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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Rogiola 6 mg poacopeva diokia yio yOTES

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe pacopevo diokio mepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:
Poumevako&iumn (Robenacoxib) 6 mg

"Exdoya:

IHowotiki) 60vOeST EKOGYOV KO ALV
GUGTUTIK®OV

Cellulose, microcrystalline

Povidone

Crospovidone

Yeast powder

Meat flavour

Silica, colloidal anhydrous

Magnesium stearate

Avorytd KoE, GTPOYYVAY, AUEIKLPTO JIOKIO LE IO AVOLYTOYPMUES KOl TTLO GKOVPES KOVKIOES.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Idrec.

3.2  Ogpomevtikég evosiEels Yo ka0g gidog {Mov

I'a ™ Bepaneio Tov TOVOL KL TNG PAEYHOVIS OV oyeTilovTan e 0&eleg 1] XPOVIEG LVOCKEAETIKEG
dloTapayéc.

I'o ™ peimon tov VoL Kot TG PAEYHOVg LETPLOG Papdtntag mov oyetifovtol pe opBomedikn
YEWPOLPYIKN eMEUPaoT).

3.3  Avrtevositeg

Noa punv gpnoiponoteital og YUTeS IOV TAGYKOLVY A0 YOOTPEVTEPIKO EAKOG.

No unv ypnoLULOTOLELTAL THVTOYPOVE. LLE KOPTIKOGTEPOEIDN 1| GAAN 1) GTEPOEIDT AVTIPAEYUOVMOT
oappoxa (MEAD).

Na punv ypnoponoteital o€ mepintmon vrepevaictnoiog 6To dPASTIKO GVOTATIKO 1| G€ KAmolo(a)
€xdoyo(a).

Na pnv ypnowonoteital o€ £ykva kot Inidlovra (oo (BA. Tapdypapo 3.7).

3.4 E101kéc mpoELOOTONGELS

Koapia.



3.5 Iowitepeg mPpoPUAAEEIS KATA TN Y p1ioN

Idwaitepec TPOQLAGEELS Yo TNV 0.cQaAn ypron oto. £idn (owv:

H aocpdieina Tov KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOL TPOiOVTOG 0ev €xel amodetyBel oe yhteg mov Quyilovv
Myotepo and 2,5 kg 1 etvan nhikiog kéto tov 4 pnvov.

H ypnon og ydrteg pe datapoyn TG Kapdaknig, TG VEPPIKNG 1 NG NATIKNG Agttovpyiog 1 o€ Yateg
7OV EIVOL APLOATOUEVES, VTOOYKOUIKES 1) VITOTAGIKEG UTOPEL VoL eVEXEL TPOGHeTOVG Kivdvvoue. Edv n
ypnon dev umopel va amopevydel, ovTéG o1 YaTeG XPpelaloVTal TPOGEKTIKT TAPOKOAOHONGT.

H avtamoxpion ot Oepaneio mpénet va Tapakorovdeital 6€ TOKTA YPOVIKE SIACTNUATA OO KTNVIATPO.
Khlvucég peréreg mediov £de1&av 0T 1 popumevakoEinmn NTov KoAd avekt amd Tig TeplocOTePES YATES
v dtbotnua £oc 12 gfdopddmv.

Na ypnoomoteitatl vTd T0 KTNVINTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV VIO VGTNPN KTIVINTPIKY|
TaPOKOAOVONGN GE YATEG UE KIVOLVO YOOTPEVTEPIKMY EAKAOV 1) €4V M YATO £XEL EUPAVICEL GTO
wape0v dvcavelio og dAha MZAD.

Ta diokia givarl apopatiopéva. o TNy amo@oyn g Kotd AA0g KaTamoons, Vo QUAGGGOVTOL Ta,
dwokia o€ puépn mov dgv Tpoaceyyilovv ta (da.

Idwaitepec Tpo@LAGEELC TOV TTPEmel vo Aaudvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVITPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ {ma:

Mo 15 éykveg yovaikeg, 101aitepa yio ekeiveg mov Ppickovtal 6To TEAELTAIO GTASIO TNG KOMGNG, 1
TOPOTETAUEVT] OEPLATIKY EKOECT] OLEAVEL TOV KiVOLVO TPOMPNG GVYKAEIGTIC TOV OPTNPLAKOD TOPOL
610 éuPpvo. Ot £yKveg yovaikeg Bo Tpémel va TPoGE oLV W10iTEPA MGTE VO ATTOPVYOLV TNV KATA
AdBog €xBeon.

H kot AdBog katdmoon av&avetl Tov kivouvo yio avemfounteg evépyeieg tov MEAD, 1dwitepa o
pikpd wondid. [pénet va diveton tpocoyn date va amopevydel n Katd AdBog katdmoon omd Todid.
[Ipokeyévov va amotpanel N TpdoPacn TV TUIDOV GTO TPOTOV, VO, UNV APALpEiTE To d1oKio amd TNV
KOYEAN émg OToL gioTe £TOUOL VO, TO, YOpNYNoETE 6TO ((MO.

Xe mepintwon mov Kotd Aabog vdpéel katdmoon, vo avalntioete apécns otptkn fondeia kot va
emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPNOEMS N} TNV ETIKETO TOL POPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Noa TAévete Ta ¥EPLa LLETA TN YPNOT) TOV KINVINTPIKOD QUPIOKEVTIKOD TPOTOVTOC.

Idwaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TPOGSTAGIO TOL TEPPEGAAOVTOC:

Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOopunta copfavra

Tdrec:
Zuyvé Awippora!, Epetoc!
(1 ém¢ 10 Loda / 100 vid Oepameia
{oa):
[ToAv ondvia Avénuéveg veppikég mapapetpot (kpeatviv, BUN ko
(<1 Loo / 10.000 w6 Oepancio (ho, | SDMA)?
CLUTEPILOUPAVOUEVOV TOV Negpikt| avendpreio?
UELOVOUEVOVY OVAPOPDV): ANBapyoc




"Hmo kot wapodikd.
2 TTo ouyvé og yatec peyoddtepng NAKiog Kot HE TOVTOYPOVY XPYON GvorsONTIKOVY 1| NPEUGTIKOV
TOPAYOVTOV.

H avagopd avemBountov coppdviav etvar onpavtikny. Emtpénet t cuveyn mapoakorovnon g
AGPAAELOG EVOG KTNVIOTPIKOL POPUAKEVTIKOD TTPOidvVTOG. Ot avapopég TPEMEL VOL ATOGTEAALOVTOL, KOTAL
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOGMTO
ToV gite oV €Bvikn apuddlo apyn LECH TOL EBVIKOD GLOTHATOG AVAPOPUS. AvatpéETe GTo PUAAO
001 YLDV YPNONG Y10 TO, OVTIGTOLYO OTOLYEID ETIKOVOVING.

