[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



MNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sedator 1 mg/ml evéciuo Stdhvpa yio YATeg Kol GKOAOVG.

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe ml mepréyet:

APUGTIKO GUGTOTIKO:

Medetomidine hydrochloride 1 mg

(toodvvapei pe 0,85 mg medetomidine)

"Exodoyo.:

IMoooTik1} 60vOeon av o1 TANpoopics avTég

IovoTiK1] 60vOgoN EKOOY OV KAl ALV , . , .
EIVOL GNUOVTIKES VL0 TN GOGT LOPNYNGT] TOV

GUGTUTIKAV . . ez
KTNVIOTPIKOD QUPUOUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Methyl parahydroxybenzoae (E218) 1 mg

Propyl parahydroxybenzoate 0,2 mg

Sodium chloride

Hydrochloric acid (for pH-adjustment)

Sodium hydroxide (for pH-adjustment)

Water for injections

Awyég Kot Gypoo oTELPO VOATIKO dtdAvLLA.

3. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

2KOAOL Kot YOTEG.

3.2  Ogpomevtikég evoeiEels Yo ka0eg gidog L®ov

X GKUAOLG KOl YATEG:
Hpéunon yuo dtevkdivvon cuykpatnong. [Ipovépkwon mpv ™ yopiynon YEVIKNG avaictnoiog.

e yateg:
Xe oLVOLACUO LLE KETALIVT] YO YEVIKT OvaloOnGio, 08 TEPUTTOOELS PIKPDY XEPOVPYIKDV EXEUPACEDV
GUVTOUNG SLAPKELNG,

3.3  Avrevositeg

Na unv ypnowonoteitan o€ (oo pe:

- ZoPapég Kapdiayyelokéc TabNoELS, 1] OVATVELSTIKEG TAONGELG 1] NTATIKN 1] VEQPIKT SLGAELTOVPYid,
- Mnyavikég dtotapayég TG YUGTPEVIEPIKNG 000V (GLGTPOPT GTOAYOV, [T AVUTOGGOUEVEG KOTAES,
01G0QOYIKES EPPPAEELS),

- Zaxyopmon Swprn,

- Katdotaon ook, anioyvavon 1 coPapn eEacbévnon.



Na pnv ypnolLonoteital TanTdYpova e CUUTOOOUIUNTIKEG APIVEC.

No punv pnoonoLEital 6E TEPITTMOT VIEPELOLICONGING GTO OPUCTIKO CLGTAUTIKO 1 GE KATO10 £KOOY L.
Na unv ypnowonoteiton o€ {do pe opOoipkég madnoeig 6Tov 1 avénon g evooeddiag Tieong
umopel va etvar emPropnc.

B\éne emiong kepdAaio 3.7

3.4 E101kéc mpoE1d0TON|0ELS

H pedetopudivn umopei va unv e&acparicel avolynoio kad’oAn m didpkelo TG NPEUNONS Kot
emopévag Ba mpémel va eEeTALETOL TPOGEKTIKA TO EVOEYOUEVO YOPNYNONG CUUTANPOUATIKNG OYWOYNG
Yo EMMOOVVEG S1AOIKOTIES.

3.5 Iowitepeg mPpoPUAGEELS KATA TN Yp1ioN

Idwitepeg TpoLAGEELS Yo TV ac@aAn ¥prion ota £idn (omv:

IIpéner va yivetor KAk e€taon Tov (Ov Tpv omd TN YopNyNon KTNVIATPIKAOV QOPUAKEVTIKOV
TPOTOVTOV Y10 PEUNON KOl /1 YEVIKN availctnaia.

