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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Dolorex 10 mg/ml evéoyo didAvpa yio dAoyo, okOA0 Ko ydta,

2% 2ovleon
Kabe ml wepiéyet:

APUGTIKO GUGTOUTIKO:
Bovtopeavorn 10 mg (1codvvaun pe tpuykn fovtoppavoin 14,6 mg).

"Exodoyo:
Benzethonium chloride 0,1 mg

Ydatikd Gypmpo dtdivpa.

3. Eion Lowv

Aloya, GKOAOL KOl YATEG.

4. OepamevTIKEg £vOEilelg

H Povtoppavorn mpoopiletor yia yprion 6tav amatteiton pkpng dipkelag (GAoyo Kot oKOAOL) Kot
UIKPNG Em¢ péong ddpketog (yarteg) avalynoia. o mAnpopopieg oyetikd pe tn d1dpKeLd Tng
ovoAYNGiog Tov PTopel Vo OVOUEVETOL LETH A0 TNV AYWOYT, OVATPEETE GTNV TOPAYPUPo «AoGoroyia
yio kéBe €160¢, TPOTOG KOl 0001 YOPYNONCY.

Aloya:

IMa mv avakodEeien Tov TOVoL 1oL oYETICETOL e KOAMKO UE TPOEAEVOT) OO TO YUGTPEVIEPIKO
COANVO.

IMa npéunon o€ GUVOLOCUO UE GVYKEKPLUEVOLE 02-0dPEVEPYIKOVG aymVIGTES (avaTpééte oV
Tapaypapo 8).

ZKoAoL:

Mo v avaxodEion Tov PETPLOL GTANYVIKOD TOVOL.

IMa npéunon o€ GUVELOCUO UE GVYKEKPLUEVOLE 02-0dPEVEPYIKOVG aymVIGTES (avaTpééte oV
Tapaypapo 8).

Tdrec:

IMa v avakobEeion Tov PETPLOL TOVOL TTOL GYETICETOL LE YELPOVPYIKEG EXEUPACEIS TOV LOAOKDV
popimv.

5. Avtevoeiteig

Na punv ypnoiponoteital o (Do Le 10TOPIKO NTATIKNG 1] VEPPIKNS VOGOV.

Noa unv ypnoyLonoleital 6€ TEPInT®ON VIEPEVAIGHNGING GTO dPACTIKO GVOTOTIKO 1) GE KATOL0 amd Ta

£Kdoy0L.

Yvvovaoudc Bovtopoavoinc/detowdivnc:




O cvVvdVAGUOG dEV TPEMEL VO, XPTCILOTOLEITAL G€ Aoy e TPoUTAPYOVGa Kapdtakn duopubuia
Bpadvkapdia.

O cvvdvacpog Bo TPOKAAESEL PEI®ON TN KIVNTIKOTNTOG TOV YOGTPEVIEPIKOD COANVO KOl G EK
TOVTOV dev Do TPEMEL VAL YPNCUYLOTOLELTOL GE TEPIGTOUTIKA OTOPPOUKTIKOD KOALKOD.

6. Ewwkég mposidomon)oeis

Ewikéc mposdomoGELC:

2116 YATEG, 1 £0TOMKEVUEVT] AVTOTOKPLOT| OT fOVTOp@AVOLN Uopel va LeTABAAAETAL XE AmOVGia
EMOPKOVG AVOAYNTIKNG OVTATOKPLONG TPETEL VAL YPTCILOTOLEITOL EVOG EVOALAKTIKOG OVAAYNTUKOG
mapdyovtag (avatpé&te otny Topaypapo «Aocoroyia yio Kabe €idog, Tpomog Kot 0doi yoprynong»). H
avénon g 06ong elvar mBavov va punv avENceL TNV EVTaon 1 T S1APKELL TG AVOAYN GG,

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y0l TNV 0c@aAn ypron oto. £id1 (hwv:

H Bovtoppavoin eivar éva Tapdywyo TS Lopeivig Kol KOTd GLVETELD £XEL SPACTIKOTNTO OTLOE0VG,.

Aloya:

H yprion tov ktviaTptkod opROKEVTIKOD TPOTOVTOG GTI GUVIGTMOUEVT] 60T gival SuvaTov va
TPOKOAEGEL TOPOOTKN atatio ko di€yepon. ZVVer®C KATd, T XOPNYNOoT GE GAOYA, Y10, TV ATOPLYN
TPOVLOTICU®V TOV 060evadv (DdoV Kol Tov avOpOTOVY, TPETEL Vo, ETMAEYETL LE TPOGOYN O XDPOG GTOV
omoio dlevepyeitat 1 aymyn.

