ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sedadex 0,1 mg/ml evécipo StdAvpa Yo GKOAOVS Kot YATEG

2.  MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kabe ml nepiéyst:

ApOOTIKO GVGTATIKO:

Ydpoyrwpikn de&pedetoudivn 0,1 mg
(1oodvvapei pe de&uedetodivn 0,08 mg)
"Exdoya:

IHocotikn cvvOeo av o1 TANPOPOPiES OVTEG

HoroTiki) 60vOeon KOO OV Kol GAL®V , . , ,
gival oNPOvVTIKES Y10 TI) COGTI LOP1NYNGTN TOV

GUGTUTIKGOV . . v s
KTNVIOTPIKOD QUPRUKEVTIKOV TPOIOVTOG

Methyl parahydroxybenzoate (E 218) 2,0 mg

Propyl parahydroxybenzoate 0,2 mg

Sodium chloride

Sodium hydroxide (E 524) (for pH adjustment)

Hydrochloric acid (E507) (for pH adjustment)

Water for injections

Awoyég, dypopo S1Av U, TPUKTIKA EAEV0EPO COUATIOIWDV.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eiom {onv

2KOAOL KoL YOTEC.

3.2  OgpomevTikég evosiEelg Yo ka0g gidog {Mov

I gprion oe un enepPatikéc, eAaPpOG EMG LETPLO. EXDOOVVES, S10dIKAGTES Kot EEETAGELS TOL ATOLTOVY
COOTIKT GLYKPATNON, KOTAGTOAN KOl OVUAYNGi0l 6€ GKOAOLE Kol YOTEC.

[No Babid kataoctodn kot avaAiynoio e GKOAOLG OTAV PN CLLOTOlEITOL 68 CLVIVACUO LLE
BovTopeavOAN Y10l LATPIKES KOl LUKPEC YELPOVPYIKEG ETEUPACELC.

INa mpovépkmon 6Tovg GKOAOVS KOt GTIG YATEG TPV TN XOPTYNOT KOt Th S10THPNOT TNG YEVIKNG
avaictnociog.

3.3 Avrevoeiteig
Noa unv ypnoiponoteital € {Oo pe KapOLOyYELOKES SLOTAPUYES.
Na unv ypnowonoteital o€ {da pe cofapn cuaTnUaTiK) Voo 1 og {do wov givol etoloddvarta.

Na punv ypnowponoteital o€ mepintmon vrepevochnoiog 6To dPAcTIKO GLGTATIKO 1| O KATOLN EKSOYOL.

3.4 E10kéc mpoEldomonoELs



H yopfynon 1ov ktnviatpikod QopUoKenTIKOD TPOTOVTOG 6€ GKOAOLS NAIKING UIKPOTEPTG TV
16 eBdopdowv kat yateg nAkiag Likpotepng tv 12 gfdouddwv dev €xetl peretnOei.

3.5 Idwitepeg mpopuiaierg Katd TN yp1ion
Id1oitepeg mPoPLAGEELC Yo TV ao@OAN ¥pnon oto £i0n Comv:

Ta vo Bepomeio (Do Tpémet va kKpatovvTal og {eotr] Kot oTabepn Beppokpacia, Kot Kotd T SLapKeELL
™G SLadKaGiog Kol Kotd Ty avavnym.

Yuviotdtor ta (oo va eivar vnoTikd 12 dpeg Tpv TNV YOp1yNoT Tov KTNVINTPIKOD (OPUOKEVTIKOD
poidvtoc. Nepd pmopet vo S00st.

Metd ) Bepomeia, dev Ba mpénet va divetar vepo 1 Tpoe1 Tpv 1o (MO va gival 1kavo Yio KaTdmooT).

Kotd m didpkela me kataotorng umopel va eugavictel Bolepdmra tov kepatoedovs. O opboipol
0o Tpémel va TpooTATEDOVTAL [E EVO KOTAAANAO VYPUVTIKO.

Noa ypnoionoteitol pe Tpocsoyn e vIePNALKa (Da.

210 veupikd, embetucd 1 aviovya (Do TpEmEL v, STVETAL 1) SLVATOTNTA VO N|PEUNGOVY TPV amd TNV
évapén g Bepomeiog.

[Ipémel va Tparypatonoleitonl Guyvr| Kot TOKTIKH TapOKOA0HONoN TG AVATVEVGTIKNG KO TNG
Kkapdlakng Aettovpyiog. H maipikn o&opetpio icmg etvor yprioun ahid dev eival oVGLOGTIKN Yo TNV
gnopkn mapakorovdnon. [pénel va givar dtabéotpog eE0TAMGOG Y YELPOKIVITO OEPIGUO GTNV
TEPIMTOOTN CAVOTVEVGTIKNG KATUOTOANG 1| Arvolog £mELTo amd T S10d0y kN xpnom de&uedetoudivng
Ko keTapivng yo v tpdxkAnon avaictnoiog otig ydteg. Tuviotdron EXiong vo LITAPYEL GUEGT
Swbéoipo o&uydvo, og mepinT®aon Tov aviyvevbel 1 vITapyeL voyia Yo VToEapial.

21006 APPO®OTOVG KO KOTAPBEPANLEVOLG GKOAOVG KOl YATEG OMALTEITOL TPOVAPKOGCT) LOVO LE TO
KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV TPV OO TN XOPNYNOT| Kot S1aThpnon TG YEVIKNG avaistnoiog
Baocet pog a&loAdynong Tov Kvévvov - 0QEAOVG.

H ypnion tov KTnviatpikov poaprokeLTIKo TPoidVTOg ¢ LEGO TPOVAPKMGTS GTOVG GKUAOVG KOl OTIG
YATEG LELOVEL GLLOVTIKE TNV TOGOTNTA TOV YOPTYOVULEVOL QOPLAKOV TOV GTOLTEITOL Y10 TV EIGOYMYT|
g avoretnciog. Amotteitol Tpocoy| Katd Tn yopnynon TV EVOOPAEPLOV PUPUAK®V EIGAYMYNG
péypt va emttevydet 1o emBountd arotérecpa. O amattioeLs Yo TTNTKA avousOntucd yio
dwpnon g avaicinoiog eivor emiong pelwpévec.

[dwritepec TpouAGEELC TOL TPémer va AauBdvovtol amd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPLOKEVTIKO TTPOidV og ma:

To KTNVIATPIKO PUPHAKELTIKO TPOTOV VOl KATUOTOATIKO Kol VAVOTIKO apuako. [Ipéret va
AGUPEVETOL LEPLLULVA YO TV OTTOPVYT] CVTOEVESNG. L€ MEPIMTMOOT TOL KATA AdOog vdpel Katdmoon 1
Kévete owToéveon, va avalntnoete apécmg Tpikn fondeia kot va emdeifete otov 10Tpd TO
E0MKAEIGTO PUALO 0ONYLDV ¥PNCEWMS TOV QapLaKeVTIKOD Tpoidvtog aAld MHN OAHI'EITE kafdg
EVOEYETOL VO TOPOVCLUCTEL KATAGTOA KOl AAAAYEC GTIV OPTNPLOKT] TTEST).

H yopniynon tov KTnviatptkod QopUaKeLTIKOD TPOIOVTOG amd £YKDOVG TPEMEL VO YiveTal [ W1aitepn
TPOCOYN DOTE VO OTOPEVYETAL 1) VTOEVEST], KAOMG EVOEYETOL VAL TPOKANOOVY GLGTAGELS TNG UATPOC
Kol HEOTN TG ApTNPLOKNG TTHESTG TOL EUPPVOV PETE OO AKOVCIH GUGTNIIKY EKOECT).

Amo@lyeTe TNV EXAQPT TOV TPOTOVTOC LE TO OEPUA, TO LLATIO T} TOVG PAevvoyovoug. [Tpoteivetor 1
YPNON OTEYAVAOV YOVTIOV. X€ TEPITTMOOT KaTh AAOOGC ETAUPNG TOV TPOIOVTOG LUE TO OEPUN T} TOLG
PArevvoyovoug, Eemhivete apécmg petd v €kBeon to déppa mov €xet extebel pe peydin mocotnTo
VEPOU KOl POLPESTE TOL LOAVGUEVO POVYO TTOL PPIoKOVTOL GE GUECT] EXOPN LE TO dEPUOL. X
nepintoon Kot Aabog emapng pe ta pdrtio, EemAbvete pe dpbovo kabapd vepo. Edv eupoviotody
copntopota, {nTtmote T GLUPOVAN WTPOL.



Atopa pe yvootn vrepevacOncio 6t SpacTikn 0vGia 1] 68 KATOW0 amd To EKO0Y 0 TPETEL VO,

YOPTYOUV TO TPOIOV LE TPOGOYT).

ZoUBovAn Tpog Tovg 1Tpovs: To KTNVIATPIKO QopUAKEVTIKO TPOTOV eivarl £vag o —adpevepPYIKOC
OY®OVIGTNC, KOl TO, GUUTTMOUOTO LETH TNV ATOPPOPNGT TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVY KAIVIKEC
EMOPACELS OTIG OTTOTEG TEPIAAUPAVOVTAL HOCOEEAPTOUEVT KATAGTOAN, AVOTVEVCTIKY| KOTAGTOAN,
Bpadvkapdia, vrotacn, Enpootopio Kot vepyAvkoia. 'Exovv eniong avapepbel kothakég

oppvduiec. H avTipetdmion TV avomveLsTIK®Y Kol OLOOVVOLUK®OV GOUTTOUATOV O Tpénet va ivat
oupUTTOUOTIKY. O €101KOG 0y —AOPEVEPYIKOS AVTAYMVIOTNG, 1 atimapelOAn, 1| onolo etvon yKEKPLUEVT

v xpron o {ma, £xel xpnoiponombel 6Tov AvOpmOTO LOVO TEPAUATIKY Y10 VO, OVTOY®VIOTEL T1g
EMOPAGELS TOL TPOKAAOVVTOL OO T de&pedeToudivn.

[dwaitepeg TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOOTAGIN TOV TEPIPAAAOVTOC:

Agv 1oyveL.
3.6 AvemOvunta coppavra

UIKPOYPOULOPIOVEKOAOL:

[ToAv cuyva

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

Bpadvkapdia
Qypomta oV Brevvoydvov !

Kvéavwon tov Prevvoyovay !

Xuyvé

(1 éog 10 oa / 100 vid Bepameia
{oa):

AppoOuia?

Travio

(1 émg 10 {oa / 10.000 vrd
Oepaneio {ma):

[Mvevpoviko oidonpa

Yreprothoky kot AsBoxoppuch appuduia 2, TIpdipeg
KotMakég oVoToréG 2, Kapdiakdg anokAeiopog 2

IToA0 omavio

(<1 oo / 10.000 vrod Bepaneia
{oa, copmeptlapuovouévav Tov
LELOVOUEVOV AVAPOPDV):

Aéyegpon ?
YynAy apmpioaxy wieon 3, Xapnin aptmpiakn wicon 3
Yrepoehoppoto 2, 'Epetog *

Mvikdc TpOpog, AKOVGIEG KIVAGEL TmV Tod1dv 2, Muikég
ovondoelg 2, Iapotetopévn KatooToAn 2

Bpadvmvotla 3, Meiopévog ovomveusTikog puOuog,
Axavoviern avomvor] 2, Taydmvota >

Epvbnua 2
Meiopévn Beppoxpacio cOUATOG

Awovpnon 2

Ampocdopiotn cuyvotnto (dev
umopel va extiundei pe Baon ta
drabéotpa dedopéva):

BoAepOTNTH TOV KEPUTOELDOVG
Mewwpévn moApikr o&vydvmon 2

Axobota mpoomadeto yio £ueto

TAOY® TG TEPLPEPIKNG AYYELOGVOTACTG KO TOV GAEPIKOD GATOKOPEGHOD TAPOVGIO PVGIOAOYIKNG

0pPTNPLOKNG 0ELYOVMGTG.

2O0rtav N de&uedetoudivn kat n BovTopPavOrn YOpNYOHVTOL TAVTOYPOVAL

SH aptnplaky mieon apyikd avEAVETOL KOl OTT GUVEXELN ETOVEPYETAL GTO GLGLOAOYIKO 1] KAT® 0mtd TO

(VCLOAOYIKO




“Mnopei va onuetwdei 5-10 hentd petd éveorn. Mepikol oxdAol umopei emiong vo KGvovy EUeTo Kot

N GTIYHI TG avavnyme.
SOtov n deEpedetopudivn ypnouonoteitar wg PEGO TPOVAPKOGNG,.

Otav n de&uedetopdivn Kot 1 BouTopeavorn xopnyovvTol TaLTOYPOVAE GE GKOAOVG, EXOUV avapepOel
Bpadvappuduieg kKot tayvappvbuiec. Avtéc pmopel va meptiapfdvouy cofapn eAeBokoppikn
Bpadvkapdia, KOATOKOIMOKO amokAelopo 1ov kat 20v fabpov, prePfokopufikn avoakomn i wovon,
KaBMG Kot KOATUKA, DITEPKOIALOKA KOl KOIAMOKE TPDOLO CULITAEYLOTAL.

Oroav 1 6e&pedetopudivn xpnoiponoleitol og LEGO Tpovipkmong Exovv avapepbei Bpadvappubuieg
Kot tayvappvbuiec mov meptlapfavovv cofapn eiefokoufixn Ppadvkapdic, KOATOKOIAOKO
amoKAEIGHO 10V Kot 200 Babpod kot PAEBOKOUPIKT OVaKOT. X CTAVIEC TEPITTOCELS EVOEYETAL VAL
TapoTNPNOOVV VIEPKOIALAKE KOl KOTALOKA TPAOUE GCUUTAEYUOTO, AEBOKOUPIKT TAdoN Kot
KOATOKOIAMOKOG OTOKAEIGHOG 30V Babuov.

Tdtec:
TToAb cuyva AppoOpuia !
(>1 {do / 10 vrd Bepancio Cma): Bpadukapdia

Kopdiokdg amokieiopog
"Euetog ?
Qypomrta tov Brevvoydvov *

Kvbavwon tov Brevvoydvav 4

Zoyvé

(1 éw¢ 10 Eoa / 100 v1o Bepomeio
{oa):

Yreprothakn kot pAeBokopfikr appoOpio !

Axovota Tpoomddeia Yo £peto !
Mewwpévn modpkr o&vydvoon 2

Mewwuévn Oeppokpocio copotog 2

Oyt ovyva (1 éog 10 {ha/ 1.000 | Anvowa 2

vd Bepaneio (oa):

Travia

(1 éw¢ 10 Eoa / 10.000 v
Oepamneia {oa):

[Tvevpovikod oidnua

Extakteg cuoTolég 2

Yynin apmmpraky wicon 3, XapnAn aptnprakn nicon >

Bpadvnvota 2, Metowpévog avamveustikog puOudg,
Yrooagpiopdc 2, Akavoviotn avomvon 2

[ToAv ondvia

(<1 {do / 10.000 v1o6 Bepameia
(oo, copmepthappavouévey TV
UELOVOUEVOV AVOPOPDV): Muikéc Tpépioc

Nevpcotnro 2

Ampoodiopion cuyvotnta (dev
umopel va extiundei pe faon ta
Swbéoipa dedopéva):

®0AepOTNTO TOV KEPATOEIZOVC

"Otav 1 de&uedetopndivn ypnoipomoieitarl mg PEGO TPOVAPKMONG.

20rtav N de&uedetoudivn kot n keTopivn YPNGLHLOTO00VTOL S1a0Y KA.

3Mropei va onpetodei 5-10 Aemtd petd éveon. Mepikég ydteg pmopei emiong va kdvouy EpeTo katd ™
OTIYHN TNG AVAVIYMG.

*AGY® TG TEPIPEPIKTC AyYELOGVOTOONG KOl TOV PAERIKOD 0mOKOPESHOD TOPOVGIa PUGLOAOYIKTG
0pPTNPLOKNG 0ELYOVMGT|G.

SH aptnplaky mieon apyikd avEAVETOL KOl OTT GUVEXELN ETOVEPYETAL GTO PLGLOAOYIKO 1] KAT® 0mtd TO
(QLGLOA0YIKO.

H evdopwixn yopfiynomn oc d6ceic tmv 40 pikpoypappapiov /kg (axorovBoduevn omd ketouivi 1

5



TPOTOPOAT) TPOKAAESE cLYVA PAEPoKopPikn Bpadvkapdia kot pAeBokoppikr| appvOpia,
TMEPLOTACIOKE KOATOKOIALOKO amOKAEICUO 10V Babol Kot 6Tévia, VITEPKOIALIKES TPDUEG
EKTOAMDGELG, KOATIKT O1dvpicL, PAEBOKOUPIKES TADCELS, KOATOKOIAMOKO AmoKAEIGUO 200 Pafov 1
GLGTOAES/PLOLOVG EK SLOPLYNG.

H avapopd averBountov cuoppdviov sivor onpovtikni. Emttpénet ) cuveyn topakoilovdnon g
0oQAAELNG EVOC KTIVIATPIKOD PAPLOKEVTIKOD TPOTIOVTOC. Ol avapopEg TPEMEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT HEG® KTNVIATPOL, €T GTOV KATOYO TNG GOELNG KuKAopopiag ite otnyv €Bvikn appdola
apyn LEC® TOV €BVIKOV GUGTNUATOG AVOPOPAS. AVaTpEETE GTO PUALD 0ONYIOV XPNONG YO TO
ovticToryo oTolXEln EMKOVOVING.

3.7 Xpion katd TV KONG61), TN Yorov)ia 1] TNV MOTOKId

Kinon kot yorovyio.:

H acpddeia Tov kTviaTpiKod QOpROKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £xel amoderydel Katd T didpkela TG
KONO™NG Kot TNG YoAovyiog ota £idn-0tdyo. Emopévme, dev cuviatdtot 1) xpNon ToL KTVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOS KATA TN S1APKELN TNG KOOGS Kot TG YOAoLYiag.

Tovyodm o
H aoc@dieia Tov KTNVIOTPIkoD QopUaKeLTIKOD TPoidvtog dev Exel amoderydel o apoevikd (da mov

wpoopiloviot yio ovamapoymyn.

3.8 Alniemidopaon pe ALY QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KAl AALEG HOPPES UAMAETTIOPAGTG

H ypfion dAA®V KOTAGTOATIKOV TOL KEVIPIKOD VELPIKOD GLUGTILOTOC OVOUEVETOL VO EVIGYVCEL TIV
EMIOPACT] TOV KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOC Kol ETOUEVMG Ol TPEMEL VO YIVEL KOTAAANAN
TPocapUoyN TE 000MG. To avTIYOMVEPYIKE TPETEL VO, YPT|CLLOTOLOVVTOL LUE TTPOGOYT] LLE TNV
de&uedetoudivn.

