ITAPAPTHMA I

HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Clevor 30 mg/ml 0@Bolpikég oTayOvVES, S1GAVUA GE TEPLEKT L0 HOOT|G Yio GKOAOLE

2. TIOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Kda6e ml dtodvpatog mepiéyet:

APUGTIKO GVOTUTIKO:
PomvipoAn (ropinirole) 30 mg
(1oodvvapel pe 34,2 mg vIPOYAWPIKTG POTVIPOANG)

"Exooya:

[owoTtki] 60vOEGT EKOOYMV KAl GAL®V
GUGTUTIKAYV

Citric acid monohydrate

Sodium citrate

Sodium chloride

Sodium hydroxide (yio T p0Ouion tov pH)
Hydrochloric acid (yw ™ pvOuion tov pH)
Water for injections

ELappdg vrokitpvo €mg Kitptvo dtowyEg StdAvpa.

3. KAINIKEYX IIAHPO®OPIEZ

3.1 Eiom {oov

YKoAot

3.2 OgpomevTikég evosiEels Yo kabe gidog {mov

[Ipéxinon gpérov g okHAOLC.

3.3  Avrevosieg

No unv yp1oLOTOLEITAL GE GKUAOVG UE KATUGTOAN TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GUGTNHUOTOG, ETIANTTIKEG
KPIGELG N AALEG EKCECT|UAGUEVEG VEVPOLOYIKEG PAGPEC TTOL Bal uTopohGaY Vo 001 YIGOVY G
TvELLOVIDL ATTO E1GPOPNOT.

Noa unv ypnoionoteital 6 okvAovG pe voéia, SVGTVOLN 1] OTOVGIN TMV OVTUVOKAAGTIKOV TOV
Gapvyya.

No unv yp1oILOTOIELTAL GE TEPITTMGEIC KATATOOTG Oy UNP®V EEVAOV AVTIKEWEVOV, SL0PPOTIKOV
TapayovToVv (0EE®MV 1 AAKOAM®OV), TTNTIKOV OVGLOV 1 OPYUVIKOV SIOAVTOV.

Noa unv ypnoiLonoteital 6€ mepinTmon vaepeLalcinciog 6To dPASTIKO GLGTUTIKO 1| 6€ KAmo1o(a)
éxdoyo(a).

3.4 E101kéc TpoE1d0TON|GELS

H omotelecpatikdTnTo TOL KTNVIATPIKOD QAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC dev £YEL amodeyBel o oKOAOLGS
Bapovug katw twv 1,8 kg 1 o oxdAOLE NAkiag KATo Tav 4,5 unvav 1 68 NAKIOPEVOLS 6KOAOVG. To
TPOTOV VO, YOPNYEITAL LOVOV GUUPMVO, LIE TNV EKTIUNOT] 0QEAOVC-KIVODVOL amd ToV vIevbuvo
KTNviatpo.



Me Bdon ta amote éopato amd KAVIKEG SOKIUEG, Ol TEPIGGOTEPOL GKVAOL OVOLLEVETAL VOL
avtomokpBovv o€ pio Ldvo 6061 TOV KTNVINTPIKOD PUPUAKEVTIKOD TPoidvTog. 26TOG0, Yo Vo UIKpo
1060010 oKVLAWV Oa amartnOel devtepn d6on Yo TV TPdKANoN guétov. ‘Eva mold pikpd mocooto
OKOA®V gvd€yeTal vo, unv avtarokpiBel otn Bepaneio mapd tn yopnynon devtepng do6onc. Agv
GULVICTATOL 1] YOPTYNOTN TEPULTEP® OOCEMV GE ALTOVG TOLG OKVLAOVG. [0 TEPLlocdTEPEG TANPOPOPIEC,
avatpeéte oTig mapaypaeovg 3.9 kot 4.2.

3.5 Idwitepeg mpopuiaters Katd T ypion

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TV 0c@aAn Yprion ota. £id1 Ldwv:

AVTO TO KTNVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV EVOEYETOL VO TPOKAAEGEL TOPOSTKN AHENGCT] TOV KAPSILOKOD
pLOUOY Yo g Kot 2 dpeg petd ) yopnynon. H acedieio Tov KTviaTptkod popLokeELTIKOD
TPoiovTog dev £xel pehetndel oe oxbAOVG pe dlaryvoouévn Kapolakn voco/dvciertovpyia. To Tpoiov
va yopnyeital povov cOUQ®VO e TNV EKTIUNON 0PELOVG-KIVOUVOL 0O TOV LITEVHLVO KTNVINTPO.

H aopdleia ovtol ToV KTVINTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG 68 GKOAOVG UE KAIVIKG GUUTTOUOTO
AOy® ™G katdmoong EEvav VAIK®Y dgv £xel dtepevvnOel.

H pomvipoin petaporiletar oto Nmap. H ac@dieio Tov KTviaTpikod QopROKEVTIKOD TPOTOVTOG OgV
€xel pedetn el og okOLAOVG Le NItk dvciertovpyia. To Tpoidv va yopnyeitar poVOV cOLE®VA LE
TNV EKTIUNOM 0QEAOVG-KIVOVVOL 0mtd ToV LITEVOVLVO KTNVIOTPO.

H aopddeta kot 1 amoTELEGUATIKOTITO TOV KTNVIOTPIKOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG dEV €0V
peAetnfei o€ okOAOVG pe 0BT VOGO 1) PAAPN. Ze MEPINTO®OT TPOHTAPYOVGOS OPOUALUIKTG
TGONOoNG HE KAVIKG GUUTTOUOTO, TO KTNVINTPIKO POPUAKELTIKO TPoldv o Tpémet va yopryeitot
UovoV GOUG®VOL UE TNV EKTIUNGT 0QELOVG-KIVODUVOL 0td TOV ITELHLVO KTNViaTPO.

Idwaitepec TPoPLAGEEIC TOL TPémel vo. Aapavovial ard To GTOLO TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPULOKEVTIKO TTPOoidV oe Lo

ATopa [E YVOOTN VIEPELOICONGIO GTN POTIVIPOAT TPETEL VO OTTOPEVYOLY TNV ETOPT LE TO
KTNVIOTPIKO QOPUAKELTIKO TTPpoidv. Na yopnyolv To KINVINTPIKO QAPUAKEVTIKO TPOTOV LLE TPOGOYN.

To KNVITPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV deV TPEmeEL va, yopnyeitatl and £ykveg 1 Onralovoeg yovaikeg. H
POTIVIPOAT] EVOEXETOL VO, LEIDGEL TO EMIMESO TNG TPOAUKTIVIG, AGY® TNG OVOCTOATIKNG TNG Opdiomg
OTNV €KKPIOT] TNG TPOACKTIVIG MG OlYMVIGTNG TNG VIOTOUIVIG.

