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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml evéoipo didAivpa yio dhoya kou okviovg (AT, BE, BG, CY, CZ, DE,
DK, EE, EL, ES, FI, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK, UK (NI).
Recudon 2,2 mg/ml + 0,112 mg/ml evéoipo SdAvpa yia droya Kot okdrovs (FR)

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH

Kabe ml nepiéyet:

ApPUoSTIKG GVGTOTIKA:

2,2 mg AePouebudovng mov ioodvvaypei pe 2,5 mg vdpoyAmpikng Aefouedoadovng

0,112 mg @evaimpapiong mov ioodvvapei pe 0,125 mg vdpoyA®PIKNG PEVIITPAUIONG

"Exdoya:

IMocotikn 6vvOeon av or TANpoPopies avTég
givarl oNPavTIKEG Y10 TN 6OGTI (0PI YN 6T TOV
KTNVIOTPLKOU QUPRUKEVTIKOV TPOIOGVTOG

Mootk o0vOegoN KOO OV KOl GAA®V
GUGTUTIK®OV

Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,0 mg

Sodium chloride

Sodium hydroxide (yio T p08uon tov pH)

Hydrochloric acid (ywo T pvBuion tov pH)

Water for injection

Awyég, dypopo eVESILO SIAAVLO, TPOKTIKE Y®PIG OpATH COUATIOW.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

Aloyo Kot GKOAOL

3.2 Ogpamsvtikég gvociEeis Yo kaOe gidog {Mov

Avolynoio kot Tpovapkwon Tpv omd ™ deaywyn eneppdoemv.

3.3  Avrevositeg

Na punv ypnotponoteital o {da e TPOYMPNUEVT OVOTVEVGTIKY] AVETAPKELNL.

Na pnv ypnowonoteital o€ (do e cofopn NIOTIKN 1 VEPPIKT SucAELITOVPYIa.

Na pnv ypnowponoteital € {do TOL TAGYOLV OO EMANTTIKEG KPIGELS, 1] GTOCHLOVG TTOV TPOKOAOVVTOL
amd T oTpvyvivy, 1 TETAVO.

No Unv xpnoLOToLEITAL GE TEPIMTMON YVOOTNG VIEPELOITONGING GE KATOL0 amd TO dPACTIKA
GLGTATIKA 1) TO, EKS0YO.

3.4 E101kéc mPoELOOTONGELS

AOY® TG SLPOPETIKNG avTamdkpiong kébe (dov atn Aefouedadovn, Ta {ma mpénel va

TOPUKOAOLOOVVTAL TAKTIKG TPOKEWEVOD VO SLUcPUAIlETOL 1] EMAPKTG ATOTEAEGLOTIKOTITO, Y10 TNV
emBountn d1dpKeLn TG EMIOPAONC.



Oocov agopd ™ pebadovn, Exet meptypapet 0Tt Ta I'Kpelydovvt evoEyeTol VoL amotovy VYNAGTEPEG
d00¢e1c amd AAAEG PUAEC Yo TNV EMITELEN SPACTIKMV EMTESMV GTO TAAGHA. AgV VIAPYOVY AVTIGTOLYES
TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV Omaitnon vynlotepmv 60cemVv 101Kd Yo T Aefouebudovn ota
I'kpeiydovvt oe oyéon pe AAAEG QLAEC.

3.5 Idwitepeg mpopuraters Katd TN yp1on

[dwritepec TpouAGEELC Yia TV 0c@OAN ¥pTon ota £i0n (dhmv:

Yuviotdton o1 6kOAOL va vt vioTkol et 12 dpeg mpv amd T YOpNyNoT| TOV KINVIATPLKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. XTOVE GKOAOVE, OVTO TO QUPUOKEVTIKO KTIVINTPIKO TPOiOV TPENEL VO,
yopmyeital pe ToAL apyn Eveon otav ypnotponoteitol evoopAEPia. H avnovyia kKot  kpavyn tov (dov
Katd ™ ddpKewn TG veong eivat evoeiEelg vtodocohoying, emopévag ) éveon Tpénel va cuveyileTat.
A&gdopévou OTL 01 EMOPAGELG OLOPKOVV OPKETEG DPES, TO (MO TPETEL VO TPOGTATEVETAL OO OKOVGTIK(L
gpebioparto Kot Tpénet vo dlatnpeitol (EoTO Kal 6TEYVO £MG OTOL OVAPPMDGEL TANPWG,.

[Ipénel va draceariletar | enapkng oEuyovmon Katd T S1dpKeLd TG ay®YNS Kot To vt aymyn Lo
TPENEL VO, TAPOKOAOLOOVVTAL TAKTIKA, cvumepAapuavopévng g e£€Taong Tov Kapdtakol puBpov Kot
TOV OVOTVEVGTIKOD pLOLOD.

[pénet va ypnoiponoteital pe mpocsoyn o {do pe Tpaduate oTny KEQOAN, Kabmg 1 enidpaocn evog
OTOEWOVE G TPAVUATICUO TNG KEPAANG e&apTdTol amd 1o £100¢ Kat T GoRapdTNTA TOL TPAHHOTOS
KaODC Kot 0md TNV AVOTVEVCTIKT] VITOGTAPIEN TTOV TOPEYETOL.

H pebaddvn petaforileror amd 10 Hop, GUVETMOG 1) £VTOGCT) KoL 1] S1APKELN dpAong Tng EVOEYETAL VAL
eNNPeNoTOVV o€ (DO Pe HEWMUEVT] NIATIKY AELTOvPYiaL.

e TePINTOOT VEQPIKNG, KOPIIOKNG 1 NTATIKNG SucAetovpyiag, | katomAn&iog, evoéyetal va gival
UEYOADTEPOC O KIVOLVOG TTOL GYETILETOL LE T YPNCT) TOV KTNVINTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

I'a tov péyioto dyko evéopvikng éveong ava onpeio €veong, PA. moapdypapo 3.9 «Odoi yopnynong kot
docoAoyion.

[pénet va emonuovOel 6TL M ¥pNoT AVIAYOVIGTH TOL GLOTATIKOD Aefopedaddvn Tov VITAPYEL GTO
KTNVIOTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VO, 00N YNGEL GE TEPIGGELD VOPOYAMPIKNG PEVAITPAUIONG,
YEYOVOG oL Umopel va 0dNYNoeL og Tayvkapdia. ['a mepiocdtepeg mAnpopopies, PA. mapdypapo 3.10
«ZOUTTOUOTO VTEPOOCOAOYING.

Idwaitepec mpo@uAGEELC Tov TPémer va AauBavovol amd TO GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPLKO
oopurakeLtikd Tpoidv ce oo

H AePouebaddvn sivar évo omiogtdég Kot Umopel vo TPOKOAEGEL OVATVEVGTIKY KOTOGTOAN UETE 0md €€’
atvynuotog avtoéveon. H mapatetopévn deppotikn £kBeon pmopel emiong va mpokaiécet avemBounteg
EVEPYELEG.