3.7 Xpnon katd v KON 61, TN YoAOVYiO | TNV ®OTOKIA

H aocodieta Tov kTnviaTpicoh QoprakenTikoy mTpoidvtog dev Exel amoderyfel Katd m duipketa g
KONONG Kot TNG YOAOLYiOG.

H aopdiea Tov kIviaTpikod eoprokenTikoy mTpoidvtog dev £xel amoderydel og ydTeg Tov
YPTCULOTOLOVVTOL Y10l CLVOTTOLPOLY (OYT).

Kvnon ka1 yoAovyia:
Na pnv yopnyeitat katd ) d1dpKelo TG KOMONG Kol TG YoAovyiag.

Tovipdtnra:
Na pnv yopnyeital oe {da avamopaywyns.

3.8 Aliniemidopaon pe ALY QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO KUl AALES HOPPES UAIAETIOPAGTG

AVTO TO KINVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV eV TPEMEL VAL YOpNYELTAL GE GLVILAGUO pe Ao MEAD 1
YAVKOKOPTIKOGTEPOEW|. H mpokatapktiky| Oepaneia pe GALO ovTUPAEYLOVADON GApLOKA UTOPEL va
odnynoel og Tpdcebeteg N awENpéveg avemBOUNTES EVEPYELES KL, GUVETMS, Ba mpémet va Tnpeiton pua
nepiodog ywpic Oepomeio e TETOEG OVLGIEC Y10 TOVANYIGTOV 24 Mpeg TPV 0d TNV EVOPEN NG
Oepameiog (e aVTO TO KINVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPO1dV. ['lar TV mepiodo ywpig Oepameio, motdc0, Oa
TPETEL VO, AAUPAVOVTOL DVTTOYN 01 PAPUUKOKIVITIKES 1010TNTEG TOV TPOIOVI®V 7OV Eiyav
TPOTYOVUEVWG YPTCLLOTTOOEL.

H tovtoypovn Bepameio pe approka Tov eTdelkvhiovy dpact Gt VEQEPIKN pOT, TT.)Y. SIOVPNTIKA 1
avOOTOAEIG TOV pETOTPETTIKOD eviDLOL NG ayyelotevaivng (MEA), Ba mpénet vo vtokerton oe KAVIKY
mapoKorlovOnon. Ze vyieic ydteg mov ElaPav i dev Elafav Bepomeio pe TO doVPNTIKO POVPOGEUION, N
TAVTOYPOVT YOPTYNON CLTOV TOV KTNVIATPIKOD (POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG [E TOV avacToAéo MEA
Bevalenpiin yio 7 nuépec dEV GUOYETIOTNKE IE KOO, 0PV TIKN EMIOPAON OTIC GUYKEVIPAOGELS TNG
aAd0GTEPOVNG OTO TAGGUA, GTH dPUCTNPIOTNTA TNG PEVIVIG TAAGUATOG 1) 6TOV puOUO CTEIPAUOTIKNAG
dmOnong. Aev vadpyovy dedopéva aoPAAELNG 0TOV TANBVOUO GTOYO KUl YEVIKDG OEV VILAPYOVY
OedOpEVO AMOTEAEGLOTIKOTNTAG Y10 TN cuVOLOCHEVT Bepameio pourmevako&ipmng kot fevalenpiing.

Koabng to avarstntikd pmopel vo emnpedcoovy T VEPPIKT apdTmon, Tpénel va e&etaletat To
EVOEYOUEVO YPNOTG TOPEVTEPIKNG Depameiag e VYPE KATA TN JEPKELD TG XELPOVPYIKNG EXEUPAONG
TPOKEEVOL VO LEL®OOVV 01 SUVNTIKEG VEPPIKES EMTAOKEG OTay yiveTon yxpnon MEAD
TEPLEYYEPNTIKAL.

H tavtdypovn yoprynon duvntikd veppoToEIKOV QopraKmv Bo Tpémel vo amoeebyetol kabng pumopel
Vo VTapYEL aVENUEVOG KIVOUVOG VEQPIKNG TOEIKOTNTOG.

H tavtoypovn ypnon GAA®V SpacTIK®Y GUGTATIKGOV 10V 400V VYNAO Babud dEGUEVONC TPOTEIVDV
UTOPEL VO OVTOY®VIGTEL TN POUTEVAKOEIUTT MG TTPOC TN OEGUEVOT| KOl GUVETMDC VO, 00Ty OEL OE

To&1IKEG EMIOPACELS.

3.9 Odoi yop1ynong kot 6ocoroyia



Amo6 oTOUATOC YPTION).

Na yopryeiton ite yopig tpopn gite pe pikpn tocoTnTe TPoPng. Tao diokia dev mpémet va dlapovvtal 1y
va ondlovtat.

H ocvvietdpevn d6on pourevako&iumng eivan 1 mg/kg copoticov fapovg pe evpog 1-2,4 mg/kg. O
aKOA0V00G ap1OOG dIoKimV TPETEL VO, yopnyeital pio popd TNV nuépa, TV ida dpa kabe nuépa

Xopotikd Bapog (kg) | AprBpdg diskimv
2,5€émc<6 1 diokio
6 émc 12 2 diokial

OC&eieg pvookeheTikég owotapayés: Oepameio Yo £mg kot 6 NUEPEC.

Xpovieg pvookereTikés dwarapayég: H duapkeia g Oepaneiog mpémet vo amopaciletotl amd tov
vrevBuvo knviatpo oe eEatopkevpévn Paon. Iapaxadieice 6Tmg avatpéete ony Tapdypagpo 3.5.

H xcAvikn avtamoxpion napatnpeitor cuvibwmg eviog 3-6 efoopadmv. H Bepaneia npénet va
dlokomTeTOL PETd amd 6 efdouddeg edv dev eivar eupovig kapio KAvikn Bektioon.

OpBomeduci] yerpovpyiki| enépPaon: Xopnysitoan wg epdanas and otopatog Bepancio Tpv amd v
opBomedikn yepovpykn enéupaon.

H mtpoxatapkTikn aymyn TPETEL VO, TPOYLOTOTOLEITAL LOVO GE GUVOLOCUO UE AVOAYN Gl LE
Bovtopeavorn. To(ta) dickio(a) mpémet va, yopnyeitar(obvtar) xopig Tpoen TovAdyiotov 30 Aemtd
TPV OO TN XEPOVPYIKN EMEUPAOT).

Metd ) xepovpykn enéufaon,  Oepaneio pio popd v nuépa pmopel va cuveyloTel Yo Emg Kot 600
axoun nuépeg. Eav givat anapaitto, cvvictdtor tpdchetn avadyntikn Oeponecio pe omogidn.

