[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

BANACEP vet 5 mg srucoloppévo pe AemTo vUEVIO SIGKI0 Y100 GKOAOVG Kot YATES

2. ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH

ApPUoGTIKO GVOTUTIKO:

Kabe diokio mepiéyet:

Benazepril.............. 4,6 mg

(avtiotoryei o Benazepril hydrochloride 5 mg)

"Exodoya:

oocoTiki] 6OvOEGT av 0L TANPOPOPiES aVTES

Iowotiki) 60vOeon EKOGY OV KAl ALV , . , ,
£IVOL GNPOVTIKES Y10 T1I] GOGTI LOPNYN 61 TOV

CLOTOTUGHY KTNVIOTPLKOU QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS
Iron oxide yellow (E 172) 0.117 mg
Iron oxide red (E 172) 0.014 mg
Iron oxide black (E 172) 0.004 mg
Titanium dioxide (E 171) 1.929 mg

Cellulose microcrystalline

Lactose monohydrate

Povidone

Maize starch

Silica colloidal anhydrous

Magnesium stearate

Hypromellose

Macrogol 8000

Mmnel, empnk, aueikvpta, e AETTO TPOSTATEVTIKO GTPMLO EXKAALYNG, dlopovUEVE d1oKIa.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {owv

XKoot yaTeC.

3.2  OgpamevTikég evoeiEelg Yo Ta €ion {O@v

ZKOAOL:
®epomeio TNG CLUPOPNTIKNG KAPIIOKNG OVETAPKELNS.

Idreg:
Meiwon g Tpwteivovpiog Tov oyetileton pe xpovia veppikn voco.

3.3  Avrevosigeag




No pn xpnoWOToLEiTalL 68 TEPIMTMGELS VIEPELOIGONGIOG OTO SPACTIKO GLOTATIKO 1| GE KATOL0
£K60Y0.

Noa pn xpnolponoleitor 6e TEPMTMOGELS VIOTACTS, VIOYKOLING, vrovaTplopiog 1 o&elag veepikng
AVETAPKELOG.

Na un ypnoyomoleitol c€ TEPMTMOGEL OVETAPKEWSG KOPOOKNG TAPoyNS AOY® 0OPTIKNG 1
TVELUOVIKNG GTEVOONG.

Noa pn ypnowonoteitor katd T didpkela TG kdnong 1 g yorovyiog (Kepdroo3.7).
3.4 Ewwéc mpoEldomon|cElg

Koapio.

3.5 Iowitepeg mpo@uraters katd TN yp1ion

Idwaitepec mpouAGEELC VoL TNV o.o@aAn yprion oto £idn Cowv:

Agv &yovv mapatnpnel evdei&elg veppoto&kdTTag [E TO KINVINTPIKO (OPUOKEVTIKO TPoidv (o€
oKOAOVG Kot YATEG) KOTA TN SLAPKELL KAVIKOV SOKIU®V, OU®G OTmg givol cuvnbeg o TEPUTTMOGELG
xPOVIOG VEPPIKNG VOOOV, GUVIGTATOL VO EAEYYOVTOL 1) KPEOTWVIVI] TOV TAGGCUATOS, 1) ovple Kot O
apBpog Tmv epubpdv apoceapiov Katd ) didpkela g Bepansiog.

H omoteheopotikdtnto Kot 1) 0CQAIAEW TOL KINVIOIPIKOL QPUPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG Ogv £)El
TeKUNPLOEl 6€ GKVAOVS Kot YATES e COUATIKO PAPOC KAT® TmV 2,5 KIADV.

Idwitepec mpopuAdéeic mov mpémet va AauBdvovtal amd To ATOUO TOL YOPNYEL TO QUPUAKEVTIKO

mPoidv og ma:

[TAévete o xépla GO PETA TN XPNOM.

Xe mepintwon mov Katd Adbog vapEet kKatdmoon, va avalntioete opécmg Tpikn fondeta Kot va
emdeiEeTE GTOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO PUAAO 0INYIDV XPNCEMG 1) TNV ETIKETO 1] TIG 00N YiEG ¥PNONG TOL
POPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG,.

