MEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ketosol, 100 mg/ml gvéoipo dtdAvpa yio fooegldn], xoipovg Kot dAoyo

2. MOIOTIKH KAI MNOXOTIKH XYNOEXH
Kd&0e ml mepiéyet:

ApUoSTIKO GVGTUTIKO:
Ketoprofen...........ccccueennenne. 100.0 mg

"Exdoya:
Benzyl alcohol (E1519)......10.0 mg

BA. tov mApn katdroyo ekdOy®V 610 KePdAoto 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo d1dAvpa.
Awyég, eEAaPp®G KITPIVOTO SIIAVUO OTOAAAYLEVO OO OPATO COUOATION.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1. Eion {oov

Booe1o1, yoipot, droya.

4.2. OgpomevTiKég gvoeiterg Tpocsoropilovrac Ta £ion LoV

Boogdn:
Noonpata mov oyetilovtar pe pAgypov, Tdévo 1 TVPETO:
- AOWUDEELS TNG AVOATVEVOTIKNG 0000.
- Hootitda.
- 00TE0APOPIKEC KOl MDOCKEAETIKEG OLATAPOYES OTTMC YOAOTNTA, apBpitida.
- Y1 TN 61ELKOALVGT TNG £YEPONG LETA TOV TOKETO.
- TpoduaTa.
Omov eivor amapaimto 1 ketompogaivy 0o mpémel va cuvovdaleTol pe KOTAAANAT avTILKPOPLoKT
Oepomeio.

Xoipou:
Noonpota wov oyetilovrat pe eAeypovr], Tévo 1 mupetd:
- Xovopopo Emdyeiog Avoyora&iog (PPDS) (Zovdpopo Maoctitidag Mntpitidag Ayora&iog
(MMA)).
- AOWOEELS TG AVOTVEVGTIKNG 0600.
Omov eivar amapaitmto 1 ketompoeaivn Bo Tpémel va cuvOLALETOL e KOTAAANAT OVTILUKPOPLOKT
Oepoaneio.

Aloya:
Noonpata tov ennpedlovy 1o 06TE00pHPIKd KOl TO HVOGKEAETIKO GUGTNUA KOt 1oV oYeTilovTat pe 0&D
TOVO Kol AEYUOVN:



- YOAOTNTO TPOVUATIKAG TPOEAELONG,.

- apbpitda.

- ooTtelTon.

- tevovritida, Bvlakitida.

- oLVOPOLO TOV GKUPOELOOVG.

- (QA&yMOVN TOL TPOGOTAIOV.

- pvooitida.
H xetompopaivn evdeikvutal eniong yio LETEYXEPNTIKY QAEYLOVN KOl CUUTTOUOTIKY Oepomeio Twv
KOAMK®V.

4.3. Avtevosiag

No prn gp1OYLOTOLEITOL GE TEPMTMOCELS YAGTPEVIEPIKOD EAKOVS 1| ALLOPPAYING.

Na pn (pNOOTOLEITAL GE TEPUTTMCELS KAPILOKNG, NTOTIKNG 1 VEQPIKNG VOGOU.

No un ¥pnoonotEital e TEPMTMOGELS VIEPEVALISONGilOG 0T SPAUCTIKY OVGIN 1| GE KOO0 0o TO
£Kkdoya.

No pn xpnolUonOlEiTOl G TMEPWTMOEL SVOKPAGING TOVL OINOTOS, OTAPO)ES TNKTIKOTNTOG 1|
OLopPaYIKNG 0160eong.

Mn yopnyeite dAlo un otEPOEON aVTIPAEYUOV®DOT Qapproka (MEAD) Tavtdypova 1 VoG 24 @pdV TO
éva oo To GAAO.

Noa un ypnowonotgitat o€ yoipovg mov maoyovv amd PMWS (IToAvcvotnikd cuvopopo eEacbévnong
LETEL TOV OTTOYUAOKTIGHO).

