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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1.

ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kelaprofen 100 mg/ml gvécipo didAvpa yio foogdn, Ghoya Kot xoipovg

2.

ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe ml nepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:
Ketoprofen 100 mg

"Exdoya:

MoroTki) 60vOegon KOO OV KoL GAA®V

HoocoTikn 6vvOeon av oL TApoPopicg avTég
givarl oNPavTIKEG Y10 TN 6OGTH 0PI Y161 TOV

GUGTUTIKGDV , . v x
KTNVIWITPIKOD PUPPROUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Benzyl alcohol (E1519) 10 mg

Arginine

Citric acid monohydrate (for pH adjustment)

Water for Injections

Awwyég, dypopo 1 vokiTpivo SteAvuaL.

3.

3.1

KAINIKEX IAHPO®OPIEX

Eion Lowv

Aloya, Booedn, yoipot.

3.2 Ogpamesvtikég gvociEeis Yo kaOe gidog {Mov

Aloya

—  OVOKOUQIOT PAEYHOVIG KOl TOVOL OV GYETILOVTOL e HVOCKEAETIKES OloTAPAYES,

—  OVOKODQIOT) GTAYYXVIKOD TOVOL OV CYETILETOL Le KOMKO.

Boogion

—  vrooTNnPIKTIKN Bepameio eMAOYEING TAPESTG TOL GYETILETOL LIE TOV TOKETO,

—  peimon tov TupeTod Kot TG dSuoeopiog mov oyeTilovTal Le PAKTNPLOKT VOGO TOV OVOTVEVGTIKOD
OTOV YPNOLLOTOLELTAL GE GLVOVAGHO L avTiutkpoPlaxh Oepameia, OTmS amatteitar,

—  Peitioon tov pvbBuod avappwong o€ mepumttdoelg  ofelog  KAMVIKNG  HOOTITIONG,
ocvumepthapPavouévng g ofeiag paotitidag Adym vdotoéivng, N omoio TPOKOUAEITOL OO KATE
gram opvINTiKovg LKPOOPYOVIGLOVS, € GUVOLACUO Ue ovTIkpoPiokt| Bepaneia,

—  ueimon Tov 0NOTOC TOV HaoTOD TOL GYETICETUL UE TOV TOKETO,

—  ueimon Tov TOHVOL TOL GUVOEETAL LE TN YOAOTNTA.

Xoipot

UELMGT] TOL TVPETOV Kol TOL AVATVEVSTIKOV puOoD mov oyetilovtar pe Paktnplokn 1 10yev vOGo
TOV OVOTTVELOTIKOD, OTOV YPNOLULOTOIEITOL GE GUVOLOCUO pe avTykpoPiakn Oepameia, Om®G
OTTONTELTOL,

VROCTNPIKTIKY Oepameio Tov Zvvdpopov Maotitdac-Mnrpitidag-Ayaraéiog oe Onivikong
yoipovg, oe GuvovOoUO Ue avTikpoPilakt Oepaneia, Onmg amotteitat.



3.3 Avrevositeig

Na pnv ypnoyomoteitoal 6€ mepinTtmon vrepevalctnciog 6to SPAcTIKO GLGTATIKO 1 o€ KdAmolo(a)
€xdoyo(a).

Na punv yopnyovvtal GAAL LN GTEPOELON OVTIPAEYLOVAOIN @dppoka (MEAD) Tavtdxpova 1| evtog 24
OPAOV T0 €voL amd TO GALO (LETOED TOVG), KOPTIKOGTEPOELDT], SOVPNTIK KOl OVTITNKTIKA.

Na pnv ypnopomnoteitor o {da moL TAGYOLY AT KOPOLUKT], NTATIKN 1] VEPPIKT VOGO, OOV VILAPYEL M
TOOVOTNTO YOOTPEVTEPIKOD EAKOVG 1 OUOPPOyiaG, M O TEPWMTIMOEIS OMOV VTAPYOLV eVOEi&elg
QLLOTOAOYIKN G SUOKPAGIOG.

3.4 E10kéc mpogldomoncELs
Kopio.
3.5 Idwitepeg mPpo@UALAEEIS KATA TN Y p1joN)

Idwitepec TpoLAGEELS Yo TV 0oQOAN ¥pT)on oTa €101 (hmv:

H yoprynon ketompopévng (ketoprofen) dev cuvictdtol og veapd droyo (TdAOVL/TOVAGPLL) MAKIOG
pikpotepng Tov 15 nuepmv. H yopriynon o omolodnnote {do nhkiog Hikpotepng tv 6 foonddmv 1
oe {ma peyddng nhiog, mbavov va evéyel tpochetovg kivdvvovg. Edv 1 yopnynon dev pmopel va
amoPeLYOel, EVOEYOLEVOC VO OTTOLTELTAL YOPTYNON UELOUEVIC OOCTC KOl TTPOGEKTIKY CVTIUETMOTION KOl
dwyeipton tov {dov.

Amo@lyeTe TN (opNYNON GE APLOATMOLEVO, VTOYKAUIKA 1] VIOTACIKA {Ma, KaBMg vIapyel dSuvnTiKog
Kivduvog avénpévng veepiknig ToEIKOTNTOC.

Amo@lyete TNV EVO0QPTNPLOKT] EVEDT.

Mnyv vrepPaivete v kabopiopévn d6om 1 dudpkela g Oepaneiog.

