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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Insistor 10 mg/ml evésyo d1dhvpa Yo GKOAOLS Kot YOTEG

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH
Kdabe ml mepréyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

Methadone hydrochloride 10 mg
(1oodvvapo pe 8,9 mg Methadone)

"Exodoyo:

HoooTikn} 60vOeon av o1 TANpoopies avTég

HovoTiK1] 60vOgoN EKOOY OV Kol ALV , . , .
gival oNUOVTIKES Y10 T1) GOGTH YOPNYNGT TOV

GUGTUTIKAV . . .
KTNVWWTPLKOD QUPRAKEVTIKOD TPOIOVTOG

Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,0 mg

Propyl parahydroxybenzoate 0,2 mg

Sodium chloride

Sodium hydroxide (yia pv8pion pH)

Hydrochloric acid (yio p08uon pH)

Water for injections

Atowy£g, aypouo £0¢ EAAPPOS KiTpvo StdAva.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

YK0A0L Kot YOTEG.

3.2 OgpamevTikég gvociters o ka0e gidog {dov

e  Avaiynoio.

o  [IpoKaTOpKTIKN QOPUAKEVTIKY OY®YN YO YEVIKT avoloOnoio 1| vevpoAnmroovolynoio 6
oLVOLACUO LE Vo VEDPOINTTIKO (pAPLLOKO.

3.3 Avrtevositeig

Na punv ypnoyLonoieitol 6€ TEPInTO®OT VIEPEVAIGHNGIOG GTO dPAGTIKO GVOTOTIKO 1) GE KATOL0 and Ta

£€Kdoyo.

Na punv ypnoponoteital o {da pe TPOYOPNUEVT] AVOTVEVCTIKT OVETAPKELL.

Na pnv ypnowonoteitor o€ (Mo pe Paptd nmatikn Kot vEPPIkn SucAeiTovpyia.

3.4 E101kéc mpoEtdomon|cELS

AOY® TG peTafAnTg avtamdkpiong Tov ekdotote {mov otn uebadovn, ta (oo tpénetl va

TOPUKOAOVOOVVTOL TAKTIKG TPOKEWEVOL VO SIACPUAILETOL 1] EXAPKNG ATOTEAEGUOTIKOTITA, Y10 TNV
emBountn S1dpKela OpAcTG.



Ae€odikn KAvikn| eE€taom TPEMEL VoL TPpONYELTAL TG XPTIONG TOL KTNVIOTPIKOD QUPUAKEVLTIKOD
TPOIOVTOC.

2T1¢ YATEG, SLGTOAN TG KOPNG T®V 0QOUAL®OV TOpOTNPELTOL TOAD PETA TNV VITOYMPNOT TNG
avaAynTIKNng dpdong. g ek TOVTOV, OV OMOTEAEL EMAPKT| TAPAUETPO Yol TNV aELOAOYNOT TG KAVIKNG
OTOTEAECLATIKOTNTOG TG YopNyNOeicoc ddonc.

O1 oxvrot euANG Ikpeiydovvt umopel va ypetdloviol VYNAOTEPEG dOGEIC O’ OTL GLAEC YLOL TNV
eMiTeVEN UMOTEAECUATIKOV ETTEIDV GTO TAAGLA.

3.5 Iowitepeg mPpoPUAGEELS KATA TN Yp1ioN

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TRV 0c@OAN Yphion ota gion (dwv:

H pebaddvn pumopel opiopéveg opég va TPOKUAECEL OVATVEVGTIKY KUTOGTOAN KO, OTMG e GAAQ
OTOEON, TPEMEL VO, EMOEIKVVETAL TPOGOYN KaTd TN Oegpameio DoV Pe HEWWUEVT OVATVEVGTIKY
Aettovpyia 1 DoV mov AapBavouy QALK TO OTO10 LTOPEL VO TPOKAAECOVY AVATVEVCTIKT
KaTooToAN. [0 Vo, S106QAAIGTEL | ACPOANC ¥PNOT) TOV KTIVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG, Ta.
vrd Bepameio (Ho Tpémer va TopakoAovBovvVTaL TOKTIKA, cLUUTEPIAAUPOVOUEVNG TG EEETAGNC TNG
KOPOLOKNG GLUYVOTNTOG KOL TG AVOTVEVGTIKNAG CUYVOTNTOG.

