ITAPAPTHMA 1

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Carprox vet 50 mg/ml evéouo didivpa yio okOAOVG Kot YaTeg

2. MOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNOEXH
Ka0e ml mepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:
Kopmpopaivn 50 mg

"Exooya:

MMocotikn 6vvOeSN av 01 TANPOPOPiES OVTEG

ootk 6VVOeDY KOO OV KAl ALV . . , ,
givan ONPAVTIKEG Y10 TN GOGTI] (OP1YNON TOV

GUGTUTIK®OV . . we
KTNVIOTPIKOD QUPUROIKEVTIKOD TPOIOVTOG

Arginine

Benzyl alcohol (E1519) 10 mg

Glycocholic acid

Hydrochloric acid, dilute (for pH adjustment)

Lecithin

Sodium hydroxide

Water for injections

AL0wy£G, XPOUOTOG avoryToD KITpvou dtdAvpa.

3. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

3.1 Eion Lowv

Y0Aot Kot YOTEG.

3.2 OepoamevTikég gvositels Yo ka0e gidog Loov

Yivdot: [a Tov Edeyyo TOV PETEYYXEPNTIKOD TOVOL KO TNG PAEYUOVIG HETA amtd 0pOOTaIdKEG
YEPOLPYIKEG EMEUPACELS KoL YEPOLPYIKEG EMEUPACELS GE PLOANKOVG 16TOVG (GLUTEPIAAULPAVOUEVDV
TOV EVOOPOAALI®V YEPOVPYIKDV ETEUPACEWDVY).

Idteg: T tov €leyyo Tov PETEYXEPNTIKOD TOVOL LETA OO YELPOVPYIKT EXERPOON.
3.3 Avtevoeigelg

Na punv ypnowonoieitor o€ (Mo TOL TAGYOLY Ao KAPSIOKT], NTOUTIKN 1| VEPPIKH VOGO 1)
YOOTPEVTEPIKA TPOPANUATO, OOV VTTAPYEL TOAVOTNTO YUSTPEVTEPIKNG EEEAKMGNC | apLoppayiog, 1
o€ mepinTmon vrepevashnciog 6TV Kaprpopaivn 1 o€ onoladnTote GAla MEAD 1 o€ kdmolo(a)
£kd0y0(0) oVTOH TOL KTNVIALTPIKOD (UPHOUKEVTIKOD TPOIOVTOG,.

No pnv yopnyeitot pe EVOOUVIKT £VECT).

No unv ypnoyionoteiton LETd amd YEPOVPYIKT EXEUPAON 1) OTOi0 GUVOSEVTNKE OO GNUAVTIKN
OTTMAEL AILOTOG,



Na punv ypnoyLonoteitol 6€ yaTeS EXAVEIANUUEVO.
No pnv ypnoponoteitan o€ yotec nAkiog ukpdTEPNS TOV S5 UNVOV.
Noa unv ypnoytonoieitar 6€ oxOAOVG NALKiog pikpotepng Tov 10 efdouddwv.

BA. eniong v mapdypogo 3.7.

3.4  Ewikég mposidomoncelg

Kapia.

3.5 Iowitepeg TpoPuAAEELS KOTA TN YPrioN

[Switepec TPoELAGEELC Y10 TNV acQOAR ¥prion ota £idn Lhwv:

No punv vrepPaivetal  cvvictdpevn 66on 1 N didpkela Bepameiog.

AOY® TOV peyalutepoL ¥povov Nuicelag (NG oTIS YUTES Kot TOV GTEVOTEPOL BEPATEVTIKOV deiKTh,
TpEMEL va Sivetal 101aiTeEPN TPOGOYN MOTE VO, NV VIEPPOAIVETAL 1] GUVICTMOUEVT 0OGT, KOl 1) 06T OgV
TPETEL VO ETOVOLOUPAVETOL.

Xpnon oe NAKIopEVoLg 6KOAOVG Kot YaTeG umopel va evéxetl Tpdoheto Kivduvo.

Edv dev umopet va amopevyBei n yxpnon o€ po tétota tepintmon, ta {do avtd [ropel va petacTovV
UE®UEVT] O0GOAOYIO KO TPOGEKTIKT KAIVIKY Slayeipion.

No ano@egbyetor 1) gpNoT G€ OTOLOINTOTE APLIATMOHEVO, VITOOYKALUIKO 1] VITOTAGIKO (Do, KabDS
VILAPYEL EVOEYOUEVOG KiVOLVOG aENUEVNG VEPPIKTG TOEIKOTNTOG.

