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HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Presedine 10 mg/ml evéoyo didAvpa yio dAoyo Kot Boogidn

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH
Kabe ml nepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:

Ydpoyrwpikn detopdivn 10,0 mg
(mov wwodvvapet pe 8,36 mg deTopidivng)

"Exdoya:

HoocoTikn 6vvOeon av o1 TApoPopicg avTég
€ival oNUOVTIKES Y0 TN 6MOTI XOPNY T TOV
KTNVWWTPLKOU QUPLUKEVTIKOD TPOTIOVTOG

Iowotiki) 60vOeS EKOGYOV KO ALV
GUGTUTIKOV

Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,0 mg

Sodium chloride

Hydrochloric acid, dilute (yia tn pbOuion tov
pH)

Sodium hydroxide (yio T p08on tov pH)

Water for injections

Alovyég Kot dypmpo eVECIIO dtdAvpa

3.  KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

Aloya kot foogldn

3.2 Ogpamsvtikég gvociEeis Yo kaOe gidog {Mov

Kotaotoln kot avakyncio oe dGAoya Kot Boogidn KoTd T didpkela Slapopmv eEETAGEMY Kot
Oepaneldv kabdg Kot 68 KOTAGTAGELS OOV 0 XEPICUOC TV (Do Ba dtevkoAivvOel pe T yoprynon
TOL KTNVIOTPIKOD QOPUAKELTIKOV TTPoidvTtos. ['a tpovipkwon tptv amd T yop1ynon eVEGIL®VY M)
EIOTVEOLEVOV avoLeONTIK®V.

3.3  Avrevositeg

Noa unv ypnowonoteital o€ (oo pe cofopn Kapdlakn avendpKeLn, KapIOKES OVOUUAES,
TPOVTAPYOVTO, KOATOKOIAMOKO/PAEPOKOATIKO OTOKAEIGHO, GOPapPT| OVATVELGTIKY VOGO 1) coPapn
emPapuvon e NTATIKNG 1| VEPPIKNG Agttovpyiag. Na unv ypnolUoTolEital 6€ GUVIVAGUO LE
Bovtoppavorn 6e GAOYE. e KOAKOVG YmPic Tepaltépm Tapakorovnon tov aidyov yio onueio
KAWVIKN G emdeivmong.

No unv ypnouonoleital 6€ GLVOVAGUO e GLUTAOOUIUNTIKEC opiveg 1 pe EVOOPAEPLA YOpT YOV UEVES
evioyvpéves covApovopides. H tavtdypovn yprion pe evoopAEPia xopnyoOUEVES EVIGYVUEVES
GOVAQOVOUIdEG UTopEl va TpokaAécel Kapdtakh appuuia pe Bavatneopo ExPaon.

Noa unv ypnouonoleital 6€ mepinTmon vrepevalcinciag 6To dPASTIKO GVOTOTIKO 1) GE KATOL0 EKOYOL.
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3.4 E101kéc mpoELdOTONGELS
Koapia.
3.5 Idwitepeg mpopuraters Katd TN yp1on

[dwitepec TpoLAGEELC Yo TV 0cQAAN ¥prion ota £idn (hmv:

IIptv amd t YopnyNoN TOL KTNVIATPIKOV GAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VAL TPy LOTOTTOLELTOL
EKTIUNOMN NG GYEONS 0PEAOVC-KIVOHVOL atd TOV LIEVOBVVO KTNVINTPO GTIC AKOAOVOES KT yopies
{owv: {oa mov mAncialovv i pickovtal o€ evO0TOEIKN 1 TPOLUOTIKY KaTomAnSia, (oo pe
aQLOATOOT 1 AVATVELGTIKT VOGO, dAoya Le Tpobmdpyovca Bpadviapdia, TupeTd 1 VIO GLVONKES
axpaiov otpeg. Kotd m didpkelo TapateTapévng KOTAGTOANG, TUPOKOAOVOEITE T COUATIKN
Oepuokpaociao kat, eqv eivar arapaitnto, AaPete LETpa yia T S10TNPNON TNS PLCTIOAOYIKNG COUATIKNG
Beppokpaciog.

Otav yopnyeitol 10 KTNVINTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOTOV, TO (MO TPEMEL VoL AP veTaL VO, EEKOVPUCTEL O
éva 660 10 dLVATOV T NGLYo pépoc. Ilpwv Eexvioetl omoladnmote drodikacio, Oo TPEMEL var apNveTOL
1POVOoG Yia vo avartuyBel TANpwg 1 Kataotolr (tepimov 10—15 Aentd petd v evOoQAEPLa
yopnynon). Katd mv évapén g enidpaong, mpénet va onueiwdei 611 10 {do umopei va mapovctdlet
actdBela Kot vo Yaunimaoel 1o kepdit Tov. Ta foogidn, kat Wiaitepa ta. veapd (ma, umopel va
EAmADGOVY ATAV YPNCILOTOLOVVTAL VYNAESG d0oeLg deTopdivng. [ va ehayiotomoinfel o kivouvog
TPOVUOTIGU®V, TOUTAVIGUOD 1 EIGPOPNOTG, TPETEL VoL ANPBOVV HETPO OTTMG 1) ETA0YTN KOTAAANAOV
nep1PaAlovtog yio T xoprynomn g epomeiog Kot 1 Tomrofétnon Tov (Do LE TO KEPAAL KOl TOV AN
YOUNA@UEVL.

INao ta dAoya, cvviotdton vioteia duapkelag 12 opdv mTpv amd Tpoypoppaticpévn avarctneio. H
TPOON KOl TO VEPO B0, TPEMEL VOL ATOPEVYOVTOL UEYPL VO TEPAGEL 1] KATAGTAATIKY EXIOPOCT) TOV
KTNVIOTPIKOY POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG,

Mo en®OVVEG SLAOIKOGIES, TO KTNVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPoidy Ba mtpénet va cuvdvaletal pe GAlo(-
o) avaAyNTIKO(-A) edppoKo(-o).

ISwaitepec Tpo@LAGEEIC oV mpémet va AapPdvovtal omd To dToo Tov YopNYEL TO KINVIATPIKO
oopurakevtikd tpoidv ce oo

Optopéva drhoya, porovott pawvopevikd Bpickovtol o€ Pabid Kataotorr, pmopet va eEakorovboiv va
avtomokpivovtal o€ emtepikd epebiouarta. Oa mpénet va, Aapfdvovtal cuvnon uétpa acporeiog yio
TNV TPOGTOGIO TOV KTNVIATPOV KOl TWV YEPIGTMV.

H detopudivn eivar évag ay@vieTig TV GAQa-2 adpEVEPYIKMOV VTTOS0YEMV, TTOL UTOPEL VO TPOKUAEGEL
KOTOOTOAY, DIVNALQ, HEI®ON TNG aPTNPIOKNC TEGNC Kot LEIMOT TOV Kapdlokoy puOpod 6Tovg
avOpmmTOoLC.

e mePIMTOO™ TOL KATA A0 VILAPEEL KATATOON 1) KAVETE AVTOEVEST), VO OVOLNTIOETE AUEGMG
Tpikn Pondela Kot vo emidei&eTe GTOV 10TPO TO ECMKAEIGTO PUAAO 0INYIOV XPNCEMG N TNV ETIKETA
TOV PAPUOKELTIKOV TTPoidvTog, aAld MHN OAHI'HXEETE, xafdg evdéyeton va mpokAnOel kataotoln
KoL LETOPOAN OTNV apTNPLOKY] TTiEo.

Amoiyete TV enan| pe To dEPHO, TOVG 0PBUAOVS 1] TOVS PAEVVOYOVOLG,.

[TAbvete to extebelévo dépuo. AUECHOC LETA TNV ETAPT], UE LEYAAT TOGOTNTO VEPOV. AQPULPECTE TA.
HOALGUEVO pOLYO TTOV EpyovTal o€ amevbeiag emapn pe To dEpua.

Y& mepinton mov Kot AA0og vdpEeEL ETAET TOV KINVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC LLE TOVC
opBoipote, Eemhivete pe apbovo kabapd vepd. Edv epgavictodv courtduato, avalntiote Tpikn
Bondeia.



