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MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX




1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Solupam 5 mg/ml gvécyo d1dAvpe Yo GKOAOVS Kol YUTES

2. TOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNGEXH

Ka0e ml mepiéyet:

APUGTIKO GUGTOTIKO:
Diazepam 5,0 mg

"Exdoya:

MMocotikn 6vvOeon av oL TANPOPOPiES QVTEG
givar onNUovTIKES Y10 TN 66T (0P YN O] TOV
KTNVWWTPIKOV QUPUIKEVTIKOD TPOIOVTOG
Benzyl Alcohol (E1519) 15,7 mg

Benzoic Acid (E210)
Sodium Benzoate (E211)
Propylene Glycol
Ethanol (96 per cent)
Water for injections

MoroTiki] 60vOeon KOO OV Kol AAA®V
GVOTUTIKAOV

Awowyég, krtpwvompdotvo dtdivua, pH 6,2-7,2

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {owv

2K0OAOL Kot YOTEG.

3.2 OgpamevTikég evosierg Yo ka0e €idog Loov

T ) Bpayvypdvia diayelplon T®V GTACUMIKMY S10TUPAYMDY KOl TOV CTACHOV TMV CKEAETIKOV LVOV
KEVIPIKNG KO TEPLPEPIKNG TPOELEVOTG.

Q¢ néEPOC TPOaVUIGONTIKOD TPOTOKOAAOVD

N TPOTOKOAAOV KOTOGTOANG.

3.3 Avrevosielg

Noa pnv ypnoiponoteital 6e TEPITTMOT VTEPELOIGONGING GTO OPUGTIKO GLGTOTIKO 1| G€ KATO10 £KO0YO.
Na unv ypnoyonoteital 6€ mepintmon Papldg NTATIKNG VOGO.

3.4 Ed1kég TPoELdOTOU|GELS

H dwlenaun omd povn g givar Ayotepo mhovo va eivol amoTELEGUATIKY MG KOTOGTOATIKO OTOV
ypMolLonoteitan og {da mov Ppickoviat oN o€ diEyepon.

H owlembun upmopel va TPOKOAEGEL KOTOGTOAN KOl OGTOTPOCOVOTOMGUO Kol Oo mpémer vo
y¥pNoomTolEiTaL LE TPOoOYN o€ LMda EPYaciag, OTMG GTOV GTPATO, GTNV AGTLUVOUIN 1| GKOAOVG 001 YOG,

3.5 Idwitepeg mpo@uAdcers katd ™ ypion

ISaitepec TPOELAGEELS Y0 TNV 0oQaAn Ypriom o1a gidn (hwv:

To mpoidv mpémel va ypnolponoleital pe mpocoyn oe {da pHe MTOTIKA 1 VEQPIKN VOGO KOl GE
e€aocBevnéva, apudaTOUEVa, OVOLLLKE, ToyOeapKa | NAMKIOREVE {ha.

To mpoidov mpémel va ypnoiponoleital pe tpocoyn o€ {da mov Ppickoviarl o KotamAn&io, KOpo 1 pe
OTUOVTIKT] AVOTVEVOTIKY] KOTOGTOAT).
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To mpoidv Tpémet va YP1CLUOTOIEITAL L TPOGOYY| GE (DO TOL TAGYOLVV OO YAUVKMLLA.

H ypfion g dlendung dev GUVICTATAL Yl0L TOV EAEYYO OCTUCLMOIKAOV OTOPAYDV O YOTEC GE
nepintwon ypoévwog dnAntmpiacng and eviopoktova (chlorpyrifos), kabmg 1 To&KdOTNTO AWVTOV TOV
0pYAVOPMOCPOPIKAOV UTopel va evioyvlel.