"Eykveg yuvaikeg mpénet va Aapfdvouy wdwaitepa PLETPA Yo v amo@hyovy v £kBect Toug o€ TuYaia
KOTATOOT EMELON] Ol OVOICTOAEIG TOV UETATPENTIKOV evivpov g ayyelotaciving (MEA) €yel Bpebel 611

ennpealovv to £uPpuo KoTd T dbpKeELn TNG KONOTNG .

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPIPAAAOVTOC:

Agv woyet.

3.6  AvemOdpunra cvppavra

XkvroL:
Ampocdiopiotn cuyvotnta (dev Epetog
umopsi vat extiunOei amod ta Sabéoya Andhawn cuvioviopotKoérmon
dedopéva):
AvEnon kpeatvivng*

*Le oKOAOVG e YPOVIL VEPPIKT VOGO, Katd Tnv évapén g Bepaneioag. Metd ™ xopnynon avactoréwv MEA,
pETPIEL aENOT] TOV GLYKEVIPOOEMV NG Kpeatvivg tov mAGopatog eivar ovpfaty pe  peioon g
OTEPOLATIKNG VTEPTACTG TOV TPOKAAEITAL aTd AVTOVS TOVG TAPAYOVTEG KOl KOTH cuvERELln Ogv amoteAel AdOYyo
dwakomng g Bepameiog ev 0movsio GAA®Y CUUTTOUATOV.
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Ye OmAd  TLEAEG KAWIKEG HEAETEG O OKVAOVLG HE KOPOWOKN OVETAPKELL, TO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV MNTOV KOAG OVeEKTO HE ovyvotnTo EUPAVIONG avemBountov evepyeldv
GTOTICTIKG YOUNAOTEPN OO VTNV OV TAPATNPNONKE GTOVS GKOAOVS TOL TOVG YOPNYNONKE EIKOVIKO
eapuako (placebo).

I'arec:

Xrdvio Awgppora, Epetoc

(1 ¢ 10 Eda / 10.000 vrd Bepameion | AvopeEia, Apvddtmon, AnBapyog
{oa):

Ampocdiopiotn cuyvotnta (dev Avénon kpeativivng*

pmopet va ektiun el and ta Swbéoipa s , .
SeSopvar): Av&npévn 0pedn, AvEnon Papovg

*Te yareg pe xpodvwa veppikn voco, katd v évapén g Bepameiog. Metd ) yoprynon avootorémv MEA,
HETPIL OOENOT] TOV GLYKEVIPOOEMV NG Kpeatwvivig tov mAdopatog eivar cvpforn pe t peloon g
OTEPOLOTIKNG VTEPTACTG TOL TPOKUAEITAL amd aVTOHG TOVG TAPAYOVTEG KOl KATA GUVETELD dgv amoTeLel AdYO
dwaomng g Bepameiog ev omovsio GAA®Y GUUTTOUATOV.

H avagpopd avemBountov copfaviov eivol onupavtikn. Exitpénet tn cuveyn mapakorlobnon g
AGPAAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG. Ol avapopEg TPEMEL VO AmoGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LECO KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG UOELNG KUKAOQOPING 1) GTOV TOTIKO aVTITPOGHOTO
ToV gite oV €BVIKT appodia apyn HECH TOL EBVIKOV GLGTAHOTOC avapopds. Avatpééte emiong otnv
TAPAYPoPo 16 ToOL PUALOL 00T YLDV XPNOTG VI TA AVTIGTOLYO GTOLYXEID EXKOVOVIOC.

3.7  Xpnfon Katd TNV KiNno1, TN Yerovyia 1 TNV @OTOKiM

Kbnon kot yarovyio:

Na pn ypnoponomBel katd ) ddpkela TG KONong 1 g yohovyiog.

H aoc@diela Tov KITVIOTPIKOL QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG dev €xel dOKILOOTEL 68 GKOAOVG G€ TEPi0d0
AVOTOPOYWYNG, G KONoN 1 6€ Yohovyia.

H Bevalenpiin peiwoe 10 fapoc TV wodnkdv / @aymy®dv oTic yateg 6Ttav xopnynonke kabnuepva o
d6on 10 mg/kg yio 52 gfdopddsg.

To&wkég emdpdoelg oto EuPpvo (Svomhacicc TOL OVPOTONTIKOV GLOTAUOTOS TOL  EUBPVOL)
mapotnpnkay oe KAwvikéG peléteg oe {da epyaotnpiov (emipveg) pe pun to&ikég 80GELG Yoo TN
unTépa.