Ta MZAD propohv vo TPOKAAEGOVY OVOGTOAN TNG PAYOKLTTAP®ONG KOl EMOUEVOC KATA TN Bepameio
QAeYPLOVOIGDV KaTaoTdoewv mov oyetiCovtat e Paktnplaky| Aoipnmsn, Tpémetl va Eekvioet 1)
YOPNYNON TAVTOYPOVNG KATAAANANG avTitkpoPloknig Bepameiog.

[Switepec Tpo@LAAEEIC TOV Ttpénet va Aapfdvovion 0md To GTOMO TOL YOPNYEL TO KTNVIATPIKO
QOPLOKEVTIKO TTPOidV og Lma:

[Ipémer va AapBévetal Lépva, yio Ty amopuyn e Katd Aaoc avtoéveong,.

"Exet dery0el 011 ) kapmpopaivn, 6mmg kot Al MEAD, Tapovcidlel Suvoutko
potogvatstnrtonoinong oe {da epyactnpiov. No amo@edyeTal 1) EXAPT TOV SEPUATOG LE TO
KTNVILTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV. T MePINT®ON Tov GLUPEel KATL TETO10, Vo TAEVETOL OUEGMG T
oo PePAnEVN TEPLOYN.

Atopo pe Yoot vrepevaichnoio oTny Kopmpoeaivi 1 6€ KATO0 0o To, EKO0) 0 TPETEL VO,
OTOPEVYOLV TNV ENAPT] LE TO KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOIOV.

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y0 TNV TPOSTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOounta coppavro

YK0AOL Ko YOTEG:

Xravio Neepikn dwaTapayn
(1 éo¢ 10 Lma / 10.000 vrd Hrotiky Swotoapoyit
Oepaneio Loa):
ATpocdidpiotng cuyvotntag (dev "Enetoc?, vdopy kompava’, Siappota?, oipa ot kompova®s,
umopei va extiun0ei pe foon ta amdAeLa Opeinc?
Srabéoo dedopévay): AWapyog’®
Avtidpaon oto onpeio g éveonc?

! I8 106vyKpaciaky avtidpao.

2 ¥uvi0m¢ TapovstdlovTol vidg TG TPOTNG EPSopadag T Aepameiog Ko sival 6TIC TEPIGGOTEPES
TEPMTMOELG TOPOOIKA Kal e&apaviCovTat PLETA TN dtakomn NG Bepaneiog aAAd o€ TOAD omavieg
TEPIMTAOGELG UTopel va eivan coPapd 1 Bavoatnedpa.

3 AavBdvovoa.

* Metd and vrodopia éveon.



Edv mapovciaoctodv avemiBounteg vEpyeLEC, 1| 110N TOL KTNVIATPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOTOVTOC
TPETEL VO GTAUOTNOEL KoL TPENEL Va, avalntnOel 1 GLUPBOLAT KTNVIATPOUL.

H avagopd avemBountov coppdavrov sivar onpavtiky. Emtpénetl  ovveyn napakorloddnomn g
OCPAAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOidVTOG. Ol avapopEg TPEMEL VO, ATOGTEAALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KINVIATPOUL, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KVKAOQOPIOG 1| OTOV TOTIKO avITpdcmTO
TOV €ite otV €BVIKT apUOdIa apyn LEG® TOL £BVIKOD CLGTAUATOC AVAPOPAS. Avatpéste 6To POUALO
00N YLDV ¥PNONG Y10 T OVTIGTOLYO CTOLYELN ETIKOVMVING.

3.7  Xpnon katd TNV KONo1, TN YoAoUyio 1] TNV MOTOKix

Kvnon kot yahovyio:

Amd 116 epyaotnplokés pehéteg og (oa epyactnpiov (emipvg, KOVIKAOG) dtomotdOnkay evoeigelg
euPprotolikdTNTOg TS KAPTPOPaivng o 00GEIC TAPOUOLES e TN BepamenTIKn 000,

H ac@dieio Tov KTNviaTpikod QopROKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £xEl amodelyOel KaTd T S1dpKeLo TNG
KOMong kot g yorovyiag. Na pnv yopnyeitar g 6KOAovG 1| Yéteg Katd TN d1dpKeLR TNG KONONG 1] TNG
yorovyiog.

