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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Dexdormostart 0,5 mg/ml evéoyio didivpa yuo oxviovg ko yateg (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES,
HU, HR, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Dexdormostart Vet (DK, FI, IS, NO, SE)

Dexdormostart evéoyo didhvpa yuo oxviovg ko yéreg (FR)

Dexdormostart, 0,5 mg/ml evécipo dtdivpa yio oxdvAovg kot yateg (EE)

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
Kabe ml nepiéyet:
ApPUGTIKG GUGTOTIKA:

Ydpoyrowpn de&pedetopdivy 0,5 mg
(1oodvvapn pe 0,42 mg depedeTopidivg)

IMocoTikn] 6vvOeon av oL TANpoPopies aVTES

IowoTiki] 60vOeon EKOOY OV Kol ALV , . , ,
£IVOL GNPOVTIKES Y10 T1] COGT LOPNYNGT

GUGTUTIKOV . . .y

TOV KTIVIOTPIKOV QUPIAKEVTIKOD TPOIOVTOG
Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,6 mg
Propyl parahydroxybenzoate 0,2 mg

Sodium chloride

Hydrochloric acid, diluted (ywo T pvOuion tov
pH)

Sodium hydroxide (yia tn pOOuon tov pH)

Water for injections

Awyég, Axpouo Kot 6YESOV Ywpic cOUATION, EVEGLIO SEAV .

3. KAINIKEX MIAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

2KOAOL KOl YOTES

3.2  Ogpomevtikég evosiEels Yo ka0g gidog {®ov

TN gprion oe un enepPatikéc, EAaPPMOG £MG LETPLO EMDIVVES, O10dIKAGIES Kot EEETAGEIS TOV OTOLTOVV
COUATIKY] GUYKPATNON, KATACTOAY Kl AVOAYNGio 6€ CKOAOVG Kot YATES.

IMo fabid kataoToAn Kot avoiynoio 6€ GKOAOVG OTAV YPNCUYLOTOLEITOL GE GUVOLUCUO LE
Bovtopeavorn Yo 10TPIKEG Kol NGGOVOG GNUAGIOG YEPOVPYIKEG EMEUPACELS.

IMa Tpovépkmorn 6Tovg GKLAOVG KOl OTIG YUTEG TPV TNV ECOYOYT Kol TN S10TPNoN TNG YEVIKNG
avolcOnciog.

3.3  Avrtevositeg
Noa unv ypnoiponoteital o€ {O0 pe KapSLoyyELOKES SLOTAPUYES.

Na unv ypnowponoteital o€ (oo pe cofopn cuaTnUTIK Vo0 1| og {da wov gival etoluobdvarta.
Na unv ypnoponoteital o€ mepintmon vrepevaicdnciog 6To dPASTIKO GLOTATIKO 1| GE KATOL0 £KO0)O.



3.4 E101kéc mpoELdOTONGELS

H yopiynon g deuedetopidivng o koutdfio nAtkiog pkpotepne tov 16 foopddmv Kot yoTaKio
niwiog pikpdtepng tav 12 gfdopddmv dev Exet pehetndet.

3.5 Idwitepeg mpopuiaiers Katd T ypion
[dwoitepec mPoLUAGEELS Yo TNV ao@OAN ¥pNon ota €161 omv:

Ta vo ayoyn {oa Tpénet va kpatobvtal o€ (goth kot otabepn Oepuokpacio, TOG0 KaTd TN S1GpKELN
NG O1adIKOGT0G OGO KOl KOTA TNV AVAvINyT).

Zoviotdton ta (oo va givarl vnotikd yuo 12 dpeg Tptv T yop1yNnon Tou KTNVIATPIKOD PUPHOKEVTIKOD
7poidvtog. Mmopei va 600¢el vepo.

Metd v aymyn, oev Ba tpémetl va divetor tpoen N vepd oto (Do mpwv va givar tkavd Yo KATmooT).
Mmopei va mapovciactel BohepdTnTa TOL KEPATOEWBOVS KATH TN SIAPKELD TNG KATAGTOANG. Ot
opBoipol Ba mpémel va TPooTOTELOVTAL LE £VA KATOAANAO AMTTaVTIKO.

Noa ypnowomoteitan pe Tpocoyn oe vaepnika {da.
210 vevupikd, embetikd 1 aviovya (Do Tpémel vo, SveTal 1) LVOTOTNTA VO NPEUNCOVY TPV od TNV

évapgn g aywyng.

[pénet vo TpayLOTOTOLEITON GLY VT KO TOKTIKY] TOpOKOAOVONGT) TG AVOTVEVGTIKNG KOl TNG
Kkapdiakng Aettovpyiog. H madpikn oopetpio icwg etvan ypriion aidd dev etvon avaykaio yuo tnv
enopkn mopakorovdnon. llpénet va givan S100éc1p0g eE0MAMGOG Y ¥EPOKIVITO 0EPIGUO GTNV
TEPIMTOOTN CVOTVEVGTIKNG KATUGTOANG 1| ATvOLog ETELTOL ard TN S10d0yIKn xpnor de&uedetodivng
Kol KETOUIVNG Yo TNV TpdKAN O™ avalcOnciog oTig Yateg. ZuvioTATL ENTIGNG VO, VITAPYEL GUEGT
Swbéoipo o&uydvo, o mepinT®on oL aviyveLdel 1] LLAPYEL LITOYia Yo VLo,

2T00¢ APPOCTOVG Kot e£060EVNEVOVE GKOAOVE Kol YOTEC OTOLTELTOL TPOVAPKMGT UOVO LE
de&uedetoudivn Tpv amd TNV EIG0YOYN Kol S10THPNOT TNG YEVIKNG avaiotnoiog fdoet pog
a&1oAdYNoNG TOV KIVOUVOL-0PEAOVG.

H ypnomn de&uedetoudiving mg HEGOV TPOVAPKMGTC GTOVS GKOAOVG KOl OTIG YATEG LELDMVEL GMLOVTIKG.
TNV TOGOTNTA TOL AVaLGONTIKOD POPUAKOL TOVL ATOLTEITOL Y10 TV EIGAY®YN TG avarsOnciog.
Amauteitonl Tpocoyn Kotd T YopnyNnon TV eVOOPAERIV PUPLAK®OV Yo EI0AY®MYN TNG ovalctnoiog
uéypt va emttevydei 1o embountd amotérecpa. Ot amatthGelg Yo TTNTIKG avotsOnTikd, yio ™
dtpnon ¢ avaicinciog ivar exiong peloUéVeEC.

ISwaitepec Tpo@LAGEEIC oV mpémet va AapPdvovtal omd To dTopo Tov YopNYEl TO KINVIATPIKO
QopuokeLTkd Tpoidv oe (oo

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV EIVOL KOTAGTAATIKO Kot UTOpel vo, TPOKAAEGEL EpEOIGHO
TOV OEPUATOG 1/KOL TOV LOTIOV. ATOLTEITOL TPOGOYN Y10 TV OTOPLYY| EXOENG LLE TO dEPLA, TO LATLA,
TOVG PAEVVOYOVOLC Kot TNV amo@vy” awtoéveonc. [lpoteivetal 1 xpnom adlomépacTt@V YavTidV.

Y& mepinton mov KoTd AA0g VAPEEL ETAPT] TOL KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG IE TO
dépua N Ta pATIo, EEMADVETE UE PEYAAT TOGOTNTO VEPOV. APUIPESTE TO LOAVGUEVO POVY O TTOV
Bpiokovton og dueon emagn e 1o dépua. Edv eppavictodv copntdpato, (NTMoTe 10Tpiki GUUBOVAT.
Y& mepintwon mov Kot Aabog vadpéel £kbeon amd To GTOU 1| KAVETE AVTOEVEST], VA, avo{NTHOETE
apECHG TPk Pondeta kot va emideiEete GTOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO GUALO OONYIDV YPNCEMG 1 TV
ETIKETA TOV PapUaKeLTIKOD TPpoiovTog aAld MHN OAHI'EITE kabhg evoéyeton va mapovctactodv
KOTOGTOAT KO GAAQYEC GTNV APTIPLOKT| TTEST).

e TePINTOOT OV 0 YEPICUOS TOV KTNVIOTPIKOD PUPUAKEVTIKOD TPOTIOVTOG YIVETOL ATd £YKDOVG, Oal
TPEREL VO, dlveTal 1010{TEPN TPOGOYT MGTE VO, AIOTPOTEL 1] AVTOEVEST) KAODS EVOEXETAL VOl
EUPOVICTOVV GUOTAGELS TNG UNTPOGS KOL LELMUEVT] OPTNPLOKT TTiEGT) TOV EUPPDOoV HETE 0md aKoVoa,
oLOTNOTIKN EkOEOT).



ATopa pe VOO VIEPELUIGONGIiN 6TO OPUCTIKO GLGTATIKO 1)/KOL OTIC TAPAPEVES TPETEL VO, OP YOOV
TO POIOV LE TPOGOYT).

