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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Phenocoat 12,5 mg emkalvppéva pe Aemto vuévio d1okia yio oKOAOLS

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH
Kabe emkaroppévo pe vpévio dokio mepiéyet:
APUGTIKO CVGTUTIKO:

DdowvofapPrrain 12,5mg

"Exdoya:

IowoTiki) 60vOES EKOGYMV KO GALOV
GUGTUTIKOV

Mvopivac:

Microcrystalline cellulose

Saccharin Sodium

Vanillin

Lactose monohydrate

Sodium starch glycolate (type A)

Magnesium stearate

Silica, colloidal hydrated

Emxaioyn:

Poly(vinyl alcohol)
Talc
Titanium dioxide (E171)

Glycerol monocaprylocaprate

Sodium laurilsulfate
Iron oxide (E172):

XpwoTiki):
Kitpwvo: Kitptvo 0&gidio Tov o10mpov, KOKKIVO
o&eido Tov G1dMpov

12,5 mg: Kitpivo emtkaivpupévo pe Aemtd VpéVio S16KI0 UE TPOTOTOUNIEVO YU UTAAG.

3. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
3.1 Eiom {oov
ZkoOAot.

3.2 OgpamevTikég EVOEiEELS Y10 KGOE gid0g LDOV



T v TpOANYN TOV ERANTTIKGOV Kpioe®V Kot TN HElmon TG oLy vOTNTAGS, TNG GOPAPOTNTAC KOt TNG
OLAPKELNG TOV EMANTTIKAOV Kpioe®v otV 10107001 emAnyia.

3.3  Avrevositag

Na pnv ypnowonoteital o mepintmon vrepevaictnoiog 6To dpacTIKO GLGTATIKO 1| G GAAN
BapPrrovpikd.

Na pnv ypnowponoteital oe {da e cofopn NToTIKn VOG0, GoPapés VEPPIKES 1] KOPOLOLYYELOKEG
SwTapayéc.

3.4  Edwkég mpoctdomoncelg

H amdégoaon yio évapén avTIETANTTIKAG QUPUOKEVTIKNG 0y®YNS Le pavoPapPitdAn Bo mpémel va
a&loloyeitan yio kdBe pepovmpévn mepintmon Kot e&aptdrol amd Tov aptdpod, T cuyxvoTNTa, TN
dugpkela Kat T coRapdTNTa TOV EMANTTIKOV KPIGEDY GE GKUAOVG.

H éyxonpn Bepaneio eivon dikaoroynpévn eneidn ot emavaropufavopeves EMANTTIKES Kpioelg pmopet
va dnuovpynoovy tpdcheTeg EGTIEG EMANTTIK®V KPIGEWV.

O1 Bepamevtikéc GuYKeEVTPMOGELS PavoBapPitding otov opo Ba mpémel va mapakolovBodvtat yio va
KaTaoTEl SUVOTN 1) YPTON TNS YAUNAOTEPNG amoTEAEGLOTIKNG dOoNS. H atopukn petafAntotnta tov
petaforiopov g eowvoPapPrraing ivar vymin. Ady® TG AVTOETAYMYNG TOV NTUTIKOV
UIKPOGOKGV eVOOU®V (PA. Tapdypo@o 4.3 QopUOKOKIVITIKY]), LWTOPEL VO XPEIGTOVV EAVOUEVES
LENCELS TNG 0O0NG e TNV TEP0do ToL ¥PpOVoV Yia va, dtatnpnBel n id1e cVYKEVTPWOGT GTOV 0pO.
Mepikoi amd Toug okvAovg dev epeavilovy emANmTTkég Kpioelg katd tn didpkelo tng Oepoameiog,
peptkoi dArot eppoviCouv uovo peimon TV KpIicewV, VG UEPIKOT amd TOVG GKOAOVG dEV
avtomokpivovtaL.

3.5 Iowirepeg mpo@urdéers kata T ypion

ISwnitepec TPOLAGEELS Y10 TNV 00QaAN ypriomn oTa £idn (hwv:

Zuvietdtol Tpocoyn o€ {ma pe dratapay| TNG NTOTIKNG 1)/KoL VEQPIKAG AEITOVPYIOG, VTOOYKALLd,
avOLpLio Kot Kopolokn 1 GVOTVELGTIKT SVGAEITOVPYIA.

Yuviotdton 0E0AGYN O TOV EPYACTNPLOK®OV EEETACEMV (aLaTOAOYIKES Kot Bloynpkég eEeTAOEL,
GUUTEPTAAUPOVOUEVIG TNG NTATIKNG AELTovpYiag Kot TG Agrtovpyiag Tov Bupeoeldong) mpv omd TV
évapén g Bepameiog Kabmg Kot Topakoiovdnon 2-3 gfdouadec petd v évapén g Bepameiog Kot
oTN cuvéxeln Kabe 4-6 pnveg.

H mBavétra nratoto&ikadv avemBountmv evepyelmv pnopet va pewwbei 1 va kabvotepnoet
YPTOULOTOIDOVTOG L0 ATOTEAEGLLOTIKY 0OGT) IOV €ivait GO TO duvATOV YOUNAOTEPT).

e mepinToTn VIToYing NIATOTOEIKOTNTOC, CLVICTMVTOL EEETACELS NTATIKNG Asttovpyiag. e mepintwon
o&elog Nratkng avendpkelog N xpovias PAAPNS TV NIATIKOV KUTTApWV, N patvoBapPitdin Tpémel va
dtokomel Ko vor avTikatootodel amd AAA0 TOTO avTemANTTIKNG Oepamneiog.

H amdécvpon e eawvoPapPrtding 1 n puetapacn o 1 amd GALO TOTO avTEmANTTIKNG Oepaneiog Oa
TPENEL VAL, YIVETOL GTASIOKA Y1 Vo, amo@evydel 1) emiomevon piog avénong g cuyvoTNTaS TV
EMANTTIKOV KPIoE®V.

Y& otabepomomuévoug emANTTIKOVC aobeveic, dev cuvioTaton 1 aAAayn LeTOED GKELOGUATMV

oawvoPopprraing.

IS1aitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpémet va Aapfdvovtol omd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
oopuokeLTkd Tpoidv oe (oo

H pawvoPapfrtdin pnopei va mpokarécel coPapég emOPAcELS, OTMG KOTAGTOAN, ATOTPOCAVATOAGHO,
ata&io, vootayuod kot pmopel va eival Bovatneopa pHetd oo toyoio Kotarnoon and moudid. o va
ATOPVYETE TNV TVYIO KOTATOGT), TPOGEETE 1O10HTEPA DGTE T TAUOLA VO, UMV EPYOVTOL GE ETAPT LLE TO,
EMKAAVUPEVA e AETTO VUEVIO dtokia. Ta diokia TPEMEL VO PUAAGGOVTOL TPOGEKTIKA LAKPLE OO
018, PuAdocete T d10KIO TNV APYIKN] CLOKEVAGIN TPV AmO T YPNON.

Y& mepintwon mov Kot Aabog vadpéel katdmoon, va avalntioete apécms ltptkn Pondeia kot va
emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPNOEMS T} TNV ETIKETO TOL QPOPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.




Idwitepeg mPoLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGia TOL TEPBAAlovToc:
Agv 1oy0eL.