[Swiitepeg mpo@LAAEELS IOV TTpénel vo Aapfdvovtar amd To GTopo Tov YopNYEl TO KITNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV oe LMo

To SpuoTiKd GLOTOTIKO KETOTPOPEVT] Kot TO £k00y0 PeviLAkn aAKOOAN pmopel va TPOKAAEGOLV
vrepevotcncio (aAlepyio). ATopo LE YVOOTN VIEPELOICONGI GTO JPUCTIKO GLOTOTIKO /KOl TN
BevluoMkn aAkoOAN TPETEL VO ATTOPEDHYOVV TNV ETAPT] LLE TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.
Amoiyete Tnv katd AaBog (Tuyain) avtoéveon. Xe mepint®on mov Katd Adbog kdvete auTtoéveoT, va
avalnmoete apéong wtpikn Pondela ko va emideifete oTov 1WTPO TO ECOKAEIGTO PUAAO OO YLDV
YPNOEWG N TNV ETIKETA TOV PAPLLOKEVTIKOV TPOIOVTOC.

ATOQEVYETE TNV ETAPT LIE TO SEPILO. KOL TO LLATIO. X€ TEPITTMOOT OV Katd AdBog vITapEeL EmaT| e TO
dépua M Ta paTio, TAOVETE TNV emnpealOUeV)/TPocPePANUEVT TEPLOYT EMUEADG LLE VEPO. L€ TEPIMTOO
7oV 0 gpebiopog eupével, va avalntoete auécmg atpikn Pondela kot va emdeilete oTov 10TPod TO
E0MKAEIGTO PVALO OONYIDV YPNCEMG 1 TNV ETIKETA TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

[TAévete ta yépra petd and n xpnon.

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOGTAGIC TOV TEPIBEALOVTOC:
Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOopunta copfavra

Aloya, Booedn], yoipot:

[ToA¥ omdvia Alepyucn avtidpaon

(<1 Lho / 10.000 vr6 Oepamcio (ha, | Tactpitido!
CLUTEPILOUPAVOUEVOV TOV

N 1B A1
LELOVOLEVOV AVOPOPDY): EQPIKT OlOTAPOYT

"oyw g Sphong g avacsTorng TS ovVOESTC TPOSTOYAUVIIVAV, 1| YAGTPIKH 1 | VEPpikn ducavetia
givar mbavn o€ opiopéva, pepovopéve (oa



H avagopd oavemBOopntwv cvuPdviov sivar onupavtiky. Emtpénel ) ocvveyn mapoakoioddnon g
ACPAAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Ol avapopég TPETEL VO ATOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG GOE0G KUKAOPOPIOG 1] GTOV TOTIKO OVIITPOCHOTO
TOV gite otV BV approdie apyn MEC® TOL €BVIKOD GLOTALNTOC avapopds. Avatpééte emiong 6To
@OALO OOMYUDV YPNONS Y10l TO OVTIGTOLYO GTOLYEIN EMKOVMVING.

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

Kinon:

H acedietn g ketompopévng (ketoprofen) €yet diepevvnBel oe kvopopovvTa e apatdlmoa (emipveg
(apovpaiovg), poeg (movrtikia) kot KOLVEAM) Kot Pooeldn] kot Ogv €0€1E0V TEPUTOYEVETIKEG 1)
euPpvotolikég emdpdoels. Mmopel va ypnopomombel kotd ) dbpkela TN kKOnong oe ayehddec.

H aocodieia g ketompopévng (ketoprofen) dev €yel amoderyBel Kotd T OSudpkela g KONONG o€
Onivkovg yoipoug (xorpountépec). To mpoidv va yopnyeitar HOVOV GOUP®VO LLE TNV EKTIUNOT OPEAOVG-

Kvduvou omd Tov vevbuvo knviatpo.

H acpdiein g ketonpopévng (ketoprofen) atn yovipotnta, tnv kbnon 1 v vyeia tov gufpdov twv
aAoymv dev £xel amoderyBel. Na unv yopnyeitat ko' 6An t dtdpkela g KONGNG 6 POPPAdES.

Caiovyia:

Mrnopei vo. ypnoworomfei kot th OdpKeWD. TS YoAovyios oe ayedddsc Kol OnAvkodS yoipovc

(yo1pounTépEC).

3.8 Aliniemidopaon pe GAAO QUPUUKEVTIKA TPOIOVTA KOl AALEG HOPPES UAMAETIOPAGTS

Opopéva MEAD mbavdv va deopedovtorl oe PHeYAAo PoBpd LE TIG TPOTEIVEG TOV TAAGLOTOS KOl VOl
avtayovitovtal dAlo eappoka Tov dtabétovv emiong vymio Paduod déopevong, Yeyovog Tov UTopEl va
TPOKUAEGEL TOEIKES AVTIOPACELS.

Tavtdypovn yoprynon He veppoto&ikd eappoka Oa TPETEL VoL OTOQEVLYETAL.

3.9 Odoi yopnynong kot d0coroyio

Aloyo:

EvdopAéPia yprion (IV).

"o ypnon oe pvookeletikég madnoeis:

2,2 mg ketoprofen/kg, dnA. 1 ml Tov KTNVIATPIKOD POPUAKEVTIKOV TTPOiOVTOG avd 45 kg copatiko
Bapovg, xopnyodueva LEcm evOOPAEPLOG Eveon [io popd NUEPNTIMS Yo MG Kol 3 £m¢ S NuépEC.

