[Exdoon 9.1 11/2024]

IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Buproxan Multidose 0,3 mg/ml evécipo dtdAvpa Yo GKOAOVG, YATES Kol GAOYO
2.  MOIOTIKH KAI TTIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe ml nepiéyet:
ApPUoSTIKG GVGTOTIKA:

Buprenorphine 0,3 mg
7ov 16odvvapel pe buprenorphine hydrochloride 0,323 mg
"Exdoya:

HoooTkn 6vvOeon av o TApoPopieg avTég

MoroTki) 60vOegon KOO OV KoL GAA®V , . , .
€ivol oNUOVTIKES Y10 TI] GOGTI LOPNYNGT TOV

GUGTUTIKOV . . v s
KTNVWWTPLKOD PUPUIKEVTIKOD TPOIOVTOG

Chlorocresol 1,35 mg

Glucose

Hydrochloric acid dilute (ywo pvOuion tov pH)

Sodium hydroxide (yio pbOuon tov pH)

Water for injections

Aloyég, Axpopo £0¢ ELOPPOS KITPIVOTO S1GALLA.

3.  KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

YK0OA0L, YaTEG, GAOYO (U TOpOy@YIKE (D)

3.2 Ogpamsvtikég gvociEeis Yo kaOe gidog {Mov

Zxvrou
Meteyyeipnrtikn avoiynoia.
Evioyvon g KotaoTaATIKN G ETIOpOoNG TAPAYOVI®V LE KEVTIPIKN SpAoT).

Idrec:
Meteyyeipnrtikn avoiynoia.

Aloya:
Meteyyepntikn avaiyncio 6e cuVOVOGUO LE KOTAGTAATIKO.
Evioyvomn g KotaoTaATIKN G ETIOpOoNG TOPAYOVIMV UE KEVTIPIKY SpdoT).

3.3  Avrevositeg

Noa unv yopnyeital péow g evoopaylaiog 1 exiokAnpiolag 0d00.

Noa unv ypnoluonoteital TpoeyyepnTikd yio Kouoapikr toun (PA. mapdypapo 3.7).

Na punv ypnoponoteital o€ mepintmon vrepevoicinoiog 6To dPACTIKO GVOTOTIKO 1) GE KATOL0 and Ta
£K60Y0L.



3.4 E101kéc mpoELdOTONGELS
Agv 1oy0eL.
3.5 Idwitepeg mpo@uraters Katd TN yp1on

[Swaitepec TPoELAGEELC Y10 TNV ao@OAr yprion ota £idn (hwv:

H Bovmpevopeivn Ba mpémet va ypnotponoteiton pe Tpocoyr| o€ (da e NTATIKT SLGAEITOLPYiA,
wwitepa Le VOGO TV YOANPOpmV, KaBdg 1 ovsio petafoAileTar amd To Hrap Kot 1) EVTaoTn Kot
duapkela dpdong TG LIToPEl va EMNPEGTOVV 6T €V AOY® (DO

H Bovmpevopeivn umopei va TpoKaAEGEL OVOTVEDSTIKT KOTOUGTOAN Kat, OGS Pe AAAN OTLOEW, Oa
TPENEL VO, EMOEIKVVETAL TPOGOYY| Katd T Oepaneia {dov pe dtotapayévrn ovamveuoTIK Asttovpyia 1)
{d@v Tov AapPdvovy papuoka To OTTolo, LWTOPEL VO TPOKAAEGOVV OVOTVEVGTIKT KOTOUGTOAN.

Y& TePINTOOT VEQPIKNG, KAPOOKNG 1 NTATIKNG SucAeitovpyiog N KatamAn&iag, n xpnon Tov
KINVIOTPIKOY QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG eVOEXETAL VoL oxeTileTon pe peyorvtepo kivouvo. H
a&loAdynon 0eEAoVG/KIvOHVODL V1o TN ¥PNCT TOL KTNVINTPIKOL POPLOKEVTIKOD TPoidvTog Oa mpémet va
yivetor amd tov vaevbuvo knviatpo. H acpdieia dev €xel a&loloyndel mApwc o€ YOTEC LE
StakvPevpévn KMVIKT KOTAGTAO.

H aocopddreia g Bovnpevoppivig dev €xel katadery el oe oxdAOVG Kot Yateg nAkiag pucpdtepng twv 7
gPdouddmv Kot o Gloya nhkiag pkpdtepng tov 10 unvav pe Bapog pikpdtepo tov 150 kg. Qg ek
TOVTOV, 1 ¥pNon o€ avtd o {oa O mpénel va Paciletar oty a&loAdynorn Kivdhvov-0pEAOVE TOL
KTNVIITPOUL.

Agv GUVIOTATOL 1] EXAVOANTTIKT YOPNYNON TPV aTd TNV TOPEAEVCT] TOV GUVIGTOUEVOL OLOGTILOTOC
7OV VTOSEIKVOETAL GTIV TapAypoo 3.9.

H poaxpoypdvia acpdreia g Boumpevoppivng dev £xel diepevvnBel mépav TV 5 SodoyIKdV NUeEPOV
yopnynong oe ydteg 1 1oV 4 Eeyoplotdv yopnyNoewv oe 3 SadoyIkes NUEPES GE dAoYa.

H enidpaon TV omoelddv 6T TpadOTO TG KEPAANG e&opTdTol amd ToV TOTO Kot T fopdTnTo TOL
TPOVUOTOC, KAOMG KOl Ao TNV TapeXOUEVT] OVATVELGTIKY VITOGTNPIEN. TOo KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO
TPOTOV TPEMEL VO YPNCLOTOLEITAL GOUPOVE, LE TNV a&OAOYNGT 0PELOLS/KIVODVOL TOL BEPATOVTOG
KTNVidTpov.

H acopdiela dev éxel a&loroynOei e dAoya pe dtokvPeupévn KAMVIKN KATAoTOoT. XT0 GAOYA, 1] XPNOM
OTOEWMV £YEL GUGYETIOTEL pe d1€yepor, OALG o1 emOPAcELg e T Povmpevoppiv ival EAAYICTES
OTOV YOpNYELTOL G CLVOVAGUO LLE KOTAGTAATIKA Kol PEUICTIKE, OT™G 1 SETOULSIVT, 1| poueldivn, M
&valivn kot n akempopalivn.

H ato&ia eivan o yvootn enidpacn g deTopdivng kot mapopotmy mapaydviov. Katd cvvéneia,
uropel va wapatnpnbei petd tn yopnynon Poumpevopeivng e TETOLES OVGIES.

[epiotacioka, pmopei va mapatnpndel ataéia. I'a va dtacpoaiiotel 6Tt To Ghoya pe atatio Tov
vapKk@vovtol Le detoutdivi/Boumpevop@ivn dev yAvouy TV 1G0PPOTIe TOVG, OV TPETEL VAL
LETAKIVOOVTOL 1] VO AVTILETOTILOVTOL L 0TO10VINTOTE TPOTO oL B £0eTe € Kivouvo T
otabepdTnTd TOVG.

Idwaitepec mpo@uAGEeic Tov wpémel va AauBavoviol amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPLKO
oopurakevtikd Tpoidv ce Loo:

Kabmg 1 Povmpevoppivn £xel dpacn mapoUoLo LE QUTH TOV OTIOEOMV, O TPETEL va EMOEIKVOETOL
TPOCOYN DOTE VO OmoeeLYETOL 1] ovtoéveon. H Povrpevoppivn pumopel va amoppoepnBei cuotnuotikd
o€ mepintwon toyaiog Exbeong oe Prevvoyovous. To mpoidv, To omoio givar Erappdc 6&vo, pumopel va
TPOKUAEGEL EPEDIGILO TOV FEPUATOC 1 TOV LOTIDV G TEPITTM®ON EMOPNC. META 0o emaPn LE TO.
udtia, To dEPO 1) TO OTOWA, TAVVETE KAAG TNV TPocPePAnuévn Tteployn Le vepd. AvalntioTte 1oiTpikn
SLUPOVAN €GV 0 EpEBIGUOG EMPEVEL. Xg TEPIMTTOOT TOL KOTA AAOOG KAVETE AVTOEVEST), VO
avalnmoete ouéomg tatpikn fondeto kot va emdeilete 6TOV 1ATPO TO ECMOKAEIGTO PVAAO 0OMYIDV
YPNOEWDG N TNV ETIKETA TOV PAPLOKELTIKOV TPpoidvToc. [Thévete ta yEpla cag petd tn ypnon.

