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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cortotic 0,584 mg/ml @TK6 EKVEQ®UA, SIEAVLLO Y10 GKOAOVG

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH YYNOGEXH
Ka0e ml mepiéyet:

ApPUOTIKO GVGTATIKO:
Hydrocortisone aceponate 0,584 mg

"Exo0y0:

ITowoTiKi| 6UVOEST EKOOYOV Kol GAAL®V
GUGTUTIKDV

Propylene glycol methyl ether

Awwyég dypopo 1 EAAPpOS Kitptvo StdAivpa

3. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

2KOAoL

3.2  OgpomevTikég evoeiels Yo kabeg gidog {®ov

T"a ™ Bepamneia g o&eiog epLONUATOOOVE-KVWYEMIOTAPAYMYIKNG EE® OTITIONC.
3.3 Avrtevoeileig

Noa pnv ypnoluonoleitolr 68 TEPINT®ON VIEPELOICONGING GTO JPUCTIKO GCLGTUTIKO, GE A
KOPTIKOGTEPOELDN 1 GE KATO10 OO TO, EKOOY .

Na punv ypnowonoteiton o€ {da pe SLATPNOT TOL TUUTOVIKOD VUEVA.

No punv p1OCLOTOLEITAL GE TEPIMTMOELS EAKOTIKMDY AALOIDGEDV.

3.4 E101kéc TPoEId0TONGELS

H Paxmploxn kot pokntokny otitde givar ovyvd  dgvtepoyevodc @voewc. H  vmoxeipevn
deppotoroyikn tadnon Ba mpémel va avayvopiletal kol vo avTipeTonileTot.

g TEPIMTAOELG TMOPUCITIKNG OTITONG O Tpémet var epapudletar KatdAAnAn axopeokTovog Oepameia.
H mapovscio Eévaov copdtov, 0YK®OV Kol 0TocONmoTeE GAANG acvuviBlotng artiag otitidag Oa mpémet
VO OTOKAELIOTEL.

211G KAMVIKEG HeAETEG TEdiov, CUUTEPIANPONKAY LOVO GKOAOL LE didyvmon € mTiTidag He Tapovsia
Bakmnpiov Mkl vrepovamtuéng {vpopvkntov. Amodeiydnke OTL TO KINVINTPIKO QPOPUOKEVTIKO
Polov dev NTav Katdtepo ot Oepameio g ofeiog ®TiTdog G GUYKPION HE £VO TOTIKO TPOIOV
610fEpPOv GUVOLOGLOD OV TTEPLEYEL £V KOPTIKOGTEPOELDES, £VOL AVTIPLOTIKO Kol £VOL OVTIHVKNTINKO MG
dpaoTikéc ovoiec. Amodeiybnke devtepoyevig upelwon g vmepavamntvéng Paxmpiov kot
CopopwknTov kot dev NTov amapaitntn 1 Tavtdypovn Bepaneio Pe Evo avTILKPOPLaKO.

Q¢ ek TOVTOV, TO TPOIOV GuVicTATOl G Bepameio TPMOTNG YpappNS Yo TV o&eila epvnuoT®oovs-
KOYEALSOTOPAYWOYIKNG €0 OTITIONG.



3.5 Idwitepeg mpopuraters katd tn ypion

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TV 0c@OAN Yphion ota £ion (dwv:

IIpwv amd v €QopUOYN TOL KINVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TTPoidvtog, 0 €€ aKoLGTIKOC TOPog Ha
npénel vo. e&etootel 01e£0dKA Y Vo SloQOAGTEL OTL TO TOUTAVO OgV €YElL LIOOTEL didTpnomn,
TPOKEEVOL Vo, amopevybel 0 kKivouvog Hetddoong TG LOAVVONG OTO HLEGO OVLG Kot Vo omopevydel M
BAGPN oto koyhakd kot afovoaio choTua.

Amopiyete TNV EMOQN LE TO LATIOL TOV GKOAOV GUYKPATMOVTOG TO KEPAA TOV MGTE VO UV KIveiTal. Xg
TEPIMTMOOT TVYOLOG EMAPNG, TAVVETE KOAG LLE VEPO.

H acedieto kot 1 arotelecpatikotnto dgv Exovv a&loroynei oe oxdAoVg Nhikiog KOTO TOV 7 Unvov
N pe copotikd Papog pikpotepo amd 2,8 kg. Xe ovtég TIG TEPUITAOOCELS, TO TPOidV Bo mpémel va
YPNOLOTOLEITAL COLPOVA LE TNV EKTIUNOT 0QELOVG-KIVOOUVOL OO TOV KTNVIOTPO.