ITapddokeg avtdpdoelc (ovumepthopufavopévne g O1yepong, GPoNg TV  OVOSTOAMV Kol
embeTikodTNTOC) MITopel va Topatnpnlovv edv 1 Stolemdun pNOIUOTOIEITOL OC LOVASIKOS TUPAYOVTAG,
GUVETMOG ATOPEVYETE TN PN oN UOVOo dalemdung og duvntikd emfetikd {oa.

ISwaitepec mpo@ULAGEEC OV mpémel va Aoufdvovior amd To GTOUO OV YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV oe Lhas:

H dwilendun eivar éva kataotartikd Tov KN kot pmopel vo TpoKoAEGEL KATOGTOAN KOl ETOYWOYT] TOV
Vvov. Amaiteiton TPocoyn Yo va amo@evyel 1 avtoéveot. Xe mEPINTOON TLUYOINC AVTOEVESTG, VO
avalnmoete apéomg wtptkn Pondela kot vo emdeifete oTov 10TPd TO EGOKAEIGTO PVAAO O0OMNYLDV
YPNOEWS TOL POPUOKELTIKOD Tpoidvtoc, oAAd MHN OAHI'HZETE kafdg pmopel va mpoxdwel
KOTOGTOAT KOl LELWUEVT] LDTKT| AgtTOVvpYiaL.

H dwalemaun kow ot petaforiteg e pmopel va eivan emiPrapeis yia 1o EuPpuo kot anekkpivovtal 6To
UNTPIKO YEAN GE LKPEG TOGOTNTEG, OCKMVTOG LLE TOV TPOTO 0LTO POPLOKOAOYIKT EXIOPOACT) GTO VEOYVO
ov OnAdel. Ot €ykveg yuvaikeg 1 Ol YUVOIKES TOV GKOTEVOVV Vo, peivouy €ykveg kat ot OnAdlovoeg
yovaikeg Oo mpémel, emopEVmG, va amogedyovy va xewpiloviolr | vo givarl moAD TPOGEKTIKEG OTOV
yewpilovtarl ovtd TO TPOIOVY Kal, G MEPinT®ON EkBeOTG, Vo avalnTtodV apéoms wTpikn fondeta.

Atopa pe yvootn vrepevatctncio otn Salemdpn 1 oto £K60Y0 TPETEL VO OTOPELYOLV TV EMOQT LE
TO KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV.

Avto t0 TPoidv mepiéxel PeviuMkn OAKOOAN Kol Hmopel Vo TPOKOAEGEL OepuaTIKO gpebioud.
ATOQEVYETE TNV EMAPT LLE TO OEPLLO. L€ TEPITTOOT EXAPNG LE TO OEPUQ, TAVOEITE Pe camohv Kot vepo.
Edv o epebiopdg empévet, {ntmote wtpikn cvpPovin. IAévete Ta y€pla LETA TN (P ION.

To wpoidv umopei vo, Tpokarécel oPOodkd epediond. Amoeevyete TV enoen Ue to, patio. Edv to
Polov EMDeL og emapn pe T patio, EEMAOVETE Ta PaTIo apécmg pe dpbovo vepd kot {nTnoTte 1Tpiky
BonBela edv o epebiopog empévet.

[dwaitepeg TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOvpnto cvoppdavra

2K0A0L Kot YOTEG:

Xravia [Moapddo&eg avtidpdoelg (.. di€yepon, emBETIKOTNTA, APOT
(1 éwg 10 oo / 10.000 vrd ™G avaoToAng)”

Oepaneio Loa):

IToA¥ omdvia Hrotiky vékpoon (o&eia)?, nmatiky avendpieto?

(<1 {do / 10.000 vro Oepameia (oa,
GUUTEPTLOUPAVOUEVOV TOV
LELOVAOUEVOV OVOPOPDV):
AmpocotdploTn cuyvoTnTa Yrétaon?, kapdiakn datapoyr’, Opoupfoerefition’
AvEnuévn opegn’

ATOTTPOCAVATOMGOG

Metafoiéc otn vonTiKn Agttovpyio Kol GUUTEPLPOPE
Ataia

*Kvpimg og pikpocsmues LAEC GKOA®V.