YymAotepeg d00e1; pedetopdiving Ba Tpémet va amopehyovtal oTiG LEYOAOCWOUEG PLAEG GKOAWV.
Amarteital mpocoyn 6tav M puedetouidivn cuvovaletar e GAAa ovoloOnTIKE | NPEMSTIKG (..
KeTapivn, 0e10mevtdan, TpomoPOAT, aloBdvio), KabdS 1 XPNOT TOVG AVAUEVETAL VO EVIGYVGEL TNV
enidpaon tg. H d6om Tov avarsOntikod Ba tpémel va petmveton avéioyo Kot va Tpocapuoletal oTig
amottoeglg Tov kdbe {oov. [pv amd tn yop1ynon orotovdnmote cuvovacuov, Bo Tpémel v
Aappdvovtor vIOYN o1 AVTEVIEIEEIC Kol 01 TPOEDOTOINGELS TTOV APOPOVV TO AAAN, KTNVIOTPIKA
QOPUOKEVTIKG TPOIOVTAL.

Ta {oa Ba mpémel va mopapévovuy vnotika yuo 12 dpeg mpv amd v avoisonocia.

Ta v npéunon (oo Ba Tpénet vo TomofeTovvTol 6 NPEUO Kot HOVYO TEPIPAAAOV, 0VTMG MOTE Va
emtevybel n péytot dpdon Tov NpPepIcTiKoL. Avth 1 dadikacia ypelaletar mepinov 10-15 Aentd.
[pwv and v emitevén g PEYIOTNG OPACTIG TOL TPEULCTIKOV, dgV Ba TPEMEL VoL EEKIVIGEL KOO0 GAAT
Sdadwcasio 1 va yopnynbovv dAia eapuaKaL.

Ta vt npéunon (oo Tpémel va kpatovviat {eotd Kot o€ oTabepn Beppokpacia, Kot Kotd ) didpkela
NG OdIKOGIOG KOt KOTA TV ovavmy).

Ot opBaipol Bo TpémeL va TPOGTATELOVTAL [LE EVO KUTAAANAO VYPUVTIKO LLOTIDV.

Y10 veupikd, embetikd 1 aviovya {da Oa Tpémel va SiveTal 1 SLVATOTNTO VO |PEUNGOVY TPV OO TNV
évapdn mg yopfiynong.

e aoBeveic kat katafefAnuéEvovg oKOAOVG KO YATES, 1| TPOVAPK®OT LE HedETOSIVI TPty amd T
¥OopNyNoN Kot dltpnon g Yevikng avaistneiog, mpénet vo Paciletal oty extiumon g oxéong
KIvdUVOL —0(QEAOVG,.

Na ypnoonoteitat pe tpocoyn oe {ma pe Kapdloyyelokes Tadnoelc, 1| o€ vIepRAIKa, 1 o€ (Do Le
KOKT YEVIKT KaTAoTaomn vyeiag. H nmotikn kot veppikn Asttovpyia Oa mpémet va ehéyyeTon Tpv amd
™ xpnon.

H pedetopudivn pmopel va TpokaAEGEL AVATVEVGTIKY KOTOGTOAY KOl GE QLT TNV TepinTmon Ba tpémet
va yopnynOet pnyavikn vrootpign Kot wapoyn o&uyovov.

INa ™ peiwon tov ypdvov avavnyng petd ond avaisnocio 1 npéunon, n OpAcT TOV KTNVINTPLIKOD
(QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG UITOPEL VO AVASTPOQEL LLE TN YOPNYNON EVOG 02-0dPEVEPYIKOD
aVTOYOVIOTN, .Y, otuwapeloAn 1 1 voyupivn.

Kabd¢ 1 ketapivn amd povn g Wropei va TpoKaAEGEL GLGTAGELS, O 02-0OPEVEPYIKOG AVTUYMVICTNG
0o mpémel va yoprnyeitan 30-40 AemwTd pETA TNV KETAWIVY.

IMo 0dnyiec oyetikés pe ) docoroyio PAéne mapdypapo 3.10.