Koabmg 1 pebaddvn petaforiletor amod to nmap, n évracn Kot 1 SidpKea dpong e UTopei va
ennpeaotel og (Mo PE LEWUEVT TTATIKY AgtTovpyia.

Y€ MEPIMTOOT VEPPIKNG, KAPOLOKNG 1] NTATIKNG OLGAEITOVPYIAG 1| KaTamAnElag, 1 ypnomn Tov
KTNVIOTPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC EVOEXETAL VO, OYETILETAL [1E HEYOAVTEPO KiVOLVO.

H aocpddeio g nebadovng dev €xel kataderybel oe okOAOVE NAkiag KATO TV 8 EfSoUdd®Y Kol o8
yateg nAkiog KATo TV 5 pnvaov.

H enidpaon TV omoeddv 6to, Tpadpata TG KEPoANG e&aptdTol amd Tov TOTO Kot T BopdtnTa Tov
TPOVLOTOC, KOOMG KOl amd TV TUPEXOUEVT OVATVEVGTIKT VITOGTHPEN.

H acpddela dev éxel a&roloynbel TApwc o€ yateg TV onoimv 1 KMVIKY katdotoom £xet Oiyel. Adyw
TOV KIvOUVOL JEYEPOTG, 1| EXAVEIANLUEVT] YOPNYNON OTLS YATEG TPEMEL VOL YPNGLLOTOLEITOL [LE
TPOGOYN.

H a&ohdynon g oxéomng 0pEAOVS/KIVODVOL avapOPIKE [LE TN XPTON TOL KTNVINLTPLKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPEMEL VO YIVETOL O TOV BepdmovTa KTnvioTpo.

Idwaitepeg TpopuAdEeic Tov wpémel vo Aaufavoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
0opuLaKeELTIKO TPoidv ce Lo

H pebadovn pumopei vo mPOKOAEGEL OVATVEVGTIKY] KATOGTOAN GE TEPIMTMOOT EMUPNG LE TO dEPUA 1
TUYOOG AVTOEVEST|G. ATTOPUYETE TNV EMOQT LE TO dEPLLO, TO LATIH KOl TO GTOHO KOl pOpATE adtdfpoya
YAVTIOL KATO TOV XEPIOUO TOL KTNVIATPIKOD QOPHOKEVLTIKOD TPOTOVTOG. XE MEPIMTMOON EXAPNG LE TO
déppol 1 Ta paTLo, TAOVETE OUECMG IE GpOovES TOGOTNTES VEPOV. APUIPEGTE TO. LOAVGUEVO PODYO.
Atopa pe yvootr vrepevarctnocio ot peBaddvn TpETEL VoL AmOPEDYOVV TNV ETOPT LE TO KTNVIATPIKO
QopUOKELTIKO TTpotov. H pebaddvn umopel dvvntikd va mpokoiécser Bvnoryévela. To ktnviatpikd
QOPUOKEVTIKO TTPOTOV deV TPETEL VAL yopnyeital omd £YKLEC YUVOIKEC,

Ye mepintmon mov kot AGOOC KAVETE oLTOEVESN, VO ava{NTHoeTe aUécmg TPtk Pondela kot vao
emdei&ete oTOV 10TPO TO0 ECAKAEIGTO POAAO OdNYIDV Y¥PNCEWMG 1 TNV ETIKETA TOV (OPLUKEVTIKOD
npoiovtoc, oAld MHN OAHI'EITE xabo¢ pmopel va vrdpéel KataoToAn.

IIpog tov 1tpo: H pebadovn sivar éva omoetdéc, 1 ToEIKOTNTO TOV 0TMoiov UTOPEL VO TPOKOAECEL
KAMVIKEG EMOPACELS, CLUTEPIAOUPOVOUEVOV TNG OVOTVELCTIKNG KOTOGTOANG 1 TNG OTVOlG, TG
KOTOOTOANG, TNG LILOTAONG Kol TOL KOUATOC. Otav epeavifeTol avomveLoTIKN KATUOTOAN, TPETEL VO
Eekva, ELEYYOUEVOC OEPIGUOG. ZVVIGTATOL YOPNYNGT TOV GVTOYWOVIGTH TMV OTIOEWMV VOAOEOVNC Yo TV
OVOGTPOPT] TOV GUUTTOUAT®V.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnta copfavra



