1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Carprox vet. 50 mg diokia yio ckOAovg

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOGEXH
Kdabe dioxio mepiéyet:

ApacTIKG 6VOTOTIKG:
Kaprpopaivn 50,00 mg

"Exdoyo:
Ferric oxide red (E172) 1.52 mg
Ferric oxide black (E172) 0.95 mg

BA. Tov mApn Katdhoyo ekd0xmV 610 KePAAOLo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awoxio.

2TPOYYLAQ, YPOUOTOG GKOVPOV KAPE, SIAGTIKTA SLOKI0 LE OPATA TO GKOVPA GTIYHOTA, LE EYKOTT GTN
pio 6y kot pe Ao&otopnpéva akpa.

To diokio pmopet va Staympiotet og dVo ioeg d00ELC.

4. KAINIKA XTOIXEIA

41 Eion {owv

Yxovhot.

4.2 OgpamevTikég evoeitelg Tpocdiopilovrag Ta £idn LOomv

Meimon g eAEYHOVIAS KO TOL AAYOVS TTOV TPOKOAEITOL 0O SLUTAPOYEG TOV LVOGKEAETIKOD
GUOTIHLLATOG KOl EKPLALGTIKEG TOONOELS TV GUVOESLMV. XPNOLLOTOLEITAL G GLVEYELD. TG
TOPEVTEPIKNG OVOAYNGIOG Y10l TNV OVTILETMTLGT TOV LETEYYEIPTIKOD TOVOL.

4.3 Avtevoeitelg

Noa pnv xpnowonoteitol o€ yatec.

No unv ypnoonoteitot og ykveg 1 InAalovoeg GKOAES.

Noa punv xpnoonoteitotl 6g GKOAOLS NAKING KPOTEPNS TOV 4 PNVOV.

Na punv ypnoonoteitot og TePITTOON LIEPELAIGONGING GTO FPAGTIKO GLGTUTIKO 1] GE KATOL0 amd To.
£Kd0y0.

Na unv ypnowonoteitol o€ GKOAOVS TOV TAGKOLY OO KOPSLOKT, NTATIKY 7| VEPPIKT| VOGO, OOV
VIAPYEL TOVOTNTA YACTPEVTEPIKNG EEEAKMOONG | cltoppayiag, 1 Omov vrdpyet £vaelln dvokpaciog
TOV O{HLOTOC.

4.4  Ewwéc Tpog1domon|6eLs Yo Ka0e gidog Ldov

AvatpéEte otic Topoypdpovg 4.3 kot 4.5.

45 Idwitepeg TPoUAGEELS KATA TN pHoN



Idwitepeg TpouAGEeic kKatd T yprion oe {da

H yopnynon o& nAKiopévovg oKOA0LG propel va evéyel Tpocsbeto kivouvo.

Edv dev pmopei va amopevyDei 1 yoprynon o€ pio t€tote, TEPInTmGT), 01 GKOAOL UTOPEL VO YPELOGTODY
TPOCEKTIKT KAVIKY TopakolovOnon.

Noa amopegbyetat 1 Yop1yNoN 0€ APLIATOLEVOVG, VTTOOYKALUKOVG 1| DTOTAGIKOVS GKOAOVG, KaOMOG
VIAPYEL SUVNTIKOG KivEuVog aénévg VeQPIKNG TOELKOTNTAS.

Ta un otepoedn avtipreypovadn eappaka (MEAD) propei vo TPOKAAEGOVY AVOGTOA TNG
(QOYOKLTTAPWOTG KOl ETOUEVS KOt T Ogpameios AEYLOVOIDV KoTOGTAcE®V TOL GyeTilovTan e
Baktnplaxn Aoipmén, mpénet va epappoletar ) katdAAnAn avripikpofiaxn Oeponeio tavtdypova.
BA. mopdypago 4.8.

Ta dwokio givar apopaticpéva. [Ipokeévon yia Ty amo@vyn orolacdnTote Katd Adbog Katdmoong,
puAdooete Ta diokia pakpd ond ta {da.

I3witepeg TpouAGEeic Tov mpémel va AapuBdvovtol 0o To GTOU0 TOV YOPNYEL TO QUPUOKEVTIKO

mpoidv oe {da

e mepinton mov Kotd AGBog vrdpéel katdmoon TV SioKimv, va avalTNoeTe ApEc®mS LOTPIKN
BonOeta ko va emidei&ete 6TOV 1TPO TO ECHOKAEIGTO PVALO 00NYIdV Xprioems. [TAdveTe Ta yépla petd
™ (p1oN TOL TPOIOVTOG.

