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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Insistor 10 mg/ml evéoyo dtdAvpo. y1o. GKOAOVE KOl YUTEG

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe ml mepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:

Methadone hydrochloride
(toodvvaypo pe 8,9 mg Methadone)

"Exdoya:

10 mg

Iowotiki) 60vOeD EKOOYMV KO GALOV
GUGTUTIKOV

HoocoTikn 6vvOeon av o1 TApoPopicg avTEG gival
OTUUVTIKES YO T1) GOOTI] (OPNYNOGT TOV
KTNVWWTPLKOV QUPUUKEVTIKOD TPOTIOVTOG

Methyl parahydroxybenzoate (E218)

1,0 mg

Propyl parahydroxybenzoate

0,2 mg

Sodium chloride

Sodium hydroxide (ywa pOOuion pH)

Hydrochloric acid (yw poOuion pH)

Water for injections

Awoyég, Aypopo £m¢ ELaEPOS KiTPVO AV,

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
3.1 Eiom {oov

2KOAOL KoL YOTEC.

3.2 Ogpamevtikéc gvocieis Yo kaOe gidog {mov

e  Avolynoio.

o  [IpokaTapKTIKY] POPUAKEVTIKN QY®YN Y0 YEVIKT avoicOnoia 1 vevpoinmroavolyncio 6

GLUVOLOCUO UE EVO VEDPOANTITIKO PAPLLOKO.

3.3  Avrevosigag

Na punv ypnoponoteital o€ mepintmon vrepevolcinoiog 6To dPACTIKO GUOTOTIKO 1) GE KATOL0 and Ta

£Kdoy0L.

Na unv ypnotponoteital o {da e TPOYMPNUEVT OVOTVEVGTIKY| AVETAPKELL.
Na unv ypnowponoteital o€ (oo pe Paptd NTatikny Kot veQPIky SucAELITovpYia.

3.4  Ewwkég mposidomonjcelg

Adyo ¢ petafAntig avtamdkpiong Tov ekdotote {oov ot pebaddovn, to (oo Tpémel va
TOPOKOAOLOOVVTAL TAKTIKG TPOKEWEVOL VOl SLaoPoAIleETOL 1] EMAPKTG ATOTEAEGLOTIKOTITO, Y10, TNV

embountn ddpketo dpacnC.




Ate£od1kn KMviKN eEETaom TPEMEL VoL TPONYELTOL TNG XPNONG TOV KTNVIOTPIKOD QUPHAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

2T1¢ YATEC, SGTOAT TNG KOPNG T®V 0QOOAU®OV TopoTNPEiTaL TOAD UETE TV LITOYMPNOT| TG
AvOAYNTIKNG dpdong. g €K TOVTOV, deV OMOTEAEL EMAPKN TAPAUETPO Yo TNV A&LOAOYNOT TG KAIVIKNG
OTOTEALEGLLATIKOTNTOS TG Yopnynoeicas doomg.

Ot okvlot puAng ['kpeiydovvt propetl va yperalovior vYNAOTEPES SOGEIS O’ OTL PLAEG YL TNV
eMiteEVEN OMOTEAECUATIKOV EMTEIDV GTO TAAGLA.

3.5 Idwitepeg TPo@LAAEELS KaTA TN (PO

Idwaitepeg TPOQLAGEELS Yo TNV 0.oQaAn ypron oto. £idn (owv:

H pebaddvn umopel opiopéveg popég va TPoKOAECEL AVATVEVGTIKT KOTOGTOAN KO, OTMG e AL
OTOELON, TTPETEL VO, EMOEIKVVETOL TPOGOYN KaTd T Oepameio (Do e LEWUEVN AVATVEVGTIKN
Aerrovpyia 1 Comv mov Aapfdvovy eappoKa To omoic UTopel Vo TPOKOAECOVY OVOTVEVGTIKN
KataoToA). [0 vo S106QaAIoTEL | ACEAANG ¥PTIOT) TOV KTNVINTPIKOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOS, TOL
vd Bepaneio (Oo Tpémel va TapakoAovBodvtol TaKTIKA, cupreptiapfovouévng g e€étaonc g
KapSOKNG GUYVOTNTAG KOl TNG OVATVEVGTIKNG CLYVOTNTOG.

Kobmgn pebaddvn petapoiriletor amd to Amop, 1 EvIacn Kot 1 Siapkela Spdong g Wropel va
emnpeaotel o {MA IE LEI@UEVT NTTATIKN AELITOVPYIQL.

Ye mepinTon VEQPIKNG, KaPOloKNG 1 NTATIKNG SucAettovpyiag N KatamAnélag, n xpron tov
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG EVOEXETAL VO OYETICETAL e peYOADTEPO KivouVO.

H acpdiela g pnebadovng dev éxel kotadetybel e orviong niikiog kdto tov 8 efdouddny Kot g
YATEC NAKING KAT® TOV 5 Unvaov.

H enidpaon tov omoeddv oto tpavpata g KEQoANS e€aptdtat amd Tov TOTO Kot T Papdtnta Tov
TPOVUOTOC, KAOMG KOt Ao TV TopEXOUEVT] OVOUTVELGTIKT VTOGTAPLEN.

H acpdlela dev éxel a&roroynOel mAnpwc o€ YATEC TV 0TTOIMV 1) KAVIKT Katdotaor £xet Oiyel. Adyw
TOV KIVOUVOL OLEYEPCTG, 1 EMOVEIANLLLEVT] XOPNYTOT| OTLS YATES TPEMEL VO, YPTGLUOTOIEITOL LU
TPOGOYN.

H a&lordoynon g oxéong 0pEA0Vc/KIvOuVOL OvVaQOPIKE UE TN ¥PNCT TOV KTNVINTPIKOD
(QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG TTPEMEL VO YiveTal omd Tov Bepdmovta kTnviaTpo.

Idwaitepec Tpo@LAGEELC TOV TTPémel vo AauPdvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
oopurakevtikd Tpoidv ce oo

H pebodovn umopel vo TpoKOAEGEL OVATVEVGTIKY KOTOGTOAN GE TEPIMTMON EMAPNG UE TO dEPUA 1)
TUYoiaG aVTOEVESC. ATIOQUYETE TNV EMOPT UE TO OEPLA, TO, LATIO KOL TO GTOUO, KOl pOPATE adtdfpoya
YAVTIOL KOTO TOV YEPIGUO TOV KTINVIOTPKOD QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG. XE MEPIMTMOT EMAPTS LE TO
dépuo 1 T LATIO, TAOVETE OUESMG UE ApOoVES TOGOTNTES VEPOD. AQUIPEGTE TO. LOAVGUEVE PODYO.
Atopa pe yvootn vraepevaictncio ot pebaddvn mpénel vo amopehyovy TNV NPT UE TO KTNVIUTPIKO
oopuokevTikd mpoiov. H pebaddvn pmopel dvvntikd vo wpokorécer Bvnoryévela. To kmmviaTpuko
QOPUOKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VAL YOpMYELTAL 0O EYKVES YUVAIKEG.