Lateg

[ToAd cuyva AVOTTVELGTIKN KOTOGTOAN|
(>1 oo / 10 vid Bepameio (da): Ietypo yetudv', Akovoia apoddsvon ', Adgppora

Aéyepon', Yrepowvia'

Obvpnon'
Mvdpioon', YrepevorsOnoia otov movo
YnepOeppia
O)eg o1 avTIdpaoElc NTOV TOPOSIKES.
"Hmio
YKOAOL
[ToAd cuyva AVamveuoTIKY KaTaoToA), Acydviacuo', AvOpoAn
(>1 oo / 10 vid Bepoameio (oa): avarvory
Bpadvkapdio
etyipo yeudv', Yrepoieldppota!, Akovcia opodsvon?
Yrepoovio'
YnroBeppia
Ovpnon?

Tpépovdro', Amhovéc PAéppa

Olec o1 avTdpacELS NTOV TOPOSIKEC.
"Hmo
[Iep16TOGIOKO PEGE TNV TPOTN OPO LETE THY SOO).

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakolobtnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTUTPOCMTO
ToV gite oV €Bvikn appodio apyn HECH® TOL BVIKOD GLGTNLOTOC avaPopds. AvatpéEte otnV
TAPAYPOPO «GTOLYELN EMKOVMVING» TOV GUALOL 0OMNYLDV YPNONC.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoAoV)ia | TNV @OTOKiA

Kinon kot yorovyio:

H aopdleio Tov ktviaTpikod QopUOKEDTIKOD TPOTOVTOG dev Exel TEKUNPLBEl KaTd T S1apKELD TG
gykopoovvng kot g yorovyiog. H pebadovn dwamepvd tov mharxobva.

Meléteg og (da epyaotnpiov £xovv dei&et evoeiEelc avemBOLNTOV EVEPYELDV GTNV OVOTUPOYMY].
Agv GUVIGTATOL 1] YPTION TOL KTNVINTPIKOD PAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOC KATA TN S1APKELN TNG KONONG M
g Yohovyiog.

3.8 Alnieniopaon pe ALY QUPUAKEVTIKA TPOIOVTE Kol AAAEG HOPPES UAMAETIOPpOONG

IMo v Tavtodypovn ypnon Le vevponmtikd, avotpéste oty mapdypago 3.9.

H pebaddvn pmopet va evioydoel TIg EMOPACELS TOV AVIAYNTIKOV, TOV 0VACTOAE®V TOV KEVTPIKOD
VEVPIKOV GUGTAIOTOG KOl TOV OVGLOV OV TPOKAAOVV OVATVEVCTIKY| KaTacToAr. H Toutdypovn 1
EMOKOAOLON YPNOT TOV KTNVINTPIKOV POPLOKEVTIKOD TPOiOVTOG e Povmpevoppivn umopel va
00MYyNoEL 6€ EAAEWYT ATOTEAEGLLOTIKOTITOC.

3.9 Oodoi yopnynong kot 60coroyia

Yxvdot: EvéogAéfia, evdopvikn 1 vwoddpia yprion.



I'areg: Evoopvikn ypnon.

INa ™ dwwoediion g opbng docoroyiag, To copTIKO BApog Tpénet va tpocdiopiletar pe 660 TO
duvatdv peyadvtepn axpifeta.

Avaiynoia

2xviot: 0,5 éog 1 mg vdpoyropikng nebadovng ava kg copatikod Bdpove, vrodoping (s.c.),
gvoopiKmg (i.m.) 1 evooprePimg (i.v.) (avtiotoyyei og 0,05 émg 0,1 ml/kg)

Carec: 0,3 éwc 0,6 mg vdpoyrmptkng pebaddovng ava kg copaticod Bapovg, i.m. (AvTicGTor(0VV G
0,03 éwg 0,06 ml/kg)

IMo va dtacearileton 1 akpifeio TG YopNYNONG OTIS YATES, TPETEL VO YPNCLOTOLEITOL KATAAAN AL
Babuovounuévn chptyya yio T opNYNoN TOL KTNVIATPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC.

