IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Imalgene 1000, gvécipo didAvpa

2. MHNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
To 1 ml droAvpatog Tepiéyst:

APUCTIKO GVOTATIKO:
Ketamine 100 mg
(¢ Ketamine hydrochloride)

"Exooyo(a):
Chlorobutanol hemihydrate 5 mg

BA. Tov mAnpn katdAoyo exdoywv oto Kepaiato 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoyo diivpa

4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1 Eion Lowv

Yoo, yarteg, {ma ayplog movidag kot (do {owoloyikod k\mov, {da epyacstnpiov (Tpmtedovta, oukd
xopidia, KPIknToi, KOUVEMA, ETIHLS, HVG)

4.2 OgpamevTikég evoEilelg mpoooropilovtag Ta €ion LAV

To Imalgene omotedel avolcOnTikd Yy OAOLG TOVG TOMOVG TV emeuPdoswv (e TN YpNon

TPOAVULGONTIKAG AY®YNG OE UEPIKEC TEPITTAOCELS). ZVVIGTATOL Yo

- Metagopd, GuyKpaTnon, NpEUNcT GOVIOUNG JIPKELOG

- AvawoOnoia yuo d0yvoOTIKOUG OKOTOVS, Y0, GOVIOUES YELPOVPYIKES EMEUPACELS, EKAEKTIKN
YEPOVPYIKN Y1 EMEIYOVOES AVAYKES

- Kawcapikn topn

- AvaioOnoia og acBevi {da vymAov KivdHvou

4.3 Avtevoeitelg

To Imalgene avtevdeikvutal oTIg €E1G TEPIMTMGELC:

- Avénuévn evookpaviokn Tigon

- XoPapn kapdlokn vOGOG

- Zdo mov Ppiokovral vid Bepomeio pe opyavIKEG EVDGEIS POCPOPOV
- Avénuévn evoopBdipia micon

H xetapivn petapoirileror 610 Nmap Kot omoPdAretol omd tovg veppovs. o ovtd, 68 TEPITTOCELS
TPOVTAPYOVOAG NTATIKNG 1| VEQPIKNG OVETAPKELNS OVOLUEVETOL TAPATOCT TG avoloOncing Kot yio To
AOYO 0VTO dE GUVICTATOL OTIC TEPIMTMOCELS OVTEC.

No pn ypnowponoteiton oe {oa pe:
- coPapn| vIépTaon



- KOPSLOAVOATVEVGTIKT OVETAPKELQL
- NIATIKN ) VEEPIKN ducAettovpyio
- eKAopyio 1 TposkAayio

No un ¥pnouonolEitol 6 TEPITTMON VIEPELUIGONGING 6TO dPUGTIKO GVGTATIKO 1| G€ KATO10 amd Ta
£Kkdoya.

No pn ypnoponoteitan katd T didpkelo oQOAAUIKNG enméuPaong.

No pn xpnoHoToIEITOL Y10, YEPOVPYIKT ETEUPOUCT GE PAPLYYa, AAPLYYQ, Tpayeia 1 Ppoyyud dévTpo,
edv dev efaocopaliletor emapkng yGAoomn pe TN YOPNYNON  HLOYOANPOTIKOD (VTOYPEMTIKY
dloAnvoon).

No pn ypnoponoteitan e {da Tov VTOPAALOVTAL GE LVEAOYPALLUATOC.

Na un gpnowonoteitor og acbevn (o pe POIOYPOUOKOLTIONN 1) VTEPOVPEOEIOIGUO OV d€ AapPdvet
Oepameio.

4.4 Ewwég mpogrdomou|oels 1o ka0e gidog {dov

‘Eva pikpd mocootd (omv éxel avapepbel 011 dev ovTamokpiveTol otV KeTapivy g ovoisOntikod
mapayovia otic ovvnbelg doocelg. H ypnom mpoavaicOntikedv Bo mpémer va axolovbBeitar omd
KaTdAANAn peimon g Socoloyiog.