H yopiynon atmapeldAng petd tn de&uedetodivn avacTpEPeL Ypyopa TIG EMOPUCELS TOV
QOPUAKOV KOl £TOL LEIDVEL TO YPOVO avavnymc. Evtog 15 Aemtdv o1 oivAot kot o1 YATeS £0VV
KOVOVIKA ELTTVIGEL Kot UTopovV vo, atafovv.

INareg: "Enerra and yopnynon 40 wikpoypoppapiov deuedetopdivngkg copatikod Bapovg (c.p.)
€VOOULTKMG TawToYpova pe S mg ketopivng/kg o.p. otig yhteg, N HéEYLoTN CLYKEVIPMON TG
de&uedetodiving avéndnke 6to STAAc1o dAAG o Td gV emNPEAGE TO Tmax. O pécog ypdvoc nulmng
™G amoPoAng tng deEuedetopdivine avénonke oe 1,6 mpeg kot 1 cuvolikn ékBeon (AUC) avénbnke

Kkatd 50 %.

Muo 06om 10 mg ketapivng/kg ypnoiporotovuevn tovtdypova pe 40 LKpoypoappdpLo
de&uedetoudivng/kg evoéyetal va TPOKOAEGEL TAYLKOPSIL.

H otmapelddn dev avaotpépet T dpdon g KeTapiving.
3.9 Oodoi yopriynong ko docoroyio
To kTV1aTPIKO PapUAKELTIKO TPOiOV TpoopileTar yio:

- 2K0OAoVG: eVOOPAEPLA 1) EVOOUVTKT YopnYNOoN,
- I"areg: evéopvikn yopnynonm.

To kKviaTpIKd QapULAKEVTIKO TPO1dV dev TpoopileTal yio EXOVAAAUPAVOUEVES EVECELS.

H de€uedetopdivn, n Bovtopavorn ko n keTapivn umopovv vo avapydodv oty idio cOpryya
KkaBdg €xel amoderybel OTL eivar PopUOKOAOYIKA CUUPATES.

ZUVIGTOVTOL 01 aKOAOVOEC dOGELS:



KO oL
Ot 060¢1c g de&uedetodivng Pacilovtal 6to epPfaddv ETPAVELNG COUATOG:

T pn emepfotucéc, Eappmg Em¢ HETPLOL EMMOVVES, dladiKacies kol e£eTdoelg mov amattohv
COUATIKY] GUYKPATNOY], KATUGTOAN KOl avaAynoioL:

Evdopiefiong: éoc kat 375 pkpoypoapuudplo/tetpaymvikd HETPo eufadol ETQAVELNS CMUATOC.
Evdopwika: éog kot S00 pikpoypappaplo/tetpay@vikd HETpo epPadod ETIPAVELNS CMOTOC.

Orav yopryeitor o cuvdvacud pe Bovtopeavorn (0,1 mg/kg) yio fabid KoTaoToAn Kot avarynacio, 1
gvooTKn d6om ¢ de&uedetodivig eivar 300 pikpoypoppdpla/TeTpaymvikd HETPO Ufadon
EMPAVELNG COLOTOG.

H d60m npovipkmong pe de€uedetopndivn givar 125 - 375 ikpoypappdplo/teTpoy@vikd uEtpo
eUPodoD ETPAVELNG COUATOS, YOpTYoUreV 20 AETTA TPV amd TNV EIGAYMYN Y10 SL0SIKAGIEC TOV
amoitovv avaicOnoio. H 66om npénet va tpocappoletor avarioya Le TOV TOTO TG YEPOVPYIKNG
eméuPacnc, T ddpKeLo TG SLSIKOGTOG Kot TV 10106VYKPacio Tov achevr.

H tavtoypovn ypnon de&pedetopudivng kot foutop@avoins TpoKoAEl KOTAGTAATIKES KOL OVOAYNTIKEG
emOpAoelg Tov AapPdavouy ydpa To ToAd péca o 15 Aemtd petd ™ yopniynon. H péyiot
KOTOOTOATIKT KO avoAyNTIKY Opdon Aapfavel yopa 30 Aemtd petd ) yopniynon. H katactoAn
Swapkel TovAdyiotov 120 Aemtd petd tn yopnynon kot 1 avaiynocio diopkei tovAdyiotov 90 Aentd. H
avB6punTn avévym Aapfavel yopa péca o€ 3 dpeg.

H mpovapkmon pe de&uedetopidivn LEIMVEL GTLLOVTIKG TV OToLTOVUEVT] SOGOAOYI TOV OvaloHNTIKO
LEGOL E1G0YMYNG KoL PELDOVEL ENXIONG TIG OMALTIOELS GE TINTIKA avorsOntikd pésa yio t dtotrpnon
g avarsnociog. Ze po KMVIKY HEAETN, Ol AOLTNGELS Y10 TPOTOPOAT 1| BE10MEVTAAT PEIDON KOV KaTd
30 % ko 60 % avtictoyo. OAot o1 avaicHnTikoi Tapdyovieg TOL ¥PNCOTOMONKAY Yol EIG0YWOYN M
Sdwtnpnon g avaicinciog Tpémet va yopnyodvtol péypt TV enitevén tov embvunTod
OTOTEAECUATOG. X€ Lo KAMVIKT] HEAETN, 1 deEpedeTopidivn cuvéPale otV emiTELEN LETEYYXEIPTTIKNG
avaiynoiog yuo dtdotnua 0,5 — 4 opdv. Qot6c0 vt 1 dtdpkela EapTatal omd d1dpopeg LeTAPANTES
Kot Oa TPEmEL va yopnyeital TEPAITEP® OvOAyNGila avdAoyo e TNV KAWVIKN Kpio.

Ot avtioToyeg 600e1g e PAon TO BAPOG COUATOG AVOPEPOVTOL GTOVG TAPUKAT® TIVOKES. ZVVICTOTOL
M XPNOTM oVPLYYoG UE KATAAANAN dtefabuion yia va dtacpariotel n axpiPnc docoroyia dtav
YOPNYOOVTOL LIKPES TOGOTNTEC.

INo pn erepfatikés, o £O¢ PETPLO EMMOVVES, OLUOIKAGIES KOL EEETAGELS TOV UTOLTOVY
COUOTIKY] GUYKPATGT, KUTUGTOAN KOl OVOAYNGLO KL Y10, TPOVAPKOGT
AggnedeTopdivy AggnedeTopdivy AggnedeTopdivny
Bapog 125 pkpoypappdpro/m? | 375 mkpoypoppdpre/m? | 500 pikpoypappdpre/m>*
oKVA0D
(kg) (meg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mceg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85
*LOVO evOOLDTKN yoprynon
INo padia kataotol ko avalynoio pe fovtoppavéin




Bapog AggpedeTopmdivny

[N 300 wkpoypoppdpra/m? evoopvikd

(kg) (meg/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

INoa peyardtepa peyébn Papovg, ypnotponomote Sedadex 0,5 mg/ml kot Tovg S0GOAOYIKOVG TIVAKEG
TOV.

Tdrec:

H d6om yo t1¢ ydteg eivon 40 pukpoypoppdpio vopoyrmpikng deépedetopdivng/kg 6.p. mov
ooduvapel pe 6yko d6ong 0,4 ml kTnviaTpucod poppokevTikod tpoidvioc/kg 6.3, 6tav
YPTCLLOTOLEITON GE U1 EMEUPOTIKEG, EAUPPDS £MC PETPLO ETMOVVEG JAOIKAGIEG KOl EEETAGELG TTOV
OTTOUTOVV GOATIKY GLYKPATN G|, KATOUGTOAY KOl OVOAYNGld.

Orav 1 6e&pedetopudivn ypnoILOTOIEITAL Y10 TPOVAPKMGT OTIS YUTES, Xpnotponoteital 1 idia doon. H
TPOVAPKWOOT e 0eEUESETOLOIVT LELDVEL GIUOVTIKA TNV GOLTOOUEVT] SOCT] TOV avaleONTIKoD HEGoV
E100YMYNG Kol LELDVEL ETLONC TIG QMALTNOELS GE TTNTIKA avorsOntikd pésa yia t dtothipnon e
avaictnoiog. Xe pio KAk peAétn), 1 amaitnon yuo TpomoPoin nTov petopévn katd 50 %. Olot ot
avaicntikol Tapdyovteg Tov ¥pnooTomnkay yio eleay@yn 1 datpnon g avoicnoiog Tpémnet
VoL yopnyouvTol HéEypt v enitevén Tov embuunTtol amoTeAEGUATOC.

H avaicOnoia propei va mpoxdndei 10 Aemtd Petd TV TPOVAPKWOOT LE EVOOUVIKT YOPTYNoN Mg
d0omc-0toY0L S5 mg ketapuiving/kg 6.p. N e evOoEAEPLA YOPNYNON TPOTOPOANG LUEYPL OTOTELEGUATOG,
H docoloyia yo Ti¢ YéTEC TOPOVCIALETOL GTOV TOPAKAT® TIVAKO.

Bépog

véTag AgpedeTomdivn 40 kpoypappdpra/kg evéopvikd
(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,13 40 1

INoa peyardtepa peyedn Papovg, ypnotponomote Sedadex 0,5 mg/ml kot Tovg S06OAOYIKOVG TIVAKEG
TOV.

2KOAOL KOl YOTEC:

Ot avOUEVOLEVEC KATOOTAATIKEC KOl OVOAYNTIKEG EMOPACELS EMLTLYYAVOVTOL PLEGH o€ 15 Aemtd petd
TN YopnNYNoN Kot dtaTnpovvTon pEYpt kot 60 Aemtd petd  yopriynon. H katacstoAr pmopei va
avaotpaet pe atumapeloin (PA. mapdypoeo 3.10). H atimopeloAn dev Bo mpémet va yopryeitot
vopitepa omd 30 Aentd PeTA TN YOPYNON TNG KETAUIVIG.

3.10 ZopmrtOReTe VTEPIOGOA0YINS (KOL KATH TEPITTMGT, HETPU UVTIHETMOTLONG KOL AVTIOO0TA)

KO oL

Xg TEPIMTAOCELG VTEPOOGOAOYING, 1| EAV O1 EMOPACEIC TNG de&pedeTodivig Yivouy SuvnTikd
ametinTucég yio ™ on, 1 KaTdAANAn 6001 atumoape(oAng eivor 10 popég 1 apykn d6on TG
deEuedetodivng (kpoypoupdpro/kg 6.p. N LIKPOYPOUUAPLO/TETPUYOVIKO UETPO EUPASOD
EMPAaveng oouatog). O dykog d0omng ¢ atmapuelding ot cuykévipmon 5 mg/ml ivor To éva
méunto (1/5) Tov 6ykov d6ong Tov Sedadex 0,1 mg/ml Tov 660NKe 6TOV GKOAO, AVEEAPTATAOG TNG 000D
YOPNYNONG TOVL KTNVIUTPIKOD QOPUAUKELTIKOD TPOIOVTOG,.

Térec:



Y€ MEPUITAOCELS VITEPOOGOAOYING, 1] €6V Ol EMOPACELS TNG de&pedeTodivng Yivouy duvinTikd
OmEIANTIKEG Y10, T (o1, 0 KOUTAAANAOG avTOy®VIGTNG Elval 1) aTTOUELOAT, YOPNYOULEVT LE EVOOLVIKN
€veon, otnv akdiovdn 60o1: 5 popég TV apyikn d6on de&uedetopdivng oe pikpoypappdplo/kg o.p.
O 6yKkog g 060MC TG atmapelOANg ot cvykévipwon TV 5 mg/ml icovtan pe to va dékato (1/10)
Tov dykov tov Sedadex 0,1 mg/ml wov £yet 600el ot YaTO.

‘Emterta amd tavtdypovn €kbeon oe vepdocoroyia degpedetopdivng (600 TpmAdoio TG
ocuvietOuevng) Kot 15 mg ketouivng/kg, umopel va yopnynoei atimapneldAn 610 GUVIGTOUEVO EMiTESO
S00TC Y10 TNV AVOGTPOPT TV OTOTEAECUATOV TTOL TTPpOoKaAoDVTAL 0Ttd TN de&puedetoudivn.o

3.11 Ewwoi mepropiopoi (p1jong Kot E01KEG cuvOKes ypfionec, copmepriapfavopévov
TEPLOPLOUAOV GTI] YP1GT] OVTLUIKPOPLOKOV KAl OVTITUPUGLTIKAOV KTNVIITPLKOV
POPRUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS aVATTLENG AVTOYNS

Agv 1oyvet.
3.12 Xpoévor avopovig

Agv 1oy0et.

4. DOAPMAKOAOI'IKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 Kodwkog ATCvet: QNOSCM18
4.2 ©@oppokodvvopiky

To kKNvVIATPKd POPUAKELTIKO TPOTOV TTEPLEYEL OEEUESETOUOIVI O dPACTIKY| OVLGiM, 1) OToio TpoKaAEl
KOTOOTOAN KoL avoAynoio 6Toug okOAovg kot 6Tig yates. H didpkeia kot to faBog TG KATAGTOANG Kot
g avakynoiog etvat d0co-gEoptdpeva. X1 HEYIOTN ENLOPOCT) TOV PAPUAKOL, TO (Mo givor yohapod,
EamAopévo Kot dev avTdpd o eEmtepikd epebdiopara.

H de€uedetopdivn givar £vag 1oyvpog Kot EKAEKTIKOG 02-0yMVIGTHG TV 0OPEVEPYIKMY DITOS0YEMV TOV
avaGTEALEL TNV ameAEVBEP®ON TN VOPOIPEVOAIVIIC OTTO TOVS VOPAOPEVEPYIKOVG VELpmVEG. H
ovumadntikn vevpodiaPifaon eumodileTon Kot peldvetal To eninedo g cvveidnone. Metd
yoprynon g deEuedetondivig Tapatnpeitat LEIMGT TOV KOPIaKoy puouol Kot Tposmpivog
KOATOKOWAMOKOG AmOKAEIGHOG. H aptnplokn mieon HEDVETOL KOl ETAVEPYETAL GE PLGIOAOYIKA 1) Alyo
70 YOUNAG 0td TO PLGLOAOYIKO emimeda PETA TNV apyikn avénon. O puBUOC TG avamvong evogyeTal
gviote vo, pewwbei. H de&uedetoudivn mpokaiel emiong Evay aplfud dAlmv emdpioemy, Y10, TIG 0moieg
LEGOLOPOVV 01 02-0dPEVEPYIKOL VITOOOYELG, TTOV TTEPIAUUPAVOVY avOpOmOT TPIYDYV, KOTOGTOATN TMV
KIVITIKOV KOl EKKPITIKOV AEITOVPYIDV TNG YOOGTPEVTEPIKNG 000V, S100PNOT| Kol VTEPYAVKOLLIA.
Mmopei va tapatnpnfel o pkpn peiwon g Beppokpaciog.

4.3 @appoKoKIVTIKY
Q¢ MToQIMKN Eveon, 1 0eEUedeToptdiv) amoppo@aTol Ko UETE omd eVOOUVIKY XOpNyNo.

H de&pedetopdivn kotavépetot eniong ToEMS 0TO MU0 Kot SLOmEPVE EDKOAO TOV ALULOTOEYKEPAUAIKO
QEPOYHO. ZOUPOVO LE LEAETEG GE APOLPAIOVE, 1) LEYIOTH CLYKEVIPWOGOT GTO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNLLOL
glval TOAAATAGGLO TG AVTIGTOYNG CLYKEVIPW®OTNG OTO TAAGHO. TNV KUKAOPOpia, 1 de&pedetopudivn
deopeveTal 08 PEYOAO TOGOOTO UE TIC TPMTEIVESG TOV TAACUATOSG (90 %).

2Kk0 oL Metd amd pio evéopvikn 66om tav S0 pikpoypoupapiov/kg, enttoyydveton uéylotn
GLYKEVTPMOT| 6T0 TAAGHA Ttepimov 12 vavoypappapiov/ml énerta omd 0,6 dpeg. H Prodiobeocipotnta
g oe&pedetopndivng givarl 60 % kot o pavopevog 6ykog katovoung (Vq) etvan 0,9 I’kg. O ypovog
nulong ™mg amoforng(ty) etvar 40-50 Aentd.



Ot kOpieg PropeTatponés 610 oKOAO TEPAAPAvovy TV VOpoEvAimon, T 60leVén He YALKOVPOVIKO
o0&V kat ™ N-pebvAiiowon oto frap. OAot o1 yvwotol petafolriteg oTEPOVVTOL PAPUAKOAOYIKNG OPAOTG.
O petafoAitec amekkpivovTol Kupimg 6To ovpa. Kol 68 LIKPOTEPT £KTAON 6T KOTpava. H
de&uedetoudivn Exel vynAn kdBapon Kot 1 amofoin g eEaPTATAL OO TNV AUOTIKY POT} TOL HTOTOC.
O mapotetapévog ypodvog NimNg ¢ omofoAng avaUEVETOL ETOREVOC LLE DTEPOOGOLOYIEG ) TV N
de&uedeTodivn cuyyopnyeital pe AAAeG ovciec mTov emnpPealovy TV NTATIKE KUKAOPOpPIa.

Céarec: Metd amd pia evoopikn 66on tov 40 pikpoypappapiov/kg 6.6., 1 Crax €ivarl 17 ng/ml. H
HEYIOTN CLYKEVIPWOGT GTO TAAGHO EMLTLYYAvETOL Tepimov 0,24 mpec petd amd gvdopvikn yopnynon. O
eawvopevog oykog katavoung (Va) etvor 2,2 I/kg kot o ypdvog nulong g omoPoing (t) etvor pio
opa.

O1 Blopetatponég otr yato yivovion pécm vdpo&uiimong oto Nrap. Ot petafolitec amekkpivoviot
Kuping ota 00pa (to 51 % g 6001Q), Kot 6€ pKpOTEPN £KTaoT 6T0 KOTpava. Ommg kol 6Tovg
GKVAOVC, 1| deEpedeTopIdiv Exel VYNAN KABapom oTIg Yateg Kot 1 amoBoAn g e€aptdtol amd v
otk pon Tov HIatog. O TapateTapuévog ¥povog NUILONG TG AToPOANC OVAUEVETOL ETOUEVOC UE
vepdocoroyieg 1| 6tav M de&pedetodivn cuyyopnyeitan pe dAleg ovcieg mov ennpedlovy v
NTATIKY KVKAOPOpia.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocvppatoTnTeg

To kNVITPIKO PAPUAKEVTIKO TTPOTOV eivar GLUPATO e BOVTOPPAVOAN Kol KETAUIVT TNV 1010
oVPLYYO ML TOVAGYLGTOV dVO DPEC.

Aoy EMAeyMG AAL®V HEAET®OV aoLUPATOTNTOC, TO TUPOV KTNVIOTPLKO PAPHUOKEVLTIKO TPOIOV OgvV
TPETEL VO, AVOUELYVOETOL LE AAAQ, KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

52 Awpkewo {ong

Avdpxela {ONG TOL KTNVIOTPIKOV QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC CULPMOVA LLE T1) GVOKELOGIO TOANONGC:
2 ém.