H Bovmpevopeivn kot 10 £€kd0)0 YA®POKPEGOAT PUTOPEL VoL TPOKAAEGOVV (AAAEPYIKEG) OVTIOPAGELG
vrepevatcnciog petd and eraen pe To dépa. ATopa LE YVOOTY VIEpELOIcOnGia og fovmpevoppivn
N 6€ YA®POKPEGOAN TPEMEL VAL ATOPEHYOLV TNV EMAPT LE TO KTNVIATPIKO QOPULOKEVLTIKO TPOTOV. X
nepinT®on oL Kotd Aaboc vdpéel eman e to dépua, EemAvvete auécmg pe vepo.

IIpog tov wTpd: Xe mepintmon mov katd Adfog vapEet avtoéveon, umopel va ypnoiponombei o
AVTOYOVIGTNE OTLOEWMV, VOAoEOVN ¢ avTidoTo.




Idwitepeg mPoLAGEELC Yo TNV TPOGTAGiN TOL TEPBAALovVTOC:

Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOvunta coppfdavra

Yxorou

Travia

(1 émg 10 Loa / 10.000 vrd Bepaneio
{oa):

Ynéptoon, Tayvkapdia,

Kotactolq'.

IToA0 onavio

Alyog ot 0éom éveong, Avspopio?,

(<1 Lo / 10.000 vro Bepancia {oa, [apoywyn fyov’.
GUUTEPTAAUPOVOLEVOV TOV LELOVOUEVDV
avaPopOV):
ATpocdloploTn cuyvoTHTO AvEnuévn oleloppoto,
(m TR dev pmopet va extiun el pe Baon | Bpadvkapdia,
ta Sbéoipa dedopéva) Yrobeppia, Apuddtaon,
Ayepon,
Mvon,

AVOTVELGTIKN KOTOGTOAN.

! dtav ypnoponoteiton yio Tapoyn aveiynoiog

2 TomKé.

3 ov mpordmTEL AOY® Ghyoug ot 04on éveong | TOMKNG evOYANoNG

Idrec:

Xuyvé
(1 éo¢ 10 Loda / 100 vrod Oepameio {har):

Mudpiaon',
Evgopia (vaepPorikd yovpyobpicua, Pnuotiopnod,
Tpiyuo)'.

Yrévio

(1 éwg 10 oo / 10.000 vrd Bepameia
{oa):

Kotactol?.

[ToA0 ordvia
(<1 {do / 10.000 vmo Bepancia {oa,

GUUTEPTLOUPAVOUEVDV TOV LEUOVMDUEVDV
avaPOPOV):

Alyog otn 0éom éveonge, Avegopio?,
Iopaywymn fyov’.

Ampocdiopiotn cuyvotnTa

(n T dev pmopet va extun el pe Baon
ta Srobéotua dedopéva)

AVOTVELGTIKN KOTOGTOAN.

ouvnBwg voympel eviog 24 wpov

1
2
3 tomkd
4

OTOV YPNOLULOTOLEITAL Y10 TOPOYN AVOAYNGioG

OV TPOKVTITEL AGY® GAyoug otn B€om €veong 1] TOTIKNG EVOYANONS




Ahoya.:

Trdvia Kotactolq!,

(1 éw¢ 10 Ewa / 10.000 vrd Bepamneio KoAwog.

{oa):

ATpocdtdoploTn cuyvotnTa AVOTVEVLGTIKY| KATOGTOAN,

(n Ty dev pmopet va extiun el pe Baon Aéyepon?,
Ta Stobéoiua dedopéva) Atatia?,

! dtav ypnoponoteiton yio Tapoyn aveiynoiog.
2 btav ypnoonoleital 6e GLVSLAGHO pE NPEUSTIKG 1] ayoAvTIKG, N 1€yEpon etvar cuvibag
eldyotn, oAAd pmopet va mapotnpn et tepiotaciokd atasio.

H avagopd avemBountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénel  cvveyn mapakoiovdnomn tng
AGPAAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopEg TPETEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTE
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOGMTTO
Tov gite oV €Bvikn apudda apyn LEC® TOL EBVIKOL GLGTALATOG AvVaPOPAS. Avatpééte emiong oTo
OOALO OOMYUDV YPNONG Y10l TO OVTIGTOLYO GTOLYELN EMKOVMVING.

3.7 Xpnion katd TV KON 61, TN YoAoVYio | TNV WOTOKIiN

H ac@diela Tov KTviaTpikod QopLOKEVTIKOD TPOTOVTOG 6gv £xel amodeybel Katd T didpkela g
KONONG Kot TNG YOAOLYiOG.

Kinon:

AT6 T1g epyaoTNplaKéG LEAETEG GE apovpaiovg gV damiotadnkay evdeilelg tepatoyéveong. 26T000,
01 HEAETEG AVTEG £xouV Oei&el HeTERELTELTIKT aoBoAn Kot Tpdo epfpuikd Bdvato. Avtd pmopel va
TPOEKLY AV OO LEIDMGT OTN COUATIKY| KATAGTACT] TOV UNTEPOV KATA TNV KLOQOPia KoL TN
UETAYEVVITIKT @POVTIOn AOY® TNG KOTAGTOANC TV untépav. Kabmg dev £xovv dievepynOel peléteg
To&IKOTNTAG OTNV AVOTOPAY®YN 6T €101 {D®V, VO YPNCYLOTOIEITE TO TPOIOV LLOVO GOUPMOVA, [LE TNV
a&loAdynon oeéAovg/Kivohvou amd Tov vevBuvvo KTnviatpo.

To KTNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO, YPT|CLLOTOIEITAL TPOEYYEPNTIK( GE TEPUTTOGCELC
KOLGOPIKNG TOUNG, AOY® TOV KIVOUVOL OVATVEVGTIKNG KOTAGTOANG GTOVG QI0YOVOUG TEPLYEVVITIKA,
KOl TPETEL VO, YPTCLLOTOLEITAL LOVO UETEYYEPNTIKE [E 131aitepn Tpocoyn (BA. TapakdTm).

CoaAovyio:

Meléteg o OnAdlovteg apovpaiovg Exouvv deiket O0T1, £metta omd vOOUVIKT YOPNYNOoN TNG
Boumpevopeivic, o1 GLYKEVIPMGELS TNG AUETAPANTNG Povmpevopepiving 6To YaAa NTav iceg N
VYNAOTEPEG A0 TIG CLYKEVTPDOGELS 6T0 TAdcua. Kabmg sival mboavo 1 Bovapevopeivn va,
ATEKKPIVETOL OTO YO GAA®V WMV, 1) YPNON TNE OEV GLVICTATAL KATA TN YoAoLYio. XPNCUYOTOICTE
70 TPOiIOV UOGVO SVUP®VA LE TNV ASL0AGYNoN 0PEAOVG/KIVOHVOL amd Tov LIeBuVO KTnVviaTpo.

3.8 Aliniemidopaon pe ALY QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KUl AALES HOPPES UAMAETTIOPUAGTG

H Bovmpevopeivn pmopei va tpokaiécel vtvniia, 1 omoia EVOEYETAL Vo EVIoKLOEL amd dAAOVG
TOPAYOVTEG LLE KEVTIPIKT OPAGCT], GUUTEPIAAUPAVOUEVMV TOV NPEUOTIKDY, TOV KATUCTUATIKMY KoL TOV
VIVOTIKOV.

Yrdpyovv ctoyygia otov dvBpmmo o 0TToia VTOJEIKVVOLY OTL 01 BEPUTEVTIKEG OOGELG TNG
Bovmpevopeivnc dgv EAATTOVOLY TNV OVOAYNTIKT ATOTEAEGUATIKOTITO TV TUTK®V d0GEMV EVOC
AYOVIOTH TOV OTOEW®V, KoM Kot 6Tl, OTav 1 POVTpeEvop@ivn YPNOUOTOLEITOL EVTOS TOV
(QLGIOA0YIKOV BEpameEVTIKOD EVPOVE, UTOPOLV VA, XopNYNBoVV TUTIKEG OOCELS EVOG Oy ®VIOTI TOV
OTOEWMV TPV VO, ANEOVV 01 EMOPACELG TNG TPONYOVUEVNS Y®PIG Vo dtakvfevtel 1) ovodynoio.
Q61660, GLUVIGTATAL 1] BOVIPEVOPEIVN VA, 1] XPTCLUOTOIEITAL GE GLVOVAGUO UE LOPPiv 1 AAAQ
OTOELON AVOAYNTIKA, T.). ETOPPIVN, GEVTOVOAT, TEBOIVN, nebadovn, Tamafepivn 1 fovTopPavorn.



