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HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Synthadon 10 mg/ml evésyuo SidAvpa. Yo, GKOAOVE Kot YATEG

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH

Kabe ml nepiéyet:

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:

Methadone hydrochloride (Yopoylwpikn pebadovn) 10 mg

(1o0dvvaun pe 8,9 mg puebadovng)

"Exdoya:

HoooTikn 6vvOeon av oL TApoPopicg avTég

MoroTki) 60vOegon KOO OV KOl GAA®V , . , ,
givol oNpovTIKES Y10 T 6OGTH Yop1RyNoN

GUGTUTIKDV . . e

TOV KTNVIOTPIKOV QUPRAKEVTIKOD TPOIGVTOg
Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,0 mg
Propyl parahydroxybenzoate (E216) 0,2 mg

Sodium chloride

Sodium hydroxide (yio pbOuion tov pH)
Hydrochloric acid (yuo pvBuion tov pH)
Water for injections

Awyég, dypopo £0¢ vIokiTpvo StIAvLOL.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

2KOAOL KoL YOTEG.

3.2  Ogpomevtikég evosiEelg Yo ka0g gidog {Mov

Avoliynoia og oKOAOVG Kot YATES.
[poetopacio yio yevikn avaichncio 1 veupoAnTTavodlyncio. 6€ GKOAOVE KOl YUTEG GE GUVILOCUO WE
VEVPOANTITIKG QAPLOKAL.

3.3  Avrtevoeileig

Na pnv ypnoponoteital o€ mepintmon vaepevaichnciog 6To SPAcTIKO GLGTATIKO 1| 08 KATOLo EKO0Y L.
Na pnv ypnoponoteital o€ (O e TPOYOPNUEVN OVATVEVGTIKT OVETAPKELDL.
Na unv ypnowonoteital o€ {da pe Gofopn NTOTIKY Kol VEQEPIKN ducAgttovpyia.

3.4 E0kég TPOELOOTOM|GELS

AOY® ™G LETAPANTAG ATOMIKAG avTomoKkplong ot uebaddovn, ta (oo Bo mpémnel va mapakorovbodvtal
TOKTIKG Y10 Vo S10GQUAIGTEL EmapKNg dtdpkeln Tov emtBuuntov amotedéopatog. [lpv ) ypnon tov
KTNVITPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG, TPEMEL Vo tponyeitar d1e€0dikr] KAWIKN eEétaoT). TTig YOTEC
mapoTnPEital podpiaon yio apketd ¥Povikod SLAGTNHe VoTEPU amd TV eE0QAVIOT TNG AVOAYNTIKNG
Opdong. Emopévmg, dev egivor M KOTOAANAN TOPAUETPOG Yo TNV EKTIUNOCT NG KAWIKNG
OTTOTEALEGLLOATIKOTNTOG TNG YOPNYOVUEVIC SOOTG.

Ta greyhounds umopei va ypelaotody YnAOTEPEG 80GELS amd 0, Tl GAAEC PLAEC Yo Vo, emttevyHovV
TKOVOTIOUTIKG EMITESD GUYKEVTIPMONG OTO TAAGHLAL.

3.5 Iowitepeg mPpoPUAAEEIS KATA TN Y P1ON



Idwoitepeg mPOoPUAGEELC Y10 TNV o@OAN ¥pNon ota 161 (omv:

H pebaddvn pmopel mepiotocioKd vo TPOKOAECEL OVOTVEVGTIKH KATUGTOAN Kol OT®MG KOl He GAAQ
OTOEN VAPKOTIKG, B0 mpémel avtd va Anedel v Oy, katd tn ypnion oe (Do HE PEI®UEVN
avamveLoTIKn Agttovpyia 1 oe {da mov Aopfdavovv GAAa @ApHOKE TOL UTOPEL VO TPOKAAEGOLV
OVOTVEVGTIKT KOTAGTOAN. [0 va Stac@oloTel 1 acPAANG YP1ON TOV KTNVIOTPIKOL QUPUOKEVTIKOD
poidvtog, T0. (Mo ota omoio &ywve ypron nebadovng, Bo mpémer va mapakoAovBodviol TOKTIKA,
cupmepAapPavOoLEV®Y TG e££TOOTG TG KAPILAS KOL TOV AVOTVEVGTIKOD pLOpOv.

Kobmg n pebaddvn petaforiletar oto 10 Amap, N €viaon Kot 1 OlGpKE OpAcNG TNG UTOpEl va
EMNPENCTOVV GE (MO UE PEI®UEVT] NTATIKY AELTOVPYio. L& TEPIMTOON VEQPIKNG, KOPOIOKNG, TTOTIKNG
dvolettovpyia | 0ok, pmopel va VIAPYEL LEYOAVTEPOG KIVOLVOG KT TN YXPNoY TOL KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKOD TpoidvTog. H aocedieln g puebadovng dev €xel dokipactel oe oKOAOLG TMALKIOG
pKpoTEPNG TOV 8 EfOOUAdMV KOl G YATES NAKING PKpOTEPNG TV 5 unvdv. H emidpaon evog omovyov
€ KOKOOELS TNG KEPAANG e&aptdTor amd o €idog Kot tn cofapdtnta Tov TPALUATIGHOD Kot TNG
OVOTVEVGTIKNG VIOGTNPIENG Tov mapéyetat. H acpdiela dev €xel a&lohoynBel minpwg oe ydteg mov
KAvikd Bpickovtal o€ Kivouvo. Adym Tov KIvduvoL g S1EYEPONC, 1 EXAVOAQUPAVOUEVT YOPNYNON OE
yateg Ba mpémetl va yiveton pe mpocoyn. H ypion otig mapandve mepumtdocelg o mpénel va yiveton
GUUPMOVO e TNV EKTIUNGT 0PEAOVS / Ktvdhvoy amd Tov vrevBuvo KTnviaTpo.

Idwaitepec mpoeuAdEelc mov mpémel vo AouBdvovtor amd TOo ATOUO 7OV YOpNYEL TO KINVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoidV o€ {ma.:

H pebaddvn pmopel va TpoKaAEGEL OVATVEVGTIKY KOTAGTOAT DOTEPQ OO EKYVGOT) GTO dEPLLO 1| TUYAIOL
OVTOEVEGT]. ATOQVYETE TNV EMOQEN LE TO OEPUA, TAL LATIO KoL TO GTOU KOt TPETEL VO POPATE OTOUKO
TPOCTOUTEVTIKO EOMAMOUO OV OMOTEAEITOL OO OOMEPAGTA YAVTIO OTAV YEWPILESTE TO KTNVIATPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOTdV. Ze mepintwon mov yvbel whvm oto dépua N £pOeL € emaPn L TA LATIOL, TADVETE
AUECHG LLE UEYUAEG TOCOTNTEG VEPOV. APUIPESTE TO EUTOTICUEVO POVY.

