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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LUTEOSYL 0,075 mg/ml evéoipo dtddvpa yio fo0ogLdn Kot yoipoug.

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH

Kdabe ml mepréyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

d-Cloprostenol (w¢ d-Cloprostenol soditm) ........c..cceeeereveenciieeriieenveeeiieenns 0,075 mg

"Exdoyo:

Hoocotikn 6OvOeon av o1 TApoPopicg
IoroTki] 60vOegoN KOO OV KoL GAA®V OUTEG EIVOL G ROVTIKEG YO T1] CMOTN
GVLOTUTIKOV XOPNYNON TOL KTNVIUTPLKOD
QUPUIKEVTIKOV TTPOTOVTOS

Chlorocresol 1 mg

Ethanol (96%)

Citric acid monohydrate

Sodium hydroxide

Water for injections

AlyEG, AypoUo EVEGIO S1AAVLE, YOPIG ALOPOVUEVE COUATION.
3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion loov

Booedn (ayeladeg) kat xoipot (GVEC).

3.2  OgpoamevTikéc evdsielg Yo kaOe gidog Lmov

Boog1o1] (ayehdoeg)

Evocieig yio v avomapayoyi]: cuyypovioprog 1 TpokAnon oiotpov. [Ipodinon toketod.
OgpomevTikn Evoeitn: wobnkikn dvoiertovpyio (mapopévov @ypd COUATIO, OYPWIKH KOOTY),
dwukom]  kumong  ocvumepllapfovopévng g mepimtowong  povptomoinong  euppoov,
gvoounTpiTIdO/TUOUNATPA, KaBVGTEPNUEVT TOAVOPOUNGT TG UTPUG.

Xoipot (60&c)
Evocigeig Yo v avarapayoyn: [Ipoxinon toketov.

3.3  Avrevositeg

BA. mapdaypapo 3.7

Noa punv ypnoiponoteitol og TePInT®ON LVIEPELOIGONGIOG GTO dPUSTIKO GLOTATIKS 1| G KATO10 OO TO
£KxdoyaL.

Na punv ypnotipomoteitor o (Mo Ue OROCTIKEG VOCOLS TOV OVOTVELGTIKOD 1 TOV YOGTPEVIEPIKOV
GUGTNLOTOG,.



3.4 Ew1kég TPOELOOTOMGELS
Koapdia.
3.5 Idwitepeg mpopuraters katd n ypron

[dwoitepec TPoUAGEELS Yo TNV ao@OAN YpNon ota £idn Lowv

Onwg kot pe TNV TOPEVTIEPIKT| XOPNYNOT OMOl0GONTOTE ovsiag, Ba mpémel va Tnpovvtal ot Pacikol
kavoveg avtionyiog. To onuelo g éveong mpémel vo kabaplotel Kot vo amoAvuovOel empelmg
TPOKEWEVOL Vo, petmbel o kivouvog poAvveng amd avaepofio faktnpia.

Xoipot: va ypnoomoteitar uévov otav eivarl yvooty n akpipng nuepounvia orepuatéyyvons. No
yopnyeitan 10 vopitepo v 1131 nuépa kvoeopiag. Av 10 KINMVIATPIKO QUPULOKEVTIKO TPOIOV
yopnynOei vopitepa, evdéyetal va Bécel og kivouvo T Brocdtnto Kot 0 Papog Tmv xoiptdimv.

[Swaitepec mpoovAdéelc mov mpémer va AauBdvovior amd To (TOUO TOU YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
oopuakeLtikd Tpoidv ce oo

H d-«hompoctevorn, 0nmg OAeg oL Tpootayravdiveg Fay , pmopel va amoppoendel and to déppa Kot va
TPOKUAEGEL BPOYYOOTAGHO KOl OTOBOA).

H dueon emaen pe 1o déppa 1 Toug Prevvoyovoug Ba mpémet va amopevyetat. Ot £YKLEG YUVAIKEG, Ol
YOVOUKEG GTNV avVOmapoy®ylkn nAlkio, kafd¢ kot To dtopo mwov whoyovv amd acduo, Ppoyyikég
o0 GEC 1| OTOI0ONTOTE GARO OVOTTVEVGTIKO TPOPANU TPETEL VO ATOPEDYOVV OTOIAONTTOTE ETAPT 1)
VoL (PNCILOTO0VV TAUGTIKA YAVTIO Piag Yp1oNG 0TOV XOpNYoLV TO KTNVINTPIKO GAPUAKEVLTIKO TPOTOV.
O yepiopdg TOv KINVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVIOC TPEMEL VA YIVETAL LUE TPOCOYN, MOTE Vo
anopevyetonn TYXAIA AYTOENEXH 'H H EITA®H ME TO AEPMA.

