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NEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Alizin 30 mg/ml gvéoipo dtdlvpa Yo GKHA0VG

2.  MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe ml mepréyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:
Aglepristone........ccccceecvereeenieeienne. 30 mg

"Exodoyo:

Mootk 6UvOEoT EKOOY MV KUl GALOV GVOTUTIK®OV

Ethanol, anhydrous
Arachis oil, refined

Awyég Kitpvomd eloiddeg dtdivpa.

3. KAINIKEY IAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Zivdot (Bnivkot).

3.2  OgpomevTikég evoeielg Yo ka0g gidog Lmov

"Eykvot Onivkoi okdAoL: emaywyn amoBoing émg Kat 45 nuépeg petd to (evyapmiLa.
3.3 Avrtevoeiteig

Na un ypnoonoteital 6g okvAovg pe eEacbevnuévn nrotikn N veppikn Asttovpyia, o€ dapntikd {da
N 0€ 6KOAOLG LLE KOKN KOTAGTAOT VYEiNG.

Na pn ypnoponoteital 6e GKOAOVS pe EkdNA0 1| AovOEvovTa VTTOPAOIOETIVEPPIOIGUO (VOGOG TOV
Addison) 1| 6g oKVAOVC pE YEVETIKN TPOdIADEST Y10 VTOPAOIOETIVEPPIOIGUO.

Na pn ypnoponoteital 6e GKOAOVS LLE YVOGT VIEPELOICONGIN GTIV AYAETPIOTOVI 1] GTO £KO0YO TOV
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

3.4 Ewkég TPOELOOTOMGELS

"Exovv avaeepbel ondvieg meputtooelg EAAenyng arotelecuatikotnrag (>0,01% wg <0,1%) oto
mAaiolo TG £pevvag apuakoemaypvmvnons. [a va peiwbei n mbovornta EAenyng avapevouevng
OTOTEAEGUATIKOTNTOG, OTOQPUYETE T YpNomn Tov Alizin £0¢ TO TEAOG TOL OICTPOL KOl ATOPVYETE TO EK
véoL (euydpmua TPV amd To TEAOG TOL 0IGTPOUL.

e Onhvkovg oxvAovg pe emPePatopévn kKoo, tapatnpndnke pepikn amrofoin oto 5% twv
TEPMTOGENDV GE dOKIUEG TTEdIoV. TuvioTdral mwhvta evoeieyng KMvikn e&étaom yo va emPefatwbei 6t
TO TEPLEYOUEVO TG UNTPOG EXEL EkKeEVmBE TANp®G. [davikd, n e€étaon Ba mpénel va mpaypoToToleitan
pe xprion vrepnyov. Avti 1 e&étaon Ba mpénet va mpaypatoroteiton 10 nuépeg petd ) Bepomeio kot
tovAdytotov 30 nuépeg petd to (evydpmpia.



Ye mepinton PePIKNG amofoAng 1 Un amofoAing, Umopel vo cuVIGTATAL EXOVOANTTIKT Bepomeio
10 nuépec petd amd t Bepameia, petadd g nuépoc 30 kot e nuépag 45 petd to Cevydpopa. Oa
TpEMEL EMiONG VO EEETAGTEL TO EVOEYOUEVO YEPOLPYIKNG ETEUPACTG.

3.5 Idwitepeg mpopuraters katd T ypion

Idwaitepeg TPOPLAGEELS Y100 TNV ac@aAn ypron oto. 101 (dwv:

EX\eiyel 610001umv SE00UEV@OV, TO KTNVIATPIKO PAPUUKEVTIKO TPoidV Oo Tpémel va ypnoiporoleitol
L€ TPOGOYN GE GKVAOVG UE YPOVIC OTOPPOKTIKN VOGO TOV AEPAYMYDV 1/Kal KapdloyYELOKT| VOGO,
wwitepa Paktnplokn evookopditida.