Avgpxela {ong LeTd 1o TPOTO GvoryUa TG OTOXEMO0VS GLGKELAGTNG: 56 NUEPEC.

5.3 Iowitepeg mpo@uAaiels katd T POAAEN TOV TPOiIdVTOG

Agv vtdpyovv 1801kEG 00N Yieg H10TPNONG Y10 AVTO TO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV.

5.4 ®von ko 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGIOGS

Aypoua yodAiva eloAidie tomov [ tov 10 ml cppayicpéva pe TOU EI6YDOPNONG ATO EAUGTIKO
Bpopofovturiov Kot Kamdkl amd GAOLUIVIO EVTOC KOVTION amtd YupTOVL.

Méyeboc cuokevaoiog: yaptvo kouti pe 1 praridro tov 10 ml.

5.5 E10wkég mpo@uiaters amdppuyng evog pn YPNoLRoTot]0£vToc KTNVIATPLKOD QUPRUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAMKAV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) Y P1]O1) TOL TPOIGVTOS, UV VAP oLV

Ta edppoxo dev TPEMEL VOL ATOPPITTOVTOL HECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
Xp1MGILOTOGTE TPOYPAUUATO EXIGTPOPNS POPUAKDV Y10 TV OTOPPIYT UT] XPNOOTONOEVTDV
KTNVIOTPIK®OV POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTOL OO TN YPNOT TOVG

COUQ®VA LLE TIG TOTIKEC OOLTHOELS KOl LLE TUYOV €0VIKA CUGTHLOTO GUAAOYNG TOL IGYVOVY Y1d TO.
GYETIKA KTNVITPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.
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6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Le Vet Beheer B.V.

7. APIOMOZ(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/2/16/198/001

8. HMEPOMHNIA IPQTHE EI'KPIXHX

Hpepopnvia Ing éykpiong: 12/08/2016

9.  HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY TIPOIONTOX

{HH/MM/EEEE}

10. TAZEINOMHXIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yopnyeitor pévov pe KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

Agntopepeic TANPoeopieg Yo To v AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKELTIKO TPoidv eivan dabéoiues otn Pdaon
dedopévav g EE yua ta kinviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sedadex 0,5 mg/ml evécipo StdAvpa Yo GKOAOVS Kot YATEG

2.  MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kabe ml nepiéyst:

ApOOTIKO GVGTATIKO:

Ydpoyrwpikn de&pedetoudivn 0,5 mg
(1oodvvapei pe de&uedetodivn 0,42 mg)
"Exdoya:

IHocotikn cvvOeo av o1 TANPOPOPiES OVTEG

HoroTiki) 60vOeon KOO OV Kol GAL®V , . , ,
gival oNPOvVTIKES Y10 TI) COGTI LOP1NYNGTN TOV

GUGTUTIKGOV . . v s
KTNVIOTPIKOD QUPRUKEVTIKOV TPOIOVTOG

Methyl parahydroxybenzoate (E 218) 1,6 mg

Propyl parahydroxybenzoate 0,2 mg

Sodium chloride

Sodium hydroxide (E 524) (for pH adjustment)

Hydrochloric acid (E507) (for pH adjustment)

Water for injections

Awoyég, dypopo S1Av U, TPUKTIKA EAEV0EPO COUATIOIWDV.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eiom {onv

2KOAOL KoL YOTEC.

3.2 OgpomevTikég evosiEelg Yo ka0g gidog {Mov

I gprion oe un enepPatikéc, eAaPpOG EMG LETPLO. EXDOOVVES, S10dIKAGTES Kot EEETAGELS TOL ATOLTOVY
COOTIKT GLYKPATNON, KOTAGTOAN KOl OVUAYNGi0l 6€ GKOAOLE Kol YOTEC.

[No Babid xataotoln kot avaiynoio g GKOAOVG OTAV YPNCLOTOlEITOL 68 CLVIVACUO LLE
BovTopeavOAN Y10l LATPIKES KOl LUKPEC YELPOVPYIKEG ETEUPACELC.

INa mpovépkmon 6Tovg GKOAOVS KOt GTIG YATEG TPV TN XOPTYNOT KOt Th S10THPNOT TNG YEVIKNG
avaictnociog.

3.3 Avrevoeiteig
Noa unv ypnowponoteital o€ {Oo pe KapOLOyYELONKES SLOTAPUYES.
Na unv ypnowonoteital o€ {da pe cofapn cuaTnUaTiK) Voo 1 og {do wov givol etoloddvarta.

Na punv ypnowponoteital o€ mepintmon vrepevochnoiog 6To dPAcTIKO GLGTATIKO 1| O KATOLN EKSOYOL.

3.4 E10kéc mpoEldomonoELs
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H yopfynon 1ov ktnviatpikod QopUoKenTIKOD TPOTOVTOG 6€ GKOAOLS NAIKING UIKPOTEPTG TV
16 eBdopdowv kat yateg nAkiag Likpotepng tv 12 gfdouddwv dev €xetl peretnOei.

3.5 Idwitepeg mpopuiaierg Katd TN yp1ion
Id1oitepeg mPoPLUAGEELC Yo TNV aoc@oAN ¥pnon oto £i0n Comv:

Ta vo Bepomeio (Do Tpémet va kKpatovvTal og {eotr] Kot oTabepn Beppokpacia, Kot Kotd T SLapKeELL
™G SLadKaGiog Kol Kotd Ty avavnym.

Yuviotdtor ta (oo va eivar vnoTikd 12 dpeg Tpv TNV YOp1yNoT Tov KTNVINTPIKOD (OPUOKEVTIKOD
poidvtoc. Nepd pmopet vo S00st.

Metd ) Bepomeia, dev Ba mpénet va divetar vepo 1 Tpoe1 Tpv 1o (MO va gival 1kavo Yio KaTdmooT).

Evdéyetan vo mapovctlootel BoAepdtnta ToV KEPUTOEDOVS KATA TN SGPKELD TNG KATAGTOANG. Ot
opBoipoi Oa Tpémel va TpooTaTELOVTOL UE VA KATAAANAO DYPAVTIKO.

Noa ypnoionoteitol pe Tpocsoyn e vIePNALKa (Da.

210 veupikd, embetucd 1 aviovya (Do TpEmEL v, STVETAL 1] SLVATOTNTA VO N|PEUNGOVY TPV amd TV
évapén g Bepomeiog.

[Ipémel va Tparypatonoleitonl Guyvr| Kot TOKTIKH TapOKOA0HONoN TG AVATVEVGTIKNG KO TNG
Kkapdlakng Aettovpyiog. H maipikn o&opetpio icmg etvor yprioun ahid dev eival oVGLOGTIKN Yo TNV
gnopkn mapakorovdnon. [pénel va givar dtabéotpog eE0TAMGOG Y YELPOKIVITO OEPIGUO GTNV
TEPIMTOOTN CAVOTVEVGTIKNG KATUOTOANG 1| Arvolog £mELTo amd T S10d0y kN xpnom de&uedetoudivng
Ko keTapivng yo v tpdxkAnon avaictnoiog otig ydteg. Tuviotdron EXiong vo LITAPYEL GUEGT
Swbéoipo o&uydvo, og mepinT®aon Tov aviyvevbel 1 vITapyeL voyia Yo VToEapial.

21006 APPO®OTOVG KO KOTAPBEPANLEVOLG GKOAOVG KOl YATEG OMALTEITOL TPOVAPKOGCT) LOVO LE TO
KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV TPV OO TN XOPNYNOT| Kot S1aThpnon TG YEVIKNG avaistnoiog
Baocet pog a&loAdynong Tov Kvévvov - 0QEAOVG.

H ypnion tov KTnviatpikov poaprokeLTIKo TPoidVTOg ¢ LEGO TPOVAPKMGTS GTOVG GKUAOVG KOl OTIG
YATEG LELOVEL GLLOVTIKE TNV TOGOTNTA TOV YOPTYOVULEVOL QOPLAKOV TOV GTOLTEITOL Y10 TV EIGOYMYT|
g avoretnciog. Amotteitol Tpocoy| Katd Tn yopnynon TV EVOOPAEPLOV PUPUAK®V EIGAYMYNG
péypt va emttevydet 1o emBountd arotérecpa. O amattioeLs Yo TTNTKA avousOntucd yio
dwpnon g avaicinoiog eivor emiong pelwpévec.

[dwritepec TpouAGEELC TOL TPémer va AauBdvovtol amd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPLOKEVTIKO TTPOidV og ma:

To KTNVIATPIKO PUPHAKELTIKO TPOTOV VOl KATUOTOATIKO Kol VAVOTIKO apuako. [Ipéret va
AQUPEVETOL LEPLLLVA YO TV OTTOPVYT] QVTOEVESNG. XE MEPIMTMOOT TOL KATA AdOog vdpel Katdmoon M
Kdvete awToéveon, va avalntnoete apécmg Tpikn fondeia kot va emdeifete otov 10Tpd TO
E0MKAEIGTO PUALO 0ONYLDV ¥PNCEWMS TOV QapLaKeLTIKoD Tpoidvtog aAld MHN OAHI'EITE kafdg
EVOEYETOL VO, TOPOVCLUCTEL KATAGTOA KOl AAAAYEC GTIV OPTNPLOKT TTEST).

H yopniynon tov KTnviatptkod QopUaKeLTIKOD TPOIOVTOG amd £YKDOVG TPEMEL VO YiveTal e Wtaitepn
TPOCOYN DOTE VO OTOPEVYETAL 1) VTOEVEST], KAOMG eVOEYETOL VO TPOKANOOVY GLGTAGELS TNG UATPOC
Kol HElOTN TNG ApTNPLOKNG TTHECTG TOVL EUPPVOV PETE OO OKOVOIH GUGTNIIKY EKOECT).

Amo@lyeTe TNV EXAET TOV TPOTOVTOC LE TO OEPUA, TO LTI 1) TOVG PAevvoyovoug. [Tpoteivetor 1
YPNON OTEYAVAOV YOVTIOV. X€ TEPITTMOT KaTd AGOOg ETAUPNG TOV TPOIOVTOG LUE TO OEPUA T} TOVG
PArevvoyovoug, Eemhivete apécmg petd v £kBeon to déppa Tov €xet extebel pe peydin mocoTnTO
VEPOU KOl LPOLPESTE TOL LOAVGUEVO POVYO TTOL PPIioKOVTOL GE GUECT] EXOPN LE TO dEPUOL. X
nepintoon Kot Aabog emapng pe ta pdtio, EemAbvete pe dpbovo kabapd vepo. Edv upoviotody
copntopatae, {nTtmote T GLUPOVAN WTPOL.
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Atopa pe yvootn vrepevacOncio 6t SpacTikn 0vGia 1] 68 KATOW0 amd To EKO0Y 0 TPETEL VO,
YOPTYOUV TO TPOIOV LE TPOGOYT).

ZoUBovAn Tpog Tovg 1Tpovs: To KTNVIATPIKO QopUAKEVTIKO TPOTOV eivarl £vag o —adpevepPYIKOC
OY®OVIGTNC, KOl TO, GUUTTMOUOTO LETH TNV ATOPPOPNGT TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVY KAIVIKEC
EMOPACELS OTIG OTTOTEG TEPIAAUPAVOVTAL HOCOEEAPTOUEVT KATAGTOAN, AVOTVEVCTIKY| KOTAGTOAN,
Bpadvkapdia, vrotacn, Enpootopio Kot vepyAvkoia. 'Exovv eniong avapepbel kothakég
oppvduiec. H avTipetdmion TV avomveLsTIK®Y Kol OLOOVVOLUK®OV GOUTTOUATOV O Tpénet va ivat
oupUTTOUOTIKY. O €101KOG 0y —AOPEVEPYIKOS AVTAYMVIOTNG, 1 atimapelOAn, 1| onolo etvon yKEKPLUEVT
v xpron o {ma, £xel xpnoiponombel 6Tov AvOpmOTO LOVO TEPAUATIKY Y10 VO, OVTOY®VIOTEL TIg

EMOPAGELS TOV TPOKAAOVVTOL OO T de&pedeToudivn.

[dwaitepeg TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOOTAGIN TOV TEPIPAAAOVTOC:

Agv 1oyveL.
3.6 AvemOvunta coppavra

YKxoAoL

[ToAv cuyva

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

Bpoadvkapdia
Qypomrta tov Brevvoydvov !

Kvéavwon tov Brevvoydvov !

Xuyvé

(1 éog 10 oa / 100 vid Bepameia
{oa):

AppoOuia?

Travio

(1 émg 10 {oa / 10.000 vrd
Oepaneio {ma):

ITvevpovikod oidnua

Yreprothaky kot pAcBokopfikr appuduio 2, TIpdipeg
KOMMaKkEG 6LOTOAEG 2, Kapdiakog anokdeiopog 2

IToA0 omavio

(<1 oo / 10.000 vrod Bepaneia
{oa, copmeptlapovouévav Tov
LELOVOUEVOV AVAPOPDV):

Aéyepon ?
Yynin apmmpraky wicon 3, XoapnAn aptnprakn nicon 3
Yrepotehoppota 2, 'Epetog *

Mvikdc TpOU0G, AKOVGIEG KIVAGELG TmV oSV 2, Muikég
cvondoelg 2, [opatetopévn KatacsToAr 2

Bpadvnvoia >, Metopévog avamveusTikog puOudg,
Axovoviern avomvon] 2, Taydmvouo >

Ep0Onpa. 2
Meiopévn Beppokpacio cOUATOG

Awovpnon 2

Ampocdopiotn cuyvotnto (dev
umopel va extiundei pe Baon ta
drabéotpa dedopéva):

®0oAepOTNTO TOV KEPATOEIOOVG
Mewwuévn modpiky o&vydvoon 2

Axovota Tpoomddeia Yo Epeto 2

TAOY® TG TEPLPEPIKNG AYYELOGVOTAGTG KO TOV PAEPIKOD ATOKOPEGHOD TAPOVGIO. PVGIOAOYIKNG

0pPTNPLOKNG 0ELYOVMGTG.

2O0rtav N de&uedetoudivn kat n BovTopPavOrn YOpNYOHVTOL TAVTOYPOVAL

SH aptnpiaky mieon apyikd avEAVETOL KOl OTT GUVEXELN ETOVEPYETAL GTO PLGLOAOYIKO 1] KAT® 0mtd TO

(VGLOAOYIKO
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“Mropei va onuetwdei 5-10 hentd petd éveorn. Mepikoi oxdLol uropei emiong vo KGvovy EUETo Kot

N GTIYHI TG avavnyme.
SOtov n deEpedetopudivn ypnouonoteitar wg PEGO TPOVAPKOGNG,.

Otav n de&uedetopdivn Kot 1 BouTopeavorn xopnyovvTol TaLTOYPOVAE GE GKOAOVG, EXOUV avapepOel
Bpadvappuduieg kKot tayvappvbuiec. Avtéc pmopel va meptiapfdvouy cofapn eAeBokoppikn
Bpadvkapdia, KOATOKOIMOKO amokAelopo 1ov kat 20v fabpov, prePfokopufikn avoakomn i wovon,
KaBMG Kot KOATUKA, DITEPKOIALOKA KOl KOIAMOKE TPDOLO CULITAEYLOTAL.

Oroav 1 6e&pedetopudivn xpnoiponoleitol og LEGO Tpovipkmong Exovv avapepbei Bpadvappubuieg
Kot tayvappvbuiec mov meptlapfavovv cofapn eiefokoufixn Ppadvkapdic, KOATOKOIAOKO
amoKAEIGHO 10V Kot 200 Babpod kot PAEBOKOUPIKT OVaKOT. X CTAVIEC TEPITTOCELS EVOEYETAL VAL
TapoTNPNOOVV VIEPKOIALAKE KOl KOTALOKA TPAOUE GCUUTAEYUOTO, AEBOKOUPIKT TAdoN Kot
KOATOKOIAMOKOG OTOKAEIGHOG 30V Babuov.

Tdtec:
IToAb cuyva AppoOuia !
(>1 {do / 10 vrd Bepancio (ma): Bpadukapdia

Kopdiokdg amokieiopog
"Euetog ?
Qypomrta tov Brevvoydvov *

Kvbavwon tov Brevvoydvav 4

Zoyvé

(1 éw¢ 10 Eoa / 100 v1o Bepomeio
{oa):

Yreprothakn kot pAeBokopfikr appoOpio !

Axovota Tpoomddeia Yo £peto !
Mewwpévn modpkr o&vydvoon 2

Mewwuévn Oeppokpocio copotog 2

Oyt ovyva (1 éog 10 {ha/ 1.000 | Anvowa 2

vd Bepaneio (oa):

Travia

(1 éw¢ 10 Eoa / 10.000 v
Oepamneia {oa):

[Tvevpovikod oidnua

Extoxteg cuotoréc?

Yynin apmmpraky wicon 3, XapnAn aptnprakn nicon >

Bpadvnvota 2, Metowpévog avamveustikog puOudg,
Yrooagpiopdc 2, Akavoviot ovomvon 2

[ToAv ondvia

(<1 {do / 10.000 v1o6 Bepameia
(oo, copmepthappavouévey TV
UELOVOUEVOV AVOPOPDV): Muikéc Tpépioc

Nevpcotnro 2

Ampoodiopion cuyvotnta (dev
umopel va extiundei pe faon ta
Swbéoipa dedopéva):

®0AepOTNTO TOV KEPATOEIZOVC

"Otav 1 de&uedetopndivn ypnoipomoieitarl mg PEGO TPOVAPKMONG.

20rtav N de&uedetoudivn kot n keTopivn YPNGLHLOTO00VTOL S1a0Y KA.

3Mropei va onpetodei 5-10 Aemtd petd fveon. Mepikéc ydteg pmopei emiong va kdvouy eTo katd ™
OTIYHN TNG AVAVIYNG.

*AGY® TG TEPIPEPIKTC AyYELOGVOTOONG KOl TOV PAERIKOD 0mOKOPESHOD TOPOVGIa PUGLOAOYIKTG
0pPTNPLOKNG 0ELYOVMGT|G.

SH aptnplaky mieon apyikd avEAVETOL KOl OTT GUVEXELN ETOVEPYETAL GTO PLGLOAOYIKO 1] KAT® 0mtd TO
(QLGLOA0YIKO.

H evdopwixn yopfiynomn oc d6ceic tmv 40 wikpoypappopiov/kg (akolovbovuevn and ketauiviy 1
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TPOTOPOAT) TPOKAAESE cLYVA PAEPoKopPikn Bpadvkapdia kot pAeBokoppikr| appvOpia,
TMEPLOTACIOKE KOATOKOIALOKO amOKAEICUO 10V Babol Kot 6Tévia, VITEPKOIALIKES TPDUEG
EKTOAMDGELG, KOATIKT O1dvpicL, PAEBOKOUPIKES TADCELS, KOATOKOIAMOKO AmoKAEIGUO 200 Pafov 1
GLGTOAES/PLOLOVG EK SLOPLYNG.

