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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml gvécipo didAvpa yia dhoya kot okvrovg (AT, BE, BG, CY, CZ, DE,
DK, EE, EL, ES, FI, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK, UK (NI).
Recudon 4,4 mg/ml + 0,22 mg/ml gvéoipo didlopa yo droya kot okviovg (FR)

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH

Kabe ml nepiéyet:

ApPUoSTIKG GVGTOTIKA:

4,4 mg Aefopebadovng mov 1oodvvapet pe S mg vdpoyAmpikng Aefopuedadovng

0,22 mg pevmumpapiong mov wodvvapel pe 0,25 mg VIPOYA®PIKNAG PEVRITPAUIONG

"Exdoya:

IMocotikn 6vvBeon av or TANpo@opies avTég
givarl oNPavTIKEG Y10 TN 6OGTI (0PI YN 6T TOV
KTNVIOTPLKOU QUPRUKEVTIKOV TPOIOGVTOG

IowoTiki] 60vOeon EKOOY OV Kol ALV
GUGTUTIKOV

Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,0 mg

Sodium chloride

Sodium hydroxide (yi tn pbOuion tov pH)

Hydrochloric acid (ywa t p0v8uion tov pH)

Water for injection

Awyég, dypopo eVESILO S1GAVLO, TPAKTIKE Y®PIG OpaTH COUATIOW. .

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

Aloyo Kot GKOAOL

3.2 Ogpamsvtikég gvociEeis Yo kaOe gidog {Mov

Avolynoio kot Tpovapkwon Tpv omd ™ deaywyn eneppdoemv.

3.3  Avrevositeg

Na punv ypnotponoteital o {da e TPOYMPNUEVT OVOTVEVGTIKY] AVETAPKELNL.

Na pnv ypnowonoteital o€ (do e cofopn NIOTIKN 1 VEPPIKT SucAELITOVPYIa.

Na pnv ypnowponoteital € {do TOL TAGYOLV OO EMANTTIKEG KPIGELS, 1] GTOCHLOVG TTOV TPOKOAOVVTOL
amd T oTpvyvivy, 1 TETAVO.

No Unv xpnoLOToLEITAL GE TEPIMTMON YVOOTNG VIEPELOITONGING GE KATOL0 amd TO dPACTIKA
GLGTATIKA 1) TO, EKS0YO.

3.4 E101kéc mPoELOOTONGELS

AOY® TG SLPOPETIKNG avTamdkpiong kébe (dov atn Aefouedadovn, Ta {ma mpénel va

TOPUKOAOLOOVVTAL TAKTIKG TPOKEWEVOD VO SLUcPUAIlETOL 1] EMAPKTG ATOTEAEGLOTIKOTITO, Y10 TNV
emBountn d1dpKeLn TG EMIOPAONC.




Oocov agopd ™ pebadovn, Exet meptypapet 0Tt Ta I'Kpelydovvt evoEyeTol VoL amotovy VYNAGTEPEG
d00¢e1c amd AAAEG PUAEC Yo TNV EMITELEN SPACTIKMV EMTESMV GTO TAAGHA. AgV VIAPYOVY AVTIGTOLYES
TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV Omaitnon vynlotepmv 60cemVv 101Kd Yo T Aefouebudovn ota
I'kpeiydovvt oe oyéon pe AAAEG QLAEC.

3.5 Idwitepeg mpopuraters Katd TN yp1on

[dwritepec TpouAGEELC Yia TV 0c@OAN ¥pTon ota £i0n (dhmv:

Yuviotdton o1 6kOAOL va vt vioTkol et 12 dpeg mpv amd T YOpNyNoT| TOV KINVIATPLKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. XTOVE GKOAOVE, OVTO TO QUPUOKEVTIKO KTIVINTPIKO TPOiOV TPENEL VO,
yopmyeital pe ToAL apyn Eveon otav ypnotponoteitol evoopAEPia. H avnovyia kKot n kpavyn tov (dov
Katd ™ ddpKewn TG veong eivat evoeiEelg vtodocohoying, emopévag ) éveon Tpénel va cuveyileTat.
A&gdopévou OTL 01 EMOPAGELG OLOPKOVV OPKETEG DPES, TO (MO TPETEL VO TPOGTATEVETAL OO OKOVGTIK(L
gpebioparto Kot Tpénet vo dlatnpeitol (EoTO Kal 6TEYVO £MG OTOL OVAPPMDGEL TANPWG,.

[Ipénel va draceariletar | enapkng oEuyovmon Katd T S1dpKeLd TG ay®YNS Kot To vt aymyn Lo
TPENEL VO, TAPOKOAOLOOVVTAL TAKTIKA, cvumepAapuavopévng g e£€Taong Tov Kapdtakol puBpov Kot
TOV OVOTVEVGTIKOD pLOLOD.

[pénet va ypnoiponoteital pe mpocsoyn o {do pe Tpaduate oTny KEQOAN, Kabmg 1 enidpaocn evog
OTOEWOVE G TPAVUATICUO TNG KEPAANG e&apTdTol amd 1o £100¢ Kat T GoRapdTNTA TOL TPAHHOTOS
KaODC Kot 0md TNV AVOTVEVCTIKT] VITOGTAPIEN TTOV TOPEYETOL.

H pebaddvn petaforileror amd 10 Hop, GUVETMOG 1) £VTOGCT) KoL 1] S1APKELN dpAong Tng EVOEYETAL VAL
eNNPeNoTOVV o€ (DO Pe HEWMUEVT] NIATIKY AELTOvPYiaL.

e TePINTOOT VEQPIKNG, KOPIIOKNG 1 NTATIKNG SucAetovpyiag, | katomAn&iog, evoéyetal va gival
UEYOADTEPOC O KIVOLVOG TTOL GYETILETOL LE T YPNCT) TOV KTNVINTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.
[pénet va emonuavOel 611 M ¥pNom AVIAY®OVIGTH TOL GLGTATIKOL AgfopeBaddvn Tov VITApPYEL GTO
KTNVIOTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VO, 001 YNGEL GE TEPIGTELD VOPOYAMPIKNG PEVIITPAUIONG,
YEYOVOG TTOL UTopel va 0dnynoetl e Tovkapdia. o mepiocdTepeg mAnpopopieg, PA. mapdypapo 3.10
«ZOUTTOUOTO VTEPOOCOAOYING.

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

H AePopeBaddvn etvar Eva omoetdég Kot Pmopel va TPOKOAEGEL AVOTVEVGTIKN KATAGTOAN HETH amd €&’
atvynuotog avtoéveon. H mapatetopévn deppotikn £kBeon pmopel emiong va mpokaiécet avemBounteg
gvEpYELEC.

H (AePo)uebadovn pmopet va frayet to uppvo. To ktnviatpikd eaprakenTIKO TPOIOV OV TPEMEL VAL
yopmyettan amd £yKveg yuvaikec.