INao ypron og KoAMkd mmoed®v:
2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) copatikod PBapovg, yopnyodueva uEcm evOoAEPLag €veong yio GUECO
AmTOTEAEG IO L€ TEPIMTMON VTOTPOTNE TOL KOALKOV, pmopel va yopnynei oevtepn éveon.

Boogidn:

EvdopAéPia 1 evdopvikn yprion (IV 1 IM).

3 mg ketoprofen/kg copatikov dpovg, ni. 1 ml Tov KITNVIETPIKOL PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC ovd 33
kg coupatikod Bapovg, yopnyodueva pécw evooeréPiog M Pabiig evdopvikng éveong pic popd
nuepnoiong yuo £o¢ kot 3 nuéPeC.

Xoipot:

Evdopvikn ypnon (IM).

3 mg ketoprofen/kg copotikod Bapovg, OnA. 1 ml Tov KTVIATPIKOD PAPUOKELTIKOD TPOTOVTOC avd 33
kg copoaticod fapovg, yopnyovueve epdmal pécw Pabiig evoopnikng Eveonc.



T ™ Bepamneia peydiov opdadmv (dwv cuvictdtal n xprorn PeAdvag avappoenomng.
O mepiéktng dev mpémnet va drotpn et meprocotepeg amd 33 popéc.

3.10 Xvprtopote vIEPSOG0A0YINS (KU KOTA TEPITTMO, HETPA AVTINETOTICNS KOl AVTIOOTA)

Agv mopatnpnnkoy Khvikd countdpata dtav xopnyndnke ketompopévn (ketoprofen) oe inmovg katd
5 @opég T cuvictopevn door Yo 15 nuépeg, o PoogdN KOTd 5 POPEG TN GUVIGTOUEVT dOoT Yo 5
NUEPES, 1 6€ Y0lpovs KaTd 3 POPEG TN GLVIGTMUEVT 006N Yo 3 NUEPES.

3.11 Eidwoi wepropiopoi yprone Kon e0IKES ovvONKeg pioNS, CVPTEPLAGUPAVOREVOY
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] GVTLIKPOPLEKAOV KOl UVTITUPUGLTIKAV KTNVINTPLIKOV
POPLUKEVTIKAV TTPOTIOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTLENG AvVTOYNS

Agv 1oy0eL.
3.12 Xpdvor avapoviig

Boogwon:
Kpéag kot edmdpot 1otoi:
- LETA amo evooQAEPLa yopynon: 1 nuépa.
- LETA OO eVOOULIKT yopNyNnon: 2 NUEPES.
I'dha: pndév opec.

Aloya:
Kpéag kar edmdipot wotoi: 1 nuépa.
I'dha: Agv emrpénetar ) xoprynon o€ {da ta omoia Tapdyouy YOAQ Yio ovOpOTIVY KOTOVAAMOT).

Xoipot:
Kpéag kar edmdipot otoi: 2 nuépeg.

4. DOAPMAKOAOI'IKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 Kaoowkiog ATCvet: QMO1AEO03
42 @oppoKodLVOUIKI)

H ketompo@évn (ketoprofen) givar mapdymyo Tov patvvrompomiovikov o&€og (phenylpropionic acid) kot
OVIKEL OTNV OUAON TV U1 OTEPOELODV CVTIPAEYHOVMOIMV GapUAK®V. OTmg 1o3VEL Y10 OAES TIC OVGIES
QVTOV TOL TUTOL, Ol KVPLEG PUPUOKOAOYIKEC TNG OPAGELS EIVOL OVTIQAEYUOVMOELS, GVOAYTTIKEC KOl
avTimupeTikés. O unyoviouds dpdong oyetiCeton pe v kavomta ¢ ketonpopévng (ketoprofen) va
nmapepPaivel ot cvLVOEST TPOSTAYAAVIVAV OO TPOOPOUEG OVGIEG, OTWG Eval TO apayldoVIKO 050
(arachidonic acid).

4.3 @oppoKoKIVNTIKY

H «etompoeévn (ketoprofen) amoppoedtor ypriyopa. H péyiomn ovykévipwon oto mAdoupa
gmtvyydvetar o€ Ayotepo omd pio mpo petd omd mapevtepikn yopnynon. H Prodwwbeoiudtnra sival
nepinov 80 £wc 95%. H ketonpopévn (ketoprofen) decpevetat 1oyvpd e TIC TPOTEIVES TOV TAAGUOTOG
(mepinov 95%), eMTPEMOVTAG T CLGODPEVGT TNG GTO EEIBPOLLA. TOL GTUEIOL TNG PAEYLOVIG.

H opdon g dropkel teplocdTEPO 0d TO AVAUEVOUEVO GE GUYKPLoT Ue TNV Nuioela (o1 Tov TAACUATOG
ov ToKiAlel peta&d piog kol Tecohpmv opmv, aviroya pe to €idog. H ketompopévn (ketoprofen)
€10€pYETAL 0TO 0POPIKO VYPO Kol TOPAUEVEL EKEL GE VYNAOTEPQ EMITEDO O’ O,TL GTO TAACULA, E NUIGELL
Con 000 £m¢ TPELG POPEC LeyoldTEPN ATt O,TL 6TO TAGGLO.