ZoppovAn mpog Tovg 10Tpos: To KTNVINTPIKO PAPUUKEVTIKO TPOTOV EIVaL £VAG 0-0OPEVEPYIKOC
AYOVIGTNG, KOl TO GUUTTAOUATO LETA TNV ATOPPOPTGT] TOL UTOPEL VO TPOKUAEGOVY KAVIKES
EMOPACELS OTIG OMOieG TEPIAAUPAVOVTAL SOCOEEAPTMLEVT] KOTAGTOAN, OVOTVEVGTIKT] KATOGTOA,
Bpadvkapdia, vrdtacn, Enpoctopia kot vrepylvkoytio. ‘Exyovv eniong avapephel kothokég
appvbuiec. H avTipetdmon TV avamveLsTIKOV Kot ALodVVOMIKAOV CUUTTORATOV O Tpénel va glval
copntopatiKy. O €101KOG 2-adPEVEPYIKOC OVTAYOVIGTNG, 1) aTmoe(OAN, 1| omoia eival eyKeKpLUEV
Y xpnomn o€ {oa, Exel ypnoionon el 6Tov AvOpmmo HOVO TEPAUOTIKG Y10, VO OVTOY®VIGTEL TIG
EMOPACELS TOV TPOKAAOVVTOL 0td TN deEUedeTOUIBIVT.

[dwaitepeg TPOQLAGEELS Y10 TV TPOCTAGIC TOV TEPIBAALOVTOC:
Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOvunta coppfdavra

ZKOAOL:
TToA% cuyvé (>1 {do / 10 vd Bpodvkapdia'
Bepansio {ba): Qypomra i Kudvoon Tov Prevvoydvev?
Trdvia [Tvevpoviko oidnpa.

(1 éw¢ 10 ma / 10.000 vrd Bepameia

oa):
ATpocdiopiotn cuyvoTHTA Akhayn oy apmpuokn nigon?’
) ) ) Bpadomvoto.
(dev pmopet va z—:lcrnunea ue Béon ta YroBeppio!
dwbéotua dedopéva): ‘Epetoc’.
Mvikog Tpopog’.

®oAepdTNTO. TOL KEPOTOEISOVCE.

‘Otav n oeEpedeTopdoivy kKot 1 fovTopEAVOLN YOPNYOVVTAL TAVTOYPOVA:

Toyvé (1 éog 10 {da / 100 vrd Appubpiec’
Oepaneia {oa):

ATPOGIOPLETI GLYVOTITOL Bpadvmvota, toydmvola, akovoviet avamvon®, vo&io.
Mvikég cuomdoelg 1 TPOHOG 1 aKOVGIES KIVIOEL TV

(dev pmopet va extiunOei pe faon ta UTPOGTIVGV TOSIGY.

Swabécyuo dedopva): Aéyepon], amOTOUN QPUTVICT), TUPUTETOUEVT] KOATAGTOAT.
YrepPolikn cleldpporo.
Axovota TpooTafeia Yo EPETO, EUETOC.
Ovpnon.
EpvOnua.

‘Orav 1 6elpedeTodivn yprolpomorleitar g pEGO TPOVAPKOGG:

Snhvia Appodpuia’.

(1 ém¢ 10 Eoa / 10.000 vrd Bepamneio

{oa):

ATpocdoplotn cuyvoTITA Appopia'®

) ) ) Bpadomvota, toydmvoro.
(dev pmopet va exTun el pe faon ta ‘Epetoc.

dwbéotua dedouéva):

' Adym g o-a8pevepyikng dpdong g deEpedetomdivng.
2 Aby® TG TEPIPEPIKNG 0y YEIOGVOTACTC Kol TOV PAEPIKOD AMOKOPEGILOD TAPOVGIN GLGIOAOYIKNG
apTNPLOKNG 0ELYOVOONC.



3 H aptnproxn mieon apyikd avEAveTal Kot 6T GUVEYELN ETAVEPYETOL GTO PUGLOAOYIKS 1| Ayo To
YOUNAG 0O TO PLGLOAOYIKO.

* Mropel vo onueindet 5-10 kentd petd v éveon. Mepikoi okblol Kot yateg umopei emiong vo
KOVOLV ELETO KOTA TN GTIYUN TNG OVAVIIYTG.

3> Mropet vo onueim0ei katd T S1GpKeia TG KATOoTOANG.

® Mmopei vo onueimbet edv to pdtia Tapopévovy avorytd katd ™ didpketa tg KataotoAng. To pdtia
TPENEL VO, TPOGTATEVOVTAL LE VAL KATAAANAO Autavtiko potidv (BA. exiong mapdypago 3.5).
"Bpadvappodpicg kot tayvappuduic. Avtég evdéyetar vo nepthopBavovy coPopr] eieBorkopPixn
Bpadvkapdia, KOATOKOIMOKO amokAelopud 1ov kat 20v Babuov, reBokouPikn avakomn 1 wadon,
KAODS Kol KOATIKES, VTEPKOIAOKES KO KOTAAKEG TPOUEG CUGTOAEG.

820-30 devtepdenta Gmvorag akolovBoduevo omd apKeTég Toyeieg ovamvoic.

Y mepkothokég Kot KOIMAKES TPOLUEG GLGTOMEG, PAEBOKOUPIKY TADGT) KOl KOATOKOIAMAKOG
amoKAEG OGS 30V Pabuo?.

10" Eyovv avapepOei Bpadvappudpicg kot tayvappudpuicg kon tepilopBavovy coPapf ereBokopfixn
Bpadvkapdic, KOATOKOIMOKO amokAelopud 1ov kat 200 Babuov kot pAefokopupiky avakon.

Carec:
TToA% cuyvé (>1 {do / 10 vd Bpaémgap&al.
Bepomneio (da): Epetog™.
QypdtnTa f KGvmon Tov PAevoyovev>.
Smévia [Tvevpoviko oiompuo.
(1 ¢ 10 ma / 10.000 vrd Bepameia
{oa):
ATpocdopioTn cuyvoTnTA Aldhoyfi oty apmpuokn mieon”
) ) . Bpadvmvola.
(v hmopei va SK’TL},H]GSL ue Béon ta Yrofeppia!
dwbéoipa dedopévar): Muikog tpopoc’.

QolepdTNTO TOL KEPATOEISOVC’.

‘Otav 1 0eEPESETONIOIVI] KO ] KETOLIVY] YPNOLUOTOLOVVTOL O1000YIKE (1E oro@opd 10 AewTAV):

TToA% cuyvéd (>1 {do / 10 vd KoAmokotAodg anokAeiopoc.
Oepaneia {oa):

Toyvé Yro&io/Metwpévog kopespog o&Evyovou’.
Ynobeppia.

(1 éwg 10 Loa / 100 vro6 Bepameio

{oa):

Oyt ovyvé Amvoua.

(1 ¢ 10 Loa / 1.000 vro Oepameio

{oa):

ATPOGSIOPIOTY SuYvOTNTA Bpadvnvola, axavoéviotn avamvor], VTooepIoUOg.
. . ) ‘Epetog.

(dev hmopel va SK’TL},mGSL ue Paon ta "EKTaKTEC GUOTOALC.

Swbéopa dedopéva): Nevpikdmra.

‘Orav 1 6elpedeTodivn yprolpomoreitar g pEGO TPOVAPKOOG:

oAb cuyvé. AppoOpia®®.

(>1 {do / 10 vrd Bepancio (ma):

Toyvé, DrePoroupixn Bpadvkapdiad, preBoxopfixr appvdpio?,

VIEPKOIAIOKT Kot KOUPikn appulpic.

(1 ém¢ 10 Ema / 100 vro Bepameio Axobola Tpoonddeia yio EeETO.

{do):

Oyt suyvé KoAnokothaxdg amokhetopdc 1lov Baduov®.




(1 ¢ 10 Loa / 1.000 vro Oepameio
{oa):
AmpocdopoTn cLUYVOTHTO ‘Eperoc.
) ) ) QypotTo TV Brevvoyovemv.
(dev umopet va extun el pe faon ta YroOeppio.
Swbéoua dedopéva):

' Adym g aa-adpevepyikig dpdong tng deEuedetoudivg.

2 Mropei vo onueindet 5-10 kentd petd v éveon. Mepikoi okblot ko yateg umopei emiong vo
KOVOLV ELETO KOTA TN GTIYUN TNG OVOVIIYTG.

3 AOYo TNG TEPIPEPIKNG ALYYELOGVGTACNG KAl TOV GAERIKOD AITOKOPEGUOD TAPOVGIA PUGIOAOYIKNG
apTNpLoKnG o&uydvmong.

* H aptnpraxt] wicon apyiké avEAVETOL KOl GTI GUVEYELN ETAVEPYETOL GTO GUGIOAOYIKO | Alyo mo
YOUNAG 0O TO PLGLOAOYIKO.

3> Mmopet vo onueim0et kot T S1GpKkeia TS KATOGTOANG.

8 Mmopet vo onueim0et edv to pétia Tapopévouy ovorytd katd ™ didpketa Tg KataotoAng. To pdtia
TPENEL VO, TPOGTATEVOVTAL LE VAL KATAAANAO AmavTiko potidv (BA. exiong moapdypago 3.5).
"T8imwg ot mpdTo. 15 Aemtd g avoicOnoiog.

§ Metd amd evdouvikn yoprynon o 86ceig Tov 40 pikpoypoppapiov/kg (akolovBoduevn ard
Ketapivn | TpomoPOAN).

? YreprotMokég mpdipeg GVGTOAEG, KOATIKY didvpia, PAEPOKOUPIKES TONVGELC, KOATOKOIAMOKOG
amoKAEIGUOG 20V Pabpod, cueTOAEC Kot puOpol €K SLoPLYNG.

H avagopd avemBountov coppdviov etvor onpoavtikny. Emitpénet tn cuveyn moapoakorlovOnon g
AGPAAELOG EVOG KTNVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TTPOidvVToG. Ot avapopég TPEMEL VO ATOGTEAALOVTOL, KOTAL
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOGMTTO
ToV gite oV €Bvikn apuddlo apyn LECH TOL EBVIKOD GLOTHATOC AVAPOPUS. AvatpiéETe GTo PUAAO
001 YLDV YPNONG YO TO, OVTIGTOLY 0 OTOLYEIN ETIKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KO 61 1] T YoroV)id

H aopddeia g deguedetopudivng dev £xet amodeybel kotd ™ didpkela TG KOHNOMG KO TNG YoAovyiog
ota £io1 {hwv-010)0C.

