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ITAPAPTHMA I

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ACEGON, 50 pkpoypappdpia / ml, evéoyro didivpa, yio. Boogidn.

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNO®EXH
Ké0e ml mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOUTIKO:

Gonadorelin ..o 50 pg
(toodvvapovv pe 52,5 pg o&ikng yovadopeAivng)

"Exo0y0:

IHocotikn ovvOesn av oL AIANPOPOPiES AVTEG
gival oNUAVTIKES Y10 TN 6OGTY 0P YN G| TOV
KTNVWTPIKOD POPUIKEVTIKOD TPOI6VTOG

ootk 6UvOeo EKOOY OV KUl GALOV
GVOTUTIKOV

Benzyl alcohol (E 1519) 9mg

Potassium dihydrogen phosphate

Dipotassium hydrogen phosphate

Sodium chloride

Water for injections

AlowyEg, aypwpo 1 oxedov dypmpo StaAvpa yopic opatd couaTid.

3. KAINIKEY IAHPO®OPIEX

3.1 Eidn {dov

Booegdn (ayerado kot pooyida).

3.2  OgpamevTiKég evOEIEELS Yo KAOE €id0g {Dov

Bepaneio TOV KOGTEWV TOV WOBVAUKIWOV.
Y& GUVOLOCUO LE TEYVNTY OTEPULOTEYXLOT OOTE Vo PetioTomombel o ypdvog e woppnéiog.

IIpéxinen Kol 6VVTOVIGUOS TOV 0IGTPOV KAl TG MOoPPNELNS 6E GVUVOVAGNO IE TPOSTAYAAVIIVY

F20 (PGF24) pe M yopic apoyeotepoviy og pépog Tav tpotokoiiov Opiopévouv Xpovov Teyxvntig

Yaeppatéyyvong (FTAI):

- e ayelddeg e o1oTpikd KOKAo: Na ypnoonoteitor og cuvovacud pe PGF2, 1 avaioyo.

- e ayelddeg e M yopig o1oTPKd KOKAO Kot pooyides. Na ypnoylomoteital 6€ GUVOLOCUO LE
PGF2.1 avéloyo Kot cueKeLT| OTEAELOEPOOTG TPOYECTEPOVTS.

3.3  Avrevositeg

No pnv ypnoiponoteital o€ TEPITTOON VIEPEVALCONGING GTO OPUCTIKO CLGTAUTIKO 1| GE KATOL0 £KO0YOL.
Noa unv ypnoyYLoToLELTaL Y10, T GVVTOUEVGT TOL 0IGTPOL KATA T S1APKELN LOAVGUOTIKOV acOeveEIDY
KoL GAAV GYETIKOV SLOTOPAYDV.

3.4 Edwkég mposidomonjoelg

Mo v avIeTOTIoN TOV KUGTIKOV ®0NKOV, 1 KOTAGTAoN T®V KUGTE®V TV woBvAaKiov Tpénet va
Syvmobel pe ynidonon amd to ancvBLGUEVO TOL avViYVEDEL TNV TAPOLGIN TAPUUEVOVI®V
ooBvaxiov pe S1apueTpo peyolvtepn amod 2,5 cm kot 0o mpénel va emPePaiwdel pe aviyvevon
TPOYESTEPOVNG GTO TAAGLO 1] TO YAAQL.



To kKNViaTpIKd POPUAKEVTIKO TPOTIOV B Tpémet va xopnyeitatl apov mapéABovv TovAdyiotov 14
NUEPES LETA TOV TOKETO, AOY® ATOVGIOG SEKTIKOTNTAC TNG LTOPUOTG TPV GO GVTI T YPOVIKY|
GTIYUN.

IMo v TpoKAnon Kol TOV GLVTOVIGUO TOV 0IGTPOL KOl TG WOPPNELNG COUPOVE LLE TO TPOTOKOAAL
Optouévou Xpovov Texyymtng Zneppatéyyvone (FTAI), to ktnviatpikd Qoprakevtikd Tpoidyv 0o
TPEMEL VAL yopnyeiTan TOLAGYIGTOV 35 NUEPEC LETA TOV TOKETO.

