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A. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

8.  Ovopaocio TOL KTNVIATPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG
LUTEOSYL 0,075 mg/ml evécipo dtddlvpa yio fo0ogLdn Kot yoipoug.
2% 2ovleon
Ka0e ml mepiéyst:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

d-Cloprostenol (w¢ -Cloprostenol Sodium) ..........ccceeeveereveeniieeeciieenieeeieeenns 0,075 mg
"Exooya:
CRIOTOCTESOL ...ttt ettt sttt et e ste et e s eenee s 1 mg

Aly£g, Aypouo EVEGIO S1AALLE, YOPIG ALOPOVUEVH COUATION.

3. Eion {owv

Boogdn (ayeladeg) xat xoipot (cVEC).

4. OepamevTIKEg gvOEilelg

Boozg1o1] (ayehdoeg)

Evocieig yia v avomapayoyi]: cuyypoviclds 1 tpodxkinon oiotpov. [Ipdkinon toketov.
OepamevTiKn £voeln: wodnkikn dvciettovpyia (Tapapévov ®ypod COUATIO, WYPLVIKT KOGTN),
SloKOTN KLOPOPIiaG CLUTEPIAAUPBUVOUEVIG LOVLIOTTOINGN G EUPPVOV, EVOOUNTPITION/TVOU TP,
KkafvoTtepnuévn TaAVOpOUN O TG UNTPOG.

Xoipot (o¥gg)

Evoécigeig yio v avomapaywyn: [Ipdkinon toketoo.

5. Avtevoeiteig

No punv ypnotponoteitor (kaf’ OAn TN dtdpkela TG KOMoMG N LEPOVG AVTNG) EKTOG av glvar emBounTi N
TPOKANGN TOKETOV N 1 SLOKOTT TNG KUNONG 6TO TAAIG10 oywync. Na pnv xpnoILOTOIEITOL GE TEPITTOON
vrepevactnciog oto SpacTikd CLGTATIKO 1| 68 KATOLo amd To Ekdoya. Na unv ypnoyonoteitar o€ {Ha
LE CTOGTIKES VOGOVE TOV GVATVEVGTIKOD 1] TOV YOGTPEVIEPIKOV GUGTI|LLOTOG.

6. Ewdkég mposidomon)oels

E1dkéc mpos1domomoelc:
Koapia.

[dwaitepec TPOPLAGEELS Y10 TNV 0c@aAn ypron oto. £id1 (dwv:

Onwg Kol pe TNV TOPEVIEPIKT XOPNYNOT 0mOl06oNTOTE ovaing, Oa mpémel vo Tnpovvtal ol Pacikol
kavoveg avtionyioc. To onueio g éveong mpénel va kabapiotel kol vo amoAvpovOel empuelmg
TpoKeEVOL va petmbel o kivouvog poAVVeNG amd avaepofio foktipia.



Xoipot: va ypnoomoteitar pévov otav eivar yvooty N akping nuepounvio onepuotéyyvons. No
yopnyeitar o vopitepo v 113" nuépa kvogopiog. Av 10 KTNVIATPIKO QUPUOKEVTIKO TPoidV xoprynosl
vopitepa, evoéyetal va Bécel o kivovvo T Prootudmra kot to Bapog TV xopidiny.

Idwitepeg Tpo@uAGEelc mov mpémel va AouPdvoviar amd To QTOUO 7OV YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
oopuakeutikd Tpoidv ce oo

H d-khompootevorn, onwg dheg ot mpootaylovdiveg Fao , umopel va amoppoendei amd 1o dépua Kot vo
TPOKUAEGEL BPOYYOCTAGHO KOl aToBOA).

H dueon emaen pe 1o déppa 1 Toug Prevvoyovoug Ba mpémet va amopevyetat. Ot £YKLEG YUVAIKEG, Ol
YOVOIKEG GTNV avamopay®ylkn nikio, kabmg Kot To dtopa mov macyovv omd doduo, Ppoyyikég
0N GEIC 1) OTTOI0ONTTOTE AALO AVATVEVGTIKO TPOPAN UL TPETEL VO, ATOPEVYOVY OTOLOONTOTE EMAPT 1) VO
YPTOUYLOTOI0VV TAUGTIKG YAVTIO UioG XPAOTG OTAV YOPT YOOV TO KTNVIATPIKO (POPUAKEVTIKO TPOTOV.