Konon ko yorovyio:
Agv cuVIoTATOL 1) XOPNYNON KATA TN SLAPKELN TNG KUNGNG Kot TNG Yolovyiog.

Toviudtnro:
H aopddeia g deguedetoudivng dev €xet amoderybei oe apoevikd mov Tpoopilovral yia

OVOTTOP ALY YT.
3.8 Aliniemidopaon pe GAAo QUPRUKEVTIKG TPOIOVTA KOL AALES pOPPES aAAnAenmidopaong

H ypiion dAL®V KOTAGTOATIKOV TOL KEVIPLIKOD VEVPIKOD GUGTHHOTOC AVAUEVETOL VO, EVIGYVGEL TNV
enidpaot g de&pedetodivng Kot emopévmg Ba TpEneL va YIvETol KOTAAANAT Tpocapoyn e d0omg.
Ta avTYoAvePYIKA TPETEL VO YPNCLOTOOVVTAL [IE TPOCOYN UE TNV de&puedeTopdivn.

H yopiynon atmoapelding petd and m deEuedeTopidivn avaoTpEPEL YpNyopa. TIG ETOPACELS TOL
QOPUAKOV KO £TOL LELDVEL TO YPOVO avaviymc. Evtog 15 Aemtdv ot ovAot kot o1 yaTeS £xouv
Kavovika Eumvioet kot etvan 6poiot.

I'dreg: "Enerra and yopnynon 40 wkpoypoppapiov deEuedetopdivng/kg o.p. evéopvikdg tantdypova
ue 5 mg kerapivng/kg 6.p. oTig yateg, N LEYIOTN GLYKEVTPOOT TG de€uedeTopdivng avénbnke oto
dumhdoto oA avtd dev emmpéace TV Tmax. O pécog ypdvog nuilong g de&uedetodivng avéndnke
og 1,6 dpeg ka1 ovvolikn| éxbeon (AUC) avéndnke kotd 50%.



Muo 06om 10 mg ketapivng/kg ypnoiporolovuevn tavtdypova pe 40 LKpoypoppdpLo
deEuedetodivng/kg evoéyetorl va TpOKUAEGEL TAXVKOPIIaL.

3.9 Odoi yop1ynong kot 60coroyia

2K0Aot: evOoPAEPLa 1) EVOOULIKY| yYopIyNoN
Idtec: evdopvikn yopnynon

To mpoidv dev mpoopileTar yio emavorlapavoreves EVEGELS.
Mo ™ dtwopdiion g opBng docoroyiag, To COUATIKO BApog Tpémel va TpoodtopileTol pe 6GO TO
duvatov peyarvtepn akpifeto.

Aocoloyia: cuvicT@vTal 01 0KOAoLOEG d0GELS:

YKolor:

Ot 860¢1¢ g de&pedetopdivng Pacilovtal 6to epPfaddv eMPAVELNG COUATOS:

Evdoplefimg: émg kot 375 pikpoypappdplo/TeTpoy®viko LETPO eUPadov EMPAVEING COUNTOG
Evdopvikd: émg kot 500 pukpoypappdpio/terpayvikd HETpo epPadov ETPAVELNSG CHOUOTOSG

Orav yopnyeitol oe cuvovacud pe Povtopeavorn (0,1 mg/kg) yio fadid KoTasTOAN Kot avaAyncio, 1
gvoopTKn d6om ¢ de&uedetodivng eivar 300 pkpoypopUaplo/TETPAY®VIKO HETPO EUPdOD
empavelog copatog. H d6om npovépkwong pe depedetopidivn givar 125-375 pikpoypappdpla
/TeTPay@VIKO PETPO EUPAOOD ETPAVELNS COUOTOC, XOPNYOOUEVT 20 AETTA TPV OO TNV EIGOYWOYN YO
dudikacieg mov amartovy avoloOnoio. H d6on mpénetl va mpocapudletar avdAoyo Le TOV TOTO TG
YEPOLPYIKNG EMEUPAONG, TN S1EPKELD TNG dAKAGIOG KAl TNV 10106V YKPAGio TOL acOEVT.

H tovtoypovn ypnom de&uedetodivng kot foutoppoavoing Tpokalel KOTOUOTOATIKEG KO OVOAYTTIKES
EMOPAOELS TOV AapPdavovy ydpo T0 TOAD uésa og 15 Aemtd petd ) yoprynon. H uéyiom
KOTOOTOATIKT KOt avoAynTiky opdomn Aapfavel yopa 30 Aemtd petd ) yopnynon. H katactoin
dwopkel TovAdyiotov 120 Aemtd petd tn xopnynon kot n avaiyncio diopkei tovAdyiotov 90 Aertd. H
av0opun T avévnym Aapfaverl yopa péca o€ 3 dpeg.

H mpovapkmon pe de&pedetopdivn LEU®VEL CNUOVTIKE TV OTOLTOVUEVT] 00GOA0YI TOL ovasONTIKOD
UEGOL EIGAYMYNG KO LELDVEL EMIGNC TIG OMALTHGELS GE TINTIKA avousnTikd péca yio ™ dtotnpnon
g avaronoiog. Ze po KMVIKY HEAETN, Ol ATOITNGELS Y10 TPOTOPOAT| Kot Og10meVTAAN petddnkay
xatd 30% wat 60% avtictorya. Olot ot avoicHntikol Tapdyovieg TOv ¥PNCLULOTOLOVVTIL Y10 ELCAYMYN
N dtnpnon g avaisnciog Tpémel va yopnyovvtal uéypt v enitevén tov entbounton
AmOTEAEGUOTOC. X€ U0 KAVIKT PEAET, 1) de€uedetopdivn cuvéPare oty enitevén LETEYYEIPNTIKNG
avaiynociog ywo didotnua 0,5-4 opodv. Qotdco avth N ddpkela eEapTaTUL Amd OLAPOPES LETOPANTEG
Kol Oa TPEMEL va yopnyeital TEPALTEP® AVAAYNGlo OVAAOYE e TNV KAVIKY Kpion.

O avtictotyeg 80o¢elg e Paon 10 PEpog COUATOS OVAPEPOVTOL GTOVS TAPAKATH TIVAKES. XuvicTdTot
M XpPNon ovpryyos pe KatdAAnin dwfabuion ya va dStacpariotel n axpiPpic docoloyia 6tV
YOPIYOUVTOL LIKPEC TOGOTITEG.

Ykoiot AggpedeTomdivy AggpedeTomdivy AggpedeTomdivn
Bapog 125 mcg/m? 375 mcg/m? 500 mcg/m?

(kg) (mcg/kg)  (ml) (mcg/kg)  (ml) (mcg/kg)  (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9




30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3.3 0,38 9.8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
INo adid kotasToA] Ko avoiyncio pe fovtop@avoin
YKvA 0L Ag€pedeTomdivy
Bapog 300 mcg/m? eviopvika,
(kg) (meg/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8.4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7.4 1
70-80 7.3 1,1
>80 7 1,2
I'drec:

H docoloyia yua Tig yateg etvon 40 pikpoypappdpia vdpoyAwpikng deguedetopdivng/kg o.p. mov
1oodvvapovv pe 6yko doong 0,08 ml mpoidvtog/kg o.p. dtav ypnoomoteiton o pn enepPoTikés,
ENIPPOC £00¢ LETPLO EMMOVVEG JLUOIKOGIES KO EEETACELS TOV ATOITOVY COUNTIKT GVYKPATNON,
KOTOOTOAN KoL ovodynoia.

Otoav 1 6e&uedetodivn ¥pnoILOTOIEITOL Y10 TPOVAPK®GT GTIC YOTES, Ypnoiponoteital 1 idw 66on. H
TPOVAPKWOOT UE 0eEUESETOOIVI LELDVEL GNUAVTIKG TV OOTOOUEVT] SOGOAOYIR TOV avoloOnTiKo
HEGOL EIGOYMYNG KOl PELOVEL ENIONG TIG OMALTIOELS G€ TINTIKA avolcOnTikd pésa yio tn dtotprnon
g avarstnoiog. e po KMVIKY HEAETN, 1] oTaitnon Yio Tpomo@OAn Ntav petopévn kotd 50%. Olot
o1 avoeONTIKol TaPAyYOVTEG TTOL YPNCULOTOLOVVTAL Y10, EICAY®OYN 1 dtaThpnon ¢ avaustnciog Tpénet
VoL opnyouvTal HExPL TNV enitevén Tov emBLUNTOD ATOTEAEGIATOC,

H avaisOncio uropei va mpoxdnbdei 10 Aemtd peTd TNV TPOVAPK®OOT LUE EVOOUVIKT YOPTYNON U0
d0omc-otoYoL S mg ketapuivinc/kg 6.5, N 1e evOoEAEPLa yopNyNoN TPOTOPOANG HEYPL EMITEVENG
amoterléopartog. H docoroyia yia Tig ydteg mopovctaleTol GTOV TopaKAT® TiVoKa.



1[;:;;:0;2 Ag€pedetopdivny 40 meg/kg evoopvikd

(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
3-4 40 0,3
4-6 40 0.4
6-7 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Ot avOoUEVOUEVEG KOTOGTOATIKESG KOl OVOAYTTIKEG EMOPACELS EMTLYYAVOVTAL HéGa o€ 15 Aemtd petd
TN yopnynon Kot dtetnpovvral puéypt kot 60 Aemtd petd ™ yoprynon. H kotactodn uropei va
avaotpaeel pe atuapeloa.