210 oKVOAO Kol TN Ydto, ot 0pBaALol Topapévouy avorytol Kat ot kopeg dteotaiuéves. Ta patia pwopet
VO TPOGTATELTOVV, KOADTTOVTAG To HPE VYPR Yalo 1 YPNOWOTOIOVTIONS KUTAAANAEG OQOUAUIKES
OAOLQEG,.

H xetopivn umopei vo mpokarécel TV EUEAVIOT PWOTKOV GTOCU®OV Kol ¢ €K TOVTOL O Tpémel va
YPNOLOTOLELTOL LE TPOGOYT G€ 0oBev LA Lle ETANTTIKEG KPIoELS.

H xetopivn pmopei va avéncetl v evookpaviakn mECT Kol ©OC €K TOVTOL WMOPEl vo unv givol
KATAAANAN Yo acBevn (da [LE ayYEloKT eyKEPAAOTTAOELDL.

Otav ypnowonoteitor 6 cuvovaoud He GALo Tpoidvta, cvuPovAievteite TIc ovtevoeilelg Kal Tic
TPOEOOTOOELS OV ERPVILOVTOL GTA TYETIKA OEATIO OESOUEV@V.

To avtavaxAaoTikd TV PAEQAP®V TapAUEVEL AOTKTO.

Yvondoelg, kabmg Kot S1Eyepon KOTA TNV avavnyn, umopel va epgavictody. Eivarl onpavtiké téco 1
TPOVAPKMOT) OGO KO 1 avavIyn va yivovtal o€ novyo kot fpepo teptBdiiov. I'a va eEacpariotel n
ouain avévnym, Ba mpémel va yopnynOel KatdAAnAn avaiyncio Kol TpOVAPK®GT), £V evOEiKvUTOL.

H tavtoypovn ypnon GAAov TpoavalcOnTikdv 1 avolsntikdv 0o Tpénet vo vIOKELITOL TNV EKTIUN G
0PEAOVG/KIVOHVOL, AapPdvoviag voyn T cVVOES TOV PAPUAK®Y, TOV YPTGLLOTOLOVVIOL, KOl TIG
d0celc Tovg Kol T QVon ™G mopéuPacnc. Ot cuvietduevee 000€lg KeTapivng gival mbavo va
SlpEPOLY avAAOYO e TO TPOOVALGHNTIKA Kot T ovalcHNTIKA TOv GLUYYXOPNYOVVTOL.

H mponyovuevn xopfiynon evog avtiyoAveEPYIKOD, OTTMG 1 OTPOTiV] 1| TO YAVKOTTUPPOALKO 0&D Yo TV
TPOANYY| ELPAVIONG OVETIBOUNTOV EVEPYELDV, 1010iTEPO GLEAOPPOLNG, UTopel Vo eEgTaoTel Emnetta amod
TNV EKTIUNOMN 0QPEAOVG/KIVODVOL amd Tov vIevBvvo KTnviatpo.

H xetapivn Ba mpémnel va ypnoponoleitol pe mpocoyn, 6tav veioTatal 1 VTAPYEL VIOWIN TVEVUOVIKNG
voGov.

Ta {da Oa Tpémet va HEvouy vnoTiKA KATA TO XPOoviKd dldoTnia Tng avatetnciag, 6mov gival Suvatov.
Y10, uKpa TPOKTIKA B0 Tpémel va amopebyetal | TTdon g Oeppokpaciog (Woén).

4.5 Idwitepeg mpo@urdiers katd ™ ypion

Idwaitepeg Tpo@LAGEELC KaTd T YpNon o Lha

Kapia

Idwitepeg mpo@uAGEel mov mpémel vo. Aaufdavovtor amd to GTouUo TOL YOPNYEL TO QOPLOKEVTIKO

mpoidv oe (Lma




No TAévete T g€pLa LETA T YPNOT.

[Ipocoyn, M ketapivn oamotehel avoicOntikd/ovaryntikd mapdyovta. Idwitepn mpocoyn mpémer vo
diverat, yuo va amoeegvydei n Tuyoio avtoéveon.

Atopo pe yvootn vrepevalcincio oy KeTapivn 1 oe omolodnmote amd to £kdoyo Ba mpémetl va
OTOPEVYOLV TNV ENXAPT LE TO KINVINTPIKO QUPLAKEVTIKO TPOTOV.

