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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



IEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Kalafev 50 mg/ml, evéoyo didivpa yio foogidn, droya kot xoipovg
2. MHOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYN®EXH
Ka0e ml wepiéyet:
APUGTIKO GVGTOTIKO:

flunixin 50 mg (1codvvapei pe flunixin meglumine 82,95 mg)

"Exodoyo.:

IMocotikn 6vvBeon av ov TAnpoPopicg AVTEG
gival 6NPOVTIKES Y10 T1] OWOT LOP1 Y101 TOV
KTNVWWTPIKOU QUPUUKEVTIKOD TPOIGVTOg
phenol 5mg

disodium edetate (E386)

Mowotki] o©vvOeon eko6yOV Kol  GAA®V
GUGTUTIKAV

sodium formaldehyde sylfoxylate 2,5 mg
sodium hydroxide
propylene glycol (E1520) 207,2 mg
hydrochloric acid

water for injections

Awyég dypopo 1 avoryto Kitptvo Stdivpa.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Booedn, droya, yoipot.

3.2  OgpomevTikég evosiEels Yo kabeg gidog L®ov

Booson
YToomnpIKTIKY ayyn yuo. T Oepameio avamveusTiKOY vOomv TV Boosdmv, TG EVOOTOEWVALLING Kot

g o&elag HooTitidag.

Avtipetonion g ofelog EAEYHOVIG KOl OVOKOVMIOT) TOV TTOVOL 7OV GYETICETOL UE PVOCKEAETIKEG
dlatapoyéc.

Meiwon Tov HETEYYEPNTIKOL TOVOVL TOV OYETILETOL LE TNV OMOKOM TOV KEPATMV GTOVG HOGYOVG
nAiog pikpodtepng tv 9 efdouddwy.

Aloya

Avtipetonion ¢ ofelog PAEYHOVAG KOL OVOKOVPIOT) TOV TOVOV 7OV GYETICETOL UE PVOOKEAETIKEG
dloTapayéc.

Avakoh1iom Tov oTANYVIKOD TOVOL oV GYETICETAL LLE KOALKO.

YRootpiktikn aywyn yio v gvdotoévoipio mov opeidetal 1 €ival amoTEAEGLO LETEYYEIPNTIKAOV 1)
WTPIKOV KATOOTACE®Y 1| VOG®V, TOL 001yoLV G€ dloTapayn TNG KLKAOQOPIKG TOL OiHOTOC GTO
YOOTPEVTEPIKO COANVOL.

Meiwon g mupe&iog.



Xoipot

Yoot piktiky oymyn ot Oepamneio TG avamveLsTIKNG VOGOU TMV Yoipmv.

Yrootpiktikny aymyn ot Ogpomeio Tov ouvvdopopov G emAdYElng vroyaratiog-ayorasiog
(Mootitda- Mntpitida-Ayoia&io) TV YOlpounTép®V.

Avtipetomion g ofelag QASYHOVAG Kol avakoOELoN TOL TOVOL TOV GYETICETOL e HVOGKEAETIKEG
dloTapayéc.

Meiworn Tov HETEYXEPNTIKOD TOVOL WETA OO EVVOVYICHO KOl OTOKOTY TNng ovpdg oto tnidlovra
yo1pidia.

3.3 Avrtevosileig

Na unv ypnowonoteitar og {daA OV TAGKOVY OO KOPILAKT, NTATIKN 1| VEQPIKT VOGO 1 OTAV LITAPYEL
TOAVOTNTO YOGTPEVTEPIKOD EAKOVG 1) QUOPPOYiOG.

Na punv xpnoUoTolEiTal 08 TEPUTTMGELS VIEPEVALGHNGIOG GTO SPACTIKO GVGTATIKO 1| € KATO10 EKO0YOL.
Noa pnv ypnoiponoteital oe datapoyn TS Aonoinong N g TéENG Tov AipaTod.

No pnv ypnowonoleiton 6€ MEPIMTOON KOAMKOD TOL TPOoKaAeitol amd ehed Ko oyetileTor pe
aQLOATOOT).

3.4 E101kéc mpoEtdomon|cELS

Koapia.

3.5 Iowitepeg mPpoPUAGEELS KATA TN YP1oN

Idwoitepeg mPpoPLAGEELS Yo TNV aoc@oAn ypnon ota £idn Lowv:

Kavete v éveon apyd, kabmg umopei vo ELavIcTOOV ameATIKE Yo Tr (o1 cupmTtopate KotorAn&iog
(shock) Aoym NG TEPLEKTIKAOTNTOG GE TPOTVLAEVIKT] YAVKOAN.

Ta MZAD (un otepoedn] OVTIPASYHOVOON QAPUOKO) &lval YvmdoTod OTL £(0VV TN SLVATOTNTO VO
KaBLGTEPTIGOLV TOV TOKETO PEGM TOKOAVTIKNG dPACTG AVOGTEALOVTAG TIC TPOSTAYAAVOIVEG Ol OTTOlEg
glvar onpovtikég yw ) onpetodotnon g évapéng tov toketov. H ypron 1ov Krnviatpikov
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC KATA TNV TEPI0S0 AUEGHOS LETA OO TOV TOKETO UTOPEL VO TOPEUTOdIoEL TV
TOAWVIPOUNCT TNG MATPOC Kot TNV amofoAn Tov eufpuikdv peufpovov pe omotélecua v
KOTOKPATNOT TOV TACKOVVTO.