4.6 AvemOoOunteg gvépyereg (ouyvoTnTa Ko cofapoTnta)

"Exovv avogepbei tumikég ovembounteg evépyeieg mov oyetiovron pe  xprion MEA® 6nmg £uetoc,
HOAOKE KOTPOVa/d1dppota, AovBdvovsa ailoppayic 6To KOTpova, andiela TG 0peéng Kot Andapyo.
O avemBounteg avtég evépyeleg mapovctdlovtatl cuvnBg péca oty TpadTn fdondda g Bepameiog
Ko VoL OTIG TEPLIGOOTEPES TEPTMOGELG TAPOSIKES Kot e&apavilovTor petd tn dwakont| g Oepaneiog,
oAAG o€ TOAD omdvieg mepTTOGELG pmopel va amofovv coPapéc 1 Bovatnedpses.

Av T0poVo106TOOV AVETIOVUNTEG EVEPYELEC, 1] YPTOT] TOL TPOTOVTOG TTPETEL VO, GTALOTHGEL KL VO,
avalnmei fonbeta KmvidTpov.

Onog kot pe GAdo MEAD® vrdpyet Kivouvog GTAVIOV VEQPIKOV 1 1310GVYKPACIUKAV NTOTIKOV
avemBOUNTOV EVEPYELDV.

H ovyvémto tov avemountov evepysidv kabopiletor og axorovbwmg:

- oAb cvyvn (teptocdtepo amd 1 ota 10 {da mapovcstdlovy avemBounTeg evEpyELEs KaTd T d1dpKeLn.
g Oepomeiog)

- ouyvn (teprocotepo amd 1 aAAd Aryotepo amd 10 Lo ota 100 vrd Oepancio {mo)

- 0L ouyvn (Teptocdtepo amd 1 adhd Arydtepo amd 10 Lma ota 1.000 vd Bepaneio (oda)

- onavia (meptocdtepo omd 1 ahid Arydtepo amd 10 {oa ota 10.000 vrd Bepameio {da)

- ToA omavia (Ayotepo and 1 ota 10.000 vrd Oepancio (Do, TEPILAUPOVOUEVOV TOV HELOVOUEVOV
aAVoPOPMV).

4.7  Xpnon katd TV KON61, TN YOAOVYiw 1] THV ®OTOKiN

Amd pelétec og (ha epyootnpiov (emipvg kot kovvél) damiotodnkay evdeitelg epppvotoikdTnTag
g Kapmpoeaivng oe d6oelg mAnciov g Oepanevtikng. H aceddeto Tov ktnviatpicon
POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG deV EXEL amoderydel katd T didpreta TG KONOMG Kat TG yarovyiog. Na

unv ypnoytonoteitar og £ykveg | Onidlovoeg okvAES.

4.8 AMMAemOpacES pE GAAN QUPPAKEVTIKA TPOTOVTO KOl GAAES HOPPES ardnAemidpacng



Mnv yopnyeite GAio MEAD kot YAVKOKOPTIKOEN TALTOXPOVA 1] EVIOG 24 @pOV 0o TN XOpNyNnon
oV Tpoidvtog. H kapmpopaivn cuvdéetar og vyniod Bobuod e Tic TpmTeiveg TOL TAAGLOTOS Kot
umopet va avtaymviletor dAda eappaka pe vymiod Pabud cvvdeong, To omoio pumopel vo 0dnyNoeL oe
T0&1KéG EMOPAGELG.

Tavtdypovn yopnynon SLVNTIKGOV VEPPOTOEIKOY PUPLAK®Y TPETEL VOL ATTOPEVYETOL.
4.9 Aocoloyia kKo TpOTOG Yop1YNoNS

Xopnynon amd GTOUTOG.

2 éw¢ 4 mg Kaprpopaivng ava kg copaticov Bapovg nuepncing.

