HEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY TIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vetaflumex 50 mg/ml evéoypo SidAvpa yio foogidn), Ghoya Kol X0ipovg

2.  MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH
Kda0e ml mepréyet:

APUoSTIKA GVOTATIKG:

Flunixin 50 mg

[ov avtiotoyei og Flunixin Meglumine 83 mg

"Exdoya:

IoroTun fn')vﬂacn EKOOY MV KU1 GAL®V ggg:):;?a:f:f;:;g‘;::212? 1;)(;((::: :]8;1](::1):‘8;31)
oLOTATIROY KTV TPLKOD QOPLUKEVTIKOD TPOIOVTOG
Phenol 5,0 mg

Sodium Formaldehyde Sulfoxylate 2,5 mg

Monoethanolamine

Disodium Edetate

Propylene Glycol

Hydrochloric acid

Water for injection

Awoyég Kape-Kitpvo didAvpa.

3.  KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Booedn, droya kot yoipot.

3.2  OgpamevTikég gvocitels Yo ka0e gidog {dov

Boogwon:

ZOUTANPOUOTIKY Ogpameio 6TV OVTILETMOTIOT TOV OVOTVEVGTIKOV VOST|LATOV TOV BO0EddV, TG
gvooto&vapiog kot tng o&elag paotitidoc.

Mo mv avaxoveion g o&eiog PAEYUOVIG KoL TOV TOVOL TOV GYETICETAL UE LVOCKEAETIKEG
SoTopayEs.

Meimwon tov peteyyelpnTikod TGVoL oL OPEILETOL GE AMOKEPATMOT G€ LOGYOVG KAT® TV 9
eBooUGO®V.

Aloya:

T v avaxoveion ¢ 0EElNG PAEYLOVIG KOl TOL TOVOU TOL GYETILETOL e LVOCKEAETIKEG
STapayés.

T'a v avakovelon Tov oTAaYVIKoD TOVOL oL oyeTileTal e KOAKO.

SoumAnpopotikny Oepameio g evootoSivarpiog eEattiog | MG ATOTEAEGLO LETEYXEPTTIKAOVY 1|
TaOOAOYIKOV KOTUGTAGE®DY 1] VOG®OV, Ol OTTOIEG 00MYOVV GE dloTapayN TNG KUKAOPOPING TOV CUpLTOC
GTO YOOTPEVIEPIKO COAVA.




Meimon tng mopeéiog.

Xoipou:

ZoUTANPOUOTIKY OEpamtEin GTIV OVIYLETMTION TG OVOTVEVCTIKNG VOGOV TMV YOipwV.
Zouminpopatiky Oepamreio Tov cuVoPOIOL emAdYELNG Avoyaratiog (cvvopopo MaoTtitidas-
Mntpitidoc-Ayara&iog) otig oveg.

Mo mv avaxodeion g o&eiog PAEYHOVIG Kol TOV TOVOL TOV GYETICETAL UE LVOCKEAETIKEG
dloTapayéc.

Meiwon tov HETEYXEPTTIKOD TOVOL UETE 0td 0pYEKTOUN Kot KO ovpdg o OnAalovia yoipidia.

3.3  Avrevositeg

Na unv ypnoyonoteitarl 6€ {do TOL TAGKOLV Ao KAPSLUKT], TOTIKN 1 VEPPIKT VOGO 1) OTTOL VITAPYEL
N TOAVOTNTA YUGTPEVIEPKOD EAKOVG 1] cLoppayiog.

Mnv 10 ypnoonoteite o€ {da L YvOGTH vagpeLaIcOncio 6T dPACTIKY OVGIN KOl G€ KATOL0 Ao To.
£Kkdoy0L.

Mnv t0 {pPNOYOTOLEITE OE SLOTAPAYES TG CUUOTOINGNE | TNG AUOGTUCTG.

Mnv to {pNOYLOTOLEITE GE TEPIMTOGT) KOAKOD TOV OQEILETOL GE EIAED KO GLVOOEVETAL OO
aQLOATOOT).

3.4 E101kéc mpogtdomonoels
Koapdia.
3.5 Idwitepeg mpopuraters Katd T yp1on

[dwaitepec TPOPLAGEELS Y10 TNV 0c@aAn ypron oto. €101 (dwv:

Xopnynote v éveon apyd, KaBdG 1 TPOTLAEVIKT YAVKOAN TOV TEPLEYETOL LTOPEL VO, EMPEPEL
emkivovva yia ) {on cvuntopate katarAnéiog.

