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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Apovomin 3 mg/ml evéciuo StdAvpa Y10 GKOAOVG

2. MNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e ml mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

Apomorphine 2,56 mg
(mov 1oodvvapei pe apomorphine hydrochloride hemihydrate 3,00 mg)

"Exodoyo.:

HoooTikn} 60vOeon av o1 TANpoopies avTég

IHovoTiK1] 60vOgoN EKOOY OV Kol ALV , . , .
€ival oNUOVTIKES Y10 T1) GOGTH YOPNYNGT TOV

GUGTUTIKAV . . v
KTNVWWTPLKOD QUPRIKEVTIKOD TPOIOVTOG

Benzyl alcohol (E1519) 10 mg

Sodium metabisulfite (E223) 1,0 mg

Sodium chloride

Water for injections

Sodium hydroxide (yia pbOpion tov pH)

Hydrochloric acid, apaiopévo (v pbOpuon tov
pH)

Alwy£g, Aypouo VOATIKO dtdAvpa.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

XKoAoL.

3.2 OgpamevTikég gvociters yua ka0e gidog {dov
[Ipéxinon éueonc.

3.3  Avrevosieg

Noa pnv ypnoiponoteital oe yATeC.

Noa punv ypnoiponoteital 6 TEPIMTMOT KATAGTOANG TOV KEVIPIKOD VEVPIKOL cuotrpotog (KNX).

No pnv xpnoHOTOIEITUL O TEPITTMOT KATATOGNG KAVGTIKOV Tapayovimv (0&éa 1 alkdAia), appmomv
TPOTOVIWOV, TINTIKAOV OVGIDV, OPYUVIKAOV SIHAVTAOV KOl U1 OUPAEDV AVTIKEIWEV®V (T.). YOOAL).

Na unv gpnowonoteitoan og {da pe vroéio, Svomvola, ETANTTIKEG KPIOELS, VITEPIIEYEPOT, VIEPPOAIKT
advvapia, ataéia, og KON, YOPIC PLGIOAOYIKE EAPLYYIKE OVTOVOKAAGTIKA 1) TOL TAGYKOLY amd GAAES
OMNUOVTIKEG VEVPOAOYIKEG StoTapayég Tov B UTOPOLGOY Vo 031N YHGOVY GE TVEVUOVID ATd EIGPOPNOT).

No unv ypnoyLonoleital 6€ TEPITT®ON KVKAOPOPIKNG avendpKelog, Kotanin&iog kot avolcnociag.

Noa unv ypnoponoteitar og {da TOL £X0VV TPONYOLUEVOS AAPEL Oy®YN LLE OVTAYWOVIGTES TNG VTOTAUIVIG
(vevpoTTIKA).

Na pnv ypnolonoteitan 6€ mepinTmon vrepevalctnciog 6To dPASTIKO GLGTUTIKO 1| 08 KATOL) £KO0)LL.

3.4 E101kéc mpogtdomon|oELs



Amopintikég mpoomddeteg e M yopic Eueto givar mbavd va mapoatnpnbovv 2 émg 15 Aertd petd v
£VEGT] TOV KTNVIITPIKOV PUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG KOl UTOPEL VO SLOPKEGOLV OO 2 AEMTA MG

2,5 opec. Eqv dev emitevyBel emaymyn éueong petd and pia epdanal Eveon, unv emavaidfete v
éveon kobmg dev Ba eivar amotelecpaTIKn Kot UTOpEl va TPoKOAESEL KAVIKA onpeio ToEikoTnToG.

3.5 Idwitepeg mpo@uracers Kata T ypnon

Idwaitepec TPOPLAGEELS Yo TNV ac@aAn yprion ota. £id1 Ldwv:

X GKOAOLG OV TTAGYOVV Ao Poapld NIOTIKN AVETAPKELY, 1) IGOPPOTIO 0OQPEAOVG-KIVOVLVOL Y1d TN
YPTON TOL KTNVIOTPIKOD QUPUAKELTIKOD TPoidvTog Ba mpémel va eetdletar omd Tov KTnviaTpo.