H xetompoeévn (ketoprofen) petafoliletar oto fmap kot 10 10606Td 90 TOIG EKATO AMEKKPIVETOL GTA
00pa Kol OAOKANPAOVETAL HETA aO 96 MpPEG.



5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopeg aocopparotnreg

Aoy EAdetyng peletdv acvpPatdTnTog, To POV KINVINTPIKO POPUUKEVTIKO TPOIOV gV TPEMEL VaL
OVOUELYVOETOL P GAAD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

52 Awpkero {ong

Avdpxela {Ong TOL KTNVINTPIKOV QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VA LIE TN GUGKELOCIN TOANoNG: 30

pnvee.
Augpxeta {ong petd To Tp@TO Gvorypa TG OTOEIM0VS GLGKELATTNG: 28 NUEPEC.

5.3 Iowitepeg mpo@urdcers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

Noa pnv yoyeton 1 KoatoyoyeTot.
No eUAACCETAL TPOGTUTEVUEVO OO TO POC.

5.4 ®von ko 6OVOEST TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

Ddalokitpva, yodAwa eroridio tomov 11, Kieiopéva, pe Topata amd eAASTIKO 0o BPpoUoBouTdAL0 Kot
KOTAKLO 0AOLUVIOV, GUGKEVLOCUEVA GE EEMTEPIKO YAPTIVO KOVT.

Meyéfn cvokevaciog:

Xdaptvo kovuti pe 1 @roAido tov 50 ml.
Xdaptvo kovuti pe 6 eloAida tov 50 ml.
Xaptwvo kovuti pe 10 prodidw tov 50 ml.
Xaptwvo kovuti pe 12 prodidw tov 50 ml.
Xdaptvo xovuti pe 1 @roAido tov 100 ml.
Xaptvo kovuti pe 6 eroriola tov 100 ml.
Xaptwvo kovuti pe 10 groridio twv 100 ml.
Xdaptvo xovuti pe 12 proridio tov 100 ml.
Xdaptvo kovuti pe 1 @roAido tov 250 ml.
Xaptvo kovuti e 6 elaAiola tov 250 ml.
Xdaptvo xovuti pe 10 proridia Tov 250 ml.
Xdaptvo kovuti pe 12 proridio tov 250 ml.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

5.5 Ewwkég Tpo@uAagels amdppyng vog un yPrcLHoToI0EvTog KTVIOTPIKOD QUPUOEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAKAOV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y P61 TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta edppaxo dev TPEMEL va. OTOPPITTOVTOL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIOKOV ATOPATOV.
XpNGUOTOGTE TPOYPAUUNTO ETIOTPOPNG QUPUAK®V YloL TNV amOppyn Un Ypnoipomombéviov
KTNVIOTPIK®OV QOPUAKEVTIKOV TPOIOVTIOV 1 GAAWDV VAIKGOV OV TPOEPYOVTOL OO T YPNON TOLG
SOUQ®VA LE TIC TOTIKEG OMOLTHOELS KOl HE TUYOV €BVIKA GLGTNLATO GVAAOYNG OV 1GYHOLY YU TO
GYETIKA KTNVINTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kela nv



7. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

A.A K. Klanpov: CY00338V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia 1ng éyxpiong: 22/03/2012

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOGEQPHXHX THX IIEPIAHYHXE TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

07/2025

10. TAEINOMHZIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN IIPOIONTOQN

Noa yopryeital Lovov e KTNVIOTPIKE GLVTAYTY.

Agntopepeic TANPoEopieg Yo 10 €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidy givol Stabéaieg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktmviatpikd tpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ITAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



A. ENIXHMANXH



IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kelaprofen 100 mg/ml gvéoyo didAvpa

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

Kabe ml nepiéyet:

Ketoprofen 100 mg

3. YYXKEYAXIA

1 x50 ml

6 x 50 ml
10 x 50 ml
12 x 50 ml
1 x 100 ml
6 x 100 ml
10 x 100 ml
12 x 100 ml
1 x 250 ml
6 x 250 ml
10 x 250 ml
12 x 250 ml

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN) |

Aloya, Booedn], yoipot

| 5.  ENAEIZEIZ |

| 6. OAOI XOPHTHZHY |

Booedn: evoopréfio 1 Pabid evdopnikn ypnon (IV 1 Padid IM)
Aloya: evoopréPia xprion (IV)
Xoipot: fabud evdopvikn yprion (IM)

| 7. XPONOI ANAMONHE

Xpovog avapovig:

Booeon:

Kpéag ka1 edmdpot 1otoi:
- LETA amo evooeAEPLa yopnynon: 1 nuépa.
- LETA OO eVOOULIKT yopNyNoN: 2 NUEPES.

10



T'édha: undév dpeg.

Aloya:
Kpéag kot edmdpot wotoi: 1 nuépa.
T'éha: Agv emrpémeton n yopnynon oe {da ta omoia wapdyouy yOAQ Yio ovOpOTIVY] KATOVAAMOT).

Xoipot:
Kpéag kot edmdpot otoi: 2 nuépec.

8. HMEPOMHNIA AHZHX

Exp. {uw/eeee}

Metd to mpadTo dvorypa xpriomn eviog 28 nuepav.
Metd 10 Tp®dTO dvorypa xpron £mc...

9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Noa pnv yoyeton 1 KatoyoyeTot.