H atuapelddn dev Oa mpénet va yopnyeiton vopitepa amd 30 Aemwtd petd ) yopnynon e KETapivig.
Ta Tdpoto etoy®pnong dev o tpénet va dratpnovv neptocdTepeg amd 30 popéc.

3.10 Xvprtopote vIEPSOGOA0YINS (KUl KOTA TEPITTMON, HETPA AVTINETOTICNS KOl AVTIOOTA)

XK0AoL: Xe TEPIMTAOCELS VIEPOOGOLOYING, 1) EAV Ol EMOPAGELS TNG de&pedetoudivng yivouv duvntikd
ameNTIKESG Yo T o1, 1 KaTdAANAN doom atumapeloAng ivarl 10 popég 1 apyikn d6om TG
deEuedetoudivng (Lkpoypoppdplo/kg 6.p. 1 LIKPOYPOUUAPLO/TETPAYOVIKO HETPO ERPadOD
empavelng copatog). O dykog doong g atmapneloAns 6t cuykévipmon S mg/ml icovtal pe Tov
OYKO 606G AVTOD TOL KTNVIATPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC TOV YopNnynOnke otov okdAO,
ave&aptnTmg TNG 0600 Yopnynong g de&uedetoudivng.

Iateg: Xe nepintdoelg vepdosoroyiag, 1) dv ot emMOPAcELS TG de&pedetoudivng yivouy duvnTikd
AmENTIKES Yo TN (o1, 0 KATAAANAOG avTay®vioTiG eivat 1) atimate(OAT), YOPTNYOOLEVT LE EVOOUVIKT
€veon, otnv akdlovdn 60o1: 5 popég v apyikn doon deguedetopdivng oe pikpoypappdapkg o.p.
‘Emterta amd tawtdypovn €kbeon oe pa tputin (3X) vrepdocoroyia degpedetopndivng kot 15 mg
ketapivngkg, propet va yopnyn0el atmapuelOAN 6T0 GLVIGTOUEVO EMTEIO SOCTG Y10 TNV AVAGTPOPH
TOV ATOTEAEGLLATOV OV TPOKAAOVVTOL atd T SeEUEdETOUIDIVY. XE VYNAEC GUYKEVIPAOOELS
de&uedetodivng otov 0pd, 1 KataoToAr] dev avédvetot TapoAo Tov ovEdveTal To eninedo TG
avaAynoiog pe mepattépm avéneoelg g 6oomns. O dykog 60ong ¢ atumapelOANG 6T GLYKEVTPMOT
TV 5 mg/ml 1600TaL PE TOV OYKO TG MONE 606G AVTOD TOL KTNVINTPIKOD (OPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG
mov &gl yopnynOel ot ydro.

3.11 Edwoi wepropiopoi yproneg Kou E01KES ovvONKeg pioNns, cupTePLATUBavopsévav
TEPLOPLOLAV GTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKAY KU AVTIITOPOCLTIKAV KTVIITPIKAOV
PUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTLENG AvVTOYNS

3.12 Xpdvor avapoviig

Agv 1oyVeL.

4. DAPMAKOAOI'IKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 Kaodwkog ATCvet: QNO5SCM18

4.2 ©@oppokodvvopKy

To KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL OEEUESETOUOIVI (O dPACTIKN OVGIN, 1) OTTOl0 TPOKOAETL
KOTAGTOAT Kol ovOAyNGio 6TOVG GKOAOVG Kot oTi¢ Yotec. H didpketa kot to fébog TG KoTasToA G Kot
g avoiynoiog etvat d060eEapTMUEVA. XTN HEYIOTN EMIOPACT) TOV QUPUAKOV, TO (MO elvar YaAapo,

EamAmpévo Kot dev avTdpd ot eEmtepikd epebicparoa.
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H 6e&pedetopudivn givar £vag 1oyvpog Kot EKAEKTIKOG 02-0YOVIGTHG TMV AOPEVEPYIKMV DITOSOYEWMY TOV
AVACTEAAEL TNV ATEAEVBEPMOT) TG VOPAOPEVOLIVIIG 0O TOVE VOPadpeEVEPYIKODS vevpmves. H
oupmadnTikn vevpodioPifacn eumodiletor kon peidveTaL To eninedo ¢ cuveidnong. Metd
yopnynon g de&uedetoudivng Tapatnpeitol peimon Tov Kapdokoh puduol Kot Tpocmptvog
KOATOKOWAMOKOG amoKAEIGHOG. H aptnplokn mieomn HEDVETAL KOl ETAVEPYETAL GE PVGLOAOYIKA 1) Alyo
o YOUNAG amd TO PLGLOAOYIKO EMIMESD LETA TNV APYIKT OVENGN.

O pvBuodg ™G avamvong evoéyetar eviote va pewwbel. H de&uedetopdivn mpokaiet eniong Evav aptBpd
A @V emOpAcE®V, SIOUEGOAUPOVUEV®V OO TOVS 02-0OPEVEPYIKOVG VITOOOYELS, TOV TEPIAAUPEvOLY
avopBOoN TPYDOV, KATAGTOAN] TOV KIVITIKOV KOl EKKPITIKOV AEITOVPYLDV TG YOUGTPEVIEPIKTG 0000,
d1ovpMoN Kot vIEPYAVKOLLIO.

Mmropei va topatnpndet g pkpn peimon g Oeppokpaciog.

4.3 @OoppoKoKIVITIKN

Q¢ Mok évaon, 1 degpedetopidivn anoppo@drorl Kodd LeTd omd evOOUVIKT yoprynon.

H deEpedetopdivn katavépetot eniong Toyémc 610 GO Kot SLomepvE EDKOAN TOV ALULATOEYKEPOUAIKO
Ppaypo.

ZOHQOVE PE LEAETEC GE APOVPAIOVG, 1 HEYIOTY GUYKEVTIPMOT] GTO KEVIPIKO VELPIKO cOGTNHO gfvat
TOALOTAGGLO TNG AVTIGTOLYNG CLYKEVIPMONG GTO TAAGH. XTNV KUKAoQOopia, 1 deEuedetoudivn
decpebeTal 6€ PEYAAO TOGOGTO UE TIG TPMOTEWVEG TOV TAACHATOS (>90%).

Yxolot: Metd amd pio evoopvikn 60om twv S0 pikpoypappapiovkg, emroyydveton péytotn
GLYKEVTPMGT 6T0 TAAGH Tepimov 12 vavoypappopiov/ml énerto and 0,6 dpeg. H frodiobecipudmra
g oe&pedetopdivng givarl 60% kat o pavouevog 6ykog katavoung (Vd) etvar 0,9 1/kg. O ypdvog
nutong g (t72) etvor 40-50 Aentd.

O1 x0pleg PropetaTponég 6Tov oKOAO TEpAapPavouy v vdpoéviimon, T oOlevén e YAVKOLPOVIKO
0&0 ko v N-pebviinon oto Nrap. OLot ot yvootol petaforiteg oTEPOVVTOL POPLOKOAOYIKNG
dpdong. O petafolritec amekkpivovial Kupimg ota 0Vpa Kot 6€ HKpOTEPN EKTOOT 0TA KOTpava. H
de&uedetodivn Exel vynAn kdBapon kot n amofoin g e€apTaTaL Ao TV AUOTIKT POT) TOV HTOTOG.
"Evog mapatetapévog ypovoc nulmNg avouEVeETal EMOUEVOG GE VITEPOOCOAOYIEG 1 OTAV M
de&uedetoudivn cuyyopnyeitor pe GAAeS ovoieg mov ennpedlovy TV NIOTIKY KLKAOQOpPId.

I'atec: H péylotn ovykévipmon 6to TAAGHO exttuyyaveTol tepimov 0,24 dpeg HETA amd EVOOUVTKN
xopnynon.

Mertd o6 pio gvdopvikn d6on tov 40 pikpoypoppapiov/kg o.p. 1 Cmax etvor 17 vavoypappdapro/ml.
O guwodpevog 0ykoc katavoung (Vd) eivar 2,2 1/kg kot o ypovog nuilmng g (tV2) ivar pio opa.

H Bropetatponn ot yara yiverar pécw vopoEuiimong oto rap. Ot petaforites amekkpivovron
Kuping ota 00pa (to 51% g 8donC) Kot oe PKpOTEPN £KTOOT 6T KOTTPOva. Onmg Kol 6TOVG
oKOAOVG, 1 de€uedeTopdivn £xel vyMAN Kabapon GTig YaTeS Kat 1 arofoin g e€opTdton amd TNV
QPLOTIKT poT| Tov Nratog. 'Evag mapatetapévog xpovog nuimng g avopéveTol EMOUEVMS GE
VIEPOOGOAOYIEG ) OTAV 1) de&uedeTodivn cuyyopnyeitat pe GAAEG OLGieg TOL EMNpPealovy TNV
NTATIKY KVKAOPOpia.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocvppatoTnTeg

AOY® EMAEYNC LEAETOV ACLUPATOTNTAG, TO TAPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO
OVOUELYVOETOL PUE GAAD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

5.2 Awpkewa {ong

Avdgprela {ONG TOL KTNVINTPIKOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COUP®VA LE TI GVOKEVAGia ThOANoNG: 3
XPOVIOL
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Aldpketa {oNe PLETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG OTOLXELMAOVS GVOKEVACTAG: 28 NUEPES

5.3 Iowitepeg mpo@urdcers kata T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

Agv vdpyovv €1d1kéG 0dNYieg dlaTPNoNG Y1 AVTO TO KTNVITPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.
5.4 ®von kol 6HVOES TNG GTOLYELDO0VS CVOKEVUGILOG

Kovrti and yaptovi pe éva dtapavég, yodivo eraridio Torov I twv 10 ml 1§ 20 ml pe ykpilo,
©Bop1OUEVO, ETIKOAVUUEVO TOUE EICYDPNONS OO EAACTIKO PPUOPOVTVAIOD KOl KUTAKL 0Td
aAovpivio.