BA\éne eniong mapdypapo 4.7.

4.4. Ewwég mpogrdomon|oels Yo ka0e gidog {dov
Kapia.

4.5. Iowitepeg mpo@urdcers katd ™ ypion

Idwiitepec Tpo@uAGEELS KaTd Tn ypnon o€ (oo

H ypnion og onowoonmote {do nAkiog pikpdtepng tov 6 efSopddmv 1 og nAktopéva (oo propei va
evéyel emmAéov xivouvo. Edv avti n ypnom dev pmopel va amoeevydei, ta {da pmopel va ypelactody
LE®UEVT OOCT KOl TPOCEKTIKY dlaygipion.

Noa amopebyetor 1 xprion oe {da pe apuddTmon, vroykapia, vrdtaon N katorinéio, Kabmg vdpyet
TOOVOC KivOuvog avENUEVIG VEPPIKNG TOEIKOTNTAG.

No amo@edyeToL 1] EVO0QPTNPLOKT £VEDT.

AOY® ENAEWYNG LEAETMV AGPAAELNG VO, LTV YPNOYOTOLEITOL GE TOVAAPLN NAKING KATM TV 15 nuepmv.
Agv Bo Tpémel va yivetol vgpPact TS GVVIGTOUEVTG dOONG ) TG O1dpKeLag TG Bepameiog.

[pénet va daceariletor avd ndoa oTiyun N enopkng Tpocpacr o€ mOGILo vepo.

Idwaitepec mpo@uAdéeic mov mpémet vo Aaufdvovtol amd To GTOUO TOV YOPNYEL TO QOPUOKEVTIKO

wPoidv og {ho

Evdéyeton va gppavictodv avtidpdocelg vrepevarctnociog (deppatikd e&£avOnpua, kvidoon). Atopo pe
YVOOT vITEpELALGONGia oTNV KETOoTpoaivn Koun otn PeviuoAkn alkooAn Ba Tpémel va amopevyovV
TNV EMOEN LE TO KTNVIATPIKO QOPUAUKEVTIKO TPOIOV.

No aroeevdyetor n Toyaic 0VTOEVEST. e TEPINTMOT TUYOIOG AVTOEVESNG, OValNTNOTE AUECO 1OTPIKT|
oLUPOVAT KO OEIETE TO PUALO 0ONYIDV XPYOTG 1] TNV ETIKETA GTOV Y10TPO.

To mpoidv pumopel vo TpokaAécel epebIoo HETA amd TP Ue TO dEPUA ) Ta. LATIO. No amopedyeTal N
extivaén otayovidiov 6To dEPUA KAl To LLATLOL.



e MEPIMTOON EMAPNG LE TO EPLLO, EETAVVETE TOAD KOAG LE COTOVVL KOl VEPO. L€ MEPITTMOON ETAPNC
ue o patio, EemAvvete TOAD KOAG pe vepd yia 15 Aemtd. Av o gpebiopdc empével {NTtoTe 10TPIKn
cuppovAn.

No mAévete KaAd ta xépla LETA amd TN Yp1 o).

4.6. AvemOopnteg evépyereg (ovyvoTNTA Kol 60fapoTNTX)

Onwg 6Aa Too MEAD, MOym Tng dpAcNC TOLE GTNV AVOGTOAN TNG GVVOESC TV TPOCTUYAOVIIVDV, GE
oplopévo Gropo pmopel vo vmhpyel mBOovOTNTO YOOTPIKNG OvcaveSiog 1 UEWWUEVNG VEPPIKNG
Aettovpyiag.

AMEPYIKEG OVTIOPACELS UTOPEL VO EUPOVIGTODY TOAD OTavia, otV mepintmon avth 1 Oepancio Oa
TPENEL VO, S10KOTEL.

O1 eVOOUVTKEG EVETEIC UTOPEL TEPIOTAGLUKE VO TPOKAAEGOVV TAPOIIKO £peBITUO.

