1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Carprox vet. 20 mg diokia yio ckbAovg

2. IOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH
Kdé0e dokio mepiéyet:

ApacTiKG GVOTUTIKO:

Kapmpopaivn 20,00 mg
"Exdoya:

Ferric oxide red (E172) 0,61 mg

Ferric oxide black (E172) 0,38 mg

BA. tov mpn katdroyo ekddymv oto kepaiato 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awoxio.

2TPOYYLAQ, XPOUATOS GKOVPOL KAPE, SAGTIKTA S1oKia Pe 0paTa IO 6KOVPA GTLYHOTA, LLE EYKOTN OTN
pio 6ym kot pe Ao&otopnpéva aKpa.

To diokio pmopel va dloywpiotel o dV0 16€G OOCELC.

4. KAINIKA XTOIXEIA

41 Eion {oov

Yxorot.

4.2 OepamevTikég £voeitels mpoodropilovrag To €idn OV

Meimon g AEYHOVIG KAl TOL GAYOLS TOL TPOKAAEITOL OO SLOTAPOYES TOV LVOCKEAETIKOD
GULOTHLOTOG KoL EKPVAGTIKES TAHNGELS TV GUVOES V. XPNOUOTOIEITOL MG GLVEXELD TNG
TOPEVTEPIKNG OVOAYNGLOG Y10 TNV OVTLLETMTLON TOV HETEYXEPNTIKOV TOVOL.

43 Avtevositelg

Na unv ypnoylonoteitat og yatec.

Na unv ypnoonoteitar og £ykveg 1 Inhalovoeg orOAES.

No unv xpnoyonoleiton og GKOAOLE NAKING HKPOTEPTG TOV 4 UNVOV.

No unv ypnoyionoteitar og mepintmon vepevolcnoiog 6To SpaoTikd GLGTATIKO 1) G€ KATO0 0mtd To
£K00)QL.

Noa unv xpnoLoTOIELTOL 68 GKOAOVS TOV TAGKOLV Ad KPS, NTOTIKN 1 VEQPLKT VOGO, OTTOV
VILAPYEL TOAVOTNTA YUGTPEVTEPIKNG EEEAKMOONG 1) apoppayiog, 1 6mov vrapyet Evdelln dvokpaociog
TOV alipLoToG.

4.4  Ewwég mpocidomon)osis v kaOe gidog Loov

Avatpé€te otig mapaypdpovg 4.3 ko 4.5.

45 Idwitepeg TPoPLLAEELS KOTA TN Yprion



Idwitepeg TpouAGéeic kKotd T ypron oe Lda

H yopnynon o& nAkiopévoug 6KHAoVG Uropel va evéxel Tpocbeto kivouvo.

Edv dev pmopet va anogevyfet 1) yopriynon oe o té€toto mepinTmaon, ot 6KOAOL pmopel va ypelactodv
TPOGEKTIKY] KAVIKY] TopaKoAovdnon.

Noa amoeegbyetat 1 Yop1ynon o€ apuIATOUEVOVS, VTTOOYKALUKOVS 1] VITOTAGIKOVG GKOAOVS, Kabmg
VILAPYEL SUVNTIKOG Kivouvog avénpéving veepikng To&KOTnTaAG.

Ta un otepoeidn avipreypovodn eappoka (MEA®) propel va TpoKaAEGOVY OVOGTOAN TNG
POYOKVTTAPMONG Kol ENOUEVMS KATA TN Bepaneiot PAEYLOVOIDV KOTOOTAGE®DV oV oyeTi{ovtat pe
Baktnplakn Aoipmén, tpémet va epapuoletor n KatdAANAn ovipikpoPaky Oepaneio TonTOYPOVOL.
BA. mtapdypago 4.8.

Ta dwokia eivon apopaticpéva. IIpokeévov yo v amopuyn onotacdnmote katd Adbog katdmoong,
puAdooete Ta dokia paxpid and ta {da.

ISwaitepeg TpoLAGEELS TOV TTpémel va AouBavovTol amrd TO GTOUO TOV YOPNYEL TO PUPUAKEVTIKO

npoiov oe (ha

Y mepintoon Tuyaiag Katdmoong Tav diokinv, va avalntoete apécmg totpikn fondeta kot vo
emdeileTe GTOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PUALO odNydV xprioems. [TAdvete ta yépia petd  xpijon tov
TPOiOVTOC.