P Moévo otig ydrec.

" Mmropei va TpokAndei amd toyeio evoopAERia xoprynon.
3 Kvpimg oT1g yaTeC.

H avagopd avembBountov coupaviov eivar onuavtikny. Emtpénel ™ cuveyn mopakoAiovdnon tng
UOPUAELNG EVOG KTNVIATPIKOD (OPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG. O avapopEég TPETEL VO AMTOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, €ITE OTOV KATOYO TNG GOEL0G KUKAOPOPING 1] GTOV TOMIKO AVTITPOCMIO
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Tov gite otV €Bvikn appodio apyn HEc Tov €BVIKOD GLOTNUATOG AvaPOpds. Avatpééte emiong otV
TOPAYPAPO «ETOLYEIN ETKOWVMVING TOL PVAAOV 001 YLDV XPNONC.

3.7 Xpnion katd v kOnon, T yorovyio 1 TNV @otoKio

Kdnon kot yolovyia:

Epyaomplokég peréteg oe pbeg kol kpikntovg £xovv Ocibel otoyygin TepaTOYOVOV EMOPACEDY GE
VYNAEG 600e1g TOEIKES Yo T Untépa. Mehéteg o€ TpOKTIKA £xovv vodei&etl 6TL 1) TpoyevvnTiKY £KBeon
o owlenmdun oe KAwiKéG 000elg Umopel Vo, TapAysl UaKPOYPOVIEG UETAPOAEG GTIG KLTTOPIKES
OVOGOAOYIKEG OTOKPIGELS, 0TI VEVPOYNUEIN TOV EYKEPAAOL KOl GTN GUUTEPIPOPA.

H ypnion tov mpoidvtoc yia ta €101 {OmV-0TdyY0g Katd TN S1ApKELN TNG KUNONG KOl TNG YoAovyiag dgv
£xet dlepevvnBel, GUVETMG M YPNON TPEMEL VAL YIVETOL GOUEMOVO, [LE TNV aELOAOYNOT 0PELOVG/KIVOVVOL
amd Tov vevhuvo KTviaTpo.

Edv ypnowomombei oe Onivkd (oo mov OnAalovv, to wovtdfia/yoatdkie Oo mpémer va
TOPAKOAOVOOVVTAL TPOGEKTIKG Y10 AVETLOVUNTI VIVNALL/KATACTOATIKEG EVEPYELEG OV Ba, propovoo
va eumodifovv Tov Iniacud.

3.8 AlAnlemiopact) pe GALa QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO KOl GALES POPPEG arlinAieniopaong

H éwalemdpn ivat £va KaTOGTOATIKO TOL KEVIPLKOD VEVPIKOD GUGTHLLOTOC, TO OTTOT0 ITOPEL VAL EVIGYVGEL
1 dpaon AAA®V KOTOGTUATIKOV TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GUGTHLATOS, OGS BapPitovptkd, npepotiKd,
VOPKOTIKO KOl OVTIKOTOOMITTIKA.

H dwlendun umopei va avénoet m dpdon g dryo&ivng.

Zipetidivn, epubBpopvkivn, ovoieg aloAng (6nwg rtpakovaloin 1 ketokovaloAn), Badmpoikd o&y Kot
mpomavoAn umopel va emPBpadvvouy tov petaforopd g dwlemaunc. H doon g dwalembung
gvoéyeton va ypetaletar vo petmbel Tpokeévon va amo@evydet 1 vITEPPOAIKT KOATAGTOAN.

H de&apebalovn pumopel vo peudoet ) dpaomn g Stlemaung.

H tavtoypovn ypnomn e nratotodikég 6060A0Yieg GAA®DY OVCLOY TPENEL VAL OTOPEVYETAL.

3.9 Odoi yopnynong kot docoroyia

EvdopAéfia yprion.
IMoa Bpodeio evdopréPia Eveon povo.

