A. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopacio ToV KTNVIITPIKOD PUPRAKEVTIKOD TPOIOVTOg

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml gvéoyo SidAvpa yio GAoya, Boogwdn, yoipovg Kot
npoPata

2 2vvlheon

Kd&be ml mepiéyet:
ApPOUoSTIKE GVGTATIKG:

Procaine hydrochloride 40 mg
(1oodvvapel pe 34,65 mg procaine)
Epinephrine tartrate 0,036 mg

(woodvvapel pe 0,02 mg epinephrine)

"Exooya:

Sodium metabisulfite (E223) 1 mg

Sodium methyl parahydroxybenzoate (E219) 1,15 mg
Disodium edetate 0,1 mg.

Awyég, dypopo dtidvpa, yopig opatd copatio.
3. Eion {oov

Aloya, Boogldn), yoipotl Kot TpdPata.

™ ™ enpy

4. OepamevTiKég evoEilelg

Tomukn avarsOnoia pe avorcOnTiKd amotéAecio Lakpag S1apKELNG .
AvaioOnoia pe dmbnon kot tepvevpikn avarstneio (BA. kepdhiato «E1dtikég
TPOELSOTOGELSY).

5. Avtevoeigelg

No pnv ypnotponoteital oe:
{oa og kotdotaon kotarAn&iog (shock),
- oo pe xopdloyyelokd TpoPAnuoTa,
- {oa mov éhafav Bepamneio e GOLAPOVOUISES,
- {oamov éraPav eavobeialivn (BAéne ke@dhato «E1d1KéC TPOEIBOTONGELDY),
- TepimTmon VIEPELOICONGING GTN OPUCTIKY 0LGIN 1] G€ KATO0 o TO, EKJ0Y0,
- TePIMTOOT VIEPELOICONGING GE TOTIKE VOGO TIKA TTOV VIIKOVVY GTIV VITOOUAO0
ECTEPMOV 1) GE TTEPITTMOT TOUVAOV AALEPYIKMDY OLUCTAVPOVUEV®Y OVTIOPACEDY LE
mopo- apvoPevoiko o&d Kot GOLAPOVOUIOES.



No punv ypnowonoteitat:
- pe TTKE avooOnTikd pe Paor to KukAoTpomdvio- 1 to akoBdvio (BAéne Kepdiaio
«E1d1Kég mpoe1domOGELD),
- yw avoicOntomoinomn meploydv pe TeEMKN KukAogopia (avtid, ovpd, TE0g, KAT), AOY®
TOV KIVOUVOL T1G VEKPMONG TOV 10TMOV UETE 0td TANPT KUKAOQOPIKT S10K0TT), AOY®
NG TOPOLVGIaG TNG EMVEPPIvNG (0VGin e AYYEIOGVOTOATIKT dpACT).
- evdopAéPla N evooupBpiKd.

6. Ewwég mpogrdomonjosig

Ewkéc mpostdomoncelc:
Kopio

Iwitepec TPoEULAGEELC Y10 TNV ao@aAr yprion ota €idn Lhwv:

AOY® G Tomikng PAAPNG oTOV 10TO, TANYEG 1] AMOCTHLOTA EVOEXETAL VO Elval SVGKOAO v
avaloOnTomom 0oV ¥PNGILOTOLOVTOG TOTIK( VoGO TIKA.

Epopuoote v tomkn oavoioOnoio oe Ogppokpacio mepifdriovioc. e vynAdTtepeg
Oeppoxpaciec, o xivovvog Tok@V avTOpace®mV gival LVYNAOTEPOG AOY® TNG LEYAAVTEPNG
AmOPPOPNONG TNG TPOKATVNG,.

Onwg kot pe AL TOTIKA avousOnTiKd Tov TEPLEYOVV TPOKAIVY, TO KTIVINTPIKO QUPUAKEVTIKO
TPoioV O TPEMEL Vo YPNOUOTOLEITUL PE TPOGOYY GE (MO TOV TAGYOLV OTO EMANYIO 1 UE
LETAPOAEG OTNV AVOTTVELGTIKN 1] VEQPIKT AELTOLPYIAL.