Atopa pe yvoot vrepevaicinocio 6t pebodovn TpEmEL VoL amoPeVYOVY TNV ETAPT LUE TO KTNVIATPIKO
QopurakeLTIKd TPoidv. H pebadovn éxel m duvatdtnta va mpokaAiécsl eufpuikd 0avoto. Ot éykveg
YOVOIKEG OV TTPETEL VAL YPTCULOTOLOVV TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

Ye mepinTmon mov kAT AGB0oC KAveTe avTOEveot, vo avalnToete opuécmg wTptkn Ponbeto kot va
emdeiEete 0TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO QOAAO OdNYIDV ¥PNCEWDS N TNV ETIKETO TOV QOPUOKEVTIKOV
npoiovrog, ol MHN OAHTEITE, kafd¢ evoéyetal va, mopovclooTEl KUTOGTOAT.

IIpog tov wTpod:

H peBaddvn etvon éva omiogdéc, Tov 0moiov 1 ToEIKOTNTA UTOPEl VoL TPOKAAEGEL KAMVIKG GUUTTAOUOTO,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TNG AVOTVEVGTIKNG KATAGTOANG 1 Arrvolag, TG Npéunong, Tng VITOTUGNG KoL TOV
KoOpotog. Otav TOPOLGINGTEL AVOTVELGTIKY KOTOOTOAY, Qo mpémel va ypnopomombel texvnToCc
aepopoc. T v avaostpoPn TOV GLURTOUATOV, GLGTHVETAL 1| XOPNYNOT TOL OVIOY®OVICTH| TMV
omovY®V VOAOEHVT).

Idwaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TPOGTAGIO TOL TEPPEGAAOVTOC:

Agv 1oyVeL.

3.6 AvemOopunta copfavra

Tétec:
TToAD cuyvé Cetypo yetmav'2, Sappota!?, axodoia apddevon !>
(>1 {do / 10 vrd Bepancio (ma): AVOTVEVGTIKY KATOOTOAR?
Kpovyég!
Obpnon'?
Mudpiaon!?

YnrepOeppiol
YnepevoisOnoio 6tov movo?
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"Hmieg

Tloapodikéc
ZKkolot:
IToA0 cuyva AvamvevoTiky] KotactoAn?, Aaydviooua!?, pn euotoloyiky
(>1 Lo / 10 vrd Bepaneia Lma): avomvor|'2
Bpadvkapdia’
Ceiypo yetav'2, ciehdoppora'2
Kpavyéc!?
YnoOepuio'
Amhovég BAéupal?, poikde tpouoc'?
IToAD omdvio Ovpnon>
(<1 oo / 10.000 vrd Oepansia {ha, | Axovoia apddevon®?
oopmepAapPavopuévey TV
UELOVAOUEVOV OVOPOPDV):
"Hrmieg
Tlapodikég

SMéoa oty TpdTH Opo. PeTd T ddom

H avagopd avembBountov coppdvtov eivar onuavtikny. Emupéner  cuveyn mopakoiovdnon tng
AGPAAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Ol avapopEg TPETEL VO ATOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG GOE0G KUKAOPOPIaG 1 GTOV TOTIKO OVIUTPOCWOTO
Toveite otV €BVIKY| appodia apyn HEC® Tov £BVikKoy GLGTHHOTOG avagopds. Avatpéte emiong oTo
@OAAO 0OMYIDV YPNONC Y10 TO OVTIGTOLYO. GTOLYEIN EMIKOVMVING.

3.7 Xpion katd TNV KONo1, T YoAovyia 1 TNV ®OTOKi

Kbnon kot yorovyio:

H pebaddvn dwayéetor otov mAakovvta.

Meréteg oe melpapotolma £xovv Ogi&el avemBOUNTEG EVEPYEIEG GTNV AVOTAPAYMY.

H ac@dielo Tov KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC 0V £xEl 0modeyfel KoTd Tn SLAPKELD TNG
KONONG 1 TNG YOAOLYIOGC.

Agv cuvioTdTon 1) OPNYNoN Kotd TN SLapKELR TNG KONGNG Kot TNG Yolovyiog.

3.8 Aliniermidopaon pe GAAo QUPRUKEVTIKA TPOIOVTA KOL AALES pOPPES aAAnAenmidopaong

Mo Tavtoypovn ¥pNon Le veuponTTiKa, avatpééte oty evotnra, 3.9.

H peBadovn pmopet vo evioyDoEL TO OMOTEAEGUO TOV OVOAYNTIKAOV, TOV OVOCTOAE®MY TOV KEVTIPIKOV
VEVPIKOV GUGTNUATOG KOL TMV OLGIMV TTOV TPOKOAOVY OVOTVEVLCTIKN KoTaoToAn. Tavtdypovn 1
UETAYEVEGTEPT YPNON TOV KTNVINTPIKOD Qapudkov pe T Pouvmpevopeiv umopei vo 0dnynoel oe
ENAEYT TNG OTOTEAEG LOTIKOTITOG.

3.9 Oodoi yopriynong ko docoroyio

XKoAoL:
Yrodopia, evéopvikn 1 evooeAEPia xpnon.

Tdtec:
Evdopwikn ypnon.

IMa ™ dwoediion g opbng docoroyiag, 10 couatikd Papog wpénel vo Tpocdiopiletal e 660 10
duvatd peyaAvtepn akpifeia kol va ypnoyomoteiton pio katdAinio Babuovounuévn coptyya yo )

YOPTYNON TOL KTNVIATPIKOD PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Avaiynoia



Zxolot 0,5 éoc 1 mg vopoylmpikic pnebaddvng avd kg copatikod fapovg, vTodopine, EVOOLVIKMG N
gvdopAePimg (mov avtictoyel og 0,05 £mg 0,1 ml / kg)

Catec: 0,3 ¢ 0,6 mg vVIpoyAwpikng nebadovng ava kg cmpatikod apovg, evéopvikd (ov avtictoyel
o€ 0,03 ¢wg 0,06 ml / kg)

Kabng n atopukn| avrandkpion otn pebadovn motkidiet kot eoptdror ev pépet and tn docoroyia, TNV
nAwio Tov acBevoids, ATOMKEG SL0POPES 0TIV gvOcONGia GTOV TOVO Kol TN YEVIKOTEPT KATAGTOOM 1)
Béitiomn docoroyia mpénet va eEaTopkeDETAL. XTOVG GKVUAOVG, 1 €vapén tng dpdong cupPaivel 1 dpa
petd and vwoddpla yopnynom, mepimov 15 Aemtd petd and v evéopikn yopnynon kot péoa o 10
AEMTA petd TtV evOoPAEPla yopnynon. H didpkelo givon mepimov 4 mpeg peTd amd evOouvikn 1
evOoPAEPLO yopnynon. ZTig yateg, N évapén tng dpdong cvpPaivel 15 Aemntd peTd TN YOp1YNON Kot M
dugpketa g woyvog eivar 4 mpeg katd péso 6po. To {do Ba mpémet va e€eTaleTon TakTikd Yo va eheyyOel
€4v amarteitan Tpochetn avorynoia.

