amodelyDel OTL UITOPEL VO AIGKNOEL AVTAYWOVIOTIKT dpAomn oTn Lopeivn 160d0vaun TG voloEovng.

H Bovmpevoppivn &xet pikpr| enidpaot 6TV KIVNTIKOTNTO TOV YOGTPEVIEPIKOD COAN VL.

4.3 @OoppoKoKIVITIKN
Orav yopryeitor Topeviepikd, To Tpoidv umopel va yopnysitan pe evoopvikn 1 evooréPia éveon).

H Bovrpevoppivn amoppopdtor Tayéme Hetd and evdopvikn éveon cg ddpopa €101 (OmV Kol 6ToV
dvBpomo. H ovcia eivon eEapetind AmOQIAN Kol 0 OYKOG KATOVOUNG OTO OLUUEPIGLATO TOV GOUUTOS
glvan peydhog. @appokoroykés emOPAceLS (Y. LudpiacT) WITopEel Vo ELOAVIGTOVV EVIOC AETTMOV Amd
TN YOPNYNOTN Kol GNUEID KATAGTOANG KOVOVIKA gueaviovtor petd amd 15 Aemtd. Ot avolyntucég
emdpdoelg eupaviCovror mepimov ota 30 Aemtd petd TNV €veon HE WEYIOTEC EMOPACEIC Vo
mapoTnpovvtal cuvibog tepitov o 1-1,5 dpec.

Metd amd gvOoUVTKN XOPNYNoT O€ YATES, 0 MEGOG TEAKOG YPOVOG Nuicelag {ong NTav 6,3 dpeg kal M
kéBapon Nrav 23 ml/kg/Aentd, motdc0, mapatnPNONKe oNUAVTIKY SoKOUAVOT HETOED YOTMOV OTIg
(QOPULOKOKIVITIKESG TOPAUETPOVG.

Metd and evooeréPia yoprynon oe okviovg o 66om 20 pg/kg, o uécog telkdg ypdvog nuicetog Long
nrav 9 opeg ko n péon kéBapon Mrav 24 ml/kg/Aentd, ®GTOGO, TAPATNPEITOL CNUOVTIKY SLKDLOVOT)
UETAED GKOAMV OTIC POPUAKOKIVITIKES TAPUUETPOVG,

2UVOVAGUEVEG (UPUOKOKIVITIKEG KOL QOPUOKOSUVOUIKES UEAETEG €YOLV KOTAOEIEEL OMUAVTIKY
VOTEPNOT HETOED TV CLYKEVIPMOGEWDY GTO TAAGHLO KOl TNG OVOAYNTIKNG dpdiong. Ot GUYKEVIPAOGELS TNG
Bovmpevopivne 6To TAGGHO dEV TPETEL VO, YPTCLUOTOIOVVTOL Y10 TOV KOOOPIGUO TMV UEUOVOUEVDV
S0COAOYIK®OV oyNUAToOV 610 (ha, Ta ontoia Tpénel vo kabopilovial mapakolovdmvTag TV avTamdKpion
Tov acfevoic.

H xdpra 006¢ amékkpiong oe OAa ta €idn (OmV ekTOg amd T0 KOLVEM (OTOV KVpLopyel 1 oméKKpLoT
pécm t@v ovpav) eival ta koémpova. H Bovrpevopeivn veiotatar N-amoakikviioon Kot culevén pe
YAVKOVPOVIOL 0O TO EVIEPIKO TOTYMUO KOl TO Ao KOl Ol LETAPOAITEG TG OMEKKPIVOVTAL LECH TNG
YOANC OTN YOOTPEVIEPIKN 00.

Y& PEAETEG KATAVOUNG GTOVG 1GTOVG TTOL TPOAYHOTOTOMmONKay 6€ apovpaiovg kot mnKovg pélovg, ot
VYNAOTEPEG GLYKEVTIPMGEIS GYETILOUEVOD UE TO QAPUAKO VAIKOD mapotnphidnkay oto Hmop, 6TovV
vebova Kot 6Tov eyképaro. Ta péylota enineda peovicTnKoy Yp1yopo Kot DITOXMPNoAY GE YOUNAAL
enineda 24 dpeg PLeETA TN docoloYiaL.

Meléteg TPOTEIVIKNG 0EGUEVLONC OE 0POLPAioVS KOTESEIEQY OTL 1) foVTPEVOPPivI GLUVIEETOL GE LYNAD
Babuod pe t1g mpmTEiveg TOV TAAGUATOG, KUPIMS e AAPA Kol B TO CQULPIVEC.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acvppatotnreg

Aoy EAAelyng HELETMV aoLUPATOTNTOGC, TO TAUPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPETEL VO
OVOLELYVOETOL PE BALN KTNVIOTPIKE QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTAL.