Apywny d6om kaprpoeaivng 4 mg ava kg copaticod Papovg nUepncimg xopnyovLEYT Eite eQATas
nuepnoing ite Stopepévn og 300 160T0GES SOGELS, AVAAOYOL [LE TNV KAVIKY OVTATOKPLOT|, UTOpEl va
pewwbel petd amd 7 nuépeg oe 2 mg kaprpoeoivigkg copaticov fdpovg/muépa yopryoduevn mg
epamag doom.

H didpxern g Oepanciag Oa e&optn el and v mapatnpodpevn avtandkpion. H pokpoypovia
Oepameio Tpénel va TPAyUATOTOIEITOL VIO TOKTIKT KTNVIOTPIKT] TOPpOKOAovON o).

IMo v EMPUNKVVET TG AVOAYNTIKNAG KOl OVTIPAEYLLOVMOO0VG dPACTG LETEYYELPNTIKA, 1| TAPEVIEPIKN
mpoeyxelpN Tk Bepameio pmopel va axorovbeitar amd yoprynon diokiov Koprpopaivng og d6om 4
mg/kg/muépa ylo £®¢ Kot 5 nuUEPES.

I va Stspaiotel N cwotr docohoyia, To cmpatikd Papog tov {wov npénet va tpocdiopiletat 660
70 duvaTOV aKPPESTEPO, MOTE VO ATOPEVYETAL 1) VTTOOOGOAOYIA.

410 Ymepdocolroyio (CUUTTONATA, PETPO. AVTIUETATIONG, AVTIOOTA), EAV EIVOL aTOPAiTNTO

Av kot €govv paypatonom el LEAETEG Yo T SlEPEHYNOT TG OOPAAELNG TG KAPTPOPAIVIG GE
vrepdocoloyia, dev eppaviotnray onpeia To&oTTIG OTAV 01 6KVAOL LIEBANONCAV og Bepameia pe
Kapmpoeaivn og enimeda Emg kat 6 mg/kg dvo Popéc nuepnoiog yio 7 nuépes (3 popég M cuVIGTOUEVY
d6on tov 4 mg/kg) kot 6 mg/kg pio popd nuepnoing yio emmAiéov 7 nuépes (1,5 popég n cuvictdpevn
d0on tov 4 mg/kg).

Agv vrdpyel 101KO avTi®OTO Y10l TNV OVTILETOTICN TG VIEPSOGOAOYING LE KAPTPOPaiv) 0AAG TPETEL
Vo eQaproleTat YEVIKN VITOGTNPIKTIKY Oepameio, Ommg Kot oty KAWVIKN vtepdocoroyia pe to MEAO.

411 Xpovog(or) avapoviig

Agv amonteitan.

5. DGAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

DoppokobepumevTiKy OpAda: AVILPAEYLOVAOIT KOl AVTLPPEVUATIKG TPOIOVTA, LT GTEPOELIN
Kodwog ATCvet : QMO1AE91

51 DoppoKodVVOIIKEG 1O10TTES

H xaprpoeaivn €xel avtipieypovddn, avolyntikn kot avTimupetikn dpdomn. Onwg ta teplocdTepa
Ao MEAD, | kaprpoaivn eivar évag avactoréag Tov evibpov kukAoo&vyevdon tng olvcidag Tov
apaydovikov o&Eog.

Q610600, 1 AVOGTOAN TNG GUVOESTG TG TPOSTAYANVIIVIG OO TNV KOpTpopaivn lvat Likpn o€ oyéon
UE TNV OVTLPAEYLOVAOIT Kot avoAynTiky dpactikdttd tg. O akpipic tpdmog dpdong g
KOPTPoQaivng dev eival caeng.

H xoaprpopaivn eivar pio xeipdpopen ovcia pe To S(+) evavtiopepés va ivat o dpacTikd and 1o
R(-) evavtiopepéc. Agv vmapyet xEPOUOpPN ovacTpoP| LETAED TV EVAVTIOUEPDOV IN-VIVO.



5.2 DoppoKOKIVITIKE GTOLYEL

H xaprpogaivn amoppoedtar Kodd HeTd TV amd oTopHaTog xoprynon (>90%) kot cuvdéetar o vynAd
Babud pe mpoteives. Ot PEYIOTEG GLYKEVIPMDGELG GTO TAAGHO ETLTLYYGVOovTaL petaly 1 kot 3 wpmdv
petd  xopnynon.

H xoaprpogaivn yapaxtnpiletor and xpdvo nuiceiag {ong mepimov 10 dpeg 6TOVG GKHAOVG.

