ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml gvécipo didAvpa Yo KOAOLG

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH
1 ml wepiéyet:
APOOTIKG GVGTUTIKA:

Yépoyrwpikn pedetopdivn 0,5 mg  (1oodOvaun pe 0,425 mg uedetopdivig)
Vatinoxan hydrochloride 10 mg (1oodbvapo pe 9,2 mg vatinoxan)

"Exooya:

Moocotuki cVvOesn av 01 TANPOPOPiEg AVTEG

IMowoTikn oVvOeoT EKOOY OV KO GAALDV , i X R
givan oNpavTIKEG Y10 T 6OGTI JOP1Y0N) TOV

GVOTETIKGOY KTIVIATPIKOU QUPUOKEVTIKOD TPOIGVTOG
Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,8 mg

Propyl parahydroxybenzoate (E216) 0,2 mg

Mannitol (E421)

Citric acid monohydrate (E330)
Sodium hydroxide (E524)
Hydrochloric acid, concentrated (ES07)

Water for injections

Awyég, eEAappmg KITPVO £0¢ KITPIVO 1) KAGTAVOKITPIVO SIGALUA.

3. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

XKOAOL.

3.2  OgpomevTikég evosiEelg Yo ka0g gidog {Mov

I'a ) ovykpdtnon, KaTacToAN Kot avaiynoio KoTd T dteaywyn Un ETEUPOATIKGV, LU ETOOVVOV 1)
EMIPPOC ETOOVVOV ETEUPACENDY KOl EEETACEMVY, TOV AVOUUEVETAL VO, S1OPKEGOVY OYL TEPLGGOTEPO AT
30 Aemtd.

3.3 Avrevoeiteg

Na punv ypnowponoteital o€ mepintmon vrepevocinoiog oTa SPACTIKE GLOTATIKA 1) G€ KATO0 EKJ0Y.
Na punv ypnowponoteital o€ (oo pe Kapdloyyeloky VOG0, AVOTVEVSTIKN VOGO 1 dloTopoyn TG
NTATIKNG 1| VEPPIKNG AELTOVPYiOG.

Na unv ypnoponoteiton o {da 6€ KOTAGTAON GOK 1 e coPfapn eEacbévnon.

Na pnv ypnowonoteital g (O TOL TAGYKOLY OO VLOYAVKAULIN 1] SLOTPEYOLV KivOuVOo EUPAVIOTG
VTOYAVKOUIOG.

No punv ypnoHoTotEiTal ¢ PAPIOKO TPO-VAPKMGTS.

Na pnv ypnowponoteital o€ yates.



3.4 E101kéc mpoELdOTONGELS

Nevpikoi 1 dieyeppévol GKOAOL LE VYNAG ETUTEDA EVOOYEVMV KATEXOAAULIVAV UTOPEL VO TOPOVCIAGOLV
LELOUEVT] QOPUOKOALOYIKT] OVTATOKPLIOT OE OYOVIGTEG TOV AAPA-2 adPEVEPYIKMV VTOSOYEWMVY, OTTMG 1
pedeTopdivn (avamoTeAesHOTIKOTNTA). X€ Tapoyuéva (oa, 1 évapén Tov
KOTOGTOATIKOV/AVOAYNTIKOV emdpdocmv umopei va emPpadvviel 1§ to fabog kot 1 didpkela twv
emdphoemv punopet vo petwbodv 1 va pnv veiotavtal. uvends, TPETEL va SIVETOL GTOV GKOAO M)
duvatodTTo Vo pepUnost Tpty amd v Evapén g Oepameiag kot va EgkovpacTtel ovyo HETE TN
YOPNYNON TOL TPOIOVTOC £1C OTOV EUPAVICTOVV EVIEIEEIC KATAGTOANG.

3.5 Idwitepeg mpopuraters Katd T yp1on

[dwaitepeg TPOPLAGEELS YO TV 0o@aAn ypromn oto £idn Lowv:

ElMetyet owabBéotpmv dedopévav, 1 Bepaneio kovtafimv nAikiog kdtow tov 4,5 unvov Bo tpénel va
Bacileton oty a&loddynon opérovc-kivdvvov amd Tov vehiuvvo KTnviaTpo.

ZuVIoTAToL 01 GKOAOL VO, ivat VvoTIKOL COLP@VA LLE TNV 10(DOVGA GUVICTAOUEVT BEATIOTN TPUKTIKY
(m.y. 4-6 dpeg Yo VYlElg oKOAOVG), TPy amd T Bepameia e TO €V AOY® KTNVIOTPLIKO pOPUAKEVTIKO
poiov. Mmopet va yopnyeitat vepo.

Ta {do Tpénel vo TopakoAovfodvTal cuyVE Mg TPOG TNV KAPOLOYYELNKT] AELTOVPYI Kot T1
Oeppokpacio Tov GOUNTOG KATA TN SLAPKELN TNG KOTOGTOANG KoL TNG OVAVIYTG.

Meta ) Oepomeio evdéyetar vo mopatnpnlodv opiopéves Kopdlayyelakés emdpacelg (m.y.
Bpadvkapdia, Kapdlakég appvOuies, OTMG KOATOKOIAOKOS 0moKAEIGUOC 6e1TEPOV Pabiod I KooK
GUUTAEYUATA SLOPVYNG).

Kot v mepiodo 1545 Aemtov petd m Oepameio, n aptnplaxn mieon ivar mhavd vo, peiwbei Kotd
nepimov 30-50 % oe oyéon e ta enineda npv and ) Oepaneia. Toyvkapdio pe puololoykn
aptnploKkn Tieon pumopel va mapoatnpndel mepinov pia dpo petd ) Bepaneio Kot va drapkéoet £0g 6L
MOPEG. ZVVETMG, TPEMEL KATA TPOTIUNOT] VO YIVETOUL GLYVT TOPAKOAOVONGN TNG KAPSIOYYELOKNG
Aertovpyiog EmG TNV LTOYMOPNON TNG TAXVKOPIINS.

Metd ) yopnynon eivar mhavo vo epeoviotel peimon e 0eppokpaciog Tov COUATOG KOTH TEPITOV
1-2 °C.

Epocov exdnimbel vrobeppia, 1 dtbpkeld g evoéyetor va givar HeyaAdTePT 0d TNV KOTAGTOAN Kot
v avolynoic.

INo v arogpuyn vrobeppiog, Ta Vo Oepameia (Do Oa Tpémel va dotnpovvratl (eoTd Kol o€ oTadepn
Beppokpacio katd tn S1dpKeld TG S1dIKOGING KoL LEYPL TV TAN PN avavny).

H pedetopdivn pmopel va mpokaiécet dmvola 1i/kon vro&opio. H enidpaon avt evoéyetol va
gvioyvBel edv ypnoiponombel 6 GLUVOVAGHO LE OTTIOEN PApuaKa. e kbbe TepinTtwon, TPETEL va
mapoaKolovdeital Guyva 1 avamvevoTikn Aettovpyia. Zuvictdrol exiong va vdpyetl aueca dStbécto
o&vyo6vo, og mepinTmon aviyvevong 1| vroyiog vwo&oupiog.

H avaiyncia mov mapéyetot amd To KINVIATpKo GopUOKELTIKO TPOToV Umopel va givar pikpoTepn amod
TNV KATOOTOATIKY €Midpact). Oa mpémel va mapéyetor tpdcsbetn droyeipion tov TOVOL, OGOV
amotteitar.

e 0poéVoug 6KVAOVS Uropel va avapéveTol avBoppunTog puikdg TpoOUoG 1| GLCTAGELC.