[pwv tn yopNynom Tov KTNVIATPIKOD PAPUAKEVLTIKOD TPOidvToc, Ba mpénet va Aapfdavetol vToyn o
xPOVOG TPOGANYNC TNG 0VGinG (G€ oYEoN UE TOVG XPOVOLS YOOSTPIKNG KEVMGNG) KoL 1] KOTUAANAOTN T
G emay®YNG Epeonc e Paom tov Tomo ¢ Katamobeicag ovoiag (BA. eniong mapdypago 3.3).

Idwaitepeg TpoeuAGEEIC Tov Tpémel vo Aaudvoviol ard To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
OopLaKEVTIKO TPoidv ce Lo

AvT6 10 KTNVITPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL VOLTIO Kot VITvNnAla. Xe mepinton
7OV KOTA AAB0G KAVETE AVTOEVEST], VO, ava{NTHOETE ApEomS TPk Pondela kot va emideilete otov
10TPO TO ECOKAEIGTO PUALO 0JNYIDOV XPHOEMG 1] TNV ETIKETO TOV PAPUAKELTIKOV TTPoidvTog. MHN
OAHI'HZETE, xo8d¢ propel vo enéAOel KOTOGTOAY.

H amopoppivn €xetl kataderybel 0TL £yl TEPOTOYOVEG EMOPACEIC GTA TEPAUOTOLMO KOl OTEKKPIVETOL
010 pUNTPKd yaAa. Ot éykveg 1 OnAdlovoeg yovaikes TPEMEL va amopebyovv va yelpilovtat 1o
KTNVIOTPIKO QOPHAKEVTIKO TPOTOV.

AVTO TO KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TTPOTOV umopel va Tpokaréoel avTidpdoelg vrepevatcnaciog.
Atopa pe yvootn vrepevalctncio o€ amopopeivn 1 6€ KATOd £K30Y 0 TPETEL VO ATOPEVYOVV TNV
EMOLPT LLE TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

Edv to ktnviatpikd @opprokentikd mpoidv EADEL o€ eman e TO SEpUA ) TAL LATLO, EEMAVVETE AUECHS
pe vepo. [Mhévete ta yépla petd tn ypnom.

Idwitepec mpoPUAGEELS Yo TV TPOGTAGia TOL TEPBAAlovVTOC:

Agv 1oy0et.

3.6 AvemOounta copfavro

XKolot:

IToAv cuyva Yrvniia®,

(>1 Lo / 10 vrd Bepomeio (oa): Meiouévn 6peén’,
YrepoieAdppola®,
Apecog movog katé Vv éveonc® P,

Soyva Apuddtoon™ 7,

(1 éwg 10 Lo / 100 vd Oepameia Tayvkopdia®, Bpadvkapdia’.

{oa):

Ampocotdopiotn cuyvotnta (dgv XounAn aptnplokn wieomn.

umopel va extiunei pe fdon ta
Swabéotpa dedopéva)

* [Tapoodikd kot uropei va oyetiletot pe T PLGIOAOYIKN 0OKPLoT 6TIG Tpoctddeieg eEmOnong .
P"Hmiog émg pétproc.
Y Ehagpid.



Evdéyeton va mapatnpnodv ToAAATAN enEIcO010 EPETOV KOl UTOPEL VoL ETELDEL ELETOC £MG KO
OPKETEC MPEC LETE TNV EVeoT).

H avagopd avembountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorobbnon g
UOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KATA
TPOTIUNOT HECH KTIVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
ToV gite otV €Bvikn appddlo apyn LEC® TOL EOVIKOD GLOTHLATOC OVAPOPHS. AvatpéETe GTO PUAAO
001 YL®DV YPNHONC Y10, TO, AVTIGTOLYO GTOLYEID EXKOVOVING.

3.7 Xpion kKatd TV KON 61, T Yorovyio ] THV @oToKia

H aocpddeia tov kviaTpikod popUaKeDTIKOD TPoiovtog dev &xel amoderyfel Katd tn didpkela g
KONONG KOl TNG YOAOLYIOG GTOVE GKOAOVC.

