ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SevoFlo 100% wiw vypo yio. e1l6vedUeEVODG aTOVE, Y10 GKDAOVG Kot YATEG

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH
Ka0e g mepiéyet:

APUGTIKO GUGTOTIKO:

Sevoflurane 1000 mg

Awoyég, aypapo vypo.

3. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {onv

YK0A0L Kot YOTEG.

3.2  OgpamevTikég evocitelg Yo ka0s €idog {@ov

[N v ewoayoyn Kot drathpnon g avoistnciog.

3.3  Avrevositeg

Na punv ypnowonoteitoan o€ {da pe yvoot vaepevaictnoio 6to oefoprovpdvio | o€ AAAOVG
OAOYOVOUEVOLS OVOLGONTIKOVE TAPAYOVTEC.

Na unv ypnowonoteitar o€ {do pe yvoot N TavoAoyoOUeEVN YEVETIKN gumdfela 6TV Kakonon
vepOeppia.

3.4 Edkég mposidomonicelg

Koapia.

3.5 Iowirepeg mpouraels kata T yprion

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV 0lcOAN Yprion oto £i0n (hwv:

Ta oAoyovopuéva TTTIKG avoleOnTIKd Hmopovv vo avtidpdcoouvy pe ENpa amoppoenTiKd HEGa
dro&e1diov tov avOpaxa (COy), mapdyovrag povo&eidio tov dvBpaxa (CO) mov umopel vo, odnynoet og
avénuéva emineda Kappfosvaiposeapivng og opiopévous okdAovs. [pokeyévov va elaytotomomBel
VT 1 AVTIOPAOT GE AVAICONTIKE KUKAMUOTO TG OVOTVEVGTIKNG GVUOKEVTG ETAVEIGTVONG, TO

KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV deV TPEMEL VO, SIEPYETAL OLUUECOV VOTPACPESTOL 1 VOPOEELSIOV TOV
Bapiov mov &yxel apebei va Enpabei.

H e&mBeppog avtidopaon 1 omoia entcupfaivel peta&d TV EIGTVEOUEVOV TOPAYOVIMV
(ovumepriapfovopévon tov oefo@rovpaviov) Kol TV amoppoenTIK®V pEcmv Tov CO2 avéavetal
otav to amoppoPNTikod péso tov CO2 vpioTatat amopavon, dTws Yo TopadeLlypa LeTd and
TOPATETUUEVT) TEPL0SO PONG ENPOV aepiov SIOUECOD TV UETAAMK®Y S0YEI®V TOV ATOPPOPTTIKOD
pésov tov CO2. Eyxovv avaeepbei omdvio TepIoTATIKA VIEPUETPNC TAPAYDYTG OepUoTNTAG, KUTVOD
/Kol OTIOAG 6TO avoIeONTIKO PNy avnpa Katd T S1GpKEW TG XPNONG AOENPOUEVOD OTOPPOPTIKOD
pécov tov CO; kat gefoprovpaviov. Mo acvviong peimon Tov Tpocdokmuevov Babovg g
avaisOnoiog og ovyKpion pe TN pOHOUGT ToV YekaoTPa uropel vo amotelel £vOsiEn vépueTpng
OepproTTOg TOV HETOAALKOD doyeiov amoppoenTikoD uécov Tov CO,.



Edv vdpyet vawovota 61t 10 amoppopnTikd péco tov CO; pumopel va eivar amoénpapévo, tote o
npénel va oviikabiototat. To ypdpa g Evoedng yia ta migicta amoppopnTikd péca tov CO; dev
OAAGCEL KOT® avAYKn O OTOTEAECLO TG OTOENPAVONG. ZVVETMG, 1| EAAELYT] GNUOVTIKNG OAAAYNC
YPOUATOG OeV Ba TPEMeL Vo AapPAvETOL 0¢ £YYDM oM EMOPKOVG EVLdAT®MENGS. Ta amoppoPnTIKd péca
tov CO- Ba Tpémet vo. avTiKabioTavTal GUGTNUATIKA AveEOPTHTOS TG KOTAGTUGTG TOL YYXPOLLOV
deik.

To 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluoromethoxy)propene (CsHzFs0), emiong yvootd kot og ITapdyov A,
TOPAYETOL OTOV TO GELOPAOLPAVIO OAANAETIOPA e VaTpdcPeoto 1 VOPoEeidio Tov Papiov. H
avtiopaon pe vopoeidio Tov Papiov Tpokaiel peyarlvtepn mapaymyn tov Iapdyovia A oe cOykpion
pe v avtidpaon pe ) vorpdopecto. H cuykévipwon g oe £va KukAKO GOGTN O AmoppOENGNG
avEdveTon pe TV adENON TOV GLYKEVTPOCEMV GEPOPAOVPAVIOV Kal [LE TN LEI®OT) TNG PONG PPECK®V
aepimv. Exet amoderydel 6T1 1 amoucodounon tov cefoprovpaviov pe vatpacoPeoto avEAveTat Le
Oepuokpacio. Exeldn n avtidpacn tov dtoéediov Tov dvBpoka Le To 0moppoPnTIKa HEca eivat
e&mBepun, avth n avénon g Beppokpaciog Ba kabopiletar and 115 tocdTTES TOL COZ 01 OMOiEG
OTOpPPOPAHVTAL, TOV LE TN oEPd Tov Ba e€aptnOel amd T pon PPECK®Y aEPIOY GTO KUKAKO GUGTN LN
avoloOneciog, T petafolKn KOTdoTOo TOL GKOAOL Kot Tov aepicpd. [laporo mov o Iapdywv A givor
pio 0c0eEapTMUEVT VEPPOTOEIVI] GTOVE EMIUVES, O UNYAVIGLOG TNG VEQPIKNG TOEIKOTNTAG Eival
ayvootog. H poxkpdg dibpketac, yopuming pong avaicnocio pe sefoprovpdvio Bo mpémet va
OTOPEVYETOL AOY® TOV KIVOLVOV cuGGHPeLoTG Tov [Tapdyovra A.

Katd ) didpxeta g diornpnong g avarsOnoiog, n adEnon g cvykévipmong Tov ceoprovpaviov
TPOKOAEL OGOEEUPTMUEVT LEIOT TNG APTNPLOKAG TtiEONS. AdY® TNG YAUNANG S10AVTATNTOS TOV
cefoplovpaviov 6To aipla, OVTEG 01 OUOSVVAUIKES aAAOYEG LTTOopOoVY va, eméABOVY TayVTEPD GE
obyKplon pe dAla mtntikd avoicOntucd. H aptnpoxn nigon 6o npénel va mopoakorovdeitar og ToKTd
Sdwotnpato Kotd T dibpkelo avoarstnociog e cefo@rovpdvio. ZuokevEG TEXYNTOV AEPIGHOD,
EUTAOVLTIGHOV 0&EVYOVOL Kot KUKAOQOPIKIC avavnyng Ba mpémet va givon dpeca dtabéoipeg. Ot
VIEPPOAIKEC TTMGELS TNG OPTNPLOKNG TEGNGS N 1) OVOTTVELGTIKT KOTAGTOAN Umopel va oyetiloviat pe
70 BaBog g avaioOnoiog kot propovv va exavopbmbovv pe ™ peimon g EI6TVEOUEVTG
ovyKéVTpmaong oefopArovpaviov. H younin dtehvtdtnta tov oefoprovpaviov miong SIELKOAVVEL TV
Tayelo amopdKpLVen Tov amd Toug Tvevpoves. H mbavomta veppotoikotntog optopéveov MEAD,
OTOV YPTCLLOTOLOVVTOL KOTO TNV TEPL-EYYEIPNTIKY TEPiI0d0, umopel va emdevmbei Aoym TV
VIOTACIKAOV EMELGOJIMV Katd TN didpkela avaicOnoiog pe oefoprovpdvio. ['a ) dwatipnon g
VEQPPIKNG OUATWOONG, TPETEL VO, ATTOPEVYOVTOL TOPATETAUEVE, ETEICOIN VITOTACTG (LEGT APTIPLOKN
wtieon yaunAotepn amd 60 mmHQ) og ovAovg Kot yYateg Kotd T didpkeln avolsOnciog pe
cefoprovpdvio.

Onwg 1oy0et pe OAOVE TOVG TTNTIKOVS TAPAYOVTES, TO GEPOPAOVPAVIO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL LTTOTACN
6€ VIOOYKAUKE (D0 OTTOG EKEIVA TOV AOLTOVV XEPOVPYIKT EXEUPAOT] Y10, TV OTOKATAGTOOT)
TPOVUOTIKNG KAKWOOTG Kot B TPETEL VAL OpNYoOVTOL XOUNAOTEPES SOCELS GE GLVOVAGUO LIE
KATOAANAO OVOAYTTIKA.

To cefoprovpdvio pmopel va Tpokarécel emelcddio Kakonbovg vrepbeppiog og gvaichnta orvAd Kot
yateg. Av avamtuydel kakondng vrepBeppia, 1 TOPOYN OVOLCONTIKOV TPEMEL AUEGMG VO, OLOKOTEL KOl
va yopnyndei 100% o&uydvo pe T xpnomn Kavovpylomv COANVOV avalcstnoiog kol 0cKov
enovelonvongs. Ot katdAAnieg Bepamevtikéc aywyég Oa mpénet va pappoloviat dpeca.

Koateotaipévor 1 e€acBevicpuévol okdAol Kol YATES

Mmropei va ypelootel puduion tov d6cewmv Tov oefoplovpaviov oe ynploTpikd 1 e&acbevnuéva (moa.
O1 0606¢€1G TOL OTOLTOVVTOL YLOL T JLALTHPNOT TNG avacOnaciog umopel va ypelaotel va petmbovv katd
nepimov 0,5% o€ ynprotpikovc oxvAovg (dnA. 2,8% mg 3,1% o€ ynplraTptkovg GKOAOVC e
wpovapkmon kot 3,2% £mg 3,3% o€ ynplaTpikods GKOAOLS YmpPic TPovApK®SN). Agv LIGPYOLY
TANPOPOPIEG Y10 TNV TPOSAPLOYN TNG dOoNS Stathpnong og yates. Emopévmg, n tpocapuoyn
OQNVETOL OT SLIKPLTIKT EVYEPELD TOV KTNVIATPoL. H epropiopévn kKAvikn meipa amd tn yoprynon
oefogrovpaviov o€ (DO PE VEPPIKT, NTOTIKY KOl KOPOLOYYELOKT] OVETAPKELN OTOTEAEL EVOEIEN OTL TO
ocefoprovpdvio umopel va ypnoipomombei pe acPAAELD GE AVTEG TIC TEPITTOGELS. 2GTOGO, GUVIGTATOL
TPOGEKTIKY TOPAKOAOVON O avT®dV TV (hmVv KoTd TN didpkela TG avaloOnciog e cefo@Aovpdvio.