Y& mepinTmon mov kaTd AABoC Kavete avtoéveon, vo, avalnmoete auéocm wTptkny fonbeto kat va,
emdeiEete 0TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO QUAAO OdNYIOV ¥PNCEWDSC N TNV ETIKETO TOV QOPLOKEVTIKOV
npoiovtog, oA MHN OAHTEITE kafdg propel vo vidpEel KaTacoToA.

IIpoc tov 1atpo: H puebaddvn sivar éva omoetdéc, 1 ToEIKOTNTA TOL 0TOI0L UTOPEL VO TPOKAAEGEL
KAWVIKEC eMIOPACEIC, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TNG OVOTVEVCTIKNAG KOTOGTOANG M NG Gmvolag, g
KOTOOTOANG, TNG LAOTACNG Kol TOV KOMeTog. Otav gueoviletal ovamveuosTiK KOTOGTOAN, TPETEL VA
Eexva EAEYYOUEVOC 0EPIOUOGC. ZVVIGTATOL YOPTYNGT TOL QVTAYMVIGTH TV OTIOEODV VOAOEOVNC Yo TNV
OVACTPOPT] TOV GUUTTOUATOV.

[dwaitepeg TPOPLAGEELS Y10 TV TPOOTAGIO TOV TEPIBAAAOVTOC:

Agv 1oyVeL.



3.6  AvemOOunra cvppavra

I'dreg
[ToAv cuyva AVOmVELGTIKY] KOTOGTOAN
(>1 L{do / 10 vrd Bepansia (Ha): Ielyipo yetdvy, Axodoio apoddevont, Atgppotal

Aéyepon?t, Yrepowviol

Ovpnon?
Mudpiaon?, YrepevoicOnoia otov movo
YnrepOeppiol
O)eg o1 avTIOpAGEIC NTOV TOPOSIKES.
YHmo
YKUAOL
IToAb cuyva AvamvenoTiky KatootoAn, Aoydviacual, Avopain
, . C ovamvon!
(>1 oo / 10 vrd Bepancio (oa):
Bpaodvkapdio
Ietyipo yeuavy, Yrepoiehoppotal, Akovoio apddsvon?
Yrepoovial
YnoOeppiol
Ovpnon?

Tpéuovio!, Amhavég Préppal

Oleg o1 avTdpdoelc NTavV TOPOSIKES.
YHmo
[epioTaciakd PEca 6Ty TPOTH OGP LETE TNV o0

H avagpopd avem@ountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénel  cvveyn mapakoiovdnemn tng
aAoPAAELNG EVOC KTNVINTPLIKOD QApUOKEVTIKOD TTPOidvTog. Ot avapopés TPEMEL VA ATOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOGMIO
Tov gite otV €Bvikn apuddia apyn LECH Tov EBVIKOD CLGTALATOG ovaPoPds. AvatpéEte oty
TOPAYPOPO KGTOLYELN ETIKOIVMVINGY TOV PUALOL 00N YLDV Y¥PNGTC.

3.7  Xpnfon Katd TV KONG1, TN Yorovyia 1] TNV ®OTOKI

Kvnon kot yohovyio:

H ac@dieto tov KTnviaTpikod QoproKeLTIKOD TPOTdvTog dev £yl TeKUNpLmOel katd tn S1dpKeLd Tng
gyKupoovvng kat tng yohovyioc. H pebadovn diamepvd tov miaxodva.

Meréteg oe {da epyaoctnpiov £xovv dei&el evoeilelg avemBOUNTOV EVEPYELDY GTNV UVATOPUYDYT.
Agv GUVIGTATOL 1] YPTION TOL KTNVITPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC KATE TN S1APKELN TG KUNGNC N
g YoAovyiog.

3.8  AlMmiemiopacn pe GAA0 QUPUUKEVTIKA TPOTOVTH KUl GALES HOPPES dAANAETIOpOONG

IMa v TavTdYpovn ¥PNoN LE VEVPOANTTIKA, avatpéEte oty mapdypopo 3.9.

H pebaodvn umopei va evicydoeL TI EXOPAGELS TMV OVAAYNTIKAOV, TOV UVUGTOAE®Y TOL KEVTPIKOD
VEVPIKOV GLOTNLOTOG KOl TMV OVCIMV TOV TPOKAAOVDY OVATVELGTIKT KOTacTOAY. H Tavtdypovn 1
EMOKOAOVOT YP1|ON TOL KTNVIOTPIKOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG Le foumpevopivn HUmopel vo

001 YNOEL € EALELYT| OTOTELECLOATIKOTNTOG,



3.9  Odoi yopnynons ko docoroyia,

Zxorot: EviopAéPia, evoopvikn 1 vmoddpia ypnomn.
Iateg: Evoopvikn ypron.

I'a ) dtusedion g opbnc docoroyiag, To copatkd Bdpog mpémetl va tpocsdiopiletal pue 660 To
duvatov peyarvtepn akpifeto.

Avaiynoia

Zxvrol 0,5 éog 1 mg vépoyrmpiknig uebaddvng ava kg copatikod Bapovg, vrodopimg (S.C.),
gvdopvikmg (i.m.) N evdoeiefing (i.v.) (avtiotoyei og 0,05 mg 0,1 ml/kg)

Cdreg: 0,3 £mg 0,6 mg vopoylwpikng pebaddovng ava kg copartikov Bapovg, i.m. (avticotoyody o
0,03 émg 0,06 ml/kg)

INo va dtacearileton 1 akpifeto TG YopnyNONG OTIS YUTES, TPETEL VAL PNCIUOTOLEITOL KATAAANAL
BaBupovounuévn coptyya yio T YOpNyNoN TOL KINVILTPIKOD QOPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Kabmg n exdotote avtamdkpion ot pebadovn mowcidiet kot e€aptatal v pépet amd T doGoA0Yid,
Vv NAkia Tov ac0evolc, TIC ATOUIKES SLOPOPES TNV EVALGHNGlO GTOV TOVO KOl TN YEVIKY] KATAGTAOT),
70 BEATIOTO d0oG0oAOYIKO oynua Tpénet va kabopileton o atopkn Baon.

2100¢ 6KOAOVG, 1 évapén dpdong givar 1 dpo LeTd TV VTOJOPLL YOPNYNON, TTEPimov 15 Aemtd puetd
TNV evOoVTKN éveon kot eviog 10 Aemtdv petd v evooeAéPia éveon. H didpkela dpdong eivar
nepinov 4 dpeg émetto amd eVOOUVTKN 1 EVOOPAEPLA YopT YN oM.

211 yate, £metta, amd eVOOUVIKN xoprynon, N évapén opaong etvat 15 Aentd kot 1 Sidpkelo dpaong
glvon 4 opeg katd péco 6po.

To {do nmpémel va eEetdleTon Taxtikd yio vo a&toroyeitol av anotteiton exakdiovdn emmAéov
avoiyncio.