Kobng 1 exdotote avtamoxpion ot pebadovn moucidier kon eEaptdtat ev pépet amd 1 S0coA0Yid,
™V NAKio Tov acBevolc, TIG ATOUIKES OLAPOPES GTNV EVALCONGIN GTOV TGVO KO T YEVIKT] KOTAGTACT),
70 BéATIOTO d0G0A0YIKO oynua TTpémtel va kabopileTal oe atopikn Bao.

210V¢ 6KOAOVG, 1 évapén dpdong eivar 1 dpa HeTd TV VTodopLa YopNyNoN, Tepimov 15 Aemtd petd
TNV gvoopnikn éveon kot evtog 10 Aemtdv petd v evooeréPia éveon. H dudprela dpdong eivan
nepinmov 4 mpeg Emerta and EVOOUVTKN 1 EVOOPAEPL YopTyNom.

211¢ yateg, émerta amd eVOOUVIKY yoprynom, N évoapén dpaong eivar 15 Aemtd kot 1 Siépkelo dpaong
glvan 4 opeg Katd LEGo Opo.

To {wo mpémel va e€etdleTon TAKTIKA Yo va, agloloyeitol av amatteitol emakdAovOn emmAéov
ovoiynoia.

IpokaTapKTIKY] PUPRAKEVTIKI AY®YI] 1)/KOL VEVPOANTTTOAVALYN|GlO

2KOAOL

0,5-1 mg vdpoyrmpikng nebadovng/kg copatikod Bapovg, i.v., s.c. 1} i.m. (avtictoyyei og 0,05 Emg
0,1 ml/kg)

Hapadeiypota cuvdvacudv:
e 0,5 mg vdpoyrmpikng pebadovngkg copaticod Papovg, i.v. (avtiototyel o 0,05 ml/kg) + w.y.
pdagoraun M owlemaun.
Eykatdotoon avaiodnociog pe mpomo@din, dtatnpnon pe 1sopAovpdvio og 0&uyovo.

e 0,5 mg vdpoyrmpikng pnebadovngkg copaticod Papovg, i.v. (avtiototyei o 0,05 ml/kg) + w.y.
axenpopalivn
Eykatdotaon avaiodnciog pe Btomevidin 1 mpomo@oAn Emg Ty enitevén Tov emBuunTon
ATOTELEGATOC, SLOTPNON UE 160PALOVPAVIO GE 0EVYOVO | EYKATAGTOOT UE OalEmAU Kot
KeTapivn.

e 0,5 - 1,0 mg vdpoyrmpikng pebadovng/kg copatikod Bapovg, i.v. 1§ i.m. (avtiotoryel o 0,05
£€w¢ 0,1 ml/kg), + oz ayoviotig (m.y. Evialivn N pedetopdivn).
Eyxotdotaon avaicnciog pe Tpomo@oin, diotpnon Ue 16oprlovpavio oe 0&uydvo og
oLVOLAGUO e QaVTAVOAN 1} TPOTOKOAAO OAMKNG EVOOQAEPLag avarsOnoioag (TIVA): dwatrpnon
UE TTPOTOPOAT) GE GLVOVACUO [LE PULVTAVOAT).

[pwtokorro TIVA: eykatdotoomn Le Tpomo@Oin, £ TNV eNiTELEN TOV EXOVUNTOV OTOTEAEGUATOG,.
AwTipnon He TPOTOPOAT KOl PEULGALVTAVOAN.

H ynuuen-eueikn coppatotnta &yt katoderyfel povo yio apawmoelg 1:5 e ta e€ng dtaAduato mpog
&yyvon: yAoprovyo vatpro 0,9%, didivpa Ringer, Sidhvpa Ringer pe yoloktikd kot yAokoln 5%.

Férec:
e 0,3 £w¢ 0,6 mg vopoyrAwptkng LeBadoVNG/kg cmpatikov Bapovg, i.m. (avtiototyovv o€ 0,03 Emg
0,06 ml/kg)
- Eykatdotaon pe Beviodalemivn (m.y. pdaloidun) Kot dioyopiotikd avoisOnTiko (m.y.
Ketoapivn).