To cefoprovpdvio pmopel va TPoKAAEGEL LIKPT 0OENGT TNV EVOOKPAVIOKT| TTiEoT VIO GLVOT|KEG
opBokomviag 6 GKOAOVC. L& GKOAOVG UE KPOUVIOEYKEQPOMKEG KOKMDOELS 1 GALEC TAONGEIC O1 0TTOlES
av&avouv tov kivouvo evdokpaviakng tieong (ICP), cuvietdton 1 TpdKANoN VTOKUTVIOG |E
ELEYYOLEVO VTEPAEPIGUO OG LEGO TPOANYG TOV OAALYDV TG EVOOKPUVIOKNG TIECT|S.

Yrapyovv meplopiopéva ototyeio yia T ompiEn e aceaielag Tov sefoplovpaviov o {da nAkiog
pipdtepa tov 12 gfdopddmv. Qg ek To00ToV, Bo TPEMEL VOl Ypnoonoleitol 6 avTd To {Oo HOVO
SUUP®VA [LE Ui aEloAdYN o1 0PEAOVC-KIVODVOL amtd ToV vIeLOLVO KTNVINTPO.

[dwnitepeg TPoLAGEEIC TOL Tpémel Vo AauBdvovTol amd To GTOUO TTOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOoidV ota. Loa

[Ipokeévov va erayiotomombei 1 £kBeon otovg atpovs sefoprovpaviov, yivovtar ot akdoAovdeg
GUOTAGELC:

o XpNGLOTOLEITE SLUCOANVMGN UE TPUYEIOCOANVO IE AePODAALO EPOGOV ElVaL EPIKTO Y10 T
YOPNYNOT| TOL KTNVIATPIKOV POUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG KT TN S1épKELD TNG S1ATHPNONG TNG
avaloOnciog.

. AToQeVYETE TN YOPYNON OVALCONTIKOV [LE EIGTVOT Y10 TAPUTETAUEVT] EYKATACTOON KOl
dloTPNoN NG YEVIKNG avaloOnaciog.

. BeBoawwbeite 611 T xepovpyeia Kot ot xdpot ovavnyng tov Lowv gival eEonMoévor e emopKn

GUOTNHOTO OEPIGLOV 1 OTOUAKPVVONG TOV EKTVEOUEVMV OEPIOV Y10, TNV ATOPLYN
GLOOMPEVONC ATUDV OVALTONTIKOV.

. [Ipénet va dievepyeiton emapkig cuVTINPNGCT OAOV TOV CLGTNHATOV OTOUAKPLVON G/ eEaymYNG
TOV EKTVEOLEVOV aEPIOV.

. "Eyxvec kot OnAalovoeg yovaikeg dev TPEMEL VoL £XOVV OTOLAONTOTE EMAPY| LLE TO PAPLLOKO KO
0o TpémEL VO AmoPEVYOVV TA YEPOVPYELD KO TOVE YDPOVG AvavNYNG TV {OMV.

. Ba pénet vo aoKeiton TPOGOYN KOTE TN XOPYNON TOV KTNVILTPIKOV POPLAKEVTIKOD
TPOIOVTOC, L€ GLLECT] OMOUAKPLVGT) TUXOV EKAVOEVTOG VAKOD.

. Mnv g1omvedoeTe AUEGH TOVG ATLOVG.

. AmopegVyeTe TNV ETAQN LE TO GTOUA.

o Ta adoyovopéva avolroOnTikd propel vo TpokaAésovy NroTikn PAAPT. Avt ivar puo
1WO10CVYKPATIKY] OTOKPIOT) TTOV TOPATNPELTAL TOAD TEPIOTACLOKE KATOTY EMAVAAALUPOVOLEVNG
éxbeonc.

o A7 TepIBoAAOVTIKNG OTOYEMS, Dempeital KaAT TPAKTIKN 1] XpNoT PIATP@V EvepyoDd AvOpaka,

podi pe Tov eE0mMAGUO OTOUAKPUVONG TOV EKTVEOUEV@MV aepiV (scavenging equipment).

H dueon ékBeon tov potidv pmopel va £yl ¢ OmMOTEALEGHA TNV TPOKAN G oV gpediopod. Av
enélbel ékOeom TV patidv, Tpénel va EemAbvete To patia pe apbovo vepd yia 15 Aemtd. Av o
epebiopodg eppével, mpénet va avalntnoete wtpkn fondeio.

Y mepintwon wov to Papuoako £pbet Kotd AaBog 6 ETap| Le TO dEPUO GAG, TAVVETE TNV
pocPePAnuévn meployn pe apbovo vepo.

210, GUUTTOMOTO TNG VIEEPPOAKNG EkBeOT|G TOV AVOp®TOVL (O10 TNG EIGTVONG) GTOVG ATUOVG
cefoprlovpaviov TEPLAUPAVOVTOL 1 AVATVEVGTIKTY KOTOGTOAY, VITOTACT, Ppadvrkapdia, piyn, vavtio
KoL KEQUAQAYiC. AV ELPOAVIGTOVY AT TO GUUTTOUATA, TO dTopo Ba mpénet va anopokpuvlet amd v
YN ¢ £kBeomng Ko va avalntnOel wrpikn fondeto.

IIpog 10 yaTpd:
Awotnpeite avorytohe TOLG OEPOYMYOVS Kol XOPTYNOTE GUUTTMLOTIKY] KOl DVTOGTIPIKTIKY Oywyn.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oyvet.




3.6 AvemOOunrta cvppavrae

2K0OAoL Kot YATEC:

[ToAd cuyva Ynotaon!

(>1 Lwo / 10 vro Bepameio {oa): AvEnuévn ahovivikn apvotpoveeepdon (ALT)?S,
ovENUEVY aOTIAPTIKY opvoTpavepepdon (AST) 23,
ovénpévn yaraktiky apudpoyovaon (LDH)?*, avénuévn
oAt xoAepuBpivn®?

Agvkokvttdpmon>*

Mvikn 1don, aKoVo1Eg LUIKEG CLGTAGELS
Aéyepon

Tayvmvola, drvola

‘Epetoc

Zoyva AVamVELGTIKY KATAGTOA®

(1 éwg 10 Cwa / 100 vrd Bepameia Bpadvkapdio®

{on):

IToAb omdvio Axoboieg kivioglg modnratiopov (paddling),

(<1 Lo / 10.000 vrd bepancio Lda, | Akovoia Evtovn Tpoomdfela Tpog EUeT), avénpevn

CUUTEPIAAUPAVOUEVDV TOV GlEAdppOlLa,

LELOVOLEVMV OVOPOPDV): Kvédvoon
[pdipeg 6voTOAEG TG KOO TNG KAPOLAC, KOPIOK)
KOTOGTOAN
K axonOng vrepeppio®

11 vrdtaon kotd T Sidpreta g ovarstnciag pe cePoPAOVPEVIO PTOPEL VoL 0SYNGEL GE HELOUEVT
VEQPIKN ALUATOON.

2 6& oKOAOVG pmopei vor eméBovy mopodikéc oménoelc e AST, ALT, LDH, tng yohepuBpivng kat Tov
apOpod TOV AEVKOV OUOGQALPimV.

3 6 yateg pmopei vo emélfovy mopodiké awénoeic e AST, ALT, motdco ta nroticd £viupo Teivouy
VO TOPAUEVOLY EVTOS TOV PUGLOAOYIKMV OpiwV.

* 16vo e GKHAOVG.

*1] AVATVELGTIKT] KATAGTOM] £ival S0GOEEAPTOUEVY], GUVETMOG 1) OVATVOY TPEMEL VO, TAPaKOAOVOEiTaL
oTeVA KOTA TN ddpKeln avorcOnciog pe ceBoPAOLPEVIO KoL 1] EICTIVEOLEVT] GLYKEVTPMOOT)
cefoplovpaviov mpénel va, pvBuiletor avdioya.

¢ Bpadukapdia mov mpokaeitat amd ovousHNTIKE PTopsi va avacsTpagel e ) xopriynon
OVTL{OAVEPYIKADV.

TVIEPUETPN KAPSLOTVEVUOVIKT] KATAGTON.

81 mbavoTTa TO GEBOPLOVPEVIO VO TUPOSOTHGEL ETEIGOd KakoBovg viepdeppiiag oe mppensic
GKOAOVG Kol YOTEG dEV Lmopel Vo amokAEIoOE.

H avaeopd avemiBountov copBdviov sivor onuavtikn. Extpénel n cvveyn mapakoiovbnon g
AOPAUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOidvTog. O avapopEg TPENEL VO, ATOGTEAALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, £iTE OTOV KATOYO TNG GdElng KukAopopiag gite otnv eBvikn appoddia
opy” HEC® TOV €0VIKOV GLGTNLLOTOG AVAPOPAS. AVATPEETE EMIONG OTO PVAAO 0ONYIMV YPNONG Y TO
avtiotolya ototyeio emkovaviog.

3.7  Xpnion katd TV KONG1N, TN YOLOVYIO 1] THV OOTOKIW

Kvnon ka1 yorovyia:

H acpdlela Tov ktnviaTpikod opUoKeLTIKOD TPoiovtog dev £xel amoderyfel Katd tn didpkela g
Konong 1 g yarovyioc. 261600, VIAPYEL TEPLOPIGUEVT KAVIKT EUTEPIO CYETIKE [LE TN YPNOT| TOV
oefoPAovpaviov PETA amd YOPNYNON TPOTOPOANG MG EIGOYMYN avolcOnoiag, oe ONAvkohg 6KbHAOVG
Kot o€ OnAukég Yateg o1 0moieg £XOVV VIOCTEL KALGAPIKT TOUN, XOPIg va Exouv aviyvevdel
OTOECONTOTE OPVNTIKEG EMOPACELS 00TE GTOVE ONALKODS GKVAOLVE 1 6TIC ONAVKEG YaTES OVTE GTOL
KovTafia N yotdkia. TO Tpoidv va yopnyeital HOvov cOUPOVA LE TNV EKTIUNGN 0PEAOVG-KIVODVOL aTd
ToV VITEVBVVO KTNVIiNTPO.




