NEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Temprace 0,5 mg/ml evéoipo dtdAvpa Yo GKOA0VG KOl YATES

2. MOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe ml mepréyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

Axempopalivn 0,5 mg
(mov wodvvapel pe 0,678 mg pnieivikng akempopalivng)

"Exodoyo.:
Dovoin 1,67 mg

BA. tov mApn katdAoyo ekdOy®mV 6T0 KEPAANLO 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéotpo didivpa.

Aloy£g Kitpvo €mg mopToKaAl S1dAvL.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eion Loov

2K0A0L Kot YOTEG.

4.2 OepanevTikég evoeitelg mpocoropilovtag Ta gion oV

IMa npovapkmon, péUnon Kot KUToGTOAN.

4.3 Avtevoeigeg

Na pnv ypnoyLonoieitol 6€ TEPInT®ON VIEPEVAIGHNGIOG GTO dPACTIKO GVOTATIKO, 1) G€ KATO0 OO TO.
£€kdoyo.

Noa pnv ypnoiponoteital oe £yxva (da.

Na pnv ypnoutonoteitar 6€ pokpoypovia faon oe pepovopéva {oa.

BA\. eniong mopdypapo 4.8.

4.4 Ewwkéc mposidomon)oels yio ka0e gidog {dov

Agdopévov Ot 1 aTopuKy avtomdkplon otny akenpoualivn propel va moikiet, givol Suvatody va punv
emtevy el IKOVOTOUTIKY KATAGTOAT G€ opicpéva (da. Ze avtd ta (da, Oa mpénel va e&etdlovtol dAla
(ApLOKA 1] CUVIVAGLOT PAPUAK®V.

e amovcio KATAAANA®Y LEAETOV OYETIKE LLE TNV OTOTEAECUATIKOTNTOA, TO TPOTOV OEV TPETEL VL
yopnyeitar HEG® NG VILOdOPLAG N TNG EVOOUVTKNG 0500.

4.5 Iowitepeg TPOPUAAEELS KATA TN YP1ION

ISaitepec Tpo@LAGEELS KoTd T yprion o€ (da

H axenpopalivn mpoxoiel vidtaon Kot uropel va tpokorécetl Tapodikn peimon Tov aipatokpitn. To
TPOioV Ba TPETEL EMOUEVAOS VAL YOPNYEITOL LLE LLEYAAT TPOGOYT|, KOl LOVO OE LUKPEG 00GELS, o€ {Ma o8




Katdotaor vrooyKopiog, avopiog kot katarinéiog (cok) N pe kapdiayyeaky voco Ipv and
yopnynon axkempopolivng Oa tpénet va yiveror evuddtmon tov {mov.

H axenpopalivn propei va Tpokaiécel vrobeppio AOym TG KOTAGTOANG TOV OeproppubUicTiKo
KEVTPOL KO TNG TEPLPEPIKNG OLYYELOOIOGTOANG.

H akempopalivn éxet apeAntéec avayintikéc dpdocelc. Enmdvveg dpactnpidotnteg Oo mpémet va
OmOPEVYOVTOL KATE TOV XEPIOUO NPELUGHEVOV (DWV.

e opropévoug okLAOVG, 10img Boxer kot dAleg PpayvkeaAicés QUALG, UTOPEL VO ELPAVIGTOVV
Mmoupikd emelc6010, AOY® PAEBOKOUPOKOATIKOD ATOKAEIGHOD TOL TPOKOAEITOL OO O1€YEPCT) TOV
TVELUOVOYAGTPIKOV VeLPoL. Kabmg éva emeicddio pumopel vo emionevotel amd pa Eveon axkempopalivig,
Oa mpémel va ypnoonoteitor pkpn do0or. Edv vmdpyet avaloyo 16Topikd 1 GYETIKN VIOyio AdY®
vrepPoAtkng AeforopuPikng appvbuiog, Lropel va pECTEL TPONYOVLEVT YOPNYNON ATPOTIVIC.

Y& okOAovg pe ) petairaén ABCBI-1A (MDRI1), n akenpopalivn tpokaiel o Padud kot
TOPATETAUEVT KOTOGTOAT]. L€ OVTOVG TOVG GKVAOVG, 1 800 Ba pémet va petmveton katd 25%—50%.
Meyaioowues pviés: "Exel mapatnpnbet 61t o1 peyordompeg puAEG oKOAWV glval 1dtaitepa gvaicOnTeg
oV axempopalivn kot Bo Tpémet va xpnouonoleiTol 1 ELAYIOTH SLVOTH dOCT GE OVTEG TIC PLALC.