H avtomdkpion tov ayelddmv Kol TV HocYId®V 0T0 TPOTOKOAAN GUYYXPOVIGHOD ennpedleTotl amd
(QLGLOAOYIKN KaTdoTaoN Katd TN oTtypr| s Oepaneiac. H avtomdxpion otn Oepaneio propet va
mowkiAlel petad Komadimv 1 HETaED ayehddwy Tov 10iov Komadlov. Qo1dG0 T0 TOCOGTO TV
ayeAad v mov eppavilel 0ioTpo evtog pog dedopévg TEPLOdOL ival cuvnBmg peyaAdTepo omd OTL 6€
ayerladeg mov dgv €xovv vootel Bepaneio kot 1 ETAKOLOVON OYPVIKY EACT| EIVOL PLGIOAOYIKNG
duipkelag.

IIpwtoéxorria mov meptrappdvovv povo PGF2, cuvictdvral yio oyelddec mov Bpickoviol o€ o16Tpikd
KoK o: T va peytotomonfoiv To 10G06TA GUAANYNG TOV AYEAAd®Y TOV VITOKEWTIL o€ Depameia, Oa
npémel va kaBopilotel 1 KotdoTaon Tmv wodnkdv kot va emPePfatwbel n ToKTIK KUKAMKN
dpaoctnpotnta tous. Ta BértioTa anmoteAéopata Ba emtevyBohv o€ vylElc oyeAAdES [Le PUOIOAOYIKO
016TPIKO KOKAO.

3.5 Idwitepeg TPoPuLLAEEIS KATA TN Xp1oN

Idwaitepec TPOPLAGEELC Yo TNV 0.oQaAN yprion ota £idn {owv:

Z®0o 6€ KoK QUOIKN KATAGTACT, AdY® 060EVELNG, AVETOPKOVS S1OTPOPNC 1| GAAWDY
TapayOovVTOV TOOVOV Vo, EYouV UIKPT ovTandkpion ot Oepameia.

[Swaitepec mpo@uAGELic Tov wpémel va Aouavoval ard To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPKO
QOPUAKEVTIKO TTPOioV og Lda:

H yovadoperivn givat éva avaroyo g opuovng aneievbipwong yovadotporivig (GNRH) mov
dteyeipel MV amedevBépwon TV UAETIK®V oppovav. H enidpacn g katd Adboc £kBeong oe
avdroya e GNRH ot éykveg yuvaikeg 1} o€ Yovaikes e PLOIOAOYIKOVE AVATOPOYDYIKODG KOKAOLG
dev gival yvmaoTi), ETOUEVMOG GUVIGTATOL VO, NV YOPTYEITOL TO KTNVINTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOTIOV 0md
£YKVveg yuvaikeg kot ot yovoaikes mov Bpickovtal 6€ nAkio TeKVoOToinong va xopnyohv To KTNVINTPLKo
QOPUOKEVTIKO TPOIOV LE TPOGOYT.

[pénet va AapPdvetor HEPYVO KOTA TOV XEIPICUO TOV KTIVIATPIKOD POPLUOKEVTIKOD TPOIOVTOG DOTE
va amoPevyOel  avtoéveot). e mePinTon Tov KoTd AdBog Kavete ovtoéveon, va. avalnToete
apéomg lotpikn fondeta kot va emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PVAAO 0ONYIDV ¥PNCEWDS 1| TV
ETIKETO TOV PAPLAKEVTIKOV TPOIOVTOC.

Kabdg ta avaroyo tng GnRH propodv va amoppoendodv and 1o déppa kat to benzyl alcohol propei
Vo TPOKOAEGEL NTTLO TOTIKO ePEDIGUO, TPEMEL VO, AAUPAVETAL LEPULVE KOTA TOV XEIPLIGHO TOV TPOTOVTOG
MOTE Vo, amoPevyel 1 EmAPn TOV pE TO SEPUA 1) TO LATLOL XE TEPITTMON ENTAPNC LE TO dEPHO /KO TOL
péria, Eemhdvere kald pe dpbovo vepo.

Ta avaroya g GNRH xat to benzyl alcohol propei va tpokarécovv vaepevaiodncio (arrepyia).
Atopa pe yvootn vrepevoictnoio oe avaioya g yovadopedivng i oto benzyl alcohol mpémet va

OTOPEVYOLV TNV EXAPT LE TO KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOIOV.

Idwaitepeg TPOPLAGEELC Y10 TV TPOCTATION TOV TEPIPAALOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOOunrta cvppavrae

Kavéva yvootd.



