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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Xylexx 20 mg/ml evéoipo didivpa yio foogldn, Ghoya, oxdrovg ko yate (AT, BE, BG, CY, CZ, DE,
EE, EL, ES, FR, HU, HR, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Xylexx Vet 20 mg/ml evéoyo didivpo yuo foogtdn, droya, okdrovg kat yateg (DK, FI, IS, NO «at
SE)

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH

KdaBe ml mepiéyet:

APUGTIKO GVOTUTIKO!

Xylazine 20,0 mg

(toodvvopei pe 23,31 mg xylazine hydrochloride)

"Exdoya:

IMocotikn 6vvBeon av or TANpoPopies avTég
IowTtiki) 60vOEGT KOO OV givarl oNPavTIKEG Y10 TN 6OGTI YOPIYN6T TOV
KTNVIOTPLKOU QUPRUKEVTIKOV TPOIOGVTOG

Benzethonium chloride 0,11 mg

Sodium hydroxide (yw p0Opion pH)

Hydrochloric acid, dilute (ywo. poOuion pH)

Water for injections

Awoyég, oxedov aypopo £0¢ dp®IO SIEAVUE, TPUKTIKA OTOAAAYIEVO OTO OPATH CMOUATIONW.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

Booeg1dn, dhoya, GKOAOL KO YOTEC.

3.2 Ogpamevtikéc gvocieis Yo kaOg gidog {mov

Népxwon.
[Ipo@aprakevTiKn aywyn o€ cLVOLAGUO Ue AvolsONTIKO.

3.3  Avrevositag

Na pn ¥p1CULOTOLEITAL GE TEPIMTMGELS VIEPELAGONGING GTN OPAGTIKY OLGIN 1) GE KAUTO0 0o TO.
£K60Y0L.

Na pn ypnoiponoteital oe (Do Le YOoTPEVTEPIKT] amdPpasn, Kabdg eivol LooyalapoTikd Kot ot
O1OTNTEG TOL KTNVIATPKOD POPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC POIVETAL VAL EVIGYDOVV TO. ATOTEAEGLLOTOL LG
amoOPPa&NC, Kot AOYm Tov KvoHvov gUETOV.

Na un ¥p1CILOTOLEITAL GE TEPIMTMGEIC TVEVIOVIKNG VOGOV (UVOTVEVGTIKY OVETAPKELR) 1| KAPILOK®DY
Stapay®v (E101KA € TEPITTOOT KOIAOKNG appLOuiog).

Na pn ¥p1OCILOTOLEITAL GE TEPIMTMOELS PLELOUEVIC TTOTIKNG 1) VEQPPIKNG AELTOLPYiag.

Na pn ¥pnoHOTOoLEITAL GE TEPMTMGELS TPOKUOOPICUEVOD 1GTOPIKOD ETANTTIKOV KPIGEWV.

Na pn (pMoLUOTOLEITAL GE TEPMTMGELS VITOTOCTS KOl GOK.

Noa pnypnotponoteitol og {da e cakyapmon dtafn.

Na pn yopnyeiton tavtdypova e CLUTOOOLUNTIKEG Opiveg (.. emveepivn).



Na pn ypnotponoteital o pooyove nhkiog pukpdtepne g 1 efdopdoag, TovAdpia niwkiog
pikpoTePNS TV 2 efSopad®V 1 KouTdfia Kot yoTdkio nAkiog Katm tov 6 efdouddmv.

Na un ypnoiponoteital katd to teAevTaio 6TAd10 TG KOMoNg (Kivouvog TpdmPOov TOKETOV), EKTOG OO
tov TokeTd (PA. mapdypagpo 3.7).

3.4 EwWwéc mpoEldomon)oeig

Booedn:

Ta pnpvkactikd givol ToAd gvuaicnta otig emdpdaoelg g Evialivng. Kavovikd ta foogidn
TAPOUEVOLY 0pOLa OTIC YOUNAOTEPES 0OGELS, OALA Oplopéva (dho pmopel va EATADGOVV. XTIG
VYNAOTEPEG CLUVIGTMUEVEG 0OGEIC Ta TEPIocOTEPQ {a Ba EamAdoovy kot opiopéva (Mo pumopel
Vo TEGOVV OE TAAY10 KATAKAON.

O KivnTikég Aettovpyieg TG HEYAANG KO1AlaG petmvovTot petd tnv éveon Euialivng. Avto pmopel
Vo 00N YNOEL G€ HETEMPIOUO. ZVVIGTATOL 1] SIOKOTY] TPOPTG KOl VEPOV GTa EVAALKA BO0gdN Yo
apKETEG MPEG TPV amd T yopnynon Evhalivng. H vnoteia og pooyovg umopel va gvdeixvotal,
aALG B0 Tpémer va YiveTan pOVO GOUQ®VO LE TNV EKTIUNGT TOL AOYOV 0QEAOLC/KIVODVOD amtd TOV
vevhuvo KTvioTpo.

210 fo0og1dN, N KAVOTNTO Yiot EpVYN, Prixa Kol KOTAmOooT dlatnpeital aALG LEIMVETUL KOTA TNV
ePI0d0 TNG KATAGTOANG, ETOUEVAOGS Ta BO0EON TPEMEL VAL TapakoAovBOVVTIL GTEVE KATE TN
SLAPKELD TNG TEPLOOOV avavNYNG: Ta. (Do TPEMEL Vo, BPIcKOVTNL GE GTEPVIKT KATAKAGN.

210, fO0EON UTOPEL VO ELPAVIGTOVV ATEIANTIKEG Yia T {7 EMOPAGELS UETA 0O EVOOUVIKEG
dooelg avo tov 0,5 mg/kg copatikov Bépovs (AvamveVTTIKT Kot KUKAOPOPLKN AVETAPKELD).
Emopévog, amaiteitor mold akpifng docoroyia.

O ovvdvacudg e GAAOVG TPOo-avarcONTIKOLG TapdyovTeg 1 avalcOnTikovg mapdyovteg Oa mpénet
va omotelel avtikeipevo agloAdynong opérovg/kivovvov. Ztnyv a&lohdynon ot O Tpénel va
AapBavetar vTOY”N 1 GOVOEST] TOV KTIVINTPIKAOV QUPUAKEVTIKMOV TPOTOVTOV, 1) OGN TOLE Kol N
©OoM NG XEPOoLPYIKNG emépPacnc. Ot cuvicTdueveg d0GoloYies lvar mBavod va dStapépovy
aVAAOYO IE TNV ETAOYT] TOL GUVOLOGUOD AVOICONTIKOV.

Aloyo:

H &uhalivn avaotéddel T puotoloyikn eviepikn kvntikotnta. Erouévog, Oa mpénet va
YPTOLLOTOLEITAL LOVO OE AAOYX [LE KOALKOVG OV OEV OVTOmOKpivovTol ota avolyntikd. H ypion
Evalivng Tpémel va amopebyetal oe GAoya pe SucAeltovpyio TOL TVPAOD.

Metd ) Oepamneia tov ardyov pe Evialivn, ta (da ivol arpdbupa vo TepTATHCOVV, ETOUEVMG,
OmoTE £ival SLVOTOV, TO PAPLLOKO Bol TPETEL VAL YOPTYEITOL OTO HEPOG OOV TPOKELTAL VO
mpaypatomondei n Oepaneio/eEétaon.

Oa wpémet va SIveTol TPOGOYT OTN YOPNYNOT TOL KTIVIOTPLKOD PAPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG G
dAoya mov givar gvaicOnto otV evéovuyitida.

Aloya pe vocso 1 SucAertovpyio TOV 0EPAYOYOV UTOPEL VO avamTOEOVY amEIANTIKN Yot T {on
dvomvola.

H d60on mpémel va dwutnpeitat 660 10 SuvaTov YOUNAOTEPT.