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV UTopel va TpoKaAécel epebiopd ota patia. Na yopnyeiton
TO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV LE TPOGOYN. XE TEPIMTTOOT TOV KOTA AAO0G LITdpEeL ETaPT| UE TOL
pdrtio M 1o dépua, vo Eemiévetar apécmg 1 Tioyovsa TepLoyn Le dopbovo ppéoko vepo. Edv
EUPAVICTOVV CUUTTONOTA, VO 0valNTNoETE WTpikT| PonBeta kot va emdeitete TOV 10TPO TO
E0MKAELGTO PVALO 0ONYIDV ¥PNONG N TV ETIKETA, TOV PAPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

[dwaitepeg TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOOTAGIN TOV TEPIPAAAOVTOC:

Agv 1oyVeL.
3.6 AvemOvunta coppavra

2KkOAOL:

[ToAv cuyva Avénpévog kapdiokdg puduoc!
(> 1 Lwo / 10 vrd Bepameio (da):




EpvOpotta 0pBorpon?, Oedaipikd fxipipa’,
ITpoBolr] Tov tpitov Prepapov?,
Blepapdonocpog

AfRBapyoc!

Zuyvé "Euetog?, Aidppora!
(1 éog 10 Cma / 100 vid Bepaneio {har):
Otdnuoa emmepukoto!, Kvnopoc o@daipon!
Ata&ia!, EAetyn cvvtoviopot!, Tpopog!

Tayvnvoia!

Oy ovvé "EXxog kepoToetdong

(1 éog 10 Lwa / 1.000 vro Oepamneia (Ha):

Tapodikd fmio

Tlapodikd Ao | pérprac Papvntac

30 maporetopévog uetog (Yo meptocdtepo amd 60 Aemtd) Oa mpénel vo aktoroyeitan omd Tov
vrevfuvo kTnvioTpo, Kabmg propel va ypeloctel KoTAAANAN Oepamneio.

& 6KOAOVG LLE TOPATETAUEVO ELETO KOt PE AAAN KAVIKA GUUTTMOUOTA TOV GYETILOVTAL [IE TN
(QOPUAKOAOYIKT] SpEoT TOL SPACTIKOD GLOTATIKOV (T.). EpLOPOTNTA 0EOAALOVD, LENUEVOS KOpPILOKOG
pLOUOG 1 TPOLOG), UTOPOVV VAL YPNCILOTOM OOV OVTOY®VIGTES TNG VIOTAUIVIG, OTIMS N
UETOKAOTTPOUION T 1] SOUTEPLOOVT] Y10. TN SLAYEIPION AVTAOV TOV KAVIKDY GUUTTOUATOV.

H papomitdvn dev avaotpépet Ta KAVIKG GCOUTTOUOTO TOV GYETICOVTOL UE TN POPUAKOAOYIKT] dpdion
NG POTIVIPOANG.

H avapopd avemBountov coppdviov eivar onuavtikn. Emrpénet tn cuveyn mopakoiovdnon g
UOQAULELNG EVOG KTNVIATPIKOD QUPUAKEVLTIKOD TPoidvToc. Ot avapopic TPETEL VO OMOCTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOPOPING 1| OTOV TOTIKO OVTITPOGMTO
ToV gite otV €Bvikn apuddo apyn LECH TOL EBVIKOV GUGTAATOG AVOPOPAC. AvaTpEETe 0TO GUALOD
001 YLV YPNONC Y10 TO, AVTIGTOLYO GTOLYEID EXIKOVOVING.

3.7 Xpion kata v KON 01, TN Yelovyia 1] TV ®OTOKIM

H aopdleia Tov kviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTIOVTOG dev £xEl amodelydel Katd tn SiapKeLd TG
KONong Kot g yolovyiag ota €idn {dwv. H pomivipoin avacstéAiel TNV EKKPIOT TPOAUKTIVIG LECM
g evepyomoinong twv D> vrodoyéwv g viomapivng ol omoiol evpickoviotl 6To pafdmTd GO Kot
OTO AOKTOTPOQO KOTTAPO, TNG VTOPLONG. Q¢ €K TOVTOV, OEV GUVIGTATOL ) YOPNYNOT| CLTOV TOV
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG KATH TN S1APKELD TG KOTONG 1] TG YaAov)iag.

3.8 Alinieniopaon pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTO KAl AALES HOPYES OAMAETIOPAGTG

Ot avtayoviotég e viomapivig (6nwg 1 HetokAompation), To VEDPOANTTIKA eapuaKe. (..,
yropompopalivn, akerpopalivn) Kot GAAG QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO UE OVTIEUETIKEC 1010TNTEC (TT.Y.,
UOPOTITAVTY 1] AVTUCTOULVIKG) EVOEXETOL VO, LELDGOVV TNV ATOTEAEGUATIKOTITO GLTOD TOV
KTNVIOTPKOD PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

3.9 Oodoi yopnynong kot 60coroyia

OpBaipikn ypnon.

To kNViaTpIKd POPUAKELTIKO TPOTOV TpoopileTal yia yoprynon otov opbaiud ce doorn 1—

8 0pBoi kv otaydvev. O dykog piag otayovog givar mepimov 27 ul. Kabe opboipikn otayova

nepi€yet 810 pg pomivipoing. H d6om wodvvapel pe 2—-15 pl/kg copatikod Bapovg (6ff) oe okdrovg.
O ap1Ouog TV 0POUAUIKOV oTayOVmV 68 KaOE KaTnyopio mUOTIKOD BAPOVS aVTIGTOLEL OTN



otoyeLoOpEVT 800n TV 3,75 mg/m? emeavelag cduotog (evpog ddong 2,7-5,4 mg/m?). Avtég o
dooeic éyovv dokipaotet og okvAoLg Papovg petatd 1,8 kg kar 100 kg (0,15-2,21 m? empdveiog
GMUATOG).

Orov mpdkertan vo yopnynbei mocdmra 2 £wg 4 ataydvev, 1 66cm Ba Tpénet va doupeitan o€
AUPOTEPOLS TOVG 0PBaAL0VG. o Tapddetypa, yio Tn yopnynon 3 oTayovev: xopnynoTte 2 otayoveg
otov 0e€10 0OaAU Kot 1 oTayova 6Tov aplotepd oeOaAUO.

Orov mpdkertan vo yopnynei mocdmta 6 1 8 oTaydvav,  d6om Ba Tpémet va dtaipeitol og 2 eVaALAE
YOPNYNOELS UE Ypovikn amdotacn 1-2 Aentdv petal&d tove. [No mapdderyua, yio. Tn xopnynon

6 oTayovav: YopnyNnote 2 otayoveg 6tov de€10 0pBaAud Kat 2 6TayoveS GTOV 0ploTePd 0POUALO Ko,
petd and mavon 1-2 Aewtmv, yopnynote axoun 1 otayova o kdbe o@OaAuo.

Edv o okvAog dev exkdnimoet EUeto evtog 15 Aemtdv amd T YopNynom g apyikng d0omg, UTopel va
yopnynOet devtepn d6om 15 €wg 20 Aemtd petd ™ yopnynon g apykng 66ong. H devtepn d6om Ba
TPENEL VoL amoTeAEiTOL 0o ToV 1510 aplBud oTayOVOVY e TNV apyikn dO0N. ZUVICTATOL VO KOTAYPAPETE
™My GPa ™G TPOTG XopPNYNoNG.