H (Aefo)uebaddvn umopei va PAdwet 1o EuPpvo. To KTviaTpikd opraKeLTIKO TPOIOV OV TPETEL VA,
yopmyeitan amd £yKvec yuvaikKec.

Amopebyete TNV EMOQN LE TO SEPLUA, TOVG OPOUALOVG KOl TO OTOHO. € TEPINTTOOT) TOV LLAPEEL ETOPN
UE T d€pHa 1 TOVG 0POAALOVG, TAVVETE OUECMG IE APOBOVO VEPD. AQUIPEGTE TA LOAVGUEVO POLYO.
Atopa pe yvoot vrepevailcincio ot AePoucbadovn 1/kal oTig TopaPéveg TPEREL VO, ATOPEVYOLV TNV
EMOAPT] LLE TO KINVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV.

Xe mepinton mov KoTd AAB0g KAVETE QVTOEVEST|, Vo, avalnTioeTe Apécms wTpikn Bondela kot va
emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPNOEDS TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC, GAAY
MHN OAHI'HXETE, kafd¢ evoéyetan va TpokAn0el KOTAGTOAN.

ITPOX TON IATPO: H AeBouebaddvn givat €vo omlogldég Tov 0moiov 1 To&kdTNTa UIopel vo
TPOKUAEGEL KAVIKEG ETOPACELS OTMOC OVATVEVCTIKY KOTOGTOAN 1 GITVOLd, VAPK®MGT], VITOTAGT] KOl KMLLA.
Otov gLpavioTel AVATVEVCTIKT KATOGTOAY, TPENEL VA EEKIVIGEL EAEYXOUEVOS OEPIOUOG. ZVVIGTATOL 1)
YOPMYNOT TOL OVTOY®VIGTN OTIOEWMY VOAOEOV Y10 TNV VTOYDPNON TOV GUUTTOUATOV.

[dwaitepeg TPOQLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:

Agv 1oyVeL.

3.6 AvemOvunta coppavra
oot



YoyvotnTa AvemOOunto coppfav

Ampocdidpiotn cuyvotnta (0ev umopet vo AVOTVELGTIKY] KOTAGTOAT, AdYAVIOGLLAL,

extiunOei pe Pdon ta drabéoipa dedopévar) OKOVOVIGTI) OVOTTVOT), LELOUEVN
Bepuokpacio tov cdpatog, Ppadvkapdia’,
avénuévn evaicOncia otov Mo,
dVGKOIMOTNTO, EUETOG.

Aloya:
YoyvotnTa Avem@ounto ocoppav
Ampocdidpiotn cuyvotnta (dev pumopel va AVOTVELGTIKN KATOGTOAY|, LELOUEV
extiunOei pe Pdon ta drabéoipa dedopévar) Bepuokpacia Tov copotoc, Ppadvkapdia,

d1éyepon?, duokootto.
Mobvo oe vymhéc 86ceig
2 H napovsio N 1 amovcio dhyovg emnpedlel Tv aviandkpion ot omtoedn. To dAoya mov arcOdvovtot dhyog
gVOEYETAL VO UMV eppavicovy avemBopunteg evépyeteg oe d00EIS TOL Ba TPOKAAOVGAY S1EYEPOT OE PUGLOAOYIKE
{oa.

H avagopd avemBountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénel  cvveyn mapakoiovdnomn tng
AGPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopEg TPETEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTE
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KLKAOQOPiog (1] GTOV TOTIKO OVTITPOcWOTO
TOV) glte oTNV €BVIKY apurdda apyr| HESH TOV EBVIKOD GLGTNUATOG AvaPOpPds. Avatpélte emiong TNV
TOPAYPOPO «ETOLYEIN ETUCOVOVING TOL PVAAOL 0dNYLOV XPHONS Yol TO. AVTIGTOLX O GTolYElD
EMKOWVOVING.

3.7 Xpion katd TNV KONo1, T YoAovyia 1 TNV ®OTOKi

Konon:

H AePopeBaddvn dramepva Tov epaypd Tov TAAKOHVTH Kot LTOPEL Vo, 001 YNGEL GE AVATVEVGTIKT
KATOOTOAN oT0, veoyévvnto (da. Ao TIG EAETEG G€ TTEPOUATOl®A SmIeTOONKAY averBounTteg
gvépyeleg oV avamapoy®yn. H ac@dieia Tov Ktnviatpikol Qopuakevutikod Tpoioviog dev £xel
amoderyDel Katd tn didprela g kvmone. To mpoidv va yopnyeitan LOVOV GOUGOVO. LE TNV EKTIUNGOT
0PEALOVE-KIvOHVOL amd Tov vTevBuvo KTviaTpo.

Tarovyio:

H acpdieta tov KtnviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Ogv £xEl amodelydel Katd T didpkela g
yorovyioc. To mpoidv va yopryeitar Hovov cOUP®VA LE TNV EKTIUNGCT) 0QELOVG-KIVOUVOL OO TOV
vevhuvo KTvioTpo.

3.8 Aliniemidopaon pe GAAo QUPRUKEVTIKG TPOIOVTA KOL AALES pOPPES aAAnAenmidopaong

To KINVIHTPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV UTTOPEL VO EVIGYDGEL TNV EMOPACT] TOV AVUAYNTIKAV, TOV
AVOGTOAEMV TOV KEVTPIKOD VELPIKOD GUGTHIOTOG KAl TOV OVGLOV IOV TPOKAAOVY OVOTVEVCTIKT
Kataotoln). H tautoypovn 1 emaxdAovdn xpnon Tou KTNviaTpikoy QapUaKeELTIKOD TPOIOVTOG [E
Bovmpevop@ivn eviéyeTal va 001N YNGEL GE EALELYT OTTOTELECUATIKOTNTOG,

H enidpaon g LETOKAOTPAUIONG OTNV EXTAYLVCT TNG YUGTPIKNG KEVOGCTC UELDVETOL.

3.9 Oodoi yoprynong ko 60coroyia

To KTNVIATPIKO PAPUAKELTIKO TPOTOV TPoOPILETOL YL
- Ahoya: apyn evoopréPia yprion
- ZKOAOLG: apyn EVOoPAEPLa 1) EVOOUDTKN Yp1ion

Aloya

Avolynoia

0,1-0,15 mg vdpoyrlmpikng Aefopedadovng / 0,005-0,0075 mg vdépoyAmpkng eevaimpauiong ava kg
COUOTIKOD PAPovg EVOOQAEPLAL.



Avtiotoyobv oe: Ava 100 kg copatikod Bapovg: 4,0-6,0 ml KTVIOTPIKOD GOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOGC.

Xpnon ya Tpovapkwon oe cuvovacud pe Evialivn, poeidivn 1) detodivn

[pénet va ypnoiponoteital n Y oaunAdTEPT T ALTOL TOV EDPOVS dOGTG OTAV TO KTNVINTPLKO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV YPNCLUOTOLEITAL GE GLVOLOGUO Le KAmowa amd avTég TS ovsies. H a&loddynon
TOV GLVILAGHOV TTov Ba ypnoiponomBel TpEnel va TpayLaToToleital omd Tov Bepdmovto KTNVINTPO HE
Baon tov oxomd g Bepameiog Kol To PLGIKE YUPUKTNPLOTIKG TOV pepovouévou acbevr. Ola ta
avorsONTIKA TOL YPNGLOTOLOVVTAL Y10 TNV TPOKAN O 1] TN d1aTHPNOoT TG avacOnciog Tpémetl va
yopnyovvton pe Bdon v emidopaocm.