H avapopd averBountov cuoppdviov sivor onpovtikni. Emttpénet ) cuveyn topakoilovdnon g
0oQAAELNG EVOC KTIVIATPIKOD PAPLOKEVTIKOD TPOTIOVTOC. Ol avapopEg TPEMEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT HEG® KTNVIATPOL, €T GTOV KATOYO TNG GOELNG KuKAopopiag ite otnyv €Bvikn appdola
apyn LEC® TOV €BVIKOV GUGTNUATOG AVOPOPAS. AvaTpEETe GTO PUALD 0ONYIOV XPNONG YO TO
ovticToryo oTolXEln EMKOVOVING.

3.7 Xpion katd TV KONG61), TN Yorov)ia 1] TNV MOTOKId

Kinon kot yorovyio.:

H acpddeia Tov kTviaTpiKod QOpROKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £xel amoderydel Katd T didpkela TG
KOMONG KoL TNG YoAovyiag ota £idn-01dy0. Emopévmg, 0ev GuvieTdTol 1) XP1o1 TOL KINVINTPLKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC KATA TN S1APKELN TG KOOGS Kot TG YOAovyiag.

Tovyom o
H aoc@dieia Tov KTNVIOTPIkoD QopUaKeLTIKOD TPoidvtog dev Exel amoderydel o apoevikd (da mov

wpoopiloviot yio ovamapoymyn.

3.8 Alniemidopaon pe ALY QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KAl AALEG HOPPES UAMAETTIOPAGTG

H ypfion dAA®V KOTAGTOATIKOV TOL KEVIPIKOD VELPIKOD GLUGTILOTOC OVOUEVETOL VO EVIGYVCEL TIV
EMIOPACT] TOV KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOC Kol ETOUEVMG Ol TPEMEL VO YIVEL KOTAAANAN
TPocapUoyN TE 000MG. To avTIYOMVEPYIKE TPETEL VO, YPT|CLLOTOLOVVTOL LUE TTPOGOYT] LLE TNV
de&uedetoudivn.

H yopiynon atmapeldAng petd tn de&uedetodivn avacTpEPeL Ypyopa TIG EMOPUCELS TOV
QOPUAKOV KOl £TOL LEIDVEL TO YPOVO avavnymc. Evtog 15 Aemtdv o1 oivAot kot o1 YATeS £0VV
KOVOVIKA ELTTVIGEL Kot UTopovV vo, atafovv.

INareg: "Enerra and yopnynon 40 wikpoypoppapiov deuedetopdivngkg copatikod Bapovg (c.p.)
€VOOULTKMG TawToYpova pe S mg ketopivng/kg o.p. otig yhteg, N HéEYLoTN CLYKEVIPMON TG
de&uedetodiving avéndnke 6to STAAc1o dAAG o Td gV emNPEAGE TO Tmax. O pécog ypdvoc nulmng
™G amoPoAng tng deEuedetopdivine avénonke oe 1,6 mpeg kot 1 cuvolikn ékBeon (AUC) avénbnke

Kkatd 50 %.

Muo 06om 10 mg ketapivng/kg ypnoiporotovuevn tovtdypova pe 40 LKpoypoappdpLo
de&uedetoudivng/kg evoéyetal va TPOKOAEGEL TAYLKOPSIL.

H otmapelddn dev avaotpépet T dpdon g KeTapiving.
3.9 Oodoi yopriynong ko docoroyio
To kTV1aTPIKO PapUAKELTIKO TPOiOV TpoopileTar yio:

- 2K0AovG: evOOPAEPLA 1) evOOUVTKN YopriyNnon
- I"areg: evéopvikn yopnynon

To kKMviaTpIKd QaPULAKEVTIKO TPOTOV dev TtpoopileTal yio EXOVAAAUPAVOUEVES EVEGELS.

H de&uedetopdivn, n Bovtopeavorn kaun n KeTapivn umopovv vo avapyodv oty idto cOpryya
KkaBdg €xel amoderybel OTL eivar PoPUOKOAOYIKA CUUPATES.

ZUVIGTOVTOL 01 aKOAOVOEC dOGELS:
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KO oL
Ot 060¢1c g de&uedetodivng Pacilovtal 6to epPfaddv ETPAVELNG COUATOG:

T pn emepfotucéc, Eappmg Em¢ HETPLOL EMMOVVES, dladiKacies kol e£eTdoelg mov amattohv
COUATIKY] GUYKPATNOY], KATUGTOAN KOl avaAynoioL:

Evdopiefiong: éoc kat 375 pkpoypoapuudplo/tetpaymvikd HETPo eufadol ETQAVELNS CMUATOC.
Evdopwika: éog kot S00 pikpoypappaplo/tetpay@vikd HETpo epPadod ETIPAVELNS CMOTOC.

Orav yopryeitor o cuvdvacud pe Bovtopeavorn (0,1 mg/kg) yio fabid KoTaoToAn Kot avarynacio, 1
gvooTKn d6om ¢ de&uedetodivig eivar 300 pikpoypoppdpla/TeTpaymvikd HETPO Ufadon
EMPAVELNG COLOTOG.

H d60m npovipkmong pe de€uedetopndivn givar 125 - 375 ikpoypappdplo/teTpoy@vikd uEtpo
eUPod0D EMTPAVELNCOCOUATOG, XOPNYOoOUEVN 20 AETTA TPV ATtd TV EICAYMYN Y1 O10d1KAGIES TTOV
amartovy avaicdnoio. H 06om mpémetl va mpocappoletar avaAoyo Le TOV TOTO TNG XEPOVPYIKNG
eméuPacnc, T ddpKeLo TG SLSIKOGTOG Kot TV 10106VYKPacio Tov achevr.

H tavtoypovn ypnon de&pedetopudivng kot foutop@avoins TpoKoAEl KOTAGTAATIKES KOL OVOAYNTIKEG
emMOPaoelg mov Aapfdavovy xdpa To moAd péca o 15 Aemtd. H péylotn kataoTalTikn Kot avolynTikn
dpdon Aaupdvel yopa 30 Aemtd petd ) yopnynon. H kxotaotodn dapkei tovAdyiotov 120 Aemtd petd
T yopnynon kot n avoiynoio dapkei tovAdyiotov 90 Aemtd. H avB6puntn avévnym AapPavetl yopo
péca og 3 dpec.

H mpovapkmon pe de&uedetopidivn LEIOVEL GTLLOVTIKG TV OToLTOVUEVT] SOGOAOYI TOV OvaleHNTIKO
LEGOL E1GOYMYNG KoL PELDVEL ENXIONG TIG OMALTIOELS GE TINTIKA avorsOntikd pésa yio t dtotrpnon
g avarenociog. Ze po KMVIKY HEAETN, Ol AOLTNGELS Y10 TPOTOPOAT 1] BE10MEVTAAN PEIDON KOV KaTd
30 % ko 60 % avtictoyo. OAot o1 avaicOnTikoi Tapdyovieg TOL ¥PNCOTOMONKAY Yol EIG0YWOYN M
Sdwtnpnon g avaictnciog Tpémet va yopnyovvtol péypt TV enitevén tov embovpunTod
OTOTEAECUATOG. X€ Lo KAMVIKT] HEAETN, 1 deEpedeTopidivn cuvéPale otV emiTELEN LETEYYEIPTTIKNG
avaiynoiog yuo dtdotnua 0,5 — 4 opdv. Qot6c0 vt 1 dtdpkela EapTatal omd d1dpopeg LeTAPANTES
Kot Oa TPEmEL va yopnyeital TEPAITEP® OvOAyNGila avdAoyo e TNV KAWVIKN Kpio.

Ot avtioToyeg 600e1g e PAon TO BAPOG COUATOG AVOPEPOVTOL GTOVG TAPUKAT® TIVOKES. ZVVICTOTOL
M XPNOTM oVPLYYoG UE KATAAANAN dtefabuion yia va dtacpariotel n axpiPnc docoroyia dtav
YOPNYOOVTOL LIKPES TOGOTNTEC.

TN pn erepPoatikéc, Nma £Og PETPLA EMDMOVVES, OL0OIKAGIES KoL EEETAGELS TOV OTOLTOVY
COUOTIKY] GUYKPATGT, KUTUGTOAN KOl OVOAYNGLO KL Y10, TPOVAPKOGT

Bépog AggpedeTopmdivny AggpedeTopmdivy AggpedeTopmdivny
GKVAOV 125 wkpoypoppdpre/m> | 375 pikpoypappdpre /m? | 500 pikpoypappdpro. /m>*
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,1-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 49 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
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50,1-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 3.3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
*LOVO evOOUVTKN yoprynon
INa Badia kotaotor kKo avarynoio pe fovtop@avoin
AggpedeTopmdivny
Bépog 300 mkpoypoppdpra /m? evéopvika
oKVA0V
(kg) (meg/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8.4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7.8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 73 1,1
>80 7 1,2

H 8601 yo t1¢ yateg etvan 40 pukpoypappdpio vopoyrmpikng deguedetopdivng/kg 6.p. mov
ooduvapel pe dyko d6ong 0,08 ml kTnviaTpikod PapuakevTicon tpoidvtog/kg o.p. dtav
YPNOLOTOEITOL O 1N EMEUPATIKEG, EAAPPDG EMG PETPLO ETDOVVES SLUOIKOGIES Kol EEETAGELS TOL
OTTOUTOOV GOUATIKY GUYKPATN G|, KATOUGTOAYN KAl OVOAYNGld.

Orav 1 6e&uedetoudivn ¥pnOILOTOIEITAL Y10 TPOVAPKMGT OTIS YUTES, Xpnotponoteital 1 idio doon. H
TPOVAPKWOOT UE 0eEUESETOLOIVT LELDOVEL GIUOVTIKA TNV GOLTOOUEVT] SOCT] TOV avaloOnTIKoy HEGov
E100YMYNG KOl HELDVEL ETLONG TIG OMALTIOELS GE TTNTIKA avousOnTikd pésa yio T dloTnpnon e
avaictnoiog. Xe pio KAvikn peAétn, 1 amaitnon yuo TpomoPoin nTov petopévn katd 50 %. Olot ot
avalcOnTiKol TopdyovTeg oL ¥PNCIUOTOMONKAY Y10, EICaymYN 1| dlTHPNOT TG avatctnciog Tpémnet
VoL yopnyovvTol uéypt v enitevén tov embuuntol amoTeAEGIATOC.

H avaicnoia uropei va mpoxdndei 10 Aemtd PeTd TV TPOVAPK®OOT LUE EVOOUVIKT YOPTYNON MUIUG
d0omc-0toY0oL S5 mg ketapuiving/kg 6.5, N e evOoEAEPLA YOPNYNON TPOTOPOANG UEYPL OTOTELEGUATOG,.
H docoloyia yia T1¢ yéTeC TOpOVCIALETAL GTOV TOPAKAT® TIVAKO.

Bépog

yartog AgEpeoeropoivny 40 mkpoypoappapro/kg evoopvika
(kg) (meg/kg) (ml)
1-2 40 0,1
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2,1-3 40 0,2
3,14 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

Cdrec kou okvAOL

Ot ovOUEVOLEVEC KATOOTAATIKEC KOl OVOAYNTIKEG EMOPACELS EMLTLYYAVOVTOL PLEGH o€ 15 Aemtd petd
TN YopnYNoN Kot dtaTnpovvton pEYpt kot 60 Aemtd petd ) yopriynomn. H katacstoAr pmopei va
avaotpaet pe atumapeloin (PA. mapdypoeo 3.10). H atimopeloAn dev Bo mpémet va yopryeitot
vopitepa and 30 AenTd PETE TN XOPNYNOT] TNG KETOUIVNG.

3.10 ZvprtOpote vIEPIOGOA0YINS (KUl KUTA TEPITTMON, HETPU AVTINETOTICNS KOL AVTIOOTH)

KO oL

€ MEPUITACELS VITEPOOGOAOYING, 1] €6V Ol EMOPACELS TNG de&pedeTodivng Yivouv duvinTikd
amelinTcég yio ™ Lon, 1 KaTdAANAn 6001 atumope(oAng eivor 10 popég 1 apykn d6on TG
de&uedetoudivng (kpoypoppdplo/kg o.p. N LIKPOYPOUUAPLO/TETPUYOVIKO LETPO EUPASOOD
EMPAaveng couatog). O dykog doomng g atmapneldoine ot cvykévipmon Sedadex 5 mg/ml icovtan
pe tov 6yko doong tov Sedadex 0,5 mg/ml mov d661Ke 6TOV GKOAO, OVeEOPTNTMG TNG 000V YOPNYNONG
TOL KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVLTIKOV TPOidVTOG.

ldrec:

g TEPIMTAOCELG VTEPOOGOAOYING, 1| EAV O1 EMOPACEIC TNG de&pedeTodivig yivouy SuvnTikd
OmEANTIKEG Y1a, T (o1, 0 KOTAAANAOG avTOy®VIGTNG Elval 1) ATITOUELOAT, YOpNYOOLEVT LE EVOOUVIKN
gveon, otnv akdlovdn 66o1: 5 popéc v apyikn doon de€uedetodivng oe pikpoypapupndpio/kg o.p.
O 6ykog 600mG ™G atmapeldAng ot GLYKEVTP®OT TV 5 mg/ml 1ovton e Tov 6yKo TG Hong d0oNg
tov Sedadex 0,5 mg/ml mov €yel o0&l ot Yata.

‘Emterta amd tavtdypovn €kbeon oe vepdocoroyia de&pedetoudivng (660 TpImAdcio TG
ocuviotopevng) kot 15 mg ketapivng/kg, pmopel va yopnynbei atimapeldAn 6to GuVIGTOUEVO EMiNESO
d00TG Y10 TNV AVOGTPOPT TOV OTOTEAECUATOV TOV TPOKOAOVVTAL OTtO TN deEuedeTodivn.

3.11 Ewwoi nepropiopoi (p1ong Kot e01KkéEg cuvOkes ypfionec, copmepriapfavopévmv
TEPLOPLOUAOV GTI] YPNGT] OVTLKPOPLOKAOV KAl OVTITUPUGLTIKAOV KTNVILTPLKOV
PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOG avVATTVUENS UVTOYNS

Agv 1oy0eL.

3.12 Xpoévor avopovig

Agv 1oyvet.

4. DOAPMAKOAOTI'TKEX TIAHPO®OPIEXZ

4.1 Kaodwkog ATCvet: QNOSCM18

4.2 ©@oppokodvvapikl

To KNVIATPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV TTEPLEYEL OeENESETOUOIVI G dPACTIKY| OVLGiM, 1) Omoio TpoKaAel
KOTOOTOAN KOl avodynoio 6Toug okOAoVE Kot 6Tig Yates. H didpkeia kot To fAB0g TG KATAGTOANG Kot

g avaiynoiog eivar doco-e£optdpeva. X1 HEYIOTN ENXLOPOCT) TOV PAPUAKOL, TO (MO gival yohapo,
EamAmpévo Kot dev avTdpd o eEmtepikd epediopara.
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H 6e&pedetopudivn givor £vag 1oyvpog Kot EKAEKTIKOG 02-0yOVIGTHG TMV OOPEVEPYIKMY DITOOOYEWY TOV
OVOOTEALEL TNV OMEAEVOEPWOOT TNG VOPAOPEVOUAVIG GO TOLG VOPASPEVEPYIKOVG vevpaves. H
ovpmadnTikn vevpodiafifacn eumodileton kon peidveTal To eninedo ¢ cuveidnong. Metd
yopnynon g de&uedetoudivig Tapatnpeitol peimon Tov Kapdtokoh pudpol Kot Tpocmpivog
KOATIOKOIALOKOC amokAelooc. H aptnploki mieon LELOVETOL Kol EXAVEPYETOL GE GLGLOAOYIKE 1] AlyO
O YOUNAL ad TO PLGLOAOYIKS emimedA PETA TNV apyIKh avénon. O puBUAEC TG avamvong evoEyeTal
eviote va pewwbei. H de&pedetopudivn tpokaiel eniong Evay aplfud ALV eMOPACE®V, Y10, TIG OTOTES
UEGOAOPOVV 01 U2-0OPEVEPYIKOL VITOOOYEIS, OV TTEPIAUUPAVOVY avOPOmOT TPLYDV, KOTOGTOAN TMV
KIVITIK®V KOl EKKPLITIKOV AELITOVPYLOV TNG YOUOTPEVIEPIKNG 000V, H100pN 0T Kol VIEPYAVKOALLICL.
Mmropei va mopatnpndet g pikpn peimon g Oepuokpaciog.

4.3 @oppoKOKIVITIKN

Q¢ Mok €voon, 1 depuedeTopidivn amoppodtol KoAd Letd arnd evoopvikn yoprynon. H
deEuedetodivn KoTavEUETUL ETIONC TOYEWMC GTO GMUN KO SLOTEPVE EDKOAN TOV ULLLOTOEYKEPOUAIKO
QPOYHO. ZOUPOVO LE LEAETEG GE APOLPAIOVS, 1) LEYIOTH GLYKEVIPWOGT] GTO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNLLOL
glvar TOAAATAGGLO TG AVTIGTOYNG CLYKEVIPW®OTNG GTO TAAGHO. TNV KUKAOPOpia, 1 de&pedetopudivn
decpebeTal G€ LEYAAO TOGOGTO LUE TIC TPAOTEIVES TOL TAAGHATOS (>90 %).

2koAol: Metd amd pio evoopvikn 60om twv S0 pkpoypappapiovkg, emroyydveton péylotn
GLYKEVTPMOT| 6T0 TAAGHO Ttepimov 12 vavoypappdapio/ml Enetta and 0,6 opec. H frodiabecipuotnta
g de€pedetoudivng ivar 60 % kot o povopevog 6ykog katavouns (Vq) eivar 0,9 1/kg. O ypovog
nuong g arofoing(t,) etvon 40-50 Aemtd.

Ot kOpieg PropeTatponés 610 okOAO TEpAapPdvouy TV vopocviimon, T 60levén pe YALKOVPOVIKO
o0&V kat ™ N-pebvAiiowon oto frap. OAot ot yvwotol petafolriteg oTEPOVVTOL PAPUAKOAOYIKNG OPAOTG.
Ot petafoAiteg amekkpivoviol Kupimg 6Ta ovpa Kol 68 LIKPOTEPT £KTAoN 6T KOTpava. H
de&uedetoudivn Exel vynAn kdBapomn kot 1 amofoin g eEaPTATAL OO TNV AUOTIKY POT} TOL HTOTOC.
O mopatetapévog ypovog NUIL®NG TG amofOANG AVAUEVETOL ETOUEVMG IE VITEPOOGOAOYIEG 1 OTOV M
deuedetoudivn cuyyopryeitol pe dAAec ovcieg Tov eMNPeALOLY TNV NTOTIKY KVKAOQOpPia.