[Swaitepec mpo@uAGEeic Tov wpémel va Aauavovol amd To GTOUO TOL YOPNYEL TO QOPUOUKELTIKO TPOIOV
oe Loa

AvT0 10 TPOIOV TTEPIEYEL VAL IGYVPO KATUCTUATIKO KOl OTOLTEITAL TPOCOYN KOTA TOV XEIPIGLO KO T
YOPNYNOMN TOL TPOIOGVTOC Y10 Vo amopevyfei Tuyaio avtoékbeon.

e mEPIMTOON OV KOTA AGO0G KAVETE 0VTOEVEST, VA avalnNTNoETE AUESHOC WTPIKT fondeta Kot va
eMOEiEETE GTOV 1TPO TO ECMOKAEIGTO PVAAO 0ONYLDV YPNGEWDC 1] TNV ETIKETO TOV QUPLOKEVTIKOD
npoiovtog oAid MHN OAHI'HEETE kafdc propei va mpokdyel kataotorn). Evdéyetat va amatteitol
CUUTTOHOTIKNY Oepamneia.

e mePInTOoT oL KATA AAB0g LILAPEEL ETOET] LLE TO LATLO, TAVVETE OTAAA LE PPECKO TPEYOVLEVO VEPO
ywo 15 Aemtd ko avalntiote 1tpikn GUUPBOVAN eGv empuével TuyOV epedioudc.

X mepintwon mov katd Adbog vdpéet emapn pe To dépa, To poAvcuéva evdvpata Bo Tpémel va
apopeBohv Kot n Tepoyn va TAVOEL L PLeYGAEC TOGOTNTEG COTOVVIOD KOt VEPOV. Ba TPETEL VAL
avalnmOei 1otpikn cupPovAn eav empuével o epeBiouog.

[TAOvete ta y€pro Ko To ektedelévo S OYOAAOTIKA LETA TN YP1oN.

4.6 Avem@ounteg evépyseieg (ovvoTNTA Kol cofapoTnTa)

Metd and tayeia Eveon axenpopolivng uropet va mopatnpndeikapdiokr| appobuia. BA. exiong
mapdypoeo 4.5 (Idaitepeg mpo@uAdéelg katd ™ xpnomn o€ {oa).

4.7 Xpnon kKatd TNy KU 61, TN Yorovyia | TNV ®OTOKiA

Na unv ypnowonombei o £ykva (do. H acpdieia Tov KVIaTpkod QopROKEVTIKOD TPOTOVTOG OeV EXEL
amodelyBel katd Tn S1dpKeLd TNG KUNONG 1 TNG YoAoVYi0S.

4.8 AMNAETOPAGELS NE GALN QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPég alinieniopaocng

H axenpopalivn elvar tpochetikn otig Spdoels AA®V KoTaoTaATIKOY Tov KNZ kot Ba evieyboet )
vevikn avaistnoia (BA. Tapdypago 4.9).

Mn yxpnoiponoleite avTd TO TPOIOV GE GLVOVAGHO LE OPYAVOPOCPOPIKA 1)/KOL VOPOYAWDPIKT TPOKATVY,
KkaBdg pmopet va evieyvoeL T SpaoTikOTNTA Kot TV Thovn To&kdTnTa.

4.9 Aocoloyia Kol TPOTOS YopPyNoNS
T evéoAéPia Eveon pdvo. Zovictdton 1) £VvEGN VO TPOYUOTOTOLEITOL 0PYAL.

Tpoviprwon: 0,03—0,125 mg akenpopalivng avd kg copatikov fapovg, mov aviiotoryei og 0,6—2,5 ml
npoiovtog avd 10 kg copatikov Papovg

AMeg yproerg: 0,0625-0,125 mg axenpopalivng avd kg copatikod Bapove, Tov aviioToly el o€
1,25-2,5 ml wpoidvtog ava 10 kg copoatikov fapoug.
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H péyrot 66om mov mpémet va yopnyeitan gival 4 mg akempopalivng ava {oo.

Koavovikd, yopnyovvral epdanal dooeig akempoualivng (BA. mapdypago 4.5, Idwitepec tpopuidéelc katd
T xpnon oe {da). Metd ) yopnynon axerpopaliving, N mocdtnTa avonsOntikod Tov givar amapaitnn
Yo TV EnAy@yn avolsOnoiog pmopel va givor onuavTikd Letopévn.

Amo@OyETE TNV EMPUOAVVON TOL TPOIOVTOC KATE T SLAPKELN TNG XPNONG. ATOPVYETE TNV EIGAYMYN
poivveong Kotd n didpkela s xprons. Eav eppaviotel Boiepdnta 1 amoypouaticos, oaxoppiyte To
TPOIOV.

O péyrotoc aptBpdc SloTpnoemv Tov PLOALSIoV dTav Yproiporolovvtot peyen Perdvag 21G kot 23G dev
npénel va vepPaivet 1ig 100 eved 6tav ypnotponoteiton Berova 18G, o péyiotog aplBpoc dev mpémet vo
vrepPaivet Tig 40.