Amopelyete TNV EMOQN UE TO OEPUA, TOVG 0OQOUALOVG KOl TO GTOUO. € TEPITTOOT TOV LILAPEEL ETOPN
Ue To d€pa 1 TOVG 0POUALOVG, TAVVETE OUECMG IE APOBOVO VEPD. AQUIPEGTE TA LOAVGUEVO POLYO.
Atopa pe yvoot vrepevaicincio otn AePopebaddvn 1/t oTig TapafEveg TPENEL VAL ATOPEVYOLV TNV
EMOPTN LLE TO KINVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

Y& mepinToT mov Kot AA00G KAVETE AVTOEVEST|, VO, avo{NTHOETE APECHS 1ITPIKN BonOeia Kat vo
emOEIEETE OTOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO OO YUDV YPOEDS TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, AAAY
MHN OAHI'HZETE, kafmg gvdéyeton va mpokinbel kataoTor.

ITPOX TON IATPO: H AePouebadovn eivar éva omiogdég Tov omoiov 1 To&koTNTA UTopet vo
TPOKAAEGEL KAVIKEG EMOPACELG OGS AVATVEVGTIKY KOTOGTOAN 1] ATVOLd, VAPK®MGT)], VITOTOCT] KO KMLLO.
Otav eleavioTel OVOmVELGTIKY] KATAGTOAT, TPEMEL VO EEKIVIGEL EAEYYOUEVOC OEPIGLOC. ZVVIGTATOL M)
YOPMYNOT TOL OVTOY®VIGTN OTIOEWMYV VOAOEHV Y10 TNV VTOYDPNON TOV GUUTTOUATOV.

Idwaitepec TPOQULAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:

Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOopunta copfavra
oot



Yoyvomrta AvemOdunto coppav

Ampocdidoplotn cuyvotnTa (d€V Umopel va AVOTVELGTIKY] KATOGTOAT, AdYAVIOGLLOL,

extiunOet pe Pdon ta dStwbéoipa dedopévar) OKOVOVIGTT OVOTTVOT), LELOLLEVT
Bepuokpacio tov codpatoc, Bpadvkapdial,
avénuévn evaictncio otov Nyo,
SVOKOIMOTNTO, EUETOG.

Aloya:

YoyvotnTo AvemOounto ocoppav

Ampoodiopiotn cuyvotnta (dev umopel va AVOTVELGTIKY| KOTAGTOAY], LELOUEVN
extiunOet pe Pdon ta dStwbéoipa dedopévar) Beppokpacio Tov coOpaToc, Ppadvkapdia,

d1éyepon?, duokotdTnto.
Mobvo oe vymhéc 86ceig
2 H napovsio N 1 amovcio dhyovg emnpedlel Tv aviandkpion ot omtoedn. To dAoya mov arcOdvovtot dhyog
gVOEYETAL VO UMV eppavicovy avemBopunteg evépyeteg oe d00EIS TOL Ba TPOKAAOVGAY S1EYEPOT OE PUGLOAOYIKE
{oa.

H avagopd avemBountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénel  cvveyn mapakoiovdnomn tng
AGPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopEg TPETEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTE
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG GO0 KLKAOQOPiag (1] GTOV TOTIKO avTITPOSHOTO
TOV) glte oTNV €BVIKY apurdda apyr| HESH TOV EBVIKOD GLGTNUATOG AvaPOpPds. Avatpélte emiong TNV
TOPAYPOPO «ETOLYEIN ETUCOVOVING TOL PVAAOL 0dNYLOV XPHONS Yol TO. AVTIGTOLX O GTolYElD
EMKOWVOVING.

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

Konon:

H AePopeBaddvn dramepva Tov epaypd Tov TAAKOHVTH Kot LTOPEL Vo, 001 YNGEL GE AVATVEVGTIKT
KATOOTOAN oT0, veoyévvnto (da. Ao TIG EAETEG G€ TTEPOUATOl®A SmIeTOONKAY averBounTteg
gvépyeleg oV avamapoy®yn. H ac@dieia Tov Ktnviatpikol Qopuakevutikod Tpoioviog dev £xel
amoderyDel Katd tn didprela g kvmone. To mpoidv va yopnyeitan LOVOV GOUGOVO. LE TNV EKTIUNGOT
0PEALOVE-KIvOOVOL amd Tov LITEVBVVO KTNVINTPO.

Tarovyio:

H acpdieta tov KtnviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Ogv £xEl amodelydel Katd T didpkela g
yorovyioc. To mpoidv va yopryeitar Hovov cOUP®VA LE TNV EKTIUNGCT) 0QELOVG-KIVOUVOL OO TOV
vevhuvo KTvioTpo.

3.8 Aliniemidopaon pe GAAo QUPRUKEVTIKG TPOIOVTA KOL AALES pOPPES aAAnAenmidopaong

To KINVIHTPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV UTTOPEL VO EVIGYDGEL TNV EMOPACT] TOV AVUAYNTIKAV, TOV
AVOGTOAEMV TOV KEVTPIKOD VELPIKOD GUGTHIOTOG KAl TOV OVGLOV IOV TPOKAAOVY OVOTVEVCTIKT
KataoToln). H tautoyxpovn 1 emakdAovdn ypnon Tou KTNvIaTpkoy QapUaKELTIKOD TPOIOVTOG Le
Bovmpevop@ivn eviéyeTal va 001N YNGEL GE EALELYT OTTOTELECUATIKOTNTOG,

H enidpaon g LETOKAOTPAUIONG OTNV EXTAYLVCT TNG YUGTPIKNG KEVOGCTC UELDVETOL.

3.9 Oodoi yoprynong ko 60coroyia

To KTNVIATPIKO PAPUAKELTIKO TPOTOV TPoOPILETOL YL
- Ahoya: apyn evoopréPia yprion
- ZKkOAovg: apyn evoopAEPLa ypnom

Aloya

Avolynoia

0,1-0,15 mg vdpoyrmprkng Aefopedadovng / 0,005-0,0075 mg vdépoyAmpiknig eevaimpauiong ava kg
COUOTIKOD PAPovg EVOOQAEPLAL.



Avtiotoyobv og: Ava 100 kg copatikod Bapove: 2,0-3,0 ml kTnviotptkod QopUoKEVTIKOD TPOIOVTOGC.

Xpnon ya Tpovapkwon oe cuvovacud pe Evialivn, poeidivn 1) detodivn

[pénet va ypnoiponoteital n Y oaunAdTEPT T ALTOL TOV EDPOVS dOGTG OTAV TO KTNVINTPLKO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV YPNCLUOTOLEITAL GE GLVOLOGUO Le KAmowa amd avTég TS ovsies. H a&loddynon
OV GLVIVAGHOV oL Ba ypnotpormomBel mpénet va TpaypaTonoteital and Tov Bepdmovto KTVINTPO HE
Baon tov oxomd g Bepameiog Kol To PLGIKE YUPUKTNPLOTIKG TOV pepovouévou acbevr. Ola ta
avorsONTIKA TOL YPNGLOTOLOVVTAL Y10 TNV TPOKAN O 1] TN d1aTHPNOoT TG avacOnciog Tpémetl va
yopnyovvton pe Bdon v emidopaocm.