Ortav evieton KovTa oTa Akpo TANYNG, TO KTIVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV LITOPEl va 0Oy GEL
0€ VEKP®OOT) KOTO PKOG TOV AKPOV TNG TANYNC.

To KTNVIITPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV Bl TPETEL VAL YPTGLLOTOLEITOL LLE TPOGOYY| OE ATOPPAEELS
TOV KAT® AKPOV AOY® TOV KvOHVOL TNG SOKTUAIKNG 1GYOLULIOG.

Xpnoyomnoieite pe Tpocoyn o€ GAOYA AOY® TOV KIVOUVOL TO ¥PMLLO TOV TPIYDOUATOC 6T Béom
™G £veong va yivel HoviLo Agvko.

ISwitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpémel va Aoufdvovion omd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
OOPUOKEVTIKO TtPoidV g Lda:

Atopo pe YyVOOT vregpevolcncio oty mpokaivn, TNV emveepivil N o€ GAAD TOTIK
avorentikd e opadag TV e0TEPOV KabMG Kot o€ mapdywya mipa-apvoPeloikon 0&Eog Kot
GOVAPOVALIOES, TPEMEL VAL ATOPEVYOLV TNV ETOQN LE TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV
To KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV Uopel va elval epefloTikd Yo TO dEPUA, T LATLO KO TO
BAeVVOYOVO TOV GTOMOTOC. ATOQUYETE TNV GUECT] EMAPT] TOV OEPUATOC LE TO KTNVIOTPIKO
(QOPUOKEVTIKO TPOidV. Xg TEPINTMON EMOPNG UE TO dEPUa, To UdTior 1 To PAEVVOYOVO TOL
OTOMOTOC, TAVVETE T apécmc pe debovo vepd. Xe mepimtwon epebiopot, (ntote apuéowg
10TPIKN GLUPOVAN Kot OEi&TE TO PLAAO 0INYIOV 1| TNV ETIKETA GTOV YIUTPO.

Tuyoio avtoéveor punopel vo 0dNYHGEL O OVTIOPAGELS TOV KOPOLOYYELNKOD GUGTNUATOG KO/ 1
tov KNX. Ipénet va divetar mpocoyn yio va amopevydel Tuyaio avtoéveot). Xe TepInTOOT TOV
KATA AABOC KAVETE AVTOEVEDT), VO, ova{NTHoETE OUECHS 0TPIKT PonBeta kot va emdeilete oTov
10TPO TO ECOKAEIGTO PVALO OINYIDV YPNCEMG 1 TNV ETIKETO, TOV QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC.
Mnyv odnyeite.

Eyxupocivn kon yolovyia:

H ac@dieio Tov KTNviaTpkov popLokeLTIKoD TPoidvTog dev £xel amoderyOel katd Tn d1dpKeLn
TG KONONG KoL TNG YOAoLyiag.

H mpoxoivn damepva 10 @payrd Tov TAOKOOLVTH KOl ATEKKPiveTal 6To YoAa. To mpoidv va
YOpNYEiTAL LOVO COLPOVA LLE TNV EKTIUNON 0PEAOVG/KIVOHVOL Ao Tov vVIevBuvo KTnviatpo.




AMnAenidpaon pe GAAD QAPUOKEVTIKA TPOTOVTO Ko GAAEC LOPPEC OAMAETIOpAONG:

H mpoxaivn avactéliel ) Spdomn TV covApovauidmv Ady® PlopetacynNUoTIicpod o Topa-
apvoPevioikd o0&y, Evav avTay®mVIoTH TNG GOVAPOVAUIONG.

H mpoxaivn mapateivel  dpacn ToV LOOXUALPOTIKMV.

H mpoxaivn evioyvel tn 6paor Tov avTioppLOUIKOVY T.). TPOKAIVOLION.