H Povmpevopeivn £xet ypnouomomOei pe axempopalivn, aApoa&ordvn/oreadaidvn, atpomivy,
detopudivn, oe&pedetopdivn, aloBavio, 1IGOPAOLPEVIO, KETALIVT, LESETOMOIVY], TPOTOPOAN,
pouip1divn, oefoerovpavio, Betomevtdin kot Euialivn. Otav ypnoiponoleitol 6 GuVOLAGUO U
KOTOOTOATIKG, 1 KOTAGTOATIKY EXIOPOOT) OTIV KAPSLOKT GLYVOTITO KOl TNV OVOTVOT EVOEYETOL VOl

avénOet.

3.9 Odoi yop1ynong kot 60coroyia

Xkolot kot yatec: ['a evoopiéfia 1) evdopvikn xpron
Aloya: Evooeiéfia yprion

Eidn Lowv | 0O36¢ yoprynong Mereyyeipntiki avolynoio Evioyvon mg KatactoAng
2K0A0L EvdoopAéfia i 10-20 pg/kg*, mov wodvvopet | 10-20 pg/kg*, mov
EVOOLDTKY éveom ue 0,3 éwg 0,6 ml ava 10 kg. eodvvapet pe 0,3 €mg 0,6
ml ava 10 kg.
IMa tepartépm avakoveion
amo Tov TOVo, ETaVOLAPeTE
e etvon amapaitnro petd
amo:
- 3-4 opeg pe 10 pg/kg
n
- 5-6 opec pe 20 pg/kg.
Iérta EvdopAéfian 10-20 pg/kg*, mov wodvvopel | -
EVOOLDTKY éveoT ue 0,03 éwc 0,06 ml ava 1 kg.
IMo nepartépw avarxodeion
amo Tov Vo, ETaVOAAPETE
gdv etvan amapaitnro:
- Mia popd petd amo 1-
2 dpeg
Aloyo EvdopAéfia éveon 10 ug/kg*, mov 1oodvvapei pe | 5 pg/kg*, mov 1wodvvouel
3,3 ml avé 100 kg, 5 Aentd ue 1,7 ml avé 100 kg, 5
HEeTA TN AemTd petd T yopnynon
xopnynon evooPAréBRiov €vOg evOOPAEPLOL
KOTOOTOATIKOD. katactadtikov. H 66om
pmopel va emavoineOei edv
INao tepartépm avaxkoveon glvon aropaitnto petd omd
amo Tov TOVo, ETAVOLAPeTE 10 Aemtd
gdv etvan amapaitnro:
pio opd, Letd amod Oyt
AMyotepO amd 1 - 2 dpeg.

*) O1 bocoroyieg mov exepdlovral oe ug/kg 6ToV TOPUTAV® TIVAKO AvaEEPOVTIL TN BOVTPEVOPQIVY.
To kg otov mivako avogépetal 6To cOUATIKO Bapog

Y& 6KOAOLG, 01 KATUOTOATIKEG eMOPAcelC Tapovoidlovtal 15 Aentd petd ™ xopnynon. Xe 6KOAOLG,
YOTEC Kot GOy, 1) avOAyNTIKY Opdor pmopel vo unv avartuyfel mAnpmg péypt ta 30 Aemtd. [Na va
SloQOMOTEL 1| TOPOLGi0 AVOAYNGIOG KOTA TN SLIPKELN TNG YEPOVPYIKNG ETEUPOCTG KOl AUECHG LETA
™V avlppwon, T0 TPoidv TPEMEL VOL YOPTYEITOL TPOEYYEPNTIKE OC HEPOC TNG TPOKATAPKTIKNG
POPUOKEVTIKNG Oy®YNG.

Orav ypnoponoeitor oe dAoya, o Tpénel va yopnyeitar £va evOOPAEPLO KOTAGTAATIKO EVTOG TEVTE
AETTOV TPV Ao TNV £veon Povmpevopeivic.

Orav yopryeitot yio evioyvon Tng KATAGTOANG 1] ©G LEPOG TNG TPOKATAUPKTIKNG POUPHOKEVTIKNG
aymYNS, 1 066N GAL®Y TaPAYOVTOV LE KEVIPIKT dPpAGCT), OTT®G 1| akempoualivy N 1 puedetopdivn, o
npénel va, pewoverol. H peimon 0o e€aptOel and tov Babud g amattodpevng KaTaoToANG, TO
pepovopévo {mo, Tov THTO TMV GAAWDY TOPUYOVI®V TOL TEPIAOUPAVOVTOL GTNV TPOKOTAPKTIKN

6




QOPLOKEVTIKY AY®YT Kot TOV TPOTO LE Tov omoio Ba mpoxindel kot Ba dtotnpnBei n avarsOnoio.
Mmnopei eniong va givat duvatn 1 LEI®OT TNG TOGOTNTAS TOL EIGTVEOUEVOD AVALTONTIKOD TOV
ypNOoOTOE TN

Ta {do Tov Aappdavouv omogdn Pe KATASTAATIKES KOl aVOAYNTIKEG 1010TNTES Umopel va
TAPOLGIAcOVY HETAPANTEG avtarokpioels. Enopévmg, n aviondkpion tov pepovouévev (dov 6a
Tpénel va mapokoiovdeitan Kot o1 emrakdiovbeg d6celg Ba mpénet va mpocappolovral avoroywe. Xe
OPIGUEVEG TEPIMTAGELS, Ol emavarapufavopeves 60celg umopel va unv mapéyovv tpochetn avorynoio.
e oTéG TIG TEPIMTAOCELS, Oa Tpémel va e€etdletan 1) xprom evog KaTdAANAOL gvécipov MEAD.

AdOY® TOL PIKPOV OYKOL TTOL TPETEL VoL YopnyNOel, E101KG G PIKPOGMLOVG GKOLAOVG KOl YATES, Oat
TPENEL VAL EMOEIKVVETOL 1010iTEPT TPOGOYN 0N XPN o™ KatdAinia dwofabucuévng cOpryyos Mot va
glvar duvatn N akpiPng docoroyia.

To ndpa eloydpnong uropei va tpomn el pe acediein £0g 25 popég

3.10 ZoprntOpaTe VITEPI0GOA0YINS (KOL KATH TEPITTMGT, NETPA AVTIUETOTLONG KOL AVTIOOTA)

Y& TEPIMTAGELS VIEPOOGOAOYING, TPEMEL VO AAUPAVOVTOL DTOGTNPIKTIKA PETPO KO, EAV ivar
anopaitnro, uropei va ypnoporon et valoovn 1 SleyepTiKa TG oVOTVonS.

Orav yopnynOei g vepdocoroyia 6TOVG GKOAOVG, 1 PovTpevoppivn uropel va Tpokaiécel Abapyo.
e ol vynAég doaele, uropei va mapatnpnbovv Ppadvikapdio Kot poon.

H vodo&dvn pmopel va etvar @A GTIV 0VAGTPOQT] TOL LELMUEVOD AVOTVEVGTIKOD PLOOV, EVD
dleyepTIKG TNG avamTvong, Omwe 1 do&ampdaun, ival Eniong amoTeELecUATIKA 0TOV AVvOpOTO. AdY® TG
TOPUTETAUEVTG OLAPKELOG OPAGNC TNG PfoVTpEVOPPivIG GE GUYKPIOT WE TETOLN PAPUAKO, AVTH UTOPET
va xpeloTel va yopnynBovv eravellnupéva 1 pe cvveyn £yyvor. Mekéteg otov dvBpmmo pe
€0elovTég Erouv KoTadeliEEL OTL O1 AVTOYOVIOTES TMV OTLOEWOMV UTOPEL VO UMV OVTIGTPEYOLV TATP®G
TIG emdpdoelc g fovmpevopeivg.

Meréteg oe dAoya 6mov 1 fovmtpevopivr €xet yopnynbei pe katacTodTikd Exovv dei&el TOAD Alyeg
EMOPACELS GE EMG KO TEVTE POPEG T GLVICTMOUEVT docoA0Yin, OAAG OTOV YopnyeiTol povn g pmopel
va TPoKOAETEL O1€yepon o€ (da ywpig Tovo.