Cérec: Metd amd pia evoopikn 066on tov 40 pikpoypappapiov/kg 6.p., N Crax €ivarl 17 ng/ml. H
HEYIOTN CLYKEVIPWOGT 6TO TAAGHO EMLTLYYAveETOL Tepimov 0,24 mpec petd amd gvdopvikn yopnynon. O
eawvopevog oykog katavoung (Va) givor 2,2 I/kg kot o ypdvog nulong g omoPoing (t) etvor pio
mpa.

O1 Blopetatponég ot yato yivovion pécm vdpo&uiimong oto Nrap. Ot petafolitec amekikpivoviot
Kuping ota 00pa (to 51 % g 6001Q), Kot 6€ HKpOTEPN £KTaoT 610 KOTpava. Ommg kol 6Tovg
GKVAOVC, 1| deEpedeTopIdiv Exel VYNAN KABapom oTIg Yateg Kot 1 amoBoAn g e€aptdtol amd v
OLLOTIKN pon ToL HIatog. O TapATETAUEVOS ¥POVOg NUILMNG TG ATOBOANG OVAUEVETOL ETOUEVOG UE
vepdocoroyieg 1| 6tav 1 de&pedetodivn cuyyopnyeitan pe GAleg ovcieg mov ennpedlovy v
NTATIKY KVKAOPOpia.

S. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocvppatoTnTeg

To kNVITPIKO PAPUAKEVTIKO TTPOTOV eivar GLUPATO e BOVTOPPAVOAN Kol KETAUIVT TNV 1010
ovpLyyo €nl TOLAJYLGTOV dVO MPEC.

A0y EMAEWYNC GAA®V HEAETOV OGLUPATOTNTOC, TO TUPOV KTNVINTPLIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV OgV
TPETEL VO, AVOUELYVOETOL LE AAAQ, KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

5.2 Awpkewo {ong

Avdprela {OnG TOL KTNVINTPIKOD QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC CULPMVA LLE T1 GVOKELOAGIO TOATONGC:
2 ¢1m.
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Awdpketo {oNe PLETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG OTOLXELMAOVS GLOKEVOGTOG: 56 NUEPEC.

5.3 Iowitepeg mpo@urdéers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

Agv vapyovV e101KEC 00N YiEC S1aTHPNONE Y10 OVTO TO KINVIATPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV.
5.4 ®von kKo 6OVOEGT] TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGIOG

Aypoua yodAiva @loiidie tomov 1 tov 10 ml, cppayicuéva e Tdo ELeYOPNoNG 00 EAACTIKO
BpopofovtuAiov Kot KomdKl ard AAOVUIVIO GE KOLTI amd YapToVL.

Méyeboc cuokevaoiag: yaptvo kouti pe 1 praridto tov 10 ml.

5.5 Ewdwég mpo@uiaters améppuyng vog un APNGIRoTo]0£vToc KTNVIATPLKOD QUPRUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAKAOV TOV TPOEPYOVTUL 0.TO T1) Y PIGT TOV TPOIOGVTOS, UV VAP OVY

Ta pappoxa dev TpENeL v amoppitTOVIOL HECH TOV AVUATOV 1] TV OIKLOK®OV OmoBANT®V.
XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXLGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TV OTOPPIYT 1N PN OOTOINOEVTDV
KTNVIOTPIK®OV POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTOL OO TN YPNOT TOVGS
GULPMOVO, [LE TIG TOTIKEG OTOITNOEL KOl LE TUYOV EBVIKA CLGTILLOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y1d TA
GYETIKA KTNVITPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Le Vet Beheer B.V.

7. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/2/16/198/002

8. HMEPOMHNIA INPQTHXE EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éykpiong: 12/08/2016.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY MPOIONTOX

{HH/MM/EEEE}

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Noa yopryeital LOVoV e KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv ivar dabéoieg otn faon
dedopévarv g EE yuo ta ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ITAPAPTHMA 11

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Kavévag
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ITAPAPTHMA 111

EINIIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIITXHMANXH
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IMAHPO®OPIEX I1OY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sedadex 0,1 mg/ml evécipo dtdivpa

2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kda0e ml nepiéyet:

Yopoyrmpikn de€pedetopundivn 0,1 mg
(1oodvvaypei pe de&pedetoudivn 0,08 mg)

3.  TYEKEYAXIA

10 ml

4.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

2KOAOL Kol YOTEC.

| 5. ENAEIZEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

2Kk0Aot: evOoPAEPLO 1] EVOOULIKT] YpTION.
T"dtec: evoopvikn xpnon.

| 7. XPONOI ANAMONHX

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {up/ecee}
Metd to mpadTo dvorypa, ¥priion eviog S6 nuepov.

‘ 9. EIAIKEY YYNOHKEX AIATHPHXHX

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

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.
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11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEICTIKA Y10 KTNVIOTPIKT XP1ON.

12. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
NNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puAdooetol o 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Le Vet Beheer B.V.

14. APIOMOI AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/2/16/198/001

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Ouoc}
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IMAHPO®OPIEX I1OY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sedadex 0,5 mg/ml evécio dtdivpa

2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kda0e ml nepiéyet:

Yopoyrmpikn de€pedetopundivn 0,5 mg
(1oodvvaypei pe de&pedetoudivn 0,42 mg)

3.  TYEKEYAXIA

10 ml

4.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

2KOAOL Kol YOTEC.

| 5. ENAEIEEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

2Kk0Aot: evOoPAEPLO 1] EVOOULIKT] YpTION.
T"dtec: evoopvikn xpnon.

| 7. XPONOI ANAMONHX

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {up/ecee}
Metd to TpdTo dvorypa, ¥pon VIO 56 nuepoV.

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

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

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.
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11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEICTIKA Y10 KTNVIOTPIKT XP1ON.

12. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
NNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puAdooetol o 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Le Vet Beheer B.V.

14. APIOMOI AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/16/198/002

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Ouoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

I'YAAINO ®IAAIAIO

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sedadex

tall]

‘ 2. MNOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

0,1 mg/ml vopoyrwpixng de€uedeToutdivng

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {up/ecee}

Metd 10 TpmdTO Avoryua, xpion éog  /  /

29



EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

I'YAAINO ®IAAIAIO

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sedadex

tall]

‘ 2. MNOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

0,5 mg/ml vopoyAwpikng de€uedeToutdivng

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {up/ecee}

Metd 10 Tp®OTO Avorypa, ypnon éog_ / /
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B. ®YAAO OAHTI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopacio ToOL KTNVIITPIKOD QUPUIKEVTIKOD TPOIOVTOg

Sedadex 0,1 mg/ml evéciuo dtdAvua Yoo GKOAOVE Ko YATEG

2. 2ovleon
Kda0e ml nepiéyet:

APOOTIKO GVGTATIKO:

Ydpoyrwpikn de&pedetoudivn 0,1 mg
(1oodvvapei pe de&uedetodivn 0,08 mg)
"Exdoya:

Methyl parahydroxybenzoate (E 218) 2,0 mg
Propyl parahydroxybenzoate 0,2 mg

Awyég, dypopo evESILo d1dAL L, TPaKTIKAE ELeHOEPO cOMATIOI®V.

3. Eion Loov

2001 Kol YATEG.

4. OepoamevTiKég evosierg

IMa gprion oe un enepPatiKéc, EAaPpmOG £MG LETPLO EXDOVVES, O10dIKAGTES Kot EEETAGELS TOV OTOLTOVY
COUATIKY] GUYKPATN G, KATUGTOAN KAl AVOAYNGio 6& GKOAOVC Kol YATEG.

IMo Babid kataoToAn Kol avoiynoio 6€ GKOAOVG OTAV YPTCULOTOLEITAL GE GUVIVLAGUO LE
BovTop@avOAn Yo 10TPIKES Kot LUKPES XELPOVPYIKES ETEUPAGELC.

IMao mpovépkmon 6ToVg GKOAOVS KOl GTIG YOTES TPV TN XOPNYNOT KOl TN S10THPNOT| TNG YEVIKNG
avaictnociog.

5. Avtevoeigeag

Na punv ypnotponoteital o {ho pe KopOlayYelokeg StoTopayEs.

Na unv ypnowonoteital o€ (oo pe cofapn cLOTNUATIKT VOG0 1| og {da Tov givol etoloddvarta.

Na punv ypnotponoteital og nepintmon vrepevausnciog 610 dpacTikd GLOTATIKO 1) G€ KATOoo EKSOYOL.
6. Ewdwkég mposidomonjoelg

Ewiég mpoetdoromoelc:

H yopniynon tov KTnviatpikov QopuaKeLTIKOD TPOIOVTOG 6€ GKOAOLG NAKIOG UIKPOTEPTG TOV
16 eBdopdowv kat yateg nAkiag Likpotepng tov 12 gfdouddwmv dev €xetl peretnOei.

Idwitepec TPpoPLAGEELC Yo TV 0o@aAn ¥pron ota £idn (omv:
Ta vo Bepomeio (Do Tpémerl va kKpatovvTal og {eotr] Kot oTabepn Beppokpacio, Kot Kotd T SLapKeLn
™G SLadIKaGiog Kol Kotd Ty avavnym.
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Yvviotdron ta (oo va lval vnoTikd yio 12 opeg mpv omd T 1op1ynon Tov KTVIaTPKo
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. MTopel va 500el vepo.

Metd ) Oepomeia, dev o mpénet va divetan Tpoen N vepod ota {da TPV Vo Eival IKOvVE Yo Katdmoon.

Mmnopei va tapovotactel BoAepdTNTO TOV KEPATOEIOOVG KATE TN SIUPKELN TNG KATUGTOANG. Ta patio
TPENEL VO, TPOGTOTEVOVTAL LE KATAAANAO DYPAVTIKO HOTI®V. No XPTCILOTOIEITOL [IE TTPOGOYN O
vrepnixa {oa.

210 veupikd, embetucd 1 aviovya (Do TpEmEL va, dTvETaL 1] SLVATOTNTA VO NPEUNTGOVY TPV amd TV
évapén g Bepomeiog.

[Ipémel va Tparypatonoleitonl Guy v Kot TOKTIKH TapOKOA0HOONoN TG AVATVEVGTIKNG KO TNG
Kkapdlakng Aettovpyiog. H maipikn oouetpio icwg etvar yprioyn aAid dev eival ovolaGTIKN Yia TN
dloo@alon emapkovg Tapakorovdnong. [pémetl vo vadpyetl S1adéciuog e£0TAMGHOG Vi YEPOKIVITO
EPIOUO GTNV TEPIMTMOT OVATVEVGTIKNG KATAGTOANG 1 Gtvolag émetta amd T S1d0yIKn XPHoN
deEpedetoudivng kon KeTopivng yo v Tpokinomn avaisOnoiog otig yates. Xvvictdron emiong va
vrapyet dpeca dtobécipo o&uyovo, oe Tepintmon mov aviyvevdei 1 vTapyel voyia yio vo&aia.

21006 APPOOTOVG KO KOTAPBEPANLEVOLG GKVAOVG KOl YATEG OMALTEITOL TPOVAPK®GCT) LOVO LIE TO
KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV TPV OO T XOpNyNon Kot dStatipnon g yevikng avoistnociog,
Baocet pog a&oAdynong Tov Kvéivov - 0QEAOVG.

H ypnion tov KTnviatpikov poprokeLTIKoD TPoidvTog ¢ HEGO TPOVAPKMGTS GTOVG GKUAOVG KAl TIG
YATEG LELDOVEL GTLLOVTIKE TNV TOGOTNTA TOV YOPTYOVLEVOL QOPLEKOL TOV GTOLTEITOL Y10 TV EIGOYMYT
g avarsnciog. Amotteitol Tpocoy| Katd Tn yopnynon TV EVOOPAEPIOV PUPUAK®V EIGAYMYNG
péypt va emttevyfet 1o emBountd arotérecpa. Ot amaiTiOELS Yo TTNTIKA avoisOnTucd yio )
dwpnon g avaicnoiog eivor emiong pelwpévec.

[dwitepec TpoLAGEELC TOL TPémer va AauBdvovtol amd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPLOKEVTIKO TTPOidV og Lma:

To KTNVIATPIKO PUPHAKELTIKO TPOTOV VOl KATUCTOATIKO KOl VAVOTIKO apuako. [Ipéret va
AGUPEVETOL LEPLLULVA YO TV OTTOPVYT] QVTOEVESNG. L€ MEPIMTMOOT TOL KATA AdOog vdpel Katdmoon M
KaveTe owTo€veoT, va avalntnoete apécmg Tpikn fondeia kKot va emdeifete otov 10Tpd TO
E0MKAEIGTO PUALO 0ONYLDV ¥PNCEWMS TOVL QapLaKeLTIKoD Tpoidvtog aAld MHN OAHI'EITE kafdmg
EVOEYETOL VO TOPOVCLUCTEL KATAGTOA KOl AAAAYEC GTIV OPTNPLOKT TTEST).

H yopniynon tov KTnviatptkod eopUaKeLTIKOD TPOIOVTOG amd £YKOOVE TPEMEL VO YiveTal e W1aitepn
TPOCOYN DOTE VO OTOPEVLYETAL 1) VTOEVEST], KAOMG eVOEYETOL VO TPOKANOOVY GLGTAGELS TNG UATPOC
Ko HEIOTN TG ApTNPLOKNG TTHESTG TOVL EUPPVOV PETE 0O OKOVCIH GUGTNIIKY EKOECT).

Amo@lyeTe TNV EXAET TOV TPOTOVTOC LE TO OEPUA, TO LTI T} TOVG PAevvoyovoug. [Tpoteivetor 1
YPNON OTEYAVAV YOVTIOV. X€ TEPITTMOOT KaTd AAOOGC ETOPNG TOV TPOIOVTOG UE TO OEPUM T} TOVG
PArevvoyovoug, Eemhivete apécmg petd v €kBeon to déppa Tov €xet extebel pe peydin mocoTnTO
VEPOD KOl APOLPESTE TO LOAVGUEVO POVYQ TTOL PPICKOVTOL GE GUECT] ETOPN UE TO dEPUAL. ZE
nepintoon kot Aabog emapng pe ta pdrtio, EemAbvete pe dpbovo kabapd vepo. Edv eupovietody
cvpmtopata, {ntote T cLUPOVAN WTPOL.

ATopo pe YOO vIepevalcincio 6T dpaCTIKY 0VGIN 1) G€ KATOL0 amd To EKO0Y 0 TPEMEL VO
YOPTYOUV TO TPOIOV LIE TPOGOYT).

SupuPovAn Tpog Tovg 10Tpos: To KINVINTPIKO GAPUAKEVTIKO TPOTOV Elval £Vag o —0dPEVEPYIKOC
OY®OVIGTNC, KOl TO, GUUTTMOUOTO LETH TNV ATOPPOPNGT TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVY KAVIKEC
EMOPACELS OTIG OTTOIEG TEPIAAUPAVOVTAL HOCOEEAPTOUEVT KATAGTOAN, AVOTVEVCTIKY|] KOTAGTOAN,
Bpadvkapdia, vrdtacn, Enpoctopia kot vrepylvkapia. ‘Eyovv eniong avaeepOel kothakég
oppvduiec. H avTipetdmion TV avomveLsTIKMOY Kol OLOOVVOLUK®OV GUUTTOUATOV O Tpénet va ivat
oLUTTOUOATIKY. O €101KOG 0y —AOPEVEPYIKOG AVTAYMVIOTNG, 1 atiaplelOAN, 1| onolo etvon yKEKPLUEVT
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yia ypnon o€ {da, £yl ypnoyonombei 6Tov AvOp®TO LOVO TEIPOLOTIKE Y10l VO AVTOYWVIGTEL TIC
EMOPAGELS TOL TPOKAAOVVTOL OO T de&pedeToudivn.

Eyxopoctvn ko yohovyio:

H aoc@dAieta Tov KTNVIOTPIKoD QopUaKELTIKOD TPoidvTog dev £xel amoderydel Katd T dLapKeLo TNG
KONOMNG Kot TNG YoAovyiog ota £idn-0tdy0. Emopévme, dev cuviatdtol 1| ¥pNon ToL KTVINTPIKO
(QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG KOTA T SIAPKELN TG KONOTG KOl TG YOAOVYiG.

Tovodm o
H acpddeia Tov ktviaTpikod QoproKEDTIKOD TPOioVTog dev £xel amoderydel o apoevikd {da wov

wpoopilovior yio ovamapoymyn.

AlMnAenidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKG TPOTOVTOL Kol AAAEG HOPOEG OAANAETIOpAOTC:

H ypfion dAA®V KOTAGTOATIKOV TOL KEVTIPIKOD VELPIKOD GUGTILOTOC OVOUEVETOL VO EVIGYDCEL TIV
EMOPOON TOV KTNVIATPIKOD PAPHOKEVTIKOD TPOTOVTOCKOL, EMOUEVMC, Bal TPEMEL VoL YIVEL KOTAAANAN
TPOGUPUOYT TNG 000MG. Ta OVTIYOAVEPYIKE TPETEL VA YPTCLUOTOLOVVTOL LLE TPOCOYN LE TN
de&uedetoudivn.

H yopriynon atutopeloing petd amd de&puedetoudivn avasTpEPeL YpYopa TIC EXLOPAGELS TOVL
QOPUAKOV KA, £TC1, LELOVEL TO XPpOVO avavnyne. Eviog 15 Aemtdv o1 6KOAOL KoL 01 YATES £YOVV
ELTVIOEL KOVOVIKA Kot Elval UTopovv vo atafovv.

Cérec: "Enerra and yopnynon 40 wikpoypoppapiov deuedetoudivngkg coupatikod Bapovg (.p.)
EVOOLTKMG TowTOYPOVE e S mg Ketapiving/kg 6.p. oTig YaTES, 1 HEYIOTN GLYKEVIPMOOT) TNG
de&uedetodiving avéndnke oto SUTAAG10 OAAG 0T gV EMNPEACE TO Tmax. O pé€cog ypdvog nuILmNG
™G amoPoAng tng deEuedetopdivine avénonke oe 1,6 mpeg kot 1 cuvolikn ékBeon (AUC) avéndnke
katd 50 %.

Mo 06on 10 mg ketapivng/kg ypnolponotovpevn tovtdypova pe 40 LKpoypappdpto
deEuedetodivng/kg evoéyetorl va TPOKUAEGEL TAXVKAPSIaL.

H atyomelddn dev avaotpépet T dpdon TG KeTapivng.

