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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio ToV KTNVIWTPIKOD QUPRIKEVTIKOU TPOIOVTOG

Carprox vet 50 mg/ml evéoipo didivua yio okdAOVG Kot YaTeg

2. XovOeon
Ké0e ml nepiéyet:

APUGTIKO GVGTUTIKO:

Kopmpopaivn 50 mg
"Exd0y0:
Benzyl alcohol (E1519) 10 mg

AL0YEG, YPOUATOG OVOLYTOD KITPIvou S1dAVLAL.

3. Eion Lowv

Yx0AOL Ko YATES.
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4. OepamevTikég evoeielg

Yrvdot: [ Tov Edeyyo TOv HETEYYXEPNTIKOD TOVOL KO TNG PAEYLOVIG HLETA amd 0pOOTALdKES
YEPOVPYIKEG EMEUPACELS KO YEPOVPYIKES EMEUPATELS € PoAakoDS 16TOVG (GuuTEPIAOUPAVOUEVEY
TOV EVOOQOAALLOVY YEPOLPYIKDV ETEUPAGEWDV).

Idteg: T tov éleyyo Tov peteyyelpnTkKov TOVOL HETA amd YELPOVPYIKY| EXEUPACT).

5. Avtevositeg

Noa unv ypnoyonoteitar o€ {do TOL TAGYOLY ATd KAPOIOKT, TTOTIKN 1 VEPPIKT VOGO N
YOGTPEVTEPIKA TPOPANLATA, OTOV VILAPYEL TOAVOTNTA YASTPEVIEPIKNG EEEAKMONG 1) aptoppayiog, M
o€ mePInTon vrepevalcinciog oty KapmpoPaivn 1 o€ omoladnTote dAia MEAD 1 o€ kdmolo(a)
€10y 0(a)0l AVTOV TOV KTNVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC.

No unv yopnyeitat pe evoopLIKY £veon.

Noa punv ypnoyLonoteiton LETd amd YEPOVPYIKT EXEUPOACT 1] OTOIN GUVOIEVTIKE OO CTLLOVTIKY
OTTAOAELO ALLLOTOC.

No unv ypnoyYLoTolEiTaL GE YUTES EXOVEIAUUEV.

Na punv ypnoyLonoteitor 6€ yaTec NAKIOG LKPOTEPNG TOV 5 UNVOV.

Noa pnv ypnoonoteital 6e okOAOVE NAKiog pikpdtepng Tov 10 efoopnddmy.



BA. eniong v mapdypago «Eykopocivn kot yorovyion.

6. E1dwéc mposcidomonijosig

Idwiitepec mpoLALEELC Yo TNV ac@al yprion ota gidn Lhwv:

No unv vreppaivetar 1 cuvieTdpevn 0661 1 1 ddpketo Bepameiog.

AOY® TOVL peyaluTEPOL YpOVOL Nuicelag (®NG OTIS YATES KOl TOV GTEVOTEPOL BEPUTEVTIKOV deiKkTn,
TPEMEL vau SiveTal 101aiTEPN TPOGOYT MOTE VO, NV VIEPPOAIVETAL 1] GUVICTMOUEVT 0OGT, KOl 1) 06T OgV
TPETEL VO ETOVOLOUPAVETOL.

Xp1on og NAMKIOUEVOLS GKDAOVG Kot YATeS pumopel va evéyel Tpocheto kivouvo.

Edv dev umopei va amoevybei n yprion o€ pa tétota mepinton, Ta (oo 0vTé UTopel va, YPELGTOVY
LEWUEVT S0COAOYIN KOl TPOCEKTIKY KAVIKY dtayeipion.

No amopehyeTat 1| ¥pNoN 6€ OTOLOMTOTE APLIATMIEVO, VITOOYKALLKO 1] VTOTAGIKO (MO, KaOdg
VILAPYEL EVOEXOUEVOG KIVOLVOC OUENLEVNC VEPPIKNG TOEIKOTN TG,

Ta MEAD pmopovv vo TpoKaAEGOVY OVAGTOAN TG PAYOKLTTAPMONG Kol ETOUEVMG KOTA TN Oepoameio
QAeyPOVOIGDV Katactdoewv mov oyetiCovtat pe Paktnplokn Aoipmén, pénel va Eekvioet 1)
YOPNYNON TAVTOYPOVNG KATAAANANG avTipikpoPilakng Oepameiog.