H evallaccduevn ypnon KIvIeTptkod QopUOKEVTIKOD TPOIOVTOG GE LOPPT S10KIMV Kol EVEGILOV
SLADUATOG €xEL SOKIUNGTEL OE 1oL LEAETN 0GoPaAELag o€ (Da-6TOY0VG Kot £YEl KoTaderyOel 0Tt elvan
KOAG OVEKTN 0o TIG YOTEC.

Mo 115 yateg, Ta KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOIOVTO TOV TEPLEYOVY POUTEVOKOEIUTN GE LOPOT
EVEGILOV SLOAVUOTOC T} SIOKI®MV UITOPOVV VAL (PNCIUOTOLOVVTOL EVOALUCCOUEVO GE GUUPMVIN UE TIG
gvdei&elc kau Tig 0dnyieg ypnomng mov Exovy eykpidel yio kdbe papuaxevtiky popon. H Oegpaneia dev
npénel va, vepPaivet ) pia 6601 (gite yio 10 dlokio gite yia 10 evéoiuo) v nuépa. [apakaieicOe
OT®G AGPETE LTOYT OTL 01 GUVICTAOHEVEG OOGELS Y10l TA VO CKELACUATO, EVOEYETAL VOL SLAPEPOLV.

3.10 ZopmrtOpaTe VITEPIOGOA0YINS (KOl KATH TEPITTMGT, PETPU AVTIUETMOTLONG KOL AVTIOOTA)

e vytelg veapéc yateg nAkiog 7-8 unvav, 1 and GTOLATOG YOPNYNOT| POUTEVOKOEIUTNG OE VYNAEC
vepdocoroyieg (4, 12 1 20 mg/kg/muépa yio. 6 fSOUAdEC) eV TPOKALEGE KAVEVO COUTTOLLO
T0&IKOTNTAG, CVUTEPIAAUPAVOUEVNG TG ATOVGING EVOEIEEDV YOOTPEVIEPIKNG, VEQPIKNG N NTTOTIKNAG
To&koTNTAG KO Koo ETidpacn 6Tov ¥povo aloppoyiag.

e vyteic veapég yateg nhkiog 7-8 unvav, n oand oToUATOg Yoprynon pourevoko&ipmng (diokia) og
VIEPOOGOAOYIEG £MG KAl S5 POPES TN PEYIOTH GLUVIGTOUEVT 600T (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
poumevaxo&ipumng/kg copatikov Papovg) yio 6 uveg frav kodd avekt. [Hopatmpnonke peioon g
avénomng Tov couatikod Bapovg oto vd Oepaneio (da. Xty opudda vyMAng 66omng, To Papog Twv
VEQPPOV UEIMONKE KOl GTTOPUSIKA GUGYETIGTNKE LLE VEPPIKT COANVOPLUKT EKPOAIGT/avaryévvnor, oALd
dev cvoyetiotnke pe evoeifelc veppikng dSuoAertovpyiog PAcEL TV KAWVIK®V Tapapétpmy tadoloyiag.

H evoliaocoodpevn pfon KINVIOTPIKOV QOPLOKEVTIKMY TPOIOVIMV TOV TEPLEYOVY POUTEVAKOEIUTY GE
HOPON OoKI®MV Kol EVEGILOV SOAVIOTOC G YATES NAKING 4 UNvaV 6g vIeEPd0coL0Yieg £mg Kal 3
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QOPEC TN LEYIOTN GVVIGTOUEVT| 6o (2,4, 4,8 ko 7,2 mg pourevako&iumnc/kg amd oTOUOTOC Kot

2,0 mg, 4,0 mg ko 6,0 mg pounevaxo&ipan/kg vrodoping) elye wg amotédeopa po e£opTOUEVN OO
T 6001 avéNon oTopadIKoy O1ONIATOG GTO OTUEID TNG EVEST|G KOl Lo EAGYLOT £MG NI
VRo&ela/ypoVIOL PAEYUOVT TOV DTOSOPLOL 1GTOV. 1€ EPYACTNPLOKEG LEAETEG TTOPATPHONKAV i
eEaptmdpevn and ) d6om avénomn tov dactipatog QT, évag petmpévog kKapdlakodg puOudc Kat £vag
avtioTor o VENUEVOG OvaTTVELSTIKOG pLOUOS. Agv TopatnpnOnKay GYETIKEG EMOPACGELS GTO COUATIKO
Bapog, otov xpovo aipoppayiog N EVOEIEELS YAGTPEVTEPIKNG, VEPPIKNG 1| NTOTIKNG TOEIKOTNTOG.

e peréreg vepdocoroyiag mov denydnoay e ydteg, mapatnpndnke o eaptopevn amo tn doomn
avénon tov dwetiratog QT. H Prodoyikn onpocia tov avénuévav dtaomudtov QT ektog tav
(PVOIOAOYIK®OV SLOKVUAVGE®DY TOV TOPATNPNONKAV LETE 0d VIEPOOGOAOYIN POUTEVOKOEIUTNG OEV
glvar yvootn. Aev mapotnprinkav petoforéc oto didotnua QT petd amd epdanal evoopréPia
yopnynon poumevako&iumng 2 1 4 mg/kg oe avaicOnromoimuéveg vyelg yarec.

Onwg pe kabe MZAD, 1 vepd0cOA0Yi0, LWTOPEL VO TPOKAAEGEL YOOTPEVTIEPIKT|, VEPPIKT 1] NTOTIKY
to&wdtNTa o€ gvaicOnteg N e€acBevnuéveg yateg. Agv vapyet €101KO avTidoTo. XVVIoTATOL
CUUMTOUOTIKT VTOGTNPIKTIKY Bepameia Kot 1 omoia Tpémel va meptlapfaver yopnynon
YOGTPEVTIEPIKADV TPOCTATEVTIKAOVY TOPAYOVTOV KAl £YYVOT IGOTOVIKOD GLGLOAOYIKOD 0POV.

3.11 Ewwkoi nepropiopoi p1ong Kot £101KkéEg cuvONKeS ypfione, coprepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GTI] YP1NGT] GVTLUIKPOPLOKAV KOl UVTITUPUGLTIKAV KTNVINTPIKOV
PUPUOKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTUENS UVTOYNS

Agv 1oy0et.
3.12 Xpoévor avapoviig

Agv 1oy0et.

4. OAPMAKOAOI'IKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 Kmowkiég ATCvet:

QMO1AHO91.