I poKaTOPKTIKI] QUPUAKEVTIKI Oy®YT] 1)/KOL VEVPOANATOUVAAYN Gl

ZKOAOL:

0,5-1 mg vopoyrwpikng nebaddovng/kg couatikod fapovg, i.v., s.c. 7 i.m. (aviiotoyel o 0,05 £mg
0,1 ml/kg)

Hopadeiypnota GLVOVUCSUOV:
¢ 0,5 mg vdpoyrwpikng pebaddvng/kg copotikod Bapovg, i.v. (avtictoryei og 0,05 ml/kg) + m.y.
paloraun 1 drolemaun.
Eykotdotaon avaiscnociog pe Tpomopoin, datipnon pe 1ooprovpdvio og o&uydvo.

¢ 0,5 mg vdpoyrwpikng pebaddovng/kg copatikod Bapovg, i.v. (avtiotoryei og 0,05 ml/kg) + m.y.
axempopalivn
Eyxotdotaon avaicOnciog pe Ostomeviddn 1 Tpomo@oin £mg tnv enitevén tov embuuntod
ATOTELEGLATOG, SLOTPNON LUE 160PAOVPAVIO GE 0EVYOVO 1| EYKATACTOOT] UE OLOLETAL Kot
KETOUIVY.

¢ 0,5 - 1,0 mg vépoyrmpikng pebaddvne/kg cmpoatikod Bapovg, i.v. 1 i.m. (avtictoyei og 0,05
¢wc 0,1 ml/kg), + a2 ayovietig (w.y. Euialivn N pedetopdivn).
Eykotdotaon avarcnociog pe Tpomopoin, dotipnon e 1coprlovpdvio og o&uydvo g
GUVOLOCUO UE PAVTAVOAN 1 TPMTOKOALO OAKN G eVOOPAEPLag avaroOnoiag (TIVA): dwutpnon
LLE TPOTOPOAT] GE GUVOVAGHO LLE POLVTOVOAT).

IIpwtoxorrio TIVA: eykatdotoon Le TPOmoPoAn, £mG TNV EMITELEN TOL EMOVUNTOD OTOTEAEGILATOG.
AloTpnon He TPOTOPOAT KOl PELLPALYTAVOAT.

H ynpuc-euoikn copfototnta £xet kKotaderybel povo yia apordoelg 1:5 pe ta e€ng dStahdpato tpog
£yyvon: yAoprovyo vatpo 0,9%, didAvpo Ringer, dSidlvua Ringer pe yoloktikd kot yAvkoln 5%.

Tdrec:
¢ 0,3 £wg 0,6 mg v3poyAwpikng uebadovng/kg copatikod Bapovg, i.m. (aviiotoryobv oe 0,03 £ng
0,06 ml/kg)



- Eykatdotaon pe Beviodalenivn (m.y. woaloldun) Kot Sioympiotikd avalcOnTtiko (m.y.
Ketopivn).

- Me npepotikd (m.y. axerpopolivn) kot MEAD® (uero&ikdun) 1 KataoTtaATikd (T.y. o2
OYOVIGTNG).

- Eykatdotaon avaisOnociog pe mpomo@odin, diatipnon e 160pAoVpavio oe 0EuyoVo.

O1 060¢1c e€aptmvtal and Tov extBountd Pabud avadynciog Kot KATOGTOANS, TV ENBLUNTA d1GpKELN
dpdiong kot TV TavTOXPOVT] YPNON GAL®Y OVOAYNTIKAOV KOl AVOIcONTIKAOV.

Orav ypnotponoteitor 6e cuVOLAGUO e GAAA KTNVIOTPIKE QOPUAKEVTIKA TPOIOVTO, LITOPOVV VAL
YPMNOILOTOIN 00DV YoUNAOTEPES DOGOAOYIES.

Mo aceoAn xpnon pe GAAL KTNVIATPLKG QAPUOKEVTIKA TPOIOVTO, TPETEL VO, AVOTPEYETE GTO, CYETIKA
GUVOOEVTIKA EVTLTIA TOV TPOTOVTOC.

To ndua sloydpnong dev mpénet vo tpuandei Tavo omd 20 popés.
3.10 Zoprrdpote vrepdocoroyiag (Kol KATA TEPITTOG), HETPO UVTILETOTIGNS KOL AVTIO0TA)

Xopnynon d6ong 1,5 popég vynAdTepNG OO TH GUVIGTAOUEVT] 0O YNGE GOTIG EMOPAGELS TOL
TEPLYPAPOVTAL GTNV TTOPAypapo 3.6.

[drec: e nepintoon vagpdocoroyiog (> 2 mg/kg) dvvatdv va mapatnpnbodv ta eENG GLUTTOUOTOL
avénpévn oleddppota, SIEYEPCT], TOPAAVCT THO® AKPOV KOl ATMAELN TOL 0PHOGTATIKOD
avtavakiaotikoV. Eminmricés kpicels, omacpol Kot vroio KoTaypaenkay enions 6€ OpIGUEVES
yatec. Mia 66om 4 mg/kg Ba umopovce va amofel popaio otig yates. Exet kataypagel ovoamvevotikn
KOTOGTOA.

2kolot: ‘Eyetl kataypogel avomveuoTIKY KOTAGTOA.

H pebaodvn pmopei va avtayoviotei ™ vaio&ovn. H vaio&ovn npémel va yopnysiton péypt v
emitevén tov emBvunTob amoteléopartog. Xvviotdton d6om Evapéng 0,1 mg/kg evooprefimg.

3.11 Eidwkoi mepropiopoi yp1)ong Kot £101kEg cuvOkes yprions, coprepriopfavopévev
TEPLOPLOUAV GTI] YP1NGT] GVTLIKPOPLOKAV KUl UVTITOPUGLTIKAV KTNVINTPIKOV
PUPUOKEVTIKOV TPOIOVTMV TPOKELREVOV VU, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTUENS UVTOYNS

IMa yopynon povo and knviopo.

3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oyVeL.

4. OAPMAKOAOTI'IKEXZ TIAHPO®OPIEX
41 Kaoodwég ATCvet: QNO2AC90

4.2 @®appuoKodLVOUIKY

H pebaddvn de oyetiCetan dopikd pe GAA0 OTIOEIN AVOAYNTIKA KO VPICTATOL MG POKEUIKO HETY L.
Ka0e evavtiopepég éxel ymptotd tpdmo dpdonc: to d-toopepéc aviay®viletal Pe U cUVOYOVIOTIKO
TpOTo TOV VT0d0YEe NMDA Kol avaGTEALEL TV EXOVOTPOGATYT VOPETIVEPPIVIG, EV® TO 1-1c0pEPEC
glval 0yOVIOTNG TOV L-UTO00YEDY TOV OTIOEWOMV.