Aloya, okOAOL KO YATES:

E&aitiog Tov aviinyikodv 1810tTov g, 1 Poutopeavorn ival Suvatodv Vo TPOKAAEGEL CUGCMOPEVOT)
PAEVVOC 6TV avamveELGTIKT 080. ¢ €K TOVTOV, 670, (DO UE OVATVELCTIKEG VOGOVE TOV oyeTilovTal UE
avénuévn Tapaywyn PAEvvag 1 ota (oo oo omoia Exouvv yopnynbei amoypeunticd, n BovtopPavOoAn
TPEMEL VAL YPTCLUOTOLEITOL LOVOV COUPOVOL LLE TNV EKTIUNOT] 0QEAOVE/KIVODVOL 0td ToV VTevduvo
KInviatpo.

H tavtoypovn ypnon GAA®V KOTAGTAATIKOV TOL KEVIPIKOL VELPLKOD CUGTIHHOTOS Ba umopohoe va
EVIGYVOEL TN dpdon TS POVTOPPAVOANG KOl TETOLO0V €100V PAPUAKE TTPETEL VO, YPTCLLOTOIOVVTOL LIE
npocoyn. Otav avtoi ot Tapdyovteg YopnyouvVIoL TAVTOYPOVA, TPEMEL VO YPNGLLOTOLEITOL LEIOUEVN
doon.

O cVVOLAGLOC BOLTOPPAVOANG KOL 02-0OPEVEPYIKADV AYOVIGTOV TPETEL VOL YPNGLLOTOLEITOL LIE
npocoyn oe {da pe kapdiayyelakn voco. [pénel va eEetdletar n TavTOYPOVN YPNOT AVTLXOAVEPYIKADV
QOPUAKOV, T.Y. ATPOTVY).

H acpdAeio tTov ktnviaTpikod QopROKEVTIKOD TPOTovTog dev £xel amoderydel oe veapovg oKOAOLC,
veapéc Yateg Kot TdAovs. H xpnomn 1ou KTnviatpikon QaploKeLTiKod TPoIOVIOS 6 QVTEG TIC OPLAOES
{dov mpémel va YIVETaL GOUQMVA LLE TNV EKTIUNGTN 0PEAOVS/KIVOVUVOL ad TOV VITEVBVVO KTNVINTPO.

ISwaitepec mpo@uAdEeic Tov wpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPpoidV og Loa::

[pémer va Aapfdavovtal Tpo@uAdéelg yio TNV amoguyn kotd Adbog éveong/avtoéveonc. Xe mepintmon
7OV KOTA AAB0G KAVETE AVTOEVEST], VO, ava{NTHOETE ApEéomS TPkt Pondela kot va emideilete otov
10TPO TO EGOKAEITTO PVALO 00T YLDV YPNCEMS N TNV ETIKETO TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG,

Mnv odnynoete.

Ot emdpaocelc g fovTopPavoing TePaUPAVOLY KATAGTOAT, (GAN Kot 60yyvon. Ot dpdoelg pmopovv
VO OVOGTPOPOLV LE £VOV OVTOYMVIOTY] TOV OTOEWDV, OTMG 1) VAAOEOV.

EemADVETE AUECHG TIG MITOIAMES 0O TO OEPUA KOl 0T TOL LATLAL.

Eyxvpoosvn ko yolovyio:




H aocpddeia tov ev AOym KTnviaTpikoh OPLOKEVTIKOD TPOTOVTOS, 6T €101 (MD®V Y10 Ta. omoial
npoopiletat, dev Exel amoderybel Katd T dLapKELD TNG KUTONG KOt TNG YoAovyioc. Agv cuvicTdTol N
YPNON TOL KTNVIOTPIKOD QUPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOC KATA T SLAPKELN TNG KUNGNG Kot TNG YoAovyiog.

AlMnAenidpaon pe GAAO QOPUUKEVTIKG TPOIOVTO Kol GAAEC LOPPEC AAANAETIOpaoNC:

H Bovtoppavorn givar duvatov va ypnoiponombel oe cuvovacud pe AL NPEHOTIKA, OTMOG 0.2-
UOPEVEPYIKOVG OyMVIOTES (.. porPdivn 1 deTopdivn ota droya, pedetopdiv) GToug GKOAOLG),
OOV UTOPEL VO AVAIEVETOL GLVEPYIKT OpAoT. ZVUVERMG, Elval amapaitnTn 1 KOTAAANAN Leiwon TG
docoloyiag 6tav YPNOYLOTOLEITAL TAVTOYPOVA LLE TETOO TopdyovTa (avaTpéEte otn docoroyia).