- Me npepotcd (m.y. axempopalivn) kot MEA® (pero&ikdun) 1 KataoToATed (T.). o2
AYOVIGTNG).
- Eykatdotaon avaisnociog pe mpomo@oin, dwatipnon pe isoprovpdvio o o&uyovo.

O 8060¢1g e€aptdvtat amd Tov extlBounto Pabpd avalynciog Kot KOTAGTOANG, TV exBounti StdpKeLo
dpdong Kat TV TAVTOXPOVT YPNOT GAA®V UVAAYNTIKOV KOl avVolcOnNTIKGV.

Otav xpnoIUOTOIEITOL G CUVIVAGHO LE GALD KTIVIOTPIKGE QOPUOKEVTIKG TPOTOVTH, UTOPOLV VO
YPMNOLOTON OOV YOUNAOTEPEG DOGOAOYIES.

T ac@ain xprion pe GALN KINVIOTPIKE QOPIOKEVTIKE TPOTOVTA, TPEMEL VO AVATPEXETE GTA GYETIKA
GULVOOEVTIKA EVTLTIO TOV TPOTOVTOC,.

To nmodpa eloydpnong dev tpénel vo, Tpuandel mave amd 20 popéc.
3.10 Xvprtopote vaIEPSOcOA0YiNG (KU KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTICNG KOL AVTIOOTO)

Xopnynon doong 1,5 eopéc vynAdtepNg amd T GLUVIGTAOUEVT 00NYNOE GTIG EXOPAGELS TOL
EPLYPAPOVTOL 6TV TOPAypapo 3.6.

Latec: e mepintwon vrepdocoroyiog (> 2 mg/kg) duvatdv va mapotnpndovv ta e£Ng cuunTTONATO!
avénuévn oleddppota, S1EYEPoT, TAPAALGT THO® AKPOV Kl ATMAELN TOL 0pOOCTOTIKOD
avtovakAiaotiko. Eminmrikéc kpicelg, omaouoi kot vwo&io Kotoypaenkay eniong o€ OpIGUEVEG
yateg. M 660m 4 mg/kg Ba propovce va anofel potpaia otig yates. 'Exetl kataypagel avoamvevotikn
KOTOGTOAN.

2kvAot ‘Eyetl kataypagel avamveusTiKn KOTOGTOAT.

H pebaddvn pmopel va avtayoviotel ) varo&ovn. H valo&ovn mpémet va yopryeiton uéypt tnv
emitevén Tov emBountod amoteréouatoc. Xvviotdrol doom Evapéng 0,1 mg/kg evdoprefimg.

3.11 Ewowkoi wepropiopoi yp1ong Kot e101KES oVVONKES PioNS, SVPTEPLAAPUPAVOREVOVY
TEPLOPIOUAV GT1] YP1GT UVTHKPOPLEKAV KOl UVTITAPUGLTIKAOV KTNVIITPLKOV
PUPUOKEVTIKAOV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KivoLveg avamTuEng avroyg

T xopnynon povo and knviatpo.

3.12 Xpodvor avapovig

Agv 1oyvet.

4. OAPMAKOAOI'IKEYX NAHPO®OPIEX
4.1 Kmowdég ATCvet: QN02AC90

4.2 @oppoKoSVVONIKI

H pebaddvn o€ oyertiCetar dopid pe GAR0 OTIOEN AVOAYNTIKA KOl DOICTATAL MG POKEUIKO LELyLLa.
KdaBe evavtiopepég £xel ymp1oto tpomo dpdong: 1o d-icopepés avtaywviletal Pe pn cuVAYOVIoTIKO
Tpomo tov VodoyEa NMDA kot avacTtéLAEL TV ERAVATPOCANYT VOPETIVEPPIVIG, VD TO I-1G0UEPES
glval ayOVIoTNG TOV L-VTOS0YEWDY TV OTIOEWOMV.

Yrdpyovv 600 VTOTOTOL, O Wi Kot 0 Ho. H avodyntikn dpdon g nebadovng Bempeitor 1t
pecorafeiton amd apEOTEPOLS TOVES VITOTVTOVGS L1 KOl L2, EVD O DTOTOLIOG L2 POiveETOL VO LECOAAPET
GTNV OVOTVELGTIKY] KATOGTOAN KO TNV OVOGTOAN TNG YUGTPEVTEPIKNG KIvTIKOTNTOG. O VToTOHIOG i
TpokaAel vepveTIOia avolyncio kot 01 VTOSOYEIS L2 TPOKAALOVY VOTININ OVOAYNGia.