Idwaitepeg Tpo@uAGEELS TOL el vo Aopavovial amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOioV o {ma:

H tuyaia éxBeon pmopel va TpokaAécel KATAGTOAN Kot LETAPOAEC GTNV aPTNPLOKY TTiEoT. ATtatteiton
TPOGOYN KATA TN OdpKELN TG BEpATEING Y100 TNV OTOPLYN TUYOIOG CVTO-EVESTC 1] ETOPNG TOV



OEPLATOC, TOV HATIOV 1 TOV PAEVVOYOVOV. XVVIGTATAL ETAPKNG CLYKPATNOT TOL {DOoV, KaODg
opiopéva {oa evogyetar va ovTidpdoovy atny éveon (T.y. avTidpaon Apovag).

O1 éykueg yovaikeg TPEMEL vaL YOPTYOUV TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV UE 1O10iTEPT] TPOGOYN
MOTE VO AOPEVYETOL 1] ALTO-EVEST], KABMG EVOEXETAL VO TAPOTNPNOOVV GLOTAGELS TG UHTPOS Kol
UELOUEVT] apTNPLOKT] TTiEoT Tov UPpOov HETd amd Tuyaio CLGTNUATIKY EkOEo.

Atopo pe yvoot vrepevaicincio oe vopoylmptkn pedetodivn, vatinoxan hydrochloride 1| o
Kdmota £K60y 0. TPETEL VO, YOPT YOOV TO TPOTOV UE TPOGOYN.

Y& mepinton mov KoTd AAB0g KAVETE 0VTOEVEST N VTAPEEL KATATOOT), VO avalNTHOETE OUECMG
Tpikn Pondela Kot vo emdeieTe GTOV 10TPO TO ECMKAEIGTO PVALO 0ONYIDOV YPNCEMG 1 TNV ETIKETA
TOV PAPUOKELTIKOV TTpoidvTog, aAld MHN OAHIEITE.

Y& TePInTOOT EXAPNG LE TO dEPUN T} TOVE PAEVVOYOVOLG, TAVVETE TO eKTEDEIUEVO dEPUA OUESMOC UETE
v €ékbeon pe PeEYAAEC TOGOTNTEC VEPOD KUl APULPECTE TO, LOAVGUEVO POVYO, TTOV EPYOVTOL GE GECT)
EMOPT [LE TO JEPUA. ZE TEPITTWOT EXOPNG LLE TO LATLO, EEMAVVETE e ApBovo Tpeyovpevo vepd. Edv
TOPOVGIUCTOVY CUUTTMOMOTO, CNTNGTE TN GLUPOVAR LWTPOD.

IIpog tov wTpd:

To KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL LEDETOMDTIVT], EVOV O-2 OYy®VIOTI TOV OOPEVEPYLKOD
VT0J0YEN, GE CLVOVAGUO LE Vatinoxan, EVaV EKAEKTIKO -2 TEPLPEPIKO OVTUYMVIGTH TOL
AdPEVEPYIKOV VTLOJ0YE. Ta CUUTTOUATO LETA TNV ATOPPOPNOT WITOPEL VO TEPIAAUPAVOVY KAVIKES
EMOPACELS OTMG O0GOEEAPTMEVT] KATAGTOAT, OVATVEVGTIKY KOTAGTOAN, fpadvkapdia, vroTao,
Enpootopia kKot vaepyAvkopio. ‘Exovv eniong avaeepbei kothokég appubuiec. Ta avamvevuoticd Kot
OLLOSVVOAUIKG CUUTTOUATO TPETEL VO, AVTILETOTILOVTOL GUUTTOUATIKA.

Idwitepec mpo@LAGEELC Yo TV TPOoTaGic TOL TEPBAALOVTOC:

Agv 16y0eL.

3.6 AvemOounta copfavra

XKkolot:

IToAD cuyvé YnoOepuio'

(>1 Lo / 10 vrd Bepancio {oa): Bpadvkapdio!
Tayvkopdio!
AppoOpuia'?

Zuyvé Avgppora!

(1 émg 10 {oa / 100 vrd Bepameia KoAitda!

Cha): Muikdg tpopog!

Oyt cuyva "Euetog!

(1 éw¢ 10 {ma / 1.000 vrd Oepancion | Navtio!

{oa):

Axpdreio Konpavmv!

IToAV omdvia

(<1 Lo / 10.000 vmo Bepancia {oa,
GUUTEPIAAUPAVOLEVDV TOV
LELOVOUEVOV AVAPOPDV):

Yrepoipio tov okAnpov yrrdva!

' TTopoducéc/vmoydpnooy xwpic Oepameia.
2 Onwg KOATOKOIMOKOG ATOKAEIGUOG 3e0TEPOL PoBLLoD, KOIMAKE GCUUTALYHOTO SLOPUYNS.
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3 EEmtepikn 0éppavon nopacyiinke dtav frav amapeitnro.

H avapopd averBountov cuoppdviov sivoar onupovtikni. Emttpénet ) cvveyn topakoilovdnomn g
UOQUAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD QAPUAKEVLTIKOD TPoiovTog. Ol avapopic TPETEL VO OMOCTELAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO AVTITPOCMTTO
ToV gite oV €Bvikn apuddo apyn LECH TOL EBVIKOV GLGTAUATOG aVOPOPAC. Avatpééte emiong 0To
@OALO OONYLDVY YPTIONE YOl T AVTIGTOLYO GTOLYEIN EMKOVOVIOG.

3.7 Xpion katd TNV KONG61), TN YoAov)ia 1] TNV MOTOKId,

H ac@dieia Tov KTNVIOTPIKoD QopUaKELTIKOD TPoidvTog dev £xel amoderydel Katd T dLapKELO TNG
KONoNG N NG Yorovyiog.

Kvnon kot yoiovyia:

AT6 T1g epyaoTplaKéG LEAETEG G apovpaiovg Ogv damotadnkoy evoeifelg tepatoyéveong. Agv
GUVIGTATOL 1 ¥PNOT KATA TN SEPKELD TG KOTOTG KO TNG YOAOVYiNS.

Tovipdmra:

H aoc@dieia Tov KTNVIOTPIKoD QopUAKELTIKOD TPOIdVTOG OV £xEl amodelydel e GKOAOLG
OVOTOPOY®YNG.
Agv vapyovv dabécipa ototyela yio, Tn ¥pNoN Tov vatinoxan 6€ (OO AVOTAPOYOYNS.

3.8 Alniemidopaon pe ALY QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KAl AALEG HOPPES UAMAETIOPAGTG

H ypfion dAA®V KOTASTOATIKOV 1)/K0L 0y YELOOOGTAATIKOV QAPUAK®Y TOV KEVIPLKOD VEVPIKO
GUOTAIOTOC OVOUEVETOL VO, EVICYDGEL TNV EMLOPUCT] TOV KTNVIOTPIKOD QUPLUKEVTIKOD TPOTOVTOG KOl
TPENEL VO, TPAYUOTOTOLEITON KATAAANAN peimon Tng 06ong petd and a&loldynon e ox€ong 0QELOVG-
Kvd0voL oo Tov KTnvioTpo.

Adyo ¢ Tayeiog ovavnyng omd TV KATAGTOAT TOL OVOUEVETOL LE TO KTNVINTPIKO QAPHOKEVTIKO
TPO1oV, dev gvdeikvuTol 1 cuVNHONG YopnyNom aTmapelOANG HETA Amd TO KTNVIATPIKO POPLUKEVTIKO
npoiov. H evdopvikn yopnynon atumopeloing (30 Aentd Letd Tn yopiynon Tov KTNViaTpkon
QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG) SlEPELVIONKE GE LI LEAETT] GTIV OTTOT0L PN CULOTOIHONKE TEPLOPICUEVOG
apOpog Lowv. Agdopévou Ot 610 50% TV {dmv tapatnphdnke Tovkapdia LeTd T yopRyNon
aturapelOAng, GUVICTATOL GTEVT TAPAKOAOVONOT TOV KapdloKoy puBuoD Katd T StapKeld Tng
avavnymc 6€ TEPIMTMOGELS OOV 1 Yopnynon attmapueloing Oewpeital KAvikd amapaitnt.

