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OYAAO OAHI'TQN XPHXEHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVINTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOG
Osteopen 100 mg/m, evécipo SLAVUA Y10, GKOAOVG
22 YvvOeon

Ka0e ml mepiéyet:
APUGTIKO GVGTOTIKO:

Pentosan Polysulphate Sodium 100 mg
"Exodoyo (a):
Benzyl Alcohol E1519 10,45 mg

Atowy£g viokiTptvo vOATIKO S1dALLLA.
3. Eion Lowv

YK0AOL.

4. OepamevTikég gvositerg

IMo ) Bepaneio TG YOAOTNTOG KOl TOV TOVOL AGY® EKPVAGTIKNAG VOGOL TV apdpdcemy /
ooteoapOpitidag (Un polvouotiki apBpomddela) o€ GKEAETIKA MPLOVE GKOAOVS

5. Avtevoeilelg

Na pnv ypnoipomoteital yio tn Oepomeia tng onmrikng apbpitidoc.

e autv TV Ttepintoon, Oo Tpémel va Eekvioel KatdAANAN avtipikpofiokn Oeparneia.

Na pnv yp1oLoTolEiTAL GE GKOAOVG LE TPOYWOPTUEVT TOTIKN 1 VEPPIKT SLGAEITOVPYia 1) eVOEIEELS
AOTHOENG.

No unv xpnoyLonoleital 6€ TEPIMTMOCELG LIEPELALCONGING 6T dPACTIKT 0VGio 1 G KATO10 ATTd TA.
£xdoyaL.

No punv {pNoLILOTOLEITAL GE GKDAOVE GTOVE OTOIOVE OV £YEL OAOKANP®OEL | OPILOVOT T®V 0GTAOV.
(0N, GKOLAOVG TV OTOIMV Ol EMPVCIOKEG YPUUUES TOV LOKPDV 0GTMV OEV EYOVV OAOKANPMDGEL TO
6TAd10 aVATTVENG TOVG).

Na pnv yp1olLoToleital 6 GKOAOVG LE OLLOTOAOYIKES SloTapayEs, daTapayés TS TENG, alpoppayia,
TpoOUATo 1) Kokon sl (1010iTepa OLLOYYEIOCAPKMUOTO) 1) KOTE TNV TEPLEYYEPNTIKT TEPI000, EVTOG 6-
8 wpdv petd tn yepovpyikn exéuPacn, kabmg n ToAvOelikn TEVTOLAvn £XEL OVTITNKTIKY 0paoT

Na punv ypnowonoteitar o€ apBpitideg avocoA0YIKNG TPoEAEVONG (.. PEVUATOEDN apBpitida).

6. Ewwkég mposidomon)oels

Id1aitepec TPOELAGEELS Yo TNV 0oQaAr ¥prion oTa gidn (hwv:

Na unv vreppaivetar 1 cvovietdpevn d6on. H advénomn g cuvietdpevng d0omg umopel vo 0dnynoeL 6
emdeivwon g dSuokapyiog Kot Tng SLGPOPING.

AOY® TG VOSOAVTIKNG OpAcnc TG vaTplovyov ToAvBetikng mevtoldvng, Oa mpénel va e&etaotel N
TOAVOTNTA ECOTEPIKNG ULUOPPAYING amd £va VEOTAOOUA 1} LI oyYELOKN dtoTopayn Kot va Anedel n
KatdAANAN OepamenTikn dpdon.




"Exet avagepbel 0Tt £vag GKOAOG OV giye VTOGTEL TVELHOVIKT PNEN TPV O dDOEKA UNVECS, ElxE
coPapn TVELIOVIKT apoppayiol LETA amd Lid EVEST VATPLOVYOL TOALOEIKNC TeEvTOLavng.
Xp1GYLOTOGTE TO LE TPOCOYT GE CKOAOVG LLE IOTOPIKO TVELHOVIKDV pEEW@V.

2UVIGTATOL EMIGTG TPOGOYT OE TEPUTTMOGELS NTATIKNG SVGAELITOVPYIOG.

H vatprovyog morvBetikn wevrolavn £xetl ovTIINKTIKY dpdon.

Yvviotdtat 1| Topakoiovdnen tov aatokpitn (PVC) kot Tov ¥povov exavavamAnp®ong Tmv
TPLLOEWMV, OTAV YPTCILOTOIEITAL TO TPOTHV.

Amopiyete TV vOOUVTKN £VEST), AOY® TOL KIVOHVOL CUUOTOUOTOS GTO GTUELD TG EVESTG.

Agv mpémeL va, YopNyoOVIOL TEPIGGOTEPOL OO TPELG KUKAOL TEGCAP®V EYYVCEMV, G TEPT000 dMOEK
Unvav.