Yrdpyovv 800 vrotimoL, 0 1 Kot o po. H avaiyntikn dpdon g uebadovng empeitat ot
pecolafeitar and apUPOTEPOVS TOLS LTOTVHTTOVS L1 KAL [2, EVA O VTOTVTOG U2 GatveTal va pecorafel
OTNV GVOTVELGTIKT KOTOGTOAN KO TNV OVOGTOAN TNG YUGTPEVIEPIKNG KivnTikoTNTaG. O DTOTOTOC U1
Tpokaiel vepvoTiaia avolynoio Kot o1 VTOSOYEIS [z TPOoKOAOVY voTiaio avolyncia.

H pebaodvn éxet tnv wavotnta va tpokodel fadid avarynoio. Mropei eniong va ypnoyomoindei g
TPOKUTAPKTIKT QOPUOKEVTIKT 0y®YN Kol uwopel vo fondnoel oty mpdkAnoT KatacToANG 68
ouVOLOoUO LE NPEUOTIKG 1] KoTaoTaATikd. H didpkeia dpdong umopel va mowkidiel amod 1,5 mg



6,5 ®pec. To om0 TPOKAAOVY B0GOEEUPTOUEVT OVATVEVCTIKY KATAGTOAT. [ToAD vynAéc dooelg
UTOPEL VO 001 YICOVY GE GTAGLOVC.

4.3 @oppoKoKIVNTIKY

21006 oKOAOLVG, N peBadAVN amoppopdTal ToAL Ypryopa (Tmax 9-15 Aemtd) petd and evoopvikn éveon
0,3 éwg 0,5 mg/kg. H Tmax T€ivel va emtuyydvetor apyotepa ota YNnAdTEPQ EMimeda SOOTG
VIOJEIKVVOVTAG OTL [t avEnon g doog tetvel va mapateivel T eaon amoppdenons. To mocootd
Kol To €0POG TNG CLOTNUATIKNG £kBeong TV oKVA®V o1 pneBaddvn eaivetor va yapaktnpileTor amod
d000eEapTOUEVT (YPOLUIKT]) KivnTIKY Emetta amd evoopvikn yoprynon. H Brodiabecipotnta eivar
VYNAR Ko kKopaivetor peta&y 65,4 kol 100%, pe péon extipumpevn tiun 90%. ‘Eneita and vrodopia
yopnynon 0,4 mg/kg, n pebaddvn anoppoedtor fpadvtepa (Tmax 15 — 140 Aentd) ko n
Brodwabecipdmra givar 79 £ 22%.

Y10vg 6KOLAOVG, 0 OYKOG Katavoung o€ otafepn katdotaon (Vss) ntov 4,84 ko 6,11 1/kg og apoevika
Kol OnAvkd aviotorga. O tehkdg xpdvog nuicelog Long kopaiveror amod 0,9 mg 2,2 dpeg énetto amd
EVOOLDTKN Yoprynom kot dev e€aptatal amod Tn 0601 kat To eOA0. O TeEMKOC 1pdvog Nuicelag Cmng
umopel va glvar ELaepds peyaldTepog Enetta amd vooPAEPLa yopnynon. O tehkdg xpovoc NUicELog
Cong kopaiveton amod 6,4 £og 15 dpeg Enerta amd vrodopia yoprynon. H cvvoiikn kabapon
mhaopatog (CL) e uebaddvng émetto amd evooPAEPLa yopriynomn sival vynan, 2,92 éwc 3,56 I/h/kg 1
nepimov 70% Emg 85% NG KapdloKNE TapoyNS TAGGLATOS 6TOVG 6KOAoVG (4,18 I/h/kg).

2116 YaTEC, 1 LEBUOOVN OmOPPOPATAL ETIONG TAYEWMC EMELTO. OO EVOOUVTKN EvEST] (01 LEYIOTEG TIUEG
onueimvovton oto 20 Aemtd). QoT6G60, OTOV TO KTNVINTPIKO PUPUOKEVLTIKO TPOoiov katd AdBog
yopnynBel vrodopinwg (1 o€ KAmol AAAN TEPLOYN UE YapUMA ayyeimon) n amoppdenon Ba sivor
Bpadvtepn. O telkdg ypdvog nuicelag (mng kopaiveton petadd 6 kot 15 mpav. H kédbBapon sivon
pétpla £o¢ yaunAn pe péon (sd) i 9,06 (3,3) ml/kg/min.

H pebadovn deopeveton extevag otig mpmteiveg (60% emg 90%). Ta omioedn eivorl AMmdeiia Kot
amotelovV acheveic PAoElC. AVTEC Ol QUGIKOYNUIKES IOIOTNTEG ELVOOVLV TNV EVOOKLTTUPIKN
ocvaompevot). Erouévmg, to 0mogidn £xovy pueydio 0yko Katavoung, o omoiog vrepPaivel o peydio
Babpod Tov cuvoliko dyko vepov tov capatoc. Mo pikpn tocotnta (3% émwg 4% 6ToVE GKOAOVG) TNG
yopnynBeicag 600mg amexkpiverol apetdPAnn ota ovpa. H vwoiowrn petaforiletorl oto Nmap Kot
ATEKKPIVETOL ETOKOAOVOMG.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
51 Kopeg aocvppatotnreg

No unv avoutyvoetol pe GALO KITNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV TEPAV TOV SIHAVUATOV EYYLCNC TOV
VIodeKVOOVTAL GTNV TTapdypago 3.9.

To kKNVIHTPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV deV givol GUUPATO LE EVESLO TTOL TEPLEYOVY PLEAOEIKAUN 1| LE
0m0100NTOTE GAAO Un VIATIKO SLGALLLO.

52  Awpkewo {ong

Aldpketa {onNg ToU KTNVINTPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC GUUP®VA, LIE TN GUCKEVOGIO TMOANCNG:
3 ypovio.

Avgpxera {ong LeTd TO TPOTO AVOLYUa TG OTOLXEIDOOVS cuoKeLATiag: 28 NUEpES.

Audpxela {ong petd v apaioon copeova pe Tig odnyieg: H ymukn kot puokn otabepdmta tov
apodoenv Exel katodelyOel o 24 mpeg oe Oeppokpacia 25 °C, Tpootatevuéves omd 10 Qe ATo
UIKPOPLOAOYIKNG GATOYNG, Ol APOIDGELG TPETEL VAL (PNCLUOTOLOVVTOL AUECT.

5.3 Idwitepeg mpo@uracers katd T @OLaEN TOV TPOTIOVTOG

To &v AOY® KITNVIATPIKO POPLOKELTIKO TPOTOV dev amartel Wlaitepeg cuvOnkeg Beppokpaciog yuo Tnv
@OANEN TOL.



Na @uAdcoeToL TO PLUAIOI0 6TO EEMTEPIKO KOLTI, Y10l VO TPOCTOUTEVETOL OO TO PG,
54  ®von ko 6OVOEGT] TNG GTOLYELDOOVS CVCKEVUGING

AWQovEéG YOOAVO PLOAISIO PE YKPL, ETKOAVULEVO TN ELGYDOPNONS arnd YAopofouTdAo Kot
APALPOVUEVO KAAVLL 0Td AAOVUIVIO 1) ATOGTOLUEVO KOAVLUA OO 0AOVUIVIO/TAAGTIKO.