H emavaiapfavouevn yopnynon o€ yoipovg pumopei va 0dnNynHoet oe avactpéyiun ovopeéia.

H ocvyvomto tov avemBountov evepysidv kabopiletal og akorovbwmg:

- oAb cuyvn (Teprocdtepo omd 1 ota 10 {da Tapovctdlovy avemBOUNTEG EVEPYEIEG KOTA TN
dudpkela TG Bepameiog)

- ovyvn (Tepiocdtepo amd 1 adAdd Aryotepo amd 10 {oa ota 100 vrd Bepaneia (da)

- un cvvnBouévn (tepiocotepo and 1 aAAd Arydtepo amd 10 {da ota 1000 vid Oepaneia {ha)
- ondvia (tep1ocotepo and 1 ahid Atydtepo amd 10 {oa ota 10.000 vo Oepaneio {da)

- oY omavia (Atyotepo amo 1 ota 10.000 vrd Bepaneio (o).

4.7. Xpnfon katd v kdNoN, TN yorovyia 1 TNV @oTokia

H aoc@dieia g ketompoaivng £xet diepevvnbei og éykva {da epyastnpiov, (apovpaiove, movrikio
KoL KOUVEALQ) KO 6€ PO0ELON Kot dEV TOPOLGIOGE TEPATOYOVO | EUPPLOTOEIKN EMidpaom.

Kdnon

Mmopei va yopnynOei o€ £ykveg ayelddeg.

AOY® EMAENYNC OESOUEVOV AGPAAELNG Y10 EYKVEG YOIPOUNTEPEG, VO YPNCILOTOLEITOL LOVO GOUPDVO, [LE
TNV EKTIUNGT 0QELOVG/KIVODVOL amd Tov LITEVBUVO KTNVIiNTPO.

Noa pn ypnoonoteitol o £YKVEG POPAOES.

CaAovyia
Mmropel va ypnopomroindei oe OnAdlovoeg ayeAddeg Kot YOLPOUNTEPEC.

4.8. Alniemopdosig ne GALY QUPROKEVTIKG TPOIOVTE KUl GALES popPEg alinieniopaong

Mn yopnyeite GAlo un 6TEPOEdN AVTIPAEYUOV®DOT @dpuaxe (MEAD), KOPTIKOGTEPOELDT], HLOVPTTIKA
vepPoTo&IKd eApUaKe 1 OVTITNKTIKA TovTdYpova 1] EvTOg 24 mpdV To £va 0md TO GAAO.

H ketompopaivn decuedetar o€ peydro Pabuod pe Tic mpmTeiveg TAAGHATOG Kot UTOPEl Vo EKTOmIoEL 1
VoL OVTIKOTOOTOOEL 0o GAAG, QAPLLOKO VYNANG OECUEVONG GE TPMTEIVESG, OTWS TO AVTUTNKTIKAL.

H xetompo@aivn umopei vo avacteilel T 6vocdpeLon OpoUPoKVTTAP®V TPOKAADVTOS YOTTPEVTEPIKA
EAKN Kot EMOPEVMG OeV TPETEL VOL YOPTYEITAL LE PAPLLOKA. LLE TO 1010 TPOPIA avemBOUNTOV EVEPYELDV.

4.9. Aocolroyia Kot TpémTog yopnynons
Boogdn: EvéopAéfia 1 evdopvin ypnon.

Xoipot: Evdopvikn yprion.
Aloya: EvooeAéfia yprion.



Booed1): 3 mg ketonpoeaivng/kg couatikon Bdpovg (mov avtictotyel oe 3 ml mpoidvtog avd 100 kg
oOUATIKOV Bdpovc), yopnyovuevo pe evoo@AéPia 1 fabid evdouvikn Eveon pio opd Tnv NUéEPa yio
€mG Kot 3 d10d0y UG NUEPEC.