3.9 Odoi yop1ynons ko 60c0royia
INo evéopwixn ypnon.

H d060m e€aptdtor amd v empdvela Tov cdpatos. H d0om Ba €xel wg anotéhespa tn yopnynon 1 mg
pedetopudivng kat 20 mg vatinoxan avé TETpaymVIKO HETPO EMPAVELNG COUATOS (m?).

Ynoloyiote T 8601 ypnowponor®@vrag 1 mg/m? pedetopdivng 1 ypNGILLOTOGTE TOV TUPUKAT®
mivaka 60c0royiac. Emoenpaiverol 6t1 6601 mg/kg perdvetor 660 avEAVETUL TO CONATIKO

papoc.

ZovioTdTon 1 ¥pNon Mo KaTaAAnAa Pabpovounuévng ouptyyog yio Tn O1ac@AAon TG aKpBovg
S0GOA0YIOG KOTA TN YOPIYNON WKPDV OYK®V.

INa ) dwwoediion g opbng docoroyiag, To copTKO Bdpog Tpémet va tpocdiopiletar e 660 TO
duvatov peyarvtepn akpipeta.

ITivakag 1. Oyxog 66ong pe Pdon 1o copatikd Bapog



Zop ZL?foE opos ‘Oykog 6001¢

kg ml
3,5émc4 04
4,1 éwg 5 0,6
5,1 émc 7 0,7
7,1 éwg 10 0,8
10,1 éwg 13 1,0
13,1 éwg 15 1,2
15,1 éw¢ 20 1,4
20,1 ém¢ 25 1,6
25,1 éwg 30 1,8
30,1 éwc 33 2,0
33,1 éw¢ 37 2,2
37,1 éw¢ 45 2.4
45,1 émc 50 2,6
50,1 émg 55 2,8
55,1 émg 60 3,0
60,1 £ém¢ 65 3,2
65,1 éw¢ 70 3,4
70,1 éwc 80 3,6
>80 3,8

H enavayopnynon tov KTnviaTpikov QopLOKELTIKOD TPOIOVTOC KATA TN OldpKela TG 010G
dwadkaciog oev Exel agloloynbel Kot, ETOPEVOC, TO KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV OgV TPEMEL VAL
gmovoyopMyEiTOL Kot TN drdpkela g 161G dradikaciog.

O péyiotoc aplBuog dtatpnong tov Topatog eival 15.

3.10 Zvprtdpote vIEPSOGOA0YINS (KUl KUTA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTICNS KOl AVTIOOTA)

Me 11 ¥0pMyNo1 TOL KTNVITPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG G€ 0GELG 3 Kot 5 POpEg LeYaADTEPES

OO T1 GLVICTMEVT), TAPUTPNONKE ELOPPADC TAPATETOUEVT KATAGTOAN Kot LEYOADTEPOG Pafodg

Ueimong TG Héong aptnplakng Tieong kot e Oeppokpaciog and 1o opBo6. H vrepdocoroyia umopei

va o0véNoet T cVYVOTNTA EPLPAVIoT G PAEBOKOUPIKNG T LKAPSIOG KATA TN OLAPKELL TNG AVAVIIYTG.

H otmmapelddn umopei va yopnynOet yia tnv avacTpopn TV ETOPACEDY GTO KEVIPIKO VEVPIKO

GUGTNIO KOL TOV TEPICTOTEPOV KAPILAYYEINKDY EMOPAGEDV TNG HedETOMOIVNG, L e&aipeomn TV

vrotaon. Edv anotteiton, npémet va mapéyeton KatdAAnin KopdlomveLLLOVIKT VITOGTHPLEN.

3.11 Eidwoi wepropiopoli yprong Kot E01KES oVVONKeg (pfioNs, copTePLAdufavopévey
TEPLOPLOLAV OTI| YP1]OT] UVTIHIKPOPLOKAV KL AVTITOPUCLTIKAV KTIVIOTPIKAV
POPRUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avVATTLENG AVTOYNS

Agv 1oyeL.

3.12 Xpoévor avopovig

Agv 1oy0et.

4. OAPMAKOAOI'IKEX TAHPO®OPIEX

4.1 Kodwkog ATCvet: QNOSCMI9



4.2 ©@oppokodvvopKY

H pedetopudivn eivan £vag 1ovpog Kot EKAEKTIKOG 0-2 0y®OVIGTIG TV AOPEVEPYIKMY VITOS0YEDV, TOV
avAGTEALEL TNV aEAEVOEP®ON TNG VOPOIPEVOAIVIIC OTTO TOVE VOPUOPEVEPYIKOVG VEVPMVES Kot 001 YEl
o€ KataoTtoAn Kot avaiynoio. H didpketo kot to fdBog avtdv tev emopacewv gival 6060-
e€aptdpeva. H pedetopdivn etvan éva pakepikd petypo mov meptéyet To SpOacTIKO EVAVTIOUEPES
de&pevteToptdivn Kot To avevepyod evavtiopepég AePopedetopudivny. Evidc tov kevipikon veupikov
GLOTAKATOC, 1| cVUTTAONTIKY vevpodtafifacn eumodileTal Kot To ninedo TG cuveidnong petwverat. O
avamveELGTIKOG pOUOS Kat 1 Bepokpacio Tov chpaTog uropel emiong va petmbovv. Tlepipepika, 1
pedetopudivn deyeipel Tovg a-2 adpevePyYIKoHg VTOJOYEIC GTOVG AEIOVG VG TV OYYEI®V, YEYOVOS TTOV
TPOKUAEL AYYELOGVGTOAN KOl VTEPTAOT|, LE OTMOTEAEG A T HEIGT) TOV KOpdlokoy puOUo Kat TNg
Kkapdlokng mapoyns. H deEuevietouidivn mpokaiei emiong opiopévec dAeC EmOPACELS TOV OPEiloOVTUL
oTN Opdon TV 0-2 AdPEVEPYIKMY DTOJOYEMV Kol 01 0Toieg mephappdvouv avopbwon Tpiydv,
KOTOGTOAN TV KIVITIKOV KOl EKKPLTIKOV AELTOVPYIDV TNG YOUOTPEVIEPIKNG 000V, d10VPNCT Ko
vrepyAvKaipio.

To vatinoxan etvon €vag mePEKAEKTIKOC AVTAYMVIGTNG TMV 0-2 AOPEVEPYIKADV VITOSOYEMV TOV
SIEICOVEL AVETAPKMG GTO KEVTIPIKO VELPIKO cvotnua. To vatinoxan yopnyeital og to dpactikd (RS)
dwotepeopepés. [epropilovtag tn dpdiomn tng 0eEUEVTETOULOIVIG OTA TEPIPEPIKC, GUGTNUATO, OPYAVDY,
T0 vatinoxan wpoiapPavel 1 eEacbevel Tig Kapdlayyelokég Kot GALEG EMOPAGEIS TNG
deEevTeTOIdIVIG EKTOG TOV KEVTIPLKOD VEVPIKOV GUGTHLOTOG, OTOV YOPNYELTOL TOLTOHYPOVE LLE TOV Ol
2 0y®VIOTY TOV OPEVEPYIKMY DTTOS0YE®V. O1 KEVTIPIKEG EMOPAGELG TNG OEEUEVTETOUINIVIE TAPAUEVOVY
OUETAPANTEG, TOPOLO OV TO Vatinoxan Oa HEUDGEL TN SIEPKELD TNG KATAGTOANG KO TNG AVOAYNGLOG
OV TPOKAAEL 1| de&puevtetopdivn, Kupimg avdvovtag Ty kdBapon tng degpevtetoptdivng LEcm g
Bektiwong g kapdiayyetokng Aettovpyiag. To vatinoxan dieyeipel Tnv aneAevfEpman voovAivig Kot
€EOVOETEPDVEL TIC VIEPYAVKUUIKES EMOPAGELS TNG LEGETOULOTVTG.