Ye mepintmon mov kaTd AGBog KAveTe ovtoéveon, vo avoaintioete auécms tpikr] Pondela kot vo
eMOEIEeTe OTOV 10TPO TO ECGMOKAEIGTO QVAAO OOMNYIDV YPNOEWMC 1 TNV ETIKETA TOV (QUPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Avol{ntiote ouécmg 10TPIK GLUPOVAN GE TMEPITTMON AVOTVELCTIKNG OVGKOAING OV OPEIAETAL GE
Tuyoio EI0TVOT N EMUOALVOT).

e mePImTOON TUYOL0G EMAPNG LLE TO SEPLO, TAVVETE QUEGMG TO ONUELD e GamovVL Kal veEPO.

Mnyv tpdte, UnVv miveTe Kol unv Komvilete evd yepileoTe TO KTIVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIoOV.

Idwoitepec mpoPUAGEELS Yo TV TPOGTAGia TOL TEPIBAAlovVTOC:
Agv 1oy0et

3.6 AvemOvunta coppfavra

Booedn kot yoipot

[ToAv omdvia Avtidpaon oto onueio g éveong'

(<1 {do / 10.000 vrod Bepameia (oa, Oidnua oto onueio g éveong'
GUUTEPTLOUPAVOUEVDV TOV

LELLOVOLEVDY AVaQOp®Y): Agployévog yayypova 6To onpieio g £veonc’

' O1 tomkéc tomicég avTidpdoelg Aoym avaepdPlac AoiumEng 1oydovy 181aitepa TNV TEPITTOGN TOV
ayerddmv.

H avagopd avembountov coppdaviov eivor onuavtikny. Empéner mm ovveyn mopakoAiovdnon tng
UOPUAELNG EVOC KTNVIATPIKOD (OPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG. O avapopEég TPETEL VO AMOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, €ITE OTOV KATOYO TNG GOEL0C KUKAOPOPING 1] GTOV TOMIKO aVTITPOSMTO
ToV gite otV €BviKN apurddia apyn Héow tov eBvikod cuoTNuaTog avagopds. Avatpééte emiong otnv
TapAypaeo 16 Tov POALOL 03N YLDV YPNOTG Y10 TO AVTIGTOLY N CTOLYEIN EMKOVMOVING.




3.7 Xpnon katd TV KOUNG1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKiA

Konon:
Na unv yopnyeiton (ko' 6AN ™ S1dpkelo TG KONONG 1| HEPOLS AVTNG) €KTOG av ivar emBounTn M
TPOKATN OGN TOKETOV 1 1 SOKOTT| TNG KONGNG OTO TAAIGIO Oy®YNG.

3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPROKEVTIKG TPOIOVTA KoL dAAeg popPEis aliniemiopaonc

Na unv ypnoiponotgitol oe {dha mov Aapupdvovy Bepameio Pe U GTEPOELDN AVTIPAEYUOVMDOT], KAO®DC
OvVOOTEAAETOL 1] GHVOEGT EVOOYEVOV TPOGTUYAUVILVAV.

Mmopel vo avénbei 1 OpaoTiKOTNTO GAA®V OVCIOV WOKLTOKIVIKNG OpAcMG META TN YOopNynon
KAOTPOGTEVOANC.

3.9 Oodoi yopnynong kot 60coroyia
Moévo yio gvdopvikn ypnon:

Booegion (ayeradeg): H cvviotdpevn 66om givan 0,150 mg d-khompootevoing/L{mo, isodvvaun pe 2
ml/{mo.

- Ipéxinon oictpov (emiong oe ayerddeg pe adbvouo N clOANAO 0iotpo): Aeod Kabopiotel M
Tapovcia. oypod copatiov (61-18n MUéEpa TOV KVKAOL), YOPNYNOTE TO KINVIATPIKO QPOPUAKEVTIKO
npoiov. O olotpog mapatnpeitat yevikd oe 48-60 wpeg. Ilpaypatomomote oneppotéyyvon 72-96 mpeg
UETA amd auTh TV aywyn. Av dev mapotnpnbet oiotpog, emavalipete petd and 11 nuépsg.

- Ipéxinon TokeTov: XOpNYNOoTE TO KINVIATPIKO QUPHOKELTIKO Tpoldv petd tnv 2701 muépa
Kvogopiag. O toketdg Oa mpémet va Egxvnoetl 30-60 dpeg PETA TNV ay®YT.