YKvlou

Avoiynoia

0,2-1,0 mg vépoyAwpukng AePouebaddvng / 0,01-0,05 mg vépoyAwpikng Pevampapiong ava kg
COUOTIKOD BAPOvg EVOOPAEPLL.

Avtictoryovv ce: Ava 10 kg copatucod Bapovg: 0,4-2,0 ml ktnviaTpucod opUAKELTIKOD TPOIOVTOC.
H AePopeBaddvn etvar mepimov 000 Popég 1oyxvupodTepn amd T pakepukn pebadovn. H docoloyia mpémet
YEVIKA va. glval 1 pion d0om pebaddvng.

Adoeig vynaotepeg and 0,5 mg vdpoyrmpikng Aefouedadovng ava kg mpénet va yopnyodvior pévo petd
amo evdeleyr| aEoAdynoT TG GoPapdTnTag TOL GAYOVS, TOV HEHOVOUEVOVY SOPOPDY G TPOG TNV
gvototnoio 6To GAYOg Kol TNG YEVIKNG KOTAGTUONG TOV GKOAOV.

H ocvvolikn 8001 6T00g GKkOAOVG dev Tpémel va, vepPaivel Ta 12,5 ml.

Xpnon yo Tpovapkwon oe suvovaoud pe Evialivn, pedetondivn 1 deuedetomdivn

[pénet va ypnoponoteital n Yo mAdTEPT TUU ALTOL TOV ELPOVE HOGNG OTAV TO KTNVINTPLKO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV YPNCLUOTOLEITAL GE GLVOLOCUO e KAmola amd avTég TG ovsies. H a&loddynon
TOV GLVILAGHOV oL Ba ypnotponomBel Tpénet va TpaypaTonoteital and Tov Bepdmovta KTNVINTPO HE
Béon tov okomd g Bepameiog Kol To PLUGIKE YUPUKTNPLETIKG TOV pepovouévov acbevr. Ola ta
avoueOnTIKd ToL ¥PNGIUOTOIOVVTAL Y10, TV TPOKAN O™ 1 TN J10THPNOT TG avalcOnciog Tpémetl va
yopnyovvton pue Baon v enidpaoc.

[pwv amd ™ yopfyNon mpEREL Vo, TPOGOOPIoTEL pe axpifeia To copotikd Bapog. To plaridio umopei va,
SratpnBel £mc ko 10 popéc. O ypnotng mpémet vo emAEEEL TO To KATAAANAO péyeBog plaidiov
avaioya pe 1o €idog Tov {dov mov Ba voPAndel o Bepamneio.

3.10 ZopmrtOpaTe VITEPI0GOA0YINS (KOl KATH TEPITTMGT, NETPU AVTIUETMOTLONG KOL AVTIOOTA)

H vrepdocoroyia pmopel va TpoKaAEGEL GNUOVTIKT] OVOTVEVGTIKY KOTOGTOAN 1)/KaAl KOTOGTOAT TOV
KN.

Aleg avemBOuNTEG EVEPYELEG UTOPOVV VO, TEPTAAUPAVOLY KapdlayYELOKN KATAPPELGT), vToBepia,
OTOGOVE KOl VTTOTOVIO TOV GKEAETIKOV V. Ta dAoyo evOEYETUL VO ELPUVIGOVY SLEYEPCIUOTNTA TOV
KN (vaepavtavakhacsTikOTnTo, TPOUO) Kol EXANTTIKEG KPIGELS 68 VYMAEC dOGEIC 1} €V yop1ynbei
TaXEWG EVOOPAEPLOL.

[pénet va e&etdleTon To EVOEYOIEVO UNYOVIKNG OVOTVEVGTIKTG VITOCTNPIENG G TEPMTMOGELS GOPapiG
OVOTTVEVOTIKN G KATOGTOANG.

H vépoyrwpuc varo&ovn pmopei va ypnoiporon el og avtaymviotig g Aefouebaddvne. Ipénet va
emonuavOel OTL 1 YPNON AVTAYOVIOTH TOL GLGTATIKOD AeBouefaddvn Tov VITEPYEL GTO KTNVINTPIKO
QOPUOAKEVTIKO TTPOTOV UTTOPEL VL 0OTYNGEL GE TEPIGGELN VOPOYAMPIKNE PEVILTPAUIONG, YEYOVOS TOV
umopei va 00N yNnoel o€ toyvkapdio. H vaio&ovn givar o mapdyovtag emthoyng ot Oepameio g
OVOTTVEVOTIKNG KOTAGTOANG. X€ EVTIOVEG LIEPOOCOAOYIES, EVOEXETAL VO, EIVOL OAPOITNTN 1) EXAVAANYT
TV 306wV voro&ovne. Ta (oo tpénel va Tapakorovfodvial oTevd ETEdN oL EMOPACELC TNG
vaAo&Ov g popel vo eAatTmBovV TPy amd TNV eniTELEN VITOTOEIK®Y EMTEdV Aefoucfadovng.

3.11 Ewwoi mepropiopoi p1jong Kot E01KEG cuvONKeS ypfoNnes, coprepriopfavopévey
TEPLOPLOUAV GT1] YP16T] AVTIUIKPOPLOKAOV KUl OVTITOPUCITIKAV KTNVIOTPIKOV QUPULIKEVTIKAOV

TPOIOVTOV TPOKEIREVOV VU TEPLOPLOTEL 0 KivOLVog avamTuéng avroyng

Tpoémog uaBeonc: Ilivaxag B, yopnyeitat pe e1dum cvvtayn vapkotik®v tov N. 3459/2006.



3.12 Xpovor avopovig

Kpéag ka1 edmdipot 1oToi: 3 nuépeg
Téha: Agv emitpénetan 1| Yoprjynon o€ dAoya ta onoio Topdyovy yYaio yio
avOp®OTIVY KoTavalmon.

4. DOAPMAKOAOTI'IKEX TAHPO®OPIEXZ
4.1 Koodwkoc ATCvet: QNO2ACS2.
4.2 ®appokodvvoprkn

H AePopebaddvn eivan Eva Mmdeiro, Pacikd, cuvOeTIKO, omlogdég avaiyntiko. H AePouebadovn sival
70 (-)-R-gvavtiopepég g poakepkng dl-uebadovne. To S(+) evavrtiopepéc €xetl poévo to 1/50 tng
avOAYNTIKNG enidpaong Tov R(-) evavtiopepovg, dote 1 AePopebaddovn etvar mepimov dVo popég
woyLpoTEPN ATd TN PAKEUKT] LEBAOOVN Kot HTOPOovV YEVIKA VO ovTIKaTaoTafo0V te aoPiAeln LETOED
TovG o€ avaroyio 2:1.