4.6 AvemBopnteg evépyereg (cuyvoTNTO Kot 6ofapoTTX)

"Exovv avaeepbel tomikég avemBounteg evépyeteg mov oyetilovton pe 1 ypnon MEAD 6mwg £petoc,
HOAOKA KOTpava/d1dppota, AavOdvovsa atpoppayio 6Ta KOTpova, amdAela TG Opeéng kot ANBapyoc.
O avemBopnteg avtég evépyeleg mapovotdlovtatl cuvnBwg péca oty TpaTn efdopdda g Bepameiog
KoL V0L OTLG TEPLOGOTEPES TEPMTAOGELS TAPOIKEG Kol e€apavifovral petd ™ drakonn g Oepaneiag,
0AAG o€ TOAD OTAVIEG TEPTTMGELG Umopel va amoPodv cofapig 1 Bavatneopes.

AV Topovc1oeTONV aveTIBOUNTES EVEPYELES, 1| YPTOT] TOV TPOIOVTOG TPEMEL VO, GTAUATIOEL KoL VO,
avalntnOei ponbeta kvidtpov.

Onog kot pe GAda MEAD® vadpyet Kivouvog oAV VEQPIKAOV 1] 1310GVYKPOGIOKMY NTAUTIKOV
AVETOOUNTOV EVEPYELDV.

H ocvyvémta tov avembountov evepyeidv kabopiletar og akorodbms:

- TOAY cuyvy (Teprocdtepo amd 1 ota 10 {da mapovstdlovy avemlBdunteg evEpyeles KoTd T SLdpKeLa
g Oepameiog)

- ouyvn (Tteprocdtepo omd 1 ahdd Arydtepo amd 10 Lda ota 100 vd Bepaneio (do)

- oYL ovyvn| (Tepiocdtepo amd 1 oAdd Ayotepo amd 10 Loa ota 1.000 vrd Bepancio (dor)

- omévio (TeplocdTePo amd 1 adrd Arydtepo and 10 {da ota 10.000 vo Bepancio Ldor)

- TOAD omdvia (Aydtepo and 1 ota 10.000 vrd Oepancio {da, TEPILAUPOVOUEVOV TOV HELOVOUEVOY
aAvopop®V).

4.7 Xpion kotd TV KON61, TN YOOUYia 1] TNV ®OTOKIiA

AT peléteg og (wa epyaotnpiov (emipvg kot Kovvé) dwamiotmbnkay evésifels epuPpvoto&ikoTnrog
™G Kaprpopaivng og 36celg mAnaiov g Ogpamevtikic. H ao@dAeto Tov kTnviotpucon
POPUAKELTIKOD TPOIOVTOG v £xel amoderyBel Katd T SudpKeLlo, TG Kimong Kot g yorovyiag. Na
unv ypnoonoteiton og £ykveg 1 InAalovoeg oKOAEG.

4.8 AlMMAemdpacsis pe GAAO QUPUUKEVTIKA TPOTOVTA KUl GAAES pOPPES arindemiopaong

Mnv yopnyeite GAia MZAD® kot YAUKOKOPTIKOEWN TavTd)XpOva 1] EVTOS 24 mpdV omd T Yopnynon
T0V TTPoidvToc. H kapmpopaivn cuvdéetatl og vynAd Babd Le TIC TPOTEIVES TOL TAAGLLOTOG KO



umopel vo. avtayoviletor dAla eappoxa pe vynio Babud civdeong, to omoio umopel va 0dNyNGEL 6
t0&1Kég EMOPACELG.

Tavtoypovn yop1ynon SuVNTIK®OV VEPPOTOEIKAOV PAPUAK®OV TPETEL VAL OTTOPEVYETOLL.
4.9 Aocoloyia Kon TPOTOS YopPYNONS

Xopnynon omd GTOUATOC.

2 ¢0¢ 4 mg kaprpoeaivng ava kg copatikod Papovg nuepnoimg.