Méyebog cvokevaociag: 1 X 5ml, 5x5ml, 1 x 10 ml, 5x 10 ml.
Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GLGKEVAGIES.

55 E0wkég mpo@uiaierg améppiyng vog Un APNSIHOTO0EVTOS KTNVIOTPLKOD GUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAKAOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1]C1) TOVL TPOIOGVTOGS, AV VITAP) oLV

Ta eapuaxo dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNOOTOMGTE TPOYPAULOTO EMOTPOPNS QUPUAK®OV YL TNV amdOppyn Un ¥pNoilomombévioy
KINVIOTPIK®OV POPUUKEVTIKOV TPOIOVTIOV 1 GAADV VAIKGOV OV TPOEPYOVTOL amd T YPNON TOLG
CUUPMOVO, IE TIG TOTIKEG OMALTAOELS KOl UE TUYXOV €BVIKG GLOTALOTO GLAAOYNC TTOL 1GYXVOVY Yo TO
GYETIKA KTNVIOTPIKG QUPUAKEVTIKA TPOIOVTO.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

VetViva Richter GmbH

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

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

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

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

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

04/2025

10. TAZEINOMHXIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeital LOvVov e KTNVIOTPIKT CUVTAYY).
EL: Tpomog ova0gong: [livakag B, yopnyeiton pe e1d1kn cvvtoayn vapkotikav tov N. 3459/2006.

AemTopEPEIC TANPOPOPIES Y10 TO EV AOYMD KTNVINTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOioV givar dtobéoiueg ot Pdon
dedopévov g EE yia o kmviatpikd poiodvra (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

IHAPAPTHMA 111

EINNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



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

Xaptwvo xovti (5 ml, 5x5ml, 10 ml, 5 x 10 ml)

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Insistor 10 mg/ml evéoyo dtéAvpa

Methadone hydrochloride

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

Methadone hydrochloride 10 mg/ml

3.  IYZKEYAZXIA

5ml,5x5ml, 10 ml, 5 x 10 ml.

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

2KOAOL KOl YOTES

| 5. ENAEIZEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Yxolot i.v., i.m., s.c.; ['dreg: i.m

| 7. XPONOI ANAMONHE

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {pqvag/érog}
Metd to mpadTo dvorypa, ¥pron eviog 28 NUepOV, EMG TS .. ...

‘ 9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na purdooetal To ELOAIS10 6TO EEMTEPIKO KOVTL, Y10 VO, TPOGTUTEVETAL OO TO PC.

‘ 10. OI AEEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX IPIN AITIO TH XPHXH»

H tuyaio avtoéveon eivar emikivouvvn.
Awfaote 10 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0T TN YPTOT).

‘ 11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y100 KTNVIOTPIKNY (PNOM.

11



EL: ITivaxog B, yopnyeitot pe £101k1 cuvtayn vapkotik®v tov N. 3459/2006.

12.  OI AEZEIX «NA ®YAAXXIETAI 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 AAEIAX KYKAO®OPIAX

VetViva Richter (logo)

14. APIOMOI AAEIAX KYKAO®OPIAX

CY: A.A.K Kompov: CY00812V
EL: A A K. EOD: 42691/19-05-2021/K-0246301

| 15.  APIOMOX NAPTIAAL

Lot {apBuog}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

®dvarido: 5 ml, 10 ml

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Insistor

1d

XK\, YTEG

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Methadone hydrochloride 10 mg/ml

3. APIOMOZX [TAPTIAAL

Lot {apBuog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uu/ecee}

5ml
10 ml

VetViva Richter (logo)
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B. ®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIITPLKOD QOPUIKEVTIKOD TPOIOVTOG

Insistor 10 mg/ml evéoyio diGAvpo yio GKOAOLS Kot YATES

2. XovOeon
KdaBe ml mepiéyet:
APUGTIKO CVGTUTIKO:

Methadone hydrochloride 10 mg
(toodvvopo pe 8,9 mg Methadone)

"Exooya:
Methyl parahydroxybenzoate (E 218) 1,0 mg
Propyl parahydroxybenzoate 0,2 mg

Awoyég, Aypopo £m¢ ELaEPOS KiTPVO AV,

3. Eion {oov

2KOAOL KoL YOTEG.

{d

4. OepomevTiKEg EvoEiEelg

e Avolynoia
o [IpoKaTapKTIKY] POPUOKEVTIKY Qy®YT Yl YEVIKY avoicOnoia 1 vevpoinmroavolynoio o
GUVOLOCUO UE £VA VEDPOANTTIKO PAPLOKO

5. Avtevoeilelg

Na pnv ypnoiponoteital o€ mepintmon vrepevalcinoiag 6To dPASTIKO GLOTATIKO 1) G KATO10 ard Ta
£KO0Y0L.

Na punv ypnotponoteital o (Do e TPOYMPNUEVT OVOTVEVGTIKY] AVETAPKELL.

Na pnv ypnowonoteital o€ (o pe Papid NTatikny Kot VEQPIKT SucAELlTovpYia.

6. Ewdkéc mpogridomoncels

Educég mpogidomomoelc:

AOY® ™G petafAnmg avtamdkpione tov ekaotote (mov ot uebaddvn, ta (dha Tpénetl va
TOPOKOAOLOOVVTAL TAKTIKG TPOKEWEVOD VO SLaoPoAIleTaL 1] EMAPKTG ATOTEAEGLOTIKOTITO, Y10, TNV
emBountn didpkKela dpAcNC.

Ae€odikn KAvikn| e€étaom TPEMEL VoL TPONYEITOL TNG YPTIONG TOL KTNVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

2116 YATEC, SGTOAN TNG KOPNG TOV 0QOOAU®OV TapoTnpeital TOAD PHETE TV LITOYMPNOT TNG
AVOAYNTIKNG dpdong. g €K TOVTOV, OeV OMOTEAEL EMAPKN TAPAUETPO Yio TNV AELOAOYNOT TNG KAVIKNG
QTOTEAEGUATIKOTNTOC TNG Yopnynoeicog doomg.
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Ot oxvA0l LANG ['kpeiydovvt umopel va ypetalovrol LYMASTEPES SOCELS AT’ OTL PLAEG Yo TV
EMTEVLEN OMOTEAEGUATIKAOV EMTEOWY GTO TAAGLO.

[Swaitepec TPoELAGEELC Y10 TNV ao@oAr) yprion ota €idn (hwv:

H peBaodvn pmopel opiopéveg popég va TPpoKOAEGEL OVATVEVLGTIKT KOTOGTOAN KO, OTMG Le AL
OTOELON, TPEMEL VO EMOEIKVVETAL TPOGOYN KaTd TN Bepameia (DoV e LEWUEVN AVATVEVGTIKN
Aertovpyio N LDV TOL AOUPAVOLY PAPLOKO T OTTO10L UTOPEL VO, TPOKAAEGOVV AVOTVEVCTIKT
KataoToA). [0 vo S106QaAIoTEL | AGEAANG YPTIOT) TOV KTNVINTPLIKOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOS, TO
vro Bepaneio (Do Tpémetl va mapakoAovBodvTal TAKTIKA, cuureptiapfovouévng g eEétaons g
KOPOLOKNG GUYVOTNTAG KOl TNG OVOTVEVGTIKNG CLUYVOTITOC.

