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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ketabel 100 mg/ml evéoyo didAvpa

2. IOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNO®EXH

Kabe ml nepiéyet:

ApuocTIKG(G) cveTOTIKO(G):

Ketamine 100 mg
(1oodvvapo pe ketamine hydrochloride 115,34 mg)
"Exdoya:

Moocotuc] cvvOesn av o1 TANpoPopisg aVTEG

IowoTiki] 60vOeo EKOOY OV Kol ALV , . , ,
£IVOL GNUOVTIKES YO T1) GOGTI] (OPNYNGT] TOV

GUGTUTIK®V . . w s
KTNVIOTPIKOD QUPROKEVTIKOV TPOIOVTOG

Chlorobutanol hemihydrate 5mg

Propylene glycol

Water for injections

Awyég, dypopo eVESILO d1GAV L

3. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov
YKk0Ao1, YaTEG, foogldn, TpoPoarta, aiyec, dAoya, xoipot, ok xoipidia, YaucTtep, KOOVEALD, APOVPAIOL
KOl TOVTiKLOL.

3.2 OepomevTiKég £vosielg Yo ka0 €ion Loy

To mpoidv umopei va ypnoyomombei oe cuvdvacud He Eva NPELGTIKO Y10
- Axwnromoinon

- Hpépmon

- T'evikn avoircOnoio

33 Avtevoeigeag

Na un ypnotpomoteital o {dha mov gpeaviovv:
- cofapn vEpTaon,

- KOPOLOAVOATVEVGTIKY OVETAPKELQL,

- NUATIKN N VePPIKN ducAettovpyia.

Na pun ypnoiponoteital o€ {da pe YAOK®UA.

Na un ypnotponoteital og {dha pe ekhapyio 1 Tposkiopyia.

Na pn ypnoiponoteital o€ mepinTtmon vaepevoichnciog 6To dPASTIKO GLOTATIKO 1) G KATO10 amd T
£K60Y0L.

Na pn xpnoiponoteite To Tpoidv Mg UTOKAEISTIKO avoloOnTikd Tapdyovia og Kavéva £idog (mov yia
T0 omoio mpoopiletal.



Na pn ypnooToteital Yo xelpovpyiKn ETEUPACT) GTO PAPLYYX, GTO AGPVYYQ, GTNV TPUYEia 1| 6TO
Bpoyyud dévipo, edv dev £xel SIUCPUMOTEL 1] ELAPKNG YAAAGT LLE TN XOPNYNOT EVOS LLOYOAAPOTIKOD
(pe VoY PEMTIKT] SLICOANV®GT).

Na pn ypnotponoteital o€ xepovpyikés enepfacels 6tovg 0eOHaipove.
Na pn ypnotponoteital e {da mov vroPaiiovtal o€ e£€TooT LVEAOYPAPIOG.

34 Ewwkéc mpogidomoun)oeis

I'a oAb emmovveg kot coPapés xelpovpyikés enepuPacels, kKabmg Kot yio T dSTnpnomn g
availsOnociog, evoeikvutal 0 GUVOLACUOG LLE EVECIO 1) EIGTVEOUEVO AVOLGONTUKA.

Kabmg 1 poikn xdhoon mov amorteizon yio Tig xepovpyikes encpfdoeig dev pmopel va emrevydet poévo
LE TNV KETAWUIVY, TPETEL VO, XPTGLLOTOIOVVTUL TOVTOYPOVO TPOGHET LLOYAAAPOTIKA.

I'a ) Bertioon g avarsOnociog 1 v Tapdtacn g dpdong e, 1 KeTapivny pmopel va cuvovaotel
LE OYOVIOTEG TOV 02-DTOO0YEMV, AVOLsONTIKA, VELPOANTTIKG, OVOAYNTIKG, |PEUICTIKA Kot
€10TVEOEVOVG avansOnTucovs TapdyovTec.

3.5 Idwitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TN YPioN
[Switepe TPOPLAGEELC Y10 TNV OGQAAT ¥PTION OTA €101 LOMV:

"Exetl avagepbei 611 éva puikpd mocooto (hmv dgv avtamokpifnke otny ketapivn o¢ avaliodnTikd
TapAyovTa, 6T cVVNBELg SOGELS.

H ypnon mpoavarsOntikdv, Tpénet va akolovbeitot amd o KatdAANAn peioon otn docoroyia.

2116 YATES KOl TOVG GKDAOVG, 0t 0pBaApol Tapapévouy avorytol kot ot Kopeg dteataipéves. Ot
opBoipoi, pmopet va mpocToTEVOVTAL LE KAALYT ammd €va vYpO emifepa Yalog i 1e T xpnom
KATOAANA®V 0AOLPDV.

H xetapivn, propei vo, ekdNADOGCEL TPOCTAGUMOKEG KOl AVTIOTOCUMOIKES 1010TNTES, Kot Oa Tpémet
EMOUEVMG VAL YPNOLOTOLEITOL e TPOGOYN o€ aoBeveic Le EMANTTIKES SLoTaPayES.

H xetapivn, uropei vo avéNoel TV evOOKPOVIOKT TEGT Kol ETOUEVMS, LWTOPEL VoL UV €lval
KATOAANAN Yo acBevi (oo pe ayyeloeykepacés PAGPeG.

Orav ypnotponolgitol oe cuvovacud e dAha Tpoidvo, cLUPOVAEVTEITE TIG aVTEVOEIEELS KL TIC
TPOELSOTOGELG TOL TEPIAAUPAVOVTOL GTU GYETIKA PUALAOLO OESOUEV@V.

To avTavaKkAaoTIKO PAEQAPOV, TOPOUEVEL AVETAPO.

Evdéyetan va ekdnAwBovv onacpol, kabdg kot diéyepon katd v avavnyr. Etval onpovtikd t6co 1
TpoavalsOnTikn aymyn, 660 kail 1 avévnyn va Aappavouv ydpa o€ aBdpvfo Kot Hpepo TepPUAlov.
INa va Stacearictel n opodn avévnym, Ba Tpénet va yopnyeitanl KATGAANAN ovVOAYNTIKY Kot
TpoavalsOnTikn aymyn, epOGov eVOgikvvTaL.

H tavtoypovn ypnon diiwv tpo-ovaicOntikdv 1 avoarsOntikedv Bo mpémet va yivetal pe tnv ektipnon
0pELOV/KIVELVOUL, AauPavovtog vadyn T cOVOEST Kal TIG OGEIC TOV YPTCLLOTOIOVUEVMY POPUAKDV
Kot N eUoM g enEpPaons. Ot GUVIGTOUEVES SOCELG KETAUIVIG, EVOEXETOL VAL TOKIAOLY KoL
e€apt@VvTal amd To YOPTYOVUEVE, TAVTOYPOVE, TPO-AVULGONTIKG, Kol avooOnTikd wov
YPNCLOTOLOVVTOL.

H mponyodpevn yopnynon evog avTiyoAvePYIKoD Tapdyovta, 0TS 1 0TPOTiv 1} 1| YAVKOTUPPOAATY,
Yo TNV TPOANYN TNG EKONAMONG OVETIBOUNTOV EVEPYEILDYV, EWOIKE TNG EVTOVNG GLEAOPPOLNG, UTOPEL VOl
INeOel vTOYN £mELTO ATTO TNV EKTIUNGTN 0PEAOVG/KIVOHVOL atd TOV KTNVINTPO.

H xetapivn, Oa mpénet va yprolonoteital L TPOGOYN, GE TOPOVGIN 1) GE VIOYIC TVELLOVIKNG VOGOU.
Ta {doa, Oa mpénel va Ppickoviarl o€ vNoTEiD Yio Eva ¥poviKO SLGcTnia TPV amd v ovailcincia,
omov givar avTd duvarto.

210 Kpa TpOKTIKE, B0 Tpémet vo TpoAapuPdvetal | TTdomn g OepUoKpaciag TOV COUNTOC.



Idwitepeg mpoLAGEELC Tov Tpémet vo. AouBdvovTal ot To ATOUO TOV YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ (Mo,
AvT0 givan éva 1oyvpo papraKko. Amotteital WOloiTtePT TPOGOYN YO TNV ATOPLYN TNS TLYOLG

OVTOEVEGTC.

Atopa pe yvoot vrepevaictncio onv KeTapivi 1 v TpomvuAevoyAvKkoOAn Ba mpénel va amopevyovV
TNV EMOEN LE TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV.

Amolyete Vv ena@n] e TO dEPHO KOt TOLG 0PBaApODC. EemAbvete apécmg pe apbovn mocdtTnTa
vePOV, TUYOV EKTIVAEN OTOYOVISI®Y TOV TPOTOVTOG GTO dEPILO KO TOVS 0POUALOVG .