YKvlou

Avoiynoia

0,2-1,0 mg vépoyAwpukng AePouebaddvng / 0,01-0,05 mg vépoyAwpikng Pevampapiong ava kg
COUOTIKOD BAPovg eVOOQAEPLO 1} EVOOUVTKAL.

Avtictoyovv ce: Ava 10 kg copatiucod Bapovg: 0,8-4,0 ml ktnviaTpucod opUAKELTIKOD TPOIOVTOC.

H AePopeBaddvn etvar mepimov 000 Popég 1oyxvupodTepn amd T pakepukn pebadovn. H docoloyia mpémet
YEVIKA va. glval 1 pion d0om pebaddvng.

Adoeig vynaotepeg and 0,5 mg vdpoyrmpikng Aefouedadovng ava kg mpénet va yopnyodvior pévo petd
amo evdeleyr| aEoAdynoT TG GoPapdTnTag TOL GAYOVS, TOV HEHOVOUEVOVY SOPOPDY G TPOG TNV
gvototnoio 6To GAYOg Kol TNG YEVIKNG KOTAGTUONG TOV GKOAOV.

Otav o0 6ykog mov Ba yopnynOel pe éveon vrepPaivetl Ta S ml, o vaevBVLVOC KTNViKTPOG TPETEL VAL
eEetdoel To evdeyOEVO daipeomg TG EVOOLVIKNG veong o TOAAATAG onueia Eveong 1| va emAEEeL TNV
evooPAEPRLa 000 yoprynong. H cuvolikn 666m 6toug okdlovg dev mpémetl va vaepPaivel To 25 ml.

Xpnon o TPovAPKmoT o€ cuVOLacpo pe Evialivn, pedetomdivn 1 deEpedetopdivn

[pénet va ypnoiponoteital n xaunAGTEPT TN CLTOL TOV EDPOVS HOCNG OTAV TO KTNVINTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPOTOV YPNOUOTTOLEITOL GE GLVOVOGHO e KAmolo amd avTég TI¢ ovaiec. H a&loddynon
TOV GLVILAGUOV TToL B YpnoioTomBEl TPENEL VO, TPy UOTOTOLEITOL 0O TOV BepdmovTa KTNVINTPO UE
Béon tov oxomd g Bepameiog Kot To PLGIKE YOPAKTNPLOTIKA TOV pepovoévov acbevr. Ola ta
avoeOnTIKd ToL ¥PNGIUOTOIOVVTAL Y10, TV TPOKAN O™ 1) TN J10THPNOT TN avaleOnciog Tpémetl va
yopnyovvtol pue Paon v eniopacm.

[Ipwv and ™ yoprynon mpénet va mpocdoploTel pe akpifeia to copotikd Bapog. To plarido pmopei va
dwotpnOel €mg kan 10 popéc. O ypnotng Tpémel va emMAEEEL TO 10 KOTAAANAO péyebog proiidiov
avaioya pe 1o €idog Tov {dov mov Ba vroPAndel o Bepamneio.

3.10 Zvoprtopote vIEPOOGOA0YINS (KUl KOTA TEPITTMON, HETPA AVTIUETOTICNS KOl AVTIOOTA)

H vrepdocoroyio pmopel vo TPOKAAESEL GTLOVTIKT OVOTVELGTIKT KOTOGTOAN 1)/K0L KOTAGTOAN TOL
KN2.

Aleg avemOOUNTEC EVEPYEIEG UTOPOVV VO, TEPIAAUPAVOLY KapSIaYYEIOKT KATAPPELGT), VIToDEPLia,
OTOGHOVG KOl VTOTOVIO TOV GKEAETIKOV HudVv. Ta dAoya evOEyETOL Vo ELPAVIGOVV SlEYEPCIUOTNTA TOV
KNZX (vmepovTavokAacTIKOTNTA, TPOLO) Kot EMANTTIKEG KPIGELS 08 VYNAEG d0cEg 1 €6V yopnyOet
TaYEDG EVOOPAEPLAL.

[péner va e€etdletan To eVOEYOUEVO UNYAVIKNG AVATVEVGTIKNG VTOGTNHPLENG OE TEPUTTMGELS GOPOPNS
OVOTTVEVGTIKNG KOTOGTOANC.

H vdpoyrwpixn varo&ovn umopei va. ypnoioroindei wg avtaymviotg g AePouebaddvne. Ipénel va
gmonuavOel OTL 1 YoM AVTAYOVIGTH TOL GLGTATIKOV A&Bouefaddvn Tov VIAPYEL GTO KTNVINTPIKO
QOPUAKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VO 001 YNCEL O TEPIGGELN VIPOYAMPIKNG PEVIUTPAUIONG, YEYOVOS TOV
umopei va 0dnynoel o€ toyvkapdio. H vaio&ovn gival o mapdyovtag emthoyng ot Oepameia g
AVOTVEVGTIKNG KOTAGTOANG. X€ EVTIOVEG VIEPOOCOAOYIES, EVOEXETAL VO, EIVOL AITAPOITNTN 1) EXAVAANYT
TV 806wV varo&ovng. Ta (ma mpénel va TapakorlovBobvtal 6TeVa eTELdN O EMOPACELS TNG
vaAo&OvTg umopet vo eAaTTmBovV TPy amd TNV MITELEN VITOTOEIK®Y EMTEdV Aefouefadovng.

3.11 Edwoi wepropiopoi yprong Ko E0IKES ovvONKeg pfions, cupmTePLAdpufavopuévay
TEPLOPLOUAV GTI| YP1IOT] UVTIHIKPOPLOKAV KO AVTITOPUCLTIKAOV KTIVIITPIKAV QUPUIKEVTIKAV
TPOIOVTOV TPOKEIREVOV VU TEPLOPLOTEL 0 KivOLVog avanTuéng avtoyng



T yopnynom poévo amd ktviatpo.

3.12 Xpdvor avapoviig

Kpéag xat edmddpot 1otoi: 3 nuépeg
Téha: Agv emitpénetan 1) Yoprjynon o€ dAoya ta onoio Topdyovy yYaio yio
avOpoOTIVN KoTavaAmon.

4. OAPMAKOAOI'IKEYX NAHPO®OPIEX
4.1 Kodwkoc ATCvet: QNO2ACS2.
4.2 @®appokodvvapikn

H AePouebaddvn sivar Eévo Amdeiro, Bactkd, cuvOeTikd, omoeldég avoryntikd. H Aefouebadovn eivar
70 (-)-R-gvavtiopepég g poakepkng dl-uebaddvne. To S(+) evavtiopepéc Exet udévo to 1/50 tng
avoAYNTIKNG emidpacng Tov R(-) evavtiopepoig, wote n AePfouebaddvn eivar Tepimov d0V0 Qopég
woyLpoTEPN OO TN PAKEUKT] LEBAOOVN Kot HTOPovV YEVIKA VO avTIKaTaoTafo0V pe aciielo LETOED
TovG o€ avaroyio 2:1.