3.8  AlMmiemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTH KOl GALES HOPQPES AAAAETIOpAONG

No pnv yopnyobvvraor dAia MEAD® Kot YAVKOKOPTIKOELDN TOLTOYPOVA, 1] EVIOS 24 mpdV amd T
YOPNYNON TOL KTNVIATPIKOD QUPUUKELTIKOD Tpoidvtoc. H kapmpopaivn cvvdéetar o€ vynid Pabud pe
TG TPWTEIVEG TOL TAAGLOTOG Kot Propel vor avTaywviletal Gl eappaxa pe vynio Padud couvdeong,
T0 omoio pmopei va 0dnyNnoel o ToEIKEC EMOPAGELC.

H towtoypovn xopriynomn Suvntikav veppoto&ikdv QopUAK®OY TPETEL VO, ATOPEVYETAL.

3.9 0Odoi yopfynonc kot docoroyia
EvdopAéfia kat vwoddpia yprion.

Ykolou: H cvvictduevn docoloyia eivar 4,0 mg kapnpopaivig/kg copatikod Bapovg (1 mi/12,5 kg
ocoUaTIKoV Bapovg). Eivor TpoTindtepo va, xopnyeital To KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV
TPOEYXEPNTIKA, EITE KOTA TOV YPOVO TNG TPOKATUPKTIKNG POUPUAKEVTIKNG Ay YNS 1] KOt TNV
gykatdotoon g avaisonoiag.

[areg: H ovviotopevn docoroyia eivan 4,0 mg/kg (0,24 ml/3,0 kg copatikod Bdpovg), Kotd
TPOTIUNOT] YOPTYOVUEVT] TTPOEYYXEPNTIKA KATA TNV £YKATAGTACT TG avatcOnoiog. Zvuviotdrtal 1 xpnon
pag dwPadbepévng ovupryyag tov 1 ml dote n 66on va petpdtal pe akpipeto.

Yroygio amd KAVIKN SOKIUN 6€ GKVAOVE Kot YATEG LITOdNAGDVOLY OTL oouteiton LOVo Ui povi d0om
KapTpoPaivng Tig Tpdteg 24 mpeg mepreyyepntikd. Edv amoitOel meportépm avolynoio oe aut) v
nepiodo, pmopel va d00el puon d6om (2 mg/kg) kapmpopaivng oe okOAOVS (GAAL Oyl o€ YATES), OOV
Kpivetal avaykaio.

[Na ™ dwwoepdiion g opBng docoroyiag, To cwpaTikd Bapog mpénet va mpocsdiopiletar e 660 TO
duvatdv peyorvtepn axpifeta.

Y& 0KOAOVG, TPOKELUEVOL VoL ETEKTOOEL 1 AVOAYNTIKNY KOL 1) OVTLPAEYLOVAONG KAALYT LETEYYELPNTIKAL,
N Tapeviepikn Bepameio propet vo axolovdndei and diokia kapmpoeaivng oe d6on 4 mg/kg/muépa
v £0¢ Ko S NUEPES,.

I"a ™ YopniyNo™ TOL KTNVINTPIKOD QUPLOKEVLTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VA XPTCILOTOLEITOL o BeAdva
21 gauge.

To ntopa propei va datpnOei Emg 20 popéc. Edv mpokettar va datpn0el mepiocdtepo amd 20 popég,
va ypnoomoteitat o feAdva avappoOenomng.



3.10 Zopnropoata vrepdocoroyiog (KoL KOTA TEPIATOO, HETPO AVTIUETAOMTIGNG KOL OVTIOOTO)

Agv vtapyet 1016 AvTISOTO Y10 TNV UVTIHETMOTION TG VIEPOOGOAOYING [LE KOPTPOPAivT) AALG TPETEL
va epapUOLETOL YEVIKT VTOGTNPIKTIKY Bepomeia, OTmG epupprdletal Kot 6TV KMVIKN VIEPSOGOAOYin
pe to MZAO.

3.11 Ewwoi tepropiopoi ypnong ko e101kés ouvOkes ypnone, svpneprroppfovopévov
TEPLOPIGUAY GT1] YPGT UVTIUIKPOPLOKAV KUl OVTITOPUGITIKAOV KTNVIUTPIKOV
PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELUEVOD VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTUENS UVTOYNS

Agv 1oyveL.

3.12  Xpovor avapovig

Agv 1oyvet.

4. DOAPMAKOAOT'IKEXZ TIAHPO®OPIEXZ
4.1 Kwowog ATCvet: QMOLAEIL
4.2 D oppoKoIVVANLKY

H kapmpo@aivn 6100£Tel aVTIOAEYLOVMOT, AVOAYNTIKY KOl AVIUTLUPETIKY Opdon. Onwc ta mepiocdtepa
Ao MZAD, ) kaprpopaivn etvar Evag ovaotoAréag Tov eviipov KukAoo&uyevdon g ailvcidog tov
apoydovikov o&og.