I31aitepec Tpo@LAGEELS TOV Tpémet va AapPdvoviol omd To GTolo TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV oe (das:

e mePIMTOOoN oL KATA AAB0g LITAPEEL KATATOON 1) KAVETE OLTOEVEGST), VO AV TNOETE UECMG
oTpikn Porbela Kot va emdei&eTe GTOV WTPO TO EGCOKAEIGTO PVAAO 0INYIOV ¥PNCEMG 1 TNV ETIKETA
TOV QaPUaKELTIKOD TPoidvTog, aAld MHN OAHIEITE, xabmg pmopel va mpokinbodv npéunon kot
oAhayég onV TiEST TOV AUNATOG.

Noa amo@ebyeTat 1 ET0EY TOV TPOIGVTOG E TO SEPULA, T LLATLO KO TOVG PAEVVOYOVOULG,.

Y mepinton emapng Le To déppa, Eemiovete apuéomg pe dpbovo vepo.




Amopokpovete podyo Tov xovv £pbet og ETOEN LE TO PAPLOKO.

e mePImTon TUYoi0G EMAENG LE T PATL, EEMAVVETE AUEo®G e ApBovo vepd. Edv ta cuuntodpota
TAPUUEVOLV, avalnTAOTE WTPIKT GUUPOVAT.

"Eyxveg yuvaikeg mov yelpilovial To KITVIHTPIKO GApUAKELTIKO TPOioV, Ba Tpémetl va Aapufdvouy
€101KEG TPOPUAAEELS Y1, TNV TPOANYT KaTd AGO0G £vESNG GTOV E0VTO TOVG, KOOMG UTOopEl va
EUPAVIGTOVV GUOTAGELG TNG UNTPOS KOL TTTAOCT] TNG OPTNPLUKNG TIECT|G TOV EUPpvov, HETA amd Tuyaio
éxbeon.

IIpog tov wtpd: H pedetopndivn givar 02-0y@vioTns TV adpevePYIK@Y VITOSOYEMY KOl 1 AToppOPNoN
NG WTOPEl VoL TPOKAAEGEL KAIVIKG GUUTTOUOTO OTOC S0GOEEAPTMUEVT NPEUNGCT], OVOTTVEVGTIKN
KATOGTOAN, Bpadviapdia, vaotacn, Enpootopio, kabdg kot vrepyivkopio. Kotlokéc appubuieg
&yovv emiong avapephel. AVOTVELOTIKA KOl AULOSVVOUIKE CUUTTOUATO TPETEL VO OVTILETOTIGTOVV
GUUTTOHOTIKA.

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TV TPpOooTaGio TOL TEPPGAAOVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnto copfavra

2KOAOL Kot YOTES

Zmdvio [Mvevpovikd oidonpa
(1 éog 10 Lo / 10.000 vtd Bepomeio
{oa):
IToAb omévia Bpaodvkapdio, Kapdiarkog amorxieiopog 1ov fabuod,
(<1 Lho / 10.000 vro Oepaneio (ha, | Kapdiakog anokreiopog 20v fabdpod, Extaktes cuotodés,
GUUTEPILOUBAVOLEVOY TMV Ynéptaon %, Mewwpévn kapdokn mapoyn, Kukropopikn
LELOVOUEV®V OVOPOPDV): kotoctoAr P
AVamveLoTIKY KOTAGTOM P
Kvavoon, YmoOepuio
‘Epetog”
AvEnpévn evastnoia otov Nyo, Muikdg Tpdpog
[ToAvovpia
Y nepylvkarpio ®
[T6vog ot0 onpeio g €veong
Ampocdidplotng cuyvotnTag (dev Ayyeloc00oTAoT TG OTEPAVINING apTNPiog
UTOPOovV va ekTiun0ovv pe Bdon ta
dwnbéoipa dedopévar)

*H aptnprokn migon apyikcd avEAveTal Kot 6T GUVEXELD ETAVEPYETAL GTO PVGLOAOYIKO 1 Alyo 7o
YOUNAG 0md TO PLGLOAOYIKO.

Mmropel va ypelactel unyovikn vwootpiEn kot mapoyr o&uydvov. H yprion atpomivig pmopet va
avENGEL TOV KOPOlaKko puoud.