Ed&v o yepiopdg tov mpoidvtog TporyaTonoteiton amd £YKVEC YOVOIKES, amonteiton 101aitepn TPOGOYN
Y10 TV OTOPUYT| QVTOEVESTC, KABMG EVOEXETAL VO TPOKAN OOV GUOTAGELS TNG UNTPOG KO LELOWUEVT)
apTNPLOKY TiEST] 6TO EUPPVO PETA amd TUYAI0 GLOTNUOTIKY EKOECT).

IIpog tov wTpd:

H vépoyrwpikn detopudivn etvan vag aymviotig Tav dApa-2 adpevepytkdv vrodoyéwv. Ta
GUUTTMUOTO PETA TNV ATOPPOPTOT) EVOEXETAL VO TEPIAAUPAVOVY KAVIKEG ETOPACELS OTTMOG

3060eEAPTMUEVT] KOTAGTOAN, AVOTVEVGTIKN KATAGTOAN, Bpadvkapdia, vrdtacn, Enpoctopio Kot
vrepyAvkapia. Emiong, £xovv avaeepBel kotmakég appubuies. Ta avamveusTiKd Kot atploduvoptkd

CUUTTMUOTO TPETEL VO OVTIUETOTILOVTOL CUUTTOUOTIKE.

[dwaitepeg TPOQLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:

Agv 1oy0et.

3.6 AvemOopnta copfavra

Boogwon:
[ToAd cuyva Bpadvkapdia, Yréptaon (mopodikn)), Ymotaor (Tapodikr))
>1&mo/ Yrepyloropio
10 vrd Bepameia Ovpnon!

Loa):

[Mpémrmon Téovg (Topodikn)?

Oepamneio {ma):

Xuyva Topnaviepog g peyaing kotiiog?, YmepoieAoppota (apodikn),
(1 éwg 10 Lo / Ata&io, Muikog TpoOuog

100 vrd YVOTAGELS WNTPOC

Bepamneia Pwvucn éxxpion?, Avoamvevotikn KataoTton (ma)’

{oa): YrepOeppio, YmoOepuio

Xrdvia AppvBuio®

(1 éwg 10 Coa / AvEnuévn epidpwon (mapodikn)

10.000 v7o

[ToAV omévia
(<1 &wo / 10.000
vro Bepaneio
Cha,
coumeptAapovo
HEVOV TOV
UELOVOUEVOV
ovVaPOPAOV):

Atéyepon
Kopdiaxodg amoxieiopoc’
Yrepaepiopds (Rmo)®

1 Mmopei va TapatnpnOei dtovpnTikd amotéecua 45—60 Aemtd petd tn Oepamneio.

2 Mmopel v, eLeavioTel LePIKTN TPOTTOGCT) TOL TEOVG.

3 O1 ovoieg aVTNG TG Katnyopiog avasTEAAOLY TV KIVITIKOTNTO TG LEYAANG KOAloG Kot
TOV EVTEPOL KOl UTOPEL VO, TPOKOAEGOVY MO TUUTAVIGUO OTIG OyELAOEC.

4 Mrmopel va mopatnpnOel ékkpion PAEVVAG omd T LT AOY® TOV GUVEXOVG YOUNADUATOG
TOV KEPOALOD KOTA TN SIGPKELD TNE KOTAGTOANG.

>8 [Tpokadel peTOPOAEC TOL AVATVELGTIKOD PLOLOD.

&7 [Ipokohel HETOPOAEC GTNV OYOYLUOTNTA TOV KAPSIOKOD UVOG, OMMG GTOdEIKVOETUL OO UEPIKO

KOATTOKOIAOKO KOl PAEPBOKOATIKO amoKAEIGUO.

Aloya:




[ToAv cuyva AppoBpia:, Bpadvkoapdia, Kapdiakodg aroxielopnog, Ynéptaon (ropodikn),

>1Loo/ Yrotaon (mopodikn)

10 vr6 Bepancio Ynepylvkopio

{oa): Ata&io, Moikog TpoOpOG
Ovpnon:

[Ipéntmon méovg (Tapodikn ), ZVoTOCT UNTPOG
AvEnuévn eeidpwon (mapodikn), Avopbmon Tpiydv
YrepOeppio, YmoOepuio

Xoyva Yrepoiehoppota (Tapodikn)

(1 éog 10 Lo / Pwikn ékxpions

100 vrd Agppotikd oidnpos

Oepameio

Xrivio Kohkog

(1 éwg 10 Loa Kvidmon

/10.000 vro Bepomeio) Yrepoeplopdc, AVATVELGTIKY KOTOUGTOAN
{oa):

[ToAb omdvia Atéyepon

(<1 &wo / 10.000 vro | Avtidpaocn vrepevalcbnoiog
Oepancio {oa,
ocoumeprapuPoavousy
OV TOV LELOVOUEVOV

12 TIpoxaket petaforéc oty ay@ydTTa T0L KoPdLoKoh Hodc, OTME AToSEIKVOETOL Ad HEPIKO
KOATTOKOIAOKO KOl PAEBOKOATIKO aTOKAEIGUO.

s Mzopet va mapotnpndei dtovpntikd amotédespo 45—60 Aemtd petd ) Oeponeia.

+Mmopel vo. eLpavieTel LePIKN TPOTTMON TEOVS GE EMPNTOPES Kol ELVOVYICUEVA GAOYQL.

36 Mropei va mapoatnpnoiyv ekkpicelg PAEVVAC amd T poTn Kot 0idNnuo 6To KeQGAL Kl TO TPOCHTO
AOY® TOL GUVEYOVS YAUNADUATOG TOV KEPOALOD KATA TNV KOTAUGTOAN.

7 O1 ovoieg avTg TG KATNYOPiag avaGTEALOVY TNV EVIEPIKTH KIVTIKOTNTA.

Me Bdon Tig avapopég, o1 Nieg avemBOuUnTeg evEpYELEg LITOYMOPNCAV YWPig Oepameia Kot amovoia
gppdviong cvpPavtov. Ot avemBOuNTEG EVEPYEIEG TPENEL VAL AVTILETMOTILOVTOL GUUTTOLOTIKE.

H avagopd avem@ountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénetl  cvveyn mapakoiovdnemn tng
aAoPAAELNG EVOC KTNVINTPLIKOD QApUOKEVTIKOD TTPOidvTog. Ot avapopés TPEMEL VAL ATOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOGMIO
ToV gite oV €Bvikn apuddlo apyn LECH TOL EBVIKOD GLGTAATOG OVaPOPAC. Avatpééte emiong 6To
@OALO 0OMYIDV YPNONC Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEIN ETIKOIVMVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoAoVYi0 | TNV WOTOKiO

Konon:

Na pn ypnoiponoteital katd T S1GpKELD TOV TEAELTAIOV TPLUIVOL TG EYKVUOGUVNG, KAOMDS M
dETOUIOIVT) UTOPEL VO TPOKOAEGEL GUGTOAEG TNG UNTPOS KOl LEIMGT TNE OPTNPLOKNG TEGTC TOVL
guppoov.

To poidv va yopnyeital LOVOV COUPMVA LE TNV EKTIUNGM TN OXEONS 0PEAOVC-KIVODVOL OO TOV
vevhuvo KviaTpo ot GALG GTAdIO TG KOT|IONG.

ATO TG epYaOTNPLOKEG LEAETEG GE APOVPAIOVE Kol KOVVEALD gV dlamoT@OnKoy evosi&elg
TepaToyéveong, euPpvotolikodtnrog 1 toéikdTnTag 6To £yKvo {mo.

TaAovyia:
H detopdivn amekkpivetar o€ iyvn oto untpikod yaia. To mpoiov va yopnysitan pévov cOupmvo ue
NV eKTiunom ¢ oxéong 0pELOLC-KIVOUVOL 0o Tov Vtevhuvo KTNViaTpo.



Tovwomro:

H aopddeia Tov kviaTpikod QopROKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £xel Ledetn el o€ GAOYA OVOTOPAY®YNG.
To mpoidv va yopnyeitar LOVOV COUPMVA UE TNV EKTIUNGN TNG GXE0NG 0QELOVG-KIVODVOL OO TOV
vEvBVVO KTNVINTPO.