H otepeoymuikn dudtaén g AePouebaddvng poralet pe avtniv g popeivng. H Aefouebaddvn dpa
HEG® TNG OEGUEVONG TG GTOVG M-VTTOd0YElS TV omogwdv. H avalyntikn g dpdon glvar mapodpo pe
LTIV TNG LOPPIVNG, GLVOSEVOLEVT] OO KATOGTOAT, EDPOPIN, AVATVEVGTIKT KATOGTOAN Kot poor. H
SLaPKEL TNG AVOAYNTIKNG Opaong TS AePopefaddvng (6mme e T Hopeivr) KVUOIVETOL amd

4 ¢m¢ 6 dpeg.

AlAeg devtepoyeveic eMOPACELS TNG GLYKEKPLUEVNG 0VGiag Teplapfdvouy Bpadvkapdia, VITEPTACN,
SVoKOTMOTNTO KO AVTIOLOVPNOT) KO LEPIKEG EMOPAGELS (TT.). 1] AVOTVEVCTIKY] KATAGTOAN) EVOEXETAL VO
SoPKECOVY TEPIOCOTEPO OO TNV AVOAYNTIKT enidpaot). H poppokoroyikn dpacstikdTnNTo TNG
AePouebadovng mowcidAet petah Tmv E10GMV.

H gpevmmpapion sivotl mopacvumadnTikoAnTikog mopdyovtos. MEcm Tov GUVOVAGLOD PEVIITPAUIONG
Kol Aefouedadovng, EE0VOETEPMVETAL 1) TVEVUOVOYAGTPIKT ENiOpacT NG Aefouedadovng kat, Katd
GULVETELD, LEL®VOVTOL Ol avemBOunTes evépyeteg TG Aefopedaddovng: H avBopunt apoddevon,
ovpnon N N vepPorikr| £kkpion otElov eareipovtor. O kapdiakds pOLog Kat 1 GLYVOTNTA TOV
cELYUQV Oev peTaPaiiovtal. Qotdc0, eppavifetal peimon g Oepprokpaciog, Kadmg Kot pia ELappLd
OVOTTVEVGTIKT] KOTOGTOAT.

Me T0 KTNVIaTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV EMTVYYXAVETOL L N7 oHENOT) TOV 0VOOV ToL dAyouvg. H
enidpaot eupavileTor oETIKG YPIyOpa OTAV yopnyeital EVOOPAEPLa.

21006 6KVAOLG, 1| EMidpacn pumopel va mapatnpndel Kotd ™ didpkelo piag apyng evOopAEPLag Eveong.
O1 pideg YaAap@VOLY GTOSLOKA KoL 01 GKOAOL toKO1obvToL Y®pic SiEyepon.

210, GA0Y0, TO KTNVIATPIKO POPUUKEVTIKO TPOTOV TPOKAAEL EVTOVT KOTOGTOAN KOl avakynacio, oAAG
ouvnBmg Oyt yevikn avaionoio. H enidpaon eivon tayeio dtav yopnysiton evoopAéfia pe éveon kot
EKONADVETAL [LE GTACT HE avoLyTd O Kot ovaokopuévn ovpd. To Padiopa kabictator cuyva
aot00éc. O GUVOLOCUOS [LE VEVPOANTITIKG 1) |PEULICTIKE EVIGYVEL TNV KATOGTOATIKN-0VOAYNTIKY
enidpao, oALG dev emTuyyaveL ovaicOncia amd pLovog Tov.

4.3 @oppoKOKIVITIKY

Ta papuaxoxvnTikd dedopéva o GAoya Kot GKOAOLS £xouv ANeOEel kupiwg omd LeAéTeg e xpnon
pokekng nebadovne. H pebaddvn amoppopdtor toy€me HeTd amd vmoddpia, EVOOUVIKT KOl ad TOV
otouaTog yoprynon. H déopevon otic mpmteiveg Tov mAAouatog givol VYNAR Kot 0 GYKOG KOUTOVOUNG
glvar oYeTIKA Peyahoc. YYNAEG GUYKEVIPADGELG GTOVS 1IGTOVE OTOVTOVTOL GTO NAAP KOl GTOVG TVEVLOVEG
Kol 0KOAOVOWOE GTOVG VEPPOVG KOl GTOV EYKEPUAO.

H pebaodvn petaforiletor extevmg koping 6to mop o adpaveic petafoiriteg. H AePouebaddvn
ATEKKPIVETOL GTO OVPO. KOl 6T, KOTPOvA. To TPoQiA anékKpiong aVAIESH GTN XOAN KOl GTO 00pa
umopel va TotkiAdel avaroya pe tn 8601, TIG SPOPEG G TPOG TNV NAATIKY| KOl VEPPIKT AELTOVpYio Kot
70 pH tv ovpwv. Oco vymlotepn eivat 366N T060 TEPIGGOTEPO PAIVETAL OTL ATEKKPIVETOL LEGD TNG
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yoAng. O ypdvog nuiceiag Long amoPfoing e AePopebaddvng elvar mepinmov 2 dpeg 6TOVG GKOAOLS Kot
1 dpa oto dAoya.

Metd amd evOoPAEPLO YOp1YNON, N PEVILTPOUION LEIDVETUL GE TOAD YOUNAG eimedo evTog 24 mpmV
Kol ameKKPIVETOL 6T 0VPO KO 6T KOTPOVOL.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocvppototnTeg

A0y EAAEIYNG HEAETMDV OOLUPATOTNTOGC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPETEL VOl
OVOUELYVOETOL e GAAD KTNVLIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTAL.

5.2  Awpkewa {ong

Augpxetla {ONG TOL KTNVIOTPIKOD GAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG CULPMVA LIE TI GLOKELAGIN TOANGNC:
3 ém

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

5.3. Iowitepeg wpo@uraiels katd T POAAEN TOV TPOiIdVTOG

Noa puidooetal To ELOALO0 GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG.
To @appakevTiKd 0vTd TPOIOV dev amartel Wwitepec cLVONKEG Beppokpaciog Yo T POAAER TOV.

5.4 ®von ko 6OVOEST TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

Xaptwvo kovuti pe 1 dapavég, yodiwvo (Tomov 1) praridto teov 10 ml, 30 ml /| 50 ml pe emkaloppévo
EAOOTIKO TTOWO EIGYDPNONG 0O PP®UOPOVTOALO KOl KOTAKL 0td OAOVLLEIVIO.