Aloya: 2,2 mg ketonpopaivny/kg copaticod Papovg (mov avtiototyel oe 1 ml wpoidviog ava 45 kg
COUATIKOV BAPOVG), XOpNYOOUEVA LE EVOOPAEPLA EveoT pia opd TNV NUEP Y10 £ Kol 3-5 dtadoyIKEG
NUEPES.

Mo vo ovipetomiotel 0 kKoAkde, o éveon gival cuvnBog apketr. TIpv and kabe exduevn €veon
OTTOTEITOL EMOVEKTIUNOT) TNG KAMVIKNG KOTAGTAOTG TOV 0AOYO.

Xoipot: 3 mg ketonpopaivng/kg copatikod Bapovg (mov avrtictoyel o 3 ml wpoidvtoc avd 100 kg
ocOUATIKOV Bapovg), xopnyodueva amaé pe Pabid evdopvikn Eveon .

To ghaotikd Topa propei va, dtatpnOei pe acpdreia £oc kot 20 popéc.
Kotd v tavtoypovn Oepameio opddwv {dwv (xoipwov), ypnowomoiote o PeAdvo Gviinong
QopUAKOL ToV £xel TomoBeTNOel GTO TOUA TOV PLOAIIOV Y10l VO OTOPVYETE TNV VTEPPOAIKT dLdTpnon

Tov ToOpoToc. H Bedldva dvtinong eoappdakov mpénet vo, apaipeital Hetd t epaneio.

INa va eEacpalotel 1 cwot) docoroyia, To cOUATIKO PBapog Ba mpémel va mpocdiopiletar 6Go TO
duvatdv axpiféotepa.

4.10. Ynepoocoroyio (COUTTORATA, PETPO. AVTIUETAOTIONG, OVTIOOTA), EAV Eivan aapaitnTo

H vrepdocoloyia pumopel vo TPOKAAEGEL YAGTPEVIEPIKO EAKOG, NTATIKT KOl VEPPIKT OVGAELTOVPYIC.
Mmopei va gpepoviotel avopeéia, epetdc Kot diappota.

Ed&v mopatnpnfodv copntopato vrepdocoroyiag, 0o mpénel vo EEKIVIGEL GLUTTOUATIKY Bepameio Kot
umopel va amorteiton ) dlakont g Oepameing e Ketompopaivn.

4.11. Xpovog(or) avapoviig

Booeon;: Kpéog kot edddyot 1otoi: 4 nuépeg
IaAa: pndév opeg.

Aloya: Kpéag kat edmdipot 1otoi: 4 nuépeg
Agv gmTpénetal 1) xp1oT 6€ POPASEG TOL TAPEYOLV YEAX Yo AVOPOTIVY KOTAVIA®ON.

Xoipou: Kpéag kot edddyot 1otoi: 4 nuépeg

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Doppakodepamevtikn opddo: Mn 6TEPOELDN AVTIPAEYLOVAOIN KAl AVTIPPEVUATIKA TPOTOVTO, TAPAYWYOL
TPOTOVIKOV 0EE0G
Kwduwog ATCvet : QMOTAEO3.

5.1. ®oppokodVVOPIKES 1O10TNTES

H ketonpopaivn gival éva un otepogldég avTIPAEYHOVAOIEG PAPLOKO TNG KOTNYOPING TOL TPOTLOVIKOD
0&£0G, TOV OVIKEL GTNV VTOOUASN TV TAPUYDY®V TOL KapPo&uiikov o&éoc. H ketompopaivn éxet kat
TIG TPELS EWOIKES 1010TNTEC TV MEAD mg avTIPAEYHLOVDOES, AVOAYNTIKO KOl avTITVUPETIKO. O KOP1Og
(OPUAKOAOYIKOG UNyaviopog dpdong PacileTar otnv avaoToln g cOVOESTG TV TPOGTAYAAVIVAOV
HEGM TNG OVOGTOANG TNG 0000 KUKAOOEVYEVAGNC TOV UETUPOAICLOD TOV apayldoviKoy 0EEOG,.
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O oynuatiopog Bpadvkivivig avactéAretal. H ketompopaivn avacstéALEL T CLGGHPEVON
Opoppokvttdpmy.