Ta MEAO givar yvootd 0Tt £(oLV T SUVOTOTNTA VO KAHVGTEPTIGOVY TOV TOKETO HEGH UI0G
TOKOAVTIKNG EMIOPUONC, 1| OO0 TPOKVITEL LLE TNV OVOGTOAN TOV TPOCTUYAAVIVMV TOV €lval
OMNUOAVTIKEG GTN ONUATOSOTNOT TNG Evapéng Tov TokeToV. H ¥prion Tov KTnvietptkod QoprokeLTIKOD
TPOTOVTOG KATA TNV TEPTIOS0 AUECMG LETA TOV TOKETO UTOPEL VoL EXNPEALEL TNV TOAIVOPOUNON TNG
UTPOG Kot TNV omoBoAn TV EUPPLIKOV VHEVOV LE OTOTEAECLO TNV KATAKPATHON TAaKOUVTa. BAéne
emiong mapdypago 3.7.

To KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TPETEL Vo £xEL Beppokpacio kKovtd otn Bepuokpacio Tov
COUOTOG. ZTAUOTNOTE AUECMS TN YOPTYNON LE TNV TPDT ELEAVIOT] CUUTTOUATOV KOTATANEloG Kot
Eexwnote Bepomeia Yo TNV KatamAn&io av amatteitot.

H yprion MZA® c¢ vrooykoauikd (ma 1 oe {oa o€ katdotoon katomAnéiog (cok) Oa mpénel va
VROKELTOL GE AELOAOYNOT 0QELOVC-KIVOHVOL Ao ToV VIEHOBVVO KTNVINTPO AOY® KIvdLVOL
VEQEPOTOEIKOTNTOG,

H ypnion o€ modd veapd (foogidn, dhoya: Aydtepo and 6 efdouddmV) Onmg Kot oe NAKlIouéva (oo
umopel va evéyetl emmhéov kivouvo. Edv pia tétota aymyn dev pumopei va amopevydel, cuviotdral n
TPOCEKTIKT KAWVIKY| TapakolovOnem. ®a mpénet vo kobopiletar 1) vokeipevn attia Tov TOVOV, TG
QAEYLOVIG 1 TOV KOAMKOD Kalt, OTAV OTTOLTEITAL, VO, YOPTYELTAL TOVTOYPOVE avTIBLOTIKY Bgpameia 1)
YY1 ETAVEVLOATMOOT|G.

Ta MEAO pnopovv vo TPOKAAEGOLV OVAGTOAN TG PAYOKLTTAPMONG, EMOUEVMS, 6T Bepaneia
PAEYLOVOOMV KOTAOTACE®MV TOV oyeTiovTon e Paktnplokés AoaEels, Ba tpénet va kKabopiletal
TAVTOYPOVA, KATAAANAN avTipkpoPiokm Oepamneio.

Idwitepeg TpouAGEeLs mov pémet va. AouBdvovial ord To ATOUO TOL YOPNYEL TO POPUAKEVTIKO

mPoidv oe Lo

AVTO TO KTNVIOTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV UTOPEl Vo TPOKOAESEL (AALEPYIKES) AVTIOPACELC
vrepevasnoiag. Atoua pe yvmoTi vaepeLocincia e N GTEPOEION AVIIPAEYLOVAOIN QAPLOKOL



OTMG M PAOVVIEIVI KOUT GTNV TPOTLAEVIKT YAVKOAN TPENEL VO, ATOPEVYOVV TNV EXAON LE TO
KTNVIOTPIKO QOPHAKEVTIKO TPOTOV.

X mepintoon avidpdoemv vrepevatsnaciog va avalntioste wtpikn fondeia kot va emdeibete otov
10TPO TO ECOKAEIGTO PUALO 0INYIDOV ¥PNOTG 1 TNV ETIKETA TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG.

AVTO TO KTNVIITPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL EpEOIGILO TOV SEPLOTOC KOl TV
LOTIOV. ATTOQUYETE TNV EXAPT LLE TO OEPLO 1) T LOTLOL.

[TAévete ta yéplo oag LETA TN YPp1ON. e TEPITTOOT TLYOIOG ETAPNG LUE TO JEPUO, TAVVETE TNV
pooPePAnuévn meployn apécmg pe dpbovo vepo.