[IpocéEte va unv ayyi&ete 10 oTOYOVOUETPIKO GKPO LETE TO (VOLYLLOL TOV TTEPLEKTT OTNV TEPIMTOOT)
7OV YpelncTel devTEPT dOOT).

O mopakdto Tivakag 0060 0YI0g TAPEXEL TANPOPOPIEG CYETIKA LLE TN dOOT GTAYOV®V TPOG YOPTYNoN
G€ OVTIOTOLYI0 IUE TO COUATIKO BAPOC TOV GKOAOV.

Yopoatiké | Emoedvera ApOpég Pomvipoin Pomvipoin Pomvipoin
Papog CAOUATOG 000 ai K@V (ng) (mg/m’sm@averag
(kg) (m?) oTaYOVOV CONOTOC) (ng/kg)
1,8-5 0,15-0,30 1 810 5,4-2,7 450-162
5,1-10 0,30-0,47 2 1620 5,4-3.4 318-162
10,1-20 0,48-0,75 3 2430 5,1-3,2 240-121
20,1-35 0,75-1,09 4 3240 4,3-3,0 161-93
35,1-60 1,10-1,57 6 4860 4,4-3.1 138-81
60,1-100 1,57-2,21 8 6480 4,1-2.9 108-64,5
Odnyieg ypnong
ANOII'MA TOY IEPIEKTH

XOPHI'HXH:
Kpatnote otabepd 10 Ke@AM TOV 6KOAOL GE EhaPPdS OpOia OEom.
Kpatnote tov nepiékn og 6pbia Béom yopig va ayyilete Tov o@Oaiuo.
AKOVUTNOTE TO KPS GOG OGYTVAO GTO HETMTO TOV GKLAOV, Y10, VOl
dlnpnoete T 6ot amdctact LeTa&h TOL TEPLEKTN KOl TOL 0QOAALOD.
[Tiéote Tov ap1Bud otoyévev oto(a) pdtya) Tov £xel cuvtayoypapnoel.

Avoitte TOV TEPIEKTN TTEPIOTPEPOVTAS TO TLC® PEPOG.
[IpocéEte va pnv ayyi&ete T0 0TOYOVOUETPIKO GKPO PETE TO AVOLYLLO TOV
TEPLEKTN.




DOYAAEH TOY ANOI'MENOY NEPIEKTH:
Metd to Gvorypo, Tomofetnote Tov TEPLEKTN Tio® 6TOV BOANKE GE
TEPIMTOGT TTOL YPEWCTEL deVTEPT dOOM.

EITANAAHIITIKH AOXH:

Y& TepInTOoT OV 0 OKOAOG deV EKONAMDGCEL EUETO EVTOG 15 AemTdV amd ™
YOPNYNON TNG OPYIKNG d6OMGS, UTopel va yopnyn el devtepn 66on 15 €mg

20 Aemtd peTA TN YOPMYNOM TNG ap)ikng 60omng. H mpochetn d6on Oa mpénet
va glvar idwor e v apyikn doom).

G 15-20MIN

3.10 Zvoprtopotoe vIEPOOGOA0YINS (KUl KUTA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTICNG KO AVTIOOTA)

H avoyn avtod 1ov KTNvIATpikod QopROKEVTIKOV TPOTOVTOG d1epeuviOnKe G Lo LEAETT) OCQAAELOG
070 €ido¢ TV (Omwv o€ Oha Ta eninedo dOONG £MC KAl 5 opEG TAV® Ao TV KAVIKT d0oT (dniadn,
¢w¢ kot 124,6 pl/kg) dtav yopnynbnke oe 600 tepmtdoelg, Le ypovikn andotacn 15-20 Aentodv
peta&d toug, kabe nuépa yo 3 nuépes. Ta Khvikd coprntopata (ANBapyog, Toyvkapdia, TPOUOG,
ato&ia, EAMAENYT GUVTOVIGUOV, VITEPULULIC TOV 0QOaALOD, 0pBuAUKS EkKpiua, TpoBoin Tov 3
PAre@dpov Kot PAEQPAPOCTAGIOC) NTOV GUYKPICIILO MG TPOC TN CLYVOTNT Kot TN Papdtta pHeTald TV
SLPOPETIKAV OPAd®V 6001G. AVENLEVOG HEGOG Kapdlakog puOudg mapatnphnke pio dpa LeTd T
Oepamneio kKo pe T1g Tpelg 60celg (1X, 3X, 5X) kot eraviibe ota puololoykd enineda Enetta omd

6 opseg.

3.11 Ewkoi mepropiopoi (p1)ong Kot E01KEG GUVONKES ypNoNS, ovpumePLiapfavopévey
TEPLOPLOUAV GT1] YPCT UVTIUIKPOPLOKAOV KOl OVTITUPUGITIKAOV KTNVIUTPLKOV
PUPUOKEVTIKAV TPOIOVTMV TPOKELREVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTUENS VIO S

To kTNVIATPIKO PAPUAKELTIKO TPOTOV Bl Tpémet vo. yopnyeitol povo omd KTnviatpo 1 vad TN 6TeEVN
emifreyn knvidTpov.

3.12 Xpévor avapoviig

Agv 1oyvet.

4. DAPMAKOAOI'IKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 Kmowkiog ATCvet: QN04BC04
4.2 @oppoKodLVOUIKI)

H pomivipoAn givai £vag TANPNG ayOVIGTAG TG VIOTAUIVIG LE DYNAT] ETIAEKTIKOTITA, Y10 TNV
01KOY£EVELD TV LTTOJ0YXE®V THToV D> g viomapivng (D2, Ds ka1 Ds vrodoyeic). Ilpokaiel épeon péow
g eVEPYOTOINONG TV LITOdoYEMV TOTTOV D> oty ekAvtikn {mvn TV YNUEODTOd0YEWDY, TOV
Bpioketon oTNV TEPLOYT TNG EGYATNG TTEPVYAS, 1| OTOL0L LETAOIOEL TIG TANPOPOPIEC GTO KEVTPO EUECTIC
Y10 TV TUPOJSHTNGT TOL EUETOV. X Lo KAWIKT dokiun wediov wov mepthdpupave 100 kAvikd vyieic
oKVOAOLG o1 omoiot vtoPAnOnkay oe Bepancio pe Clevor, o xpovog amd T xopNyNom £WG TOV TPMTO
éueto Nrov 3—37 Aemtd pe péco xpovo 12 Aemtav kot didpeco xpovo 10 Aemtdv. O ypdvog petald tov
TPMOTOL £mG TOL TELeLTAiOVL gpéTov NTav 0—108 Aertd (0 edv 0 oKOAOG ekdNA®VE EUETO UOVO i
©opa) pe péon ddpketla 23 Aemtadv Kot odpeon ddpkea 16 Aentmv. Evtog 30 Aentdv, exkdniwoe
éueto 10 95 % tv oxvAwv. Mo emmAéov d6on yopnynonke éneita and 20 Aentd oto 13 % tov
oKOA®V Ady® amovciog amotelecuatikottag. Tpeig okdrot (3 %) dev ekdNAwcav KaBOAoV ELETO



Tapd T Yopnynon g enmiéov 86omng. To 5 % towv okdAov oty KAvikr pedétn EAaPe avTieleTikn
Oepaneia (LetokAompaptidn) emedn o £UeTdS TOVG EMEUEIVE Y10 TAV® At 60 AemTd.