3.8  Alliemiopacn pe GArho QUPRUKEVTIKE TPOIOVTA KOl GALES HOPQPEG AMNAETIOpOONG

Evéoopiéfra avaroOnTikd:

H yopriiynon tov cegfoprovpaviov eivar cuopPatr pe ta evooeAéPia PapPirovpikd Kot TV TPOTOPOAN,
KOl O€ YOTEG LLE TNV OAPUENAOVT KoL TNV KETOUIUN. & GKOAOVS, 1 TOVTOYPOVN YOPTYNOTN TN
Belomevtding, ®otdc0o, UTopel Vo avENcEL EAAPPOS TNV vOcONGio o€ KapdlaKES appLuOpieg mov
opeilovtal 6TV adpEVOAiv).

Bevloowalemiveg Kot 0mog1on:

H yopriynon tov ogfogrovpaviov eivar copfatn pe tic feviodialeniveg Kot To 0TIOEDN T OTOla
YPNOOTOLOVVTOL CLYVE GTNV KTNVINTPIKT TPOKTIKH. Onmg kot e dAla glomvedpeva avolcOntucd,
MAC 10ov cefoprovpoviov ELATT®VETAL LE TNV TALTOYPOVT Yop1ynon Tov Peviodialenivdv Kot Twv
OTOEWODV.

Darvobsroliveg Kol GAQa-2-ayOVIGTES:

To oefogrovpdvio ival coufatd pe tig patvobelalives Kot Tovg AAPA-2-0ymVIGTEG TOV
YAPNOYLOTOLOVVTUL GUYVE GTIV KTNVINTPIKN TPUKTIKT. Ot GAQA-2-0y®VIGTEG EXOVV EVA PEWOMAD
OVOLoONTIKO ATOTEAEGLLO KOl GUVETMOC 1) dOCT) TOL GERoPAOLPAVIOV TPETEL VO, LELMBEL AVaAOY®C.
Yrdpyovv meploplouéva GTOLYELD OYETIKA UE TIG EMOPACELS TV EVIOVA IGYVPOV GAPU-2-0yOVIGTOV
(nedetopidiv, popedivn Kot deEUedETOUIBIVI) MG PAPUOKO TPOVAPKMONC. ZVVET®DG Bo Tpémel va
PNOLLOTOI0VVTAL LE TPocoyn. OTav 01 GApa-2-aymVIeTEG Xproyomotovvtal poli pe to
cefoplovpdvio propel va gppavictel Bpadvkapdia. H Bpadvikapdio pmopet va aviiotpaet pe
YOPNYNON OVTLYOMVEPYIKOV.

AVIIOMVEPYIKG:
e peléteg oe GKOAOLG Ko YATEG 0modeiyOnke OTL | TPOVAPKMOT LLE AVTLYOAMVEPYIKA Elval cLUPATH pe
v avaicOncio pe 6eBoPAOVPAVIO GTOVE GKOAOVG KO TIC YOTEG.

X€ Lo EPYOOTNPLOKT LEAETT), 1] ¥PNION OVOLCONTIKOV GYNIOTOC
axempopolivng/oopopedvnc/Betoneviaing/cefoprovpaviov 0dMyNce 0 TAPATETOUEVES TEPLOGOVE
avévnyng o€ okHAOVG o1 0mToiotl EAAPaV QLTO TO GO GE GUYKPLOT] UE TIG TEPIOOOVG AVAVIYTG CE
6KOAOVG 6TOVG 0TOioVg £ytve avarcOnoia pe Tn yopnynon uovo cefoprovpaviov.

H ypnrion tov cefoprovpaviov pe T UN-0TOTOADTIKA LLOYOAAPOTIKA deV £xel a.&loAoyn0el aTovg
oKOAOVG. XT1G YdTEG TO 5efoPAOVPAVIO €xel deilel KATTOW SPACT) VELPOULTKOD ATOKAEIGHOV, ALY
ovTo glval ePPavEG LOVO o€ LYNMAES 00GE1S. XToV dvBprmo, To oefopAovpdvio avédvel 1660 TV
£vtaor 060 Kol T SIEPKELD TOL VEVPOUVIKOD OTOKAEIGIOD TTOV TPOKAAOVV TOL [T -0TOTOAMTIK(,
LLOYOAOPOTIKA. NEVPOUVTKOT 0TOKAEIGTIKOT TOPAYOVTEG EXOVV YPNOLUOTOMOEL GE YATEG GTIC OTOTES
é€ywve avawoOnoio pe ogfoprovpdvio yopic anpOPAENTEG EMMTDOGCEL.

3.9  Odoi yopiynong Kot 6060r0yia

Ewontvedpevn) cvykévipoon:

To KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VoL YopyEiTOL LE TN YPpNon VO eoep@Thpa akpiPeiog
€101KA Pabpovopunpévou yia ypnon pe cefoprovpdvio €Tt dote 1 yopnynbeica cuykévipwon va
eléyyeton emokpPds. To KINVIATPKO POPUAKEVTIKO TPOIOV deV TEPLEYEL OTABEPOTOTN Kot OV
emnpedlel ™ fadpovounon N ™ Aettovpyio avT®OV TOV £0EPOTAPOV UE 0mo10vONTTOTE TpdTO. H
YOPNYNON TOL GEROPAOLPAVIOL TPETEL VO EEATOMKEDETAL PE PAOT] TNV OVTOTOKPIGT) TOV GKVAOL 1 TNG
YOTOG.

Dappoko Tpovaprmons:

H avaykaidtra kou 1 emhoyn evog papudkov TpovapKmoTG EVATOKELTAL GT SLOKPLTIKT EVYEPELD, TOV
KTNViatpov. Ot d06Elg TPo-avalstnoiag Tov opUiK®Y TPOVAPK®OONG UTopel va givat YapUnAOTEPES
a0 TIC 00TYIEC TOV OVOYPAPOVTOL GTNV ETIKETO, GYETIKG, LLE TN XPNOT| TOVG OC OVEEAPTNTO QAPHLOKAL.



Ewayoyn avorsOnociog:

[Na v swloayoyn e avoarsdnoiog e cefoAovpdvio e EIGTVOT), EICTVEOUEVES GUYKEVTPAOGELS 5%
£w¢ 7% oePo@rovpaviov pe 0&uyOVo YPNGILOTOIOVVTAL Y10, TV ELGAYWOYT] YEPOVPYIKNG avaisOnaciog
o€ vYieig okdAovg, kal 6% Emg 8% cefoprovpaviov e 0&uyOVo o€ YATEG. AVTEG Ol GUYKEVIPOGELG
OVOPEVETOL VO TPOKAAEGOVY avalcOnaia Yo yeipovpykég emepPaoetg eviog 3 €oc 14 Aentdv og
oKOAOVC Kal evTog 2 £¢ 3 Aemtmv o€ ydtec. H ouykévipmon oefoelovpaviov Yo lcaymyr| Lmopel va
pvOuotel €€ apyng 1 propel va emitevybel otadiokd oe dSidotnua 1 g 2 Aentdv. H ypron tov
QOPUAK®OV TPOVAPK®OGNG dgV eNNPEALEL TN GLYKEVTIPMOGT TOV GEBOPAOVPAVIOV TOV amALTEITAL Y10 TV
EI0QYOYN.

Awtipnon e avaroOnociog:

To cefoprovpdvio pmopet va ypnotporondei yio tn doripnon e avorshnoiog Letd amd elcoymyn
avarcOnociog pe oefo@rovpdvio St EIGTVONG 1] KOTOTLY EIGAYMYNG e EVEGIHOVG mapdyovtes. H
GLYKEVTPMGT TOL GEROPAOLPAVIOL TOV OTOLTELTAL Y10, T1) SLATHPNOT TG avolcOnciog eivat
YOUMAOTEPT) OO EKEIVT TOV QTTOLTEITOL Y10 TNV EICAYWYT.

Ta enineda avorsOnoiog Katd T S1pKELd TG YEPOVPYIKNG EMEUPACTG GE VYU GKOAO UTOPOVV Vi
dtotnpnOovv e eloTvedUEVEG GLYKEVTPMGELS 3,3 €mg 3,6% pocov vrnpée Tpovipkmor. Xwpig
TPOVAPKMOT|, 01 EIGTVEOUEVES GLYKEVIPAOGELS aefoprovpaviov amd 3,7 émg 3,8% Ba mapéyovv
YEPOLPYIKA eMimed avosOnoiag og VY] oKOAO. TN YATO 1] XEPOLPYIKY] avolsOncio datnpeiton pe
oLYKEVTPMGEIS EBoprovpaviov and 3,7 £wg 4,5%. H mapovasio xeipovpyikng diéyepong umopel va
amoitiost pio avénon otn cvykévipwon cefoprovpaviov. H ypnon evécilov mapayoviov silcoywyng
g avaeOnoiog yopic Tpovipkmor dev Exel LeyOAes EMOPACELS OTIS GUYKEVIPDGELS TOV
cefoplovpaviov Tov amALTOLVTOL Yl TN dla TP oY TG avaloOncioc. Ta avalstntikd oyfuata Tov
TEPIAAUPAVOLY TPOVAPKW®OT) LLE OTOEWT, GAPa-2-aywvioTtés, Beviodialenives | patvobeialives Oa
EMTPEYOLV T1) YPNON YUUNAOTEP®V CLYKEVIPDOGE®Y GEPOPAOLPAVIOV Yia TP O TG avaloOnGiog.