Apyucn 8601 kaprpoeaivng 4 mg ava kg copaticov Bapovg nuepnoing xopnyovuevn gite epamas
nuepnoing eite dtaupepévn o€ 600 160mM00EG SOGELS, AVAAOYO LE TNV KAVIKY] OVIOTOKPLOT, LTOPEL VO
pewwBet petd amd 7 nuépeg o€ 2 mg koprpoeaivingkg coparticov Bapovg/muépa yopnyoduevn og
epanas doon.

H diaprela g Oepanciog Oa eEaptndei and v mapatnpodpevn avtandkpion. H poakpoypovia
Oepameio TPETEL VO TPOYUOTOTOIELTOL VITO TAKTIKY KTNVIATPIKT TOpoKoA0VON o).

TMo v empnKoven g avalynTikng Kot avILPAEYLOVASOVG OPAoNG LETEYXELPNTIKA, 1 TOPEVTEPIKN
npoeyyepnTikn Bepaneio pmopel va akolovbeitar amd yoprynon diokiov kaprpoeaivng oe doon 4
mg/kg/muépa yro £0¢ Kot 5 nuépes.

To va dtcpaiotel n cwot) docoroyia, To copatikd Bapog Tov {mov mpénel va mpocdiopiletar 660
70 SVVOTOV aKPIPEGTEPD, MOTE VO, OTOPEVYETAL T VTOSOGOAOYICL.

410 Ymepdocolroyia (COPTTONATO, PETPO AVTIUETATLONG, OVTIOOTA), EGV Eival amapaitnTa

Av Kot £xovv Tpaypoatonotn el peLETeg yia T SlepevNOT TNG CPAAELNS TG KAPTPOQAivNG GE
vrepdocoroyia, dev eppavicTnKoy onpeio ToEKOTNTAG OTAV 01 6KOAOL vIePAONcaV e Bepameia pe
Kaprpoaivn o€ emineda £og kot 6 mg/kg dVo opéc nuepnoing yo 7 Nuépes (3 POPES 1| CLVIGTMUEVN
d6om tov 4 mg/kg) ko 6 mg/kg pio popd nuepncing yo emmAéov 7 nuépes (1,5 popéc n cuvictdpevn
d6on twv 4 mg/kg).

Agv vrdpyet €180 avTISOTO Y10 TNV OVTIHETOTION TNG VTEPSOGOAOYING e KOPTPOPaivY) GAAL TPEMTEL
va epapproletat yevikn vrootnpiktiky Oepomeio, Onmg kot 6TV KAviKn vtepdocoroyia pe To MEAD.

411 Xpévog(or) avapoviig

Agv omaiteitat.

5. GOAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

DappoakobepamevTikn opdda: AVIIPAEYLOVAOT] KOl OVTIPPEVUATIKE TPOIOVTA, LY GTEPOELON
Kwodwkdog ATCvet : QMO1AE91

51 DopproKodVVOUIKES 1O10TITES

H xoprpoaivn €xet avTipAeyovddn, ovaiynTikn Kot aviimupetikn dpdon. Onwg ta tepiocodTepa
Ao MEA®, n xaprpoeaivn etvar évag avactoréag tov evibpov kukhoo&uyevaon g alvcidag Tov
apaytdovikov o&éoc.

Q61600, 1 AVOGTOAN TNG GVVOESNG TG TPOSTAYANVIIVIG OO TV KOPTPOPaivn Elvatl pikpy o€ oyéon
HE TNV AVTIPAEYHOVAOIT Kot avokynTikn opactikdtntd g, O axpiPng tpdmog dpdong g
Kopmpoeaivng dev givor capng.

H xoprpogaivn givor pia xeipodpopen ovcia e to S(+) evavtiopepés va givart mo dpacTtikd amd o
R(-) evavtiopepés. Agv VTLAPYEL XELPOLOPPN OVOGTPOPT HETAED TV EVOVTIOHEPDV IN-VIVO.

5.2 DoppoxoKIvTIKG oToryEia



H xaprpopaivn aroppopdror Kodd LeTd TV amd otéHatog xoprynon (>90%) kot cuvdéetat o YNAd
Babo pe mpoteives. O pHéYIOTEG GVYKEVIPAOGELG OTO TAAGHA EMTVYYGvOVTOL HeTaéy 1 kot 3 @pdv
HETa TN YopNnynon.

H xoprpogaivn yapaxmmpiletor and xpdvo nuiceiag {ong mepimov 10 dpeg oTovg oKdHAOVG.