O cvvdvaGOC He AAAOVG TTPO-0vancONTIKOOG TapdyovTeg 1 avalsOntikobg mapdyovteg Oa mpémet
va omotelel avtikeipevo agloAdynong opéroug/kivovvov. v alodldynon avt o tpémet va
Aappdvetor vOYN N GVVOESN TOV KTNVINTPIKDV QUPUUKEVTIKOV TPOIOVTOVY, 1] OGN TOLS Kol M
@Vo™M NG XEPOLPYIKNG eméuPacnc. Ot cuvicTdueveg 0060 0Yiec glvar Thavo va, Stapépovy
avaAOYO e TNV ETAOYT| TOL GUVOLOGUOD OVOICONTIKAOV.

2KOAOL KO YOTEC:

H &vialivn avactélhel T QUGLOAOYIKT EVTEPIKT] KIVNTIKOTNTA. AVTO UTOPEL VO KOATAGTAGEL TNV
KataoToAn pe Euhalivn avemBounTn o TI OKTIVOYPAPiE] TOV AVAOTEPOV YUGTPEVIEPLKOD
COANVA, EXEWON TPOAYEL TNV TANPOOT] TOL GTOUAYXOV LE aEPLa Kot KafloTd TV eppunveia Tov
amotelecudtov Aryodtepo PéPan.

Bpoyvkepaiikol ovAol Pe VOGO 1 SUGAEITOLPYID TOV AEPUY®YDYV UTOpEel va avartHEovy
ameNTIK Yo T (on dvervola.

O cvvovac i e GALOVG TTPO-avarsONTIKODS TOPayovTES 1] avousOnTikovg Tapdyovtes Oa mpémet
va amotelel avtikeipevo agloldynong opéloug/kivabvov. Ze avth v agloldynon Ba mpénet va



AapBavetol vToYN 1 GHVOEST TOV KTNVINTPIKOV QOPUAKEVTIKDV TPOTOVIMVY, 1 0061 TOLG KOl 1)
@Uo™ NG XEPOLPYIKNG enépfacnc. Ot cuvictdpeveg docoloyies eivar mbavd va dapépovy
avaAoyo LE TNV ETAOYT] TOV GUVILOGUOD AVUIGONTIKGMV.

3.5 Idwitepeg TPo@ULAAEELS KaTA TN Yp1oN

[Swaitepec TPOELAGEELS Y10 TNV aoQOAT yprion ota £idn (hwv:

o Awtmpeite o {da Npepa, yioti propel va aviidpdcovvee eEmtepikd epediopara.

o  Amo@uyete TNV EVOOOPTNPLOKT YOPTIYNGOT.

o Xg Lamopéva Pooeldn UTopel TEPIOTAGIOKA VO ELPAVIGTEL TOUTOVIOUOG 0 0TTOT0g Hopel va
amo@gvyfel dratnpmdvTog T0 (DO GE GTEPVIKT KATAKALON.

o [ va amo@yyeTE TNV E16POPNGN GLEAOL 1 TPOPNG, YOUNADGTE TO KEPAAL KOL TOV TPAYNAO TOV
C{oov. Epapudote vnoteia ota {da Tptv pNOLOTOMGETE TO KTNVILTPIKO POPLUAUKEVTIKO
TPOIOV.

o Tonlwiopéva kot eSavtAnpéva {oa etvor mo gvaicOnta oty Evialivn, evéd Ta vevpikd 1
e€apetikd evepédioto {da Umopel vo, amaitovy GYETIKE VYNAT 600T).

o Y& mepintmon apuddtwong, N EvAalivn TPETEL VO XPTGILOTOIEITOL LUE TTPOGOYT].

e H éueom mapatnpeiton yevikd eviog 3-5 Aentdv petd ™ yopnynon Evialivng o€ yateg Kot
oKOAOLG. XvvioTdTon va epaprolete viotelo 6€ GKOAOVG Kot Yateg yia 12 dpec mpv amd tnv
enéuPacn. No emrtpénetor 1 eredOepn TpocPaoct o€ mOGILO vepO.

e H mpo-vdpKmon pe atpomivn o€ YATEG Kot GKOAOVS UTOPEl v LELDGEL EMOPACELS GLEAOPPOLOG
Kol Bpadvkapdiog.

e  Mnyv vrepPaivete T cuvieTOUEVT OGN

e  Metd ) yopnynon, to (oo Ba mpénet vo Topapuévouy novyo uEypl N enidpacn va emttevyel
TANPOG.

o  Yvuviotdror va dpocilovtar ta {da otav 1 Oepuokpacio teptBdiiovtog ivor mhve amd 25°C
Kol vo dtatnpovvral (eotd ta {dha ot yauniéc Oeppokpaciec.

o [ emddvveg enepPdoeic, n Evialivn Tpénel mhvta va ypnoiomoteital e GuVOLOCUO e
TOTIKN 1 YEVIKN avausOnoia.

e H &ulalivn mpoxodel évav opiopévo Pabud ataliag. Erouévac, n Euialivny tpéret va
YPTCULOTOLEITAL [LE TTPOGOYN OE ENMEUPAGELS TTOL APOPOVY TO. AMDTEPO AKPO, KO GE OPYEKTOUES
og 0pbia B¢om oto dhoyo.

o Ta {da mov vroPdAilovtor o Bepameio Oa mpémet vo mapakorovfovvtal £mg 0ToL 1 emidpaon
g€acbevicel eviehmg (7). KapIIOKN KOl AVOTVEVGTIKT AELTOVPYiO, EXIONG OTN UETEYYEIPNTIKY
©aomn) kot Bo TPETEL v OTOUOVAOVOVTAL Yo Vo, amo@evyBel o ekpofiopog.

o ['w ypnon o€ veapd {ma, deite TOV TEPLOPIGUO NAIKIOG TOV AVOPEPETOL GTNV TOPAYpapo 3.3.
Edv to ktnviatpikd poapuokentikd mpoidv mpoopiletal va ypnoipomombei og veapd {da koTm
amo ot To Opla nAkiag, Oo Tpémel va yivel extiumon oQELOVS/KIvEHVOD amd TOV KTNVIOTPO.

Idwaitepec mpo@uAGEELC TOV TPEmeL va AauBavovot amd TO GTOLO TOL YOPTNYEL TO KTNVINTPLIKO
QOPLOKEVTIKO TTPOidV og Lha:

AVT0 TO KTNVITPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV eivan Kataotadtikd. [Ipénel va diveTon Tpocoyn doTeE va
amopevydel 1 Tuyaio avtoéveon.

Xe mepinton Toyoiog AYng and To GTOUA 1] AVTOEVEST|G, VO avalnTnoeTe auécmg 1oTpikn fondeia
Kot vo, emdeiete otov 1Tpd TO EGOKAEIGTO PVALO 0dNYIOV YpHoews, aAld MHN OAHI'HXETE,
KaBMG UTOPEL VO ELPOVIGTOVY KATAGTOAN Kot OAAYEG OTIV 0PTPLOKT TTiEDT.

Amolyete TNV M0 E TO OEPHLO, TA LATLO ] TOVS PAEVVOYOVOLGC. L& TEPIMTMON TVYAIOG ETAPTG TOV
KTNVITPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC LE TO dEPLLO 1) Ta HATLo, EETADVETE UE UEYOAEC TOGOTNTEG
QPECKOL VEPOD. APUPESTE TO LOAVGUEVO POVYN TTOL £PYOVTOL GE GpEST) ETAPT] LE TO dEpua. Eav
EUPAVICTOVYV CUUTTAONOTO, (NTNOTE 1UTPIKT GUUBOLAN.

Edv o1 éykveg yovaikeg yepilovial 1o KTVIaTpiko QoproKeuTiKd Tpoidv, Bo mpémel va divetat
Wwitepn TPocoyn Yo va omopevydei ) avtoéveon kabdg uTopei va EUEOVIGTOVV GLGTAGELC TNG
LUATPOG KoL LELWUEVT] OPTNPLOKT] TTHEST) TOV EUPPVOL PETA amd TUYAIC GCUGTNUATIKY EKOEoT).