& TOEIKOLOYIKEG UEAETEG TNG VOPOYAMPIKTG fovTpevopPivic oe GKOAOLE, Tapatnpnnke vepTAacio
TOV YOANPOPOV HETA TNV A0 GTOHOTOS YOPNYNOoT Y éva £T0g og emineda doong 3,5 mg/kg/Mmuépa ko
vo. Yrepmiaocio Tov yoAneopmv dev TapatnpiOnKe HeTd TV NUEPTCLO EVOOUVTKT EVECT) ETUTEOWMV
doomg émg kat 2,5 mg/kgmuépa yia 3 uqveg. Avto vaepPaivel Katd moAD 0mo10dNTOTE KAMVIKO
80GOA0YIKO YN0 GTOV GKOAO.

3.11 Eidwoi wepropiopoi yprong Ko E0IKES ovvONKeg YpfioNS, CVRTEPLAGUPAVOREVOY
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] GVTLUIKPOPLOKAV KUl UVTITOPUCLTIKAV KTNVINTPIKOV
POUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTVENG VIO

3.12 Xpdvor avapoviig

Agv emitpénetar 1) xopfynomn o€ dAoyo mov Tpoopilovral yuo avOpdmivn KatavaAwnon.

Ta dhoya mov Egovv vroPAndei oe Bepancio dev Tpémel TOTE va cAlovtal Yo avOpdTIvT
KATOVAAWDGT).

To dloyo mpémel va Exel ONAwOEL ¢ un Tpooptlopevo yia avOpOTIVY KOTAVIAMGT COULPOVA, LLE TNV
€Bvikn vopobeoia yio to daPatnplo oAdywv.

Agv emtpénetal 1 xopnynon o€ {a ta omoia Tapdyovv yoAo Yo avOpOTIVY KOTAVIA®ON.

4. DOAPMAKOAOT'TIKEX TAHPO®OPIEXZ

4.1 Kmowkiég ATCvet: QN02AEO1

4.2 @oppoKodLVOUIKI)



H Bovmpevopepivn etvar Eva 1oyvpo, Lokpag ddpKeLNG dPAoNG AVAAYITIKO TOL OPO. GTOVS VTOOOYEIG
OTOEWMV 6TO KEVIPIKO veLplkd cvotnua. H Bovmpevopeivn umopet va evicyboel Tig emdpdoetg
GAL®V TapoyOVTOV TOL dPOLV KEVTPIKA, AALA GE avTiBeom LE TO TEPIGGOTEPT OTIOEDN, N
Bovmpevopivn oe KAVIKEG SOCELSG, £XEL TOAD TEPLOPIGUEVT] KATAGTUATIKY ETIOPACT).

H Bovmpevopeivn aokel TV avaiynTikn g 0pacn HEC® cHVOECTG VYNANG GLYYEVELOS e VTTOJOYEIS
OTOEWMV, KUPIMOG U, GTO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTIO. € EMMESN KAVIKOV OOGEWDV Y10 OVAAYNGia, 1|
Bovmpevopeivn cuvdéeTal 6TOVG LTOSOYELS OTOEDDV e VYNAN CLYYEVELDL KOl VYNAT) GUVAQELL
VTOJ0YEN, LUE OMOTEAEGLA 1] OTOGVVOEGT] TNG A0 TOV VIOdOYE V. etvan Ppadeia, Onmg Katadeiydnke
OTLG in Vitro PEAETEC. ALTI 1) LOVAdTKN 10T Ta TG Povmpevopeivng Ba uropodoe va eEnynoet
UEYOADTEPN SIAPKELN OPACTC TNG OE GUYKPLOT| LE TN HOopPivn. Xe cuvOnKeg mePIcTELNG OTLOVYOV
AVTOYOVIGTN TTOL £ivat 1101 GVVIESEUEVOS GTOVG LTOOOYELS OTIOEBMDV, 1| PovTpevoppivn pmopel va
OGKTOEL OVTOY®VIGTIKT VOPKMTIKN OpAoT ¢ GUVETELD TN VYNANG GLYYEVELNG GUVOESTG TG ME TOVG
VTOJ0YEIS OTOEWD DV, LLE AMOTEAEGLLO VO £XEL KATAOELOEL avTay®mVIGTIKN dpaom EvavTl TG LopPivig
16odvvouN [E eketvn TG vaAoEOVNG.

H Bovmpevoppivn €xet pikpr| enidpacn oIV KIVNTIKOTNTO TOV YOGTPEVIEPIKOD GOANVAL.

43 @oppoKoKIVTIKY

H Bovmpevopeivn amoppo@dtot ToyEme LETO amd EVOOUDTKN Eveon o€ dtdpopa idn (dmV Kol GTov
avOpwmo.-H ovoia givar eapetikd MmoO@IAT Kol 0 OYKOG KATUVOUNG GTO SIOUEPICUOTA TOV COUATOG
glvar peydiog. Ot oppoKoroyiKég emdpdoels (.. Ludpiact) PTopel va ELEOVIGTOUV EVTOG AETTOV
a7to TN YOPNYNON Kot To oNpeio KOTAGTOANG Kavovikd epgavifovtal viog 15 Aemtdv. Ot avadynTikég
EMOPAOELS G€ GKVAOVG Kot YaTeg eppavilovtar mepimov ota 30 Aemtd Ue TIG LEYIOTES EMOPUCELS VO
mapoTnpovvtal cuvibog o mepinov 1 — 1,5 dpa. Xe dhoya ywpig TOVO, OL AVACTAATIKES ETIOPAGELS
ot petofifaon tov Tévov eppavifovron katd ) didpKeld TV TPOTOV 15 - 30 AentdV, EVO Ot
UEYIOTEG OVOOTOATIKEG EMOPAcElC ot ueTafifacn Tov Tovov eppavilovtal petald 45 Aemtadv Kot 6

POV HETE TN YOpPNYNON.

Metd and evooeAfia xoprynom o€ okvAovg og door 20ug/kg, o pécog TeAKog ypovog nuicelag (ong
ntav 9 mpeg ko 1 péom kdbapon frav 24 ml/kg/min. Q6td6G0, VTAPYEL CNUOVTIKT OLAKOUOVOT] LETOED
TOV CKOA®V OTIS QUPUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOVG,.

Metd amd gvoopvikn xopnynomn oe Yates, o PEGOG TEMKOG pOvog Niicelag Ntav 6,3 dpeg Kot
KkéOapon frav 23 mL/kg/min. Qotdc0, vVIRPEE oNUOVTIKY SlokOUaVET HETOED TMV YOTMV GTIG
POPLOKOKIVITIKEG TOPOUETPOVC.

Metd amd evoopAéPla yopnynon o€ dioya, 1 Boutpevoppivn €xet pEso xpovo Tapapovig mepinov 150
Aemtd, Gyko KoTavoung mepimov 2,5L/kg kot puOud kabapong 10L/Aento.

ZUVOVAGUEVEG QOPLOKOKIVITIKEG KO (POPLOKOSVVOIKEG LEAETES £x0VV KaTOdEIEEL EvTOovn VOTEPTION
HETAED TNG CLYKEVIPMONS OTO TAAGHO Kot TNG avaAynTikNg dpdong. Ot GLYKEVIPMOGELS TG
Bovmpevopeivnc 6T0 TAAGLO eV TPETEL VA YPT|CULOTOLOVVTOL Y10 T SIOUOPPDGCT) LEUOVMDUEVDV
0G0A0YIKOVY oynudtev o {da, Ta omoia Tpénel va Tpocdtopilovial uEc® mapakolovnen g
avTOmOKPLong Tov {mov.

H x0pro 006¢ amékipiong o€ OAa To. €101, EKTOC OO TO KOVVEAL (OTTOV VIEPIGYVEL 1] ATEKKPLOT) LECED
TV 0VpwV), eivar ta koTpava. H fovmpevoppivn vpiotator N-amaikvriioon kot cOlevén e
YALKOVPOVISLO OO TO EVIEPIKO TOIYMILO KO TO TP KOl Ol UETAPOAITEG TNG OMEKKPIVOVTAL HECM TNG
YOANC OTN YOOTPEVIEPIKN 00.

Y& HeAETEG 1O0TIKNG KaTovoung ov deénydnocav oe apovpaiovg kot mofkovg Rhesus, ot vynAdtepeg
GUYKEVTIPMGELS OYETILOUEVOL [E TO PAPUAKO VAIKOV TopatpOnKay 6To Hop, TOLG TVEDLOVES Kot
Tov ykEQor0. Ta péyiota enimeda EUEOVIGTNKAY YPYOPO. KOL DTOYDPNCOV GE YOUNAG ETITES EVTOC
24 @pdv PETA TN YOPIYNCN THG dOGNC.