H xoprpogaivn 6toug oKdAOVG 0moPAAAETAL KUPIMG HEGM PLOUETAGYTLATICHLOD GTO MO, TOV
axolovBeitan amd Tayeio anékkpion TV mapayoueveoy petafoitdv ota Kompava (70-80%) kot ot
ovpa. (10-20%). Exet aviyvevbel kdmoio evieponmatiKy KUKAOQOPIaL.

6. ®PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Katahoyog exddymv

Lactose monohydrate

Maize starch

Ferric oxide red (E172)

Ferric oxide black (E172)

Povidone K30

Sodium starch glycolate, type A

Colloidal anhydrous silica

Meat flavour 10022

Talc

Magnesium stearate

6.2 Kvpieg acoppatotntes

Agv woydet.

6.3 Awdpkera Long

Atdpketo {oNg ToL KITNVIATPIKOD QOpULAKEVTIKOD TPOTOVTOG COUPMOVA LLE T CUGKEVOGIN TOANONG: 3
YPOVLOL.

Emotpéyte kaOe drarpepévo S1okio oty avorypévn KoywéT Kot xproonomote eviog 24 mpav.
6.4 Idwitepec mpourdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

duvrdooeTte GTNV OPYLKT GLOKELOGIN VIO VO, TO TTPOCTATEVGETE OO TO MG KOL TNV VYPAGia.
6.5 ®ion kKo 6HVOEST TG GTOLYELDIOVG GVGKEVUGLOG

Koyéin (OPA/AI/PVC-AL): 20, 50, 100 1 500 diokicov (10 diokio/koyér) 6€ KOUTL.

Mmopetl va. v KuKAOQOPOUV OAEG Ol GUGKEVLOGIES.

6.6 Edwkéc Tpo@uAhdgerg amdppyng £vOg ypNoIRLOTON0EVTOS KTNVIOTPIKOV QUPLIKEVTIKOD
TPOIOGVTOG 1| GAAOV VAIKAV TTOV TTPOEPYOVTOL U6 T1) YP1)O1] TOV TPOIGVTOGS, AV VITAPYOVY

KdBe pun ypnoipomombéy ktnviatpikd QopUAKEVTIKO TPOIOV 1| W ¥PNGILoTom0Evta VITOAEI AT TOV
TPETEL VO, OTTOPPITTOVTOL GUUPOVA UUE TIG IOXVOVOES EBVIKEG OTONTGELS.

7. KATOXOZX AAETAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto



YAoPevia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

61432/23-7-2014

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE ETKPIZTHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
Hupepopnvia 1™ éykpiong: 23 IovAiiov 2014
Hpepopunvia tedevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

AITATOPEYXH [IQAHXHX, AIAGEXHX KAI/H XPHXHX

Agv 1oy0et.
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Mop@onoinénke: MNepiypappa:
MAdioio: (Movr oupnayng ypapyn,
Autdpato, 0,5 oT. Maxog ypappng)

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepa:
0 &k., MpwTn ypappn: O &.

Mopponoinénke: Mepiypappa:
MAdigio: (Movr) cupnayng ypappn,
AuTopato, 0,5 oT. Maxog ypappng)

|

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepa:
0 &k., MpwTn ypapun: O &K.

Mop@onoinénke: Mepiypaupa:
MAdigio: (Movr) guunayng ypapun,
AuToparo, 0,5 aT. Maxog ypapunc)

|

Mop@onoinenke: Ecoxn: ApioTepd:
0 &k., MpwTn ypapun: O K.

Mop@onoinénke: MNepiypappa:
MAdigio: (Movr) cupnayng ypappn,
Autdpato, 0,5 aT. Maxog ypappng)

1

Mopponoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 &k., MpwTn ypappn: 0 ek.

Mopponoinénke: Mepiypappa:
MAdigio: (Movr) cupnayng ypappn,
AuTopato, 0,5 oT. Maxog ypappng)

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepa:
0 ek., MpwTn ypappn: O &k.

Mop@onoinenke: Mepiypapua:
MAaicio: (Movr) cupnayng ypauun,
Autdpato, 0,5 oT. Maxog ypauung)

Mopgponoinénke: Ecoxn: ApioTepd:
0 &k., MpwTn ypappn: 0 ek.