4.2 @oppokodvvopkn

H poumevako&iumn eivar éva un otepoeldég avtipieypovmdeg edpporxo (MEAD) g Katnyopiog TV
ko&umav. Etvan évag 1oyupog kot ekhekTikog avaoctoréag Tov evivpov kukioouyevaon 2 (COX-2).
To évlupo kukhoo&uyevaon (COX) vrdpyet o€ 600 poppéc. H COX-1 etvon i doptkn Loper| Tov
ev{OUOV ka1 £YEL TPOGTATEVTIKEG AEITOVPYIEC, .. GTOV YUGTPEVIEPIKO GCOANVA Kol TOVG veppovc. H
COX-2 givar n emaydyun popen tov evivpov, 1 omoia ivatl vrevHouvn yio v Topaymyn
dwpecorafnrav, coumepiapupavouévng te PGE2, ot omoiot mpokaAiolv movo, AEYUOVH 1 TLPETO.

2NV in vitro S0KLOGT0 OAMKOD GULLOTOG GE YATEG, 1) EKAEKTIKOTNTO TNG POUTEVAKOEIUTNG NTAV TEPITOV
500 @opég vynAdtepn yo v COX-2 (ICso 0,058 uM) oe cvykpion pe nv COX-1 (ICso 28,9 uM). Xe
doon 1-2 mg/kg copatikod Bapovg, To S1oKio pOUTEVAKOEIUTNG TPOKAAEGAV CTLLOVTIKT] OVOGTOAN
g opaotpiotrag g COX-2 og yatec ko dgv eiyav kapia enidpacn ot dpactnprotnto tg COX-
1. Xe éva LovTELO PAEYLOVIG OE YATEG, 1| EVECTUY POUTEVOKOEIUN elxe avolynTikéc,
AVTIPAEYHOVAOIELG KO OVTITVPETIKES EMOPACELG Ko Tarxeia Evapén dpdong (0,5 h). Ze khvikéc dokipég
o€ YATEC, T O1oKI0 pOUTTEVOKOEIUMNG LeElMOV TOV TOVO Kot TN GAEYHOV Tov oyetilovtol pe o&eieg
HVOCKEAETIKEG dlaTapayEg Kot peiwoay TNV avaykn yia Ogpaneia didowong 6tav yopnynonkay g
TPOKUTAPKTIKT Ay®YT GTNV TEPITTMOOT 0pOOTESIKNG XEPOVPYIKNG EMEUPACNC, OE GLVOVOGUO UE
o7m10e1dN. L€ 000 KAMVIKEG OOKIUEC G€ YOTEC (KUPIMG ECMTEPIKOD YDPOL) UE YPOVIC LVOGKEAETIKN
dwzapayn (CMSD), n pounevako&iunn abéEnoe tn dpactnproTnTo Kol BEATIOOE TIG VITOKEUEVIKEG



Babpoioyieg dpacTnpLOTNTAG, CLUTEPLPOPAC, TOLOTNTAG LONG, WOI0CVLYKPAGIOG KOl EVTLYING TMV
yotov. Ot dtapopég LeTasD TG POUTEVOKOEIUTNG KOl TOV EIKOVIKOD (OPUAKOD NTOV CTUOVTIKEG
(P<0,05) y10 T1g LETPNOELS TOV ATOTEAEGLATOV TOV APOPOVCAY GUYKEKPLUEVOVC TEAGTEG, GAAYL OEV
£€ptacoy og onuavtiko eninedo (P=0,07) yia tov delTn LLOCKEAETIKOD TOVOL TV OAOVPOELOMV.

e o kKAMvikn pedén, 10 and tig 35 yateg pe CMSD a&lohoynOnKay ¢ GNUOVTIKA To dpacTiPLeES
otav éhapav Bepamneio pe popmevako&inmm yia tpelg efdopddes oe cOyKplon Le Tig idieg ydteg dtav

avTég ElaPav Bepameio pe eucoviko eapuaxo. Ao yateg Tav To dpacTipleg OTav ELaPaV EIKOVIKO
QAPUOKO KOL Y10, TIG VITOAOUTEG 23 YATEC dEV TOPUTNPNOTKE ONUAVTIKT] S10POPA OTN dPUGTNPLOTNTA
peta&d g Bepaneiog pe popmevako&ipmn kot g Oepameiog e EKOVIKO QAPOKO.

43 @oppoKoKIV)TIKI

Amoppoégnon

Metd v and otopatog xoprynon dokiwv popurevakolipmng oe 60om mepinov 2 mg/kg ympic tpoon,
01 LEYIOTEG CLYKEVTPMGELG GTO QO ETLTVYYOVOVTAL TAYXEMG UE Tmax 0,5 h, Cimax 2.713 ng/ml kou AUC
2.488 ng-h/ml. H cvyyoprynon dickiov pounevako&iumng pe to Eva Tpito tng nuepnotog Lepidog
TPOONG deV TPOKAAETE KOpio LETOPOAN GTOV Tmax, TN Cmax M TV AUC. H cuyyoprynon dickiov
poumevako&EIUmNG pe oAOKAN PN TV NUEPNCLL LePida TpoeNG dev Tpokdiese KaBuoTépNon 6ToV Tmax,
aAAG o pMAOTEPN Crax Kt EAOQPOS yopunAdtepn AUC. H cvompotikh frodiabecipotnta tov diokiov
poumevako&ipmng nrav 49% ywpic tpoen.

Katavour
H popmevako&ipmm éyet oxetikd pukpd dyko kotavoung (Vss 190 ml/kg) kot decpeveton oe peydio

Babpuo pe 11 Tpwteiveg tov TAdopatog (>99%).

Blopgtooynuatiopog
2115 yateg, n pounevako&inmn petafolrileton ektevmg and 1o Hrop. Extdg and évav petafolitn
AOKTAUNG, 1) TOVTOTNTA TOV GAAWDV LETAROAMTOV eV €ivol YVOOTY OTIG YATES.

AmofoAn

H popnevaxo&ipmn amofdiretor Toxémg omd to aipo (CL 0,44 L/kg/h) pe tin amopfoing 1,1 h petd and
evOoPAEPLa yopynom. Metd v and 6TéuaTog Xopynon diokiwv, o TelMkdg ypdvog nuicelag (mng
o710 aipa ntov 1,59 h. H popnevako&ipmm mapapéver yuo Leyoldtepo ypovikd diicTnUo Kol G
VYNAOTEPEG GVYKEVIPAOGELG OTA oNUElD PAEYHOVIG amd 0Tt oTo aipa. H poumevako&ipmn anekkpiveton
Kuplmg HECH TNG YOANPOPoL 0500 (~70%) mapd pécw Twv veppav (~30%). H pappoicokivrtiy g
poumevako&ipmng dev dapépel LETAED APCEVIKMOV Kol ONAVKOV yoTdOV.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg aocopparotnreg

Agv 1oy0eL.

