[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Xylexx 20 mg/ml evéoipo dtdlvpa yia foogdn], droya, oxviovg ko yateg (AT, BE, BG, CY, CZ, DE,
EE, EL, ES, FR, HU, HR, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Xylexx Vet 20 mg/ml evéowo didAvpa yio foogdn, droya, oxdAiovg kot yateg (DK, FL, IS, NO xot
SE)

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH

Kabe ml nepiéyet:

APUGTIKO GVOTUTIKO:

Xylazine 20,0 mg

(toodvvaypet pe 23,31 mg xylazine hydrochloride)

"Exdoya:

IMocotikn 6vvBeon av or TANpoPopies avTég
IowTtiki) 60vOEGT KOO OV givarl oNPavTIKEG Y10 TN 6OGTI YOPIYN6T TOV
KTNVIOTPLKOU QUPRUKEVTIKOV TPOIOGVTOG

Benzethonium chloride 0,11 mg

Sodium hydroxide (yw p0Opion pH)

Hydrochloric acid, dilute (yio pbOuon pH)

Water for injections

Awoyég, oxedov aypopo £m¢ Gp®ILO SIEAVUE, TPOKTIKA OTUAAAYIEVO OTO OPATH COUATION.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

Booeg1dn, dhoya, GKOAOL KO YOTEC.

3.2 Ogpamsvtikég gvdciteis Yo kaOe gidog {Mov

Népxwon.
[Ipo@aprakevTiKn aywyn o€ cLVOLAGUO Ue AvolsONTIKO.

3.3  Avrtevoeileig

Na pn xp1CHOTOLEITAL GE TEPIMTMGELS VIEPELOICONGING TN dPAUCTIKY 0LGiN 1] G€ KATO0 Od Ta
£K60Y0L.

Na pn ypnoiponoteital oe (Do Le YOoTPEVTEPIKT] amdPpasn, Kabdg eivol LooyalapoTikd Kot ot
O1OTNTEG TOL KTNVIATPKOD POPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC POIVETAL VAL EVIGYDOVV TO. ATOTEAEGLLOTOL LG
amoOPPa&NC, Kot AOYm Tov KvoHvov gUETOV.

Na un ¥p1CILOTOLEITAL GE TEPIMTMGEIC TVEVIOVIKNG VOGOV (UVOTVEVGTIKY OVETAPKELR) 1| KAPILOK®DY
Stapay®v (E101KA € TEPITTOOT KOIAOKNG appLOuiog).

Na pn ¥p1OCILOTOLEITAL GE TEPIMTMOELS PLELOUEVIC TTOTIKNG 1) VEQPPIKNG AELTOLPYiag.

Na pn ¥pnoHOTOoLEITAL GE TEPMTMGELS TPOKUOOPICUEVOD 1GTOPIKOD ETANTTIKOV KPIGEWV.

Na pn (pMoLUOTOLEITAL GE TEPMTMGELS VITOTOCTS KOl GOK.

Noa pnypnotponoteitol og {da e cakyapmon dtafn.

Na un yopnyeitotl tavtdypova, e GLUTAOOUIUNTIKES OUiVES (TT.). ETVEPPIVN).



Na pn ypnotponoteital o pooyove nhkiog pukpdtepne g 1 efdopdoag, TovAdpia niwkiog
UIKPOTEPNG TV 2 RSONAdMV 1 KouTdPia Kot yatdkio nAkiog Kéto twv 6 fdouddwy.

Na un ypnoiponoteital katd to tehevtaio 6Tad10 TG KiMong (Kivouvog Tpdmpov TokeTov), EKTOG 0d
Tov T0KeTo (BA. Tapdypago 3.7).
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E1dwkéc mpogidomonijogig

Booedn:

Ta pnpvkactikd givol ToAd gvuaicnta otig emdpdaoelg g Evialivng. Kavovikd ta foogidn
TAPOUEVOLY 0pOLa OTIC YOUNAOTEPES 0OGELS, OALA Oplopéva (dho pmopel va EATADGOVV. XTIG
VYNAOTEPEG CLUVIGTMUEVEG 0OGEIC Ta TEPIocOTEPQ {a Ba EamAdoovy kot opiopéva (Mo pumopel
Vo TEGOVV OE TAAY10 KATAKAON.

O KivnTikég Aettovpyieg TG HEYAANG KO1AlaG petmvovTot petd tnv éveon Euialivng. Avto pmopel
Vo 00N YNOEL G€ HETEMPIOUO. ZVVIGTATOL 1] SIOKOTY] TPOPTG KOl VEPOV GTa EVAALKA BO0gdN Yo
apKETEG MPEG TPV amd T yopnynon Evhalivng. H vnoteia og pooyovg umopel va gvdeixvotal,
aALG B0 Tpémer va YiveTan pOVO GOUQ®VO LE TNV EKTIUNGT TOL AOYOV 0QEAOLC/KIVODVOD amtd TOV
vevhuvo KTvioTpo.

210 fo0og1dN, N KAVOTNTO Yiot EpVYN, Prixa Kol KOTAmOooT dlatnpeital aALG LEIMVETUL KOTA TNV
ePI0d0 TNG KATAGTOANG, ETOUEVAOGS Ta BO0EON TPEMEL VAL TapakoAovBOVVTIL GTEVE KATE TN
SLAPKELD TNG TEPLOOOV avavNYNG: Ta. (Do TPEMEL Vo, BPIcKOVTNL GE GTEPVIKT KATAKAGN.

210, fO0EON UTOPEL VO ELPAVIGTOVV ATEIANTIKEG Yia T {7 EMOPAGELS UETA 0O EVOOUVIKEG
dooelg avo tov 0,5 mg/kg copatikov Bépovs (AvamveVTTIKT Kot KUKAOPOPLKN AVETAPKELD).
Emopévog, amaiteitor mold akpifng docoroyia.

O ovvdvacudg e GAAOVG TTPOo-avarcONTIKOLS TapdyovTeg 1 avalcOnTikovg mapdyovteg Oa mpénet
va omotelel avtikeipevo agloAdynong opérovg/kivovvov. Ztnyv a&lohdynon ot O Tpénel va
Aappavetar vTOY”N 1 GOVOEST] TOV KTIVINTPIKAOV QUPUAKEVTIKMOV TPOTOVTMOV, 1 OGN TOLG Kol M
©OoM NG XEPOoLPYIKNG emépPacnc. Ot cuvicTdueveg d0GoloYies lvar mBavod va dStapépovy
aVAAOYO IE TNV ETAOYT] TOL GUVOLOGUOD AVOICONTIKOV.

Aloyo:

H &uhalivn avaotéddel T puotoloyikn eviepikn kvntikotnta. Erouévog, Oa mpénet va
YPTOLLOTOLEITAL LOVO OE AAOYX [LE KOALKOVG OV OEV OVTOmOKpivovTol ota avolyntikd. H ypion
Evalivng Tpémel va amopebyetal oe GAoya pe SucAeltovpyio TOL TVPAOD.

Metd ) Oepamneia tov ardyov pe Evialivn, ta (da ivol arpdbupa vo TepTATHCOVV, ETOUEVMG,
OmoTE £ival SLVOTOV, TO PAPLLOKO Bol TPETEL VAL YOPTYEITOL OTO HEPOG OOV TPOKELTAL VO
mpaypatomondei n Oepaneio/eEétaon.

Oa wpémet va SIveTol TPOGOYT OTN YOPNYNOT TOL KTIVIOTPLKOD PAPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG G
dAoya mov givar gvaicOnto otV evéovuyitida.

Aloya pe vocso 1 duchettovpyio TOV 0EPAYOYOV UITOPEL Vo avamTdEOVY ametdntikn yia T {on
dvomvola.

H d60on mpémel va dwutnpeitat 660 10 SuvaTov YOUNAOTEPT.

O cvvdvaGOC He AAAOVG TTPO-0valGONTIKOOG TapdyovTeg 1 avalsOnTikobg mapdyovteg Oa mpémet
va omotelel avtikeipevo aloAdynong opéroug/kivotvov. Znv aloddynon avt o tpémet va
Aappdvetor vOYN N GVVOESN TOV KTNVINTPIKDV QUPUUKEVTIKMOV TPOIOVTOVY, 1 OGN TOLG Kol M
@Vo™M NG XEPOLPYIKNG eméuPacnc. Ot cuvicTdueveg 0060 0Yiec glvar Thavo va, Stapépovy
avaAOYO e TNV ETAOYT| TOL GUVOLOGUOD OVOICONTIKAOV.

2KOAOL KO YOTEC:

H &vialivn avactélhel T QUGLOAOYIKT EVTEPIKT] KIVNTIKOTNTA. AVTO UTOPEL VO KOATAGTAGEL TNV
KataoToAn pe Euhalivn avemBounTn o TI OKTIVOYPAPiE] TOV AVAOTEPOV YUGTPEVIEPLKOD
COANVA, EXEWON TPOAYEL TNV TANPOOT] TOL GTOUAYXOV LE aEPLa Kot KafloTd TV eppunveia Tov
amotelecudtov Aryodtepo PéPan.