To KTVIOTPIKO PUPLAKEVTIKO TTPOiOV TPEMEL Vo PpiokeTat g Beppokpoacio Kovid ot Beppokpacio Tov
CMUOTOG. ZTOLOTIOETE OUECMG TNV EVECT UETA TO TPAOTO GCUUTTOMOTO KaTomAnEiog kot eqv gival
amopaitnto EEKvoTe aymyn Yo TV kataminéio.

H ypnion tov MZA® o¢ vrooykapkd {oa 1 o {da pe Katamin&io Tpénel vo vtokertat o€ a&loAdynon
0PELOVG-KIVOHVOL amd ToV VITEVBUVO KTNVioTpo eattiag Tov KvOOVoL VEQPIKNG TOEIKOTNTOC.

H ypnon o€ moAd veapd {da (Boogidn, ahoya: nikiag pikpdtepng tov 6 efdopddnv) Kabng exiong Kot
oe {da peyding nikiog evoéyetar va gykvpovel emmpochetovg Kivdvvovs. Eav 1 Begpaneia avt dev
umopel va amo@evydel, EVOEIKVLTAL 1] TPOGEKTIKY KAVIKY apakorovOnon. [Ipénel va dtomiotdvetol n
VTOKEIUEVT] LTIOL TOL TTOVOV, TNG PAEYUOVNG 1) TOV KOAKOV Kat, OTAV EVIEIKVLTAL, TPETEL VO YopMYEiTOL
TAVTOYPOVA OVTIPLOTIKNY ay®YN 1| EvudaTiKn Oepameia.

Ta MEAO® pmopovv vo TPOKAAEGOLV OVAGTOAN TNG QAYOKVTTAP®ONG KOl, G €K TOLTOV, KATH TN
Oepameio EAEYHOVOODOV KOTOGTACEWV 7OV OYeTilovior pe Paxtnplokés AOUmEES, mpémel va
€QUPUOCETOL TOLTOYPOVE 1] KATAAANAN avTipikpoPlaxn aymyn.

Idwitepeg mpo@uAdéelc mov mpémel va AouPdvovialr amd To QTOUO 7OV YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoioV og {da::

To &v AMOy® KTNVIATPIKO QPUPUOKEVTIKO TTPOTOV UTOPEL Vo, TPOKAAESEL AVTIOPACELS VITEpELULSONGiag
(aAdepyia). Atopa pe yvootn vrepevouctncio o€ Un oTEPOEIdN AVTIPAEYUOVOON PAPUOKO OTTWOC 1)
QAOVVIEIV KOUM 1 TPOTLAEVIKY] YALKOAN TPEMEL VO OMOMEVYOLV TNV EMOPN HE TO KINVIOTPIKO
(QOPUOKEVTIKO TPOTOV. Xg TEPINTTOOT AVTIOPAGEWDY VIEPELOITONGiNG, va avalntioete wTpikn Pondeia
KoL VoL ETOEIEETE GTOV 10TPO TO EGMKAELGTO PVALO OINYIDV YPNCEMG 1 TNV ETIKETA TOV QOPHAUKEVTIKOD
TPOIOVTOC.



To gv AOYy® KTNVIOTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOIOV UTOPEL Vo TPOKOUAESEL EPEDIGLO TOV SEPUATOG KOl TMV
HaTIOV. AToQUYETE TNV €M LE TO dépua N ta. patie. [TAdvete to xépla petd amd ) ypnon. Xe
TEPITTOOT OV KOTA AAB0G VILAPEEL EMAPT LE TO SEPLO, VO EEMADVETE OUECHG TNV EKTEDEWEVT TTEPLOYN
pe aeBovn mocdtnTa VEPOD.

e mepintmon mov Katd AaBog vrtapEet emo@n| Le T LATL, Vo, EETADVETE APESMG TO PATIO LE dpBovn
TOGOTNTA VEPOV. AV 0 £peBIGUOG TOV OEPUATOG /KL TOV HATIOV ETLUEIVEL, VO avalnToeTe aUEcmg
oTpikn Pondeta kot vo emdei&eTe 6TOV 10.TPO TO EGCMKAEIGTO POAAO 0ONYIDV YPNCEMG 1 TNV ETIKETO, TOV
QOPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

H «xatd AdBog avtoéveon pmopel vo Tpokarécel TOVO Kol GAEYUOVY. L€ MEPITTM®ON TOL KaTd AdBog
KAVETE AVTOEVEDT], VO 0val{N TNOETE APECHS 10TPIKT PonBeta kot va emdei&eTe 6TOV 10TPO TO ECMKAEIGTO
@OALO OONYIDV YPNCEMG 1) TNV ETIKETO, TOV POPHLOKEVTIKOV TPOTOVTOG,.

AT pYUoTNPLOKEG LEAETEG O EMIVEC e PAOVVIEIVT] TPOEKVY AV OITOJEIKTIKA GTOLXELN EUPPLOTOEIKDY
emdpdoemv. O ykveg yovaikeg Bo TPETEL VO YPNGIYLOTOIOVY TO KTNVIATPIKO QUPLOKEVTIKO TPOIOV UE
waitepn Tpocoyn, MOTE VO AmoPeVYETAL 1] KATd AAB0og avutoéveon.