3.6  AvemOdunra cvppavra

XKolot:
[ToAd cuyvé rolveayial, moAvduyial, Andapyoct,
(>1 {oo / 10 vrd Bepancio (Oa): moAvovpia,
kotactoMt, ata&iol,
oavENpéva Nt Eviopo?.
Svyvé vrepdiéyepon®.

(1 éwg 10 Coa / 100 vid Bepamneio {dar):

Oyt cuyva dvokpacia Tov aipartog (Omwg avorpio 1/Kot
(1 ¢ 10 Cha/ 1,000 vrd Oepomeia Coa): | OPOHPOTEVia fiicar ovdeteporevia)
vrolevkopatvarpio?, avEnuéve Mmidio opov,
dvokvnoio?,

ayyog’,

nrotikn to&ikmon®,

TOYKPETITION.

ATpocdloploTn cuyvoTHTO Stappora, ELETOC,

(n Ty dev pmopet va extiun el and ta depuatitidob,
dwbéopa dedopévar)

younAn Gupokivn (T4) .

L Avtéc o1 emdphoeic eivor ovvhwg mapodikéc (10-21 nuépeg) kar eEapavilovtot pe T cuvéy ion g
POPUOKEVTIKNG Oy®YNS.

2 Avtd pmopet va oyetilovran pe pn maboloyikég oAlayéc, aAld o propodoay emiong va
OVTUTPOCOTEVOVV NTATOTOEIKOTITAL.

 Tapornpeiton 1dioitepa petd mv vapén e Oepanciog. Kadbe avty n vrepdiéyepon dev cuvdéeton
pe vepdocoroyia, oev amotteiton peimon g Socoroyiag.

4 Avootpéyiun pe peioon mg d6ong 1 Stakonn g Oepansiog pe gorvoBapPredin.

® Tuvdéetan pe pakpoypovia xprion eavoPapPrrding kot vyniéc Oepancvticég Soceig (> 20
mg/kg/Muépa) N VYNAES CLYKEVIPMGELG GTOV 0pd (> 35 pg/ml). Onoesdnmote odrayés eivan
OVOOTPEWIIES LE TN OL0KOT TOV PAPUAKOL EAV EVIOTIGTOLV VOPIG 0TIV TTOpEi NG vOGov.

¢ Empaveiaky vexpolutiky deppotitido wg pépog tov cuvspopov vrepevoichnciog ota
avtioTacpmowd (AHS).

" To yaumAdtepa eninedo ohkng T4 1 ehevBepnc T4 6tov 0pd umopel vo. pnv amotehovv Evaeién
vroBupeoeidiopov. H Bepaneia pe vrokatdotoon Bupeoedikdv oppovmv Bo mpémnel va Eekva Lovo
€6y vLaPYOLY KAMVIKA onpEin TG VOGOU.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpoavtikny. Exitpénetl tn cuveyn mopakolovOnon g
AGPAAELOG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOidvTog. Ol avapopEg TPEMEL VO, ATOGTEAALOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO QVTITPOGMITO
TOV gite oV eBvikn apuddio apyn LEC® TOL EBVIKOD GLGTAATOS OVaPOPAC. Avatpééte emiong 6To
@OAAO 0OMYIDV YPNONC Y10 TO OVTIGTOLYO. GTOLYEIN EMIKOVMVING.

EAiraoda

EBvikdg Opyaviopog Gapudxmv

Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, Adnva

TnA: + 30 21 32040213



e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

Kmmvwatpikég Ynnpeoieg

1417, Aevkooio, Kompog

Web: http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

3.7  Xpnfon katd TV KONG1, TN YolOVYiO 1] TNV MOTOKIM,

H acodieia Tov kTnviaTpicod goprakenTikoy mpoidvtog dev Exel amoderyfel Katd ) dupketa g
KONOoNG Kot TG yolovylog o€ GKOAOLG.

Konon:

Meléteg éxovv deilet 6TL 1 pavoPapPrrdin dwamepvd tov TAakovvta g {da epyactnpiov Kot
avOpmTOVS. ATO TIC EpYOOTNPLOKEG LEAETEC 6€ (MO damoT@OnKaY evOei&elg TEpOTOYEVEDT|G KO
avantuélakdv emdpdocmv. H gavoPapPirdin xel enidpacn katd T SGPKELN TG TPOYEVVITIKNG
AVATTUENG, TPOKAADVTOGS 101G LOVIHES AAAAYES GTY VELPOAOYIKT KOt GEEOVOAIKT] AVATTLEY.

To mpoidv va yopnyeitar poOVov cOLEMVA LE TNV EKTIUNGTN 0PEAOVG/KIVOHVOL amd Tov vITevBuvo
KTnviatpo.

O kivéuvog 011 T0 PApHOKO UTOopEl Vo TPOKOAEGEL OENGT TOV aPLBLOD TV GLYYEVAY OVOUOALDY
npénel va. otafuileTar EVOvTL TOL KIvdUVOL avaeTOANG TG Bepameiog Katd tn dtdpkela TG
EYKLHOOVVTG.

TaAovyia:
Meréteg oe melpapotolma kot avOpdmovg Exovv deilel 6tL 1 powvoPapPitdin exkpivetal 6To

avOpomvo yaia. Ta kovtdfia Oa Tpénel va mapakoAovBovvTal TPOGEKTIKG Y10 PUPUOKOAOYIKEG
eMOPAoELS OTMG 1) KATaoTOAT. Edv gpopovictobv vmvniia/mpepotiég emdpdoeis (mov Ba propovsov
va enmnpedoovy tov Inhacpod) oe Onhalovta veoyvd, Oa mpénel va emieyel o eyt pé€B0dog
Onracpov.

To mpoidv va yopnyeitar LOVOV COLPOVA LE TNV EKTIUNGTN 0PEAOVG/KIVOHVOL amd Tov vITevBuvo
KTnviatpo.

3.8  Aliemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTOVTH KAl GALES HOPQYEG dAMNAETIOpaONG

H gpowofapprrain exdyet ko Tig 000 TpMTEIVES TOV TAACUATOS, OTTMG 1) al-0&vn YAVKOTTP®TEIVY Ko
Ta. VLo TOV NTATIKOD UIKPOSmuakoy kutoypouatog P450 (CYP), yeyovog mov umopei va odnynoet
0€ PAPUOKELTIKEG aAANAemOpacels. £2g ek ToVTOL, TpEmel vo. do0el 1Wdwaitepn TPOGOYn OTN
(QOPUOKOKIVITIKY] KoL TIG 0OGELG TV POPUAK®V TOL YOPTYOUVTOL TAVTOYPOVAL.

H emaywyn tov TpoTteivdv 100 TAAGLOTOC £XEL O OTOTEAECUA AVENUEVT] HECUEVCT| GTIG TTPAOTEIVES
TOV TAAGUOTOG KOl GUVETMG YOUNAOTEPO U SEGUEVUEVO KAACLO OVGIDV 6T0 TAdoua. H emaywyn tov
evouwv CYP umopel va £xel o¢ amotéleoua vynAdtepo petaforlopud ovoidv mov petofoiilovran
amd avtd to VOV KOl CUVETMS YOUNADTEPT] CLYKEVIPWOGT OVGILMOV GTO TAAGLLAL,
ocopmepthapfavopévng tng idlag tng eatvoPapPirding.

H Ogpanevtikn dpdon tov Beviodialenivav, 6mwg 1 dwalemaun, uropel vo peiwbei o {do mov
vrofaAriovtal o xpovia Bepomeio pe eovofopPrrain. Avtd ivar 1310iTEPO ONUOVTIKO GE
neputtoelg status epilepticus oe {oa mov vroParlioviol o€ ypdvia Bepomeio pe eovoPapPriain.