Bpoyvkepaiikol ovAol Pe VOGO 1 SUGAEITOLPYID TOV AEPUY®YDYV UTOpEel va avartHEovy
ameNTIK Yo T (on dvervola.

O cvvdVaG oG pe AAAOVG TTPo-avalsOnTikobg mapdyovteg N availsOntikobg mapdyovteg Oa mpémet
va amotelel avtikeipevo agloldynong opérovg/kivdbvov. Ze avti v agloldynon Ba mpénet va



AapBavetor vTOYN 1 GHVOEST TOV KTNVINTPIKAOV QUPUAUKEVTIKOV TPOTOVI®V, 1 00T TOLG KOL 1)
@OoN ™G XePovpYIKNC enéppacnc. Ot cuvicTdpeveC S0G0A0YiES eivar TOAVO va dlapépovy
avaAoyo LE TNV ETAOYT] TOV GUVILOGUOD AVUIGONTIKGMV.

3.5 Idwitepeg mpo@uraters Katd TN yp1on

[Swaitepec TPOELAGEELS Y10 TNV aoQOAT yprion ota £idn (hwv:

o Awtmpeite o {da Npepa, yioti propel va aviidpdcovvee eEmtepikd epediopara.

o  Amo@uyete TNV EVOOOPTNPIOKT XOPTYNOT.

o Xg Lamopéva Pooeldn UTopel TEPIOTAGIOKA VO ELPAVIGTEL TOUTOVIOUOG 0 0TTOT0g Hopel va
amo@gvyfel dratnpmdvTog T0 (DO GE GTEPVIKT KATAKALON.

o [ va amo@yyeTE TNV E16POPNGN GLEAOL 1 TPOPNG, YOUNADGTE TO KEPAAL KOL TOV TPAYNAO TOV
C{oov. Epapudote vnoteia ota {da Tptv pNOLOTOMGETE TO KTNVILTPIKO POPLUAUKEVTIKO
TPOIOV.

o  Tonlwiopéva kot eEavtAnpéva {oa etvar mo gvaicOnta oty Evialivn, evéd Ta vevpikd 1
e€apetikd evepédioto {da Umopel vo, amaitovy GYETIKE VYNAT 600T).

o Y& mepintmon apuddtwong, N EvAalivn TPETEL VO XPTGILOTOIEITOL LUE TTPOGOYT].

e H éueom mapatnpeiton yevikd eviog 3-5 Aentdv petd ™ yopniynon Evialivng o€ yateg Kot
oKOAOLG. XvvioTdTon va epaprolete viotelo 6€ GKOAOVG Kot Yateg yia 12 dpec mpv amd tnv
enéuPacn. No emrtpénetor 1 eredOepn TpocPaoct o€ mOGILO vepO.

e H mpo-vdpKmon pe atpomivn o€ YATEG Kot GKOAOVS UTOPEL v LELDGEL EMOPACELS GLEAOPPOLOG
ka1 Bpadvkapdiog.

e  Mnyv vrepPaivete T cuvieTOUEVT OGN

e  Metd ) yopnynon, to (oo Ba mpénet vo Topapuévouy novyo uEypl N enidpacn va emttevyel
TANPOG.

o  Yvuviotdror va dpocilovtar ta {da otav 1 Oepuokpacio teptBdiiovtog ivor mhve amd 25°C
Kol vo dtatnpovvral (eotd ta {dha ot yauniéc Oeppokpaciec.

o [ emddvveg enepPdoeic, n Evialivn Tpénel mhvta va xpnoipomoteital e GuVOLOCUO LE
TOTIKN 1 YEVIKN avaisOnoia.

e H &ulalivn mpoxodel évav opiopévo Pabud ataliag. Erouévac, n Euialivny tpéret va
YPTCULOTOLEITAL [LE TTPOGOYN OE ENMEUPAGELS TTOL APOPOVY TO. AMDTEPO AKPO, KO GE OPYEKTOUES
og 0pbia B¢om oto dhoyo.

o Ta {da mov vroPdAilovtor og Bepameio Oa mpémel va mapakolovBovvtal £0¢ O6TOL 1) ETidpacm
g€acbevicel eviehmg (7). KapIIOKN KOl AVOTVEVGTIKT AELTOVPYiO, EXIONG OTN UETEYYEIPNTIKY
©aomn) kot Bo TPETEL v OTOUOVAOVOVTAL Yo Vo, amo@evyBel o ekpofiopog.

o ['w ypnon o€ veapd {ma, deite TOV TEPLOPIGUO NAIKIOG TOV OVOPEPETOL GTNV TOPAYPAPO 3.3.
Edv to ktnviatpikd poapuokentikd mpoidv mpoopiletal va ypnoipomombei og veapd {da koTm
amo ot To Opla nAkiag, Oo Tpémel va yivel extiumon oQELOVS/KIvEHVOD amd TOV KTNVIOTPO.

Idwaitepec mpo@uAGEELC TOV TPEmeL va AauBavovot amd TO GTOLO TOL YOPTNYEL TO KTNVINTPLIKO
oopurakevtikd Tpoidv ce {oo:

AVT0 TO KTNVITPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV eivan KataoTadTikd. [Ipénel va diveTan Tpocoy dGTE va
amopevydel 1 Tuyaio avtoéveon.

Xe mepinton Toyoiog AYng and To GTOUA 1] AVTOEVEST|G, VO avalnTnoeTe auécmg 1oTpikn fondeia
Kot vo, emdeiete otov 1Tpd TO EGOKAEIGTO PVALO 0dNYIOV YpHoews, aAld MHN OAHI'HXETE,
KaBMG UTOPEL VO ELPOVIGTOVY KATAGTOAN Kot OAAYEG OTIV 0PTPLOKT TTiEDT.

Amolyete TNV M0 E TO OEPHLO, TA LATLO ] TOVS PAEVVOYOVOLGC. L& TEPIMTMON TVYAIOG ETAPTG TOV
KTNVITPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC LE TO dEPLLO 1) Ta HATLo, EETADVETE UE UEYOAEC TOGOTNTEG
QPECKOL VEPOD. APUPESTE TO LOAVGUEVO POVYN TTOL £PYOVTOL GE GpEST) ETAPT] LE TO dEpua. Eav
EUPAVICTOVYV CUUTTAONOTO, (NTNOTE 1UTPIKT GUUBOLAN.

Edv o1 éykveg yovaikeg yepilovial 1o KTVIaTpiko QoproKeuTiKd Tpoidv, Bo mpémel va divetat
Wwitepn TPocoyn Yo va omopevydei ) avtoéveon kabdg uTopei va EUEOVIGTOVV GLGTAGELC TNG
LUATPOG KoL LELWUEVT] OPTNPLOKT] TTHEST) TOV EUPPVOL PETA amd TUYAIC GCUGTNUATIKY EKOEoT).

IIpog tov 1aTpod:



H &vuialivn eivon £vag oyovioTic Tov 02-0dpevepyIKdV vtodoyémv. Ta cupurTdHaTe HeTd TNV
amoppOENoN Urnopel va TEPIAAUPAVOLY KAMVIKEC ETOPACELS OTWOC H0GOEEAPTOUEVT] KATAGTOAN,
AVOTTVEVGTIKT KATOOTOAN, Bpadvkapdic, vwotacn, Enpootopio kot vaepyAvkaipia. ‘Eyovv eniong
avaeepbel kothiakég appubuies. To avamveVoTIKA Kot OLLOSVVOUIKG GCOUTTOUATO, o TPETEL VO
aVTIHETOTILOVTOL GUUTTOHOTIKGL.

[d1aitepeg TPOQLAGEELS Y10 TV TPOCTAGIC TOV TEPIBAALOVTOC:
Agv 1oy0et.

3.6 AvemOopnrta copfavra

Boogon:
Ampocodidpiotn cuyvotnta (dev Epediopog oto onueio mg éveong',
umopel va extiundei pe Paon ta vrofeppia?, vepHepuia;
dabéowa dedopéva): atovio Tng HEYAANG KOG, HETEMPICUOC, avVarymY,
poAokd kOmpave?®, fvtovn cleldppota, Statopoyf TG
yAdoooc?,
OVOTIVEVGTIKT] KOTOGTOAT, OVOTTVEVGTIKT OVOKOTT,
poyaAnTé, cuptypdc®,
vrotaon, Bpadvkapdio’, appvbuial,
moAvovpia,
TPOMPOG TOKETAG, dloTapoyy TS URTPAS’, TPOTTWOT TOV
néoug'.
' avaotpéyipog.

2 1 BepuopiBuion pmopei va ennpeactel kot Kotd cvvéneto N Oeprokpacio TOL GOUATOS UTOPEL VL
uewmbei  va owénbel avaroya pe tn Bepuokpocio teptPadAiiovtog.

v 24 dpeg petd amd vymiéc docelg Evialivng.

atovia.

PLVIKOGC GUPLYUOC.

umopel va givar cofopn.

HELOUEVT] ELPVTEVGT TOL WAPIOL.

210, fo0e1d1], Ol avemBOUNTES EVEPYELEG EIVOL YEVIKA TTO EVTOVEG UETA OO EVOOUVIKY YOPNYNGCN GE
oUYKPLON UE TNV EVOOQAEPLa yoprynon.