Noa eUAGCCETAL TPOGTOTEVUEVO OO TO POC.

10. OI AEZEIX «<ATABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AITIO TH XPHXH»

AwPaote T0 QUALO 0ONYIDOV XPNOTG TPV 0T TN YPNOT.

11. OI AEZEIX «KAIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10, KTNVIOTPIKNY PN oM.

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

Na evidcoetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Kela nv

14. APIOMOI AAETAY KYKAO®OPIAX

A.A K. Kanpov: CY00338V

| 15. APIOMOZX MAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

11



IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

ETIKETA tov 100 — 250 ml

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kelaprofen 100 mg/ml gvécipo didAvpa

2. TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kabe ml nepiéyet:

Ketoprofen 100 mg

| 3. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Aloya, Booedn, yoipot

| 4. OAOI XOPHTHEZHY

Booedn: evoopréfra 1 Pabid evdopvikn yprion (IV 1 Pabid IM)
Aloya: evdopréPia xprion (IV)
Xoipot: fabud evéopvikn yprion (IM)

AwPaote T0 QUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPTNOT.

| 5.  XPONOI ANAMONHE

Xpovog avapovig:

Boogwon:
Kpéog kot edddyot 1otoi:
- LETA amo evooeAEPLa yopNynon: 1 nuépa.
- LETA Ao evOOULIKT yopnynon: 2 NUEPES.
I'dha: pndév mpeg

Aloya:
Kpéag kot edmdipot wotoi: 1 nuépa.
I'éAa: Agv emrpémeton 1 yopnynon oe {da ta 0moia Tapdyouy YO Y10 ovOpOTIVI KATAVAAMOT).

Xoipou
Kpéag xar edmdipot 1otoi: 2 nuépeg.

‘ 6. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uweeee}

Metd to mpdTo dvorypa xprion eviog 28 nuepav.
Metd to mpdTo dvorypa ypnon £wg...

12



7. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Noa punv yoyetot 1 KoToy Oy eToL.

Na pUAICCETAL TPOGTUTEVUEVO OO TO POC.

8. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Kela nv

‘ 9. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

13



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

ETIKETA tov 50 ml

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kelaprofen

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Ketoprofen 100 mg/ml

| 3.  APIOMOX IAPTIAAY

Lot {ap1Buog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {nweeee}

Metd 10 TPMOTO AvOorypa XPNoT| EVTOG 28 NUEPDV.
Metd 10 Tp®OTO Avorypa xpnor £wG. . .
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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1.

OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Kelaprofen 100 mg/ml gvéoipo didAvpa yia foogdn, dhoya kot xoipovg

2:

Xovleon

Kabe ml nepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:
Ketoprofen 100 mg

"Exdoya:
Benzyl Alcohol (E1519) 10 mg

Awwyéc, dypopo 1 vokitpivo SteAvua.

3.

Eion {oov

Aloya, Booedn], yoipot

4.

OepoamevTiKég gvosilelg

Aloya

AVOKOVQELoT PAEYUOVIC Kol TOVOL TTOL GXETILOVTOL LE LVOCKEAETIKEG OLATOPOYES,
AVOKOVQLGT GTAXYYVIKOD TOVOL TTOL GYETICETAL PE KOMKO.

Booegn

Xoipot

5.

VIOGTNPIKTIKY Oepameio emAOYEIOG TAPESTC TOV GYETILETAL [IE TOV TOKETO,

UELMGT] TOL TVPETOV KOl TNG SOLGPOPIG OV GYeTICOVTAL [LE POKTNPLOKT VOGO TOV OVOTVEVGTIKOD
OTaV YPNOLUOTOlEiTAL 6 cLVOVAGUO pe avTykpoPlakn Bepaneia, OTmG amotteiTal,

Pektioon tov  pvOUOD  avdppwong oe  weputooelg  ofelag  KAMVIKANG  pMaoTiTidag,
ocvpmepthapPavopévng g ofeiag paotitidag Adym gvdotoéivng, 1 omoio TPOKOAEITOL OO KT
gram opvITIKOOG LWKPOOPYAVIGLOVS, GE GUVILACUO LE avTikpoPlakn Oepameia,

UEIMGT TOL O10TLLOTOC TOV LOGTOV TOV GYETILETAL |IE TOV TOKETO,

UEIMGT] TOL TOVOL TOL GUVOEETOL UE TN YOAITNTOL.

LEL®GT] TOL TVPETOV KOl TOL AVATVELGTIKOD pLOLOD oL oyeTilovTal Pe PaKTNPLOKN 1) 1OYEVT] VOGO
TOV OVOTTVELGTIKOD, OTOV YPNOLLOTOlEiTOL 6 Guvovooud pe aviyukpoflokn Oepomeio, Om®C
omoteiTal,

VIOOTNPIKTIKY Ogpameion Tov Zvvopopov Maotitdac-Mnrpitidac-Ayaraéiog oe Onivkoig
¥01povg, o€ GUVOLACUO HE avTikpoPilakn Bepamneia, OTwG omatteitat.

Avtevoeigeag

Na unv ypnowonoteital 6€ mepintmon vaepevacnciog 6to0 dPACTIKO GLGTATIKO 1| 68 KdAmolo(a)
€xdoyo(a).
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Na pnv yopnyodvtal GAAG 11 oTEPOEION AVTIIPAEYHOVAOIN papuraka (MEAD) Ttavtdypova 1 evidg 24
POV T0 £€vo, amd 1o GALO (LeTald TOVG), KOPTIKOGTEPOELDT), HLOVPNTIKA KOl OVTITNKTIKA.