IpoeTowpacio kar/1| veopornnravaryncio
KO OL:
. MebBaoovn HC1 0,5-1 mg / kg, IV, SC /| IM

Yvvdvacpoli m.y.:
. Mebadovn HCI 0,5 mg / kg, IV + .y widaloArdun 1 dralemdun
Elcaymyn pe mpomo@oin, Guvtnpnon Le 1I50QA0VPAVIo Kot 0&uydvo.

. MebBaoovn HC1 0,5 mg / kg + m.y. akempoualivn
Ewoayoyn pe Bglomevtévn 1 Tpomo@OAT], cUVTIPNON LE 1GO0PAOVPAVIO Kot 0Euyovo 1 EloaymYN UE
Swlemdun Kot KeTapivn

. Mebadovn HC1 0,5 -1,0 mg / kg, IV /| IM + a2-ayoviety (1. Evialivn ) pedetoudivn)
Elcaymyn pe mpomo@oAn, cuvtipnon Ue 1I00PAOVPAEVIO GE GUVIVAGUO UE QUIVTOVOAN 1| TPOTOKOALO
oMKNg evoopAEPLag avaiotnoiog (TIVA): cuvtipnon He TPOToQoAT GE GLVOVAGUO LE POIVTOVOAN

IMpwtokorro TIVA: elcoywyn pe Tpomo@OAn. ZuvTipnor| LE TPOTOPOAT KOl PEULPULIVTOVOAT
Xnuikn-puoikn cvpfatdtnra €xel emderydel povo v apoamoelg 1:5 pe ta akdlovba dedvpata yio
€yyvon: yAoprovyo vatpro 0,9%, didAvpa Ringer, kot yAvkoln 5%.

[drec:

. MebBadovn HCI 0,3 éwc 0,6 mg / kg, IM

- Ewoayoyn pe Beviodialemiveg (m.y. pudaloddapn) Kot Soy®ploTikd avorlsOntikd (). KeTauivn)

- Me éva nmpepiotikd (my. axempopalivin) kot MZA® (pero&ikaun) M npepiotikd (my. a2-
AY®VIGTNG)

- Elcaymyn pe mpomo@oin, Guvinpnon Le 160QA0VPavio Kot 0&uydvo.

O d6c¢1g e&optdvtot amd Tov entlBountd fabuod avaiynoiog Kot npéunong, Ty emboun didpKeio Kot
TNV TODVTOYPOVT] ¥PNOT GAADV OVOAYTTIKOV Kol OVOIcOnTIKGOV.

Otoav ypnoonoteital 6€ GLVOVAGUO LE GAAN TPOTOVTA, UTOPOVV VA YPTGILOTONOOVV YOUNAOTEPES
docelg.

T v aceoin ypnion He GAAO. QUPLOKELTIKA TPOIOVTO, TPEMEL VO YIVEL avVOPOPE OTI GYETIKN
BiBroypapia Tov TPoidVTOG.

To ndua dev Tpémetl va drotpn el mepiocdtepeg omd 20 popéc.
3.10 ZoprtOpaTe VTEPIOGOA0YINS (KOl KATA TEPITTMGT, PETPU AVTIHETMOTLONG KOL AVTIOOTA)

Muo 8601 peyaddtepn 1,5 opd TG TPOTEWOUEVT|C 001 YNOE GTO, ATOTEAEGLLOLTOL TTOV TTEPLYPAPOVTAL TNV
Topaypaeo 3.6.

Iateg: e mepintwon vmepPolikng 06one (> 2 mg / kg) umopodv va mapatnpnbovv ta akdriovda
copmTOpote: aENUEvn clehdppota, SIEYEPCT], TAPEST Kol OTMOAEN TOV AVTOVOKAAGTIKOV. Kpioelg,
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onacol kot vro&io KoToypaenkay exiong og peptkéc yarec. Mia doom tv 4 mg / kg o uropodvoe va
amofel popaia o€ YateC. AVOTVEVGTIKN KATUCTOAY £XEL TEPLYPUPEL.
2KOAOL: AVOTTVEVGTIKT KOTOGTOAY £XEL TEPLYPAPEL.

H vaAo&ovn pumopet va avtaymviotel ) dpdon g pebaoddvne. H varoEovn Ba mpémet va yopnynOei otav
N dpdon ¢ pebaddvng elvar 6e oyD. Xvviotdton pia apykn 06on tov 0,1 mg / kg evéopiefing.

3.11 Ewwoi mepropicpoi ypnong kor e0wkés ocvvhnkeg ypiong ovpnepriopfavopévev
TEPLOPLOUAV GT1] YP1]01] UVTIUIKPOPLOKADV KOl UVTITOPUCLTIKAV KTVIETPIKAV QUPLUKEVTIKOV
TPOTIOVTOV TPOKELUEVOL VO, TEPLOPLGTEL 0 KIVOVVOS UVATTVENG AVTOYNS

Agv 1oy0et.
3.12 Xpévor avapoviig

Agv 1oy0et.