5.2 Awpkera Comg

Avdpxela (NG TOL KTNVINTPIKOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VA LE TI GVGKEVUGia TOANnong: 18
HNVES.

Awgpxeta {ong petd To TPOTO GvOoryUa TG OTOLXEIMO0VS GuoKELAGTNG: 28 NUEPECS.

5.3 Iowitepeg mpo@urdcers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

Na un puAdocete og Beppokpacio peyorvtepn twv 25 °C.

Awnpeite 10 Proridio oto eEmTEPIKO KOVTI Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TO POC.

Mnv yoyete | KATOWYOYETE.

5.4 ®von kKo 6OVOEST] TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGINGS

[apovcualetar o€ Eva mopToKoM yudAvo @laAidto tomov I tov 10 ml, pe mopo amd Bpopofovtuiikd
KOOVTGOVK KOl OTOCTMUEVO KATAKL OAOLUIVIOL Kot XEPTIVO KOVTL.

Méyeboc cvokevaciog: 1 @laridto pe 10 ml evéoipov dtodvuatog

5.5 Ewwkég mpo@ulagels amdppyng vog un yPGLHOToI0EVTOg KTVIOTPIKOD QUPUOEKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1)C1] TOL TPOIOGVTOGS, AV VAP OVV

Ta eapuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TIV OTOPPIYT| U1 XPTOLOTONOEVTDV
KINVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN (PO TOVGS
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG AOLTNOEL KOl LE TUXOV EBVIKA CLUGTILOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y1a TA
GYETIKA KTNVITPIKE QAPUOKEVTIKA TPOTOVTOAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ecuphar NV

7. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

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

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éyxpiong: 2-3-2018
Komnpog: 18/01/2018

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOGEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

07/2025
10. TAZEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKOQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeitar povov pe KINVIOTPIKE GLUVTAYT).

Aentopepeic TANPoQOpPiES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoidv givor Stabéoieg otn fdon
dedopévav g EE yuo to kenviatpikd wpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Buprecare Multidose 0,3 mg/ml evéoipo didlopa

| 2. ILYNOEXIH LE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Bovnpevopepivn (og vdpoyrmpikr| fovmpevopepivn) 0,3 mg/ml

3. YYXKEYAXIA

10 ml

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

2KOAOL KoL YOTEG.

| 5. ENAEIZEEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

INo evoopixn 1 evooeA&fia xpnon.

‘ 7. XPONOI ANAMONHX

Agv 1oyVeL.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uw/eeee}

Metd to mpadTo dvorypa ypron eviog 28 nuepav.

9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na un euAdoocete og Begppoxpacio peyorvtepn tov 25°C.
Awnpeite 10 ProAidlo 6To eEMTEPIKO KOVTI Y10l VO, TPOCTUTEVETOL OO TO POC.
Mnv yoyete N KATOWYOYETE.

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

AwPaote 10 QUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).
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11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YP1oM.
To mopdv PopLOKEVTIKO TPOIOV dLOTIOETOL LE EI01KN LOTPIKN GLVTOYT Y10 QAPLLOKA TTOV VITAYOVTOL
011G olatdéelg tov N.3459/2006-(DEK A’/103/25-05-2006-Nopkwtico [Tivaka A”).

12. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
INPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na purdcoetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

14. APIOMOI AAETAY KYKAO®OPIAX

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

| 15. APIOMOZX MAPTIAAX

Lot {ap1Buog}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

D1éAn tov 10 ml

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Buprecare Multidose

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Bovmpevopepivn (og vdpoyrmpikr| fovmpevopepivn) 0,3 mg/ml.

| 3. APIOMOX IAPTIAAY

Lot {ap1Buog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {nweeee}

Metd 10 Tp®TO Avorypa ¥pron eviog 28 nuepmv.
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Buprecare Multidose 0,3 mg/ml gvécipo dtdivpa yio GKOAOVG Kot YaTeg

2. Xovleon
Ka0e ml wepréyer:

APUGTIKO CVGTUTIKO:
Bovnpevopeivn 0,3 mg (wg vdpoyrmpikry Povmpevoppivn)

"Exdoyo:
Chlorocresol 1,35 mg

Awpovo, dypopo didAvpa.
3. Eion {oov

2KOAOL KoL YOTEC.

4. OepamevTiKég evoeitelg

ZKYAOZ
Meteyyepnrtikny avoiynoio.
Evioyvon Tov KoTaeTUATIKOV EXOPAGEDY TOPAYOVIMV TOV OPOVV KEVIPIKA.