5.2 Awpkera {ong

Augpxela {ONG TOL KTNVIOTPIKOV QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LIE TT GUCKELAGIN TOANCNG:
2 ém.

5.3 Iowirepeg mpo@urdiers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

Na unv puAdoocetal og Oeprokpacio peyarvtepn twv 30 °C. No puAGGGETOL GTIV ap)LKT] GLCKEVAGIO
Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TNV VYPAGiaL.

5.4 ®@von Kol cHVOES TG GTOLYELDOOVS CVOKEVO.GILOG



Kvoyéheg OPA/AI/PVC/alovuviov mov mepiéyovy 6 1 10 dokia.
Meyébn cvokevaciog:

Xaptvo kovuti pe 1 xoyédn tev 6 diokiov (6 diokia).

Xaptvo kovuti pe 1 xoyédn tov 10 dokiov (10 dioxia).
Xaptwvo kovuti pe 3 koyéreg Tov 10 diokiov (30 diokia).
Xdaptvo kovuti pe 6 koyéreg v 10 dokiov (60 diokia).

Mmropei va, unv KoKAOQPOpPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

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

Ta edppoxo dev TPENEL vaL OMOPPITTOVTOL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPALLATO EXLGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOHOTONBEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN (PO TOVGS
GUUPMOVO, LLE TIG TOTIKEG OTOITNOELG KOl UE TUYOV EOVIKA GLUGTALLOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVV Y1d TA
GYETIKA KTNVITPIKE QAPUOKEVTIKA TPOTOVTOAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto

7. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
EAMéda:

Konpog: CY01051V

8. HMEPOMHNIA IMTPQTHXE EI'KPIXHX

EM\Gda

Huepounvia Ing éyxpiong:

Kdbnpog

Hpepounvia Ing éykpiong: 12/01/2026

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOGEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

10. TAZINOMHXIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeital LOvov pe KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

AemTopEPEIC TANPOPOPIES Y10 TO EV AOYM KTNVINTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOioV givar dobéoiueg ot Pdon
dedopévev e EE yia o ktnviatpikd poidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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EINNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



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

{XAPTINO KOYTI}

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Rogiola 6 mg poacopeva diokia

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

Kabe diokio mepi€yel 6 mg poumevako&ipmne.

3. YYXKEYAXIA

6 dokio

10 dokio
30 dwokia
60 diokio

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Idreg

| 5. ENAEIEEIZ

| 6. OAOI XOPHTHZHX

Amo6 otopaTOC YpNO.

| 7. XPONOI ANAMONHE

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uw/eeee}

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na unv puAdoocetal og Oeprokpacio peyarvtepn twv 30 °C. No puAGGGETOL GTIV ap)LKT] GLCKEVAGIO
Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TNV VYPAGiaL.

10. OI AEZEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AIIO TH XPHXH»
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AwBdote 10 POUALO 0NV YPNONG TPV AT TN YPNON.

‘ 11. OI AEEEIX «<AITIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10, KTNVIOTPIKNY YPNoM.

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA ITAIATIA»

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

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Kéroyog Aderag Kvkhogopiag:
KRKA, d.d., Novo mesto

14. APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Ap1Buog adetog kukAopopiag oty EAAGSQ:
Ap1Buog adetog kukiopopioag oty Kompo: CY01051V

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}

12



EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

{KYYEAH}

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Rogiola

d

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

6 mg

| 3. APIOMOX IAPTIAAY

Lot {ap1Buoc}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {uweeee}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Rogiola 6 mg pacopeva diokia yio yates

2. Xovleon
Kdabe pacopevo diokio mepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:
Poumevako&iumn (Robenacoxib) 6 mg

Avorytd KoQé, 6TPOYYVAD, AUEIKLPTO SIOKIO LE TTO AVOLYTOYPMUES KOl TTIO OKOVPEG KOVKIOES,

3. Eion {oov

Iarec.

7

4. OepomevTiKég gvoeitelg

I'a ™ Bepaneio Tov TOVOL KL TNG PAEYHOVIS OV oyeTilovTan e 0&eleg 1] XPOVIEG LVOCKEAETIKEG
dloTapayéc.

Mo ™ peimon tov THvoL Kot TS PAEYHOVAS HETPLOG Papdtnrag mov oyetilovrol pe opBomedikn
YEWPOLPYIKN eMEUPaoT.

5. Avtevoeiteig

No unv ypnoLoToLEiTAL GE YATES TOV TACKOVY 0O EAKOG GTO TEMTIKO GUGTNUAL.

Na unv ypnowonoteital poli pHe un otepoeldn oviipAeyLovodn eapupoka (MIAD) 1
KOPTIKOGTEPOELDT, PAPLLAKE TTOV YPNCLOTOIOVVTAL EVPEMG Yo TN Bepameio TOL TOVOV, TNG PAEYUOVIG
KOl TOV GALEPYLDV.

Noa unv ypnoiponoteital 6€ mepinTmon vrepevolcinciog 6T POUTEVOKOEIUTN 1) GE OTOL0ONTOTE OITd
T GUOTOTIKA TV JIoKI®V.

Na unv ypnowonoteital o€ £€ykveg 1 Inhalovoeg yateg 1| o€ yYaTeg TOL YPNCLOTOOVVTOL Y10l
AVOTOPOY®YT EXEWON 1) ACPAAELD, AVTOD TOL TPOIOVTOC SV el amodelyel o€ avtd To {Ma.

6. Ewdkéc mpogridomoncels
Idwaitepeg TPO@LAGEELS YIoL TNV 0.o@aAn ypron oto. £idn (owv:

H aopdeia 0vto0 TOL KTIVIOTPIKOL POPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG OeV £XEL amodelyDel og yaTeC TOL
Cuyilovv Aydtepo amd 2,5 kg 1 elvan nhikiog kdto tov 4 unvov.

H ypnion og ydrteg pe dwatapaypévn Aettovpyia g Kopdlds, ToV VEPP®@V 1| TOV NIATOG 1 G YOTES TOV
€lval 0QUIATOUEVEG, £XOVV YOUNAO OYKO KUKAOPOPOVVTOG GILOTOG N YOUNAT] OpTNPLOKT THECT] UmopEt
va gvéyel mpdcbetoug kivdvvous. Edv n ypnon dev umopel va amopevybel, avtéc o yateg yperdlovran
TPOCEKTIKTN TOPOKOAOVON oM.
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H avtamdkpion ot pokpoypdvia Bepameio Tpénet va mopakoroveitol o€ TaKTA YPOVIKG SLUGTHILOTO
amd KtnvioTpo.

Khvucég peréteg mediov £d€1&av 0Tl 1 pOUTEVOKOEIUTN NTOV KOAG OVEKTY] OO TIG TEPIOCOTEPES YATES
v dtbotnua £oc 12 gfdopddmv.