E&attiag TV avIoyovioTIKOV 1010THTOV TNG 6TOV [ VTod0YEN TOV OTLOVY®V, 1| fovTopPavOln eivat
duvaToV Vo aVOIpEGEL TV avaAyNTIKY dpdon ota {da, ot omoia £xovv NoN yopnynoel kabapoi
AYOVIOTEG TV 0TLOEW OV (Lopeivn/o&upopeivn).

Ymnepdocoroyia:
To kOp1o cHUTTOHE LTEPSOGOLOYING EIVAL 1 AVATVEVLGTIKTY KATOGTOAN, 1] OTToia, v gival cofapn,

UTOPEL VO ovaGTPAQEL LE EVAV OVTOYOVIGTN TOV OMOEW OV (Y. VaAoEovN).

Al TOOVE GUUTTOUATO VTEPSOGOLOYING 6TO GAOYO gival 1 aviovyia/dtEyepon, 0 PUikOS TPOUOG, M
ato&ia, 1 vrepPoliky] GlEAOPPOL, 1 LEIMON TNG KIVITIKOTNTOG TOV YOUOTPEVIEPIKOD GCMOANVO KO 1)
EMANTTIKY Kpior. XN YdTo To KOPLO CLUTTOUATO VIEPOOGOAOYING EIVOAL O OTOTPOGUVAUTOMGLOC, 1|
GlEAOPPOLN Kol Ol IOl GTLAGHOL.

Edwkol meploplouoi ypriong Kot e101kEC cuvOnKeC yprnong:

«[, yopnyeitau pe €1d1kn cvvtayn Napkotikdv Tov N. 3459/2006».

Kvpiec acvuBototnrec:

AOY®D EAAEIYNG HEAETMOV OCLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VOl
OVOLULETYVOETOL LLE GAAO KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

7. AvemOopunrta coppavra

Adloya:

Mo\ ondvia
(<1 Lo / 10.000 vad Oepaneio (OO, CLUTEPILOUPBAVOUEV®Y TOV LEUOVOUEVOV OVAPOPDV):

Bnuatiopog Ataéia (EAAenym cvvtoviopov), Katastodn: YIokivnTikot|to ToV TERTIKoD GOANVa
(apyn kivnon) Kopdiokr| KaTasToAr.

' Kiwvnruen Siéyspon.

XxoloL:

[To\ ondvia
(<1 {wo / 10.000 vt Oepameio {da, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV LELOVOUEVOV OVOPOPDV):

Kapdiokn Katacsto. Avamvenotiky kotaotol' Avopetio (EAAenym opelnc) Adppota,
Y moktynTikd T To. ToV TENTIKOD coAfva. (apyn kiviion): IIévog 6to onueio Tng éveong’ KataotoAn.

"'H varo&ovn umopei va ypnotpomomdei g avridoto.
? Yyetileton pe TV evSopviky éveon.

I'drec:

IToAd omdvia




(<1 Lo / 10.000 vad Oepaneio (D0, CLUTEPILOUPAVOUEVDY TOV LEUOVOUEVOV OVAPOPDV):

Mudpiaon (dteotarpéveg KOpeg), AmonposavatoAilonds, Kataotoly” Epebiopndg oto onpeio g
éveonc', Apecog movog kotd Ty éveon” Atéyepon Avepopia (avnovyia).

! T nepintmon emavolopBavopsvey yopnyncemy.
>"Hm.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Exttpénet tn cvveyn mapakorlobnon g
aoQAAELng VO TPoidvToc. Edv mapatnprioete omoladnmote avemBounTn evEPYEL, OKOLO KOl oV OgV
OVOPEPETAL OTO ECAOKAEIGTO GUALO OONYIDV XPNoNG 1] CUEIPAALETE Y10 TNV ATOTELEGLATIKOTITO TOV
QOpUaKov, TapaKaAEIcOE VO ETIKOIVOVIGETE, KATUPYAC, LE TOV KTNviaTpd coc. Mropeite eniong va
OVOPEPETE OTTOAONTTOTE AVETIOVUNTO GUUPBAVTO GTOV KATOYO TNG ASEWNG KUKAOPOPIG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGHOTO TOV KOTOYOV TNG AOEL0C KUKAOPOPING YPNOLOTOIDVTOS TO, GTOLYEIN EMKOVOVING GTO
TEAOG ALTOV TOL PVALOL 0ONYIDV ¥PNONG, 1 HLECH TOV EOVIKOV GOG GLUGTHLATOS AVAPOPAS:

EAlLada

EBvikog Opyaviopog @apudxmv
Mecoyeimv 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
INa avaiynoio:

Aloya:

EvoopAéfua ypnon.