"Exovv avaeepbei Oavatol puetd amod ypnon extdc emonuaveong oe Onivkoig okdlovg cofapd
aoBeveic pe AomEelg g pnTpag. Mo autidddng cuvagpeta givol SOUGKOAO VA TPOGIOPIOTEL, QALY
glvat pun mhovn.

e éwc kot 50% Tov OnAvkdv ckviwev, To (evydpopo pmopel va unv akolovbeitar omd komon. Katd
Vv 0&oAdyNoN TG AvaA0Yiog 0QELOVG-KIVOUVOL TOL KTNVINTPLKOD QUPUOKEVTIKOD TPoidvToc, B
TPETEL CLUVETMG VA AapPdvetatl voyn N TBavoTnTO AcKOoTNg YopNyNong Bepameiog otov OnAvkd
OKVAO.

O1 BnAvkol 6xVOAOL TOL TaPAUEVOLV £YKVOL Tapa TN Bepoameia Ba Tpénel va mapakoiovBovvtal, Kaddg
umopei va dtokvPevtel n PlocitdmTa TOV KOLTAPLOV.

Or mBavég pakpompobeciieg emdpdoelg g Bepomeiog dev Eyovv peretndel.

Ot 1okt TEG Ba Tpémetl va evBapplHVovTaLl vo cupPovAedovTal ToV KTNVINTPO TOVS €4V 0 GKOAOG TOVG
eppaviCel o akodAovda onpueia petd tn Bepameio e TO KINVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV:

- TUMOEC N ALLOPPAYIKO KOATIKO EKKPLLLOL

- TOPATETUUEVO KOATIKO EKKPLULO TOL Stopkel Thve amd 3 efoopades.

Idwitepeg mpouAGEels mov mpémet va AouBdvovial o To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPpoioV og {da::

Ta vop-otepoedn| (nor-steroids) ypnoiponotodvial 6Tovg avOpdOTOVG Yio TV enaywyn anoPoing. H
Toyoia £éveon umopel va amoTeLE 10104TEPO KIVOLVO YO TIG YUVOIKEG TTOV Eival £YKVEC, GKOTEDOVV VO,
petvouv éykveg 1 v omoiwv 1 Katdotaon kKdnong eivar dyvootn. Kotd tov yeipiopd tov
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG, 0 KTNVINTPOG Kol TO ATOWO TTOL GLYKPOTEL TOV GKVLAO Oal
TPEMEL VA TPOGEYOLV Y10, VoL armoPeLy el  Tuyaia Eveon. Ot éykveg yovaikeg TPEMEL va YOp1 YOOV TO
KTNVIOTPIKO QOPLOKELTIKO TPoioV pe Tpocoyn. Ilpdkettat yia va KTNViaTpikd QOpUOKEVTIKO TPOidV
pe elocddn Paom, To omoio Uropel vo TPOKOAECEL TOPATETUUEVES TOTKEG AVTIOPACELG GTO GNUELD TNG
éveong. Ze mepintwon mov Kot AdBog Kavete avtoéveon, va avalntnote ouéowns tpiki Bondeto Kot
va eMOEIEETE GTOV 10TPO TO ECAOKAEITTO PVAAO 0ONYIDV YPNGEWDC 1] TNV ETIKETO TOV PUPLOKEVTIKOV
TPOIOVTOC.

Ot yuvaikeg 6€ avamopay®ytk nAkio Bo TpETEL Vo amoPedyovy TNV EXOPTN LE TO KINVIOTPIKO
(QOPUAKEVTIKO TTPOTOV 1) VO pOPOHV TAAGTIKA YAVTIH Hiog ¥pNoNG KOTA TN YOPNYNCT TOV KTIVINTPIKOV

POPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopnto copfavra

2kvAot (Bnivkot).