EXkeiyel eldikdv minpopopiav, 1 ypnon o€ {da mov tacyovy amd cuvdpouo Cushing 1 pe vroyia 1
emPePoaropévn evdoxpivikn dratapoyn (.. cakyap®dNG dofNTne) N Ue YEVIKEDUEVT depodNKmo Oa
npénel va PacileTor otnv a&lodAdynon Kivduvov-opérong.

To mpoiov dev éxel a&loroynlel oy mudon £€o otitda kol oy mapocttik &€m otitda. Na
YPTOULOTOLEITAL LOVO COUO®VO LLE TNV EKTIUNGON 0PEAOVG-KIVODVOL altd TOV LITEVBLVO KTNVINTPO.

Idwitepeg mpouAGEel mov wpémet va AouBdvoval o To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPoioV og {da::

To KTMVIOTPIKO QUPUOKELTIKO TTPOTOV eivar pebioTikd Yoo To PATIOL ATOQPUYETE TNV EMAQN UE TO
LAt SLUTEPIAAUPAVOUEVAOV TOV ETOPDOV LE TO LOTIO HECH TOV YEPIDV. X& TEPITTOOT TUYOLOC
EMOPNG e TO paTIO, TAVVETE PE GpBovo vepd. Eav o epebiopdg Tov patidv enpével, {ntnote apécms
TPtk cVUPOVAN Kot Oei&Te TO PLALAIIO T} TNV ETIKETO GTOV Y1OTPO.

AvT 10 OpaoTIKO GLUOTOTIKO &ival SVVNTIKA QOPIOKOAOYIKA dpacTIKO G LYNAEG dO0ELS EkBeoNC.
Amoiyete TNV EnOEN LE TO dEpUA. ATOEVYETE TNV Amd TOL 6TOUATOG EkBeoT. DLAGETE TN PLOAN 0TO
eEmTEPIKO KOVTL 68 ACPAAEG LEPOG PAKPLE amd T TOOHL. L€ TEPIMTMON TVYAING ETOPNS LLE TO dEPLLTL,
GUVIOTATOL VO TAEVETE KOG e VEPO.

X mepinton Toyoiog Katdmoong, Wwiitepa omd Tadd, {NTMote apécms TPtk GVUPOVAN Kot deite
TO PVALASIO 1| TNV ETIKETA GTOV Y1ATPO.

ITAbvete ta xépila petd ) xpnon.

To kMVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOoV eival e0QAekto. Mnv yekdlete og youvny QAOYO T G©E
OTMO10ONTTOTE MVPOKTOUEVO VAKO. Mnv kamvilete eved yepileote TO KINVIOIPIKO QOPUAKELTIKO
TPOIOV.

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TV TPpOooTaGio TOL TEPPGAAOVTOC:

Agv 1oyvet.

AMec mpo@uAdEeic:

O J1AvTNG Gg AVTO TO TPOTOV PTOPEL VO, AEKIAGEL OPIOUEVE VALK(L, OTTMG PAUUEVES, AOVGTPUPICUEVES
N GALEG OIKIOKEG EMUPAVELES ETUTAMV.

3.6 AvemOounta copfavro

YxOA0L

IToA0 omdvio KAion kepoalng — dtatapoyn avtion
(<1 {do / 10.000 {da wov
vroPAnOnkav og Bepamneia,
coumepopPovouévmy




LELOVOUEVOV OVOPOPDV):

ATpoodioploTn cuyvoTHTO Adwpavela Topmavikon vpéva *

* Tapodtkd, avacTPEYLIO Kal Oev oyetileTon pe PAGP™N TG aKoNG 1] KOG®ON

H avagopd avembountov coppdaviov eivor onuavtikhy. Empéner mm ovveyn moapakoAiovdnon tng
UOPUAELNG EVOC KTNVIATPIKOD (OPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG. O avapopég TPETEL VO AMOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, €iTE 0TOV KATOYO TNG GOEL0C KUKAOPOPING 1] GTOV TOMIKO avTITPOSMTTO
TOV, €ite 6NV €0VIKN aprddia apyn LEG® Tov €BviKoD GLGTAATOC avaPopas. Avotpééte eriong otnv
TEAELTALN TOPAYPAPO TOL POLALOL OINYIDV YPNOTG YO TO AVTIGTOLYO GTOLYEID EMKOVOVIOG.

3.7 Xpion kata v Kinomn, T yorlovyia 1 TNV ®OTOKIA

H aocpdieio Tov KTNVIATPUKOD QOPUAKEVTIKOD TTPOidVTOG dgv €Yl amodelyfel katd T dudpkeln Tng
Konong Kot g yorovyiag. Kabmg n cvotnuatiky amoppdenon g oKETOVIKNG VOPOoKopTILOVNG eivat
apeAntéa, eivorl anibavo va TpokaAEcel TEPATOYEVEDT, EUPPLOTOEIKOTNTA, TOEIKOTNTO 0TI UNTEPO, OTN
GULVIGTAOUEVN BOGOAOYIO GTOVG GKVAOVG.