Kabng 1 pebaddvn petaforifeton amd to Nrap, n évracn Kot 1 didpKela dpaong g Uropel va
ennpeaotel o {Oa IE LEI@UEVT NTATIKN AELITOVPYIaL.

Y& TePINTOOT VEQPIKNG, KAPOOKNG 1 NTATIKNG SucAeitovpyiog N KatamAn&iag, n xpnon Tov
KTNVIOTPIKOY QUPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG EVOEXETAL VO oYeTICETON pe peyorvTepO Kivduvo.

H aocopdrera g pebadovng dev €xet kataderyBel oe okdAovg NAKing KAT® TV 8 EfSoNAd®V Kot og
YOTEC NAKING KAT® TOV 5 Unvaov.

H enidpaon tov omoeddv oto tpavpata g KEQOANS e€aptdTat amd Tov TOTO Kot T Papdtnta Tov
TPOVUOTOG, KAOMOG Kot oo TV mapeXOUEVT] OVOTVELGTIKT VITOGTHPLEY.

H acpdlela dev éxel a&roroynOel mAnpwc o€ YATEC TV 0TTOIMV 1) KAVIKT Katdotaor £xel Oiyel. Adyw
TOV KIVOUVOL SLEYEPOTG, 1 ETMOVEIATILLLEVT] XOPNYNOT| OTIS YOTES TPETEL VO, YPTCLULOTOIEITOL [UE
TPOCOYN.

H a&lordoynon g oxéong 0pEAouc/KIvouvou avaQopIKa UE T ¥P1CT TOV KTNVINTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG TTPETEL VO YiveTal amd Tov Bepdmovto, kTnviaTpo.

Idwitepec Tpourdelc mov wpénet va AauBdvovial amd To GToUo ToL YopNYEel TO KTNVINTPIKO
QopuakeLTKd Tpoidv oe {oa:

H pebodovn umopel vo TpoKOAEGEL OVATVEVGTIKY KOTOGTOAN GE TEPIMTMON EMAPNG LE TO OEPUA 1
TUYoioG AVTOEVESC. ATTOQUYETE TNV EMOPT LE TO JEPLLOL, TO LATLO KoL TO GTOUA KOl pOpATE adtdfpoya
YAVTIOL KOTO TOV YEPIGUO TOL KTNVIOTPIKOD POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. XE MEPIMTMON EMAPNG LUE TO
dépuo 1 T PATLIO, TAOVETE OUESMG UE ApOOoVES TOGOTNTES VEPOD. AQUIPEGTE TO. LOAVGUEVE PODYO.
Atopa pe yvootn vrepevaictnocio otn pebaddvn TPETEL VoL AOPEDYOVV TV EMAPT LLE TO KTNVINLTPIKO
ooprokevTikd mpoiov. H pebaddvn pmopel dvvntkd vo wpokorécer Bvnoryévela. To kmmviaTpuko
QUPUOKEVTIKO TTPOTOV eV TPETEL VA, yopnyeital omd £YKVEC YUVOIKEC,

Xe mepinTmon mov kot AGB0oC KAveTE oVTOEveDT, vo ovalnTioete apécmg wTptkn Ponbeto kot va
emdei&ete 0TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO QOAAO OdNYIDV ¥PNCEWDS N TNV ETIKETO TOV QOPUOKEVTIKOV
npoiovrog, odhd MHN OAHI'EITE kafd¢ pmopei vo vrapEel KaTaoToAN.

IIpoc tov wtpd: H pebadovn eivar éva omogdég, n 1o&1kdTNTO TOV 0TOIoV PTOPEL VO TPOKOAECEL
KAMVIKEG EMOPACELS, CLUTEPIAOUPAVOUEVOV TNG GVOTVELCTIKNG KOTACTOANG 1 TNG OTVOldG, TNg
KOTOOTOANG, TG LAOTACNG Kol TOV KOMeTog. Otav euoviletal ovamveusTIKT KOTOGTOAN, TPETEL VA
EeKva ELEYYOUEVOG 0EPIGUOG. ZUVIGTATOL YOPTYNGT TOL OVTAYMVIGTI TV OTIOEODV VOAOEHVNC Yo TV
OVOGTPOPT] TOV CLUTTOUATOV.

Kinon kot yarovyio:

H aopddeia Tov kTMVIaTpiKod QopROKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £)El TEKUNPLBET KaTd T ddpKelo TG
gyKupoovvng kat tng yohovyioc. H pebadovn dwamepvd tov mhakovva.

Meléteg oe (Do epyaotnpiov &xovv deilel evoeiEelg avemBOUNT®V EVEPYELDY GTNV AVATOPOY®YT.
Agv GuVIGTATOL 1] YPTION TOL KTNVIATPIKOD PUPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG KUTA TN dtdpKela TG KONonG 1
g YoAovyiog.

AMnAemdpdoelg pe GAAD QOPUOKEVTIKAE TPOTOVTA Kot GAAEG LOPQEG OAANAETIOPAOTG:

TMao v Tavutdypovn ¥pNoN Le VEVPOANTTIKA, avatpéEte oty Tapdypopo Aosoloyia yio kaOe gidog,
TPOTOG Kot 0001 Yop1yNomne.

H pebaodvn umopei va evicydoeL TI EXOPAGELS TMV OVAAYNTIKAOV, TOV UVUGTOAE®YV TOL KEVTPIKOD
VEVPIKOV GLOTNLOTOG KOl TMV OVCIMV TOV TPOKAAOVDY OVATVELGTIKT KOTaoTOAY. H Tavtdypovn 1
EMOKOAOVOT YP1|OT TOL KTNVIOTPIKOV PUPUAKELTIKOD TPOiOVTOG Le Povmtpevoppivn umopet va

001 YNGEL G€ EALELYT| OTOTELECUATIKOTNTOG,
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Yrepdocoroyia:

Xopnynon doong 1,5 popég vynAdTEPTG OO TN CLUVIGTAOUEVT 001YNOE GTIG EXOPAGELG TOL
TEPLYPAPOVTUL OTNV TOPAYPPO AvemBounta cuppdva.

Catec: Xe mepintoon vaepdocoroyiog (> 2 mg/kg) dvvatdv va mopatnpnbolv ta e€Ng cupnTO AT
avENéVN oleddppota, SIEYEPST], TAPAALGT THOW AKPOV Kol ATMOAELN TOL 0PHOGTATIKOV
avtavakiaotikoD. Emiinmricéc kpioelg, omacpol kot vroéio KaToypaenkay Enione 6€ OPIGUEVES
yatec. Mia 86om 4 mg/kg Ba propovce va anofet popaia 6116 yates. ‘Exel Kataypogel ovamveuoTiky
KOTOGTOAN.