4. DOAPMAKOAOI'IKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 Kaodkog ATCvet: QN02ACI0

4.2 @®oppokodvvapikn

H pebadovn dev oyetiletar Sopukd pe dAAo omogd avorlynNTIKG Kot 0moTEAEL Eva pakeUKo piypo (ion
avaroyior peta&d 6eE106TPOPOV Kol aploTEPOGTPOPMOV evavTiopepav). Kdbe evavtiopepés €xetl éva
Eexoprotd tpoémo dpdong. To D-1oopepég aviaymviletar tov vrodoyxéo NMDA kot avactéAder v
ENOVOTPOGAN Y TG vopemveppivng. To L-ioopepéc eivar £vag oy@VIoTG TV H-0TOEDDY DTOSOYEDV.
Yrdpyovv 600 vrotdmor vrodoyEwv W, ot pl Kot ot p2. O avokyntikég emMOPACELS TG HEBUdOVG
moteveETOL 0TL oyetiovtan ko e Toug pl Kot pe Tovg P2 vIoTHIOLVS, GOV 0 VIOTVTOG P2 PAIVETOL VO
oyetileTol Pe TNV OVOTVEVSTIKY] KATOGTOAN KOl TNV OVOGTOAN TNG YOOTPEVIEPIKNG KivnTikoTnTag. O
vrotOmog ul mpokaAel vaepakdvio avadyncia kot o1 vVTodoyeig U2 TPOKOAOHY GITOVOLAIKY OvVaAYNGia.
H pebadovn éxet v wcovotnta va mapdayet fadid avaiynoio. Mropei eniong va ypnopomombei yio tnv
Tpovhpkwon Kot pumopel va fondncel oty npéunon o€ cuvdovacud pe npepiotikd. H didpketa g
dpdong mowidier amd 1,5 €wg 6,5 dpec. Ta omogdn TPOKOAOLY [0, S0COEEAPTAOUEVT] AVATVEVGTIKN
KkataoToAn. [ToAd vynAég 60celg umopel vo TPOKAAEGOVY GTAGHOVC,

4.3 @oppoKOKIVITIKY

2100¢ okOAOVG, M peBadOVN amoppodtor oAy ypiiyopa (Tmax 5-15 Aemtd) petd amd evoopviky
yopnynon tov 0,3 éwc 0,5 mg / kg. O Tmax peyardvel o€ VYNAGTEPES SOCELS, YEYOVOS TOV DTTOJEIKVVEL
ot pia avénon ot 066N emuNKHVEL T PAcT amoppoenong. O puOuUdg KoL 1) EKTOCT) TNG GUGTNUATIKNG
£€xBeong TV okOA®V o1 pEBdOVN, VoTEPA OO EVOOLVIKT YOPNYNON, PaiveTal va yapaktnpileTot amd
un docoe&optapevn (Ypappikn) eoppakokivntikny. H Brodiabecipdomra ivar vynin kot kopaivetot
peta&y 65,4 ko 100%, pe péon ektipnon oto 90%. Metd and vmodopla yopnynon 0,4 mg / kg, n
pebadovn amoppopdtar o apyd (Tmax 15-140 Aentd) kot 1 Prodabecipuotnta givoar 79 + 22%. Xto
oKDOAO, 0 OYKOG Katavoung oe otobepn katdotaon (Vss) nrav 4.84 kot 6.11 L / kg og apoevikd won
Onivka avrtictoyya. H nuiceia {1 kopaivetot amd 0,9 £0¢ 2,2 dpec ueTd amd EVOOUVIKN YOpNynon, Kol
glvar ave&aptntn omd TN do6om kot to Ao, O ypdvog nuicelag {ong pmopel va givar eAaQP®S
UEYOADTEPOG HETA amd evOOQAEPLL Yoprynomn. O ypdvog nuicetog Lmng kopaivetan amod 6,4 £oc 15 dpeg,
uetd amd vmoddpla yopnynon. H ovvolkn kabopon mAdopatog (CL) g pebaddovng uetd omd
gvOoPAEBLO yoprynom eivar vymin 2,92 émg 3,56 L/ h / kg f mepimov 70% émg 85% tov dykov aipatog
o610V okvAovg (4.18 L/ h / kg).

2T1¢ yateg, 1 nebodovn emiong amoppo@ATal YPYopo UETO om0 eVOOUVIKN éveon (UEYIOTEC TIUES
gmruyydvovtal og 20 Aentd), ®GTOGO, OTAV TO KINVIOTPIKO QOPHUKELTIKO TPoidy yopnyeitan axodoia
VIodopimg (N o€ GAAN TEpLOY HE LWKPT dpdTtmaon) 1 amoppoenon Ba sivon Bpadvtepn. H nuiceia {on



Kopaivetar and 6 €mg 15 odpec. H kabapon eivar pétpia £mg younin pe péon tiun (SD) 9.06 (3.3) ml /
kg / min.

H pebadovn deopevetal omd mpoteiveg og peydro Pabud (60 émg 90%). To omoedn eivar Mmdpiieg
Kol aoeveic PAoels. AVTEG 01 PLOTKOYTUKES IOLOTNTES ELVOOVV TNV EVOOKLTTOPIKT GLGGMOPEVOT). Katd
GUVETELD, TO. OTLOELON £(OVV PeYEAO OYKO KATOVOUNG, M omoia vrepPaivel Katd ToAD 10 GOVOAO TOV
vePOL TOL GOMOTOC. Mia pikpn tocdtnra (3 £mg 4% ot0 6KOA0) NG YopnyNndeicag 066G amekkpiveTot
apetdpinto pe ta ovpa. H vrorowun petaforileTor oto Nrap Kot ot cuvéyela amoPdAreTal.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocvppototnteg

No unv avoperyvoetal e GAL0 KIMVIATPIKO QAPUOKO EKTOG TMV SLHAVUATMV TOV DTOJEIKVOOVTOL GTNV
Tapdypoeo 3.9.

To ktviatpkd appakevTikd Tpoidv ivor acvpfoto pe dAlo StoAdpaTo Tov TEPEYOVY HEAOEIKAUN 1)
GAAo un vodTva StoAduaTa.

52 Awpkero {ong

Avdprera (NG TOV KTNVINTPIKOV QAPUOKEVLTIKOD TPOTOVTOC GOUPMVA LE T1) GLOKEVAGIO TOANGNC: 3 £T1)
Avgpxela {ong Hetd To TPMTO AvoryUa TG OTOEIMO0VS GLGKELATTING: 28 NUEPEC.

Avgpxela {ong petd v apaioon cOUE®VA LE TIG 00MYiES: 4 DPES, TPOCTUTEVUEVO OO TO PMC.

5.3 Iowirepeg mpo@urdiers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

No eUAGCCETAL GTIV OPYIKT] GUGKELOGIN Y10, VO TPOGTATEDETOL OO TO PMG.

5.4 ®von ko 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

Ovon 0L TEPLEKTN:

Awyég yodivo eraidto tomov |

[opo etloydpnong oand Ppopofovtuoikd elactikd 20 mm pe eMKAALYT TEGAOV

Mope adovpviov 20 mm

Zvokevooio:
O yaptivog mepiektng mepiéxel 1 prodidwo tav 5, 10, 20, 25, 30 1 50 ml.