Agv pmopel va amoxhelotel 1o evdeydevo exkdNAmaong avemBountev evepyeudv 6to EuPpvo. Ot £ykveg
yovaikeg, dev Ba Tpémel va xepilovrat To Tpoidv.

Xe mepinton toyaiog avtoéveonc, va avalnTioeTe apécOs TPk cLUPOVAN Kot va emdeiEete oTOV
10TPO TO ECMKAEITTO POLAAO 0ONYLOV YPNOTG N TNV ETIKETO TOL PUPUAKEVTIKOV TPOTOVTOG, 0AAd MHN
OAHI'EITE, xo8®g pmopel va eméABel KATAGTOAN.

IIpog tov wTpd:

Mnv aprvete Tov acBevi| yopig enifreyn. Alatnpeite avoiKTéS TIG 0EpOPOPEG 06006 KAl XOpNYEIoTE
GUUMTMOUOTIKT KOl DTOGTNPIKTIKY Bepaneia.

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOCTAGIC TOV TEPIBAALOVTOC:
Agv 1oy0et.

3.6 AvemOopunta coppavra

I1po6Para, yoipot, vdikd yorpidia, yOUCTEP, APOVPOIOT KOl TTOVTIKLAL

Irdvia Kapdiaxf avoxony!, Yrotoon!
(=1 pe 10 Loa / 10,000 vro Ogpomeia | Adonvoa!, Bpaddmvora!, ITvevpoviko oidnuo!
{da): Iracpoi!, Tpépovo!
Kotdntwon'
YnrepBoiiky ciehdppota
Awtapayn Tov KOpov!
[ToAd omévia Mudpiaon?
(<1 €16 {oa./ 100,000 vrd Nvotaypode’

Oepaneia {da,copmeprrappovorévmy
TOV UEUOVOUEVOV OVOPOPDV):

kupimg katd ™ didpketa Kot PeTd T Ao Tov EVTVAHATOS
Zev(d ToL PATLOL TOPAUEVOVY OVOLY TG

Idrec:
Irévia Kapdiax avoxony!, Yrotoon!
(=1 pe 10 Loa / 10,000 vo Ogpomeia | Adonvoa!, Bpaddmvora!, Ivevpovikd oidnuo!
{oa): Tracpoi!, Tpéuovio!
Kotdntwon'
YnrepBotikr cieloppoto!
Awtapayn Tov KOpov!
IToA» cmdvio Mudpiaon?
(<1 10 {do / 10,000 vrd Ogpomeio | Nvotayuog

o cvumePIAAUPUVOUEVOV TMV
HELOVAOUEVOV OVOPOPDV):

Mvikm vreptovia
AVOTVELGTIKY KOTOAGTOAN?
Tayvkapdio

Apecog movog katd v éveon?

AmpocdtoploTn cuyvoTTO
(dev umopet vo exTun el pe faon ta
Swbéoiua dedopéva):

2racpol, ToVIKEG KPIoELG

Lupiog katd ™ Sidpketo kot petd T @éomn Tov EvTVARETOG

eV TO, HATIO TAPOUEVOLY 0VOLYTA
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Se€aptdrar amd T 601, UTOPEL VO 0ONYHGEL GE AVOTVEVGTIKY OVOKOTH* 0 GLVIVAGHOC e
OVOTTIVEVOTIKA KOTAGTOATIKG TPOIOVTO UITOPEL VAL EVIGYVOEL UTO TO OTOTEAEGLOL

*uetd amd evoouvikn &veon

YKxOA0L

Xravio
(>1 pe 10 {oa./ 10,000 vro Bepaneio
{oa):

Kapdaxf avaxony', Yrotoon!
Avonvora!, Bpadonvoia!, IIvevpovikd oidnua!
Iracpoi!, Tpépovo!

Kotdmroon!
YnepPohrikn crieddppora
Awrtapayn Tov KOpov'
[ToAd omévia Mudpiaon?
(<1 éoe10 {da/ 10,000 v Oepaneio. | Nvotayuog?

{0, copmeptAapuPovouévey TV
LEULOVOLEVOV ):

Atoéias, YrepaoOnoio®
Mvikn veptovia
AVamvELOTIKTY] KOTAGTOAR?
Tayvkapdio

Ynéptaon

Awoppayio®
Avaothtoon®

kupimg katd ™ didpketa Kot PeTd T Ao TOv EVTVAHATOS

Zevid oL PATLOL TOPOUEVOVY OVOTY TG

Se€aptdrar amd T 60N, UToPEl Vo 0ONYHGEL GE AVOTVEVGTIKY OVOKOTH* 0 GUVIVAGUOC IE
OLVOTVEVGTIKG KOTOGTOATIKA TTPOIOVTO UTOPEL VO EVIGYVOEL OVTO TO OOTEAEGLOL
N avénuévn tdom yio opopparyio ELEOVIEToL WG OTOTEAEGUO TNG VAEPTACTG

Skatd ™ Sidpreia Tov EvTvANOTOg

Aoy

ravio
(>1 ota 10 {ma / 10,000 vd Oepameia
{oa):

Kopdiaxf avakony!, Yrotaon'

Avonvoa!, Bpadonvoia!, TIvevpovikd oidnua!
Yracpoi!, Tpéuovro!, Ata&io®, YreparoOnoial
Kotdntwon!

YnrepBoiiky oiehdppota
Awtapayn Tov KOpov!
Avaoctdtoon®

[ToAd omévia Mudpiaon?

(<1 éee10 {®o / 10,000 vrd Oepomeio | Nvotayuog?

{0, cuUTEPIAAUPUVOUEVOV TMV
UELOVAOUEVOV OVOPOPDV):

Mvikn vreptovia

kupimg katd ™ didpketa Kot PeTd T PAcT Tov EVTVAUATOS

Zev(d ToL PATLOL TOPAUEVOVY OVOLY TG
Sxatd ™ Sidpreia Tov EvTVANOTOG

Booe1dn, aiysc kot kovvéMa:

Xravio
(>1 ota 10 Eoa / 10,000 vrd Bepaneia

{oa):

Kapdiaxf avaxony!, Yrotaon'

Avonvora!, Bpadomvora!, TIvevpovikd oidnua
Yracuoi!, Tpépovio',

Kotdntwon!

YnrepBohikn cteddppotal

Awtapayn Tov KOpov!

1

IToAv ondvia

(<1 ée30 Lo / 10,000 vzd Bepameio
{da, copmepthapovouévey Tov
UELOVOUEVAOV OVAPOPDOV):

Mudpiaon?, Nuotayuog
Mvikm vreptovia
AVOTVELOTIKY KOTOAGTOAN?

Lupiog katd ™ Sidpketo kot petd T @aomn Tov EvTVARETOG

Zeved ToL PATLOL TOPOUEVODY OVOTLY T
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Se€aptdrar amd T 601, UTOPEL VO 0ONYHGEL GE AVOTVEVGTIKY OVOKOTH* 0 GLVIVAGHOC e
OVOTTIVEVOTIKA KOTAGTOATIKG TPOIOVTO UITOPEL VAL EVIGYVOEL UTO TO OTOTEAEGLOL

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpoavtikny. Exitpénetl t cuveyn mopakolobonon e
AGPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOoidvTog. Ot avapopEg TPETEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1] GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
Tov gite oV €Bvikn apudd apyn LECH TOL EBVIKOL GLGTNATOG AvaPOPAS. Avatpééte emiong o6To
@OALO OOMYUDV YPNONGS Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYELN EMKOVMVING.

3.7 Xpion katd TV KON o1, T yerovyia 1 TNV @oToKiw

H aopddeia Tov kviaTpicod QOPROKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xEl amodelydel Katd T didpreld NG
KOMNONG Kot TG YoAoLYioG.

Konon ko yorovyia:

H ketapivn damepvd ToAd KOAG TOV OLUATOTACKOVVTIONKO @POYUO, EIGEPYETUL OTNV KUKAOQOPIO TOL
aiporog Tov gpuPpvov, otny omoia pmopet va enttevyBolv enimeda 75% ewc 100% tov emmédwv Tov
UNTPIKOD aiplortoc. Avtd, Pmopel va avalsOnTomomGEeL LEPIKMS TA. VEOYVEH TTOV YEVVIOUVTOL LE
Kkacaptkn Tour]. H acedieio Tov KTnviatpikod QapprokevTikod Tpoidovtog dev £xetl amodetybel KoTd ™
SLAPKELD TNG EYKVUOGVVTG KOl TNG YOAOVYI0G. XPNGULOTOMOTE TO TPOIOV LLOVO GOLPMOVA, LLE TNV
eKTIUN oM 0PELOLG/KIVODVOL amd Tov vTevBuvo KTNviaTpo.