Na ypnoonoteitor avtd To KINVINTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOTOV VIO ALGTNPN KINVIOTPIKN
TapoKoAovONon o Yateg Ue Kivouvo EAkovg oTopdyov 1 €dv to (Do £xel ELPAVIGEL GTO TAPELOOV
dvoaveéia og Ao MEAD.

Ta dwokia givarl apopatiopéva. o TNy amo@uyn g KoTd AAB0g KaTtdmoons, va QUAGGGOVTOL Ta,
dwokia og puépn mov dev Tpoceyyilovv Ta {da.

ISwaitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpémet va AapPdvovtal omd to dToLo Tov YopNYEl TO KINVIATPIKO
QopuakeLTIKd TPoidv oe {da:

INa 115 éyKveg yovaikeg, 1dtaitepa yio eketveg mov Ppickovtal 6To TEAELTAIO GTASIO TG KUMONG, 1
TOPOTETAUEVT] OeppatTiky EkBeom avEdvel Tov Kivouvo Tpompng GUYKAEIGTG TOL APTNPLAKOD TOPOL
670 £uPpvo. Ot £ykveg yovaikeg Bo Tpémel Vo TPoGEXOVV 1O10HTEPA DGTE VO ATTOPVYOLV TNV KOTA
AGBog €xOeon.

H kot Adbo¢ katdmoon avédvel Tov Kivouvo yio, avembounteg evépyeleg tov MEIAD, 101aitepa o
pikpd wondid. Ipénet va diveton tpocoyn dote va amopevydel n kKatd AdBog katdmoon omd mTodid.
[Ipokeyévov va arotpanel n TpdsPacn TV TUIDV GTO TPOTOV, Vo, UV APAlpEiTe To d1oKio amd TNV
KOWEAN €mg OTOL €loTE £TOWOL VO TOL YOPNYNOETE GTO (MO.

e mepinton mov Kot Aabog vadpéel katdmoon, va avalnTioete apécms 1otptkn Pondeia kot va
emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPNOEMS 1} TNV ETIKETO TOL POPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

No TAévete Ta ¥€pla. LETA TN XPTOT) TOV KITNVINTPIKOD QOPUAKEVTIKOV TPOTOVTOG.

Kvnon ka1 yoAovyia:
H acpdieia tov KtnviaTpikod QopUaKEVTIKOD TPOTOVTOG 6gv £xEl amodelydel Katd T dtdpkela g
KONoNg Kot TG yolovyiag. Na pnv yopnyeital katd T S1dpKeto TG KOMoNG Kol TG YOAovyiag.

Tovipdtnra:
H ac@deto Tov KTnviaTpikol QoproKELTIKOD TPoidvtoc dev &xel amodelydel e yateg mov

YPTOLLOTOLOVVTOL Yo avamapoy@yn. No unv yopnysitoan o {do avomapayoyngs.

AMnAenidpacn pe GAAD QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA Kot GAAES LOPQEG AAANAETIOpAOTC:

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV eV TPEMEL VAL YOPNYELTAL GE GLVIVAGUO [E GAlo MEAD 1
YAVKOKOPTIKOGTEPOELWT|. H mpokatapktikn Ogpameio pe GAA0 ovTIPAEYLOVAOOT QAPUOKO UTOPEL VO
oonynoel o€ Tpdcbetec | avénuéveg avemBounTec evépyeleg Kot Oo Tpémet vo peitan o tepiodog
yopic Oepaneio e TETOEG OVGIEC YO TOVAGYIoTOV 24 Dpeg TTptv amd v Evapén g Bepaneiag pe
QUTO TO KTNVINTPLIKO PAPULOKELTIKO TTpoiov. ['a v mepiodo ympic Bepaneio, wotdc0, Oa mpénet va
AopUBAvOVTOL VTTOYN 01 POPLOKOKIVITIKES IOLOTNTES TV TPOIOVIMV OV EIYAV TPOTYOVUEVAGS
ypMolLomonOet.

H tavtoypovn Bepaneio pe pappoka mov eTOEVOOLY dpAon G VEPPIKT poT), ). SIOVPNTIKA 1)
aVOOTOAEIG TOV HETOTPETTIKOD eViDLOL NG ayyelotevaivng (MEA), Ba mpénet vo vtokerton oe KAVIKT
mapoKoAovOnon.

e vyieic yoteg mov EdaPav 1 oev Edafov Oepameio pe T0 S10VPNTIKO POVPOGEWUIOT, 1) TAVTOYPOVT|
YOPNYNOT CVTOV TOV KTNVINTPIKOD (POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG e ToV ovacTtoAéo MEA Bevalempiin
YL 7 MUEPEG OV CLUGYETIOTNKE UE Ko apVNTIKT EMLOPOIOT] OTIG CUYKEVIPDGELG TNG OAB0GTEPOVIG
070 TAAGLO, OTN OPACTNPLOTNTA TNG PEVIVIIG TAACUATOG 1) 0TOV pLOUO OTEPANATIKTG O ONnong. Agv
VIAPYOLV OEGOUEVO, AGPAAELOC GTOV TANOVOUO GTOYO Kol YEVIKMG OEV LITdpyovV dedouéva
QTTOTEAEGLLATIKOTNTOGC Y10, TN GuvdvLaouEVN Oepameio poumevako&ipmang kot Bevalenpiing.
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Kabdg ta avorcOntikd propet vo enpedcsovy T por Tov AilaToc LEC® TOV VEQPOV (VEQPIKN
aatoon), TpEmeL vo eEeTaleTan To EVOEYOUEVO YPNONG TAPEVTIEPIKNG Bepameiag e vYpd KaTd T
SLAPKELD TG XEPOVPYIKNG ETEUPACTIG TPOKEEVOD VAL LELWOODY 01 SUVITIKES VEQPIKEC EMTAOKEG OTAV
yivetar ypnon MEZAD wepreyyelpnTikd.

H tavtdypovn yopriynon duvntikd veQpotoSiKav Qopuakmy Bo Tpénel vo amoeebyetol kabng pumopel
Vo VTAPYEL AVENUEVOG KIVOUVOG VEQPIKNG TOEIKOTNTOG,

H tavtoypovn ypnon GAA®V dpacTIK®Y GUGTATIKAOV 0L 400V VYNAO Babid SEGUEVLONG TPOTEIVOV
pmopel v ovToy®VIGTEL TN pOUTEVAKOEIUT MG TTPOG TN SEGEVOT| Kl GUVERMDS VO, 0O YNOEL GE
ToEIKEG EMOPACELS.

