A. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg
ISOFLURIN 1000 mg/g Yypd yia €16mveOUEVOVS OTHOVC
Isoflurane

2% 2ovleon

Ka06e g mepiéyet:

APUOTIKO GVGTOTIKO:
Isoflurane........ccccecveevvieniiennie e, 1000 mg

AlyEg, Aypopo vYpoO, Le DYNAT TUKVOTNTA Kol YOUNAO 1EDOEC.

3. Eion {owv

Ahoya, okOAOL, YATEC, KOAA®TIOTIKA TTNVA, €PTETA, EMIPULEC, UOEC, KPIKNTOL (YAUOTEP), TOWTOIA,
vepPitot, wdkd yopidia kot Kovvapia.

4. OepamevTikég gvositerg

Mo v e1lcaymyn Kot dtatnpnomn g YEVIKNG avolcOnciag.

5. Avtevoeiteig

Na pn ypnowonoteitar og mepintmon yvmotng gvacOnciog oty kokondn vrepbeppio (Kakondn
vrepmopeia).

No un ypNoWOnOolEiTal € TEPIMTOCELS VIEPELOICONGING GTO 1GOPAOLPAVIO 1 G  GAAOVG
0AOYOVOUEVOVG TTOPAYOVTEG / OAOYOVMUEVO ELGTTVEOUEVO VoLsONTUKd.

6. Ewdkég mpogidomon)oels

Edikéc mpogidomomoeic:

H evkoAia kot 1 taydnto petafoing tov Babovg g avoisnciog He 160QAOVPAVIO KOl O YOUNAOS

petaforionds g, pmopet va BempnBel eTm@eAng yio T ¥pNon TG o€ E101KEG OUAdEG AcHeEVDY OT®G Ot
NAKIOPEVOL 1) 01 VEOL, KAB®MG Kot EKEIVOL ILE PLELOUEVT] NTATIKT, VEQPIKN 1 KOpOLoKT AELTovpyia.

IS1aitepec TPOPLAGEELG Y10 TNV 0OQAAT ¥PTIOT) GTO GTOXEVOUEVO EI00C:

To 16oprovpdvio €xet ehdyrotec N kaBOAOL avaAiynTiKég d0TNTeC. Emapkng avakyncio Oo npénel mavta
va yopnyeital Tpv amd ™ ¥Epovpyikn exépPacn. Ot avaiynTikég amattioelg Tov achevoic Ba mpémet
va Aappavovtol voyn TP TEAEUMGEL 1) YEVIKT avalctnaia.

H ypnion tov ktmviatpikod QappraKevTikod Tpoidvtog o€ aobeveig e Kapdlakn voco Ba mpémel va
g€etdletal povo petd amd aglohdynon Kivdbvvov/oeéAove amd Tov KTvIiaTpo.

Elvar onuovtikd vo mopaxkoAovfeite v ovomvor Kol TOV TOAUO Yo TN GuxvoOTNTo KOl TO
yopoktnplotikd te. H avamvevotikn avokonn tpénel va avtipetoniletol pe vrofonboduevo aepioud.
Etvar onpavtikd vo dtatnpodviarl ot agpaywyol gAevfepol Kot cmatd o&uyovouévol 16Tol Katd ™)
dlapkelo TNG GLUVTAPNONG TG avalcnciog. Xe mepintwon KopPOKNG OVOKOTNG, EKTEAECTE TANPN
KOPOLOTVEVLOVIKT] OVAVIIYT].

O pETAPOAIOUOG TOV IGOPAOVPAVIOV GE TTNVA Kot LUKPE ONAACTIKG, UTopEl Vo EMNPEACTEL Od
UEWDGELS 6TN BEPLOKPACIN TOL CONOTOG, TTOL UTOPEL VoL GUUPOVV SEVTEPOYEVAOG GE VYNAN avadoyio



EMPAVELNG TTPOG SOUATIKO Bdpog. Emopévac, n Beppokpacio tov copatog Bo npénet va
mapakolovdeital kot va dtatnpeitor otabepn Katd tn ddpkela g Oepameiog.

O petaforiopdc TV QopUIK®V 6T EpTET ival apyoc kot eEaptdtat o€ peydio Babud amod
Oepuokpacio Tov mepiPaiiovtog. Evdéyeton va givarl 606KoAo va enoyBobv epTeTd e EIGTVEOUEVOVG
TOPAYOVTEG AOYM TNG GLYKPATNONG TNG OVOTVONG.