0,05 émg 0,1 mg/kg

(oniaodn, 2,5 émg 5 ml yuo 500 kg 6.3.)

2KOAOL:

EvdopAéfia yprion.

0,2 éwg 0,4 mg/kg

(ontaomn, 0,2 ¢wg 0,4 ml/10 kg 6.B.)

IIpénel va amopevyetal 1 tayeio evoopAiéPia veon.

ldrec:

Ymodopa yprion.

0,4 mg/kg

(oniaon, 0,2 ml/5 kg 6.5.)

H Povtoppavorn mpoopiletar yia yprion 6tav amatteiton pikpng dtdpkelag (GAoya Kot oKOAOL) Kot
UIKPNG EmG péog ddpketog ovarynoia (yateg). H avadynoio yevikdg emttuyydvetal evtog 15 Aentov
UETE 0md TN YOpP1YNOT 6TO GA0YO, GTO GKUAO KOl 6T Yato. Metd amd pio povo evéoeAiépia 86om oto
&loyo, n avaAiyncio cuvnbmg dapkel Yo 15 — 60 Aemtd. Xto okbAo, dtapkel yia 15-30 Aentd petd omd
pia povo evooeAEPia yoprynon.

Evtovutoig, etvat duvatdv va yivouv emavarapfoavoueveg yopnynoeig fovtopeavoing. H avaykn yia,
KaBdG Kot 0 xpOVoG TV ETaVOAAUPavoLEV®Y yopnyHoe®v Ba Baciotel oty KAMVIKY ovTandkpion.
IMo mepioTaTikd Tov VILAPYEL TO EVOEYOUEVO VO, ATALTEITOL LEYAAVTEPTG SIAPKELOG OVAAYTGia, TPETEL
va ypnopomoteitat GALOG BepumenTIKOC TAPAYOVTAG,

211G YATEG e GMAAYVIKO TOVO, £xEl amodelyBel OTL 1 avakyntikn dpdon dapkel yia 15 Aemtd €mg kot 6
MPEG LETA amd TN YopNYNoN TS POVTOPEAVOANG. ZTIG YATEG E COUATIKO TOVO, 1] SIUPKELD TNG

5



avaAynoiog ivar ToAd pikpoTepT. Avaloya He TV KAVIKY avTamOKPLoT, 1) XOpNyNoT| Tov
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG gival Suvatov va emavainebel evidg 6 opmv. Xe amovoio
EMOPKOVE OVUAYTTIKNG OVTOTOKPLONG, TPEMEL VO eEETALETAL 1) XOPTYNOT EVOG EVOAAAKTIKOD
AVOAYTTIKOD TTAPAyovTa, OTMC £V GAAO KATAAANAO OTLOEDEG AVOAYNTIKO KauM VOl U GTEPOEIDEG
AVTIPAEYLOVADOEG GapoKko. H yopnynon omolovdnmote EVOALUKTIKOD OVOAYITIKOD TPETEL VAL,
AapBaverl vwoyn T dpdon NG PoVTOPPAVOANG GTOVG LITOJOYELS OTLOEOMDV.

INa npépnon:

H Bovtoppoavorn pumopel va ypnoLLOTOIEITOL GE GUVOVAGUO E EVaV 02-A0PEVEPYIKO Qy®mVIOTY| (T.Y.
(ne)detodivn | poeidivn). Axkorlovbwmg, ival amapaitnn 1 TPOCAPUOYN TN SOOTG, GOUPDVO. |E
TIC 0KOAOVOEC GVOTAGELC:

Aloyo: Agtopdivn: 0,01 — 0,02 mg/kg evoopréfra xpnom
Bovtoppoavorn: 0,01 — 0,02 mg/kg evdopréPia yprion
H detopudivy mpémer va yopnyeital Ewg kot 5 Aemtd mptv amo ) foutoppavoin

Popipodivn: 0,05 mg/kg evoopréPia ypnon
Bovtoppovorn: 0,02 mg/kg evoopiéfra xpion
H popugidivn uropei vo. yopnyeitor tavtoypova i 4 Aemta. mpiv omo ) Lovtoppoavoin

KO oL Medetoudivn: 0,01 — 0,03 mg/kg evdopvixn ypnon

Bovtoppavorn: 0,1 — 0,2 mg/kg evdopnikn ypnon
H uederouidivy kar n fovroppavoin umopel vo. yopnynBodv towtdypova.