Yvokevaoies:

5 ml (o€ roAido yopntikdmTag 10 ml)

10 ml

20 ml

Mmropei va v KuKAOQPOpoUV OLEG Ol GUGKEVAGIES.

5.5 Ewdwkég mpo@uragels amdppyng vog un yPGLHOToI0EVTOg KTVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAOV TOV TPOEPYOVTUL 0.TO T1] Y P1GT TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TIV OTOPPIYT| U1 XPTOLOTONOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN (PO TOVG
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG AOLTNOEL KOl LE TUYOV EBVIKA GLUGTILOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVY Y1a TA
GYETIKA KTNVITPIKE QAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

7.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EL: 17832/15-02-2024/K-0256301

CY: CY00930V

8. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX

EL: Huepounvia Ing éykpiong: 14/02/2024

CY: Hugpounvia Ing éyxpiong: 01/11/2023

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

03/2026

10. TAZINOMHXIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Na yopryeital LOvov pe KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

Aentopepeic TANPoQopieg Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv givon Stabéoieg otn fdon
dedopévov g EE yuo ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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IHAPAPTHMA 11

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

13



A. ENIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY IPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH
XYXKEYAXIA

XépTivo kovTi

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Dexdormostart 0,5 mg/ml evéoyo didivpa

| 2. IYNOEXIH LE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Yopoyrwpwn de&pedetopdivny 0,5 mg/ml
(100dvvaun pe 0,42 mg de&uedetopdivng)/ml

|3.  XIYZKEYAZXIA

5 ml
10 ml
20 ml

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

2KVAOL KOl YOTEG

¢ ( @K

| 5. ENAEIZEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

2xorou IM, IV.
I'drec: IM.

| 7. XPONOI ANAMONHX

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uweeee}
Metd to mpadTo dvorypa xpriomn £viog 28 nuepav.

‘ 9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX
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‘ 10. OI AEEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX IIPIN AIIO TH XPHXH»

Awpaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPNOT.

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

ATOKAEIOTIKA Y10, KTNVIOTPIKNY YPNoM.

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

Na puidooetal o€ 0éom, TV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

Tomuol avtitpécwmot:
Lapapharm SA

Karaoli & Dimitriou 33

14123 Likovrisi, Athens, Greece

14. APIOMOI AAETAY KYKAO®OPIAX

EL: 17832/15-02-2024/K-0256301
CY: CY00930V

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Tvaiva grariowe tov 5 ml (o grariowo Tov 10 ml)
TIvaiwva grariowe tov 10 ml
Tvaiwva grariowe Tov 20 ml

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Dexdormostart

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Yopoyrwpikn de&pedetoudivn 0,5 mg/ml

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {uweeee}
Metd 10 Tp®dTO Gvorypo xpron eviog 28 nuepmv
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Dexdormostart 0,5 mg/ml evéoyo dtdAvpa yio 6KOAOLS Kot YOTEG

2. Xovleon
Kabe ml nepiéyet:
APUGTIKG GUGTOTIKA:

YopoyArwpikn de&pedetoudivn 0,5 mg
(1oodvvapn pe 0,42 mg depedeTopidivg)

"Exdoya:
Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,6 mg
Propyl parahydroxybenzoate 0,2 mg

Awyég, Axpouo Kot 6YESOV Ywpig COUATIONW, EVEGILO JLEAV L.

3. Eion {oov

2KOAOL KOl YATES

4. OepamevTiKég evoeitelg

I yprion o un eneuPatiKés, EAUPPDG EMG LETPLO. EXDIVVEC, SIUOIKAGIEG Kol EEETAGELS TTOL ATOLTOVY
COUOTIKT GLYKPATNON, KATAGTOAN KOl AVOAYNGio 68 CKOAOLG Kot YOTEG.

Mo Pabid katacTtoAn Kot avolynoio € GkOAOVG OTAV ¥PNCIUOTOLEITAL GE GUVOVOCUO UE
Bovtopeavorn yio 10TPIKEG Kol NGGOVOG GNUAGIOG YEPOVPYIKEG EMEUPACELS.

Mo Tpovapkmon 6Tovg GKHAOVG KoL OTIC YATEG TTPLV TNV EI0AYMYN Kot TN SL0THPNGCT TG YEVIKNG
avoicncioc.

5. Avtevoeileg

Noa pnv ypnowponoteital o€ (OO pe KapOloyYEKES SLOTAPULYES.

Na unv ypnowonoteital o€ (oo pe cofopn cuaTnUaTIK Voo 1| og {da wov gival etoluobdvarta.

Na pnv ypnoonoteital o€ mepintmon vrepevaictnciog 6To dPASTIKO GLOTATIKO 1| GE KATOL0 £KJ0)O.
6. Ewdkéc mpogridomoncels

Ewducég mposidomomoerc:

H yopiynon g de&uedetopidivig oe koutdfio nAtkiog wkpotepne tv 16 efoouddmv Kot yoTaKio
niwiog pikpotepng tov 12 gfdopddov dev Exet pehetndet.

[S1aitepec TPOELAGEELS Yo TNV 00QOAT ¥priom oTa £idn (dwv:
Ta vo ayoyn (oo npénet va kpatobvtal o€ (eoth kot otabepn Oepuokpacio, Kot Katd Tn S10pKELL
NG OdIKOGTOG KO KOTE TV ovavmnym.

19



Yoviotdrot ta (oo va lval vnoTikd yio 12 ®peg Tptv T yop1ynon ToU KTNVINTPIKOD PUPHOKEVTIKOD
nmpoidvtoc. Mmopel va 600¢i vepd.

Metd v aymyn, dev Ba Tpémel va divetal Tpoen N vepod ato {dho TP va eivat tkavo Yo KATUTooT).
Mmropei va topovcloctel BoAepoTnTa TOV KEPUTOEDOVS KOTA T SIIPKELR TNG KATAGTOANG. Ot
opBaipol Ba mpémel va TPOoTUTEVOVTAL LE £VA KATOAANAO ATavVTIKO.

Noa ypnoyomoteiton e Tpocoyn oe vaepnitka {da.

210 vevupikd, embeticd 1 aviovya {da mpémet va dlveTat 1 SLVOUTOTNTA VO NPEUNCOVY TPV amd TNV

évapdn mg ayoynge.

[pénet vo TpayoTOTOlEiTOL GLY VT KO TOKTIKY] TOpOKOAOVONGT) TG VOTVEVCTIKNG KOl TNG
rkapdrokng Aettovpyiog. H maipikn ovpetpio icmg etvar yprion adAdd dev etvon avaykaio yuo tnv
enopkn mapakorovdnon. [pénet va givar dStabéoipog eEomMo oG Yo ¥EpoKivTo 0EPIoUO TNV
TEPIMTOOT CVOTVEVGTIKNG KATUGTOANG 1) ATVOL0G ETELTO. 0O TN S10d0y KN ¥pnoT deEpedetodivng
Kol keTapivng ya v tpdxinon avaichnoiog otig ydteg. vviotdton eniong vo vdpyel Gueca
Swbéoipo o&uydvo, o mepintwon mov aviyvevdel 1] LLAPYEL LITOYia Yo VITOENpaL.

21006 ApPpOOTOVG Kot e£0cOeVNLEVOVS GKOAOVG Kol YATES amatteiTon TPovapKmon HOVo pe
de&pedetoudivn mTpv amd TNV EIG0YOYN Kol S10THPNOT TNG YEVIKNG avaiotnoiog fdoet pog
a&10AGYNONE TOV KIVOUVOL-0PEAOVGE.

H ypnon de&uedetoudivg mg LEGOV TPOVAPKMGTC 0TOVS GKOAOLG KOl OTIG YATEG LEIDMVEL GNLOVTIKG.
TNV TOGOTNTA TOL OVaLGHNTIKOD POPUAKOL TOVL ATOITEITOL Y10 TV EIGAY®YN TG avausOnciog.
Amarteitol Tpocoyn Kotd T YopnyNnon TV EVOOPAERIOV PUPLAK®OVY Y10 EI0AYMYN TNG ovalctnoiog
uéypt va emttevydei 1o emBountd amotérecpa. Ot amatthGelg Yo TTNTIKG avonsOnTikd yio ™
Sdwtpnon g avaicinoiog eivon emiong pelopévec.