Idwoitepec mpoLUAGEELS Yo TV TPOoTAGia TOL TEPBAAlovToc:

H plovvi&ivn givar to&ikn o ta atopatoedye ttnva. No un yopnyeiton og {oa mov eivar mbavov va
€10EA00VV 6TV TPOPIKY| 0AVGIda TNG dyplag Tavidac. e mepintmon BovdTov 1 evbavaciog Tov (dov
7ov vroPAnOnKoayv oe Oepancia, fefarmbeite 6T1 dev O KatacToOV dabécyo otV Aypla Tovida.

3.6 AvemOvunta coppavra

Booegon
Oy ovyva Avtidpaomn oto onpelo tng £veong (0nwg epedopnog oto
(1 €0¢ 10 Cda / 1.000 vrd Oepomeia | onpeio g Eveong kat dtdykwon 6to onueio g éveong).

{oa):

Yravia Hroatwn swtapayn:
(1 éw¢ 10 Lda / 10.000 vid Bepomeio. | Neppuen dwatopayn (Neppomdbeio, Nékpmon veppikdv
{ha): Orav)'.

oAb onavia Avagura&io (m.x. Avagouloktikn kataninéia,

(<1 {do / 10.000 vid Oepaneia (ha, | Yrepaepiopde, nacpol, Katamin&io, ®@dvatog)*

CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV Ataéia?,

LELOVOUEVMV OVAPOPDV): AlaTaporl TOV Aif0TOG KOt TO AEUPIKOD GUGTAHATOC,
Awoppayio-

Awotapoyn TOL TENTIKOV GLGTILLOTOS (YOOTPEVTEPIKOG
ePEDIGUOG, YUOTPEVTEPIKO EAKOG, OLUOPPAYiC TOV TENTIKOD
GUGTHUATOC, VOTIa, aipio 6Ta KOTpava, Siippota)’.
Kafvotépnon toketod?, yévvnon Bvnotyevav eBpomv?,
KoTaKpaToN TAoKoHVT .

Andlewo dpeéng.

Sitepa og vIWoOYKOIKE Kot VITOTAGKE (O

Metd omd ev8opAEBLa xopynot. Me v £vapén Tov TpAT®V CUUTTOUATOV, 1| YOPTYNOT TPETEL VL
SLOKOTTTETOL AUECHG KA, €AV elvan amapaitnto, va Eekiva Bepomeia koTd TG KatamAnéiog.

3 Avopoisg Tov ap1dpod TV KVTTAPMY TOV oipoToC.

*Mécm TOKOAMTIKC Spaomng Tov TPOKAASITOL HEGM TNG AVOGTOAG THE GOVOEST|C TV
TPOCTUYAAVIIVMV, 01 0TToieC givar VTeHOLVES Yo TV EvapEn TOV TOKETOD.

Edv 10 poidv ypnoipomomOel oty mepiodo PET 0md TOV TOKETO.

Aloya
Oy ovyva Avtidpaon oto onueio g éveong (0nmg epediouds oto
(1 éwg 10 Lo/ 1.000 v1o omnuelo g éveong Kot d10yKmon oto ornpelo g Eveonc).
Oepamneio (ma):




Iravia Hratum dwatapoyn:

(1 éo¢ 10 Coa / 10.000 vrd Neopun dwtapayn (Neppondbeia, Nékpmon veppikdv

Oepancio {hay): OMAoVv)'.

oAb omavia, Avagura&ia (). AvaeuAiaxtiky katorinéio, Ymepaepiopog,

(<1 Lo / 10.000 vrod Oepameia Troopoi, Katamin&io, @dvaroc)®

{da, copmepAopuBavouéveoy Tov Ataio’,

LELOVOUEVDV OVOPOPDV): AlaTapoyh TO aipoTog Kot TOV AEUPIKOD GLGTAROTOS,
Awoppoayia

Awotapoyn ToL TENTIKOV GLGTHLATOS (YOO TPEVTEPIKOG
gpebiodc, YooTpevTEPIKO EAKOG, OLOPPOYiD, TOV TTEMTIKOV
GUGTHHOTOC, VoTio, oipo ota kKompova, Siappota)’.
Kafvotépnon toketon?, yévvnon Bvnotysvav efpoov’,
KatakpdTnon mhakovvra’

Atéyepon’,

Mviky advvapio’

Andrewa 6peéng.

witepa 68 LVIOOYKAIUIKE Kot VTOTAGIKE (DO

*Metd amd eviopAEBia yopriynon. Me Ty £vapén Tmv TpOTOV GUUTTOUATOV, 1| YOPNYNON TPETEL VO
OLOKOTTTETOL AUECHG KA, €AV elvarn amapaitnto, va Eekiva Bepomeia kotd TG KatamAnéiog.

3 Avopoisg Tov ap1dpod TV KVTTAPMY TOV oipoToC.

*Mécm TOKOATIKNG SpAonG oV TPOKUAEITOL LEGM THC AVOGTOMG TG GOVOESTC TOV TPOGTAYAAVIVAV,
o1 omtoieg gival vrevBuveg Yo TNV Evapén TOV TOKETOV.