5.2. ®appoxoxivnTiKG cTOLYELN

H «ketonpopaivn anoppopdtar ypriyopa. H péyiotn cvykévipmon oto TAGGHO EMLTVYYXAVETOL EVTOG 60
Aemtayv petd v éveon. H amdivtn frodwbdecipdtra kopaiveton petad 80 kot 95%. H ketompopaivn
OTEKKPIVETOUL TAYEWS, KLPIWE HECH TV 0PV eVTOG 96 mpdv. H cuykévTpmon Tng KETOTPOoPaivig 61O
onpeio g eAeypovng givar LYNAN Kot TaPapEVEL Yo TOLAGYIoToV 30-36 dpec petd omd pio povVo
evooQAEPLa Eveon.

6. DAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1. Kataroyog ekddyowv

Benzyl alcohol (E1519)

Arginine

Citric acid (yw pvOBuion pH)

Water for injections

6.2. Kopiec acopPatotnreg

AOY® EMAEYNG LEAETMV GUUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOLLLELYVOETOL PE BALD KTNVIOTPIKE QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA.

6.3. Awdpkero {ong

Aldpketo LoNe TOV KTNVITPIKOV QUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC GOUPMVA, LLE TI GLCKELAGTN TOANONG: 3
.
Algpreto (oG LETA TO TPMTO AVOLYLLO. TS CTOLYEUDOOVE GVOKEVAGTAG: 28 NUEPEC.

6.4. Idwitepeg mPpoUAGEELS KaTA T1) @VAAEN TOV TTPOTOGVTOG

AmoBnKeVoT TOL KITNVIOTPIKOD QOPHAKEVTIKOD TPOIOVTOS GUUPMOVE LLE TI) GUCKEVACIN TOANONC:

To &v AOY® KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dev amattel Wiaitepeg cvvOnkec Beppokpaciog yio v
@OAOEN TOL.

Na QUAACTETOL GTNV 0PYIKT] GUCKEVAGIO, TPOGTATELUEVO OO TO PMC.

Amobnjkevon Hetd to TP@TO Avoryua TG GUECTG CUCKEVAGIOG:
Mn pvrdocete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 25 °C.
No puAdGsoeTOL TNV OPYIKT) CLGKELAGIN, TPOGTUTEVUEVO OO TO PG,

6.5. ®Yon ka1 6HVOEGT TG OTOLYELDOOVS CVOKEVUGIONG

Ykovpdypopo tomov II yvdiwvo o@oAidio, kielopévo pe glootikd moua Ppopofovtvriov Kot
COPAYIGUEVO e KATAKL aAovpviov 1 amootopevo kamdkt (flip-off) pe kddloppoa tolvrporvieviov.

Méyebog cvokevaciog:
Kovti a6 yaptovi pe 1 graridio tov 100 mL.

6.6. Ewwkég mpo@uAraEels amoppiyng evog ypNopnomomn0iviog KTNVIOTPIKOD QUPROKEVTIKOD
TPOIOVTOS 1 GALMV VAKAV 7TOV TTPOEPYOVTOL UTO TN Y P11 TOV TPOIOVTOS, OV VITAPYOVY



Kabe pn xpnoponombév Ktnviatpikd QopRoKeLTIKO TPOIOV 1 1 YPNOUOTONOEVTH VTOAEIUUOTA
TOV PETEL VO, ATOPPITTOVTOL COUQ®VA UE TIG 1oYD0VOEG EOVIKEG AmAITNOELS.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi

Harju County 74013

EcOovia

TnA.: +372 6 005 005

Fax: +372 6 005 006

8. APIOMOZ(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

34229/05-04-2022

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

05-04-2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

11/2022

AITATOPEYZH IIQAHXHY, AIAGEXHX KAI/H XPHXHX



