[Exdoon 9.1, 11/2024]

ITAPAPTHMA 1

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Carpcoat 8 mg emikoAvppévo pe AETTO VIEVIO O1oKi Y100 GKOAOVG

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e diokio mepiéyet:
ApPUOTIKO GVGTATIKO:
Koaprpogaivn 8 mg

"Exodoyo.:

IMocotikn cvvOeon av oL TIANPOPOPiES QVTEG
€ival oNUOVTIKES Y10 TT 6®GTI] J0PN Y101 TOV
KTNVIOTPLKOD QUPRUKEVTIKOV TPOIOVTOG

IMoroTiki] 60vOeoN KOO OV Kol GAA®V
GVLOTUTIKOV

Mvpivag diokiov

Cellulose microcrystalline

Saccharin sodium

Vanillin

Lactose monohydrate

Sodium starch glycolate (type A)

Magnesium stearate

Emxédivyn dwokiov

Polyvinyl alcohol

Talc

Titanium dioxide

Glycerol monocaprylocaprate

Sodium laurilsulfate

Iron oxide black (E172) 0,001 mg

Iron oxide red (E172) 0,002 mg

Pol emkaivppévo pe Aemtd vpévio diokio pe apeikvpto oynpa (didpetpoc 5 mm).

3. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

ZKOAOL.

3.2  OgpomevTikég evosielg Yo ka0eg gidog {®ov

Meimon g pAEYLOVIC Kal TOL TOVOL G€ 0&eiec Ka YpOVIEG TAONOELS TOV LVOGKEAETIKOD GUGTNLOTOG
(m.x. ooteoOpOpitIdn).

IMa ™ peioon tov peTeyyelpnTikod TOVOL UETE 0md XEWPOVPYIKT ETEUPOUCT) GTO LOAAKE HLOPLOL LETA OO
TPOTYOVLLEVT TTOPEVTIEPIKT AVOAYNTICL.

3.3 Avrtevoeileig

Na punv ypnoiponoteital 6 TEPITT®OT VIEPELOIGONGING GE KAPTPOPAivT /KoL G KATOL0 ard To, EKS0YOL.

No unv yp1oILoTolEiTaL G GKDAOVG TOL TAGYOLV Ao KOPSLOKT], TOTIKN 1 VEPPIKT VOGO, OOV LTTAPYEL
TOAVOTNTA YOOTPEVTEPIKNG EEEAKMONG N} apLopparyiog.




Na pnv yp1olLonotEital 6€ apLINTOUEVO, VTOOYKALUKA 1 VTOTACIKA (Ma.
Na pnv ypnoiponoteital oe yOTeC.
Na unv ypnowonoteitan o€ £ykveg 1 Inhalovoeg orxdAES.

3.4 Ewkég TPOELOOTOUMGELS
Koapia.
3.5 Iowitepeg mpoPUAGEELS KATA TN Yp1IoN

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV 0lc@oAN Ypron oto £i0n (hwv:

H ypnon oe okbAovg nAikiog Kato tov 6 fOopddmv 1 6€ NAKIOUEVOVE GKOAOVS UTOPEL VO GUVETAYETAL
pocbeto kivovvo. Edv dev pmopel va amogevybei o tétota ypnomn, vo, ypnoiLonoteital povo coUP@vo
Ue TNV eKTimon 0péAovc-Kivovvov omd tov vevbuvo KTnviatpo, evd ot vId Bepaneion ckOAOL popel va
OTOLTOVV TPOCEKTIKT KAWVIKT Tapakolovono.

Ta MXEAO® (un OTEPOEDN OVIIPAEYHLOVDON QUPUOKO) UTOPEL VO TPOKAAEGOUV OVAGTOAN 1TIg
QOYOKLTTAPMOTG KOl MG €K TOVTOV, oTn Ogpomeion PAEYUOVOIOV KOTOOTACE®V 7OV oyeTilovtal UE
Baktnplokn Aoipwén, Oa Tpémel va epappoleTor 1 KATAAANAN TOVTOXPOVN AVTILIKPOPLOKT aymyn.