Na aropebyete TNV X0 e TO SEPLO KOL TO LATLAL.

No TAéveTe apécOS e PEYIAEG TOGOTNTEG VEPOD VTOAEIUUOTA GTO SEPILOL KO TO LATLOL.

Agv umopolv va, amoKAEIGTOOV OVETIOOUNTEG evEpYeleg Yo To EUPpuo. Ot éykveg yovaikeg Oa mpémet
Vo, aroPevYoLV va xepilovtal 1o TPoidv.

e TePImT®ON OV KATA AABOC KAVETE ALTOEVEST), VO avalnTnoeTe apécmg aTpikn Bondeta kot vo
emdeilete oTOV 1TPO TO ECMOKAEIGTO QOALO OONYIOV YPNOEDMG N TNV ETIKETTO, TOV QUPUOKEVTIKOV
TPOIOVTOC.

4.6 AvemOopnteg evépyereg (ovyvoTNTA KOl 60PLapOTNTA)

Eivar dvvato va mopatnpndoiv:

- Kataotol] Tov avamveustikod Kupimg 0Tav ¥pnoLomotovvtal VYnAég 000E1C Kot 101aitepa o€
GLVOLOCUO UE AR PAPUOKE. XE QUTH TNV TEPITTOOT GUVIGTATOL 1] ¥PNCT TEXVNTNS CVOTVONG.

- XieMdppown: avtipeToniletar pe tn xoprynon atpomivng mpogyyxepntikd. Iavimg n oeddppola
dev amotelel coPapd TpOPANpa, AGY® TNG TAPOVGING TOV AVIOVAKANGTIKMY TOV (APLYYO Kol TOV
Adpoyya.

- Yréptoomn-tayvKopdio: ovILET®TILOVTOL LE TN YOPTYNON NPEUICTIKOV TPOEYYEIPNTIKA.

- Amdtopeg KIVNGELS, MLIKOC TPpOUOG, omiebdtovog, omacpol: aviiuetoniloviol pe tn xopnynon
NPEMOTIKOV (d1alemaun) TpoeyyelpnTikd. ['evikd, 6mmg cupufaivel pe OAA To YEVIKA ovalcOnTiKd,
£€T01 KOl e TNV KETAPIVI] GLVICTATOL 1] GLUVEXNG TOPAKOAOVONOT TV (OTIKOV AEITOVPYIDV TOV
opyavicpov. Emiong, eivor duvatd va mpokAnbdei uetoc.

Ye avasOnromomuéva (oo, kvupiog katd Tn OlOpKEW Kol METG TN @ACN TNG oVAvVNYTG,
KOPOOOVOTVEVOTIKEG dlaTopayés (KapdloKn OVOKOTY, VTOTAGT, dVGTVOLN, PPadVUTVOLl, TVELHOVIKO
oidnua), mov pmopei N Oyt va oyetiovial pe veuporoyikég dtatapayés (omacpol, kataminéio, TpOpog)
KOl GUOTNUOTIKEG StaTapayss (oleErdppota, dtoTapayn NG KOpNe), £xovv mapatnpnbel oe omdvieg
MEPUTTAOCELG.

Avtidpacelg eppaviong — ataio, vrepevarcnocio oe epebioparta, S1€yepon — Exovv avapepbel oe
GAoya Kot KOAOLG GTTAVIO Kot TOAD GIAVLL OVTIGTOLYO.

[ToAb omavio £xel avapepbel oleEldppota o ydTes.

[ToAd omdvia éxel avapepBel avENUEVOG TOVOG GKEAETIKMV VMV O YOTEG, GKOAOVLS, GAOYM, KOUVEALD,
Boogdn kot aiyes.