3.8  AlMiemopdosic pe Ghlo QUPPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAEG pOPQES aliniemiopaong

Y& oKVAOLG pE KOPOLOKY OVETAPKEW, TO KTINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv &xel yopnynbel oe
ouvovooud pe dryo&ivn, dovpnTikd, TUOPBEVIGVY] KOl OVTI-OpPLOUIKE KINVIOTPIKE QUPUOKEVLTIKA
TPOTOVTA YMPIG ELATOOEIKTEG AVETIOVUNTES EVEPYELEG.

2tov GvBpomo, 0 cuvoLvaouog TV avaotodémv MEA Kot pn-oteposd®v  avTIQAEYHOVOOIMV
eoppakov (NSAID’S) umopel vo, 0dnyNoeL 6€ LEIOUEVO OVTI-VTTEPTAGIKO AmOTEAEGU 1) EXPapvven
g vePpIkNg Aettovpyiog. O GLVOVOGHOG TOV KTNVIOTPIKOV QUPHOKEVTIKOV TPOIOVIOG Kol GAA®V
AVTI-DTEPTOCIKAOV TOPAYOVI®V (T.). AVOCTOAELS TV SlvA®V acPeotiov, B-avacToAeig 1 dStovpnTiKd),
avoisOnTiKa 1 NPEUOTIKA UTOPEL VO 00N YN OEL G 0OPOIGTIKY] VITOTAGIKT ENIOPAGT).

Kot cvvénela, n ToutdYpovn YopNyNnon TOV UN-GTEPOEIODYV UVIIPAEYHLOVOIDOV QUPUAK®OV 1| GAA®V
QOPUAK®V UE VTOTACIKT dpdomn TPEMEL va. YIVETOL LE TPOCOYN.




H veppun Aettovpyion kot ocvumtdpoata vmoétoons (Andopyog, advvopio K.A.T.) TPEMEL Vv
TopoKoAovBovvTal pe oYOANCTIKOTNTO Kot Vo avtipetorifoviol émov ypetdleTar.

AMNAEMOPACELS LE KOALOGUVINPNTIKA S10VPNTIKG OTMG 1) GTLEPOVOAUKTOVY], 1 TPLAUTEPEV N M
apdopidn dev pumopovv va amokAelcBoliv. ZuvictdTor va eAEYYOVTAL Ta EMIMEdD KAAIOV GTO TAAGLLO
OTOV YPNOLUOTOLEITAL TO KINVWNIPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidV G GLUVOLOCUO e OOVPNTIKE TOV
KaToKpaToHV KAMO Kabdg vdpyetl kivouvog vepraitonptios.

3.9 Odoi yopiynong ka1 docolroyia
Xopnynon and 10 GTOUA.

To KtNV1aTpIKd QOPUAKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VoL yopnyeital amd To0 oTOUA pic opd nuepnoimg, pe M
yopic tpoen. H didpketa g Bepamneing eivar anepiopiot).

2xvior:

To KViaTpKd POPHOKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VoL yopnyeital amd To otopa oe ehdyiotn do6on 0,25 mg
(ebpog 0,25 — 0,5) vopoyrwpikng Pevalempiing / kg copatikod Bapovg, pic @opd muepnoimg,
GUUP®VO. LLE TOV akOAovBo TivaKa:

Banacep® Vet 5 mg
Bapog oxvrov (kg) EMKOAVUPEVOL e AETTO VUEVIO dtoKial
Standard 66on At d6om
>5-10 0,5 diokio 1 doxio
>10-20 1 dwokio 2 dwokia

H 660n pmopei va duthacialetal, eniong yoprnyovuevn pic eopd nuepnoing, oe erdyotn do6on 0,5
mg/kg (evpog 0,5 — 1,0), av kpiveTal KMVIKA amapoitnTo Kol GLGTHVETOL 0T0 TOV KTHVITPO.