Meléteg TpOTEIVIKIG SEGUEVONG GE OPOLPAIoVG EYouV dei&el OTL 1 BovTPEVOPPiv dEGUEVETOL GE
peyaro Babpod otTig TPOTEIVEG TOL TAAGOTOC, KUPIMG OTIC GAPa Kot Brita cpatpiveg.

5. GOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA



5.1 Koipeg acvpparotnreg

Aoy EAAEIYNG HEAETMDV OOLUPATOTNTOGC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPETEL VOl
OVOUELYVOETOL PE GAAD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

52 Awpkero {ong

Augpxeta {ONG TOL KTNVIATPIKOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG COLG®VA LE TY GVCKEVAGIO TOANONG: 2
SArtg‘szm {1 LETA TO TPAOTO GVOLYLLO TNG OTOLYEINDOVE GLOKEVAGIAG: 28 NUEPES.

5.3 Iowirepec mpo@urdiers katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

Agv vapyovv 101KEG 00N Yieg S1aTPNONG Y10 AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

54  ®Yon km 6HVOEST TNG GTOLYELDOOVS CVOKEVOGING

Aypopo yoavo proridio tomov [ tov 10 ml pe ehaotikd eBoprwpévo topa Bpopofovtiiton kot
OAOVUIVEVIO KOTTAKL.

Meyébn cuokevacLmV:

Xaptvo xovti pe 1 x 10 ml.

5.5 Ewwkég mpo@uragels amdppyng vog un yPGLHOToI0EVTOg KTVIOTPIKOD QUPUOEKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAOV TOV TPOEPYOVTUL 0.TO T1] Y P1)GT TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta edppaxo dev TPENEL VoL OTOPPITTOVTOL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XPNGILOTOMGTE TPOYPALLATO EXLGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOOTTOmBEVTmV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Omd TN (PO TOVG
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELG KOl UE TUYOV EOVIKA CLUGTILOTO GLAAOYNC TTOV LGYVOVV Y10, TO,
GYETIKA KTNVIOTPIKG QUPUAKEVTIKA TPOIOVTO.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

7.  APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

A.AK Kompov:CY01042V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

CY: Huepopnvia Ing éyxpiong: 08/05/2026

EL: Hpepounvia 1ng €ykpiong:

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10. TAEINOMHZIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITIPOIONTQN

Na yopryeital Lovov pe KTNVIOTPIKT GLVTAYY.
EL: Xopnyeitor pe e1d1kn cvvroyn vopkotikodv [ivakac A’ tov N.3459/2006.

AemTopEPEIC TANPOPOPIES YO TO EV AOYMD KTNVINTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOioV givar dobéoiueg otn fdon
dedopévav g EE yua ta ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IHAPAPTHMA 11

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXZH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY IPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH
XYXKEYAXIA

XépTivo kovTi

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Buproxan Multidose 0,3 mg/ml evécipo didivpa

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Buprenorphine 0,3 mg/ml
7ov 16odvvapel pe buprenorphine hydrochloride 0,323 mg/ml

3.  SYEKEYAXIA

10 ml

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

XK0Aot, YaTeG Kot dAoya (un Tapaymywd (da).

| 5. ENAEIZEIZ

| 6. OAOI XOPHTHIHE

YKOAol Ko YATEC: i.m., 1.V.
Aloya: i.v.

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovog avapovig:
Agv emitpénetar 1) xopfynomn o€ dAoyo mov Tpoopilovral yuo avOpdmivn KatavAaAwon.

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {uweeee}
Metd to TpdTO dvorypa, xpron eviog 28 nuepmv

‘ 9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

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

Awpaote 10 QUALO 03NYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).

‘ 11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y100 KTNVIOTPIKN YPNOM.
EL: A, yopnyeitou pe €81k cvvtayn Napkotikdv

12



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

Na pvrdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

14. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

A.A K Kompov: CY01042V
EL:

| 15. APIOMOZX MAPTIAAX

Lot {ap1Buog}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

I'vaivo @raiioro 10 ml

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Buproxan Multidose

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Buprenorphine 0,3 mg/ml
mov 1oodvvapel pe buprenorphine hydrochloride 0,323 mg/ml

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {nw/eeee}
Metd to Tp®dTO dvorypa, xpron eviog 28 nuepmv
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG
Buproxan Multidose 0,3 mg/ml evécipo didivpa yioo GKOAOVG, YATES Kol AAOYOL
2. Xovleon

Kabe ml nepiéyet:
APUGTIKG GUGTOTIKA:

Buprenorphine 0,3 mg
7ov 16odvvapel pe buprenorphine hydrochloride 0,323 mg
"Exdoya:

Chlorocresol 1,35 mg

Awyéc, dypopo £m¢ ELOPPAOS KITPIVOTO SALLLO.
3. Eion {oov

XKk0Aot, Yateg Kot dAoya (un Tapaymywd (da).

¢ { @

4. OepamevTiKég evoeitelg

Zxvrou
Meteyyepnrtikn avoiynoio.
Evioyvon g KotaoTaATIKN g ETIdpaong TApayOVI®V e KEVTIPIKY SpdoT).

Idrec:
Meteyyeipnrtikn avoiynoia.

Aloya:
Meteyyepntikn avoiyncio 6e cuVOVAGUO LE KOTAGTAUATIKO.
Evioyvon ¢ KoTaoTaATIKNG EXLOPOOTG TOPAYOVIMV UE KEVTIPIKT OpAoT).

5. Avtevoeiteig

Noa unv yopnyeital péow g evoopaylaiog 1 EXokAnpiolag 0d00.

Noa pnv ypnoiponoteital TpoeyyelpnTikd yio Kooapikr toun (PA. Eduég mpogidomomoels).

Na punv ypnoponoteital o€ mepintmon vrepevoicinoiog 6To dPACTIKO GVOTOTIKO 1) GE KATOL0 and Ta
£K60Y0L.

6. E1dwkéc mpogidomonijosig

[S1aitepec TPOELAGEELS Yo TV 00QOAT ¥priom oTa £idn (dwv:

H Bovmpevopeivn Ba mpémet va ypnoionoleitol e Tpocoyr 6€ (Mo Le NTOTIKT SLGAEITOLPYI,
Witepa Le VOCO TV YOANPOp®V, KaBmg 1 ovsio petafoAileTor amd To Hrap Kot 1) EVIaoT Kot 1
duapkela Opdiong TG LTopel va emNPeacTodY 6Ta gV AOY® (MO

H Bovmpevopeivn pmopei va TpoKaAEGEL OVOTVELSTIKT KOTAGTOAN Kat, OT®G Pe AAAN OTLoEd], Oa
TPENEL VO, EMOEIKVOETAL TPOGOYT| Katd T Oepaneio {dwv pe dtoTapayuévr ovVamTVELGTIKT AElTovpyia 1
{d@v Tov AapuPdvouy eapuoka. To, 0TTolo, LWTOPEL VO TPOKAAEGOVV OVOTTVEVGTIKT KOTOUGTOAN.
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Y€ mEPIMTOON VEPPIKNG, KAPOLOKNE 1] NTATIKNG dvGAEITovpyiag 1| KatamAn&iag, ) ypnomn Tov
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG evoEyeTal va oyeTileTon e peyarvtepo kivovvo. H
a&1oAdyNoN 0PEAOVG/KIVOHVOD Y10 TN ¥PNOT TOV KTIVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOidvTog Oa mpémet va
yivetor amd tov vaevbuvo ktnviatpo. H acpdieia dev £xel a&loloyndel mApwc o€ YaTES e
StakvPevpévn KMVIKT KOTAGTAG.

H aocoddrera g Bovnpevoppivig dev €xet kataderyBel oe oKOAOVG Kot yates NAKing pukpdtepng v 7
gPdouddmv Kot o dloya nikiog pkpdtepng tov 10 unvov pe Bapog pikpdtepo tov 150 kg. Qg ek
TOVUTOV, 1 ¥pNon o€ avtd ta {da Ba mpénel va Paciletar oty aEloAdynomn Kivdlvov-opEAOVG TOV
KTNVIATpOov.

H emavolopPavopevn yoprynon vopitepa omd T0 GUVIGTOUEVO SIACTNUA ETAVIANYNG TTOV
mpoteiveTal oty Tapdypapo «Aocoloyia yio kdOe gid0g, TpOTOG Kot 0601 YopNynong» dev
cuvicTtdrol.