[ToAb omdévia €xel avagepbel oyxeTilopevn e T 00CN OVOTVELGTIKY] KATAGTOAN, 1| Omoio Hmopel vo
00NYNOEL GE UVOUTVEVGTIKT OVOKOTI G€ YATEC, OKOAOVLS, KOUVEALD, B00ELdN Kal aiyeg. O cuVOLAGUOC
LE KOTOOTOATIKG TOV OVOTVELCTIKOD UTOPEL VO EMOEWVMOEL TO OMOTEAEGLOTO TNG KOTOUGTOATIKNG
dpAoNG 6TO AVATVEVCTIKO GUOTILLA

[ToA0 omavia €xetl avoapepBei avénpuévog Kapdlakds puBog o€ YATEG Kol GKOAOLG.

[ToAV omavia €xel avoeephel avEnpévn aptnplokn mieon Ue TouTtdYpPovn oLENUEVN CLLOPPAYIKT TAGT
o€ GKOAOVG,.

[ToAd omavia éxovv avaeepbel oe yateg opBoipol mov mopoapévovv avorytol pe pvdpicon Kot
vootaypo.

[ToAd omavio £xel avapepbel TOVOG KOTA TNV EVOOUVIKT EVECT| GE YATEC.

H ocuyvoémta tov avemBountov evepysidv kabopiletal g akoAovbmg:

- oA ovyv1 (Teplocotepo amd 1 ota 10 {da mapovstdlovy avemBOUNTEG EVEPYELEG KOTA TN OLAPKELL
¢ Bepamneiog)

- ovyvn (Tepiocdtepo amd 1 adAdd Aryotepo amd 10 {oa ota 100 vrd Bepaneia (da)

- un ovvnOopévn (mepiocdtepo amd 1 adrd Arydtepo amd 10 {ha ota 1000 vid Bepoamneio (da)

- ondvia (tep1ocotepo and 1 adid Atydtepo amd 10 {oa ota 10.000 vo Oepaneio {da)

- moAb omavio. (Atydtepo amd 1 ota 10.000 vrd Bepameia (Mo, cvuTEPIAAUPAVOUEVOV HUELOVOUEVOV



avaPOPOV).
4.7 Xp1on KaTd TV KVno1, T yerovyic | TNV @0TOKiA

H xetapivn damepva moAd KaAd TOo QpaypHd TOV TACKOUVTO UECH TOVL CUUOTOC, Yo Vo E16€EA0EL otV
KukAopopia Tov aipatog Tov gufpvov, Kabng propet va ptaoet o eninedo 75 €wg 100% o610 PnTpKd
aipo. Avtd Tpokadel pepikn avaloOncio 6Ta VEOYVE OV YEVVIOOVTOL LE KOLGOPIKT TOUN.

H acpdielo Tov KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC dev Exel amodelyOel kKatd T OdpKeEWD TNG
KONONG KOl TNG YOAOLYIOG.

XPNOOTOMOTE TO TPOIOV HOVO COUPOVE LE TNV EKTIUNON 0QEAOVG/KIVOOVOL omd Tov vrevhuvo
KTnviatpo.

4.8 AlMAiemopdosic pe GAlo QUPUIKEVTIKG TPOIOVTA KoL GAheg popPEéc ahiniemiopaocnc
Agv mpémel va, avoptyvOeTal otny id1a cvptyya pe BapPirovpucd 1 dwolemdun.

Ta veupoANTTIKG, TO NPEUICTIKA, 1) CUETIOIVY KoL 1] YA®PAUPEVIKOAT gvicybovy TV avaistnocio pe
KeTopivn.

Ta BapPrrovpikd, ta omoedn kot n dalemdun propel va mapateivovov m edon avavnync. Kabog ot
emdpdoelc pumopel va Asttovpynoovy abpolotikd, pmopel vo amottndel peioon g d0omg Tov €vog M
K01 TOV 000 TOPAYOVIMV.

Yrdapyet duvntikd avénpévog kivouvog kapdlokng appubpiag, Otav 1 KETAUVY YPTCLOTOEITAL GE
ocuvovaoud pe Oetomeviain 1 aioBdvio. To aioBdvio mapateivel 0 ypdvo muicewng CoMg ™C
KeTopivng.

H tavtdypovn evdopréPia xoprynomn €vog aviioTaoH®OWKOD UTOpel Vo TPOKOAECEL KUKAOPOPIKT
KOTAPPELOT).