O1 GUYKEVTPDOGELG GTO TAAGUO. KOl ETOUEVOC 01 OEPATEVTIKES EMIOPAGELS GAADY AVTIETIANTTIKOV
Qopuak®v, 6mmg 1 Aefetipaketaun Kot 1 {ovicauion, umopel va petmbovv and ™ eowvoPapPirrain
OTOV PN CLUOTOLELTAL TOVTOYPOVOL.

H poawvofapfrrdin dpa cuvepyiotikd e ddha GABA gpyikd @appaka, 6mmg to Bpouidio.

Kabng 1 pavoPapPrrdin petaforiletar pepikag omd to éviopa CYP, ot ovoieg mov avacstédiovy )
dpactnprotnto Tov evidpov CYP umopei va mpokaiésovy avénpévn cLYKEVTP@GST GatvoPapPieding


http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

670 TAAGHO. APKETEC 0VGies Eyouv avayvoplotel g avactoleic Tov CYP g avBpdmovg kot
gpyaotnploka (oo f/kat og peAéteg in vitro. O KAvikOg avTiKTLIOG VTV TMV UAANAETISPACE®Y
Oeopeitar younAog 0Tav AVTEG 01 0LGIEC ¥PNCIUOTOL0VVTOL G OepAmELTIKEG DOGELS, OGTOCO 01 THAVES
AAANAETIOPAGCELG OEV PUTOPOVV VO, ATOKAEIGTOOV evieA®c. [Tapadelypata TEToimv ovoidyY givat: 1
KeTOKOVALOAN, 1 YKPLEOPOVAPIvN, 1] YAOPAUPEVIKOAT, 0.2-0yOVIOTEG OT®G 1 LESETOSIVY KoL 1)
Evalivn, n atimapeloin, n TPomoPOA.

3.9  Odoi yopiynong kot docoroyia

Amo tov 6TOHTOG XPION.

H ocvvietdpevn d6om Evapéng eivar 2,5 mg pavoPapprraing ava kg copaticod Bapovg, xopnyoduevn
00 popéc v Nuépa kéBe 12 dpec.

Mo ™ dwopdiion g opBng docoroyiag Evapéng, To cmpatikd Bapog Tpémel va Tpocdiopiletal e
0G0 TO dLVOTOV LEYAADTEPT OKpiPeta.

Ta diokia mpémet va yopnyovvtal TV 101 dpa kibe pépa yio va emtevydel emTuymg Oepamneio.

O1 ovYKeEVTPOGELS 6TOOEPOTOMNUEVIS KATAGTAONG GTOV 0pd Ogv emTuyydvovtol puéypt 1-2 gfdouddeg
petd tnv évapén g Bepomeiog Kat, ¢ EK TOLTOV, 1) APYIKT ATOTEAEGUATIKOTITO TOV (OPLAKOD
uropel va TokiAAeL eV 01 00GELG eV TPEMEL VL ALEAVOVTOL KOTA TN SEPKELD ALTNG TG TEPLOJOV.
Toyov mpocappoyéc otn doom Evapéng yivoviar Kadvtepa dv Pacilovtar 6Ty KAVIKI
QTTOTELEGUATIKOTNTO, GTIC GUYKEVTIPMGELC TNG QAVOPapPLtdAng 6To aipa Kot oty EUeAvIoT
avemouNTOV GVUPAVTOV.

O TpoGOI0PIGHOG TNE GLYKEVTPMGNG TG PatvoPapPitdAng oTov opd eivarl amapaitnTog Yo TNV Tapoyn
g KaTOAANANG Bepameiog. Katd tov mpocsdiopiopd evog oyediov TapakoAondnomg TG CUYKEVTPOGTC
otov opd Ba mpémet va AneBel vdym o ypovog enitevéng otabepng Katdotaong (1-2 fdopndadeg) Kot o
avENpévog petaforopog Adym avtoemaywyng (6 efdonddec).

O1 ovykevtpmoelg povofapPitdaing mov Bempodviat OEPUTEVTIKA OTOTELECUATIKES KOUATVOVTOL 0T
15 ém¢ 40 pg/ml, oAAG 6TOVG TEPIGGOTEPOVE GKOAOVGE, ATUITEITOL CLUYKEVTP®GT QatvoPapPiToing
otov opd petald 25-30pg/ml yuo tov PEATIOTO EAEYYO TOV EMANTTIKOV KPIGEWDV.

AOY®D TOV SLQOop®Y GTNV ATEKKPLON TNE PovoBapPrtaing kal TV dlapopdv oty gvaictnacia, ot
QTTOTEAEGUATIKEG OOGEIC UTMOPEL VO, SLAPEPOVY SNUAVTIKA PETOED TV acbevav (amd 1 mg éwg 15
mg/kg copaticod Bapovg 300 Popég TNV NUEPA).

e mePInTOOT AVETOPKOVS BEPUTEVTIKNG AMOTEAEGHOTIKOTNTAG, 1| docoAOYin prwopet va avénbdet
otadlokd katd 20% kdbe Popd, pe GYETIKN TAPAKOAOVONOT TOV GUYKEVTPMOGEWDY QatvofopPLding
6tov 0pO0.

AdY® NG AVTOETOYWOYNG TV NTOTIKOV LIKPOSOMUK®DV EVEOU®V, GE OPIGHEVOVG GKVAOVS 0 YPOVOG
nuiong g eowvofapPrtaing uropet va, yivel pikpdtepoc omd 20 dpeg uetd amd ypovia Oepaneio. Xe
QVTEG TIG TEPUTTMGELS, Y10 VO EAIOTOTTOMOEL 1 OEPUmMEVTIKA GYETIKN SLOKOUOVOT TOV
GUYKEVTIPMGEMV GTOV 0pd, Bl umopovoe vo e£TAOTEL TO EVOEXOUEVO YOPTYNONG LE HEGOIAGTN O 8
POV UETAED TV SOGEMV.

Edv o1 emiinmriég kpioelg 0ev EAEYYOVTOL IKOVOTTOMNTIKG KOl EAV 1) LEYIOTT GUYKEVTPWOGT gival
nepinov 40 pg/ml, n dSudyvoon Ba wpénet va enaveEetaotel /Kot va mpootedel £va devTEPO
AVTIEMANTTIKO TPOIOV 6TO TP®TOKOALO Bepameiog.

O1 cUYKEVTPOGELG 0T0 TAACUE. O TPETEL TAVTA VO, EPUNVEDOVTUL GE GUVOVAGUO LIE TNV
nmapotnpndeica avramoxpion ot Bepaneio Kot pio TARPN KAk a&loAdynomn, cuumepthapufavouévng
g mopakoiovdnong yuo evoei&elg tofikav emdpdoswv og kdbe {do.

AdPete vaoym 6tL aTOS 0 SOGOAOYIKOG TivaKag Tpoopiletal ®g 0dNYOS Yo T XOPNYNOT| TOV
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG GTI GLUVIGTAOUEVN d0oM Evapéng yio Kabe yoprynon: 2,5
mg/kg. Avagépel tov apdpod kot tov THTo TV S1oKimV 1oV amartobvTal Yio, T xopnynon 2,5 mg
oawvoPapprraing ava kg copatikod Bapovg avd yopnynon.