Edv 10 poidv ypnoiponomdel otnv mepiodo PET 0md TOV TOKETO.

SEvdéyeton va mpokAnOet omd kot AGOog evSouptnplaky Eveon.

Xoipot
Oy ooyva Avtidpaomn oto onpelo Tng £veong (OTMS OmOYPOUATIGHOG
(1 é0g 10 Cda / 1.000 vd Bepameion | TOL dEPRATOC GTO ONUELD TNG EVEGTG, TOVOG GTO GNUELD TNG
Coa): éveong, epediondc oto onpeio g éveong Kot S10YK®OOT 6TO
onueio g éveong)'.
Xravio Hrotum swrapoyn
(1 £0¢ 10 Cda. / 10.000 vrd Oepancia. | Neppucr) dwatapoyr| (Nepponddeio, NEkpwon ve@pikodv
Coa): OMAdV)>.
Told onévia Avoguragio (m.y. Avagoiaktiky katomingio, .
(<1 Cwo / 10.000 vro6 Bepoameio {oa, X?;g{é;p 1onée, Zmoopol, Katomingia, Odvarog)
CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV A , , 2 , , 4
\ , Topoy TOL OHLATOG KOl TOL AEUPIKOD GLGTHUATOS,
LELOVOUEV®V OVOPOPDV): AL ;-
poppayio
AwTopoyn TOL TENTIKOV GUGTAUATOG (YOGTPEVIEPIKOG
£peDIoUOC, YUOTPEVTEPIKO EAKOG, OLUOPPAYiC, TOV TEMTIKOD
GUGTHATOG, EUETOC, VOUTIO, Lol 6Ta KOTPaAVE, S1ippoto)’.
Kadvotépnon toketod’, yévvnon Bvnotyevav efpdmv’,
KarakpdTnon mhakovval,
Anoiela 6peénc.

"Yroympet evtog 14 nuepdv.

[S104TEPOL GE VIOOYKALUIKE, KOl VIOTAGIKE (MO

SMetd amd eviopAEBia yopriynon. Me Ty £vapén Tmv TpOTOV GUUTTOUATOV, 1| YOPNYNON TPETEL VO
OLOKOTTTETOL AUECHG KA, €AV elval amapaitnto, va Eekiva Bepomeia Kotd TG Kataminéiog.
*Avopalieg Tov optdpol TmV KLTTAP®VY TOV AipaToC.

SMéG® TOKOMTIKNG SPAGTC TOL TPOKOUAEITAL HEGM THE AVOGTOMG TNG GOVOEST|C TOV TPOGTAYAAVIVAV,
o1 omtoieg gival vrevbuveg Yo TV EvapEn TOV TOKETOV.

SEv t0 mpoidv ypnoomomOel oty mepiodo PETE 0md TOV TOKETO.



H avagopd avemBOuntov couPdviov sivar onupoavtikh. Emtpénel ) cvveyn mapakoiovbnon g
UOPUAELNG EVOG KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG. O avapopég TPETEL VO AMOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, €ITE OTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1] GTOV TOMIKO aVTITPOCMIO
ToV €lte oTNV €BVIKN apuOdIa apyN LEGH TOL £BVIKOD GLOTHHOTOC AVAPOPAG
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-
reporting-details_en.docx. Avatpééte oto @OAAO odnyudv y¥pNoNG Yy TA avTicToyo oTolyEin
EMKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN Yorov)ia | TNV ®OTOKiA

Konon:

H acedielo Tov KVIOTpikod QUpPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC £yl Tekunplwbel oe éykveg ayelddeg Kot
YOPOUNTEPEG.

No unv ypnoluonoleital 10 KINVINTPIKO QOPUUKEVTIKO TPoidv evidg 48 wpmdv mpw amd Tov
OVOUEVOLLEVO TOKETO GE OYEAGOES KOl YOIPOUNTEPES.

H aopdieio Tov KITNVIOTPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG OV €xel TekUnpLmbel o€ ykveg popadec. Na
unv yopnyeitar kad' 6An ™ didpKelo TG KON OMG.

Epyoaomplokég peréteg o enipveg anoxdivyoy tnv eufpvotolikn dpdon g erovvi&ivig, HeTd amd
EVOOLDTKN yopNyNnomn to&kav d0cemv ato £ykvo (Mo, Kabmg emiong Kol TapdToon TG TEPIOO0V
KUT|OMG.

To KITNVIATPIKO PAPLOKEVTIKO TPOIOV TPETEL VA, YOPNYEITUL EVTOG TOV TPAOTWOV 36 POV LETE TOV TOKETO
UOVo PETA 0d EXTIUMGT 0QPEAOVG/KIVODVOL TTOL TPOLYUATOTOLELTOL 0Td TOV VITEVOBVVO KTNVINTPO KoL TO
o aymyn {oa Ba Tpénel va TapakolovhodvTal Yo KOTOKPATNOT TANKOVVTA.

Tovwémro:
H aopdeia Tov kITvVIaTpiKod QOPROKEVTIKOD TPOIOVTOG OeV £XEL TEKUNPLOOEL GE TapoLe, EmPrTOopEg

Kol KAmpovg mov mpoopilovior yuwo avomapaymyn. No pnv  xpnollUoTOlETOl 6TOVG TAHPOLG
OVOTOPOY®YNG, OTOVE EMPNTOPES AVATAPAYDYNE KAl GTOVE KATPOLG AVATOPAYWOYNG.