3.8 AlIniemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL AALES pOPPES allnAemiopaong
Ta VELPOANTTIKAL, TO PEUICTIKE Kol 1] YA®PAUPAUVIKOAT], CLEAVOLY TNV avausOnTikn Spdon tng
KeTapivng.

Ta PapPrrovpucd, Ta omoeldn] Kot 1 SLEmALT, EVOEXETAL VO TOPATEIVOLY TO YPOVO VAVIIYTG.

O1 emdpaoeig evoyetor va ivar abpototikég. Mmopel va etvar arapaitntn 1 peioon g d6omg Tov
€vOg M Kot TV 600 Tapaydvimv.

Yrdpyel mbovotnte avEnuévon Kivouvou kapdlokng appuuiag, 0tov 1 KeTapivn XpNCIUOTOLETOL OE
cuvdvooud pe T Bsromevtdin 1 1o adoBdvio. To arloBdavio, Tapateivel Tnv numepiodo Long g
KeTapivng.

H tavtoypovn evoopiéfia xopnynon evog STAGHOAVTIKOD TAPAYOVTO UTOPEL VO TPOKOAEGEL
KOTAPPELOT TOL OPYOVIGHODV.

H Bg109uAdivn, otav yopnyeital pe v KeTopivn, UTopel va TPOKAAEGEL ADENCT TOV EMANTTIKGOV
Kpicewv.

Orav ypnotponoteiton n detopdivn pali pe v ketapivn, emPpadoverar ) avavnyn, and 6,1 dtav
yopmyeitar povn g N Ketapivn. Avatpé€te emiong 6to kKe@Aiato 3.4 «E1d1kég mpoeIdoTOmMTELSy.

3.9 Odoi yop1ynons ko do0coroyia
TMa apyn evéoeAéPia kot evdopvikn yopnynon. e {da epyactnpiov, prnopet va yproiorotn et
gmiong n evdomeptrovaikn 006¢. H ketapivn, Oa mpénet va cuvovaletal pe KAmolo npeUIoTIKo.
Mia 06on 10 mg ketapivng ovd kg copatucod Bapovg, avtictoryel og 0,1 ml evog drodvpatog
100 mg/ml ava kg copatikod Bapovc.
TMa v evdopwikn éveon, o péyiotog 6yKog avd onueio yyvong sivor 20 ml.
H «ketapivn umopel va epgavicetl peydin di-atopikn Sk paveT Spaong Kol GUVETMS TO YOPTYOVUEVO
3000A0YIKO oyfia, Oa Tpénel va Tpocapudletal atopkd avd (do, aviloya pue Tapdyovies, Omme N
nAkio, N Kotdotaon, to fdbog ka1 didpkela TG omattovuevNc avalcinciag.
IIpwv amd ) yopnynon g Ketapiving, Pefoarmbeite 611 o {da glvar o€ emapkn npéunon.
O1 ax6Aov0eg d0coA0YIKEG GLUPOVALS, TTOPEYOVY TOUVODC GUVOLOGUOVG LUE TNV KETAUIVT).
H tavtoypovn ypnon aAlev Tpo-ovaicOnTikdv, avoictnTikov 1 NpepioTikay, fa tpénet va yivetal
VOTEPO ATTO TNV EKTIUNGN TOL 0PEAOVE/KIVOUVOL 0o ToV VTELOLVO KTNVIATPO.
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2K0OAOG

Yovovaopog pe Suialivn | pedeTopmdivy:

H &uiadivn (1,1 mg/kg IM) 1 n pedetopudivn (10 éwg 30 pg/kg IM), pmopel va ypnopomombei pe
ketapivn (5 éog 10 mg/kg, dnradn, 0,5 éwg 1 ml/10 kg IM) yuo Bpayeiog didpkelag avaiodnoia 25 mg
40 Aemtv. H 86om g keTapivng, pmopel va Tpocapproctel avaloya pe v emfoun Stipkela g
YEPOLPYIKNG ETEUPACTC.

Xe mepintwon evoopAEPLag ypMong, N 00on mpémet va pewwbei Emg kot 30 - 50 % g cuvictdpevng
EVOOLVTKNC dOOTG.

L'dra

Yovovaopog pe Evialivn:

H &uAalivn (0,5 émg 1,1 mg/kg IM) ue 1| yopic atpomivn, yopnyeital 20 Aentd mpv omd TNV KETOUIV
(11 éwg 22 mg/kg IM, dnradn 0,11 éwg 0,22 ml/kg IM).

Yovovaopog pe pedeTopdivn

H pederopdivn (10 €wg 80 pg/kg IM) pumopet va cuvdvaotel pe ketapivn (2,5 éog 7,5 mg/kg IM,
dnradn 0,025 ¢wg 0,075ml/kg IM). H d60m ¢ ketapivng Oa mpénet va peidveton kabog avéavetal n
d0oom g pedetopidivng.

Aloyo
YUVOVvao oG pe OETOULOIVY:

Agtopdivn 20 pg/kg IV, ko émetra and 5 Aentd ketapivn 2,2 mg/kg pe tayeio IV éyyoon (2,2
ml/100 kg IV)

H évapén g dpdomng etvan otadiokn, amatteitol tepimov 1 Aentd yia va emrevyBei 1 koTdkAion kot n
duapkela NG avoloOnTikng dpaong eivan Tepimov ota 10 — 15 Aemtd.

Yovovacpog pe Evialivn:

Evialivn 1,1 mg/kg IV kot ot cuvégela ketapivn 2,2 mg/kg IV (2,2 ml/100 kg 1V)

H évap&n g dpdong sivarl otadiax, amatteital tepinov 1 Aentd, pe ) dtdpKeLo TG avousOnTikng
dpdong va kopaiveton amd 10 éwc 30 Aertd, oAhd cuvnBmg Arydtepo amd 20 Aemtd.

Metd v €yyvon, To dAoyo KotakAiveral avbopunta, yopic kapio eximAéov fondeio. Eqv amatteitol n
TAVTOYPOVI £VIOVI HVOYAAACT], TO LLOYAAAPMTIKA UTOPOovV Vo, xopnyndoldv o6to katakekALEVO (Mo,
£(0¢ OTOV TO AAOYO EUPAVIGEL T TPOTO CLUTTOLOTA YAAUOTG.

Booewdn|

Yovovaopog pe Suialivn:

Evdoplréfia ypron:

Ta evijlika Poogtdn, eivar duvatd va avaisOntomomBovv yio pukpd ypovikd dractipota pe Eviadivn
(0,1 mg/kg IV) mov akohovBeitar amd ketapivn (2 mg/kg IV, niadn 2 ml/100kg IV). H avarcnocia
Swopkel 30 Aemtd mepimov, oAAG pmopel va mapotabel yio 15 Aentd pe emmpocOetn ketapivn (0,75 €og
1,25 mg/kg IV, dnradn 0,75 émg 1,25 ml/100kg 1V).

Evdouvirn yprnon:

O1 860¢1¢ TG Ketapivng kat tng Evialivng Oa mpénet va Sumhactdloviol 6e TEPITTOOT EVOOUVTKNG
xopfiynong.

HpdParo, aiya

Evéopléfia ypnon:

Ketapivn 0,5 ém¢ 22 mg/kg IV, onAaaodn 0,05 éwg 2,2 ml/10 kg IV avdloya pe To peUIoTIKO TOL
ypNOoLoTOEITOL.

Evdouvirn ypnon:



Kertapivn 10 émg 22 mg/kg IM dniadn 1,0 £oc 2,2 ml/10kg IM avdloya pe TO NPEMGTIKO TOV
YPTCLOTOE TAL.

Xoipog

2uvovaonog pe alamepov:

Ketapivn 15 — 20 mg/kg IM (1,5 — 2 ml/10 kg) kou 2 mg/kg alamepovng IM.

e yoipouvg nkiag: 4 — 5 unvav, petd m yopnynon 2 mg/kg alamepdvng ko 20 mg/kg ketapivng IM,
N évapén g avarotnoiog ypeldotnke katd péco 6po 29 Aemtd Ko 1 didpKela tng dopdong nrav 27
AEmTA TEPiTOV.