Ldrec:

To xmvioTpkd Tpoidv vo yopnyeitar amd 10 otop0. 68 gldytotn d6on 0,5 mg (svpog 0,5 — 1,0)
vopoyrwpikng Pevalempiing / kg ocopotikod PBapovg, pio @opd Muepncing oOUE®VO HE TOV
axkoAovfo mivaxa:

Banacep® Vet 5 mg
Bapog ydrag (kg)
EMKAAVUPEVA e AETTO VUEVIO dloKia
25-5 0,5 dokio
>5-10 1 diokio

3.10 ZvprtoOpote vTEPO0c0LOYINS (KUl KATA TEPINTOO, PETPA AVTIHETATIONS KU AVTIOO0TA)

To xkmMviaTpikd QUPHOKEVTIKO Tpoidv peiwoe tov aplud tov epubpdv apooceopiov ot
QLGLOLOYIKES YaTEG TV TOVG YopnYNONKe ce dOon 10 mg/Kg cmpotikod Bapovg pio popd nuepnoing
ywo. 12 ufveg, Kot o€ pUG10A0YIKOVG GKOAOVS OTaY TOvg yopnyndnke oe doon 150 mg/kg copotikon
Bapovg pio @opd muepnoing yio 12 piveg, oAAd to omotédecua dev mapatnpnbnke pe
GUVIGTOUEVT OO0 GE YATEG 1] GKDAOVG KATA T S1APKELN KAVIKDOV SOKIUMV.

Xe TEPUITAOOELS TUYOING VTEPOOGOAOYIOG UTOPEL VO EUPOAVIOTEL TOPOSIKT] avaoTpEYIUN voTacT. H
OVTILETOTION TNG TPENEL VoL YIVETOL e eVOOQAEPLO £yyvom 100TOVOL SHADUATOG PLGLOAOYIKOD 0pPOY
o€ Oepuokpacio cOUATOG.



3.11 Eidwkoi mepropiopoi ypiions Kot 101kES cLVONKES ypiions, copmepriapfavopévoy
TEPLOPLOLAV T YP1IOT] AVTIUIKPOPLOKAV KO AVIITOPUCLTIKAV KTNVIATPIKAV QUPPLIKEVTIKAV
TPOIOVIOV TPOKELPEVOL VO TEPLOPLOTEL 0 KivOUVog avaTTuENS UvVTOoYg

Agv gpappoletal.

3.12 Xpovor avapovig

Agv gpappoletal.

4. ®APMAKOAOTI'TKEX IAHPO®OPIEX
4.1 ATCvet code: QC09AA07
4.2 @oppoKodvVOULKI)

H vépoyropikn Pevalenpiln eivar évo Tpo@apuako Tov vOPoAVETOL IN VIVO 6TOV dpacTiKO NG
petafolitn, t Pevalenprdrn. H Bevalempiidtn £vor évag mToAd 1ovpog Kot EKAEKTIKOG 0VOGTOAENS
tov MEA, mov avactéAAel T LeTatpon TG avevepyng ayysotacivng I oe evepyn ayysotacivn II kon
GUVENMG PELDVEL KO T oOVOEST TG AAS00TEPOVIG.

Koatd cvvénela epmodilel Tic cvoyetilopeves emdpdoeis g ayyelotacivig I kot g akdootepdvng,
SUUTEPIAOUPAVOLEVNG TNG OYYEWOGVGTOANG TOGO TV OPTNPLOV OGO Kol TOV OQAEPOV, NG
KatoKpdTnon vatpiov kol HOUTOG Amd TOVG VEPPOLS KOl TOV TOHOALOYIK®V ETOPAGEDV GTN OOUN
(remodeling) tov opydvev, (coprepthopfavopévng g maforoyikng Kopdiaknig VIEPTPOPING Kot TV
EKPLUMOTIKOV VEPPIKAOV OALOIDGEDV).

To KTVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOTOV TTpoKaAel HaKpAg SLOPKELNG AvVAGTOAN NG dpdonsg tov MEA
TOV TAGGLOTOC GTOVG OKVDAOVG KOL GTIS YOTES, e HeYaAdTeEPN 0O 95% avOOTOAN OTO HEYIOTO NG
emidpaong Kot onpavtiky dpactikotnta (>80% otovg okvAovg kot >90% o115 YdteC) Tov dlatnpeitan

v 24®0peg petd tm xopnynon.

To KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV LELMVEL TNV THECT TOV OALOTOC KOl TOV KAPOIOKO OYKO Oi[LOTOG
0€ GKVLAOVG [E KAPSLOKT| OVETOPKELQ.