XOPOTIKO Phenocoat Phenocoat Phenocoat Phenocoat
papog 5mg 12,5 mg 25 mg 50 mg

2 kg O
4kg OO



5 kg

7kg O KAI
10 kg O

20 kg @)

30 kg O KAI @)

40 kg OJO)
50 kg O KAI OJO)
60 kg Q00

®a TPETEL VO, YPTCILOTOIEITOL KOTAAANAOG GUVOLOCUOG LeYEDDV dioKkimV yio T Yopnynon g
Bértiong docoroyiag yio Kabe oKvOAO.

OO

3.10 ZopnTtOpeTe VTEPO0GOAOYINS (KUl KATA TEPITTOGN, HETPO UVTINETOMICNG KOl OVTIO0TO)

Ta cvuntdpata g vrepdocoroyiag sivat:

- KOTOGTOAT TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GUGTNHUOTOG TTOL KATASEIKVOETOL OO GNUELN TOL KupaivovTal
oo VIVO £MG KO,

- OVOTVELGTIKA TTpoPATLaTa,

- KapdloyyEloKa TPOoPAA LT, VTOTAON Kot KoTamAn&io Tov 0dnyodV GE VEPPIKT OVETAPKELN KoL
Bdvaro.

Xe mepintwon vrepdocoroyiog, va yivel TADOT GTOUAXOL Kot YOPT YO AVOTVEVGTIKNG KO
KOPOLLYYELOKTG VITOGTNPIENG, OWG OTOLTELTOL.

O1 x0p1ot 6TOYOL TG SlaYEIPIONG EIVaL 1| EVTATIKT CUUTTOUOTIKY KOl VTOCTNPIKTIKY Oepameio pe
Witepn TPOGOYN 6T SLTHPNON TNG KAPSLOYYELOKTG, OVATVEVGTIKNG KO VEPPIKNG AEITOVPYIOG Kot
oTN SWTNPNCN TNS ICOPPOTIOS TOV NAEKTPOAVTMV.

Agv vapyet €101K0 avtidooto, aALd 1 kdOapon g eoawvoPapPitaing umopei va evioyvbei pe
alpokadapon N TepLrovaikn Kabapon.

3.11 Eidwkoi mepropiopoi yp1ong Kol E101KEG cuvONKeg ypfiong, copmepriopfavopévev
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] GVTLIKPOPLOKAV KUl UVTITOPUGLTIKAV KTNVINTPIKOV
POUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTLENG VIO

3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oy0eL.

4. OAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX
41 Kaoowkog ATCvet: QNO3AAO2.
4.2 @®appoKodvVOUIKY

H ¢oawoPapPitdin eivor éva eoawvoPapfrrovpikd pe ovtieminmriky opdon. H @awvofapPirdn
Aertovpyel 6€ KEVIPIKO emimedo Kot ennpedlel T0 cOOTNUO TOV OVOOTOATIKOD vevpodwPifactn v-
apvoPovtupikod o&éog (GABA). H gatvoPapPieddn givol yvowotd 6Tl avactédlel v eEdmlmon g
EMANTTIKNG OpOoTNPOTNTAG Kot aVEAVEL TOV O0VOO TMV EMANTTIKOV KPIGEOV OEGUELOVTIOG TOV
vodoyéo GABA A, KOl ETOUEVOC EVEPYOTTOIDVTOG GUEGO TOVS SLAVAOVS YAMPIOV OV EAEYXOVTOL OO
tov vodoyéa GABA kot avédvovtag ) ovyyévela tov GABA yia tov d1kd TOV LVIOd0oYEN UECH
ALOCTEPIKNG OPACTC.
AALo1 TpOTEWVOUEVOL UNYOVIGLOT TEPTAAUBAVOLY TNV CAANAETIOPOACT] LLE TOVG LTOSOYELS YAOVTAUIVIKOD

Yo TN LEIDOT TOV VEVPOVIKDV SIEYEPTIKAOV LETOCVVOTTIKOV PEVUATOV KOL TIV 0VOGTOAN TOV TOGED-

gleyyouevov d1a0AlmV aoPeoTiov.



4.3 DupPOKOKIVITIKI

H amoppdenon g pavoPopfrtding ivotl apkeTd Toyeio LETA TNV ad TOL GTOUATOG XOPNYNOT| GE
oKOAOVG. O PEYIGTES GLYKEVTIPMGELS GTO TAAGHA EMTLYYXAVOVTOL HeTaly 2 Kot S wpav. H
BrodwBecipdra kopaivetor petach 86%-96%. Ztovg okdrovg Bpédnke dopopd mepimov 10% otnv
amoppOPNON KUTAE TN GOYKPIGT VNOTIK®V UE TAIGUEVOV CKOA®V, DTOONADVOVTAG TNV IoppOpnon
LKpOTEPNG TOGHTNTAG TOV PAPUAKOL OTOY Yopnyeitor pall pe eoynto.

O 6ykog katavoung eivar ~700 ml/kg. H 6écpevon pe Tic TpOTEIVES TOL TAUCUATOG KOLOIVETOL HETAED
45 ka1 60% avadloyo LE TN GVYKEVIPWOGT) TOV QUpPHAKOL 610 TAdoua. H gawvoBapPitdin damepvd tov
APLaTOEYKEQOAMKO @paypo. H avaloyla petald tov GUYKEVIPOCE®Y GTOV £YKEQPOAOVAOTIOI0 VYPO Kot
GTO OMKO TAAC A lval 6YEdOV 101 pe To ehevBepo KAAGHO TOV PAPUAKOL GTO TAGCUAL.

21006 6KVOAOLVG, 1| PovoPapPiTdin petaforileTon Kupimg HEGH NTATIKOV LIKPOCSOMK®OV EVEOUMV, OV
Kol €06 kol To 25% Ttov apetdfintov papudikov amofdiietor pécm eEaptdpevns amd o pH veppiknig
OTEKKPIONC.

H pawvoPapfrrdin éxet apyd puBud amofoing. Meta&d tov pepovopévov (dov, o xpovog nuicelag
Cong amofoing etvan peta&d 37 kot 99 mpdv Kot uropel emopévag vo Tolkilel onuovtikd. Ot
GUYKEVTPMGELS 6TAOEPNG KUTAGTAGTC OgV emiTuyyavovtal puéxpt 1 1 2 efdouddeg Oepaneiog pe
otabepég nuepnoteg 0OGELS.

H o@awoPapPitdAn eivor €vag 16xupog EMOY®YERS TOV NMTATIKOV MKPOCOUKOV gVIOU®OY TOL
kutoypopatog P450 (CYP450). Qg amotéheopa, HeTd amd ypdvia yopnynon eowvoPapPrtding, n
oawvoPapPrrdin propet va emdyet Tov Sk TG HETOPOAMGUO pe amoTéLeca ovEnpévn oAk kébapon
COMOTOC Ko LKPOTEPO YPOVO NUIL®NG amoPoANS.

5. DAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

51 Kopieg aocvppatoTnteg

Agv 1oyVeL.

52  Awpkero {ong

Avdgpxela {ONG TOL KTNVIATPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPOVA. LLE T1) GVoKevasio TdAnong: 30
HMVES

5.3 Iowirepeg mpo@urdcers kata T @OLaEN TOV TPOTIOVTOG

Agv vtdpyovv 101kEG 0dMYieg S1aTPNONG Y10 AVTO TO KTNVITPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

54  ®Yon km 6HvOEST TG GTOLYELDO0VS CVCKEVUGING

Yvokevaocio koyéing PVDC/PE/PVC-PVC/aiovpuviov/yoption mov mepiéyet 10 emkalvppéva pe
Aemtd vUéVIo dokia.