3
4
5
6
7

Aloyo:
SIOVLOL Mn @LGLOAOYIKT GLUTEPIPOPE..
(1 émg 10 Loa / 10.000 vrd Bepaneio
Loa):
[ToAd omévio. KoAkog 24, vIokivTiKOTNTo TOV YUGTPEVIEPIKOD
cohfva’s,
(<1 Lo / 10.000 vmo Oepamneio {oa,
CUUTEPILAUPAVOUEVOV TOV
UELOVOUEVOV OVOPOPDV):
Ampocdiopiotn cuyvotnto (dev Epebiopog oto onueio g éveong’;
umopel va extiundei pe Paon to atatio, puikdg Tpopoc’, axovota kivnon?®,
dobéopa dedopéva): TPONTMOGT TOL TEOVC’,

vrobeppia’, vepOeppio’,

vrotaon?, vréptaon?, Ppadviapdia’, appuduia’,
avénuévn epidpocn',

ouyvn dtovpnon,

OVOTTVEVOTIKT KOTAGTOAN, AVATVEVOTIKY OLVOKOTY],
UELMUEVOG AVOTVEVCTIKOG pLOUOC.




' Bloneg avtidpdoerc.

2 fimiog.

3 Tpocmpvd.

* g TpoAnmTikd pETpo To GhoYo Sev TPémeEL vo AapBAveEL TPOQT LETE TV KOTAGTOAN £10G OTOL 1
enidpaon eEacbevioet evielmg.

3 VOO TPEYILOG,.

% o avtidpaocn 6g duvaTd aKOVCTIKA 1) cOUATIKG epedicuata.

"1 Bepuopvduion umopei va ennpeactel Kot Kotd cuvéneia 1 Oeppuokpacio Tov GOUNTOC UTope va
pewmbel  va owéndel avaroya pe tn Bepuokpoacio teptPdiiovrog.

8 uetd ) yopnynon, epeaviCetatl cuvhdwg pio Topodikh adENon g apTPIKAG TEGS TOV
akolovBeitan amd TTmon.

? umopet va givar coBapn.

10 xabmg eEacBevel ) emidpacn g KaTooTOAYC.

2KOAOL, YATEG:

‘ Al
ravia Metempiopog' .

(1 éw¢ 10 oa / 10.000 vrd Bepameia
{oa):

[ToAd Grévio. Kopdoavanvenotikés Statapoyés® (kapdiakh avakomn?,

. 2 , 2 Lo 2
(<1 Coho / 10.000 vid Oepareia Lo, dvomvola’, Bpadimvole”, TVELLOVIKO OldnuUa°),

CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUEVOV OVOPOPDV):

vevporoyikéc Stotapoyic? (emAnmrikéc Kpioeig,
Kotdntwon?, Statapoyf e KOpngZ, Tpopoc?).

ATpocdiopiotn cuyvotnta (dev Epefiopdg oo onueio g éveong’,
umopel va extiun0ei pe Paon ta Bpadvkapdio®, vrotaon, appvduio’,
Sabéowua dedopéva): vroOeppiad, vrepBepuial,

akoveto kivion’, pikdg tpopoc,
vIEPYALKOLUDL,

évtovn c1elOppota, euetdct,

moAvoLpia,

TPOMPOC TOKETHS, GVOTOGT THG UNTPaC,

AVOTVELGTIKT avokony’.

! 6¢ gvaicOnteg pdroeg ok pe gvpd 6tépvo (Meydhog Aavog, Iphavdikd Zéttep).

2 og avarsOnronompéva (ho, Kopimg Kot T Stapkela Kot LeTd TNV TEPiodo avavnyng.

3 avaosTpéyiog.

* ue AV-block.

3 umopet va givar coPopn.

1 Oepuopvduion umopei va emnpeactel Kol Kotd cuvéneia N Oepuokpacio Tov GOUNTOC UTopel va
uewm0ei N va owénbei avaroya pe tn Oepuokpocio teptPadAiovtog.

"¢ avtidpaon og 16yvpd akovoTIKd epedicpata.

8 katd Vv évapén g katacTtorc, £181kd 0tav Ta {ho £xovv HOMG TOIGTEL.

210V¢ 6KOAOVG, 01 AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG EIVOL YEVIKA TTLO EVTOVEG PETA OO VTTOSOPLO YOPTYT|ON O

GUYKPLON UE TNV EVOOHLIKTY Kol 1 ENidpaon (AmOTEAEGHOTIKOTNTO) UTopel va givar Arydtepo

TPOPAEYLUN.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpoavtikny. Exitpénetl tn cuveyn mopakolovOnon g
ACQAAELOG EVOC KTNVIOTPIKOD OPUAKEVTIKOD TPoTdvTog. Ot avapopEés TPEMEL VO AMOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPING 1) GTOV TOTIKO QVTITPOGMITO
Tov gite otV €Bvikn apudd apyn LECH TOL EBVIKOL GLGTAATOG AVaPOPAS . AvatpéEte 6To POAAO
001 YLDV YPNONG YO TO, OVTIGTOLY O OTOLXEID ETIKOVOVING.



3.7  Xpnon Katd v KO 61, TN YoAOVYi0 ] THV @OTOKiA

Konon:

Av Kot epyaoTnNplokeg LEAETEG o€ emipvEeG Ogv £0e1&av kapia £vdelén TepatoyovoL 1 eUPPLoToéikng
dpdiong, M xPNOT TOL KINVILTPLUKOD POPUAKEVTIKOL TPOTOVTOG Katd Tal 000 TpdTa Tpita TNg
gyKoupoovvng Ba Tpémetl va yivetal Hovo COLPOVA LE TNV EKTIUNGN 0PEAOVG/KIVOHVOL aTtd TOV
vevduvo KTnvioTpo.

Na pnv yopnyeitat ota teAevtaio otdola g eykvposvvng (WBaitepa o fooeldr| Kot YATES) Topd
pdvo katd Tov TokeTo, yiati n EuAaliv mpokaAiel GLOTAGELS TG UNTPOS Kot UTOPEL VA TPOKOAEGEL
TPOMPO TOKETO.

Noa unv yopnyeitai o€ foogidn mov AapUPavovy HocyedUATO @apiov 1 6€ BOOEON TN OTIYUN TNG
EUPVTEVOTG TOV WOPIOL KABMG 0 AVENUEVOS TOVOG TG PTPOS UTtopel va petdoet v mhavotnta
EUEVTELOTNG TOL WAPioL.

TaAovyia:
To kviaTpkd papuakeLTKd TPoidv pmopel va ypnoomondet oe {do mov OnAalovv.

3.8 Aliniemidopaon pe GAA0 QUPRUKEVTIKA TPOIOVTA KoL GALES pOPPES aAinAenmidopaong

Al\ot kataotoltikol Tapdyovteg tov KN (BapPirovpikd, vapkotikd, ovolcOnTiKd, npeUIcTIKA,
K.AT.) umopel va mpokorécovy abpoiotikn kotaotodn Tov KN av ypnoiporombovy pe Euialivn. Ot
d00E1g QVTOV TV TApayOVTOV Uropel va ypeltaotel va petwbovv. Eropévmg, n Euialivn mpénet va
YPTCULOTOLEITAL [LE TTPOGOYN O GLVOLOCUO UE VEVPOANTTIKA 1) NpepoTikd. H Evialivn dev mpénel va
YPTCULOTOLEITAL GE GUVOVOAGUO LLE GLUUTOOOUIUNTIKA PAPLOKO OTTMG 1| EXVEQPIVT KaODC umopei va
axolovBnoet kothakn appuduio.

H tavtoypovn evoo@iéfia xpnom eVIcYLUEVEOY GOVAPOVOUId®V [E 0-2 ay®VIGTES £xEl avapepBel OTL
TpoKaAel Kapdlakég appuOpieg mov umopei va givarl Bavatnedpeg. Av Kot dev £xovv avoeepbel TéToleg
EMOPACELS LLE AVTO TO KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOIOV, GUVIGTATOL VO UMV YiveTal EVOOPAEPLA
YOPNYNOT KTINVIATPIKAV QOPUOKEVTIKAOV TPOIOVI®V TOL TEPLEXOLV TpLuedompipn/covipovapidn otoav
T AAOYa £xoVV VITOOTEL KOTOGTOAN pe EuAaalivn.

3.9 Odoi yopiynons km d0coroyia

Booegdn:  evoopA&Pia 1) EvOOUDTKN xpYo).
Aoy evOoQAEPLa xprom.

XKoAot: EVOOLVIKT XpTom.

Iarec: EVOOLVTKY 1 VTOSOPL YPNOT.

INao ™ dtwopdiion g opBng docoroyiag, To cOUATIKO BApog Tpénel va mpoodtopileTon pe 0G0 TO
duvatov peyarvtepn axpifeia.

H evopAéfia éveon mpémel va yopnyeitan apyd, 10loitepa 6€ GAOYOL.

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV TPOOPILETAL Y1 YOPTYNOT LOVO OTd KTNvIiaTpo 1 vid TNV
enifreyn| Tov.