H emveppivn evioyvel T dpdon TV ovaAyNTIKOV avolicOnTIKOV 6TV Kopdid.

Mnv ypnowonoteite e TTNTIKA avalcONTiKd pe PAon 10 KuKAOTPomTAvio- 1 to ahoBdvio,
kaOdc av&avouv Ty kapdiakr evarsncio 6Ty eTve@pivn (GUUTUON TIKOUUNTIKT]) Kot Lopel
Vo TPOKOAEGOVY appudpio.

AOY® aVTOV TOV IAANAETIOPACE®DY, 0 KINVIOTPOS UTOPEL Vo TPOoApHOcEL TN 00T Kot Ba
TPENEL VO, TOPOKOAOLOEL TPOGEKTIKA TIC EMATOGELS 6TO0 {MO.

Mnv yopnyeite poali pe GAAOLG GULUTOONTIKOUUNTIKOVG Tapdyovieg kobmg umopel va
00MYNGOVY G€ OVENUEVN TOEIKOTNTA.

Mmopei va TpokAnOel vtéptacn eav 1 adpeEVOAIVN YPNCIUOTOLEITAL LE OPAYOVTEG OKVTOKIVIG.
Mmopei va tpokAnBei évog avénuévog kivouvog appubuiog edv 1 adpevarivn ypnoyLomoleitan
TOVTOYPOVA e YAVKOGIDEG TNG SaKTLAITIOOG (Ows 1 dryo&ivn).

SVYKEKPIUEVA AVTUSTOUVIKE (OTTMG 1 YAOPQOIVUPALIVT]) LTOPEL VO EVIGYDGOVY TNV dpdiom TNg
00PEVAAIVIG.

Ymnepdocoroyia:
Ta ovumtdpato mov oyetiCovior pe vrepdocoroyion cvoyetiloviar He TO GUUTTOUOTO

enoaviCovtal pPeTd amd aKoDo10, EVOONYYEINKN £VECN, OMMG TEPLYPAPETOL GTO TUNLA
«AvemBOunTo cupPavroy.

Eldwoi mepropiouoi ypnong Ko s101kEC cLVONKEC ¥pNoNG:

Kbpiec acvupatotnreg:

Ady® EMAelYNG HEAET®OV GLUPATOTNTAG OLTO TO KTNVINTPIKO PUPLOKEVLTIKO TPOTOV OV TPEMEL
VO OVOLELYVOETAL LE OAAL KTNVIATPIKA POPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

7. AvemO@dunro coppavra

Aloya, fooedn], yoipot kot TpoPoTa:

Soyva Alepyucn avtidpaon®

(1 éwg 10 {oda / 100 vad Bepameia

{oa):

Xravia Avtidpaomn tomov avaeura&iog (o&eia aAlepyikn
(1 éog 10 Lo/ 10.000 vrd avidpaon)”

Oepancio Coa):

[ToAv omévia Yrotaon (yopnin mieon aipatog)
(<1 L{do / 10.000 vrd Oepameia Aéyepon’, Tpopoc!, Znacuol,

Cha, cuumeplapfavouévey TV | Toyukapdio (ypiyopog kapdtokdg puBudc)®
LELOVOUEVOV OVOPOPDV):

ATpocdOpIoTn GUYVOTNTA 1) Avtidpaomn vrepevarcnciog’,
TOAD omaviaL




Avnovyia’, Tpopoc®, Znoacpoit, Kotdntoon®,
Odvatoct".

* Qo TPEMEL VO OVTIHETOTILETOL PE OVTUSTOUIVIKE 1) KOPTIKOELO.

P @a mpémet va avtipetomiletar pe emveppivn.

"Kvpiog og ahoya, pawvopevo diéyepong tov KN mapotmpovvrol éxerta omd ) xopfynon
TPOKATVIG.

S Adym emveppivic.