2vokevaoieg:

5 ml (o€ @oAido yopntikdémrTag 10 ml)
10 ml

30 ml

50 ml

Mmropei va, punv KuKAOQPOpPOLV OLEG Ol GUOKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uragels amdppyng vog Ui yPGLHoToI0EVTOg KTVIOTPIKOD QUPUOEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1)C1] TOVL TPOIOGVTOCS, AV VITAPYOVV

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL HECH TMV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLOTONOEVTDV
KINVIOTPIKDV POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN YPNOT TOVG
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG ATOTNOELG KOl LE TUYOV EBVIKA CLUGTILOTO GLAAOYNG TTOV 1GYVOLV Y10, TO.
GYETIKA KTNVINTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

7. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
A.A K Korpov: CY00910V

8. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX



16/9/2024

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

11/2025

10. TAZEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yopryeital povov e KTNVIOTPIKE GLVTAYT].

Agntopepeic TANpoeopieg Yo 10 v AOY® KTNVIATPIKO QOpPUOKELTIKO Tpoidv givon dtabéoieg otn fdaon
dedopévav g EE yua o kinviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

IMa Kompo: "Na yopnyeiton povov pe Ktnvietpikn covtoyn "

EL: Tpémog o160gonc: Ilivaxag B, yopnysitan pe €101k cvvtayn vopkotik®v tov N.
3459/2006.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A. EINIXHMANXH



IIAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml gvécipo didAvpa

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

Yopoyrwpikn Aefouedadovn 5 mg/ml
Y OpoyAmpPIKy GEVIITPOLLION 0,25 mg/ml

3. YYXKEYAXIA

Sml

10 ml
30 ml
50 ml

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Aloya Kot GKOAOL

| 5. ENAEIZEIX

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

apyn evooeAEPLa yprion

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovog avapovig:
Kpéag ka1 edmdipot 1otoi: 3 nuépeg
Téha: Agv gmutpénetal 1) yopynon o€ dAoya T omoio Tapdyovy YaAo yio

avOp®OITIVY KoTavalmon.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uw/eeee}

Metd to mpdTo dvorypa xprion eviog 28 nuepav.
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Noa purdooetal T0 ELOALO0 GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VOL TPOGTATEVETAL OO TO PAC.

‘ 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.

‘ 14. APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

A.A K Konpov: CY00910V

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}

11



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

I'vahva eroridre tov S ml, 10 ml, 30 ml 1 50 ml

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Recudon

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Ydpoyrwpikn Aefouebadovn 5 mg/ml
Y SpoyAmpPIKn QEVIITPOUION 0,25 mg/ml

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {uweeee}

Metd 10 TPp®TO Avorypa xpNon eviog 28 nuepmv.
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

13



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml gvéoipo didAvpa yio Aoy Kot GKOAOLS

2. Xovleon
Kabe ml nepiéyet:

APUGTIKG GUGTOTIKA:
4,4 mg Aefopebadovng mov 1oodvvapet pe S mg vdpoyAmpikng Aefopedadovng
0,22 mg pevmumpapidng mov wodvvapel pe 0,25 mg vIPOYA®PIKNG PEVIITPAPIONG

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

Awyég, Axpouo EVEGILO SAAVLO, TPAKTIKE YOPIG 0paTd COUATIONW.

3. Eion {oov

Aloya Kot GKOAOL

4. OepamevTiKég evoeitelg

Avodynoio kot Tpovapkwon Tpv omd ™ deaywyn eneppdoemv.

5. Avtevoeileilg

Na pnv ypnoponoteital o€ (OO e TPOYOPNUEVT OVATVEVGTIKT OVETAPKELDL.

Noa unv ypnowonoteital o€ (o pe cofopn NIoTIKn 1 VEQPIKT SuGAEITOVPYIO.

Na unv ypnoiponoteital 6€ {Oo TOL TAGYOVV OO EMANTTIKEG KPIGELS, 1) GTOGUOVG TTOV TPOKOAOVVTOL
amo N oTpLYViv, 1| TETAVO.

No unv ypnoLoTOLELTAL GE TEPITTMON YVOOTNE VIEPELOICONGING GE KATO10 amd TO dPACGTIKA
GLGTATIKA 1) TO, EKS0YO.

6. Ewdkéc mpogridomoncels

Educég mpogidomomoelc:

AOY® TG SLPOPETIKNG avTamdkpiong kdbe (dov atn Aefouedadovn, Ta {wa mpénel va
TOPUKOAOLOOVVTAL TAKTIKG TPOKEWEVOD VO SLUcPUAILETOL 1] EXAPKTG ATOTEAEGLOTIKOTITO, Y10 TNV
emBountn d1dpKeLn TG EMIOPAONC.

Oocov agpopd ™ nebadovn, Exel meprypagel 0tL To. I'kpelydovvTt eVOE ETL VO TalToDV DVYNAOTEPES
d00e1g amd AAAEC PLAEC Yl TNV EMiTEVET SPACTIKDVY EMTEIDV GTO TAAGUO. AEV VITAPYOVY AVTIGTOLYES
TANPOPOPIEC GYETIKA LE TNV OmaiTnon vynAoTep®V 60cemV 1d1Kd Yo T Aefopebadovn ota
I'kpeiydovvt o oyéomn pe GAreg PUALG.

[S1aitepec TPOELAGEELS Yo TNV 00QOAT ¥priom oTa £idn (dav:
Yuviotdton o1 6KOAOL va gival vnoTikol et 12 dpeg mpv omd Tn YOpNyNoT| TOV KINVINTPLUKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. LTOVS GKDAOVGE, 0VTO TO POPLOKEVTIKO KTNVIOTPIKO TPOTOV TPETEL Vil
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yopryeitar pe ol apyn €veon dtav ypnotpomoleital evooeAéPia. H avnovyia kol kpavyn tov (Oov
Katd TN ddpKeln TG Eveong eivar evoeifelg vtodosoloyiag, emouévac 1 éveon Tpénet va cuveyileTat.
A&gdopévou OTL 01 EMOPAGELG OLOPKOVV OPKETEG DPES, TO {MO TPETEL VO, TPOGTATEVETAL OO OKOVGTIK(,
gpebiopato Kot Tpénet vo dlatnpeitol (E0TO Kal 6TEYVO £MG OTOL OVUPPMDGEL TANPWG,.

[Ipénel va dracpariletar | enapkng oEuyovmon Katd T S1dpKeLd TG ay®YNg Kot to vt aymyn Lo
TPENEL VO, TAPOKOAOLOOVLVTAL TAKTIKA, cvumepAapfavopévng g e£€Taong Tov Kapdtakolh puBpov Kot
TOV OVOTTVEVGTIKOD pLOLOD.

[Ipémel va ypnopomoteiton pe Tpocoyn o€ {da e TPOdHOTA 0TV KEPAAY], KABMOG 1 enidpaom evog
OMOEWOVE G€ TPAVUATICUO TNG KEPAANG e&aptdTorl amd 1o £100¢ Kat T GORapITNTA TOL TPAVOTOS
KaODS Kol 0md TNV AVOTVEVCTIKT] VITOGTAPIEN TTOV TOPEYETOL.