3.8 Aliniemidopaon pe ALY QUPUOKEVTIKA TPOIOVTU KOl AALES HOPPES AAIAETIOPAGCTG

H detopudivn €xel 08po1oTikn)/cuvePYIOTIKY OpAoT| He AAAL NPELOTIKE, 0vorGONTIKA, VITVOTIKE Kot
AVOAYNTIKG KOl (OC EK TOVTOV UITOPEL VO YPELOOTEL KATAAANAN TPOGOPLOYT TNG OOGNC.

Otov 10 KTNVIOTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOTOV YPNGULOTOLEITOL MG TPOVAPKWOGCT) TPV OO TN YEVIKTY|
avoleneio, To KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV EVOEYETAL Va. kaBvoTtepnast TNV Evapén g
EMAYOYTNC.

H detopdivn dev mpémet va xpnoLUoTolEiTOL GE GLVOVAGUO LE GUUTAONTIKOUUNTIKES Opiveg OTMG M
adpevaAivn, 1 dofovtapivn ka1 epedpivn, kKaBdS ovTol 01 TAPAYOVTES EEOVOETEPDVOLY TNV
KOTOOTOATIKT dpAcT TG deTopdivng, eKTOG amd TNV TEPIMTMON TEPIGTATIKAOV avarsOnaciog.

INoa t1g evdopAEPra evioyvuévec GovAPOVOUIdeS, PA. Tapdypao 3.3.«Avtevdeifeloy.

3.9 Oodoi yopriynons ka d0coroyia,

Evdopvikn 1 evéopAéPia yprion.

Xopnyettal evdopvika 1 pe apyn evoopréPia Eveon vdpoyrmpikng detopudivng oe doom 10-80 pg/kg
avaAroyo pe Tov Bobuod Kot Tn SLAPKELN TG OTUITOVUEVNC KATOGTOANG Kot avaAiyncioc. To amotélecua
glvar Tay0TEPO HETA TNV eVOOEAEPLa yopnynon. [ ) dacediion g opdng docoroyiag, To

copoTIKd Bhpog mpénet vo mpocdiopiletan pe 660 To duvatdv peyorvtepn axpifeto.

o gpamal ypion (Gdrhoya Kot foogron)

Adon Enidpoon Augpkela AlAeg emdpacelg
emidpaong
ml/100 kg | ug/kg (0pec)
0,1-0,2 10-20 Kotaotodn 0,5-1
0,2-0,4 2040 Kotaotol ko avaiynoio | 0,5-1 Elogpd actdbeio
0,4-0,8 40-80 Babvtepn katactorn kot | 0,5-2 Aoctdfela, epidopmon, avotpiylacua
KoAOTEPT avoAynoio TP OV, POIKOC TPOUOC

H évapén g dpdong epoaviletor 2—5 Aentd petd v evooerePia Eveon. H minpng enidpoon
mapotnpeitar 10—15 Aewtd petd v evoopAéPio éveon. Edv elvar amapaitnto, 1 vOpoyAmpikn
detopdivn pmopet va xopnynOei o cuvolikn doon €wg 80 ng/kg.
O1 ax6Aoveg 00Myieg yopyNong d6eM¢ deiyvouy daPopPETIKEG SUVATOTITES Y10 TOV GLUVIVAGUO
VIPOYA®PIKNG deToUIdivG. QoTOGO, 1 TAVTOYXPOVN XOPYNON UE GALD Qappoka o Tpémel mhvTa, va
Baciletar o€ pa extipnon g oxéons 0PEAOVG-KIVOHVOL amd ToV LIEVBVVO KTNVINTPO KOl TPEMEL VO,
yiveton Aapfavovrag vedyn v XTI tov oyeTikdv TpoidovImy.
Yovovaopoi pe deToptdivn Yo TV avénon TS KaTasToAgS 1 TS avariyneiog 6 6p0io droyo
Yépoyrwpikn detopdivn 10-30 ug/kg evéopreping oe cuvovaoud gite pe

o Bovtoppavorn 0,025-0,05 mg/kg gvdoprefimg n

o AePouebadovn 0,05-0,1 mg/kg evdoprePimg n




o axempopolivn 0,02-0,05 mg/kg evdopefing
Yovovaopoi pe oToptdivn Yo Ty avénon TS KaTasToMS 1 TG avaiynoiog 6ta foogion
Yopoyropwkn detopudivny 10-30 pg/kg evooprefing o€ cuvdvacuo pe

. Bovtoppoavoin 0,05 mg/kg evoopiefing
Yuvovaopoi pe oeTopdiv Yo TpoavalcONTIKY] KOTAGTOA) 6TO GAoYo

Ta akdlovba avaicHnTiKd PTopodV Vo ¥pNoIonotnBody LETE 0O TPOVAPKMGT LE VOPOYAMPIKY
detopdivn (1020 pg/kg) yio v emitevén TAdylog Katdihong Kol YEVIKNG availstnoiog:

o Ketapivn 2.2 mg/kg evdoprePing 1
o BelomevTiin 3—6 mg/kg evooprefing N
o yovaipevesivn evoopiefing (uExpt emitevéng Tov emBLUNTOD ATOTEAEGLOTOC)

akolovBovpuevn and ketapivny 2,2 mg/kg evdopiePimg
Xopnyfote To KTNVIATPIKE QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO TTPLY atd TNV KETALIVY KOl AP OTE ETAPKT] YPOVO
v va avartuyBei n kataotoAr] (5 Aentd). Emopévmg, ) KeTapivn Kot To KINVIATPIKO GOPUAKEVTIKO
TPOTOV eV TPEMEL TOTE VO, YOPTYOUVTOL TOVTOHYPOVE GTNV 1010 cvpLYYa.
2uvovacpol pe deTopdivy Kol El6Tvedpeva avalsOnTikd oto droyo
H vépoyrwpikn detopdivn pmopel va ypnopomombei o¢ katactoltikn tpovipkwon (1030 pg/kg)
TPV OO TNV EXAYOYN Kot TN S THPNON TG EIGTVEOUEVTG avaaOnoiag. To elomveduevo avalcOnTikd
yopnyeitan péxpt emitevén tov embouuntov amoteAécpatoc. H mocdtra tov slonveduevmv

avoLcONTIK®OV TOV OmOUTOVVTIOL LEUDVETOL CTLOVTIKA LLE TNV TPOVAPK®ON Ue deTopdivn.

Yovovaopog pe 0£TopLdiv) Yo T oraTiipiion TG evéoiung avalcOnoiog [oikn evoopréfra
avawsOnecio (TIVA)] oto Groyo

H detoudivn umopei va ypnoyomoindei e Guvovacud pe KETAPv) Kot youaipevesivn yio )
Sdttpnon g oAkng evoopréPiag avaicOnoiog (TIVA).

To kaAbtepa TekUNPIOUEVO dtdAvpa TepiEyel yovaipevesivn S0—100 mg/ml, vopoyAwpikn deTopdivn
20 pg/ml kon ketapivn 2 mg/ml. IpootiBevrar 1 g ketapivng kot 10 mg vdpoyrmpikng detopudivng o
500 ml 5-10 % yovaipevesivne. H avarsOnoia dwatnpeiton péowm Eyyvong 1 ml/kg/dpa.

20VOUaGOL PE OETOMIDIVY] Y10 TNV ENMOYMOYT] KO OL0TPN O TNG YEVIKNG avarcOnciog ota
Poogion

Yépoyrwpikn detoudivny 20 pug/kg (0,2 ml/100 kg) pe
. ketapivn 0,51 mg/kg evéoprePing, evoopvikmg 1
. Oeromevtddn 6—10 mg/kg evdopirePimg

H enidpaon g detopdivnc-ketopivng dtapkei 20—30 Aentd Kot 1) €XidpooT TG deTOUdIVIC-
Ogromevtadng v 10-20 Aenta.