3.8 Aliniemidopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES AAANAETIOPOONG

Mnyv yopnyeite dAlo un otEPOEdN avaeAeyuovmon eapuaka (MZA®D) tavtdypova 1 eviog 24 @pav
petald toug. My yopryeite kKopTikooTepoeldn Tavtoypova. H tavtdypovn yprion diiov MEAD 1
KOPTIKOGTEPOEOMV UTOPEL VoL LENGEL TOV KIVOLVO YOGTPEVTEPIKOD EAKOVG.

Opiopéva MEAD pmopel vo. cuvdéovtal oe peyaro Babud pe TIc TPOTEIVEG TOV TAUCUATOG KOl V.
avtoyoviloviotl GAAN eApLOKE DYNANG OEGEVGNC TOV UTOPEL VO, 00N YRG0V GE TAEIKEG EMOPACELC.

H plovviEivn evdéyetal va HeEIdOEL TN dpAoT OPICUEVOV AVTIVTEPTUGIKAOV (POPUAK®OYV, AVOUCTEALOVTOG
™V oVvBeoT TV TPOCTUYAAVOVMV, OTTMOC TO OlovpnTiKA, ol ovaotoieic MEA (avactoAelc tov
petatpentikov evivuov g ayyesloteveivig, ACE inhibitors) kot ot B-avacTtoAeic.

[Ipémer va omo@evyeTOl M  TOVTOYPOVI] YOPNYNON OLVNTIKG VEPPOTOEIKMDY (QOPUAK®OV  (T.Y.
OULVOYAVKOGIIIKMV OVTIPLOTIK®V).

3.9 Oodoi yopnynong kot 60coroyia

Evdopvikn kot evdopAéfia yprion ota foogtdn.
EvdopAéfia yprion ota Grhoya.
Evdopwikn ypnom otovg xoipovg.

Boog1o1:
Yrootnpiktikn aywyn ot 0gpomeio VOGOV TOV aVOTVEVGTIKOD TV F00EddV, TN evdoTtoEvoiiog Kot

¢ ofelog POoTITIONG Kol OVTIPETOMION NG 0EEl0C OAEYUOVIG KOl OvakoOELoN ToL VOV TOov
oyetiletol Le HVOOKEAETIKES SLaTaparyEC

2,2 mg provvi&iviy/kg copotikov Bapovg (2 ml avd 45 kg) pio gopd v nuépa LEG® TNG EVOOUVTKNG 1
g evooPAEPLag 060v. Enavardapete epdoov givar amapaitnto pe HecoOOoTAHOTO 24 @pOV Yia £10G KO
3 cvveyoueveg NUEPEC.




IMo v evdopixn xpnon, eav o1 6ykot 66ong vepPaivovv ta 8 ml, n d6om Tpémel va dropeiton Kot vo
yopnyeitatl evésyo o€ d00 1 6e Tpio onpeio. Xe TEPIMTMOTN TOV ATOLTOVVTIOL TEPIGGATEPO, AT TPia
onueio, TPEMEL va, YpMGILOTOIEITAL 1] EVOOPAEPLL 000G,

Meimon Tov peTeyyelpnTikol TOVOL TOV OYETICETOL [IE TNV OMOKOMH TOV KEPATWOV GE LOGYOLE NMKIG
LKpoTEPNC TV 9 EBdoUddwV

Mia pévo evéoeAéfia xoprynon 2,2 mg erovvi&ivn ava kg copaticod Bapovg (2 mL ava 45 kg), 15-
20 Aemtd mpwv amd T S10OIKOGIL.

Adloya:

Avnuetomion e ofeloc EAEYUOVAC KOl oVOKOLOIGT TOL TTOVOU oL oyeTileTol UE UVOGKEAETIKEC
daTapayEc Ko pueiwon e moupekiog

1,1 mg erovviEivn/kg copatikod Bapovg (1 ml avd 45 kg) pia eopd tv nuépa yuo £0¢ Kot 5 nUéEPES
GULPOVA [LE TNV KAVIKT OVTOTOKPLOT).

AvokovQ161 TOL GTAUYVIKOD TTOVOL IOV GYETICETOL LLE KOALKO

1,1 mg pAovviEivn/kg copatikod Bapovg (1 ml ava 45 kg). Eravolapete pio 1 600 popéc edtv 0 KOAMKOS
EMAVELPOVIOTEL.

Yrmootnpiktikn aymyn yio tTnv evootovouuio mov oosidetor U sivonl amotéAecLo LETEYYELPNTIKOV N
LOTPIKAV KOTAOTACEDV 1| VOGOV oV 00NyoLV oe dlotapayn NS KLKAOQOPIaS TOL aiuoTog oTo
YOGTPEVIEPIKO COANVOL.

0,25 mg provvi&ivi/kg copatikov Bapovg kdbe 6-8 dpeg N 1,1 mg provviEivy/kg copatikod Bapovg
pia @opd TV NUEPQ Y10 £OC KAl 5 CUVEXOUEVES NLEPEG.