Na pnv ypnoponotigitol og {Oo, 0L TAGYOLV OO KOPOLNKY], NTUTIKN 1] VEPPIKT VOGO, OOV VITAPYEL M
TOOVOTNTO YOOTPEVTEPIKOU EAKOVG 1 Oloppoyiog, M O TEPWMTIOGES OMOV VTAPYOLY eVOEi&elg
OLULOTOAOYIKN G SVOKPAGLOGC.

6. E1dwkéc mpogidomonijogig

[Swaitepec TPOELAGEELS YO TV 0oQaAN Y¥piom oTa gidn (dwv:

H yopnynon ketonpopévng (ketoprofen) dev cuvietdton o€ veapd dAoya (TOAOVG/TOVAGPLO) NALKIOG
pikpdtepng tov 15 nuepdv. H yoprynon oe omotodnmote {do nAkiog pikpotepns tv 6 fdopdadmv 1
oe {ma peyddng niiog, mbavov vo evéyel mpochetovg kivdvvovg. Edv 1 yopnynon dev pmopel va
amoPeLYOel, EVOEYOLEVOC VO OTOLTEITOL YOPTYNON HEIOUEVNC OOCTG KOl TPOCEKTIKY] OVTILETOTION Kol
Swyeipron tov {d@v. ATOoPOYETE TN YOPNYNOT OE APLIATMOLEVA, VITOYKOLULIKA 1 VTOTAGIKE {da, Kabmg
VILAPYEL OLVNTIKOG KIVOLVOG OENUEVIG VEPPIKTG TOEIKOTNTOAS. ATOQVYETE TNV EVOOUPTNPLOKT EVEST.
Mnyv vrepPaivete v kabopiopévn d6om 1 dudpkela g Oepaneiog.

Idwitepec Tpourdelc mov wpénet va AapuPdvovial amd To GToUo ToL YopNYEel TO KTNVINTPIKO
QopuakeLTIKd TPoidv oe {oa:

To 3puoTiKd GLOTOTIKO KETOTPOPEVT Kot TO €k00Y0 PeviLAIKN GAKOOAN Umopel va TPOKAAEGOLV
vrepevatcncio (aAlepyio). Atopo LE YVOOTH LIEPELAICONGI GTO JPUCTIKO GLOTOTIKO /KOl TN
Bevlolkn aAkoOAN TPEMEL VO OTOGEHYOLY TNV EMAPT LE TO KINVINTPIKO QPUPUAKELTIKO TPOIOV.
Amoiyete v katd Aabog (Tuyain) avtoéveon. Xe mepintmon mov Katd Adbog KAveTe AVTOEVEST], VO
avalnmoete apéocms wrpkn Pondela ko va emideifete oTov 10TPO TO EGOKAEIGTO PUAAO OO YLDV
YPNOEMG 1 TNV ETIKETO TOV POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ATOQEVYETE TNV ELAPT] LLE TO OEPLLOL KOIL TOL LLATLOL.
Ye mepinmtoon 7mov kKotd AdBoc vmapEel emapn] pe TO déppo N TO pdTwo, TAOVETE TNV
emnpealopevn/mpocPePAnuévn meployn EMUEL DS Ue vepd. Xe mepinT®on mov o epebicrog spuével, va
avalnmote apéowns otpikr Ponbeia kot va emdeifere oTov 10TPO TO E0AKAEIGTO PUALO O0ONYLDV
YPNOEDG N TNV ETIKETO TOL POPLOKEVTIKOV TPoiovTog. [TAEveTe Ta yépla petd amd ™ ypnon.

Konon:

H aocopdietn g ketompopévng (ketoprofen) €yet diepevvnBel oe kvopopovvTa mepapatdlma (emipveg
(apovpaiovg), woeg (movrtikio) kot KOLVEA) Kot Pooeldn] kot Ogv £0€1EaV TEPUTOYEVETIKEG 1)
euPpvotolkég emdpdoelg. Mmopel va ypnopomombel kotd ™ dibpkela TG KONOMG 68 ayeAAdEC.

H aocoedieia g ketompopévng (ketoprofen) dev €yel amoderyel katd T Sudpkeln NG KUNONG GE
OnAvkovg yoipovg (xorpountépec). To mpoidv va yopnyeitatl LOVOV GOUPOVO LLE TNV EKTIUN OGN OPEAOVG-
Kvdvuvou omd Tov vevbuvo knviaTpo.

H aocopdietn g ketonpopévng (ketoprofen) otn yovipdtnta, tnv Komon 1 v vyeia tov euppvov Tmv
aloymv dev £xel amoderydel. No unv yopnyeitar kad' 6An ™ didpketo T KONong e popPaoss.

Torovyio:
Mmnopet vo ypnowponomnfel katd tn Owdpkel tng yolovyilog o ayeAdoeg kol OnAvkovg yoipovg

(xopounTépeg).