[ToAv cuyva
(>1 oo / 10 vid Bepoameio (oa):

deypoviy 6To onpeio TG éveong |, Tovog 6To onpeio g
éveong >3

Oidnpo 610 onpeio ™ éveong °, mdyvvon 6to onpeio ™G
€veong

Aoykopévoc Aeppadévag (evtomiouévoc)

Avopetia, katdOinym

Aéyepon

Aldppora

Zoyva
(1 éwg 10 Lwa. / 100 vrod Bepameio
{oa):

TpomOTONUEVEG ALULOTOAOYIKEG TTOPAUETPOL
(ovdetepoiria, ovdetepomevia, OpoupoxvtTdpmon,
AVENUEVOG ALULATOKPITNG, LELMIEVOS OLOTOKPITNG,

AELPOKVLTTAP®ON, AELPOTTEVIN)

Tpomomompéveg Proynukég mapapeTpot [avEnuévo almto
ovpiag aipatoc (BUN), avénuévn kpeatwvivn,
vIEPYA®POia, VITEPKAALOLiO, VITEPVATPLOIN, dLENUEVN
araviviky apwvotpavepepdon (ALT), avénuévn aAkaiikn
ooopatdomn opov (SAP), avénuévn actaptikn
apvotpavepepdon (AST)]

Aoipoén e uiTpagc, ETGTPoe 6€ 0icTpo °

"Epetog

Yravio Avtidpaomn vrepgvaisnoiog

(1 éog 10 {oa / 10.000 vd Bepomeio
{on):

[ToAd ondvia "EAKOG 670 onpeio ¢ éveong *
(<1 Lwo / 10.000 vt Bepameio Loa,
CLUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV

LELOVOUEV®V OVOQOPDV):

dvucloroyikd onpeia TokeTob (eEDdONON eUPpvOV, KOATIKO
EKKPLULA, PHEW®UEV OpeEN, avnouyia Kot cuREOPNoN
nactav) °

Ampocdidpiotn GLUYVOTNTA:

! %10 onpusio g éveonc, o péyedog kot 1 £vTaon TG avTidpaong EEAPTOVTOL 0d TOV GYKO TOV
YOPNYOVLEVOL KTNVINTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG.

? Kotd tn Sidpkesto. e éveong Kat Ayo HeTd amd auTiv.

3 'O)eg 01 TOMKEG AVTISPAGELC Eivol ovacTpéyipeg Kot cuviOog sEapavifovtot evidg 28 NuepdV HETd
TV €veon.

* O1 ol horyég etvor TavTo TopOdIKES KO OVOGTPEYLIES.

> TIpdipm emoTpo@r| 6& 0i6TPO (TO HEGOSIAGTNLLO TOV 0IGTPOL HEDVETAL KOTA 1 ¢ 3 UAVES).

6 Zuvodevet v amoPforr] o OnAvkovg ckHAOVE oL VITOPANONKAY GE Bepameior ueTd omd 20 NUEPES
Konong.

H avagopd avembountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorobbnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNGOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNE AOELNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
ToV gite otV €Bvikn appddio apyn LECH TOL EBVIKOD GLOTHLATOG OVAPOPUS. AvaTpéETe GTO PUAAO
00N YLDV YPNONG YO TO. AVTIGTOLY O GTOLYEID EMUKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoroV)io ] TNV ®OTOKiA

Eyixvpocivn:

Na un yopnyeitat € £ykvovg ONAVKOVG GKOAOVG, EKTOG €AV gival EMBVUNTOG O TEPLOTIGUOG TNG
KOTOMG.

Na un yopnyeitail o€ OnAvkodc okOAoVG petd Ty 45" nuépa. puetd to (evydpmpa.



3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES AAINAETIOPOONG

EAAeiyel S100éoyumv dedopévav, umopel va vadpyel kKivouvog aAANAETIOpUoTG POPUAK®OV LETAED TNG
AYAETPIOTOVNG KoL TG KETOKOVALOANG, TNG 1TtpakovaloAng kot tng epubpopukivng.