Yrepdocoroyia:
2xvAot:

Y€ MEPUITAOCELS VITEPOOGOAOYING, 1] €6V Ol EMOPACELS TNG de&pedeTodivng Yivouy duviTikd
omeANTIKEG Yo, TN o1, 1 KaTdAANAN 8001 atimapeloAng etvar 10 popéc n apykn dd6on g
de&uedetoudivng (kpoypoppdplo/kg o.p. N LIKPOYPOUUAPLO/TETPUYOVIKO LETPO EUPASOD
EMPAaveg copatog). O dykog g 660ng g atuapeloAng otn cuykévipmoor 5 mg/ml 1covTol pe 10
éva mépmto (1/5) tov dykov g 06on¢ tov Sedadex 0,1 mg/ml wov 360NKe GTOV GKVOAO, AVEENPTTOG
NG 0500 YOPNYNONG TOL KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG,.

Tazeg:

Y& TEPIMTAOOELS VTEPSOGOAOYING, 1| €AV OL EMOPAGEIC TG de&uedeTodivng Yivouy duvnTikd
ametinTkég yio ) {on, 0 KaTdAANAOG avTay®VIeThg eival 1 aTimapelOAN, YOPNYOOUEVN LE EVOOUVTKN
éveon, otnv akdiovdn 60o1: 5 popég v apyikn do6on de€uedetopdivng oe pikpoypapupndaplo/kg o.p.
O 6yKkog g 060M¢ TG atmapeOANG ot cvykévipwon tov 5 mg/ml isovtar pe to £va dékato (1/10)
Tov dykov tov Sedadex 0,1 mg/ml wov €yet 600¢el ot YaTa.

‘Emterta amd tavtdypovn ékbeon oe vepdocoroyia deépedetopdivng (600 TpmAdoia g
ouvioToOpeVNC) kot 15 mg ketapivngkg, umopet va yopnynOel atmapelOAn 610 GUVIGTMHEVO ENimESO
d00MG Y10 TNV AVOCTPOPT) TV OTOTELECUATOV TOV TPOKAAOVVTOL Ao TN de&pedeTopdivn.

Kopiec acvpfatdotnec:

To KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV eivar GUUPATO e fOVTOPPAVOAN KOl KETAUIVT TNV 1010
GUPLYYO ETL TOVAGYLGTOV dVO DPEC.

AOy® €M eyMC AAA®V HEAETDV OCVIPATOHTNTOC, TO TAPOV KTNVINTPLIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV dEV
TPEMEL VO, AVOUELYVOETOL PLE AAAC KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKA TPOIOVTAL.
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7. AvemOounta coppavra

Yxorou

[ToAb cuyva

(>1 Lo / 10 vrd Bepancio {oa):

Bpadvkapdio
Qypomrta tov Brevvoydvov !

Kvdavoon tov Brevvoyovov !

Xuyva

(1 ém¢ 10 Loda / 100 vd Oepameia
{oa):

AppoOuia

Travio

(1 éog 10 oa / 10.000 vrd Bepaneia
{oa):

ITvevpoviko oidnua

Yreprothakn kot pAeBokopfikr appoOpuio?, Ipdipeg
KotMakég 6LoToAEG 2, Kapdiakog anokdeiopodg?

IToA0 omavio

(<1 o / 10.000 vmo Bepancia {oa,
CLUTEPILAUPAVOUEVOV TOV

Aéyepon ?

Yynin apmmpraxy wicon 3, XoapnAn aptnprakn nicon 2,
Yrepotehoppota 2, 'Epetog *

LELOVOUEVOV AVAPOPDV):
Muikdc TpOU0G, AKOVGIEG KIVAGELG TmV oSy 2, Muikég
ovondoelg 2, [opatetopévn KataoToAr 2

Bpadvnvoia >, Metopévog avamveusTikog puOudg,
Axovoviern avomvon 2, Taydmvoto >

Ep0Onpa. 2
Meiopévn Beppokpacio cOUATOG

Awovpnon 2

Ampocdopiotn cuyvotnto (dev ®0oAepOTNTO TOV KEPATOEILOOVC
umopel va extiundei pe Baon ta

4 4 J4 2
drabéotpa dedopéva): Mewopévn raipu oguydvoon

Axovota Tpoomddeia Yo Epeto 2

TAOY® TG TEPLPEPIKNG AYYELOGVOTACTG KO TOV PAEPIKOD ATOKOPEGHOD TAPOVGIO. PVGIOAOYIKNG
opPTNPLOKNG 0ELYOVMGTG.

2Ortav N de&uedetoudivn kat n BovTopPAVOrT YOPNYOVVTOL TAVTOYPOVOL

SH aptnplaky mieon apyikd avEAVETOL KOl OTT GUVEXELN ETOVEPYETAL GTO PLGLOAOYIKO 1] KAT® 0mtd TO
(QPLGLOAOYIKO

“Mropei va onuetwdei 5-10 hentd petd éveorn. Mepikol oxdAol uropei emiong vo kGvovy EUeTo Kot
N GTIYUI TG Avavnymge.

YOtav 1 depedetopdivn ypnoiponoteitar mg HEGO TPOVAPKMOGNG.

Orav 1 6e&uedetopudivn Kot 1 fouTopPavorn xopnyodvIal TAVTOYPOVA GE GKOAOLGS, £X0VV avapepOel
Bpadvappubpieg kot tayvoppvbuicc. Avtég pmopel vo meptiapupdvovy cofapr eAieforopfikn
Bpadvkapdia, KOATOKOAMAKO amokAEIGHO 1ov Kot 200 Babpov, eieforoufikni avakom 1| Tavon,
KaODG Kol KOATIKE, VITEPKOIAMOKE Kol KOTALOKG, TTPMLUO GOUTAEYLLOTAL.

Oroav 1 6e&uedetodivn xpnoiponoleitol g HEGo Tpovapkmcng Exovv avapepbei Bpadvappubuisg
Kot TayvoppvOuisc Tov meptlaufavouvyv cofapn erefokoufikn Bpadvkapdio, KOATOKOIAOKO
amoKAEIGHO 1ov kot 200 Babpod kot pAeforkopfikr ovakomy. Xe GTAVIEC TEPITTAOCELG EVOEXETAL VO
TapoTNPNO0VY VITEPKOIALNKE, KOl KOTALOKA TPOUE GOUTAEYUaTO, AEBoKOUPIKT TGO Kot
KOATOKOIAMOKOC OTOKAEIGHOG 30V Babuov.

Tdrec:
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TToAd cuyvad AppvOpio !
(>1 {do / 10 vrd Oepamneio (ma): Bpadukapdio
Kopdiokdg amokietopog
"BEuetog 3

Qypomta tov Brevvoydvov

Kvdvwon tov Brevvoydvov 4

Xoyvé Yreprothaky kot pAeBokopfikr) appoOpio !
(1 éw¢ 10 Lwa / 100 vio Oepameio Axovoia Tpoomddeia yia peto !
{oo): Mewwpévn modpkr okvydvmon 2

Mewwpévn Ogppokpacio chpatog 2

Oy ovyva (1 éog 10 Coa / 1.000 Anvoa 2
w6 Bepoaneio {oa):

Xrdvia [Tvevpovikod oidnua

(1 éwc 10 Loa / 10.000 vrd ExtokTeg 6UGTOAEG
Oepaneia {oa):

[ToAv ondvia Yynin apmmpraky wicon 3, XoapnAn aptnprakn nicon >

(<1 Lo / 10.000 vreo Oepomeia (da, | Bpadvmvoia 2, Metwuévog avamvenotikdg puiudc,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®V TOV Yrooagpiopdc %, Akavoviot ovomvon 2
LLELOVOUEVOV OVAPOPDV): Muikoc Tpopoc

Nevpicotnro 2

Ampoodiopion cuyvotnta (dev ®0oAepOTNTO TOV KEPATOEIBOVG
umopel va extiun et pe faon ta
Swbéopa dedopéva):

"Otav 1 de€pedetopdivn ypnoiponoteitor mg HEGO TPOVAPKMOGTC.

20rtav N de&uedetodivn kot n keTopivn YPNGIULOTOI00VTOL S1ad0Y KA.

SMropei va onpetodei 5-10 Aentd petd fveon. Mepikég ydteg pmopei emiong va kGvouy EUeTo katd ™
OTIYHN TNG AVAVIYMG.

*AGY® TG TEPIPEPIKTC ALYYELOGVOTOONG KoL TOV PAERIKOD OTOKOPESHOD TOPOVGIO PUGLOAOYIKTC
opPTNPLOKNG 0ELYOVMGTG.

SH aptnpiaky mieon apyikd avEAVETOL KOl OTT GUVEXELN ETOVEPYETAL GTO PLGLOAOYIKO 1] KAT® 0mtd TO
(PLGLOAOYIKO.

H evdopwixn yoprynon oe d6ceig tmv 40 pikpoypappopiov/kg (akolovBovpevn and ketapuivn 1
TPOTOPOAT) TPOKALEGE LY VA PAeforopufikn Bpadvrapdia Kat pAeforxoufikn appvbpia,
TMEPLOTACIOKE KOATOKOIALOKO amoKAEICUO 10V Babpol Kot 6Tévia, VITEPKOIALIKES TPDUEG
EKTOANDGELG, KOATIKT O1dvpicL, PAEPOKOUPIKES TADCELS, KOATOKOIAMOKO AmOKAEIGUO 200 Pafov 1
GLGTOAES/PLBLOVG EK SLOPLYNG.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onuavtikh. Exttpénet tn cuveyn mopokoiovdnoen e
acQAAELOG EVOC TTPOidVTOC. Edv Tapatnprioete omotadnmote avemOOunTn evEPYELQ, AKOWO KoL OV OV
AVAPEPETOL GTO ECAOKAEIGTO PVALO 0ONYIDV ¥PNONG N OUPIPAALETE VIO TNV OTOTEAEGUATIKOTITO TOV
QopraKov, TapoKaAeichs vo ETIKOIVOVICGETE, KATAPYAGS, LE TOV KTviaTpd coc. Mmopeite emiong va
AVAPEPETE OTTOLOONTOTE OVETLOVUNTO GUUPAVTA GTOV KATOYXO TNG ASEWG KUKAOPOPING
YPTCULOTOIDVTOG TA GTOLYELN EMKOVMVING GTO TELOG AVTOD TOL PVAAOD 0dNYIDV XPIOTG, | HEC® TOV
€6vKoH 60C GLOTIHLLATOG AVAPOPAC.

8. Aocoloyia Yo ka0 €100, TPOTOS KU1 0001 YOP1YNONG
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To kTviaTpIKd QapUaKELTIKO TPOTOV TpoopileTar yia:

- XxvAovg: evOoEAEPLa N EVOOULIKT XOpNyno
- Tdrec: evdopvikn yopnynon

To kTVIATPIKO QAPLAKEVLTIKO TTPOTOV OV TPoopileTar Y10 EMAVOAALPOVOLEVES EVECELC.

H de€uedetodivn, n Bovtopavorn kaun n keTapivn umopovv vo avapuydobv oty idio cOpryya
KkaOd¢ £xel amodelyOel OTL eival POPUOKEVTIKOG CLUPATEG.

ZUVIGTOVTOL 01 aKOAOVOES dOGELS:

2KOAOL:
Ot 060¢1c deEuedetopdivng Pacilovtar 6To uPaddv EMPAVELNG COUATOG:

T pn emepfotucéc, Ea@pmg Em¢ HETPLOL EMMOVVES, dladIKacieg kol e£eTdoelg mov amantohv
COUOTIKN GUYKPATNOT, KATOGTOAN Kol avaAyncia.

Evdopiefiong: éoc kat 375 pkpoypoapuudplo/tetpaymvikd HETPo eufadol ETQAVELNS CMUATOC.
Evdopwikd: émg kot 500 pikpoypappdplo/teTpoy®vikd HETpo eUPadod ETIPAVELNS CMOUOTOC.

Orav yopryeitor oe cuvdvacud pe Povtopeavorn (0,1 mg/kg) yio fadid katooToAn Kot avaiyncio, 1
gvoopikn d6om g de&uedetopdivng etvan 300 pukpoypoppdple/ TeTpoy@viko LETPo epPadon
EMPAVELNG COLOTOG.

H d60m npovipkmong yia de€pedetopidivn ivar 125 — 375 wikpoypappdplo/TeTpoy@vikd uETpo
eUPadod EMOAVELNG COUATOS, Yopnyovuuevn 20 AemTd TTpty amd TN YopNYNoN Yo SLodIKAGIEG TOV
amoitovv avaloOnoie. H 66om mpénet va tposoppoletat avaloya Le TOV TOTO YEPOVPYIKNG
eméuPacnc, T ddpKeLo TG SLOIKAGTOG Kot TV 10106VYKPaGio ToL achevr.

H tavtoypovn ypnon de&pedetoudivng kot foutop@avoins TpoKoAEl KOTAGTAATIKES KO OVOAYNTIKESG
emOpaoelg mov Aapfavouy ympo T0 ToAD uéca o 15 Aemtd petd ™ xopniynon. H uéyiot
KOTOGTOATIKT KO avoAYNTIKY Opdon Aapfavel yopa 30 Aemtd puetd ) yopnynon. H katactoAn
dwopkel TovAdyiotov 120 Aemtd petd tn yopnynon kot n avaiynocio diopkei tovidyiotov 90 Aentd. H
avBopunT avavym Aaufavel yopa péca o€ 3 dpec.

H mpovépkmon pe de&pedetoudivn LEUDVEL OTUOVTIKG TNV OToLTOVUEVT] SOGOAOYIN TOV
YOPNYOVLEVOL avorcONTIKOD HEGOV Kol PEIDVEL ETIONG TIG OMALTIOELS GE TTNTIKA avoucOnTikd péca
v T dreTnpnon g avalstnciog. e po KAWIKN HEAETN, Ol OTOITHCELS Y10 TPOTOPOAN M
Bgiomevtadn pewwbnkav katd 30 % kot 60 % avrictoya. Orot ot avarsOnTikol Tapdyovteg mov
ypMNoLoToOnKay yio yopriynon 1 dtatipnon g avaicinciog mpémet vo xopnyodvTon LEYPL TNV
enitevén tov emBounTod amoteléonartog. Xe pio KAk perétn, 1 de&uedetopndivn cuvéPaie oty
emitevén peteyyelpntikng avaiynoiog yuo dtdotnua 0,5 — 4 opdv. Qotdco avt 1 didpkela e&aptdatan
amod oldpopeg petaPfAntéc kot Oa Tpémel va yopnyeital TEPOUTEP® AVOAYNGIO AVAAOYA [E TNV KAIVIKT
Kkpion.

O avtioToyeg 600¢lg e Baon T0 PAPOG CAOUATOG AVOPEPOVTOL GTOVS TAPUKATN TIVOKES. XVVICTATOL
M xpNon ovpryyog pe KatdAinin dwfabuion yia va dtacpaiictel n akpiPng docoroyia dtav
YOPTYOUVTOL LIKPES TOGOTTEG.

Mo pn erepPoatikég, Ao E0g pETPLO ETOOVVES, O1001KAGIES KOL EEETAGELS TOV ATALTOVY
COUUTIKY] GUYKPATGT, KUTUGTOAN KOl OVOAYNGLO KL Y10 TPOVAPKOGT
AgEpedeTopioivn AgEpedeTopioivn AgEpedeTopioivn
Bapog 125 pixpoypappdpro/m? 375 mkpoypoppdpre/m? | 500 pikpoypappdpre/m>*
oKVAov
(kg) (meg/kg) (ml) (meg/kg) (ml) (meg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
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3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85

*uovo IM

INo padia kataotol ko avalynoio pe fovtoppavéin

AggpedeTopmdivny
Bapog 300 kpoypoppdapra/m? gvdopvikd
oKVA0D
(kg) (meg/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,14 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

IMoa peyardtepa peyedn Papovg, ypnotponomote Sedadex 0,5 mg/ml kot Tovg S0GOAOYIKOVE TIVAKEG
TOV.

Tdrec:

H docoloyia yua T1g yateg eivan 40 pikpoypappdpio vdpoyAmpikng deéuedetopdivng/kg o.p. mov
eodvvapel pe 6yko d6ong 0,4 ml kTnviaTpukod poppokevTikod tpoidvioc/kg 6.3, 6tav
YPNOLOTOEITOL O U EMEUPATIKEG, EAAPPDS EMG PETPLO ETDOVVES SLUOIKOGIES Kol EEETAGELS TOL
OTOLTOVY COUOTIKT GUYKPATNOT], KOTAGTOAN KO OVOAYGid.

Orav 1 6e&uedetodivn ¥pNCLILOTOIEITAL VIO TPOVAPKMGT OTIS YUTES, ypnotuonoteitor 1 idio doon. H
TPOVAPKWOOT e O0eEUESETOLDIVT] LELDVEL GNUAVTIKA TNV ATUITOOUEVT] H0GOA0YIO TOV avotsOnTiKoD
LUEGOL EIGOYMYNG KoL PELDVEL ETIONG TIG OMALTIOELS GE TTINTIKA avonsOntikd pésa yio ) dtotnpnon
g avorctnoiog. e po KMvIKY HEAET, 1 oaitnon yio Tpomo@oAn ftav petopévn kot S0 %. Oiot
ot avotoOnTikoi Tapdyovieg Tov ypnoomomdnkay yo, eleoywyn 1 detnpnon g avastnciog
TPETEL VA YOPNYOOVTOL LEYPL TNV EMITEVEN TOL EMBLUNTOV ATOTEAEGLLATOC,

H avaisOnoia propei va mpoxdndei 10 Aemtd Petd TV TPOovAPKOOT LE EVOOLVIKT YOPTYNoN Mg
d001c-0toOY0L S5 mg ketapuiving/kg 6.p M pe evOoAEPLa YOpNYNOT TPOTOPOANG UEYPL ATOTEAEGLOTOG.
H docoloyia yua Ti¢ yéTEC TOPOVCIALETAL GTOV TOPAKAT® TIVAKO.

Bépog Aggpedetopdivny 40 pkpoypappdpro/kg evéoopvika
véTag

(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,13 40 1

INo peyardtepa peyedn Papovg, ypnoponomote Sedadex 0,5 mg/ml kot Tovg d0GOAOYIKOVG TIVAIKEG
TOV.

9. Oonyieg Yo T 66T Lopiynon

Ot avOpUEVOUEVEG KATOOTOATIKES KO OVOAYNTIKEG EMOPACELS EMTLYYAVOVTOL HEGA o€ 15 Aemtd petd
TN YopNYNoM Kot dtaTnpovvTon pEYpt kot 60 Aemtd petd  yopriynon. H katacstoAr pmopei va
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avootpoaeet pe aturapeloan (BA. mapdypapo «Ymepdosoroyion). H atumapeloin dev o mpémet va
yopnyeitar vopitepa omd 30 AewTd PETA TN YOPNYNON TS KETOUIVIG.
10. Xpodvor avapoviig

Agv 1oy0eL.