H paxpoypdvia acpdrein g Boumpevoppivng dev £xel diepevvniel Tépav TV 5 S1000YIKOV NUEPOY
yopnynong o€ yateg N Tov 4 EeyopioTdv YopnyNoewmy oe 3 d1adoyIKEC NUEPEG GE GAOYA.

H enidpaon tov omoeddv oto tpavpata g KEQOANS e€aptdtat amd Tov TOTo Kot T Papdtnta Tov
TPOVUATOC, KABMG Kot oo TV mapeXOUEVT] OVATTVELGTIKT LTOGTNPLEN. To KTnviaTptkd QoprakeuTikd
TPOTOV TPETEL VAL YPNCOTOLELTOL GOUPOVO, LE TNV aELOAOYNGT 0PELOLC/KIVODVOL TOV BEPATOVTOC
KTNVIITPOUL.

H aocopddreia dev éxet agloloynBei oe dhoya pe dakvPevpévn KAVIKY KOTAGTAGT. XTa dAoya, 1 ¥p1on
OTOEOMV £YEL GUGYETIOTEL e d1€yepoT, OALA 01 EMOPACELS LE T PovmpevopPiv ival EAAYICTES
OTOV YOPNYEITUL GE CLVOVAGO LE KOTAGTAATIKA KO PEUIOTIKE, OTIMG 1 SETOULSIVT], 1| pOLLELSivT), M
Evalivn ko n akempopalivn.

H ato&ia eivar po yvootn enidpaot g 0eToudivng kot Tapopotev tapayoviov. Katd cuvénela,
umopei va mapatnpnbei petd tn yopnynon Povmpevopeivng e TETOLEC OVGIES.

[leprotaciokd, pmopei va mapatnpndel atadia. I'a va dtwcpoiotet 6Tt Ta dhoya pe atatio mov
vapKkodvovtot pe detopdivi)/Boumpevopeivn dev yAvouy TV 160pPOTie TOVG, OV TPETEL VAL
UETAKIVOOVTOL 1] VO AVTILETOTILOVTOL e 0TO10VINTOTE TPOTO TToL O £0eTE € KivoLuvo T
otafepdTnTd TOVG.

[Swiitepeg mpo@LAAEELS IOV TTpénel vo Aapfdvovtar amd To GTopo Tov YopNYEl TO KITNVINTPIKO
QopuokeLTkd Tpoidv oe (oo

Kabmg 1 Bovmpevopoivn £xet dpdon Tapdpola e oVTH TV OTOEW®V, B0l TPETEL VoL EMOEIKVVETOL
TPOCOYN DOTE VA OmopeLYETOL 1] ovtoéveon. H Povrpevoppivn pumopel va amoppoepnBei cuotnuotikd
o€ mepintwon toyaiog Exbeong oe Prevvoyovoug. To wpoidv, To omoio givar Erappdc 6&vo, umopel vo
TPOKAAEGEL EPEOIGLO TOV EPUATOG 1] TOV LOTIOV GE TEPIMTMON EMOUPNC. METE 0md emapn Le TA
pdria, To d€po 1] TO OTOWA, TAVVETE KAAQ TNV TPocPePAnUéEVN Tteployn He vepd. AvalnTioTe TPtk
GUUPBOVAN GV 0 £pEDIGUOG EMUEVEL. XE TTEPIMTTOOT TOL KOTA AAOOC KAVETE AVTOEVEST), VO
avalnmoete ouécmg 1atpikn fondeta kot va endeilete 6TOV 1ATPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 0OMYIDV
YPNONG M TNV ETIKETO TOL POPUAKEVTIKOV TPoiovtog. [TAévete Ta yépla cog PETA TN XpRoN.

H Bovmpevopeivn Kot 10 £€k60%0 YADPOKPEGOAN UTTOPEL VO TPOKOAEGOVY (OAAEPYIKEG) OVTIOPAGELS
vrepevalcinciog LETH amd emaPn Ue TO dEPO. ATOUO IE YVOOTH VITEpELALGONGia 6e Bovpevopeivn
N 0€ YA®POKPEGOATN TPENEL VO, ATOPEVYOLV TNV EXOAPN LLE TO KTNVIATPIKO POPULOKEVTIKO TPOiOV. X
mepinT®on oL Katd Aaboc vdpéel emapn e To déppa, Eemlvvete apuécmg e vepo.

IIpoc tov 1tpd: e mepintmon mov katd AdOoc vapéel avtoéveon, umnopet va, ypnoioromel o
AVTOYOVIGTNE OTOEW®MV, VOAoEOVI ¢ avTidoTo.

Eyxvpocvvn kot yodovyio:
H aopdleia Tov kviaTpikod QOopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev Exel amodelydel Katd T StdpKeLd TG
KONONG Kot TNG YOAOLYIOG.

Eyxvpocvvn:
AT6 T1g epyaoTnplaKég HEAETEG G€ apovpaiovg dOgv damiotadnkav evoeifelg tepatoyéveong. 26T0G0,

01 HEAETEG AVTEG €OV Oei&el LETEPPVTELTIKT aTOBOAN Kol TPMIUO EUPpuikd Bdvato. Avtd propei va
TPOEKLY AV OO PEIDMOT OTN COUATIKY] KATAGTACT] TV UNTEPWV KATA TNV KLOPOPTa Kot TN
LETAYEVVITIKT GPOVTION AOY® TNG KOTAGTOANG TV untépav. Kabmg dev £xouv dievepynBel peréteg
To&IKOTNTAG OTNV avoTapay®Y 6To €101 {D®V, Vo YPNOYOTOLEITE TO TPOIOV LOVO COUPOVA [LE TNV
a&loldynon 0eEA0VG/KIvOHVOL amd Tov vITevbuvo KTnviatpo.
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To kKTV1ATPIKO PUPHAKEVLTIKO TPOTOV OV TPEMEL VAL YPT|CLLOTOLEITAL TPOEYYEPNTIKA GE TEPITTMOCELC
KOLOAPIKNG TOUNG, AOY® TOV KIVOOVOU OVOTVEVGTIKNG KOTAGTOANG GTOVS OTOYOVOLS TEPLYEVVITIKA,
KoL TPETEL VO, YPT|CILOTOLEITAL LOVO UETEYYEPNTIKG [ 101aitepn Tpocoyn (BA. TapakdTm).

TaAovyia:

Meléteg o OnAdlovteg apovpaiovg Exovv deiket OT1, £metta omd evOOLVIKT YOPNYNoN TNG
Bovmpevop@ivig, o1 GLYKEVTIPMGELS TNG AUETAPANTNG Povmpevoppiving 6To YaAa NTav iceg N
VYNAOTEPES OO TG GLYKEVIPADGELS 6T0 TAdo. Kabdg elvar mbBavo n fovrpevoppivi va
OTEKKPIVETAL GTO YA GAA®V 0DV, 1 YPNON TNG dEV GLVICTATAL KATA TN YoAoL)ic. XPNCULOTOOTE
70 TTPOIOV UOVO GUUPOVO LE TNV AEL10AOYNOT 0PEAOVG/KIVEHVOL amtd ToV LIELBVVO KTNViaTpo.

AMnAenidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol GALES HOPPES aAANAemidpaOC:

H Bovmpevopeivn umopei va tpokaiécel vtvniio, 1 omoio EVOEXETOL VAL EVIoYLOEL amd AAAOVG
TOPAYOVTEG LLE KEVTIPIKT OPAGT), GUUTEPIAAUPAVOUEV®VY TOV NPEUOTIKDY, TOV KATUCTUATIKMV KoL TOV
VIVOTIKOV.

Yrdpyovv ctoyyeia otov avBpmmo ta omoia VTOJEKVOOLY OTL 01 BEPUTEVTIKES OOGELS TNG
Bovmpevopeivng dev EAATTOVOLY TNV OVOAYNTIKT TOTEAEGUATIKOTITO TOV TUTK®V dOGEMV EVOC
AYOVIGT TOV OMOEW®V, KABMG Kot 6Ti, OTav 1 fovmpevoppivn pNoomoteital EVTOg TOV
(QLGIOAOYIKOV BepamenTIKoD EVPOVE, UTOPOVV VA, xopNyYNBoVV TUTIKES OOCELS EVOG Oy ®MVIGTI TOV
OTOEW MV TPV VO, ANEOVV 01 EMMOPAGELG TNG TPONYOVUEVNS X ®PIC Vo dtakvPevTel 1) ovalynoia.
Q61660, GLVIGTATAL 1] BOLTPEVOPPIVN VA U] XPTOLLOTTOIEITAL GE CLVOVAGUO e HOPPiv 1 GAAD
OTOELON AVOAYNTIKA, T.). ETOPPIVN, PEVTOVOAN, TEBOIVN, nebadovn, Ttamafepivn 1| fovTopPavorn.
H Bovmpevopeivn éxet ypnoonombei pe axerpopalivny, aApa&aidvn/oAeadorovn, aTpomivn,
detopdivn, deEuedetoptdivn, oAoBAvio, 1IGOPAOVPAVIO, KETAUIVY, LESETOMOIVT], TPOTOPOAN,
poppdivn, oefoerovpdavio, Betomevtdin kot Euialivn. Otav ypnoiponoteitol 6 cuvdvLAGUO U
KOTOOTOATIKA, 1 KOTAGTUATIKY EX{OPOOT) OTNV KAPSLOKT GLYVOTNTO KOl TNV aVOmIvor] eVOEYETOL VL
avénoet.