Xaptwvo kovti mov mepiéyet 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 1} 250 emkaivpupéva pe AeTTO
vuévio dokia.

Mmropei va, punv KuKAOPOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEGS.

5.5  E10wkég Tpo@uAagels amdppyng vog Ui yPrGLHOTOIN0EVTOG KTVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y PG TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL LECH TV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.



XpNOLOTOINOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNC PAPUAKOV Y10, TNV ATOPPIYN U1 XPNCILOTOMOEVTOV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PO TOVG
GUUPMOVO, LLE TIG TOTIKEG OTOITNOELG KOl LE TUYOV EBVIKA CLUGTILOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y1d TA
GYETIKA KTNVIOTPIKE QUPUAKEVTIKA TPOIOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland BV

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

A.A.K Kompov:CY00972V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX
12/5/2025

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

10. TAEINOMHZIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITIPOIONTQN

Noa yopryeital LOvVov e KTNVIOTPIKE GLVTAYY].
Xopnyeitat pe €01kn cvvtayn vapkotikov [ivakag A’ tov N. 3459/2006.

Agntopepeic TANPoQopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoiov givol Sabéoieg ot
Baon dedopévav g EE yia ta kmviatpikd wpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ENIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY IPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH
XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Phenocoat 12,5 mg emikalvppévo. pe Aertod vpévio dtokia

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

DoawvoPapPrTain 12,5 mg/diokio

3. TYEKEYAXIA

10 dioxia
20 dokio
30 dokio
40 dokio
50 éiokia
60 dokio
70 diokia
80 dwokia
90 diokio
100 dwoxia
250 dwoxia

| 4. EIAOZ(H) ZQOY(QN)

2Kk0AO1

¢ U

| 5. ENAEIZEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHZHX

Amo tov 6TOHTOG XPTIoN

| 7. XPONOI ANAMONHE

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uw/eeee}
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‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

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

H touyaio katdmoon avtdv tov diokinv and modid propet va eivor emiPrapng. Awopdote to eOALO
00N YLDV XPNONG TPV OO TN XPTOT).

11. OI AEEEIX «AIIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YP1OM.
A, yopnyeiton pe €101kn cvvrayn NopKoTiK®OV

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OITIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
HNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puidooetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland BV

‘ 14. APIOMOI AAEIAX KYKAO®OPIAX

A.A K Korpov:CY00972V

| 15.  APIOMOX APTIAAL

Lot {ap1Buog}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1OY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Yvokegvaocio koyéing ard PVC/PE/PVDC-PVC/alovpivio/yapTti

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Phenocoat

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

DavoPapPrrain 12,5 mg/dokio

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {uweeee}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG
Emwcaioppéva pe Aemtd vpévio diokio Phenocoat 5/12,5/25/50 mg yio oxdAovg
2. XovOeon

Kabe emkoadloppévo pe vpévio d1okio mepiéyet:

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:

dawvoPopPrrain 5/12,5/25/50 mg

5 mg: PoC emkaAivppévo pe Aentd vpévio diokio pe fabdv koido oynua

12,5 mg: Kitpvo emkaAvppévo pe AenTo DUEVIO S10KIO [LE TPOTOTOMUEVO YO LITOAOC
25 mg: Ioptokoi emtkaAvULEVO L AETTO VUEVIO OIGKIO LLE TPOTOTOUUEVO GYNLOL UITAAG
50 mg: Kagé emkaivppévo pe Aemntd vpévio S16Kio e TPOTOTOINUEVO GYNLILOL UTAANG

3. Eion {oov

4, OepamevTiKég evoeitelg

Mo v TpOANYN TV ETANTTIKAV KpioemV Kol TN HEIOT TG oLYVOTNTOC, TS COPAPOTNTAC KoL TG
SUIPKELNG TOV EMANTTIKOV Kpice®V oTnV 1010madn emianyia.

5. Avtevoeileilg

Na pnv ypnowonoteital o€ mepintmon vrepevaictnciog 6To dPASTIKO GLOTATIKO 1| GE GALN
BapPrrovpikd.

Na pnv ypnowonoteital o€ (oo e cofopn NTOTIKN VOGO, GoPapég VEPPIKES 1] KOPOLOLYYELOKEG
SloTapayéc.

6. Ewwkéc mpogidomonoels

Ewwég mposidomomoelc:

H amdépaon yio évapén avTiemAnmTikng QapUoKeLTIKNG ay®yng Ue eovofapPitain o mtpémet va
a&loloyeitan yuo kiBe pepovmpévn mepintmon Kot e&aptdrol amd Tov aptuod, T cuyxvoTnTa, T
SuapKeLn Kot Tr GoPopOTNTO TOV EMANTTIK®V Kpicewv og okvAove. H &ykaipr Bepaneia givar
SIKALOAOYTLEVT ETLELON O1 ETOVOAUUPOVOUEVEG EMANTTIKEC KPIGELG UTOPETL VO SN UIOVPYHCOVY
TPOCHETEG EO0TIEG EMANTTIKOV KPIGEWV.

O1 Bepomevtikéc GLYKEVTPMOOELS PavoPapPitdAng otov opo Ba wpémel va mapakolovbodvtal yio va
KOTaoTel SuvaTi 1 ¥PNoN TG XUUNAITEPS amoTeEAEsUOTIKNG 00onc. H atopkn petafAntodtnto tov
petaforiopov g eowvoPapPirodng ivar vymin. Ady® TG AVTOETAYMYNG TOV NTOTIKOV
UIKPOGOMK®V eVOOU®Y, UTOPEL VA YpelooTobV avEavOoueveg avéNoelg T 6001G LE TNV TAPOSo TOV
xPOVoUL Yo vo dtatnpnOei 1 id1o cLYKEVTP®GT GTOV 0pO.

Mepikoi amd Toug 6KOAOLS dev pPavifovy eMANTTIKEG Kpioelg kaTd T didpketo TG Bepamneiog,
pepikoi dAlot eppoviouv povo peimon TV Kpicewv, VA HEPIKOT amd TOVG GKOAOVG dEV
avTomoKpivovTal.

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y10 TNV 0.o@aAn ypron oto. £idn (owv:
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Yuviotdtol Tpocoyn o€ {ma pe drotapayr| TG NTATIKNG 1)/KoL VEQPIKAG AEITOVPYIOG, VITOOYKALId,
avapio Kot Kopdlokn 1 avoTveLSTIKN SUCAELTOVPYiaL.

Zuvietdtot 0E0AGYNOT TOV EPYACTNPLOK®V EEETAGEMV (AATOAOYIKES Kot Bloynpuikég eEETAGEL,
GUUTEPTAAUPAVOUEVNC TNG NMAATIKNG AELTOVPYiaG Kot TG AgrTovpyiag Tov Bupeoeldong) mTpv omd TV
évapén g Bepaneiog KabBmg Kot Tapakoiovdnon 2-3 gfdondades petd v Evapén g Bepameiog Kot
61N cuvExeln KaBe 4-6 pnvec.