I'ATA
Meteyyeipnrtikn avoiynoia.

5. Avtevoeiteig

Noa unv yopnyeital péow g evoopayloiog 1| EXCKANPIONG 0600V,

No pnv xpnoLOTOIEITaL TPOEYYEPNTIKA Yi0. KAoOPIKN Topn. AvatpéEte otnyv evotnta «Ei1dikég
TPOELOOTONOELS, EYKVUOGVVT KO YOAOVY 0.

No unv ypnoiuonoleital 6€ mepinTmon vrepeLaIcHnGiag 6To dPUSTIKO GVGTOTIKO 1| GE KATOL0 amd Ta
£KO0Y0L.

6. E1dwkéc mpogidomonijosig
Idwaitepec TPOQLAGEELS Yo TNV acQaAn ypron ota. £idn Lhwv:

H ypnion 1ov KTnviatpikod QoprokeVTIKOD TPOidVTOS 6TIC akOlovbec tepimtoelg Oa mpémel va
yivetor pudévo coppva pe v aloddynon opéLoVg/Kivovvon Tov vTenduvou KTNvidTpov.

H Povmpevopeivn umopei TeploTaciokd vo TPOKOAEGEL GNIUOVTIKT AVOTVEVOTIKY] KATOGTOAN KoL, OTMG
He GAAO OTLOEWON PAPUOKA, OTaLTEiTAL TPOocoyn KT TN Bepancio OOV e UEIOUEVT] OVOTVEVGTIKN
Aertovpyio N LDV ToL AAUPAVOLY PAPLOKO TOV LUITOPOVV VO TPOKOAEGOVY OVOTVEVGTIKY] KOTUGTOAN.

H Bovzrpevoppivn O mpémet va ypnoiponoteital pe tpocoyn o (Mo Ue UEIMUEVT] NTATIKY Agttovpyia,
€101KA LLE VOGO TV YOANPOP®V 0dmV, TN 1 ovsia petaforiletarl oo Nmop Kol 1 £vTooT Kot S1dpKeELd

dpdiong Umopel Vo EXNPENSTOVV G PeEPIKH (da.
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NV TEPImTOOT VEQPIKNG, KAPIOKNG 1 NTATIKNG dLGAEITOVPYiog, N KatomAn&iog, wropel va vdpyet
HEYOADTEPOC KivOLVOC e T ¥p1iomn Tov Tpoidvtoc. H acpdieia dev €yl a&loroyndel TAnpwg o€ yaTe
L€ VTOKEILLEVA VOO LLATA.

H aocodirea g Boumpevoppivng dev el katadelybel oe (da nAikiog kdtw Tov 7 eBoopddmv.

H emavaiapfovopevn yopnynon vopitepa oo To GUVIGTOUEVO SLAGTN IO ETAVIANYNG TTOV TPOTEIVETAL
otV mopdypaeo 4.9 dev cuvieTdTol.

H poxpoypévia acedieio tng Poumpevoppivng o ydteg dev £xel diepeuvnBel mépa amd 5 dadoyIkeg
NUEPES YopryMoNg.

H enidpaon evog omiog1doc o (Mo e KPOVIOEYKEPUAIKES KAKDGELG e€opTdTol amd Tov TOTO Kot TN
GOPaPATNTA TOL TPOVUOTIGHOD KOl TNV TOPEYOLEVT] AVOTVEVGTIKN VITOGTNPIEN.

[dwaitepeg mpo@uAGEELC TOV TTPETel vo Aaudvovol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o {ma:
[TAOvTe TOAD KaAd T y€pro/Tny TpocPePAnuévn meployn LETE amd TuYoia ETOEN LE TO TPOIOV.

Agdopévou 0Tl 1 Poumpevopeivn €YEL SPAGTIKOTNTO TOPOUOLOL LE EKEIV] TOV OTIOEONDV, OTOLTEITOL
TPOCOoYN Yo vo amo@evyBel 1 avtoéveon).

e epintmon mov Katd Adbog kdvete avtoéveon 1 vadpEel Katdmoon, vo avalnTioeTe ApéomS TPIKN
PBonbela ko va emdeifete oTOV 1WTPO TO ECMKAEIGTO QUAAO OOMNYIDV YPNONG M TNV ETIKETA TOL
(QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

Metd and Toyxaia eraen TV 0PBuAludV 1| Tov dépuatog, TAvbeite TOAD koAl pe dpbovo kpvo vepd.
Avalntiorte wTpikn cupPovAn edv empeivel o epebiopog.