Xoipou:

Ymoomnpiktiky] aywyn otn Bepameio. TG ovAmVELSTIKNG VOGOU TV Yoipwv, o1n Bepameio. Tov
emAIYELOL oLVOPOUOL vroyorotiac-ayora&iog (Maotitida-Mntpitida-Ayoraéio) TOV yO100UNTEPMY,
avTetonion tng ofeiog EAEYUOVIG KOl 0vVAKODELION TOV TOVOL 1OV CYETICETOL UE UVOGKEAETIKES
dTapayéc

2,2 mg glovviEivng/kg copatikod Bapovg (2 ml avda 45 kg) pia @opd v nuépa yoo €0 kot 3
ouveyoueveg nuépec. O dyKog g éveong mpémel va meplopiletan og 4 ml 1o TOAD avd onpeio éveong.
Meiwon tov peteyyelpntikod tdvov petd omd guvouylcud Kol OtoKoTn TNne ovpdc ota Onidlovia
YO1pidia.

Mia uévo yoprynon 2,2 mg erovvi&ivng ava kg copatikod Bapovg (0,2 mL ava 4,5 kg), 15-30 Aentd
TPV 0o TN O1adIKOGia.

[dwaitepn mpocoyn mpémet va divetor 6Gov apopd v axpifeia tng docoroyiag, cuumeptAaBovouévng
NG XPNOMNG KOTAAANANG GUOKELNG BOCOAOYING KL TNV TPOGEKTIKY EKTIUNGT) TOV GOUATIKOD Papovg.

IMa ™ dwoediion g opbng docoroying, 10 copatikd Papog mpénel vo Tpocdiopiletal pe 660 10
duvaTov peyaAvtepn akpipeta.

3.10 Xvprtopote vaEPdOcoA0Ying (KUl KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTLGNG KOL AVTIOOTO)

H vrepdocoroyia oyetileton pe yaotpeviepikn toikotnta. Evoéyetar eniong va eppoaviotel ataio kot
ENAenyT GUVTOVIGLOD.
X mepintwon vépdocoroyiog, TPEMEL VoL XOPNYEITOL CUUTTOUOTIKY Oepameia.

Booedn:
Y10 Poogdn, M evOoPAEPla yopnynomn o€ dOOM TPEG POPEG TN GUVICTOUEVN OV TMPOKAAEGE
OvETIOOUNTEG EVEPYELEC,.

Aloya:

Ot moArot Tov Ehafav pia vrepdocoroyia Twv 6,6 mg erlovviEivng/kg copatikov Bapovg (dnradn, 5X
T1 CUVIGTOWEVT] KAVIKT d00M) €lY0V TEPIGGOTEPH YOOTPEVTEPIKA EAKT, ueyolvTePN TaBoloyio TOv
TVPAOD Kol LEYOADTEPO aPLOUO TETEYELMV TOL TVPAOD A6 OTL O TAOAOL TNG OpAdag ELEYYOV. TIdAol TOV
éwoPav ayoyn pe 1,1 mg erovviEivi/kg copoatikod Bapovg yuo 30 nuépeg evdouvikd, avémtvav
YOOTPIKO EAKOG, LTOMPAOTEIVOLLN KOl VEKPOON TOV VEQEPIKOV OnAmv. NEKpmon g VEQPPIKNG



akpoAopiag TapatnpnOnke oe 1 ot 4 drhoya mov EhaPav Beponeio pe 1,1 mg provviEiv/kg copatikon
Bapovg yio 12 nuépec.

>t0. GAoya, peTd amd evOOQAEPLo. yopNyNnomn o€ 000 TPELG (POPEC TN GLVICTMUEVT, EVOEYETAL VO
mapotnpnOei Tapodikn avénon g apTNPLOKNIG THESTG.

Xoipog:

Ot yoipot mwov érafov aywyn 11 1 22 mg erovvi&ivi/kg copatikov Bapovg (dnAiadn, 5X 1 10X
GULVIGTAOUEVN KAMVIKT 0001) Tapovsiacoy avénuévo Bapog oTAnva. Tovg yoipovs Tov yopnynonkav
VYNAOTEPEG 00GEIC TTapaTnpnOnKe pe vyMAdTEPN cuyvoOTHTO 1| GOPAPOTNTA, ATOYPOUATIGUOC OTA
onueio ¢ £veonc o0 0moiog VITOYMPNGCE E TNV TAPOSO TOV YPOVOU.

O yoipot mov érafav aywyn 2 mg/kg 600 @opéc TV Nuépa, TopatnpninKe enmdLVN AvTidpact GTo
onpeio g éveong Kot avEnon Tov apldpod TV AEVKOKLTTAP®V.

3.11 Ewwoi mepropiopoi ypriong kor €OKES ovvOnkeg ypnong, ovumepriappovopuévev
TEPLOPICUAY  GTN]  YPNGT OVTIHIKPOPLOKAOV KOl  OVTITOPUOLTIKOV  KTIVIOTPIKAV
PUPUOKEVTIKAOV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KivOLVOg avamTuEng avroyg

Agv 1oy0et.
3.12 Xpdvor avapoviig

Booegdn:

Kpéag kot edmdot 1otol: 4 nuépeg (evooeAEPra ypnon)
31 nuépeg (evdopvikn xprion)

I'aAa: 24 dpeg (evoopréPra xpnon)
36 opeg (evoopvikn ypnomn)

Aloya:

Kpéag kot edmdot 1otol: 5 nuépeg (evoopAéPia yprion)

T'éAa Agv gmutpéneton 1 yoprynon o€ {®a ta omoia TapayouV yOAo yio
avOpaOTIVN KaTavAA®OoT).