Z®o gpyactnpiov

Yovovaopog pe Euialivn:

Kovvéha: Euhalivn (5-10 mg/kg IM) + ketapivn (35-50 mg/kg IM, dnradn 0,35 émg 0,50 ml/kg IM)
Apovpaiot: Evialivn (5-10 mg/kg 1P, IM) + ketapivn (40-80 mg/kg IP, IM, dniadn 0,4-0,8 ml/kg IP,
M)

Hovrtikia: EvAadivn (7,5-16 mg/kg IP) + ketapivn (90-100 mg/kg IP dnradn 0,9 éwc 1,0 ml/kg IP)
Ivowd yopidia: Evialivn (0,1 éog 5 mg/kg IM) + ketauivn (30-80 mg/kg IM, onAadn 0,3 £émg 0,8
ml/kg IM)

Xauotep: Evialivn (5 éog 10 mg/kg IP) + ketapivn (50 éwg 200 mg/kg IP, oniadn 0,5 émog 2 ml/kg
IP)

Adon yio. datrpnon g avaicdnoiog:

Orav amatteitol, givotl dSuvotni 1 TAPATOCT) TG OPACNG LE EXAVOLOUPAVOLLEVT] XOPYNON LLOG
TPOULPETIKA PEIOUEVNC OPYIKNG OOOMC.

To @uaiidio, givar duvatd va drotpnBel £wg 50 popéc. O ypnotg, Ba mpénet va emALYEL TO MO
KatdAAnio péyebog proldiov, avaroya pe to €idog Tov LMoL Y10 T0 omoio TpoopileTal 1 oywyn Kot
™V 086 xoprynong.

3.10 XoprtOpoto vrEPS0GohoYing (KUl KATA TEPITTMO, HETPU AVTIHETOTICNS KOl AVTIOOTA)
Xe mepintwon vrepdocoroyiog, uropel va enéABovv emdpdoelg oto KNX (.. emAnmrikég kpioelg),
dmvola, Kapdakn appvdpic, Svoeayia Kol OVOTVELGTIKY KOTAGTOAN 1 TApAAVGT.

Edv anorteitan, B mpémel va ypnoponomBodv katdAinia texvntd fonbquota, yio t detrpnon Tov
QEPIGIOV Kl TNG KUPOLUKNG POy S, MG 0TOL emttevybel N enapkng anoto&ivoaot. Agv cuVIGTOVTUL
T POPUAKOAOYIKE KAPOLOKA SIEYEPTIKAL, EKTOC €6V OgV LILAPYOVY JLUOEGILE GALD VTOGTNPUCTIKA
pETPOL.

3.11 Ewwoi nepropiopoi p1ong Kot e01KkéEg cuvOKes ypfione, coprepriopfavopévov
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] GVTLUIKPOPLOKAV KUl UVTITOPUGLTIKAV KTNVIATPIKOV
POUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avVATTLVENG AVTOYNS

Agv 1oy0et.

3.12  Xpovog(or) avapovig
Boogidn, tpdéPora, aiyec ko dAoya:

Kpéag ka1 edmdipot 1otoi: 1 nuépa.
I'éAa: o<V dPEG.
Xoipot:

Kpéag kat edmdipot 16toi: 1 nuépa.



4. OAPMAKOAOTI'IKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 Koowiog ATCvet:
QNO1AX03

4.2 DopPOKOOVVEULKT

H ketapivn mopepmodilel ta vevpikd epebicpoto 6ToV EYKEPAAIKO GAOLO, EVD EVEPYOTOLEL TIC
vroKeipleves TePLoyES TOL eYKeEPAAov. Emopévac, emtuyydvetar dStoywpiotikn avaisnecio, and ) pio
TAELPE VAPKOGT KOl EMPOVELNKT OVOAYN GO KoL, 0O TNV GAAT TAEVPE, U1 TPOUNKIKT KATOGTOAN,
GUVEYOLEVOG LVTKOC TOVOG Kol S10THPTOT) GUYKEKPLUEVOV OVTOVOKAAGTIK®V (T.). TOV
OVTOVOKAQGTIKOD TNG KATATOOT|G).

e avaicntikég dooelg, N keTapivn gival Bpoyyodiactaitiky] (cupmabopuntiky opdon), av&avel Tov
Kapdlokd puluod Kot TV TEST TOL AIATOG Kot AVEAVEL TNV EYKEQOAMKT KuKAoQopia Kot TNV
gvoopBdA I Tieo.

AVTd TO YOpaKTNPIOTIKE, UTOPOHV VA TPOTOTOBo0V €0V TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV ¥PNGILOTOLEITOL
G€ GLVOLOGUO UE AALD, OVOLTONTIKAL.

4.3 @ oppoOKOKIVITIKI

H ketapivn katavépetan tayéwg otov opyaviopo. H obvdeon g KeTapivng oTig mpmTeiveg Tov
mhaopatog eivor 50%. H ketapivn, mapovctdlel cuyyévelo pe GLUYKEKPIULEVOVG 16TOVG Kat £xouv Bpebel
AVENUEVES CLUYKEVTPMGELS GTO MO Kot TOVG veppovs. To peyodldtepo HéEPOG TG KETAUIVIG
amofaiietal péow Tov veppmv. H ketapivn petaforiletal ektetopéva, wGTOCO UTOPOLY VO,

TapoTN PNV E101KA YOPAKTNPIOTIKE 0va £100C.

S. GOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopfatétnreg
Adyo yMukng acvufatdotnTag, vo unv avapryvoete BapPirovpikd 1 dtalemaun pe Ketapivn otny ida
oopLyya.

5.2 Avdpxera Cong

Aldgprela {ONG TOL KTNVINTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLO®MVA LIE TI GUGKELOCTN TOANONG: 3
£m.

Avgpxela {ong LeTd TO TPOTO AvOLyUa TG GTOLEIDOOVE GVoKELOTTING: 28 NuUEPEC.

5.3 Iownitepeg TPOPUVAAEELS KATA T1) QVAAEY TOV TTPOIOVTOG
Agv vapyovv €101KEG 0dNYieg S10THPNONG Y10 AVTO TO KITNVINTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV.

5.4 ®YHon ko 6HVOEST] TNG OTOLYELDOOVS CVOKEVAGING
Koaeé yvdwva proridio tomov I 10 ml, 25 ml pe koéxkivo topa omd fpopofouTiAlo Kot GOPAYIGLA
alovpuviov

Kovti pe 1 x 10 ml
Kovrti pe 10 x 10 ml
Kovrti pe 1 x 25 ml
Kovrti pe 10 x 25 ml

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.



5.5 E0wkég mpo@ulagels améppryng vog Apnoponot0£vtog KTNVINTPIKOD (popLUKEVTIKOD
TTPOIOGVTOG 1] GALOV VAMKAOV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y P1IGT TOVL TPOIOVTOS, UV VITAPYOLY
Ta eapuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGLUOTOMGTE TPOYPALLATO ETLGTPOPNS PAPUAKDV Y10 TV OTOpPIYT| 1N XPNoponomBévimv
KINVIOTPIK®V QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1| GAA®V VAIK®V oV TPoEpyovTal amd Tn (proT TOVS

GUUPOVO, LLE TIG TOTIKEG ATOITNOELG KOl LE TUYOV EO0VIKA CLUGTILOTO GLAAOYNC TTOV 1GYVOVV Y10, TO,
GYETIKA KTNVIOTPIKE QUPUAKEVTIKA TPOIOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®POPIAX

A.A K. Kompov: CY00875V
EALGSa: 80092/04.08.2020/K-0235601

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éyxpiong: 17/11/2021
EALada: 04.08.2020

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

11/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yopryeitar povov pe KIviaTpikr cuvTay.

Aentouepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoiov givol dabéoiueg otn Baon
dedopévav g EE yuo to kenviatpikd wpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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A. ENIXHMANXZH
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IIAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

XapTivo kovuti pe 1 ko 10 Qroridowa

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ketabel 100 mg/ml evéoyo didAvpa

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH OYZXIA

1 ml epiéyet

Ketamine 100 mg
(1oodvvapo pe ketamine hydrochloride 115,34 mg)

3. IYZKEYAZIA

10 ml
25 ml
10 x 10 ml
10 x 25 ml

4. EIAH ZQQN

2Kk0Ao1, YaTeG, foogldn, TpoPata, aiyec, dAoya, xoipot, dkd xoipidia, ¥AuoTtep, KOOVEALD, APOVPAIOL
KoL ToVTiKiaL.

|5.  ENAEIZEIX

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

IV, IM, IP (névo Loa epyactnpiov)

|7.  XPONOI ANAMONHE

Boogion, tpofaza, aiyec kot dGroyo:

Kpéog kot edddyot 1otoi: 1 nuépa.
I'aa: UNoEV MpPEG.
Xoipotu:
Kpéag ka1 edmdipot 1otoi: 1 nuépa.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uw/eeee}
Metd to mpadTo dvorypa ypror eviog 28 nuépes.

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX
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‘ 10. OI AEZEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AIIO TH XPHXH»

Awpdote 10 PUALO 0INYIDV XPROTG TPV O TN XPTOM.

‘ 11. OI AEEEIX «<AITIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10, KTNVIOTPIKNY YPNoM.

12. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
INPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na purdcoetal o€ BEon, TNV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

‘ 13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

bela-pharm GmbH & Co. KG

‘ 14. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

A.A K. Kompov: CY00875V
EALGSa: 80092/04.08.2020/K-0235601

| 15.  APIOMOX MMAPTIAAY

Lot {ap1Buog}

14



EAAXIXTEX TAHPO®OPIEX I1OY ITPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Droriowa Tov 10 xon 25 ml

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY IPOIONTOX
Ketabel
‘ 2. IMMOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKOQN OYXIQN

Ketamine 100 mg/ml

3.  APIOMOX MAPTIAAY

Lot {ap1Buog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uweeee}
Metd 10 TPMOTO Avorypa xpnor eviog 28 nuEPES.
Metd 10 TPAOTO AVOLYLLD YPTOT) EVTOS

15



B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIOTPLKOU QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTOG

Ketabel 100 mg/ml evéoyo didAvpa

2. Xovleon
Kabe ml nepiéyet:

ApaocTIKO(G) 6v6TOTIKO(G):

Ketamine 100 mg
(1oodvvapo pe ketamine hydrochloride 115,34 mg)
"Exdoya:

Chlorobutanol hemihydrate 5mg

Awyég, dypopo evécio dtdAvpa

3. Eion Loov

2Kk0Ao1, YaTEG, foogldn, TpoPata, aiyec, dAoya, xoipot, dkd xoipidia, YAucTtep, KOVVEALD, APOVPAIOL
KoL ToVTiKia

4. OepoamevTiKég gvosilelg

To mpoidv umopei va ypnoyomombei oe GuvdvacUd Ue Eva NPEUGTIKO Y10.:
- Axwvnrromoinon

- Hpéunon

-'evikn avalsOnocio

5. Avtevoeileg

Na pn ypnoiponoteital og {da mov gpeoviouv:

- goPapn vEpTacn,

- KOPOLOAVATVEVGTIKT OVETAPKELODL,

- NEATIKN 7| VEQPIKN ducAettovpyia.

Na pun ypnoiponoteital o€ {da pe YAOOK®UA.

Na un ypnoiponoteital oe {da pe ekhapyio 1 mposkAopyia.

Na pn ypnoiponoteital o€ mepinTtmon vaepevoicinciog 6To dPASTIKO GVLOTATIKO 1) G KATO10 amd Tl
£K60Y0L.

Na pn xpnoponoteite To TPoidv Mg UTOKAEISTIKO avoloOnTikd Tapdyovia og Kavéva idog (mov yia
T0 omoio mpoopiletail.

Na pn xpnoHonoteital yio xelpovpyikn ETEUPACT 6TO PAPLYYW, GTO AGPVYYQ, GTNV TPpUYEia 1] 6TO
Bpoyykd dévipo, edv dev £xel SINCPUALGTEL 1) ELAPKNG YOAAGT LE TN XOPTYNON EVOS LLOYOALPOTIKOD
(pe VoY PEMTIKY] SLOCOANV®GT).

No un xpnooTolEital 68 XEPOVPYIKEC ETEUPACELS 6TOVES 0POUALODC.
Na un ypnoiponoteital o {da mov vroPaiiovtal o€ e€taot pHeloypapiog.
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6. Edkég mpogrdomon)oelg

Ewducég mpogidomomoerc:

I'a oAb emmovveg kot coPapés xelpovpyikés enepuPacels, kKabmg Kot yio T dTinpnomn g
avoirsOnociog, evoeikvutal 0 GUVOLACUOG LLE EVECIUA 1) EIGTVEOUEVO AVOLGONTUKA.

Kabmg 1 poikn xdhoon mov amorteizon yio Tig xepovpytkes encpfdoeig dev pmopel va emrevydet poévo
UE TNV KETAUIVY, TPETEL VO, XPTGLLOTOLOVVTUL TOVTOYPOVO TPOGHET LLOYAALPDTIKA.

I'a ) Bertioon g avarsOnociog 1 v Topdtacn g dpdong e, 1 KeTapivny pmopel va cuvovaotel
LE OYOVIOTEG TOV 02-DTOO0YEMV, AVoLsONTIKA, VELPOANTTIKG, VOAYNTIKG, |PEUICTIKA Kot

€10TVEOEVOVG avansOnTucovs TapdyovTec.

Idwritepec TpoLAGEELC Yo TV 0c@AAN ¥prion ota £idn (hmv:
"Exel avapepbei 611 éva pikpo mocooto (dmv dev avtamokpifnke otny keTapivn o¢ oavaiodnTiko

TapAyovTa, 6T GLVNBELS OGELS.

H ypnon mpoavarsOntikmv, Tpénet va akolovbeitot amd o KatdAANAn peioon otn docoloyia.

2115 YATES KOl TOVG GKDAOVG, 0t 0pBaApol Tapapévouy avorytol kot ot Kopeg dteataipéves. Ot
opBoipoi, pmopet va mpocToTEVOVTOL LE KAALYT amd €va vYpo emifepa Yalog i 1e T xpnon
KATOAANA®V 0AOLPDV.

H xetapivn, propei vo, ekdNADGEL TPOCTAGUMOKEG KOl AVTIOTOCUMOIKES 1010TNTES, Kot Oa Tpémet
EMOUEVMG VAL YPNCLOTOLEITOL LE TPOsOYN o€ acBeveic Le EMANTTIKES SLoTaPayES.

H ketapivn, umopei vo avéNoel TV evOOKPOVIOKT TEGT Kol ETOUEVMS, LWTOPEL VoL UV €lval
KATIAANAN Yo acBevi (oo pe ayyeloeykepakés PAGPeG.

Orav ypnoponolgitol oe cuvovacud e dAha Tpoidvta, cLUPOVAEVTEITE TIG avTEVOEIEELS KL TIC
TPOELSOTOGELS TOL TEPIAAUPAVOVTOL GTA GYETIKA PUALAOLN OEOOUEVAV.

To avTavaKkAaoTIKO PAEQAPOV, TOPOUEVEL AVETAPO.

Evdéyetan va ekdnAwBovv onacpol, kabdg kot diéyepon katd v avavnyr. Etval onpoavtikd 16co 1
TpoavalsOntikn aymyn, 660 kail 1 avévnyn va Aappavouv ydpa o€ aBdpvfo Kot Hpepo TePPUALov.
INao va Stacearictel n opodn avévnym, Ba Tpénet va yopnyeitan KATGAANAN ovVOAYNTIKY Kot
TpoavalsOnTikny aymyn, epdcov evdgikvovTal.

H tavtoypovn ypnon diiwv tpo-ovaictntikdv 1 avorsOntikedv B mpémet va yivetal pe tnv ektipnon
0pEAOVC/KIVOLVOUL, AauPavovtog vdyn T cOVOEST Kal TIG OGEIC TOV XPTCLLOTOIOVUEVMY POPUAKDV
Kot TN eUoM g enEpPaons. Ot GUVIGTOUEVES SOCELG KETAUIVIG, EVOEXETOL VAL TOKIAOLY KoL
e€apT@VTOL 0Td T YOPTYOVLEVE, TAVTOYPOVE, TPO-AVULGONTIKG, KOl ovooOnTikd wov
YPNOYLOTOLOVVTOL.

H mtponyoduevn xopiynon evog avityoAvepyikol Tapdyovia, OTme 1 aTpomivi 1 1 YALVKOTLPPOAATY,
YL TNV TPOANYN TNG EKONAMONG AVETIBOUNTOV EVEPYELDV, EWOIKE TNG EVTOVNG GLEAOPPOLAS, UTOPEL VOl
ANeOel vTOYN Enerta 0o TNV EKTIUNGOT 0PEAOVC/KIVODVOL OTTd TOV KTNVIaTPO.

H xetapivn, Oa mpénet va yprolonoteital L TPOGOYN, GE TOPOVGIN 1) GE VITOYIC TVELLOVIKNG VOGOU.
Ta {doa, Oa mpénel va Ppickoviarl o€ vNoTEiD Yio Eva ¥povIKO SLAcTna TPV amd TV ovailcincia,
omov givar avTo duvarto.

210 Kpa TpOKTIKE, B0 Tpémet vo TpoAapuPdvetal | TTdomn g OepUoKpaciag TOV COUNTOC.

Idwitepec TpouAaelc Tov wpénet va AapuPdvoviol amd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV o8 {Dha:

Av10 givon éva 1oyvpo PapuoKo. Amorteital W10iTePT TPOCOYN Yo TNV ATOPLYN TNG TUYAING
OVTOEVESTC.