IIpog Tov wTpod:

H &uiadivn eivar évog ayoviotig tov a2-adpevepyikdv vrodoyémv. Ta countdpate Hetd v
amoppoPNoN UTOPEl Vo TEPIAUUPAVOVY KMVIKEG ETOPACELS OTWS H0COEEAPTOUEVT] KOTAGTOAN,
AVOTVEVGTIKT KATOGTOAY, Bpadvkapdia, vrotaor, Enpoctopio Kot vaepyilvkopio. Exovv eniong
avaeepbel kohiakég appvbuies. Ta avamvevotikd kot apodvvapukd cvuntopato o Tpénet va
aVTIHETOTILOVTOL GUUTTOHOTIKGL.

Idwaitepec mpoLUAGEELC Yo TNV TPOoTaGia TOL TepBdAlovtoc:
Agv 1oy0et.

3.6  AvemOdpunra cvppavra

Booeon:
Ampocdiopiotn cuyvotnta (dev Epebiopog oto onueio mg éveong’,
umopel va extiunBei pe Bdon ta vroBeppio?, vepOeppia?;
Swbéowa Sedopéva): atovio TG HEYUANG KOWAOG, LETEMPIOHOG, AvVOrymYT,
nahakd kompaval, £vtovn cleEAdppoto, Statapaym e
yAmooact,

OVOTTVEVGTIKT] KOTUOTOAT, OVOTTVEDGTIKT OLVOKOTT,
POYOANTO, GLPYUOCS,

vrotaon, Bpadvkapdial, appvduial,

moAvovpia,

TPOMPOG TOKETAG, dloTapoyh TS URTPAS’, TPOTTWOT TOV
néougt.

L avaotpéyipoc.

2 1 Ogppopvduion pmopet va emnpeacTel Kot katd cuvéneia 1 0prokpacio ToL GOUOTOG PTOpEL Vo
pewmBel | va owénbel avaroya pe ) Bepuokpacio meptPdiiovtog.

v 24 dpeg petd and vymiés dooeig Euialivng.

atovia.

PWVIKOC GupLy oG,

umopei va givar coPap.

HELOUEVT] ERPVTEVGT TOL WOPTOV.

210 fooedn], o1 avemBouNTeg eVEPYELEG EIVOL YEVIKA TTO £VIOVEG LETA OO EVOOUVIKY YOPNYNON GE
oUYKPLON UE TNV EVOOPAEPLa Yop1ynon.

3
4
5
6
7

Aloya:
Sravio Mn puctoroyikf cuumepipopdr.

(1 éwg 10 oo / 10.000 vrd Bepameio

{oa):

IToAd omévio. Kolikdg 4, vmokvnTikdTNTo TOL YOOTPEVIEPIKOD
corqva?,

(<1 {do / 10.000 vmo Bepancio {oa,

CUUTEPILAUPAVOUEVOV TOV

UELOVOUEVOV OVOPOPDV):

Ampocdiopiotn cuyvotnta (dev Epefiopdg oto onueio g éveong’;

umopel va extiundei ue Paon to atatia, poikdg Tpopoc’, akovsto kivion?®,

dabéopa dedopéva): TPONTMOGT TOL TEOVCY,

vroOeppia’, vrepdepuia’,

vrotaon®, vréptoon®, Bpadvkapdia’, appuOuio®,
avEnuévn 9idpwon?,

GLYVH dlovpNoN,




OVOTTVEVGTIKT] KOTOOGTOATY, OVOTVELGTIKT] OLVOKOTT,
UELMUEVOG AVOTVEVOTIKOG pLOLLOC.

! Bloneg ovuidpdioerc.

2 Amoc.

% tpocmptvd.

4 g TpoANTTIKG PETPO TO GAOYO dev Tpémet va AapBAVEL TPOPY LETA TV KOTAGTOAN mG OTOV 1
enidpaon eEacbevicel eviedmg.

% oavasTpéyioc.

® ¢ avtidpaon oe Suvortd oxovoTikd 1§ copTIKE epedicpata.

"1 Bepuopvduion umopei va ennpeactel Kot Kotd cuvéneia 1 Oepuokpacio Tov GOUNTOC UTopel va
pewmbel  va owénbel avaroya pe tn Bepuokpacio teptPdiiovtog.

& petd ) xopynom, epeaviletar cuvibmg pa Tapodikh avénon g apTNPLIKNG TEGTS TOV
akolovBeiton amd TTmoN.

® umopet va eivar coBapy.

10 ca0hc eEacevel ) enidpaon TG KOTAGTOANG.

YKVAOL, YOTEG:

‘ A~L
Travia Metempiopog .

(1 éw¢ 10 Eoa / 10.000 vrd Bepameia
{oa):

[ToAd Grévio. Kapdoavonvevotikég drotapoyés? (kapdiakh avaromn?,

, 2 4 2 4 7 2
(<1 Lo / 10.000 v6 Oepaneio (oo, dvomvorn?, Bpaddmvola?, TVELHOVIKO 0idNuas),

CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUEVOV OVOPOPDV):

vevporoyikéc Statopoyéc? (emAnmTikég Kpioel,
Katdmtoon?, dtorapayf g KOpnc?, Tpouog?).

Ampocdiopiotn cuyvotnta (dev Epefiopog oto onpeio g éveong’,
umopel va extiun0ei pe Paon ta Bpadvkapdia*®, votacn, appvduio?,
dabéoua dedopéva): vroOeppiad, vrepBepuia®,

axovota kivnon’, pvikdg tpopog,
vIEPYALKOLUDL,

évtovn c1eMOppota, epeTOct,

moAvoLpia,

POWPOG TOKETOS, chomaon g piTpac’,

OVOTVEVGTIKY avakomn®,

! 6¢ evaicOnteg pdroeg okvv pe gvupd 6tépvo (Meydhog Aavoe, Iphavdikd éttep).

2 6& avoisOnromomuéva (oa, Kupiog Katd T S1apKelo. Kot HETE THY TEPiodo avavymg.

% avaoTpéyiuoc.

4 ue AV-block.

® umopei va eivor coPapy.

®1 Oepuopvduion pmopei va ennpeactel Kol kKotd cuvénsia N Oepuokpacio Tov GOUATOC UTopel va
pewmbel | va owénbel avaroya pe tn Bepuokpacio teptBdiiovtog.

"¢ avtidpaon og 16yvpd axovoTikd epedicuoto.

8 cotd TV Evapén e KaTacToAg, ek dtav Ta {ho £xovy HOMG TOIGTEL.

210V¢ 6KOAOVG, Ol AVETIOVOUNTEG EVEPYEIES EIVOL YEVIKA 10 EVTOVEC LETA atd VITOdOPL YOPTYNON O

GUYKPLON UE TNV EVOOHLIKTY Kol 1 ENidpacn (AmOTEAEGHOTIKOTNTO) UTopel va eivar Arydtepo

TPOPAEYIUN.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpoavtikny. Exitpénetl t cuveyn mopakorlovOnon g
AGPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TTPOidvTog. Ol avapopEg TPEMEL VO, ATOGTEAALOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO QVTITPOGMITO
ToV gite otV €Bvikn apuddo apyn LECH TOL EBVIKOD GLGTAIATOG AVOPOPAS . AvatpéETe 6To POAAO
001 YLDV YPNONG YO TO, OVTIGTOLYO OTOLXEID ETIKOVOVING.



3.7  Xpnion katd TV KON G1, TN YOLOV)I0 1] TNV ®OTOKId

Konon:

Av Kot epyaoTnNplokeg LEAETEG o€ emipvEeG Ogv £0e1&av kapia £vdelén TepatoyovoL 1 eUPPLoToéikng
dpdiong, M xPNOT TOL KINVILTPLUKOD POPUAKEVTIKOL TPOTOVTOG Katd Tal 000 TpdTa Tpita TNg
gyKopooLvng Ba Tpémetl va yivetal Lovo cOUPOVA [E TNV EKTIUNOTN 0PEAOVC/KIVOUVOL Ot TOV
vevduvo KTnvioTpo.

Na pnv yopnyeitat ota teAevtaio otdola g eykvposvvng (WBaitepa o fooeldr| Kot YATES) Topd
pdvo katd Tov TokeTo, yiati n EuAaliv mpokaAiel GLOTAGELS TG UNTPOS Kot UTOPEL VA TPOKOAEGEL
TPOMPO TOKETO.

