B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

Imalgene 1000, gvécipo didAvpo

1. ONOMA KAI AIEYOGYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX KAI
TOY KATOXOY THX AAEIAY ITAPAXKEYHY ITIOY EINAI YIIEYOYNOX I'lA THN
AIIOAEXMEYXH ITAPTIAQN, E@OXON EINAI AIA®OPETIKOI

Kdroyog g ddstag kukAopopiac:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, I'aAAio

[oapaockevaotnc LIEEVOVVOC Y10 TNV ATEAEVOEPMON TOV TAPTIOWV:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire de Toulouse

4 Chemin du Calquet, 31057 Toulouse

ToAlia

2. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Imalgene 1000, evécipo didAvpa

3. YYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX) KAI AAAA LYXTATIKA
To 1 ml SoAdpotog TepiéEyet:

APUOTIKO GUGTOTIKO:
Ketamine 100 mg
(¢ Ketamine hydrochloride)

"Exooya:
Chlorobutanol hemihydrate 5 mg
Water for injection q.s. to 1 ml

4. ENAEIEH(ELYL)

To Imalgene amoterel oavaicOnTikd Yo OAovg TOVg TOMOVG TV emeuPdoeswv (Ue ™ YpPNoM

TPOAVULGONTIKNG AY®YNG OE UEPIKESG TEPIMTAOCELS). ZVVIGTATOL Yo

- Metagopd, cuyKpaTnon, NpEUNct cOVIOUNGIIIPKELNG

- AvoioOncio yio dyveooTIKOUg GKOTOVE, Y0, GUVIOUES YELPOVPYIKEG EMEUPACELS, EKAEKTIKY
YEWPOVPYIKN Yo ETELYOVOES AVAYKES

- Kowcapkn topn

- AvaioOnoia o acbevi {do vyniol Kivévvov

5. ANTENAEIZEIX

R dMAgRnS SOERPYRRHMP TS 1S EENG TEPITOCELS:

- XoPoapn kapdloKn VOGOG

- Zoo mov Ppiokovral vid Bepomeio pLe opyavVIKEG EVDGEIS POCPOPOV
- Avénuévn evoopbdiuia wieon



H xetapivn petapoirileror 610 Nmoap Kot omoPdAretor omd tovg veppovs. o ovtd, 68 TEPITTOCELS
TPOVTAPYOVOAG NTATIKNG 1| VEQPIKNG OVETAPKELNSG OVOLUEVETOL TAPATOCT TG avoloOncing Kot yio To
AOY0 0VTO d€ GUVICTATOL OTIC TEPIMTMOCELG OVTEC.

Na pn ypnoytonoteiton o€ {da pe:

- 6oPapn vEpTacn

- KOPSLOAVOTVEVGTIKT OVETAPKELDL

- NTATIKN ) VEEPIKN ducAettovpyia

- eKAopyio 1) TposKAayio

No pn xpnoyonoleitol o€ TEPIMTOOT VIEPELOIGONGING GTO dPUCTIKO GLOTATIKO 1) G€ KATO10 amd To
£Kdoya.

Na un gpnowonoteitar katd tn didpkeia opOaipukng enéppfoong.

No un ypnoomoteital yio xeipovpytkn enéuPaocn oe edpuyya, Aapuyya, tpayeio 1 Bpoyyikd dévipo,
eav dgv efoopoiiletar emapkng yOAOOT UHE TN XOPNYNON HVOYOAOPOTIKOV (VITOYPEWMTIKY
SlcmAnvmon).

Na un ypnowonoteitoan 6€ (o oL VIOPUAAOVTOL GE SLUSIKAGIO LVEAOYPAUUATOG,

No pn ypnowonoteitor o€ achevi) {da e QOIOYPMUOKDTTOUA 1] VIEPBVPEOEOIGIO TOV dE AapPavet
Oepaneio.

6. ANEINNIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Eivor duvato va mapatnpnbovv:

- Kotaotol] Tov avamvenotikod Kupimg 0ToV YPNOULOTOI00VTAL VYNAES SOCELS Kol 101aiTEPO GE
oVVOLAGUO LE GALD PAPUOKO. XE OVTH TNV TEPITTMOT GLVIGTATOL 1] YPNOT) TEXVNTNG OVOTVONG.

- Xieddppolo: avTIUETOTICETAL Pe T XopNynomn atpomivng mpogyyxepntikd. [ldvimg n oleddppoia
dev amoterel cofapd TPOPANLUA, AOY® TN TUPOVCING TOV AVTUVUKAACSTIKOV TOL GAPVYY KOl TOV
Adpoyya.