Onwg kot GAAe loTVeEOEVO. avasONTKd avToh TOL TOTOL, TO IGOPAOVPAVIO KATAGTEALEL TO
OVOTTVELGTIKO Kol KApdloyyelnkd GOGTI LA,

Koazd ™ ypnon isoprlovpaviov yuo tnv avoircOnocio (dov pe Tpavpaticud 6to KEQAAL, o tpénet vo
e€etaletal KTl TOCOV 0 TEYVNTOG AEPIGUOC EIVOL KATAAANAOG Y1 TNV 0TOQLYT ovEnUévng
EYKEPAAKNG pONG QipaTog dlaTnp®dVTaG uGtoloyikd enineda CO2.

IS1aitepec Tpo@LAGEELS TOV Tpémet va AapPdvoviol 0md To GTolo TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
0opLaKeVTIKO TPoidv ot {oa:

Mnv avamvéete Toug atpovg. Ot ypnoteg Ba mpémet vo cupfovievovtal TV 0viKN TOvg apyn GYETIKA
UE T TPOTLTO. EXAYYEAUATIKNG EKOEGNC Y10 TO 1IGOPAOVPEVIO.

Ta yepovpyeio. kol ot ydpor avévnyne Oo mpémel vo givol £QOSIICUEVO E EMOPKT] GUGTHUOTO
e€aepiopod N kabapiopov Yo TNV TPOAN YT TNG GLGCHPELONG AVUISINTIKGV atu®V. OAo T0 GVGTANOT
UTOUAKPVVONG/EKYVAIOTG TTPETEL VO, GLVINPOVVTAL EXAPKMG.

H éxbeom og avarsbntucd pmopei va PAGwet To ayévvnto moudi.

H £éxBeom o¢ avarcOntikd propet va PAdwet to ayévynto moudi. Ot éykveg kot OnAalovoeg yovaikeg dev
0o Tpémet va EpYovTaL OE ETOEN UE TO KTNVIOTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV Kot Bo Tpémel Vo, amo@edyovV
TO YEPOLPYEID KOL TOVG YDPOVG avAVNYTG COmV.

Amo@iyete T YOpPHYNON OVAIGONTIKOD UE EIGTVON Y10 TOPATETOUEV ELCOYOYT KOl STHPNCN TNG
YEVIKNG avacOnoiog.

XpNOWOTOMOTE JCOANVAOOT] LE TPOUYEOCOANVO, OTAV &ivar dvvatdv, yw. TN YOopnNynomn Tov
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG KATA TN SLAPKELD TNG TP ONG TNG YEVIKNG avaloOnciog.
[pémer va diveton TPOcoyn KOTA TN YOPNYNON GOPAOLPAVIOL, EVAD TVYOV dlappoic Ba mpémer va
OTOUOKPOVOVTOL OUECHS YPTCLOTOIDVTOG AdPAVES KOL AITOPPOPNTIKO VAKO, .. Tprovidl. [Thvvere
TUYOV GTOYOVEG OO TO OEPHOL KOL TO UATLOL KOL OTOQUYETE TNV ENAPT LE TO GTOUO. XE MEPIMTOON
cofapnc Toyaiog EkBeonc, amopaKPOVETE TO YEPLETH amd TV TNy £kBeomg, (NTNOTE ENElyOVOA 1UTPIKA
BonBela kot dei&te oTOV WTPO TNV ETIKETA.

Ot ahoyovopévol avarstnticol Tapdyovieg umopel vo TpokaAécovy Nratiky PAGPN. Xtnv nepintwoon
TOV 160PAOVPAVIOV, AVTY EfvVOL Lo IGOCLYKPAGLOKT ATOKPLOT] TOL TOAD GTAVIK TAPATNPELTAL LETH OO
emavorapPovopevn Ekbeon.

SouPovAn TPog Tovg 1WTPoVS: AlTnpEite AvoLYTOVG TOVE AEPAYMYOVS KOl JOPTYEIGTE GUUTTMUOTIKY
KO DVTOGTNPIKTIKY OY@YT]. ZNUEWDOTE OTL 1] AdPEVAAIVY Kol Ol KATEXOAAUIVEG LTOPEL VO TPOKAAEGOVY
Kapdiakéc duopubuies.

IS1aitepec TPo@LAGEELS Yo TNV Tpootacio Tov nepifdilovtoc:

IMa v tpoctacia Tov TeptPdiiovtog, Bempeitarl KaAn TPAKTIKN 1 XPHOT PIATpOV GvOpaKa pe
eEomhond Kabapiopov.