Noa unv yopnyeitai o€ foogidn mov AapUPavovy HocyedUATO @apiov 1 6€ BOOEON TN OTIYUN TNG
EUPVTEVOTG TOV WOPIOL KABMG 0 AVENUEVOS TOVOG TG PTPOS UTtopel va petdoet v mhavotnta
EUEVTELOTNG TOL WAPioL.

Tadovyio:
To kviaTpkd PapUaKeLTIKO TPOTOV Pmopel va ypnoorondet oe {do mov OnAdalovv.

3.8  AlMiemiopaocn pe GArio QUPROKEVTIKE TPOIOVTH KO GALES HOPPEG AAANAETIO pOONG

Al\ot kataotoltikol Tapdyovteg tov KN (BapPirovpikd, vapkotikd, ovolcOnTiKd, npeUIcTIKA,
K.AT.) umopel va mpokorécovy abpoiotikn kotaotodn Tov KN av ypnoiporombovy pe Euialivn. Ot
d00E1g QVTOV TV TApayOVTOV Uropel va ypeltaotel va petwbovv. Eropévmg, n Euialivn mpénet va
YPTCULOTOLEITAL [LE TTPOGOYN O GLVOLOCUO UE VEVPOANTTIKA 1) NpepoTikd. H Evialivn dev mpénel va
YPTCULOTOLEITAL GE GUVOVOAGUO LLE GLUUTOOOUIUNTIKA PAPLOKO OTTMG 1| EXVEQPIVT KaODC umopei va
axolovBnoet kothakn appuduio.

H tavtoypovn evoo@réfia xpnom eVIcYLUEVOY GOVAPOVAUId®V HE 0-2 ay®VIeTES £xEl avapepBel Ot
TpoKaAel Kapdlakég appuOpieg mov umopei va givarl Bavatnedpeg. Av Kot dev £xovv avoeepbel TéToleg
EMOPACELS LLE AVTO TO KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOIOV, GUVIGTATOL VO UMV YiveTal EVOOPAEPLA
YOPNYNOT KTNVIATPIKAV QOPLOKEVTIKAOV TPOIOVIMV TOL TEPLEXOLV TpLuedompipn/covipovapidn otov
T AAOYa £xovv VITOOTEL KOTOoTOAN pe EuAaalivn.

3.9  Odoi yopiynonc kot docoroyia

Booegdn:  evoopA&Pia 1) EvOOUDTKN xpYo).
Aoy evOoQAEPLa xprom.

XKoAot: EVOOLVIKT XpTom.

Iarec: EVOOLVTKY 1 VTOSOPL YPNOT.

INao ™ dtwopdiion g opBng docoroyiag, To cOUATIKO BApog Tpénel va mpoodtopileTon pe 0G0 TO
duvatov peyarvtepn akpifeta.

H evopAéfia éveon mpémel va yopnyeitan apyd, 10loitepa 6€ GAOYOL.

AVT0 TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV TPOOPILETAL Y1 YOPTYNOT LOVO 0Td KTNvIaTpo 1 vid TNV
enifreyn| Tov.

Boog1dn (evooprePia, evdouvikn)

Aocoloyia fooglddv

Eninedo 660m¢ Evhalivn Evhalivn 20 mg/ml | Evialivn

(mg/kg) (m1/100 ko) 20 mg/ml
(m1/500 ko)

A. Evdopviki

I 0,05 0,25 1,25

I 0,1 0,5 2,5

i 0,2 1 5

[\ 0,3 15 7,5

B. Evoo@iépwa
[ | 0,016-0,024 | 0,08-0,12 | 0,4-0,6
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Il 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

11 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Aocoloyia I: Kotaotodn pe ehappd peimon tov poikod tovov. Ta fooeldn eEarxorovboldy va
elvar tkava va otabdovv opoia.
Aocoroyia II: Kotaostodn pe évrovn peimon tov poikod tovov kot ehappd avaiyncio. To

Booe1dn w¢ eni 1o MAeioTOV TAPAUEVOLV IKOVA VO GTEKOVTAL, OAAL UTopEl emiong
va EamAdvovy.

Aocoloyia I1I: Bab1d katactoAr, tepartépm peimon Tov poikov tovov, peptkn avaiyneio. Tao
Booedn Eamimvouv.
Aocoloyia IV: [ToAv Pabid kataoToAn e Evtovn peimon Tov puikov TGvov, PepIKT avoiynoia.

Ta. Boogldn EomAmdvouv.

Aloya (evoopréfia)
Aocoloyia: epdmal éveon 0,6-1 mg Evialivng avd kg copatikov Bapovs. (3-5 ml kinviatpico
eapuokeLTIKoy Tpoiovtog ava 100 kg copaticon fapovg).

2KVAOL (EVOOLVTKN)
Aocoloyia: epdmal éveon 0,5-3 mg Evlalivig ava kg couatikod Bapovg. (0,25-1,5 ml kmviatpikod
QoprakeLTIKOV TPoidvtog ava 10 kg copatikod Bapovg).

[érreg (evdopvikn, vwodopio)
Aocoroyia: epamnof Eveon 0,5-1 mg Evialivng avd kg copatikod Bapovg. (0,025-0,05 mli
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG ava KIAO SoUaTiKoD Bdpoug).

To ndpa eloydpnong propei va avorytel £oc kot 30 popéc.
3.10 ZopntOpeTe VTEPO0GOAOYINS (KUl KATA TEPITTOGN, HETPO UVTINETOMICNG KOl OVTIO0TO)

Y& mepinton Tuyaiog vIeEPS0GOA0YInG, UTOPEl Vo ELEOVIGTOOV KapdlakéS appubuies, vdtaon Kt
Babid katactoAr tov KNX kot tng avornvenotiknig 0d00. Emiinmrikéc kpioelg éxovv emiong avapepOel
uetd and vrepPorikn d6om. H Euialivn pumopel va avtaymvioTel Pe a2-adpevepyIkoNs OVIOY®VIGTEC.

Mo ™V avTETOTIOT TOV OVOTVEVGTIK®OV KATOCTOATIKOV EMOpdoemv tng Suialivng, uropel va
GUVIGTATOL UNYOVIKT] GVOTVEVGTIKT] VTOGTNPIEN UE | Y®PIC SIEYEPTIKE TOV AVOTVELGTIKOD (TT.Y.

do&ampaun).

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

3.12 Xpovor avapovig

Booeon:

Kpéag kot edmdiot wotoi: 1 nuépa.

T'éAa: undév mpec.

Aloya:

Kpéag kar edwdpot wotoi: 1 nuépa.

Agv emtpénetan 1) xpnomn o€ opPadeg o1 omoieg TOPAYOVY YAAM Y10, AVOPOTIVY KATAVAAWDGT).

4. OGAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Kmdwkog ATCvet: QNO5CM92



4.2 DoppoKodLVOUIKY

H &uAalivn avikel 6Toug ay®VIGTES TOV 02-00PEVEPYIKMY VITOSOYEWDV.

e H &vialivn elvar évag aymviotig TV 02-00pEVEPYIKAOY DITOSOYEMV, TOL Opa. LECH OLEYEPONG
TOV KEVIPIKDV Kol TEPLPEPIKAOV 02-0dPEVODTO0YE®V. MEC®H TNG KEVIPIKNG OLEYEPONC TNG
amd Tovg 02-adpevoiimodoyeic, N EuAalivn &xet woyvpr| aviolyoicOnTiky| dpdon. Extog and
mv a2-0dpevepyikn| opdon, 1 Evialivn éxetl al-adpevepyiés emdpacels.