11. Ewwkég ovvOnkeg owotiipnong

Na puAdooetol og 0éom, TV onoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

Agv vtapyovv 101KEG 00N Yieg S10TPNOTG Y10 CLTO TO KTNVINTPIKO PAPUUKEVTIKO TPOTOV.

Na pn ypnotpomoteital antd 10 KINVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOidV LETA TNV NuEpounvia AnENG mov
avaYPAPETOL GTO KOVTL Kol 0TIV ETIKETO TOL PLoAdiov petd to Exp. H nuepounvia Ancemg cvumintet

HE TNV TEAEVTOIO UEPO TOL GUYKEKPIUEVOL HIVAL.

Avdgpxera {ong Petd To TPOTO Avorypa TOV AUEGOL TEPLEKTN: 56 MUEPEC.

12. Ewwkég mpo@uraéers amoppryng

Ta pappoko dev TPEMEL VOL ATOPPITTOVIOL HECH TOV AVUATMV 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
Xp1GILOTOGTE TPOYPAUUATO EXLGTPOPNS POPUAK®V Y0 TV OTOPPIYT U1 PN OLOTONOEVT®V
KTNVIOTPIK®V POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTOL OO TN YPNOT TOVG
GOUQ®VA, LLE TIG TOTIKEC OMTOLTNGELS KAl LLE TUYOV 1obovTa £B8ViKd cuotiato cvALoYNG. Ta pétpa
OVTA ATOCKOTOVV GTNV TPOGTAGia TOV TEPIPAALOVTOC.

2opPovievbeite Tov KTNVIOTPO GO 1) TOV QOPLAKOTOLO GAG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TV
YPTOILOTONOEVTOV QOPUAK®V.

13. Ta&vépnon TOV KTNVITPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOIOVTMV

Na yoprnyeital LOvVov e KTNVIOTPIKT GUVTAYY.

14. Ap1Opoi o105 KUKAOQPOPIOS KUl GUGKEVUGIEG
EU/2/16/198/001

Ayxpoua yodAva eloAiote tomov [ tov 10 ml cppayicpéva pe TdU E16XOPNONG 0O EAUCTIKO
Bpopofovturiov Kot KamaKL amwd aAOVUIVIO EVTOG KOVTIOD 0d YOPTOVL.

Méyeboc cvuokevaoiag: yaptvo kovti pe 1 graridto tov 10 ml.

15. Hpepopnvia teievtaiog avade®pnong Tov UALOV 03NYIAOV YP1ONG
{HH/MM/EEEE}

Aentopepeic TANpo@opiec Yo T0 v AGY® KTNVIATPIKO QOPHOKEVLTIKO TPoiov eivan dtabéaipeg ot
Baon dedopévav g EE yio ta kmviozpikd wpoidvta (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).
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16. Xtoyycio emkolvoviag

Kdrtoyoc e 4de10¢ KUKAOPOPING Kol OTOLYEL ETIKOVAOVIOG Y10, TNV avapopd mifavoloyoduevoy
OVETOOUNTOV EVEPYELDV:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Katw Xopeg

TnA.: +31 348 563 434

IMopackevootng LVTeEVLOVVOC Y10 TNV ATEAELOEPMGT TV TOPTIOWV:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Kéto Xmpeg
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopacio ToOL KTNVIITPIKOD QUPUIKEVTIKOD TPOIOVTOg

Sedadex 0,5 mg/ml evéciuo dtaAvua Yoo GKOAOVE Kot YATES

2. 2ovleon
Kda0e ml nepiéyet:

APOOTIKO GVGTATIKO:

Ydpoyrwpikn de&pedetoudivn 0,5 mg
(1oodvvapei pe deEuedetodivn 0,42 mg)
"Exdoya:

napaddpo&uPevioikd peboio (E 218) 1,6 mg
mapadopo&uPevioikd TpomdAL0 0,2 mg

Awyég, dypopo evESILo d1dALL, TPOKTIKAE ELEHOEPO cOUATIOI®V.

3. Eion Loov

2001 Kol YATEG.

4. OepoamevTiKég evosierg

IMa gprion oe un enepPatiKéc, EAaPpmOG £MG LETPLO EXDOVVES, O10dIKAGTES Kot EEETAGELS TOV OTOLTOVY
COUATIKY] GUYKPATN G, KATUGTOAN KAl AVOAYNGio 6& GKOAOVC Kol YATEG.

IMo Babid kataoToAn Kol avoiynoio 6€ GKOAOVG OTAV YPTCULOTOLEITAL GE GUVIVLAGUO LE
BovTop@avOAn Yo 10TPIKES Kot LUKPES XELPOVPYIKES ETEUPAGELC.

IMao mpovépkmon 6ToVg GKOAOVS KOl GTIG YOTES TPV TN XOPNYNOT KOl TN S10THPNOT| TNG YEVIKNG
avaictnociog.

5. Avtevoeigeag

Na punv ypnotponoteital o {ho pe KopOlayYelokeg StoTopayEs.

Na unv ypnowonoteital o€ (oo pe cofapn cLOTNUATIKT VOG0 1| og {da Tov givol etoloddvarta.

Na punv ypnotponoteital og nepintmon vrepevausnciog 610 dpacTikd GLOTATIKO 1) G€ KATOoo EKSOYOL.
6. Ewdwkég mposidomonjoelg

Ewiég mpoetdomomoelc:

H yopniynon tov KTnviatpikov QopuaKeLTIKOD TPOIOVTOG 6€ GKOAOLG NAKIOG UIKPOTEPTG TOV
16 eBdopdowv kat yateg nAkiag Likpotepng tov 12 gfdouddwmv dev €xetl peretnOei.

Idwitepec TPpoPLAGEELC Yo TV 0o@aAn ¥pron ota £idn (omv:
Ta vo Bepomeio (Do Tpémerl va kKpatovvTal og {eotr] Kot oTabepn Beppokpacio, Kot Kotd T SLapKeLn
™G SLadIKaGiog Kol Kotd Ty avavnym.
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2oviotdton ta (oo va elval voTikd yio 12 @peg Tpv T Yop1yNnon ToV KTHVINTPIKOD QAPLOKEVTIKOD
poidvtoc. Mmopel va 600¢i vepd.

Metd ) Oepomeia, dev o mpénet va divetan Tpoen N vepod ota (Do TPV Vo Eival IKOVE Yio KATdmoon.

Mmnopei va Ttapovctactel BoAepdHTNTU TOV KEPATOEIOOVG KATE TN SIUPKELN TNG KATAGTOANG. Ta patio
TPENEL VO, TPOGTOTEVOVTOL LE KATAAANAO VDYPOVTIKO LOTIOV. Na XPTCLOTOIEITAL [LE TPOGOY GE
vrepnixa {oa.

210 veupikd, embeticd 1 aviovya {do TpEmeL va STveTaL 1 OLVOTOTNTO VO, NPEUTCOVY TPV OO TNV
évapén g Bepomeiog.

[Ipémel vo Tparypatonoleiton GuyVY| Kot TOKTIKH TAPOKOAOVONON TG AVATVEVGTIKNG KO TNG
Kapdlakng Aettovpyiog. H maipikn ovuetpio icwg etvan yprioyn aAid dev eival ovclGTIKN Yia TD
dloo@alon emopkovg Tapakorovdnong. [pémetl vo vadpyetl Sabéciuog e£0mTAMGHOG Vi YELPOKIVITO
UEPIOUO GTNV TEPIMTTMOT OVATVEVGTIKNG KATAGTOANG 1 Atvolag émetta amd T S1d0yIKn XPNoN
deEpedetoudivng kon KeTopivng yo v TpdkAnon avarsOnoiog otig yates. Xvvictdron eniong va
vrapyet dpeca drobécipo o&vyovo, oe Tepintwon mov aviyvevdei 1 vTapyel voyia Yo vwo&aia.

21006 APPO®OTOVG KOl KOTAPBEPANLEVOLG GKOAOVG KOl YATEG OMALTEITOL TPOVAPK®GCT) LOVO LIE TO
KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV TPV Od TN XOPNYNOT| Kot S1athpnon TG YEVIKNG avaictnoiog
Bacet pwog a&oAdynong Tov Kivovvov-oQELOLG.

H ypnion tov KTnviatpikov poprokeLTkKo TPoidvTog ¢ LEGO TPOVAPKMGCTS GTOVG GKUAOVG KAl TIG
YATEG LELOVEL GLLOVTIKE TV TOGOTNTO TOV YOPTYOVLEVOL QOPLAKOV TTOV GTOLTEITAL Y10 TV EIGUYMYT
g avarenociog. Amotteitol Tpocoy| Katd Tn yopnynon TV eVOoPAEPLOV PAPUAK®V EIGAYMYNG
péypt va emttevydet 1o emBountd arotérecpa. Ot amoitioEeLS Yo TTNTIKA avoisOntucd yio
dwpnon g avaicinoiog eivor eniong pelwpévec.

[dwitepec TpoLAGEELC TOL TPémel va AauBdvovtol amd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPLOKEVTIKO TTPOidV og Lma:

To KTNVIATPIKO PUPHAKELTIKO TPOTOV VOl KATUOTOATIKO Kol VAVOTIKO apuako. [Ipéret va
AGUPEVETOL LEPLLULVA YO TV OTTOPVYT] QVTOEVESNG. L€ MEPIMTMOOT TOL KATA AdOog vdpel Katdmoon M
KaveTe owTo€veoT, va avalntnoete apécmg Tpikn fondeia kKot va emdeifete otov 10Tpd TO
E0MKAEIGTO PUALO 0ONYLDV ¥PNCEWMS TOVL QapLaKeLTIKoD Tpoidvtog aAld MHN OAHI'EITE kafdmg
EVOEYETOL VO TOPOVCLUCTEL KATAGTOA KOl AAAAYEC GTIV OPTNPLOKT TTEST).

H yopniynon tov KTnviatptkod eopUaKeLTIKOD TPOIOVTOG amd £YKOOVE TPEMEL VO YiveTal e W1aitepn
TPOCOYN DOTE VO OTOPEVLYETAL 1) VTOEVEST], KAOMG eVOEYETOL VO TPOKANOOVY GLGTAGELS TNG UATPOC
Ko HEIOTN TG ApTNPLOKNG TTHESTG TOVL EUPPVOV PETE 0O OKOVCIH GUGTNIIKY EKOECT).

Amo@lyeTe TNV EXAET TOV TPOTOVTOC LE TO OEPUA, TO LTI T} TOVG PAevvoyovoug. [Tpoteivetor 1
YPNON OTEYAVAV YOVTIOV. X€ TEPITTMOOT KaTd AAOOGC ETOPNG TOV TPOIOVTOG UE TO OEPUM T} TOVG
PArevvoyovoug, Eemhivete apécmg petd v €kBeon to déppa Tov €xet extebel pe peydin mocoTnTO
VEPOD KOl APOLPESTE TO LOAVGUEVO POVYQ TTOL PPICKOVTOL GE GUECT] ETOPN UE TO dEPUAL. ZE
nepintoon kot Aabog emapng pe ta pdrtio, EemAbvete pe dpbovo kabapd vepo. Edv eupovietody
copntopota, {nTtMote T GLUPOVAN WTPOL.

ATopo pe YOO vIepevalcincio 6T dpaCTIKY 0VGIN 1) G€ KATOL0 amd To EKO0Y 0 TPEMEL VO
YOPTYOUV TO TPOIOV LIE TPOGOYT).

SupuPovAn Tpog Tovg 10Tpos: To KINVINTPIKO GAPUAKEVTIKO TPOTOV Elval £Vag o —0dPEVEPYIKOC
OY®OVIGTNC, KOl TO, GUUTTMOUOTO LETH TNV ATOPPOPNGT TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVY KAVIKEC
EMOPACELS OTIG OTTOIEG TEPIAAUPAVOVTAL HOCOEEAPTOUEVT KATAGTOAN, AVOTVEVCTIKY|] KOTAGTOAN,
Bpadvkapdia, vrdtacn, Enpoctopia kot vrepylvkapia. ‘Eyovv eniong avaeepOel kothakég
oppvduiec. H avTipetdmion TV avomveLsTIKMOY Kol OLOOVVOLUK®OV GUUTTOUATOV O Tpénet va ivat
oLUTTOUOATIKY. O €101KOG 0y —AOPEVEPYIKOG AVTAYMVIOTNG, 1 atiaplelOAN, 1| onolo etvon yKEKPLUEVT
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yia ypnon o€ {da, £yl ypnoyonombei 6Tov AvOp®TO LOVO TEIPOLOTIKE Y10l VO AVTOYWVIGTEL TIC
EMOPAGELS TOL TPOKAAOVVTOL OO T de&pedeToudivn.

Eyxopoctvn ko yohovyio:

H aoc@dAieta Tov KTNVIOTPIKoD QopUaKELTIKOD TPoidvTog dev £xel amoderydel Katd T dLapKeLo TNG
KONOoNG Kot NG YaAovyiog ota £idn-0tdy0. Emopévog, dev ocuvictdton 1) xp1ion ToV KTVINTPIKOL
(QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG KOTA TN SIAPKELN TNG KONOTG KOl TG YoAOVYiaG.

Tovyom o
H acpddeia Tov kviaTpikod QopRoKEVTIKOD TPOioVTOog dev £xel amoderydel o apoevikd {da Tov

wpoopiloviat yio ovamapoymyn.

AlMnAenidpacn pe GAAL QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO Kol AALEG HOPOEG OAANAETIOpAOTC:

H ypfion dAA®V KOTAGTOATIKOV TOL KEVTIPIKOD VELPIKOD GUGTILOTOC OVOUEVETOL VO EVIGYDCEL TIV
EMOPOON TOV KTNVIATPIKOD PAPHOKEVTIKOD TPOTOVTOCKOL, EMOUEVMC, Bal TPEMEL VoL YIVEL KOTAAANAN
TPOGUPLOYN TNG 0OGTG.

Ta avTLYOAMVEPYIKE TPETEL VO YPNOUYLOTOIOVVTOL LUE TTPOGOYT UE TNV de&uedeToudivn.

H yopriynon atutopeloing petd amd de&puedetoudivn avasTpEPeL YPYOpa TIC EXLOPAGELS TOVL
QOPUAKOD KA, £TC1, LELOVEL TO XPpOVO avavnyne. Eviog 15 Aemtdv o1 6KOAOL KoL 01 YATES £YOVV
ELTVIOEL KOVOVIKA Kot UTopovV vo, atafovv.

[Cérec: "Enerra and yopnynon 40 wkpoypoppapiov deuedetoudivngkg couatikod Bapovg (o.p.)
EVOOLTKMG TowTOYPOVE e S mg Ketapiving/kg 6.p. oTig YaTES, 1 HEYIOTN GLYKEVIPMOOT) TNG
de&uedetodiving avéndnke oto SUTAAG10 OAAG 0T gV EMNPEACE TO Tmax. O pé€cog ypdvog nuILmNG
™G amoPoAng tng deEuedetopdivine avénonke oe 1,6 mpeg kot 1 cuvolikn ékBeon (AUC) avéndnke
katd 50 %.

Mo 06on 10 mg ketapivng/kg ypnolponotovpevn tovtdypova pe 40 LKpoypappdpto
deEuedetodivng/kg evoéyetorl va TPOKUAEGEL TAXVKAPSIaL.

H atyomelddn dev avaotpépet T dpdon TG KeTapivng.

Yrepdocoroyia:
2xvAot:

Y€ MEPUITAOCELS VITEPOOGOAOYING, 1] €6V Ol EMOPACELS TNG de&pedeTodivng Yivouy duviTikd
omeANTIKEG Yo, TN o1, 1 KaTdAANAN 8001 atimapeloAng etvar 10 popéc n apykn dd6on g
de&uedetoudivng (kpoypoppdplo/kg o.p. N LIKPOYPOUUAPLO/TETPUYOVIKO LETPO EUPASOD
EMPAveELNG cOUaTog). O dyKog TG 660mG TG aTumapelOAng otn cuykévipmor 5 mg/ml 1covTol pe Tov
oyKo g 06on¢ tov Sedadex 0,5 mg/ml wov 666NKe 6TOV GKVAO, AVEENPTATOS TNG 000D YOPIYNGNC
TOL KTNVIOTPIKOD QOPLAKEVTIKOV TPoidVTOG.

Tazeg:

Y& TEPIMTAOOELS VITEPSOGOAOYING, 1| €AV Ol EMOPAGEIC TG de&uedeTodivng Yivouy duvnTikd
amelinTkég yio ) {on, 0 KaTdAANAOG avTay®VIeThg eival 1 aTimapelOAn, YOPNYOOUEVN LE EVOOUVTKN
éveon, otnv akdiovdn 60o1: 5 popég TV apyikn do6on de€uedetopdivng oe pikpoypapupndpio/kg o.p.
O 6yKkog g 060M¢ TG atimapeOANG ot cvyKévipwon Tov S mg/ml isovtar e to peo (1/2) tov
oykov tov Sedadex 0,5 mg/ml wov €xet dobel ot ydTO.

‘Emterta amd tavtdypovn ékbeon oe viepdocoroyia deépedetopdivng (60om TpmAdoia g
ouvioTopeVNC) kot 15 mg ketapivngkg, umopet va yopnynOel atmapeloAn 610 GUVIGTMHEVO ENimESO
d00MG Y10 TNV AVOCTPOPT) TV OTOTELECUATOV TOV TPOoKAAOVVTOL Ao TN de&pedeTopdivn.

Kdbpiec acvuforomrec:

To KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV eivar GUUPATO e fOVTOPPAVOAN KOl KETAUIVT TNV 1010
GUPLYYO ETL TOVAGYLGTOV dVO DPEC.

AOy® €M eyMC AAA®V HEAETDV OCVIPATOHTNTOC, TO TAPOV KTNVINTPLIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV dEV
TPEMEL VO, AVOUELYVOETOL PLE AAAC KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKA TPOIOVTAL.
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7. AvemOounta coppavra

Yxorou

[ToAb cuyva

(>1 Lo / 10 vrd Bepancio {oa):

Bpadvkapdio
Qypotnta tov frevvoydvoy !

Kvdvwon tov Prevvoyovay !

Xuyva

(1 ém¢ 10 Loda / 100 vd Oepameia
{oa):

AppoOpio?

