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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX:

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Alpramil 4 mg/10 mg emikodlvppévo. pe Aemtd vuévio diokia, yio yateg pe couatikd Bapog
tovAdyotov 0,5 kg

Alpramil 12 mg/30 mg emkaAvppEVa PLE AETTO DUEVIO SIoKIN Y1t YOTES e COUOTIKO Bdpog
TovAdyotov 3 kg

Alpramil 16 mg/40 mg emkaAVUUEVO PE AETTO DUEVIO SIOKIN Y10 YOTES PE COUOTIKO Bapog
TovAdyiotov 4 kg

2% 2ovleon
Kabe diokio 4 mg/10 mg mepiéyet:

ApuoTikég ovoieg:

O&iun g wAPepvkivng 4,0 mg
[palikovavtéin 10,0 mg
"Exdoya:

Awo&eidio tov titaviov (E171) 0,186 mg
Kitpwvo xwvorivng (E104) 0,023 mg
Kitpwo Sunset FCF (E110) 0,004 mg

2TpoyYLAd KOl KUPTO EMKOAVUUEVO LE AETTTO DUEVIO O10KIO KITPIVOL YPOUATOS, E Ypapun Opavong
o1 pia TAgvpd.
Ta dokia pmwopodv va dtaupebodv g dvo ioa pépn.

Kda0e diokio 12 mg/30 mg mepiéyet:

ApuoTIKéG 0VGiES:

O&iun g wAPepokivng 12,0 mg
[palikovavtéin 30,0 mg
"Exodoyo.:

Awo&eidio tov titaviov (E171) 0,456 mg
Oé&eido Tov anpov (E172) 0,157 mg
0&eid1o Tov o1Npov kokkvo (E172) 0,024 mg

Emipnkeg kot koptd eMKOADUUEVO [LE AETTO DUEVIO O10KIO TOPTOKAAL YPMLOTOG.
Ka0e dioxio 16 mg/40 mg mepiéyet:

ApaoTiKég 0VGiES:

O&iun g wAPepokivng 16,0 mg
[palikovavtéin 40,0 mg
"Exodoyo.:

Awo&eidio tov titaviov (E171) 0,711 mg
Oé&eido Tov anpov (E172) 0,069 mg
0&eid1o Tov onpov pavpo (E172) 0,069 mg

Emipnkec kot kuptd emkaloppévo diokio poB-kapé ypaUaTos.



3. Eion Lowv

4 mg/10 mg dwokio: ['dteg pe copatikd Bapog tovidyiotov 0,5 kg.
12 mg/30 mg diokio: I'dreg pe copatikd Bapog tovidyiotov 3 kg.
16 mg/40 mg diokio: I'dtec pe cwpotikd Bapog TovAdyiotov 4 kg. (

4. OepamevTIKEg gvOEilelg
Oepameio UKTOV AOUDEEDV OO AMPO KoL EVAAIKO KEGTMOT KOl VILOTOIN artd Ta akoAovba €10m;:

- Keotdon:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Nnuotoon:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

IIpdAnyn g dipoeirapinong (Dirofilaria immitis), edv gvdeikvotot tavtdypovn Bepomeio katd Tmv
KEGTMOMV.

5. Avtevoeiteig

Awokio 4 mg/10 mg: Na pn ypnoiponoleitol o€ yareg nAkiog pkpotepng v 6 fdopadmv 1/kot
cOUOTIKOV Bdpovg pikpotepov tov 0,5 kg.

Atwokio 12 mg/30 mg: No pun xpnoyLonoleiton 6€ YATeC e COUATIKO BApog pikpoTEPO TV 3 kg.
Awokio 16 mg/40 mg: No un ypnoomoleiton o€ YUTES Pe OUOTIKO Bapog pikpdtepo tov 4 kg.

Na pn xpnolLonoleital 68 TEPUTMOCELG LIEPELOIGONGING GTA SPUCTIKE GLGTATIKA 1) GE KATO10 amd Tl
£€kdoyo.

6. Ewwkég mpogidomon)oeis

Ewwcég mpoetdonomoelc:

[Ipokeévou va avantuyBel £vo amoTEAEGHOTIKO TPOYPULLLLO TOPAGITIKOD EAEYYOL, Ba Tpémet va
AQPBAVOVTOL VITOYT 01 TOTIKES EMONUOAOYIKES TANPOPOPIES KOl O Kivduvog EkBeonc TG YAToC, Kal
ouvieTtdrtal n avalnTnor EXoyYEAUATIKNG GUUPBOVANG.

Yvviotdtot 1 tawtdypovn Bepaneio OAwV TV (Gmv Tov {ovv 6To 1610 omitL.