[Swaitepec Tpo@LAGEEIC oV Tpémet va AapPdvovtal omd To dToo Tov ¥opNYEl TO KINVIATPIKO
QopuakeLTIKd TPoidv oe (o

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV EIVOL KATAGTAATIKO Kot UTOpel Vo, TPOKAAEGEL peBIGHO
TOV OEPUATOG 1/KAL TOV HATIOV. ATALITEITOL TPOCOYN Y10 TIV OTOQVYT| EXOENG LLE TO SEPLA, TO LATLA,
ToVG PAEVVOYOVOLC Kot TNV amo@uy avtoéveonc. [Ipoteivetar ) xprion addfpoywv yovtiov.

e mepinton mov KoTd AAB0g VAPEEL ETAPT] TOL KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG IE TO
dépua 1 ta paTIa, EEMAOVETE PE PEYAAN TOGOTNTO VEPOV. APUIPESTE TO LOAVGUEVO POVY O TTOV
Bpiokovton og dueon emagn e 1o dépua. Edv eupavictodv copntdpato, (NTMoTe 10Tpiky GUUBOVAT.
Xe mepintwon mov Kotd Aabog vdpéel £kBeon amd To GTOUA 1| KAVETE AVTOEVEST], VA AVO{NTICETE
apECHG TPk PonBeta kot va emdeiEete GTOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO PUALO 0ONYIDV YPNCEMG 1 TNV
ETIKETA TOV PapUakeLTIKOD TPoiovTog aAld MHN OAHI'EITE kabhg evoéyetal va mapovctactodv
KOTOOTOAY KO 0AAQYEG GTNV 0PTNPLOKN TTiEDT).

Y& TEPINTOOT OV 0 YEPICUOC TOV KTNVINTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG YIVETAL atd £YKDOVG, Oal
pEmEL va, dtveTal 1010{TEPN TPOGOYT MGTE VO, ATOTPOTEL 1] AVTOEVEST] KOODS EVOEXETAL VOl
EUPAVIGTOVV GUGTAGELS TNG WTPOG KOL LELOUEVT] OPTNPLOKT TTiEGT TOV EUPPVOV HETE Omd aKoVT1L
ouoTNOTIKN EkOEOT).

Atopa pe Voo vrepevaictnoio 6To OpucTIKO GLGTATIKO 1)/KOL OTIC TAPAPEVEG TPETEL VO, YOPN YOOV
TO POIOV LE TPOGOYN).

SopuPovAn mpog Tovg 1Tpoc: To KINVINTPIKO PUPUUKEVTIKO TPOIOV EIvaL £VOG 0-0OPEVEPYIKOC
AYOVIGTNG, KOl T GUUTTAOUATO LETA TNV ATOPPOPTGT] TOV UTOPEL VO TPOKUAECOVY KAVIKES
EMOPAOELS OTIG 0TOiEC TEPIAAUPAVOVTAL SOCOEEAPTMUEVT] KOTAGTOAN, OVOTVEVGTIKT KOTOUGTOAN,
Bpadvkapdia, vedtacn, Enpoctopia kot vrepylvkatio. "Exyovv eniong avaepepOel kothokég
appvbuiec. H avTipeTdmoN TV 0VATVELGTIKOV KOl GLOSVVOLIKOV COUTTOUATOV O Tpénel va gival
ocuunTOPATIKT. O E101KOC 02-AOPEVEPYIKOC OVTOYWOVIGTNG, 1) ATUTOUECOAN, 1| OTTOlol Elva EYKEKPIUEVT
v xpnomn o€ {oa, Exel ypnoiponon el 6tov AvOpmmo HOVO TEPAUOTIKG, Y10, VO OVTOY®VIGTEL TIG
EMOPACELS TOV TPOKAAOVVTOL 0td TN deEUedETOUIBIVT.

Eyxvpoovvn:
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H aocpdieia g deEpedetopdivng dev €xet amodetyBel kotd tn Sidpkela TG EYKLUOGUVNE oTa £10M
{dwv-oto)0¢. Emopévmg, dev cLVIGTATOL 1) XPTIOT] TOL TPOTOVTOC KATA TN SLAPKELD TNG EYKVLLOGVVTG.

Colovyio:
H aocopdhreta g degpedetopdivng dev €xet amoderybel katd ™ dibpkela s yokovyiag ota £idn {dwv-

616)06. Enopévmg, dev cuviotdtal 1 xpnomn Tov mpoidvtog KaTd T SépKeLa TG YoAovyiaS.

Tovipdmro
H aocopdieia g deguedetopudivng dev €xel amoderydei oe apoevikd mov Tpoopilovral yia

OVOTTOPOLY QY.

AMnAenidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol GALES HOPPES aAANAemidpaOC:

H yprion dAA®V KOTAGTAATIKOV TOV KEVIPIKOD VELPIKOD CUGTHLOTOC AVOUEVETAL VO EVIGYVGEL TNV
enidpaom g de&uedeToudivng Kot ETouEVmG Oa TPENEL VoL YIVETOL KOTAAANAT TPOCAPOYN TNG SOOTG.
Ta avtyyolvepyikd Tpémel va YpNGLOTOOVVTAL LE TPOCOYN LE TNV deEpedeTopidivn.

H yopfiynon atimoueloAng pnetd omd t oepedetopdivn avasTpEépel YPRYOpa TIG EXLOPAGELS TOV
QopUAKOV KOl ETCL LEIDVEL TO YPOVO avivymc. Evtog 15 Aemtdv ot oivdot kot ot yaTes £xouv
Kavovikd Eumvioet Ko gtvor 6poiot.

I'dtec: 'Encrta amd yoprynomn 40 pikpoypappapiov deéuedetopdivng/kg 6.p. evdopnikmg tavtdypova
pe 5 mg kerapivng/kg 6.p. otig yateg,  uéyiomn cvykévipwon g degpedetopdivng avénonke oto
dumhdoto oA avtd dev emmpéace TV Tmax. O pécog ypdvog nuilong g de&uedetodiving avéndnke
og 1,6 dpeg ka1 ovvolikn| éxbeon (AUC) avéndnke kotd 50%.

Mo 06on 10 mg ketapivngkg ypnowonotovpevn tavtdypova pe 40 piKpoypoppdpio
de&uedetodivng/kg evoéyetal va TpOKaAEGEL TAXVKOPIiaL.

Yrepdocoroyia:
ZKOAOL Ze TEPITTAOCELS VIEPOOGOAOYING, 1) EAV Ol EMOPACELS TNG de&uedeTodivng yivouv duvnTikd

ameNTIKEG Yoo T o1, 1 KatdAAnAn doom otumapeloAng ivarl 10 popég 1 apyikn d6om TG
de&uedetoudivng (Lkpoypoppdplo/kg 6.p. 1 LIKPOYPOUUAPIO/TETPAYOVIKO HETPO ERPadOD
EMEAvELNG oOUATOC). O dyK0g d00T¢ TNg aTtmapelOANg 6T cLYKEVTIp®ON 5 mg/ml 16odton pe Tov
OYKO0 606MG AVTOD TOL KTNVINTPIKOD GUPIOKEVTIKOD TPOIOVTOC TOV YopNnyNnOnke otov 6kHAO,
ave&aptnTog TG 0600 YopnyNons g de&uedetoudivng.

Iatec: e nepmtdoELg VIEPOOGOLOYING, 1| AV OL EMOPACELC TNG de&uedeTodivig Yivouy duvnTikd
AmeNTIKES Yo T (o1, 0 KATAAANAOG avTayvioTi¢ eivat 1) atmaelOAT, YOPTNYOOLEVT LE EVOOUVIKT
éveon, otnv akdlovdn 60o1: 5 popég TV apyikn doon de&uedetopdivng oe pikpoypappdpkg o.p.
‘Emterta amd tavtdypovn ékbeon oe o tputAn (3X) vrepdocoroyio de€uedetopndivng kat 15 mg
ketapivngkg, pmopet va yopnyn0el atumapelOAN 6TO0 GLUVIGTOWUEVO EMLTEIO SOCTG Y10 TNV AVAGTPOPH
TOV ATOTEAEGLATMOV OV TPOKAAOVVTOL OO T OeEUESETOUIDIVY. XE VYNAEC GUYKEVIPADOELS
de&uedetodivng otov 0pd, 1 KataoToAr] dev avédvetot TapOoAo Tov ovEdveTal To eninedo TG
avaAyneiog pe mepattépm avénoelg e 6ooms. O dykog 66ong ¢ atumapelOANG 6T GLYKEVTPMOT)
TV 5 mg/ml 1600ToL LE TOV OYKO TG HONG 600G AVTOD TOL KTNVIUTPIKOD (OPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG
7ov &yetl yopnynOel ot ydro.

Kvpiec acvpPardomreg:
AOY® EMAEYNC LEAETOV ACLUPATOTNTAG, TO TAPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPEMEL VOl
OVOLELYVOETOL LE BALN KTNVIOTPIKE QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

7. AvemOopunta coppavra

YKOAOL
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oAb cvyvé (>1 (o / 10 vrd Bpadvkapdia!
Oepomsia (da): Qypotta A Kudvoon Tov Prevvoydvov?

Srdvio [Tvevpoviko oidnpa.

(1 éo¢ 10 Ema / 10.000 vrd Bepameia

{oa):
ATPOGSOPLETY GLYVOTITOL AMhoyn otV apTnplakn wicon?.
) ) ) Bpadomvota.
(dev Hmopel va SK’TIW]OSI ue faon ta YroBepuio.
Swbéoipa dedopéva): ‘Epetoc’.
Muikog TpOuog’.

®0orepOTNTO. TOL KEPATOEISOVCE.

‘Otay 1 0eEpedeTopdivy Kan 11 BovTop@avOr 10PN YOVVTUL TAVTOYPOVAL:

Zoyva (1 éwc 10 {da / 100 vrd Appobuia’
Oepaneio (oa):

ATPOSHOPLETT GLYVOTITOL Bpadonvoua, Taydmvora, akovovietn avamvor®, vmo&io.
Mvikég GUGTAGELG 1) TPOLOG 1] OKOVGLEG KIVIGELS TV
UTPOGTIVAOV TOSIDV.

Aéyepon, amOTOUN GQUTVICT), TUPUTETOUEVT] KATAGTOAN.