To mwua eioympnong dev mpémel vo. d1atpnbel mepiaooTeEPO OTO 25 POPECS.

9. Odnyieg o ™) 66T LOP1YNON

Ot yareg mpémet vo, Luyilovtan yio va SooQoAleTEL 0 VTOAOYIGHOG TG OGNS 60omnG. TIpémetl va
ypnoomoteitat pio KoTdAANA S1afabUGHEVN GVPLYYO TOV ETITPETEL TN YOPNYNON HE aKpifELa TOv
OTTOLTOVHEVOL OYKOL dO0NC (.Y, SVPLYYO WWVGOLAIVIG 1) oOptyya dafabpicpévn ava 1 ml).

Edv amottovvron emavolapfavopeves yopnynoEls, XpNOLLOTOGTE SPOPETIKA onpeio Yo TV Eveon).

10. Xpévor avapoviic

Aloya:
Kpéag kot edddiuot 1otoi: Undév nuépeg
Iara: Undév mpeg

11. Ewwkéc ouvOnkeg dwatipnong
Na pvidooetar o€ BEom, Vv ool dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

No punv yoyetat 1 KaToyOyETaL.
Na @uAdooeTal TPOSTUTEVUEVO OO TO PG,

Na pn xpnoonoteital ovTd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV PETA TNV UepopnVia ANENG Tov
avaypa@eTal 6To KOUTi Kot ot PriAn petd to Exp. H nuepounvia Anéemg cvpmintet pe tnv tehevtaio

NUEPD TOV GLYKEKPIUEVOD LNV

Aldpketo Long LETA 0md TO TPMTO AVOLYLO THE CGTOLXELDOOVE GVOKEVACTNG: 28 MUEPEC.



12. Ewwkég mpo@uracers amoppryng

Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPpNOHOTOMOTE TPOYPAULUOTO ETLGTPOPNG GAPUAKMOV Y10 TNV QTOPPIYT] LT YPNOLLOTOINOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMVY TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTON TOVG
GUUP®VA L€ TIG TOTIKEG OMOLTAOELS Kot [LE TUYOV 1oYvovTo €0vikd cuothata cbALoYNGS. Ta pétpa
OVTA OTOGKOTOVV GTNV TPOSTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

2oppovAevbeite Tov KINVIOTPO GG 1) TOV PUPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO OmdPPIYNG TV
APNOWOTONOEVTOV PAPUAKDV.

13. Ta&wvopunon TV KTNVWTPIKAV QUPRIKEVTIKAV TPOIOVTOV

Na yopryeitor HOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

«T, yopnyeitan pe £1d1kn cvvtayf Napkotikdv Tov N. 3459/2006%.

14. Ap1Opoi Gog10g KUKAOQPOPINS KUl GVOGKEVOGIEG

Ap1Buog adetog kukiopopiog EALGSag: 46714/28-06-2012/K-0166901

10 ml graAidio
50 ml groAidio

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

15. Hpepopnvio televtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 00NYIAV YPNCNS
01/2025

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givol dtabféoieg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviatpukd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoygcio emkowvaviag

Kdrtoyog ¢ ddsiog KukAopopiag:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

OMovdio

Tomkoc avtimpdownog otnv EALGSo:
Intervet Hellas A.E., Ay. Anuntpiov 63, 17456 Alpog

Iopaockevootng LITEVHLVOC Y10 TNV ATEAEVOEPMGN TV TOPTIOWV:
Intervet International GmbH

Feldstralle 1a

UnterschleiBheim, Bavaria, 85716

TEPMANIA

2TOLYELD EMKOWVMVIAC V0L TNV 0va@opd Tavoroyoduevmy avemBounTmy EVEPYEIDV:




EALGéa
Intervet Hellas A.E.
TnA: + 30210 989 7452

17. Alheg mAnpo@opisg