Id1aitepec Tpo@LAGEELS TOV Tpémet va AapPdvovtol omd To GTopo TOL YOpPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUAKEVTIKO TPOTOV oe Ldas:

H xaprpogaivn etvar éva pun otepogtdég avtipieypovmodeg eappoko. H katd AdBog katdmoor tov
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG UTOPEL VO TPOKAAECEL YUOTPEVTEPIKES EMOPACELS, OTWS VOV Tio
KO YOOTPIKO TOVO KaOMG Kol avTidpdoelg vrepevaicnaciog.

®a TPENEL VO, EMOEIKVOETAL TPOGOYT] MOTE VO, ATOPEVYETAL 1] KOTA AAB0G Katdmoon amd modid. Xe
TEPIMTOOT TOL KATA AdBog vITdpEel Katdmoon, va avalnTnoeTe apuécmg Tpikn fondeta Kot vo
eMOEIEETE GTOV 1UTPO TO ECMKAEITTO PVAAO OONYLDV YPNCEWDC 1| TNV ETIKETO TOV PUPLOKEVTIKOD
npoiovtoc. [TAévete ta yépla oag petd  ypnon.

[dwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oy0et.

3.6 AvemOvunta coppavra

2KOAOL:

[ToAv omdvia Alepyucn avtidpaon

(<1 Lo / 10.000 vrod Bepameia (oa, AvEnuéva nratikd Eviopa, nratonddeia,
GUUTEPIAOUPAVOLEV®Y TOV NTaTIKN droTopoyn

UELOVOUEVOV AVAPOPDV): Adppora, pédotva, podokd kémTpava!,

guetoc!

Avénpévec veppucéc mapdpetpot’
ovEnpévog 6yKoc ovpmv |

OMyovpia!

Andlreto dpeEng!, MBapyog!, moAvduyia

101 tomiég avemBounteg evépyeieg mov oyetiCovrar pe To MEAD eivon mapodikég, eppaviCovrol cuvidmg kot v
wpmtn Rdoudda ¢ Bepameiag kot eapavifovtot PeTd T d1aKomn TG, OALE 0 TOAD GTAVIEG TEPMTMOGCELS LUTOPEL

va etvar ToAd cofapég 1 axoun kot Bavatedpes. Edv epoavictodv avemBountes evépyeteg, 1 Oepaneio Ba mpémet

va dwakomel apéomg kat o oxvA0g Ba mpénet va petapepfel oe kviatpo yopig kabvotépnon.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorlobnon g
OOQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNE UOELNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCMTO TOL
gite oty €Bvi appodia apyn LES® Tov €BViKoD GLGTANATOG AVaPOPAS. AvaTpéLte EMioNG GTO VAL
001 YLDV YPNONG Y10 TO. AVTIGTOLY O GTOLYEID EMUKOVOVING.

3.7 Xpnon kKatd TV KON 61, TN Yorovyio ] THV @oToKia



H ac@dieio Tov KINVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG OV €€l amodelyDel Katd 1 S1pKELN TG
KONOMG KOl TNG YaAovyiag.

Kinon kot yorovyio:

A7o T1g epyaotnplokég peréteg og (ma epyaotnpiov (emipveg, KOLVELLD) SomoTOONKAY EVOEIEELC
eUPpLoTOEIKOTNTOG TNE KAPTPOPAivNG 6€ dOGELS KOVTA 0T Bepamevtikn doOo.

Na pnv yopnyeital 6 oKOAOVS KATA T S1APKELN TNG KUNONG Kot TNG YOAOLYING.

3.8 Alniemidopaon pe GALO QUPUUKEVTIKA TPOIOVTO KOl AAAEG HOPQPES OAANAETIOPAGTG

H xaprpoaivn dev mpénet va, yopnyeitatl poll pe yYAUKOKopTIKOELDN Kol GAAa MEAD,

Ye mepinton TpoKaTapKTikng Bepaneiog e otepoetdn n MEA®, Ha pémet va tnpeitat cvotnpd o
meP10d0¢ ywpic Bepameia, SoPOPETIKAE EVOEYETAL VO eMdEVmBOHV o1 TBavES avemBounteg evépyeteg. H
Kapmpoaivn deopevetal o€ peydlo Babud oTig TPOTEIVEG TOV TAAGOTOG KOl UTOPEL,. ETOUEVMG, VO
avToyOVIoTEL GAAG PappoKa pe VYNAO Pabud SEGUEVONC OTIC TPMTEIVES, YEYOVOG TOL EVOEYETAL VOl