(dev umopet va ekt el pe faon ta
Swbéopa dedopéva):

YrepPorikn cleloppoto.
Axovota TpooTafela Yo EPETO, EUETOC.
Ovpnon.
EpvOnpua.
‘Otav 1 0eEPedETONLOIVY PN CLUOTOLEITAL (OGS HEGO TPOVAPKMONG:
Tnhvia AppoOuia’.
(1 ¢ 10 ma / 10.000 vrd Bepameia
{oa):
ATpoodopioTn cLUYVOTNTO Appobpio'
Bpaodvrvoua, taydmvola.
(dev pmopet va extiunOei pe faon ta ‘Epetoc.

Swbéopa dedopéva):

' Adym g oz-a8pevepyikng dpdong g deEpedetopdivng.

2 AOY® TG TEPLPEPIKNAG 0YYEIOGVOTAGTC KOl TOV PAEPIKOD AOKOPEGOD TAPOVGIN PUGIOAOYIKNG
apTNpLoKnG o&uydvmong.

3 H aptnproxn wicon apyikd avEAveTal Kot 6T CUVEYELN ETAVEPYETOL GTO PUGLOAOYIKO 1) Ayo To
YOUNAG aTd TO PLGLOAOYIKO.

4 Mropel vo onueindet 5-10 Aentd petd v éveon. Mepikoi okbAol Kot Yateg umopei emiong vo
KOVOLV ELETO KOTA TN GTIYUN TNG OVAVIIYTG.

3> Mropet vo onueim0et kot T S1GpKeia TG KaTooTOANG.

S Mmopet vo onueim0et edv to pdtia Tapopévovy ovorytd katd ™ didpketa tg KataotoAig. To pdtia
TPETEL VO, TPOGTOTEVOVTAL LUE VA KATOAANAO vYpavTiKO potidv (PA. exiong mapdypaeo Eiducég
npoeldonomoels: Idiaitepeg TpopuAdEelg yio T ac@air xprion ota gidn {owv).
"Bpadvappodpicc kat Tayvappuduics. Avtéc evdéyeton va tepihaupdvovv coPapn refokopfikn
Bpadvkapdia, KOATOKOIMAKO amokAelopd 1ov kot 20v Babuov, refokoufikn avakomn 1 wadon,
KaODG Kol KOATIKES, VTEPKOIALOKES KO KOTAAKEG TPDULEG CUGTOAEG.

820-30 devtepdrenta Grvorag akoAovhovuEVa amd APKETES TaYEIES OVOTVOEG.

Y teprotMokéc Kot KOIMAKES TPOILES GLOTOAES, PAEBOKOUPIKY TG Kol KOATOKOIAMOKOC
amokAEIGUOS 30V Pabpod.

10" Eyovv avagepOei Bpadvappudpicg kot tayvappudpicg kon mepilopBavovy coPapr reBokopfixn
Bpadvkapdia, KOATOKOIMAKO amokAelopd 1ov kat 20v Babuov kot pAefokoppiky avakony.

Térec:
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TToAd cuyvé (>1 (o / 10 vid Bpadukapdia'.

Bepancio (ba): ‘Epetog’.
QypdtnTa f Kudvmon Tov PAevoyovav:.
Travio [Tvevpoviko oidnua.

(1 éo¢ 10 Eoa / 10.000 vrd Bepameia

{oa):

AmpocdoploTn cUYVOTHTO Al oV aptnplakn mison®.
. ) . Bpadvmvola.

(dev hmopei va SK’TLW‘[OSI ue Béon ta Yrofepyia.

dwbéoipa dedopévar): Muikoc tpopoc’.

@olepdTnTo, TOL KEPOTOESOVC].

‘Otav 1 0eEPEGETOMIOIVI] KON 1] KETORIVY YPNGLUOTOLOVVTAL O10001KA (g drapopd 10 AemT@V):

TToA% cuyvéd (>1 {do / 10 vo KoAmokotAocdg anokAeiopoc.
Oepaneia {oa):

Togvé Yro&io/Metwpévog kopespog o&Evyovou’.
YrobBeppia.

(1 éwg 10 oa / 100 vio Bepamneio

oa):

Oyt ovyvé Amvoua.

(1 éwg 10 Loa / 1.000 vro Bepameio

{oa):

ATPOSHOPLETT GLYVOTITOL Bpadvmvota, okavOovioT ovomvor), VIT0UEPIGHOG.
. . . ‘Epetog.

(dev hmopel va SK’TL},H]GSL ue Paon ta "EKTKTEC GUOTOALC.

Swbéopa dedopéva): Nevpukdmra.

‘Otav n 0eEpedeToIdiv YPNCLUOTOLEITAL G HEGO TPOVAPKMONG:

TToA0 cuyvé. AppoOpia®®.

(>1 {do / 10 vrd Bepancio Lma):

Toyvé, DreBoroupixn Bpadvkapdiad, preBoxoufixr appvdpio?,

VIEPKOIAIOKT Kot KOpPikn appulpic.

(1 £0g 10 Cda./ 100 vrd Oepancia Axoboia tpoomddeia yio, EUETO.

{oo):
Oyt suyvé KoAnokoihakdg amokretopds 1ov Baduov®.
(1 ¢ 10 Loa / 1.000 v7eo Oepameio
Coa):
AmpocdioploTn cLUYVOTNTO ‘Epetoc.
) ) ) Qypdra TV PAEVVOYOV®V.
(dev umopet va exTun el pe faon ta YroOeppio.

dwbéotua dedouéva):

' Adym g oa-adpevepyikig dphong tng deEuedetoudivg.

2 Mmnopel va onueindel 5-10 Aentd petd v éveon. Mepikoi okOAOL Ko YaTeg umopet emiong vo.
KEAVOUV €ETO KATA TN GTIYHN| TNG AVAVIIYTG.

3 Adym TG TEPIPEPIKTC AyYELOGVOTOONG KOl TOV PAERIKOD OOKOPESHOD TOPOLGIo, PUGLOAOYIKTC
apTNpLaKng o&uyodvmong.

4 H aptpioxm mieon opyiké aEAveTol Kot 6T GUVEYELN ETOVEPYETAL GTO GLGIOAOYIKO 1 Alyo mo
YOUNAG amd TO PLGLOAOYIKO.

> Mropei vo onuetofei katd t Sidpkelo TG KATOGTOANC.

8 Mmopet vo onueim0et edv o pétia mapopévouy ovorytd katd ™ didpketa TG KataotoAng. To pdtia
TPENEL VO, TPOGTOTEVOVTOL LE VA KATAAANAO vYpavTiKO poTidv (PA. emiong mapdypoeo Eiducég
npoedonomoels: [dwaitepeg TpopuAdEelg yio TV acpain ypron ota gidn {owv).

"18iwg ot TpdTo. 15 Aentd g avoicOnoiog.

23



$ Metd amd evdopvikn yoprynon o d6cei Tov 40 pucpoypoppapiovkg (axolovdoduevn amd
KeTapivn | TpomoPOAn).

? YreprotMokég mpdipeg GVGTOAEG, KOATIKY didvpia, PAEPoKOUPIKEG TONGELS, KOATOKOIAMOKOG
amoKAEIGUOG 20V Pabpod, cueTOAEC Kot puOpol ek SlopLYNG.

H avagopd avemBountov coppdviav etvar onpavtiky. Emtpénet t cuveyn moapoakorovnon g
acPaAelag evog Tpoiovtog. Edv mopatnproete omoladnmote avemBountn evépyeta, akOLo Kot av dgv
OVOPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0dNYLDV XpNomg 1] AUPIBAALETE Y10 TNV ATOTEAEGUATIKOTI T TOV
Qopuarov, TopoKaAeichs vo ETIKOIVOVAGETE, KATUPYAC, LE TOV KTNviaTpd cog. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAO(POPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TG AOELG KUKAOPOPIOG XPTCILOTOIDVTOS TO, GTOLYEIN ETIKOIVMVING 6TO
TEAOG VTOV TOV PVALOL 0ONYUDV YPNONG, N LECH TOL EBVIKOD GG GLGTNHLATOS AVAPOPAG.

EAlrGoa

EBvikdg Opyaviopog @apudxmv
Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040213

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

Kvnpog

Kmvwatpikég Ynnpeoieg

1417, Aevkwoia, Kdrpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

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

2K0Aot: evOoPAEPL 1) EVOOUVIKT| YopnyNoN
I'dteg: evdopvikn yopnynon

To mpoidv dev mpoopileTar yio ETavVOLAUPOVOUEVES EVEGEILS.

INo ™ dwopdiion g opdng docoroyiag, To coUATIKO BApog Tpémel va TpocdtopileTal pe 66O T0
duvatov peyadvtepn axpifeta.

Aocoloyia: cuvicT@vTal 01 0kOAoLOeg 00GELS:

XKYAOI:

O1 860t ¢ de&uedetodivne Pacilovtal 6to euPfaddv ETPAVELNG COUATOG:

Evdopliefimg: émg kot 375 PiKpoypappdplo/TeETpay®viKo LETPO eRPadov EMPAVELNG CAOUATOG
Evdopwikd: émg kot 500 pkpoypappdplo/terpay®vikd HETpo euPadod ETPAVELNS CHOUOTOG

Orav yopnyeitor oe cuvovacud pe Povtopeavorn (0,1 mg/kg) yio fadid KoTasTOAN Kot avaAyncio, 1
gvoopikn d6om g de&uedetopdivng etvar 300 pikpoypopdplo/TETpaymviKO HETPO UPadoD
empavelog couatos. H d0om npovipkmong pe de€uedetopdivn ivar 125-375 pikpoypappdpia
/TeTpoy@VIKd PETPO eUPadOD ETLPAVELNG COUOTOC, XOPNYOUUEVT] 20 AETTA TPV OO TNV ELGOYOYTN YO
duadkaocisg mov amartovv avoiroOnoio. H d6on mpénetl va mpocappoletar avdioyo pe TOV TOTO TG
YEWPOLPYIKNG EMEUPOONG, TN S1APKELN TNG dSIKAGIOG KOt TNV 10106V YKPAGio TOL acOEVT.