Bpoyvypovia Srayeipion tov onacpmdikav datapoydv: 0,5-1,0 mg dalemaung/kg copaticod Bapovg
(mov wodvvapel pe 0,5-1,0 ml/5S kg). Xopnyeiton mg Bpadeio 666m epoddov (bolus) kat emavarapfiveran
£m0G KoL TPELG POPES, LETA amo Oyl Aryotepo amd 10 Aemtd Kabs popd.

Bpoyvypovia diayeipion tov omacpov Tov okeletikmv poov: 0,5-2,0 mg/kg copatikod Bapovg (ov
toodvvaypet pe 0,5-2,0 ml/5 kg).

Q¢ uépog mpwtokdAlov kotootoAng: 0,2-0,6 mg/kg copotikod Pdpovg (mov 1codvvauel pE
0,2-0,6 ml/5 kg).

Q¢ pépog mpoavaichntikod mpwtokdéAlov: 0,1-0,2 mg/kg coupatikod PBdpovg (mwov tcodvvauel pe
0,1-0,2 ml/5 kg).

To euoridio pumopel va drotpn el pe acpaieto Emg kot 100 popéc.
3.10 ZopntOpaTo. VTEPIOGOA0YINS (KUl KATA TEPINTOGT, NETPU UVTIPHETOTIONS KOl AVTIO0TA)

H vrepdocoroyia pe dwalemdpn propet vo TPpoKOAEGEL CNUAVTIKY KATOGTOATN TOL KEVIPIKOD VELPIKOD
GLUGTAHOTOG (GVYYLOTN, UELOUEVE OVTAVAKANCTIKG, KO K.AT.). [Ipénel va mopéyetal VTOGTNPIKTIKN
Oeparneio (kapdoavomvevotikny O€yepon, o&uyovo). YTOTOON KOl OVOTVELOTIKY KOl KOPOLOKY
KOTAOTOAN cLupaivovy omdvia.

3.11 Ewdwkoi mepropispoi  ypnone kor €0KES ovvOnkeg ypnong, ovumeprioppovopévev
TEPLOPICUAV GTI| (P10 CVTIUIKPOPLOKAOV KOl OVTITUPUGILTIKAV KTNVIWTPIKAOV QUPUOKEVTIKAOV
TPOIOVIOV TPOKEIREVOV VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOVLVOS AVATTVENS AVTOYNS
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3.12 Xpovor avopovig

Agv 1oy0et.

4. D®APMAKOAOTI'IKEX TAHPO®OPIEXZ

4.1 Koowog ATCvet:

QNO5SBAOL.

4.2 ®appoKodLVVOUIKY

H dwalemaun eivon éva Ttapdymyo g Peviodialenivng mov Bewpeitan 0Tt KOTAGTELAEL TO, VITOPAOIDOIN
eMimedo. TOV KEVIPIKOL VELPIKOL GLOTNUATOS (Kupimg peTorypuloKko, Bolopikd Kot VToBoAAUIKO)
00NYDVTAG GE OyYOAVTIKA, NPEUOTIKA, LVOCKEAETIKA YOAUPOTIKA KOl OVTICTOGLMIIKE OTOoTEAECLATO.
O axpPng unyavicpuog dpaong dev xel kabopiloTel.

4.3 @opPOKOKIVITIKI

H dwilendun eivor 1dwitepa AMmwodloAvT] Kol KOTOVEUETOL EVPEMS GE OAOKANPO TOV OpYovIouUO.
Awmepvad QUECOH TOV OLUOTOEYKEPOUAKO @poyud Kol deCUEVLETAL GE HEYAAO Pabud ot mpmteiveg
TAGGoatog. MetafoMMigTor 610 AP TAPAYOVTOS SAPOPOVS PUPUAKOAOYIKE evepyoVg peTaforites (o
KOp10¢ peTaforitng otovg okvAovg eivar  N-deouebvi-dralendaun), ol omoiotl dnuiovpyodv culedyuata
YAVKOVPOVISioL kol amofdAlovTol Kupimg oTa 0vpa.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kvpiec acopfatotnreg