o H &vialivn mpoxodel emiong yoAApOOT TOV CKEAETIKOV HUGV LE TNV OVAGTOAN] TG
EVOOVELPIKNG LETASOOMG TOV EPEDIGUATOV GTO KEVIPIKO EMIMESO TOV KEVIPIKOD VELPLKOD
oLoTHUATOG. Ol avaAYNTIKES KO YOALPOTIKESG TMV GKEAETIKMV LAV 1010TNTES TNG ELALivng
TAPoLGIALOVY CNUAVTIKEG TapaAlayES LeTaEy Tov eWmv. Etapknig avaiynocia o emitevybel
YEVIKA UOVO GE GLUVOVAGUO [E GAAN KTIVIOTPIKA QOPUOKEVTIKG TPOTOVTAL.

e Y& moALA €10m, M yopriynon EuAalivng mpoxaiel payvpra aptnplaky| wieon mov axoioveiton
amo peyaAvTepT mEPi0do vIToTAoNS Kal fpadvkapdiag. Avtég ol avtibeteg dpdoelg otV
aptnplokn mieon oyetilovton TpoPavag pe Tig 02- Kot al-adpevepyucés dpacels e
Evalivnge.

o H &vhalivn éxet apketég evdokpvikég emdpdoels. H wwvoovdivn (pe ™ pesordfnon tov a2-
VTOS0YEMV GTA B-KOTTOPA TOL TOYKPEATOG TTOV OVAGTEALOVY TNV aTEAEVDEPMON VGOVAIVIG),
n ADH (petopévn mapaywyn ADH, mov mpokaiei molvovpia) ko 1 FSH (peiopévn)
avapépetor 01t ennpealoviat amd v Euialivn.

4.3 DoppoKoKIviTIK

H amoppdoenon (ka1 n dpdon) sival tayeio petd omd evoouvikn éveon. Ta exinedo ToL EOPUAKOD
peytetonotovvTat ypriyopa (cuvnbmg pésa oe 15 Aemtd) Ko otn cvvéyelo petdvovtol ekbetikd. H
Evalivn etvon o eEonpeticd Mmodtoivtiy opyavikn Péon kot dwayéetor eKtevdg Kot ypiyopa (Vd
1,9-2,7 L/kg copotikod Bapovg). Méca oe Aiyo Aemtd uetd omd pio evoopAEPLa Eveon), Umopel va
Bpebel og vYNAN GLVYKEVTPOOT GTOVG VEPPOVC, TO Iap, T0 KN, TV vmdeuen Kot 10 S1a@poy L.
"Etot, vdpyet pio modd ypryopn HETAQOPE omd To alplopopa ayyeia 6tovg 1otovc. H evdopvikn
BrodiabeoipdtnTa eivon aterng kon petafAnti kot kvpaivetar omd 52-90% otov okdro £wc 40-48%
010 dAoyo. H &uhalivn petaPolriletor ektevag kot amofarietal taycws (£ 70% péom tov 00bpav, EVH
1N evtepikt| amoPoAn etvon £30%). H tayeio amofoir e Evhaliving mbavotata amodideTor otov
EKTETAUEVO HETOPOMGUO TP OTN VEQPIKN ATEKKPLOT TNG ApeTdfAntng Euialivig.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

51 Kopeg aocopparotnreg

Abdyo EAAelyng HELETOV OGLUPATOTNTOC, TO POV KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOiOV Ogv TPEMEL VoL
AVOUETYVOETOL E GAAN KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

52  Awpkewo {ong

Aldpketa {onNg ToU KTNVINTPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC GUUP®VA, LIE TN GUCKEVOGIO TMOANCNG:
if(':;]l.caa oG HeTA TO TPATO GVOLYLO TNG OTOLEIDNDOVS GLOKEVACING: 28 NUEPEC.

5.3 Iowirepeg mpourdéers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

No punv yoyetat 1 Kooy Oy eTal.

54  ®von ko 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVCKEVUGIOG

Awapavn yodiwvo eraAidia tomov I mov meptéyovy KTvIaTpikd eopprokevtikd tpoiov 30 ml,

KAEIOUEVO LE EAACTIKO IO EIGYMPNOTNG PpopofovTuiion Kot TOUN GAOVUIVIOV GE KOUTL 0md
YOPTOVL 1] TOAVGTLPEVIO.



Yvokevaoiec:

Kovrti amd yaptovi pe 1 graridio twv 30 ml

Kovti amd yaptovi pe 5 erokido. tov 30 ml

Kovti amd molvetupévio pe 24 proridwe tov 30 ml
Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

55 E10wkég mpo@uraters améppuyng evog un APNoLRoTo]0£vToc KITNVIATPLKOD QUPRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAKAV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1]C1] TOV TPOIOGVTOGS, AV VITApP) oLV

Ta eapuaxo dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®DV Y10 TIV OTOPPIYT| [UT] (PTCUOTONOEVT®V
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL Omd TN (PO TOVG
GUUPMOVO, LLE TIG TOTIKEG OOLTNGELS KOt Le TUXOV EBVIKA CLGTILOTA GLAAOYNG TTOV 1GYVOLY Y10 TO.
GYETIKA KTNVIOTPIKE QUPUAKEVTIKA TPOIOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®POPIAX

144052/27-12-2022/K-0249901
Kvmpoc: CY00871V

8. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éyxpiong: 27-12-2022

Kbmpog: 07/11/2022

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

12/2024

10. TAZEINOMHXIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Noa yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKE GLVTAYTY].

Aentopepeic TANPoQOpPiES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoidv givor Stabéoieg otn fdon
dedopévov g EE yia o ktnviatpikd poidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovti am6 yaptovi ] moAvctopévio

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Xylexx 20 mg/ml gvéoipo didAvpa

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

Xylazine 20,0 mg/ml (icodvvapei pe 23,31 mg/ml xylazine hydrochloride)

3. YYXKEYAXIA

30 ml
5x30ml
24 x 30 ml

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

w4

| 5. ENAEIZEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHEHX

Booe1dn: evoopAéfia 1 evdopvikn ypnon
Aloya: vooPAEPLa xpron

ZKOAOL: EVOOUVTKNY ¥pNomn

I"drec: evdopnixn 1 vodopila yxpron

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovog avapovig:

Booedn: Kpéoag kot edddyot wotoi: 1 nuépa, ['dAa: pndév mpeg.

Aloya: Kpéag kot edmotpot iotoi: 1 nuépa. Aev enttpémetol n ypHon o€ eopPadeg ot omoieg mapdyovy
YOAQ Y10 0VOPOTIVY KATAVOAMOT).

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uu/ecee}
Avgpxera {ong LeTd To TPMTO AVOryUa TG GTOEIDOOVS GUGKELOTTNG: 28 MUEPES
Metd to TpdTo dvorypa yprion £mg. ..
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Noa pnv yoyetot 1 KoatoyoyeTot.

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

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPOTG TPV OO TN XPTION.

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

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YP1OM.

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

Na pvrdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv ta mandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

14.  APIOMOI AAEIAX KYKAO®OPIAX

144052/27-12-2022/K-0249901
Kvmpoc: CY00871V

| 15.  APIOMOZX MAPTIAAL

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

T'vdlwvo @raridro Tov 30 ml

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Xylexx

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Xylazine 20,0 mg/ml

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {apBuog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {uu/ecee}
Metd To Tp®TO Avorypo XpoT EVTIOG 28 nuepmV.
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B. ®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Xylexx 20 mg/ml gvéoipo dtdAvpa yio foogidn, Groya, okdrovg kar yateg (AT, BE, BG, CY, CZ, DE,
EE, EL, ES, FR, HU, HR, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Xylexx Vet 20 mg/ml evéoyo didivpo yuo foogtdn, droya, okdrovg kat yateg (DK, FI, IS, NO «at
SE)

2. XovOeon
Kabe ml nepiéyet:

ApOOTIKO CVGTATIKO:
Xylazine 20,0 mg
(toodvvaypei pe23,31 mg xylazine hydrochloride)

"Exdoya:
Benzethonium chloride 0,11 mg

Awoyég, oxedov aypopo £m¢ Gp®ILO SIEAVUE, TPOKTIKA OTUAAAYIEVO OTO OPATH COUATION.

3. Eion ooy

Booeg1dn, dhoya, GKOAOL KO YOTEC.

™ s

4, OepomevTiKég evosielg

Népxwon.
IIpo@apUAKEVTIKT 0y®YT GE GLVOVAGUO UE AvoLsONTIKO.