¢X€ TOmIKG avousONTIKA TOL AVIKOLV GTIV VITOOUASE TOV ECTEPMV.

‘A1éyepon TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GLGTAUATOG Umopel vo. cuufei og TepinTOon aKOVGLOC
EVOOOYYELOKNG EVEOTG,.

[pénet va yopnyodvton PapPrrovpikd Ppayeiag dpdong kabmg Kot TpoidvTe o&vomroinong Tov
00poV, MOTE VO, LTOGTNPILETOL 1] VEPPIKN OTEKKPLON.

T Ady® TapdAveng ToV aVOTVELGTIKOD.

H avoapopd avembountov copfdviov eival onuaviikn. Exttpénet tn cvuveyn napakoiovdnon
™G aoPAielog EVOG Tpoidvtoc. Edv mapatnproete onoadnmote avemBOounTn evépyeia, aKoua
KOl OV 0EV OVOQEPETOL GTO E0MKAEIGTO (QVAAO OOMYudV ¥pNong N apePariete yio v
OTOTELEGUATIKOTITO TOV (QPOPUAKOV, TAUPOUKOAEIGOE VO ETUKOIVOVIGETE, KATOPYUG, LE TOV
kmviatpd ocag. Mmopeite emiong va avoeépete omoladnmote avemdvunto coppdvta ctov
KATOYO TNG AOEWG KVKAOQOPIOG 7| OTOV TOTMIKO avIITPOGMTO TOV KATOXOL NG GOE0G
KUKAOQOPIAG YPNCULOTOLMVTOC T GTOLYELD EMKOVOVIONG 0TO TEAOG AVTOV TOV POUAAOL 001 YLDV
YPNONG, N LECH TOL EBVIKOD GOG CLGTIOTOS AVAPOPEG:

EALGoa

EBvikdc Opyaviopog Gapuakmv

Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, AOfva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoroyio Yo kG0g €id0g, TPOTOS Kol 0001 yopnynong
Y7modopia Kot TEPVEVPIKT] ¥PNON.

Tomkn avarsOnocio 1 e ddnon: eviete LVTOdOPLL N YOPW OO TNV TEPLOYN TOV EUTAEKETOL

2,5-10 ml Tov KTVIATPIKOV PappakeLTIKOV TTpoidvtog/L{do (avtioTotyel oe 100-400 mg tng
procaine hydrochloride + 0,09-0,36 mg epinephrine tartrate)

IIepwvevpikn avaisOnoio: eviete Kovid 6TV SKAAS®GT TOV VEVPOL

5-10 ml tov KTNVIATPIKOD PUPHOKEVTIKOV TTPoidvtoc/(do (avtiotoryel og 200-400 mg tng
procaine hydrochloride + 0,18- 0,36 mg epinephrine tartrate)

Mo veupikod amokAEIoUd TOV KATOTEPMY AKP®V GE dAoYa, 1 dOoN TPETEL va, dtapedel peta&y
dvo N mepiocdtepaV Bécemv Eveong avaloya pe tn 06omn. Aegite emiong 10 kedlaio «Eiducég

TPOELOOTOINGELSY.

To ndpa pmopet va tpumndei péypt kan 20 popéc.

9. Oonyieg Yo ™ 66T LopyNOoN



No pnv yopnyeiton amd evooprépia 1 LEs® g evooapOpikng 0600.

Mo va amopvyeTe TV 0KOVGLA EVOOQYYELRKT XOPNYNOT|, | COGTH TOoT00ETNON TN EAdVOC TG
éveong Ba pémel va emPeforwbel TApws e avappoenon yio va eheyyfel n amovsio aipoTog
TPV amd TNV EVEDT).

10. Xpévor avapoviig

Aloya, Boogldn) kot TpoPata:

Kpéog kot edddyot 1otoi: Mndév nuépeg,.

IdAa: pndév opeg.

Xoipot:

Kpéog kat edddyot 1otoi: Mndév nuépeg.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHXZ

Na puidocetar o€ Oéon v onoia dev PAETOLV Kat dgv TpoceYyilovv Ta Todd.