Yuviotdtor 1) akdAovOn dadikacio:
Xpno1pononote 600 OTOCTEPMUEVEG PEAOVES, Lo YioL TNV TANPOGCT TG cVPLYYOS OO TO PLUAISIO Kot

pia yuo v éveon otov actevn. Metd v e&aywyn TG amaitoOIEVG TOGOTNTAS ard TO PLoAidio, N
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Berdva pmopel va aparpedel amd ™ cvpryyo. Mmopet va tonobetn0el otn cOptyya o Eexwpiot
AmOoTEPOUEVN Peddva.

To ndpa eloydpnong uropei va tpomn el pe acediein Eog 10 popég pe Pehdva 18 gauge xan £wg 30
©opEc pe Perdva 21 gauge.

3.10 Xvprtopote vIEPSOG0A0YING (KU KOTA TEPITTMO, HETPA AVTINETOTICNS KOl AVTIOOTA)

H vrepdocoroyia ekonidverol Kuping amd Kabuotepnuévn avaviyn amd TV KATAGTOAN 1
avalsOnoio. Mmopel vo epeavicTeEl KUKAOPOPIKT KOl OVOTVEVGTIKT KOTOGTOAN.

Ed&v n avévnym xabvotepel, npénet va eEacpariotel 0Tt 1o (MO umopel vo avappdGEL GE IGLYO KoL
{eot0 YOpO.

Evdéyetar va gvdeikvoton 1 yopiynon couminpopatikod o&uydvou 1i/kot GOUTTOUATIKNG Oepameiog
0€ MEPIMTOGT KUKAOPOPIKNG KOl OVOTVEVGTIKYG KOTAGTOANC.

O1 emdpacELS TOL KTNVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOIGVTOC UTOPOVV VO AVAGTPAPOVV LE TN YPNoN
aVTIOOTOL TTOL TTEPLEYEL TNV EVEPYN 0LGIA ATITAUELOAN, 1] Omoia Elval AVTOYOVIOTNG TOV GAQA-2
adpevepYIK®V vtodoyéwv. H atimapueloAn yopnyeitar o€ 66om 2—10 Qopég peyoldTepn amd ot TOV
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOC, vmoAoyllopevn o pug/kg. o mapadetypa, av €va Ghoyo €xel
AdPel avTo TO KTNVIATPIKO aprakeLTIKO TPoidv og door 20 pg/ke (0,2 ml/100 kg), n 660m g
atmopeloing 0o mpémetl va eivon 40200 ug/kg (0,8—4 ml/100 kg).

3.11 Ewwkoi nepropiopoi yp1ong Kot £101kég cuvOKes ypfione, coprepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKAV KU AVTITOPUCLTIKAV KTVIITPIKAOV
PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VU, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTUENS UVTOYNS

3.12 Xpoévor avapoviig

Aloyo, Boogdn:
Kpéog kot edddyot 1otoi: 2 nuépeg.
I'dha: 12 dpec.

4. OAPMAKOAOTI'IKEXZ TIAHPO®OPIEX
4.1 Kmodwkég ATCvet: QNOSCM9I0
4.2 @oppoKodLVVOUIKI)

To dpacTIKO GLGTATIKO TOV KTNVINTPIKOD QPUPLUKEVTIKOD TPOTOVTOG gival 1 detopdivn. H ymukn g
doun givan 4-(2,3-01puebovrofevivio) vopoyrwpucd ydaloMo. H detopidivn eivar €vag aymviot)g Tmv
GAQO-2 0OPEVEPYIKAOV DTTOOOYEMV [E KEVTIPIKY OpAcT) 1 omoia avaoTéALEL TN Slafifacn TV veupiKmv
MOeE®V TOL dlopesorafovvTal amd T Vopadpevariv. 1o {ho, LEIOVETAL TO EMINESO GUVEIONONG KoL
avéavetal o 0vd6¢ Tov TOvov. H didpketo kot To nimedo TN KATAGTOANG Kot TG availsOnoiog givan
d000eEAPTMUEVO.

Me ) yopnynom g 0eTodivig, 0 Kapdtakog puOudg LEWOVETAL, 1| OPTNPLOKT THEST] OPYLKE.
ALEAVETAL KOl T GUVEYELD TOPATNPEITOL OTAdIOKT LelmoN £mG T puGLoAOYIKA emtineda. Evdéyetan
Vo ELPOVIOTEL TAPOSIKN LETABOAT OTNV AY@YILOTNTO TOV KOPOOKOD HVOG, OTMG ATOdEIKVOETAL OO
TOV UEPIKO KOATOKOIMAKS Kot PAEPOKOUPOKOATIKS OTOKAEIGUO. Ol AVUTVEVGTIKEG OVTIOPUCELS
nepthapPavouy pia apyikn exfpdovveon g avamvong uéca o Alya devtepdienta émg 1-2 Aemtd
UETE TN YopNyNom, He abENoT oTa PLGLOAOYIKA etineda evtog S Aentdv. Idwnitepa o€ vYNAEG dOGELG,
TOPUTNPOVVTOL GUYVE EQIdpOT, avOPOmEN TPV, GLEAOPPOLA. KOl NTLOG UVTKOC TPOLOC. L€



EMPNTOPES KOl ELVOVYIGHEVO AAOYO, LTOPEL VO ELPAVIOTEL LEPIKT], TOPOOIKT TPOTTWGN TEOVG. LTO
Booedn éxovv mapatnpndel avasTpEyipog, oG TVUTaVIGHOG Kot avénuévn oleddppota. H
GUYKEVTIPMGT] GOKYAPOL GTO GipLo aLEAVETAL Kot 6Ta dVO €101 {Dw@V.

43 @oppoKoKIVTIKI

H detopdivn amoppopdtol TayEmg HETA amd EVOOUVIKT EVEGT KO O tmax KOMOIVETOL 0O 15 ¢ 30
Aemtd. H detopdivn katavépeton emiong toyéms. O 0ykog katavopuns (Va) kopaiveton petasd 0,75
I/kg xon 1,89 l/kg. H déopevon otig mpmteiveg kopaiveton and 75% wc 85%. H detopidivn
o&eldmveTal Kupimg 6T0 NIAP, VD Eva IKPO TOG00TO peBulidvetatl ata veppd. Ot TepIocoTEPOL
petaforitec g ekkpivoviat ota ovpa. O tV: eivon 1-2 dpec. H anékkpion tng detoudivng oto yoa
TV Boogd®dV glvat yapnAr. Aev VTAPYOLY AVIXVEDGIUES TOGOTNTES 23 DPES UETA TN XOPYNOoN.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg aocopparotnreg

Abdyo EAAelyNg HELETMV OGLUPATOTNTOC, TO TAPOV KTNVIOTPLIKO PAPUOKEVLTIKO TPOiOV Oev TPEMEL VAL
OVOUELYVOETOL PE GAA KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

52 Awpkero {ong

Augpxela {ONG TOL KTNVINTPIKOV QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LIE TT GVCKELOGIN TOANGNC:
30 pnveg

Avgpxeta {ong Letd 1o TPMTO AvoryUa TG GTOEIDO0VS GUGKELOTTING: 28 MUEPES

5.3 Iowitepeg Tpo@uAaels katd T PUAAEN TOV TPOiIdVTOG

Agv vapyovv €101KEG 0dMYieg S1oTHPNONG Y10 AVTO TO KTNVITPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

5.4 ®von ko 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

Kovti amd yaptovi pe éva dtapavég, yodAvo elokidio tomov I mov mepiéyet 5 ml mpoidvtog (o€
OLoAid10 yopntikotntag 10 ml), ) éva dapavic, yodivo praridio tomov I mov mepiéyel 10 ml
TPoiovtog (o€ PlaAidio yopnrikdotntag 10 ml), N £va dapavég, yodivo raridio tomov I Tov mepiéyet
20 ml wpoidvtog (oe Plaridlo yopnrikotntoag 20 ml), ue yKpt, ELUGTIKO TOUO EIGYDPNONE UTO
BpopofovtdAlo Kol TOWUO 0O GAOVUIVIO.

Mmopei va. unv KoKAOQOpoHV OAEG Ol GUGKEVOGIEC

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(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

CY00915V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éykpiong: 26/10/2023

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX A"NAG)EQPHZHZ THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZETIKQN TOY ITPOIONTOX

10/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Na yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKT GLVTAYTY].