H otepeoymukn| dudtaén g AePopebaddvne powdlet pe avtny g popeivng. H AePopebaddvn dpa
HEG® TNG OEGUEVGNG TG GTOVG M-VTTOd0YElS TV omlogddv. H avalyntikn| g dpdon glvar mapodpo pe
LTIV TNG LOPPIVNG, GLVOSEVOLEVT] OO KATOGTOAT, EDPOPIN, AVOTVEVGTIKT KATUGTOAN Ko poor. H
SLapKEL TNG AVOAYNTIKNG Opaong TS AePopefaddvng (6mme e T Lopeivr) KOUOIVETOL Ao

4 ¢m¢ 6 dpeg.

AlAeg devtepoyeveic eMOPACELS TNG GLYKEKPLUEVNG 0VGiag Teplapfdavouy Bpadvkapdia, VITEPTACN,
SVOKOIAOTNTO KO AVTIOLOVPNOT) KOl UEPIKEG EMOPAGELS (.Y, 1] AVOTVEVCTIKT] KATAGTOAN) EVOEYETOL VO
SLoPKEGOVY TEPIOGOTEPO OO TNV AVOAYNTIKT enidpacT). H popprokodloykn dpactikdOtnTa TG
AePouebadovng moucidAetl petah TV E0GMV.

H gpevmmpapion sivotl mopacvumadnTikoAvTikog mopdyovtos. MEcm Tov GUVOVAGOD PEVIITPAUIONG
Kol AePopefadovng, eE0VOETEPMOVETAL 1) TVEVLOVOYAGTPIKY| ENLdpaoT Tng Aefopebadovng ko, Katd
GUVETELD, PEL®VOVTOL Ol avemBountes evépyeteg g Aefopedadovng: H avBopuntn apddevon, n
ovpnon N N vrepPorikn £kkpion otéAov eEareipovral. O kapdiakdg puOuUdS Kal 1 CLYVOTNTO TV
cELYUQV 0ev peTaPaiiovtat. Qotdc0, eppavifetal peimon g Oepprokpaciog, Kabmg Kot pia ELappLd
OLVOTTVEVGTIKT] KOTOGTOAT.

Me 10 KTNVIOTPIKO QUPUIKEVTIKO TPOTIOV EMTVYYAVETOL L N7 aHENOT) TOV 0VOOV ToL dAyovg. H
enidpaot epavileTal oYETIKA YPIyOpa OTAY Yopnyeital EVOoPAEPLaL.

21006 6KVAOLG, 1| EMidpacn pumopel va mapatnpndel Kotd ™ didpkela piag apyng evOopAEPlag Eveong.
O1 pbdeg YaAap®OVOLY GTOILOKA KoL 01 GKOAOL toKO1ovVToL Y®pPic SiEyepon.

210 GA0Y0, TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV TPOKAAEL EVIOVI] KOTOGTOAY KOl avalynacio, oAAd
ouvnBmg oyt yevikn avaiodnoio. H enidpaon sivon tayeio dtav yopnysitar evoopAfia pe Eveon kot
EKONADVETAL [LE GTAOT UE avoLyTd O Ko avacnkouévn ovpd. To Badioua kabictatal cuyva
aota0éc. O GUVOLOCUOS [LE VEVPOANTITIKG 1) |PEULCTIKG EVIGYVEL TNV KATOGTOATIKN-0VOAYNTIKY
enidpao, oALG dev emTuyyavel ovaicOncia amd pLovog Tov.

4.3 @opproKOKIVTIKN

Ta pappaxoxvnTikd dedopéva o GAoya Kot GKOAOLS £xouv ANeBel kupiwg omd HeAéTeg e xpnon
pokekng uebadovne. H pebaddvn amoppopdrtor toy€me HeTd amd vmoddpia, EVOOUVIKT Kol amd TOV
otopatog yoprynomn. H déopevon otic mpmteiveg Tov mAAouatog eivol VYNAN Kot 0 OYKOG KOTOVOUNG
glvar oyeTKa Peyahoc. YYnAEg GUYKEVIPAGELG GTOVS 1IGTOVG UTOVTOVTOL GTO NAAP KOl GTOVG TVEVLOVEG
Kot 0KOAOVOME GTOVE VEQPOVG KUl GTOV EYKEPULO.



H pebaddvn petaPoriletar ektevg Kupimg oto Nrap o adpoveic petaporites. H Aefouebadovn
ameKKpiveTan 6Ta oVPO Kot ot KOTTpava. To mpogik anékkpiong avdpesa ot oA Kot 6Ta ovpal
umopel va TOKiAAEL avaloya e Tn 306, TIG SPOPEG (OC TPOG TNV MIATIKY KoL VEQPIKT AELITOVPYio Kot
70 pH tv ovpwv. Oco vynlotepn eival 366N TOCO TEPIGGOTEPO PAIVETAL OTL ATEKKPIVETOL LEGD TNG
yoAng. O ypdvog nuicelag Long amoPfoing g AePouebaddvng eivar mepinmov 2 dpeG 6TOVG GKHAOLS Kol
1 ®dpa ota dAoya.

Metd amd evOoPAEPLO YOp1YNON, N PEVILTPOUION UEIDVETUL GE TOAD YOUNAG eimedo evTog 24 mpmV
KOl aEKKPIVETOL T 0VPOL KOl GTO KOTPAVOL.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg aocvpparotnreg

Abdyo EAdetyng pHeELeT®V aoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OgV TTPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL P GAAD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTAL.

52 Awpkero {ong

Audprela {ONG TOL KTNVINTPIKOV QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LIE TT GVCKELOGIN TOANGNC:
3 ém
Avgpxeta {ong Letd 1o TPMTO AvoryUa TG GTOEIDO0VS GUGKELOTTING: 28 MUEPES

5.3. Iowitepeg Tpo@uraiels katd Tt POAAEN TOV TPOiIdVTOG

Na puidooetal To ELOALO10 GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG.
To @apuakevTiKd 0vTd TPOIOV dev amartel Wwitepec cLVONKEG Bepuokpaciog Yo T GOAAER TOV.

5.4 ®von ko 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

Xaptwvo kovuti pe 1 dapavég, yodiwvo (Tomov 1) graridto teov 10 ml, 30 ml /) 50 ml pe exmkoalopupévo
eLoTIKO TOWO EIGYDPNONG ad PP®PoPOVTOALO Kot KOTAKL oo GAOVUIVIO.