4.10 Ymwepdoooroyio (GUUTTONOTA, PETPA AVTIUETOTIGNG, AVTIOOTA), EAV €lval amapaiTnTa
Mopodikn dococ&aptdpevn vrdtacn uropei va copuPel o€ mepmTm®oElC TVYAiNG VTepdocoroyiog. H
OVTUETOTIOT TPETEL VAL GVVIGTOTOL GTT) OL0KOTT OTOLUCONTOTE AAANG VTOTAGIKNG AY®YNG,
VTOGTNPIKTIKY PPovTida OTwG EVOOPAEPLA Eyyvor Bepprod 1GOTOVOL OANTOVYOVL SIOAVLLATOG Y10 T
dopbmon g VTOTUoNG Kol GTEV TapakolohOnem.

H emwveppivn (adpevarivn) avtevoeikvotal 6TV OVIETOTION TG 0EEING VTOTAGTG TOV OPEILETAL G
vrepdocoroyia UnAsivikng akempopalivie, kabmg umopet vo TpokAnBel TEpaITEP® KOTAGTOAN TNG
GUOTNHOTIKNG TIEOTG TOV OULLOTOG,.

4.11 Xpévog(or) avapovig

Agv amarteitor.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEZXZ
DopuokodepamevTiky opudoa: AvTyoyootkd
Kmdwog ATCvet: QNO5AA04

5.1. D opProKOOVVOUIKES LOLOTNTES

H axerpopalivn givar pia pavobetalivn. Eivatl éva KoTaoTaATIKO TOV KEVIPIKOD VELPIKOD CLUGTIOTOC
LE OYETIKN dpaotnplotnTa 6To avtdvopo cvotnuo. Ot pavobelaliveg xovv KeVIpiKY dpdcon AOY® TG
KOTOOTOANG TOV 000V TNG VIOTAUIVIG, [LE ATOTEAEGHA T HeTABOAN NG O1dBeomg, T pelwon Tov eoPov
KOL TNV GpoN TOV EMIKTNTOV Kol eE0pTNUEVOV OTOKPicE®V.

H axenpopalivn dtobétel avtiepeTikés, VToBepIIKES, OYYELOOAUOTAATIKES (KO MG EK TOVTOL VITOTAGIKEG)
OVTIGTIOGLMOKES 1O1OTNTEC.

5.2 DopPUOKOKIVITIKG oTOLYElO

H d1dpketa dpdong g axenpopalivng eaivetol va stvor mapatetatévn Kot va givol d0c0eEapTMUIEV.

6. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Katdloyog ekdoymv

Phenol

Sodium chloride

Sodium hydroxide (for pH adjustment)
Maleic acid (for pH adjustment)
Water for injections



6.2 Kvpieg acopfatétnreg

AOY® EAAEYNG HELETMV OoLUPATOTNTOG, TO TAUPOV KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL LE BALN KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkela Lomg

Aldpketo {ONG TOL KTNVIATPIKOD PAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC GOUG®MVA LLE TN GVoKEVAGia TdAnong: 30 pivec.
Avdprero {ong LeTd To Gvorypa TG GTOEIMO0VS GVOKELOGTING: 28 NUEPEG.

6.4 Iowritepeg TPOPUVAAEELS KATA T1) QUAOEN TOV TPOIOGVTOG

DuAidooete T0 PLOAISI0 6TO EEMTEPIKO KOVTI Y10l VOl TO TPOGTATEVGETE OO TO PWG.

6.5 Dvon Kol 6UVOES TNG GTOLYELMO0VS GVOKEVUGIOG

Drolidio amd Srovyég yvadl Tomov I KAelopéva [le ETIKOAVUUEVO IO ELGYDPNONG OO EAACTIKO
Bpopofovturiov Kot TOUN GAOVUVIOV GE YEPTIVO KOLTI.

Yvokevaocieg: 10 ml, 20 ml ko 100 ml.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OLEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Ewwkéc mpo@uraéers amdppuyng evog ypnopomot0£vTos KTNVINTPIKOD QUPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOS 1 GALMV VAKAV TTOV TTPOEPYOVTOL UTO TN Y P11 TOL TPOIOVTOS, OV VITAPYOVY

Kabe un ypnoyomombév Ktnviatptkd QoprokenTikd Tpoiov 1 un xpnoionotn0évto VITOAEIATA TOV TPETEL
VO OTOPPITTOVTOL GOUPMOVE, LE TIC IOYVOVGES EOVIKEC OTATIOELG.

7. KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAXZ

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
OX\avdio

8. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA INIPQTHY EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
28/03/2018

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

03/2024

AITAT'OPEYXH IQAHXHZX, AIAGEXHX KAI/H XPHXHX