Y mepintwon toyaiog emaeng Ue to pdtie, EEMAHVETE To LaTIo opuécmg pe dpbovo vepod. Av o
epeBoUOG TOV SEPUATOG KAV TOV LATIOV ETUEIVEL, Vo avalntinoete opéomg 1oTpikn fonbeia kot va
eMOEIEETE TO ECOKAEIGTO PUALO OONYIDV XPNONG 1] TNV ETIKETA GTOV 10.TPO.

Toyaio ovTO-£veo Umopel vo TPOKAAESEL TOVO KOl PAEYIOVN. X€ TEPITTMOGN TLYOIOC CVTO-EVECTC
{ntote auécmg 1Tpiky GLUPBOVAT Kat 6gi&Te TO GOALO 00T YLDV 1} TNV ETIKETO TOL POPUAKOV GTOV
Tpo.

Epyaotplakég perétec og emipveg pe plovviivn mapovciacav evdsiEelg epfpvotolucotnrag. Ot
£€YKVEG Yuvaikeg TPEMEL VoL ¥EPILOVTOL TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV e EENPETIKT TPOGOYY,
MOTE VO AToPLYOLV TUYOL0 CVTOEVEDT).

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAAAOVTOC:

H pAovwvi&ivn etvar To&ikn yio ta Ttopotoedya Ttnvd. Mn yopnyeite og {da Tov pnopet va elcéABouvv
OT1) TPOQIKN AAVGIdn TNG Ayplag Tavidas. Xe mepintmon Bavdatov i Bavdtmong Ldwv v aywyn,
PeParmBbeite 6T avTh dev Oa glvar dSobéoua oty dyplo Tovida.

3.6 AvemOvunteg evépyeleg

Booedn:

Oyt suyvé Avtidpaon oto onpeio ¢ Eveong (dnwg epebiopdg oto onpeio g Eveong
(1 £wc 10 Coa / 1.000 vrd Kot 0idnpa 6To onueio ™g £veong)

Oepamneio {ma):

SV Hratikn Swatapoym
(1 éwc 10 Coa / 10,000 vr6 Negpiki| Stotopay (veppomddela, VEKp®ON VEPPIKGY ONAGDV)'

Oeparneio Lma):

Mo\d Grévia Avopora&io (T.)y. avaeUAOKTIKO GOK, VIEPUEPICUOS, OTAGLOL, KATAPPEVOT),
, . ; Bavarog)?
(<1 &wo / 10.000 vro Bepomeio Atatic?

{da, copmeprapfavouévey Tov

. ; . , 3 ;
HELOVOLEVDY aVapopoY): Awtapay€g aipaTog Kot AELPIKOD GUGTHLOTOG , dLoppayio

Awtopayég TERTIKNG 0000 (YOOTPEVTEPIKOG EpEMOUOG, YOOTPEVTEPIKT
eEEAKmON, apoppoayio TETTIKOD COANVA, VOUTIO, Ciplo 6TA KOTPOVA,
Siapporar)’

KaBvotépnon toketon®, Ovnoryévela’, kataxpdmon mhokovvio’
Andrewn 0peéng

! [S10itepa 68 LVIOYKOIKG Kot VTOTAGTKE (MO

2 Metd omd evdopréBia xopriynon. Me tv évapén TV TPOTOV CUUTTOUATOV, 1) YOPTYNOT TPETEL Va
SloKOTTTETOL AUECHG KO, oV amatteital, va Eekivnoet Oepaneia gvévtio otny katomAnéio.

3 M1 KOVOVIKEC OUOTOMOYUKES TTOPELETPOL.

* TOVETEIO TOKOADTIKNG SPEomng AdY® avVOGTOANC TS GOVOEGTG TOV TPOSTUYAUVIVGY, TOL sival
vevuveg Yo TV £vapén Tov TOKETOD.

3 AV TO KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOIOV YpNGLomomdsi 6TV mepiodo PETE TOV TOKETO.

Aloya:

Oyt cuyvé Avtidpaon oto onpeio g éveong (0Tmg epebiopdc 6To onueio g Eveong
(1 £wc 10 Loba / 1.000 vrd Kot 0idMpa 670 onpeio ™G £veong)




Oepaneio Lma):

STEVIOL Hrotwn dwatapayn
(1 £0c 10 Lo / 10.000 v6 Nepu Statapoys (VEQpomddeio, VEKpOG VEPPIKOY ONAGY)!