- Yréproon-tayvkopdio: ovILET®TILoVTOL LE TN YOPNYTON NPEUICTIKOV TPOEYYEIPNTIKA.

- Amodtopeg KIVIOELG, HVIKOC Tpdpog, omicBotovog, omacpol: avipetonilovtal pe ) yopnynon
NPeoTIK@V (dtalemaun) Tpoeyyelpntikd. ['evikd, 6mmg cvuPaivel pe OAa To YEVIKA ovalcOnTiKd,
£€T61 KOL L€ TNV KETAPIVN GLVICTATOL 1] GLUVEXNG TOPAKOAOVONON TV (OTIKGOV AETOVPYIDV TOV
opyavicpov. Emiong, eivor duvatd va mpokAndei éuetoc.

Ye oavowoOnromompéva {do, kupiowg katd TN OldpKewl Kot HETA TN @don TG ovAavnyne,
KOPSLOOVOTVEVOTIKEG dlaTopayés (KapdloKn avaKOonY, VTOTAGT, dVGTVOLN, PPadVTVOLl, TVELLOVIKO
oidnua), mov umopei N Oyt va oyetiloviol pe veuporoyikég dtatapayés (omaouol, kataminéio, TpOHOQ)
KOl CUOTNUOTIKEG SlTopayEG (GlEAOppold, daTapoyn NG KOpNg), &xovv mopatnpndel o omivieg
MEPUTTAOCELG.

Avtidpacelg eppaviong — ataio, vrepevaicnoio oe epebiocparta, Siéyepon — Exovv avapepbei oe
GAoya Kot GKOAOLG GTTAVIO Kot TOAD GIAVIK OVTIGTOLYO.

[ToAd omavia £xetl avopepbei oreldppola o€ YdTeC.

[ToAd omdvia éxel avaeepOel avENUEVOG TOVOG GKEAETIKMV VMV G YOTEG, GKOAOVLG, GAOYa, KOUVELLD,
Boogdn kot aiyes.

[ToAb omdévia €xel avagepbel oyxeTilopevn e T 00GN OVOTVELGTIKY] KATAGTOAN, 1| Omoio pmopel vo
00NYNOEL GE UVOTVELGTIKT OVOKOTI GE€ YATEG, GKOAOLS, KOUVEALD, B00EdN kal aiyeg. O cuvovAGHOC
HE KOTACTOATIKG TOV OVOTVEVOTIKOD WUTOPEl v EMOEWVAOOCEL TA OMOTEAEGLOTO TNG KOTOOTOUATIKNG
dpAoNC GTO AVOTVEVCTIKO GOGTILLA

[ToAd ordvia £xel avapepbel avénuévoc kapdlakog pulpog og YaTeg Kot GKOAOVC.

[ToAb omdvia €xel avoapepBel avEnuévn aptnplakn wieon Le TavTdYPOVY ALENUEVT] OLOPPOYIKT] TACT
€ GKOAOLG.

[MoAd omavia éxovv avaeepbel oe yateg opBoiuol mov mopopuévouy avorytol pe pvdpiaon Kot
vvotaypo.

[ToA0 omavia €xetl avoeepBel TOVOG KATH TNV EVOOLVIKT EVECT GE YATEG.



H cuyvomto tov averBountov evepyeidv kabopiletal og axorovbwmg:

- oAV cvyvn (tepiocdtepo amd 1 ota 10 vd Bepaneio (ma wapovoidlovy avemBOUNTEG EVEPYELES)
- ovyvn (Tepiocdtepo amd 1 adAdd Aryotepo amd 10 {da ota 100 vrd Bepaneio (da)

- un ovvnBopévn ((reprocdtepo amd 1 oAl Ayotepo and 10 {ma ot 1000 vd Bepomeio (da)

- ondvia (teplocotepo and 1 akid Atydtepo amd 10 {oa ota 10.000 vro Oepaneio {dar)

- oA omavia (Ayotepo and 1 ota 10.000 vd Bepaneio (ma, cupmeptiapuPavoprévov
LELOVOUEV®Y OVOPOPDV).

Edv mapoatnpnioete omowadnmote  avemBountn evépyeln, OKOUO KOL OV OEV OVOQEPETOL OTO
ecnKkAelcto GOAAO0 OdnNyiov Xphiong N apEIPIAETE yloL TNV OTOTEAEGUATIKOTNTA TOV (QOPUAKOV,
TOPOKaAEIGOE Vo EVILEPDOETE GYETIKMOG TOV KTNVINTPO GOG.