Aentopepeic TANPo@opieg Yo TO v AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv givon dtabéoiueg otn Bdaon
dedopévav g EE yua o kinviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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IHAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH
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ITAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH
YXYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Presedine 10 mg/ml evéoyuo didhvpa

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

Yépoyrwpun detopdivny 10,0 mg/ml
(mov 1wodvvapei pe 8,36 mg/ml detopudivng)

|3.  XYZKEYAZXIA

5 ml
10 ml
20 ml

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Aloya kot foogldn

all.8

| 5. ENAEIZEIX

| 6.  OAOI XOPHTHIHX

Mo evoo@AEPia 1) evdopviky xpnon

| 7. XPONOI ANAMONHE

Xpovog avapovig:

Aloya, fooeldn:
Kpéag kot edmdipot 10toi: 2 nuéPeC
T'éha: 12 opeg.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uw/eeee}

Metd 10 Tp®OTO Avorypa xpnom eviog 28 nuepov. Xpnon éog  /
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‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

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

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPOTG TPV OO TN XPTION.

‘ 11. OI AEEEIX «<AITIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YP1OM.

12. OI AEEEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OITIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na pvrdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv ta mandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

Tomucol avtitpdécwmot:
Lapapharm SA

Karaoli & Dimitriou 33

14123 Likovrisi, Athens, Greece

14. APIOMOI AAETAYX KYKAO®OPIAX

CY: CY00915V
EL: 100172/29-09-2023/12-10-2023/K-0254901

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Tvaiva grariowe tov 5 ml (o grariowo Tov 10 ml)
TIvaiwva grariowe tov 10 ml
Tvaiwva grariowe Tov 20 ml

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Presedine

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Yépoyrwpun detopudivny 10,0 mg/ml

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {uweeee}

Metd 10 Tp®TO Avorypa xpron 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

Presedine 10 mg/ml evéoipo d1dAvpa yio dAoya Kot Boogdn

2. Xovleon

Kabe ml nepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:

Yépoyrwpikn detopdivn 10,0 mg

(mov wwodvvaypet pe 8,36 mg deTopidivng)

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

Alovyég Kot dypmuo eVEGIIO dtdAvpa

3. Eion {oov

Aloya kot foogldn

(1

4. OepomevTiKég Evosielg

Kotaotohn kot avaiynocio og dloya kot foogldn Katd T Stdpkela Sopopmv eEETAGE®V Kot
Oepaneldv kabdg Kot 6€ KOTOGTAGELS OOV 0 XEPIGUOC TV (hmV O dievkoivvOel e T xoprynon
TOL KTNVIOTPIKOD QOPUAKELTIKOV TTPoidvTtos. o mpovapkwon Tptv amd Tn yopnynon eVEGILOV M)
EI0TVEOLEVAOV avolsONTIK®V.

5. Avtevoeileilg

Na pnv ypnowonoteital og (oo pe cofapn Kapdakn avendpKeld, KapdloKeg ovOUOAES,
TPOVTAPYOVTO, KOATOKOIAMOKO/PAEBOKOATIKO OTOKAEIGILO, GOPOPT| OVATVELGTIKY VOGO 1| coPapn

emPapuvon TG NTATIKNG 1} VEPPIKTG Aettovpyiog.

Noa unv xpnoiuonoteital 6€ GLVOVAGHO UE BOVLTOPPAUVOLIN GE AAOYA [LE KOAIKOVG YMPIC TEPULTEP®
TaPoKoAovONGN TOL AAOYOL Yio GNUELN KAVIKNG EMOEIVOGCTC.

No unv ypnouonoleital 6€ GLVOVAGUO e GLUTAOOUIUNTIKEC opiveg 1 Le EVOOPAEPLA YOpT YOV UEVES
gvioyvuéEveg covApovouides. H tavtoypovn yprion pe evooAEPia, xopyoOUEVES EVIGYVUEVES
GOVAPOVOUIdEG UTopEl va TpokaAEcel Kapdtakn appubuio pe Bovatneopo Ekfoon.

Na unv ypnoiponoteital o€ mepintmon vaepevalodnciog 6To dPAcTIKO GLGTUTIKO 1| 0€ KAToLo EKOOY L.

6. E10wkéc mpogidomon)osig

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y0 TNV acQaAn yprion ota. £idn Ldwv:
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IIpv amd TN 1opNyNon ToL KINVIATPIKOD PAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC TPEMEL VOL TPOLY LOTOTTOLELTOL
EKTIUN O NG GYEONC OPELOVG-KIVOUVOL O TOV VRTEVBVVO KTNVINTPO OTIG aKOAOLOES KT yopleg
{owv: {oa mov mAnctalovv 1 Ppickovtal o€ evO0TOEIKN 1 TPOLUOTIKY KaTomAnSia, (oo e
aQLOATMOT 1 VATVELGTIKT VOGO, dAoya pe Tpoimdpyovca Ppadviapdia, TPETO 1 VIO GUVONKEC
axpaiov otpes. Katd m didpkela Tapatetaplévng KOTAGTOANS, TOPOKOAOLOEITE T COUATIKN
Beppokpaocio kat, edv etvan amoapaitnro, AaPete pétpa yia T SoTnpNoN TG PLCIOAOYIKTG COLOTIKNG
Oeppokpaociog.

Orav yopryeltol 10 KINVIATPIKO QUPUAKELTIKO TPOTOV, TO (MO TPémeL va aprvetal va EeKovpaoTel o€
€va 060 TO dLVOTOV 1o NoLYo pépoc. [pv Eextvioet omoladnmote dradikacio, o TPETEL va aprveToL
xPOVOG Y1 vo avartuyBel TANpwe N Kataotol (tepimov 10—15 Aentd puetd v evooQAEPLa
yopnynon). Katd v évapén g enidpaong, mpénet va onpeiwbel 611 1o Lo pmopei va mapovoidoet
actdBeln Kot vo YaunAmaoel 1o kepdit Tov. Ta foogidn, kot Wiaitepa ta veapd (ma, Umopel va
EamADoOVY ATV YPNCIUOTOLOVVTAL VYNAES dOoeLg deTopdivne. [ va ghayiotomoindel o kivovuvog
TPOVUATIGUAV, TOUTAVIGUOD 1| EI6POPNOTG, TPENEL VoL ANPBovV péTpa OnmG 1 ETA0YT KOTAAANAOV
nepPdAlovtog yia ™ xoprynon g Beponeiog Kot 1 torofétnon Tov {dov pe To KEPEAL Kot TOV Aopd
YOUNADUEVAL.

I'a ta dhoya, cvvictdtot vnoteia digpkelag 12 opdv mtptv and npoypappaticpévn avarctneio. H
TPOON KOl TO VEPO B0, TPEMEL VO, ATOPEVYOVTOL UEYPL VO TEPACEL 1] KATAGTAATIKY EXIOPOCT) TOV
KTNVIOTPIKOD QAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Mo en®OvVEG dAOIKOGIES, TO KTNVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPoidv Ba mtpénet va cuvdvaletal pe GAlo(-
o) avaAynTIKO(-6) edppoKko(-o).

Idwitepec mpouAGEeic mov pémet vo Aoufdvovtol otd To ATOUO TOV YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ {ma:

Optopéva droya, porovott potvouevikd Bpickovtal o Babid Kotactodn, prnopet va eEokolovBodv va
avtomokpivovtal o€ eEmtepika epebicpato. Oa mpémel va Aapfdavovtal cuvion pHETpa acpareiog yio
TNV TPOCTOGIO TOV KTNVIATPOV KoL TOV YEPLOTDV.

H detodivn etvar évag ayoviotig tov GApa-2 adpevepyiK®V DTOJOYE®V, TOV WUTOPElL va
TPOKUAEGEL KATAGTOAN, VAVNAlo, pelmon Tng aptnplokig mieong Kot pelmorn Tov KopdoKon
pLOUOY GTOoVE CVOPDOTOLC.