Eyxvuocbvn kot yorovyio:

Ao peléteg o€ aPOLPAIOVS dEV TPOEKLYOV OEGOUEVO TEPATOYOVMV EMOPAGENDY. 26TOGO, AVTEC Ol
peAéteg Exovv deilel dtotapayn oV ELPHTEVGT TOV YOVILOTOUEVOL MOPIOV KOl TPOIUOVS BoviTovg
v Kunpatov. [Hopdtt £xet mapatnpnBel Statapoyn 6TV ELPHTEVCT] TOL YOVILOTOUUEVOL MOPIOL Kot
TPOIUOL TEPLYEVVNTIKOL BAvVaTOL TV KLUNUATOV, 0VTE UTOPEL Vo £(0VV TPOKOWEL amd pia peimon ot
COUOTIKN KOTAGTAON TOV UNTEPMV KUTA TN SIAPKELN TNG KLOPOPING KOl OTN) HETOEWHEHSH PPOVTION
HETE TOV TOKETO, AOY® TNG KATUOTOANG TV untépov. Emedn dev €youv dievepynOel peléteg
AVOTOPOYOYIKNG TOEIKOTNTOG OE €10M-GTOYOVG, YPNCUYLOTO|OTE TO TPOIOV HOVO GOUGOVO UE TNV
a&loAdynon 0EAOLG/KIVOHVOL TOVL LITEVOBVVOL KTNVIATPOVL.

To kKNVIATPIKO OPUAKEVTIKO TPOIOV OV TTPETEL VAL YPTCLLOTOLEITOL TPOEYYEIPNTIKA GE TEPUTTMGELS
KOIGOPIKNG TOUNG, AOY® TOV KIVOUVOL OVOTVELGTIKNG KOTOUGTOANG GTOVC OmOYOVOLS KATh TNV
TEPLYEVVNTIKN TTEPTI0S0 Kal O TPETEL VO, YPTCLLOTOIEITAL LETEYXEPTTIKA LOVO UE 1O10ETEPT] TPOGOYN
(BA. Tapdypoo yio TN YOAOLYIO TOPAKAT®).

Meléteg oe OnAaloviec apovpaiovg £yovv Ogifel 0TI, HETA amd EVOOUVIKN YOPNYNON TNG
Bovmpevopeivng, o1 cUYKEVIPOGELS AUETAPANTNG Povmpevoppivng oTo YOAo NTav 1GEC 1| VYNAOTEPEC
amo exeiveg 610 mAdoua. Enedn etvar mbovo 1 fovmpevopeivn va anekkpivetal 6To YOAL AAADV E0MV:
XpPNOIUOTOGTE TO TPOIOV HOVO COUE®VO UE TNV EKTIUNCT 0pEAOVC/KIVOUVOL TOL VLIEVBuVOL
Knviatpov.

AMNAETIOPOOT LE GALD QOPUOKEVTIKO TPOTOVTO. Kol GAAEC LOPQEC OAANAETIOPACTC:

H Bovrpevoppivn umopel va mpokaréoel kdmolo vavniia, 1 omoio pumopel va evioyvbel amd dAlovg
TOPAYOVTEG TOL OPOLV KEVIPIKE, GUUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV TMPEMOTIKDY, KATUCTOATIKOV KOl
VIIVOTIKDV.

Yrdpyovv otoyyeion otovg ovOpdTOLG TO Omoiot VIOdEIKVHOLY OTL Ol Ogpamentikég 00GEIC NG
Boumpevopeiving dev PEWOVOLV TNV OVOAYNTIKY] OTOTEAEGUOTIKOTNTO TOV TUTIKOV OOCEDV &VOG
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AYOVIOTH OTLOEOMV Kot OTL, OTOV 1 BOVTPEVOPPIVI YPNCYLOTOLEITOL EVTOG TOV KOVOVIKOD BEPATELTIKOD
€0OPOVE, LITOPOLV VA YOP1NYNOOVV TLTIKEG OOGELC AYMVIGTN OTLOEOMV TPV Vo ANEOVY 01 EMOPACELS TNG
TPOTYOVUEVNG, YOPIG VO HEIDVETAL 1) avaAynoio. Qotdco, cuvictdtol 1 Pouvmpevopeivi vo un
YPTCLOTOEITAL GE GLUVOVAGUO HE HOPPiv 1 GAAD OVOAYNTIKG OTOLEWODS TOTOL, .Y, ETOPQIvY,
QOLVTOVOAT, TEOOIvT, LeBadovn, mamafepivn, 1 BovTopeavorn.