Koabmg n ayrempiotovn etvat Eva avTi-yAVKOKOPTIKOEIOEG, LITOPEL VO LELMGEL TNV ETIOPAOT TNG
Oepameiog e YAUVKOKOPTIKOELDT.

Ot mBavég aAMAETIOPAGELS ME GALN QAapuaKa OgV Exovv peletnOel.
3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia
Y7moddopila yprion.

Xopnynote 10 mg ayienpiotovng ava kg copatikov fapovg, mov ieodvvopel pe 0,33 ml ktnviatpucod
QUPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG ava kg copatikod Bdpove, d0Vo Qopés, ue 24 mpeg dlapopd.

Bdapog OnAvkov 3 kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
oKOAOV

Oykog 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml
KTNVIALTPIKoD
QOPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC

O1 coBapég TOMKEG avVTIOPACELS UTOPOVV VO OTOQELYHOVV 4V TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV
yopnynOet 610 Tiow PEPOC TOL avYEVa. ZVVICTATOL EAAPPLA LAAAEN 6TO onpelo TG éveonc.

e HEYOAOO®IOVS ONAVKOVG GKUAOVG, CLVIGTATOL 1) €vEoT] S ml KOTd PEYIOTO GE OTO100NTOTE GMLELO.
AVTO TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TTPOTOV dev mepIEyel avtiptkpofiaxo cvvinpntiko. Kabapilete to
dlppayua Tpv amd TV aeaipeon kdbe 66ong. Xpnoonoleite 6Teyv), OTOGTEPOUEVT BELOVA Kot

cupLyyo.

Metd amd TN YopNYNoN TOL KTNVINTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG 6€ GKOAOVG, 1 arrooAn (1 1
amoppOPNON) TPUYUATOTOLEITOL EVTOG 7 UEPDOV.

To nopa propet va dratpnOei pe acpdrela £og kot 10 popéc.

3.10 Xvprtopote vaIEPIOGOA0YiNG (KU KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTLGNG KOl AVTIOOTO)
Metd ) yoprynon 30 mg/kg, onA. 3 popég emi T cuvicT®EVT 8061, G€ ONAvKovg oKOAOLS eV
TopaTNPENONKAY avemBOUNTEG EVEPYELES, EKTOG OO TOTIKEG PAEYLUOVMOELS OVTIOPACELS, Ol OTOiES
oyetilovtol pe pHeyoAdTeEPOVE OYKOVG EYYVONC.

3.11 Ewwoi wepropiopoi ypiones Kot £101KES 6VVONKeS (pNoNS, sopmeprtiapfavopévev
TEPLOPICUAYV GT1] YP1OT AVTIUIKPOPLOKAV KUl OVTITOPUGITIKAV KTNVILTPIKOV QUPLOKEVTIKAOV
TPOIOVTOV TPOKEPNEVOL VO TEPLOPLGTEL 0 KivOLVOg avaTtTuENG avTOoYNS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpdvor avapoviig

Agv 1oyvet.



4. OAPMAKOAOTIIKEXZ TIAHPO®OPIEX
4.1 Komdwiog ATCvet: QG03XB90
4.2 @oppoKoSVVONIKI

H aylempiotovn eivat Eva cuvOeTikd otepoeldég Tov avTioTaduilel Ty enidpaom Tng TpoyesTEPOVNS
avToy@VILOUEVO LE QLTI TNV OPUOVI| GTO ETITEDO TOV LTOGOYEMV TNG UNTPOG, LE ATOTELECUO TV

amofoin (M amoppdeNoN) VIO 7 NUEPDYV UETA TN XOPNYNOT.
H aylempiotovn dev tpomomolel Tn GLYKEVTIP®OOT TPOYESTEPOVIG, TPOGTAYANVIVOV, 0ELTOKIVIG N
KopTILOANG 610 MAdGHA evTOg 24 POV LETH TN YOpNYNOTN TS, OAAE TPOKAAEL EKKPLON TPOAOKTIVIG

&vtoc 12 mpov.