Yuviotdtol 1o (Mo Vo TapaKOAOVOEITAL Y10t GUUTTOUATH OTOAELNG CULLOTOC KOL VO, OVTILETOTILETOL
KATAAANAQ. Atokdyte T Bepomeio €4V ELPAVIOTOVV GUUTTMUATO ALENUEVIG ALLOPPAYING.

ISwaitepec mpo@uAdEeic mTov wpémel va AaudvovTot amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO QOPUOKEVTIKO
mpoidv oe {da:

To cuvinpntikd, BeviuAikn oAkoOAY, UTopel vo TPoKaAEGEL AVTIOPAGELS LITEpELAITONGiag
(aAlepykég) o evansbntomomuéva dropa. Eav yvopilete 0Tt eiote gvasOntonompévot, Bo Tpémel va
TPOGEYETE KOTA TO XEPIGUO VTOD TOL TPOTOVTOG. Xe MEPIMTOOT) TLYONG ETAPNG LE TO dEPLLOL 1] TAL
pdtia, Eemhivete auécmg TV TpocPePAnuévn meployn He vepo.

[MAdvete ta y€pro petd ) ypnon

Kinon xon I'adovyia:

Epyactnploxéc peléteg og xovvéha €dei&av epPpootoliég emdpdoelg mov oyetiloviol Pe TpmToyEVn
EMIOPOOT GTO UNTPIKO OPYAVIGUO, GE ETAVOLUUPOVOUEVES NUEPNTIEG OOCELS, 2,5 POPEG LEYUADTEPEG Ol
T1 GLVICTMUEVN dOOT).

H ac@dieio, Tov KTNviaTptkod QoppokevTiko Tpoidvtog e éykvo 1 Inhalov (do dev €xel ueheOei,
GUVETMG 0V GLVIGTATOL 1] YpNom o€ €ykva 1 InAdlovta {da.

To KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV dEV TPEMEL VAL YPTCILOTOLEITAL KATH TOV TOKETO, AOY® TV
OVTUTNKTIK®V TOV EMOPACEWDV.

AMNAETIOpOoN HE QAAL QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl GAAEC LOPOEC AAANAETIOpaoNC:

Ta MZA®, Kot €101KOTEPA 1| ACTLPIVY, OEV TPEMEL VA YPTCLOTOLOVVTAL GE GUVOVOAGLO LE VOTPLOVYO
moAvBetikn mevtolavn, kabmg umopel vo exnpedcoovy TV TPOGKOAANOT TOV AULOTETAAM®OY KOl Vo
EVIGYVOOVV TNV OVTUTNKTIKT dpAGT] TOV KTNVIOTPIKOD POPUIKEVTIKOD TPoiovTog. Ta
KOPTIKOGTEPOELDN £Y0VV amodeydel OTL eival AVTay®VIOTIKA 68 TOAAEG SPACEL TNG VATPLOVY OV
moAvBetikng mevrolavng. EmumAiéov, | xpnom avIlpAEYLOVOIDY QUPUAK®V UTOPEL VO TPOKOAECEL
TPoOwpN avénon g OpacTNPLOTNTAG TOV GKVAOV, 1] OTTO10 UTOPEL VO ETNPEACEL TIG OVOAYNTIKEG KOl
OVOLYEVVITIKEG EMOPACELG TOV KTIVINTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

Noa punv ¥pnoonoteital TaLTOYPOVA LLE GTEPOELON 1| LN GTEPOELDN AVILPAEYLUOVAOIT QAPLLOKOL,
CUUTEPTAOUPAVOUEV®V TNG AGTLPIVIG Kot TNG @atvuiPoutaldvng 1 eviog 24 wpdv omd pia TéTolo
yopnynon. Na unv xpnolUonoleital 68 GUVOVAGUO LE NPV Kot GALOVS OVTITNKTIKOVS TAPAYOVTES.

Yrepdoooroyia:

g yopnyNon TPUTAAGLOG TNG GUVIGTAOUEVTG 000G, £xEl Tapatnpndel pa mopodikn advénomn tov xpovou
apoppayiag, dSdpkelag tepimov 3 £mg 4 wpdv. Enavaiappavopevn nuepnoia vrepdocoroyia,
TEVTOTAAGLO TNG CLUVICTOUEVNC SOCNC 1| TEPLOCOTEPO, EIYE WG AMOTELESUA TNV ELPAVIOT avopeEiag
K0l KATATTOOTNG, Ol OTTOIEG NTOV OVUCTPEYILES LETE, TNV O10KOTH TOV PAPUAKOV.

e vmepdocoroyia, pmopel va mpokAndel nratokvtTapiky] PAAPN Kot pio cuoyeTilopevn
dococEaptmpevn avénon oty ALT. Ot avénoeic tov aPTT kot tov TT eivar docoeaptdpeveg.