Yrepdocoroyia:
€ TEPIMTAOOELS VIEPOOGOAOYING, TPETEL VO AAUPEVOVTOL VTOGTNPIKTIKA HETPO KO, EAV Eival

amopaitnto, uropei va ypnoorombei valo&ovn 1 SleyepTIKA TNG OVOITVOT|G.

Orav yopnynBet o vepdocoroyio 6TOVS OKUAOVG, 1| fovmpevoppivn nropel va mpokaiésel Abapyo.
e ol vynmAég dooelc, uropei va mapatnpnbovv Bpadviapdio Kot poon.

H vaAo&ovn pmopei va givotl ETEEANC 6TV OVAGTPOPT] TOV UELOUEVOD OVOTVEVGTIKOD pLOUOD, EVD
dleyepTikd TG avamvong, 6mwc 1 do&ampdapn, eival eniong amotelecpatikd otov avipwno. Ady® g
TAPOTETAUEVTG O1APKELOG OpAcNC TG fovTTpeEvopPivig G GUYKPIOT LE TETOLN PAPUAKO, QVTH UITOPET
va YpeoTEl va yopnynbovv eravenupéva 1 pe cuveyn Eyyvon. Mekéteg otov GvOpmmo e
€0eMoVTEG EYoVV KOTAOEIEEL OTL O AVTOYOVIOTEC TMV OTLOEWOMV LITOPEL VO UMV OVTIGTPEYOLV TANP®G
TG eMOPAGELG TG BoVTPEVOPPIVIG.

Meréteg ae dAoya 6mov 1 fovmtpevopivr €xet yopnynbei pe katacTodTikd Exovv dei&el TOAD Alyeg
EMOPACELS GE EMG KOl TEVTE POPEG TN GLVICTMOUEVT 00G0A0Yia, AAAG OTOV YopMyEiTal Lovn TG Umopel
va TPOKOAESEL O1€yepon o€ (ma ywpig ToOvo.

e ToEIKOAOYIKEG HEAETEG TG VOPOYAWMPIKNG fovTpevopPivig oe GKOAOLS, Tapatnpnbnke vepTAloacio
TOV YOANPOPOV UETA TNV Ad GTOUATOC YOopTYyNoT Yo éva £T0¢ o€ emineda doong 3,5 mg/kg/Mmuépa kot
vo. Yrepmiaocio Tov YoAneopmv dev TopatnpiOnKe HeTd TV NUEPTIOLO EVOOUVTKT EVECT] ETUTEOWMY
doong émg kot 2,5 mg/kg/muépa yia 3 pveg. Avto vrepPaivel Katd moAd 0mol0dNTOTE KAMVIKO
S0GOAOYIKO GO GTOV GKOAO.

Kvpiec acvpPardomreg:
AOY® EMAEYNC LEAETOV ACLUPATOTNTAG, TO TAPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPEMEL VOl
OVOLELYVOETOL LE BALN KTNVIOTPIKE QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

7. Avem@dpunra cvppavra

YxovAoL
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Travia

(1 éog 10 {oa / 10.000 vrd Beponeio
Loa):

Yrépraon, Tayvkapdia,

Kotaotol!.

[ToAb omévia

(<1 Lo / 10.000 vmod Bepaneia {oa,
CUUTEPIAAUPOVOLEV®V TOV LELOVOUEVOV
ovVapOPOV):

Alyog otn 0éom éveong, Avcspopio?,
[opaywyn Hyov’.

ATpocdtdploTn cuyvotnta

(n T dev pmopel va extiun el pe Paon
Ta Srobéotua dedopuéva)

AvEnuévn oleloppora,
Bpadvkapdia,
YrobBeppia, Apvddtmon,
Aéyepon,

Mvon,

AVOTTVELGTIKN KOTOGTOAN.

! dtav ypnoponoteiton yio tapoyn aveiynoiog

2 tomucdt

3 ov TpordITEL AOY® GAyoug ot 04on éveong | TOTKNG evOYANoNG

Idrec:

Xuyva
(1 éo¢ 10 {oda / 100 vid Oepameio {dar):

Mudpiaon!,
Evgopia (veepPorikd yovpyobpiopa, Pnuatiopuog,
Tpiyiuo)’.

ravio

(1 émg 10 Loa / 10.000 vrd Bepaneio
{oa):

Kotactoli?.

[ToAv ondvia
(<1 {do / 10.000 vmod Bepaneia {oa,

GUUTEPTAOUPAVOUEVDV TOV LEUOVMDUEVDV
ovVaPoOPAOV):

Alyog ot 0éom éveong, Avegopio?,
[Mopaywyr Hyov?.

ATpocdiopioTn cuyvotnTa

(n T dev pmopet va extiun el pe Baon
ta Sbéoipa dedopéva)

OVOTVELGTIKT] KOTOGTOAN.

ouvnBwg vroympel eviog 24 wpov

1
2
3 tomkd
4

OTOV YPTOLULOTOIEITAL Y10l TOPOYN OVOAYNOiog

7OV TPOKVTTTEL AOY® GAyoug ot Béom Eveonc M| TOTIKNG EVOYANGONG

Aloya.:
Irdvio Kotactolq!,
(1 éwg 10 oo / 10.000 vrd Bepameio KoAwuog,.

{oa):

ATpocoldoploTn cuyvoTnTO

AVOTVELGTIKY| KATOGTOAN,
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(n Ty dev pmopet va extun el pe Baon Aéyepon?,
ta Sbéoia dedopévar) Atatia?,

L dtov ypnowonoteitan yio wopoyf avodynciog.
2 dtav xpNoIonoLEiTOL 6 GLVSVLOGUO HE KOTAGTAATIKG 1] ayOAVTIKG, | S18yepon eivar cuvhOwg
gldyiotn, oAAG pmopet va, mapotnpn el Tepiotaciokd atasio.

H avagopd avembountov coppdviov eivar onpoavtikny. Exitpénetl t cuveyn mopakolobonon e
aGPAAELNG EVOG TTPOidvVTOG. Edv mopatnproete omoladnmote avemiBountn evEPYELD, OKOUO KOL OV OEV
OVOPEPETOL OTO ECOKAELGTO PUALO 0dNYIDV XpNomNg 1] AUPIBAALETE Y10 TNV ATOTEAEGULATIKOTI T TOV
oapudxov, mapokaAeiches va emkovmvioeTe, KaTopyds, Le Tov KTnviatpd cag. Mmopeite emiong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GLUPAVTO GTOV KATOYO TNG ASELNS KUKAOPOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TG AOELG KUKAOPOPIOG XPTCILOTOIMVTOS TO, GTOLYEIN ETIKOIVMVING GTO
TEAOG VTOV TOV PVALOL 0OMYLDV YPNONGE, N LECH TOL €0VIKOD 0OG GLGTIUATOG AVUPOPAS:

Kvnpog

Kmmvwatpikég Ynnpeoieg

1417, Asvkowocia, Kbnpog

Web: http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf
email: pharmacovigilance@vs.moa.gov.cy

EAlLada

EBvikdg Opyaviopog @apudxmv
Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnAk: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocolroyia Yo kKG0g €i00g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong

Xxolot kot yateg: Evdopwikn (i.m.) 1 evdopAéPia (i.v.) xprion.
Aloya: EvéoeAéfia (i.v.) xpnon

Eidn Lowv | O86¢ yoprynong Meteyyeipntikn avolynoio Evioyvon ¢ KataeTtoAng
2rvAot EvdopAéfian 10-20 pg/kg*, mov wodvvopel | 10-20 pg/kg*, mov
EVOOLVTKT €veoT pe 0,3 éwg 0,6 ml ava 10 kg. wodovvapet pe 0,3 émg 0,6
ml ava 10 kg.