7. EIAH ZQQN

Yoo, yarteg, {ma ayplog movidag kot (do {owoloyikod k\mov, {da gpyactnpiov (Tpmtedovta, voIkd
xo1pidia, KPIKnToi, KOUVEMA, ETIULC, HVG)

8. AOXOAOITA I'TA KAGE EIAOZ, TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

To Imalgene yopnyeitatr evooeAéPia 1} evOOULIKE GTIG TOPAKAT® SOGOAOYIES.

Evdoopiéfua Evdopvixkd Evdomeprrovaikd
(mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)
Yx0AOL, YOTEG 5-8 15-20
Aypra {da dyprog Tovido
{da Cmworoyikod KNToL
1 kg 10
6 kg 12
15 kg 10
Méovew amo 15 kg 7-8
ITave and 200 kg 15
Hewpaporoloa
[Ipwtedovta 1-5 5-20
Ivdwd yorpiowa 10 100-200
Kpumroi 15 200
Kovvéha 15-20 20-25
Enipvec 10 100 150
Mg 35 100 150

9. OAHTI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

Ot mapomdve docoroyieg Umopovv va tpomomotnfodv avaloyo pe To €ido¢ TG eméuPaocng Kot T
yopnynon N un mpoavaicdntikng ayoyne (IL.A.).

H enymrovon 1tng dwdpkelag e avaroOnociog eéaptdtor amd v oviidpaorn tov kdbe {dov oto
avalsnrtikd kot 1o gidog ¢ eméuPoong. ['a avtd Aowdv, evandkertar 6to Oepdmovto KTnvioTpo va
amopaciost Tov aplBud Tov evécemv ov Ba yopnynoet. I'io mapddstypa, e opiopéva {oa pio Eveon



apkel, evod yuoo Ao pmopel va ypetaotel pio Kovovpla éveon 10 Aentd petd v tpdtn Kot oto 1/4
NG apPYLKNG 000G Kol UTOPEL EMIONG VoL XPELOOTEL 0LTO VO GVVEYLOTEL LEYPL TO TEAOG TNG EMEUPAONC.

'Towg mapatnpnOei ehappig TOVOC Kot TNV gvdouvikn yopnynon (Adym tov 6&vov pH).

10. XPONOX ANAMONHX

Agv amouteiton.

11. EIAIKEX XYNOHKEZX AIATHPHXHX

Na puidoocetat o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovy Ta maldd.
dvldooete oe Oeppokpacio pcpdtepn tov 25 °C.

12. EIAIKH(EX) MPOEIAONOIHIH(ELX)

Eww) mpoedomoinon(eig) yio k4 gidog {dov:

‘Eva pukpd mocootd (owv €xel avagepbel 6T dev avTamokpiveTal otnV KETOUIV ®G ovolsntikd
napdyovia otig cvvibelg 6o0celg. H ypnon mpoavaisOntikov Oa mpémer vo axolovbeitor amd
KaTdAAAN peimon g docoroyiog.

¥10 okOAO Kot TN Ydta, ot oeBaApol Tapapévovy avorytol kol ov kopeg dteotarpéves. Ta pdatia
UTOPEL VO, TPOGTATELTOVY, KOAVTTOVTAG TO. LE VYPT| YAla ) ¥PNCIUOTOLDVTOG KATUAANAES OQOAAUIKES
OAOLPES.

H xetopivn pmopei va Tapoucildceel TpoKaAEGEL TV EULPAVICT] LVTKMOY CTACUMY Kol ¢ €K ToVTOL B
TPETEL vaL YpMoLoTOLEiTOL LE Tpocoyn o€ acBevi {da e EMANTTIKES KPIGELS.

H xetouivn umopei va avéncel v €vookpaviakn 7o Kol ¢ €K TOVTOL WmOpel vo unv sival
KaTAAANAN Yot acBevi (Do Le ayyeloKkn eyKepaAomideLa.

Otav ypnowonoteitar oe cuvdvooud pe dAlo mpoidvta, cLPPOVAELTEITE TIC OVTEVOEIEEIS KAl TIC
TPOELOOTONOELS TOV ERPAVILOVTOL GTU GYETIKA OEATIOL SECOUEVODV.

To avtavarkhaoTtikd Tov PAEPAP@V TapaUEVEL AOIKTO.