Bepaneio Lda):

TToAd omévia AvapuAa&io (1), oOVOQLAOKTIKO GOK, VITEPUEPIGHOC, GTAGLOL, KATAPPELON,
Bévaroc)?

Ata&io’

AW0TOPOLYEC OEpIOTOG Kol AEHOIKOY GUGTALATOS, OpOpPoryio
Alotopoyég TEXTIKNG 0000 (YOOTPEVTEPIKOG EPEROUOC, YOOTPEVTEPIKT
e&Elkmon, ayoppayio TEXTIKOH COAVO, VOUTio, Oilo oTo KOTPAV,
diappotar)’

Kabvotépnon toketod’, Bvnoryéveia’, katakpdtnon mhakodva’
Aéyepon®

Mviky advvapuio®

Anoielo 0peéng

(<1 Lwo / 10.000 vrd Bepameio
{da, copmepLapUPavorEVEY TOV
LELOVOUEVOV OVOPOPDV):

! [Swodtepa o€ VoYK Kot VITOTAGTKE MO

2 Metd omd evdopréBia xopriynon. Me tv &vapén TV TpOTOV CUUTTOUATOV, 1 YOPTYNOT TPETEL Va
SloKOTTETAL OPESMG Kat, oV amotteitol, va Eekivdetl Oepameio evdvtio oty katamAnéio.

3 M1 KOVOVIKEC OUOTOAOYUKES TTOPELETPOL.

* TuvETEIN TOKOADTIKNG SPEomNS AOY® AVOGTOANC TG GOVOESTG TOV TPOSTUYAUVIIVGY, TOV Eival
vrevBuveg Yoo TNV Evapén Tov TOKETOV.

3 AV TO KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOIOV YpnGipomomdei ot mepiodo PeTé TOV TOKETO.

6 Mropei vo sopPei Aoym axodoiog evEoapTnploknig Yopiynonc.

Xoipot:

Oyt cuyva Avtidpaomn oto onueio g £veong (OTWS OmOYPOUATIGLOG OEPLATOG GTO
, , . onpeio g éveong, mOVOG 610 ornueio g Eveong, epebioldg oto onueio g
(925;075833 é c? 0(:)-/ 1.000 vm6 éveong kat oidnpa oto onueio g éveong)’

STEVIOL Hrotwn dwatapayn
(1 £0c 10 Lo / 10.000 v6 Nepui Statapoy (VEQpomddeto, VEKPOGT VEPPIKGY ONAGDY)

Bepaneia Lda):

TTo\d omévia AvapuAa&io (T.y. OVOQLAOKTIKO GOK, VITEPUEPIGOC, GTAGLOL, KATAPPELON,
favaroc)®

Ataéia’

A0TOPOLYEC OipIOTOC Kot AEHOIKO) GUGTAATOS, auptopporyio

Atotopoyég TETTIKNG 0000 (YOOTPEVTEPIKOG EPEROUOC, YOOTPEVTEPIKT
e&Elkmon, aoppayio TEXTIKOH COAMVO, ELETOG, VOLTIA, Oilo 6To KOTPOVA,
diappota)’

Kabvotépnon toketod’, Bvnotyévela’, katakpdtnon mhakodvra’

Andren 0peéng

(<1 {do / 10.000 vrd Oepameia
{oa, copmepapupavorévey TV
LELOVOUEVOV OVOPOPDV):

' Amodpaypet avtopato evioc 14 nuepmv.

? 181aitepo. 68 VIOYKALUIKE KoL VTOTAGKA (DO

3 Metd amd evoopAEPia yoprynon. Me Ty évapén Tmv TpATM®Y GUUTTOUATEOV, 1| XOPTYT|ON TPEMEL VL
SLOKOTTTETAL AUECHG KO, oV omonteital, vo, ekvaetl Oepaneia vavtio otny katorAnéia.

4 M KAVOVIKEC AUATOLOYUKES TTAPELETPOL.

3 TuVEmELD TOKOADTIKNG SPAGNC AOY® OVAGTOANC TG GUVOEGNG TOV TPOGTUYALAVSIVAV, TTOV ivar
vrevuveg Yo TV €vapén Tov TOKETOD.