H acpdleta kot 1 amoTELEGUATIKOTITO TOV KTNVIOTPIKOV QAPUAKEVTIKOD TPoidvTog eEETAGTNKE GE
U0 TOAVKEVTPIKT] KAVIKT PEAETT), GTNV 0omoia ¥pnoipomomnkay 223 cikviot wdokttdv. Ot 6kdA0L
OV YPELECTIKAY U EMEUPATIKY, U1 EXTDOIVVN 1| EAAPPDS ETDOIVVN dradtkacio 1) eE€taon
vroPAnOnKav oe Bepaneia eite [E T GLVIGTOUEVT] HOCT] TOV KTNVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG
(opdda dokiung) gite pe ™ de€uevietoutdivn (opdda eAEyyov). Ot GYeTIKES S10OIKOGIES
TEPIAAUPAVOLV: OKTIVOYPOPIKT eEETOOT) 1] SIOYVOOTIKY| OTEIKOVIGT), ®TOPIVOALPLYYOAOYIKT| EEETAION
Kot Oepamneio, opBoiporoykr| eEétaon kot Bepamneia, Oepaneio TpoKTIKOD GAKOV, SEPULATOAOYIKY|
e&étaon kot drodikacieg, opbomedikn e&€taom, odovtikn e&étaon kot floyia, floyia pe avappdenon
oo Aemtng Pelovng/empavelakn froyia, DypmuUa TapoyETELGONG N ATOGTILA, APAIPEST OVVYL,
ePOino” TPYOUIATOG Kot ANyn eAefucov aipotog. Exatov 6éka okdrol Ehafav to vmd dokiun
TPOTOV. TNV opdda auTY|, 1| KATAGTOATN Y10 TNV EKTEAEOT) TNG eMEUPaong mapotnprOnke Katd Péco
0po o€ 14 Aemtd. Av kot 1 SIEPKELN TNG KAVIKA @QEMUNG KOATAGTOANG TOIKIAAEL GNUAVTIKA PeETOED
tov {oov Kot ™G tpoPrenduevng enéppaonc, 1o 73% TV TEPIGTATIKAOV TG OLAdAG dOKIUNG Elyov
dugpkela KataoToANg ToVAd IoToV 30 Aentdv Kou M emépPact oAokAnpodnke emtuymg oto 94,5% twv
neploToTik®v. O pécog kapdlakdg puOUOC TG OUASAG SOKLUNG TOPEUELVE TTAVTO EVTOG TOV
@VO10A0YTKOV g0povg (60—140 maApol avd Aewtd) petd ) Oepaneia. Qotdco, 22% TV GKOAWDY
eKOMMAmoav tayvkapdia e KAmolo ypovikod onpeio petd ) Bepamneio (evpog 140240 waipol avd
AemT0). X1V opdda eEAEyyov mov EAafPe Oepaneio pe deEpevtetodivn, 0 HEGOG XPOVOGS Yol TNV Evapén
NG KOTOGTOANG NTav 18 AemTd Ko 1) KaTaoToAn dtpkece TovAdyiotov 30 Aentd oto 80% TV
okOAmv. H dradikacio ohokAnpodnke pe emtuyia oto 90,1% tov neplotatikdy g opados eEAEYYOL.

4.3 @oppoKoKIVNTIKY

Metd amd evdopvikn yoprynon evog miotikol okevdonotoc uedetomudivng (1 mg/m?) + vatinoxan
(30 mg/m?), 1660 1 pedetopudivn 660 Kot To vatinoxan amoppoPrOnKay TayEmne Kot o€ ueydho Badud
omd 1o onueio g éveons. H péyiom ovykévipmon oto mAdcpa emtedydnke ota 12,6 + 4,7 Aentd
(pnéon TN = tomikn amokhon) kot ota, 17,5 + 7,4 Aentd yo ) de&uevtetodivn (to dpaotikd
EVOVTIOUEPES TNG LEdETOMOIVNG) Ko TO vatinoxan, avtioTtotyo. To vatinoxan abénoe tov 6yko
KOTOVOUNG Kot TV KaBapon g de&uevietopdivig. ¢ ek tovtov, 1 kdBapon g deEuevtetopdivng



avénonke dvo popég 6tav yopnyndnke oe cuvovacoud pe vatinoxan. Ot 016G EMOPAGELS
mopatnPRONKoY Kot pe TV vOoeAERLa yoprynon.

O1 oVYKEVTPOGELS TNG OeEUEVTETOUIDIVIG Kot TOVL vatinoxan 6To gykepaiovotiaio vypd (ENY)
UETPHONKOV PETE TNV EVOOPAEPLO YOPIYNOT] TOV TEAMKOV GKEVAGUOTOG TOV KTNVIOTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. M1 decpevpévo kKhaopo mAdopatoc: H avoioyio ENY fjtav mepimov 50:1
yio To vatinoxan ko 1:1 yio tn deEpevietopdivn.

H déopevon g pedetopudivng otig TpoTeiveg Tov mAdopatog sivol vymin (85-90%). H pedetopudivn
o&eldmveTal Kupimg 6To NIapP, Hio LIKPOTEPT TOGOTNTO LYIGTUTUL LEOVAIMGT GTOVE VEQPOVG KOL 1|
améKKplon yivetal kuplog pécm v ovpmv. H déopegvuon tov vatinoxan o6Tig TPOTEIVEG TOV TAAGOTOC
glvan epimov 70%. 1o KEVIPIKO VEVPIKO GVGTNLO aviyveLovTaL YounAd enineda. To vatinoxan
uetaforiletor o€ moAD mEpLOpIGUEVO Palud oTov oKOA0. MOVo o pikpr mosotnto (< 5%) tov
vatinoxan £yet Stamiotwel 6TL amekkpiveTol HEo® TV 0VPOV. AVTO VTOJEIKVVEL OTL TO vatinoxan
Katd oo ThavoTNTO aToPAAAETAL LE TO KOTPOVE, OV KOL OEV VTTAPYOLV dlob€cIa GToLXEID TTOL VOl
T0 emPefaidvouv.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocvppatotnTeg

A0y EAAEIYNG LEAETDV OCLUPATOTNTOC, TO TAPOV KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV OgV TPEMEL VAL
OVOPLETYVOETOL e GAAO KTNVIATPIKG QUPUOKEVTIKA TTPOTOVTO.

5.2 Awpkewa {ong

Augpxeta {ONG TOL KTNVIOTPIKOD QAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOS COLPMVA LLE T1) GUCKELAGIO TMOANONG:
218(;;.(81(1 {1 LETA TO TPATO GVOLYHO TNG OTOLYEIDNDOVE GLOKEVOGING: 3 UVEC.