Xoipot:

Kpéag kot eddodipot 1otoi: 24 nuépeg (evoopvikn ypnon)

4. DOAPMAKOAOTITKEX IIAHPO®OPIEXZ
4.1 Kodwkoég ATCvet: QMO1AGI0
4.2 @oppoKodvVOUIKI

H peylovpwvikn @louviivn etvar un oTepoeldés avVTIQAEYLOVMOEG QPAPLOKO LE OVOAYNTIKN Kot
avTmupeTikn opaot. H peylovpvikr erouviEivn evepyel g avaoTpEWIIOC, U EKAEKTIKOC OVAGTOAENS
g KvkAo-o&uyevaong (tov dvo COX 1 koaw COX 2 popep@dv), éviupo mov Topovclaletal ot
HeTABOAIKN 000 TOV apoy1d0VIKOoD 0EE0G Ko TOV EVBVVETOL Y10 TNV LETATPOTH TOV APAYLO0VIKOV 0EE0C
o€ KUKMKG evoobmepoleidio. Katd ovvémewn, 1 oOvOeon TOV  EIKOGAVOEO®DY, GCMUOVTIKMOV
dwpecorofntdv otn diepyacio TG GAEYUOVAG, TOV EUTAEKOVTOL 6TV Topeéia, TNV OVTIANYN TOv
TOVOL KOl GTN PAEYLOVY] TOV 10TOV, PeudveTal. Méowm tng emidpaocng g otn HETOPoAkn 086 Tov
apayovikod o&goc, 1 eAovviEivn avaotéldel emiong v mapaywyn Opoppoldvng, e€vog 1oyvpov
TOPAYOVTO TPO-GUGCMPEVGTG AUOTETAMMY Kol 0yYELOGVGTOCTC TOL anmeAevepdveTan Katd v TéN
tov aipatog. H @rovviEivn aokel v avtumopetiky] g opdorn avactéAloviog v obvvleon g
nmpootaylovdivng E2 otov vmoBdiapo. ITapdro mov n eAovviivin dev €xel dueon dopdorn oTig
€v00TOEIVEG UETA OO TNV TOPAYOYT TOVE, UEWDVEL TNV TOPAY®YN TPOGTUYANVIIVIC KOl MG €K TOVTOV
LEUDVEL TIG TOIKIAEG EMIOPAGELG TOL HETOPOMGHOD TV TpooTayAavivay. Ot mpoctaylovdiveg eivot
UEPOG TV TOADTAOK®V SIEPYUCLDY TOL EUTAEKOVTOL GTNV EKONAWGT EVOOTOEIKNC KaTaTANELOC.



E&attiog TG GUUUETOYNG TOV TPOSTAYAAVOIVAV GE AAAEG PLGIOAOYIKESG OLEPYAGIES, 1) OVOGTOAT TMV
COX elvar emiong vrehOvvn Yoo S16.PopeC aVETIOVUNTEG EVEPYEIEC, OTMOC YOOTPEVTEPIKEG 1| VEQPIKES

PAdPec.

4.3 @oppoKoKIVNTIKY

Metd amd evoopAEPLa xop1yNoTn LEYAOLIIVIKNAG @AoLVIEIVNG oTa 1Ttmoedn (Ghoya kot Tovt) o 6oon 1,1
mg/kg, 1 KIVNTIKT TOL QopuUdKoL Toptalel g éva di-dtapepiopatikd povtéro. [lapatnpndnke taysio
Kkatovoun (6ykog katavoung 0,161/kg), e vynmin avoaroyio 6EGUEVONG OTIS TPOTEIVEG TOL TAACUATOG
(neyaAvtepn omd 99%). O ypdvog muicelag LM amopdxpvvons Mrav petosd 1 ko 2 opov.
IIpoodiopiotnke N weproyn katw amd v KoumvAn (AUC) otig 0-15h pe ovykévipoon 19,43 pg-h/ml.
H améxkpion éhaPe ydpa toxéms, Kupiog HEG® TMV 00POV, ETAVOVTOC TNV UEYIOTN GLYKEVIPWOOT GE
oVTA 2 MPES LETA T YOPTYNON.

Metd and 12 dpeg evdopréPrag yopnynongs, to 61% g ddong mov yopnyndnke eiye aviyvevbei ota
ovpa.

Y10 Pooedn, petd amd evéoeAEPia yopnynom o6ong 2,2 mg/kg, emtevydnkov péyiota eminedo
GLYKEVTPMONG 6TO TAAGHA TOL aipatog Heta&y 15 ko 18 ug/ml, 5-10 Aentd petd omd v Eveon.
Metold 2 kol 4 opadv apyotep, TopatnpnOnke pio de0tepn HEYIOTN GLYKEVIPMGN GTO TAGGLO
(mBavmdg Ady® NG evTEPONTATIKNG KUKAOPOPIAG), EVD OTIG 24 MPEG 1| GLYKEVIPW®OT NTOV UIKPOTEPT
an6 0,1 pg/ml. Xta Boogidn, petd amd evéopvikn yoprynon eAovviéiving oe 66om 2 mg/kg, Topatnpeiton
péylotn ovykévipwon nepimov 30 AenTd PETA amd TNV YOPIYNO).