H avagopd avemBountov coppdvrov eivar onuavikn. Emrpénet m cvveyn napaxorovdnon tng
OOQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPoTovTog. Ot avapopEéc TPENEL VO ATOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
TOV, €lT€ TNV €0VIKT appodia apyn LES® Tov €BViKOD GLGTNUATOG AVAPOPAS. AvaTpéste emiong 61O
@OOAAO OONYLDV XPIONG Y10 TOL OVTIGTOL O GTOLYXEID EMIKOVOVIOG.

3.7  Xpnion katd TNV KONG1N, TN YOLOVYIO 1] THV OOTOKIA

Kinon
Agv 1oy0et.

TaAovyia
Mmnopel va ypnoporom0el Kotd tn dtdpreLa g yorovyiog.

3.8  Aliemiopaon pe GAAG QUPROKEVTIKG TPOidvTa Kan GAres pop@és ariniemidopoong
Mio cuvepyikn enidpacn Tapovclaletal o€ mepinTmon cuvovacuévng xoprynong FSH.

3.9  Odoi yoprynong Kat docoroyia

Evdopwikn ypnon.

. Oepomeio KO6TEOV WoOvAaKi®v: 100-150 pikpoypappdpia yovadopeiivng (og o&ikn) avd
oo (nradn 2 — 3 Ml kMvIATPIKoH OPUOKELTIKOD TPoidvTog avd (mo). Edv eivatl arnapaitzo,
n Bepomeio pmopel vo emavaineOei ava dwactipoata 1 pe 2 eféouddwy.

. 2g 6UVOVOONO pE TELVNTI] omEePLATEYYVOT Y10, vo. PeTioTomTon 08l 0 povog woppniiag,
avéavovrag Tig mOavéTnTEG N AyELASA VIO aymyN va yiver yovipn: 100 pikpoypappdpia
yovadopeiivng (og o&ikn) ava {mo (dnAadr 2 ml ktnviaTpikod GapUaKELTIKOD TPOIOVTOG avd
{®0). Ou TpémeL va yopnyEiTaUL CLYYPOVAOS LE TNV TEXVNTN OTEPUATEYYLON /Kot 12 nuépeg petd
amd ouTn.

[pénet vo axorovbeitol To TAPAKAT® YPOVOSIAYPALLLLO YOPTYNONG KOl CTEPUATEYYVONG:

- H éveon Ba npémer va yopnynOei peta&d 4 kot 10 @padv petd v aviyvenon Tov oieTpov.
- ZUVIGTATOL SLAGTN IO TOLVAGYIOTOV 2 0p®dV HeTaED g éveong GNRH kot g teyvntg

OTEPUATEYYVONC.
- ®a mpEMEL VO, SIEVEPYELTOL TEXVNTY] OMEPUATEYYVON COUPOVA LE TIC GVVIOES GVGTACELS TEdiOV,

OMA., 12 €wg 24 dpeg petd Vv aviyvevon oioTpov.

Ipoxinemn Kol 6GVVTOVIGHOS TOV 0IGTPOV KAl TG WOoPPNELNS 6E GUVOVAGIO IE TPOSTAYAAVIIVY
Fao (PGF24) pe 1 yopis Tpoyeotepdvn og népog tov apmtokoilov Opropévov Xpévov Teyvntig
Yrepportéyyoong (FTAI):

Ta akorovBa tpotoéxoira FTAI éxovv avapepbel cuyva ot Piploypapio:
Xe ayelddeg e 01oTPIKO KOKAO:

. Huépa 0: Evéote 100 pukpoypoupdapio yovadopehivig (g o&ikn) ava {do (2 ml ktnviarpiko
(POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG)

o Huépa 7: Evéote PGF2, 1 avaroyo (oyptvoivtikn 666m)

o Huépa 9: Evéote 100 pukpoypoppdpio yovadopehivng (og o&kn) ava (oo (2 ml ktnviatpikco
POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC)

. Teyvnt onepuatéyyvon petd omd 16 pe 20 dpeg 1 6€ TOPATNPOVUEVO OIGTPO VOPITEPO.

EvoAloxtikd:



o Huépa 0: Evéote 100 pukpoypoppdpio yovadopehivng (og o&wkn) ava (oo (2 ml ktnviatpico
(POPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG)

o Hpépa 7: Evéote PGF2, 1 avdroyo (oyptvoivtiki 06om)

o Teyvnt oneppatéyyvon kot éveon 100 pikpoypappopiov yovadopehivig (og o&kn) avd (do
(2 ml kTnvioTpikoD EapUAKEVTIKOD TPOTOVTOG) HETE 0md 60 e 72 dPeg 1 o€ TOPOUTNPOVUEVO
oloTpo vopitepa.