2koAot: ‘Eyetl katoypogel avomvensTIKT KOTAGTOAT.

H pebaddvn umopei va avtayoviotel ™ varo&ovn. H vaho&ovn pémet va yopnysiton uéypt tnv
emitevén tov emBovpunTob amoteléopartog. Xvviotdton d6om évapéng 0,1 mg/kg evooprePime.

Ewwol mepropiopoi ypnonc kot £10kEc cuVONKeS ypnong:
IMa yopfynon povo and knviopo.

Kopiec acvpfatdnreg:

No unv avoutyvoeTot pe GAL0 KITNVINTPIKO QAPUUKEVLTIKO TPOTOV TEPAV TOV SHAVUATOV £YYVCTC TOV
VTOJEIKVOOVTOL 6TV TTapdypapo Aocoroyia yio KaOe €idoc, Tpdmog Katl 0501 yYopNyNnong.

To kviaTpKd PapUAKELTIKO TPOTOV dev givor cupPatd e eVESILO VYPA TOL TEPLEXOLV LeAoEkdun
N He omolodMmote GALO U1 VIATIKO AL,

7. Avem@dunra cvppavra

I'dreg
IToAd cuyva (>1 {wo / 10 vid Bepoameio (oa):

Avanvevotikt] kotactodn, Iielyipo yethdvt, Akovoio apddevon?, Adpporal, Aiyepon?,
Yrepowvial, Ovpnon?, Mudpiacn! (Aestodpéveg k6peg), YrepevoicOnoio otov movo, YrepOepuiot
(Avénpévn Beppoxpacio cOUATOG).

O)eg o1 avTIOpAGEIC NTOV TOPOSIKES.
YHmo

Yk0A0L
IToAd cuyva (>1 {wo / 10 vd Bepoameio (oa):

AvamvenoTiky] KatootoAn, Aaydviaoual, Avopain avarvon?t, Bpadvkapdio (Apydc kapdiakoc
pLOuOQ), Mhetyipo yemv?, Yrepoiehopporal, Akodoio apddevon?, Yrepowvial, Yrodepuiat
(Xapnf Oeppokpacio copatog), Obpnon?, Tpéuovio!, Amhaveég BAéupat

O)eg o1 avTIdpAGEIC NTOV TOPOSIKES.
YHmo
[Iep1oTac10KO PHEGO GTNY TPAOTN MPOL PHETE THV dOOT.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtikny. Exitpénel t cvuveyn mopakolobOnen e
acPAAELNG EVOC TTPoiovTog. Edv mapatnpnoete omoladnmote avemiBountn evépyeto, koo KoL oV Ogv
AVOPEPETAL GTO EGOKAELGTO GUALO 0ONYIDOV ¥PNOTNG 1 UPIBAALETE Y10 TNV CTOTEAECUATIKOTITO TOV
QopuaKov, TapoKaAeichs vo ETKOVOVNCETE, KaTapydg, e TOV KTviaTpd coc. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAO(QOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMOTO TOV YPTCLULOTOIDVTOS TO, GTOLYEIN ETKOVMVING GTO TEAOC CLTOV TOV PVAAOV OONYIDV
¥PNONG, N LEC® TOL EOVIKOD GOC GLGTHUUTOC OVOPOPUG:

EAlLada

EBvikdc Opyaviouog Gapudkmv

Meocoyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, AGnva
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TnAk: +30 21 32040213
e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr

Kmmvwatpikég Ynnpeoieg
1417, Asvkoocia, Kbnpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia Yo kG0g €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong

Xxkolot: EviopAéPia, evdopikn 1 vmoddpia ypnon.
Iateg: Evoopvikn ypron.

I"a ) dwusedion g opbnig docoroyiag, To copatikd Bapog mpénet vo tpocdiopiletar e 660 T0
duvatov peyardtepn axpifeta.

Avaiynoia

Zxolot 0,5 éwg 1 mg vépoyAmpikng pebadovng avd kg copatikod Bapovg, vrodoping (S.C.),
gvdopvikmg (i.m.) N evdoeiefing (i.v.) (avtiotoryei og 0,05 mg 0,1 ml/kg)

Cdzec: 0,3 émg 0,6 mg vépoyrmpikng uebadovne ava kg copatikod Bapovg, i.m. (avtictoryovv ot
0,03 émg 0,06 ml/kg)

INo vo dStacearileton 1 okpifela TG YopnyNONG OTIS YUTES, TPETEL VAL YPNCIUOTOLEITOL KATAAANAL
Babuovounuévn copryya yio Tn YopNyNnon ToL KINVILTPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC,

Kabng 1 ekdotote avtamoxpion ot pebaddvn mowcidder kan eEaptdtat ev pépet and ™ docoroyia,
Vv NAkia Tov acbevolc, TIC ATOUIKES SLaPOPEC TNV EVALGHNGlO GTOV TTOVO KO T1 YEVIKY] KATAGTAOT),
70 PEATIOTO d0GOAOYIKO GyNpa TpEmel va kabopiletan o atopukn Baom.

21006 6KVAOLG, N évapén dpdong eivar 1 dpa petd v vToddpLL yopNyNoN, Tepimov 15 Aentd petd
TNV evoopvTkn éveon kot evtog 10 Aemtdv petd v evooeAéPia éveon. H didpkela dpdong eivar
nepinov 4 mpeg Emelto amd EVOOUVTKN 1) EVOOPAEPL YopT YN oM.

2115 yatecg, émetta amd eVOOpVIKY xoprynon, n €vopén opdong etvat 15 Aemtd kon 1 diépkela dpaong
glvon 4 opec katd pEGo Opo.

To {do npémel va eEetdleton Taxtikd yio vo agloroyeitol av amatteitan exakodlovdn emmiéov
avoiynoia.

I poKaTOPKTIKI] QUPUIKEVTIKI Oy®YT] 1)/K0L VEVPOANATOUVAAYN Gl

ZKVAOL

0,5-1 mg vdpoyrmpikng pebaddvng/kg copaticod Bapovg, i.v., S.C. N i.m. (avtictoyel og 0,05 mg
0,1 ml/kg)

Hopadeiypnoto GLVOVUGSUAV:
¢ 0,5 mg vépoyrwpikng pebadovng/kg copaticon Bapovg, i.v. (avtiotoryei og 0,05 ml/kg) + m.y.
paoraun N drlemaun.
Eyxotdotaon avaienciog pe tpomo@oin, dotpnon pe 1ooprlovpdvio oe o&vuydvo.

¢ 0,5 mg vdpoyrwpikng pebadovngkg copaticon Bapovg, i.v. (avtiotoryei og 0,05 ml/kg) + m.y.
axenpopolivn
Eyxotdotaon avaicOnciog pe 0s1omeviddn 1 Tpomo@oin £mg tnv enitevén tov embuuntod
AmTOTEAEGUATOC, SLOTPNON UE 160PLOVPAVIO & 0EVYOVO 1| EYKATAGTOOT e OlalEmAN Kot
KeTapivn.