Eykvuocvvn:

To mpoidv va yonpyeitar pHOVo cOUEOVE HE TNV A&OAOYNOT 0QEAOVC-KIVOHVOL amtd Tov VIevBvvo
ktnviatpo. To oopAovpdvio €xel ypnopomondel pe acediea yoo avolsOnoio Katd tn SidpKelo
KOLOOPIKNG TOUNG 6€ GKOAOVG KOl YATEG.

Taiovyia:
To mpoidv va yopnyeitar LOvo cOUPOVA LE TNV AELOAOYNOT 0QELOVC-KIVIVUVOL Ot TOV VITELHLVO

KTNviatpo.

AlMnAemidphdoeic pe GAADL QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO Kol AALEC LopPEC aAANAETIOpaONC:




H dpdon tov pooyalapotik®v 6Tov avOpmmo, 101Kd EKEIVOV TOV [T ATOTOAMTIKOD (0VTOY®VIGTIKOD)
TOTOV OMMG TO OTPOKOVPLO, TO TAVKOUPOVIO 1| TO PEKOVPOVIO, EVICYLETAL OO TO 1GOPAOLPAVIO.
[Mopdpoto gvioyvon e Opacng OVAREVETOL VO ELPAVICTEL GTA €101-GTOYOVG, OV KOl DTAPYEL HIKPY
apeon anddeiEn yo avth v enidpooct. H tavtdypovn giomvor vmolediov Tov aldTOL EVIGYLEL TNV
EMOPAON TOV 160PAOVPAVIOV GTOV AVOPWOTO Kal TOPOLOLL EVIGYLON UTOpEl Vo avapévetal oto (oa.

H tavtoypovn ypfHon MPeEUICTIKOV 1 QVOAYNTIKOV QOPUAK®OV gival Thavd vo, HEUDOEL T0 eminedo
100QPAOVPAVIOL TTOV OMOLTEITOL Yo TNV €160y®YN Kol TN dwthipnon g avastnociog. Opiopéva
napadelypata divovrol oto Tunua 8.

To 1ooprovpavio &xel acbevéotepn gvaicOntomomtiky Spaon oT0 HVOKAPSI0, OTIS EMOPACES TOV
KUKAOPOPOOVI®Y SuoPLOLOYOVOV KOTEYOAUUIV®V, OO TO 0A0BAVIO.

To 1ooplovpdvio prmopel va amotkodoundei e ovoEeidio Tov dvBpaKa e AToENPAUEVO OTOPPOPTTIK(L
péco dro&ediov Tov dvOpoaka.

Yrepdocoroyia (cuunt@poTo, S1001K0cies EKTOKTNG AVAYKNG, 0vVTidoTa):

H vrepdocoroyia icoprovpaviov pmopel vo 0dnynoet o€ Pabdid avamvevostiky kataotorn. Etouévmg, n
avamvon TPENEL vo mapokolovbeitar otevd kol va vmootnpiletoar otav gival amopoitto, e
GUUTANPOUATIKO 0EVLYOVO 1 / Kol vToPonBoveEVo aepIGUO.

Y& MEPMTMOGELG GOPOPNG KOPIOUVATVEVGTIKNG KATAGTOANG, 1| XOP1YNOT 1o0pAovpaviov Bo mpémel va
dwokomtetal va dtacaiiletar n Omapén eVOG OVOLYTOV CEPAY®YODL KOl Vo EQApUOleTaL I YOp1YNom
vroPonBodpuevng 1 eleyyopevng avamvong pe kabapod o&uyovo. H kapdiayysiokn katdOioyn Oa mpémet
Vo aVTILETOTILETOL [LE O10OTOAEIC TAGGLLATOG, TAPAYOVTES TEGNC, AVTIOPPLOUIKOVE TOpdyoVTEG 1) AAAEG
KOTAAANAES TEXVIKEC.

Znuovtikés acvuPatdtnTed:

To 1ooprovpdvio Exel avapepOel 0Tt aAAnAemdpd pe Enpd amoppopnTikd 610&€diov Tov avOpaka Yo
va oynuotiost povoéeidto tov dvOpaka. Ilpoxeipévonv va elayiotomombei o kivouvog oynuUoTIGHOD
povo&ediov Tov GvOpuKo OTO KUKAMUOTO ETAVOVOTVONG KOl 1 TOOVOTNTO OVENUEVOV EMTEd®V
KkapPoévapocpatpivig, Ta amoppoPnTikd Tov dro&ediov Tov avBpaka dev Ba Tpémel va aprvovTot vo
GTEYVAOCOLV.