XpNOOTOMOTE TO TPOIOV LOVO GOUP®VOL LLE TNV EKTIUNOT 0QELOVC-KIVOHVOL Ao ToV VIevBuvo
KTnviatpo.

3.8 Alinremdpdosig pe GAro QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES HOPPES aliniemiopacng

Koapdia.

3.9 Oodoi yop1ynong Kot docoroyia

Qruuen xopnynon.

H ovvietdpevn 66om eival 0,44 ml Tov KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOiOVTOG avd TpocPePfAnuévo
avti pio eopd v nuépa ywo. 7 ovveyoueves muépec. Avti 1 d0om Yopnyeitol EnopK®OG pe 600
EVEPYOTOOELG TNG AVTAMOG,.

Edv o kmviatpog dev Bewpnoet 611 1 Tabnon xel wbei TANpwe eviog 7 nuepdv, 1 Bepaneia umopei va
napoatodel £og T1g 14 nuépec. Mmopel va unv mapatnpndei n PEylot KMVIKY ovTomoKpion PEXPL Kot
28 NUéEPEC LETA TNV TPATY YOPNYNON.

Odnyieg Y10 coot yoprynon:

ZuvioTatol 0 €£® OKOLOTIKOG TTOPOG Vo eival Kabapdg (m.y. pe ypnon otikov koboplotikod) Kot
oTEYVOC TPV amd TV TPDTN Bepameio.

ZUVIGTATOL VO, UMV ETOVAAAUPAVETOL O KOOOPIGUOG TOV OUTIOV TPV OO EMAAEOV EPUPLOYES.

[pwv and v TpdT YOPNYNON, APAPESTE TO KOTAKL KOl fIOMGTE TNV OVTALD WEKOGUOD OTI| PLAAT.
2 ouvvéreld, omAiote TV avtAa mElovtde v uéxpt va omeAevbepwbel to mpoidv. Mmopel va
YPEGTOVV TOVAAYIGTOV 3 TIECELG.

Ewodyete 10 otpovpotikd axpo@Oolo GTOV OKOUGTIKO TOPO Kol EPOUPUOCTE TO TPOIOV pe 00O
gvepyonomoelg ¢ avidoc. Kpatiote m ¢dAn oe 6pba Béon eved yopmyeite 10 mpoidv ota
TpocPePAnuéEvO aVTIA.

Awnpiote v avtiio Bdopévn petd t xpnion.

Edév n avtiia dev Exet ypnoipomon el yio LeydAo xpovikod SlAoTNL0, EVEPYOTOUOTE TNV o popd TPy
gpapuocete Eova T0 GTPéL.
O 6yKkog g PréAng emrpénel T Oepaneia 2 avtidv yio 14 nuépeg.

1- Eefidmorte to Komdt
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2-Bidmote v avtiio yekaopoh ot eian
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3 - ¥ ovvéygela omiiote TV avtia mElovtag v péxpt va dtaveun el to mpoidv

4 - Eiodyete T0 0Tpavpatikd aKpopOolo 6Tov akovoTikd nopo. Kpatnote m orddn 660 to duvatdv
7o OpBa evd yopnyeite TNV amattoOUeEVT 666N TOV TPOIOGVTOG 6TO TPOSPEPANEVO avTi.

; H 8601 yopnyeitor enopkdg e VO EVEPYOTOCELS TNG OVTAING
!ﬁ %2 (Téote TANPpwC TV avtMa yuo KaOe evepyomoinon)
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Mnv yépvete TOAD TV QLAAN.

3.10 XvprtOpote vIEPOOGOA0YINS (KUl KUTO TEPITTMON, HETPU AVTIUETMOTLICNG KOl AVTIO0TO)



Meléteg vmepdocoroyiog amd TOMKY YOPNYNOY OVEQEPAV OVOCTPEYIUN Uelmor TG wKavoTnTog
TaPAymYNG KOPTWLOANG (TPOsCWPIVI) KOTAGTOAN TNG AELITOVPYING TOV EMVEQPIOI®MV).

3.11 Ewowkoi mepropiopoi yprong kou £101KES ovvONKeS pfioNs, cvpmepriapfavopsévov
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIUIKPOPLOKADY KO AVIITUPUGLTIKAOV KTIVIUTPIKAV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS aVATTUENS OVTOYMS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpdvor avapovig

Agv 1oy0et.