Yvondoelg, kabmg Kot S1Eyepon KOTA TNV ovavnym, uropel va epugavietovv. Eival onpoavtikd 1660 1
TpovapKmor 660 Kot 1 ovavym vo yivovtal og ovyo kot fpepo nepiPaiiov. [a va eacpariotei
oo avévnym, Ba mpémel va yopnynoel KatdAANAN avaiyncio Kol TpOvVAPK®GT, €V EVOEIKVUTOL.

H tavtdoypovn ypnon dAiov tpoavoicOnTikdv 1 avolsOntikedv B mpénet vo VIOKELTOL OTNV EKTIUN GO
0PEAOVG/KIVOHVOL, AapPavoviag vadyn tn cVvOhes TV PAPUAK®Y, TOV YPTCILOTOLOVVTOL, KOl TIC
d00elg Toug Kot T @vorn ¢ mopéuPacnc. Ot cvvictdpeveg d6celg Ketapivng gival mhovo va
SLpEPOLV AVAAOYO LLE TO TPOOVAICONTIKA Kot T ovalsHNTIKA TOV GLUYYXOPTYOVVTOL.

H mponyovpevn yopfynon evog avtiyoAvepykol, OTMS 1 ATpomivi 1§ TO YAVKOTLUPPOAKO 0&D Yo TV
TPOANYT| EUPAVIONG OVETIOOUNTOV EVEPYELDV, 1010iTEPO GLEAOPPOLNG, UTopEl Vo eEeTaoTel Enetta amod
TNV EKTIUNON 0PELOVG/KIVOUVOD amtd ToV LITEHOLVO KTNVIATPO.

H ketapivn Bo mpémnet va ypnoonolgitol pe mpocoyn, 6Tav veIicTaToL 1] VTAPYEL VITOWIN TVEVUOVIKNG
vooov.

Ta {do Oa Tpémel va HEVouy VnoTIKA KATA TO XPOVIKO dldoTnua Tng avalstnaciag, 6mov gival duvatov.
210 LIKPA TPOKTIKA Bol TPETEL VO AmOQEVYETUL 1) TTOGCT TNG Oeppokpaciag (WHén).

Ewwn wpo@OAaén yia. TN yopnynon oto {ma.:
Kopia

Idwitepeg mpo@uAGEelc mov mpémel va AoufPdvoviolr amd To QTOUO 7OV YOPNYEL TO KTINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPoidV g {ma.:




No TAévete T g€pLa LETA T YPNOT.

[Ipocoyn, M ketapivn omotehel avoicOntikd/ovaryntikd mapdyovta. Idwitepn mpocoyn mpémer va
diverat, yuo va amoeegvydei n Tuyoio avtoéveon.

Atopo pe yvootn vrepevalcincio oy KeTapivn 1 oe omolodnmote amd to £kdoyo Ba mpémetl va
OTOPEVYOLV TNV ENXAPT LE TO KINVINTPIKO QUPLAKEVTIKO TPOTOV.

Na aropebyete TNV X0 e TO SEPLO KOL TO LATLAL.

No TAéveTe apécOS e PEYIAEG TOGOTNTEG VEPOD VTOAEIUUOTA GTO SEPILOL KO TO LATLOL.

Agv umopolv va, amoKAEIGTOOV OVETIOOUNTEG evEpYeleg Yo To EUPpuo. Ot éykveg yovaikeg Oa mpémet
Vo, aroPevYoLV va xepilovtal 1o TPoidv.

e TePImTOMON OV KATA AABOC KAVETE AVTOEVEST), VO avalnTnoete apécm aTpikn Pfondea kot vo
emdeilete oTOV 1TPO TO ECMOKAEIGTO QOALO OONYIOV YPNOEDMG N TNV ETIKETTO, TOV QUPUOKEVTIKOV
TPOIOVTOC.

Eyxvpocvvn kot yarovyio:

H ketapivn dwamepvd ToAD KoAd TO @PUayUod TOL TAOKOVVTIO PECH TOV OULLOTOG, Yol VO EIGEADEL otV
KukAopopia Tov aipatog Tov guPpvov, Kabng puropel va @tacel o€ eninedo 75 £wg 100% 610 UNTPIKoO
aipo. Avtd Tpokadel pepikn avolcOncio 6To VEOYVE OV YEVVIOOVTOL LE KOIGOPIKT TOUN.

H aocpdielo Tov KTNviaTpikod QOpUOKELTIKOD TPOIOVTOG dev €xel amoderyBel kKatd T SdpKewd TNg
KONONG KOl TNG YOAOLYIOG.