Xe ayeladeg e N Yopig o1oTpiKd KOKAO Kot LoGyIdES:

. Ewcaywyn evookoAmikig cuokevwng anerlevfépwaong mpoyestepovng Yia 7 pe 8 nuépeg.

. Evéote 100 pukpoypoppdpio yovadoperivig (g o&ikn) ava {do (2 ml ktnviatpiko
POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG) GTN GUGKELY| EIGAYWYNG TPOYESTEPOVNG.
. Evéote pa oyxprvorvtiky 66om PGF2, ) avaloyov 24 dpeg mpv TV apaipeoT Tng GUGKELNG.

. Teyynt oneppatéyyvon 56 ®Peg LETA TV APAIPEST TNS GLOKEVNG N

o Evéote 100 pukpoypoppdpio yovadopehivig (og o&wkn) ava {do (2 ml ktnviatpikon
(POPUAKEVTIKOV TPOTIOVTOG) 36 MPES LETA TNV APAIPEST] TNG GLOKELVNG OTEAELOEPOOTG
TPOoYESTEPOVNG KO TEYVNTY omeppatéyyvon 16 pe 20 dpeg apydtepa.

3.10 ZopntOpoTe VTEPI0GOLOYINS (KUl KATA TEPIATOGN, HETPO. UVTIHETOMIGNG KOl OVTIO0TH)

g yopnynon 466N¢ TEVTATAAGIOG OO TIV GUVIGTOUEVT] KOL Y10, TPOYPOUU 0Y®YNG TOL TapaTadnKe
amo pio G€ TPELS NUEPNGIES XOPNYNOELS, eV TapatnpOnKe Kapio LeTpr|oLn KAVIKY £vOEln &ite
TOTIKNG 1 YEVIKNG UM AVOYNG.

3.11 Edwkoi wepropiopoli yp1ong Kat s101kég cLvOKES Yprions, copmeprioppfavopiveov
TEPLOPIGUAYV GT1] YP1]O1] OVTIHIKPOPLOKOV KUL AVTUTUPUCILTIKAOV KTVIUTPIKAV
PUPULOKEVTIKAV TPOIOVTOV TPOKELPUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOLVOg avATTUENS AVTOYIS

<Agv oy0eL.>
3.12 Xpovor avapoviig

Kpéag kot edddipot wotoi: Mndév nuépeg.
T'ého: Mnoév dpec.

4, DOAPMAKOAOTI'TIKEX TIAHPO®OPIEXZ
41 Kodwkog ATCvet:

QHO1CAO01

42 @®uppokodsvvopIK

H yovadopehivn (mg 0&kn) eivor pia cuvOetikn yovadopeiivn («opudvn anerevbipmang
yovadotponiviigy GnRH) puctoloyud kot ynuikd ivar Tontdomun e T GUOIKT YOVadopeAivn Tov
amedevfepdveral and Tov vrobdrapo ota OnAactiKd.

H yovadopehivn dieyeipetl T oOvOeoT Kot 0meAELOEPOOT TV YOVOSOTPOTIVAOVY TNG LTOPVOTNG, TNG
oypworomtikng oppovng (LH) kot tg mobvrakiotporov oppuovng (FSH). INa ) dpdon g
pecoAaPet e101k0¢ vodoyEag Tng Kuttaptkng pepppdvne. Amarteiton povo 20% minpotnra twv GnRH
VRodoYEMV Yo TNV enaymyn 80% g péytotng Proroykrg andkpione. H déopevon g GnRH otov
vodoyéa g evepyomolel v apwteiviky kwvaorn C (PKC) kot exiong dtadoyikd tnv TpoTeivIK
Kivdon mov gvepyomnoteitor amd to pitoydévo (MAPK) ot omoieg mapéyovv onpovtikd cOvOeGO Y1 T
UETASOOT) TV GNUATOV OO TNV EMLPAVELN TOV KVTTAPOV TPOG TOV TUPNVA ENLTPETOVTAC TN cVVOEST
TV OPLOVAV YOVOSOTPOTIVIG.