H pebaddvn petaforiletor amod to NTap, GUVERMOC 1) EVTOOT Kot 1) S1GPKELD OPAOTG TG EVOEYETOL VAL
eMNPeNoTOVV o€ (DO pe LEWdUEVT] NIATIKY AgLTovpYia.

e TePInTOOT VEQPIKNG, KOPIIOKNG 1 NTATIKNG SucAElTovpyiag, | katomAn&iog, evoéyetol va gival
UEYOADTEPOC O KIVOLVOG TTOL GYETILETOL LE T YP1OT) TOV KTNVINTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.
[Ipémet va emonpavOei 6ti 1 ¢pNon avTay®VIGT TOV GVoTOTIKOD Agfouefadovrn Tov VILaPYEL GTO
KTNVIOTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VO, 00N YNGEL GE TEPIGTELD VOPOYAMPIKNG PEVIITPAUIONG,
YEYOVOG TTOL UTopel va. 0dNYyNoeL e Tayvkapdia. o meprocdTepeg mAnpopopieg, PA. mapdypopo
«Ymepdocoroyion.

[Swaitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpémet va AapBdvovtal omd To dToo Tov YopNYEl TO KINVIATPIKO
QopuokeLTIKd Tpoidv oe {oa:

H AePopeBaddvn etvar éva omoetdég Kot pmopel va TPOKAAEGEL AVOTVEVGTIKT KATAGTOAN HETH amd €&’
OTUYNLOTOC CVTOEVEGT).

H mopatetapévn depuatikn ékxbeon pmopel emiong vo mpokaiésel avemBOUNTeC EVEPYELEG.

H (AePo)uebadovn pmopet va Prayet to uppvo. To kviatpikd eappakenTIkKd TPOidV dev TPEMEL VAL
yopnyeitan amd €yKves yovaikec.

Amopevyete TNV EMOQN UE TO OEPUA, TOVG OPOUALOVG KOl TO GTOMO. € TEPINTTOOT TOV VLAPEEL ETOEN
UE To d€pa 1 TOVG 0POUALOVG, TAVVETE OUECMG IE APOBOVO VEPO. AQUIPEGTE TO LOAVGUEVO POLYA.
Atopa pe yvoot vrepevaicincio otn AePopefaddvn 1/t oTig TapafEveg TPENEL VAL ATOPEVYOLV TV
EMOPT LLE TO KINVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

Y& mepinToT mov KT AA00G KAVETE AVTOEVEST|, VO, avo{NTHOETE APECHS 1ITPIKN BonOeia Kat vo
emOEiEETE OTOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO OO YLDV YPOEDS TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, AAAY
MHN OAHI'HZETE, kafmg gvdéyetor va mpokinbel kataoTor.

ITPOZ TON IATPO: H AePopebadovn givar Eva omiogldés tov omoiov 1 to&id o pmopet va
TPOKAAEGEL KAVIKEG EMOPACELG OGS AVATVEVGTIKY KOTOGTOAN 1] ATVOLd, VAPKMGT)], VTOTOGT] KOl KMLLA.
Otov lLEavVIGTEL OVATVEVCTIKT KATOOTOAY, TPENEL VA, EEKIVIGEL EAEYXOUEVOS 0EPIOUOS. ZVVIGTATOL 1)
YOPMYNOT TOL OVTOY®VIGTN OTIOEWMV VOAOEHVT Y10 TNV VTOYDPNOTN TOV GUUTTOUATOV.

Eyxvpocvvn:
H AePouebaddvn diamepvd Tov gparypd Tou TAAKODVTO Kol UTOPEL VL 001YNGEL GE OVOTVEVOTIKT

KATOOTOAN oT0, veoyévvnto (da. Amo TiG peAéTeg o€ melpouatolma dumotadnkay averBounteg
gvépyeleg oV avamapoy®yn. H ac@dieia Tov Ktnviatpikol Qopuakevutikod Tpoioviog dev £xel
amoderyfel Katd tn didprela g komone. To mpoidv va yopnysitan LOVOV GOUPOVOL LE TNV EKTIUNGCT
0PEALOVC-KIVOUVOL amd Tov LTEVOBVVO KTNVINTPO.

TaAovyia:
H aopdleia Tov kviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amoderydel Katd T StdpKeLd TG

yorovyioc. To mpoiov va yopnyeitar udvov GOUPOVO LUE TNV EKTIUNGCT) 0QELOVC-KIVOUVOL 0td TOV
vevbuvo kTvioTpo.

AMnAemidpacn pe GAAD QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO KOl GAAEG LOPPEG OAANAETIOPAOTG:

To KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VOl EVIGYDGEL TNV EMOPACT] TOV OVUAYNTIKAV, TOV
OVOOTOAEMV TOL KEVTIPIKOD VELPIKOD GUGTHIOTOG KOl TV OVGLOV OV TPOKAAOVY OVOTVEVCTIKY|
KatactoAn. H tavtdypovn 1 emakdriovdn ypfiion Tov KTvITpikoy QopUaKEVTIKOD TPOidVTOG e
Bovmpevop@ivn eviéyeTal va 001N YNGEL GE EALELYT OTTOTEAECUATIKOTNTOG,

H enidpaon g LETOKAOTPOLIONG OTNV EXTAYLVCT TNG YUGTPIKNG KEVOGOTC LELDVETAL.
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Yrepdocoroyia:
H vrepdocoroyio pumopel vo, TPOKAAEGEL GTLOVTIKT OVOTVELGTIKT KOTOGTOAN 1)/KOL KOTOAGTOAN TOL

KNX.

Alheg avemBOunTeG evépyeleg Umopovv va mephapPdvouy Kapdayyelokn Katdppevaon, vrobeppia,
OTOGHOVG Kol VTOTOVIO TV GKEAETIKOV podv. Ta dhoya evoéyetal va eppavicovy dieyepottdtnra tov
KN (vrtepoavTovokAacTIKOTNTA, TPOUO) Kot ETANTTIKEG KPIGEIS 6€ VYNAEG 00GELg 1 €4V yopnynOel
TaXEMG EVOOPAEPLL.

IIpémet va e€etdletan To eVOEYOUEVO UNYAVIKNG AVATVEVGTIKNG VTOGTIPLENG GE TEPUTTMGELS GOPOPNS
OVOTTVEVGTIKNG KOTOGTOANC.