Atopa pe yvoot vrepevaictncio otny KeTapivi 1 TNV TPOoTLAEVOYALKOAT B TPETEL VoL amoPELYOLV
TNV EMOQEN LE TO KTNVIATPIKO QOPHAKEVTIKO TPOTOV.

18



Amoiyete TV €m0 e TO dEPLLO KO TOVG 0POUALODC. EemTADvVETE aUécmg pe apbovn TocdTTa
vEPOU, TUYOV EKTIVAEN GTAYOVIOI®MV TOV TPOTOVTOG GTO dEPLLA KOL TOVS 0POAALOVG .

Agv pmopel vo amokAeloTel T0 EVOEYOUEVO EKONAMONG OVETBOUNTOV evepYEL®V 6TO EUPpvo. Ot £yKveg
yovaikes, dev Ba mpémet va xepilovrat To mpoidv.

e mepinton tuyoiog avtoéveonc, va ovalNTHoETE AUECHOS WTPIKT CLUPOVAR Kol Vo emdeiEeTe GTOV
10TPO TO EGCOKAEIGTO PUALO 0ONYLDVY YPNOTG N TNV ETIKETA TOL PAPLOKEVTIKOD TPOTOVTOS, aAAd MHN
OAHTI'EITE, xofmg pmopel va eméABel KATAGTOAN.

[Ipog tov wTpd:
Mnv agrvete Tov acbevi yopig emifieyn. Awtnpeite avVOIKTEG TIC 0EPOPOPEG 000VG KL YOPTYEIOTE
GUUTTMOUOTIKT KOl VTOGTNPIKTIKY Bepaneia.

Eykvpocvvn ko yodovyio:
H ketapivn dramepva mold KAl TOV QLATOTAAKOVVIIKO QPOYLO, EIGEPXETAL GTNV KUKAOPOpPiH TOV

aipoTog Tov pfpvov, otny omoia pmopet va enttevyBolv enimeda 75% twg 100% tov emmnédwv Tov
untpucol aipotoc. Avtd, pmopel va avolcOnTomomacel HEPIKMS TO. VEOYVA TTOV YEVVIOUVTOL LLE
Kaloaptkn Topn.. H ac@dielo Tov KTviaTptkod QopUakeLTIKOD TPoidvTog oev el omoder el katd
T S1APKELN TNG EYKLUOGVVIG KOl TG YaAovying. XPpNGILOTOMGTE TO TPOIOV LOVO GOUP®VO LE TNV
EKTIUNOM 0QPELOLG/KIVOVVOL amd TOV LITEVOVVO KTNVINTPO.

AMNAETIOPAOEIC LE GALD QOPUAKEVTIKA TTPOIOVTO KOl GALEG LOPPEG OAANAETIOPAOTC:
Ta VELPOANTTIKG, TO NPEUICTIKG KoL 1 YA®PUUPAIVIKOAT], CLEAVOVY TNV avolcOnTIKn dpdomn Tng

KeTapivng.

Ta BapPrrovpicd, Ta 0mioeldn Kot 1 SLlETAUT, EVOEXETAL VO, TTUPATEIVOLY TO YPOVO AVAVIYTG.

H dpdon, evdéyetar va eivar abpototikn. Mropet va ivat amapaitnn 1 peiowon g 066G Tov £vOg 1|
K0l TOV 30O TOPAYOVIMV.

Yrdpyel mBovotnta avEnuévon Kivduvou kapdtokng appulpiag, 0tav 1 KeTapivn pnoIHOTOLETOL OE
ouvdvaoud pe T Ostomevtdin M 1o adobdavio. To aloBdvio, Tapateivel v nuurepiodo {mng g
KeTapivng.

H tovtoypovn evooeAéfia yopnynon evog GTAGUOAVTIKOD TOPAYOVTO UTOPEL VO TPOKOAEGEL
KOTAPPELCT] TOL OPYOVIGHLODV.

H Bg10puArivn, 6tav yopnyeitar pe v ketapivn, umopei va tpokarécet abENCT TOV ETANTTIKOV
Kpicewv.

Orav ypnotponoteitor n dgtoptdivn poll pe v ketouivn, emPpoadvvetar 1 avavny, aro 6,11 otav
yopnyeitan povn g N ketapivn. AvatpéEte emiong 61o kKe@aiato 4.4 «Edikég mpoeldonomoelg yia
K0 €idog Ldovy.

Yrepdocoroyia:
Y& mepintwon vrepdocoroyiog, uropei va enéAbovy emdpdoelg oto KNX (1., emAnmrikéc kpioelg),

dmvola, Kapdakn appvpic, Svoeayia Kol GVOTVELSTIKY KOTAGTOAN 1 TAPAAVGN.

Edv amarteitar, 0o mpémet va ypnotponombodyv katdArinia texyntd fonbiuoto yio t detripnon tov
OEPICLOV KOl TG KpOLaKNG Tapoyng Emg dTov emttevybel | emapkng amotoéivoon. Agv cuvieTOVTOL
TO POPUAKOAOYIKE KAPOLOKA SIEYEPTIKE, EKTOC GV dEV LILAPYOVY O1UOEGILL GALC VTTOGTNPIKTIKG
HETPOL.

Kvpiec aovpfotdétneg:
AdY® yMUKNAG acvuPaToTnTag, Vo UV avapyvoete BapPirovpikd 1 dtalemaun pe KeTapivn otny ida
oupLyya.
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7. AvemOopunta coppavra

[Ipd6Para, yoipot, wdka yopidia, yYOUCTEP, APOVPOIOL KOl TOVTIKIA:

Xravio
(>1 pe 10 {oa / 10,000 v1o
Bepaneia {da):

Kopdiokn avakonn!, Yrotaon (xounin aptnpaxn nicon)!
Avonvola (duokoria oty avarvon)', Bpadorvola (apydc puOuog
avamvor|c)!, TTvevpoviko oidnua!

Iracpoi!, Tpépovo!

Koatdntwon (e£aviinon)!

YnrepBohikr] oiehdppota (avEnuévn oteddppota)’!

Awrtapayn Tov kKOpov'

IToAV ondvia

(<1 ée36 Lwo / 10,000
vrd Bepaneio (oo,
UELOVOUEVES OVOPOPEG):

Mudpioon (Sieotadpéveg kOpeg)?
Nvotayuog (tayeio kivion tov patidv)?

kupiong katd ™ Sidpkelo kot petd T edomn Tov EvTvAreTOog
Zevid oL PATLOL TOPAUEVOVY OVOTY TG

I'drec:

Zrdvia
(>1 £0¢ 10 oo / 10,000
vrd Beponeio (Oa):

Kapdiaxn avaxonn!, Yrotaon (xounin aptnpraxn nicon)!
Avonvoia (duokora oty avamvon)!, Bpadomvola (apydc puOuog
avamvor|c)!, Ivevpoviko oidnuo!

Tracpoi!, Tpéuovio!

Kotdntwon (e€aviinon)’

YrepBohikn oiehdppoto (awénuévn oieddppota)’

Awtapayn Tov KOpwv!

[ToAV omévia

(<1 ée9e10 Lwo / 10,000
vro Bepaneio (Ha
GUUTEPIAAUPOVOLEVOV TOV
LELOVAOUEVOV OVAPOPDV):

Mudpiaon (Steotodpéveg kopec)?, Nuotayuog (toyeio kivion tov
paTiHv)?

Mvikn vreptovia (avénuévog TOvoc)

AVORVEVGTIKT KATOOTOAN?

Tayvkapdio

Apecog movog katd v éveon®

AmpocdoploTn cLUYVOTNTO
(dev umopet va, ektiun el
pe Pdon ta dwbéoipa
dedopéva):

Zracpol, Tovikég Kpioelg

Lcupiog katd ™ Sidpketo kot petd T eéomn Tov EvTVANETOg

Zev(d ToL PATLOL TOPAUEVOVY OVOLY TG

Se€aptdrat amd T 001, UTOPEL Vo 0ONYHGEL GE AVATVEVGTIKY OVOKOTH® 0 GUVILAGHOC IE
AVOTTVEVGTIKG, KOTOOTOATIKG TPOIOVTO UTOPEL VO EVIGYVGEL OVTO TO OTOTEAEGLOL

*uetd amd evoouvikn Eveon

YKOAOL:

Zrdvia
(>1 éwg 10 {ma / 10,000
vro Bepaneia (Ha):

Kapdiaxf avaxony', Yrotaon (xounin aptnpiakn micon)'
Avonvota (duokora oty avarvon)!, Bpadorvola (apydc puOuog
avamvor|c)!, ITvevpovikod oidnua!

Ynacpoi!, Tpépovio!

Katdntwon (e£aviinon)!

YnrepBohkn oteddppota (avénuévn cieddppoia)!

Awtapayn Tov KOpov!