H BeopuArivn oe ouvdvoaoud pe v ketapivn pmopel va avénoel v mibavotnta exkdnimong
EMUMNTATIKAOV KPIGEDV.

Otav n detodivn ypnoiponoteital 6e GuVIVAGUS e TNV KETAIVY, N VAV Eivat To apyr and 9,1t
OTOV 1 KETOUIVN ypMoipomoteital pdvn g.

4.9 Aocoloyia Kol TPOTOS YopNYNoNS

To Imalgene yopnyeital evoopAéPia 1} evOOUVIKE GTIG TOPAKAT® dOGOAOYIES.

Evdopiéfua Evdopwixka Evdomeprrovaika
(mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)

XKOAOL, YdTEG 5-8 15-20

Z®o, ayprog Tovidoas Kot

{moroyko¥ kfmov

1 kg 10

6 kg 12

15 kg 10

IMavw amo 15 kg 7-8

ITave an6 200 kg 15

Hewpapotoloa

IIpwrtedovta 1-5 5-20

Ivowa yorpiowa 10 100-200

Kpwnroli 15 200

Kovvéha 15-20 20-25

Emipveg 10 100 150
Mg 35 100 150

Ot opandve d0GoAoYieg Umopovy vo. TpomomomBodv avdioyo pe To €i00¢ ¢ eméuPaong kot



yopnynon N un tpoavaicdntikng ayoyns (ILA.).

H enymrkouvon g ddpkelog e avorctnociog eéaptdtor amd v oviidpaon tov kdbe {d®ov oto
avoistntiko kat 1o gidog ¢ enéuPoong. ['a avtd Aowdv, evandkertar 6to Oepdmovto KTnviaTpo va
arogocioel Twv aplfud tev evécemv mov Ba yopnynoet. ['a mapdderypa, oe opiopéva {oa pio Eveon
OpKel, eV Yoo GAAa pmopel va ypetootel pio kavovplo éveorn 10 Aemtd petd tnv npdtn kou 6to 1/4
NG APYIKNG SOONC Kal WTOPEl EMIONG VA YPENCTEL AVTO VO GLUVEYLIOTEL HEYPL TO TEAOG TNG EMEUPOONC.

'Towg mapatnpnOei ehappog TOVOG KAt TNV gVOOULIKT Yopnynon (Ady® tov 6&vou pH).
410 Yrmegpdocoroyio (CUUNTONATO, PETPA AVTIUETOTIONG, AVTIOOTA), EAV Eivan amapaitnTa

Yg mepintmon Tmov ypnopomombovv vymiéc docelg, umopel va moapatnpndel KATOGTOAN TOV
OVOTTVELOTIKOD, 1010iTEPO OTOV TO OKEVUGLLO YOPNYEITOL GE GUVOLAGUO UE GAAN PAPLLOKA. ZE ALTHV
TNV TEPITTOGT GUVICTATAL 1] ¥PN|OT TEYVNTNG OVOTTVONC.

Yg mepintwon vmepdocoAoyiog pHmopel va gpeoviotel kKopdlokn oppubuio Kol OVOTVELGTIKY
KOTOGTOATN £®G KO TAPAALGOT.

Edv amotteitor, dtommpfote e unyovikod TpoOmo €mopKY aePIGUO Kal Kopolakn Tapoxn, £m¢ 6Tov 1M
avBopunT avamvon Kot 1 KapdlaK| Tapoyn EnavEABOLY 6TO PLGIOAOYIKO.

Ag GLVIGTOVTAL KAPIIOTOVOTIK( PUPLOKEVTIKA TPOTOVTO, EKTOC €6V OV LIAPYOLY AAAN dlaBEoial
VIOGTNPIKTIKA LETPOL.