Konon kot yorovyio:

H amopoppivn €xel kataderybel 6T1 £yl TEpTOYOVEG EMOPAGEIC GTO KOVVEALD KOl EUPPLOTOEIKES
EMOPACEIS GTOVG APOVPOIOVE GE HOGELG VYNAOTEPEG GO TN GUVIGTAOUEVT] OOT] GTOVG GKVAOVG.
Eme1dn n amopopoivn anekikpivetal 6to untpikd yéia, 6tav ypnoylonoleital o€ Onivkd (do mov
Onralovv, Ta KovTdfio TPETEL VO TOPAKOAOVHOVVTOL TPOGEKTIKA Y10 OVETIOVUNTEG EVEPYELEC.

To mpoidv va yopnyeitar HOVOV COLPOVA LE TNV EKTIUNGN 0PEAOVG-KIVODVOD artd ToV vtevduvo
KINnviatpo.

3.8 Alinieniopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES HOPPES UAMAETIOPOONG

Ta vevpoinmtikd (1., YAopompoualivn, aAoTEPIOOAN) KOL TO OVTIEUETIKA (LLETOKAOTPOLIOT,
doumePOOV) LELOVOLY 1 KATAGTEALOLY TNV EUECT] TOV TPOKAAEITAL OO TN YOPNYNOT| TNG
omopopeivic.

H yopiiynon 1 n tponyoduevn Kotdmoon owlogd®v i fapPrrovpikdv pmopet vo endysl afpoioTikeg
emdpdoelc 6to KNI Kot avamvevoTiKn KOTOUGTOAN E TNV ATOpopPiv.

ZVVIGTATOL TPOGOYN OTAV 01 GKOAOL AAUPAVOVY GAAOVE OYOVIGTEG TNG VIOTTOUIVIG, OT¢ Kafepyorivn,
AOY® TOV TOOVOV aBpOIGTIK®Y ETWOPACEDY OTMG EMOEIVMOOT 1 AVUCTOAN TOV EUETOV.

3.9 Oodoi yopriynong kar docoroyio
Ymodopa yprion.

INoa epdmaé vrodopia yoprynon povo.

0,05-0,1 mg amopopeivng vVIPOYA®PIKNE NUILIPIKNG ovd kg copotikod Bapovg (wepirov 0,02-0,03 ml
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPoTovTog avd kg copotikod Bdpovg).

IIpénel va ypnoyomoteiton katdAAnio dtofabicpévn cvpryya ETot dote vo eivat duvotn 1 akpipng
YOPNYNON TOL UTAUTOVUEVOL OYKOV 8O0MG. AVTO givor 1d10iTEPO ONUAVTIKO GE YOPNYNON UIKPOV
oykav. ['o, tn Saspdiion g opbng docoroyiog, T0 COUATIKO PApog TPEMEL va TpoadiopileTal pe
0G0 10 dvvaTOV pEYaADTEPT aKpifeta.

Noa unv ypnoionoteitat €dv to dtdlvpa £yl yivel TpAoivo.

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

YrepBolkég dOGELS AMOUOPPIVIG UTOPEL VO 001 YICOVV GE OVOTVELGTIKN 1)/K0L KOPOIIKT KATOGTOAN,
déyepor tov KNX (di€yepor, eMANTTIKEG KPIOELS) 1] KATAGTOAT, TOPATETOUEVO EUETO 1, GTAVLIL, GE
avnovyia, S1€YePoT Kol 0KOUA KOl GTAGILOVG,.

Y& vynAOTEPES HOOELS, 1| ATOLOPPIVY] UTopEL EMiong va KaTooTEIAEL TOV £pETO.

H vodo&ovn pmopel va xpnoilomom el yio Ty avasTpoPn TOV ETOPAGEDY TS UTOUOPPIVIG GTO
KNX ka1 610 avamvevoTiko.



AVTIEUETIKA OT®G PeTOKAOTPALIdN Kot papomTavin o tpémet va e&etaloviol o€ mepinTwon
TOPOATETOUEVOL ELLETOV.

3.11 Ewdwkoi mepropiopoi yprong Kon £101KES oLVONKES PioNS, cvpmepriapfavopséveov
TEPLOPLIOUAY OTI| YP1IOT] UVTIHIKPOPLOKADY KO AVIITUPUCLTIKAOV KTIVIUTPIKAV
QUPULIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS AVATTUENS OVTOYMS

3.12 Xpdvor avapoviig

Agv 1oy0et.

4. OAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Kodwkog ATCvet: QN04BCO7

4.2 @oppoKodVVOUIKI

H anopopeivn eivar éva mapdywyo ¢ omopeivng ¢ katnyopioag tov o1eviokivolvedv Kot Eva
GUVOETIKO TOPAY®YO TNG LOPPIVNG YWPIG avVOAYNTIKEC, OTIOELDEIG 1| €D10TUKES 1010TNTEG.

e yaunAdtepeg 606E1G, N amopoppivn endyel Epecr pHEcw d1éyepong twv D2 vrodoyémv tng
vromapivng ot {ovn evepyomoinong tov ynueovmodoyéwv (CTZ).

YynAotepeg dOGEIS OMOUOPPIVIG UTTOPEL VO KATAGTEIAOVY TOV EUETO HECH OLEYEPONC TOV

W VTod0YEMV GTO KEVTIPO TOV EUETOV TOL EYKEPAAOV.

4.3 @oppoKoKIVINTIKY

Metd v vTodOPILL YOPNYNOT, | ATOLOPPIVY ATOPPOPATL TAYEDG.

H oamopoppivny deopedeton EKTETAUEVO OTIG TPOTEIVES TOL TAAGLOTOC.

H amopoppivn petaforileror exktetopuéva amd to Nrap ce un gvepyovg petaforitec. Ot petafoiriteg
Kot TOAV Afyn apetdBAintn amopopeivn (<2%) amekkpivovtol pécm tov 0Opmv. Amekkpiveto eniong
67O UNTPIKS YA,

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopporotnreg

AOY® ENAEYNG LEAETDV OGVUPATOTNTOC, TO TAPOV KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV eV TPETEL VO,
OVOUELYVOETOL LE BALN KTNVIOTPIKG QOPLLOKEVTIKE TPOTOVTA.

5.2 Awpkero Lonig

Avdpkelo {ong TOL KTNVINTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LLE TI GUCKELOGIN TOANCONC:
36 pnvec.

Avdprero {ong LT TO TPOTO AVOLYUA TNG GTOLEIMOOVE GVGKELOTTNG: 28 NUEPEG.

5.3 Iowitepeg wpo@uAGEELS KOTA TN @OAAEN TOV TPOidVTOG

Drorido twv 5 ml kat 10 ml: Na puAidocetal g yoyeio (2 °C — 8 °C). Na unv kotoyvyeToL.
Drokidwo twv 20 ml: No unv Katoyvyetot.

5.4 ®von ka1 cHVOEST TG GTOLYELDO0VS CVOKEVUGIOG

Droride amd dtawyég yvail tomov I mov mepéyovv 5, 10 | 20 ml, KAelopéva e EMKAAVUUEVO TOUOL
€10 MPNOTG 0O EAAGTIKO Pp@ofovTVAIOL KOl GEPAYIGUEVE LE TMUa aAovpviov. Kabe elaAidio sivat

5



GUOKEVAGILEVO GE YAPTLVO KOVTL.

2vokevaociec:
Kovrti pe 1 guokidio towv 5 ml

Kovrti pe 1 guokidio towv 10 ml
Kovrti pe 1 prarioo twv 20 ml

IToAvovokevacia pe 10 eloiidw Tov 5 ml
[ToAvovokevacio pe 10 groAide towv 10 ml

Mmopel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Edwkég mpo@uiaters améppiyng vog Ui Ap1oLorton0£4vrog KTviaTpiKoy QUupRLIKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALMV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T1 YPIGT TOVL TPOIOVTOS, UV VITAPYOLY

Ta edppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV VIO TNV ATOPPIYT] LI YPNOLLOTOINOEVT®OY
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTOT TOVG
GULPOVA L€ TIC TOTIKEG AOITNOELS KO PLe TUYXOV EBVIKA CLUGTIOTO GLAAOYNG TOV GYVOVV Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Dechra Regulatory B.V.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EXAada: 19580 / 20-02-2025/K-0236501
Kozmpoc: CY00710V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Hupepopunvia Ing éykpiong:
EX\Gda: 27/02/2019
Kompog: 22/11/2018

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

07/2025
10. TAZINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTOQN

Na yopryeitor LOVOV (e KINVIOTPIKT GLVTAYT].

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