Mmropei va, punv KuKAOQPOpPOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

5.5 Ewwkég apo@urdcers amdppuyng evog un ypnopono0£vrog KTNvIHTPLKoD @opLOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAA®V VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1)C1] TOVL TPOIOGVTOC, AV VITAPYOVV

Ta eapuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTAL LECH TOV AVUATOV <1 TOV OIKIOK®OV OTOPANTOV>,
XpNGIUOTOGTE TPOYPAUUNTO ETOTPOPNG QUPUAK®V YloL TNV amOppyn Un (pNoipomombéviov
KTNVIOTPIKOV QOPLOKEVTIKOV TPOTOVI®OV 1 GAA®V LDMK®V OV TPOEPYOVTOL Ad TN YPNON TOLG
SOUQ®VA LE TIC TOTIKEG OMOLTHOELS KO HE TUYOV €BVIKA GLGTNLATO GVAAOYNG OV 1GYHOLY YU TO
GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Le Vet Beheer B.V.

7. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

A.A K. Kompov: CY00719V



A.A K. EAMGdag: 65992/26-09-2020/K-0203902
8. HMEPOMHNIA NIPQTHE EI'KPIXHX
Hu. IIpodg 'Exdoong: 04/02/2019

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHYX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

03/2024

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Na yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKE GLVTAYT].

Aentopepeic TANpoPopies o To eV AOY® KINVIATPIKO GAPUAKEVTIKO TPoidv givar dStobéotpeg otn faom

dedopévov g EE yia o ktnviatpikd wpoidvta
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IHAPAPTHMA 111

EINNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. ENIZHMANXZH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XapTivo kovti

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Synthadon 10 mg/ml evécipo dtdivua

| 2. XYNOEXH XE APASTIKH(EZ) OYEIA(EZ)

Kabe ml nepiéyet:

Methadone hydrochloride 10 mg
(1oodvvapn pe 8,9 mg puebadovng)

| 3. SYXKEYAZIA

Sml

10 ml
20 ml
25 ml
30 ml
50 ml

| 4 EIM0X(H) ZQOY(QN)

2KOAOL KOl YOTES

tal’

| 5. ENAEIZEIX

| 6. 0401 XOPHTHXHX

ZK0OAOL: VTTOSOPL, EVOOUVTKN 1 EVOOPAEPLA Yp1ioN.
I'dteg: evdopvikn ypnon

| 7. XPONOI ANAMONHZX

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHY

Exp. {uw/eeee}
Metd to mpadTo dvorypa xprion eviog 28 nuepav. Xpron €0 ...

‘ 9. EIMAIKEY ’YNOHKEX AIATHPHXHY

Na QUAACTETOL GTNV 0PYIKT) CLGKELOAGIN Y10 VO, TPOGTATEVETOL OO TO PG,

‘ 10. OI AEEEIY «AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX IIPIN AIIO TH XPHXH)»

AwPaote 10 QUALO 0dNYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).
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11. OIAEEZEEIY «AIIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH)»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YP1oM.

12. Ol AEEEIY «NA PYAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IIPOXEITIZOYN TA I1AIAIA»

Na purdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mandid.

‘ 13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAOPOPIAY

Le Vet Beheer B.V.

‘ 14. APIOMOI AAEIAY KYKAOPOPIAY

A.A K. Kompov: CYO0719VA.A K. EAAGSac: 65992/26-09-2020/K-0203902

| 15.  APIOMOX IIAPTIAAE

Lot {ap1Buog}

12



EAAXIXTEYX ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

DrwAiow Tov 5, 10, 20, 25, 30 17 S0 ml

‘ 1 ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Synthadon

tal’

‘ 2. IIOXOTIKA XTOIXEIA TON APAXTIKOQN OYXZIQN

Methadone hydrochloride 10 mg/ml

‘ 3. APIOMOX IIAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uweeee}

Metd 10 Tp®TO Avorypa yxpnon eviog 28 nuepmv. Xpnon €mg. ..
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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DOYAAO OAHT'IQN XPHXHX

1 Ovouacio Tov KTHVIATPIKOD PAPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS
Synthadon 10 mg/ml evécsyo didhvpa Yoo oKOAOVS Kot YaTeg
2 2vvOeon

Kabe ml nepiéyet:

ApooTiké cvetaTikd:  Methadone hydrochloride 10 mg
(1oodvvaun pe 8,9 mg pueboadovng)

"Exdoya: Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,0 mg
Propyl parahydroxybenzoate (E216) 0,2 mg

Alyég, Axpopo £0¢ VITOKITPIVO SLIAVUAL.
3.  Eion {owv

2KOAOL KoL YOTEC.

4. OcpamevTIKéG eVOEIGeLS

Avoiynoia og oKOAOVG Kot YATES.
[Ipoetoipacio yio yevikn avaicOnoia 1 veupoAnTTavodyncio 6 GKOAOVS KOl YUTEG GE GUVOLAGUO LE
VEVPOANTITIKG QAPLOKAL.

5. Avrevoeilerg

Noa unv ypnoionoteital o€ mepintmon vaepevalcdnciog 6To dPAcTIKO GLGTUTIKO 1| 0€ KATOLN EKOOYLL.
Na pnv ypnowonoteital o€ (OO e TPOYOPNUEVN OVATVEVGTIKT OVETAPKELDL.
Na pnv ypnowonoteital og {da e GoPapn NTOTIKY Kol veEPikn ducAettovpyia.

6. Eidixés mpoeidomonjoelg

Ewucég mposidomomoels:

A6y T™C HETOPANTAC OTOUIKNG avTomdkplong ot Hebadovn, to {da Ba mpénel vo, mapoakoiovbovviol
TOKTIKG Y100 VoL Ol0GQPAACTEL emapkng dtdpkelo Tov emBountov anoteléopartog. [Ipwv t ypnon tov
KINVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC, TpEmel va ponyeital 61e€odikn Khvikn e€étaon. ZTig YaTeg
mapoTnpeital podpiaon yio apketd ¥Povikod OLAGTNUe VoTEPU amd TNV €£0QAVIOT TNG AVOAYNTIKNG
Opdong. Emopévmg, dev egivor M KOTOAANAN TOPAPETPOG YL TNV EKTIUNGY NG KAWIKNG
OTOTELEGLLOTIKOTITOG TNG XOPNYOVUEVNC SOOTG.

Ta greyhounds umopei va xpelaotody vYnAdTEPEG 60GELS amd 0, Tl GAAEC PLAEC Yo Vo, emttevyHovv
TKOVOTOUTIKG, EMITESD GUYKEVTIPMONG OTO TAAGHAL.