7. AvemOovpnta coppavro

Aloyo, oKOAOG, YATO, SIOKOGUNTIKO TOVAL, EPTETO, APOVPAiOg, TOVTIKL, YAUGTEP, TOWVTCIAY, YepPilog,
woKd yopidlo, Kovvapti:

Erivio Appobuia, kot mopodiky Ppadviopdio*!
(1 g 10 Loa / 10.000 vrd Bepancio Lba):
[ToAd oravia Kopdiakr avakomn
(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {oa, AVOTTVELGTIKN OVOKOT
CUUTEPILOUPAVOUEVOV LELOVOUEVOY KaxonOng vrepOeppia?
oVaQOPOV):
ATpocdidploTn cuyvoTnTa Yroétaon3
(0ev umopei va. ektiun0et pe Paon ta AVOTTVELGTIKN KOTOGTOAN3
dwabéoipa dedouéva):
'TTapodikod

2Eomadn (oo’ Zysti{opsvo pe T d6om

H avagopd avemBountov evepysimv eivar onpavtikn. Exttpénel  cuveyn mopoakorovdnon g
AOQAUAELNG EVOG KTNVIATPIKOV Qapudikov. Eqv mapatnpioete kdmola avemBountrn evEpyeLa, akOuUn Kot
ov dgv avapEPETaL NON 6TO TAPOV GUAAO 0DV, 1| VOLULETE OTL TO PAPLLOKO OV £XEL OPAGEL,
TOPOKUAEICOE VO ETIKOIVOVIGETE KOTOPYAS [LE TOV KTNVINTPO cag. Mropeite emiong va avoeEpeTe
TUYOV avemBOUNTA SLUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPING, GTOV TOTIKO OVTITPOGMITO TOV
KATOYXOL TNG AOEWNG KUKAOPOPING, YPNCILOTOLDVTAG TO. GTOLXEID ETKOVAOVING GTO TEAOG 0LVTOV TOV
@OALOV 00N 1OV N LEG® TOV €0VIKOD GOG GUOTNUATOSG AVOPOPAS

4



http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

EX0MGoa

EBvikdc Opyovioudg Gapudakmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: + 3021 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

8. Aocoloyia Yo kG0 €id0g, TPOTOS KAl 0001 YopNyNoNS

To 1oplovpavio pmopet vo xopnynOei oe peiypato o&uydovov 1 0&uydvov/vmoteidiov tov aldTov.

H iy MAC (EAdyiom Koyehdkn Zvykévipwon o€ 0Euyovo) 1 ot Tipég amotedespatikng d0ong EDso
KOl Ol TPOTEWVOUEVES GULYKEVIPMOOELS TOL Olvovtol TopaKat® Yo to €idn (dwv Ba mpémel va
YPNOUYOTOIOVVTOL HOVO ¢ 0odNnyog 1 onueio ekkivnong. Ot TPAYUOTIKEG GUYKEVIPMOGELS TTOV
amortovvtal oty mpdén Ba efapmBovv amd moAAEG peTafAnTég, cvUTEPIAAUPOVOUEVNG NG
TAVTOYPOVIG YPNONG ALV POPUAK®V KOTA TN S1EPKELD TNG AVOIoONTIKNG S1001KacT10g Kol TV KAVIKY
Katdotoot Tov acbevoic.

To 1coprovpavio pmopet va ypnoomoindel oe cuvovacud pe GALL QAPLOKO TOL YPNGLOTOLOVVTOL
oLVNBWOE GE KTNVITPIKA CGYNUATO avalcOnoiog Yo TpovapKmor, €l0ay®yn otnv avaicincio kot
avadynoia. Oplopévo cLYKEKPIUEVO TAPASELYLOTO d1d0VTAL GTIG TANPOPOpies Yo kdOe gidoc. H ypnom
avoAYNoilog Yo ETMdVVES O10d1KAGIES EIvaL GOUP®VN KE TNV 0pOT KTNVINTPIKTY TPAKTIKY.

H avévnym amd v avaienocio pe icoprovpdvio givar cuvibwg opair kat toxeio. Ot avolyntikég
ATt oElg ToLv acbevovg Oa mpémel va e€etdlovTal TP omd ToV TEPUATIOUO TNG YEVIKNG avalcOnciog.