INao tepartépm avaxkoveon
amo Tov TOVo, ETaVOAAPETE
gbdv etvon amapaitnro petd

omo:
- 3-4 opeg pe 10 pg/kg
n
- 5-6 mpec ue 20 ug/kg.
I'dro EvdopAéfia f 10-20 pg/kg*, mov wwodvvopel | -
EVOOLVTKT éveoT pe 0,03 éwc 0,06 ml ava 1 kg.

IMa teportépm avakoveion
amo Tov TOVOo, ETAVOAAPETE
edv etvar amapaitnro:
- Mia @opé petd amod 1-
2 opeg

Aloyo EvdopAéPra éveon 10 pg/kg*, mov 1codvvapei pe | 5 pg/kg*, mov 1wwodvvopel
3,3 ml avd 100 kg, 5 Aemtd ue 1,7 ml avé 100 kg, 5
UETA TN AemTd PETA TN YOPNYNON
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xopnynon evoopAépion €VOG EVOOPAEPLOL

KOTOOTAATIKOV. KaTooTaATIKOV. H doom

umopei va emavoinedei eqv
IMao teportépm avaxkoveion glvon aropaitro petd omd
oamd Tov mdvo, emavaripete 10 Aemtd

€y etvar omapaitnro:
pia @opd, LeTd amo oyt
Mydtepo amd 1 - 2 mpeg.

*) Ot docoroyieg mov exppdlovtor og pg/kg otov mopandve mivake avaeépovial 6T Bovmpevopeivn
(g vopoyrwpikn). To kg otov mivaka avapépetal 6T0 GOUATIKO BAPOC

9. Odnyieg 1o ™) c®oTI) YopRyNoN

e 6KOAOLG, 01 KATUOTOATIKEG EMOPAcEIC Tapovoidlovtal 15 Aentd puetd ™ xopnynon. Xe okOAoLG,
YOTEC Kot GAOY, 1) AvOAYNTIKY Opdor pmopet va unv avartuyfel mAnpmg péypt ta 30 Aentd. [a va
StuoeoMoTtel 1| TOPoLGio avaiynciog Katd T SipKELR TNG YEPOVPYIKNG ETEUPACTG KOl AUECHS LETA
™V avlppwon, T0 TPoidv TPEMEL VOL YOPNYEITOL TPOEYYEPNTIKA (OC HEPOC TNG TPOKATAPKTIKNG
POPUOKEVTIKNG Oy®YNS.

Orav ypnoponoteitor e dAoya, Ba mpénet va yopnyeitat £va evOoPAEPLO KOTAGTAATIKO EVTOG TEVTE
AETTOV TPV OO TV €vecT Poumtpevoppivng.

Orav yopryeitot yio evioyvon g KATAGTOANG 1] ©G LEPOG TNG TPOKATAUPKTIKNG POUPUOKEVTIKNG
aYOYNS, 1 060N GAL®Y TAPAYOVIOV LE KEVIPIKT dpAGCT), OTTMG 1| akempoualivn 1 puedetopdivn, 0o
npénel va, pewovetol. H peimon 0o e&aptOel and tov Babpd tng amattodpevng KOTAGTOANG, TO
pepovopévo {mo, Tov THTOo TMV GAADY TOPAYOVI®V TOL TEPIAOUBAVOVTOL GTNV TPOKATAPKTIKN
QOPUOKEVTIKN Qy®YN KOl TOV TPOTO e ToV omoio Oa mpoxAnbei kot Oa, datnpnOel n avarsbncia.
Mmopei eniong va lvar Suvati 1 pelmon g ToGHTNTOS TOV EIGTVEOUEVOL OVaL1GHNTIKOD TOV
YPMCLOTOE TAL.

Ta {do Tov AapuPavouy omogdn Ue KOATASTUATIKEG KOl AVOAYNTIKEG 1010TNTEG UITOPEL VOl
TOPOVGIAcOVY HETAPANTEG avtamokpioels. Emopévmg, n aviondkpion tov pepovouévev (dov fa
péneL va, mapokoAlovdeitan Kot ot emakdrovbeg d0celg Oa mpénet va mpocappodlovral avorloyms. e
OPICUEVEC TEPIMTAOGELS, Ol ETAVOAAUPaVOUEVES OOGELS Umopel va uny Tap€yovv Tpochetn avolynoia.
e oTég TIG TEPITTOOELS, Oo Tpémetl va e€etaletan 1) xpnom evOg KOTAAANAOL gvéciov MZAD.

AbdY® TOVL PIKPOV GYKOL TTOL TPETEL vaL yopnyNOel, 101G 68 PIKPOSMUOLG GKOAOVG Ko YATES, Ot
TPENEL VO, ETOEIKVOETOL 1010HTEPT) TPOGOYN OTN XPNOT KATAAANAN Stofaducpuévng cOpyyog doTE va,
glvar duvartn 1 akpiPng docoroyia.

To ndpa eloydpnong propei va tpomn el pe acedieia £0g 25 popég

10. Xpdvor avapoviig

Noa unv ypnoiponoteital 6 GAoyo wov Tpoopilovtal yio avOpdmTvn KaTovaA®on).

Ta dhoya mov Exovv vroPAnbei e Bepancio dev Tpémel TOTE v cAlovtal Y10, avOpdTIV
KATOVAA®DGT).

To dhoyo mpémel va £xel ONAwOel ¢ un mpooptlopevo yio avpdTIVY KOTOVIAMGT COLPOVA [LE TNV
€Bvikn vopobeoia yio to doPatniplo oAdywv.

Agv emtpénetar ) yopnynon o€ {a ta omoia Tapdyovv yoAo Yo avOpOTIVY KOTAVIA®ON.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na purdooetal o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

Agv vtapyovv €181KEC 0dMYieg S1aTPNONG Y10 AVTO TO KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

Na pn ypnoipomoteital antd 10 KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIdV LETA TNV NUepounvia ANENG Tov
aVayPAPETAL TNV ETIKETA Ko 6TO KOLTi petd v évoelén AHEH. H nuepounvia AMqéewg coumintet pe
TNV TEAEVLTOIN NUEPO TOV GUYKEKPIUEVOL VL.
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Aldpketo {onNe LETA TO TPMTO AVOLYLLO TOL AUECOV TEPLEKTT: 28 MUEPES.

12. Ewwkéc mpogurderg amoppryng

Ta edppoxo dev TPENEL vaL AMOPPITTOVTOL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XpNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®DV Y10 TV OTOPPIYT| [T XPTOLOTOINOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PO TOVG
GUUPMOVO [LE TIG TOTIKEG OMOTNGELS KOt Le TUXOV 1oybovTa eBvikd cvotipata cuAloyns. Ta pétpa
0T OTOCKOTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

13. Ta&vépnon TOV KITNVICTPIKOV QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV

Na yopryeital LoOvov e KTNVIOTPIKE GLVTAYT.
EL: Xopnyeitor pe gdkn cvvtoyn vapkotikodv [ivakag A tov N.3459/2006.

14. ApwOpoi dog1og KOKLOQOPIOG KUl GVGKEVAGIEG

A.A K Korpov:CY01042V
EL:

Meyébn cuokevaclov:
Xaptvo kovuti pe 1 x 10 ml raidro.

15. Hpepopnvia tehevtaiog avadempnong 10v GUALOV 00N VLAV YPNONS
08/05/2026

Agntopepeic TANPoEopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidy givor Stabéaieg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpucd mpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXtoyycio emkolvoviag

Katoyog e dde1og KuKAOQOPiag, TopooKEVUGTAS VITEVOHVVOC Y10 TV OTTOSEGUEVLCN TOV TOPTIOMV Kol
OTOIYELN, EMIKOIVOVIOS Y10l TNV 0VOPOPA TOOVOAOYOVUEVMV OVETIOV UNTWOV EVEPYEIDV:

Alfasan Nederland B. V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

Tel: +31 (0)348 416945

Tapackevoothc VTeEnBVVOC Yo THY omeALVOEPMON TOV TOPTIOMV:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

The Netherlands

Tomikoi oVTUTPOCMTOL KOl GTOUYEIO ETIKOWVAVIOGS Y10L TNV 0vaQOoPpQ THavoLOoYOOUEVOV avETIOOUNTOV
EVEPYELDV:

17. Alheg TAnpo@opisg
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