H mBavémra nratotoéikav avemBountmv evepyelmv pnopel va peiwbei 1 va kabvotepnoet
YPTCLLOTOIDVTOG [0l ATOTEAEGLOTIKY 0OGT OV €ivat OGO To duvaTOV YapNAdTEPT).

e mepinton vroyiog NTAToToEIKOTNTOC, CLVICTMVTOL EEETACELS NITATIKNG Agttovpyiag. e mepintwon
oeiog Nrotkng avendpkelog N xpoviag PAAPNS TV NIATIKOV KUTTAPV, N eovoPfapPirtdin Tpénel va
dtokomel Kot vor avTikatooTodsl amd GAAO TOTO avTemANTTIKNG Oepamneiog.

H amdécvpon g eavoPapPirding f n petdfoon o€ 1 amd dAlo tHmo avrieminmrikng Oepaneiog o
TPENEL VA, YIVETOL GTASIOKA Y1 VO, amo@evyDel 1) emiomevon piag avénong g cuyvoTnTog TV
EMANTTIKOV KPioE®V.

e otafepomompévoug emANTTKoVS aoBeveis, dgv cuvioTdTon 1) aAAay] HETAED CKELAGUATMV

oawvoPapPrraing.

Idwitepec Tpourdelc mov wpémet va AapuBdvovial amd To GToUo ToL YopNYEel TO KTNVINTPIKO
©OpUaKeEVTIKO TPOTdV og {Dha:

H gpowofappirain uropei va npokoarécel cofupic eMOPAGELS, OTME KATUTTOAN, OTOTPOGAVIUTOAGHO,
ata&io, vootayuod kol pmopel va eival Bovatneopa Hetd amd toyoio Kotdnoon and moudid. o va
ATOPVYETE TNV TVYOIO KOTATOGT), TPOGEETE WO1A{TEPO MGTE TO TOUOLA VAL UMV EPYOVTOL GE ETAPT LLE TOL
EMKAAVUUEVE [E AETTO DUEVIO dlokia. Ta diokio TPEMEL VO PUAGGGOVTOL TPOGEKTIKA LOKPLE OO
7014, PDVAGCGETE T SIOKIOL TNV APYIKN) CLGKEVAGIN TPV ATd TN YPNON.

Xe mepintwon mov Kotd AaBog vdpéel katdmoon, vo avalntioete apécms otpkn fondeta kot va
emdeiEeTe OTOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 0O YLDV YPNCEMS 1] TNV ETIKETO TOL POPLAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Eyxvpocvvn ko yodovyia:
H ac@diela Tov KTviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG 6gv £xel amodeybel Katd T didpkela TG
KONONG Kot TNG Yolovyiag 6e GKOAOLG,.

Eyxvpoovvn:
Meréteg éxovv deilel 6t1 M poawvofopPitdin dlamepva Tov TAOKOVLVTO, 6€ (D0 EPYOCTNPION KoL

avOp®TOVS. ATO TIC EpYOOTNPLOKEG LEAETEC GE (MO damoTdONKaY eVOEIEELS TEPATOYEVEDTG KO
avantulakdv emdpdoemv. H @arvoPapPirdin £xel enidpaom katd T O18pKELD TNG TPOYEVVITIKNG
AVATTUENG, TPOKAADVTOC 10IMG LOVIUES AAAAYEC GTN VEVPOAOYIKT KOl 6EEOVOAIKT OVATTLED.

To mpoidv va yopnyeital LOVOV cOUEOVA LE TNV EKTIUNGM 0PEAOVG/KIVOHVOL amd TOV LITevBuvo
KTnviatpo.

O «ivéuvog 011 T0 PAaPROKO UTOPEl vV TPOKOAEGEL 0OENGT) TOV aPLOUOD TOV GLYYEVAOV CVOUOALDY
npénel va, otafuileTor EvovTt Tov Kivdbvou avacToAng g Bepomeiog Katd tn Stapkela g
EYKLLOGVVTG.

TaAovyia:

Meléteg og mepapatdlma kot avOpdmovg Exovv deitet 6TL | pavoPapPirtdin exkpiveTol 6To
avBpomvo yara. Ta kovtdfia Oa Tpénel va mapaKoAovBovvTal TPOSEKTIKA Y10 POPHOKOAOYIKEG
eMOPGOoELS OTMG 1) KATOGTOAT. Edv eppoviotodyv vavniia/mpepiotikég entdpdosig (mov Oa uropovcov
va emnpedoovy tov Inhacud) oe Onhalovrta veoyvd, Oa mpémel va emieyel o texvynt néBodog
Oniaopov.

To mpoidv va yopnyeital LOVOV cOLEOVA LE TNV EKTIUNGTN 0PEAOVS/KIVOHVOL amtd TOV vITevbuvo
ktnviotpo.

AlMnAenidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Ko GAAEG HOPPEG aAANAETIOpOIOG:

H @oawvoPoapfrrdin endyet kot T1g 000 TPMOTEIVES TOV TAAGUOTOS, OTTm¢ N ol -0Evn YAVKOTTP®TEIVY Ko
Ta. Evuua TOV NTATIKOD UIKPOSmuakoy kutoypouatog P450 (CYP), yeyovog mov umopei va odnynost
0€ PAPUOKELTIKEG aAANAemOpaoels. £2g ek TOVTOL, TpEmeL vo. dobel 1Wdaitepn TPOoGOoyn OTN
QOPUOKOKIVITIKT] KoL TIG 00GELG TMV POPUAK®V TOL YOPTYOUVTUL TAVTOYPOVA..
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H enayoyn tov Tpoteivdv Tov TAACUATOC £XEL OC OTOTEAECN QVENUEVT OEGLELGT OTIC TPMTEIVEG
TOV TAAGUOTOG KOl GUVETMG YOUNAOTEPO U OEGUEVUEVO KAACUO 0VGIDV 6T0 TAGca. H emaywyn tov
evopov CYP umopel va £xel ¢ amotédeouo vynAdTepo LeTABOAGUO 0VGIDY TToL peTaPoAilovtal
a6 VT To EVOLLOL KO GUVETMG YOUNAOTEPT] GLYKEVIPMOGT] OLGLOV GTO TAAGLA,
copmepthapPoavopévng tng idlag g eatvoPapPrrding.

H Oepanevtikn dpdon tov Beviodialenvodv, 6mwg 1 dwalenaun, propet va pewwbet o {da mov
vrofaArovtal o xpovia Bepoaneio pe pavoPapPrrain. Avtd eivar 1dtaitepo CNUOVTIKO GE
nepurtdoslg status epilepticus oe {ma mov vroParliovtol o€ ypdvia Bepomeio pe eovoPapPrrain.

O1 GLYKEVTIPDOGELG GTO TAAGLO KOl ETOUEVOG 01 BEPATMEVTIKES ETIOPAGELS AAA®V OVTIETIANTTIKOV
QopuaK®V, 6mmc 1 Aefetipaketaun kot 1 {ovicauion, umopel va petmbovv and ™ eowvopapPrrain
oTav ypnoipomoteital TovTdYpOva.

H pawvoPapfrrdin dpa cuvepylotikd pe aiha GABA gpyikd odppaka, 6mmg to Bpopuidio.