211G YOTEG [E TEPAUOTIKT VEQPPIKT OVETAPKELD, TO KINVIOTPIKO QUPUOKELTIKO TPOIOV 0dNYNoE OF
OULCIOAOYIKA EMIMESA TNV ALENUEVN OTEIPAUOTIKY TIECT TOV TPLYOEWOMV Kol PEIMGE TN CLOGTILOTIKY
OPTNPLOKT) TEST).

H peiwon g omepapotikng vréptaong pmopel va emiPpaddvel v eEEMEN ™G VEQPIKNG VOGOV
AVOOTEALOVTOG TNV TEPATEP® PAAPT TOV VEPPDV.

E)leyyopeveg pe ekovikd @appoko kKAvikég peléteg mediov og yateg pe povia veppikn voco (XNN)
€xouv amodeiel OTL TO KINVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV LEINCE GMUOVTIKA TO EMIMESN TPMTEIVNG
0T0 0VpPO Ko TNV avoroyio mpwteivig-kpeatvivng oto ovpo (UPC): oavtd eivar mbavov va
oLGYETICETOL [UE TN UELOUEV CTEPOUATIKT] VIEPTOGCT] KOL TNV EVEPYETIKNEMIOPUOT] OT CTMEPALUATIKN
Boaown pepPpdvn.

Agv &yl mopatnpnOel kapio EXIOPAOT] TOV KTNVINTPIKOD POPUAKELTIKOD TPOIGVTOG OGOV apopd TNV
emPiwon og yateg pe ypdvia VEPPIKN VOG0, 0AAA TO KTIVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTdV avénoe tnv
open oTig Yateg, 1010itEP GE TPOYMPTUEVES TEPIMTMOCELG.

4.3 @oppoxoKIviTIKY

Metd v omd TOv OTOMOTOC Yopnynomn 1Tng LOpoyrwpwkng Pevalempiing, ta péyoTo emineda
Bevalenpiing emruyydavovror Toxéwg (Tmax 0,5 dpeg oTovg 6KOAOVG KOl HEGH O 2 DPES OTIG YATES)
Kol PHELOVOVTOL YPIYopa KaBdg 1 dpacTikr] ovcio petaforiletan ev pépel and to nmatikd Evivpa o
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Bevalempihat. H ocvotmqpotikn frodadeoipotnta givar ehnnic (~13% otovg okbAovg) Aoym Thg un
mnpovg amoppdéenons (38% otovg oxviove, <30% o1 YATES) KOl TOL UETOPOAMGUOD TPMTNG
dwPdoewc.

T0VG GKVAOVG, Ol HEYIOTEG oLYKEVPMOGEL TG Pevalenphdtng (Cmax 37,6 Nng/ml petd and yoprynon
d6ong 0,5 mg/kg vapoyrmpikng Bevalenpiing) emtvyydvovron pe Tmax 1,25 dpec.

Y11g ya1eg, ol péyloteg ovykevipwoels g Pevalenpihdmg (Cmax 77,0 ng/ml petd omd yoprynon
d6ong 0,5 mg/kg vapoyrmpikng Pevalenpiing) emtvyydvovtor ue Tmax 2 OPES.

Ot ovykevipmoelg g Pevalenpilang peidvovrol e dvo @doels. H apyn tayeia odon (twe=1,7
MPEG OTOVG GKVLAOVS Kot 11p=2.4 oTIC YATEC) OvTIoTOLYEl OTNV AMEKKPLON TOL ehevBepov papudiov,
evd M teAkn odon (112.=19 ®dpeg otovg okdAovg ko t1,=29 dpeg otig ydreg) ekopaler v
amelevBépwon g Pevalempihdtng mov nNrov decuevpévn pe 1o MEA, xvpiog otovg wotovg. H
Bevalempiin kot n Pevalempihdtm deopedovtol EKTEVAOG 0md TIG TPOTEIVEG TOL TAdGpatog (85-90%),
K0l 6TOVG 16TOVG BpickovTol Kupimg 6To NTap Kot Ta veppd.

Agv VTAPYEL ONUOVTIKY S0QOPA OTN (OPUOKOKIYNTIKY TG Pevalenpildng otav 1 LOPOYAM®PIKN
Bevalenpiin yopnyeitar 6 oKOAOLS VNGTIKOVS 1) TOL £XOVV AAPEL TPOON.