H pebaddvn Exet v kavotnta vo tpokaiet fabid avalyncio. Mmopet eriong va ypnotpomoindel og
TPOKOTOPKTIKT QUPHOKEVTIKT 0y@yT| Kol umopel va fondnoel otny mpdkAnon KATAGTOANG GE
oLVOLOCKUO LE NPEUIOTIKE 1] KoTaoTaATikd. H didpketa Spdong umopel va motkialel and 1,5 émg

6,5 opec. Ta omoedn TPokaAovV 6060eE0PTOUEVT OVATVEVLGTIKT KATOGTOAY. [ToAd vynAég d6celg
UTOPEL VO 001y GOVY GE GTACLOVC.



4.3 DappoKoKIVTIKY

¥10V¢ 6KOAOVG, 1 HeBadOVN amoppopdTal ToAY Yp1yopo (Tmax 5-15 Aemtd) petd amnd evoopvikn Eveon
0,3 ¢mg 0,5 mg/kg. H Tmax TelvEl Vo emTyYAVETOL 0PYOTEPA GTO VYNAOTEPQ EMIMES QL HOOTG
VTOJEIKVVOVTOG OTL Lol abENGN NG 060N Telvel va mapateivel T edon anoppdenong. To Tocootd
KoL TO €0POC TNG GVOTNUATIKNG £kBeoNC TV GKVA®V 0T nebadovn eaivetat va yopaktmpiletot amd
0000e£apTM®UEVT (YPOUUIKT) KIVITIKY £TELTO 0o evoopvikn yopnynon. H frodabeciuotnta ival
VYNAN Kot kopaiveton peta&d 65,4 kar 100%, pe péon extpopevn T 90%. ‘Enetta and vrodopa
yopnynon 0,4 mg/kg, N uebadovn anoppopdrol Bpaddtepa (Tmax 15 — 140 Aemtd) ko
Brodrobecipotra givan 79 £+ 22%.

2T0VG OKOAOVG, 0 OYKOC KaTavouUng o€ otabepn kotdotaomn (Vss) Nrav 4,84 kai 6,11 1/kg o€ apoevikd
Kot OnAvkd avtictorya. O tedikdg ypdvog nuiceag Cmng kopaivetatl and 0,9 émg 2,2 dpeg Enerta omd
EVOOLTKN Yop1ynom kat dev e€aptdtat amod tn 6601 kot To pOA0. O TeEAKOg xpovog npicetog Long
Umopel va glvatl eEAAQpOC LeYOADTEPOG EMELTO A EVOOPAEPLa YopnyNnot. O TeEAKOC xpoVoC Nuicelog
Comng xopaivetor amod 6,4 Eog 15 dpeg énetto amd vrodopla xoprynon. H cuvoiikn kabapon
miaopatog (CL) g pebaddvng émetta amd evoopAEPLa yopriynon eivat vynAn, 2,92 éwg 3,56 I/h/kg 1
nepimov 70% £mg 85% tng Kapdlakng Tapoyg TAACHOTOS 6TOVG okOAOLGS (4,18 1/h/kg).

211¢ yateg, 1 peBadoVN amoppoPATal EMIONC TOYEWMS EMEITO OO EVOOUVTKN £veoT) (01 LEYIOTEG TIUEG
onuewvovtal oto 20 Aentd). QoTOC60, OTOV TO KINVINTPIKO QUPUAKEVLTIKO TPOTOV KaTd Adog
yopnynOei vrodoping (1 o€ Kamola AAAN TEPLOYN LE YOUNATY ayyeimon) 1| aroppoenon Ba gival
Bpaodvtepn. O telikdc ypdvog nuicelag Cong kopaivetal petaéd 6 kot 15 opav. H kdbapon sival
pétpro Emg younin pe péon (sd) tyun 9,06 (3,3) ml/kg/min.