- Xvuyypoviopdg oictpov: XopnyHoTe TO KTNVINTPIKO PUPUOKEVTIKO TPoiov S0 gopés (e 11 nuépeg
dwpopa). [payupotonomote texvnt oreppatéyyvon 72 kot 96 dpeg uetd tn devtepn éveon.

- Qodnkikn] dvorerrovpyia: Aoy Kaboplotel 1 TOPOLGID ®YPOV COUOTIOL, YOPNYNOTE TO
KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV KOl TPOYLOTOTOWGTE GIEPUATEYXVGT] KATA TOV TPATO OIGTPO LETA
) Bepameio. Av dev mapatnpnbei oictpoc, diekaydyete Eavd potevtikn e&€taom Kot Exavorapete Tnv
éveon 11 nuépeg petd v npmtn Bepaneio. H oneppatéyyvon yivetan 72-96 mpeg petd m Oepamneia.

- Evoopntpitida 1 moopntpa: Xopnynote 1 360m TOL KINVIOTPIKOL (QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG.
Enavaidfete t Oepomeia 10-11 nuépec petd, epocov givat amopaitnto.

- Alekom] Kvo@opiag: Xopnynote 10 KINVINTPIKO QAPUOKELTIKO TPoidv KATA TO TPMTO HGH NG
Kvopopiog.

- Movpomompévo éuppvo: Xopnynote 1 8601 ktnviatpikod @oapuakeutikod tpoidvtog. To Eufpvo
0o amoPfinbei petd omd 3 M 4 nuépec.

- KaBvotepnuévn maivopopnon g pitpas: Xopnynote 1 d06n TOV KTNVINTPIKOD (OPUOKEVTIKOD
TPOTOVTOG Kat, av evdeikvutal, emavaldfete tn Oepaneia pio 1| VO Popég pe pecoddoTna 24 ®pOV.

Xoipoi (oveg): H cuvictmpevn 86om givar 0,075 mg d-khompootevorng/Lmo, icodvvaun pe 1 ml/{mo.

- péxinon TokeTov: X0opNyNoTe T0 KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TTpoidy petd v 1121 nuépa g
Kvoopiac. Emavordfete petd amd 6 opeg. Evaldoxtikd, 20 dpeg petd v apyikn d6on d-
KAOTTPOGTEVOANG, Umopel va yopnynbei éva dieyeptikd Tov pvountpiov (@kvtokivn 1 KapaloAoAn).
SOUQ®VA e TO TPOTOKOAAO SITANG YOopnYNoNG, o€ mepinov 70% TV TEPITTOCEMY, O TOKETOG EEKIVAL
20-30 mpeg LETA TNV TPAOTN OY@Y.

3.10 Zvprtopote vIEPOOGOA0YiNG (KUl KATA TEPITTMON, HETPA AVTIUETOTLGNG KOl AVTIO0TO)
e pehéteg aocpaielog, e 10mAdoia Bepamevtikny 8001, dev avapEPONKAY aveTIBOUNTEC EVEPYELEC.

Kobmg dev éxer opiotel ovykekplévo ovtidoTo, G€ TMEPITTM®ON VAEPSOGOAOYIOG GUVIGTATOL
GULUTTONOTIKNY Bepameia.



3.11 Ewowkoi mepropiopoi yp1one kKo £101KES oLVONKES PioNS, supTePLAapufavopséveov
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] UVTIHIKPOPLOKAY KO AVIITUPUGLTIKAOV KTIVIOTPIKAV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS AvATTUENS OVTOYMS

Agv 1oy0¢gt

3.12 Xpdvor avapoviig

Ayehddeg: Kpéog kot edddiot 1otol: 1 nuépa.
Iara: Mndév mpeg.
Yec: Kpéog kot edddyot 1otoi: 1 nuépa.

4. DOAPMAKOAOTTKEX ITIAHPO®OPIEXZ
4.1 Kmowkdég ATCvet: QG02ADI0.
4.2 @oppoKodVVOEUIKI

To kmMvTpikd @oppokevTIKO 7wPoldv  Poaoiletor ot d6e&ootpoen  KAompootevoan  (d-
KAOTPOGTEVOAN), VO GUVOETIKO OVAAOYO TNC TPOSTAYANVIIVIG Fag.

H d-khompootevorn givarl 10 Blodoyik®dg SpacTikd @ypVOALTIKO GUOTOTIKO TG KAOTPOGTEVOANG KOl
€XEL WG OMOTELEG A, KOTA TTPOGEYYIoN 3,5 Popég HeyaAdTepT dpacTIKOTNTA.