Q61660, 1 AVOCTOAN TG CVUVOESTG TOV TPOCTAYAOVIVAV OO TNV KapTpoeaivn gival ikpn og oyéon
LE TNV OVTIPAEYHOVMOTN Kot avoAynTikn dpactikdtnTd te. O axpiPrg tpdémog dpdong g
KapmpoPaivng dev eivatl cagng.

H xaprpogaivn givar éva pappako mov mapovctdlet yelpopopoio pe to S(+) evavtiopepés va givor mo
dpootikd and 10 R(-) evaviiopepic. Agv VILAPYEL YEPOUOPPT OVAGTPOPT UETAED TMV EVOVTIOUEPDV iN
Vivo.

4.3 DoppoKoKIVNTIKNY

H xopmpoaivn amoppo@dtol KoAG PETE amd VTOJOPLL XOPTYNON UE TIG LEYIGTES GUYKEVIPMOGELS GTO
TAGCLLO VO, ETTVYYAVOVTOL EVTIOGC 3 p®V LETA T XOP1YNOT).

O 6ykog katavoung eivar pikpdc. H kapmpopaivny cuvdéetal o vynio Pabud pe mpmreivec.

H xaprpogaivn yapaxtmpileton amod ypovo nuicelog (ong nepinov 10 @pdv 6TOVG OKOAOVE. XTIg
yateg, o ypdvog nuicelag Cong g amofoAng eivor peyaldTepog, Kopatvopevog amd 9 émg 49 mpeg
UeTd amd evooAEPLa yoprynon (Héon T ~ 20 mpeg).

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

51 Kvopieg acopparotnreg

Ady® EMAetyng HeAET®OV aoVUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VA,
OVOUELYVOETOL UE GAND KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

5.2 Awdpxera ong



Adpkero {o1g TOL KTVIOTPIKOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG GOUG®VA LE TI GUOKELAGIO TAOANCNG:
3 ém.

Atdpkelo LG LETA TO TPATO GVOLYLLO TNG CGTOLEIDIOVS GLOKEVAGING 28 NUEPES.

5.3 Iowitepeg TPoPLAGEEIS KATA TN QUAXEN TOV TPOTIOVTOG

Na pvAdooetar o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).

No punv Katoyvyetot.

Metd to TpdTO dvorypa, va unv euAdccetal oe Bepuokpacio peyarvtepn tov 25 °C.

54 ®YHon Kol 6HVOEGT) TG OTOLYELDOOVG CVGKEVUGING

Droido amd yvori tomov I (kactavoypopo yvori): 1 eroridio tov 20 ml evésyov SoAVUATOC LE
EAOOTIKO TOUO EWGYDPNONG 0O PP®ELOPOVTUALO Kol GPPEyIon aAovpviov, g KOUTL.

5.5  E101kég mpo@uAGEELS amOppLYNS EVOS U Y PNGLHOTOOEVTOS KTNVIUTPLKOV PUPUUKEVTIKOV
TTPOIOVTOG 1] AAL®V VAKAV TTOV TTPOEPYOVTOL UTO TN YP1)OT TOV TPOIOVTOS, OV VITAPYOVY

Ta pdppoka dev TPEMEL V. AmOPPITTOVTIOL LEGH TOV AVUATOV 1] TOV OIKIOKOV AToPANTOV.
XPNOUOTOMGTE TPOYPEUILOTO ETMGTPOPNS POPUAKDV YL TNV OTOPPLYT U1 XPTCLOTOOEVTMV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVIMOV 1) GAL®Y DAMK®V TOL TPOEPYOVTUL OO T YPTOT| TOVS
GUUP®VO LLE TIG TOTIKEG OMOLTHOELG KOt [LE TUYXOV €BVIKA CLGTAUATO GLAAOYNC TTOV 1oYVLOVV YN TOL
GYETIKA KTNVINTPIKE QOPLLOKEVTIKE TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

8297/28-1-2019/K-0201204

8. HMEPOMHNIA MNPQTHX EI'KPIXHX
Huepounvia Ing éykpiong: 23/07/2014

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10. TAEINOMHZXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yopnyeiton LOVOV pe KINVIOTPIKT GLVTAYT).

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo TO €V AOYM KTNVIOTPIKO PAPUOKELTIKO TPOioV givar dtabéoipeg otn Pdon
dedouévav g EE yio ta ktnviatpikd mpoiovto (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