% AV T0 KTNVITPIKO PUPLOKEVTIKO TPOIOV YpNGLHOTONOsi TNV TEPIOdO PETE TOV TOKETO.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorobnon g
UOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TTPoidvTog. Ot avapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KOTH
TPOTIUNGOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNE AOELNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
ToV €ite oTNV €BVIKN apuOdIa apyN LEGH TOL £BVIKOD GLGTHUATOC OVOPOPES. AvatpéEte emiong oTo
@OOAAO OOMYLDV YPAONG Y10 TO AVTIGTOL O GTOLYEID EMKOVOVIOG.




3.7  Xpion kata v Kinon, T yorlovyia 1 TNV ®OTOKIA
Konon:

H ao@ddeio tTov kvieTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG £xel 0modetyfel o€ Eykveg ayeAAdEC KOl GVEC.
Mnv yprciponoteite To KINVIOTPIKO QUPUAKELTIKO TPOIOV £VIOC 48 MPOV TPV TOV OVOLEVOUEVO
TOKETO GE OyEAGOES KOl GUEG.

H acpdeio tov ktnviaTpikod QoproKEDTIKOD Tpoldvtog dev £yl amodeydel oe ykvec popPades. Na
un yopnyeitar kaf’ OAn TN S14pKEL TG KUNONC.

Epyoomnplokég perétec oe emipveg £6e1&av euPpuoToéikoTnTa TG PAOVVIEIVNG KATOTY EVOOUVIKNG
YOPNYNONG G€ dOCELG TOEIKES Yo T UNTEPA, KAOMDC Kol TapdTaon TG TEPLOG0V KUNOTG.

To mpoidv Bo, mpénet va, yopnyeital evioc TV TpOT®V 36 @POV LETA TOV TOKETO LOVO UETE, amd
eKTIPMON NG oXEONG 0PEALOVS/KIVOUVOL TToV £)el dievepynBel amd Tov vrevhuvo KTViaTPo Kot To VIO
Oepancio (ha mpémel va mopakolovBovvTat Yo eVOEXOUEVT] KATAKPATNOTN TAAKOVVTA.

Tovipdtra:

H ao@deio tTov kTnviaTpikod QoproKEDTIKOD TPoldvtog dev £yl amoderydel oe Tapovg, emPritopeg
Kol KAmpovg Tov Tpoopifovral yio avamapaywyr. Na unv xopnyeitol o Tavpovs, EMPATOPES Kot
KATPOLG QVOTOLPOLY OYT|S.

3.8 Alnieniopaon pe GALD QUPUAKEVTIKA TPOIOVTE Kol AAAEG HOPPES GAMAETIOPOONG

Na pnv yopnyovvrtot Ao PN oTEPOEON AVTIPAEYLOVAOIN @apuaka (MEAD) tavtdypova 1 evioc 24
OPOV 10 £va, amtd To GAX0. No, un Yop1yovvTal TOVTOYPOVA KOPTIKOGTEPOELDT|.

Tavtoypovn yprion MZAD 1| KOpTIKOGTEPOEO®Y UTOPEL VO LENGEL TOV KIVOLVO YOOTPEVTEPIKNG
eEéhkmonc.

Optopéva MEZAD evdéyetal va GuVOEOVTUL IYVPA LE TIC TPMOTEIVEG TOV TAAGLLOTOG KoL VoL
avtoyoviloviotl GAA0 eappaka pe VYNAO Babud cbvOeoNg, YEYOVOS TOV UTOPEL VO, 00N YNGEL OE
TOEIKES EMOPACELS.

H @lovvi&ivn pmopel va petdaet T paon KAToLOY AVTITEPTUACIKMOV PAPUAK®OV HECH OVOCTOANG TNG
oLVOEGNC TOV TPOGTUYAOVIVDV, OTMS TOV SLOVPNTIKGV, TV avacTtoAémv MEA (avactoieig
UETATPENTIKOV EVEDUOV OYYELOTOGIVIG) KOL TV PB-OTOKAEIGTAOV.