Xe mepinton mov KoTd AaB0g VITAPEEL KATATOOT 1 KAVETE AVTOEVEST], V. AvVO{NTOETE AUECHS
oTpikn Pondela Kot vo emdei&eTe GTOV W0TPO TO EGMKAEIGTO POUAAO 0dNYIOV XPNGEMG N TNV ETIKETA
TOV QapPUaKELTIKOD TTpoidvTog, aAld MHN OAHI'HXEETE, kafd¢ evdéyeton vo mpokAnOel kataotoln
Kol LETAPOAT] GTNV OPTNPLOKT) THEDT).

Amopelyete TNV EMOQN UE TO OEPUM, TOVG 0QHUALOVG 1 TOVG BAEVVOYOVOUG.

[TAvvete to extebelpévo dépua apécmg LETE TV ETAPN LE PEYAAT TOGOTNTA VEPOD.
A@papéote Ta LOAVGUEVA POVYO TTOV £pYOVTOL GE amevdeiog emaen He To dépLa.

Y& mepinton mov KoTd AA00g VTAPEEL ETAPT] TOL KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG [LE TOVG
opBoipovg, Eemhovete pe apbovo kabapd vepd. Edv eppavictodv copntdpoto, avalntiote uTpikn
Bondeia.

Edv o xe1piopdg 1ov Tpoidoviog TparyLaTOTOLEITOL O £YKVEG YOVAIKEG, amalteital laitepn Tpocoyn
Y0l TNV QTOPLYT OVTOEVEST|S, KaOMC evOEyeTal Vo TPOKANB0DYV GLGTAGELS TG UNTPOAG KOL LELMUEVT
apTNPLOKY Tieon 610 EUPPvo UETA amd TVYaio GCLOTNUOTIKY EKOEOT).

IIpog tov wtpd:

H vopoyrwpixn detoudivn etvar Evag ay®vioTig Tov GAQa-2 adpevepykav vtodoysmv. Ta
CUUTTMOUOTO PETA TNV OTOPPOPTOT) EVOEXETAL VO TEPTAAUPAVOLY KAVIKESG ETOPACELS OTTMG
3000eEAPTMUEVT] KOTAGTOAY, OVOTVEVGTIKN KATAGTOAN, Bpadvkapdia, vidtac, Enpoctopio Kot
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vrepyAvkopia. Eniong, égouv avaeepbel kotmoakég appubuies. Ta avamvevoTiKA Kot GLodVVALLIKA
CUUTTOMOTO TPETEL VO, AVTILETOTICOVTOL CUUTTOUOTIKA.

Eykvpocvvn:
Na un ypnoiponoteital katd tn S1GPKELD TOV TEAELTAIOV TPIUIVOL TNG EYKVUOGVVNG, KAO®DE M

deTopdivn pumopel vo TPOKAAEGEL GUGTOAEG TNG UNTPOG KOl LEI®MGT TNG OPTNPLOKTG TEGTG TOV
euPpoov.

To mpoidv va yopnyeitar LOVOV COUPMVA UE TNV EKTIUNGN TN GXEONS 0PELOVC-KIVOHVOL OO TOV
vevhuvo KTNViaTPo 6T GALA GTAdIO TG KOTONG.

AT6 TG epyaoTNPlaKEG LEAETEG GE aPOVPOIOVE Kol KOVVEALD gV dlamioT@OnKoy evogi&elg
TEPATOYEVEDTS, EUPpLOTOEIKOTNTOG 1) TOEIKOTNTOG GTO £YKVO {dO.

Colovyio:
H detopdivn anekkpivetar o€ iyvn oto untpikod yaia. To mpoidv va yopnysitoan povov cOUQoVO pe
NV eKTiUNoN TG 6YEoNg 0PELOVG-KLVOUVOL amtd Tov vIeLBVVO KTNVIATPO.

Tovipodtnto:

H aocpdieta Tov kIviaTpikod QoprokenTikoy mTpoidvtog dev €xel peretnel oe dAoya avamapayyng.
To mpoidv va yopnyeitar pOVOV COLPMVA LE TNV EKTIUNGN TNG GXEONS 0PELOVC-KIVOUVOL OO TOV
vrevduvo KTvioTpo.

AlMnAenidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKO TPOTOVTA Kol AAAES HOPOES OAANAETIOpaoNC:

H detopudivn €xet aBpototiki/cuvepyloTikn dpdon te GAAL NPEUICTIKE, avorsOnTiKd, VIVOTIKE Kot
AVOAYNTIKG KO (G EK TODTOV UTOPEL VAL YPEINGTEL KATAAANAN TPOGAPUOYH TNG OOONC.

Otov 10 KITMVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOTOV YPTCILOTOLEITAL MG TPOVAPKWOGT TPV OO TN YEVIKN
avaleneio, To KINVIATPIKO POPUIKEVTIKO TPOTOV EVOEYETUL VA KabvaTEPNGEL TNV EVOPEN TN
EMOYOYNC.

H detopdivn dev mpémet va xpnoLUOTOLEITOL GE GUVOVAGUO UE CLUUTAON TIKOUUNTIKES OUIVEG OTTMG T
adpevaAivn, 1 dofovtapivn ka1 epedpiv, kabdS 0w Tol 01 TAPAYOVTES EEOVIETEPDVOLY TNV
KOTOOTOATIKT dpAoT TG deTOMdivNg, EKTOG O TNV TEPIMTMON TEPIOTATIKAOV avarsnciog.

INo t1g evoopAEPLa EVIGYVUEVEC GOVAPOVOUIOES, PA. TOPAYPAPO «AVTEVIEIEEIDY.

Ynepdocoroyia:
H vrepdocoroyio ekdnidveror kKuping and Kabvotepnuévn avavnyn omd v KataoToln. Mmopei va

EUPAVICTEL KUKLOPOPIKT| KOl OVATTVEVGTIKT KOTOUGTOAT.

Ed&v n avévnym kabvotepel, npénet va eEac@aiotel 0Tt To (MO UTOPEL VO OvVapPOCEL GE GLYO KO
(eot0 YOpoO.

Evdéyetar va evdeikvotal 1 yopnynon couminpopotikod o&uydvo 1/Kot GUUTTOUATIKNG Oepameiog
G€ TEPIMTOON KUKAOQOPIKNG KOl AVATVEVCTIKNG KOTOUGTOANG.

O1 emdPAEGELS TOL KTNVIATPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC UTOPOVV VO AVOGTPAPOVV LE TN Y¥PNoN
AVTIOOTOL TOL TTEPLEYEL TNV EVEPYT OLGIN ATITAUELOAN, 1] OTTOid EIVOL AVTOYOVIOTNG TOV GAQA-2
adpevep YKV vtodoyéwv. H atumoaueloAn yopnyeitarl o€ 66on 2—10 Qopég pueyorldvtepn amd ot TOV
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG, VtoAoy opevn o pg/kg. o mapdderypa, av €éva dAoyo €xet
AGPeL avTO TO KTNVIATPIKO OPUOKEVTIKO TTPoidv og door 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg), n 66on g
atmapeloing Oa mpémel va eivan 40200 ug/kg (0,8—4 ml/100 kg).

Ewwol mepropiopoi ypnione kot £101k€c cuvONKeS ypnong:

Kvpiec acvupatdtnrec:
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Abdy® EMheyng LEAETOV aGVUPATOTNTAS, TO POV KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOidV dev TPEMEL VOl
OVOLELYVOETOL PE BALN KTNVIOTPIKE QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

7. Avem@dunra cvppavra

Booeon:

[ToAv cuyva
(>1 oo / 10 vrd Bepancio Coa):

Bpaodvkapdio (pHetwpévog kapdiakdg pubuoc), Yaéptaon
(aw&nuévn aptnprlokn wieon) (mapodiky), Yrotaon (HeElpévn
apTnplokn mieon) (Tapodikn)

Yrepylokaipio (acvvhfioto vynid exineda

GOKYAPOL GTO aipla)

Ovpnon!

[pémTwon méovg (Tapodikn)?