e emovolapPovopeveg dOGEIC LEYOADTEPES OO TEVTE QOPEG TN CLUVIGTOUEVNS OGN, AVTEG OL
avénoelg pmopel va Topapeivovy meptocotepo kat amd 1 BOopada LETA TN XOPTYNOT G LYIELG
okvAovC. Ta copnTdpaTo TOV oYeTIlovTal [Le AVTEG TIG dATOPAYES UTopEl Vo TepLapdvouy
OLLOPPAYIC GTO YOOTPEVTEPIKO CMOANVA, GTIC KOIAOTNTEG TOL CMLOATOG KO EKYVUMGELS.

e emovolopPovopeveg 0OGEIS OEKO POPEC LEYOADTEPES TNG CVVICTMOUEVTG UTOoPEl va eméAbeL Bdvatog
®G ATOTEAEG LA TNG YOOTPEVTIEPIKNG OLLOPPAYING.

Y mepintwon vrepdocoroyiog, ot okOAOL Oa TPEMEL VoL VOOTIAEDOVTAL Kol VO, TTOpakoA0VHovVTOL Kot
VO TOVG TAPEYETOL VITOCTNPIKTIKY Bepameia, OT®G KPIVETAL AmaPpAiTTO OO TOV KTNVIATPO.




Kopiec acvuPatotnrec:
AOY® ENAEWYNG LEAETDV OGVUPATOTNTOC, OVTO TO KTIVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPOTOV OV TPEMEL VO
OVOLULYVOETOL PE GAAL KTNVIOTPIKO QOPHOKEVTIKA TPOIOVTA.

Ewwoi mepropiopoi ypriionc kot e10kéc cuvinkee ypnonc:
T xoprynon povo amd Ktnviatpo.

7. AvemOopunrta coppavra

YxoAoL:

Xrévio Aviis ) ) |
vtidpaon 6To onpeio TG Eveong
(1 éog 10 {oa / 10.000 vrd Bepaneio {ma):

IToAb omavia , 2
Epetog

(1 Lwo / 10.000 vrd Bepomeio (oa,

’ 3 . 4,6
CUUTEPIAAUPBOVOLEVOV TOV LELOVOUEVOV OVAPOPDOV): Kordrroon” ket Anfopyudmra

[Hopatetapévn evepyomoinon tov
xpovou pepikng Opoupivng (APTT) ko
0V YP6voL OpopPivng (TT)’

ATPOGSIOPIGTH GUYVOTNTOL "Epetoc’, Sgppoa’, avopeéio’

(0ev pmopet vo extiun0el amod to dStbécio dedopéva) Awoppayikég dratapayés (Ommg
pwvoppayio, ALLOPPAYIKT OLEPPOLa KOl
OLLLOTAOLLOLTOL)

Tomikéc avtdpaosig (m.y. oidnua’)

"Mnopei va cupfet evtog 24 mpdv og £va patvopevikd vyéc (wo. H Ospansio Oa mpémet va
SLOKOTTTETOL KO VO YOPTYEITOUL CUUTTOUOTIKY Ogpameia Yo TNV avakov@loT Tov (dov.

2YvuBaivel Gpeco LETE TNV £veoT]. T& TETOLOVG CKOAOVG, deV amauteital yevikd 1Tpikn Oepameio kot
avappovovy ympic ampdonta. Agv cuviotdtol Tepattépw Bepameio pe molvbetikn mevroldvn.

3 dovopeviké o,

* Mopkei £o¢ 24 dpsg.

> Mropei vo. eppeivet yio dog 24 Gpeg LETE TN YOPRYNON G€ VYIEIC GKOAOVS. AVTd, TOAD GTévio,
TPOKAAEL KAWVIKEG EMOPACELS, OALA, AOY® TNG IVOWOOALTIKNG OpAGNG TNG VOTPLOUYOL TOAVOEIKNG
nevtolavng, N TOAVOTNTO ECMTEPIKNG AUOPPAYIOG OO EVO VEOTANGLO 1 0L QYYELOKT dlaTtaparyr], Oa
TpENEL va EETAGTEL €0V EPPOVIGTOVV CUUTTOUOTA. ZVVIcTdTol To (DO Vo TopakoAovdeital yio
GUUTTMOUOTO OTOAELNG OHLOTOG KOL VO, OVTIULETOTILETOL KOTOAANALL.

6 AvTd TOL GUUTTONOTO, PTOPE VL Efval TO ATOTELEGHA IOG AVTIOPAONC VITEPELAUGANGIOG Kot Pmopet
VOl OTOLTOVV TNV KOTAAANAN COUTTOUOTIKY Oepaneio, cupmeptlapufovoprévng e Yopnynong
OVTUCTOUIVIKOV.