Yvokevaoieg:

5 ml (o€ @raAido yopntikdmroag 10 ml)
10 ml

30 ml

50 ml

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

5.5 Edwég mpo@uiaters améppuyng evog un APNoLHoTot0£vTog KTNVIOTPLKOD GUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAA®V VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1)O1| TOVL TPOIOGVTOCS, AV VITAPYOVV

Ta eapuaxo dev TPENEL VAL OTOPPITTOVTOL HECH TV AVUATOV 1) TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.
XPNCILOTOGTE TPOYPAUUATO, ETIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLLOTONOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PO TOVG
GOV, [LE TIG TOTTIKEG OTOTNOEL KOl LE TUYOV EBVIKA GLUGTILOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y1a TA
GYETIKA KTNVINTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.



7. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EL: 151516/18-12-2024/K-0254001
CY: CY00909V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

EL: 18/12/2024
CY: 16/9/2024

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

11/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
"Na yopnyeitor LOVoV pe KTNVIOTPIKY cuvtoyn "

Aentopepeic TANPoeopieg Yo 1o v AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv givor dtabéoieg otn fdaon
dedopévaov g EE yua o kinviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A. EINIXHMANXH



IHAHPO®OPIEX ITOY HPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml evéoipo didAvpa

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Yopoyrwpikn Aefouedadovn 2,5 mg/ml
Y SpoyAmPIK QEVIITPOUION 0,125 mg/ml

3. YYXKEYAXIA

5ml

10 ml
30 ml
50 ml

4.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

Aloyo Ko GKOAOL

| 5. ENAEIZEIZ

| 6. OAOI XOPHTHIHX

Aloya: apyn evooprEPia xprion
ZoAot: apyn evOoPAEPLa 1] EVOOUVIKY XpToT

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovog avapovig:
Kpéag ka1 edmdipot 1otoi: 3 nuépeg
T'éAa: Agv gmitpénetan 1| YOp1yNo” o€ GA0Y TO OTTOi0 TOPAYOVY YAAD Y10,

avOp®OITIVY KoTavalmon.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uw/eeee}

Metd to mpadTo dvorypa xpriomn £viog 28 nuepav.

9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

10



Na @UAACCETOL TO PLOAIOI0 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,

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

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPTOTG TPV O TN XPTON.

‘ 11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YP1oM.

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

Na purdcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

14. APIOMOI AAEIAYXY KYKAO®OPIAX

EL: 151516/18-12-2024/K-0254001
CY: CY00909V

| 15. APIOMOX MAPTIAAY

Lot {ap1Buog}

11



EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1OY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

TI'vaiwva groriowe tov 5 ml, 10 ml, 30 ml 1 50 ml

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Recudon

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Yopoyropikn Aefouedadovn 2,5 mg/ml
Y SpoyAmpiKy GEVIITPOLLION 0,125 mg/ml

| 3. APIOMOX MAPTIAAY

Lot {ap1Buog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {nw/eeee}

Metd 10 Tp®TO Avorypa xpron eviog 28 nuepmv.

12



B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

13



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml evéoipo didAvpa yio dAoya Kot KOAOLGS

2. Xovleon
Kabe ml nepiéyet:

APUGTIKG GUGTOTIKA:
2,2 mg AePouebudovng mov ioodvvaypei pe 2,5 mg vdpoyAmpikng Aefouedoadovng
0,112 mg @evmmpapiong mov woodvvapei pe 0,125 mg vIpoYA®PIKNG PEVIITPAUIONG

"Exdoya:
Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,0 mg

Awyég, Axpouo EVEGILO SAAVLO, TPAKTIKE YOPIG 0paTd COUATIONW.

3. Eion {oov

Aloya Kot GKOAOL

4. OepamevTiKég evoeitelg

Avodynoio kot Tpovapkwon Tpv omd ™ deaywyn eneppdoemv.

5. Avtevoeileilg

Na pnv ypnoponoteital o€ (OO e TPOYOPNUEVT OVATVEVGTIKT OVETAPKELDL.

Noa unv ypnowonoteital o€ (o pe cofopn NIoTIKn 1 VEQPIKT SuGAEITOVPYIO.

Na unv ypnoiponoteital 6€ {Oo TOL TAGYOVV OO EMANTTIKEG KPIGELS, 1) GTOGUOVG TTOV TPOKOAOVVTOL
amo N oTpLYViv, 1| TETAVO.

No unv ypnoLoTOLELTAL GE TEPITTMON YVOOTNE VIEPELOICONGING GE KATO10 amd TO dPACGTIKA
GLGTATIKA 1) TO, EKS0YO.

6. Ewdkéc mpogridomoncels

Educég mpogidomomoelc:

AOY® TG SLPOPETIKNG avTamdkpiong kdbe (dov atn Aefouedadovn, Ta {wa mpénel va
TOPUKOAOLOOVVTAL TAKTIKG TPOKEWEVOD VO SLUcPUAILETOL 1] EXAPKTG ATOTEAEGLOTIKOTITO, Y10 TNV
emBountn d1dpKeLn TG EMIOPAONC.

Oocov agpopd ™ nebadovn, Exel meprypagel 0tL To. I'kpelydovvTt eVOE ETL VO TalToDV DVYNAOTEPES
d00e1g amd AAAEC PLAEC Yl TNV EMiTEVET SPACTIKDVY EMTEIDV GTO TAAGUO. AEV VITAPYOVY AVTIGTOLYES
TANPOPOPIEC GYETIKA LE TNV OmaiTnon vynAoTep®V 60cemV 1d1Kd Yo T Aefopebadovn ota
I'kpeiydovvt o oyéomn pe GAreg PUALG.

[S1aitepec TPOELAGEELS Yo TNV 00QOAT ¥priom oTa £idn (dav:
Yuviotdton o1 6KOAOL va gival vnoTikol et 12 dpeg mpv omd Tn YOpNyNoT| TOV KINVINTPLUKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. LTOVS GKDAOVGE, 0VTO TO POPLOKEVTIKO KTNVIOTPIKO TPOTOV TPETEL Vil
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yopryeitar pe ol apyn €veon dtav ypnotpomoleital evooeAéPia. H avnovyia kol kpavyn tov (Oov
Katd TN ddpKeln TG Eveong eivar evoeifelg vtodosoloyiag, emouévac 1 éveon Tpénet va cuveyileTat.
A&gdopévou OTL 01 EMOPAGELG OLOPKOVV OPKETEG DPES, TO {MO TPETEL VO, TPOGTATEVETAL OO OKOVGTIK(,
gpebiopato Kot Tpénet vo dlatnpeitol (E0TO Kal 6TEYVO £MG OTOL OVUPPMDGEL TANPWG,.

[Ipénel va dracpariletar | enapkng oEuyovmon Katd T S1dpKeLd TG ay®YNg Kot to vt aymyn Lo
TPENEL VO, TAPOKOAOLOOVLVTAL TAKTIKA, cvumepAapfavopévng g e£€Taong Tov Kapdtakolh puBpov Kot
TOV OVOTTVEVGTIKOD pLOLOD.

[Ipémel va ypnopomoteiton pe Tpocoyn o€ {da e TPOdHOTA 0TV KEPAAY], KABMOG 1 enidpaom evog
OMOEWOVE G€ TPAVUATICUO TNG KEPAANG e&aptdTorl amd 1o £100¢ Kat T GORapITNTA TOL TPAVOTOS
KaODS Kol 0md TNV AVOTVEVCTIKT] VITOGTAPIEN TTOV TOPEYETOL.