3.10 ZopntOpoTe VTEPOOGOLOYINS (KUl KOTA TEPIATMOON, HETPO AVTIHETOMIGNS KOl AVTIO0TA)

H vrepdocoroyia e avtd 10 KITNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOiIOV O pmopel va odnynoet e Padeia
OVOTVEVGTIKT KOTOUOTOAY. ZUVETMG, 1 AVOTVON TPETEL VO, TOPUKOAOVOEITAL TPOCEKTIKG. KOl VOl
vrootnpilerorl dtav Tapactel avaykn pe emmpochetn yopnynon o&uyodvov 1/t vrofonboduevn
ovomvon.

g TEPITTAOOELS GOPaPNG KOPIOUVATVEVGTIKNG KATAGTOANG, 1| XOPNYNOT| TOV 6EFOQAOVPAVIOD TPENEL
va dwkomtetal, O Tpémel va dtuopariletar  Hapén avolkTov aepay®yoD Kol Vo EQapUOCeEToL 1
yop1ynon vroPfonbovpevne N eEreyyouevnc avamvong pe kabapd o&vyovo. H kapdiayysiokn
KaTOoTOAN O TPETEL Vo oVTILETORILETAL LE YOPTYNON TAPAYOVI®Y 0OENGTG TOL EVOOOYYELKOD
oykov (plasma expanders), mapayoviav avEnong g mieong, avIloppLOUIK®OV ToPayOVI®V 1 GAAES
KOUTOAANAES TEYVIKEC.

AOY® ™G YauUnANG S10hvTdTNTOG TOV GEfOPAOVPOVIOV GTO aipa, 1) aENCT TG CLYKEVTP®ONG HIopEt
va TPOoKOAESEL TayElES APOSVVOUIKESG aAAAYES (50COEEAPTOUEVES LELDTELS TNG OPTNPLUKNG THEOTG) GE
oVYKPLoMN He AL TTTNTIKE avonsOnTikd. Ot vrepPolMKéC TTOOELS TNG APTNPLUKNG TEGTIC N M
OVOTVELGTIKT KOTOUOGTOAY opolv va enovopOmbovv pe ) peimon 1 T S10KOT TG EICTVEOLEVNG
GLYKEVTP®ONG 6EfoPAOVpaVioD.

3.11 Edwkoi wepropiopoi yp1ong Kat E10kES 6LV KES Yprions, copmepriopupfavopivev
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT GVTLIKPOPLEKAOV KOl UVTITUPUGLTIKAV KTNVILTPIKOV
PUPULOKEVTIKAV TPOIOVTOV TPOKELPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KIVOLVOG AvATTUENS AVTOYI|S

Agv 1oyvet.

3.12 Xpovor avopovig

Agv 1oy0et.



4, DOAPMAKOAOI'TKEXZ TIAHPO®OPIEX
41 Kaoowoc ATCvet: QN 01ABO08
42 ®@opproKodVVOUIKNY

To cefoprovpdvio gival Evog EIGTVEOUEVOS OvaloONTIKOS TAPAYOVTOG LUE EAAPPA OGUT, Y10, TV
gloayyn Kot datpnon g yevikng avaiodncioc. H EAdyiotn Kvyeldwn Zovykévipoon (MAC) tov
oefoprovpaviov 6Tovg okvAovg eivar 2,36% kot 1 MAC otig ydreg givat 3,1%. IMoAlamAdoio TG
MAC ypnoyomolovviol og evOei&elg Yl Ta YEPOVPYIKE enineda avalodnoiag, wov sivat
yapaxmplotikd 1,3 éoc 1,5 popég n Ty ts MAC.

To cefoprovpdvio Tpokarel avarsOnoio pe T dpAomM TOL GTO KEVIPIKO VELPIKO cvoTnua. To
ogfoprovpdvio mpokaAel LOVO LETPIEG AVENCELS TNV AULATOON TOV EYKEQAAOV Kol TOV HETUPOAIKO
pLOUO, Kot Exel pikpn| 1] Kopio tkavoTnTa EVIGYUONG T@V CTAGUMV. ZTOVG GKUAOVG TO GEPOPALOVPAVIO
mhavadg va avéncel v evdéokpaviakn wieon o cuykevipooelg 2,0 MAC kot dvo vd cuvinkeg
(QVOIOAOYIK®OV EMITESWMV PEPIKNC TTieaN G TOL S10&€1810V TOV AvOpaka oto aipa (opBokamviag), aAld
€xet amooderyBel 6TL 1 EvOOKPAVIOKT TLECT) TAPAUEVEL EVTOG PLGLOAOYIKADV 0PIV GE GLUYKEVIPMGELG
oefogrovpaviov péypt kot 1,5 MAC av tpokAndel vrokorvia pe vrepagpiopod. To oefoprovpdvio
o Ydta dev abENCE TNV EVOOKPOVIAKT TiEoT KATd TN d1dpKeLa TG opHokamviog.

To oefoprovpdvio €xetl petafAnt enidpacn otov Kapdlokd pubuod, o omoiog teivel va avéavetat omd
™ ypopuun Paong 6tav n MAC sivatl younin kot va peidvertal otov avéavetar 1 MAC. To
oefoPAOVPEVIO TPOKAAEL CLGTNUIKY OYYELOOOOTOAN] KOl ETLPEPEL JOGOEEAPTMHEVES LEUDGELS TG
LEGNC OPTNPLOKNIG TTEGNS, TNG OAKNG TEPLPEPIKNG AVTIOTOOTG, TG KOPOLOKNG TAPOYNG Kot Thavov
™G SVVAUNG TOV GLGTACENDY TOL LVOKOPITOV KOt TNG TOYVTNTAG TNG LVOKAPIOKNG YAAAPOCTC.

To cefoProvpdvio £xEl KATUOTOATIKT EVEPYELX GTIV OVATVOT| TOV YOPOKTNPILETOL OO Hidt TTOCN 6N
ovyvotTa 0ePIopoV. H avamveuotikn KotaoToAn UTopel VoL 001 YElL € avATVEVSTIKT 0EEWON Kol G
OVOTVELGTIKT avOoTOAN (o€ cuykevTpdoelg aefoprovpaviov 2,0 MAC kat dvm) oe GKOAOLS Kot
YATEG LLE AVTOVOUT] OVOTTVON.

Y& 6KOAOVG GLYKEVTIPOOELS oefopAovpaviov yauniotepeg amo 2,0 MAC odnyodv og pikpn kabopn
avénomn ot GUVOAIKT OUAT®OGN ToL HTeToc. H nratikn mapoyn kot katovidlmon o&uydvov dev
TpoToToOnKaY ONUOVTIKA 6€ GuYKEVIpOoELS pueypt kan 2,0 MAC.

H yopriynon tov oefoprovpaviov emdpd apvnTikd GTNY aTOPpOOUIGT TNG VEPPIKTG QUATMOONS
GTOVG OKDAOVG KO TIG YOTEG. £2G AMOTELECHA, 1) VEQPIKT] OLULATOOT] EAUTTOVETOL YPOLUUKE [E
aLEQVOLEVT VTTOTOCT) G GKVAOVGS Kot YATeG Ot omoiotl Eyovv vapkmBel pe aefoprovpdvio. Qotdc0, N
VEQPIKN KATaVAA®oT 0EVYOVOL, KOl O EK TOVTOV 1 VEPPIKN AELTOVPYiO, O1TNPOVVTOL GE PLEGEC
aptnploKég mécelg avo tov 60 mmHg oe okbAovg Kol o€ YATES.

2116 Yateg Kapio enidpacn tov cefoprovpaviov 6to péyedog g STAVAG OEV KOTAYPAPNKE.
4.3 ®oppoxoKivnTiKy

H poppakokivntikny Tov oefoprovpaviov dev Exel diepevvn et ot ydrta. Qotdco, pe faon tig
GLYKPIGELG SOAVTOTNTOG TOL GEROPAOVPAVIOL GTO QiLa, 1 KIVNTIKT TG TPOGANYNG Kot NG eEAAEWYNG
TOV GEPOPAOVPAVIOD GTI YATO AVOUEVOVTAL VO VO TOPOLOLES e eKeveG TOL oKDAOL. KAvikd
otoyeia yio tn yata detyvouv toyeia Evapén g avaiodnciog pe oefoeiovpdvio Kot tayeio
EMOVOPOPE OO OVTAV.

EAGyiotn moocdt T oefoprovpaviov amorteital va 010Av0el 6To aiplo TpoTod 1 KLWEAMDIKN LEPIKN
nieon Ppebei o€ 160ppomia [LE TNV APTNPLOKT UEPTKT TTiEGT AOY® TNG YOUUNANG SLHAVTOTNTOC TOV
oefoprovpaviov 6To aipa (0 cuVTEAESTNG dloy®pPiopov aipatog/aépa otovg 30°C givar 0,63 £wg
0,69). Katd v stoaywyn g avaictnoiog pe oefoprovpavio, mopatnpeitar tayeio ovénon g



KUWEMOIKNG GLYKEVIPWOOTG TPOG TNV EICTVEOLEVT] GUYKEVIPWOOT)], E TNV OVOAOYIO EIGTVEOUEVTG TTPOC
TEAO-EKTIVEVGTIKNG GLYKEVTIPWOTG oefoprovpaviov va pBdvel otnv Ty tov 1 evtog 10 Aentov. H
gloaymyn ™ avaistnoiog ivar avéioyo toyeio kot To fadog e avaicsOnoiog ahidlel paydain pe
oAAoyEG 0T GLYKEVTP®OOT) TOV AVOGONTIKOD.

To cefoprovpdvio petaforiletar oe meplopiopuévo Pabud otovg oxdAovg (1 €mg 5%). Ot khprot
uetafoiriteg eivan n e&apboproiconporovorn (HFIP) aneievbepmvovtog avopyavo @Bopro kot COo.
O1 cvykevTpmoelg 1OvTav ehopiov emnpedlovrotl amd T didpkela TG avalodnoiog kot
GLYKEVTP®OT] TOV oefopAovpaviov. Apov oynpatiotei 1 HFIP, cuvdéetar tayémg e To yYAvkovpovikd
0&Y kot amofaiieTor wg petafoiitng omd ta ovpa. Agv £xovv eviomiotel dALe petafolikég 000l Tov
oefoprovpaviov. Xe okdAovg ot omoiol Exovv extebei oe 4% cefoprovpdvio yia SidpKeln 3 @POV,
&yovv mapatnpndel péoeg pPéyioteg cuykevipaoels phopiov otov 0pod g TéEews TV

20,0 £ 4,8 pmol/l petd and 3 odpeg avarstnoioc. Ta enineda phopiov 0pov onueimoay Toyeio TTOON
petd to 1éAog TG avalcinoiog kot eraviABav ot ypapun Péong 24 mpeg petd v avaicOnocia.