H Povmpevopoivn £€xet ypnowomombel pe axempopalivny, aipa&aidvn/odleadarovn, otpomivy,
deEpedetoudivn, aroBavio, woprovpdvio, ketopivr, pedetopdivn, mpomo@Oin, cefoprovpdvio,
Beromevtovn kar Evialivn. Otav ypnopomoteitar 6 GLVOLAGUO e KOTAUCTUATIKE, Ol KOTUGTUATIKEG
EMOPAOCELS GTOV KapIaKo pubud Kot tnv avomvon umopel v avénbovv.

Yrepdocoroyia:
Ye TEPMTMOEIC VIEPOOGOAOYIOG, TPEMEL VO ACUPAVOVTOL LTOGTNPIKTIKG HETPO KOl €4V &ivol

anapaitnto, uropei va ypnoomomdei valo&ovn 1 SleyepTiKa TG oVOTVONG.

Orav yopnynei oe vepdocoroyia oTovg oKOAOVS, 1 fovmpevoppivn umopel va tpokarécel ABapyo.
e ol vynAég doaele, uropei va mapatnpnbovv Ppadvkapdia Kot poon.

e ToEIKOAOYIKEG LEAETES TNG VOPOYA®PIKNG POVTTPEVOPPIVIG GE GKVAOVG, TapatnpnOnKe vIepTAacio
TOV YOANPOPOV UETA TNV OT0 GTOLOTOC YOpNYNoN Yia &va £10¢ o€ enineda doong 3,5 mg/kg/Mmuépa Kot
vo. YrepmAaoio Tov YoAn@dpov dev TapatnpnOnNKe HETA TNV NUEPNCIO EVOOUVIKT £VEOT EMTES®V
doong éwg kot 2,5 mg/kgmuépa yio 3 pveg. Avtd vmepPaivel KOTd TOAD 0TOOONTOTE KAIVIKO
00GOAOYIKO GO GTOV GKOAO.

H volo&ovn pmopel va givol ET@EEAG GTIV OVTIGTPOPT] TOV UEIWUEVOD OVOTTVELGTIKOD puOuov, Kot
deyepTikd ™G avamvong, onwc 1 do&ampdun, M omoia gival emiong amotelecUATIKN GTOV AvVOpOTO.
AOy® TG TapaTETOUEVN S SLAPKELNG dPAoNMS TS BovmpevopPivic 6 GUYKPLOT| UE TETOL0 QPAPLLOKOL, QVTH
umopel va ypelootel va yopnynbovv emavoropufovopeva | HECH cuveXOVG Eyyvons. MeAléteg otov
dvBpomo pe eBehoviéc €povv kaTOOEIEEL OTL Ol OVIOYOVIGTEC TMV OMIOEWOV WUTOpPel va pnv
AVTICTPEYOLV TANPWG TIG EXOPACELC TNG fovTpevoppivig.

Avotpééte otnv evotnta «Idwoitepec TpoOLAGELELC Yo TNV acOaAn Ypnon oTa £idon vy Kot 6TV
evotnta «Avembounta souavoy.

Kovpiec acvupatotnrec:

Abdyo EAAelyng HELETMV 0oLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPEMEL VoL
AVOUETYVOETOL PE GAAN KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKY TPOTOVTA.

Edcéc mpopuAdEeic katd tn ypfon Kot e101KEG GLUVONKES KATA T XPNoT:

7. AvemOopunta coppavra

YO 0L

Yravia Yréptaon (vynAn wieon aipoatog)

(1 émg 10 Loa / 10.000 vrd Bepaneion | Tayvkapdio (VYNAOS KapdIAKOG PLOUOS)
{oa):

Kataotol!
ATpocdiopiotn cuyvotnta (dev Ynepoiehdppora
o v 0T i
YmoBeppio
Aiéyepon
Apuddtmon

Mvon (k6peg 68 GLGTOAN)

AVOTVELOTIKY KATAGTOAR?
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1 Mrmopet vo eppaviotel OTOV ¥PNGILOTOLEITOL Y10 TNV TAPOYT AVIAYNOIAG 6€ 0OGEIS VYNAOTEPES A0
TIC GUVICTMOUEVEG,.
2 Inpovtiko, PAére mapdypopo 3.5.

I'drec:

Xoyva Mudpiaon (kdpeg 6€ S1GTOAY|)

(1 émg 10 {oa / 100 v Bepameia Evgopia (veepBorikd peyyaocuos, fnuaticpodg, tpiyiuo)!
Loa):

Irdvia Kotactols?

(1 émg 10 Loa / 10.000 vrd Bepaneio
{oa):
Apocdiopiotn cuyvotnta (dgv AVamvELOTIKTY] KOTAGTOAR?

pmopel va extiunBei amd ta
drabéotpa dedopéva):

I Zuvifog vitoympodv evidg 24 mpdv.