¥ Xe PEPIKOVG GKVAOVG KOl OTIG TEPIOCOTEPEG YATES EVTOG S5-10 AenTdV amd TNV £veom, OTIG YATEG
emiong Katd v avévnyn.

8 AVooTpéyiun, AOY® KOTOGTOANG TG EKKPIOTC VGOVAIVIG.

YKvAot pe copatiko Bapog pikpdtepo tov 10 kg, pmopel va epupavicouv cuyvotepa TG Mg Avm
TEPTYPOPOUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEC,.

H avagopd avembountov coppdviov eivar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorobbnon g
OOQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
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TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVIUTPOCMTO
ToV €lte oTNV €BVIKT apuOdIa apyN LEGH TOL £BVIKOD GLGTHUATOC OVOPOPES. AvatpéEte emiong oTo
@OALO OONYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEID EMKOVMVING,.

3.7 Xpion kata v Kinom, T yorlovyia 1 TNV ®OTOKIA

Kvnon ka1 yoAovyia:

H aocpdeia tov kviaTpikod popUaKeDTIKOD TPoiovtog dev &xel amoderyfel Katd tn didpkela TG
KONONG KOl TNG YOAOL)iaG.

Noa unv yopnyeitat katd tn S14pKeL0, TNG KOTONG KOl TG YOAOVYIOGC.

3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPRUKEVTIKG TPOIOVTA KoL GAAeg popPEés aliniemiopaocnc

Tavtdypovn yopNyNon GAL®Y KATACTUATIKMV TOV KEVIPIKOD VELPIKOD GUGTHILOTOG, OVALULEVETOL VO
EVIoYLGEL TN Opdon OAWMV TOV SPACTIKOV 0VGLOY. Oa TPENEL VAL YIVOVTOL KATAAANAEG TPOCUPLOYEG
g 06omNG.

H pedetopudivn peumvetl m 666m GAL®V avalcOnTikdv mov yopnyobviot Toavutodyxpove . BA. emiong
KepdAaio 3.5.

O1 eMBPAGELG TNE UEOETOMOIVIIC LTOPOVY VO AVTAYOVIGTOVOV e TN Yopnynon otuwapelding M
voywpivng. BA. emiong kepdrato 3.10.

3.9 Oodoi yopriynong ko docoroyio

2K0A0L: EVOOUVIKN 1) EVOOPAEPL yp1iom.

T"dtec: evdopvikn ypron.

SVVIGTATOL ] PO CUPLYYOS LE KATAAANAN dafabuion, mate va eEacpoaiotel 1 akpipng xopriynon
OTIG MKPES BOGELC.

XKolot:

IMa npéunon 1o KTveTpikd oproKeLTIKO TPoidv Oa mpénel va yopnyeital og d6om TV 750 pg
VOPOYA®PIKNG HedeTodivng evoopréPia, 1 1.000 ug vépoyAwpikng pedetopdivng evoopvikd, ova
TETPAYOVIKO LETPO ETPAVELNG ELPAOOD COUAUTOC.

Ot avtiotolyeg 600€Lg e Pacn T0 PAPOG COUATOG AVOPEPOVTOL GTOVE TAPAKATM TIVAKEG.

H péyiot dpdon Aappavel yopao péco oe 15-20 Aentd. To khvikd anoteAéopato e£0pT@VTOL OO T
docoroyia kot Stapkodv amd 30 £wg 180 Aemtd.

AOGELS TOV KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG o€ ml Kot ovTioTOoryn TOGHTNTO VIPOYAMPIKNG
pedetodivng oe pg/kg o.p.:

Bapoc copotoc | Evdoprépia Avtictoyio og Evdopwiknm Avtictoyyio og
(kg) éveon (ml) (ng/kg o.p.) éveon (ml) (ng/kg o.B.)
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 314 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0




25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 274
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 184 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

IMa zpovapkmon 1o KTNVINTPIKO QupIOKEVTIKO Tpoiov Oa Tpémel va yopnyeital 6€ pio S0GoA0Yia TV
10-40 pg vopoyropikng pedetouidivng ava kg o.p., mov avtictoyei og 0,1-0,4 ml tov kTViaTPLKOD
QOpLAKEVTIKOV TPoiovTog ava 10 kg 6.0.