H amopdxpovon tov cefoerovpaviov gival S1pacikng eOoemS, 1e pio apyikn tayeio edon Kot pio
devtepn Bpadvtepn eaon. H pntpikn ovoia (to kupiopyo KAAGHO) OTOUAKPUVETOL HECH TOV
mvevpovov. O ypdvog nuicetag Long yio m edaon Bpadeiog amopdkpovvong sivor tepimov S0 Aentd. H
amoudKpLVeT omd TO GipLo OAOKANPMVETOL KOTE TO TAEIGTOV €vTOG 24 @pdv. O ypdvog amopaKpuveng
Ao TOV A®ON 10To Eival T TOPATETAUEVOS TAPE A0 TOV EYKEPAAO.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Koipieg acopporotnreg

Agv gival yvoor kapio.

5.2  Awpkero Long

Avdprera Long TOL KTVIOTPIKOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG COLG®VA LE TN GLOKELAGIO TOANONG: 3
ém

5.3 Iowirepeg mpourdéers katd T @OLaén Tov TPoidvTog

Na unv pvrdoccetor og Beppoxpacio peyorvtepn tov 25°C.

No pnv yoyetat.
Awtnpeite T QLAY EPUNTIKA KAEIGUEVT.

5.4  ®von ka1 6HVOEGT TG GTOLYELDO0VS CVCKEVUGING

Kovti and yaptovi mov mepiéyet erain and vaebaiikd tolvabviévio (PEN) 250 ml pe ndpa Quik-
Fil.

55 Edwkég mpo@ulaterg améppuyng evog un ApNocIHomon0évtos KTNVIATPIKOD QUPRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1]O1] TOL TPOIOGVTOS, AV VAP OVV

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HEGHD TOV AVUATOV 1) TOV OIKIOK®V AToBANTOV.

XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETGTPOPNG POPUAKMOV Y10 TNV ATOPPLYT U1 YPNOUOTONOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QUPHOKEVTIKMVY TPOIOVIAOV 1) GAL®Y DAK®V OV TPOEPYOVTOL 0T T YP1OT| TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG OTOTIOELG KO LLE TUYXOV €0VIKH GLGTNHOTO GLAAOYNG TTOV IGYVLOLV Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.



6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Zoetis Belgium

7. APIOMOX(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/02/035/007

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia 1" éykprong: 11 Aekepppiov 2002

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHY THX TIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

{MM/EEEE}

10. TAZEINOMHZIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN
Na yopnyeitotl LOvVoV e KTNVIOTPIKT GUVTAYY.

Aentopepeic TANpoPopies Yo T0 v AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKELTIKO TPOTOV givol SLBECIIEC OTN
Baon dedouévmv g EE yio to ktnviatpikd mpoidvto (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ITAPAPTHMA 11
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kavévag.
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

12



A. ENIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX I1OY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SevoFlo 100% w/w vyp6 yio, E1I6TVEOUEVOVE TUOVG

| 2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Zepogrovpavio 1000 mg/g

3. XYZKEYAXIA

250 ml

4.  EIAOXZ(H) ZQOY(QN)

2KOAOL Kot YOTEG.

| 5. ENAEIEEIZ

| 6. OAOI XOPHTHIHE

Xpnon S ELTVOTG.

| 7. XPONOI ANAMONHE

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uw/ecee}

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na unv pvidccetol oe Oeppokpacio peyorlvtepn twv 25°C.
No punv yoyetoail.

Awtnpeite T OLOAN EPUNTIKA KAEIGUEVT.

Na puidooetat 1 LA 610 £EMTEPIKO KOVTL.

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

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG, TPV ATO TN PN ON.

14



11.  OI AEEEIX «<AITIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y100 KTNVIOTPIKT XPION.

12.  OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
INPOZETTIZOYN TA ITAIAIA»

Na puAdooetatl o Béon, v omoia dev PAETOLY Kat dev TposeyYilovy To TadLd.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Zoetis Belgium

14.  APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/2/02/035/007

‘ 15. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {op1Buog}
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IHAHPO®OPIEX I1IOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

OIAAH

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SevoFlo 100% w/w vyp6 yio, E1I6TVEOUEVOVE TUOVG

| 2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Zepogrovpavio 1000 mg/g

3. EIAOX(H) ZQOY(2N)

2KOAOL Kot YOTEG,

‘ 4. OAOI XOPHI'HXHX

Xpnon oo EIGTVOTG.
AwPaote T0 PUALO 0INYIDOV XPHONG, TPV OO TN YPNON.

‘ 5. XPONOI ANAMONHX

| 6.  HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {up/eeee}

‘ 7. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na unv pvidccetol og Beppoxpacio peyorvtepn tov 25°C.
Na punv yoyetol.

Awotnpeite T ELAAN epUNTIKG KAEIGUEVT.

Na pvidooetor 1 LA 670 €EOTEPIKO KOVTL.

8. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Zoetis Belgium

‘ 9. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {op1Ouog}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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DOYAAO OAHTI'IQN XPHXHXE
1. Ovopocio T0V KTNVIOTPIKOD QUPUIKEVTIKOD TPOIGVTOG

SevoFlo 100% w/w vypo Y10, E16TVEOLEVOVG AITUOVG, Y10, GKOAOVG KOl YOTEG

2. XovOeon

Ka0e g mepiéyet:

APUOTIKO GUGTATIKO:
Sevoflurane 1000 mg

Awowyég, ayxpopo vypo.

3. Eion {oov

YK0A0L Kot YOTEG.

4, OepamevTiKég EvOEilelg

T'a v elcaymyn kot dtetrpnon e avoirsonociog.

5. Avtevositeg

Na unv ypnowonoteitar o€ {do pe yvoot vaepevaictncio 6to oefoerovpdvio 1 o€ GAAOVG
oAoYOVOUEVOLG avonsONTiKoOg TapayovTEG.

Na punv ypnowonoteiton og (Mo pe Yvoot 1 TOovoAoyo eV YEVETIKY gumdBeLn 6TV KakonOn
vrepOeppioL.

6. Ewkég mposidomon)oels

Ewdwcéc mpourdéels yia v ac@ain ypron ota £idn {owv:

Ta aAoyovouéva TTNTKd avorsOnTIKd Hmopovv va avtidpdcouvv pe ENpa amoppopnTiKd Léso
dro&ediov Tov avBpaka (COy), mapdyovtog povoéeidio Tov dvBpaka (CO) mov umopei va 0dnyNnocel o€
avénuéva emineda kKapfovatposeaipivng og opiopévoug okdAovg. [pokeyévou va elayiotomom el
T 1 avTidpaon og avolsONTIKE KUKADLUOTO TG OVOTVEVCTIKTG GUOKELNG EXAVEIGTVOT|S, TO
KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV dev TPEMEL va S1épyeTal SIUEGOV vaTpacPEsTov 1 VOpoLediov Tov
Bapiov wov &xel apedei va Enpabei.

H e£®Beppog avtidpaon n onoia emcvpPaivel petald Tov 6efoPAOVPUVIOL KLl TV OTOPPOPNTIKOV
pécwv tov CO;Z avédvetal 6Tav T0 amoppoPnTikd péco tov CO; veioTaton amo&fpaven, OTwS yio
TOPASELY O LETE 0O TOPOTETAWEVT TTEPTOOO PONG ENPOV aepiov SUUEGOV TOV HETOAMKOV doyeimv
OV anoppoPNTIKoV pécov Tov COz. 'Exouv avapepbel omdvia TepioTatikd VTEPUETPNG TOPAYDYNS
BepuoTTOC, KATVOU 1/KOL QMTIAC 6TO avosOnTikd pnydvnua kotd tn didpkela g ¥pNong
amoénpapévou aroppopntikod pésov tov CO, kat ogfoprovpaviov. Mia acvuvinOng peimon tov
Tpocdok@EVOL BaBovg g avaicOnoiog og chyKpion pe T pLOOT TOL YeEKAGTIPO UTOPEL Va
oamoteAel £voelEn vépuetpng BeproOTNTAG TOL HETOAAIKOD doYEIOL amoppoPNTIkoD LUEGov Tov CO,.

Edv vdpyet vawovota 61t 1o amoppopnTikd péco tov CO; pumopel va eivar amoénpapévo, tote o
npénel va ovtikadiototat. To ypdpa g Evoelgng yia ta mieiota amoppoentikd péca tov CO; dev
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oAAGleL KaT® oVAYKT G ATOTELEGHO TNG OTOENPOVOTG. ZUVETMG, 1 EAAELYT] GNUAVTIKNG OAACYNC
YPOLATOG Oev Ba Tpémetl va AapPAveTaL g £yyimon enapkovg evuddtmongs. Ta anoppopntikd péca
tov CO» Oo Tpémet vor avTikabioTavTal GUGTNUATIKA AveEapTHTOS TNG KUTAGTUGTG TOL EYYPOUOV
deiktn.

To 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluoromethoxy)propene (CsHzFs0), eniong yvootd kot og ITapdywnv A,
TOPAYETOL OTOV TO GEPOPAOLPEVIO OAANAOETIOPA L VaTpAcsPecto 1 vdpoteidio Tov Papiov. H
avtidpaon pe vdpo&eidio Tov Papiov Tpokalei peyolvtepn tapaymyn Tov Iapdyovia A ce cOykpion
pe v avtidpaon pe t vorpdofecto. H cuykévipwon g oe £va KukAKO GOGTNLO AmoppOENoNG
ov&avetal e TV oENoT TV CLYKEVIPOGE®MY GELOPAOVPOVIO Kal Le TN HEI®ON TNG PONG PPECKMOV
aepiov. Exel anoderybel 6t1 | amowodounor tov cefopArovpaviov pe vatpacpecto avéaveral e
Oeprokpacia. Enedn n avtidpaon tov do&ediov tov dvBpoaxa pe To 0moppoenTIKA HECH Etvar
eEdBeppun, avtn n avénon g Beppokpaciog Ba kabopiletor amd Tic mosodTNTEG TOL CO2 O1 OMOliES
amoppoPOVTAL, TOL LE TN 6€1pd Tov Oa e&aptOei amd T pon PPECKOV AEPIMY GTO KUKAIKO GOGTNU
avaroOnoiog, and ) pHeTafoAikn KaTdoTaon Tov 6KOAOVL Kal tov agptopnd. [lapoéio mov o [Mapdywv A
glvar pa Socoe&aptdpevn vePpoTo&ivr 6Tovg ENIPVES, 0 UNYOVICUOS TG VEPPIKNS ToEkoTnTOG Elvat
dyvootog. H poaxpdg didpketag, yauning pong avaisOnoia pe ocefoerovpdvio Ba npénet va
ATOQEVYETOL AOY® TOV KIvOOVEOV cucompevorg Tov [lapdyovia A.