ISwitepeg mpoeuAdéeic mov mpénel vo AouBdvoval omtd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QopUoKeVTIKO TPOTdV og {da:

[Ipémer va AapBdvetal pépva, yio tnv amopuyn g Katd Aa8oc avutoéveong,.

"Exet deryBet 6T 1 Kopmpopaivn, 0mws Kot dAioe MEZAD®, tapovstilel Suvapkod
potogvatsnrtonoinong oe {da epyactnpiov. No amo@edyetal 1 ETAQn ToV SEPLATOG LUE TO
KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOToV. Xe mepintmon mov cuuPel kdtt 1€T010, Vo TAEVETOL OUECHG M
TPoGPePANEVN TTEPLOYN.

Atopo pe Yoot vrepevalchnoio oTny Kopmpoeaivi 1 6€ KATO10 Ao To £KO0Y0 TPEMEL VO,
OTOPEVYOLV TNV EXAPT LE TO KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOIOV.

Eyxvopoocivn kon yorovyio:

Am6 116 epyaotnplokég peréteg og {oa epyactnpiov (apovpaios, KovvérL) domiotd@Onkay evoei&els
eUPPpLoTo&IKOTNTOG TG KAPTPOPAivNG o€ 0OGEIC TAPOUOLES LE TN BepameVTIKN 00T,

H ac@dieio Tov KTNvIaTpiKod QoprOKEVTIKOD TPoTOdvTog dev £yl amodelyOel kaTd T SdpKeLo TNG
€YKLHooHVNG Kat TG YoAovyiog. Na pnv xopnyeitol oe oKOAOLS 1] YATES KATA TN S1APKELDL TG
gyKvpooHvng N g yoAovyiog.

AMAenidpacn pe GAAL QOPUAKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GAAES LOPPES OAANAETIOPAONG:

Na punv yopnyovvtor dalo MEA® kot YAVKOKOPTIKOELIT TAVTOXPOVA 1] EVTOG 24 mpdV amd 0
YOPNYNON TOL KTNVIATPIKOD QApPUUKELTIKOD Tpoidvtoc. H kapmpopaivn cuvdéetar o€ vynid Pabud pe
TIG TPOTEIVEG TOL TAAGLOTOG Kot UTopel va avTayoviletal GAAa papuoka pe vynio Padud couvdeonc,
10 omoio pmopel va 0dnynoet o€ To&Ikég EMOPAGELS.

H tavtdypovn yopnynon dSuvntikdv vEQPoToEIKMY QUPLAK®V TPETEL VO OTOPEVYETAL.

Ynepdooohroyio:

Agv vrdpyet £101KO 0VTIO0TO YL TV OVTILETMOMTICT TNG VIEPOOCOAOYING LE KAPTPOPAivY) QALY TPETEL
Vo EpoPUOLETAL YEVIKT VTTOCTNPIKTIKY Depameia, Onme epapuoleTal Kot 6NV KAWVIKY VTEPSOGOLOYIN
pe to MZA®.

Kvpieg acvpfatdmrec:
AOY® EMAEYNC PEAETDV ACLUPATOTNTAG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV dEV TPEMEL VO,
OVOLLELYVOETOL PUE GALND KTNVIOTPIKE POPUUKEVTIKG TPOTOVTO.

7/ AvemOopunrta coppavro



2KOAOL Ko YOTES:

Xravio Neppikn dwotopoayn
(1 éwg 10 Loa / 10.000 vrd Hrotiky Srotapoyit
Oepancio Loa):
Ampocdidplotng suyvotntog (dev "Epetoc?, vdapy kompave?, Siappoto?, aipo ota kompova?,
umopel vo ektiun et pe faomn ta amdAela Opeinc?
dubéotpa dedopéva): AfBapyoc?
Avtidpaom oto onpeio g éveonc?