5.3 Iowirepeg mpo@urders katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Noa puidooetal To ELOAIS10 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

5.4 ®Yon kol 6HVOES TNG OTOLYELDOOVS CVOKEVUGIUG

Drodidio amo drapaves yvarl tomov 1, Khewopéva pe ehaotikd topa and Bpopofovtiito
EMKAAVUHUEVO LE GPPAYLOT] CAOVUVIOV KOl AITOGTIMUEVO KOTTAKL.

YV0KEVAGIES:

Xaptvo kouti pe 1 eroAido twv 10 ml.

Xdaptvo kovuti pe 5 svokevacieg Tov 1 groidiov tov 10 ml.
Xaptvo kovuti pe 10 cvokevacieg tov 1 proidiov Tov 10 ml.

Mmropei va, unv KoKAOPOPOLV OAEG Ol GLUOKEVAGIES.

5.5 Ewwkég Tpo@uAaEels amdppyng vog 1 yPGLLOTOIN0EVTOG KTVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1) Y PG TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta @appoxo dev TPEMEL VO, ATOPPITTOVIOL HECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.

XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATE, ETIGTPOPNC PUPUAK®DV Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLOTONOEVTDV
KTNVIOTPIK®V QOPLOKEVTIKAOV TPOIGVTOV 1 GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T YPNON TOVG
GULPMOVO, LLE TIG TOTIKEG OTOTNOEL KOl LE TUYOV EBVIKA CLUGTILLOTO GLAALOYNG TOV 1GYVOVV Y1a TA
GYETIKA KTNVITPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.



6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Vetcare Oy

7. APIOMOZ(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/2/21/279/001-003

8. HMEPOMHNIA IPQTHE EI'KPIXHX

Hpepopnvia Ing éykpiong: 15/12/2021

9.  HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY TIPOIONTOX

{HH/MM/EEEE}

10. TAZEINOMHXIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yopnyeitor pévov pe KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

Aentopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoidv eivar dabéaiueg otn faon
dedopévav g EE yun to kenviatpikd wpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ITAPAPTHMA 11

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Kavévac.
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

11



A. EINIXHMANXH
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IMAHPO®OPIEX I1OY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml evéoio didAvpa

2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

1 ml wepiéyet:
0,5 mg vdpoyrmpikng pedetoudivng (loodvvaun pe 0,425 mg pedetopdivng)
10 mg vatinoxan hydrochloride (1codvOvapo pe 9,2 mg vatinoxan)

3. YYXKEYAXIA

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

4.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

YKxOAOL.

¢

| 5. ENAEIEEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

IMa evdopwikn ypnon.

‘ 7. XPONOI ANAMONHX

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {up/ecee}

Metd to mpdTo dvorypa ypfom evidg 3 unvav.

9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Noa puidooetal To PLOAIS10 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOCGTATEVETAL OO TO PG,

13



‘ 10. OI AEZEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AITIO TH XPHXH»

AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV O T YPNO).

‘ 11. OI AEEEIX «<AIIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH>»

ATOKAEIOTIKA Y10 KTNVIOTPIKT XP1ON.

12. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
NNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puAdooetol og 0éom, TV onoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadId.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Vetcare Oy

14. APIOMOI AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/2/21/279/001-003

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}

14



EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zenalpha

¢ U

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYZIQN

0,5 mg/ml + 10 mg/ml

10 ml

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {up/ecee}

Metd to mpdTo dvorypa ypnon eviog 3 unvav.
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B. ®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopacio ToOL KTNVIITPIKOD QUPUIKEVTIKOD TPOIOVTOg

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml evécipo d1dAvpa Yo GKOAOLS

2. 2ovleon
1 ml wepiéyet:

APOOTIKG GVUGTATIKA:

Y SpoyAwmpikn HedETOUOTVT 0,5 mg (1codbvoun pe 0,425 mg pedetopudivng)
Vatinoxan hydrochloride 10 mg (1c0dvvapo pe 9,2 mg vatinoxan)
"Exdoya:

Methyl parahydroxybenzoate (E 218) 1,8 mg
Propyl parahydroxybenzoate (E 216) 0,2 mg

Awyég, eEAappmg KITPVo £0C KITPIVO 1) KAGTAVOKITPIVO StGALUA.

3. Eion Loov

KO 0L

¢

4. OepoamevTiKég evosierg

I"a ) ovykpdtnon, KoTasToAN Kot avaiyncio Kotd T oteéaymyn Un ETEUPOUTIKOV, LN ETOOVVOV 1)
ENIPPAOC ETOOVVOV ETEUPACENDV KOl EEETATEMVY, TOV AVOUEVETOL VO, S10PKEGOVY OYL TEPIGGOTEPO OO
30 Aemtd.

5. Avtevoeigeig

Na unv ypnoponoteital o€ mepintmon vrepevaicinciog oTa SPACTIKE GLGTATIKA 1) GE KATO0 EKJ0YO.
Noa punv ypnotponoteital o {da e Kapdayyelokn vOGo, avamveLsTIKn VOG0 1 dlatapayn TG
NTATIKNAG 1] VEQPIKNG AELTOLPYING.

Na unv ypnoponoteitor o {da o€ KOTAGTAON GOK N e coPfoapn eEacbévnon.

Na unv ypnowonoteital o€ {®a OV TAGYKOLY OO VIOYAVKAULIN 1 SLOTPEXOLY KivOLVO EUPAVIOTG
VITOYAVKOUTOGC.

No punv gpnoUOTOLEITUL (O PAPLOKO TPO-VAPKMGTG.

Na punv ypnoiponoieitol oe yUTES.

6. Ewdwkég mposidomonjoelg
Ewdwéc mposidomomosic:

Eletyerl dwabéoipumv dedopévov, 1 Bepaneio kovtafiov nhkiog Kato tov 4,5 unvav 0o Tpénel va
Baciletar og a&loAdyNon 0QELOLG-KIVOUVOL 0O TOV VITELHLVO KTNVINTPO.
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2UVIoTATOL 01 GKOAOL VO, ivat VIoTIKOT COLP®VA LE TNV 10(DOVGH GUVICTOUEVT BEATIOTN TPUKTIKY
(m.y. 4—6 dpeg Yo VY1ElG OKOAOVG), TPy amd T Bepameia e TO €V AOY® KTNVINTPLIKO pOPUAKEVTIKO
poiov. Mmopet va yopnyeitat vepo.

Ta Coa mpémetl va mapakolovBodvTal GuYVE ¢ TPOG TNV Kapdloyyelokn Asttovpyia Kot
Oeppoxpacio Tov COUATOG KOTA TN SEPKELN TNG KATOCTOANG KOl TNG aVAvVNYMG,.

Meta ) Oepomeio evdéyetar vo mopatnpnlodv opiopéves Kopdlayyslakés entdpacelg (m.y.
Bpadvkapdia, Kapdlakég appvOuies, OTmG KOATOKOIAMOKOS omoKAEIGUOC 6e1TEPOV Pabiod I KooK
CUUTAEYLOTA OLOPVYNG).

Kota v mepiodo 1545 Aemtov petd m Oepomeio, n aptnplaxy micon ivar mihavd va, peiwbei kotd
nepinov 30-50 % oe oyéon pe ta eninedo tptv and t Bepancia. Toyvkapdio pe ELOIOAOYIKN
apTnploKn Tieon pumopel va mapotnpndel mepinov pia mpo petd ) Bepaneio Kot va drapkécet £0g 6L
MOPEG. ZVVETMG, TPEMEL KATA TPOTIUNOT VO YIVETOL GLYVT TOPAKOAOVON OGN TNG KAPSIOYYELOKNG
Aertovpyiog EmG TNV LTOYMOPNON TNG TAXVKOPIINS.