4.3 @opproKOKIVITIKN

Amoppdonon

H pomtvipodAn amoppo@dtot Toxémg 6T GLGTNUATIKY] KUKAOPOPIK TV GKOAMY PETA TN XOPNYNOT ©G
SIAVO TNV EMUPAVELL TOV 0QOAALOD TOVG. ZTN GTOXEVOUEVT] d00T TV 3,75 mg/m? (1I60dVVOEL LE
2-15 ul/kg of), n péyiotn ovykévipwon 6to TAAGH (Cmax) NG TaEEMG TV 26 ng/ml emitvyydvetot 10
£€0¢ 20 Aentd (tmax) HETA TN YOPTYNOTN. H cvotnuotiky frodtafesitdotnto Tou KTNvIaTpko
(QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG HEG® OLTNG TNG 0PBUAKTG 0000 Yoprynong etvan 23 %. O éuetog
ekdniovetar Tpw oo TNy eniteLEN TG Cmax 0TO TAACUA, 6TO 4—6 AETTA GE Ui LEAETN
QOPUOKOKIVITIKNG G€ GKVAOVG. Agv TTapatnpnnke dpesn cuoyEtion HETOED TG GVYKEVIPOONG TNG
POTIVIPOANG GTO TAGGHO Kot TG S1APKELNG TOL EUETOL PETH amd opOadiukmn yoprynon. O xpovog €mg
Tov TeAevtaio Eueto kopdvinke omd 30 mg 82 Aemtd PeTd TV 0POOAUIKY] YOPTYNON OE oL LEAETN
QUPUOKOKIVITIKNG G€ GKOAOVC.

Koatavoun

H pomvipoin €xet taygio katavoun Kot oXeTKd VYNAO POIVOUEVO OYKO KOTAVOUNG. XTOVE GKOAOLE, O
oykog katovoung (V) givar 5,6 I/kg petd and evéopiéfia xoprynon. To kKAdopa déopevong otig
TPOTEIVES TOL TAAGHOTOG givar YapnAd 6Tovg okvAoVG (37 %).

AmofoAn

H pomvipoAn amofdAiletor kuping péow Tov nrotikoy petafoAicpov. O xpodvoc g nuicelag {ong
amoPoAng (t) eivor 4 dpeg LeTd amd evOOPAEPLA yopnyNon o€ okdAove. O Blopetacynuatiopnos
TpaypaTomoleital HESm amaAkvAimong, vdpoLvAimong kat erakdAovOng cHlevEng e YAvKoVPOVIKO
0&0 1 o&eidmong o€ kapPfouiikd 0&D. To 40 % mepimov ¢ padievepynNg POTIVIPOANG AEKKPIVETUL
ot 00pa EVTOG 24 mpdv UETE, amd evooAEPLa yoprynon o€ okviove. H anékkpion ota obpa
TpaypaTomoleital kupimg pe ) popen petaforrtdv. To T0G00TO AVAKTNONG OUETAPANTNG
POTIVIPOANG oTa 0VPa gival KAT® amd 3 % evidg TV TPOTOV 24 ®POV.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopporotnreg

Agv 1oyVeL.

52 Awpkero {ong

Aldprela {oNg TOL KTNVINTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOS COUQ®VA UE TI GUCKELUCIN TOANGNG:
30 pnvec.

Avdprelo {ong Petd 1o TPOTO Avoryua TG OTOELMO0VS GuoKeLATiag (DO aKAG KOl TEPLEKTNG):
30 Aemtd.

5.3 Iowitepeg mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

AVT0 TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dgv amattel iaitepeg cuvOnkec Oeppokpaciog yio
@OLOEN TOV.

Na puldcoetal o TeplEKTng otov BOANKA Y10 VO TPOSTATEVETOL OO TO PG,

Metd to avorypo Tov Bvdaka, o TEPLEKTNG Ba TPEMEL VoL pUAGCGETOL GTOV BVUANKE Yo VL.
TPOGTATEVETAL OO TO PG,



No aroppintetal kdBe avorypévog aToptkog 0K 1 TEPLEKTNG LE OTOL0ONTOTE VITOAEWTOUEVO VYPO
petd and 30 Aemtd.

5.4 ®Yon ka1 6HVOEST TS OTOLYELDOOVS GCVOKEVUCIUG

[MAaoTikdg Teptékng ping 060G 0md ToAVaBLAEVIO YOUNANG TUKVOTNTOG Tov TEP1EyeL 0,6 ml.

Kda0e mhaoticog mepléktng cuoKEVALETOL GE ATOUIKO TOAVGTPOUOTIKO BOAOKO 0md UALD aAovuiviov.

O BvAaxog/ot BOAakeg cuokevalovtal e T GEPA TOVG G€ XapTvo kKouti pali pe Tov 1010 apBpd

@EOAAOV 0N YDV YpNomng (Ta omoia TpoopilovTol Yia Tovg 1010KTTEG {MWOV) OTTMG 0 0plOudc TV

TEPIEKTAOV piog 600MG 0TV eMTEPIKN CLOKEVAGIAL.

Meyébn ovokevaociag: 1,2, 3,4, 5, 6, 8 kot 10 mepiéxteg piog d6omg.

Mmropet vo, unv KuKAOPOPOUV OLEG 0L GLUOKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uragels amdppuyng €vog U yPGLHOTOIN0EVTOg KTIVIOTPLKOD PUPIUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1]G1] AVLTOD TOL TPOIOGVTOC, AV
VITAPYOVY

Ta eapuaxo dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTAL LECH TOV ADUATOV | TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XPNGLOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNC POPUAKDV Y10 TV OTOPPIYT UN XPNOUOTOMOEVT®V

KINVIOTPIK®OV QUPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1 GAL®Y DAIKGOV OV TPOEPYOVTOL OO T YP1ON TOLE

GOLPMOVO, LLE TIG TOTIKEG AOITOEL KOl LE TUYOV EBVIKA GLGTAOTA GUALOYTG TTOV 1GYDOLV Yia Ta

GYETIKA KTNVIOTPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Orion Corporation

7. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®QOPIAX

EU/2/17/222/001 — 1 mepiékng piog d66mg
EU/2/17/222/002 — 2 wepiékteg piag 006MG
EU/2/17/222/003 — 4 mepiékteg piog 006MG
EU/2/17/222/004 — 5 mepiékteg piog 060mG
EU/2/17/222/005 — 6 mepiékteg piog 006N
EU/2/17/222/006 — 8 mepiékteg puiog 006MG
EU/2/17/222/007 — 10 mepiékteg piog 600ng
EU/2/17/222/008 — 3 mepiékteg piog 060mG

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éykpiong: 13/04/2018

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Na yopryeital LOVoV e KINVIOTPIKT GUVTAYY).



Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLAKEVTIKO TPOTioV eivar dtaféciueg o
Baon oedouévav g EE yio ta kmviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



ITAPAPTHMA 11
AAAQOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Kavévag



ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. EIIIXHMANXH



HHAHPO®OPIEX I1OY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EEZEQTEPIKH
YXYXKEYAXIA

Xdaptivo kovti

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Clevor 30 mg/ml opBoApkég otaydveg, Sdivpa

2. TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

1 ml epiéyer: 30 mg pomvipoANg.

3. YYXKEYAXIA

1 mepéxtng piog do6omg 0,6 ml
2 meplékTeg piog 60omg 0,6 ml
3 mepiéxteg piog 66ong 0,6 ml
4 mepréxteg piog doomg 0,6 ml
5 mepiékteg piag 06ong 0,6 ml
6 mepiéxteg piog doong 0,6 ml
8 mepiéxteg piog 06ong 0,6 ml
10 meprékreg piag 66ong 0,6 ml

4.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

YxOA0L

¢ U

| 5. ENAEIZEIZ

| 6. OAOI XOPHTHIHE

OpBaipikn xpnon.

| 7. XPONOI ANAMONHE

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uw/eeee}
Metd to mpmdTOo Avorypa, xpnon evtog 30 Aemtmv.

‘ 9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX




Na puldooetal o TepEKTNg oTovV BOAIKA Y10 VO TPOSTATEDETOL OO TO MG,

‘ 10. OI AEEEIX «<AITABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHZX ITPIN AITIO TH XPHXH»

AwPaote 10 POALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPT o).

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

ATOKAEIOTIKA Y10, KTNVIOTPIKN (PNOM.

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE GEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IHNPOZEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na euidooetal o€ 0éon, TV onoia dev PAETOVY Kot dgv TPooeyyilovy Ta, TOLOA.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Orion Corporation

14. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/2/17/222/001 — 1 mepiékng piog d66mg
EU/2/17/222/002 — 2 wepiékteg piag 006MG
EU/2/17/222/003 — 4 mepiékteg piog 060mG
EU/2/17/222/004 — 5 mepiékteg piog 060mG
EU/2/17/222/005 — 6 mepiékteg piog 006N
EU/2/17/222/006 — 8 mepiékteg piog 006MG
EU/2/17/222/007 — 10 mepiékteg piog 600ng
EU/2/17/222/008 — 3 mepiékteg piog 006N

15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Ouoc}



IHAHPO®OPIEX I10Y HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

Etikéto Ovloxka

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Clevor 30 mg/ml o@Bulpikég oTarydveg, dSiaivua

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

pomvipoAn 30 mg/ml

3. EIAOXZ(H) ZQOY(QN)

YKk0AO1

¢ U

‘ 4. OAOI XOPHI'HXHX

OeBaApixn ypnon.

AwPacte T0 PUALO 0INYIOV XPHONG TPV 0T TN XPNOT).

| 5.  XPONOI ANAMONHX

‘ 6. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uweeee}

Metd to mpmTo dvorypa, xpnon evtog 30 Aentmv.

7. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Noa puldooetal o TeplEKTng oTov BOANKA Y10 VO TPOSTATEDETOL OO TO PG,

8. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Orion Corporation

| 9. APIOMOZX MAPTIAAL

Lot {ap1Ouoc}






EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEITIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Etwkéto mepréktn piog 66ong

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Clevor

¢ U

‘ 2. NMOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

30 mg/ml

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Ouoc}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uweeee}



B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopocio Tov KTNVINTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOIGVTOG

Clevor 30 mg/ml opBoApkég otarydveg, S1AAVIN GE TEPLEKTT LiOG HOOTG Yo GKOAOLG

2 YvvOeon

Kabe ml wepiéyet:

APUGTIKO GVGTUTIKO:

PomvipoAn (ropinirole) 30 mg

(1oodvvapel pe 34,2 mg vIPOYAWPIKNG POTVIPOANG)

AVTO TO KITNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TTPOTOV Eivar Eva EAAPPDC VITOKITPIVO £1C KITPIVO SaVYEG
Sdivpa.

3. Eion Lomv

YxOAoL

¢ U

4. OepomevTiKég evoeitelg

IMa myv TpoKinon gpétov oe GKHAOVG.

5. Avtevoeigeag

Agv TpéNEL VoL ODGETE OVTO TO PAPLOKO GTOV GKVAO GO EAV:

- £XEL LELOUEVT] GLVEIONON, EMANTTIKEG KPIGELG 1] GAAL TAPOLOLN VEVPOAOYIKA GUUTTOUOTA )
dVOKOAIEG GTNV avoTVOn 1 TV KATAmoon Tov Oa UTopovcay va, TpOKAAEGOLY EIGPOPT|ON
UEPOVG TOL EUETOV OO TOV GKVDAO UE OMOTEAEGLO, VO TPOKVYEL SUVNTIKG TVELUOVIO, 0TTd
€10pOPM oM

- &yel katamiel aryunpd Eéva avtikeipeva, o&fa 1 aAkaito (7). kabaploTikd amoyétevongn
AeKAVNG TOVAAETAG, OTKLOKE OTOPPUTUVTIKG, VYPE pratapiog), TTikéG ovoieg (T.y. TpoidvTa
pe metpélono, afépia EAato, AMOGUNTIKE YMPOV) 1} OPYOVIKOVG SIHAVTES (). OVTIYVKTIKO
VYPO, VYPA LOAOKAOUPIGTHP®V, TPOIOVTO APAIPEST|G PEPVIKION VUYLDV)

- &xel vepevatodnoio ot pomvipodAN N oe Kamolo(a) Exdoyo(a).

6. Edkég mpogidomonoels

[dwaitepeg TPOPLAGEELC Y10l TV 0o@aAn ypnomn oto. £id1 (dwv:

H 0moteleclatikdTnTa T0L KITNVITPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOIdVTOC dev ExEl amodelydel oe oKOAOLC
Bapovg katw twv 1,8 kg 1 og okdAoLE NAKiag KATo TV 4,5 uUnvadv 1 68 NAKIOPEVOLS 6KOAOVG. To
TPOTOV VO, YOPNYELTOL LOVOV GUUPMVE, LLE TNV EKTIUNOT] 0PELOVC-KIVODVOL amd Tov vevfuvo
KTNviatpo.



AVTO TO KITNVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV EVOEYETOL VO TPOKAAEGEL TOPOSTKN AHENOT] TOV KAPSLOKOD
pLOUOY Yo ¢ Ko 2 dpeg petd ™ yopnynon. H acedleio Tov KTnviatptkod @opuokeLTIKOD
TPOoiovTOC dev £xel peretndel oe okOAOVG e dlayvaoouévn Kopdtakn voco/dvcsiertovpyia. To Tpoidv
va yopnyeital povov cOUQ®VA LE TNV EKTIUNON 0PEAOVG-KIVOUVOL 0td TOV LITEVHLVO KTNVINTPO.

H aopddeia 0utol Tov KTVIATPIKOU QOpUAKEVTIKOD TPOIOVTOG 68 GKOAOVG LE KAIVIKG GUUTTOUOTO
AOY® ™G KaTdmoong EEVaV VAIK®Y dgv Exel dlepevvnOel.