4. DOAPMAKOAOTTKEXITIAHPO®OPIEX

4.1 Koowkog ATCvet

QS02BAO1

4.2 @oppoKodVVOUIKI

To KNVIATPIKO QUPUOKELTIKO TPOIOV TMEPLEYEL TO OPACTIKO CLGTATIKO OKETOVIKY LOpokopTILOVN.
H axemovikn vdpokoptilovn (HCA) avikel oty Kotnyopio SIECTEP®Y TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV
LE 1oYVPN EYYEVT YAVKOKOPTIKOELDN Opdot). To mpoidv avakoveilel 1060 amd Tn GAEYUOVH OGO Kot
oo TOV KVNGOHO, YeEYOVOg mov 0dnyel o PeAtioon Tmv KAVIK®OV GUUTTONATOV TG EEm ®TiTdag Kot
011 peimon g vepavanTvENG Paktnpimv Kot LVHOUVKATOY.

4.3 @OoppoKoKIvNTIKEG

H axemovikn vdpokoptilovn (HCA) givar éva Mmd@iAo cuototikd mov dtuc@olilel Tnv gvioyvon g
dieiodvong oto 0éppa, 1 omoia oyeTileTan te TN YOUNAT SIOEGIUOTNTO GTO TAGGHO KOl T GUGTILUIKT
£€kBeomn. Metd amd TOMIKN 1 OTIKY YOPNYNON, 1 OKETOVIKY VOPOKOPTILOVI] GLCCOPEVETOL EAUPPDS
6T0 Y0P KOl OTO VTOSEPUA TOV GKOLOTIKOD TOpoL TOL okVAoL. H oakemovikny vdpokoptilovn
petaforileton péca oTig dopES TOV dEPUATOG. AVTOC 0 peTafoAionds ival vTevduvog Yo TNV 16Y0 NG
Bepamevtikng Katnyopioac. e {da epyactnpiov, 1 0KETOVIKN VOPoKOPTILOVN amoPailetal Le Tov id10
TpoOmo, 6mwg M VopoxkopTLdVN (AAAN ovouacio TG evooyeEVODC KOPTILOANG) LECH TOV OVP®V Kol TOV
KOTPAV@V.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

Agv 1oy0et.

5.2 Awpkero Lonfg

Atdprelo {oNg TOL KTIVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG COUP®VA LE TI GVCKEVACIO TOANCNG: 2
£m.

Atdprelo {ong LETE TO TPOTO AVOLYUA TNG OTOLYEIDNOOVE GUGKELOCING: 6 UNVEC.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAatels kKatTd T @OAAEN TOV TPOiIdVTOG

To eoppoakevTikd ovtd TPoidv dev amartel Waitepeg cuvOnKeg Bepuokpaciog Yo tn eOAAEN TOV.

5.4 ®von kKo 6OVOEST TNG GTOLYELDIOVS CVGKEVUGING

6



DO1aAn morvaBvieviov vyning mokvottoc (HDPE) towv 20 ml pe 16 ml dtoddpatoc, KAEGUEVN Ue
Bdwté tope HDPE kot avtiio yexoopod HDPE.

Meyén cvokevaciog:
Kovrti pe 1 eudhn kot 1 avtiio yexkaopov.

5.5 Ewwkég mpo@uraels amdppyng evog Ui yp1oLHoTo|0EVTOS KTNVINTPLKOV QUPRUEKEVTIKOV
TTPOIOVTOG 1] GALMOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T1] YPIGT TOL TPOIOVTOS, UV VITAPYOLY

Ta @dppoxa dev mpénel va amoppimtoviol HEC® TOV AVUATOV. XPNOIUOTOUGTE TPOYPULLLOTOL
EMOTPOPNG QOUPUAKOV YOl TNV OTOPPLYN N YPTOCILOTOMOEVIOV KTNVIOTPIKOV QUPUAKEVTIKMV
TPOIOVTOV N GAL®V VAIK®V TOV TPOEPYOVTOL GO T YPNOT TOVG COUP®VO UE TIG TOTMIKEG AMOLTNOELG
Kol PE TUYOV €BVIKA GLGTAUATE GLAALOYNG OV 1GYVOVV Y10 TO, GYETIKG KTNVINTPIKG QOPUAKEVLTIKA
TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

VIRBAC

7. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Hupepopnvia Ing éyxpiong:

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
12/2022

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Kmviatpikd eoappokeutikd mpoidv yio To 0moio amotteitol 10Tpikny GuvToy.

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTINVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOidV givar dabéciueg otn Paon
dedopévarv ¢ EE yuo ta ktnviwotpikd mpoidvta.