Yrepdocoroyia:

e vyteic veapég yateg nhikiog 7-8 unvav, 1 omd oTOUNTOGC YOPTYNON POUTEVOKOEIUTNG 08 VYNAES
vepdocoroyies (4, 12 1 20 mg/kg/mpépa yia 6 fdopddec) dev mPOoKALEGE KAVEVO COUTTOLLO
To&IKOTNTAG, CLUTEPIAAUPAVOLEVNG TG AOVGING EVOEIEEDV YOOTPEVTIEPIKNG, VEQPIKNG 1| NTTOTIKNAG
to&dTNTag Kot Kopia enidpacn oTov ¥povo apoppoyios.

e vyteilc veapég yateg nhikiog 7-8 pnvav, 1 omd oTOUATOC YopNyNon pourevako&iumnng o
VIEPOOGOAOYIESG £MG KAt 5 POPES TN PEYIOTH GLUVIGTAEVT 600 (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
poumevako&ipmg/kg copatikov Bapovg) yio 6 uveg frav kodd avekth. [Hopatmpnonke peioon g
avEnomng Tov couaTikod Bapovg ota vrd Bepaneio (ma. Ty opdda vyMAng 66omg, To Papog TV
VEQPPOV LEIOONKE KOl GTOPUSIKE GUGYETIGTNKE LLE VEPPIKT COANVOPLOKT EKQOAIGT/avayévvnor, oALd
dev ovoyetiotnke pe evoeilelg veppikng ducAettovpyiog BAcel Twv KAVIK®V mapapétpov maboroyiog
(amoteléopata EpyacTNPLOKOV EEETAGEWDY).

H evailooodpevn gpion KTNVIATPIKOV QUPUOKELTIKMY TPOTOVIMV IOV TEPLEYOVY POUTEVAKOEIUTN GE
HOpON O10KI®mV Kot EVEGILOV SAVIATOG GE YATES NAKiag 4 Unvadv 6g vITepdocoA0Yieg £mg Kot 3
QOPEG TN PEYLOTT GUVIGTOUEVT 000 (2,4, 4,8 ko 7,2 mg pounevako&iunnc/kg and otopatog kot

2,0 mg, 4,0 mg kot 6,0 mg pounevaxo&ipman/kg vrodoping) elxe w¢ amotéleoua o, eEaptdpevn omd
N 6001 aéNon oTopPadIKoy OONUATOG GTO CTIEID TNG EVESTG KO ML EAGYLOT £MC TN
vro&eia/xpovio. GAEYUOVT TOL VTOSOPLOL 1GTOV. 1€ EPYACTNPLOKEC LEAETEC TTOPATPNONKAV Uid,
eEaptmpevn and 1 d6om avénomn tov dactipatog QT (Ho enidpaon oTo NAEKTPUCH CTLOTA TNG
Kapdidc, mov mapatnpeitoar oto HKI), évag peiwpévog kapdrokdg pubuog Kat évag avtictoryo
ALENUEVOG avamVELGTIKOG pLOUOC. Agv mapoatnpONKay GYETIKEG EMOPAGELS OTO COUATIKO PApOC,
GTOV XPOVO alpoppayiog 1 eVOEIEELS YOOTPEVTEPIKNG, VEQPPIKNG N NTUTIKNG TOEIKOTNTOG.

e peréteg vepdocoroyiag wov deénydnoav og yateg, mapatnpnonke wo e&aptouevn amod tn doom
avénon tov dwethiurotog QT. H Boloyikn onuocia tov avénuévav dtuomudtov QT ektdg tav
(QUGIOAOYIK®OV OLOKVUAVGE®DY TOV TTopaTnPNONKav petd omd vaepdocoroyia popnevoko&ipmng dev
glvar yvootr. Aev mapotnpnnkav petaforéc oto didotnuo QT petd and epdanas evoopréPia
yopnynon poumevoko&iumng 2 1 4 mg/kg oe avaicOnromomuéveg vyelg yateg.

Onwg pe ka0 MZAD, 1 vepdocoA0Yio LTOPEL VO TPOKAAEGEL YOOTPEVTIEPIKT|, VEPPIKT 1] MTOTIKY
to&koTNTa o€ gvaictnteg N e€acBevnuéveg yateg. Agv vapyet €101KO avTid0To. ZVVICTATOL
CUUTTOUOTIKY, VTOCTNPIKTIKY Ogpameio kot 1) onoio Tpémet vo mepthapuPdvet yoprynon
YOOTPEVTEPIKADV TPOCTATEVTIKMV TOPAYOVTOV Kol £YYVGT] IGOTOVIKOD PUGLOA0YLKOD 0pov.

7. Avem@dpunra cvppavra

Tdtec:

Zuyvé Awippora!, Epetoc!
(1 éwg 10 oo / 100 v Bepameia
{oa):
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[ToAv ondvia Avénuéveg veppikég mapapetpot (kpeatvivn, BUN ko

(<1 Lho / 10.000 vi6 Oepameio (ho, | SDMA)?

CUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV Neoppuxr| avendpreio?

UELOVOUEVOV OVAPOPDV): AnbBopyog
"Hmo ko wapodikd.
2 [To ovyvé o ylteg peyoddTepng NAKIOG Kol e ToTOXpOVN XPNoT avOIcONTIKOV 1) NPEUIGTIKOV
TOPAYOVTOV.

H avagopd avemBountov coppdviav etvar onpavtikn. Emitpénet tn cuveyn mapoakorovnon g
AGPAAELOG EVOG KTIVIATPIKOL POPUAKELTIKOD TTpoidvTog. Edv mapatnproete omoladnmote
AVETOOUNTY EVEPYELD, QKOO KOL OV OEV OVOPEPETAL GTO EGCMKAEIGTO PLAAO 0ONYIOV XPNONG 1
OAUPPAAAETE Y10 TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO TOV QOPLAKOL, TapakaAelcHE VO EMKOIVOVICETE,
KaTopydc, e Tov Ktnviatpd cac. Mropeite emiong va avagépete onotadnmote avemBiunta copfdavta
GTOV KATOYO TNG AdEWNG KUKAOPOPIOG 1 GTOV TOTIKO OVTITPOGMTO TOV KATOYOL TNG GOEWNG
KUKAOQOPIOG YPNOILOTOLDVTAG TO GTOLYEID, EXUKOVOVING GTO TEAOG OLTOV TOV PVLAAOV OONYIDY
XPNONG, N LEC® TOL EBVIKOL GOG GLGTILATOS OVAPOPAG:

E)\LGoa

EBvikdg Opyaviopog @apudxmv
Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040213

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

Kvnpog

Kmmviatpikéc Yanpeoieg

1417, Aevkwoia, Konpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoroyia yia kGO gidog, TpOmOS KAl 0001 YOp1YNONS
Ao otOUATOC YPNIOT).