H tavtoypovn ypnon de&uedetoudivng kot foutop@avoing Tpokalel KOTOGTOATIKEG KO OVOAYTTIKEC
eMOPAOoELS TOV AapPavouy ydpa 1o TOoAD péca oe 15 Aemtd petd ) yopnynon. H péyiot
KOTAGTOATIKY KO avOAYNTIKY dpdiomn Aapupdvel ydpa 30 Aemtd petd ) xoprynon. H xotactoin
dwopkel TovAdyiotov 120 Aemtd petd T xopnynon kot n avaiyncio diapkei tovAdytotov 90 Aemtd. H
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avB6puUNTN avavnyn AapPavet yopo péca o€ 3 MPEC.

H mpovapkmon pe de&puedetopdivn HEWOVEL CNUOVTIKG TNV OTOLTOVIEVT] 00GOA0YIN TOL ovansONTiKoD
HEGOL EIGOYMYNG KO PELOVEL EMIGNC TIG OMALTHGELS GE TINTIKA avousnTicd péca yio ) dtnpnon
g avasnciog. Ze po KMVIKY HEAETN, Ol ATOUTNGELS Y10 TPOTOPOAT| Kot Og10meVTAA petddnkav
xatd 30% xat 60% avtictorya. Olot ot avorcOntikol Tapdyovieg Tov ¥PNGLUOTOLOVVTOL Y10 ELCAYMYN
N dtnpnon g avarsOnociog Tpémel va yopnyovvral uéEypL TV enitevén Tov entbounton
amOTELEGLOTOC. XE pio KAWVIKY] peAéT), 1) de€uedetopdivn cuvéPaie oty enitevén LETEYYXEPNTIKNG
avaiyneciog ywa ddotnpa 0,5-4 opodv. Qotdco avth 1 dtbpketa eEaptdTol amd d1APoPes LETOPANTEG
Kol B TPETEL va yopnyeital TEPAITEP® OVAAYNGlo AVAAOYE e TNV KAMVIKT Kpion.

O avtiototyeg 600¢lg pe Paon T0 PAPOg CAOUATOS OVAPEPOVTOL GTOVS TAPOUKATM TIVOKES. XVVIGTATOL
M XPNOM SVPLYYOG UE KATAAANAN dtofabuion yia va, Stacparictel n axpiPrc docoloyia 6Tov
YOPTYOUVTOL LIKPES TOGOTITEG.

YKvA 0L AggpeoeTomdivy Ag€pedeTomdivy Ag€pedeTomdivny

Bapog 125 mcg/m? 375 mcg/m? 500 mcg/m?

(kg) (mcg/kg)  (ml) (mcg/kg)  (ml) (mcg/kg)  (ml)

2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15

3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2

4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3

5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4

10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5

13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6

15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7

20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8

25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9

30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0

33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1

37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2

45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3

50-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4

55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5

60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6

65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7

70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8

>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
INa Badid kataotol ko avarynoia pe fovtop@avéin

Yk0A0L AgEpedeTopoivn

PBapog 300 mcg/m? evdopvika

(kg) (mcg/kg) (ml)

2-3 24 0,12

3-4 23 0,16

4-5 22,2 0,2

5-10 16,7 0,25

10-13 13 0,3

13-15 12,5 0,35

15-20 11,4 0,4

20-25 11,1 0,5

25-30 10 0,55

30-33 9,5 0,6

33-37 9.3 0,65

37-45 8,5 0,7

45-50 8,4 0,8

50-55 8,1 0,85
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55-60 7,8 0,9

60-65 7,6 0,95

65-70 7,4 1

70-80 7,3 1,1

>80 7 1,2
I'ATEZX:

H docoloyia yua Ti¢ yateg eivan 40 pikpoypappdpio vdpoyAwmpikng deéuedetopdivng/kg o.p. mov
eodvvapovv pe dyko doong 0,08 ml mpoidvtog/kg o.p. dtav ypnoomoteiton o un emepPotikés,
ELOPPAOGS £G PETPLA EMMOVVES SLUOKOGIES KO EEETAGELS OV AOLTOVV COUATIKY GUYKPATN O,
KOTOOTOAN KOl avoAynoia.

Orav 1 6e&pedetoudivn ypnoiponoleital yio Tpovapkmaon oTi YATeS, xpnotponoteitol 1 idw 06on. H
TPOVAPKWOOT LE OeEUEDETOLOIVN LELDVEL GIIUOVTIKG TV OTOITOOUEVT] SOGOAOYIR TOV avoloOnTIKOD
UEGOL EIGOYMYNG KoL PELDVEL EMIONC TIG OMALTHOELS G€ TTNTIKA avousnTikd pésa yia tn dotprnon
¢ avarsOnoiog. Xe po kKAvikn perétn, N anaitnon yo Tpomooin Nrav petwpévn katd 50%. Orot
o1 avooONTIKol TapdyovTeg TOL YPNCLOTOOVVTAL Y10 EIGAYOYN N dlThpnomn g avastnociog Tpémet
VoL YopnYyouvTaL HEYPL TNV EXiTELEN TOL EMBLUNTOV ATOTEAEGIATOC,

H avarcOnocioa propei va mpoxdndei 10 Aemtd petd TV TPOVAPKWOOT UE EVOOLVIKT YOPTYNON LG
d0omc-0toYoL S5 mg ketapnivig/kg 6.5, N Le evOoQAEPLa YOpNYNON TPOTOPOANG HEXPL EMITEVENG
amoterléoparoc. H docoloyia yia Tig ydteg TopovctaleTol GTOV TOPaKAT® TIVOKA.

F"‘TSQ AggpedeTopdivny 40 meg/Kg evoopvika,
Bapog (mcg/kg) (ml)
(kg)

1-2 40 0.1
2_3 40 0,2
3-4 40 0,3
4-6 40 0.4
67 40 0,5
7] 40 0,6
8-10 40 0.7

O1 avapevOHEVES KATACTOATIKES KO AVOAYNTIKES EMOPACELS EMTVYYAVOVTOL HEGA o€ 15 Aemtd peta
TN yopnynon Kot deTtnpovvtal puéypt kot 60 Aemtd petd ™ yoprynon. H kotactoln uropei va
avaoTpoQel e atumapueloan.

H atwmapelddn dev Oa mpémel va yopnyeiton vopitepa amd 30 Aewtd HeTd TN YopNyNoN TS KETAUIVIG.

9. Odnyieg 1o ™ c@oTi] Yoprynon

Ta Tdpoto eioym®pnong dev o tpénet va dratpnovv nepiocdtepeg amd 30 popéc.

10. Xpovor avopoviig

Agv 1oyVeL.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na pvrdooetal o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.
Agv vTapyovv 101KEG 00N Yieg S1aTPNONG Y10 AVTO TO KTNVITPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.
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Na pn xpnotpomoteital antd 10 KINVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOidV LETA TNV NUEpounvia ANENG Tov
avaypaeetol otny eTikéto petd to Exp. H nuepounvio AnEemc cvumintet e v teAevtoio nUEPQ TOV
GUYKEKPIUEVOL UVaL.

Avgpxera {ong HeT TO TPOTO AVOTYUO TOV AUEGOL TEPLEKTN: 28 MUEPEC.

12. Ewwkég mpogurdierg amoppryng

Ta edppoxo dev TPENEL vaL OMOPPITTOVTOL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XpNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXLGTPOPNS POPUAK®DV Y10 TIV OTOPPIYT| [T XPTOLOTOINOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PO TOVG
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG OMOTNGELS KOt Le TUXOV 1oybovTa eBvikd cvotipata cAloyns. Ta pétpa
QVTAE UTOCKOTOVY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC,

13. Ta&vépnon TOV KITNVICTPIKOV QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV

Noa yopnyeitor povov pe KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

14. Ap1Bpoi Gog105 KUKAOQPOPIOS KO GVGKEVAGIEG

EL: 17832/15-02-2024/K-0256301
CY: CY00930V

Kovti amd yaptovi pe 1 groridio mov mepiéyel S ml, 10 ml 7 20 ml.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVOGIEG.

15. Hpepopnvia tedevtaiog avaBe@pnong Tov GUALOV 00NYIAOV (PGS

12/2025

Aentouepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QUPLOKEVTIKO TPoioy gival dlabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE ya ta ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Xtoyyeio emkowvaviag

Kdtoyog tne Ad£10¢ KLKAOQOPIOG KO TOPOCKEVOGTAS LTEVOUVOC Y10 TNV OTOOEGUEVGT] TV TOPTIOWV:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

Tomikoi avTirpdcMTOL KOl 6TOUYEIN EMKOWVMVIOC Y10 THY OVOQPOPA TOOVOAOYOULEV®Y OVETIOD UNTWOV
EVEPYELDV:

Lapapharm SA

Karaoli & Dimitriou 33

14123 Likovrisi, Athens, Greece

Tel.: +30 2146878580

E-mail : pharmacovigilance@lapapharm.com

17. Alheg TAnpo@opisg
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