Metd ) yoprynon givarl mhavo vo epeavietel peimon g Oeprokpaciog Tov cOUATOG KOTH TEPITOV
1-2 °C.

Metd amd v epedvior vrodeppiog, 1 S1apKeLd Tng VOEXETAL VAL VOl LEYOADTEPT OO TNV
KOTOGTOAN KO TNV AvVOAyNoia.

INo v amogpuyn vrobeppiog, Ta Vo Oepameia (Do Oa Tpémel va dotnpovvral (0T Kol o€ oTadepn
Beppokpaocio katd tn S1dpKeln TG S1dIKOCING KO LEYPL TV TAN PN avavny).

H pedetopdivn pmopet va mpokaiécet dmvola 1i/kon vro&opio. H enidpaon avt evoéyetor va
gvioyvOel edv ypnoiponom0el 6 GLVOVAGHO LE OTTIOEDN PApuaKa. e kGOe TepinTton, TPETEL va
mapoKolovdeital Guyva 1 avamveLoTiKn Aettovpyia. Zuviotdrtol eniong va vdpyetl aueca dtbéoto
o&uyévo, og mepinTmon aviyvevons 1 vroyiog vwo&upiog.

H avaiynocia mov mapéyetot amd To KINVIATPIKO POpUOKELTIKO TPOToV Umopel va givar ikpoTepn amo
TNV KATOCTOATIKY EMidpacT). o mpémel va mapéyetar tpdcsbetn droyeipion tov TOVoOL, EPOGOV
amotteitar.

e 0popéVoug GKVAOVG UTtopel va avapéveTol avBoppnTog puikdg TpoOUoG 1| GLGTAGELC.

[S1aitepec TPoELAGEELC Yo TNV ao@OAn yprion oTa gidn (dwv:

Nevpikoi 1 dieyepévol oKOAOL LE DYNAG ETTEDA EVOOYEVMV KATEXOAAUIVAV UTOPEL VO TOPOVCIAGOLV
UELOUEVT] QOPUOKOAOYIKT] OVTATOKPLION OE OYOVIGTES TOV AAPA-2 adPEVEPYIKMV VTOSOYEWMVY, OTTMG 1
pedeTopdivn (avamoTeAesHOTIKOTNTA). X Tapoyuéva (oa, 1 évapén Tov
KOTOGTOATIK®V/OVOAYNTIKOV eMOpacewv umopei va emPpadvviel 1§ To fabog Kot 1 didpkela Twv
emdpaoemv pumopet vo Hetwbodv 1 va puny veiotavtol. Zuven®s, TPETEL Vo HIVETOL GTOV GKOAO 1)
duvatodTTo Vo peUnost Tpty amd v Evapén g Oepameiag Kot va EgkovpacTtel ovyo HETE TN
YOPNYNON TOL TPOIOVTOC £1C OTOV EUPAVICTOVV EVOEIEEIC KATAGTOANG.

[Swaitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpémel va Aopfdvoviol omd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
QoppakeLTKd Tpoidv oe {da:

H tuyaia éxBeon pmopel va TpokaAécel KATAGTOAN Kot LETAPOAEC GTNV aPTNPLOKY TTiEoT. ATtatteitan
TPoooyN KoTa TN dtdpkeln TG Bepameiog yio TNV amo@Lyn TuYaiaG AVTO-EVEST|G 1] ETOPNC TOV
OEPLATOC, TOV HATIOV 1 TOV PAEVVOYOVOV. XVVIGTATOL ETAPKNG CLYKPATNOT TOL {DhOoV, KaOhg
optopéva {oa eVOEXETAL VOL AVTIOPAGOVV GTNV £VEOT] (T.), AVTIOPACT) AUVVAG).

O1 £yKveg Yuvaikeg TPETEL VAL YOpNYOHV TO KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOIOV LLE 1010{TEPT] TPOGOYN
MDOTE VO, ATOPEVYETAL 1] AVTO-EVEST], KAOMG evOgyeTal va TapatnpnOodv cLETAGEIC TG UNTPOG KOt
LEL®UEVT] aPpTNPLOKT TTEST TOV EUPPOOL UETE 0 TVY i CLGTNHOTIKY £KOeo.

Atopo pe yvoot vrepevaicincia oe vopoylmpikn pedetodivn, vatinoxan hydrochloride 1| o
Kdmolo £K00Y 0 TPEMEL VO, YOPTYOVV TO TPOTOV LE TPOSOYN.
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e mepinton mov kotd AdBog Kavete avtoéveon N VILEPEEL KATATOoN, va. avalnNTNOETE AUECHOC
Tptkn Pondela kot va emideiete oToV 10TPO TO ECOKAEIGTO PUALO OONYIDV YPNCEMG 1| TNV ETIKETA
TOV PAPUOKELTIKOV TTpoidvTog, aAld MHN OAHIEITE.

e mepinton emaeng Ke To dEpUa 1 Tovg PAEVVOYSHVOLS, TAOVETE TO KTEDEEVO dEPLLOL OUECWHE LETE
v €kbeon pe Peyaheg TOGOTNTES VEPOD KOl APULPECTE TO, LOAVGUEVO POVYO. TTOV EPYOVTOL GE GECT)
EMOEN UE TO dEPUO. Xe TTEPIMTTOOT EXAPNG LE TO pLatia, EemAdvete e apbovo tpeyoduevo vepd. Eav
TOPOVGLUCTOVY CUUTTOMOTO, CNTNOTE TN GLUPOVAR LWTPOD.

IIpog tov wTpd: To KINVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL LEETOMDTIVT], EVAV O-2 OY®VIOTY] TOV
OPEVEPYIKOD VTTOJ0YEN, GE GLVOVAGUO [LE vatinoxan, Vo EKAEKTIKO -2 TEPLPEPIKO AVTOAYWOVIOTN
ToV adpevepykov vtodoyén. To copnTdOpTe LETE TNV OmoppOPN oM UTopEl va TepLapPavouy
KAMVIKEG EMOPACELG OO BOGOEEAPTMUEVT KATOGTOAY, OVOTVEVGTIKN KATAGTOAY, Ppadvkapdia,
vrdtaon, Enpoctouio kot vrepyAvkaipia. ‘Eyovv eniong avapepOel kothakég appuduies. Ta
OVOTTVELGTIKG KOl OLLOSUVOULIKG GUUTTMUOTO TPETEL VO OVTILETOTILOVTOL CUUTTOUOTIKG.

Eyxvpoocvvn kot yarovyio:

H acpddeia Tov kTviaTpikod QOpROKEDTIKOD TPOTOVTOG dev £xel amoderydel Katd T didpkela g
KoNoNg 1 TG yolovyiog.

Ao TIC epyaoTNpLokéC LEAETEG GE apovPaiovg dev damoT®ONKoy evoeiEelg tepatoyéveonc. Agv
GUVIGTATOL 1 ¥PNOT KATA TN SEPKELD TNG KOTOTG KO TG YOAOVYINS.

Tovwomro:
H aocpddeia Tov kviaTpiKod QopROKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £xel amodelydel oe orhAOLG

ovOTapOY®YNG.
Agv vrapyovv dStobEcIL GTOTYEL Yo T YPNOT TOL Vatinoxan 6€ {Ma avamapoym®yng.

AlMnAenidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO KOl AALEG HOPOEG OAANAETIOpAOTC:

H yprion dAA®V KOTAGTOATIKOV 1)/KOL 0y YELOOUGTAATIKOY QAPUAK®Y TOV KEVIPLKOD VEVPIKOD
GUOTNALOTOG OVOLEVETOL VO EVIGYVGEL TNV EMLOPUCT TOV KTINVIATPIKOD QAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC Kol
TPENEL VO, TPAYUOTOTOLEITAL KATAAANAN peimon Tng 06ong petd and a&loldynon e ox€ong 0QELOVC-
KIvdOVOoV amd Tov KTnviaTpo.