ITapoéro mov to avaleOnTiKd £yovv younAn mBavotta {nudg oty atudécealpa, Bempeitor koAl
TPOKTIKN 1 ¥pNion eikTpov evepyol avOpaka pali pe Tov e£0MMOUO OTOUAKPUVONG TOV EKTVEOUEVOV
aepimv, avtl yio TV amdppyn T0Vg GTOV AEPA.

AAOTA
H MAC (gldyiotn koyeldikn GUYKEVIPMOOT]) Y10 TO IGOPAOVPAVIO 6TO GA0YO givar Tepimov 13,1 mg/g.

povéaprmon

To 1ooplovpdvio pmopei va ypnoyomoindel pe GAlo APUOKO TOV YPNOUYOTOI0VVTAL GVVHOWOG o
KIviaTpikd oynuote avoawotnoiog. Ta axoiovBo edpuaxo €xovv Ppebel 611 givar cvpPotd pe
1GOQAOVPAVIO: axkeTpopalivy, aA@avTovidn, aTpaKovplo, PovTopPOVOAN, Octopdivi, Olalemaun,
doPovtauivn, viomauivy, yovaipeveoivr, ketapivn, popeivn, mevtalokivn, medidivn, Ogiapviddn,
Oeromevtovn ko EuAalivn. Ta @dppoKo mTov ¥PNCYLOTOOVVTAL Yo TNV TPOVAPK®oT Oa Tpémel va
EMALYOVTAL Y10 TOV CLYKEKPWEVO aoBevi). QoTOGO, MPEMEL Vo onuelmBodv oL TapaKAT® mOAvEG
OAANAETIOPAGCELS.

AMnAemidpdoelc
H detoudivn wor 1 Evhalivn €govv avaeepBel ot petwvovy v MAC (eldylotn KuyeMdikn
GLYKEVTPMG) Y10 TO IGOPAOVPAVIO GTO GAOYA.

Eiwcayoym
Kobmhg dev elvar Tuomikd mPaKTIKA M €100y®yn avolcOnoiag oe eviAiko GA0Yo YPNOLUOTOLDVTOG

100QPA0VPAVI0, 1 EIG0YWYN B0 TPETEL VAL YiveTal e TN xpnom evog PapPirovpucod Ppayeiog dpdong 6mwg
N vuirpikn Bglomevtovn, N KeTOUiv) | M YovoiQovesivny. Xt cuvéyelo Umopodv va ypnoiporotnfodv
ovykevipmaoelc 30 émg 50 mg/g 1coplovpaviov yia va emitevyei to embountd Paboc avarcneiog og 5
éwg 10 Aemtd.

To w6oplovpdvio oe cuykévipwon 30 £wg 50 mg/g oe vymAn pon o&vydvov umopel va ypnopomotn el
Yo E160Y®YN avouenciog og TOAOLG.



Awtpnon
H avoisbnoio propel va datnpnet pe ypron 15 €wg 25 mg/g icopiovpdvio.

Avévnun
H avavnym eivar cuviBmg opladn kot toyeia.

XKYAOI
H MAC (ghdy1otn KOWeMIIKN CUYKEVTIP®OT) Y10l TO 1G0OPAOVPAVIO GTOVG GKVAOVG givar mtepimov 12,8

mg/g.

IIpovépkwon
To 16o@Aovpdvio umopel va ypnoiponombetl pe dGAlo EApPUAKO TOV ¥PNCYLOTOLOVVTOL GLVROMG GE

KmviaTpikd oynuate avatcnciog. Ta axdiovbo edpuaxo Exovv Ppebel OtL givor cvpPotd pe
wopAovpdvio: akempopalivn, atpomivy, fovtopeavoln, Povmpevopeivn, BovmiPakaivn, dralemaun,
doPovtapivn, epedpivn, extve@pivr, ETOLOATN, YAVKOTUPPOAATN, KETAUIVNY, LESETOMISIVN, LOALOAGuN,
uebo&apivn, o&vuopeovn, mpomoPoAn, Osiapvrddn, Belomevtovn kot Evialivr. Ta @dpuaxoe mov
YPNOYLOTOIOVVTUL Ylo. TNV TPOVAPK®oT Oo Tpémel vo. EMAEYOVTOL YlO. TOV GLYKEKPIUEVO acBev.
Qo1600, Tpénel va onpelmBovy o1 TopakdT® TOAVEG OAANAETIOPACELS.