2 Mropel vo gpeaviotel dtav ypnoiponoteiton yio thv mapoyf avolynciog oe eninedo S0omg
VYNAOTEPT OO TOL GUVIGTAOUEVA.

3 Inuovtikn, BAéne mopdypoago 3.5.

H avagopd avemBountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénel  cvveyn mapakoiovdnomn tng
aGPAAELNG EVOG TTPOioVTOG. Edv mopatnpnoete omoladnmote avemiBountn evEpyeLo, kOO KoL oV OgV
OVOPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0dNYIDV XpNoMG 1] AUPIPBAALETE Y10 TNV ATOTEAEGUATIKOTITO TOL
QopuaKov, TopoKaAeichs va ETIKOIVOVIACGETE, KATUPYAC, LE TOV KTNviaTpd cog. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GVUPAVTO GTOV KATOYO TNE AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOL TG AL KUKAOPOPIOG XPTCLULOTOUDVTAS TO, GTOLYELN EMKOVMVING GTO
TEAOG VTOV TOV PVALOL 0ONYLDV YPONG, N LECH TOL EBVIKOD GG GLGTNOTOS AVAPOPAS:

E\LGda

EBvikog Opyaviepog @apudrkmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnmva

TnA: +30 21 32040213

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

Konpog

Kmvwrpikég Ynnpeoieg

1417, Agvkowoia, Kompog

e-mail: http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia Yo kKG0g €id0g, TPOTOC KAl 0001 Yopnynong

Xopnynon: Evdopnikn 1 evoopiépia yprion.

INa va e€oocealotel 11 6ot 6000A0Yi0, T0 COUATIKO Bapoc mpénel va mpocdlopiletal e 660 To
duvatov peyaAidtepn aKpifeia.

Eion MeTeyyelpnTikny avaiyncio Evioyvon g KataosToM|g
Yxvhog | 10-20 pg ava kg (0,3-0,6 ml ava 10 kg) 10-20 pg ava kg (0,3-0,6 ml ava 10
INa teportépo avakoveiomn ond tov Tovo, kg).

€av glval amapaitnto, emavaAdfete petd anod
3—4 mpeg pe 10 ug avé kg 1 petd and 5—6
opeg ue 20 pg ava kg.
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Iata 10-20 pg ava kg (0,3-0,6 ml ava 10 kg), -
edv etvan amapaitro, eravordfete epimal
petd and 1-2 dpeg.

IMopdtt Tapovoidlovtal KataoTalTkég ETOPAGELS 15 AemTd HETA TN YOPNYNOT, 1 AvaAyNTIKY dpdon
emtuyybvetar petd and mepinov 30 Aentd. ' va dStacpaliotel 1) enitevén avakynoiog katd ) Sidpkela
NG YEWPOVPYIKNG EMEPPAONG Kol OUECHOG UETE TNV avavnyrn, To 7Tpoidv mpémel vo yopnynbei
TPOEYYEPNTIKA O LEPOG TNG TPOKATAPKTIKTG QOPLUAKEVTIKNG AYWYNC.

Orav yopnyeitan yoo v €vioyvomn NG KATOGTOANG 1| WG UEPOS TNG TPOKOTAPKTIKNG POPLUAUKEVTIKNG
AYOYNS, 1 000N TOV GAADV TOPAYOVI®MV TOL OPOLV KEVIPIKY, Ow¢ akempopalivy 1| pedetoudivn, Oa
npénetl va pembel. H peioon Ba eoptndel amd tov amaitodpevo Pabpuod KatacToANe, T0 LELOVOUEVO
{do, Tov THmo TV GAA®V TapaydVIOV OV GUUTEPIAAUPAVOVTOL GTNV TPOKATUPKTIKY] (POPUUKEVTIKY|
aY®YN Kol TOV TPOTO EMAY®OYNG Kot dtotnpnong tng avarsnoioc. Mropei eniong va. givar duvarth n
UEIMOT TNG TOGOTNTOG TOV EICTVEOLEVOD OVOIGONTIKOD TTOL YPNGILOTOLEITAL.