Idwaitepeg TPo@LAGEEIC TOL TPmel vo. Aauavovial ard To GTOLO TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPULOKEVTIKO TTPOoidV oe Lo

Atopa pe yvootn vrepevaictncio 6T pomvipoAn TPETEL VO OTOPELYOLV TNV ETOPT LE TO
KTNVIOTPIKO QOPLOKELTIKO TTPoidv. Na yopnyohv TO KINVINTPIKO QAPLOKEVTIKO TPOTOV LLE TPOCOYN.

To KNVITPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV deV TPEmeL va, yopnyeitatl and £ykveg 1 Onralovoeg yovaikeg. H
POTIVIPOAT| UTTOPEL VO, LEIDGEL TO EMIMEDO TNC TPOAUKTIVIG, LLOC OPUOVIG OV JLEYEIPEL TV TOPAYDYN
yYoroktog og ykvec 1 InAalovoeg yuvaikec.

AVTO TO KTNVINTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOTOV UTopEl va Tpokarécel pebicpd ota patio. Na yopnysiton
TO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTIOV LE TPOGOYT. L€ TEPITTOOT OV KOTA AAB0G LITAPEEL ETOPT| e TOL
pdrtio M 1o dépua, vo Eemiévetar apécmg 1 Tioyovsa Teployn Le dopbovo ppéoko vepo. Edv
EUPAVICTOVV CUUTTOMOTA, Vo ovalnTNoeTe wTpikn Pondeia kat vo emdei&ete 6ToV 10TPO TO
E0MKAEIGTO PVALO 0ONYIDV ¥PNONG 1 TV ETIKETA, TOV PAPUUKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Eyxvpocbvn ko yoAovyio:

H aopdleio 0utod Tov KTNVIOTPIKOL POPUAKEVTIKOD TPoidVTOg dev £xel amodelyel katd tn didpKela
NG KUMNOoNG Kot TG yorovyiog ota £idn {dwv. H pomivipdin pumopel va LeUdGEL TO EMITESO TNG
TPOLOKTIVIG, LOC OPUOVNG TTOV SIEYEIPEL TNV TOPUY®YN YAANKTOC 0€ £yKveg 1] OnAalovceg yuvaikeg.
Q¢ €K TOVTOV, OV GLVIGTATAL 1] YOPTYNOT) TOV KTNVIOTPIKOD POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG KOTA TN
SLIpKELD TNG KUNONG 1 TNG YoAoVYiaS.

AMNAETIOpacT UE GANC QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO. Kol AAAEC LOPQEC OAANAETIOpaCNC:

Evnuepdote tov ktnviatpd cag edv 0 6KOAOG 60,G Taipvel GALL QAPLLOKAL.
AMO, QAPUOKOL LLE OVTIEUETIKES IOIOTNTEG, OTWOC UETOKAOTPOApIOT, YAmpompoualivn, akexpoualivn,
LOPOTTAVTY 1] OVTIEUETIKE, EVOEYETOL VO LELDGOVY TNV OTOTEAEGUOTIKOTITA TG POTVIPOANG.

Yrepdocsoroyio:

H avoyn avtod 1ou KTNvIATpikoD QopROKEVTIKOD TPoTovTog £xel eEeyyDel oe oKbAOVG Gg dOOT MG Kot
5 eopéc vYNAGTEPT 0O TN GLVIGTMUEVT. To GLUTTOUOTO VTEPSOGOAOYING ATOTEAOVVTAL AT TIG 101G
gvoei&elc mov £yovv mapotnpn el wg avemBOunTeg evEpyELEG.

Xe mePInTOOT OV 0 EUETOC 1) KATO1EG amo TG avemBOUNTES EVEPYELEG (T.). KOKKIVIGHO LATIDV,
avénuévoc Kapdtakog puouog 1 piyn) Exovv TOPATETAUEVT OEPKELN, ETKOIVOVIOTE LLE TOV KTNVINTPO
cag. O1 emdpdoelg TG pOmVIPOANG ULTOPOVY VO OVAGTPOUPOLV LE TN PN ON EOKOD AVTIOOTOV, OTMG
glvar n petokAompapion 1 n doumepdovr. H papomitdvin dev avacsTpEPet To. KAVIKG GCUUTTMUOTO TOV
oyetilovTal Ue T QOPUAKOAOYIKT dPACT TN POTIVIPOATG.

7. AvemOopunrta coppavra

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV UTOpEl v TPOKOAESEL TIG akOAOVOEG avemBuunTeg
EVEPYELEG.
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YxoAoL

[ToAv cuyva Avénpévog kopdiokdg pududc!
(> 1 Lwo / 10 vd Bepameio {da):
EpvOpotnra 0@Baruon?, Opdaipixd xkpipa’,
ITpoBolr| Tov tpitov Prepapov?,
Blepapdonocpog

ARBapyoc!

Zuyvé "Euetog?, Aidppora!
(1 émg 10 Cma / 100 vid Bepaneio {dar):
Oidnuoa emmepukota’, Kvnopoc opdaiuon!
Ato&ia!, EAetyn cvvtoviopod!, Tpopoc!

Tayvmvoia!

Oy ovyvés "EXxog kepoToetdong

(1 éog 10 Lwa / 1.000 vro Oepameia (ha):

Tapodikod fmio

Tlapodikd Amio | pérprac Papdntac

30 maporetopévog uetog (Yo teplocodtepo omd 60 Aentd) Oa mpénel va aktoroyeitar omd Tov
vrevfuvo KTnvioTpo, Kabmg propel va ypeloctel KoTAAANAN Oepamneia.

Y& 6KOAOVG LLE TOPATETAUEVO ELETO KOt PE AAAN KAVIKA GUUTTMOUOTA TOV GYETILOVTAL [IE TN
QUPUAKOAOYIKT OPAoT TOL SPAGTIKOD GLGTATIKOV (T.). €pLOPOTNTO 0EOUALOD, LENUEVOC KOPIIOKOG
pLOUOS 1 TPOWOC), LTOPOVY VAL ¥PNCIUOTOMOOVY OVTOY®VIGTES TNG VIOTOUIVIG, OTME N
UETOKAOTTPOUION T 1 SOUTEPLOOVT] Y10. TN SLAYEIPION AVTAOV TOV KAVIKDY GUUTTOUATOV.

H papomitdvn dev avaotpépel To KAVIKG GOUTTOUOTO TOV GYETICOVTOL LE TN POPUAKOAOYIKT OpdoT
NG POTVIPOANG.