001 YNoEL 6 TOEIKEG EMOPACELG. ZUVERMG, OEV TPEMEL VAL YOPTYEITAL TAVTOYPOVA LE AAAEG OVGIES TOV
eniong mapovctdlovy VYNAN EGHEVGT OTIC TPMTEIVES TOV TAACUATOS.

H tavtoypovn xopynon avtimnKTikov 0o Tpénel va omopenyeTatl AOY® TG ALENUEVIC TAGTC Y1,
opoppayia.

B TPETEL VO ATTOPEVYETAL 1] TOVTOYPOVT XOPYNON TOOVDV VEPPOTOEIKDV QUPLUAKMV.

3.9 Oodoi yopnynong kot d0coroyia

Amo tov 6TdHOTOG XPTIoN

Xopnynote t 6001 TV 4 mg KopTpoeaiving avd kg copotikod Bapovg pio popd TV nuépa.

H xaBopiopévn 66om dev mpémet va avénbei.

H dudpxera g Oepaneiog e&optdrarl and v KAviK Topeia tng vosov kot Ba tpénet va kabopiletar amd

tov vrevBuvo ktnviatpo. H paxpoypovia Bepaneia Oo npénet va npaypatomoteitat povo vd Ty

emifreyn kmvidtpov. ['a ) dacediion g opbng docoroyiog, To couatikd Bapog Tpémet va
npocdopiletat e 660 TO SLVOTOV PEYOADTEPT akpifela.

3.10 Xvprtopote vaEPSOGOA0YiNG (KUl KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTLGNG KOl AVTIO0TO)

Agv mapompnOnkay onueio to&ikdmrag otav yopnyndnke kaprpoeaivn oe 6kOAOVG G emineda £mg 9

mg/kg pio opd v nuépa yio 14 nuépec.

Agv vdpyet €101KO aVTIO0TO Yo TV LITEPSOCOAOYIN LLE KAPTPOoQaivn, oA Ba mpémel va epapuoleton

YEVIKN vTOGTNPIKTIKY Oepameia, OTmg epapudletal oty KAVIKN vepdocoroyia, ue MIAD.

3.11 Ewwkoi mepropiopoi yp1ong ko 101kég ovvinkeg yp1one, cvumeprrappovopévev
TEPLOPLOGUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKADY KOl AVIITAPUCITIKAV KTIVIOTPIKAV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTMV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTLVENS UVTOYMS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpoévor avopovig

Agv 1oyvet.

4. OGAPMAKOAOI'IKEX TAHPO®OPIEX

4.1 Kodwkiog ATCvet: QMOIAEI]



4.2 ®@oppoxodvvepKn

H xaprpoaivn eivar éva pn 6Tepogdég AVTIPAEYUOVADOEG PAPUAKO OO TNV OPAda TV 2
apvrompomiovikadv o&éwv.Ilapovoidlel aviipAeyovddn, avalynTiky Kol OVTITUPETIKY dpdon.

H xaprpo@aivn, 6Tmg kot ta tepiocdtepa MEAD, gival Evag e101KOC 0VOGTOAENS TG KUKAOOELYEVACTC
OTNV APUYIO0VIKT 000, dloKOTTOVTAG £TGL TN oUvOeon mpoostaylavdvmy. Ot tpocstaylavdives mailovy
ONUOAVTIKO POAO TNV AVATTUEN PAEYHOVAOIDV OVTIOPAGE®V Kol OTOTEAODV VOV OTO TOVG UNYOVIGHOVS
TPOCTOGING TOV YUOTPEVIEPIKOD PBAgVVOYOVOL €vavtt TV eEAKaV. H kukhoo&uyevaon (COX) €xetl dvo
16oéviuua, to COX-1 ka1 to COX-2. To évlupo COX-1 vrdpyel cuvey®dg oTo aipla Kot Exet
avTopPLOUICTIKEG AgtTovpYieg (TT.Y. TPOSTAGio TOL PAEVVOYOVOL GTN YAGTPEVIEPIKH 000 KOl TPOGTUGI
TOV VEPP®OV).