"Topoducn

H avagopd avembountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorobbnon g
UOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KOTH
TPOTIUNGOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNE AOELNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
TOV, €iT€ OTNV €0VIKN approdia apyn LES® Tov €BViKOD GLGTHUATOS AVaPOPAS. Avatpééte emiong 610
@OOAAO OOMYLDV YPIONG Y10 TO OVTIGTOL O OTOLYEID EMKOVOVIOG.

EArGda

EBvikdc Opyaviopog Gappdakwmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040213



e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia yia KGO €idog, TPOTOS KAl 0001 YOp1YNONG

Ymodopa yprion.

3 mg vatplovyov moAvbetikng mevrolavne / kg copatikov Bapove (lcodvvapo pe 0,3 ml / 10kg
COUOTIKOD BAPOVC) GE TEGGEPEIC EMOVOUANYELS, LUE LECOIAGTNLO 5-7 NUEPDV.

9. Oonyisg 1o ™) 60GTI| LOP1YNGN

Xopnynote donmra povo pe vrodopia Eveon. Ilpénet va ypnoyomomBet pia katdAinio
Babpovounuévn cOptyya ylo vo ETLTPERETAL 1] OKPPBIC YOPNYNON TOL UTALTOVLEVOL OYKOV OOONC.
AvT0, glval 1810{TEPU CUAVTIKO KOTA TNV Eyyvon UIKpOV dykov. [a tov kabopiopd g KaTdaAANANg
docoloyiag, To Papog Tov kabe Lmov Ba Tpémel va TpoadiopileTat Tpiv amd TN Yop1YNCN TOL
KTNVIOTPIKOD QOPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG.

10. Xpévor avapoviic

Agv 1oy0et.

11. Ewwkéc ouvOnkeg dwatipnong

Na puidooetar o€ 0éom, v onoia dev PAETOVY Kot dev TPooeyyilovy Ta Taldld

Na pvidooetat To PLOAIS0 6TO EEDTEPIKO KOVTL Y10l VOL TPOGTATEVETAL OO TO PWG.

No pn ¥pMOOTOLEITE AVTO TO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV LETE ammd TNV npepounvia ANEng mov
avaypaeeTal 6To QLOAIS10 KOl 6TO KoVTi petd Exp.

H npepounvia AM&ewmg oopmintel pe v teevtaio NUEPC TOL GLYKEKPIUEVOD UNVOL.

Atdprero {oNg LETA TO TPOTO AVOLYUA TNG OTOLEIDOOVE GLGKEVOCING: 84 NuUEPeg

12. Ewwkéc npo@urdierg amoppryng

Ta @dppoka dev TPETEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XP1OYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETIGTPOPTG POPULAK®OV YI0L TNV ATOPPIYN U XPTCILOTO0EVTOV
KTNVIITPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V DVAIK®YV TOV TPOEPYOVTAL Omd TN (P1OT) TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AUITNOELS KO e TuYOV 1oybovTa, eBvikd cvotiuata cvAloyng. Ta puétpa

OVTA OTOGKOTOVY GTNV TPOSTAGIN TOV TEPPBAAAOVTOC.

SvpPovievbeite Tov kKNVIATPd G0 1 TOV PUPLOKOTOLO GOC Y10, TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YAPNOWOTONOEVTOV PAPUAKDYV.

13. Ta&wvopunon TV KTNVWTPIKAV QUPRIKEVTIKAV TPOIOVTOV

Na yopryeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT].

14. ApwOpoi Go€10¢ KUKLOQOPIOG KOL GVGKEVUGIES

5



A.AK.:486/10-01-2022/K- 0248101
Meyébn ovokevaciog: Ororidia tov 10 ml kot 20 ml.
Mmropet va. unv KuKAOPOPOLV OLEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia televtaiog avade®pnong Tov QUALOV 00NYIAV YPNONG

05/2025

Aemtopepeic TAnpopopieg Yo To v Ady® KINVINTPIKO QUPLOKELTIKO TPo1dV givat dtabécieg ot fdon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtovyeio emKolvoviag

Kdaroyoc the ddsioc kukloopioc:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

T[apockevootnc vTeLHLVVOC Y10 THY ATOOEGUEVGT] TV TOPTIOWMV:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Kot

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus,

26 — Pol. Ind. Can Parellada,
Terrassa,

08228 Barcelona,

Spain.

Tomkdc Avumpdownnoc otnv EAAGOQ:

ALTAVET EE
EML. Beviléhov 48
16344 Hlovmon
TnA. 210 9752347

I'a omo1admoTe TANPOPOPID GYETIKA LE TO TUPOV KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOoidV, TapaKaieicOe
va amevhuvheite 6TOV TOTIKO AVTITPOGMTO TOV KATOYXOL TNG AOELNG KUKAO(QOPIOG.

17. Ahkeg minpogopieg