Boog1dn (evooprePia, evdouvikn)

Aocoloyia fooglddv

Eninedo 600omg EvAalivn EvAalivn 20 mg/ml | &Euialivn

(mg/kg) (ml/100 kg) 20 mg/ml
(ml/500 kg)

A. Evdopviki

1 0,05 0,25 1,25

11 0,1 0,5 2,5

111 0,2 1 5

v 0,3 1,5 7,5

B. Evoo@iépia
I | 0,016-0,024 | 0,08-0,12 [0,4-0,6
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I 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

11 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Aocoloyia I: Kotaotodn pe ehappd peimon tov poikod tovov. Ta fooeldn eEarxorovboldy va
elvar tkava va otabdovv opoia.
Aocoroyia II: Kotaotodn pe évrovn peimon tov poikod tovov kot ehaepd avoiynoio. Ta

Booe1dn w¢ eni 1o MAeioTOV TAPAUEVOLV IKOVA VO GTEKOVTAL, OAAL UTopEl emiong
va EamAdvovy.

Aocoloyia I1I: Bab1d katactoAr, tepartépm peimon Tov poikov tovov, peptkn avaiyneio. Tao
Booedn Eamimvouv.
Aocoloyia IV: [ToAv Pabid kataoToAn e Evtovn peimon Tov puikov TGvov, PepIKT avoiynoia.

Ta. Boogldn EomAmdvouv.

Aloya (evoopréfia)
Aocoloyia: epamag éveon 0,6-1 mg Euhalivng ava kg copatikod Bapovg. (3-5 ml ktnviatpikon
eapuokeLTIKoy Tpoiovtog ava 100 kg copaticon fapovg).

2KVAOL (EVOOLVTKN)
Aocoloyia: epdmoé éveon 0,5-3 mg Euhalivng ava kg couatikod Bapove. (0,25-1,5 ml ktnviatpucod
QoprakeLTIKOV TPoidvtog ava 10 kg copatikod Bapovg).

[érreg (evdopvikn, vwodopio)
Aocgoloyia: epamas éveon 0,5-1 mg Euvhalivng ava kg copatikod Bapovs. (0,025-0,05 ml
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG ava KIAO SoUaTiKoD Bdpoug).

To ndpa eloydpnong propei va avorytel £oc kot 30 popéc.
3.10 Xvoprtopote vIEPSOGOA0YING (KUl KOTA TEPITTMON, HETPA AVTINETOTICNS KOl AVTIOOTA)

Y& mepintwon Toyoicg vIepdocoroyiag, UTopel va ELEOVIGTOOV Kapdlakés appubpies, vdtaon Kot
Babid katactoAr tov KNX kot tng avornvenotiknig 0d00. Emiinmrikéc kpioelg éxovv emiong avapepOel
uetd and vrepPorikn d6om. H Euialivn pmopel vo avtayovicTel pe a2-adpevepykods OvVTIoym®VIGTES.

Mo ™V avTETOTIOT TOV OVOTVEVGTIK®OV KATOCTOATIKOV EMOpdoemv tng Suialivng, uropel va
GUVIGTATOL UNYOVIKT] GVOTVEVGTIKT] VTOGTNPIEN UE | Y®PIC SIEYEPTIKE TOV AVOTVELGTIKOD (TT.Y.

do&ampaun).

3.11 Eidwoi wepropiopoi yproneg Ko £01KES ovvONKeg pfioNns, CuPTEPLAGUPAVOREVOY
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] GVTLUIKPOPLOKAV KUl UVTITOPUGLTIKAV KTNVINTPIKOV
POUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTLENG VIO

3.12 Xpdvor avapoviig

Booeon:

Kpéag kot edmdot wotoi: 1 nuépa.

T'éAa: undév mpec.

Aloya:

Kpéag kar edmdpot wotoi: 1 nuépa.

Agv emtpénetan 1) xpnomn o€ opPadeg o1 omoieg TOPAYOVY YAAM Y10, AVOPOTIVY KATAVAAWDGT).
4. DOAPMAKOAOT'TIKEX TIAHPO®OPIEXZ

4.1 Kmowkég ATCvet: QNOSCMI2



4.2 @oppokodvvouKl

H &uAalivn avikel 6Toug oy@VIGTES TOV 02-00PEVEPYIKMY VITOSOYEWDV.

e H &vialivn elvar évag aymviotig TV 02-00pEVEPYIKAOY DITOSOYEMV, TOL Opa. LECH OLEYEPONG
TOV KEVIPIKDV Kol TEPIPEPIKAOV 02-0dPEVODTO0YE®V. MEC®H TNG KEVIPIKNG OLEYEPONC TNG
amd Tovg 02-adpevoiimodoyeic, N EuAalivn &xet woyvpr| aviolyoicOnTikn| dpdon. Extog and
v a2-0dpevepyikn| opdon, 1 Evialivn éxetl al-adpevepyikés emdpacels.

o H &vialivn mpoxodel emiong yoAApOOT TOV CKEAETIKOV HUGV LE TNV OVAGTOAN] TG
EVOOVELPIKNG LETASOOMG TOV EPEDIGUATOV GTO KEVIPIKO EMIMESO TOV KEVIPIKOD VELPLKOD
oLoTHUATOG. Ol avaAYNTIKES KO YOALPOTIKESG TMV GKEAETIKMV LAV 1010TNTES TNG ELALivng
TAPoLGIALOVY CNUAVTIKEG TapaAlayES LeTaEy Tov eWmv. Etapknig avaiynocia o emitevybel
YEVIKA UOVO GE GLUVOVAGUO [E GAAN KTIVIOTPIKA QOPUOKEVTIKG TPOTOVTAL.

e Y& moALA €10m, M yopriynon EuAalivng mpoxaiel payvpra aptnplaky| wieon mov axoioveiton
amo peyaAvTepT mEPi0do vIToTAoNS Kal fpadvkapdiag. Avtég ol avtibeteg dpdoelg otV
aptnplokn mieon oyetilovton TpoPavag Le Tig 02- Kot al-adpevepyucés dpacels e
Evalivnge.

o H &vialivn éxet apketég evdokpvikég emdpdoeic. H wwoovrivn (pe m pesordfnon tov o2-
VTOS0YEMV GTA B-KOTTOPA TOL TOYKPEATOG TTOV OVAGTEALOVY TNV aTEAEVDEPMON VGOVAIVIG),
n ADH (petopévn mapaywyn ADH, mov mpokaiei molvovpia) ko 1 FSH (peiopévn)
avapépetor 01t ennpealoviat amd v Euialivn.

43 @oppoKoKIVTIKY

H amoppdoenon (ka1 n dpdon) sival tayeio petd omd evoouvikn éveon. Ta exinedo ToL EOPUAKOD
peytetonotovvTat ypriyopa (cuvnbmg pésa oe 15 Aemtd) Ko otn cvvéyelo petdvovtol ekbetikd. H
Evalivn etvon o eEonpeticd Mmodtoivtiy opyavikn Péon kot dwayéetor eKtevdg Kot ypiyopa (Vd
1,9-2,7 L/kg couatikod Bapovc). Méoa o€ Alya Aemtd LT 0o Lo evOOPAEPLo. EveoT), UTOpPEl va
Bpebel og vYNAN GLVYKEVTPOOT GTOVG VEPPOVC, TO Iap, T0 KN, TV vmdeuen Kot 10 S1a@poy L.
"Eto1, vmépyet por oA ypriyopn HETapopd omd To aiptopopa ayyeia 6tovg 1otovc. H evdopvikn
BrodiabeoipdtnTo eivan aterng kon petafAnti kot kupaivetrat omd 52-90% otov okdro £mc 40-48%
010 dAoyo. H &uhalivn petaPolriletor ektevag kot amofarietal taycws (£ 70% péom tov 00bpav, EVH
1N evtepikt| amoPoAn etvon £30%). H tayeio amofoir e Evhaliving mbavotata amodideTor otov
EKTETAUEVO HETOPOMGUO TP OTN VEQPIKN ATEKKPLOT TNG ApeTdfAntng Euialivig.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg aocopparotnreg

Abdyo EAAelyng HELETOV OGLUPATOTNTOC, TO POV KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOiOV Ogv TPEMEL VoL
AVOUETYVOETOL E GAAN KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

52 Awpkero {ong

Aldpketa {onNg ToU KTNVINTPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC GUUP®VA, LIE TN GUCKEVOGIO TMOANCNG:
if(':;]l.caa oG HeTA TO TPATO GVOLYLO TNG OTOLEIDNDOVS GLOKEVACING: 28 NUEPEC.

5.3 Iowitepeg mpo@urdiers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

No punv yoyetat 1 Kooy OyeTal.

5.4 ®von ko 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

Awpovn yodAwva @loAioa tomov 11 mov mepiéyovy KTVIoTPkd QopprokenTikd Tpoiov 30 ml,

KAEIOUEVO LE EAACTIKO IO EIGYMPNONG PpopofovTurion Kot IO GAOVUIVIOV 6€ KOUTL 0md
YOPTOVL 1] TOAVGTLPEVIO.