Avtifeta, to COX-2 dev vapyel cuvexdc 6710 aipo. [Tiotevetal 6Tt ovtd 10 EViLUO TPOKAAEL T
QAEYLOVOOT Stadikacio. Xvumepaivetal 01t o fabuog avaostoing tov COX-1 kabopilel To T0G00TO TG
YOOTPEVTEPIKNG EEEAKMONG, EVD 1) AVaA0Yid TV 100eviDUOV HeTa&d Toug kKaBopilel To TOCOGTO TV
AVETBVUNTOV EVEPYELDV 1] TNG ATOTEAEGLOTIKOTNTAG. € GKDAOVG, 1| KAPTPOPaivn EXEL EVVOIKT avaloyia
COX-2:COX-1.

Or axpiPeig dAlotl unyavicpol 0paong e KapTpoPaivng dev EXouv SIEVKPIVIGTEL TANP®C.

4.3 @appoKoKIVTIKY

210VG OKOAOVG 1) amoppOPN o TNG Kapmpoeaivng eival toyeio. Metd amd epdnaf amd ToL GTOUATOC
yopnynon 4 mg Kapmpopaivng ava kg copatikod fapovg oe oKHAOLE, 0 HEGOG YPOVOG Yo TNV eiTELEN
UEYIGTNG GLYKEVTPMOTG 0TO TAASHO TG TdEemg Tov 26 ug/ml ivon pio dpa (0,25-2 dpeg). O dyKog
KOTOVOUNG 6T0 cOpaeivat Yauniog Ady® TG VYNANG SEGUEVOTG OTIG TPMTEIVEG TOV TAACHOTOG (99%). O
opprovikog Hécog ypovog nuicetag Long (t2) eivar 6,4 mpec.

H xoprpogaivn anekkpiverar kupimg péom g xoAng, pe 1o 70 % pog evoopréPiag d6omg kapmpopaivng
va amofdailetal and Ta KOTpava, KUpimg ¢ cVLgLYL Le YAVKOVpOVidlo, Kat To 8-15 % péow tmv
ovpav.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopPorotnreg

Agv 1oyvet.

5.2 Awpkewa omg

Awdpketo {ONG TOL KTVIOTPIKOD PAPHOKEVTIKOD TPOTOVTOS GUUP®VA LLE TN GVoKEVAGia TdANnoNg: 30
HMVeg.

5.3. Iowitepeg mpo@uAdtels kKatd ) @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Agv vLapyovV E1IKES 001 YIS SLOTPNONG YO CVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

5.4  ®Yon ko 60vOEGT TG OTOLYELMOOVG GVGKEVUGING

Yvokevaoiec koyéang (blister) and PVC/PE/PVDC-alovpivio, mov mepiéyovv 10 diokia 1 kabepia.
Meyébn cvuokevaciov:

Xaptwvo kovti Twv 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 1 250 dickiwv.

Mmropei va, unv KuKAOPOPOUY OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 E0wkég mpo@uiaiers améppuyng evog Ui Ap1comton04vTog KTNVIHTPIKOD QUPRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1 GALOV VAMKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1)C1) TOL TPOIGVTOS, AV VITAP)OVY



Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETIGTPOPTS POPUAK®OV VIO TNV ATOPPIYN U XPTCILOTO0EVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®OV IOV TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT TOLG CULP®VOL
LLE TIC TOMIKES OMOLTIGELS KO LE TVYOV €0VIKE GLGTILLOTO. GLAAOYNG TTOV 1GYXVOLV Y10, TO CYETIKE
KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKE TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

8. HMEPOMHNIA IMPQTHXE EI'KPIXHX

Huepopnvia Ing éyxpiong: {HH punqvog EEEE}

9 HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

12/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTOQN
Na yopryeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Aemtopepeic TANpoPopieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv gival dtabéoiueg otn faon
dedopévav g EE yuo to kenviatpikd mpoidvra (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