H pebaddvn petaforiletor amod to NTap, GUVERMOC 1) EVTOOT Kot 1) S1GPKELD OPAOTG TG EVOEYETOL VAL
eMNPeNoTOVV o€ (DO pe LEWdUEVT] NIATIKY AgLTovpYia.

e TePInTOOT VEQPIKNG, KOPIIOKNG 1 NTATIKNG SucAElTovpyiag, | katomAn&iog, evoéyetol va gival
UEYOADTEPOC O KIVOLVOG TTOL GYETILETOL LE T YP1OT) TOV KTNVINTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

I'a tov péyroto dyko evoopvikng éveong avd onpeio éveong, PA. Tapdypago «Odnyieg yia T cOGTY
xXopnynomn».

[pénet va emonuovOel 6TL M ¥pNoT AVIAYOVIGTH TOL GLOTATIKOD Aefopedaddvn Tov VITAPYEL GTO
KTNVIOTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VO, 001 YNGEL GE TEPIGGELD VOPOYAMPIKNG PEVIITPAUIONG,
Y€YOVOG oL Umopel va 0dnyNoetl og Tayvkapdia. ['a meprocdtepeg mAnpopopies, PA. Tapdypapo
«Ymepdocoroyion.

Idwitepec Tpourdelc mov wpénet va AapuBdvovial amd To GToUo ToL YyopNYEel TO KTNVINTPIKO
QopuakeLTKd Tpoidv oe {oa:

H AePouebaddvn eivar vo omiogdég Kot UmTopel vo TPOKAAEGEL OVATVEVGTIKY KOTOGTOAN UETA 0o €€’
ATUYNLOTOG AVTOEVEDT).

H mopatetopévn deppotikn £ékBeon umopel emiong va Tpokarécel avemBounteg evépyeles.

H (Aefo)uebaddvn umopei va PAawet 1o EuPpvo. To KTviaTpikd QopUaKEVTIKO TPOTIOV OV TPETEL VA,
yopmyeitan and £yKveg yuvaikec.

AmopeDyeTe TNV EMOPN LE TO SEPLUA, TOVG OPOUALOVG KOl TO GTOHO. e TEPITTOOT) TOV LLAPEEL ETAPN
UE TO d€Pa 1 TOVG 0POUALOVG, TAVVETE OUECMG IE APOBOVO VEPO. AQUIPESTE TO LOAVGUEVO POLYT.
Atopa pe yvoot vrepevaicincio ot AePoucbaddvn /Kot oTic TapafEveg TPETEL VO, ATOPEVYOLV TNV
EMOAPT] LLE TO KINVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV.

Xe mepinton mov KoTd AAB0g KAVETE QVTOEVEST|, Vo, avalnTioeTe Apécms Tpikn fondela kot va
emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPNOEMS TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC, GAAY
MHN OAHI'HZETE, kafmg gvdéyetor va mpokAnbel kataoTor.

IMTPOX TON IATPO: H Aefouebadovn givar £va, 0mogldég tov 0moiov 1 To&kdTnTa Umopei va
TPOKUAEGEL KAVIKEG ETOPACELS OTTOC OVATVEVGTIKY KOTOGTOAN 1 GITVOLd, VAPK®MGT], VITOTUGT] KOl KM,
Ortav epeavicTel avamveVoTIKT KATAGTOAN, TPEMEL VoL EEKIVIOEL EAEYYOLEVOS OEPICUOG. ZVVICTATOL M
YOPMYNOT TOL OVTOY®VIGTN OTIOEWMV VOAOEOVT Y10 TNV VTOYDPNON TOV GUUTTOUATOV.

Eykvupocvvn:
H AePopeBaddvn damepva Tov @paypd Tov TAAKOHVTA Kot LTOPEL Vo, 001y GEL OE AVATVEVGTIKT

KATOOTOAN ot veoyévvnto (da. Ao Tig LEAETEG G TTEPOUATOL®a dtomoTddnKay avemBounteg
gvépyeleg otV avamapoy®yn. H ac@dieia Tov Ktnviatpikol QoppoKeuTikod Tpoioviog dev £xel
amoderyDel katd tn didpreia g kvmone. To mpoidv va yopnysitan LOVOV GOUGOVO. e TNV EKTIUNGOT
0PEAOVC-KIVOUVOL amd Tov vITevBuvo KTviaTpo.

TaAovyia:

H aopddeia Tov kTviaTpicod QOpROKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodelyfel Katd T didpkela TG
yorovyioc. To mpoidv va yopryeitar HOVOV GOUP®VA LE TNV EKTIUNGCT) 0QELOVG-KIVOUVOL OO TOV
vevhuvo kmviaTpo.

AlMnAenidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Ko GAAEG HOPPEG aAANAETIOpOIOG:
To KTNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV UTTOPEL VO EVIGYDGEL TNV EMOPACT] TOV AVUAYNTIKOV, TOV
OVOCGTOAE®V TOV KEVTPIKOD VELPIKOV GLGTIILATOG KOl TWV OVGLDY TTOL TPOKAAODYV OVOUTVEVGTIKN
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KataoToAn. H tavtdypovn 1 emakdAovdn ¥pfion Tov KTNVITPIKOD PAPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC |IE
Bovmpevopivn evdéyetat va 001 yoeL 0€ EALELYT] ATOTEAEGLLOTIKOTITOC.
H enidpaon g LETOKAOTPOUIONG OTNV EXTAYLVGT TNG YUGTPIKNG KEVOGCTC UELDVETAL.

Yrepdocoroyia:
H vrepdocoroyia pmopel vo TpOKAAEGEL GTLOVTIKT AVOTVELGTIKY] KATAGTOAN 1)/K0L KOTAGTOAN TOL

KNX.

Aldeg avemBOunTeg evépyeleg Umopov va mephapPdvouy Kapdayyelokn Katdppevaon, vrobeppia,
OTOGHOVG Kol VTOTOVIO TV GKEAETIKOV podv. Ta dhoya evoéyetal va eppavicovy dieyepottdtnra Tov
KN (vrepavTovaKAacTIKOTNTO, TPOUO) KOl EMANTTIKEG KPIGELG 08 VYNAES OOGELG 1 €4V yopnynOel
TAYEDG EVOOPAEPLQL.

IIpémetl va e€etdletan To eVOEYOUEVO UNYAVIKNG AVATVEVGTIKNG VTOGTIPLENG GE TEPUTTMGELS GOPOPNS
OVOTTVEVGTIKNG KOTOGTOANC.