H emoavaiapfovouevn yoviponoinon punopet va ennpeactel amd moAlohg mapiyovTeg,
GUUTEPIAOUPBAVOLEV®Y TNG SLOTPOPNS KOL TV TPAKTIKOV eKTpoens. Emiong, éva amnd ta kupldotepa
gupfpota og {do and TV EmovaAApPavOLEVT avoTapay®yn eivat 1 kafvotépnon Kot 1 6 PIKpOTEPA
enineda mapaymyn g LH mov odnyel og kabvotépnon g woppnéioc. H éveon GnRH xotd ™
dtapketo Tov oioTpov avédavel Ty awBopuntn avénon g LH kot amotpénet v kabvotepnpévn
woppné&ia og (OO KATA TNV ETAVOAULLBOVOLEVT] OVOTAPAYMDYY].

4.3 ©®oppoxoKivnTiKy

Amoppdenon

Mertd amd gvoopvikn xopnynon o€ ayeAddec, 1 YovadopeAivi) anoppo@aTol TaxEs amd To onpeio g
éveong, pe ypovo nuicetog {ong oto mhdoua mepinov 20 Aentd.

Kartavoun

Tpiévta Aentd petd ) xopnynon evromileratl avénon tov emmnédwv g LH, arodeikviovtog v
TOYELOL KATOVOUY] GTNV AOEVODTOQLON.

MetafoMopog

H évoon petafolriletal taydToto 6€ KPOTEPO AVEVEPYE TETTIOW Kol OUtvVoEEa.

Amnéxkpion
H xOpra 006¢ amékipiong eivarl n veQpikn, ov Kot £vo onUavTiké mocootd amofdiietol eniong otov

EKTVEOLLEVO aEPQL
5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
51 Kvipieg acvpporoTnreg

AOY®D EMAEIYNC PHEAETOV OCLUPATOTNTAC, TO TAPOV KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VOl
OVOUETYVOETOL UE GAND KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKY TPOIOVTA.

5.2  Awpkero {onfg

Avdprera Long ToL KTNVINTPIKOL GOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS COUP®VA LE TN CLOKEVAGia TOANoNG: 18
i?&ﬁiew {oNGg HETA TO TPATO GVOLYIO TNG OTOLYELDNIOVE GLOKEVAGIAG: 28 NUEPES.

5.3 Iowirepeg mpo@urdéers kata T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

Na unv pvrdccetal og Oeppokpacio peyorvtepn tov 25 °C.

54  ®von ko 6OVOEST TNS GTOLYELDO0VS CVOKEVUGIUG

Ayxpopo yodiwvo eraridto Tomov I kot eraotikd tdpata fpopofovtuiiov Tomov I kot kamdkt
oAovpuviov.

2VOKEVOOIES
Xaptwvo kovti pe 1 graridio Twv 6 ml.

Xaptvo kovti pe 1 @raridio tov 20 ml.
Xaptvo kovti pe 1 @laridio tov 50 ml.
Xdptvo kovti pe 1 @raridio tev 100 ml.
Xaptivo kovti pe 10 groAidia twv 6 ml.

Mmropei va pnv KokAo@opovV OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

55  E10kég Tpo@uAaEELS amdppLyng VOGS Un Y P GLHOTO0EVTOS KTNVIUTPLKOV QUPUEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] AAL@OV VKAV TOV TTPOEPYOVTOL OTO TN Y P11 TOV TPOIOVTOS, OV VITAPYOVY

Ta papuoke dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL LEGH TV AVUATOV 1] TOV OIKIOK®V AToBANTOV.



XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETGTPOPNG PUPLUAKMY Y10 TV ATOPPLYT U1 YPNOLHOTOINOEVT®OY
KTNVIOTPIKOV QUPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV 1] GAADV VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL OO T XPTOT| TOVG
GULPOVA [LE TIG TOTKEG OTOLTIOELS KOl LLE TUYOV €0VIKA GLGTNUATO GLAAOYNG TOL IGYVLOLV Y10l TCL
GYETIKA KTNVINTPIKE POPLOKEVTIKA TPOTOVTO.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EL: 2030/11-1-17/K-0204801

CY: CY00489V

8. HMEPOMHNIA IPQTHX ETKPIZHX

EL: Huepopunvia 1ng éykpiong: 01/02/2016

CY: Huepopunvia 1ng éykpiong: 30/10/2014

9.  HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX NIEPIAHYHX TQN

XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

09/2025

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN
Na yopnyeitol LOVoV e KTNVIOTPIKT GUVTAYY.

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo T0 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoioy gival diabéoiueg ot
Baon dedopévmv e EE yio to ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