A6y ™G Tayelag avavnyng omd TNV KOTOGTOA TOL OVAUEVETOL LE TO KTIVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO
TPoioV, dev gvdeikvuTol 1 GLVNHONG YopnyNom aTmapelOANG HETA Ad TO KTNVIATPIKO POPLOKEVTIKO
wpoidv. H evdopvikn yopnynon atmapueloing (30 Aemtd uetd tn yopnynon Tov KTnviaTpikon
QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG) SlepELVIONKE GE [ LEAETT) GTIV OTTO10L PN GULOTOIHONKE TEPLOPICUEVOG
apBpoc Lowv. Agdopévou 6t 610 50% TtV {dov Tapatnpnnike Toyvkapdio LETA TN YOpNYNoN
atuwapelOANG, GUVIGTATOL GTEVI TOPAKOAOVONGT) TOV KAPSLOKOD pLOUOD KATE TN SLAPKELL TNG
avavnymc o€ TEPIMTMOGELS OOV 1| Yopnynon atmaueloine Bewpeital KAMvikd amapaitnt.

Ynepdocoroyia:

Me 1 yopNynom ToL KTNVINTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG 0 0OGELC 3 Kot 5 popEC LEYOADTEPES
OO TN GLVICTMEVT), TAPUTNPNONKE ELOPPADC TAPATETOUEVT KATAGTOAN Kot LEYOADTEPOG PaBpodg
HElmoNg TG LESTIC apTNPLaKnG TTieong Kot TG Oeppokpaciog and to opho. H veepdocoroyia pmopet
va ENCEL TN GLYVOTNTA ERPAVIONG PAEROKOUPIKNG ToryvKopdiog KATd T SdpKeL TNG VAVIIYNG.

H atwmapelddn pmopei va yopnynOet yia tnv avacTpopn TV ETOPACEMY GTO KEVIPIKO VEVPIKO
GUOTNHO KOL TOV TEPICCOTEPOV KAPIAYYEINKDY EMOPAGEDV TNG HedETOMOIVNG, L e€aipgomn TV
vrdtaon. Eqv amatteitor, mpénet vo mopéyetar KatdAANAN KapSIOTVELUOVIKT VTOGTHPED.

7. AvemOounta coppavra

Yxorou

19



TToAD cuyvé YrnoOepuio (yapnin Oeppoxpacio chpatog)!?
(>1 Lo / 10 vrd Bepoaneio (oa): Bpadvkapdio (apydc kapdiokdc pooude)!
Tayvkapdio (ypryopog kapdiakoc puOudg)!

Kopdiokéc appodpieg (akavoviotog kapdiakoc puduog)'-

Zuyvé Avgppora!

(1 émg 10 Loda / 100 vrd Bepameia KoAMtida (preypovr Tov moyéog eviépov)!

Cha): Muikdg tpouog!

Oyt cuyva "Epetog!

(1 éw¢ 10 {da / 1.000 vrd Oepancion | Navtio!

Cha): Axkpdareio kompavmv!

[ToAv ondvia Yrepapio tov oxAnpod yrrdvo. (kdkkivo pdria)!

(<1 o / 10.000 vro Bepancia {oa,
GUUTEPIAAUPAVOLEVDV TWV
HUELOVOUIEVOVY OVAPOPDV):

Mopodikéc/vmoydpnoay ympic Oepamneio.
2 Onwg KOATOKOIMOKOG ATOKAEIGUOG 3e0TEPOL PoBLLoD, KOIMAKE GCUUTALYLOTO SLOPUYNS.
3 EEmtepikn 0éppavon nopacysinke dtav frav amapaitnro.

H avapopd averBountov cuoppdviov sivar onupovtikni. Emttpénet ) cuveyn topakoilovdnomn g
aoc@dAelag evog mpoidvtoc. Edv mapatnpnioste onoladmote avemBount evEPYELD, KOO Kol oV OgV
OVOQEPETOL OTO EGOKAEITTO GUAAO 0INYIDV ¥PNOTG 1 AUPIPAALETE Y10 TNV OMOTEAEGLLATIKOTITO TOV
QOpUAKOV, TAPOKAAEIGOE VO ETIKOIVOVINGETE, KATAPYAGS, LE TOV KTNVIaTpd coc. Mmopeite emiong va
avaQPEPETE OTOLOONTOTE AVETIOOUNTO GLUPAVTA GTOV KATOYO TG AOEL0G KUKAOPOPIOG 1 GTOV TOTIKO
AVTITPOCHOTO TOL KATOHYOV TNG AOE10G KUKAOPOPIaG YPTCIUOTOLDVTAG TO GTOLXEIN EMKOIVOVING GTO
TEAOG ALTOV TOL PVALOL 0N YDV YPNONG, N LEG® TOL €BVIKOD GG CLGTHUATOC OVaPOPAS: {oToryein
€0VIKOL GLGTAULATOG AVOPOPAC) .

8. Aocoloyia Yo kKG0g €i00g, TPOTOS KAl 0001 Yopynong

IMa evdopwikn ypnon.

H 660n e€aptdror and v empdvela tov cdpatog. H d6on Ba €xel og amotédesua tn yoprynon 1 mg
pedetopudivng kat 20 mg vatinoxan avé TETPAyOVIKO HETPO EMPAVELNS COUATOS (m?).

Ynoloyiote T 8601 ypnowponor®@vrag 1 mg/m? pedetopdivng 1 ypNGILLOTOGTE TOV TUPUKAT®
mivako 6ocoloyiog. Emonpaiveral 611 1 6001 mg/kg perdvetar 6060 avEAvETOL TO CORATIKO

Bapoc.

T'a ™ dteopdAion g opbg docoroyiag, To couatikd Bdpog mTpénel va mpocsdiopiletar e 660 TO
dvvatdv peyarvtepn akpipeta.

[Mivakag 1. Oyxog 660n¢ pe Pdon 1o copatikd Bapog

Zop (;:cll")()?og apos ‘Oykog 0001g
kg ml
3,5 émc 4 0,4
4,1 éwg 5 0,6
5,1 éwg 7 0,7
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7,1 éwg 10 0,8
10,1 éw¢ 13 1,0
13,1 émo¢ 15 1,2
15,1 émc 20 1,4
20,1 ¢wg 25 1,6
25,1 éwg 30 1,8
30,1 émc¢ 33 2,0
33,1 éwc 37 2,2
37,1 éwc 45 2,4
45,1 éwg 50 2,6
50,1 éwg 55 2.8
55,1 éw¢ 60 3,0
60,1 £éwc 65 3,2
65,1 éwc 70 3,4
70,1 émc 80 3,6

>80 3,8

H enavayopnynon tov KTnviaTpikov QopLOKELTIKOD TPOIOVTOC KATA TN O1dpKela TG 010G
dwadkaciog oev £xel agloloynbei Kot, ETOPEVOC, TO KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV OgV TPEMEL VAL
gmovoyopMyEiTon Kot T didpkela g i610g dradikaciog.

O péyotog apBudc ypriong tov TopoTog etvor 15.

9. Oonyieg Yo T 6T Lopiynon

ZoviotdTol 1 ¥pNon Ko KaTaAAnAa Babpovounuévng ouptyyag yio n O10cPAAon TG aKpLBovg
d0c0MoYiaG KAT TN YOPNYNOT HUKPOV OYK®V.

10. Xpodvor avapoviig

Agv 1oy0eL.