Mop@onoinénke: Mepiypaupa:
MAgigio: (Movr) guunayng ypapun,
AuToparo, 0,5 aT. Maxog ypapunc)

|

Mopponoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 ek., MpwTn ypappn: O k.

Mop@onoinenke: Mepiypapua:
MAdigio: (Movr) gupnayng ypappn,
AuTopato, 0,5 oT. Maxog ypappng)

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 &k., MpwTn ypappn: 0 ek.

I

Mop@onoinénke: Mepiypaupa:
MAgigio: (Movr) guunayng ypapun,
AuToparo, 0,5 aT. Maxog ypapunc)

—

Mopponoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 ek., MpwTn ypappn: O k.

Mop@onoinénke: Mepiypaupa:
MAdigio: (Movr) cuunayng ypapun,
AuToparo, 0,5 aT. Maxog ypapung)

Mop@onoinenke: Ecoxn: ApioTepd:
0 &k., MpwTn ypapun: O &k.

Mop@onoinénke: Mepiypaupa:
MAdigio: (Movr) guunayng ypapun,
Autdpato, 0,5 oT. Maxog ypauung)




Mopponoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 ek., MpwTn ypappn: O k.

MAdigio: (Movr) cupnayng ypappn,

Mopgonoifenke: Mepiypaupa:
AuTouaro, 0,5 aT. Maxog ypapung)

Mop@onoinenke: Ecoxn: ApioTepd:
0 &k., MpwTN ypapun: O K.

Aaioio: (Movr) oupnayng ypauun,

Mop@onoinénke: Mepiypaupa:
M.
AuToparo, 0,5 aT. Maxog ypapunc)

Mop@onoinenke: Ecoxn: ApioTepd:
0 ek., MpwTn ypapun: O &K.

Mop@onoinénke: Mepiypaupa:
MAdioio: (Movr) oudnayng ypapyn,
AuToparo, 0,5 aT. Maxog ypapunc)

Mop@onoinenke: Ecoxn: ApioTepd:
0 &k., MpwTn ypapun: O &K.

MAdigio: (Movr) cupnayng ypappn,

Mopponoinénke: Mepiypappa:
AuTopato, 0,5 oT. Maxog ypappng)

A O N R R VA

Mop@ponoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 &k., MpwTn ypappn: 0 ek.

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 ek., MpwTn ypapun: 0 &K.,
Mepiypappa: MAaioio: (Movr oupnayng
ypauun, Autoparo, 0,5 oT. Maxog
YPAUKAG), TNA0BETEG: 'OxI KaTd O K.

-

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 &k., MpwTn ypappn: 0 ek.

Mop@onoinénke: Mepiypaupa:
MAdigio: (Movr) guunayng ypapun,
AuToparo, 0,5 aT. Maxog ypapunc)

-

0 &k., MpwTn ypappn: O &.

Mopponoinénke: Mepiypappa:
MAdigio: (Movr) cupnayng ypappn,

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepd: J
AuTopato, 0,5 oT. Maxog ypappng)




5 OMAEZERE «cAHOKAERETIKA FIA KTHNIATPHKCH XPHYXEH»

4

4

4

|

Mop@onoinenke: Mepiypapua:
MAaicio: (Movr) cupnayng ypauun,
Autdpato, 0,5 oT. Maxog ypauung)

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepa:
0 &k., MpwTn ypapun: O &K.

Mop@onoinénke: Mepiypappa:
MAdigio: (Movr) cupnayng ypappn,
AuTopato, 0,5 oT. Maxog ypappng)

—

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 ek., MpwTn ypappn: O &k.

Mop@onoinenke: Mepiypapua:
MAaicio: (Movr) cupnayng ypauun,
Autdpato, 0,5 oT. Maxog ypauung)

|

Mop@onoinénke: Ecoxn: ApioTepd:
0 &k., MpwTn ypappn: 0 ek.

Mop@onoinénke: Mepiypaupa:
MAdigio: (Movr) guunayng ypapun,
AuToparo, 0,5 aT. Maxog ypapung)

|

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepa:
0 &k., MpwTn ypappn: O &k.

Mop@onoinenke: Mepiypapua:
MAdicio: (Movr) cupnayng ypauun,
AuTopato, 0,5 aT. Maxog ypappng)
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