O yepopdg TOV KINVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVIOS TPEMEL VAL YIVETAL LE TPOCOYN, MOTE Vo
amopevyetor  TYXAIA AYTOENEZH 'H H EITA®H ME TO AEPMA.

e mepintmon mov kATl AGOOC KAVETE oLTOEVESN, VO ava{nTioeTe aUécmg TPtk Pondela kol vo
emdeiéete oTOV 10TPO TO ECAKAEIGTO QOAAO OdNYIDV YPNOEWMS 1 TNV ETIKETA TOV (OPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Avo{ntiote ouécmg 10TPIKA GVUPOVAN GE TMEPITTMON AVOTVEVCTIKNG OVGKOAING OV OQEIAETAL GE
Tuyoio EI6TVOT 1| EVOQOUALGHO.

e mePIMTOON TUYOI0G EMAPNG LLE TO SEPLD, TAVVETE QUEGMG TO ONUELD LE GamOVVL Kal vePO.

Mnv tpdte, unv mivete kot pnv Kanvilete evo xepileote To KINVINTPIKO QUPLAKELTIKO TPOTOV.

Eyxvpoocivn.
Na punv ypnotpomoteital (kad’ 6AN ™ S1dpKeLd TG KONONG 1 LEPOVG AVTNG) EKTOC av givart emBuun T
N TPOKANGT TOKETOV 1 1] OLOKOTH TNG KOTONG 6TO TAAIGI0 ay®mYNC.

AlMnAenidpaon pe GAAD EOPUOKEVTIKE TPOTOVTA Kol GAAES HOPPES AAAAETIOpaoNG

Na unv ypnowonoteitar o€ (o mov Aappdvovv Bepaneio pe Pn oTEPOEION AVTIPAEYUOVMDOT|, KOOGS
avaGTEALETOL 1] GUVOEST EVOOYEVAV TTPOGTAYAUVOIVDV.

Mmnopet va avénbei n SpaoTikdTnTe GAADYV 0VCLOV OKVTOKIVIKNG OpAong LETA TN YopiyNnon
KAOTPOGTEVOANC.

Yrepdocohoyio:

Y& peréteg acpdretac, pe 10mAdoia Bepamevtikn 800, dev avoEEPONKAY aveTBOUNTEG EVEPYELEG.
Kobwg odev éxel opilotel ovykekpiyuévo avtidoto, o€ TEPITTOON VTEPOOGOAOYIOG GUVIGTATOL
CLUUTTOUOTIKY Oepameia.

Ewkoi meplopiopol yprione kot e1dtkéc GLVONKES YPNoNG:
Agv 1oy0et

Kvpieg acvpfatdmreg
Aoy EMhenyng peretdv cupuPatdTnTag, T0 TOPOV KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV gV TTPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL PLE GAAD KTNVIOTPIKG POPUOKEVTIKE TPOTOVTAL.




7. AvemOopunrta coppavra

Booe1dn kot yoipot

[ToA) omdvia

(<1 Lo / 10.000 vad Oepaneio (M0, CLUTEPILOUPBAVOUEV®Y TOV LEUOVOUEVOV OVAPOPDV):

Avtidpoon 6to onpsio TG éveonc'

Oidnua oto onueio g éveong'

Agproydvoc yéyypava 6to onpeio g éveong'

1 O1 tomikée Tomikéc avtidpaoec Adym ovaepoPrag Aoipméng oydovv 1dioitepa oty mepintwon tov
ayeAGd V.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorlobnon g
aoc@iAelng evog TPoiovtog. Edv mopatnpnoste omoladnmote avemBountn vEPYELd, KOO KoL OV O&V
OVOQEPETAL OTO EGOKAEITTO GUALO 00N YLDV ¥P1oNG 1 GUPPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGLATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TOPUKOAEIGOE VO EMKOVOVICETE, KOTAPYAC, LE TOV KTNViaTpd coc. Mropeite eniong va
OVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETIOOUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYXO TNG AdEG KUKAOPOPIG 1) OTOV TOTIKO
AVTITPOGHOTO TOV KOTOYOV TNG AOE10C KUKAOPOPIG YPTCLOTOIDVTAS TO, GTOLYEIN ETKOVOVING O6TO
TEAOG OLLTOV TOV PVALOL OOMNYIDV ¥PNONG, N HECH TOL €0VIKOD 0OG CLGTNUATOG AVAPOPAS:

EBvikdc Opyovioudg Gapudakov

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: + 3021 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http:// www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kKG0Og €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong

AVTO TO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV TPoopileTal amoKAEIGTIKA Y10l EVOOUVIKN XPNOoMN:
Booe&dn (ayelddec): H cvvietdpevn doon givar 0,150 mg d-khompoostevoing/{do, icodvvaun pe 2
ml/C®o.
- [Ipéxinon oiotpov (emiong oe ayehddes pe adOVApO 1 SIOANAO 0ioTpo): XopNyNnoTe TO KINVIATPIKO
QOPUAKEVTIKO TPOTOV 0oV kabopiotel 1 mapovsio. wypod copotiov (6"-18" nuépa Tov KdKiov). O
olotpog mapatnpeital kavovikd petd and 48-60 wpes. [Ipayuaronomote onepuatéyyvon 72-96 dpeg
LLETA TNV TTPOTYOOVLEVT] OLYMYT).
Av dev mapatnpnbet oiotpog, emavariaPete petd amd 11 nuépsg.
- Mpéxinon TokeToD: X0opNyNOTE TO KTNVIATPIKO PUPHOKEVTIKO TPoidy petd v 270" nuépo g
kvogopiag. O toketdg Oa mpémel va Eexvioet 30-60 dpeg PeTd TV aywyn.
- Zvuyypoviopnog oictpov: XopnynoTe 10 KTNVIATPIKO PUPUOKEVTIKO TPoiov dvo gopéc (e 11 nuépeg
dpopad). [paypotomomote texvnt orepuatéyyvon 72 kot 96 dpeg uetd tn devtepn éveon.
Me Pdon to omoTEAEGUOTO TOV KAWVIKOV OOKIU®V Kol TV emotnuoviky PipAitoypaeia, to d-
cloprostenol pmopel va ypnoonombei oe cvvdvacud pe v GnRH, pe 1 yopig Tpoyeotepdvn, ce
TPWOTOKOALD GLYYpOVIoHOD TG woppnéiog (mpwtokorlra Ovsynch). H oandpaocn oyetikd pe 1o
TP®TOKOALO TTOL B0, ypnoomombei Oa pénel va Anebei and tov vrevbuvo kInVviatpo, pe PAcn Tovg
o0TOY0VG NG Bepamneiog kot aviloya pe to Komdadt kot ta {da mov Bo vroPfAnbovdv ot Bepaneio. Ta
TOPAKATO TPOTOKOAAA £Y0ovV 0El0A0YN 0l KOl LTOPOVV VoL YpNCLLOTOB0HV:
2T1C oyeAdOEg e KUKAIKTY 0O KIKT dpactnploTnTo.:

- Huépa 0: éveon GnRH (1) avéroyo).

- Huépa 7: éveon d-cloprostenol (2 ml Tov ktnviatpikod QopLoKELTIKOD TPOTOVTOG).

- Huépa 9: éveon GnRH (1} avéroyo).

- Teyvnt yovipomoinom 16-24 dpeg apydtepa.
EvaAloktikd, og ayehddec Kot SopaAides e KUKAKT Kot Un @obnkikn dpactnplotnta:




- Huépa 0: swoaydyete T cvokevn evooKoAmiKNG anehevBépwong mpoyestepdvng Kot eyxHoTE

GnRH (] avéioyo).

- Huépa 7: apopéote v evdokoAmikny cvokevn kot gyyvote d-cloprostenol (2 ml tov

KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOC).

- Huépa 9: éveon GnRH (1 avdioyo).

- Teyvnt yovipomoinom 16-24 dpeg apyodtepa.
- QoK) dvsrertovpyio: Apov Kabopiotel n TAPoLGio EYPOL COUATION, YOPTYNOTE TO KTNVIATPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOTOV KOl TPAYLLOTOTOWOTE CTEPLATEYYVCT KOTA TOV TPATO 0i6TPOo HETA TN Bepameia.
Av dev mapatnpnbei oloTpoc, TpoyUaToTOIoTE Kol GAAN HotenTikn e€€Taom Kot ETavorapete tny éveon
11 nuépeg petd v npmtn Bepaneia. [paypotonomote onepuatéyyvon 72-96 mpeg petd m Beponeio.
- Evéopuntpitioa 1M mvopntpa: Xopnynote 1 d06om KNviaTpikod (OPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG.
Enavaidfete ) Oepomeia 10-11 nuépec petd, epodcov gival amopaitnto.
- Awekom kvo@opiag: Xopnynote To KTNVINTPIKO QOPHAKEVTIKO TPOidV KATO TO TPMTO HGO TNG
Kvopopiag.
- Movpomompévo éuppuo: Xopnynote 1 506m KTMVIATPIKOD QOPOKELTIKOD TPoiovtoc. To Eufpvo
amoPaiietal 3 1 4 nuépeg UeTdL.
- KaBvotepnuévn malwvopopnen g pitpos: Xopnynote 1 8001 KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOV
TPOTOVTOG Kat, av evdeikvutal, enavaldfete tn Oepaneia pio 1| V0 Popég pe pecodidoTna 24 ®pav.