! I8106vyKkpootakt avtidpao.

2 Yuvi0m¢ Tapovstdlovtol evidg TG TPOTNG ePSopddag e Bepameiog Kot eival 6TIC TEPLGGOTEPES
TEPIMTAOGELG TOPOSIKA Kot eEapavifovtal HeTd T dtakomn g Oepomeiog 0ALG o€ TOAD OTAVIEG
TEPTMOGELS Unopel va gtvar coPapd 1 Bavatneopa.

3 AavBdvovso atpoppayia.

* Metd omd vodopia Eveon.

Eév mapovsiactodv avemBounteg evépyetec, 1 Yp1ON TOL KINVILTPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC
TPEMEL VO OTAATNOEL KOl TPETEL VoL avalntn el 1 supufovin KtnvidTpov.

H avagopd avemBountov coppdvtav eivor onupoavtiky. Emitpénet  ovveyn napakorlodnon g
ACPAAELNG EVOC KTNVINTPLKOD PUpLOKEVTIKOD TtpoidvTog. Edv mapatnpricete omoladnmote
avemBuUNTY EVEPYELD, QKOO KOL 0V OEV OVOPEPETAL GTO EGOKAEIGTO PUALO 0ONYIDOV XPIONG 1
OUPIBAALETE Y10 TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV PAPUAKOL, TOPAKAAEIGOHE VO ETIKOIVOVIGETE,
Katapyac, Le Tov KTnviotpd coc. Mnopeite eniong va avapépete onoladnrote ovemfounta coppdvta
GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1] OTOV TOTKO OVTUTPOCHOTO TOV KATHYOV TG AOEL0G
KLUKAOQOPIOG ¥PNCILOTOLDOVTOG TO, GTOLYEIN EMKOVOVING 6TO TEAOG ALTOV TOV PVALOL 0NV
YPNONG, N LEC® TOL EOVIKOD GOG CLGTIOTOC AVAPOPAG:

EArada

EBvikdc Opyaviopuog Gapudxmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, ABMva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototonog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kG0 €i00¢, TPOTOS KL 0001 YopNyNoNG
EvdoeAépia (i.v.) xat vmodopua. (S.C.) xpron.

Ykolot: H cuvictdpevn docoroyia eivar 4,0 mg koprpoeaivng/kg copotikod Bapovg (1 ml/12,5 kg
cOUTIKOV Bapovc). Etvarl mpotindtepo va yopnyeital To KTVIATPIKO QOPUAKEVLTIKO TPOTOV
TPOEYXEPNTIKA, E1TE KOTA TOV YPOVO TNG TPOKATUPKTIKNG POUPUAKEVTIKNG Ay YNS 1] KOTd TNV
gykatdoTaomn g avolsnoioc.

Iateg: H suvictdpevn docoroyia gival 4,0 mg/kg (0,24 ml/3,0 kg copotikod Bapovg), Katd
TPOTIUNGT] YOPTYOVUEVT] TTPOEYYEIPNTIKA KOTA TNV EYKATACTOOT TNG avalenciog. Adym Tov
LeYOADTEPOL YPOVOL Nuicelag (NG OTIS YATES KOl TOV GTEVOTEPOL BEPATEVLTIKOV deiKTY, TPEMEL VAL
divetan 10laitepn TPOcoyN OGTE va UnV LIEEPPOIVETAL | GLVIGTAOUEVN dOGT, KOl 1] 60CT deV TPEMEL VoL
emovaiapfaveral. Xoviotdtot 1 xpnon pag sfadpicpuévng ovpryyog tov 1 ml dote  doom va
petpdTon e axpipeia.

Yroygio amd KAVIKN SOKIUN 6€ GKOAOVE Kot YATEG LITOdNAGVOLY OTL oouteiton LOVo pia Lovi d0o
KapTpopaivng Tig Tpdteg 24 dpeg mepreyyepntikd. Eqv amoitnOel mepartépm avoiynoia og avtn v
nepiodo, pmopei va d00el puon d6om (2 mg/kg) Kapmpoeaivng oe okOAOVS (GAAE Oyl o€ YATES), OOV



Kpivetal avaykaio.