Yvokevaoiec:

Kovrti and yoptovi pe 1 grarido tov 30 ml

Kovti and yoptovi pe 5 groriow tov 30 ml

Kovti and moivotupévio pe 24 proridia tov 30 ml
Mmropei va, unv KuKAOQPOpPOUV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

5.5 E10wkég mpo@uiaters amdppuyng evog un APNoLRorotn0£vtos KTNVIOTPLKOD GUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAOV TOV TPOEPYOVTUL 0.TO T1] Y P1)GT] TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta edppoxo dev TPENEL vaL OMOPPITTOVTOL HECH TMV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XPNGLUOTOMGTE TPOYPALLATO EXLGTPOPNS PAPUAK®V Y10 TV OTOPpPIYT| 1N XP1oponomBévimv
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PTIOT TOVG
GUUPOVE, LLE TIG TOTIKEG OTOITNOELG KOl LE TUYOV EBVIKA GLUGTILOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y1a TA
GYETIKA KTNVITPIKE QAPUOKEVTIKA TPOTOVTOAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

7. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

CY00871V

8. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia 1ng éyxpiong: 07/11/2022

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOEQPHZHE THZ IIEPIAHYHE TQN
XAPAKTHPIXTIKOQN TOY ITPOIONTOX

12/2024

10. TAZEINOMHXIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Noa yopryeital LOvVov e KTNVIOTPIKT GLVTAYT].

Aentopepeic TANPoQopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv givor Stabéoieg otn faon
dedopévav g EE yuo T ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ENIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovti am6 yaptovi ] moAvctopévio

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Xylexx 20 mg/ml gvéoipo drdivpa

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Xylazine 20,0 mg/ml (1codvvapet pe 23,31 mg/ml xylazine hydrochloride)

3. YYXKEYAXIA

30 ml
5x30ml
24 x 30 ml

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

w4

| 5. ENAEIZEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHEHX

Booe1dn: evoopAéfia 1 evdopvikn ypnon
Aloya: vooPAEPLa xpron

ZKOAOL: EVOOUVTKNY ¥pNomn

I"drec: evdopnixn 1 vodopila yxpron

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovog avapovig:

Booedn: Kpéoag kot edddyot wotoi: 1 nuépa, ['dAa: pndév mpeg.

Aloya: Kpéag kot edmotpot iotoi: 1 nuépa. Aev enttpémetol n ypHon o eopPadeg ot omoieg mapdyovy
YOAQ Y10 0VOPOTIVY KATAVOAMOT).

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uw/eeee}
Avgpxera {ong LeTd To TPMTO AVOryUa TG GTOEIDOOVS GUGKELOTTNG: 28 MUEPES
Metd to TpodTo dvorypa yprion £wg. ..
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Noa pnv yoyetot 1 KoatoyvyeTot.

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

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPTOTG TPV O TN XPTION.

11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YP1oM.

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

Na puidooetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

Tomkol avimposmmot:
Lapapharm SA

Karaoli & Dimitriou 33

14123 Likovrisi, Athens, Greece

14. APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EL: 144052/27-12-2022/K-0249901
CY: CY00871V

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

I'vaivo @raiiowo Tov 30 ml

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Xylexx

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Xylazine 20,0 mg/ml

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {nw/eeee}
Metd 10 Tp®TO Avorypa xpron eviog 28 nuepmV.
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Xylexx 20 mg/ml evéoipo didlvpa yio foogldn, Aroya, GKOAOVLS Kot YOTEG

2. Xovleon

Kabe ml nepiéyet:

APUGTIKO GVOTUTIKO:

Xylazine 20,0 mg
(toodvvapei pe23,31 mg xylazine hydrochloride)

"Exdoya:
Benzethonium chloride 0,11 mg

Awoyég, oxedov aypopo £0¢ dp®ILO SIEAVUE, TPUKTIKA OTUAAAYIEVO OTO OPATH COUATION.

3. Eion {oov

Booedn], dAoya, okOAOL Ko YATeES.

™ s

4. OepomevTiKég evosielg

Népxwon.
IIpo@apUAKEVTIKT 0y®YT GE GLUVOVAGUO UE avoLsONTIKO.

5. Avtevoeilelg

No Unv xpnoUoToLEiTaL GE TEPUTTMCELS VIEPELOITONTING TN OPACTIKN OLGIN 1] € KATO0 0o TO!
£KO0Y0L.

Na unv ypnowonoteital o€ {da Pe yooTpevteptkn amoppasn, kabmg sivar pooyolapmTikd Kot ot
O1OTNTEG TOL KTNVIATPIKOD POPHOKEVTIKOD TPOIOVTOGC POIVETAL VAL EVIGYDOVV TO. ATOTEAEGLLOTOL LG
amoOPpa&ne, Kot A0Yw Tov Kvdvvou gUeToV.

No unv ypnoIULOTOELTAL GE TEPIMTMGELS TVEVIOVIKNG VOGOU (OVOTVEVGTIKY AVETAPKELQ) 1) KAPILOKODV
dTapay®v (E101KA 6€ TEPITTOOT KOIAOKNG appLOuiog).

No pnv xpnoLOTOIEITAL GE TEPIMTMGELS PELOUEVNC NTATIKNG 1) VEPPIKNG AELTOVPYING.

No unv ypnoUoTolEiTal 6€ TEPIMTMGEIC TPOKUOOPIGUEVOD 1GTOPIKOD EMANTTIKDV KPIGEDV.

Na punv {pnOLOTOLEITAL GE TEPMTMOELS VIOTOCTC KOl GOK.

Na punv ypnowonoteital o€ {Oa e cokyopmdn dapnt.

Noa pnv yopnyeital Tavtoypova e GLUTOOOUIUNTIKES apiveg (T, ertve@pivn).

Noa unv ypnoiponoteital 6€ Looyovg nAtkiog pkpotepng e 1 fdoundadoc, TovAdpia niwkiog
pKpotePNG TV 2 fSOpHAd®V 1 KOLTAPia Kot yoTakio NAKiog KaTm tov 6 efdouddnv.

Na pnv ypnoiponoteital katd o TeAevTaio 6Tdd0 TG £YKLHOoHVNG (Kivouvog TpO®POoL TOKETOV),
ektOG 0md Tov TokeTo (PA. Ewdikég [Tpogidomomoeic: Eykopooctvn kot yaiovyia).

17



6.

Ewdkéc mpogridomonoels

Ewikéc mpostdomonoelc:

Booedn:

Aloyao:

Ta pnpvkactikd givor ToAd gvaictnta otig emdpdocetg g Evialivng. Kavovikd ta foogidn
TAPUUEVOLY OpOLaL OTIC YOUNAOTEPEG OOGELS, OALY OpIopéVa (Do umopel va EATAMGOVY. XTIG
VYNAOTEPES GUVICTMUEVESG OOGELG TA TEPLGGOTEPA Lda Ba EamAdoovy kot optopéva {da
propel va TEGOVV o€ TAAY10 KATAKAMON.

O1 KivnTIKéG Aettovpyieg Tov PeYAANg Kothiag pet@vovrot petd v éveon Evialivng. Avtod
umopel va 00N YNGEL 68 UETEMPIoUO. ZUVIGTATOL 1] SIOKOT TPOPNG KOl VEPOD GE EVIALKAL
Booedn yia apketés dpeg TPy amod T yopnynon Evialivng. H vnoteia oe pdoyovg umopei va
gvdeikvotal, oAAG Bo Tpémel va yiveTal HOVo KT TV Kpior Tng EKTiUnong Tov A0you
0PEALOVE/KIVOLVOL TTOL YiveTal amd Tov LTEVBVLVO KTNVINTPO.

210 foogldn, N KavoTnTa Yo EpUYN, Py Ko KaTdmoom dtatnpeitol aAld LEMVETOL KOTA TNV
ePi0d0 NG KATAGTOANG, ETOUEVOGS T B00EdN TPEMeL VoL TopakoAovBoVVTIOL GTEVE KATA TN
SLAPKELD TNG TEPLOOOV avavNYNG: To. (Do TPETEL VoL PPICKOVTOL GE GTEPVIKT KATAKALO.

210 foog1dn pumopel va ELPAVIGTOVV AMEANTIKES Yl T {1 EMOPAGELS LETA 0O eVOOUVIKES
dooelg avo tov 0,5 mg/kg copatikov Bépovs (AvamveVTTIKY Kot KUKAOPOPLKN AVETAPKELD).
Emouévamg, amatteital mold axping docoroyia.

O cvVdVAGUOG pe AAAOVG TTPOOVALGONTIKOVG TOPAYOVTEG 1 avalsONTIKOOG Topdyovteg Oal
npénel va, amotehel avtikeipevo a&loddynong opélovg/kivduvou. v a&toAdynon ovtr Oa
TPENEL VO, AUPAVETAL VTTOYT 1] GOVOEST] TOV KTIVINTPIKOV QUPLOKEVTIKOV TPOTOVTIMV, 1|
3001 TOVG Kot 1 PUOT TNG XEWPOVPYIKNG eméuPacnc. Ot cuvicTdeveg 6060 0YiEG eival TOAVO
Vo SlQEPOVY OVAAOYQ LE TNV ETAOYT TOV GLVILAGHOD AVUIGONTIKMV.