Travio

(1 émg 10 {oa / 10.000 vrd
Oepaneio {ma):

[Mvevpoviko oidonpa

Yreprothoky kot AsBoxoupuch appuduia 2, TIpdipeg
KotMakég oVoToréG 2, Kapdiakdg anokAeiopog 2

IToA0 omavio

(<1 o / 10.000 vrod Bepamneia
{oa, copmeptlapfovouévav Tov
LELOVOUEVOV AVAPOPDV):

Aéyepon ?
Yyniy apmmpoxy wieon 3, Xapnin aptmpiaky wison 3,
Ynepoehoppoto. 2, 'Epetog *

Mvikdc TpOpog, AKOVGIEG KIVAGEL TmV Tod1dv 2, Muikég
ovondoelg 2, Iapotetopévn KatooToAn 2

Bpadvmvotla 3, Meiopévog ovomveusTikog puOuog,
Axavoviern avomvor] 2, Taydmvota >

Epvbnua 2
Meiopévn Beppoxpacio cOUATOG

Awovpnon 2

Ampocdopiotn cuyvotnto (dev
umopel va extiundei pe Baon ta
drabéotpa dedopéva):

BoAepOTNTO TOV KEPUTOELDOVG
Mewwpévn moApkr o&vydvmon 2

Axobota mpoomadeto yio £ueto

TAOY® TG TEPLPEPIKNG AYYELOGVOTAGTG KO TOV PAEPIKOD ATOKOPEGHOD TAPOVGIO. PVGIOAOYIKNG

opPTNPLOKNG 0ELYOVMGTG.

?Otav  deEpedetopudivn kat 1 BovTopEavOrT OpTYOHVTOL TAVTOYPOVAL

SH aptnplaky mieon apyikd avEAVETOL KOl OTT GUVEXELN ETOVEPYETAL GTO PLGLOAOYIKO 1] KAT® 0mtd TO

(QPLGLOAOYIKO

“Mropei va onuetwdei 5-10 hentd petd éveorn. Mepikol oxdAol uropei emiong vo kGvovy EUeTo Kot

N GTIYU| TG Avavnyme.

YOtav 1 depedetopdivn ypnoiponoteital mg HEGO TPOVAPKMOGNC.

Orav 1 6e&uedetopudivn Kot 1 fouTopPavorn xopnyodvIal TAVTOYPOVA GE GKOAOLGS, £X0VV avapepOel

Bpadvappubpieg kot tayvoppvbuicc. Avtég pmopel vo meptiapupdvovy cofapr eAieforopfikn
Bpadvkapdia, KOATOKOAMAKO amokAEIGHO 1oy Kot 200 Babpov, eieforoufikni avakom 1| mTavon,
KaODS Kol KOATIKE, VITEPKOIAMOKE Kol KOTALOKG, TTPMLU0 GUUTAEYLLOTAL.

Orav 1 6e&uedetodivn ypnoiponoleitol g HEGo mTpovapkmong Exovv avapepbei Bpadvappuduisg
Kot TayvoppvOuisc Tov meptlaufavouvyv cofapn erefokoufikn Ppadvkapdio, KOATOKOIAOKO
amoKAEIGHO 1ov Kot 200 Babpod kot pAeforkopufikn ovakomy. Xe GTAVIEC TEPITTAOCELG EVOEXETAL VO
TapoTNPNO0VY VITEPKOIALNKE, KOl KOTALOKA TPOUE GOUTAEYUATO, AEBoKOUPIKT TGO Kot
KOATOKOIAMOKOC OTOKAEIGHOG 30V Babuov.

Tdrec:
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[ToAvd cuyva
(>1 {do / 10 vrd Bepancio (ma):

AppoOuia !
Bpoadvkapdia

Kopdiokdg amokietopog
"Euetog ?
Qypomrta tov Brevvoydvov *

Kvbavwon tov Brevvoydvav 4

Zoyvé

(1 éw¢ 10 Eoa / 100 v1o Bepomeio
{oa):

Yreprothakn kot pAeBokopfikr appoOpio !

Axovota Tpoomddeia Yo, £peto !
Mewwpuévn modpkr o&vydvoon 2

Mewwuévn Ogppokpacio copotog 2

Oy ovyva (1 éog 10 Coa / 1.000
w6 Bepaneio (oa):

Anvoia 2

Xravio
(1 éw¢ 10 Ewa / 10.000 v

[Tvevpovikod oidnua

Extoxteg cuoTolég 2

Oepaneia {oa):

[ToAb omdvia
(<1 &wo / 10.000 vro Bepoaneio

(oo, copmepthapavouévey TV
UELOVOUEVOV OVOPOPDV):

Yynin apmmpraky wicon 3, XoapnAn aptnprakn nicon >

Bpadvnvota 2, Metopévog avamveustikog puOudg,
Yroagpiopdc 2, Akavoviot ovomvon 2

Mvikdg tpdpog

Nevpcotnro 2

Ampoodiopion cuyvotnta (dev
umopel va extiun et pe faon ta
Swbéopa dedopéva):

®0AepOTNTO TOV KEPATOELZOVC

"Otav 1 de&uedetopndivn ypnoipomoieital ®g PEGO TPOVAPKMONG.

20rtav N de&uedetodivn kot n keTopivn YPNGIULOTOI00VTOL S1ad0Y KA.

3Mropei va onpetodei 5-10 Aemtd petd éveon. Mepikég ydteg pmopei emiong va kdvouy EeTo katd ™
OTIYHN TNG AVAVIYNGS.

*AGY® NG TEPIPEPIKTC AyYELOGVOTOONG KOl TOV PAERIKOD 0TOKOPESHOD TOPOVGIa PUGLOAOYIKTG
opPTNPLOKNG 0ELYOVMGT|G.

SH aptnpiloky mtieon apyikd ovEAVETOL KOl GTH GUVEXELN ETAVEPYETAL GTO PLGIOAOYIKO 1 KAT® amd TO
(QLGLOAOYIKO.

H evdopwixn yopriynomn oe d6ceic tmv 40 pikpoypappopiov/kg (akolovbovuevn and ketauiviy 1
TPOTOPOAN) TPOoKAAEGE LY VA PAeforopufikn Bpadvrapdia Kat pAeforoufikn appvbpia,
TEPIOTUCIOKA KOATOKOIMOKO OmOKAEIGHO 10V Babpod Kot oTdvio VIEPKOTAMOKES TPDUUEG
EKTTOAMDOELS, KOATIKT 010V pia, PAEBOKOUPIKES TAVGELS, KOATOKOIAMOKO amoKAEIGUO 200 Babuov 1
GLGTOAES/pLBLOVG EK SLOPLYNG.

H avagopd avembountov coppdviov eivar onuavtikh. Exttpénet tn cuveyn mopoakoiovdnoen e
AoQAAELNG EVOG TTPOTOVTOC. EQV Tapatnprioete 0mo1dnmoTe oveEmBOUNTI EVEPYELD, AKOWO KOL OV OEV
AVAQPEPETOL GTO ECAOKAEIGTO GVALO 0ONYIDV Y¥PNoNG N AUEIPAALETE VIO TNV OTOTELEGUATIKOTITO TOV
QopUaKov, TapoKaAeichs vo ETIKOIVOVICETE, KATAPYAGS, LE TOV KTVIaTpo coc. Mmopeite emiong va
avaQEPETE OTTOLOONTOTE AVETLOOUNTO GLUPBAVTA GTOV KATOYXO TNG GOEWNG KUKAOPOPING
YPNOUOTOIMVTAG TO GTOLYEID EMKOVOVIOG GTO TEAOG ALTOV TOL PVALOL 0INYIDV YPNONG, | LEG® TOV
€6viKoh 60C GLOTHLLATOG AVOPOPAC.

8. Aocoloyia Yo ka0 €100, TPOTOS KU1 0001 YOP1YNONS
To ktviaTpIKd QapraKeELTIKO TPOTOV TpoopileTar yia:
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- ZxkOhovg: evoopAEPLo i evOopLIKY ¥pNoT,
- Tdrec: evdopvikn ypnon.

To kTV1ATPIKO QUPUAKEVLTIKO TPOTOV OV TPoopileTa Y10 EMAVOAALPOVOLEVES EVECELC.

H de&uedetopdivn, n fovtoppavorn ko 1 KeETopivn pmopovv va avapuryyfodv otnyv idia cvpryya
KaBd¢ £xel amoderyDel 6TL eivarl opHOKOAOYIKE CLUPATEG.

ZUVIGTOVTOL 01 aKOAOVOEG 0OGEIC:

2KOAOL:
Ot d60¢1c deEuedetodivng Pacilovtarl 610 euPaddv EMPAVELNG COUATOG:

T pn emepfotucéc, Eappmdg Em¢ LETPLOL EMMOVVES, dladiKacieg kol e£eTdoelg mov amattohv
COUATIKY] GUYKPATNOY|, KATUGTOAN KOl avaAynoioL:

Evdoopiefing: émc kot 375 pkpoypappdpla/teTpaymvikd HETPO UPfadol ETPAVELNS CMUATOG
Evdopvikd: émc kat 500 pukpoypouudpto/tetpaymvikd HETpo epfadol eTQAVELNS CMUATOC

Orav yopryeitor o cuvdvacud pe Bovtopeavorn (0,1 mg/kg) yio fabid KoTaoToAn Kot avarynacio, 1
gvoopikn d6om g de&uedetopudivng eivar 300 pkpoypopapla/TeTpaymviKd HETPOEUPaS0D
EMPAVELNG CDOLOTOG,.

H 8601 npovépkmong yia depedetopidivn givar 125 — 375 pukpoypapldplo/teTpayvikd HETpo
eUPodoD ETPAVELNG COUATOC, YopnyoVuevn 20 AemTd mTptv amd TN YOPNYNON Y1 S1OIKAGIEG TTOL
amortovv avalcOnoio. H 06om mpénet vo mpocopuoletor avaAoyo pe TOV TOTO YEPOVPYIKNG
emépPaong, T ddpKelo TG SASIKAGIOG Kot TV 10106VYKpacio Tov achevr.

H tavtoypovn ypnon de&uedetodivng kot foutop@avoine TpoKoAel KOTOAGTAATIKES KOL OVOAYTTIKEG
emdpaoelg mov AapPfdavouy ydpa To moAd péca o 15 Aemtd petd ™ xopniynon. H péyiot
KOTOGTOATIKY KOl avolynTikn opdomn Aapfavel yopa 30 Aentd petd ) yopnynon. H KataotoAn
dwopkel TovAdyiotov 120 Aertd petd t yopnynon kot n avodynoio dapkei tovddyiotov 90 Aemtd. H
av06punT avavym Aaufavel yopa péca o€ 3 dpec.

H mpovapkmon pe de&uedetodivn LELDVEL GTLOVTIKG, TV OToTOVUEVT] SOGOAOYI TOV
YOPMYOVUEVOL avarsONTIKOD LEGOV Kol LEIDVEL ETIONC TIG OMOITNOELS GE TTTNTIKA ovousOnTikd péca
Y N dreTpnon g avarsnciog. e po KAVIKN LEAETN, Ol OTOTHGELS Y10 TPOTOPOAN M
Ogiomevialn peiwbnkav katd 30 % kot 60 % avtictoya. Orot ot avarsOnTikol mapdyovieg mov
YPMNOLOTOONKOY Yo YopryNon 1 Slotpnon ¢ ovalcOnciog Tpémet va, xopnyovvToL LEYPL TV
enitevén tov emBovpunTol amoteléonatog. Xe pio KAVIKN perétn, 1 deguedetopndivn cuvéPaie oty
emitevén peteyyelpnTikng avaiynociog yuo dtdotnua 0,5 — 4 opdv. Qotdco avt 1 ddpkela eEaptdron
amo O1dpopeg HeTAPANTES Kot Oo TPETEL VaL YOPTYEITOL TEPAUTEP® AVOAYNGIO AVAAOYQ [LE TNV KAIVIKT
Kkpion.

Ot avtioToyeg 600e1g pe PAcn T0 BAPOG COUATOG AVOPEPOVTOL GTOVE TOPUKAT® TIVOKES. ZVVICTOTOL
M XPNOM oVPLYYoG UE KATAAANAN dtefabuion yia va dtacparictel n axpiPnc docoroyia dtav
YOPNYOUVTOL LIKPES TOGOTNTEC.

TN pn erepPatikéc, Nma £Og PETPLA EMDMOVVES, OL0OIKAGIES KoL EEETAGELS TOV OTOLTOVY
COUUTIKI] GLVYKPATNON, KATUGTOAN KOL OVOAYGI0 KOL Y10 TPOVAPKMGT

Bépog AggpedeTopmdivy AggpedeTopmdivny AggpedeTopmdivny
GKVAOV 125 ukpoypappépro/m? 375 wmkpoypoupdapra /m? | 500 mkpoypoppdpra /m**
(kg) (mceg/kg) (ml) (meg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,14 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
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10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4.9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3.9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 3.3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
6,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
*uovo IM

INa Badia kotaotor kKo avaiynoio pe fovtop@avoin

AgEpedeTopoivn
Bépog 300 wmkpoypoppdpra /m? evéopvika
GKUAOV
(kg) (meg/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8.4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 73 1,1
>80 7 1,2
Térec:

H docoloyia yio Ti¢ yateg eivan 40 pikpoypappdpio vdpoyAmpikng deéuedetopdivng/kg o.p. mov
oodvvapel pe dyko d6ong 0,08 ml kTnviaTpikod eapuakevTicon tpoidvtog/kg o.p. dtav
YPTCLLOTOEITAL GE U1 EMEUPOTIKEG, EAUPPDS £MC PETPLO ETMOVVEG JAOIKUGIEG KOl EEETAGELG TTOL
OTTOLTOVV GOATIKY GUYKPATN G|, KATOUCTOAN KOl OVOAYNGld.

Otav n de&pedetoptdivn ¥pnoIUoToLEiTAL Y10 TPOVAPKMOT| OTIC YUTES, YpNoLomoteital 1 idia d6on. H
TPOVAPKWOOT e OeEUEETOMDIVT] LELDVEL GNUAVTIKG TNV ATUITOOUEVT] 00GOA0YIO TOV avolsOnTUcoD
UEGOL EIGAYMYNG KoL LELDVEL ETIONC TIG OMALTNOELS G€ TTNTIKA avousOntikd uéso yio m dotnpnon
g avorcnoiog. e po KMvIKY HEAET, 1 oaitnon Yio Tpomo@OAn ftav petopévn kot S0 %. Oiot
ol avoioOnTikoi Tapdyovieg Tov ypnoyomodnkay yio eloywyn 1 datpnon g avoistnociog
TPETEL VAL JOPNYOOVTOL LEYPL TNV EMITEVEN TOL EMBLUNTOV ATOTEAEGLLATOC,
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H avorsOnoio pmopel va mpoxinOei 10 Aemtd petd tnv mpovapKwmomn Le EVOOUVIKN YOPTyNomn HLOG
d0omc-otoOYoL S mg ketapuiving/kg 6.p. N e evooEAEPLa YOPNYNON TPOTOPOANG LEYPL OTOTELECUATOG.
H docoloyia yla Ti¢ YaTEC TOPOVCIALETAL GTOV TOPAKAT® TIVAKO.

Bapog Aggpederopdivny 40 pikpoypappdpro/kg evoopvika
vatag

(kg) (meg/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,14 40 0,3
4,1-6 40 04
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

9. Oonyieg Yo T c6T Loprynon

Ot avOpEVOUEVEG KATOOGTOATIKES KO OVOAYNTIKEG EMOPACELS EMTLYYAVOVTOL PHEGA o€ 15 Aemtd petd
TN YopMyNom Kot dtoTnpovvral puéypt kot 60 Aemtd petd t yoprynon. H kotactodn pmopei va
avootpoeet pe aturapeloAn (BA. mapdypapo «Yrepdosoroyion). H aturapeldin dev mpénel va
yopnyeiton vopitepa omd 30 Aemtd PeTd TN YOPNYNOoN TNG KETAUIVIG.

10. Xpodvor avapoviig

Agv 1oyvet.

11. Ewwkég ovvOnkeg owotiipnong

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy Ta TALdd.

Agv vtapyovv 101KEG 00N Yieg S10TPNOTG Y10 CLTO TO KTNVINTPIKO PAPUUKEVTIKO TPOTOV.

Noa pn ypnotpomoteital antd 10 KINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOidV LETA TNV Nuepounvia ANENG mov
ovVOypAPETOL GTO KOVTIKAL GTNV ETIKETO, TOL PLoAdiov petd to Exp. H nuepounvia MEemg copmintet
HE TNV TeEAevTaio UEPA TOV GUYKEKPIUEVOL UV

Aldpketo {onNe PHETA TO TPMTO AVOLYLLO TOV AUECOL TTEPEKTT: 56 NUEPEC.

12. Ewwkég mpo@urdiers amoppryng

Ta eapuaKo dev TPENEL VAL OTOPPITTOVTOL LECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIAK®OV OTOPANTOV.
XpNOOTOINOTE TPOYPAULOTO ETICTPOPNC PAPUAK®OV Y10, TNV ATOPPIYN U1 XPNCLOTONOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QUPLOKEVTIK®VY TPOIOVIWOV 1] GAL®Y DAK®V TOL TPOEPYOVTOL OO T YP1OT TOVG
GOUQ®VA, LLE TIG TOTIKEC OMTOLTNGELS KAl LLE TUYOV 1oYbovTa £B8VIKA cuoTaTo cLALOYNG. Ta pétpa
OUTE OTOGKOTOVY GTIV TPOGTAGIO TOL TEPPAAAOVTOC,.

2opPovievbeite tov kKTNViaTpd GO 1 TOV POPUAKOTOLO GAG Yo, TOV TPOTO ATOPPLYNG TV

YPNOUOTOMOEVTOV QopUAK®V.

13. Toe&vépunon TOV KTNVIETPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMOV
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Na yopryeital LOvVov e KTNVINTPIKT GLVTAYY.

14. Ap1Opoi o105 KUKAOQPOPIOS KUl GUGKEVUGIEG
EU/2/16/198/002

Ayxpoua yodAva eloAiote tomov [ tov 10 ml cppayicpéva pe TdU E16XOPNONG 0O EAUCTIKO
Bpopofovturiov Kot KamaKL amwd aAOVUIVIO EVTOG KOVTIOD 0d YOPTOVL.

MéyeBoc cuokevaoiag: xaptvo kouti pe 1 praiidto tov 10 ml.

15. Hpepopnvia teievtaiog avade®pnong Tov QUALOV 03NYIAOV YP1ONG
{HH/MM/EEEE}

Aentopepeic TANpo@opiec Yo 10 v AGY® KTNVIATPIKO QOPHOKEVLTIKO TPOioV eivan dtabéaipeg ot
Baon dedopévav g EE yio ta kmviotpikd wpoidvta (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Xtoyycio emKolvoviag

Kdrtoyoc e 4de10¢ KUKAOPOPING Kol OTOLYEL0 ETIKOVAOVIOG Y10, TNV avapopd mifavoloyoduevoy
OVETOOUNTOV EVEPYELDV:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Katw Xopeg

TnA.: +31 348 563 434

ITopaockevootng LTeEvBuvoc Yo TNV ATEAELOEPMGT TV TOPTIOWV:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Kéto Xmpeg
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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