H vépoyrwpii varo&ovn umopei va ypnoiponon el og avtaymviotig g Aefoucbaddvne. Ipénet va
emonpaviel 0TI M yp1oN AvTAYOVIGTH TOL GLGTATIKOD AeBouefaddvn mov VITEPYEL GTO KTNVIATPIKO
QOPUAKEVTIKO TPOTOV UTOPEl Vo 001 YNCEL G TEPIGTELN VOPOYAWPIKNG GEVIITPAUIONG, YEYOVOS TOV
umopei va odnynoel o toyvkapdio. H valo&dvn givar o Tapdyovrog emioyng otn Oepameio g
OVOTTVEVGTIKNG KOTAGTOANG. X€ EVTIOVEG VIEPOOCOAOYIES, EVOEXETAL VO, EIvVOL OAPOITNTN 1) EXAVAANYT
TV 806wV varo&ovng. Ta (oa tpénel va mapakoiovBohvtal 6Teva TN O EMOPACELS TNG
vaAo&Ovng uopel vo. eAaTTmBoUV TPV amd TNV EMITEVEN VITOTOEIK®Y EMTESDV Aefoucfadovng.

Ewwol mepropiouot ypnong kot edikéc cuvinkeg ypnonc:
"Na yopnyeital povov pe KTnviaTpiky cvvtoyn "

7/ AvemO@ovpnrto coppavro
YrvAoL:
YoyvétnTta Avem@ounto ocoppav
ATpocolopiotn cuyvotnta (dgv pmopel vo AVOTVELGTIKN KATAGTOAN, AoGVIaGLO,
extiunOei pe Paon T drabéoipa dedopévar) OKOVOVIGTI OVOTTVOT), LELOUEVN
Oepuokpacio tov cdpatog, Ppadvkapdia’,
avénuévn evaicHnoio oTov Myo,
dVOKOIMOTNTO, EUETOG.
Aoy
YoyvétnTa Avem@ounto ocoppav
ATpocolopiotn cuyvotnta (dgv pmopel vo AVOTVELGTIKN KOTOGTOAY], LELOUEV
extiunOei pe Paon T drabéoipa dedopévar) Bepurokpacio Tov coOpoToC, Ppadvkapdia,
d1éyepon?, SuokotoTnTa.
" Mévo o€ vyniég 80celg

2 H mapovcia | n amovsio dhyovg ennpedlel v avtandkpion oto omoedy]. Ta drloyo mov oicddvovtot diyog
EVOEXETAL VO UMV ERPOVIGOVV OVETIOOUNTEG EVEPYELES GE SOGELS TOL Bl TPOKOAOVGAV SIEYEPOT] GE PUGIOAOYIKA
Coa.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpoavtikny. Exitpénetl t cuveyn mopakolovonon g
acPAAELNG EVOC TTPoiovToc. Edv mapatnpnoete omoladnmote avemiBountn evépyeto, koo KoL oV Ogv
AVOPEPETAL GTO EGOKAELGTO GUALO 0INYIDOV ¥PNOTNG 1 GUPIPAALETE Y10 TNV CTOTELECUATIKOTI T TOV
Qopudrov, TopokaAeicOs va eTKOVOVAGETE, KaTupyAC, Le TOV KTnviatpd coc. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAO(QOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TG AOELG KUKAOPOPIOG XPTCILOTOIMVTAS TO, GTOLYELN ETKOVMVING GTO
TEAOG VTOD TOV PVALOL 0OMNYLDV YPNONG, N LECH TOL €0VIKOD GG GLGTNATOG AVAPOPAS:

EALada
EBvikdc Opyaviouog Gapudkmv
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Meocoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040213

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

Kvnpog

Kmmvwarpikég Yrnpeoieg

1417, Aevkwoia, Kdmpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia yio ka0 €ld0g, TPOTOS KL 0601 YOpP1YNOoNG

To KTNVIATPIKO PAPUAKELTIKO TPOTOV TPpoopileTal yia:
- Ahoya: apyn evoopréPia ypromn
- ZKOAoLG: apyn evooeAEPia 1) evoopvikn ypnon

Adloyo

Avaiyncia

0,1-0,15 mg vdpoyropikng AePfopedadovng / 0,005-0,0075 mg vdpoylmpikng eevmimpapidng ava kg
COUOTIKOD BAPovg EVOOQAEPLA.

Avtictoyovv oe: Ava 100 kg copatikov Bapovg: 4,0-6,0 ml KTNVIOTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

Xpnon Yo Tpovhpkwon o€ cuvdvacouod pe Evialivn, popeidivn 1 detodivn

[pénet va ypnoonoteital n Yo unAdTEPT TY ALTOL TOV ELPOVE dOGNG OTAV TO KTNVINTPLKO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV YPNCLUOTOLEITAL GE GLVOVOCUO e KAmoa amd avTég TG ovsies. H a&loddynon
TOV GLVILAGHOV TTov Ba ypnoiponomBel TPENEL va TPy LATOTOEITAL 0Td TOV BegpdmovTo KTNVINTPO HE
Béon tov okomd g Bepameiog Kol To QLUGIKE YUPUKTNPLETIKG TOV pHepovouévoL acbevr. Ola ta
avoueOnTiKd 1oL ¥PNGIUOTOIOVVTAL Y10, TV TPOKAN O™ 1] TN J1ATHPNOoT TN avalcOnciog Tpénel va
yopnyovvton pe Baon v enidopaocm.

XkvAot:

Avaiyncia

0,2-1,0 mg vopoyrwpung AePouebaddvng / 0,01-0,05 mg vépoyropikng pevmmpauiong ava kg
COUOTIKOD BAPOLG EVOOPAEPLA 1) EVOOUVIKAL.

Avtiotoryovv ce: Ava 10 kg copatucod Bapovg: 0,8-4,0 ml ktnviatpikov gappokevtikod npoidovrog. H
AePouebadovn elvar mepimov dV0 QopEg 1oyvpdTEPT 0o TN pokekn pebaddvn. H docoroyia mpénet
YEVIKA va. glval 1 pion d0om pebaddvng.

Adoeig vynaotepeg and 0,5 mg vdpoyrmpikng Aefouedadovng ava kg mpénet va yopnyodvtor pévo petd
amo evdeleyn a&lordynon e coPapdtTTag Tov GAYOVS, TOV UELOVOUEVOVY OLOLPOPDOV OC TPOG TV
guotoOnoio 6To GAYOg Kol TNG YEVIKNG KOTAGTUONG TOV GKOAOV.

Xpnon ya Tpovapkwon 6e suvovacud pe Evialivn, pedetondivn 1 deuedetomdivn

[pémel vo ypnouomoteitor 1 YoUnAOTEPT T CLTOV TOV EVPOVE HOGNG OTAV TO KTIVINTPIKO
QUPUOKEVTIKO TTPOTOV YPNOUOTTOLEITOL GE GLVOVOUCHO UE KATOL0 aTtd VTEG TIG OVGTEC.

H a&lohdynon tov cuvovacuov mov Ba ypnoponomel tpénet va mpaypotoroleitol amd tov Oepdmovta
Kktnviatpo pe Paon tov okond g Bepameiog Kot T0, QUGIKE YUPUKTNPLGTIKG TOV HEUOVOUEVOL 0cOeV.
Ol tor avoneOnTikd, ov pNooToloVVTaL Yo TV TPOKANGT 1 TN dloTthpnon g avalotnoiog mpénet
Vo yopnyovvrtal pe facmn tnv enidopaon).