H vépoyrwpii varo&ovn umopei va ypnoiponon el og avtaymviotng g Aefoucbaddvne. Ipénet va
emonpaviel OTL M yp1oN AVTAYOVIOTH TOL GLGTATIKOV AeBoefaddvn mov VTEPYEL GTO KTNVIATPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VL 0OTYNGEL GE TEPIGGELN VIPOYAMPIKNG PEVITPOAUIONG, YEYOVOG TOV
umopei va odnynoel o toyvkapdio. H vako&dvn givar o Tapdyovrog emioyng ot Oepameio g
OVOTVEVGTIKNG KOTAGTOANG. X€ EVTOVEG VIEPOOCOAOYIES, EVOEXETAL VO gfval amapaiTnTN 1 EXAVAANYT
TV d0ce®V varo&ovng. Ta {oa tpénel va mapakorovBodvial otevd enedn ot eMOPACELS TG
vaAo&Ovng umopel vo. eAaTTmBo0V TPV amd TNV EMITEVEN VITOTOEIK®Y EMTESDV Aefoucfadovng.

Ewwol mepropiouot ypnong ko edikéc cuvOnkeg ypnonc:

Tpomog d1a0eong: Ilivakag B, yopnyesiton pe €181k cvvtayn voapkotik®v tov N. 3459/2006.
IMa Kompo: "Na yopnyeiton povov pe KtnvieTpikn covtoyn "

7. AvemOopunta coppavra

XKoAot:

Yoyvomta AvemB@OunTo coppav

Ampoodiopiotn cuyvotnta (dev umopel va AVOTVELOTIKY| KOTAGTOAT, AXYOVIOGLLOL,

extiunOei pe Paon ta dwbéoipa dedopéva) QKOVOVIGTT OVOTTVOT), LELOUEVN
Oepuoxpacio tov copatoc, Ppadvkapdial,
avénuévn evaicincio otov Nyo,
dvoKoMOTNTO, EUETOG.

Aloya:

Yoyvotra AvemOOunto coppav

AmpoodiopioTn cuyvotnta (dev umopel va AVOTVELOTIKY| KOTAGTOAY], LELOUEVN

extiunOei pe Paon ta dwbéoipa dedopéva) Oeppokpacio Tov coOHTOC, Bpadvkapdia,
d1éyepon?, duokotdTnTo.

I Mé6vo og vymrég Soceig

2 H mopovcia | N anovsio dhyovg ennpedlet v aviamdkpion oto omoed]. Ta droye wov oicddvovar dhyog
EVOEYETAL VO UMV ELPAVIcOVV avemBOUNTEG eVEPYELEG 0E dOGELS TOL B0l TPOKAAOVGAY SLEYEPCT O PUGLOAOYIKA
Coa.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtikny. Exitpénel tn cuveyn mapakolobOnen e
acPAAELNG EVOG TTPoidvTog. Edv mopatnpnoete omoladnmote avemBountn evEpyeLo, akOUO KoL oV dgvV
AVOQPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0ONYIDV XPNOMG 1] AUPIBAALETE Y10 TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
Qopudrov, mopokaAeichs vo eTKOVOVACETE, KATOPYAS, LE TOV KTnviatpd cag. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTTOLAONTTOTE AVETLOVUNTO GVUPAVTO GTOV KATOYO TNE ASELNG KUKAOQOPING 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMOTO TOV KOTOXOV TNG AOELC KUKAOPOPING XPNOLUOTOIDVTOS TO, GTOLYEIN ETKOVMVING GTO
TEAOG OVTOD TOV PVALOL 0ONYLDV YPNONGE, N LECH TOL E0VIKOD GG GLGTNLATOS AVUPOPAS:

EBvikdg Opyaviopog @apudiwmv, Tni: 213 2040213, Email: vetpharmacovigilance@eof.gr

8. Aocoloyia yio ka0 100G, TPOTOS KL 0001 YOP1YNONG
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To ktviaTpKd QopraKeLTIKO TPOToV TpoopileTar yuo:
- Adoya: apyn evooAEPLa xprion
- ZKOAOLG: apyn eVOOPAEPLa xpron

Aloya

Avoiynoia

0,1-0,15 mg vdpoyropikng Aefopedadovng / 0,005-0,0075 mg vdpoylmpiknig eevrimpapuiong ava kg
COUATIKOV PAPOvg VOOPAEPLaL.

Avtictoryobv ce: Ava 100 kg copatikov Bapovs: 2,0-3,0 ml kTnviaTptkod GopUaKeLTIKOD TPOIOVTOG.

Xpnon ya Tpovapkwon oe cuvovacud pe Evialivn, poeidivn 1 detodivn

[Ipémel va ypnopomoteiton 1 younAOTEPN T CLTOV TOV EVPOVS HOGNG OTAV TO KTNVIATPIKO
QOPUIKEVTIKO TTPOTOV YPNOUOTTOLEITOL GE GLVOVOGHO e KAmTolo amd avTég TIS ovaiec. H a&loddynon
TOV GLVILAGHOV TTOL B YpnoonomBel TpENeL va TpayHaTOTOEITAL 0td TOV BepdmovTa KTNVINTPO HE
Baon tov oxomd g Bepameiog Kot To PLGIKE YOPAKTNPLGTIKA TOV pepovoévon acbevry. Ola ta
avoisONTIKA TOL ¥PNGYLOTOLOVVTAL Y10 TNV TPOKAN O 1 TN dlaTHPNoT TG avasOnciog Tpémetl va
yopnyovvtol pue Paon v enidopacm.

YKolou

Avoiyncia

0,2-1,0 mg vopoyAwpikng AePouebaddvng / 0,01-0,05 mg vépoyropikhg Pevampauiong ava kg
COUATIKOD PAPOvg EVOOPAEPLAL.

Avtictoyobv ce: Ava 10 kg copatucod Bapovg: 0,4-2,0 ml ktnviatpikod Qappokevtikod tpoiovioc. H
AePouebadovn givar mepimov dV0 Qopic 1oyvpdTepT 0o T pokeutkn uebaddvn. H docoroyia mpénet
YEVIKA va gival 1 pior| d6om pefaddvng.

Adoeig vynAaodtepeg amd 0,5 mg vopoyrmpiknig Aefouedadovng ava kg mpénet va yopnyodviar uovo HETA
amo evdeleyn a&loAdynon e coPapdtTTag Tov GAYOVS, TOV UEHOVOUEVOVY S10POPDOV (G TPOG TV
gvooOnoia 6To GAYog Kol TNG YEVIKTG KATAGTAGTG TOV GKOAOV.

Xpnon yw tpovapkmon oe cuvovacud pe Evialivn, pedetoudivn 1 degpedetopmdivn

[pénet va ypnoiponoteital n xapunAGTEPT TN ALTOL TOV EDPOVS dOCNG OTAV TO KTNVINTPLKO
QOPUAKEVTIKO TPOTOV YPNCUOTOLEITAL GE GLVOLOCUO UE KATOL ATt QVTEG TIG OVGTEG.