Eav emPefoiwbdel hoipmén and 1o keotddeg D. caninum, evésikvotat towtdypovn Bepaneio évavrt
TOV EVOLAUECOV EEVIOTMV, OTIMG €ival 01 YOALOL Kt O WEIPES, MOTE Vo amopevydel evdeyouevn
gnovapolvvon.

Mmropet va avortuoyfel avBekTikdTnTo TOV TOPACITOV 68 0TO1001TOTE KaTnyopia avOeApvOIKoOV,
LETA TN LYV Kot emavaiapfovopevn ypnon avleAuvOikdv g ocvykekpuévng kotnyopiog. H
TEPLTT] YPNON AVTITOPACITIK®Y 1} 1] YPNON TOL TAPEKKAIVEL 0O TIC 001 Yieg pumopel va avénoel Tnv
mieon emAoyNg avOeKTIKOTNTAG KOl VO 001 Y|CEL GE UELMUEVT] OTOTEAEGUATIKOTITAL.

ISaitepec TPOELAGEELS Y0 TNV oA Yprion o1a gidn (hwv:

Agv &yovv delayBel pekétec oe coPapd eacbevnuéveg yatec 1 o ydteg pe coPapn dratopoyn
VEQPIKNG 1| NTaTIKNG Aettovpyioc. H yprion tov mpoidvtog dev cuvieTdtol o€ avtd T (o EKTOG GV
yivetol cOUQ®VA Pe TNV EKTIUNGT 0PEAOVS/KIVODVOL amd Tov vIevbuvo KTnviatpo.

Idwitepeg TpoLAGEELS mov wpémet va AouBdvoval ord To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUAKEVTIKO TTPOoioV og {da.:




H xatdmoon avtov Tov KTviaTpikod opUOKEVTIKOD TPoTovTog prnopel va eivor emiPAapng, edkd yuo
TaL TOOLAL.

Amo@iyete v katd AdOog katdmoon).

Toyov aypnoomointa pépn diokiov Tmv dickiowv 4 mg/10 mg Oa mpénet vo amoppimTovTol 1 Vo
EMOTPEPOVTAL OTIV OVOLYTI GUGKELOGIN KLWEANC, va TomobeTovvTal Eova oty eEmTepiky
GLOKEVOAGIO KOl VO, YPTCLOTOIOVVTAL GTNV EMOUEVT] YopNYNoN. To KINVINTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV
0o Tpémel va UAACGETAL GE AGPAAES UEPOC.

Y mepinton katd AdBog katdmoong, avalntnote oUEcmS 10TPIKT oVUPOVAT Kot deiETe aTOV TP TO
@OALO OONYIDV YPNONG 1 TNV ETIKETA.

Noa TAéveTe T YEPLOL LETA T XPION.

Alec mpo@uAdEeic:

H gywvoxokkioon aroteAel kivduvo yia Toug avBpdmove. Eneldn n gytvokokkioon arotehel voon o
VIOYPE®TIKNG dNAmaong otov [Maykoco Opyavioud yio myv Yyeio tov Zowv (OIE), npénet va
AoppdvovTol oo TIC GYETIKES OPLOSIEG apyES EOIKEG KaTELOVVTNPLES 0ONYies Yo TN Bepameia Kot TV
TOPOKOAOVONGN TG VOGOL Kol Y1 TNV TPOCTOGIH TOV avOpOT®V.

Eyxvuocivn kot yoovyio:
Mmropei va ypnoiporon el Katd Tnv €YKVHOGUVT Kot TN YoAovyia.

Tovipdmo:
Mmnopet va ypnowponombel oe {da avamapoywyng

AMnAenidpaon pe GAAD QOPUAKEVTIKA TPOTOVTA KOl GAAES LOPQES OAANAETIOPAOTG:

H tavtoypovn xpnomn tov KvieTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG LU CEAQUEKTIV ival KOAG OVEKTY.
Agv mapotnpfOnkay aAANAETIOPAGEIS OTOV 1] GUVIGTAOUEVT dOCT TNG LOKPOKVKAIKNAG AUKTOVNG
ceEMAUEKTIVIG yopNnyNnONKe Kotd TN didpkela Bepomeiag e TO KTNVINTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOIOV OTN
GLVIGTAOUEVT dOOT).

AV Kot d€V GLVIGTATAL, 1] TOVTOYPOVN YPNOT TOV KTIVIOTPIKOD POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG e EVal
dulvpa emiyvong o€ onueio mov wepleiye LoEOEKTIV Kot WISOKAOTPION GTIG GUVICTMUEVEG OOGELS,
UETE omd pio pOVo eQapUoyn, NTAV KOAG OVEKTY, o€ pia epyactnplaky pekétn o 10 yordxia.