[S1aitepec TPOELAGEELS Yo TV 00QOAT ¥priom oTa £idn (dwv:

H pebaddvn pmopel meplotaciakd vo TPOKOAEGEL OVOTVEVGTIKY KATUGTOAN Kol OTT®MG KOl UE GAAQ
OTOEWN VAPKOTIKE, B0 mpémel avtd va Anedel v Oy, katd tn ypnion oe (Do pe PEI®UEVN
avamveELOTIKN Agttovpyia 1 oe {da oL AauPavovy GAAG QAPUOKE TOL UTOPEL VO TPOKAAEGOLV
AVOTVEVOTIKN KOTAGTOAN. [0 va Stoec@oloTel 1 0GPOANG YPHON TOV KTNVIOTPIKOD QUPUUKEVTIKOD
poidvtog, T (Mo ota omoio &ywve ypron neboadovng, Bo mpémer va maparkoAovBodvTol TOKTIKA,
ouumepAapPavopeEV®Y TG e£€TOOTG TG KAPILAG KOl TOL AVOTVEVGTIKOD puhpov.

Kobmog n pebaddvn petoPoriletar oto Nmap, 1 éviaon kai 1 Sdpkelo Opdong ™ Umopel va
EMNPENCTOVV OE (MO UE UEWMUEVT] NTOTIKT AgtToVpyia. Xe TEPINTM®ON VEPPIKNG, KOPOIOKNG, NTOTIKNG
dvoleltovpyion | COK, WTOPEL VO VTAPYEL UEYOADVTEPOG KIVOLUVOG KT TN Y¥PNOT TOV KTNVINTPIKOD
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QOPULOKEVTIKOD TPoidvToc. H aocpdieia g pebaddvne dev €xel doKaotel 6€ oKOAOVLE MMKioG
HIKPOTEPNG TOV 8 EfOOUAdMV Kot o8 YaTEC NAKiag pikpOTEPNS TV 5 unvdv. H enidpacn evdg omovyov
0€ KOK®OOELS TNG KEPUANG e&optdtol amd To €idog Kot Tr 6ofapdTnTa TOv TPULUATICUOD KOl TNG
AVOTVEVGTIKNG VTOGTNPIENG TTov Tapéyetatl. H acpdiela dev €xel a&loloynfel minpmg og ydteg mov
KAwvikd Bpiokovtat o€ Kivouvo. Adym Tov Kvduvou g d1€yepoNG, 1 ETAvOAaUPavOLEVT YOPIYNON OE
vateg Ba mpémetl va yiveton pe mposoyr. H yprion otig mapondve mepurtocels Ho mpémet va yivetat
GULPMOVO, LLE TNV EKTIUNGT 0PEAOVS / KtvoDVoy amd Tov bevBuvo KTnviaTpo.

Idwiitepec mpopuAdEels mov mpémer va Aaufdvovtor amd To ATOUO OV YOopNYel TO KINVIMTPKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o8 Lma:

H pebadovn umopel vo TpokaAEGEL AVOTVELOTIKT KATOGTOAT DOTEPA GO £KYLCT GTO OEPUA 1 TV
OVTOEVEGT). ATOQVYETE TNV ETAPT] LLE TO OEPLLAL, TO LATLOL KO TO GTOUA KOt Oa TPEMEL VoL Popdte ATOUIKO
TPOCTOTEVTIKO EEO0MAIOUO OV OMOTEAEITOL OO OSOMEPUCTA YAVTIOL OTOV YEWPILEGTE TO KTNVINTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOTdV. Ze Tepinton mov yubel Tvm oto dépua N EpOEL G emaPn L TAL PLATLO, TAVVETE
OPECHG UE LEYILEG TOCOTNTEG VEPOV. AQPUPESTE T EUTOTIGUEVO POVYOL.

Atopa pe yvoot vrepevarcnocio otn pebaddvn Tpémel va amoedyouV TV ETAPT LE TO KTNVILTPIKO
QopurakeLTIKO TPoidv. H pebaddovn xel t dvvatdmra vo Tpokarécetl Bvnotyéveta. Ot £ykvec yuvaikeg
dgv TIPEMEL VOL YPNGLULOTOLOVY TO KINVIATPLKO POPUOKEVLTIKO TPOIOV.

Xe mepinTmon mov kaTd AAB0oC KAvETE OVTOEVEDT, Vo ovalnTnoeTe apuécms wTptkn Ponbeta kot va
emdeifete oTOV 10TPO TO ECOKAEIGTO QOAAO OINYIOV ¥PNGENDC N TNV ETIKETO TOV QUPLOKEVTIKOD
wpoiovrog, oA MHN OAHTEITE, kafd¢ evoéyetot va, mopovGlocTEL KUTOGTOAT.

IIpog tov wTpd:

H pebaddvn givar éva omoeldég e omoiag 1 ToEIKOTNTA Uropel va TPOKAAEGEL KAVIKO GUUTTOUOT,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TNG AVOTVEVGTIKNG KATAGTOANG 1 AIvolag, TG NpéUnong, Tng VITOTUGNG KOl TOV
Kopotog. Otav TOPOLCLUGTEL AVOTVELGTIKY KOTOOTOAY, O mpémel va ypnopomomBel texvnTog
aepopdc. o v avasTpop] T®V CUUTTOUAT®V, GUGTNVETOL 1) YOPNYNON TOV OVINYMOVIGTY] TOV
omovY®V VOAOEOVT).

Eyxvpocvvn kot yodovyia:

H pebaddvn dayéetarl otov TAakobvTa.

Meréteg oe melpapotolma £xovv Ogi&el avemBOUNTEG EVEPYELEG GTIV OVATOPOY®Y.

H aocpdiela tov ktnviatpkod QopUaKeLTIKOD TPOiovTog dev €xel amoderydel katd tn SidpKela TG
KONONG 1 TNG YOAOLYIOGC.

Agv cuvioTdTOo 1) OPNYNON KOTd TN SLAPKELR TNG KONGNG Kot TG Yolovyiog.

AMNAETIOpOooN UE GAAD QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO Kl GAAEC LOPOEC AAANAETIOpaoNC:

Mo tovtdypovn xpnom pe vevpoAnmtikd, avatpééte oty evotnta Aocoroyia yio kafe €idog, Tpdmog
Kol 0801 yopNynone.

H pebfaddvn umopei vo eVioydoEL TO OTOTEAECUN TOV OVOAYTIKOV, TOV OVOGTOAE®MY TOV KEVTPIKOV
VEVPIKOV GUGTNUATOG KOL TMV OLGIMV TTOV TPOKOAOVY OVOTVEVLCTIKN KotaotoAn. Tavtdyxpovn 1
UETAYEVEGTEPT YPNON TOV KTNVINTPIKOD Qapudkov pe ™ Pouvmpevopeiv umopei vo 0dnynoel oe
ENAEYT TNG OTOTEAEG LOTIKOTITOG.

Yrepdocoroyia:
Muo 8601 peyardtepn 1,5 opd TG TPOTEWOUEVT|C 001 YNOE GTO, ATOTEAEGLLOTOL TTOV TTEPLYPAPOVTAL TNV

Tapdypoeo Avemfounta coppdvra .