¢ 0,5-1,0 mg vdpoyrwpikng pebadovngkg copatikod Bapovg, i.v. 1) i.m. (avtictoei og 0,05 mg
0,1 ml/kg), + a2 ayovietg (.. Euhalivn 1 pedeTopudivn).
Eykotdotaon avaicnociog pe Tpomopoin, datpnon e 1coprlovpdvio o o&uydvo g
GLUVOLOCUO HE PAVTAVOAN 1] TPMTOKOALO OAKN G eVOOPAEPLag avareOnaiag (TIVA): dtutpnon
UE TTPOTTOPOAT] GE GUVOVAGHO LE QULVTOVOAT).
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IIpwtoxorro TIVA: eykatdotaon Le TPOTOoPOAT, £mG TNV EMITELEN TOL EMOVUNTOD OTOTEAEGILATOG.
AloTpnon HE TPOTOPOAT] KO PELLPALYTAVOAT.

H ynpuc-puoikn copfototnta £xet kKotaderybel povo yia apoidoelg 1:5 pe ta e€nig dStahdpato tpog
£yyvon: yAoprovyo vatpro 0,9%, didivpa Ringer, didhvpa Ringer pe yoloktikd kot yAvkoln 5%.

Tdrec:
¢ 0,3 é0¢ 0,6 mg vépoyrmpikhg pebaddvng/kg copartikov Bapovg, i.m. (avtiotoryodv og 0,03 £mg
0,06 ml/kg)
- Eykatdotaon pe Beviodalenivn (m.y. pidalordun) Kot dtoyopiotikod avolsdntkd (m.y.
Ketapivn).
- Me npepotikd (m.y. axerpopolivn) kot MEAD® (uero&ikdun) N KataoTaATikd (T.y. o2
OYOVIGTNG).

- Eykatdotaon avaisOnociog pe mpomo@odin, diatipnon He 160pAoVpavio oe 0EuYOVo.

O1 060¢1c e€aptmvtal and Tov extBountd Pabud avadynciog Kot KATOGTOANS, TV ENBLUNT d1GpKELN
dpdiong kat TV TaVTOXPOVT] YPNON GALDY OVOAYNTIKAOV KOl AVOIcONTIKAOV.

Orav ypnoiponotleitol 6e cuVOLAGUO UE GAAN KTNVIOTPIKE QOPUAKELTIKA TPOIOVTO, LITOPOVV VAL
YAPNOILOTON 000V YoUNAOTEPEG DOGOAOYIES.

Mo acpoin xpnon pe GAAL KTNVIHTPUKO QAPUOKEVTIKA TPOIOVTA, TPEMEL VO, AVOTPEYXETE GTO GYETIKA
GUVOOELTIKA EVTLTIA TOV TPOTOVTOC,.

To ndua gloydpnong dev mpénet vo tpuandei Tavo omd 20 popés.

9. Odonyieg Yo T 66T Lopynon

B\éne evomta: Aocoloyia yia kéBe €idog, TpOTOG Kot 0801 yopnyNoNS.

10. Xpévor avapoviig

Agv 1oyVeL.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX
Na purdooetal og Béon v omoia dev PAEmOLY Kot dev Tpoceyyilovv To Todid.

To ev Ady® KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV dev amartel Wdlaitepeg cuvOnKkeg Deppokpaciog yio Tnv
@OAOEN TOV.

Na euAdooetal To ELOAIS10 6TO EEMTEPIKO KOVTL, Y10 VO, TPOGTUTEVETAL OTO TO POC.

Noa un xpnoIonoteital avtd To0 KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPoidv UeTd amd v nuepounvia ANéng
OV OVOYPAPETOL GTNV ETIKETA KOl GTO KOLTL PETA To «EXP». H nuepounvia AnEng sivor n tedevtaia
NUEPO TOV UNVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.

Avdpkela {ong LeTd To TPMTO GVOLyUa THG OTOXEIDO0VS GuoKevATiag: 28 NUEPEC.

Avgpxela {ong petd v apaioon copeova pe Tig odnyieg: H ymukn kot puoikn otabepdtnra tov
apoidoev Eyel katadeyel Yo 24 mpeg og Beppokpacia 25 °C, tpoctatevpéveg and 10 pws. AT
UIKPOPLOAOYIKNG GTOYNC, Ol APUIDGELS TPETEL VA YPNCLUOTOLOVVTOL GUECT.

12.  E0wkég mpo@uracelrs amoppryng

Ta eapuaxo dev TPENEL VAL OTOPPITTOVTOL LECH TOV ADUATOV 1] TOV OIKIHKOV OTOPANTOV.
XpNGUOTOGTE TPOYPAUUNTO ETIOTPOPNG QUPUAK®OV Yo TNV amOppyn U (pNoipomombéviov
KTNVIOTPIKOV QOPLOKELTIKOV TPOTOVIOV 1 GAA®V LDMK®V OV TPOEPYOVTOL ad TN YPNON TOLG
GUUPMOVO, UE TIC TOTIKEG OTTOLTNOELS KOl UE TUYOV €0VIKA GLUGTAHOTO GVALOYNG. AVTE T LETPO TPETEL
va cuupdAilovv TNV TPocTacio Tov TEPPUALOVTOC.
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13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKOV QUPRIKEVTIKMOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitor pévov pe KTNviaTpikn GuvToy.

EL: ITivaxog B, yopnyeiton pe €101kn cvvtayn vapkotik®v tov N. 3459/2006.
14.  Ap1Opoi o105 KUKAOQPOPIUS KUl GUGKEVUGIESG

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

Meyébn cvokevaociog:

1x5ml,5x5ml,1x10ml, 5x10ml

Mmropei va, unv KuKAOPOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia tedevtaiog avade®@pnong Tov QOUALOV 03N YAV YP1ONG

04/2025

Agntopepeic TANPoEopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidy givol Sabéaieg ot
Baon dedopévav g EE yo ta kmviatpikd wpoidvto (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xrtoygio emkowvoviag

Kdroyog dderac kukAoQopiog Kol TapacKEVAGTHC LITEVOLVOC Y10 TNV OT0SEGUEVON:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Tomikol ovTITPOTMTOL KO GTOLYEIN EMKOVAOVINC YL TNV ova@opd THovoloyodUeEVeV avETOOUNTOV
EVEPYELDV:

EAlLada

Neocell E.ILE.

Epnopia Kmmviatpikov Gapudkov
10° yAn EO ABnvaov-Aapiog

144 52 Metapopemon, Adnva
TnA.: 210 2844333

Kvmpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd.,

Ayiov Nikordov 8, 1055 Agvkooio
TnA: 35722056300

IMo omoladnmote TANPOPOPIo, GYETIKA LE TO TUPOV KTNVINTPLIKO QUPLOKEVTIKO TPOioOV, TapaKoAeicOe
va omevfuvOeite GTOV TOTIKO AVTITPOGMTTO TOV KATOYOL TNG AOEING KUKAOPOPING.
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