5. Avtevoeigeag

Noa pnv xpnoLOToLEITAL GE TEPIMTMCELS VIEPELOITONGING TN OPUCTIKN OLGIN 1] GE KATO0 0o T
£Kdoy0L.

Na unv ypnowponoteital o€ {da pe yooTpevteptkn amogpasn, kabmg sivar pooyolapmTikd Kot o
OLOTNTEC TOV KTNVITPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC PAIVETOL VO EVIGYDOVV TO, ATOTEAEGLLOTOL ULOG
amoOPpa&ne, Kot A0yw Tov Kvdvvou gUeTo.

No unv ypnoIULOTOELTAL GE TEPIMTMGELS TVEVIOVIKNG VOGOV (OVOTVEVGTIKY AVETAPKELL) 1) KAPILOKDV
dtapay®v (E101KA 6€ TEPITTOOT KOIAOKNG appLOuiog).

No pnv xpnoLOTOIEITAL GE TEPIMTMCELS PELWUEVNC TUTIKNG 1) VEPPIKNG AELTOVPYING.

Noa pnv xpnoLoToIEiTal GE TEPIMTMGELS TPOKOOOPIGUEVOD 1GTOPIKOD EMANTTIKOV KPIGEDV.

Noa punv YpNOIOTOLEITAL GE TEPMTMOCELS VTOTOCTG KOl GOK.

Na pnv ypnowonoteital o€ {Oo e cokyopmdn dapnTn.

Noa unv yopnyeital Tavtoypova Pe GLUTAOOUIUNTIKEG apiveg (T, Erve@pivn).

Na punv gpnotpomoteital o pooyove nMxiog pkpdtepng g 1 efoopddag, movAdpio nAkiog
UIKPOTEPNG TV 2 RSOUAdMV 1 KouTdPia Kot yatdkio nAkiog Kétm twv 6 fdouddwy.
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Na punv ypnotpomoteitol Kotd to TeAELTAI0 6TAI0 TNG EYKVUOGVUVIG (KivOuvog Tpdmpov TOKETOV),
ektdg amd Tov toketo (PA. Ewdwég Iposidomoroeic: Eykopooivn kot yaiovyia).

6.

E1dwkéc mpogidomonjogig

Ewikéc mpostdomoncelc:

Booedn:

Aoy

Ta pnpvkaoctikd givor ToAd gvaicOnta otig emdpdocetg g Evialivng. Kavovukd ta foogidn
TAPUUEVOLY OpOLaL OTIC YOUNAOTEPEG OOGELS, OAAY OpIopEVa (Do Pmopel va EATAMGOVY. XTIG
VYNAOTEPEG CLUVICTMUEVEG 0OGEIC Ta TEPIocOTEPa {a Ba EamAdoovy kot opiopuéva (da
propel va TEGOVV o€ TAAY10 KATAKAMON.

O1 KivNTIKéG Ae1Tovpyieg TOL PEYAANG KotAiag petd@vovtot petd v éveon Evialivng. Avtod
umopel va 00N YN GEL 68 UETEMPIoUO. ZUVIGTATOL 1] SIOKOT] TPOPNG KOl VEPOD GE EVIALKAL
Booedn yia apketés dpec TPty amod T yopnynon EvAalivng. H vnoteia oe pooyovg umopei va
gvoeikvoutal, oAAG Bo Tpémet va yivetal Hovo Katd v Kpior tng eKTipnong tov Adyou
0PEALOVE/KIVOLVOL TTOL YiveTal amd TOV LTEVOVLVO KTNVITPO.

210 foogldn, N IKAvOTNTO Yio EpUYN, Prxa Kot KaTAmoot dtatnpeital aAAd LEIMVETOL KOTA TNV
ePi0d0 TNG KATAGTOANG, ETOUEVOGS TO POOEN TTPEMEL VO TOPaKOAOVHOVVTOL GTEVE KOTA TN
SLAPKELX TNG TEPLOOOV avaVNYNG: To. (Do TPETEL VO PPICKOVTOL GE GTEPVIKT KATAKALON.

210, fo0g1dN UITOPEL VO ELPAVIGTOVV ATEIANTIKEG Yia T {07 EMOPAGELS UETA 0O EVOOUVIKEG
d6oeig avo v 0,5 mg/kg copatikod Bapovg (avamvenoTIKN Kol KUKAOPOPIKY OVETAPKELL).
Emouévog, amatteital mold axping docoroyia.

O cvvdVAGUOG pe AAAOVG TTPOOVALGONTIKOVG TOPAYOVTEG 1 ovalsONTIKOOG Topdyovteg Oal
npénel va, amotehel avtikeipevo a&loddynong opélovg/kivduvou. v a&toAdynon ot Oa
TPENEL VO, AAUPAVETAL VTTOYT 1] GOVOEST] TOV KTNVIATPIKAOV QUPUOKEVTIKOV TPOTOVTIWMV, 1|
3001 TOVG Kot 1 PUOT TNG XEWPOVPYIKNG eméuPacnc. Ot cuvicTdpeveg 60G0A0YiEG eivar TOAVO
Vo SL0QEPOVY OVAAOYO LE TNV ETIAOYT TOV GUVILAGUOD AVOLGONTIKGV.

H &uhalivn avaotéddel T puotoloyikn eviepikn kvntikotnta. Eropuévog, Oa mpénet va
YPTOLLOTOLEITAL LOVO GE AAOYA [LE KOALKOVG IOV JEV OVTOTOKPivovTol ota avolyntukd. H
xpnon EuAalivng Tpémel va amopedyeTal o€ dAoyo pe SucAettovpyio TOV TVPAOD.

Metd ) Oepamneia tov ardyov pe Evialivn, ta (da sivor anpdboua vo tepmatnoovy,
EMOUEVMG, OTOTE Eival SuvaTdv, To PApuUako Ba TpémeL va yopnyeital 6To HEPOG OOV
TpoKerTan va, Tpaypotoron et ) Oepaneio/eEéTao.

O mpémEL Vo, SIVETAL TPOGOYN GTN XOPNYNOT] TOV KINVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG G
dAoya mov givar evaicOnto otV evéovuyitida.

Aloya pe vo60o 1 SUGAELTOVPYIO TOV AEPAYMYDV UTOPEL VOL OVOTTUEOVY OEIANTIKT] Y10l TN
Con dvomvola.

H d60on mtpémetl va dwtnpeitat 660 10 SuvaTov YOUNAOTEPT.

O ovvdVAGUOG e AAAOVG TTPOOVALGHN TIKOVG TTOPAYOVTEG 1] ovalsOnTIKoLG Tapdyovteg Oa
npénel va, anotehel avtikeipevo a&loddynong opélovg/kivdvuvou. Xty a&loAdynon ovtr Oa
TPENEL VO, AauBAVETOL VTTOYT 1] GOVOEST] TOV KTIVINTPIKOV QUPLOKEVTIKMDY TPOTOVTOV, 1|
3001 TOVg Kot 1 PUOT TNG XEWPOVPYIKNG eMEPPacnc. Ot cuvicTdeveg d0G0A0YiEG elval THAVO
Vo SL10QEPOVY OVAAOY LE TNV ETAOYT TOV GUVIVAGHOD AVOIGONTIKGV.

2KOAOL KOl YOTEC:

H &uAalivn avaostéAAel T QUOIOAOYIKN EVIEPIKN KIVNTIKOTNTO. AVTO UTOPEL VO KOTAGTIOEL
NV KataoToAn pe EAalivn avemBountn yio TIC OKTVOYPUPIES TOV AVATEPOV YUGTPEVIEPIKOD
COAVA, ETELON TPOAYEL TNV TANPMOOT] TOV GTOUAYOV LE aEPLN Kol KaO1GTE TV Epunveia Tov
amotelecpdtv Aryotepo BEPoun.

Bpoyvkepaiikol oivAol e VOGO 1] SUGAEITOLPYID TOV OEPAYWYDV UTOpEl v avartHEovy
ameNTIK Yo T (on dvervola.