Mo ™ dwwoepdrion g opdng docoroyiag, To cOUATIKO Bapog Tpénel va Tpocdtopiletal pe 660 TO
duvatdv peyorvtepn axpifeto.

€ GKUAOVG, TPOKEEVOL VO ETEKTOOEL 1] AVOAYNTIKY KOL 1) OVTIPAEYLOVADONG KAADYT| LETEYYEIPNTIKA,
N mopevtepikn Oepameio propel vo axorovdndel and diokia Kapmpopaivng oe 06on 4 mg/kg/Muépa
v €0¢ KO 5 NUEPEC.

9. Odonyieg Yo T cGTI) opyNon

No unv yopnyeitat pe evoopvikn Eveon.

[ ™ gopniyNom ToL KTNVIATPIKOL PAPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG TPEMEL Vo, ypnotponoteiton Bedova 21
gauge.

To nodpo propel va tpumn el €mg 20 popéc. Edv mpoxettar va tpumndet meprocodtepo amd 20 popés, va
ypnoomoteital po feEAdva avappdenonge.

10. Xpovol avopoviig

Agv 1oyvet.

11. Ewwkég ovvOnkeg dratiipnong

Noa pvidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta TAdid.

Noa puidooetar o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).

No punv Katoyoyetol.

Metd to TpdTO Gvorypa, vo Unv euAdccetol og Beppokpacio peyorvtepn tov 25 °C.

No pn ¥pNoIHOTOLEITOL 0VTO TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVLTIKO TPOTOV LETE TNV nuepounvia AEng mov
avaypAQETOL 6TO KOVTI KoL TNV €TIKETO TOVL GLoldiov petd to Exp. H nuepounvia Aféewmg copmintel

LE TNV TEAELTOLN NILEPO TOV GUYKEKPLUEVOL UNVAL.

Awgprero {onNG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TOL AUECOL TEPLEKTY: 28 MUEPES.

12. Ewwkég mpopuraers améppuyng

Ta pappoka dev TPETEL VL AMOPPINTTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKLOK®OV OTOPANTOV.
XPNOOTOOTE TPOYPAULOTO ETLGTPOPNG PUPUAKMV Y10 TNV ATOPPLYT U1 YPNOLUOTOINOEVT®OV
KTNVILTPIKOV QOPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV 1) GAAMV DAIKMV TOV TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT TOVG
COLPOVA LE TIC TOTKEG OTOTIOELS KOl LLE TUYOV 1oyvovTa £8vikd cuotipata cuArloyng. Ta puétpa
OVTE OTOCKOTOVY GTNV TPOGTAGI0 TOV TEPPAAAOVTOG,.

13. Tavounon TOV KITNVWTPIKOV QUPLIKEVTIKAOV TPOIOVTOV

Noa yopnyeiton HOVOV e KTNVIOTPIKT GLVTAYTY].

14. ApOpoi dog1og KUKAOQPOPTOG KOl GVGKEVAGIESG



Ap1Budg adetag kukhopopiag: 8297/28-1-2019/K-0201204
AotifeTon QloAido amd KasTavoypopo Yooii Tomov I tov 20 ml evécsipov S10AdUOTOC pe ELOCTIKO

TOUA EI0YDOPNONG Ao PpOUOPOVTOAO Kot GPAYICT] CAOVUVIOV, GE KOLTI.

15. Hpepopnvia televtaiog avade®@pnons Tov QUALOV 001YLIAV YPNONS

Agntopepeic TANPOQOPIES Y1 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPoiov elvar drabéaieg otn
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviotpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xrtoyscia emkowvoviog

Kdtoyog ¢ d£10¢ KUKAOQOPINGS KOl GTOLYELO EMIKOWVOVIOC Y10, TNV 0Vapopd THvVOLOYOOUEVHV
ovemBOUNTOV EVEPYEIDV:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, ZAofevia

TnA. +30 21 0010 1613

Iopoackevaothc vrevbuvoc Yo TV omeAsvfipmon TV TaPTIOWV:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, XhoBevia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, T'eppovia