Ta {da oTo 0moio YOpMYoVVTOL OTIOELDT] TOV EXOVV KATAUGTUATIKESG KoL AVOAYNTIKEG 1O10TNTEG UTOPEL VA,
emOEiEO0VY TOIKIAEG LOPPES AVTATOKPIOTG. £2C EK TOVTOV, 1) AVTOTOKPIOT LEMOVOUEVOVY (D®V Oa Tpémel
va mopakorovBeitor kol ot endueveg d6oelg Oa mpémel va mpocsappdlovial avdAoyo. X OpPIoUEVES
TEPMTMOGELG, Ol EXOVOANTTIKES SOGELS UTMOPEL VAL LNV 00N Y GOLV OTNV ENiTEVEN TPOSHETNG avakynGiog.
e oUTEG TIC TEPITTOOELS, Oa Tpémet va e€etaletan 1) xpnom evOg KOTAAANAOL gvéciov MZAD.

[pénet va ypnowwonomBel o katdAAnia dStofabcuévn copryyo mov emTPETEL TNV AKPLPN XOp1ynon
TOV OTOLTOVUEVOL OYKOL dOCTG. AVTO €ivol 101AHTEPO GTLOVTIKO OTOV TPOYIOTOTOLEITOL EVECT] KPDV
OYKOV.

To ndua roAdiov pmopel vo tpurndet péxpt 30 popég, To uéyioto.

9. Odnyieg Yo ™) 6®GTI) YopRYNON

10. Xpévor avapoviig

Agv 1oy0eL.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na un euAdccete og Deppokpacio peyorvtepn tav 25 °C.

Awnpeite 10 ProAidio 6to eEMTEPIKO KOVTI Y10l VO TPOGTUTEVETOL OO TO POC.
Mnv yOyeTE N KATOWYOYETE.

Na euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.
Avgpxelo {ong LeTd TO TPOTO AVOLYUa TG OTOLXEIDOOVS GVoKELAGTNG: 28 NUEPECS.

Na pn ypnoipomoteital antd 10 KINVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOidV LETA TNV Nuepounvia ANENG Tov
avaypaQeTal otV ETIKETA Kol 6TO KouTi uetd to Exp. H nuepounvia AMnéewc ocoumrintet pe v
TEAEVTAIO NUEPO TOV CUYKEKPIUEVOD UNVOL.

Oroav o epiéktnc avorydei yio pdtn popd, Bo tpénel va LITOAOYIoTEL | NUEPOUN VIO KATE TNV OTtoia
0o pémel va amoppipel T0 VITOLOUTO TPOIOV GTOV TEPIEKTT ¥PTCLULOTOIOVTAS T O1dpKeLd (ONG TOL
avaypdeetal oto Tapdv EvBeto cuokevaciag. Avti 1 nuepounvia andppiyng Bo tpénel va onpeiwei
GTOV YMPO TOL TOPEYETAL GTNV ETIKETA.

12. Ewwkég mpo@urdaéers amoppryng
Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL LECH TV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
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XpNOLOTOINOTE TPOYPAULOTO ETICTPOPNC PAPUAKOV Y10, TV ATOPPIYN U1 XPNCILOTOMOEVTOV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PO TOVG
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELG KOl e TUYOV 1oybovTa eBvikd cuothuate cvALOYAG.> <Ta pétpa
QVTAE UTOCKOTOVY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPIPAAAOVTOC,.

Suppovievbeite Tov kNvViaTpd 60OG 1 TOV PUPHOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNC TOV
YPTOILOTONOEVTOV QUPUAK®V.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitor pévov pe KTNviaTpikn GuvToy.

To mapov eapuakeLTIKd TPOTOV dloTifeTon Pe EOTKT TPIKT GLVTYN Y10 PAPLLOKO TTOV VITAYOVTOL
o115 Srotdéels Tov N.3459/2006-(PEK A’/103/25-05-2006-Napkwtuco [Hivaxa A’).

14. ApwOpoi dog10g KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIEG

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

Méyeboc cvuokevaciog:
1 @oAido pe 10 ml evéoipov Saddpatog

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

15. Hpepopnvia tedevtaiog avabe@pnong Tov GUALOV 00NYIAOV YPNONS

07/2025

Aentouepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoioy gival dlabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE yio ta kmviatpikd tpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXtoyycio emkolvoviag

EALGOQ:

Kdaroyoc tne ddswoc kukhopopioc:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgium

Kvmpog

Kdrtoyoc tne dde1ag KuKAOPOPIG Kol 0TOLYEI0 ETIKOWVAOVING Y10 TNV avapopd mifavoloyoduevmy
OVETOOUNTOV EVEPYELDV:

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgium

+32 50314269

info@ecuphar.be
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TTopaockevootng vTeELOLVOC Y10 TNV ATEAELOEPMGN TOV TOPTIOWV:
Produlab Pharma BV

Forrellenweg 16

NL 4941-SJ Raamsdonksveer

The Netherlands

EALGSO:

Tomikol ovIIITPOGMTOL KOl GTOLYEIN EMKOVAOVIAC Y10, TNV avVoopd Thavorloyoduevay avemifountwmy
EVEPYELDV:

XEAAADPAPM VET AE

1° . A. Honaviog-Mapkomoviov

T®100, 19002, ITowovia.