H akpipnic 66on e€aptdrat amd 10 GLVOLACUO TV PAPUAK®OY TV Ba Yopryndovv Kot omd T
d0c0oA0Yia TOV/T®V AAAOV/GAA®V QOPUAKOV/KMV.

H d60n eniong Oa Tpémel vo Tpocapproctel 6To €100g TNG XEWPOVPYIKNG EXEUPAONS, TN SLAPKELD TNG
dadkasioc, 1o copatikd Bapog Kat Ty kpdon tov {oov.

H mpovaprmon pe pedetopudivn Bo LEUDOEL GNUOVTIKG TV OTOLTOVUEVT] SOGOAOYIN TOV OvalGHNTIKOV
HEGOL E1GAYMYNG, KOOMG ETIOTG KU TIC OTALTICELS O€ TINTIKG AVOIoONTIKE PECH Y1o TN J10THPNOoT
g avoreOnociag. Olot ot avalsOntikol TapdyovTeg IOV XPNOLULOTOWONKAV V1o E1I0AY®YN 7| S10THPNOT
™G avaloOnciog, Tpémel va yopnyobvtal LEYPL TNV ENLTELEN TOV EMBVUNTOD OTOTEAECUATOG.

[pwv and T Yop1yNon 0mooLINTOTE CLVIVAGLOY, Ba Tpénet va Aapfdvetal voyn 1 Pipioypapio
TOV GAL®V KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKAOV Tpoioviev. BA. emiong kepdiawo 3.5.

Tdteg:

IMo petping Pabid npéuncn Kot COUATIKY GUYKPATNGOT, TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOioV Oa
pEMEL va yopnyeitat o€ pio docoroyio Tv 50-150 pg vépoylmpikng pedetopdivng / kg o.p. (avtiot.
o€ 0,05-0,15 ml Tov KTNVIOTPIKOL PaPUAKEVTIKOD TpoidvTog / kg 6.0.).

IMo avaishnecio 10 KTVINTPIKO PAPUOKELTIKO TPOioV Ba Tpémel va yopnyeital o€ pio dosoloyia TV
80 pg vopoyrmpikrg puedetopdivng / kg .. (avtiot. og 0,08 ml Tov KTNVIATPIKOD POPUAKEVTIKOD
npoiovtoc / kg 6.B.) kot 2,5-7,5 mg ketopivne / kg o.p.

Me avti ™ docoroyia, N avaistncio uropei va mpoxinbei péca oe 3-4 Aemtd Kot va dotnpn el yuo
20-50 Aemtd.

T'a dwdikaocieg peyaldtepng dtapkelog, n yopnynon Ba mpémel va emavainebel xpnoLomToidvTaS T0
Y2 g apykng docoroyiog, m.y. 40 pg vdpoyropikng pedetodivng (avtiot. o€ 0,04 ml tov
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTKOV Tpoidvtog / kg 6.B.) kot 2,5-3,75 mg ketapivng / kg 6.p.,q povo 3 mg
ketapivng / kg o.p.

EvaAiloktikd, yio dwadikacieg peyolvtepnc diapkelag, n avaictnoio umropei va mapatabel pe
¥opNyNon avalstnTiK®V Tapaydvimy EIGTVONG 160PAOVPAVIo 1 adoBdvio, pe o&uyovo M peiyua
o&vuyovov/vmo&ediov Tov aldtov. BA. kepdAiato 3.5.