H &uhalivn avaotéddel T puotoloyikn eviepikn kvntikotnta. Emopévog, Oa mpénet va
YPTOCLLOTOLEITAL LOVO GE AAOYX [LE KOALKOVG IOV OEV OVTOTOKPpivovTol ota avolyntukd. H
ypnon Euialivng Tpémel vo amoPedyeTal o€ GAoYO IE SUGAELTOVPYiD, TOV TVPAOD.

Metd ) Oepamneia tov ardyov pe Evialivn, ta (da sivor anpdboua vo tepmatnoovy,
EMOUEVMG, OTOTE Eival SuvaTdV, TO PApuUako Ba TPETEL va yopnyeiTal 6TO HEPOG OOV
TpoKeLTon va, Tpaypotorotn et ) Oepaneio/eEéTao.

O mpémeL Vo, SIVETAL TPOCOYN GTN XOPNYNOT] TOV KINVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG G
dloya ov gival vaicOnta otny gvéovuyitida.

Aloya pe vo60o 1 SUGAELTOVPYIO TOV AEPAYMYDV UTOPEL VO OVOTTUEOVY OEIANTIKT] Y10l TN
Con dvomvola.

H d60n mtpénel va dwotnpeitat 660 10 SuvaTov YOUNAOTEPT.

O ovvdvacpog pe ALV TPoavolcHNTIKOVG TOPAYOVTES 1| avousOnTikovs Tapdyovtes Ha
npénel va, anotehel avtikeipevo a&loAdynong opérong/kivdvvou. v a&lordynon avtr Oa
TPENEL VO, AUBAVETOL VTTOYT 1] GOVOEST] TOV KTIVIATPIKAOV QUPIOKEVTIKAOV TPOTOVTMV, 1|
d00M ToVG KO 1 UG TNG YEPOLVPYIKNG emERPacnc. Ot cuvictdpeveg Socoloyies etvan mBavo
Vo Sl0QEPOLY OVAAOYQ LE TNV ETAOYT TOV GLVIVAGHOD AVOIGONTIKGV.

2KOAOL KOt YOTEC:

H &uAalivn avaotéAAel T QUGIOAOYIKN EVIEPIKN KIVNTIKOTNTO. AVTO UTOPEL VO KOTAGTIOEL
NV KataoToAn pe EAalivn avemBountn yio TIC OKTVOYPUPIES TOV AVATEPOV YUGTPEVIEPIKOD
COAVA, ETELON TPOAYEL TNV TANPMOOT] TOV GTOUAYOV LE aEPLN Kot KaO1GTE TV Epunveia Tov
amotelecpdtv Aryotepo BEPoun.

BpoyvkepaAikoi okdA0L Le VOGO 1| SUGAELTOLPYI TOV AEPUYDYDYV UTOPEL va. avarTHEoVY
ameNTIK Yo T (on dvervola.

O ovvdvaGUOG e AAAOVG TTPOOVALGHN TIKOVG TTOPAYOVTEG 1] ovalsOnTIKovg mapdyovteg Oa
npénel va, anotehel avtikeipevo a&loddynong opélovg/kivdvuvou. Xty a&loAdynon ovtr Oa
TPETEL VO, ApPAVEL VTTOYN 1) GOVOEST] TOV KTNVIOTPIKAOV QUPUOKEVTIKMY TPOTOVTOV, 1 d00T
TOVG KO 1] OGN TG XEWPOVPYIKNG emépPaonc. Ot cuvioT®dueVeS 0060 0YiEC eivan TOavE va,
SQEPOLY AVAAOYQ LE TNV ETAOYT TOV GUVILAGHOD AVULGONTIKAMV.
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Idwitepec TpoLAGEELC Yo TV sl yprion ota £idn (omv:

- Awnpeite to {da Npepa, Yot propel va avtidpdoovy oe eEmtepikd epediopota.

- Amo@V¥yete TNV £vO00PTNPLOKN YOPIYNOT.

- Xe Eamopévo foogldn Umopel TEPICTACIOK VO ELPAVIGTEL TUUTAVIGHOG, O 000G UTopEl
va amo@gvyfel dratnpdvTag T0 (DO GE GTEPVIKT] KATAKALON.

- T'o va amo@iyete v £16pOPN T GLEAOD 1] TPOPNG, YOUUNADGTE TO KEQAAL KOl TOV TPAYNAO
Tov {®ov. Epapuoote vnoteia ota (Do Tpv ¥pNCILOTOMGETE TO KTNVINTPIKO PAPUAKEVLTIKO
TPOIOV.

- Tanlxwwpéva kot eEaviinpéva {da glvar mo gvaicOnta oty Euialivn, eved ta vevpikd 1
eEapetikd evepédiota {ma pmopei vo, amottovv GYETIKE VYNAN 600T).

- Xg mepintoon aeuddtmong, 1 EuAalivn Tpémel vo yp1CILOTOIEITOL LLE TPOGOYT].

- H éueon mopatnpeiton yevikd péca og 3-5 Aemtd petd ) yopnynon Euvialivng ot ydreg kot
GKOAOVG. ZvVIoTaTO Vo, EPOPUOLETE VNGTElD € GKOAOLG KOl YATES Y10 12 dpEG TPV amd TNV
enéuPaon. No emtpénetor n eEredBepn TpocPact o€ TOGILO vepo.

- Hmpo-vépkwon pe atponivn g yates Kot GKOAOLS UTopel vo LEUDGEL ETOPAGELS
cleroppotag Kot Bpadvkapdiog

- Mnv vrepBaiverte T cuvieTOueVn dOGN.

- Mertd ) yopnynon, to {ma Ba TpEmEL VO TapAUEVOVVAGLY HEXPL 1) ETLOPOCT) VA emLTEVYDET
TANPOG.

- Xuviotdtou va, dpocilovtal ta (da otav 1 Bepuokpacio tepiPdilovtog eivar Tavm omd 25°C
Kal vo dtatnpovvral (eotd ta {dha ot yauniéc Oeppokpaciec.

- T'o emodvveg emepPaoceic, n Euvialivn Tpémel mhvto va ¥pNGILOTOLEITaL € GUVOLOCUO LE
TOTIKN 1 YEVIKN avaisOnoia.

- H &ohalivn mpokadel évav opiopévo Pabuod ataéiog. Emopévac, n Eulalivn tpémetl va
YPTCLLOTOLEITAL [LE TPOGOYN OE EMEUPAGELS TOL APOPOVV TA ATMTEP AKPO. KOL GE
opyextopég og 6pba Béom oTo dAoyo.

- Ta {do mov vrofdrlovion oe Oepaneio Oa mTpénel va mapakorovbovvial Emg 0Tov N emidpacn
e€acbevicel eviehmg (.. KapIOKN KOl AVOTVEVGTIKN AELTOVPYiO, ETIONG OTN UETEYYEIPNTIKY
©aomn) kot Bo TPETEL VoL OTOLOVAOVOVTAL Yo Vo, armo@evyBel o ekpoPiopog.

- T ypnon og veapd (da, dgite TOV TEPIOPIOUO NAIKIOG TOV AVOPEPETAL GTNV TAPAYPOPO
avtevdeitelc. Edv to ktnviatpikd eoappokentikd tpoidv tpoopiletal va ypnopomombei e
veapd {oa kdto amd avutd To Opla nikiag, o Tpémel va yivel ektiunon opérovg/Kivovvou
ond Tov knviapo.

[dwaitepec mpo@uAGEeic Tov wpémer va AauBavoviol amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPLKO
oopurakevtikd Tpoidv ce oo

AVT0 TO KTNVITPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV eivan KataoTaAdTikd. [Ipénel va diveTan Tpocoy dGTE Vo
amopevydel 1 Tuyaio avtoéveon.

Xe mepinton toyoiog AYng and To GTOUA 1] QVTOEVEST|G, VO avalnTnoeTe auécms 1oTpikn fondeia
Kol vo EMOEiEeTe GTOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO PVALO 0ONYIDV Yprioems, aAld MHN OAHI'HXEETE,
KaODC UTOPEL VO ELPAVIGTOVY KATOGTOAT Kol AAANYEC GTNV OPTNPLOKT TTEST).

Amolyete TNV €0 [E TO OEPLLO, TA LATLO ] TOVS PAEVVOYOVOLGS. XE TEPIMTMON TVYALOG ETAPTS TOV
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG e TO OEPUA 1) TO. LATLO, EEMAVVETE e HEYAAEG TOGOTNTES
QPEGKOL VEPOD. APUIPESTE TO LOAVGUEVO POVYN TTOL £PYOVTOL GE GEST) ETAPT] LE TO dEpua. Edav
EUPAVICTOVYV GUUTTAONOTO, (NTNOTE 10TPIKT GUUBOLAN.

Edv o1 éykveg yovaikeg yepilovial 1o KTVIaTpiko QoproKeuTiKd Tpoidv, Oo mpémet va divetat
Wwitepn TPocoyn Yo va omopevydei ) avtoéveon kabdg uTopel va EEOVIGTOVV GLGTAGELC TNG
UATPOG KoL LELWUEVT GpTNPLOKT TIECT) TOV EUPPVOL PETH amd TUYAI0 GCLGTNUATIKY EkOgoT).