Kabwgn pawvoPopprrain petaforiletar pepikac amo to évivpo CYP, ot ovcieg mov avaotéAhovy
dpaoctnprotnta Tov evidpov CYP propet va mpokaAésovv avEnUévn cLYKEVIP®OT GatvoPapPirding
010 TAAGHO. APKETES 0VGiEg Exovv avayvmplotel og avactoieic tov CYP og avBpmmoug kot
gpyaotnploka {ma H/kat o peAéteg in Vitro. O KAvikOg avVTIKTLIOG OVTOV TOV UAANAETIOPACEDY
Oewpeitar younAog 0Tav aVTEC 01 0LGiEC ¥PNCIUOTOL0VVTOL G OepamELTIKEG DOGELS, OGTOCO 01 TOAVESG
OAANAETOPAGCELG OEV UTOPOVV VO ATOKAEIGTOVV evieddc. [Tapadelypata téToiwv ovoidy etvat: M
KeTOKOVALOAT, M YKPLEOQOLARIVN, N YA®PAUPEVIKOAT, 0.2-AYOVICTEG OTMG 1 LEGETOUIBTV KoL M
Evalivn, n atmapeloAn, N TPOTOPOA.

Yrepdocoroyia:
Ta cvuntopatoe TG veepdocoroyiag givat:

- KOTOGTOAT TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GUGTNHUOTOG TOL KATASEIKVOETOL OO GNUELN TOL KupaivovTal
oo VVO MG KM,

- OVOTVELGTIKA TTpoPATLaTa,

- KapdloyyeloKa TpoPAf LT, VTOTAON Kot KatamAn&io ov 0dnyodV GE VEPPIKT OVETAPKELN KoL
Bavaro.

Xe mepintwon vrepdocoroyiog, va Yivel TADOT GTOUAYXOL KoL YOPT YO AVOTVEVCTIKNG KO
KOPOLOYYELOKTNG VITOGTNPIENG, OTWE OTOLTELTAL.

O1 xOp1ot oTdYOo1 TG dlayelplong lvar 1) EVIATIKY CUUTTOHATIKY KO VTOCTNPIKTIKY Bepameia e
Witepn TPOGOYN GTN SLUTHPNON TNG KAPSLOYYELOKTG, OVATVEVGTIKNG KOl VEPPIKNG AEITOVPYIOG Kot
oTN SLITNPNGN TNE ICOPPOTIOC TOV NAEKTPOAVTMV.

Agv vapyet €101K0 avtidooto, aALd 1 kdOapon g eoawvoPapPrraing umopei va evioyvbei pe
apokafapon N meprrovaikn Kabapon.

Kbpiec acvupototnes:

Agv gpapudletan
7. AvemOopunta coppavra
XKkolot:
TToAD cuyvé rolveayial, modvdwyial, Andapyoc?,
(>1 oo / 10 vrd Beponcio (oa): moAvovpia,
katootody?, ata&iol, avénuévo nraticd dviopo?.
Tvyvé, vrepdiéyepon®.
(1 ém¢ 10 Loda / 100 vid Oepameia
{oa):
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Oyt cuyva dvokpacia Tov aipatog (0mmg avouio 17/kot Opoppomevia
(1 éoc 10 Lo/ 1,000 vrd Oepomei. | V<0 OvdeTepomevia)’,
Loa): vrokevkopatvorpiot, avénuéva Mmidio opov,
dvokvnoia?,

&ryxoc,

nrotiky To&ikoon®.

ToyKpeaTiTIdN.

ATpocdtdploTn cuyvotnTa dudppota, EUETOC,

( Ty dev pmopet va extyundei omd | deppatitidod,
Ta Stobéotua dedopéva) LA Bopocivy (T4Y.
1 Avtég o1 emdphoeig stvar cuviBmg mapodikég (10-21 nuépec) kar eEapavilovtal pe T cuvéyion g
(QOPUOKEVTIKNG AYOYNG.

2 Avtd pmopet va oyetilovrar pe pn moafoloyucég oAdayéc, aAld Oo propodoav emiong va
AVTITPOCMOTEVOVY NTOTOTOEIKOTNTO.

® Tapatnpeitot waitepa petd v évapén g Ogpameiog. Kabdbg avti n vrepdiéyepon dev cuvdéetar
ue vepdocoroyia, oev amatteitol peimon e SocoAoyiag.

4 Avaotpéyiun pe peimon mg 860 1 Sraxomnt] g Oepanciog pe porvoPapPredin.

5 Tuvdéetar pe pakpoypovia yprion eawvoPopBrraing kot vyniéc Oepamsvtiég Socelg (> 20
mg/kg/Mmuépa) N VYNAES CLYKEVTIPMOELS 6ToV 0pd (= 35 pg/ml). Onoeodnnote arhayég ivon
AVOOTPEWYIIES LE TN OL0KOT TOV PUPUAKOL EAV EVIOTIGTOLY VOPIG 0TV TTopEia TNng vOGOoV.

® Emipaveiaky vekpoAnTiky deppatitido wg pépog Tov cuvepoov vrepevoicinciog ota
avtionacpmowd (AHS).

" Ta yopnAotepa eninedo ohikrc T4 1 elevOepng T4 otov 0pd pmopel va punv omotehovy Evoetén
vrobvpeocidiopnov. H Oegpancio pe vroxotdotacn Bupeoedikmv oppovav Oa mpénet va Eekiva udvo
€4v vapyoLV KAVIKA onpeia g vocov.

H avagpopd avem@ountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénel  cvveyn mapakoiovdnemn tng
aGPAAELNG EVOG TTPoiovToG. Edv mapatnpnoete omoladnmote avemiBountn evépyeLn, kOO KoL oV OgV
OVOPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0dNYIDOV XpNomg 1] AUPIBAALETE Y10 TNV ATOTEAEGUOATIKOTITO TOV
oapudrov, mapokaAeichs vo emkovmvioeTe, KaTopyds, LE TOV KTnviatpd cag. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TNG AOELNG KUKAOPOPIOG ¥PTCILOTOIMVTOS TO, GTOLYEIN EXKOIVMVING GTO
TEAOG OVTOD TOV PVALOL 0ONYLDV YPNONGE, N LECH TOV E0VIKOD GG GLGTHUATOS CVUPOPAC.

EAlLada

EfBvikog Opyaviopog ®apuakmv

Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAlapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iotértomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

Kmvwatpikég Ynnpeoieg

1417, Agvkowocia, Kompog

Web: http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia yio KGO €id0¢, TPOTOS KAl 0001 yopiynon
Amo tov 6TOHNTOG XPION.

H ocvvietdpevn doom Evapéng sivor 2,5 mg eoawvoPapPrraing ova kg copoticod Bapovg, yopnyovuevn
00 Qopéc v Nuépa kabe 12 dpec.
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T ™ dteopdAion g opbng docoroyiag Evaping, To COUOTIKO BApog Tpémel va, mpocdiopiletal e
000 TO dVVOTOV LEYUAVTEPT aKPiPela.

O1 oVYKEVTPOGELG GTOOEPOTONUEVIC KATAGTAGNG GTOV 0pod gV emTuyyavovTal puéypt 1-2 gfdouddeg
petd v évapén g Bepomeiog Kat, ¢ €K TOLTOV, 1| APYIKT ATOTEAEGUATIKOTITO TOV (POPLAKOD
propel va TokiAAel evd o1 00GELG dev TPEMEL v ALEAVOVTOL KOTA TN SEPKELD ALTAG TNG TEPLOJOV.
Toyov mpocappoyéc otn doom Evapéng yivoviar Kadvtepa dv Pacilovtatl oty KAVIKI
OTOTEAECLLATIKOTNTO, OTIG GUYKEVIPMGELS TG GatvoPapPitdAng 6To aipa Kot 6TV ELeAavion
avemBounTov cuuPavioy.