In vitro, n cvyyévela g ayAenplotdVng Ie TOVS VITOJOYEIS TPOYESTEPOVIC OTN UNTPA TOL GKOAOL
glvai 3 eopég vymAdtepn amd ekeivn TG TPOYESTEPOVIC.

H oyetikn ovyyéveln décuenong g ayAETPIGTOVIG GTOVS VITOJOYEIG YAVKOKOPTIKOEW MV Eival
mapopote, pe exketvn g 6e&apefalovne, oA 1 AyAETPIOTOVT] £XEL OVTOYOVIGTIKEG 1010TNTES.

4.3 @appoKoKIVTIKY

Metd and 2 evéoelg tov 10 mg/kg/muépa oe diomuo, 24 opdv, 1 LEYIGTN GVYKEVTPMOT (TEPimTov
280 ng/ml) emitvuyydveror petd amd 2,5 nuépeg. O péoog xpdvog mtopapovig ival mepinov 6 NUEPES:
oVt 1 TEPL0d0C TEPIAAUPAVEL TOV UEGO YPOVO amoppOPNoNG 0md TO GNUELD TNG EVESTC.

Metd and ) yopnynon podtocnuoacuévng doong 10 mg/kg, n anékkpion tng padevépyelag ivor ToAD
apyn. Movo 1o 60% tng xopnyovpevnc doons amekkpivetar Katd T dtdpked Tov Tpdtov 10 nuepdv

ka1 epinov to 80% oe dotnua 24 nuepdv.

H anéxkpion yiveron ovoaotikd pécm tov konpdvev (tepinov 90%).

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg asopPorotnreg

AOY® EAAEYNG HEAETMV 0oLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL LE BALN KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

5.2 Awpkewa ong

Algpketo {ONG TOV KTVIOTPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOS GUUP®VA LLE TN GUCKEVOGIO TMOANOTG:
3 ém.

Avdprela {ong PLetd 10 TpATO Avorypo ToV AUECOVL TEPLEKTN: 28 MUEPEC.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KaT TN OVLAEN TOV TPOTIOVTOG

Na @uAdooeTal T0 PLOAII0 6TO EEMTEPIKO KOVTI Y1 VO TPOCTUTEVETOL OO TO (PG,

e mepinton ueovovg avAmTLENG 1 OTOYPMUATIGIOD, TO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPoiov Oa
TPEMEL VO OmoppinTeETaL.

5.4 ®@von ka1 cHVOEGT TG GTOLYELDO0VS CVCKEVUGING

Aypopa eroAidw (Yoo, Tomov II) tov 5 ml, 10 ml 1 30 ml pe ndpoto and fpopofovtdAiio Kut
KOTTAKLO GAOVLIVIOV.



2VoKELOoiEC:
- xaptwvo kovuti pe 1 eraAidto twv 5 ml, 10 ml, 30 ml

- y6éptivo kouti pe 10 proAidie tov 10 ml.
Mmropel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@ulaels amdppyng vog U ypoLHoTot]0EVToS KTNVINTPLKOV QUPREKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] AALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] PG TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XP1OYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETGTPOPTS POPULAKOV YI0L TNV ATOPPIYN U XPTCILOTO0EVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTOT TOLG CULP®VOL
LLE TIC TOMIKES OTOLTIGELS KO LE TUYOV E0VIKE GLGTILOTO, GLAAOYNG TTOV 1GYXVOLV Y10, TO CYETIKE
KTNVIOTPIKA QOPUOKEVTIKE TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Virbac

7.  APIOGMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX
49666/07-07-2009/K-0152501

8.  HMEPOMHNIA NIPQTHX ET'KPIXHX
Hpepounvia Ing éyxpiong: 17/03/2004

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

10. TAZEINOMHXIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Na yopnyeitotl LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.
Aentopepeic TANPoPopieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoidv gival dtabéoiueg ot faon
dedopévav g EE yu to ktnviatpikd npoiovta (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).