IIpog Tov 1Tpod:

H &uAalivn gival évog ayoviotic Tov a2-adpevepyikav vrodoysmv. Ta courtduate HeTtd v
amoppdPNon UTopel va TEPIAAUPAVOVY KMVIKEG ETOPACELS OTMS 00GOEEUPTOUEVT KATAGTOAN,
OVOTVEVGTIKT KATOOTOAY, fpadvkapdic, vrotaot, Enpoctopio Kot vaepyivkoipio. Exovv eniong
avaeepOel kothiakég appuOuies. To avamvenoTIKA Kot OLLOSVVOLKG, GVUTTOUATO, 0o TPETEL va
AVTILETOTILOVTAL GUUTTMLOTIKAL.

Eyxvpoovvn:
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Av ko epyaotnplokég pehéteg o emipveg oev £de1&av kapio EvOelEn tepatoyovov 1 eUPPLoTo&IKng
dpdong, n ¥PNON TOL KTNVINTPIKOD PAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG KATA TOL dVO TPMOTA TPITA TNG
€YKVPOoLVNG Ba TPEMEL VoL YiveTal LOVO COLPOVA LE TNV EKTIUNGT 0PEAOVG/KIVOHVOL AtO TOV
vevduvo KTnvioTpo.

Na pnv yopnyeital ota teAevtaio otdola g eykvposvvng (Waitepa o fooeldr| Kot YATES) Topd
pdvo katd Tov Toketo, yiati n EuAaliv mpokaAel GLOTAGELS TG UNTPOS Kot UTOPEL VA TPOKOAEGEL
TPOMPO TOKETO.

Na pnv yopnyeitat oe foogdn mov Aapfdavovv pocsyedpato wapiov 1 € foogdN T oTyun TG
EUPVTEVOTG TOV WOPIOL KABMG 0 AVENUEVOS TOVOG TG PTPOS UTtopel va petdoet v mhavotnta
EUEVTELOTNG TOL WAPIOoL.

TaAovyia:
To KINVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV Umopel va ypnoomoindei oe {do mov OnAalovv.

AlMnAenidpaon pe GAAL QOPLOKEVTIKA TPOTIOVTA Kol AAAES HOPOES aAANAETIdpaonc:

Allot kataotoltikol mapdyovteg tov KN (BapBirovpikd, vopkoTtikd, avoicOnTikd, npepcTiKd,
K.AT.) umopel va mpokorécovy abpoiotikn kotaotodn Tov KN av ypnoiporombovy pe Euialivn. Ot
d00ELg QVTOV TV TApayOVTOV Uropel va ypelaoctel va petwbovv. Eropévmg, n Euialivn mpémet va
YPNOCLLOTOLEITAL [LE TPOGOYN 0 GLVOLOCUO Le VEvpoAnTTikd 1} npepotikd. H Euialivn dev mpénet va
YPTCULOTOLEITAL GE GUVOVOAGUO LLE GLUUTOOOUIUNTIKA PAPLOKO OTTMG 1| EXVEPPIVT KaODC umopei va
axoAovOnoel kothakn appvduio.

H tavtoypovn evoo@réfia xpnom eVIGYLUEVEOY GOVAPOVAUIO®V U a-2 ay®VIGTES £xEl avapepBel ot
TpoKaAel Kapdlakég appuOpieg mov umopei va givar Bavatnedpeg. Av Kot dev £xovv avoeepbel TéToleg
EMOPACELS LLE AVTO TO KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOIOV, GUVIGTATOL VO UMV YiveTal EVOOPAEPLa
YOPNYNOT KTINVIATPIKAV QOPULOKEVTIKAOV TPOIOVIMV TOL TEPLEXOLV TpLueBompipn/covipovapidn otoav
T GAOYa £Y0VV VIOOTEL KOTAGTOAN pe EuAalivn.

Ynepdocoroyia:

Xe mepintwon toyoiog vrepdocoroyiag, LTopel va ELEOVIGTOOV Kapdlakés appubpies, vrdtaon Kot
Babid katactoAr tov KNX kot tng avomvenotiknig 0000, Emiinmricéc kpioelg éxovv emiong avapepOel
uetd and vaepPorikn d6om. H Euialivn pmopel vo avtayovicTel pe a2-adpevepyikods ovVToym®VIGTES.
Mo ™V avTETOTIOT TOV OVOTVEVSTIK®OV KATOCTOATIKGOV EMOpdocmv tng Suialivng, uropel va
GUVIOTATOL UNYOVIKT] OVOTVEVGTIKT] VTOSTNPIEN LE 1 Y®PIG SIEYEPTIKE TOV AVOTVELGTIKOD (TT.X.

do&ampaun).

Kovpiec acvupoatotnec:
A0y EAAEIYNG LEAETMOV OoLUPATOTNTOC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPEMEL VOl
QVOUETYVOETOL IE GALO KTNVIOTPIKA QOPUOKEVTIKG, TPOTOVTA.

7. AvemOopunta coppavra
Boogon:
ATpocdopiotn cuyvotnta (dev Epefiopdg oo onueio g éveong',
umopel va extiundei ue Paon to vroOeppia?, vepBepuia;
dabéotpa dedopéva): atovia TG HEYAANG KOIAlaG, HeTe®plopds, avaymyn,
paiakd Kompava?®, évtovn cleddppota, Statapoyn TG
yYAdooog?,
OVOTTVEVOTIKT KOTAOGTOAN, AVATVEVOTIKY OVOKOTY],
pOYAANTO, GUPLYHOC,
vrotaon, Bpadvkapdio’, appvuial,
moAvoLpia,
TPOMPOG TOKETAG, dloTapoyn TS URTPAS’, TPOTTWOT TOV
néoug'.
' avaotpéyipog.
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2 1 OepuopHduion pmopei va ennpeactel ko kotd cuvéneto N OeproKpAGior TOV GOUATOC UTOPEL VL
pewmBel | va owénbel avaroya pe tn Bepuokpacio teptPdiiovtog.

v 24 opeg petd amd vymiéc docelg Evialivng.

atovia.

pPWVIKOS GUPLYUOG.

umopel va givar cofopn.

LELOUEVT] EQPVTELGT] TOL WOPIOV.

210 fo0eldn], Ol AveTBOUNTES EVEPYELEG EIVOL YEVIKA TTO £VTOVEG LETA OO EVOOUVIKY YOPNYNCN GE
oVYKPLON UE TNV EVOOQAEPLA Yoprynon.

3
4
5
6
7

Aloyo:
SIOVLOL Mn puctoroyikf cuurePPopd..
(1 émg 10 Loa / 10.000 vrd Bepaneio
{oa):
oAb srévia KoAtkog >4, DToKVNTIKOTNTO TOL YAGTPEVTEPIKOD
cohlva’s,
(<1 Lo / 10.000 vro6 Oepancia {oa,
CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
LELOVOEVOV AVAPOPDV):
ATpocdiopiotn cuyvotnta (dev Epefiopdg oto onpeio g éveong’;
umopel va extiundei pe paon to atadio, poikog Tpopoc’, oxovota kivnon®,
dabéopa dedopéva): TPONTMOGT| TOL TEOVC’,

vrobeppia’, vepOeppio’,

vrotaon?, vréptaon?, Ppadvrapdia’, appuduia,
avénuévn epidpocn',

ouyvn dtovpnon,

OVOTTVEVLGTIKT] KOTOGTOAY, OVOTVEVGTIKY OVOKOTT,
UELMUEVOG AVOTVEVCTIKOG pLOUOC.

! Bloneg avtidpdoerg.

2 moc.

3 Tpocmpva.

* g TpoAnmTiKd pETPO TO GAOYO Sev TPEMEL Vo AapBAVEL TPOQT LETA TNV KOTAGTOAR £0G OTOVL 1)
emidpaon eEacbevioet evielmg.

3 avVaGTPEYILOG.

® w¢ avtidpaon og duvatd aKoVGTIKA 1| cOpATIKG epedicpata.

"1 Beppopvduion pmopei va ennpeactel kat katd cuvéneia 1 Oeppokpocio Tov cOUATOG uTopet vo
pewmBel | va owénbel avaroya pe ) Bepuokpacio meptPdAiiovtog.

8 uetd m yopnynon, epeaviCetar cvvhdwmg pio Tapodikh adENoN g apTPIKNG TEGTS TOV
axolovbeitar amd TTmon.

? umopei va eivar coPop.

0 ca0dg e€acBevel N enidpacn g KATOUOTOANG.

2KOAOL, YATEG:
Trévia Metewpiopog'.

(1 éw¢ 10 Ewa / 10.000 vrd Bepamneia
{oa):
o\ orévio. Kapdroovomvevotikéc dtotapoysc (kapdiakn ovakomr?,

, 2 4 2 4 4 2
(<1 Lo / 10.000 vé Oepaneio (oo, dvonvola”, Bpaddmvole”, TVELOVIKO OldnuUa’),

GOUTEPAAUBAVOLEVDY TV vevporoyikés Sratapayic’ (omacuol, katdatmon?,
LELOVOUEVOV AVOPOPDY): STapayn ™G K6pNG’, TPOROS?).
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Ampocdiopiot cuyvotnta (dev Epebiopdg oto oneio mg éveong’,
umopel va extiun0ei pe Paon ta Bpadvkapdio®, vrotaon, appuduio’,
dobéopa dedopéva): vroOeppiad, vrepBepuial,

akovsio kivon’, puikdg tpopoc,
VIEPYAVKOLLID,

évtovn c1eldppota, EPETOC,

moAvovpia,

TPOMPOC TOKETAS, GVOTOGT TN UNTPAC,

AVOTVELGTIKT ovokonh’.