O cvvdVAGUOG pe AAAOVG TTPOOVOLGONTIKOVG TOPAYOVTEG 1 avalsOnTIKOOG mopdyovteg Oa.
npénel va, amotehel avTikeipevo a&loAdynong opélong/kivovuvov. Xty a&loAdynor ovtr Oa
TPEMEL VoL AAUPEVEL LTTOYN 1 GVVOEST] TOV KTNVIATPIKMOV QOPIOKEVTIKOV TPOTOVI®V, 1 dO0M
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TOLG KO 1] QOGT TNG XEPOLPYIKNG emEUPaonc. Ot cuvicTdEVES 00GOAOYIES Elval TBavVE Vo
SlpEPOLY avEAoYQ LE TNV ETAOYT TOV GLVOVAGHOV AVULGONTIKAV.

[Swaitepec TPOELAGEELS Y10 TNV AoQOAT ¥prion ota €idn Lhwv:

- Awmpeite o Lo Npepa, yioti propel va avidpdoovy o eEmtepikd epebiopata.

- Amo@Vyete TV EVO0OPTNPLOKT XOPTYNOT.

- Xe Camopéva Pooeld| UTopel TEPIGTAGLOKE VO ELPAVIOTEL TOUTOVIOUOS, 0 0TTOl0g pmopel
va amo@evyfel draTnpdvTag T0 (DO GE GTEPVIKY] KATAKALON.

- T'w va ano@iyete TNV €16pOPNON GLEAOL 1| TPOPTS, YOUNADGTE TO KEPUAL KO TOV TPAYNAO
Tov {®ov. Egapuoote vinoteia ota (Do mpv ¥pNCIYLOTOMGETE TO KTNVINTPIKO PUPUAKEVLTIKO
TPOIOV.

- Toanlkiopéva ko eEavtanpéva {oa etvar mo gvaicOnta oty Evialivn, evéd Ta vevpikd 1
eEapetikd evepédioto {ma pmopei vo, amattovv GYETIKE VYNAN 600T).

- Xg mepintoon apuddtwong, N EuAalivi TPETEL VO XPTGIULOTOIEITOL LUE TPOGOYT].

- H épeon mapamnpeiton yevikd péoa o€ 3-5 Aentd petd m yopnynon Euvialivng oe ydreg kot
oKOAOLG. XvvioTdTon va epoprolete viotela o€ GKOAOLG Kot Yates Yo 12 dpeg Tpty amd v
enéuPacn. No emtpénetor n eredOepn TpocPact o€ TOGILO vepO.

- H mpo-vépkwon pe atpomivn og YATeG Kot GKOAOVS UTOPEl v LELDGEL EMOPACELG
cleELOppotag Kot Bpadukapdiog

- Mnyv vrepPaivete T cuvieTOUEV dOON.

- Metd ) yopnynon, ta (oo Ba mpénet vo mapapévouviouya LEXPL 1 Enidpact vo exttevydel
TANPOG.

- Xvviotdror va dpocilovtar ta {da dtav 1 Bepuokpacio teptBailovtog ival mhve amd 25°C
ka1 vo dtatnpovvral (eotd ta {dha o€ yauniéc Oeppokpaciec.

- T'w enddvveg enepPdoeic, n Evialivn Tpénel mhvta va xpnoipomoteital e GuVOLOCUO LE
TOTIKN 1 YEVIKN avausOnoio.

- H &alivn mpoxodel évav opiopévo Badud atatiog. Erouévac, n Euialivn tpéret va
YPTCULOTIOLEITAL [LE TTPOGOYN OE EMEUPAGELG TOL APOPOVV TO ATMTEPA AKPO, KOl GE
opyextopég og 6pbua Béomn oo dAoyo.

- Ta {da mov vroPdilovial o€ Oepameio Oa Tpémel va mapakolovbovvtal £m¢ 6TOL 1) ETidpaoT
e€acbevicel eviehmg (7). KapIOKN KOl AVOTVEVGTIKT AELTOVPYiO, EXIONG OTN UETEYYEIPNTIKY
©aomn) kot Bo TPETEL v ATOUOVAOVOVTAL Yo Vo, amo@evyel o ekpofiopog.

- T xpnon og veapd {da, deite TOV TEPLOPIGUO NAIKING TOV AVOPEPETUL GTNV TOPAYPAPO
avtevoeigelc. Eqv 1o ktnviatptkd goppokentikd mpoiov tpoopiletar va ypnoipuonombel o
veapd (oo kdto amd avutd To Opla nAkiag, o Tpémel va yivel ektiunon opérovg/Kivovvou
ond Tov knvioapo.

ISwaitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpémet va AapPdvovtal omd To dToo Tov YopNYEl TO KINVIATPIKO
oapurakevtikd Tpoidv ce oo

AVT0 TO KTNVITPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV eivan KataoTadTikd. [Ipénel va diveTan Tpocoy dGTE va
amopevydel n Tuyaio avtoéveon.

Xe mepinton Toyoiog Ayng and To GTOUA 1] AVTOEVEST|G, VO avalnTnoeTe auécmg 1oTpikn fondeia
Kol Vo EMOEIEETE GTOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO PUALO 0ONYIDV ¥pricems, aAld MHN OAHI'HXETE,
KaBDOG UTOPEL VO ELPOVIGTOVY KATAGTOAN Kot OAAYEG OTIV 0PTNPLOKT TTiEDT.

Amolyete TNV M0 E TO OEPHLO, TA, LATLO ) TOVG PAEVVOYOVOLGC. L& TEPIMTMON TVYOLOG ETAPG TOV
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG LE TO OEPUA 1 TA. LATLO, EEMAVVETE e HEYAAEG TTOGOTNTES
QPEGKOL VEPOD. APUPESTE TO LOAVGUEVO POVYN TTOL £PYOVTOL GE GpEST) ETAPT] LE TO dEpua. Eav
EUPOVICTOVV CUUTTOMOTO, CNTNOTE 1TPIKT GUUBOLAN.

Edv o1 éykveg yovaikeg yepilovial 1o KTVIaTpikd QoproKeuTIKd Tpoidv, Bo mpénel va divetat
Wwoitepn TPocoyn Yo va omopevydei ) avtoéveon kabdg uTopei va EUEOVIGTOVV GLGTAGELC TNG
UATPOG KoL LELWUEVT GpTNPLOKT TIEST) TOV EUPPVOL HETH ad TUYAI0 GCLGTNUATIKY EkOgoT).

IIpog tov wtpod:

H &uAalivn gival évog ayoviotic Tov a2-adpevepyikav vrodoyémv. Ta courtduate HeTtd myv
amoppoPNoN UTopel va TEPIAAUPAVOVY KMVIKEG ETOPAGELS OTIWC 00GOEEUPTDOUEVT KOTAGTOAN,
AVOTTVEVGTIKT KATOOTOAY, fpadvkapdia, vrotaor, Enpoctopio Kot vaepyivkoaipio. Exovv eniong

19



avaeepBel Kotlokég appuBuies. Ta avamTvenoTIKA Kot OLLOOVVOLKA COUTTOUATO B0 TPETEL VO
AVTIHETOTILOVTOL GUUTTOHOTIKGL.

Eyxvpocivn:
Av Kot gpyaoTnplokég HeAETeEG og emipveg Ogv £det&ay kapio £voelEn tepatoydvou 1 eUPpLoTo&ikng

dpdiong, M xPNOT TOL KINVILTPLKOD POPUAKEVTIKOL TPOIOVTOG Katd tal d00 mpdTa Tpita TNg
€YKVPOoLVNG Ba TPEMEL VoL YiveTal LOVO COLPOVA LE TNV EKTIUNGT 0PEAOVG/KIVOHVOL AtO TOV
veEvBLVO KTNVINTPO.

Na pnv yopnyeital ota teAevtaio otdola g eykvposvvng (WWaitepa oe fooeldr| Kot YATES) Topd
UOVo kATl TOV TOKETO, YioTi 1 EuAaCivn TPOKaAEL GLOTAGELS TG UNTPOC Kol UTOPEL VO TPOKOAEGEL
TPOMPO TOKETO.