H a&loidoynon tov cuvévacpov wov Oa ypnoyomroindel Tpémnel va mpaypatomoteitol amd tov Ogpdmovia
ktnviatpo pe fdon tov okomd g Bepameiog Kot T0 PUOIKEA YOPOKTNPLOTIKA TOV LELOVAOUEVOL ACOEVT.
Oho to avonoOnTiKd mov ypnoonTotovvToL Yo TNV TPOKAN o™ 1 T dtoTpnon e avoicdnoiog Tpénet
Vo yopnyovvtal pe faon v nidopaon.

9. Oonyieg Yo T 66T Lopiynon

[pw and ™ yoprynon mpénel va TPocdoPloTel pe axpifela To copatikd Bapoc.

H cvvolikn 8001 6T00g GKOAOVG dev mpémel va, vepPaivel Ta 12,5 ml.

To @uaiidio umopei va drotpn0el £wg kar 10 opéc. O ypfotng Tpénet vo. emhEEEL TO O KATUAANAO

péyebog proldiov avdrioya pe 1o €idog Tov {dov mov Ba vroPAndel o Bepamneia.

10. Xpdvor avapoviig

Kpéag kat edmdipot 16toi: 3 nuépeg

Téha: Agv gmutpénetal 1) yopynon o€ dAoya To omoio Tapdyovy YéAo yio
avOp®OTIVY KoTavIA®ON.

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na euidcoetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Taidid.
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Na @UAGCCETOL TO PLOAIOI0 GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,

To gappakevtikd avtd TPoidy dev amattel Waitepeg cuvinKeg Beppokpaciag yo T eOAAEN TOL.

Noa pn xpnoHonoteital avtd To0 KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTdV LeTd TV nuepopunvio Anéng mov
avaypaeeTal 6To KOLTi Kot 6T QAN petd to Exp. H nuepopnvia Anéemg cuumintel pe v televtaia
NUEPO TOL GLYKEKPLUEVOL T VaL.

Awgpxeta {ong Hetd To TPOTO Gvoryla TG OTOXEWMO0VS cuoKevLasiag: 28 NUEPES.

12. Ewiwkéc mpo@urders amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®DV Y10 TIV OTOPPIYT| U1 XPTOLOTONOEVTDV
KINVIOTPIK®V POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®V OV TPoEPYovTal amd Tn (proT TOVS
GUUPOVO, [LE TIG TOTIKEG AMOLTNGELS KOt Le TUXOV 1oybovta eBvikd cvotipata cvAloyns. Ta pétpa avtd
OTOGKOTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Svpupovievbeite Tov knviaTpd 60OG 1 TOV POPUOKOTOLO GOG YO TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPTOILOTONOEVTOV QUPULAK®V.

13. Ta&vopnon TV KTNVIATPIKAY QUAPRIKEVTIKAV TPOIGVTOV

IMa Kompo: "Na yopnyeiton povov pe Ktnvietpikn covtoyn "

14. ApwOpoi dog1og KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIEG

A.A K Korpov: CY00910V

Xaptvo kovuti pe 1 @roAido tov 5 ml, 10 ml, 30 ml /) 50 ml.

15. Hpepopnvia tedevtaiog avaBepnong Tov GUALOV 00NYIAOV YPNGNS

16/9/2024

Aentopepeic TANPoQOopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoidv givor Stabéoieg otn fdaon
dedopévav g EE yuo to kenviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Xtoyycio emkolvoviag

Kdaroyoc tne ddsroc kukho@opioc Kot TopaoKELAGTAC VEELOVVOC Yo TNV AT00EGUELGN TOV TOPTIOWV
KO 6TOLYELD ETKOVOVIOS Y0 TNV 0vaQOopa THoVOAOYOOUEV®Y OVETLOV UNTMV EVEPYELDV:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Kéto Xmpec

TnAk: +31 348 416945

e-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

17. Alheg whnpo@opisg

ITAnpogopisc yio ToV KTnvioTpo:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

H AePopebadovn ivon mepimov 000 opég 1oyvpdTEPN Ao TN POKEUIKT] LEBAOSVN Ko Hopohv YEVIKE,
VoL OVTIKOTOoTO000V pe ac@dAeia pLetald toug oe avoaroyio 2:1. H avaiyntikn e dpdon eivar
TOPOUOL0, LLE AVTNV TNG LOPPIVIG, GUVOSEVOUEVT OO VAPK®GT), EDPOPIN, AVATVEVGTIKY KOTOCTOAN KOl
poon. H dudpxeia tng avoiyntikng opaonc e Aefopedaddovng (6mmg 1e T popeivr) Kopaivetot amd

4 émg 6 dpec. AAheg devtepoyevelg EMOPAGELS TNG CLYKEKPLUEVNG ovaiag mepthapBdvouv Bpadvkapdia,
VIEPTACT], SUGKOALOTNTA KOl OVTIOLOVPTOT| Kol LEPIKES EMOPAGELS (TT.X. 1] OVOTVELGTIKT KATOGTOAN])
EVOEYETOL VO, S10PKECOVV TEPLGCOTEPO OO TNV AvokynTiky emiopacn. H eappakoroyikn dpactikotnTa
g AePopeBadovng motkidlel HETAED TV EWOMV.

H pevmumpapion etvor TopacvuUmadnTicoAvtiKog Topayovtas. MEc® TOL GLVOVOGLOD PEVIITPAUIONG
Kol AePopedadovng, EE0VOETEPMVETAL 1) TVEVUOVOYAGTPIKY ENIOpaoT TNg Aefouedodovng kat, Katd
GULVETELD, peldvovTal ot avemBountes evépyeteg g Aefopebadovng: H avBopunt apoddevon,
ovpnon N N veepPoiikn £kkpion otéAov e&areipovtal. O Kapdiakdg puoUdS Kal 1] CLUYVOTNTO TV
GOLYUQOV Oev peTafaiiovtat. Qotdc0, eppavifetal peimon g Beppokpaciog, Kabmg Kot pia ELappid
OVOTTVEVOTIKT KOTAGTOAN.

210, GA0Y0, TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV TPOKAAEL EVTOVT KOTOGTOAY KOl avokynacio, oAA
ouvnBmg Oyt yevikn avoionoio. H enidopacn eivon tayeio dtav yopnysiton evoopAéfia pe éveon kot
EKONADVETAL [LE GTACT E avolyTd O Kot ovackopuévn ovpd. To Padiopa kabictaton cuyva
a6ta0€¢. O GUVOLACUOS LLE VEVPOANTITIKA 1) PEUICTIKE EVICYVEL TNV KATOGTOATIKN-0VOAYNTIKY
enmidpaot, oALG dev emTLYYAVEL OvalGON Gl 0t LOVOG TOV.

EL Tpomog ova0csong: Ilivaxog B, yopnyeitot pe €101k cuvtoyn voapKoTIKGV Tov N.
3459/2006.
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