9. Oonyieg Yo ™) c®GTI) YOpRYNON

[pwv amd ™ Yop1yNoN TPETEL VA, TPOGIOPLOTEL e aKpifela T0 coUaTIKO BApoc.
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Orav 0 6ykog mov Ba yopnynBel pe éveon vepPaivet Ta S ml, o vaevBVVOC KTNVidTPOg TPETEL VAL
e€etdoetl 1o evdgXOEVO dlaipeomg TG EVOOUVIKNG Eveong o€ TOAAATAG onueia éveong 1 va emAéEeL TNV
evOoPAEPRL 000 yoprynong. H cuvolikn 666m atoug okdlovg dev Tpémel vo vepPaivet to, 25 ml.

H ocvvolikn 6601 6ToVg 0KOAOVG deV TpEmeL va, vepPaivet ta 25 ml.

To @uaiidio umopei va drotpnOel £wg kan 10 popéc. O ypnotng Tpémel vo emAEEEL TO O KATAAANAO
péyebog prodiov avdioya pe 1o €idog Tov {dov mov Ba voPAindel o Bepamneia.

10. Xpévor avapoviig

Kpéag ka1 edmdipot 1otoi: 3 nuépeg
r'ara: Agv gmitpénetan 1) YOp1yNoT 6€ GAOYO TO OTTOIC TOPAYOVY YAAD Y10,
avOpdmvn Katavadimon.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidcoetal o€ 0Eom, TV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

Noa euldooetal To QLOAIS10 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO PWC.

To pappokevTikd ovtd TPoidv dev amartel Wwitepes cuvOnKeg Beppokpaciog Yo T GOAAEN TOV.

Noa pun xpnoonoteital avtd To0 KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoldV UeTd TV nuepounvio Anéng mwov
avaypaeeTal 6To KOLTi Kot ot QAN petd to Exp. H nuepounvia Anéemg coumintel pe v televtaia
NUEPO TOL CUYKEKPLUEVOL T VO

Augpxeta {ong LeTd To TPOTO GVOLYUa TNG OTOLXEDO0VS cuoKeLATTaG: 28 NUEPES.

12. Ewwkéc mpo@urders amdppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL LECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XpNGILOTOGTE TPOYPALLATO, EXLGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLOTO0EVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN (PO TOVG
GUUPMOVE, [LE TIG TOTIKEG OOTNOELG KAt L TUXOV 1oybovTo eBvikd cuotiuate cALoyns. Ta pétpa avtd
ATOGKOTTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Supupovievbeite Tov kNviaTpd G0OG 1 TOV POPUOKOTOLO GOG YO TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPTOLLOTONOEVTOV QUPUAK®V.

13. Ta&vopnon TV KTNVILTPIKAY QUPRIKEVTIKAV TPOIGVTOV

Noa yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKE GLVTAYTY].

14. Ap1Opoi o105 KUKAOQPOPINS KO GVGKEVUGIESG

EL: 151516/18-12-2024/K-0254001
CY: CY00909V

Xaptwvo kovuti pe 1 @roAido tov 5 ml, 10 ml, 30 ml /) 50 ml.

15. Hpepopnvia teievtaiog avade®pnong Tov QUALOV 03NYIAOV YP1ONG
12/2025

AemTopePElC TANPOPOPIES Y10 TO EV AOYMD KTNVINTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOioV givar dtobéoiueg ot Pdon
dedopévav g EE yuo to kenviatpikd wpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. ZXtoyycio emkolvoviag

Kéroyoc tne ddstog kukAo@opiac Kot TopaoKeELOGTNS VTELHVVOC Y10 TNV OTOOEGUEVCT) TOV TOPTIOWV:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

Tomikoi ovTITPOGMTOL KOl GTOLYEI0 EMKOVMVIOE Y10 TNV ovapopd THovoA0YoOUEV®VY avemBOUNTOV
EVEPYEILDV:

Lapapharm SA

Karaoli & Dimitriou 33

14123 Likovrisi, Athens, Greece

Tel.: +30 2146878580

E-mail : pharmacovigilance@lapapharm.com

17. Ahkeg minpogopieg

[MAnpogopiec yio Tov KTNViaTpo:

H AePouebaddvn eivar mepimov 600 Popég 1ovpoTEPT OO TN POKELKT LEBOIOVT KOl UTOPOVV YEVIKA
va ovTikataotafodv pe acedieia peta&d Toug og avaroyia 2:1. H avaiyntikn tng dpdon sivon
TOPOUOL0, LLE AVTNV TNE LOPPIVIEC, GUVOSEVOUEVT OO VAPK®GT), EDPOPIN, OVATVEVGTIKY KOTOCTOAN KOl
woon. H dudpxeia tng avoiyntikng opacnc e Aefopedaddvng (6mmg te ) popeiv) Kopaivetot amd

4 ¢mg 6 dpec. AAheg devTEPOYEVELG EMOPAGELG TNG CLYKEKPLUEVNG OVGiag mepthapBavouv Bpadvkapdia,
VIEPTACT], SUGKOIALOTITA KOl AVTIOLOVPTOT) KOl LEPIKES EMOPAGELS (7). 1] AVOTVEVGTIKY KOTAUGTOAN])
EVOEYETOL VO, SL0PKECOVV TEPLGGOTEPO OO TNV avakynTiky emiopacn. H appakoroyikn dpactikotnTa
g AePopeBadovng TotkiAlel HETAED TV EWOMV.

H gpevmmpapion eivotl mopacvumadnTikoAnTikog mopdyovtos. MEcm Tov GUVOVAGLOD PEVIITPAUIONG
Kol Aefouedadovng, EE0VSETEPMVETAL 1) TVEVUOVOYOAGTPIKT ENiOpacT TNg Aefouedadovng kat, Katd
GUVETELD, PEL®VOVTOL Ol avemBountes evépyeteg g Aefopedadovng: H avBopuntn apddevon, n
ovpnon N N veepPoiikr £kkpion otéAov eEareipovral. O kapdiakdg puOUdS Kal 1] CLUYVOTNTO TV
cELYUQOV Oev peTaPaiiovtat. Qotdc0, eppavifetal peimon g Oepprokpaciog, Kabmg Kot pia ELappLd
OLVOTTVEVGTIKT] KOTOGTOAT.

210, GA0Y0, TO KTNVIATPIKO POPUUKEVTIKO TPOTOV TPOKAAEL EVIOVT KOTOGTOAN KOl avakynacio, oAAG
ouvnBmg Oyt yevikn avaionoio. H emidpaon eivon tayeio dtav yopnysiton evoopAéfia pe Eveon kot
eKOMADVETAL [LE OTAOT HE avolyTd modia Kot avacnkopévn ovpd. To Badiopa kabictator cuyva
aot00€¢. O GUVOLACUOC LLE VEVPOANTITIKA 1) PEULICTIKE EVIGYVEL TNV KATOGTOATIKN-0VOAYNTIKY
emidpaot, 0ALG dev emTLYYAVEL OvalcOnGia oo LOVog Tov.
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