XPpNOOTOMOTE TO TPOIOV HOVO COUPOVE UE TNV EKTIUNON 0QEAOVG/KIVOOVOL omd Tov vrevbuvo
KTnviatpo.

AlMndemdpaosic ue GAAG QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO Kol AALEC LOPQEC AAANAETIOpAONC:
Agv mpémel vo avapyvoeTot oty id1a oOptyya pe PapPirovpikd 1 dralemaun.

Ta veLpoANTTIKG, TO NPEUICTIKE, 1) CUETIOIVY] KoL 1] YA®PAUPEVIKOAT gvicybovy TV avaistnocio pe
KeTopivn.

Ta BapPrrovpikd, to. omoedn kot 1 dalemdun pumopel va mapateivovy ™ edorn avavnyng. Koabmng ot
emdpdoelc pnopei va Agttovpynoovy abpototikd, pumopel vo amoitnOel peioon g d0omg Tov €vog 1
KO TOV 000 TOPAYOVTI®V.

Yrdpyet dvvntikd avEnpévog kivouvog Kapdlakng appubuioc, 6Tov 1 KETAUIVN ¥pNolULonolEital o€
ocuvovacopd pe Betomeviain 1 aioBdvio. To aioBdvio mapateivel 10 ypdvo muicewog CoMg ™C
KkeTopivnc.

H tovutdypovn evoo@AEPia yopynon €vOC OVIICTUCUMOIKOD UTOPEL VO TPOKAAECEL KUKAOPOPIKN
KOTAPPELOT).

H Beopuirivn oe ovvdvoaoud pe v ketapivn pmopel va avénoel v mboavotnta exdnimong
EMUMNATIKAOV KPIGEDV.

Otav n detodivn ypnoiponoteital 6e GuVIVAGUO e TNV KETAWIVY, N VAV Elvat To apyr and 9,Tt
OTOV 1 KETOUIVY YpMoipomoteital pdvn g.

Yrepdocoroyio (countduota, LETPO AVTILETMOTICNC, AVTIOOTA):

Ye mepintmon mov ypnoiomombodv vymAég d6cel, pmopel va mopatnpnbel KATOGTOAN TOL
OVOTTVELGTIKOD, 10104TEPA OTAV TO CKELUGO XOPNYEITOL GE GUVOLOCUO HE GAAO QAPUOKO. Xg QUTHV
TNV TEPIMTOGT GLVIGTATAL 1] XPTION TEXVNTNG CLVOATVOT|G.

Ye mepintoon vrePdOcoA0YinG HUmopel Vo eueovIoTEL Kopdlokn oppubuio Kol oVOTVELGTIKY
KOTOGTOAN £0G KOl TOPAAVOT).

Edv amoiteital, dtotnpnote pe pnyovikd Tpomo eMOpPKN OePICUO KOl KOpIKN Tapoyr], g OTOv M
avfopuUNT avamvon Kot 1) KapdloK Tapoyn ETavEABOLY GTO PLGIOAOYIKO.

Ag GUVIGTOVTOL KOPIOTOVATIKG QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO, EKTOG €4V dgv vIApYoLV GAla Slabéoyua
VIOGTNPIKTIKA LETPAL.

AocvuBorodtnec:




Agv mpémel vo avapryvoeTon oty 101a oOptyya pe PapPirovpikd 1 dralemaun.

13.  EIAIKEX  ITPO®YAAEEIX AIIOPPIYHX  ENOX XPHEIIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQGN YAIKQN TOY
HPOEPXONTAI AIIO TH XPHXH TOY ITPOIONTOX

YvuPovievbeite Tov KTNVIATPO GOC Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV Ypnoomombéviav papudkov. Ta

HETPO OVTA ATOGKOTOVV GTIV TPOGTACI TOL TEPPAAAOVTOG.

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAY  EI'KPIZHX TOY ®YAAOY OAHI'IQN
XPHXEQX

15. AAAEX ITAHPO®OPIEX

YXYXKEYAXIEX

droAido tov 10 ml

Ap1Buog Aderog Kukhopopiag:

ANOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH
* T, yopnyeiton pe €101k1 ovvrayn] NopKOTIKOVF
H cvvtayi va gurdcceTal yio 3 ypoévia.
NA ®YAAXYXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN TPOXET'IZOYN TA
HHAIAIA
THA. KENTPOY AHAHTHPIAXEQN: 210 7793 777