AlMniemdpdoeig

H popoivn, n o&upopeovn, n akenpopalivn, n nedetopudivn kot n pedetopdivn pe udaloidun £xovv
avaeepBel 01t pet@vouy ) MAC (EAAyIOT KLYEAIDIKT] GUYKEVIPMGT]) YO TO IGOPAOVPAVIO GTOVG
GKOAOVC.

H tavtoypovn yoprynon mdalolaunc/KeTapivng katd ) didpKela g avalonciog Le 160QAOVPAVIO
umopel va 00MyNoel o€ a&loonUei®Teg KaPLOYYELOKEG ETOPACELS, WO10ITEPA OPTNPLOKT VITOTACT).

Ol KOTOOTOATIKEG EMOPAGELG TNG TPOTPOVOAOANG GTNV GLUGTUATIKOTNTO TOV HVOKAPSIOV HEIDVOVTOL
Kat@ TN Odpkel NG avawsOnoiog pe 16oQAovpdvio, VTOdElkvOoVTag pio peTpiov  Pabuod
dpaoTnPOTNTO TOL P-VTod0YEN.

Eiwcayoym
H sioaymyn givatl duvatr pe Hioko TpocOmov, yp1NeIoToldvToC Emg SO mg/g 160QPAOVPAVIO, LE ) XOPIg
TPOVAPKMOOT).

Awipnon
H avaisbnoeio uropei va dwotnpndei ypnoyomoidvrog 15 émg 25 mg/g i1coprovpavio.

Avavnyn
H avévmym sivar cuvBwog opain kat tayeia.

FATEX
H MAC (ghdy1otn KoyeMdiKn GUYKEVIP®GT)) Y10, TO IGOPAOLPAVIO OTIC YaTEG Eivan Ttepimov 16,3 mg/g.

Hpovéapkwon
To 1coprovpdvio pmopei va ypnoyomoindel pe GAlo APUOKO TOV YPNOUYOTOI0VVTAL GVVHDWOG o

KIviaTpikd oynuota avawotnoiog. Ta axoiovBo edpuaxo €xovv Ppebel 611 givar cvpPotd pe
160QAOVPAVIO: axempoualivn, aTpaKovplo, atpomivr, Stalemaun, KeTapivn kot o&upopeovn. Ta
QAPLOKO TTOV YPNGLLOTOOVVTOL Y10 TV TPOVAPK®OOT Bo TPEMEL VO EMAEYOVTOL Y10 TOV GUYKEKPIUEVO
acfevn]. Qo1000, TPEMEL VO oMUEI®OOVY 01 TAPUKATO TOUVEG AAANAETIOPACELS.

AMniemdpdoeig

H evdopiéfro yopriynomn pdalordaung-fovtoppavorng €xel avaeepbei O6tL petafdider didpopeg
KOPOLOOVOTVEVOTIKES TOPAUETPOVG OE YUTEC, OTIS OMOieg £xel Yivel eloaymyn otnv ovaicOncio pe
1GOPAOVPAVIO, OTIMG £XEL AVAPEPDET KOl Y10 TNV EMGKANPISLN Y0P YNON QAVTAVOANG KOt LEGETOLUDTVG.




To 1coplovpdvio €xer amoderybel OTL pewdvel v evaichnoioa g KopOdg oty adpEVAAivN
(emveppivn).

Ewcayoyn
H sioaymyn eivat duvarti pe PdoKa TposmTov, PN oILOToIdVTaG £mG 40 mg/g 160PAOVPAVIO0, LE 1 XOPIG
TPOVAPKMOOT).

Awtpnon
H avaisOneio umopei va dwotnpndei ypnoyomoidvrog 15 émg 30 mg/g 1co@Aovpavio.

Avévnun
H avavnym eivar cuvilBmg opladn kot toyeia.

KAAAQIIIXTIKA IITHNA

Atyec tinég MAC/EDsy éxovv kataypaoeei. Tapadsiypota ivor 13,4 mg/g yio tov kovadikd yepavo,
14,5 mg/g Y10 T0 0y®VIGTIKO TEPIOTEPL, 1| OOl LEIDVETAL 6TO 8,9 mg/g ue TN xopnynomn mdaloAdung
kot 14,4 mg/g ya Toug Tomaydiovg cockatoos, 1 onoio peiwvetar oto 10,8 mg/g pe T yoprnynon tov
avoAYNTIKOO BOVTOPQOVOA).

H ypfion g avaieOnciog pe 1soprovpdvio €xel avapepbei yio ToAAG €i0M, and pKkpd TTNVE, OTMG
onivol (zebra finches), émg peydlo TTva OT®S YOTEG, A.ETOL KO KOKVOL.