3.10 XvprtOpote vIEPOOGOA0YINS (KUl KATO TEPITTMON, HETPU AVTIUETMOTICNG KOl AVTIO0TO)

€ MEPUTAOCEL VIEPOOGOAOYING, TO KOPLO COUTTOUN EIVAL TOPATETAUEVT avalcOncia 1 npéunon.
Y& 0PIoUEVEC TEPITTAOCELS EPQAVILOVTOL KOPIIO-0VATVEVLGTIKEG EMOPAcElC. o Tnv avTipeTdnion
QUTAOV TOV KOPI0-0VATVEVGTIKGOV GUUPAVTOV GUVIGTATAL 1] XOPTYNOT EVOG 02-00PEVEPYLKOD
aVTOYOVISTN, .Y, otuwapelOoAns, N voxpivng vd v Tpoimdheom OTL 1 AVOSTPOPT| TNG NPEUNOTS
dev glval emikivovvn yua 1o (oo (1 aturapelOAn eV aVaGTPEPEL TIC EMOPACELS TNG KETAWIVNG, 1) OTToln
UTopEl Vo TPOKOAEGEL GTAGHOVE GTOVG GKVAOVG KOl GUGTAGELG OTIG YOTES, OTAV YOPTYEITAL OV
mg). O a2-adpevepykds aviaymviotig Oa mpénet va yopnyeitar 30-40 Aemtd peTd TV KETOUIVT.
Xopnynote 5 mg/ml vépoyrmpikng aTumoneloANns, EVOOUVTKA, 6TO OKOAO G€ 160 OYKO dOOTG LE TO
KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV TOV TOV XOpNYNONKE KOl GTN YOTA 6TO GO GYKO dOOMC.

H amottodpevn 660m vdpoylopikng atumapelOAng, 160duvael e 5 popég TNV apyikn d6om
pedetodivig € mg GTOVG GKLAOVG KAt UE 2,5 Popég oTIg YATES.

Edv 0empnel avaykaio vo avénbei o kapdiokdc puOuog aAld va dotnpnOel n npéunocmn, umopet va
ypnooron et aTpomivn.



3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot E101KEG cuvONKeS ypfionc, copreprrapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP16T UVTIKPOPLEKAV KUl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVIITPLKOV
QPUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avaTTLENS OVTOYNS

3.12 Xpoévor avopovig

Agv 1oyvet.

4. DOAPMAKOAOTTKEX IIAHPO®OPIEXZ
4.1 Kmdwkog ATCvet: QNOSCMI1
4.2 @oppoKodVVOUIKI

To dpaoTiKO GLGTATIKO TOV KTNVIATPIKOD (POPLAKEVTIKOV TPoidvtog gival to (R,S)-4-[1-(2,3-
dimethylphenyl)-ethyl)]-imidazole-hydrochloride (INN: Medetomidine) évog npepuiotikdc Tapdyovtog
LE OVOAYTTIKES KO LDO-YOAOPAOTIKEG 1010TTES.

H pedetopudivn eivor évog ekAeKTIKOS, E101KOG KOl TOAD OTOTEAEGUOTIKOG 02-0YMVIOTIG TOV
UOPEVEPYIKADV VITOSOYEMV.

H evepyomoinom tov a2-vmodoyémv 0dnyei oe peimon tng anedevfEpmonc Kot LETUTPOTNG TNG
VOPETIVEPPIVIG OTO KEVIPIKO VELPIKO GUOTN LM, TOV 0dNYEl o€ NpEUnoT, avaiyncio Kot Bpadvkapdia.
ITepipepetokd 1 LEGETOUIIIVI TPOKAAEL OLYYELOGVGTOAT, LEG® TNG SIEYEPONG TWV LETAGVVOTTIKOV 0.2-
UOPEVEPYIKAOV VTTOSOYEMV, 1) 0TToia, 0dNYEl 6€ TaPodKN abENoT TN apTNPLoKNg Tieons. Méoa og 1-2
DPEG M OPTNPLOKT THECT] LEIDVETAL KOl ETAVEPYETOL OE PVGIOAOYIKA 1) ATYO 1O YOUUNAA 0O TO
@Vo10hoY1KO emineda. O pvOUOG TG avamvon|g evdgyetar eviote va pewwbel. H didpxelo kot 1o Babog
™G NPEUNONC Kal TG ovodynoiog sivat docoggaptmdpeva. Me tn pedetopudivn maparnpeitor coPapn
KataoToAn kot to {do mapapével Eamlmpévo, pe petopévn evaictncio ota epediopata tov
nep1PaAlovtog (xovg KAT.).