Xoyva
(1 éwg 10 Loa / 100 vmo
Oepaneio {ma):

Toumavicpdg g peyding koiag®, Yrepoieloppota (avénuévn
olELOppota) (Tapodikn)

Atadio (EMeymn cuvtoviopov), Muikoc TpOpIocC

VoMo UNTPOG

Pwikn ékxpion?®, AvamvevoTikn Kotootoln (Mma)’
YrepOepuia, Ymobeppio

Zrivio
(1 é0g 10 Lda / 10.000 vro
Oepaneio {ma):

Appoduia® (Axavovietog kapdiokdg puluoc)
AvEnuévn epidpwon (mapodixn)

[ToAb omévia

(<1 oo / 10.000 vrod Oepancio
{oa, copmephopupavouévay Tov
LELOVOUEVOV OVOPOPDV):

Aéyepon (avnovyia),
Kapdrakdg anoxkieiopog’
Yrepaepiopods (nmo)®

1 Mmopei va TapatnpnOei dtovpnTikd amotédecua 45—60 Aemtd petd tn Oepamneio.

2 Mmopet va epeaviotel Lepikn) TpdTTOGCT) TOL TEOUGE.

* Ot ovcieg ALTNG TNG KOTNYOPLaS aVAGTEAALOLY TV KIVITIKOTNTA TG HEYOANG KOtAiag Kot

TOV EVIEPOL Kol UTOPEL VOl TPOKOAEGOVY MO TUUTOVIGUO OTLG AyEAASEC.

4 Mropel va TapatnpnBel ékkpion PAEvvag omd T HOTN AOY® TOL GVVEXOLS YOUNADUATOG

TOV KEPOALOD KOTA TN SIEPKELD TNG KOTAGTOANG.

>8 [Tpokadel HETOPOAEC TOL AVATVELGTUIKOD PLOLLOD.

&7 TIpoxarel petaPoréc oTnV ay®YILOTNTA TOVL KOPSLOKOD UDOG, OT®E AmOSEIKVOETOL 0O UEPIKD
KOATOKOIAOKO Kol PAEPBOKOATIKO amoKAEIGUO.

Aloya:

[ToAv cuyva
>1 {bo / 10 vmd
Oepaneio {ma):

AppoOuio! (akavoviotog kKopdiakodg pvoudc), Bpadvkapdio
(Her®pévog Kapdlokdc pLOUOG), KaPIIOKOC OTOKAEIGHOC, YTEPTAOT
(aw&nuévn aptnprlokn wieon) (mapodiky), Yrotaon (Lelowuévn
apTNnploKy mieon) (rapodikn)

Yrepylokopio (acvvifioto vynia exinedo cokydpov 6To oo
Aroa&io (EMewyn cuvToVIGHOV), MLikOG TPOROG

Ovpnow

[Ipémtwon méovg (Tapodikn ), ZVGTOoT] UNTPG

AvEnuévn gpidpwon (rapodikn), Avopbmaon tprydv

Xuyva
(1 éog 10 Lo /

100 v76 Oepameio (Ha):

Ynepoiehdppota (avénuévn oleldppota
(mapodikn) Pvikn ékkpion?
Agppotikd olonpos
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Xrivio Kokdg (movog otnv kothd)’

(1 éog 10 Coa / Kvidwon

10.000 vrd Yrepoaepiopds, AVOTVELGTIKY KOTOGTOAN
Bepaneia La):

[ToAv ondvia Aéyepon (avnovyia)

(<1&mo/ Avrtidpaomn vrepevarcOnociog

10.000 v1o6 Oepameio

Coa,

cvuneptiapPavouévev

12 TIpoxodel petaBoréc oy ayoyludtna Tov Kapdiokod Hudg, OTMG amodEVIETOL Ao HEPIKO
KOATIOKOIAOKO Kot QAEPOKOATIKO ATOKAEIGUO.

s Mropet va mapotnpndei dtovpntikd amotédespo 45—-60 Aentd petd t OBeponeia.

+Mmopel va eppaviotel Leptkn TPOTTMOON TEOVS GE EMPNTOPES Kot ELVOVYICUEVA GAOYQL.

>6 Mropei va mapoatnpnody ekkpicelg PAEVVAC amd T poTn Kot 0idnuo 610 Ke@Atl Kot T0 TPOCHORTO
AOY® TG GLUVEYOVE TTOGNC TOL KEPUALOD KOTH TNV KUTUGTOAN

7 O1 ovoiec avTHG TG KATNYOopiog ovacTEAAOVY TV EVIEPIKY KIVNTIKOTNTO.

Me Bdon T1g avagopés, ol Nmeg avemBOUNTEG evEpYELES VTIOYOPNoAY Ywplg Bepameio Kot amovoin
euPaviong cvuPaviov. Ot avemBounteg evEpyelec TPEMEL VA OVTILETOTILOVTOL CUUTTOUOTIKA.

H avagopd avemBountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénel  cvveyn mapakoiovdnomn tng
aGPAAELNG EVOG TTPOioVTOG. Edv mapatnpnoete omoladnmote avemiBountn evEPyeLo, KOO KOl oV OEV
OVOPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0dNYIDV XpNomg 1] AUPIBAALETE Y10 TNV ATOTEAEGUATIKOTITO TOL
oapudrov, mapokaAeichs vo emkovmvioETE, KaTopyds, Le ToV KTnviatpd cag. Mmopeite emiong va
OVOPEPETE OTOLAONTTOTE AVETIOVUNTO GLUPAVTO GTOV KATOYO TNG ASELNG KUKAOPOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TG AOELNG KUKAOPOPIOG XPTCILOTOIDVTOS TO, GTOLYEIN EXKOIVMVING 6TO
TEAOG OVTOV TOV PVALOL 0OMYLDV YPNONGE, N LECH TOL €0VIKOD GOG GLGTALOTOS AVAPOPAG.

EA\LGOa

EfBvikog Opyaviopog ®apuakmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, AOnva

TnA: +30 21 32040213

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

Kvnpog

Ktmviatpikéc Ynnpeoieg

1417, Aevkowoia, Kompog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

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

IMao evdopAéPra 1 evdopvikn ypnon

Xopnyeital evoounika N pe apyn evoopriPia Eveon vopoyAmpikng detodivig o doom 10-80 ug/kg
avaAioyo pe Tov fofuod Kot Tn SapKELN TG ATUITOVUEVNG KATAGTOANG Kot avaAiynciog. To amotélecua
glvar TayvTEPO HeTd TNV VOOEAEPLa yopnynon. ' ) dtacediion g opdng docoroyiag, To

cOpoTKd Papog mpénet vo tpocdlopiletal pe 660 To duvatdv ueyolutepn axpipela.

Mo gpana& yprion (Grhoya kot foogrdn)
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Adon Eridpaon Aldpkela Allec eMOPAGELC
emidpaong
ml/100 kg | pg/kg (dpeg)
0,1-0,2 10-20 Katactoln 0,5-1
0,2-0,4 2040 Koataotoln kot avodyneio | 0,5-1 Elaopd actdfeia
0,4-0,8 40-80 Babvtepn kataotohn kot | 0,5-2 AoctdBeia, epidopmon, avatpiylacua
KOADTEPT OVOAyNGia TPV, LVIKOG TPOLOG

H évapén tng dpdong eppaviletor 2—5 Aemtd petd v evooeréPia Eveon. H minpng enidpaon
mapotnpeitor 10-15 Aemwtd petd v evoopréPra éveon. Edv elvar amapaitnto, 1 vdpoyrmpik|
detopdivn pumopet va xopnynOei oe cuvolikn doom éwg 80 ng/kg.

O1 ax6AovBeg 0dnyieg yoprynong 06oMg deiyvouv S1oPopPETIKEG dSUVATOTITES Y10 TOV GLUVOVAGUO
VIPOYA®PIKNG deTopIdiviG. 26TOGO, N TAVTOYXPOVN XOPTYNON UE dALa pappoKka Bo Tpémetl mhvta va
Baciletar o€ pa exTiunon g oxEGNS 0PEAOVG-KIVODVOL atd TOV LIEVBVVO KTNVINTPO KOl TPETEL VO
yiveton AapPavovrag veoyn v XTI tov oyetik®@v Tpoidovimy.