Koatd ) didpxeta ¢ dtatpnong g avaicdncioc, 1 adENon e cuyKEVTPOONG ToV gefoPrlovpaviov
TPOKOAEL 0G0EEUPTOUEVT] LEIOT TNG APTNPLOKTG TiEOTG. AOY® TNG YAUNANG O1OAVTOTNTOG TOV
oegfoprovpaviov 6To aijLo, OVTES O1 AHOSVVAHIKES OAAOYES LTOPOVVY Vo enéABovv TaybTEPQ OF
oVYKpPLoTN He AL TTNTIKG avousOntikd. H aptnplaxn mticon Ba npénetl va mapoakoiovbeital o€ TakTd
Stotpato Katd Tt dtdpkela avorsnoiag pe cefoProvpdvio. ZuGKEVEC TEXVNTOV OEPIGHOD,
EUTAOVLTIOHOV 0&EVYOVOL KOl KUKAOPOPIKTS avavnyg Oa tpénet va eltvan dpeca dabéotpec. Ot
VREPPOMKES TTMGELS TNG APTNPLOKNG TEGNG N 1) AVOTVELGTIKT KOTAGTOAN Uropel va oyetiloviot pe
t0 BdBog g avarcOnoiag Kot pmopovv va eravopBwBovv pe T peimon g EI6TVEOLEV
ovykévipmaong cefoerovpaviov. H yaumin dtodlvtotnta tov oefoplovpaviov eniong SIELKOADVEL TNV
Tayelo amopdKpLVGT TOL Ao Tovg Tvevpoves. H mbavotnta veppoto&ikotntog optopéveov MEAD,
OTOV YPNGLLOTOLOVVTOL KOTE TNV TTEPL-EYYEPNTIKY TEPT0d0, pumopel va emdevwbel Adym Twv
VTOTUGIKAOV ETEIGOSIMV KoTd TN dtdpkela avaicinciog pe oefoprovpavio. [ ) dwatypnomn g
VEQPIKNG OUATMOONC, TPEMEL VO ATOPEDYOVTOL TAPAUTETOUEVA ENTEICOOLD LTOTACNG (LEST APTNPLOKT
mieon younAotepn and 60 mmHQ) oe okvAovg Kot yéteg Katd T dibpkela avorcOnoiog pe
cefoplovpdvio.

Onwg 1oy0et e 6A0VG TOVG TTNTIKOVS TAPAYOVTES, TO GELOPAOVPAVIO UTOPEL VO TPOKAAESEL LTOTACON
6€ VTOOYKALLIKA D0 OTwg eKElVa TOL OTOLTOVV YELPOVPYIKY] EXEUPOCT YO TV ATOKATACTAON
TPOVLOTIKNAG KAKWOOTG Kot 0 TpEmeL va, xopnyoOvTol YOUNAOTEPES SOGELS GE GLVOVAGUO LE
KOTOAANAO OVOAYTTIKA.

To oefoprovpdvio pmopel vo Tpokarécel enelcddlo Kokonbovg vepbeppiog o€ vaichnta oKLALL Kot
vatec. Av avantoybel kaxonong vepbeppia, 1 Tapoyn avorsOntikod Tpénel apécmg va dlakomel Kot
va xopnynOei 100% o&vydvo pe  xpnon Kavovpylmv corRveov ovolstnoiog Kot ackov
emavelonvons. Ot katdAinieg Oepomenticéc aywyéc Oa mpémel va epapuodlovot GUesa.

Kateotaipévor 1] e£acOevnpévorl 6KOAOL Kot YETES

Mmropel va ypelactel podon tov d6cemv Tov sefoprovpaviov o ynplatpikd 1 eEacBevnuéva (oa.
O1 06GE€1¢ TOL OTOULTOVVTOL YLOL T JLTHPNOT TNG avaucOnciog umopel va ypelactel vo petmbovy katd
nepinov 0,5% og ynproTpikods oxdAovg (nA. 2,8% émg 3,1% o€ ynploTpikong GKOAOVS LE
wpovapkwon kot 3,2% £mg 3,3% og ynpraTpicovs GKOAOVS y®pig Tpovapkwor). Agv vrdpyovv
TANPOPOPIES Y10 TNV TTPOCAPLOYN TNG 0doNC dlatipnong o yatec. Emopévmg, 1 mpocsoppoyn
QENVETAL 0T SLOKPLTIKY EVYEPELD. TOV KTNVIATPoL. H meplopiopévn khvikn meipo amod T yopnynon
cefoprovpaviov 6 (M Pe VEPPIKT, TOTIKT KOl KOPOLOyYELOKT OVETAPKELD OMOTEAEL EVOEIEN OTL TO
cefoplovpdvio pmopel va ypnoLomotnel pe 0oPAAELN GE AVTEG TIG TEPUTTAOGELC. 26TOGO, GLVIGTATOL
TPOGEKTIKT TapaKoAoHONGN avT®V TV (OmV KaTd T d1dpKeln TG avaictnciog pe cefoprovpdvio.
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To cefoprovpdvio pmopel vo TPoKaAEGEL LIKPT 0OENGT TNV EVOOKPAVIOKT] TTiEGT VIO GLVOTKEG
opBokamnviag 6 oKOAOVLE. L& GKOAOVG LE KPOVIOEYKEQPUAMKEG KOKMDOELS 1 GAAEC TaOGEIG 01 OTOlES
av&avouv tov kivouvo evdokpaviakng tieong (ICP), cuvietdton 1 TpdKANGN VITOKUTVIOS UE
ELEYYOUEVO VTEPOEPICHO MG LEGO TPOANYG T®V OAACYDV TNG EVOOKPOAVIOKNG TIECT|G.

Yrdpyovv meplopiopéva ototyeio yia T opién e aoeaielag Tov sefoplovpaviov o {da nAkiog
pikpotepa tv 12 efdopddmv. Q¢ ek tovTov, Ba Tpénetl va ypnoiponoteital o avtd to {oa povo
oOUPOVA [E pia aE10AOYNoN 0PEAOVG-KIVODVOD amd TOV vITevBuvo KTnviaTpo.

Idwitepeg Tpourdéei mov wpénet va Aaupdvovior amd To GTopo ToLv Yyopnyel T0 KTNVINTPIKO
QopuokevTIKd Tpoidv oe (oo

[poxepévov va ehayiotonombei ) £xbeon otovg atpovsg cefoprovpaviov, yivovtar ot akOAoLOES
GUOTAGCELC:

. XPNOOTOLEITE SIUCOANVOCT LE TPUYELOCOAMVA LE aepoBdlapo epdoov elvar piktd Yo
¥OPNYNON TOL KTNVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC KATA TN S1ApKELN TNG SLUTHPNONG TNG
avaiodnociog.

. AToQeOyETE TN XOPNYNOT OVOLGONTIKOV LLE ELGTVOT| Y10 TOPATETAUEVT] EYKATAGTAOT] KO
Sdtnpnon g yevikng avolsnociog.

. BePawmbeite 611 T0 YEpOVpYEiQ KOt 01 ydpoL avdvnyng Tov (dmv glvar eEomAopévol pe emapkn

GUOTNLOTO OEPIGLOV 1 OTOUAKPVVOTC TOV EKTVEOUEVMV OEPIOV Y10, TNV ATOPVLYN
GLGOMPEVONG ATUDV OvalsONnTIKoD.

o [pénet va dievepyeital enapkng GVVINPNGCT OAOV TOV CLGTNUATOV OTOUdKpLVON G EEQYMYNG
TOV EKTVEOLLEVOV AEPIOV.

. "Eykveg ko OnAdlovoeg yovaikes dgv mpEmeL vo, £YOLV OTOLUONTOTE EMAPT LLE TO PAPLLOKO KOl
B0 TPEMEL VO ATTOQEVYOVV TA YELPOVPYELR KOl TOVG YDPOVG AVAVNYTG TOV (DOV.

. ®a pémel vo aoKeital TPosoyn KoTd T XOPYNoN TOV KTNVIUTPIKOD QUPLUKEVTIKOD
TPOTOVTOGC, LLE AUECT] UTOUAKPLVGOT) TUYOV EKAVOEVTOC VAIKOV.

. Mnv g1omvedoeTE GUEGH TOVG ATHOVG.

. Amopegvyete TNV €XAQN LE TO GTOUA.

o Ta choyovopéva avolcOnTikd propel vo, tpokaAécovy Nrotikn PAAPT. Avtr ivar pa
1O10GVYKPATIKT] OTOKPICT) TOV TOPUTNPELTAL TOAD TEPIOTAGIOKE KATOTY ETAVAAALUPOVOUEVTG
éxBeomng.

o Ao nepIBoOAAOVTIKNG OmOYEMS, Oempeital KaAT TPAKTIKN 1] xp1on GIATp@V evepyoL dvOpaka

podi pe tov eE0mTAMGUO amOUAKPVUVONG TOV EKTVEOUEV@MV aepiV (scavenging equipment).

H dpeon éxbeon tov potidv prnopet va £el og amotédecpa TNV TpdkAnomn Nriov epedicpov. Av
emélOeL £kBeon TOV HOTIOV, TPETEL VO EETADVETE T LTI e dpBovo vepod yia 15 Aemtd. Av o
epebiondg eppével, mpénet vo, avolntnoete wtpikn fondeio.

e mepinton mov to PappoaKo £pBetl katd AAB0G e ETOPT LLE TO dEPLLA GOC, TAVVETE TNV
nwpocPefAnuévn meployn e apbovo vepo.