AlMnAenidpaon pe GAAL QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA Ko AAAEG HOPOEG AAAAETIOpaoNC:

Noa unv yopnyovvtal GAAC U1 GTEPOELD OVTIPAEYLOVOON dppoka (MEAD) tavtdypova 1 evtog 24
ophV 10 éva and t0 AAAO (ueTa&d TOVG), KOPTIKOGTEPOELDT], SLOVPNTIKA Kol avTITNKTIKA. Opiouéva
MXEA® mBavov vo deopevovior oe peydAo Pobud pe TIC TPOTEIVEG TOL TAACUOTOS KOl Vo
avtayoviCovtol dAlo eappoka Tov dtbétovv emiong VYNAO Padud déougvong, YEYovOg oL UTOPEL va
TPOKUAEGEL TOEIKES AVTIOPACELS.

Tavtdypovn yoprynon pe veppoto&ikd appoka Oa TPETEL Vo OTOQEVLYETAL.

Yrepdoooroyia:
Agv mopatnprnOnkoy Khvikd courtouate dtav yopnyndnke ketompogévn (ketoprofen) oe inmovg katd

5 @opég T cvvictdpevn door Yo 15 nuépeg, oe Poogdn Katd 5 Popég T GUVIGTOUEVT dOoT Yol 5
NUEPEG N G€ XOIPOLG KATA 3 POPEC TN CLVIGTMUEVT dOGN Y1 3 NUEPEC.
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Kopiec aovpfatdmrec:
Abdy® EMAeyMg HeAETOV aoVUPaTOHTNTOC, TO TOPOV KINVIOTPIKO PAPLOKEVTIKO TPOoidV dev TPEMEL Vol
OVOUELYVOETOL PE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTO.

7. Avem@dunra cvppavra

Aloya, foogdn], yoipot:

[ToAb omdvia Alkepyuc avtidpaon

(<1 Lwo / 10.000 vrd Bepameia (oo, | TFaotpinida!
CUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV

, .
LELOVOUEVOV OVAPOPADV): Negpucii datapayn

"oy® g Sphong g avacTorng TS o0VOESTC TPOSTUYAUVIVMV, 1| YAGTPIKH 1 | vePpikn dvucavetia
glvan mBavn o€ opiopéva pepovopévo (oo

H avagopd avembBountov coppdvtov eivar onuavtikny. Emupéner  cuveyn mopakoiovdnon g
acparelag evog Tpoidvioc. Edv mapatnprioete onotadnmote avemBountr evEPYELd, AKOUO KOl OV OEV
OVOPEPETOAL GTO EGMKAEITTO PUAAO 0Oy YPNoNG 1 AUPIBAALETE Y100 TV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
Qapudrov, mopokaAeiche vo emikotvovioete, Kotapyas, e Tov kviotpd coc. Mmopeite emiong va
AVOQPEPETE OTOLAONTOTE OVETIOVUNTO, GUUPAVTO GTOV KATOYXO TNG AOELNG KVKAOQOPIOG 1| GTOV TOTIKO
AVTITPOGMOTO TOL KATOYOL TNG GOE0G KUKAOPOPING YPTCILOTOIDVTOS TO GTOLEIN EMKOWVMVIOG GTO
TEAOG VTOV TOV PVALOL 0OMNYUDV YPONG, N LECH TOL €BVIKOD GG GLGTNOTOS AVAPOPAS:

Kvmpoc:

Kmmviatpicég Yanpeoieg

1417, Aevkwoia, Konpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf
pharmacovigilance(@vs.moa.gov.cy

8. Aocoroyia yia kKGOg gidog, TpOmOS KAl 0001 YOp1YNONS

Aloyo:

EvdopAéPia ypron (IV).

I ypron oe pvookeletikég madnoelc:

2,2 mg ketoprofen/kg, oni. 1 ml Tov KTNVIATPIKOD POPUOKEVTIKOV TPOTIOVTOG ava 45 kg couatikon
Bapovg, xopnyodpueva pécm evoopAEPLag Eveong pia popd NUEPNTING Yo £mG Kol 3 €mg 5 NUEPES.

INao ypron og KoAMkd mmoed®v:
2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) copatikod Bapovg, yopnyodueva uécm evOoPAEPlag €veong Yo Gupeco
AmOTELEG IO L€ TEPIMTMON VTOTPOTNE TOL KOALKOV, pmopel va yopnynei oevtepn éveon.

Boogidn:

EvdopAéPia 1 evdopvikn yprion (IV 1 IM).

3 mg ketoprofen/kg copatikov fdpovg, Oni. 1 ml Tov KTNVIETPIKOD POPUAKELTIKOD TPOIOVTOG avd 33
kg copatikod Bapovg, yopnyodueva pEcwm evooeAEPlag 1 Pabidg evoopvikng éveone, pio @opd
nuepnoing yuo éo¢ kot 3 nuépPeC.

Xoipot:

Evdopvikn xpron (IM).