Yovovaopoi pe 0eToptdiv Yo TV avénon TS KaTasToAMS 1 TS avarynciog g 6pOio Groyo
Ydpoyrwpwkn detopudivny 10-30 pg/kg evéoprePing oe cuvovaoud gite pe

. Bovtoppavorn 0,025-0,05 mg/kg evdoprefimgn

. AePouebadovn 0,05-0,1 mg/kg evdoprefimg 1

. axempopolivn 0,02—-0,05 mg/kg evéopiefing

Yovovaopoi pe ogToptdivn Yo TV avénon s KaTasToAS 1 TS avoiynociog ota foogion
Yépoyrwpikn detopdivny 10— 30 ug/kg evdoprefimg oe cuvovacud pe

. Bovtoppavorn 0,05 mg/kg evdopiefing

Yovovacpoi pe 0eToptdiv Yo TpoavalcONTIKY] KOTAGTOA) 6TO GAoYo

Ta akdlovOa avalcOnTIKd UTopovV Vo ¥pNotonomBody petd and TPovApK®GN UE VOPOYA®PIKY
detopdivn (10-20 pg/kg) yio v emitevén mAdylog katdichong Kol YEVIKNG ovaicOnoiog:

. KeTopivn 2,2 mg/kg evéoprefing 1
. Oelomevtdin 3—6 mg/kg evdoplefimg N
. yYouoipevesivn evoopAefing (uéxpt emitevéng Tov embuuntod amoTeAEGUOTOC) aKOAOVOOHUEYT

amo ketopivn 2,2 mg/kg evoopiePimg

XopnyNote To KTNVIATPIKE QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA TTPLY At TNV KETAWIVY KOl AQNOTE ETAPKT] YPOVO
v va avartuyOel n kataotoAn (5 Aentd). Emopuévmg, n KeTapivn Kot To KTNVIATPIKO POpUAKEVTIKO
TPOTOV eV TIPEMEL TOTE VO, YOPNYOOVTOL TOLTOYPOVE GTNV 1810 GVPLYYCL.

2uvovacpol pe deTopdivn Kol EleTvedpeva avalsOnTikd 6to droyo
H vopoyrwpixn detoudivn umopei va ypnoomoindei g katactoltikn tpovapkwon (10-30 ug/kg)
TPV OO TNV EXAY®YN Ko TN StoThipnon g elomveduevng avorodnoiog. To slonveduevo avolcOntikd

yopnyeitan péxpt emitenén tov emBovuntov anoterécpotos. H mocotnta tov elonveduevmv
AvoLGONTIK®OV TOV OTOUTOVVTOL LEUDVETOL CT)LLOVTIKG LLE TNV TPOVAPK®OON LE dETOMdIvV.
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2UVOVUGIOS LE OETOMLOIV] YLO. T1) SLOTI|P1I6T TS EVEGLUNG avaleOnciog [0l evoorsfra
avaroOnoia (TIVA)] oto droyo

H detopdivn pmopet va ypnoponomfel 6 cuvdLAGHO e KETOUIVY Kot YOLUIPEVEGTVN Yo TN
Swtnpnon g oAkng evoopréPrag avaicOnoiog (TIVA).

To kaAdtepa tekunpropévo dtdivpa tepiéyet yovaipevesivny 50—100 mg/ml, vopoyAwpikn detopudivn
20 pg/ml kon ketapivn 2 mg/ml. [IpootiBevrar 1 g keTapivng ko 10 mg vdpoylmpikng detopdivg oe
500 ml 5-10 % yovaipevesivnc. H avoioOnoia dwoutmpeiton péow Eyyvong 1 ml/kg/mpa.

2Zovovaopoi pe 0eTopdiv Yo TNV ETEYOYN Kol StoTiipron NS YEVIKNGS avaisOneiog 6ta
Poogion

Yopoyrwpwn detopudivn 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) pe
. ketapivn 0,5-1 mg/kg evéoprePing, evoopvikmg 1
. Beromevtddn 6—10 mg/kg evdopiePimg

H enidpaon g detopidivng-ketapuivng dapkei 20-30 Aemtd kot 1 enidpaocn g detopdivng-
Beromevtdng v 10-20 Aemtd.

Yuvietdtor 1 akdAoVOn dadikacio:

Xpnoponomote 600 OTOCTEPMUEVEG PEAOVES, Lo YIoL TNV TANP®GCT) TG CVPLYYOS OO TO PLOAISIO Kot
pia yuo v éveon otov aclevh. Metd v e&aywyn g amaitoOUEVG TOGHTNTOS ard TO PLoAidio, N
Belova pumopel va aparpedel amd ™ cOpryya. Mmopel va torofetn0el otn cvpryya po Eeyopiom
ATOCTEP®UEVT BEAOVQL.

To ndua gloydpnong uropei va tpomn el pe acediein Eog 10 popég e Pehdva, 18 gauge kar £wg 30
@opEc pe Perdva 21 gauge.
9. Oonyieg Yo T ot Lopiynon

Koapdia.

10. Xpdvor avapoviig

Aloya, fooedn:
Kpéog kot edddyot 1otoi: 2 nuépec.
I'ara: 12 dpec.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na purdooetal o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Agv vapyovv €181KEC 03N Yieg S1aTPNONG Y10 AVTO TO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV.

Na pn xpnoiponoteital autd To KTNVINTPIKO GOPUOKEVTIKO TPOTdV LETd TV nuepopunvia Anéng mov
avaypaeeTal 6To KOuTi Kot 6T dAn petd to Exp. H nuepopnvio Anéemg cvpmintel pe v televtaia
NUEPO TOV GLYKEKPIUEVOL U VAL.

Avdpxela {ong Letd To TPOTO GVOLyUa TG OTOXEDO0VS Guokevaciog: 28 nuépec.

12. Ewwkég mpo@urdiers amoppryng
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Ta eappokoe dev TPEMEL VO, ATOPPITTOVIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
XpNOLOTOINOTE TPOYPAULOTO ETICTPOPNC PAPUAKOV Y10, TV ATOPPIYN U1 XPNCLOTOMOEVTOV
KINVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1 GAA®V VAIK®V oV TPoEpYovTal amd Tn (proT TOVS
GUUPMOVE, LLE TIG TOTTIKEG ATOTNOELG KOl LE TUYOV 1oybovTa eBvikd cvotiuate cvAloyng. Ta pétpa
QVTA UTOCKOTOVY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC,.

Yoppovievbeite Tov knviaTpd 6aG 1 TOV POPULAKOTOLO GAG Yol TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPTOILOTONOEVTOV QOPUAK®V.

13.  Ta&vépnon ToOV KITNVICTPIKOV QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV

Noa yopnyeitor pévov pe KTNviaTpikn GuvToy.

14. ApwOpoi dog10g KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIEG

CY: CY00915V
EL: 100172/29-09-2023/12-10-2023/K-0254901

Kovti and yaptovi pe eroridio tov 10 ml 1 tewv 20 ml.
Meyébn cvokevacimv:

5 ml (o€ roAido yopntikdmTag 10 ml)

10 ml (o€ @raAidio yopnrikotntog 10 ml)

20 ml (o€ @raAidio yopnrikotnTog 20 ml)

Mmropei va pnv KuKAOPOpoUV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

15. Hpepopnvia televtaiog avade®pnong Tov QUALOV 03NYIAV YP1oNG
12/2025
Agntopepeic TANPoEopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv givol Sabéaieg ot

Baon dedopévav g EE o ta ktnviaTpikd tpoiovto
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXtoyycio emkolvoviag

Kdaroyoc e ddsroc kukho@opioc Kol TapaoKELAGTAC LTELOVVOC Y10 TNV ATOOEGLEVGT) TWV TOPTIOWMV:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
OMovdio

Tomikoi avTirpdcMTOL KOl 6TOUYEIN EMKOWVMVIOC Y10 THV OVOQPOPQ TOOVOAOYOULEV®Y OVETIOD UNTWOV
EVEPYELDV:

Lapapharm SA

Karaoli & Dimitriou 33

14123 Likovrisi, Athens

Greece

Tel.: +30 2146878580

E-mail : pharmacovigilance@]lapapharm.com

17. Alheg TAnpo@opisg
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