4.11  Xpoévog(or) avapovig

Agv amouteiton.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Dapuokobepamentiny opdado: Ao yeVIKE avoucOnTucd
Kwdwdog ATCvet: QNO1AXO03

5.1 ®@oppokodvvopIKES 1O1OTNTES

H ketapivn dpa eKAEKTIKA GTO KEVTPIKO VELPIKO GUGTNE, AVOCTELAOVTOG T VEVPIKA epedicuato 6To
eminedo Tov AoV, Ywpig va kotooTéAAEL Ta (oTikd Kévipa. Etol, o avrtiBeon pe to vwoéAowma
YEVIKA OavoloOnTIKd, Oev TPOKOAElL KOTOGTOAN TOV KEVIPIKOD VELPIKOD GUGTHLOTOS OAAG pud
Aertovpyikny amodopyavmon tov. H katdotaon avty (KaAoOuevn Ooymplotiky ovoictnocio)
xopokTnNpiletal amd amMAELN TG GLVEIONONG, KoToAnyio Kol avaAiyncio, Tov cuveyileTor kol PeTd
v avavnyn. Ta avTavaKAGGTIKA TOL EAPLYYE KOl TOV AAPUYYQ TOPAUEVOVY PUGIOAOYIKA OTMS Kol O
TOVOC TOV OKEAETIKOV HLOV, Yl O0TO KOl 1 HOTK ydAaon elval pukpr. Ot opBaipol cvviBmg
TOPOUEVOLY OVOIKTOL Kot 01 KOpeC o€ dtaotorn. H ketapivn dieyeipet To kukAopopikd cvotnua. Toco
N apTNPOKN TECT OGO KOl 1] GLYVOTNTO TOL GEVYHOL Kol 0 KOTO Aemtd Oykog aipatog (KAOA)
avédvouv. T 1o Adyo awtd, m Ketapivy mpotiudtol amd GAAG avolcOnTIKG CE MEPUTTMOELS
KkatomAn&iog.

5.2 D opPoKOKIVITIKG oTOLYELD

H xetapivn petapoiriletor oo Nrap kot amofdAreTon amd Tovg VEPPOUG.

H eyxotdotaon g avaioOnoiog sivoar dueon, otav 1 ketauivn yopryeitoar evooeréPia, eved otnv
evoopvikn yopnynomn opyiler 8-10 Aemtd petd v éveon. H didpkeia g avaicOnociog dSapépet
av@ioyo pe v MAia kal to €idog Tov {hov, TNV mpoavalshnTikny aywyn, ™ 001 Kol TV 080
yopnynone. [avrtwg, n cuvnng didpkela g avaichnoiog katom piog povo doong ivor 10-30 Aentd.



6. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Kotdroyog ekdoymv

Chlorobutanol hemihydrate
Water for injection

6.2 Kvopieg aocvpparotnreg
Agv mpémel va, avoptyvOeTol atny id1a cupryya pe Papprrovpikd 1 dalemdun.
6.3 Avdpkera Comg

Augprelo (NG TOL KTNVIATPIKOD (OPLAKEVTIKOD TPOIOVTOG GUUPM®VE, LE T GLOKEVAGIN TMOANONG: 36
piveg

6.4 Idwitepeg mpo@uraEers KaTd T VAAEN TOV TPOIOVTOG
dvrdooete og Oeppokpacio pcpdtepn tov 25 °C.
6.5 ®Yo61 Ko 60vOES TG GTOLYELMIOVS GVCKEVUGING

droAido tov 10 ml

6.6 Ewwkég mpo@urhdierg amoppiyng €vog YPNGIHOTOMOEVTOS KTNVIUTPIKOD QUPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1 GALMV VAIKAV IOV TPOEPYOVTOL OTO TN P11 TOV TPOIOVTOC, OV VITAPYOVV

Kd&Be pun ypnoyomonfév ktnviaTpikd QapuokKeLTIKO TPOioV 1 U ¥PNOIUOTOMOEVTH VITOAEILILOTA TOV
TPENEL VO, ATOPPITTOVTOL COUPOVO LE TIG 16YV0VOEG EBVIKEG amaITNOELS.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, ['aAAio

8. APIOMOZXZ(OI) AAEJIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia 1™ éykpiong: 24/04/1991
Huepounvia tehevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

AITAT'OPEYZH IIQAHXHX, AIAOGEXHX KAI/H XPHXHX

Agv 16y0eL.