H pebadovn deopevetan ektevag otig mpmteiveg (60% Emg 90%). Ta omoeldn etvor AmOQIAL Kot
amotelobv acbeveic PAoelc. AVTEG O PLGIKOYNUIKES WOLOTNTES EVVOOVV TNV EVOOKLTTUPIKY
cvoompevon). Eropévmg, ta omogldn £xovv peydio 6yKo KaTovoung, o omoiog vrepPaivel oe pHeyaAo
Babuod tov cuvorikd 6yKo vepoL ToL GMOPOTOS. Mia pikpn mocotnta (3% g 4% oToVug GKOAOVC) TNG
yopnynbeicog doomg anekkpiveral apeTtdPfAntn ota ovpa. H vwoérown petaforiletarl 6to mop Kot
ameKKpiveTol EToKoAoVOMC.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopeg acopparotnreg

Noa unv avoptyvoetol pe GALO KITNVINTPIKO QAPUIKEVLTIKO TPOIOV TEPAV TOV SIHAVUATOV £YYVCTC TOV
VROJEIKVOOVTAL 6TV TTapdypago 3.9.

To kTMVIOTPIKO PAPLOKELTIKO TPOTOV gV glval cLUPATO LE EVESIULO TTOL TEPLEYOLY LEAOEIKAUN | LE
0mO100NTTOTE GALO U1 VOATIKO SLGALLLA.

5.2 Awpkero Long

Atdprelo {oNg TOL KTNVINTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LLE TI GUOKELOGIN TOANCONC:
3 xpovia.

Aldpketo {ONG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG GTOLYELMOOVS GLOKEVACTAG: 28 MUEPEC.

Avdpxero {ong petd v apaioon cOpemva pe tig odnyieg: H ymuikn kot puoikn otofepdtnta v
apordcev £yl kotaderyBel yio 24 dpeg oe Beppokpaocia 25 °C, Tpootatevpéveg and 10 pws. AT
UIKPOPLOAOYIKNG GTOYN G, Ol APALDCELS TPEMEL VA PN CLLOTOLOVVTOL GUECAL.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAdEels KaTd T @OAAEN TOV TPOidVTOG
To ev Ady® KTNVIATPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV dev amartel Waitepeg cuvOnKeg Oeppokpaciog yuo Tnv
@OLOER TOV.

Na pvidooetat To PLoAId0 6TO EEMTEPIKO KOVTL, Y1 VO TPOGTUTEVETOL OO TO POG.

5.4 ®von ka1 6HVOEST TG OTOLYELDOOVS CVOKEVACIOG



AL0QavEG YOAAMVO QLOAIOIO LLE YKPL, EMKAAVUUEVO TOO EIGYDOPNONG OO YA®POBOLTOLALO KOl
AQOPOVUEVO KAAVUUA oTd OAOVUIVIO 1] OTOCTOUEVO KAAV UG 0O dAOVUIVIO/TAOGTIKO.

M¢éyeBog ocvokevaociag: 1 x Sml, 5x5ml, 1 x 10 ml, 5x 10 ml.
Mmropel va punv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uraiels amdppyng vog Ui yp1oIHoTo|0EvTog KTNVINTPLKOD QUPRUEKEVTIKOV
TTPOIOVTOG 1] GALMOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T1] YPIGT TOL TPOIOVTOS, UV VITAPYOLY

Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPpNOOTOOTE TPOYPALLATO ETICTPOPNG PUPUAK®OV Yo TV ATOPPIYN LN XPNOCLOTOMOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1 GAA®V VAIKOV TOV TPOEPYOVTIOL Omd Tr YPNoN TOVG
COUPOVE UE TG TOTIKEG OMULTHOELS Kol e TUYXOV €6VIKA GLOTAWATO GLAAOYNG TOL 1GYXVOLV Yol TCL
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUOKEVTIKY TPOIOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

VetViva Richter GmbH

7. APIOMOZX(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

CY: A.AK Kornpov: CY00812V
EL: A.A.K. EO®: 42691/19-05-2021/K-0246301

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

CY: 15/01/2021
EL: 19/05/2021

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHY THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

04/2025

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yopryeitor HOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT].
EL: Tpomog dwaBeong: ITivaxag B, yopnyeitot pe €101k cvviayn vapkotikdv tov N. 3459/2006.

Aemtopepeic TANpoPopieg Yia 10 v AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv gival dtabéoieg otn faon
dedopévav g EE yuo ta kenviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