H peylovpvikr eAovviEivn KatovELETOL TAYEMG GTA OPYOVO KOl GTO COUOTIKA VYPA (LE VYNAT ETLOVN
0T0 PAeyHOVOOEG e&idpoua), pe 0yko Katavoung peta&d 0,7 kot 2,31/kg. O ypdvog nuicelog (ong
amopdkpvvong frav wepimov 4 g 7 dpec. Ocov apopd TNV ATEKKPLOT), QLT YIVE KUPIMG LECH TV
00POV KL TOV KOTPAVMV. XTO YAAN TO QAPLOKO OV aViXvVEDONKE KOl OTIC TEPITTOCELS TOL AV VEHLONKE
Ta emimeda NTav apeAntéa (<10 ng/ml).

2T0VG (0ipovg, UETA amd gvdopvikn yopnynon 2,2 mg/kg peylovpvikng erovviEivng, aviyvevdnie
puéylotn ovykévipwon nepinov 3 pg/ml oto mhdopa, tepimov 20 Aemtd LETA amd TNV YOpHyNom.

H ProdwoBecipdmra, ek@pacpuévn mg KAAGUA TNg amoppopoduevng 66omng, Bpednke va givar 93%. O
oykog katovouns ntav 2 I/’kg, eved o ypdvog nuicelag {ong amopdikpovong nrav 3,6 dpes. H anékkpion
(T0 peyohhTepo HEPOC MG AUETAPANTO PAPLOKO) £YIVE KVUPIMG e Ta 00Pa, OV Kol 0VGio aviyvedTnKe
emiong oTo KOmpava.

Meprpariovrikég 1010TNTEG

H @lovvi&ivn givarl Toikn yio To TTOUATOPAYR TINVE, oV Kol 1) TpoPAemouevn yaunAn ékbeon oonyei
G€ YOUNAO Kivouvo.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

AOY®D EMAElYNC HEAETOV OCLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVINTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV eV TPEmEL Vo
OVOULETYVOETOL LE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOTIOVTA.

5.2 Awdpkero ong

Avdpxelo Lo1Mg TOV KINVIOTPIKOD (OPUOKEVTIKOD TPOTOVTOS GUUPM®VO, LLE T GLUCKELOGIO TOANONG: 2
ém

Avdprero {ong LETE TO TPOTO AVOLYUA TNG OTOYEIDOOVS GUGKELOTING: 28 NUEPES.

5.3 Iowirepeg mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

To eoappakevTikd ovtd TPoidv dev amartel Waitepeg cuvOnKeg Beppokpaciog Yo T eOAAER TOV.
No punv katoyvyetot.



5.4 ®von ka1 cHVOEST TG OTOLYELDOO0VS CVOKEVAGILOG

Xaptivo KouTi TEPLEYOV PLIAN TOALOTANG 600MG artd adlapaveg Yvori Tomov I, pe damepatod Topa amod
BovtvAd AdoTiyo Kot LETAAMKY GTEPAVT, YxopnTikoTnTog S0 ml, 100 ml, 250 ml kot 500 ml.
XapTivo Kovti mEPLEYOV PLIAN TOAAATANG 060N and polypropylene (PP), pe dwumepatd mopa and
BovtuAid AGGTIXO Kot LETAAMIKT] GTEPAVN, YopnTikdTNTOg SO ml, 100 ml, 250 ml kot 500 ml.
Xaptvo KouTi TEPLEYOV PLIAN TOAAATANG 600G omd polyethylene terephthalate (PET), pe dwamepato
TOUA 0d POVTUAIKO AAGTLXO Kot UETAAAKY] GTEPAVT, YopnTikoTnTag SO ml, 100 ml, 250 ml ko 500
ml.

Meyébn cvokevaciog:

Kovrti pe 1 gudin twv 50 ml
Kovrti pe 1 o1dAn tov 100 ml
Kovrti pe 1 pudin tov 250 ml
Kovrti pe 1 1dAn tov 500 ml

Mmropei va, unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@ulaels amoppuyng evog pn ypnoponot0£vros KTNVITPIKOD QUPRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] AALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YPIGT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta pdppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XpNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMIOTPOPNG POPUAK®V YLOL TNV OmOpPIyn Un ¥pNnoorombévioy
KTNVIOTPIK®OV QUPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1 GAL®Y VAIKOV TOV TPOEPYOVIOL Omd Tr YPNoN TOVG
COUPOVA UE TG TOTIKEG OMALTNOELS Kol UE TVYXOV €0VIKG GLOTAUNTO GLAAOYNC TTOL 1GYVOLV Ylo. TO.
GYETIKA KTNVITPIKE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

FATRO S.p.A.

7. APIOMOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

69428/18/26-11-2019/K-0186601

8. HMEPOMHNIA INPQTHY EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éyxpiong 08-04-2013
Huepounvia avoavéwong tg ddetag 26-11-2019

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHYX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

06/2025
10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yoprnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOYM KTNVIATPIKO QUPUOKEVTIKO TpoioVy gival dtobéoiueg otn faon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd mpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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