3 mg ketoprofen/kg copatikov fdpovg, Oni. 1 ml Tov KIMVIETPIKOL POPUAKELTIKOD TPOIOVTOG avd 33
kg copotikod Bapovg, yopnyovueve epdmo péow Pabidc evoounikng éveonc.
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9. Oonyieg Yo T 6T Lopiynon
INo ™ Bepomeio peydlov opdadmv (dmv cuvietdtol 1 ypron PeAOvag avappoPnong.
O mepiéxtng dev mpénel va dratpn el meprocoTepeg amd 33 popéc.
10. Xpovor avapoviig
Booegdn:
Kpéag ka1 edmdipot 1otoi:
- UeTA amo evooeAEPLa yopnynon: 1 nuépa.
- LETA amd evOOULIKT yopNyNnon: 2 Nuépes.
T'éha: undév dpec.
Aloya:
Kpéog kot edddyuot wotoi: 1 nuépa.
I'dha: Agv emrpénetar ) yoprynon o€ {da ta omoia Tapdyouy YOAQ Yio ovOpOTIVY KOTOVAAMOT).
Xoipot:
Kpéog kot edddyot 1otoi: 2 nuépeg.
11. EIAIKEX YXYNOHKEX AIATHPHXHZ
Na pvrdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mandid.
No punv yoyetot 1) Kooy Oy eTol.
Noa puAICCETAL TPOGTUTEVUEVO OO TO POC.
Na pn xpnoyomoteital ovutd To KINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV PETd TNV Muepounvia Anéng mov
avaypPAQETOL TNV ETIKETA KO 6TO kKovTi petd to Exp. H nuepounvia AMéewmc coumintel pe v tehevtaio

NUEPO TOV GLYKEKPIUEVOL LN VAL.

Augpxela {ong petd 1o TpdTO dvorypa Tov AUEGOL TEPLEKTN: 28 NUEPEC.

12. Ewwkég mpo@urdiers amoppryng

Ta edppaxoe dev TPENEL VoL ATOPPITTOVTOL HECH TV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XpNCIUOTOGTE TPOYPAUUNTO ETIOTPOPNC QUPUAK®V Yol TNV amoOppyn Un ¥pnoipuomombéviov
KTNVIOTPIK®OV QOPUUKEVTIKOV TPOIOVIOV 1 GAAWDV VAIKGOV OV TPOEPYOVTOL Omd T YPNON TOLG
GUUPMOVO, LLE TIG TOTIKEC OTUTNGELS KOl LE TUYOV 1oybovTa g8vikd cvothuata cuAroync. Ta uétpa avtd
QTOGKOTTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

YvpPovievbeite tov KTVioTpd GOC N TOV QOPUOKOTOLd GCOG YL TOV TPOTO OTOPPYNG TOV
YPNOLLOTTONOEVTOV QUPUAK®V.

13. Ta&vopunon 1OV KTNVIETPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMOV

Noa drotifeton pOVoV Pe KTNVIOTPIKT GUVTOYT.
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14. ApwOpoi doc1og KUKLOQOPLOG KOl GVGKEVAGIEG
A.A K. Kormpov: CY00338V

Ddarokitpva, yodiwvo eroridio Tomov I twv 50, 100 kou 250 ml, kKhelopéva pe ToOUATo, and EAUCTIKO
a6 BpoUoBoVTOALO Kot KAGKlo AAOVULVIOV, GUGKEVAGHEVA GE eEMTEPIKO YEPTIVO KOLTI.

Meyé0n cuokevaoiog:

Xdaptvo kovuti pe 1 @raAido tov 50 ml.
Xdaptvo kovuti pe 6 eloAida tov 50 ml.
Xaptwvo kovti pe 10 proridwa tov 50 ml.
Xdaptwvo kovuti pe 12 prodidw tov 50 ml.
Xaptwvo kovuti pe 1 @rarido tov 100 ml.
Xdaptvo kovuti pe 6 eroiidla tov 100 ml.
Xaptvo kovuti pe 10 proridia tov 100 ml.
Xdaptvo kovuti pe 12 proridia tov 100 ml.
Xaptvo xovuti pe 1 @roAido tov 250 ml.
Xaptvo kovuti pe 6 eroiiola tov 250 ml.
Xaptvo kovuti pe 10 groridio twv 250 ml.
Xaptvo kovuti pe 12 groridio twv 250 ml.

Mmropei vo. v KukKAOQOpovV OAES 01 GUGKEVAGIES.

15. Hpepopnvia tedevtaiog avabe@pnong Tov GUALOV 00NYIAOV (PGS

07/2025
Aentouepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTINVIATPIKO QUPLOKEVTIKO TPoioy gival dlabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktmviatpikd tpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXtoyycio emkolvoviag

Kdaroyoc tne ddsroc kukhopopioc, TopacKeELAcTNE VEEVOVVOC Yo THV OTTOOECUEVST TOV TUPTIOMV KoL
GTOLYELD ETKOWVOVIOG Y10 TNV ava@opd THavoloYOOUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDV:

Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgium/Béiyio

Tni.: +323 34004 11

E-mail: info@kela.health

Tomikol ovTITPOTMTOL KOl GTOVYELN ETMKOVOVINC YL TNV 0va@Oopd THoVOAOYOOLUEVOV GVETIOVUNTOV
EVEPYELDV:

N.A. CHANCE TRADING Co.

Anpoxpartiog 60, kat. 1, 2034, Ztpoorog

Agvkooio-Kdmpog

TnA.: + 357 22495992/94

E-mail: tuchanceltd@yahoo.gr

IMo omoadnmote TANPOPOpio GYETIKA LE TO TUPOV KTNVINTPLIKO PUPHOKEVLTIKO TPOiOV, TapaKoieiche
va omevfuvOeite GTOV TOTIKO AVTITPOGMOTO TOV KATOYOL TNG AOEING KUKAOPOPING.

17. Alheg minpo@opisg
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