O TpoGOI0PIGHOG TNG GLYKEVTPMGNG TNG PatvoPapPitding otov opd eivarl amapaitnTog Yo TNV Tepoyn
g KaTAAANANG Bepameiog. Katd tov mpocsdiopiopd evog oyediov TapakoAovdnong tng CUYKEVTPMOGOTC
otov opd Ba mpémet va AneBel vdym o xpovog enitevéng otabepnc kKatdotaong (1-2 fdondadec) Kot o
avénpévog petafolopog Adym avtoemaymyng (6 efOonadec).

O1 ovykevtpmoelg poavofapPitaing mov Bempodvial OEPUTEVTIKA OTOTELECUATIKES KOUAIVOVTOL OO
15 émg 40 pg/ml, oAl 6T0VG TEPIGGOTEPOVS GKOAOVGS, ATOITEITOL GLYKEVTP®GT GotvoPapPLToing
otov 0opd petald 25-30pg/ml yuo tov PEATIGTO EAEYYO TOV EMANTTIKOV KPIGEWDV.

AOY®D TOV SLQOop®Y GTNV ATEKKPLON TNE PovoBapPrtaing kal TV dlapopdv otV evaictnacia, ot
OTOTELEGUATIKEG OOGELS UMOPEL VO SLOPEPOVY CNUOVTIKA PETOED TV acBevav (amd 1 mg €wg 15
mg/kg copaticod Bapovg dHo Popég v NuUEPA).

e TePINTOOT AVETOPKOVE DEPUTEVTIKTG AMOTEAEGLOTIKOTNTAG, | d0G0AOYin prmopel va, avénbei
otadlokd katd 20% kabe Popd, pe GYETIKN TAPAKOAOVONOT TOV GCLYKEVTIPOGEWDY QatvofapPLding
oToV 0po.

AOY® NG OVTOETOYOYNG TOV NTATIKOV UWKPOSMOUIKDOV EVIDUMVY, GE OPIGUEVOVG GKOAOVE 0 YPOVOG
nuiong g eowvofapPrraing yiverot ukpotepoc amd 20 dpeg uetd amd ypovia Oepaneia. e avtég TIC
TEPMTMOGELG, Y10 VO, EAayIoTOTo el 1 BEPATEVTIKA GYETIKN SOKVLOVGT] TOV GUYKEVIPOGEMY GTOV
0p0, Bo pmopovoe va eEetaotel 1o EvOEXOUEVO YOPNYNONG E LEGOMIAOTN 8 ®PpDV HeTAED TmV
d0cEwV.

Edv o1 emiinmtiég kpioelg 0ev EAEYYOVTOL IKOVOTOMNTIKG KOl EAV 1) LEYIOTN GLYKEVTPWOGT gival
nepinov 40 pg/ml, n dSudyvoon Ba mpénet va enaveEetaotel 1)/kat va mpoctebel £va devTEPO
AVTIETIANTTIKO TPOIOV 670 TP®TOKOALO Oepameiag.

O1 cVYKEVTPOGELG 0TO TAAGUE. O TPETEL TAVTA VO, EPUNVEDOVTUL GE GUVOVAGLO LIE TNV
napotnpndeica avramoxpion ot Bepaneio Kot pio TARPN KAk a&loAdynon, coumepthapufavouévng
g mopakolovdnong yuo evoei&elg Tofikmv emdpdoewv oe kdbe {do.

AdPete vTOYN O6TL OVTOG 0 BOGOAOYIKOG TTivakag Tpoopiletarl mg 0dNydS Yo TN YOPNYNOT| TOV
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG GTI GLUVIGTAOUEVN d0om Evapéng yia Kabe yoprynon: 2,5
mg/kg. Avagépel Tov apldpd Kot Tov THTO TOV JGKIMV TOL OTALTOVVTL Y10, T Xoprynon 2,5 mg
oawvoPapPrraing ava kg copatikod Bapovg avd yopnynon.

Yopatiké  Phenocoat Phenocoat  Phenocoat Phenocoat
papog 5mg 12,5 mg 25 mg 50 mg
2 kg

4 kg OO

5 kg O

7kg O KAI O

10 kg O

20 kg ‘

30 kg O  kal @)

40 kg ‘ ‘
50 kg O  kal Q0
60 kg Q00
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®a TPEMEL VO YPNGILOTTOLEITOL KATAAANAOC GVVIVACHOG LEYEODY SIOKIWOV Y10, TN YOPIYNOT| TG
Bértiong docoroyiag yio Kabe oKvAO.

9. Odnyiec Yo T oot Loprynon

Ta diokio Tpémel va, xopnyodvTal TV id1o dpa kibe pépa yia vo emitevydei emtuymg Oepamneio.

10. Xpévor avapoviig

Agv 1oy0eL.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na purdcoetal o€ BEom, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Agv vTapyovv 101KEG 0dNYieg S1oTPNONG Y10 AVTO TO KTNVITPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

Noa pun xpnoonoteital avtd To0 KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidV UeTd TV nuepounvio Anéng mov
avaypdeetal oty kKoyéAn petd ™ AHEH. H nuepounvia AM&ewg copmintel pe v terevtaio nuépa
TOV GUYKEKPLLEVOL UNVOL.

12. Ewwkég mpo@uracelrs amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TIV OTOPPIYT| U1 XPTOLOTONOEVTDV
KINVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1| GAL®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL Omd TN (PO TOVG
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELG KOt e TUYOV 1oybovTa eBvikd cuotiuate cviloyng. Ta pétpa
0T OTOCKOTOVV GTNV TPOGTAGi TOL TEPIPAAAOVTOC. ZuuPfovievbeite Tov KTnviatpd cog 1 Tov
(OPLOKOTOLd GOG YO TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV XPTCLLOTONOEVTOV POPUAKOV.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIATPIKOV QUPRLIKEVTIKOV TPOIOVTOV

Na yopryeital LOvVov e KTNVIOTPIKE GLVTAYTY].
Xopnyeiton pe g1k ovvrayn vopkotikov Iivakoag A’ tov N. 3459/2006.

14. Ap1Opoi G105 KUKAOQPOPIOS KOl GVGKEVUGIEG

A.A K Korpov:CY00972V

Xdaptwvo kovuti mov mepiéyet 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 1} 250 emkaivppéva pe AeTTo
vuévio dokia.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

15. Hpepopnvia teievtaiog avade®pnong 1oV QUALOV 03NYIAV YP1ONG

12/5/2025

Aentopepeic TANPOQOPIEG Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoiov givol Sabéaieg ot
Baomn dedopévmv ™ EE yia to kmviatpikd wpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Xtoyeio emkowvoviog

Kdroyoc tne dde1ag KukAOQOPIiag Kol TopUoKEVAGTAS VITEVHVVOC Y10 TV OTOOECUEVCT) TV TUPTIOWY
KOl 6TOUYEL EMKOVOVIOC Y10 TNV 0VOPOPA THOVOAOYOVUEV®V OVETIODUNTWOV EVEPYEIDV:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Kato Xopeg

Tel: +31 348 416945

Tapackevoothc VTeEnBVVOC Y10 THY 0TeEALLOEPMGN TOV TOPTIO®V:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Kérto Xopeg

Tomkol ovTIPOoMTOL KOl GTOLYEID EMKOWMVINC Y10 TNV avaQOopa THavoioyoduevev avemfountov
EVEPYELDV:

17. Akkeg minpogopieg
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