Mn puAdocete og Beppokpacio peyodvtepn tov 25°C.
DduAdooete T0 PLOAISI0 6TO EEMTEPTIKO KOLTI Y10l VAL TO TPOGTATEVETE OO TO PG,

No pn ¥pNnoIoToLEiToL GVTO TO KTNVINTPIKO QOPHAKEVTIKO TPOTOV HETE amd TNV MUepounvia
Méng mov avaypdeetal oto kouti petd to «EXPy». H nuepounvia Mé&ewc copumintet pe tnv
TeEhevTOio NUEPA TOV GLYKEKPIUEVOL UV

Augpxela {ong LeTd TO TPDTO GVOLYU TOV AUECOV TEPIEKTN: 28 MUEPEC.

12. Ewwkéc mpo@urdéers amdppryng

Ta edppaxo dev TPEMEL v OTOPPITTOVTAL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKLUK®OV OTOBANTOV.
XPNOWOMOOTE  WPOYPALHATO — ETIOTPOPNC  QOPUAK®Y Yoo TNV amdppyn  Un
YPNOWOTOMOEVTIOV  KINVIOTPIKOV  QUPUOKEVLTIK®Y TPOIOVIOV 1] OGAA®V LMK®OV TOL
TPOEPYXOVTOL OO TN YPNOT TOLG CUUPOVO LE TIG TOTIKES AMOITOELS KOl e TUYXOV 1oxvovVTIa

ebvika cvotnuata cvALoyng. Ta PETpa aVTA 0MOGKOTOVY GTNV TPOGTAGIN TOV TEPPAAAOVTOC.

YvpPovievbeite Tov kTNViaTPd GOG N TOV POPUAKOTOLD GOG YO TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOWOTOINOEVTOV PUPUAKOV.

13. Ta&wvéunon TV KTNVILTPIKAOV QUPRIKEVTIKAV TPOIOVTOV
No yopnyeiton LOVOV pe KINVIOTPIKT GUVTOYT).

14. Ap1Opoi Gog1og KUKAOQOPIOG KOl GVGKEVUGIEG

A.AK EAMédag: 86391/22-09-2021/K-0214201

Mgey£0n cvokevocia:

Xaptvo kovuti pe 1 @idAn tov 50 ml

Xaptwvo kovuti pe 1 e1dAn tov 100 ml

Xaptwvo kovuti pe 1 e1dAn tov 250 ml

Xaptvo kovuti pe 10 puareg tov 100 ml

Mmropel va unv KukAo@opovV OAEG 01 GLCKEVAGIES.
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15. Hpepopnvie terevtoiog avadempnong 10v @UALOV 00N VLAV YPNONS

Mnodév Aemtopepeic TANPOPOPIEG Yo TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoiov gival
dwbéoipec otn Paon dedopévav g EE ya ta ktmviatpikd tpoiovio
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoygio emkowaviag

Kdroyoc e Ade10c KUKAOQOPIOS Kol TOPUGKEVOGTAC DTELOLVOC Y10 TNV ATOOEGLEVGT TOV
TOPTIOW@V:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), ItoAio.

Tomikoi avTITpOGMOTOL KOl GTOYEIN, EMKOIVMVIOS Y10 TNV OVOPOPA THUVOAOYODUEVMV
ovemOOUNTOV EVEPYELDV

FATRO HELLAS M.EIIE.

20 yip. Howovioc-Xrdtov

ITowavia 190 02

AOHNA-EAAAAA

TnA.: (+30) 2106644331

Mo omoladnmote TANPOPOpia. GYETIKE [LE TO TAPOV KINVIATPIKO POPUUKEVTIKO TPOTOV,
nmapokareiches va angvbuvleite 6ToV TOTIKO OVTITPOGMTO TOL KATOYXOL TNG
adeag Kuklopopiag.

17. Akleg mAnpoopisg