Xoipot (6veg): H suvictdpevn doon givar 0,075 mg d-khompootevoing/(mo, ioodbvoun pe 1 ml/{mo.
- péxinon TokeTov: X0opnNynoTe 10 KINVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TTpoidy petd v 1121 nuépa g
Kvoopiac. Emavordfete petd amd 6 opeg. Evaldoxtikd, 20 dpeg petd v apyikn d6on d-
KAOTTPOGTEVOANG, Umopel va yopnynbei éva dieyeptikd Tov pvountpiov (kvtokivn 1 KapaloAOAn).
SOUQ®VA e TO TPOTOKOAAO SITANG YOopnYNoNG, o€ mepinov 70% TV TEPITTOCEMY, O TOKETOG EEKIVAL
20-30 mpeg petd v TpmdTN Bepamneia.

9. Odnyieg o ™) o061 YOp1YNON
Onwg pe TNV TOPEVIEPIKT XOPNYNOT OTOLAGONTOTE OVGING, TPEMEL VA, TNPOLVTOL Pactkol KavOVEG

avtionyiog. To onueio g éveong tpémet vo kabapiotel kot va omoivpoavOel emipeldg, mote va petmdel
0 kivovvog Aoipméng amod avaepdfia Paktrpia.

10. Xpévor avapoviic

Ayeghaoes:

Kpéag kor edddpot otoi: 1 nuépa.
T'éa UNOEV MpEC.

2eg:

Kpéag kor edddpot otoi: 1 nuépa.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na guAdooetal og 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tadd.
Dvidocete T0 PLaAdI0 6TO EEMTEPIKO KOVTI Y10 VO TPOGTOTEVETOL OO TO PG,

Na pn xpnoYoTolEiTOL aVTO TO KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPoidV HETA TV Muepounvia ANENG mov
avaypdeetol otny etikéta petd 1o «Exp.». H nuepounvia AMéemg cvumintel pe v tehevtoio nuépa

TOV GLYKEKPIUEVOL UNVaL.

Aldpketo Long LETA TO TPMTO AVOLYLO TOL TEPLEKTN: 28 MUEPEC.



12. Ewwkéc npogurderg amoppryng

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HEGH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPpNOOTOOTE TPOYPALLLATO ETICTPOPNG PUPUAK®OV Yo TV ATOPPIYN LN XPNOLOTOMOEVTOV
KTNVIOTPIK®OV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1 GAL®V LVAIKOV TOV TPOEPYOVTIOL Omd Tr YPNoN TOVG
GOLPOVA LE TIG TOTIKES AOITNOELG KOl PE TUYOV 1obovTa €8vikd cuothiuata cviioync. Ta pétpa ovtd
OTOGKOTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOG,.

YvpPovrevbeite Tov KINVIATPO GOC MTOV QOPUAKOTOD GOC Yo TOV TPOTO OTOPPWYNG TOV
YAPNOWOTOMNOEVTOV PAPUAK®V.

13. Ta&vopnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yoprnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.

14. ApwOpoi Go€10¢ KUKLOQOPIOG KOL GVGKEVUGIES

86392/22-09-2021/K-0233101

2VOKELOGTES:

1 yodAwvo erarido twv 20 ml og YapTIVO KOUTL.
5 yvahva eroridio Twv 20 ml o€ yapTIvo KovTi.

Mmropei va. unv KoKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.
15. Hpepopnvia televtaiog avadempnong Tov GUALOL 00NYLAV XPNONG

10/2024
A€nTOpEPEIG TANPOPOPIES Y10 TO EV AOY® KTNVIOTPIKO PAPLOKEVTIKO TPOTOV elval dtabéatec otn faon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoygcio emkowvaviag

Kdaroyoc e ddsioc kukloopioc:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

Spain

Tapockevaotic vevbuvoc Yo thv arelevdépmon TV TaPTIOWV:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 Ledn—

Spain

Tomikol avTITPOCOTOL KOl GTOLXEID EXUKOVOVING YO TNV ava@opd TOAVOALOYOOUEVOV aveTBOUNT®V
EVEPYELDV:

[Mo omowadnmote TANPOPOPio GYETIKA LLE TO TOPOV KINVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV, TapaKoAeicOe
va anevBuvheite 6TOV TOMIKO OVTITPOSHOTO TOV KATOYOL TNG oG KVKAOPOPIag.



EALGoa

Tomikoc avTimpdo®TOC:

Premier Shukuroglou Hellas S.A.
TnA: +30 210 6538061

Email: psh@premier.com.gr

21Oy El0 EMKOWOVING Y10 TNV avapopd mlovorloyouUEVOV OVETIOOUNTMV EVEPYELDV:
Premier Shukuroglou Hellas S.A.

TnA: +30 6947619393

E-mail: pvreport@premier.com.gr