210 cupuTTONOTO TNG VIEPPOMKNG EkBeoTG TOV AVOp®MTOV (8100 TNG EIOTVONG) GTOVG ATUOVG
oefoprlovpaviov TEPLUUPAVOVTOL 1 BVATVEVGTIKT KOTOUGTOAY, VITOTOOT, Ppadvkapdia, piyn, vavtio
KoL KEQAAQAYiC. AV ELPAVIGTOVY QT TO GUUTTOUATA, TO GTopo B Tpénel va amopokpuvOel amd tnv
Iy g €kBeong kot va avalntn el wrpikn foneta.

Ipoc to yatpd:
Awotnpeite avorytohg TOLG AEPOYMYOVS Kol YOPTYNOTE CLUTTMUOTIKY] KOl VTOGTIPIKTIKT Oy @yn.

Eyixvpocivvn kot yoiovyio:

H acpdAelo Tov kTNvieTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £xel amoderydel Katd tn didpkela g
KONONG N NG Yohovyios. Q6TOC0, VIAPYEL TEPLOPICUEVT] KALVIKY EUTELPIO. GYETIKA LLE T YPT|ON TOL
cefoplovpaviov HETA amd YOPNYNOT TPOTOPOANG MG EIGAYMYT| ovolsOnciag, oe ONAVKOVC GKOAOLE
Ko 6€ ONAvkEg YATEG 01 0TTOiEG £XOVV VITOGTEL KALGOPIKT TOWT, XOPIg va Exovv aviyvevdel
OTOLEGONTOTE APVNTIKES EMOPACELS OVTE GTOVG ONAVKOVS GKOAOLG 1 0TIS ONAVKES YaTES 00TE OTOL
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Koutdfia N yotdkie. TO Tpoidv va yopnyeital HOVOV COLPOVA LE TNV EKTIUNGTN 0PEAOVG-KIVODVOL amd
Tov vevBuvo KTviaTpo.

AlMnAenidpacn pe GAAD KTNVINTPIKG QUPUOKEVTIKA TPOiOVTO Kot GALEC Lop@EéG aAlnAemidpaong:
Evoo@iépra avaroOntikd:

H yopnynon tov cefoprovpaviov eival coppatn pe to evooAEPia fapPrrovpikd Kot TV TPOTOPOAY,
KOl G€ YOTEG e TNV OAPAEAAOVT) KO TNV KETAUIUT. X€ GKOAOLG, 1] TOVTOYPOVN YOPTYNON TN
OglomevtaAng, woT000, Umopel vo avENcEL EAAPPOG TNV evaictncio o kKapdlakés appubuieg wov
opeilovTtal 6TV adpeEVOAivN.

Bevioownleniveg kol omogon:

H yopnynon tov sefoprovpaviov givar cupfary| pe 115 Peviodialenives kot To 0moedn ta omoia
YPNOYLOTOLOVVTOL GUYVE 6TV KTNVIATPIKN TPAKTIKY. Otmg kot pe dAla elomvedpeva avoisOntikd, n
MAC tov cefoprovpoviov EAATTOVETAL LE TNV TAVTOYPOVN Yoprynon tev Peviodialentvav Kot Tov
OTOEMV.

D owvodsroliveg Kol AAQa-2-ayOVIGTEG:

To oefoprovpdvio ival cupufatd pe tig patvobelalives Kot Tovg GAPa-2-0y®VIGTEG TOV
YPNOUYLOTOLOVVTOL GUYVE GTIV KTNVIALTPIKN TPAKTIKY]. Ot BAQA-2-ay®VIGTEG EYOVV EVa PEWMAD
ovVOLoONTIKO ATOTEAEGLO KOL GUVETMG 1 00T TOL cefo@Aovpaviov mpémel va petmbel avaidywc.
Yrdpyovv meploploUéVa GTOLYELD OYETIKA UE TIG EMOPACELS TOV EVTIOVA IGYLPOV AAPU-2-0YOVIGTOV
(uedetopudivn, popedivn kat deEpedetopdivn) ¢ APHLAKA TPOVAPKWOTG. XVVENHOG O TpEmet va,
ypPNoLomolovvIal e Tpocoyn. Otav ot dApa-2-aymvicTéc ypnotuomolovvtot poll pe 1o
cePoprovpdvio propel va gppavicdel fpadvkapdio. H Bpadvkapdia pmwopel va aviiotpoet e ™
YOPTYNOT| AVTLXOAVEPYIKMV.

AVTLOMVEPYIKG:
e peréteg oe OKOAOLG Kot YOUTEG OmOdEiYONKeE OTL 1| TPOVAPKWOOT| UE AVTIXOAVEPYIKE glvar cupPoatn pe
v avaicincio pe 6eBoPAOVPAVIO GTOVG GKOAOVG KO TIC YOTEG.

e Uo EPYOCTNPLOKT LEAETN, 1 ¥PNOT AVOIeONTIKOD GYNUOTOG
axenpopalivng/oopoppovne/Betoneviding/cefoprovpaviov 0dNyNCE G TAPATETOUEVES TEPLOOOVG
avévnymg o€ okHAOVG o1 0moiot EAaPav aLTO TO GY L0 GE GUYKPLOT] LE TIG TEPLOSOVG AVAVIYIG OE
GKOAOVC 6TOVG 0TOloVG Eytve avalcOncia pe Tn yopnynon povo sefoplovpaviov.

H ypnom tov cefoprovpaviov pe To UNn-omoToAMTIKA LLoYoALpOTIKA dev £xel a&lohoynBel oTovg
OKOAOVC. XT1¢ YaTESG TO oefoprovpavio Exel deiet kdmolo dpdor VEVPOULIKOD OTOKAEIGHOV, OAAL
auTod Elval ELPAVEC LOVO G VYNAES 6OCELS. XTOV AvOpTO, To GEBoProvpdvio avéivel TG0 TV
£vtoor 000 Kot TN SIEPKELD TOL VEVPOUVIKOD OTOKAEIGHOD TOV TPOKOAOVV TOL [T)-0ITOTOAMTIK
LLoYoAap®TIKA. Nevpopvikol anokAEIoTIKOL TopdyovTeg EXovv ypnotpuonombel e Yateg oTIG Omoies
é&ywve avawsOneio pe ogforovpdvio ympic ompOPAENTEG EXMTOCELG.

Yrepdocoroyio:

H vrepdocoroyia e avTd T0 KITNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV UTopel voL 00y oel o€ Pabeia
OVOTVEVGTIKT KOTOUOTOAY. ZVUVETMG, 1 AVOTVON TPETEL VO TOPUKOAOVOEITAL TPOCEKTIKG. KOl VO
vrootnpifeTol dtav mapactel avaykn pe emmpochetn yopnynon o&uydvov 1/ikot vrofondoduevn
ovomvon.

g TEPIMTAOOELS GOPaPNG KOPIOUVATVEVGTIKNAG KATAGTOANG, 1| XOPNYNOT] TOV GEFOPAOVPOVIOD TPENEL
va dwkomtetal, Oo Tpémetl va dtuopariletar n Hapén avolkTon aepay®yoD Kol Vo EQapUOCETOL 1
yop1ynon vroPfonbovpevng N eEreyyouevnc avamvong pe kabapd o&uyovo.

H xapdayysioxn kotactodn Oo tpénet va avtipetomiletal e xopynomn mapayodviov avénong tov
gvooayyelakov 6ykov (plasma expanders), Tapayoviov avénong g mieons, avioppuOukdy
TOPAYOVTOV 1) AALEC KATAAANAES TEYVIKEC.

AOY® ™G oG S10hvTdTNTOG TOV 6EfOPAOVPOVIOV GTO aipa, 1) aENGT TG CLYKEVTP®ONG UIopEt
Vo TPOKAAECEL TOYELES AUOSVVAUIKES OALOYEG (O0COEENPTMUEVES LEIDMGELC TNG OPTNPLUKNG TTiEGNS) OF
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ovYKpLon pe GAL0 TTNTIKA avousOntikd. Ot vrepPoAlkég TTOGELG TG APTNPLOKNG TEGNG N M
OVOTTVELGTIKT KOTOGTOAT Hiropovv va enovopOmBovv pe ) peimon 1 T S1oKoT TG EIGTVEOUEVNG
oLYKEVTPMONG 6EfoPAOVPOViOD.

1. AvemOounta coppdavro

2K0OAOL Ko YUTEG:

[ToAb cuyva Ynétoon
(>1 oo / 10 vrd Bepameio (da): AvEnuévn adaviviky apwvotpaveeepdon (ALT)?,
ovénpévn acTaptik apvotpavepepdon (AST) 23,
ovénpévn yahaktiky aeudpoyovaon (LDH)?*, avénuévn
oAtkt} yohepuOpivn>*
Agvkokvttapmon>
Mvikn téon, ako0o1Eg HVTKEC GUGTACELS
Atéyepon
Tayvmvoia, dmrvolo
‘Epetoc
Toyva AVOmvevoTiKh KoTooTOM
(1 £w¢ 10 Cwa / 100 vrd Bepomeia Bpadvkapdio®
Loa):
[ToAb omévia Axovaoteg kivnoelg todnraticpov (paddling),
(<1 Ldo / 10.000 vrd Bepaneia Lda, | Akovoia Evtovn Tpoomdfela TPog EUEST), LENEVN
CUUTEPIAOUPOVOUEVOV TOV GlEAOPPOL,
LELOVOUEV®V AVOPOPDV): Kvdvoon
[Ipdipeg cvoToAég TG KOOGS TG KAPOLAS, KOpILok
KOTOGTOAN|
Koxonng vrepheppia®

11 vrotaon katd ) Sidpreta g ovarstnoiag pe cePoPAOVPEVIO UTOPEL VoL 03NYGEL GE PELOUEVT
VEQPIKN apdTmon.

2 6& okVOAOVG pmopei Vo eméBovy mapodikég avénoeic e AST, ALT, LDH, tng yorepuBpivng kat Tov
aplBpod TOV AEVKOV ocQapimyv.

3 6 yatec pmopei vo enélBovy mopodikéc owénoeic e AST, ALT, motdco ta nroticd £viupo teivouy
VO TOPAUEVOVY EVTOC TOV PUGLOAOYIKDV 0PimV.

* 16vo oe oKHAOVG.