Iateg: Xe mepintoon vaepPorkng doong (> 2 mg / kg) pmopodv va mapotmpnbovv to akdAovda,
ocopmTOpote: aEnuévn clehdppota, SIEYEPCT], TAPEST Kol ATMOAEN TOV AVTOVOKAACTIKOV. Kpioelg,
onacpol kot vroio KaToypaenkay exiong og Peptkés yatec. Mia 66om twv 4 mg / kg Ba pmopovoe va
amofei popaio oe YATEG. AVOTVEVOTIKT KATAGTOAN £XEL TEPLYPUPEL.

ZkOAoL AVOTTVELGTIKY] KATOGTOAT £XEL TEPLYPOQEL.

H vaAo&ovn pumopet va avtaymviotel T dpdon g pebaodvne. H varo&ovn Oa mpémet va yopnynOei otav
N dpdon ¢ uebaddvng givar o€ 1oyD.

Suviotdtal po, apykn 06on tov 0,1 mg / kg evoopiefing.

Ewwkoi mepropiopoi ypnonc kot e1dtkéc cLVONKeS YpRone:
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Agv 1oyVeL.

Kvpiec acvpPardomreg:

No unv avoperyvoetal e A0 KITNVIATPIKO PAPUOKO EKTOG TMV SLHAVUATMOV TOV DTOJEIKVOOVTOL GTNV
mapdypaeo Aosoloyia yia kdOe €id0g, TpOTOG Kat 0001 YopryNons.

To ktviatpkd appakevTikd Tpoidv ivor acvpfoto pe dAlo StoAdpaTo Tov TEPEYOoVY HeAoEuKaun 1
GAAo pun vodTva StoAvuaTa.

7. AvemOounta coufavra

Idrec:
TToAd cuyvé Ietyipo yetmov!2, digppota?, akodoia apddevon '
(>1 Lo / 10 vrd Bepaneia Lma): AVamVELGTIKY] KATOGTOAN?
Kpovyég!
Obpnon'?
Mudpiaon (Sieotaipéveg kOpeg)'?
YrepOeppio (awénuévn Oeppokpacio chpotog)'
YnepevoisOnoio otov movo?
"Hrmieg
Tlapodikég
XKoAot:
[ToA0 cuyva AvamvenoTiky KataoTol)?, Aoyaviacua'?, un euGloloyikn
(>1 Lo / 10 vrd Ogpomeio Lha): avomvon'
Bpadvkapdia (apydg kapdiakog puOudc)?
Mietyo  yemdv'?,  oehoppolo.  (owEnuévn  £xkpion
cGiiov)'2
Kpovyég!
YroOepuio (yapnin Oeppokpacio cdpatog)'?
Amhovég BAéupal?, poikdg tpopog'?
[ToAd omévia Ovpnon*?
(<1 {®o / 10.000 vrd Oepaneio (Do, | Axodoia apddevon?
oupmepAapBovopévey TV
UELOVAOUEVOY OVOPOPDV):
"Hmieg
Tlapodikéc

SMéoa oty TpdTn dpo petd ) ddon

H avagopd avembdountov cvuPaviov sivor onuavtiky. Emitpénel ™ ocvveyn mapoakorobOnon g
acparelag evog Tpoidvioc. Edv mapatnprioete onoladnmote avemBountr evEPYEL, AKOUO KOl OV OEV
OVOQPEPETAL OTO ECMKAEITTO PUAAO 0Oy YpNoNG 1 AUPIBAALETE Y10 TV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
oapudrov, mopokaAeichs vo emikotvovioete, Kotapyas, e Tov kviotpd coc. Mmopeite emiong va
AVOQEPETE OTOLOONTOTE OvEMBOUNTA CLUPAVTA GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPIOG ¥PNCULOTOLDOVTOG
TOL OTOUYElD EMKOWVMVIOG GTO TELOG GLTOL TOL PVAAOL OOMYIdV ¥PNong, N HES® Tov €Bvikod oag
GUOTNLOTOG OVOLPOPAC:

pharmacovigilance@vs.moa.gov.cy

vetpharmacovigilance@eof.gr

8. Aoacoloyia yra kdOe gidog, TPOTOS KAt 0001 YopHynons

Zdhot:
Y7rodopia, evoouvikn 1 evooeAEPLa ypnon.

Idrec:
Evdopwikn ypnon.
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Tt dtwoediion g opBng docoroyiag, 10 cmuatikd Papog Tpénel va, TpoodlopileTal pe 660 10
dvvotd peyarvtepn akpifela kal va ypnopomoteitol pio kotdAinia fabpovounuévn coptyyo yio )
YOPTYNON TOL KTNVIATPIKOD PAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Avaiynoia

2korot: 0,5 éog 1 mg vopoyrwpikng pebaddvns ava kg copaticod Bépove, vrodopiwe, EVOOUVTK®OG 1
evdoprePimg (mov avtictoyel og 0,05 ¢wg 0,1 ml / kg)

Tdrec: 0,3 £wg 0,6 mg vdpoylmpikng pebaddvns ava kg copatikod Bapovs, evoopvikd (mov avtictotyel
og 0,03 éwg 0,06 ml / kg)

Kabmg n atopkn avtandkpion otn uebadovn motkidiet kai e&optdron ev pépet and tn docoroyia, Tnv
niwia Tov acbevois, atopkés SoPopes oty gvatcincio 6Tov THVO Kot TN YEVIKOTEPT KATAGTOCN 1)
BéLtiomn docoroyia mpénel vo eEQTOUIKEDETAL. XTOVG GKOAOVG, 1 Evapén g dpacng cupPaiverl 1 dpa
UETE amd voddpla YopnyNom, mepimov 15 Aemtd petd and v evoopvikn yopnynon kot péca o 10
Aemtd petd v evoopAEPla yopnynon. H didpkewa elvar mepimov 4 dpeg petd omd €voopvikn 1
evooPAEPLa yopnynon. Xtig ydtes, n Evapén g dpdong cvpPaivel 15 Aemtd petd tn YopMynon Koi 1
duapkela TG 1oyvog eivar 4 mpeg katd péso 6po. To (do Ba mpémet va eetaleton Taxtikd Yo va eheyyOel
€dv amorteiton Tpochetn avolynoio.

IpogTowpacio kav/1 vevpoinnravalynocio
ZKVAOL
. MeBadovn HCI 0.5-1 mg / kg, IV, SCn IM

Yvvdvacpol m.y.:
. MebBadovn HCI 0,5 mg / kg, IV + .y pudaloArdun 1 dwalemdun
Ewoaymyn pe mpomo@oin, cuvtinpnon Le 160QAoVPAvIo Kot 0&uydvo.