H pedetopidivn dpa cuvepyika e TNV KETAWIVY] KOL TO OTLOELON OVOAYNTIKE, OTTOC 1 QOVTAVOAN,
odnymvtag o kaAvtepn avalcOncia. H docoroyio TV TtnNTiKdY avolcOntikdv, 6nwg to aroddavio,
LELDVETOL TOPOVCIO TNG LESETOMDTVNG.

Extog and T1g NpetoTkéG, avoAYNTIKEG KOl LVO-YOAOP®TIKES TG 1010TNTES, 1| LedETOUISIVI TPOKaAET
emiong Kamoleg GALEC eMOPACELS, OTMC VITOOEPLiD, LVIPINGT), OVUCTOAT EKKPIONG GLEAOL Kot Leimon
NG KIVNTIKOTNTOG TOL EVIEPOU.

4.3 @oppoKoKIVNTIKI)

Metd amd evoopvikn Xopynon N LESETOMSIVI amoppo@aTat ToYEMG Kot eSOV TANP®S 0md TO
ONUELO TNG EVEONC KOL 1) QOPLLOKOKIVITIKN TNG Elvon Tapdpota e ekeivi Tng evooeAEPLag yoprynong.
H péyiom ovykévipwon oto mAdcpa emtuyydvetal péso o 15-20 Aemtd. O ypdvoc nuicetag {ong
670 TAdopa givar 1,2 dpeg oto okvA0 Kot 1,5 dpeg ot yata. H pedetopndivn oedmvetat Kupimg oto
Nmap, Kot pio pkp tosotnta pebviimvetor 6Tovg veppovg. Ot petafolriteg amofdiioval Kupimg pe
T, OVPOL.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

AOY®D EMAEIYNC HEAETDV OoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOULETYVOETOL LE GAA KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOTIOVTA.

5.2 Awpkero Lonig



Avdprera Long TOL KTNVINTPIKOU POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVO LIE TI GUCKELOGIN TOANONG: 3
SAttg.szw {ong UeTd TO TPOTO AVOLYUA TNG OTOLYEIDOOVE GVGKEVACING: 28 NUEPEG

5.3 Iowitrepeg mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

No punv xatoyvyetat.

5.4 ®von ka1 cHVOEST TG OTOLYELDOO0VS CVOKEVAGILOG

Xaptwvo kovuti pue 1 yudAvo drapavég eraridto tomov [ twv 5, 10 | 20 ml, pe eAaoTiko TdOUHo
gloyopnong ard oroyovouévo Teflon tomov I ko tdpa odovpviov.

Mmropel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uAagels améppyng vog Ui yPoLHOTO|0EVTOS KTNVIUTPLKOV QUPREKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] YP1IGT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XP1OYLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTC POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Al TN (PNCT) TOVG
CUUP®VO [LE TIG TOTIKEG OMOLTHOELS KOt [LE TUYOV €6VIKA GLGTAUATO GVALOYNC TOV LOYVOVY YO TO.
GYETIKA KTNVITPIKE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTO.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eurovet Animal Health B.V.

7. APIOMOX(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

46706/28-06-2012/K-0168801

8. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE EI'KPIXHX

Hupepopnvia Ing éyxpiong: 17-9-2007.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXIHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

03/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTOQN
Na yopryeitor HOVoV pe KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Aemtopepeic TANPoPopieg Yio TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoidv eival dtabéoiueg ot Paon
dedopévav g EE yuo ta kenviatpikd mpoidvra (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