A0y EMAelyNG PEAETMOV aoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL Vol
OVOLULELYVOETOL LLE GAAD KTNVIOTPIKG QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

5.2 Awdpxkera {ong

Avdpretro (NG TOV KTNVINTPIKOD QAPUOKEVLTIKOD TPOTOVTOS COLO®VA LLE T1 GUGKELOCIN TOANONG: 2 €T
Atdprelo {oNg LETA TO TPOTO AVOLYUA TNG GTOLYEIDOOVE GVGKELAGING: 56 NUEPES

5.3 Iowitepeg TpoPuvrAEELS KOTA T @OLAEN TOV TPOTOVTOG
Agv VTLAPYOVV EIBIKEC 001 YIEC SLOTPTONGE YO AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.
5.4 ®von ko 6OVOEST TNS GTOLYELDOOVS GVGKEVUGLNG

Xaptvo KoLTi e éva PLoAidto arnd dtavyég yvarl Tomov I mov mepiéyel S ml, 10 ml, 20 ml 1 50 ml pe
EMKOAVUUEVO TOUO EIGYOPNOTG ad ELOGTIKO Bp®oBouTuAiov Kot TAN AAOVUIVIOV.

2VOKEVACIEG:
Kovrti pe 1 puodidio tov 5 ml

Kovrti pe 1 groriowo twv 10 ml
Kovrti pe 1 guokidio towv 20 ml
Kovrti pe 1 puodidio tov 50 ml

IMoAvovokevacio pe 6 KovTid wov To kabéva Tepiéyetl 1 proridio tawv 5 ml
[MoAvovokevacio pe 6 Kovtid wov T0 kabéva mepiéyetl 1 prokidio towv 10 ml

[ToAvovokevacia pe 6 Koutid wov To kabéva mepiéyetl 1 proridio twv 20 ml

[MoAvovokevacio pe 10 kovTid TOL TO KaBEVa TEpEyet 1 plaAidto Tov 5 ml

5/6



ITolvovokevacio pe 10 kovTid oL T0 Kabéva mepiéyet 1 ploAido tov 10 ml
IToAvovokevacia pe 10 Kovtid Tov To kabéva meptéyet 1 eraiidio Tov 20 ml

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@uAdEels améppiyng evog pun YpPNopomon0£viog KTNVIOTPIKOD QUpUUKEVTIKOD
TPOIOVTOS 1] GALMV VAIKAV TOV TPOEPYOVTOL O.TO T1 YP1GT TOVL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta @dppoka 0ev TPEMEL VO AMOPPITTOVIOL HECH TOV AVUATOV T TOV OIKIOK®V omofANTev.
XpNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMIOTPOPNG POPUAK®V YLoL TNV OmOPPIYn Un YpNoorombévioy
KTNVIITPIKOV (POPUOKEVTIKAOV TPOIOVI®OV 1 GAADV VAIKGOV TTOV TPOEPYOVTOL Omd T YPNON TOLG
COUP®VA UE TIC TOTIKEC OMOLTHOELS KO HE TUYOV €BVIKA GLGTNATO GLAAOYNG OV 1oYLOLY YO TO
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUOKEVTIKG TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Dechra Regulatory B.V.

7. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA NPQTHX ETKPIXHX
Hpepounvia Ing éyxpiong: 17/12/2018

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGOEQPHXHX THX IIEPIAHYHY TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10/2024
10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Na yoprnyeitotl LOvVoV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.
Aemtopepeic TANPOPOPIES Y100 TO €V AOYM KTNVIATPIKO QUPUOKEVTIKO TPoioV gival dtabéoipeg otn faon

dedopévav g EE yuo to ktnviatpikd Tpoiovta
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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