H acpdeio kot 1 amoTeEAEGUOTIKOTNTO TG TOVTOYPOVIC ¥PNONG eV Exovv dlepevvn el o€ HeAETEC
nediov. Adyw EAAeyng emmAéov PLEAETMV, O TPENEL VO, STVETOL TPOGOYN GTNV TEPITTOO
TAVTOYPOVIG XPNONG TOV KTNVINTPLKOD POPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG LUE OTOLOONTOTE GAAN
LAKPOKVKALKY Aaktovn. Emtiong, dev £xovv die&ayBel 1é€to1eC peréteg oe {da avamapaymyng.

Yrepdocoroyia:
e mePINTOON VIEPOOGONOYING, EKTOC OO TO, CUUTTMOUATO TOV TOPATNPNONKAV GTI) GUVIGTOUEVT

doon (PA. AvemBounta copfavta), mopoatnpnonie kot cleAdppota. AvTtd T0 GUUTTONN GLVIO®G
vroywpel avtopatapéca o pia pHépa.

7. AvemOopunrta coppavra
Tdrec:
[ToAd oravia Avtidpaon vrepevoichnaciog',
(<1 &ho / 10.000 vid Oepameia {da, | Tvotnuaticds Stoapoyic (m.y. AqOapyoc)’,
GUHTCSPWWB“VOH(‘EV v oV Nevporoykég dratapoyés (T.y. PLIKOC TPOUOG Kot aTosiol
HELOVOUEVOV avaQOpdY): (EMerym cvvtoviopov))',
Alotapoy€c ToV TENTIKOD CLGTAUATOC (T.). ELETOG Ko
Siapporar)’.

' Eidkd o8 veapég yarsc.

H avagopd avembountov coppdviav etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorovbnon g
OOQAAELOG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPoiovTog. Edv mapatnpnoete omoadnmote
avemBouN T EVEPYELD, QKOO KOL OV OEV AVOPEPETAL GTO EGOKAELGTO PVALO 0ONYIDOV XPNOoNG 1



OUPIPBAALETE Y10 TNV AMOTEAEGLOTIKOTITO, TOV PAPUAKOV, TOPAKAAEIGOHE VO ETIKOIVOVICETE,
KaTapydc, e Tov kKTnviatpd cog. Mropeite emiong vo avagEpeTe OTOLOdNTOTE aAVETIOVUNTO CLUPAVTO
GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1] GTOV TOTIKO GVTITPOCMTO TOL KATOYOL TNG UOELG
KUKAOPOPIOG YPNCLLOTOUDVTAG TO GTOLYEIN EMKOWVMOVING GTO TEAOG CLTOV TOV PVAAOV 0dNYIDV
YPNONG, N LEG® TOL EBVIKOD GOC GUGTNUAUTOC AVOUPOPAG:

EBvikdc Opyovioudg Gappakaov

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: + 3021 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kG0 €id0g, TPOTOS KAl 0001 YopnyNoNS

Amo tov 6TdHOTOC XPNON.

INa m dwwopdiion g cwotg docoroying, To cmuatiko Papog Ba mpénet va mpocsdiopiletar e 660
70 SLVOTOV PEYAAVTEPT aKPiPELaL.

EXdyiom cvvictodpevn 86om: 2 mg o&iung e wikepvkiving kon 5 mg npoalicovovtéing avd kg
COUOTIKOV BAPOVS, EPATAE A0 TO GTOUA.

Avdroya pe To copoTIKd Bapog g yatag Kot T dafecipuotta peyebdmv Siokiny, TpaKTIKd
mapadeiypota docoroyiag eivar To e&ng:

Awokio 4 mg/10 mg:
2oOPaTKo fapog owokio 4 mg/10 mg
(kg)
0,5-1 G Y5 diokio
>1-2 O 1 diokio

>2-3 OG 1% diokio

>3-4 OO 2 dokio

Awokio 12 mg/30 mg:
XopaTiko Bapog owokio 12 mg/30 mg
(kg)

>3-6 (:) 1 dwokio
>6-12 C_ OC ) 2&wkia

Awokio 16 mg/40 mg:
XopaTiko Bapog owokio 16 mg/40 mg
(kg)

>4-8 & 1 diokio
>8-16 @@ 2 Swoxio

9. Oonyisg Yo ™) 60OGTI LOP1YNGY

To KTNVIaTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV Bl TPEMEL VOL YOpMYEITOL LE 1) LETA ATtO AWM UIKPNG TOCOTNTAG
TPoPNG. Me avtdv ToV TpoTo SlacparileTar 1 fEATIOT TpocTAGio EvavTL TNG dPOPIANPIOCTG.



To KTNVIaTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV Umopel va elcaydel og Eva TPOYPOLLLO Y10 TNV TPOANYT TNG
dpopriapimonc, eav evdgikvutal Tavtdypovn Bepaneio Katd TV Tavidv. To KTnviaTpkod
QOPLOKEVTIKO TTPOTOV EYEL O1ApKELD TPOANYNC KOTA TG dpoPirapimong yio Eva uiva. o Taktikn
TPOAN YT KATE TNG SPOPIAAPIONG TPOTIUATAL 1] XPNOT EVOG LOVOSVVOLOV TPOTOVTOG,.

10. Xpévor avapoviic

Agv epoppdletar.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX
Na pvidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Agv VLAPYOVV EIBIKES 001 YIS SLOTPTONG YO VTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

Na pn ypnoonoteitan ovtd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV PeTd TV nuepopnvia ANEng mov
avaeépetal oto Kouti petd ™ «AHEH». H nuepounvia Anéewe cvumintel pe v teAevtaio nUépa Tov
GUYKEKPEVOL UV,

Awokio 4 mg/10 mg: Adpketo {oNG TV JapEPEVOV SIOKIOV UETA TO TPOTO AVOLYUA TOV GUECOV
TEPLEKTN: 7 MUEPES

12. Ewwkéc npogurderg amoppryng

Ta eapuoke dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LECH TOV ADUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.

AVTO TO KTNVIOTPIKO QOUPUOKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VAL EIGEPYETAL GTOV VIPOPOPO opilovTta Kabdg
N o&iun g wABepvkivn evoéyetal va givor emkivovv yia toug ybeig kot GAAovg vdpoPLovg
0PYOVIGHOVG,.

XP1OYLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTC POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYT U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAADV DVAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL Old TN (PTOT) TOVG
GOLPOVA L€ TIC TOTIKEG AUITNOELS KO e TuydV 1oybovTa, eBvikd cvotiuate cvAloyng. Ta puétpa
OVTA ATOCKOTOVV GTNV TPOGTAGI TOV TEPPAALOVTOC.

SvpPovievbeite Tov kKTNVIATPO 1 TOV GOPLAKOTOLO GOG Y0 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
APNOWOTONOEVTOV PAPUAKDV.

13. Ta&wvopunon TV KTNVWTPIKAV QUPRIKEVTIKAV TPOIOVTOV

Na yoprnyeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

14. ApwOpoi Go€10c KUKLOPOPIOG KOl GVGKEVUGIES

Alpramil 4 mg/10 mg:  68695/27-06-2022/K-0248601
Alpramil 12 mg/30 mg: 68696/27-06-2022/K-0248602
Alpramil 16 mg/40 mg: 68697/27-06-2022/K-0248603

PVC/PE/PVDC - Blister alovuwviov mov mepiéyovv 1, 2 1 4 diokia.

Kovti mov mepiéyel 1 ovokevaoia blister pe 1 diokio.
Kovti mov mepiéyet 1 suokevacia blister pe 2 diokia.
Kovrti mov mepiéyet 1 ovokevaoia blister pe 4 diokia.
Kovrti mov mepiéyet 10 ocvokevaocieg blister pe 1 diokio.
Kovrti mov mepiéyet 10 cvokevacieg blister pe 2 dioxia.
Kovrti mov mepiéyet 10 cvokevaocieg blister pe 4 diokia.
Kovrti mov mepiéyet 25 cvokevaocieg blister pe 1 diokio.



Kovrti mov mepiéyet 25 cvokevaocieg blister pe 2 diokia.
Kovrti mov mepiéyel 25 ocvokevacieg blister pe 4 dioxia.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.
15. Hpepopnvia televtaiog avade@pnong Tov UALOV 00NYIAOV YPNONS

05/2025

16. ZXtoyygio emkovoviag

Kdrtoyog ¢ 4de10g KukAOQOopiag, TopooKEVAGTAS VITEVOVVOC Y10 TNV OTOOECUEVCT) TV TOPTIOWV::
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

Tapockevaotic vtevbuvoc Yo thv arelevdépmwon TV TaPTid®V:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

The Netherlands

Tomkol ovTIpOoMTOL KO GTOUYELN ETKOWOVINS Y10, TNV avoQopd THavoLOYOUUEVOV OVETOOUNT®V
EVEPYELDV:

INa omoladnmote TANPOPOPIn: GYETIKG. LLE TO TAPOV KTNVINTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV, TapaKoAEicOE
va amevhuvheite 6TOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOYXOL TNG AOEWNG KUKAOQOPIOG.

17. Alheg mAnpo@opisg