H avagopd avenfountov coppdviov eivar onuavtiky. Exttpénet tn cuveyn mopakoiovdnen g
acQULENG EVOG TTPOiIOVTOC. Edv Tapatnproete 0moladnmote avemfOunTn evépyela, oKOUO Kol 0V OEV
OVOPEPETUL OTO ECAOKAEIGTO PVALO OON YLDV ¥PNoNG N AUEPAALETE Y10 TNV OTOTELEGUATIKOTITO TOL
Qopuraxov, TapoKaieichs vo ETIKOIVOVICETE, KATAPYAC, LE TOV KTNviaTpd coc. Mmopeite eniong va
AVOPEPETE OTTOLONTOTE OVEMIOOUNTO CLUPAVTA GTOV KATOYO TG Adgl0g KUKAOPOPING 1] GTOV TOTIKO
AVTITPOCHOTO TOL KATOYOL TNG GOELNG KLUKAOPOPING Y¥PNCIUOTOLDVTOG TO GTOLYEIN EXIKOVAOVING GTO
TEAOG 0LTOV TOV PVALOL 0O YLDY YPNONGE, N LECH TOL EOVIKOD GOC CLGTIHOTOC AVaPOPAG: {oTotYElN
€0vIKoD GLGTALATOC OVAPOPAG}

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

To Clevor yopnyeitot pe ™ popen 0QOUAUIK®OY GTAYOVOV GTO £va 1} KOl 6T0, 600 LATIO TOV GKOAOL GE
8001 1-8 0pOaAUIK®Y GTAYOVOVY, aVALOYO LE TO COUOTIKO BApog Tov okdAov. Edv 0 okdlog dev
exdnAooet €ueto evtog 15 hentdv amd T YopNynon g apykng doongs, pumopet va yopnyndel devutepn
doom 15 émg 20 Aemtd petd ) yopnynon g apyikng doons. H dedtepn d6om Ba npémel va
amoteleiton amd Tov id10 apliud oTaydVEVY e TNV apyIKn 006T. ZUVIGTATAL VO KOTOYPAPETE TV MPA.
™G TPATNG XOPNYNONGS.

[Ipocé€te va unv ayyi&ete T0 oTOYOVOUETPIKO GKPO UETE TO AVOLYLLO, TOV TTEPLEKTT OTNV TEPITTOO
7OV YpelncTel devTEPT dOOT).

O mopakdTo Tivakeg d0G0A0YI0G TaPEXEL TANPOPOPIEG CYETIKA LLE TOV OYKO TNG dOOTG GTAYOVMV TPOG
YOPNYNON OE OVTIOTOLYIO LLE TO COUATIKO PAPOS TOL GKOAOV.
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Orav mpdkertan va yopnynbei mocdmra 2 £wg 4 otaydvov, 1 6601 Oa Tpénet va dropeitar kot 6t Vo
pdrio. Mo mapdoerypo, yio ) xoprynon 3 otaydvov: yopnynote 2 otayoveg oto deél LAt Kot
1 otaydéva 6to 0ploTePd PATL

Orav mpdxertan va yopnynei mocdtra 6 1 8 otaydvav,  d6on Ba Tpémet va dtaipeitol o 2 evaAAGE
YOPNYNOELS e Ypovikn andotaon 1-2 Aemtdv peta&d tove. o mapdderypa, yio tn yopnynon

6 otayovav: yopnyNnote 2 oTayoves 6To dgkl LATL Kot 2 6TAYOVEG GTO 0PLoTEPO LATL KO, UETE omd
navon 1-2 Aentdv, yopnynote akoun 1 otaydéva oe kébe part.

Y ONOTIKO ApOuog
Bépog 0O K®OV
okvrov (kg) GTUYOVOV

1,8-5 1
5,1-10 2
10,1-20 3
20,1-35 4
35,1-60 6
60,1-100 8

9. Oonyieg Yo T c®aTI] YopRynon

To kNVIaTPIKd POPUAKELTIKO TPOTOV Bal Tpémel vo. yopyeitor udvo amd KTnviatpo 1 vwod T 6Tevn
emifreyn KTnvidTpov.

| Aglte TIC avaALTIKEG 001 YIEC YOPNYNONG GTO TEAOG AVTOD TOL PVAAUSIOV. |

10. Xpovor avapoviic

Agv 1oy0eL.

11. Ewwkéc ouvOnkeg dwatipnong
Na euidooetal o€ 0éon, TV onoia dev PAETOLY Kot dgv TPooeyyilovy Ta, TALOd.

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV dev amattel Wiaitepeg cvvOnkeg Beppokpaciog yio
@OLOEN TOV.
Noa puidooetal o TePLEKTNG oToV BOANKA Y10, VO TPOSTATEDETOL OO TO MG,

Na pn xpnoonoteital ovuTd To KTNVINTPIKO pOPUOKEVTIKO TPOIOV HETd TV nuepounvia Anéng mov
avaypaeetol otny £TikéTo 1 670 Kouti petd 1o Exp. H nuepounvio AnEemg cvumintel ue v tedevtaia
NUEPD TOV CLYKEKPIUEVOL UV

Avdprero {ong HeTd To TPMTO AvOryUd TG OTOEIMO0VS cuokevaciag (BOAakag Kol TEPIEKTNG):

30 Aemtd.

Metd to dvorypo Tov Bvdaka, o TEPLEKTNG Ba TPEMEL VO PUAGCGETOL GTOV BUANKE Yo VL
TPOGTATEVETAL OO TO PG,

Noa amoppintetal ke avorypévog atoutkoc BOAaKag 1 TEPLEKTNG UE OTOLOOMTOTE VITOAEWTOUEVO VYPO
uetd omd 30 Aemtd.

12. Ewwkéc mpo@urdiers amoppryng

Ta eappaKo dev TPEMEL VAL OTOPPITTOVTAL HECH TOV AVUATOV 1) TGV OIKIUK®V OTOPANTOV.
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XPNGLOTOMOTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS PAPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| 1] XPTOLUOTOMOEVT®V
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®Y DAIKOV OV TPOEPYOVTAL OO T1| P01 TOVG
GOLPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOTNOELG KOt e TUYOV 1oybovTa efvikd cuotiuate cvAioync. Ta uétpa
OVTE OTOGKOTOVY GTNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC,.

YvpPovievbeite Tov kKTNVINTPO GOG 1) TOV POPUOKOTOLO GOG Yol TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YAPNOLOTONOEVTOV QUPUAKOV.

13. Ta&wvépunon TOV KTNVIOTPIKAV QOPUIKEVTIK®OV TPOIOVT®V

Na yopryeitar HOVoV e KINVIOTPIKT GUVTOYTY).

14. Ap1Opoi Gog10g KUKAOPOPINS KU GUGKEVUGIEG

EU/2/17/222/001 — 1 mepiéktng piog 066mG
EU/2/17/222/002 — 2 mepiékteg piog 060mG
EU/2/17/222/003 — 4 mepiékteg piog 060mG
EU/2/17/222/004 — 5 mepiékteg piog 006MG
EU/2/17/222/005 — 6 mepiékteg piog 006N
EU/2/17/222/006 — 8 mepiékteg piog 066mG
EU/2/17/222/007 — 10 mepiékteg piog 600ng
EU/2/17/222/008 — 3 mepiékteg piog 006N

Mmropet vo, unv KuKAOPOPOUV OLEG 0L GLUOKEVAGIES.