THA: +30 2106800900, +30 2114041436

E-mail: info@hellafarmvet.gr

INo omoladnmote TANPOPOPia. GYETIKA LLE TO TAPOV KINVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOiOV, TapaKoieiche
va amevBuvleite 6TOV TOTIKO OVTITPOGOTO TOL KATOYOL TNG AOEWG KUKAOPOPIaG.

17. Ahkeg minpogopieg

H Boumpevopeivn givar éva oyvpd, pLokpds dtipkelag avaiyntikd mov opa otig 0éoelc vmodoyémv
OTOEWMV 6TO KEVTPIKO veLpikd cvotnuo (KNX). H Bovmpevopeivn pmopel vo evicydoet Tig EMOPACELS
GAA®V TapoyOVTOV TOL dPOLV KEVIPIKE, OALG avTiOETO LE TO TEPIGGATEPQ OTIOEIDN, 1| POVTPEVOPPIvVT
€xel, o KAWVIKEG OOCEIS, €vo TOAD TEPLOPICUEVO KOTAGTOATIKO OmOTEAECUO Omd povn g H
Boumpevopeivn ackel v avoiynTikn Spdom Tng HEC® GUVOEGNG VYNANG GUYYEVELNG LE SLAPOPES
VTOKATIYOPIEC VITOSOYEWDV OTIOEWBDV, KUPIMG [, 610 KNX,

210 eminedo KAWVIK®OV 80ce@v yio TV avoiynoia, 1 Poumpevopeivi) cuvoLeTal He TOVG LITOJOYELS
OTOEWOMY LE VYNAN GLYYEVELD, KOL DYNAT GUVAPELD VTOO0YEM, £TGL MGTE 1) TOGVUVOEGT OO TOV
vrodoyéa givar Ppadeia, Omwc KoTadeiyOnke oTic HEAETEC in vitro. AT 1 1810TNTA TG fOLTPEVOPPIVIG
Oa pmopovoe va e&nynoet T peyaivtepn dldpKeLlo Spdiong TG o€ cVYKPIoT LE TN Hopeivn. Ze cuvOnkeg
TEPIOOELNG OMOVYOV OyOVIOT] 7oL gival MON oLVOEdEUEVOC OTOVS VLTOOOYEIS OToEWdY, 1
Bovmpevop@ivn, Mg GLUVETELD, TNG VYNANG GLYYEVELNG GUVIESNG TNG LE TOVG VTTOSOYEIC OTIOEWMYV, EXEL
amoderyfel OTL UITOPEL VO AOKNOEL AVTAYOVIOTIKY| dpdon oTn Lopeivn 160d0VaTn TG vaAoEovng.

H Bovrpevoppivn amoppopdtat tayéms petd and gvdopvikn éveon oe didpopa 101 (dmwv kol oTov
avOpmmo. Ot avariyntikég emdpdoelg eppaviCovral mepimov ota 30 Aemtd petd tnv veon ue HEYIOTEC
eMOPAOELS VO TopatnpovvIol cviBmg mepinov og 1-1,5 mpeg.

SUVOVAGUEVEG PUPUOKOKIVITIKEG KOl pOPUUKOSVVOUIKEG LEAETEG GE YATEC £XOVV KOTUJEIEEL OTLLOVTIKY
VOTEPN O LETAED TMV GUYKEVIPMGEDMY GTO TAUGHO KOl TNG AVOAYNTIKNAG Opdong. Ol GUYKEVIPOGELS TNG
Bovmpevopeiving oto TAGGHO dEV TPEMEL VO PN OLULOTOIOVVTOL Yiot ToV Kafopiopd TV HEPOVOUEVDV
S0GOAOYIKMVY oyNuateVv 6to (Mo, To 0mtoia Tpénel vo kabopiloviol mapakolovdmvTag Ty avIamoKplon
Tov acbevoic.

H Bovmpevopeivn €xet pikpr| enidpaoT 6TV KIVNTIKOTITO TOV YOGTPEVIEPIKOD GCOANVAL.

To moapdv PapLOKELTIKO TPOIOV dLOTIOETOL LE EIO01KN LOTPIKN GLVTOYT Y10 GAPLLOKO TTOV VTAYOVTOL
011G olatdéelg tov N.3459/2006-(DEK A’/103/25-05-2006-Nopkwtico [Tivaka A’).
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