. MebBaoovn HC1 0,5 mg / kg + m.y. akempoualivn
Ewoayoyn pe Belomevtévn 1 mpomo@OAr], cuVIPNON UE 1G0PAOVPAVIO Kot 0Euydvo 1 l0aymY| e
Swolemdun Kot KeTapivn

. MeBadovn HCIL 0.5 -1.0 mg / kg, IV 1 IM + a2-ayovior) (n.y. Euhalivn 1 pedetopidivn)
Ewoaymyn pe mpomo@oAn, cuvtipnon He 160PA0VPAVIO G GUVOVAGHO HE GUIVTAVOAN 1] TPOTOKOALO
oA evoopAEPrag avatotnciog (TIVA): cuvthipnon Ue TPOToQOAT GE GUVOVAGHO LE QOIVTOVOAN

[Ipwtdéxkorro TIVA: etcoymyn Le TPOTOPOAN. ZUVINPNOT HE TPOTOPOAT KOl PEULPALVTAVOAT
Xnuikn-puoikn cvpuPatdtra £xel emderydel pLovo yio apoumoelg 1:5 pe ta axkdiovba dreAvpota yio
£yyoon: yAoprovyo vatplo 0,9%, didAvpa Ringer, kot yAvkoln 5%.

ldrec:

. MebBadovn HCI 0,3 émg 0,6 mg / kg, IM

- Ewoaymyn pe Bevlodialemiveg (mw.y. daloddaun) Kot Sloy®ploTikd avolsOnTikd (.. KeTauivn)

- Me évo npepotikd (my. okempoualivn) kot MEAD (perolikdun) N npepotikd (wy. o2-
AYOVIGTNC)

- Eoaymyn pe mpomo@oin, cuvtinpnon Le 160QA0VPAVIO Kot 0&uydvo.

O1d60¢1g e&optdvtor amd Tov emBountd fabuod avaiynoiog Kot npéunong, tnv embouuntn S1dpKeLo Kot
TNV TAVTOYPOVT] YPNOT GAADV OVOAYNTIK®V Kol 0vOLcOnTIKGOV.

Otov ypNoUOTOoLEITAL GE GLUVOVAGHO UE GAAC TPOTOVTA, UTOPOVV VO XPTGILOTOIN000V YoUNAOTEPEC
docelc.

INo v aceain ypnion He GAAC QOPUOKEVTIKG TPOIOVTA, TPEMEL VA, YIVEL OvapPOPE GTN OYETIKY
BiBroypapia Tov TPoidVTOG.

9. 0onyies y1a Ty owotiy yopyynon

To ndua dev Tpémetl va dratpn el nepiocdtepeg omd 20 popéc.
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10. Xpovor avauoviyg

Agv 1oy0eL.

11. Eidixéc ovvOkeg olatipnoens

Na purdcoetal o€ BEom, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Noa puAICCETAL GTNV OPYIKT] GULGKELOGIN Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO PMG.

Na pn ypnowyomoteizar ovtd TO KINVINTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPoidv petd v nuepounvia AMEng mov
avaypAQETOL 6TO XAPTIVO KOVTL Kot oTnVy emicrjpovon petd to Exp. H nuepounvia Anéemg cvpmintet pe

TNV TEAEVTOIN NUEPD TOV GUYKEKPIUEVOD UV

Avdpxela {ong LETE TO TPDTO GVOLYU TOV AUECOV TEPIEKTN: 28 MUEPEC.
Avgpxela {ong Petd v apaioon cOUE®VA LE TIG 00MYiEG: 4 DPEG, TPOSTUTEVUEVO OO TO PMC.

Otav 10 Quorido avorybel yio mpmdtn Qopd, Oa mpénet va ypnoipomombei n TpoovaPepOpEVT dLPKELD
{ong Tov KTNVINTPIKOD PUPUOKELTIKOD TTpoidvTog. H nuepounvia avt Oa mpémnel vo avoypoapei otny
KatdAANAn 6€om oL LVILAPYEL TN CLGKEVAGIA.

12. Ei101xég mpovidlels anoppryns

Ta pdppaxo dev TpEnel va amoppintovtol HECH TV AVUATOV 1 <T®V OIKIOKOV OTOBANTOV>.
XpNCIUOTOMGTE TPOYPAUUNTO ETIOTPOPNG QUPUAK®V Yol TNV amOppyn Un ¥pnoipomombéviov
KTNVIOTPIK®V QOPUUKEVTIKOV TPOIOVIOV 1 GAAWDV VAIKGOV OV TPOEPYOVTOL amd T YPNON TOLG
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKES AOTNGELS KOl LE TUYOV 1oybovTa eBvikd cuothiuata cuAloyns. Ta pétpa avtd

ATOGKOTTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

YopPovievbeite <tov Ktnviatpd cog> <N> <TOV QOPUOKOTOLO GOG> Y0 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPTOILOTONOEVTOV QUPULAK®V.

13. Taéwvounon twv KTRVIATPIKOY POPUAKEVTIKDY TPOIOVTWV

Noa yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKE GLVTAYTY].

14. Ap1Buoi aociag kvoxiopopiag Kot CVGKEVAGIES

A.AK. Kompov: CYO0719VA.A K. EAAGSac: 65992/26-09-2020/K-0203902
Yvokevaociec: Xaptivn cuckevacio wov mepEyet 1 laridio tmv 5, 10, 20, 25, 301 50 ml.

Mmropei va punv KuKAOQOpPOLV OLEG Ol GLOKEVAGIES.

15.  Huspounvia televraiog avalempnons tov pvilov 0onyiov ypijens
03/2024

Aentopepeic TANPoPopieg 1o, TO €V AOYM KITNVIATPIKO GUPUAKEVTIKO TPoidV givar dtobéotpeg otn faon
dedopévav g EE yua to kenviatpikd wpoidvta
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Zroiycia emkovwvios

Kéroyoc tne ddsiac kukiopopiac:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
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3421 TV Oudewater
The Netherlands

[MopookevacThg LITEVOBVVOC Y10 TV OTTEALLOEPMGN TOV TOPTIO®V:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

The Netherlands

Tomikoi ovTirpdoMTOL KOl OTOWYEIN ETKOWVOVINS Y10 TNV 0vapopd mlavorloyodUevay ovemBountwy
EVEPYELDV:

Panchris Feeds (Veterinary) LTD

I'6pdiov Agopov 15, Biounyovikn [eproyn Apadinmov, Adpvaka, T.K. 7100, Kdmpog

TnA: +357 24813333
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