H tavtoypovn yoprynon mbovdg veppoto&ikdv Qapuikmy (T.). duvoyAvkostdkd avtiflotikd) Oa
TPEMEL VO OTOPEVYETAL.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

Boogdn:
EvdopAéBia yoprynon

Xoipou
Evdopvikn yopriynon

Aloya:
Evdopiéfia yoprynon

Boogon

ZoumAnpouatiky Ogpomeio 6NV AVIIUETORTION TOV OVUTVEVGTIKOV VOO UAT®V TV BOOEIdDV, TNG
gvooto&vopiac kot tng o&eiog HaoTiTidus Kot ovaKoLOLoT NS 0EEL0C QAEYLLOVNC KO TOV TOVOL TOV
oyetiletol ue VOSKEAETIKES dlatoparysC

2,2 mg provvi&ivng/kg copatikov Bapovg (2 ml ava 45 kg) pia popd nuepnoing péom tng
evoopAEProg 000v. Eravorapete 0mmg anorteital o€ 24w0pa LEGOIUCTLLATO, Y10, DG KOl 3 SLULOOYIKES
NUeEpPEC.




Meiwon Tov LETEYYEIPNTIKOL TOVOU TTOL OQEIAETOL GE ATOKEPATMOT GE LOGYOLCE KAT® TV 9

eBoouddwv
Mia evéo@AéPia yopnynon 2,2 mg erovviEivng ava kg copaticod Bapovg (2 ml ava 45 kg), 15-20
AemTd TPV TNV eMEPPaon.

Aloya

Avokodoion e o&eloc OAEYLOVAC Kot TOL TOVOL oL oYeTICOVTOL UE LVOGKEAETIKEC OLOTAPOYEC KO
ueiwon ¢ mopeiog

1,1 mg provvi&iv/kg copaticod Bapovg (1 ml avd 45 kg) pia popd nuepncing Yo £og Kot S nUéPEC,
avéAoyo pe TNV KAWVIKY oVTOmOKpLon.

Avokovoion omiayyvikol tovov mov oyetileton pue Kolkd
1,1 mg provviEivi/kg copatucod Bapovg (1 ml avé 45 kg). Eravoiapete pio 1 dvo @opég av o
KOMKOG DITOTPOTIACEL.

ZoumAnpouatikn Ogpomeio tng evéotoévaupiog e€ortiog N MC OTOTEAEGO LETEYYEIPNTIKDOV N
TafoAOYIKOV KATOGTACE®MV 1} VOGOV 01 OTOIEC 0ONYOVV GE SLUTAPUYN TNE KUKAOQOPINS TOV OiLATOC
OTO YOOTPEVTEPIKO COANVO,

0,25 mg provviiviig/kg copoatikov Bapovg kdbe 6-8 dpegn 1,1 mg pAovviéivngkg copoticon
Bapovg pia popd nuepnoimg yia £0g Kat 5 S10d0ykéG NUEPEG.

Xoipot

ZUUTANPOUOTIKN OEpomEID GTNV AVTILETMOTIOT TS OVATVEVOTIKNC VOGOL TMV YOoipmV,
ovumAnpouatikn Oepomeio Tov GLVEPdUOL emAdYelac Avoyaratiog (cOvopopno Moaotitidoc-
Mntpitidoc-Ayaroiog) 6Tig oVES. avoKovEion TS 0elag PAEYLOVAEC KOt TOL TOVOL oL oystiletonl pe
LVOCKEAETIKEC O10TAPOYEC

2,2 mg ehovvi&ivivkg copatikod Bdpovg (2 ml ava 45 kg) pio popd nuepnoing yio mg Kot 3
dradoyucég nuépec. O dykog g éveong Ba mpémet va meplopiletar oe €va péyioto tv 4 ml avd onueio
éveong.

Meiwon Tov HETEYYXEIPNTIKOL TOVOL UETE 0d 0pYEKTOUN Kol KOTH) 0vpdc og OnAalovta yoipidia
Mia yopriynon 2,2 mg erovvi&ivng ava kg copatikod Bapovg (0,2 ml ava 4,5 kg), 15-30 Aentd npwv
v enépPoon.

O mpénel vo, divetar 110itePN TPOSOYN OGOV APoPd TNV akpifela TG 600G, CVUTEPIAAUPAVOUEVTG
NG XPNONG KATAAANANG SOGOUETPIKNG GVGKELNG KOl TOV TPOGEKTIKOD VITOAOYIGUOV TOU COUATIKOD
Bapovc.

INo va deceariotel n opbn docoroyia, To copatikod Papog tpémel va kabopiletor pe T peyoivtepn
dvvatn akpipeta.