! 6¢ guaichnteg pdroeg ok pe gvph 6tépvo (Meydhog Aavog, Iphavdikd Zéttep).

2 o¢ avarsOnronompéva {ho, Kuping Kot T Stapkeia kot HeTd TNV TEPIodo ovavnyng.

3 avasTpéyipog.

* ue AV-block.

3 umopei va givo coPapn.

%1 BeppopvBuion umopei va ennpeactel Kot Kotd cuvéneia 1 Oeppokpacio Tov GOUATOC uTopei va
uewmbei  va owénbel avaroya pe tn Bepuokpocio teptPadAiovtog.

7 g avtidpaon g 16yvpd akovoTIKd epedicpata.

8 atd Vv évapén g kotacTtorc, £181kd Otav Ta (Do £xovV HOMG TOIGTEL.

21006 6KOUAOVG, 01 aVeMIBOUNTEG EVEPYELEG EIVOL YEVIKA IO EVTOVES LETA OO VITOSOPLO YOPTYNON OE

GUYKPLON UE TNV EVOOUVIKTY Kol 1 ENidpacn (AmOTEAEGHOTIKOTNTO) UTopel va eivatl Arydtepo

TPOPAEYLUN.

H avagopd avemBountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénel  cvveyn mapakoiovdnomn tng
aGPAAELNG EVOG TTPOioVTOG. Edv mopatnpnoete omoladnmote avemiBountn evEpyeLn, kOO KoL oV OgV
OVOPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0dNYIDV XpNomg 1] AUPIBAALETE Y10 TNV ATOTEAEGUATIKOTITO TOL
oapudrov, mapoKaAeichs vo ETKOVOVNGETE, Katapyds, e ToV KTnviatpd coc. Mmopeite emiong va
OVOPEPETE OTOLAONTTOTE AVETIOVUNTO GLUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TNG AOELNG KUKAOPOPIOG ¥PTCILOTOIMVTOS TO, GTOLYEIN EMKOIVMVING 6TO
TEAOG CVTOD TOV PVALOL 0OMNYLDV YPNONGE, N LECH TOL €0VIKOD GOG GLGTIUATOS AVUPOPAS:

E)\AGOa

EfBvikog Opyaviopog ®apuakmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: + 30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvmpog

Ktmviatpikéc Ynnpeoieg

1417, Agvkowocio, Kompog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia yio ka0 100G, TPOTOS KL 0001 YOP1YNONG
Booedr:  evdopA£Pia i) evdouvikn yprion.

Aloya: eVOoQAEPLa xprom.

YKkolot: EVOOLDIKN xpnNoT).

Tdrec: EVOOLDTKY 1 VTTOdOPL YPTOT.

H evdopiéfia éveon mpémel va yopnyeitan apyd, 1diaitepa o€ dAoya.

Boog1dn (evooprePia, evdouvikn)
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Aocoloyia foogd®v
Eninedo 660mg Evialivn Evialivn 20 mg/ml | Evdalivn 20 mg/ml
(mg/kg) (ml/100 kg) (ml/500 kg)
A. Evdopviki
I 0,05 0,25 1,25
11 0,1 0,5 2,5
111 0,2 1 5
v 0,3 1,5 7,5
B. Evooopiépra
I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
11 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
111 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Aocoloyia I: Kotaotodn pe ehappd peimon tov poikod tovov. Ta fooeldn e€axorovboldy va
elvar tkava va otabdovv opoia.
Aocoroyia II: Kotaostodn pe évrovn peimon tov poikod tovov kot ehaepd avoiynoio. Ta

Booe1dn ¢ emti T0 TALIGTOV TAPAUEVOLV TKOVA VO, GTEKOVTOL, OAAA UTTOPET emTioNg
va EamAdvovy.

Aocoroyia I1I: Ba61d katactoAr, tepartépo peimon Tov poikov tovov, peptkn avaiyncio. Ta
Booe1dn Eamimvouv.
Aocoroyia IV: [ToAv Pabid kataoToAn pe Evtovn peimon Tov puikov TGVov, PHEPIKT avaiynaia.

Ta Boogldn Eamidvouv.

Aloya (evoooréfia)
Aocoloyia: epamoaé éveon 0,6-1 mg Euhalivng ava kg copatikod Bapovg. (3-5 ml ktnviatpikon
eapuokeLTKoD Tpoiovtog ava 100 kg copoaticon fapovg).

Zk0vAot (evéouvixn)
Aocgoloyia: epamaé éveon 0,5-3 mg Euhalivng ava kg copatikod Bapove. (0,25-1,5 ml ktnviatpucod
QopUaKELTIKOV TTpoiovTog ava 10 kg copatikod Bapovg).

Cdrec (evoopwikn, vmodopia)
Aocgoloyia: epamas éveon 0,5-1 mg Euhalivng ava kg copatikod Bapovs. (0,025-0,05 ml
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG oV KIAG GOUATIKOD BApoug).

9. Odnyieg Yo T c@oTi] Yoprynon

INao ™ dtwopdiion g opBng docoroyiag, To COUATIKO BApog Tpénel va mpoodtopileTon pe 0G0 TO
duvatov peyardtepn axpifeta.

Av16 10 KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TTPoidy Tpoopiletal yia yoprynon Hovo omd Ktnviotpo 1 vd v
emifreyn| Tov.

To mopa sloy@pnong propel va avorytel £oc kot 30 popéc.

10. Xpévor avapoviig

Booeon:

Kpéag kar edmdpot wotoi: 1 nuépa.
T'éAa: undév mpec.

Aloya:

Kpéag kar edmdpot wotol: 1 nuépa.
Agv gmtpénetan 1) xpnomn o€ opPadeg o1 omoieg TOPAYOVY YA Y10, AVOPOTIVY KATAVAAWDGT).
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11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

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

Noa pnv yoyeton 1 KoatoyoyeTot.

Na pn ypnotponoteital avtd To KTNVITPIKO QAPUOKEVTIKO TPoidV HeTd and Tnv nuepopunvia ANENg
OV avaypapetal oty eTikéTa petd to Exp. H nuepounvia Anéewmg ovumintel pe v tedevtaio nuépa
TOV GUYKEKPLUEVOL UNVOL.

Augpxeta {ong petd To TpdTO Gvoryla TG GTOXEIMO0VS GLOKELAGTNG: 28 MUEPEC.

12. Ewiwkéc mpo@urders amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGLUOTOMGTE TPOYPALLATO EXLGTPOPNS PAPLAKOV Y10 TV OTOPpPIYT Un XPNoponomBévimv
KINVIOTPIK®V QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®V oV TPoépyovTal amd Tn (p1oT TOVS
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELG KOt e TUYOV 1oybovTa eBvikd cuotiuate cviloyng. Ta pétpa
0T OTOCKOTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Yoppovievbeite Tov knviaTpd GOG 1 TOV GOPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPTOILOTONOEVTOV QUPLAK®V.

13. Ta&vopnon TOV KTNVIETPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Na yopnyeitotr povVov pe KTNVINTPIKY GUVTAYY.

14. ApwOpoi dog1og KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIEG

EL: 144052/27-12-2022/K-0249901
CY: CY00871V

Aweovn yodAwva @loAide tomov 11 mov mepiéyovy KTNVINTPIKO QapproKeLTIKO Tpoiov 30 ml,
KAEIOUEVO LE EAOCTIKO T EIGYMPNONG PpopofovTurion Kot TOUN GAOVUVIOV 6€ KOUTL 0d
YOPTOVL 1] TOAVGTLPEVIO.

2vokevaociec:

Kovrti and yaptovi pe 1 grorido tov 30 ml

Kovti amd yaptovi pe 5 eroridia tov 30 ml

Kovti and moivotupévio pe 24 proridia tov 30 ml

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

15. Hpepopunvia tedevtaiog avabempnong Tov GUALOV 00NYIAOV YPNGNS
12/2025

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y1 TO €V AOYM KTIVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPoiov gival S1abéaiueg ot
Baon dedopévav g EE ya ta ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Xtoyycio emkolvoviag

Kéroyoc tne ddsiac kukAopopiac mopackKevLasTNS VTELOVVOC Y10 TNV OTTOOEGUEVGT] TOV TAPTIOMV:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9
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3449 JA Woerden
The Netherlands

Tomikoi avTITpdGMTOL KOl GTOYEID EMKOVMVIOE Y10 TNV 0VOPOPA THOVOAOYOVUEV®Y OVETIOD UNTOV
EVEPYELDV:

Lapapharm SA

Karaoli & Dimitriou 33

14123 Likovrisi, Athens, Greece

Tel.: +30 2146878580

E-mail : pharmacovigilance@lapapharm.com

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA LLE TO TAPOV KTNVIATPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOiOV, TapaKoieiche
va amevBuvleite 6TOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOL KATOYOL TNG AdEWG KVKAOPOpPLag.

17. Alheg mAnpo@opisg
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