15. Hpepopnvia televtaiog avadedpnong Tov vALOV 00N YLOV YP1)o1G

Aentouepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOidV ivor dtaféciec o
Baon dedopévav g EE yo ta ktmviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroygio emKovoviag

Kéroyoc tne ddetac kukhopopiag:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Owravoia

Iapaockevaothc VEVBLYVOC Y10 TNV OTEAEVOEPOON TOV TOPTIOMV:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

dwravoio

Tomikol avTItpOoMMTOL Kol GTOLYEI EMKOWVMVIOS Y10 TNV aVO(QOPd TIHOVOLOYOVUEVOV AVETBOUNTOV
EVEPYELDV:

INa omo1adnmote TANPOPOPIo. GYETIK LE TO TUPOV KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOidV, TapuKaieicOs
va amevbuvheite 6TOV TOTIKO AVTITPOGMITO TOV KATOYOL TG AOEL0G KUKAOPOPIaG.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. n.v. V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900 Hoge Mauw 900
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BE-2370 Arendonk
Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Peny6smka Bearapus
Bet-tpeitn OO/

Oyu. bparapus 1
BG-6000 Crapa 3aropa
Ten: + 359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na Strzi 2102/61a
CZ-140 00 Praha

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S
@restads Boulevard 73
DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrafie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: +49 (0)3834 835840

Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EALada

EXavko EALGc A.E.B.E.
Aew@opoc Mecoyeimv 335
EL-152 31 Xolavdpt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Espaifia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12

Planta 6

ES-08173 Sant Cugat del Vallés Barcelona
Tel. + 34 93 5955000

France

Laboratoires Biové
3-Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33 3 21 98 21 21
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2370 Arendonk
Belgique
Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Pap Karoly u. 4-6
HU-1139 Budapest
Tel.: +36 1 2370603

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: +31 880033800

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen
NO-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels

Tel.: +43 664 8455326

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna SA

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Portugal

Belphar, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1
Escritorio 2K Zona Industrial de Abrunheira
PT-2710-089 Sintra

Tel: +351 308 808 321

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22
RO-050883, Bucuresti

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650



Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd
Holycross, County Tipperary
[E-JAQM+6G

Tel: +353 504 43169

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: +39 02 829 506 04

Kvbmpog

EAdavko EArdac A.E.B.E.
Aewpdpoc Mecoyeimv 335
152 31 XaAdvdpt, Attikn
EXLGda

TnA: +30 6946063971

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Lietuva

Orion Pharma UAB
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius
Tel: +370 5 2769 499

Hrvatska

Island

Malta

Tel: +358 10 4261

17. Alheg TAnpo@opisg

DoPPUKOOVVOUIKES LOLOTNTES

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Orion Pharma Eldinladkkeet
PL/PB 425

F1-20101 Turku/Abo
Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 2

SE-182-31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-1, B-8020 Oostkamp
Belgium

Tel: +32 50 31 42 69

H pomvipoin givan £vag TANPNG Ay®VIGTHG TNG VIOTOUIVIG LE VYA ETAEKTIKOTNTA Y10l TV
01KOY£EVELD TV VTTOd0YXE®V TOHTOV D> g vromapivng (D2, Ds ka1 D4 vrodoyeic). Ilpoxaiel épeon péow
NG evepyomoinong tv vrodoyémv Tomov Dr oty ekAvtikn {dvn TV yNUEODTOd0YEWMY, TOV
BpiokeTon otV TEPLOYN TNG EGYATNG TTEPVYAS, 1| ONOL0 LETAIOEL TIG TANPOPOPIES GTO KEVIPO EUECTIC
Yo TNV TUPOSOTNON TOL EUETOV. Xg Pl KAVIKT doKiun mtediov mov mepihdpPove 100 khvikd vyteig
oKVAOLG o1 omoiotl vrofAnOnKav oe Oegpancia pe Clevor, 0 xpOvVOC amd T YOPYNOT £®G TOV TPDTO
éueto Nrov 3—37 Aemtd pue uéco ypovo 12 Aemtav kot d1dpueco ypovo 10 Aemtdv. O ypdvog peta&d tov
TPMOTOL £mG TOL TEAgLTaioL gpétov NTav 0—108 Aemtd (0 edv 0 oKOAOG exdNA®VE EUeTo Povo pio
@opa) pe péon ddpkela 23 Aemtadv Kot otdueon ddpketa 16 Aentmv. Evtog 30 Aentdv, ekdnimoe
éueto 10 95 % tv oxvAwv. Mo emmAéov 06om yopnynonke énctra amd 20 Aentd oto 13 % tov
oKOA®V Ady® amovciog amoteleouatikotntag. Tpeig okvrot (3 %) dev ekdNAwaoay KaBOAov ELETO
Tapd T xopnynon g enmiéov 86omng. To 5 % tewv okdAoV oty KAviKr HeAETn ELaPe OVTIELETIKN
Oepamneio (LeTOKAOTPAWION), ENEWN O EUETOC TOVG EMEUEIVE Y10, TAV® atd 60 AEmTA.
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To Clevor 30 mg/ml o@BoApikég oTayOVES, SLAAV A TAPEXETAL GE TEPIEKTES L0 HOOTG TTOL TEPLEYOVY
0,6 ml. K0 mepiéktng oppayiletol o€ atopkd TOAVGTPOUATIKO BUAaKO amd eOAAL alovpviov. Ot
0vlakec cuokevalovial Ue T GEPA TOVE 6 EEMTEPIKA XAPTIVO KOVTLA T ommoia epiéyouv 1, 2, 3, 4,
5, 6, 81 10 mepiéxteg piog d0omng, poll pe tov avtiotoro aplfud eUAL®Y 0dNYIHV XPHOTS.

Odnyieg yopnynong

ANOII'MA TOY IIEPIEKTH
Avoitte TOV TEPIEKTN TTEPIOTPEPOVTOGS TO o™ PEPOG. [Ipocééte va punv
oyyliEETE TO GTOYOVOUETPIKO AKPO LETA TO GVOLYLLOL TOV TTEPLEKTN.

XOPHI'HXH:

Kpatnote otabepd 10 Ke@dh Tov 6KOAOL 68 Ehappmdg 0pbia BEo.
Kpatnote tov mepiéktn oe 0pOio B€om yopic va ayyilete Tov o@OaAuO.
AKOVUTNOTE TO KPS GOG OGYTVAO GTO HETMTO TOV GKLAOV, Y10, VOl
ST PN OETE TN COOTN ATOGTACT] LETOED TOL TEPLEKTN KO TOL
opBoApov. ITitote Tov ap1Buod otayovav oto(a) pnatya), Tov et
cuvtayoypoapndet.

DOYAAEH TOY ANOI'MENOY NEPIEKTH:
Metd 1o Gvorypo, Tomofetnote ToV TEPLEKTN Tio® 6TOV BOANKE GE
TEPIMTOOT OV YPEWCTEL OeVTEPT OGN

EITANAAHIITIKH AOXH:

Y& TePInTOOT OV 0 OKVAOG 0V EKONAMDGEL £UETO EVTOG 15 AemtdVv omd
TN YOPNYNON NG OPYIKNG 060oMC, Umopel va yopnynOet devtepn 66om 15
€w¢ 20 Aemtd petd ™ yopnynon g apyikng doong. H mpodchetn 66om
0o Tpémetl va etvan id1or pe TV apytkn doon.

. 15-20MIN

- o
i, o
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