3.10 Zvprtopote vIEPOOGOA0YiNG (KUl KATA TEPITTMON, HETPA AVTIUETOTLCNG KOl AVTIO0TO)

H vrepdocoroyia cuvdéetarl pe yootpevieptkt] To&ikotnto. Atadio kot EAAELYT GUVTOVIGHOV UITopEl
EMIOMNG VAL TPOKLYOLV.
X nepintwon vrepdocoroyiog, Ba TpEMEL vaL YOpNYEITOL CUUTTOUATIKY OY@YY].

Ahoya:

[Mo®Aot oT0VG 0MOioVG YOopM YN ONKE doO0T 6,6 Mg PLovviEivng/kg coupatikod Bdpovg (dnA. 5 popég
GUVICTMOUEVT] 000N TNV KAMVIKY TPAEN) ERPAVICAY QVENUEVT YOOTPEVTEPIKT EEEAKMOT), TAOOAOYIKEG
KOTOOTACELS TOV TVPAOD KOl TETEYELES TOV TLPAOD GE PEYOADTEPO PBabd amd O,TL Ol TOAOL TN OUASAC
eléyyov. Ildrol aTovg omoiovg yopnyndnke aymyn pe 1,1 mg plovviEivng/kg copatikod Bapovg yio
30 nuépeg EVOOUVTKA, EUPAVIGOY YOOTPIKY| EEEAKMOT), VTOTPOTEIVALLLIN KOl VEKPMGCT] T®V VEQPIKDOV
OnAdv. Néxpwon g veppikig akporogiag mapatnpndnke o€ 1 and ta 4 dhoya mov EAafav aymyn pe
1,1 mg provvi&iv/kg cmpaticod Bapovg yia 12 nuépeg.



210 GAOYO, LETA amO EVOOPAEPLO EVEDT) TPELS POPES AV OO TI GUVIGTAOUEVT dOOT|, UTOPEL VoL
mapatnpnOel Tapodikn avénomn e Tieong Tov ailToC.

Booegdn:
210 oogldn, evOoPAEPLa yopNyNon SO0 TPELS POPES TG CUVICTMUEVG OEV TPOKAAEGE KON
ovemBHuN TN evépyeLa.

Xoipou

Xoipot wov érapav ayoyn pe 11 1 22 mg provviéivig/kg copoatikod Bapovg (dnA. S 10 popég
GLVIGTAOUEV OGN GTNV KAWVIKY TTPa&n) mapovsiocay ovénuévo Bapog omAnva. AToYPOUATIGUOC GTO
onpeio g veong TOL VIOYMPNOE LE TNV TAPOSO TOL YPOHVOL TapatnPNONKe Le peyahvTepn
ovyvotnTa 1 cofapdtnta oe Yoipovg Tov EAUPAV aywyn Le VYNAOTEPES SOGELS. TOVG Y0ipovs, ata 2
mg/kg 500 QopEc NUEPNGIMG TOPATPNONKE U0 EXMOVVY AVTIOPUGT GTO GNUELD TNG EvesnC Kat
avénomn tov aplfpov TV AELKOKLTTAPMV.

3.11 Ewwkoi wepropiopoi ypriong kKo e101KES 6VVONKES Yprions, cvpmepriapufavopévev
TEPLOPLOUAV GT1] YP16T] UVTIKPOPLEKAV KUl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVIITPLKOV
QOPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKEIUEVOD VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avaTTLENS OVTOYMS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpdvog(or) avapoviig

Boosgwon:

Kpéag kot edmoot 1otol: 4 nuépeg (evooeAéPia yoprynon)

Iara: 24 ®peg (evooeAEPLa yopriynomn)

Xoipou:

Kpéag kot edmdot 1otol: 24 nuépec (evdopvikn yopnynon)

Adloya:

Kpéag kot edmoot 1otol: 5 nuépeg (evdopAéPra yoprynomn)

T'éAa Agv gmtpénetal 1 yoprynon o€ {®a to 0ol TapayouV YOA Yo

avBpaTIVN Kotavaimaon.

4. DOAPMAKOAOI'IKEYX IAHPO®OPIEXZ
4.1 Kodwkdég ATCvet: QMO1AGI0
4.2 @oppoxodvVepIKN

H Flunixin Meglumine givai €évo, un 6TEPOEOES AVTIPAEYLUOVDOES PAPUAKO TO OO0 dPO. LECM
OVOGTOANG TG oUVOECTG TN TPOGTAYAAVIIVIG, ACKAOVTOS £TG1 AVTI-PAEYUOVMON, AVOAYNTIKY KOl
OVTUTVPETIKT OPAsT).