IToAv ondvia

(<1 ée316 Lo / 10,000
1o Oepameia (Do,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®V TOV
UELOVOUEVAOV AVAPOPDOV):

Mudpiaon (Steotoipéveg kopec)?, Nvotayuog (toyeio kivion tov
paTLHV)>

Ata&la (un ovvtoviopndg)®, YreparoOnoio (avénpévn svoicdnoio ota

gpediopota)®
Mvikn veptovia (aEnpévoc Tovog)
AVOmVELGTIKY KOTAGTOAY®
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Tayvkapdio, YaEptaon (VYnAN opTnploKn Tieom)
Awoppayio®
Avaocthtmon®

kupiong katd ™ Sidpkelo kot petd T edomn Tov EvTVANETOg

Zev(d ToL PATLOL TOPAUEVOVY OVOTLY T

Se€aptrat amd T 800N, UToPEl Vo 0ONYHGEL GE AVOTVEVGTIKY OVOKOTH® 0 GUVIVAGUOC IE
OVOTVEVGTIKG KOTOGTOATIKA TTPOIOVTO UTOPEl VO EVIGYVGEL OVTO TO OMOTEAEGLOL

N avénuévn tdom yio opopparyio epeovieETon WG OmTOTEAEGHO TNG VIEPTACTC

Sxatd ™ Sidpreia Tov EvTvANOTOg

Aloya.:

Xravio
(>1 pe 10 {oa / 10,000 vro
Oepaneia {oa):

Kopdiokn avakonn!, Yaotaon (xounin aptnplaxn nicon)!
Avonvota (duokora oty avanvon)!, Bpadvmvola (apydc puOuog
avamvor|c)!, Ivevpoviko oidnuo!

Iracpoi!, Tpépovo!

Ata&io (un ovvtoviopndg)®, YrepaioOnoio (avénuévn evoictnoio ota

epebiopota)’

Koatdntwon (e€aviinon)

YnrepBohky oieldppoto (avénuévn cieddppoia)!
Awrtapayn Tov KOpov!

Avaothtoon®

[ToAV ondvia

(<1 éwc16 Lwo / 10,000
vro Bepamneia (do,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®V TOV

LELOVOLEVAOV OVOPOPDOV):

Mudpiaon (Stoctodpéves kKOpeg)?
Nvuotoyudg (tayeio kivnon Tov potidmv)?
Mvikn vreptovia (avénuévog TOvoc)

kupimg katd ™ didpketa Kot HeTd T Ao Tov EVTVAHATOS
Zev(d oL PATLOL TOPOUEVOVY OVOTLY TG
Skatd ™ Sidpreia Tov EvTVANOTOg

Boog1dn, aiyeg Kot Kovvélia:

Zrdvia
(>1 pe 10 {oa / 10,000 vd
Oepaneia {oa):

Kapdiaxn avakonn!, Yrotaon (xounin aptnpraxny wicon)!
AYonvora (duokora oty avamvon)!, Bpadomvola (apydc puduog
avamvor|c)!, Ivevpovikod oidnuo!

Yracpoi!, Tpéuovio',

Koatdntwon (e€aviinon)

YrepBoiiky oiehdppoto (awénuévn cieddppota)’

Awtapayn Tov KOpov!

[ToAV omévia

(<1 €916 Lwo / 10,000
vro Bepamneia (do,
GUUTEPTAAUPOVOLEVOV TOV

UELOVOUEVAOV OVAPOPDOV):

Mudpiaon (Staotoipévec kopec)?, Nvotayuog (toyeio kivion tov
HaTLOV)>

Mvikn veptovia (avénuévog TOvoc)

AVOTVEVGTIKT KATOGTOAN?

Lupiog katd ™ Sidpketo kot petd T @aomn Tov EvTVARETOG

2ev( TO, HATIO TAPOUEVOLY 0VOLYTA

Se€aptdrar amd T 00N, UToPEl Vo 0ONYHGEL GE AVOTVEVGTIKY OVOKOTH® 0 GUVILAGUOC IE
OVOTTVEVOTIKA KOTAGTOATIKG TPOTIOVTO UITOPEL VAL EVIGYVGEL OVTO TO OTOTEAEGLOL

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtikny. Exitpénel t cvuveyn mopakolobOnen e
acPAAELng eVOG TTPoidvTog. Edv mopatnproete omoladnmote avemBountn evépyeLo, akOUO KoL oV dgvV
AVOPEPETOAL OTO ECOKAELGTO GUALO 0INYIDOV XPNOTG 1 GUPIBAALETE Y10 TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
oopudrov, mopokaAeichs vo eTKOVOVACETE, KATOPYAC, LE TOV KTNviatpd cag. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTTOLAONTTOTE AVETLOVUNTO GVUPAVTO GTOV KATOYO TNE ASELNG KUKAOQOPING 1) GTOV TOTIKO
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AVTITPOGMOTO TOV KOTOXOV TG AOEL0G KUKAOPOPING XPTOLULOTOIMVTOG TO, GTOLYEIN ETKOVMVING GTO
TEAOG AVTOV TOV PVALOL 0OMNYUDV YPONG, N LECH TOL EOVIKOD GG GLGTNOTOS AVAPOPAS:

Kmviarpikég Ynnpeoieg
1417, Asvkoocia, Kbnpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

EXLGda: EBvikdg Opyaviopuog Gapudimv
Meooyeimv 284
GR-15562 Xolapyog, ABnva
TnAi: +30 21 32040213
e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kKG0g €i00g, TPOTOS KAl 0001 Yop1ynong

INo apyn evooeréPia kot evdopvikn yopnynomn. e {da epyactnpiov, prnopet va yproiorotn et
emiong m evdomepirovaikn 006¢. H ketapivn Oa mpénet va cuvdvaletar e KUTOo NpEUIoTIKO.

Mia 06on 10 mg ketapivng avd kg copaticod Bapovg, avtictoyel og 0,1 ml evog dodvpatog

100 mg/ml avé kg copotikov Bapoug.

Mo v evdopwikmn éveon, o péylotog 6yKog ava onueio €yyvong eivar 20 ml.

H xetapivn pumopel va epeavicel peydin ol-atoptky StekOuaven dpaong Kol GUVETMC TO YOPTYOVUEVO
8000A0Y1KO oyfia, Oa mpénel va mpocapudletal atopkd avéd (do, avdioya pe mapdyovies, Omwg N
niwio, 1 Kotdotaon, To fdbog ka1 didpkeln TN omaTovUEVNC ovalcOnciag.

[Ipw and ™ yoprynon g ketapivng, PeParwbeite 6TL Ta (Do eivar og emapkn Npéunon.

O1 ax6Aov0eg d0G0A0YIKEG GLUPOVALG, TTOPEYOVY TOOVOVC GLVOVUGIOVG IE TNV KETAUIVT,
NTOVTOYPOVT YPNOT GAA®V TPO-0VAIGHNTIKAOV, avaloOnTiKdY 1 NpeUIoTIKAVY, Oa Tpénet va yivetol
VOTEPQ OO TNV EKTIUNGT] TOL 0PEAOVC/KIVOVUVOL 0Tt TOV VITELOVVO KTNVIATPO.

2KOAO

Yovovaopog pe Suialivny | pedetomdivy:

H &uhalivn (1,1 mg/kg IM) 1| 1 pedetoudivn (10 €wg 30 ug/kg IM), umopel va ypnopomombei pe
retapivn (5 éog 10 mg/kg, dniadn, 0,5 ¢wg 1 ml/10 kg IM) yua Bpayeiog didpkelag avaioOnoia 25 mg
40 Aemtv. H 860m ¢ KeTapivng, LTopel va TPoGaprOGTEL avaloya e TV extlfount dtdpkela g
YEPOLPYIKNG EMEUPACTC.

Y mepintwon evOoQAEPLOG xpIoNgs, 1 d0on Tpénel va pewwbel £oc kot 30 - 50 % g cuvictdpevng
EVOOUVTKNG dOOTG.

Idta

2ovovaopog pe Evhalivn:

H &uialivn (0,5 émg 1,1 mg/kg IM) pe 1| yopic atpomivn, yopnyeital 20 Aentd mTpv omd TNV KETOUIVN
(11 éwg 22 mg/kg IM, dnradn 0,11 émg 0,22 ml/kg IM).

YovOvao oG pe pedeTopdivny

H pedetopudivn (10 éwc 80 pg/kg IM) umopei vo cuvdvaotel pe ketapivn (2,5 éoc 7,5 mg/kg IM,
dniadn 0,025 ¢wg 0,075ml/kg IM). H d60m g ketapivng Ba tpénel va peidvetor kabdg avéavetal n
d00T1 NG HedeToutdivng.