H xoprpopaivn 6Toug oKOA0LG amodAleTon KUPI®G HES® PLOUETATYNUATIONOD GTO NTOP, TOV
axohovBeiton amd Tayelo anEKKPLoN TV TopayOUEVOVY petafoAtdv ota kKompava (70-80%) kot ota
ovpa (10-20%). ‘Exet aviyvevbel kdmolo evieponmatiky] KUKAOQopia.

6. DPAPMAKEYTIKA ITOIXEIA

6.1 Katdhroyog exddymv

Lactose monohydrate

Maize starch

Ferric oxide red (E172)

Ferric oxide black (E172)

Povidone K30

Sodium starch glycolate, type A

Colloidal anhydrous silica

Meat flavour 10022

Talc

Magnesium stearate

6.2 Kvpieg acopparotnreg

Agv woybeL.

6.3 Awapkero, Long

Audpreta {O1g TOL KTIVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC COLPMOVA LIE T GLOKEVAGIN TOANONG: 3
xpdvio.

Emotpéyte kdbe dropepévo S1okio oty ovorypévi KOYEAN Kot Yp1GLLOTOMGTE EVIOS 24 mpmV.
6.4 Idwitepeg Tpo@uLaEaS Kata T @OLAEN TOV TPOidVTOG

DuAGOCETE GTNV OPYIKT CLGKEVOGIO Y10l VO TO TPOGTATEVGETE OO TO PG KOL TNV VYPOSIaL.
6.5 ®YHon Ko 6OVOEST TI|G GTOLYELDIOVG GLOKEVUGING

Kuyéln (OPA/AI/PVC-Al): 20, 50, 100 1 500 dokimv (10 dwokia/kvyéln) o€ Kouti.

Mrmopei va. iy KUKAOQOPOUV OAEG 01 GUGKELOGIEC.

6.6 Edikég mpo@uraiels ambppryng £vog ypNoLRomo0£VTog KTNVIHTPLKOD QUPIAKEVTIKOD
TPOIGVTOG 1] GAL®V VAIKAV TTOV TPOEPYOVTAL A6 T1| YP1)O1] TOV TPOIGVTOC, OV VITAPYOVV

KdaBe un xpnopomomnév kTnviatpikd Qapprokentikd Tpoiov 1 wn xpnotnorom0évia vroleippotd tov
TPETEL VOL ATOPPITTOVTAL GOLPOVO. LLE TLG LOYVOVOES EOVIKES OMAUTNOELS.

7. KATOXOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX



KRKA, d.d., Novo mesto

SmarjeSka cesta 6

8501 Novo mesto

XhoPevia

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

61433/23-7-2014

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY ETKPIZTHXZ/ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepopnvia 1™ éykpiong: 23 TovAiov 2014

Hpepopnvia televtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

AINTAT'OPEYZXH IMQAHXHX, ATAGEXHX KAI/H XPHXHX

Agv woybet.



Moponoinenke: Mepiypapua: .
MAaicio: (Movr) cupnayng YPapn,
Autdpato, 0,5 oT. Maxog ypauung)

Mopgponoinénke: Ecoxr: ApioTepd:

0 ek., MpwTn ypappn: O k.

|

Mop@onoinénke: Mepiypappa: .
MAdioio: (Movr cupnayng ypappn,
AuTouaro, 0,5 aT. Maxog ypapung)

Mopponoinénke: Ecoxr: ApioTepd:

0 ek., MpwTn ypappn: O k.

Mop@onoinénke: Mepiypappa: '
MAdigio: (Movr} cupnayng ypappn,
Autopato, 0,5 oT. Maxog ypapung)

Mopponoinénke: Ecoxr: ApioTepd:

0 ek., MpwTn ypappn: O k.

Mop@ponoinenke: MNepiypappa: .
MAdioio: (Movr oupnayng ypappr,
Autdpato, 0,5 aT. Maxog ypappng)

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepa:

0 ek., MpwTn ypappn: O &.

Mopponoinénke: Mepiypappa: .
MAaigio: (Movr) cupnayng ypapun,
AuTopato, 0,5 oT. Maxog ypapung)

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepd:

0 &k., MpwTn ypappn: O &k.