Kotd v oypwomomtik] @4dcn Tov o1eTpikod KVukAov, 1 d-KAompootevokn mpokaAel toyeio
ToAWdpOuUnNon Tov @xpod ocouatiov kol ueimwon oto emineda mpoyeotepdvng. H  avEnupévn
amedlevfépwon wobvrakiotpomov opudvne (FSH) emitpénet v opipavon evog véov mobvlakiov, Tov
akolovbeitat amod oicTpo Kot woppnéia.

4.3 @oppoKoKIVNTIKY

DopUAKOKIVNTIKEG LEAETEG KATOOEIKVOOLY Tayela amoppdenon ¢ d-khompootevoins. To péyioto
eninedo 670 aipa emttvyydvetatl Alya Aemtd petd tnv evdopvikn yopnynon. Tayeia sivat kow 1 ddyvon
0TI WOONKEG KO 0TI UATPA, TO OPYOVO GTO OTTOi0 EMLTLYYAVETOL 1] LEYIOTN GLYKEVTpwOoT 10-20 Aemtd
HETA T YopriyNon.

Metd and evdopvikn yopnynon 150 pukpoypappapiov d-kKAompootevoOANG oty ayehdda, To HEYIOTO
eninedo oto mAdopa (Cmax) TV 1,4 pikpoypappopiov/l emitoyydvetal Hetd amd katd Tpocsyyion 90
AEMTA, VO 0 Ypdvog Noeiog Long (ty) etvar g td&ng g 1 dpag kot 37 Aentdv.

2115 6Veg, TopaTnPeitol Crax KATA TPocéyylon 2 pikpoypoppapiov/l petagd 30 kot 80 Aentdv and ™
yopnynon 75 wkpoypoppapiov d-khompootevoing, e xpovo nuiceiog ong g tééne tov 3 opov
Kot 10 Aentdv.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aovoppatotnteg

AOY®D EMAElYNC HEAETOV OoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV eV TPEMEL Vol
OVOUELYVOETOL LE BALN KTNVIOTPIKG QUPLLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

5.2 Awpkewa ong

Aldpketo CONG TOV KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG COLPOVA LE TT) CLOKELOGIN TOANONG: 2
SArtgbKSLa {ong HeTd TO TPOTO GVOLYUA TNG GTOYEIDAIOVS GUCKELOTING: 28 NUEPES.

5.3 Iowitepeg mpo@uAdEels KaTd T @OAAEN TOV TPOidVTOg

Na pvidooete 10 PLaAid0 6T0 EEDOTEPIKO KOVTI Y10 VO TPOGTATEVETAL OTTO TO POC.

5



5.4 ®von kol 6HVOEST TG OTOLYELDOO0VS CVOKEVAGILOG

Aypopo tomov I yodivo eroridio pe tomov I topa and fpopoPoutuAiikd eAACTIKO Kot KAAVHLO Ao
alovpivio.

2vokevaocieg:

1 yodAwvo erarido twv 20 ml og YapTIVO KOUTL.
5 yvdhwva eroridia Tov 20 ml o€ xdptivo kovti

Mmropei va. unv KoKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Edwkég mpo@uiaters améppiyng vog Ui Ap1oLomton0£4vTog KTvViaTpikoy QUupRaKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] AALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YPIGT TOVL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPpNOOTOMOTE TPOYPALLATO ETICTPOPNG POUPUAK®V Yo TV AmOppIyn U XPNOOTOMBEVTOV
KTNVIOTPIK®OV QUPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1 GAL®Y VAIKOV TOV TPOEPYOVIOL Omd Tr YPNON TOVG
COUG®VA UE TIC TOTIKEC OMOLTHOELS KO HE TUYOV €BVIKA GLGTNATO GVAAOYNG OV 1oYLOLY YO TO.
GYETIKA KTNVILTPIKA POPULOKEVTIKA TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Laboratorios Syva S.A.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

86392/22-09-2021

8. HMEPOMHNIA INPQTHE EI'KPIXHX

Huepopnvia Ing éykprong: 12/07/2018

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

04/2023

10. TAEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN IPOIONTOQN

Noa yoprnyeitonr LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Aentouepeic TAnpopopies Yo T0 v Ady® KINVINTPIKO QOPLOKELTIKO TPOTOV givol dL0BEGILEC 6T
Baon dedouévav g EE yia ta ktmviatpikd mtpoiovra (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