Aloyo
YUVOVao oG PE OETONLOIVY:
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Agtopdivn 20 pg/kg IV, kot érerta and 5 Aentd ketopivn 2,2 mg/kg pe tayeio IV &yyoon (2,2
ml/100 kg IV)

H évapén tng dpdong eivan otadiokn, amotteitol tepimov 1 Aemtd yia va emttevydei 1 kotdkAion kot n
dugpketa g avoroOnTikng dpaong etvar tepimov ota 10 - 15 Aemtd.

Yovovaopog pe Suialivn:

Evialivn 1,1 mg/kg IV kot ot cuvéyela ketapivn 2,2 mgkg IV (2,2 ml/100 kg 1V)

H évapén tng dpaong eivan otadiokn, amotteitol tepimov 1 Aemtd, e ™ ddpkela TG ovalcOnTIKNg
dpdong va kopaiveton amd 10 €wg 30 Aemtd, oAhd cuviBmg Aryotepo amd 20 Aemtd.

Metd Vv €yyvon, 10 GAoY0 KatakAiveTar avbopunta, xopic kapio emmAéov Bondela. Edv amatteiton
TAVTOYPOVI £VIOV LVOYAAAOT], TO LVOYAAAPDTIKA UTOpovV va xopnynboldv oto katakekAévo (mo,
£m0¢ OTOV TO AAOYO EUPAVIGEL TO TPOTO CLUTTMOLOTO YAAAOTG.

Boosidn

Yovovaopog pe Suialivn:

Evdoplréfia ypron:

Ta eviAika Poogtdn, eivar duvatd va avaicOntomomBovy yio, kpd ypovikd dtactiporta pe Evialivn
(0,1 mg/kg IV) mov axohovBeitan and ketapivn (2 mgkg IV, dniad 2 ml/100kg IV). H avarsbnoia
dwopkel 30 Aemtd mepimov, oA pmopel va mapotadel yio 15 Aentd pe emmpocbet ketapivn (0,75 éog
1,25 mg/kg IV, dnhadn 0,75 émg 1,25 ml/100kg IV).

Evdouvirn ypnon:

Ot d860¢1¢ g ketapivng kot tng Evialivng Oa mpénet va dumhactdlovial og TEPIMTOOT EVOOUVTKNG
xopfiynong.

[poParo, aiyo

Evdoplréfia ypron:

Ketauivn 0,5 émg 22 mg/kg IV, dniadn 0,05 g 2,2 ml/10 kg IV avdioyo pe T0 NpeLGTIKO TOV
YpNOooTOE TOL.

Evdouvirn ypnon:

Ketapivn 10 émog 22 mg/kg IM oniadn 1,0 éog 2,2 ml/10kg IM avdAioyo pe TO NPELLGTIKO TOV
YPNOoTOEITOL.

Xoipog

2uvovacnog pe alamepovn:

Ketapivn 15 - 20 mg/kg IM (1,5 - 2 ml/10 kg) xon 2 mg/kg alamepovng IM.

e yoipovg Nhkiag; 4 — 5 unvav, petd ™ yopnynon 2 mg/kg alamepdvng ko 20 mg/kg ketapivng IM,
N évapén g avoroOnoiog ypeldotnie katd Péco 0po 29 Aemtd Kot 1) SidpKela Tng opdong nrav 27
AemTO TTEPiTOV.

Zmo gpyactnpiov

Yovovaopog pe Suialivn:

Kovvéha: Euhalivn (5-10 mg/kg IM) + ketapuivn (35-50 mg/kg IM, dnradn 0,35 émg 0,50 ml/kg IM)
Apovpaiot: Evialivn (5-10 mg/kg [P, IM) + ketapivn (40-80 mg/kg IP, IM, dniadn 0,4-0,8 ml/kg IP,
M)

Hovrikia: Evialivn (7,5-16 mg/kg IP) + ketapivn (90-100 mg/kg IP dniadn 0,9 éwg 1,0 ml/kg IP)
Ivowd yopidia: Evialivn (0,1 éog S mg/kg IM) + ketouivn (30-80 mg/kg IM, onAadn 0,3 émg 0,8
ml/kg IM)

Xauotep: Evialivn (5 émg 10 mg/kg IP) + ketapivn (50 éwc 200 mg/kg IP, onAaon 0,5 éog 2 ml/kg
IP)
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Adom yia datipnon g avaicOnciog:

Otav amatteitot, ivatl dSuvati N TAPATACT] TG OPAONG LE EMAVAAAUBAVOLEVT] YOPIYNOT LLOG
TPOALPETIKA PEIOUEVNC OPYIKNHG OOONC.

To @uaiidio, givar duvatd va datpnBel €wg 50 popéc. O ypnotg, Ba mpénet va emAyel To mo
KatdAAnho péyebog proldiov, avaroya pe To €idog Tov {MOL Y10 T0 omoio TpoopileTal 1 oywyn Kot
mv 0806 xopnynong.

9. Odnyiec Yo T oot Yopiynon

Agv gpapudletan

10. Xpovor avapovig

Booegdn, mpofoarta., aiyec kol GAoya:

Kpéag xat edmdpot 1otoi: 1 nuépa.
T'ara: o<V dPEG.
Xoipot:

Kpéag xat edmdpot 1otoi: 1 nuépa.

11. Ewwkég ovvOnkeg dwatipnong
Na pvrdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy ta mandid.
Agv vtdpyovv 101KEG 00N Yieg S10TPNONG Y10 AVTO TO KINVINTPIKO PUPHOKEVTIKO TPOIOV.

Na pn xpnoponoteital autd To KTNVINTPIKO GOPUOKEVTIKO TPOTdV LeTd amd TNV nuepopnvia ANEng
OV OVOYPAPETOL TNV ETIKETA.
H npepopunvia Angewmc copmintel pe v teEAeLTOO NUEPO TOL GUYKEKPIUEVOD PNV,

Avgpxela {ong Letd 1o TPMTO AvOryUa TG OTOXEIMOOVS GUGKELATING: 28 NUEPEC.

12. Ewwkég mpo@urdierg amoppryng

Ta edppaxe dev TPENEL v OMOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) <T®V OIKIOKOV OTOPANTOV>.
XPNCILOTOGTE TPOYPAUUATO, ETIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLLOTOINOEVTDV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMV TPOIOVIAOV 1) GAL®Y DAMK®OV TOL TPOEPYOVTL 0Td TN YPNOT TOVS
GUUPMOVO, LE TIC TOTIKEG ATOITNOELS Ko e TUYOV 1oybovTo efvikd cuotiuato cuAloync. Ta uétpa
QT UTOCKOTOVY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Zoppovievbeite Tov kNviaTpd 00OG 1 TOV POPUOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLLOTTONOEVTOV QUPUAK®V.

13. Ta&vépunon TOV KTNVIETPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTIOVTMV

Na yopryeitar povov pe KINVIOTPIKE GLUVTAYT).
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14. ApwOpoi doc1og KVKLOQOPIOG KOL GVGKEVUGIES

A.A K. Kompov: CY00875V
EXLada: 80092/04.08.2020/K-0235601

Kovti pe 1 x 10 ml
Kovrti pe 10 x 10 ml
Kovti pe 1 x 25 ml
Kovrti pe 10 x 25 ml

Mmropei va, unv KuKAOQOpOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

15. Hpepopnvia teievtaiog avade®pnong 10V QUALOV 03NYLAV YP1)ONG
11/2025

Agntopepeic TANPoQopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidy givol Stabéaieg ot
Baon dedopévav g EE ya ta ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoyycio emkowvaviag

Kd1oyoc¢ tne Ad£10¢ KLKAOQOPING KO TOPOCKEVOGTAS LTEVHUVOC Y1 TNV OTTOOEGUELCT) TV TOPTIOWV:

bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

I'eppavia

Tomikoi avTirpdGMTOL Kol 6TOYEIN EMKOVMVIOE Y10 THV 0VOPOPa THAVOAOYOVUEV®V OVETIOVUNTOV
EVEPYELDV:

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd.

I'6pdiov Agopov 15,

Blopnyavu Ileproyn Apadinnov,

7100, Adpvaxa

Kompog

TnA: + 357 24813333

E-mail: info@panchris.com

EM\da: ALTAVET E.E.
EX. Beviléhov 48
HAobmoAn,163 44
EAMGo0
TnA.:210.9752347
Fax.:210.9752374

IMo omoadnmote TANPOPOpio. GYETIKA LE TO TUPOV KTNVINTPLIKO PUPUOKEVLTIKO TPOiOV, TapaKoieiche
va amevfuvleite 6TOV TOTIKO VTITPOGOTO TOV KATOYOL TNG AOELG KUKAOPOPING.
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