Eravolopfoavopevn yopfynon Tov KINVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPoidvioc odnyel o€ pukp
Brocvoodpevon g Pevalenpiratng (R=1,47 oe okdlovg kot R=1,36 o¢ ydteg pue 0,5 mg/kg), evod
otafepn| KATACTOOT EMITVYYAVETAL LEGA OE Alyeg NUEPES (4 NUEPES GTOVS GKOAOVG).

H PBevalenpirdtn otovg okVAovg amekkpivetor katd 54% amd tn xoAn xotl katd 46% omd to
oVPOTOMTIKO GVOTNHO Kot OTLS Yhteg Kot 85% omd n yoAr kot kotd 15% omd 10 ovpomomTikd
ovotuo. H veppwn kdBopon g Pevalenpiidtng dev emnpedlel 6TOVG GKOAOVS 1| OTIG YOTES UE
BePapopévn veppikn Aettovpyia Kot GUVETMS OV OTOLTEITAL TPOGAPHOYT| TNG 0OGNG TOV KTNVINTPIKOV
(QOPUOKEVTIKOD TTPOIOVTOG OE MEPIMTMGELS VEPPIKNG AVEMAPKELOGC.

5. DOAPMAKEYTIKA TOIXEIA

51 Kopieg acvpparotnreg

Agv gpapuodletat.

52  Awpkero {onfg

Avdgpxela (NG TOL KTNVIATPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMOVO, LLE TI GVCKELUGIO TOATNOTG:
18 pnvec.

Avdpxela {ong Tmv dyyotounpévey dokiov: 1 nuépa

5.3 Iowitepeg mpo@uraters katd T @VAALH TOV TPOiIGVTOG

Na pun purhdcceton og Bepuokpacio peyorvtepn tov 25°C.

Na purdcoetol og ENpo PEPOG.

Emotpéyte ta piod un ypnouomomuéva, S1oKio 6T GLOKEVAGIN KOYEANG Kot YOpTyNoTe To €vTOg 1
nuépoac. H ovokevacio kuyéing mpénetl va tonobeteitan micwm otnv apyikn x4ptivn cuekevocia.

54  ®von ko 6OvOEST TG GTOLYELDO0VS GLOKEVUGING

Yvokevacio koyéing and pepfpavn (clear film) PVC/PE/PVDC kot okovpvévia emkdivym, 1 omoio
nepigyet 14 dokia.

Kovti pe :
- 1 ovokevacio kuyéing-blister (14 diokia)
- 10 ovokevaociec koyéing-blister (140 diokia)



Mmropei va unv kukAo@opoldv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

55 E10wkég mpo@uracelg amdppryng evog pun ypnoiponotn0£vrog KTNVIATPLKOD QUpPULUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAKOV TOV TPOEPYOVTUL U0 T1] YP1)C1] TOL TPOIGVTOS, AV VITAPYOLY

Ta @dppoxo dev TPENEL VO, ATOPPITTOVTIOL LEGH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIOK®OV amoPANTOV.
XPNGUOTOW|OTE TPOYPAULOTA EMGTPOPNG POPUAKOV Y10 TV OTOPPLYT Un xpnoipomombévimv
KTNVIOTPIK®OV QUPUAKEVTIKAVY TPOTOVTIMV 1] BAL®V DAKAOV TTOL TPOEPYOVTAL OO TN XPTCT) TOVGS
GUUPMOVOL LLE TIG TOTMIKES OTOLTIGELS KOl UE TUYOV EBVIKA CLGTNUATA GLALOYNG TTOL 1GYLOLV Ylo TO.
GYETIKA KTNVIATPIKA QOPLOKEVTIKE TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. APIOMOX(OI) AAETIAYX KYKAO®OPIAX

42157 /28-05-2013/K-0179601

8. HMEPOMHNIA NPQTHX EI'KPIXHX

[Ipod éyxpion: 10-11-2008

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

09-2024

10. TAEINOMHZIH TQN KTHNIATPIKOQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yoprnyeitar HOvVoV e KTNVIOTPIKT] GLVTAYT.

Aentopepeic MANPOEOPIES Y10 TO €V AOYM KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidV eivar dStobécipeg ot
Baom dedopévav g EE yo ta ktnviozpicd mpoidvro (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