Mop@onoinénke: Mepiypaupa: '
MAdigio: (Movr) cupnayng ypappn,
AuTopato, 0,5 oT. Maxog ypapung)

Mop@onoinenke: Ecoxn: ApioTepd:

0 &k., MpwTn ypapun: O &k.

Mopponoinénke: Mepiypappa: .
MAaigio: (Movr} cupnayng ypapun,
AuTopato, 0,5 oT. Maxog ypappng)

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepa:

0 ek., MpwTn ypappn: O &k.

Mop@onoinenke: Mepiypapua: .
MAdicio: (Movr cupnayng Ypapn,
Autdpato, 0,5 oT. Maxog ypauung)

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepd:

0 &k., MpwTn ypappn: 0 ek.

Mop@onoinénke: MNepiypappa: )
MAdioio: (Movr oupnayng ypapun,
Autdpato, 0,5 oT. Maxog ypappng)

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepd:

0 &k., MpwTn ypappn: O &k.

Mop@onoinenke: Mepiypapua: .
MAdigio: (Movr) oupnayng ypapn,
AuTopato, 0,5 oT. Maxog ypappng)

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepd:

0 &k., MpwTn ypappn: 0 ek.

Mop@onoinénke: Mepiypaupa: .
MAgigio: (Movr) gupnayng ypappn,
AuToparo, 0,5 aT. Maxog ypapunc)
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4

4

A
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Mopgonoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 ek., MpwTn ypappn: O k.

MAgigio: (Movr) guunayng ypapun,
AuTouaro, 0,5 aT. Maxog ypapung)

|

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepd:

Mopgonoifenke: Mepiypaupa:
0 ek., MpwTn ypappn: O &k. J

|

MAdigio: (Movr) guunayng ypapun,

Mop@onoinénke: Mepiypaupa:
AuTouaro, 0,5 aT. Maxog ypapunc)

|

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 ek., MpwTn ypappn: O &k.

W

MAdioio: (Movr oupnayng ypapyn,

Mop@onoinénke: MNepiypappa:
Autdpato, 0,5 oT. Maxog ypappng)

B

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 ek., MpwTn ypappn: O &k.

i

MAdigio: (Movr) cupnayng ypappn,

Mopponoinénke: Mepiypappa:
AuTopato, 0,5 oT. Maxog ypappng)

o

Mopgonoinénke: Ecoxn: ApioTepd:
0 &k., MpwTn ypappn: 0 ek.

Mopgonoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 &k., MpwTn ypappn: O &k.,
Mepiypappa: MAaioio: (Movr oupnayng
ypappn, Autoparo, 0,5 oT. Maxog
YPApHNG), ETNA0BETEG: 'OXI kaTd 0 ek.

o

Mopponoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 ek., MpwTn ypappn: O k.

Mop@onoinenke: Mepiypapua:
MAdicio: (Movr cupnayng ypauun,
Autdpato, 0,5 oT. Maxog ypauung)

Mopgponoimnénke: Ecoxn: ApioTepd:
0 &k., MpwTn ypappn: 0 ek.

Mop@onoinénke: MNepiypappa:
MAdioio: (Movr oupnayng ypappn,
Autdpato, 0,5 aT. Maxog ypappng)
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Mopgonoinénke: MNepiypappa: .
MAdioio: (Movr oupnayrg ypapun,
Autdpato, 0,5 aT. Maxog ypappng)

Mopgonoinénke: Ecoxn: ApioTepd:
0 &k., MpwTn ypappn: 0 ek.

Mop@onoinénke: Mepiypaupa: .
MAgigio: (Movr) guunayng ypappn,
AuTouaro, 0,5 aT. Maxog ypapunc)

—

Mopponoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 ek., MpwTn ypappn: O k.

Mopgponoinenke: MNepiypappa: '
MAdioio: (Movr oupnayng ypappr,
AuToparo, 0,5 oT. Maxog ypapung)

Mop@onoinénke: Ecoxr: ApioTepa:
0 ek., MpwTn ypapun: 0 &.

Mopponoinénke: Mepiypappa: .
MAaigio: (Movr} oupnayng YPapun,
AuTopato, 0,5 oT. Maxog ypappng)

o

Mopponoinénke: Ecoxr: ApioTepd:
0 ek., MpwTn ypappn: O k.

Mop@onoinénke: Mepiypaupa: '
MAdigio: (Movr} cupnayng ypappn,
AuToparo, 0,5 aT. Maxog ypapung)
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