11. Ewwkég ovvOnkeg owotiipnong

Na euAdooetol o 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

Noa puidooetal To LOAIS10 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

Noa pn ypnoipomoteital antd 10 KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOidV LETA TNV Nuepounvia ANENG mov
avaypAQETOL 6TO KOUTE Kot oTtnV Tikéto puetd «Exp.». H nuepounvia AMéewg copmintet pe v

TelevTaio NUEPE TOL CLYKEKPIUEVOL UV

Avgpxera {ong Letd To TPMTO Avorypa TOV AUECOV TEPIEKTN: 3 UNVEG.

12. Ewwkég mpo@uracers amoppryng

Ta pappoko dev TPEMEL VOL ATOPPITTOVTOL HECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
Xp1GILOTOMGTE TPOYPAUUATO, ETIGTPOPNS POPUAK®V YL TV OTOPPIYT U1 XPTNOOTONOEVT®DV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAL®Y DAIK®OV OV TPOEPYOVTOL AmO TN P11 TOVG

GOUQ®VA, LLE TIG TOTIKEC OTOLTNGELS KAl LLE TUYOV 1oYbovTa £BVIKA cuoTaTo cVALOYNG. Ta pétpa
OVTA ATOCKOTOVV GTNV TPOGTAGIa TOV TEPPAALOVTOC.
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Svppovievbeite Tov kTNVioTpd GOG 1 TOV POPIOKOTOLO GOG Y0 TOV TPOTO ATOPPIYNS TOV
YPNOUOTOMOEVTOV QUpUAK®Y.
13. Toa&vépunon TOV KTNVIETPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopryeitar HOVoV e KINVIOTPIKT GUVTAYT).

14. ApwOpoi doc1og KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVHGIEG
EU/2/21/279/001-003

2voKevaoies:

Xdaptvo kovuti pe 1 roAido tov 10 ml.

Xdaptwvo kovuti pe 5 svokevacieg Tov 1 eroidiov tov 10 ml.

Xdaptvo kovuti pe 10 cvokevaocieg tov 1 proidiov Twv 10 ml.

Mmropei vo, unv KoKAOPOPOLY OAEC OL GLGKEVAGIEC.

15. Hpepounvia tedevtaiog avab@es@pnong Tov GUALOV 00NYLAOV YPNGNS
{HH/MM/EEEE}

Aentopepeic TANpo@opiec Yo 10 v AGY® KTNVIATPIKO QOPHOKEVLTIKO TPOioV eivan dtabéaipeg ot
Baon dedopévav g EE yo ta ktnviotpikd tpoiovta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Xtoyycio emkolvoviag

Kdrtoyog tng ddstog KukAoQopiog:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, ®wAavoia

Hopackevaotig vreBuvog yio v anedevBépmon TV TapTidwv:
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvégen 5B, SE-90621 Umed, Zoundia
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Kdto Xmpeg

Tomkol ovTITPOGMTOL KOl GTOLYEI0 EMKOWVAOVIAC Yo TNV avopopd TOavorloyoOLEVOV aveTOOUNTOY
EVEPYELDV:

T"a omoladnote TANPOPOPIa. GYETIKA LLE TO TAPOV KTNVINTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV, TapakaleicOs
va amevBuvheite GTOV TOTIKO AVTITPOGMITO TOV KATOYOL TG AOEL0C KUKAOPOPING.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Dechra Veterinary Products NV OU Zoovetvaru
Atealaan 34, 2200 Herentals Uusaru 5, EE-76505 Saue, Estija
Tel: +32 1444 36 70 E-mail: pv@zoovet.eu

Tel: +372 6 709 006
Peny06smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Asklep Pharma Dechra Veterinary Products NV
711a G.K. Lyulin 7, Sofia BG 1324 Atealaan 34, 2200 Herentals,
Ten: +359 888 837 191 Belgique/ Belgien

Tel.: +32 14 44 36 70
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Ceska republika

Cymedica spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24, CZ 268 01 Hofovice
Tel.: +420 311 706 200

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9, DK-7171 Uldum
TIf: +45 76 90 11 00

Deutschland

Dechra Veterinary Products Deutschland
GmbH, Hauptstr. 6-8, DE-88326 Aulendorf
Tel. +49 7525 2050

Eesti

OU Zoovetvaru

Uusaru 5, EE-76505 Saue

E-post: pv@zoovet.euTel: + 372 6 709 006

E)\\aoa

Altavet El.

48 Venizelou Av., EL-163 44 Ilioupoli
TnA: + 302 109 752 347

Espaiia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ Tuset 20, Planta 6°, ES-08006 Barcelona
Tel. +34 93 544 85 07

France

Dechra Veterinary Products

60 Avenue Du Centre

FR-78180 Montigny-le-Bretonneux
Tel: +33 13048 71 40

Hrvatska

Genera d.d., Svetonedeljska cesta 2 Kalinovica,

10436 Rakov Potok
Tel.: +385 1 33 88 888

Ireland

Dechra Veterinary Products Limited
Sansaw Business Park, Hadnall
Shrewsbury, Shropshire, SY4 4AS
Tel: +44 (0) 1939 211200

island

Vetcare Oy

PO Box 99, FI1-24101 Salo, Finnlandi
E-mail: sadr@vetcare.fi

Simi: + 358 201 443 360
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Magyarorszag

Tolnagro Kft.

142-146 Rakoczi u., HU-7100 Szekszard
Tel.: +367 452 8528

Malta

Vetcare Oy

PO Box 99, FI-24101 Salo, Finlandja
E-mail: sadr@vetcare.fi

Tel: + 358 201 443 360

Nederland

Dechra Veterinary Products B.V.
Wilgenweg 7, NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31 348 563 434

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90, N-0255 Oslo
TIf: +47 48 02 07 98

Osterreich

Dechra Veterinary Products GmbH Hintere
Achmiihlerstralie 1A, A-6850, Dornbirn
Tel. +43 5572 40242 55

Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.

ul. Modlinska 61, PL — 03 199 Warszawa
Tel: +48 22 431 28 90

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ Tuset 20, Planta 6, ES-08006 Barcelona
Espanha

Tel. +34 93 544 85 07

Romania

Maravet Srl.

Str. Maravet nr 1, Baia Mare
Tel.: +40 756 272 838

Slovenija

Genera SI d.o.o.

Parmova Ulica 53, SI-1000 Ljubljana
Tel.: +386 1 436 44 66

Slovenska republika

Cymedica spol. s r.0., Pod Nadrazim 308/24,
Hotovice, SK-268 01, Czech Republic

Tel.: +420 311 706 200


mailto:pv@zoovet.eu

Italia

Dechra Veterinary Products Srl.
Via Agostino da Montefetro 2
IT-10134 Torino

Tel: +39 (0) 113 157 437

Kvbmpog

Panchris Feeds (Veterinary) LTD

'6pdiov Agopov 15, Bliopnyavikn [epioym
Apadinmov, Adpvaka, T.K. 7100, Korpog
TnA: +357 24813333

Latvija
OU Zoovetvaru
Uusaru 5, EE-76505 Saue, Igaunija

E-mail: pv@zoovet.eu
Tel: + 372 6 709 006
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99, FI-24101 Salo
E-mail/E-post: sadr@vetcare.fi
Puh/Tel: + 358 201 443 360

Sverige

Dechra Veterinary Products Ab
Rotebergsvigen 9, 192 78 Sollentuna
Tel: +46 (0) 8 32 53 55

United Kingdom (Northern Ireland)
Dechra Veterinary Products Limited
Sansaw Business Park, Hadnall
Shrewsbury, Shropshire, SY4 4AS
Tel: +44 (0) 1939 211200
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