51 avamvevsTIKY KATAGTOM] £ival S0G0EEAPTOUEVY, GUVETMOG 1) AVATVOY TPEMEL VOL TAPAKOAOVOEITAL
oTEVE KOTA TN OldpKeln avoleOnciag e GELOPAOVPAVIO KOL 1] EIGTIVEOLEVT] GUYKEVTPMOOT)
cefoprovpaviov wpémel va pubuiletar avaioya.

% Bpadukopdio mov mpokakeitar amd avacONTIKA UTOPEL VoL oVaGTPOPEL e T1 YopHyNon
OVTL{OAVEPYIKAV.

TVTEPUETPN KAPSIOTVEVUOVIKT] KATAGTOAN.

8N mBovoT T TO GEPOPAOVPEVIO VO TVPOSOTHGEL EMEIGOII0L Kakon POV VIEPAEPLinG G emppeneic
OKOAOVC KOl YATEG OEV UTOPEL VO ATOKAEICOEL.

H avagopd avemBountov coppdvrov eivar onuovtikn. Emrpénet m cvveyn napaxorovdnon tng
ao@aAelag evoc mpoidvtoc. Edv mapatnprioete omotodnmote avemiBountn evépyeia, aKOUo Kot oV Ogv
OVOPEPETOL GTO ECAOKAEIGTO PVARO OOMYIDY YPNONG 1 OUPIPAALETE VIO TNV ATOTELECUATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TAPOUKOAEICOE VO EMIKOVMVNGETE, KATOPYAC, LE TOV KTNViaTpd cog. Mmopeite eniong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG ASELNG KUKAO(QOPIOG
YPNOLOTOIDVTAG TO GTOLYEIN EMKOWVMVING 0TO TEAOG AVTOL TOV GUAAOV 0ONYLOVY XPNONG, 1| LEGM TOL
€0viKob 560G CLGTAOTOC AvaPOPAS: {oTotEin e0VIKOD GLGTAOTOC AVAPOPAS}.

22



8. Aocoloyia Yo kKGO €id0g, TPOTOS KAl 0001 yopNHynong

Ewonveopevn ovykévrpoon:

To KITNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TPETEL VoL YOpTYEITOL LE TN YPNoT EVOG e&oep@Thpa akpiPeiog
€101KA Pabpovopunpévou yia ypnon pe cefoerovpdvio €Tl dote 1 yopnynbeica cuykévipwon va
eléyyetor emokpPds. To KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV deV TEPLEYEL OTABEPOTOUNTN Kot OgV
emmpedlel ™ Pabuovounon 1 ) Aettovpyio aVTOV TOV £0EPOTP®V e 0molovormoTe Tpomo. H
¥opNyNoN Tov cefoPrlovpaviov TPEmEL va eEATOMKEDETAL PE BAOT] TNV OVTOTOKPIGT) TOV GKOAOV 1 TNG
YOTOG.

Dappoko Tpovaprmons:

H avoayxkoidmra kot 1 emAoyn vog GopEKoD TPOVAPKMGCNG EVOTOKELTOL OTT) SLUKPLTIKT EVXEPELL TOL
KTnvidTpov. Ot 86Ge1g Tpo-ovalcinciog Tov apriKkmy Tpovipkoong umopel va etvat yapumiotepeg
OO TIC 00TYIEC TOV OVOYPAPOVTOL GTNV ETIKETO, GYETIKG LLE TN XPNOT TOVG MG OVEEAPTNTO QAPHLOKAL.

Ewayoyn avaiesOneiog:

T'a v eloaymyn g avoiodnciog pe ceBo@AoVPAVIO LE ELGTVOTY|, EICTVEOUEVES CLYKEVTPAGELS 5%
¢w¢ 7% oefoerovpaviov pe 0&uyOvo ¥PNGUYLOTOIOVVTAL Y10, TV ELCOYOYT] YEPOVPYIKNG avansOnaciog
o€ vyieig oxdAovg, kat 6% Emg 8% cefoprovpaviov pe 0&EuyOvo og YATEG. AVTEG Ol GUYKEVIPADGELS
OVOUEVETOL VO TPOKAAECOVY avaloOnacio yia yelpovpykés encpupdoetg evtog 3 €wg 14 Aentwv o€
OoKOAOLG Kal €VvTOG 2 £¢ 3 AemtdV o€ yates. H ovykévipwon cefoprovpaviov yia eilcaymyn Uropei va
pubotel €€ apync N unopel va emtevydel otadioxd og dSdotpa 1 €mg 2 Aentmv. H ypion tov
QOPUAK®V TPOVAPKMOGNG dev eMNpedlel Tn GLYKEVIPMOOT TOV GEBOPAOVPAVIOV TOV OTALTEITOAL Y10l TNV
E100YOYN.

Awipnon e avareOneciog:

To cefoprovpdvio pmopei va ypnooromBel yio tn datrpnon g avaioncioc Hetd ond elcaywyn
avaisOnoiog pe oefo@Aovpavio St ELGTVONG 1] KOTOTLY EIGAYMYNG UE EVEGIHOVE Tapdyovtes. H
GLYKEVTPMGT TOL GEROPAOVPAVIOL TOV ATALTEITAL Y10, T SlALTHPN oM TNG avolsOnciog eivot ToAD
YOUNAGTEPT OO EKELVY] TOL OTMOLTEITOL Y10 TV EIGAYMY].

Ta enineda avoicOnoiog katd T SdpKeLR TNG XEWPOVPYIKNG EXEUPAONG GE LY GKOAO UTOPOHV Vi
dratnpnBovv e glomvedueveg ouYKevTpaoels 3,3 £mg 3,6% epdoov vinple mpovipkmon. Xwpig
TPOVAPKMOT|, Ol EIGTVEOLEVEC GLYKEVTPMOOELS oefopAovpaviov amod 3,7 éwg 3,8% Ba mapéyovv
YEPOLPYIKE, emineda avaloOnciag oe VY] GKVAO. X1 YATO 1) YEPOLPYIKT avalcOnoia dtotmpeitar pe
oLYKEVTPAOGELS oefoprovpaviov and 3,7 émg 4,5%. H mapovoia yeipovpyknic Siéyepong pmopet va
omoLToEL o avénon ot ovykévipwon cefoprovpaviov. H yprion evéoiuwv Tapaydvimv leoymyns
g avoreOnociog yopic Tpovapkwor dev ExEl LEYOAEG EMOPACELS OTIS GVYKEVIPAOGELS TOV
cefopAlovpaviov OV amattovvTol Yio T dtatipnomn g avarsneiog. Ta avaisOntikd oyipota Tov
TEPLOUPAVOLY TPOVAPKMOT LE OTOEWN, AAPA-2-aymVioTés, Peviodialenives 1 @avobeialiveg Ba
EMLTPEYOLV T1] YPNON YOUUNAOTEPMY GVYKEVIPOCEMY GEFOPAOVPAVIO Yio dtaThpNomn TG avalsnciog.

9. Oonyieg 7o ™) 6OGTI YOP1YNON

IMa yopynon puévo 81” elomvong pe T xpnon KataAiniov aepiov/peiypatog aepiov. To kmviaTpikod
QOPUOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VOL YOPNYELTOL LE TN XPNON EVOC e€0ep®TNPO OKPIPELNG E10TKA
Babuovounuévou yia ypnon pe cePoprovpdvio £Tot Mote N yopnynbeica cuykévipwon vo eAEyyeTaL
enokPPAOG. To KTNVINTPIKO QUPHOKEVTIKO TPOioV Oev TTeplEYEL otafepomomt| Kot dgv ennpealet
Babuovounon N T Aettovpyia ALTOV TOV EEQEPMTHP®V.

H yopriynon yevikng avaioOnoiog mpénet va e£atopikebeTol pe BAcT TNV avTAmOKPIoT TOL GKVAOL 1)
™mg yaTog.
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10. Xpovor avapoviig

Agv 1oy0et.

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATIATHPHXHXZ

Na pvidooetar o€ Oéom, v onoia dev PAETOLY Kot dev TPooeyyilovv Ta TALd1E.

No unv purhdcoetar og Beprokpacio peyardtepn twv 25°C.

Noa pnv yoyetal.

Awotnpeite T OLAAN epuUnTIKG KAEIGUEVT.

No pn ¥pnoionoteital To Tapdv KINVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV LETA amd TNV NuUepounvia ANENG
OV avayPAPeTaL otV eTikéTa petd to EXp. H nuepounvia AnEewc ovpmintet pe v teAevtoio nuépa
TOV GLYKEKPILEVOL UNVAL.

12. Ewwkég mpo@uraiers amoppryng

Ta @dppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV AToPANTOV.
XpNOYLOTOOTE TPOYPAUUUOTO ETGTPOPNC POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYN U1 XPTCLLOTON0EVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMVY TPOIOVIOV 1] GALDY DAK®V OV TPOEPYOVTOL OO T YP1OT| TOVG
GUUO®VA LE TIG TOTIKEG OMOLTOELG Kot [LE TUYXOV 1oyvovTo eBvikd cuotipata cuAloyns. Ta pétpa
VT OTOGKOTOVY GTNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC,.

13. Ta&wvopnon TOV KTNVWTPIKAOV QUPRIKEVTIKAOV TPOIOVTOV

Na yopnyeitor povov pe KINVIOTPIKT GUVTOYT).

14. ApOpoi Gd£10g KUKALOPOPIOG KUl GUGKEVUGIEG

EU/2/02/035/007

Kovrti amd yaptovi mov mepiéxet erain omo vaedaiikd rolvoiburévio (PEN) 250 ml pe nodpa Quik-
Fil.

15. Hpepopnvia terevtaiog avafe®@pnons Tov GUALOV 00NYIOV YPNGNG

{MM/EEEE}

Aemtopepeic TANPoPopieg yio To eV AOYM KTNVIOTPIKO QOPUOKEVLTIKO TPOioV gival Sabéoiueg ot
Baon dedopévev g EE yio to ktnviatpikd mpoidvra (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Xrtoyeio emkowvoviog

Kéiroyog tne Gd£10¢ KUKAOQOPING KO GTOLYELN ETKOWVOVIOC Y10 TNV 0vaQopd TavoLOYOOUEV®V

OVETOV UNTOV EVEPYELDV:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Béiyo

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka Bearapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

E\\aoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqgrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

TTopackevootc vevhuvoc yio TV aneAgvfEpmon TV TapTidwV:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina Km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italia
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