H ouwvictopevn 86om poumevako&ipnmng eivan 1 mg/kg copatikod Bapovs pe evpog 1-2,4 mg/kg. O
aKoAov00g apBpog diokimv TPENEL va, yopnyeital pio popd TNy nuépa, v ida dpa kdbe nuépa

Yopotiko papog (kg) | AprOudg dwokimv
2,5 émg<6 1 diokio
6 éoc 12 2 dwokial

Oceiec pvookereTikég Sratapayés: Oepameio yio Emg kot 6 NUEPEC.

Xpovieg pvookereTikég dratapayés: H diapxeia g Oepaneiog mpénet vo amopaciletatl amd tov
vevbuvo kviaTpo oe e€atokevuévn Pacm.

H i avroamdkpion mapatnpeitor cuvnbmg evidg 3-6 gfdopddov. H Bepancio tpémet va
SlokomteTon petd amd 6 fdouddeg edv dev eivar eupavig kapio KAvikn Bektioon.

OpBomeduci) yerpovpyki exéppaon: Xopnysitoaw wg epamal amd otopotoc Oepaneio Tpv amd v
opBomedikn yepovpykn enépPacn. H mpokatapktikny aymyn Tpénel va mpoyuatorotsitar uovo o€
ouvdovaoud pe avaiynoia pe fovtoppavorn. To(ta) diokio(a) Tpémet va yopryeitayovvtar) ywpig
Tpoen TOLVAGYIoTOV 30 AETTA TPV O TN XEWPOVPYIKY| ETEUPACT).
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Metd ) xepovpywkn enéupaon, 1 Bepameio pia opd v npépa UTopel vo cuveytoTel Yo £0¢ Kol VO
axoun nuépeg. Edv givar anapaitnto, cvvictdtol tpodcbetn avadyntikn Oepancio pe omogidn.

H evaAloaocodpevrn ypion KTVINTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG GE LOPQT SI0KIMV Kol EVEGILOV
St patog £xetl dokipaotel og o PeAETN ac@dielag og Lma-6Td)ovg Kot Exel KoTaderyBel 0Tt elvar
KOAG aveKTH amd TIG YATEC.

INo T1g YateC, TO KTNVIOTPIKE POPUOKEVTIKG TPOTOVTO TOV TEPLEYXOVY POUTEVOKOEIUTN OE LOPPT|
EVEGILOV SLOAVLOTOC ) SIOKI®MY UTOPOVV VAL YPTCIUOTOLOVVTOL EVOALOCCOUEVO GE CUUP®VIN UE TIG
evdei&elc ko T1g 0dnyieg ypnomng mov Exovv eykpibei yio kdbe papuaxevtiky popon. H Bepaneia dev

npénet va vepPaivel T pia 66om (gite yia 10 diokio gite yia 10 evéoipo) v nuépa. [apaxaieicte
Omm¢ AGPeTe LTOYN GTL 01 GUVIGTAONEVES OOGELS Y1 TA VO CKELACLLATO EVOEYETOAL VOL SLAPEPOLV.

9. Odnyiec Yo T 66T Loprynon

Na yopryeiton ite ywpig tpoen gite pe pikpn mtocdTTa TPoPnG. Tao diokia dev mpémet va dlapovvtal 1y
va ondlovtat.

10. Xpodvor avapoviig

Agv 1oy0et.

11. Ewwkéc ovvOnkeg dwotiipnong
Na puidcoetal o€ 0éom, TV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

Na unv euidocetol e Ogppoxpacio peyorvtepn tov 30 °C. No puAGCGETOL GTNV APYIKT CLOKEVAGIN
Y10 VO TPOCTOTEVETOL OO TNV VYPAGiaL.

Na pn xpnoiponoteital autd To KTNVINTPIKO GOPUOKEVTIKO TPOTdV HeTd TV nuepopunvia Anéng mov
avaypaeeTal 6To KOuTi Kot otny KoyéAn uetd to «Exp.». H nuepounvia AMéng cvurintet pe v
TEAEVTAIO NUEPO TOV CUYKEKPIUEVOD UNVOL.

12. Ewwkég mpo@urdierg amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL HECH TV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLOTONOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| AAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN (PO TOVG
GUUPMOVE, [LE TIG TOTIKEG OTOITNOEL KOl LE TUXOV 1obovTa €0VIKH GLGTAOTO GLAAOYNG.

Ta pé€Tpa 0VTE 0TOGKOTOVY GTIV TPOCTOGIK TOV TEPPAAALOVTOG.

Zoppovievbeite Tov kNviaTpd 00OG 1 TOV POPLOKOTOLO GOG Yol TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLLOTTONOEVTOV QUPUAK®V.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIATPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOIOVTMV

Na yopryeitar povov pe KINVIOTPIKE GLUVTAYT).

14. Ap1Opoi o105 KUKAOQPOPINS KUl GUGKEVUGIESG
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ApBudg adetog kukAogopioc otnv EAAGS:
ApBudc adetog kukAopopiac oty Konpo: CY01051V

Kvoyéheg OPA/AI/PVC/alovuviov mov mepiéyovy 6 1 10 diokia.
Meyébn cvokevaociog:

Xaptvo kovuti pe 1 koyédn tov 6 diokiov (6 diokia).

Xaptvo kovuti pe 1 xoyédn tov 10 dokiov (10 dioxia).
Xaptwvo kovuti pe 3 koyéreg Tov 10 dokiov (30 diokia).

Xaptvo kovuti pe 6 xoyéreg Tov 10 diokiov (60 diokia).

Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

15. Hpepopnvia teievtaiog avade®pnong 10V QUALOV 03NYLAV YP1)ONG
01/2026

Agntopepeic TANPoEopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidy givor Stabéaieg ot
Baon dedopévav g EE yia ta kmviatpikd tpoiovta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. ZXroyyeio emkolvoviag

Kdroyoc e ddeiag kukAopopiag:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, XAofevia

[MopookevacThc LITEVOBVVOC Y10 TV OTTEALLOEPMON TOV TOPTIO®V:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, ZAoPevia
KRKA-FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Kpoartia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, ['eppavia

Tomikoi avTirpdGMTOL KO 6TOUYEIN EMKOVMVIOE Y10 THV OVOQPOPQ THOVOAOYOULEV®Y OVETIODUNTOV
EVEPYELDV:

AATTAOPAPM AE.

Kapaoin & Anuntpiov 33, AvkoPpoon 14123, Attikn-EALGda

+30 214 6878580

"o omoladnmote TANPOPOPic. GYETIKA LLE TO TAPOV KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV, TapaKoieiche
va amevfuvleite 6TOV TOTIKO OVTITPOGOTO TOL KATOYOL TNG AOEWG KUKAOPOPING.

17. Alheg minpogopisg
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