AMnAemdpdoeis @apudkov / cupufordTnteg
H npomopoin éxel amoderydei otn PipAioypapio 6Tt givor cupPatn pe avaichncio Pe 1GOEAOVPAVIO GE
KOKVOLG,.

AlMniemdpdoeig

H Bovtoppavorn €xer avapepbei 6t peidver mv MAC (ehdytotn KoyeMdiK GLUYKEVTP®GT) Yo TO
1GOPAOVPAVIO OTOVG TTamayGAovg cockatoos.

H wdalordun €xer avaeepbel 611 pewwver v MAC (ehdylot KOWeMOIKN GLYKEVIP®ON) Yo TO
1GOPAOLPAVIO OTOL TEPLOTEPLOL.

Ewcoyoyn
H eicaymyn pe 30 éog 50 mg/g wwoprovpdvio ivar cuvibmg tayeio. ‘Exel avaeepbei yio kokvoug M
gloaymyn avaisnociog pe Tpomo@oin, akolovbovpevn and dSoTpnon LUe 1IGOPAOVPAVIO.

Awpnon

H 660m dtotnpnong e&aptdran amod 1o €i00¢ Kat to dtopo. 'evikd, d6om 20 émg 30 mg/g elvar KOTAAANAN
KOl GQOANG,.

IMa opropéva €idM merapyod kot ep@dlod umopei va yperaoctodv udvo 6 Eog 10 mg/g.

IMo opropévoug yomeg Kot 0etovg pmopet va ypetoctodv 40 mg kot 50 mg/g.

T"a oplopéveg mamieg Kot ynveg pumopel va ypetactodv 35 £wg 40 mg/g.

I'evikd, To TTNVa avTomokpivovTal ToAD YpNyopa. oTig UETAROAEG TS CLYKEVTPMGNG IGOPAOVPAVIOV.

Avévnun
H avavnym eivar cuovinBmg opladn kot toyeia.

EPIIETA

To 1opiovpavio Bewpeital omd TOAAOVS GUYYPOEEig OTL Elval TO avalcsONTIKO ETIAOYNG Yo TOAAG €10M.
H BifMoypaoio kataypdgel T xpnomn ToL 6€ Uio LEYAAT ToIKIAia epTET@V (.Y, S1dpopa €101 GovPAC,
YEADVOC, TYKOLAVO, YOUUMAEOVTO KOl (LO100).

I 1o tykovdva g epnpov 1 EDsy mpocdtopiotnke ota 31,4 mg/g otovg 35°C, kan 28,3 mg/g 61oug
20°C.

AlnAemdpdosic oapudkov / cuoufotdtntec
Agv vdpyovv e10IKEC ONUOCIEVOELS YIoL TOL €pETA OV vo £yovv e€etdoel Tt ovuPatdTnTo 1 TIg
OAANAETIOPAGELG GAA®V Papudk®V, e avalsOnoio pe 16oprovpavio.




Ewcaywyn

H eicayoyn sivar cuvnBog tayeio oto 20 £mg 40 mg/g icoprovpdavio.

Awtipnon

10 émg 30 mg/g eivor pio ypoyn GUYKEVIPOOT).

Avévnun

H avévmym sivar cuvBwog opain kat tayeia.

ENIMYEY, MYEY, KPIKHTOI (XAMXTEP), TYXINTXIAA, TEPBIAOI, INAIKA XOIPIATA

KAI KOYNABIA

To 16o@Aovpdvio GuvicTdTol Yio TV avaisnoio piog peydAng TotKiAiog kp@v ONAAGTIKOV.

H MAC (ghdyiomn KoyelMdikn cuyKEVIPOOT) Yio Toug LOEG Exel avapepbel og 13,4 mg/g, evd yia Tovg

emipveg g 13,8 mg/g, 14,6 mg/g kot 24 mg/g.

AlMnAiemdpaceic / coufotdTntec

Agv vrdpyovv €101KEG ONUOGIEVGELS Yol TO. LKPA OnAacTikd Tov va £xovv e£eTdoel T cuUPATOTNTO 1)

TIG AAMNAETOPACELS AAA®V QOPUAKOV, LE avocOnacio pe 160pAOVPAVIO.

Ewcayoyn

2vuykévipwon topAiovpaviov 20 émg 30 mg/g.

Awtpnon

2uykévipmon topAovpaviov 2,5 mg 20 mg/g.