4.3 @oppoKoKIVTIKY

DopuaKoKIVNTIKEG LeAETEG £D€1EAY OTL 1] PAOLVIEIVN KATOVEUETOL TOYEWMC GTOVS 1GTOVE KOl
amofaietal. 1o, fo0gldN Kal 6Te GA0YA, LETE amd EVOOPAEPLa YOPYNOT TNG CLVICTMUEVNG dOGNG, O
t Y2 (xpovog nuioetog {ong) avépyetar og 5,6 kot 1,5 dpeg, avtiotoyo. Xto dAoya, n HEYLoTN
GLYKEVTPMOT 6TO TAAGHA EMLTEDYONKE pia dpa PeETA TNV €veon (L€cog 6pog 1,6 pg/ml) ko Pabiaio
uewnbnke o€ éva péco eninedo tv 0,065 pg/ml oe 8 dpeg petd tm yopnynon.

H Produwbecipdtra kopovotay peta&d 60% oto foogdn kot 86% ota GAoya.

X yoipovg petd amd evEoULIKN YOpNyNo™ N LEYIOTN CLYKEVIP®GOT] GTO TAAGA TapoTnprOnke 5-30
Aemtd petd v ayoyn. Almoetddnke 6t 72% xot 18% tov @appdikov anekkpiveTat Le Ta 00pa Kot Ta
KOTPOAVA, OVTIGTOLYO.



Heprparrovrikég 1016TNTEG

H pAovwvi&ivn etvat To&kn 1o To TTOUOTOQAYA TTNVA, ®GTOGO 1 ELEYXOUEVA YaunAr £kBeon og avThv
odnyel oe younio kivéuvvo.

5. O®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg asopPatotnreg

AOY® ENAEYNG LEAETDV AGVUPATOTNTOC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV €V TPETEL VO,
OVOUELYVOETOL LE BAAQ KTNVIOTPIKG POPLLOKEVTIKE TPOTOVTA.

5.2 Awpkero Long

Atdpxelo (NG ToL KTNVILTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC COUPMVO. [IE TN GLOKELAGIO TOANONG: 36
HNVES

Avdpxelo {ong LETE TO TPOTO AVOLYUA TNG OTOYEIDOOVS GUCKELOTING: 28 NUEPES.
5.3 Iowirepeg mpo@urdéers katd T @OAaEN TOV TPOidVTOG

Na pvidooetar o€ Oeprokpocio pikpotepn tov 25 °C.
Na @UAGCCETAL TNV aPYLIKT) CLGKELAGIA.

5.4 ®von ka1 6HVOEST TG OTOLYELDOOVS CVCKEVUCING

DroAid1e TOAVTPOTVAEVIOL KAEIGUEVA, LE ELOGTIKO T KOl CQPUYICUEVA LLE KOADLLLOTO, GAOVUVIOL.
Xvokevaoieg:

Xaptivo kouti pe 1 e1dAn tov 50 ml,

Xaptwvo kovuti pe 1 1éAn tov 100 ml

Xdaptvo kovuti pe 1 @idAn twv 250ml.

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uiaiels amdppyng €vog Ui yp1oIHoTo]0EvTog KTNVIUTPLKOVD QUPREKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1 GALOV VAMKOV TTOV TPOEPYOVTAL UG T1) YP1)C1) TOL TPOIOGVTOS, AV VTAPYOVY

Ta pappoke dev TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL HEGHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XpPNOYLOTOOTE TPOYPAUUOTO ETIGTPOPTC POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYT UN XPTCILOTO0EVTOV
KTNVILTPIKOV QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Ol TN (PNOT) TOVG
GULPOVA LLE TIC TOTIKEG AOITNOELS KO PLe TUYXOV EBVIKA CLUGTIOTO GLAAOYNG TOV LGYVOVV Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. APIOMOX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

11347/31-01-2020/K-0205701



8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

19/10/2015

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

05/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeitar LOvo pe KINVIOTPIK GUVTAYT.

Aemtopepeic TANpoPopieg Yia T0 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv gival dtabéoieg otn faon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