Avévnun

H avévnym givor cuvBwog opain kot tayeio.

OdMyo¢ Yo TNV emaymY Kot T detripnon g avaistnoiog avd gidog

Eidog {dov MAC (%) Ewayoy (%) | Awtipnon (%) Avavinyn
Aloya 1,31 3,0-5,0 (moror) | 1,5-2,5 Opon kot
Toryeio
2KOAOL 1,28 ‘Ewc 5,0 1,5-2,5 OpoaAn kot
Toryeio
Idteg 1,63 'Ewg 4,0 1,5-3,0 Opon kot
Toryeio
KoAomotikd ttnva | Agite ) 3,0-5,0 Agite ) docoroyio | Opodn Kot
docohoyia Tayeio
Epmetd Acgite 2,0-4,0 1,0-3,0 Opon kot
docohoyia Tayeio
Emipweg, poec, 1,34 (woec) 2,0-3,0 0,25-2,0 OpaAn kot
Kpwnroi (yauotep), 1,38/1,46/2.40 Tayeio
TOWTGIAG, YepPiLot, (apovpaior)
woKa yopidia Kot
Kouvafia

9. Oonyieg o ™) o061 LOP1YNON
To 16oprovpdvio Oa mpémetl va yopnyeital e tn ypnon evoc faduovounuévou e&atuiotipa akpipeiog

oe KatdAAnAo kOkhopo avorsOnciog, kabmg to eninedo avarcOnciog pmopovv va petofdAiiovion
YPNYOpO KOt EDKOAQ.

10. Xpovor avapoviic



Ahoya: Kpéag kot edmopot 1otol: 2 nuépeg
Agv emitpénetan 1| pNoT 6€ POPAIEG TOL TAPAYOLV YAAX Y10 AVOPDOTIVY KOTOVAA®GT).

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX
Na puidooetan o€ Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpoceyyilovv Ta maldd

Na pun puidccetol e Oeppokpacio peyorvtepn tov 25°C.
Na puAdooeTal 6TV 0pYIK ELAAT.

Na @uAdooetal TPoSTUTEVUEVO OO TO POC.

Noa dtatnpeiton 1 QAN epunTiKd KAEIGUE.

Na pn xpNoHOTOIEITOL 0VTO TO KTNVINTPIKO QOPUUKEVTIKO TPOTOV LETA Ao TNV NUEPOUNVia ARENG TOL
avaypaeetol otny etikéta petd { EXP }. H nuepounvia A&ewg cvumintet pe v televtaio nuépa tov
GUYKEKPYEVOL UV

12. Ewwkéc npo@urdiers amoppryng

Ta edppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XP1OYLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTC POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTON TOVG
GOLPMOVA [LE TIC TOTIKEG AUITNOELS KO IE TUYXOV EOVIKA GLUGTIOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVV Y10, TO,
GYETIKA KTNVITPIKE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Na yopryeitar LOvov e KINVIOTPIKT GLVTAYT. AETTOUEPEIC TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO

QOPLOKEVTIKO TTPOTOV eivan draBéoipeg otn Paon dedopévav g EE yo ta ktnviatpikd tpoiovia
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. ApwOpoi 4o€10g KUKLOQOPIOG KOL GVGKEVAGIEG
35595/27-04-2021/K-0240601

Yvoxevaoio: 100 kon 250 ml.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpsgpopunvia tedevtaiog avade®@pnons Tov QUALOV 00NYIAOV YPNCNS

10/2024

16. ZXZtoyyeio emkovoviag

Kdrtoyog ¢ ddsiog KukAopopiag:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7%

08028 Barcelona (Barcelona)

IZITANIA

Hapacmuacrﬁcpnet’)evvoc y10. TNV omeAevfEpmwon TV TopTidwV:
CHEMICAL IBERICA PV, S.L.
Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256




Calzada de Don Diego, 37448 Salamanca
IZITANIA

Tomikol oVTITPOCMTOL KOl GTOUYEI0 ETKOVMOVINGS Y10 TNV avoQopd THovoAoyoVLEV®V oVETIODUNT®V
EVEPYELDV:

Tomkoc avTimpdco®TOC:

Maria Antoniadou
mariaantoniadou@hotmail.com
+357 99 785 923

M.P. Feed Co. Ltd.

Tomkdc avtinpdomnog:

Apostolidou Paraskevi
pharmacovigilance@neocell.gr

+30 210 2844333

Neocell Pharmaceutical Company LTD.

17. Alheg mhnpogopisc™>

10