Na pnv yopnyeitat o€ foogdn mov Aapfdavovv pocsyedpato wapiov 1 o€ foogdN TN oTyun TG
EUPVTEVOTG TOV WOPIOL KAOMG 0 AENUEVOS TOVOG TG UATPOC UTTOPEL VA, LEIDGEL TNV ThavOTN T
EUEVTEVOTNG TOL WAPioL.

TaAovyia:
To kTNVIHTPIKO PAPUAKELTIKO TPOTOV Umopel va ypnoomondei og (do mov OnAdalovv.

AMnAenidpaon pe GAAC QOPUAKEVTIKA TPOTOVTO KO GALEG LOPQEG aAlNAemidpaoNC:

Al\ot kataotoltikol Tapdyovteg tov KN (BapPirovpikd, vapkotikd, ovolcOnTiKd, npeUIcTIKA,
K.AT.) umopel va mpokorécovy abpoiotikn kotaotodn Tov KN av ypnoiporombovy pe Euialivn. Ot
d00E1g QVTOV TV TApayOVTOV Uropel va ypeltaotel va petwbovv. Eropévmg, n Euialivn mpénet va
YPTCULOTOLEITAL [LE TTPOGOYN O GLVOLOCUO UE VEVPOANTTIKA 1) NpepoTikd. H Evialivn dev mpénel va
YPTCULOTOLEITAL GE GUVOVOAGUO LLE GLUUTOOOUIUNTIKA PAPLOKO OTTMG 1| EXVEQPIVT KaODC umopei va
axolovBnoet kothakn appuduio.

H tavtoypovn evoo@réfia xpnom eVIcYLUEVOY GOVAPOVAUIO®V UE a-2 ay®VIGTES £xEl avapepBel Ot
TpoKaAel Kapdlakég appuOpieg mov umopei va givarl Bavatnedpeg. Av Kot dev £xovv avoeepbel TéToleg
EMOPACELS LLE AVTO TO KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOIOV, GUVIGTATOL VO UMV YiveTal EVOOPAEPLA
YOPNYNOT KTNVIATPIKAV QOPLOKEVTIKAOV TPOIOVIMV TOL TEPLEXOLV TpLuedompipn/covipovapidn otov
T AAOYa £xovv VITOOTEL KOTOoTOAN pe EuAaalivn.

Ymnepdoocoroyio:

Y& mepinton Toyoicg vIeEPd0GoroYiag, UTopel Vo ELEOVIGTOOV Kapdlakég appubpies, vdtaon Kot
Babid katactoAr tov KNX kot tng avornvenotiknig 0600, Emiinmrikéc kpioelg éxovv emiong avapepOel
petd and vrepPorkn d6om. H Eudalivn pumopel vo avtayovictel e a2-adpevepyikods OvVIoymOVIGTES.
Mo ™V avTETOTIOT TOV OVOTVEVGTIK®OV KATOCTOATIKGOV EMOpdosmv tng Suialivng, uropel va
GUVIGTATOL UNYOVIKT] GVOTVEVGTIKT VTOGTNPIEN UE ) Y®PIC SIEYEPTIKE TOV AVOTVELGTIKOD (TT.Y.

do&ampaun).

Kdbpiec acvufaromreg:
A0y EAAEIYNG LEAETDV OoLUPATOTNTOC, TO TAUPOV KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPEMEL VOl
OVOLELYVOETOL PUE GAAD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

7. AvemOdpunta cvppavra
Boog1on:
Ampocdiopiot cuyvotnta (dev Epediopog oto onueio g éveong’,
umopel va extiunOei pe Baon o vroBeppio?, vepOeppia?;
dabéopa dedopéva): atovia g HEYAANG KOAiaG, LETEMPITUOG, OVOY®YT,
HaAaKd KOmTpavasd, Evtovn cleddppota, Statapoyn TS
yAhoooc,

OVOTTVEVOTIKT KOTAGTOAN, AVATVEVCTIKT] OLVOKOTN,
POYOANTO, GLPYUOCS,
vrotaon, Ppadvkapdiol, appvOuial,
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moAvovpia,

TPOMPOG TOKETAG, dloTapoyn TS URTPAS’, TPOTTWOT TOV
néouc.

L avaotpéyiuoc.

2 1 OgppopvduIcn pmopel Vo eTnpe0oTEl Ko KaTé GUVETELR 1) OEPLOKPAGIN TOV GOUOTOG PTOPEL VoL
pewmBel | va owénbel avaroya pe ) Oeppoxpacio mepiBdirovtog.

v 24 dpeg petd amd vymiég d6oeig Evhalivng.

atovia.

PVIKOC GUPLYUOC.

umopel va givar cofopn.

HELOUEVT] ERPVTELGT TOL WOPIOV.

210 Pooeldr], o1 avemBounTeg evépyeleg elval YEVIKA O €VIOvES LETA OO EVOOUVIKY YOPNYNON GE
GUYKPLOoN HE TNV eVOOoPAEPLa xoprynon.

3
4
5
6
7

Aloya:
Trévio Mn QUGIOAOYIKY] GUUTEPIPOPEL.

(1 éw¢ 10 Eoa / 10.000 vrd Bepameia

Loa):

[ToAd omévia. Kolikdg 4, vmokvnTikOTNTo TOV YOOTPEVIEPIKOD
coMpva4,

(<1 Lo / 10.000 vmo Bepaneia {oa,

CUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV

LELOVOUEVOV AVAPOPDV):

Ampocdiopiotn cuyvotnta (dev Epefiopdg oo onueio g éveong®;

umopel va extiunBei pe Baon ta ata&ia, poikdg Tpopoc?, akodoto kivnon?®,

dabéopia dedopéva): TPONTMOGT TOL TEOVCY,

vrodepuia’, vrepOeppia’,

vrotaon?, véptoon®, Bpadvkapdia’, appuOuio®,
avEnuévn 9idpwon?,

ouyvn dtovpnon,

OVOTTVEVGTIKT KOTOOTOAT, OVOTVELGTIKT] OLVOKOTT,
LELOUEVOG AVOTVEVSTIKOG pLOLOC.

! Blaneg avtidpdoelc.

2 fmioc.

3 tpocmptvd.

4 ¢ TpoAnmTicd pétpo to Ghoyo Sev mpémel vo AopBAveEL TPOPY UETE TV KOTAGTOA £:G OTOL N
enidpaon e€acbevicel evielmg.

% avooTpéYIIoG.

® wc avtidpaocn ce Suvatd oKxoVoTIKA 1) GOUTIKG Epedicpata.

"1 OeppopHfuion pmopet va emnpeaotel kot katd cuvéneia 1 Ogppokpacio Tov GoOUOTOG propel vo
pewmbel | va ovénbel avaroya pe ) Bepuokpacio teptBadiiovtog.

8 uetd ™ yopiynon, epeaviCetar cuvhdwg pio Topodikh adENCN TG aPTNPIKNG THEGTC TOV
akolovbeiton amd TTmon.

% umopei va eivan coPop.

0 ca0hc eEacBevel n enidpaocn TG KOTAGTOANG.

XKOAO1, YOTEC
Trévia Metempiopoc?.

(1 éwg 10 oo / 10.000 vrd Bepamneio
{oa):

[ToAd Grévio. Kapdroavamvevotikég Sratapaysc? (kopdiaky avorxoms?,
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(<1 Lho / 10.000 vrd Oepameio (o, | S0omvoLe?, Bpadimvora?, mvevpovikd oidnpua’),

oLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV vevpoloyikéc Statapoyic? (omacpol, kordmntoon?,
LELOVOLEVOV OVOPOPDV): Satapaym g kOpNc?, TpOpog2).

Ampocdiopiot cuyvotnta (dev Epefiopdg oto onpeio g éveong’,

umopel va extiun0ei ue Paon ta Bpadvkapdio*s, veotacn, appvouial,

dabéoa dedopéva): vroOeppiad, vepBepuial,

akovota kivnon’, pikdg tpopog,
vrepyAvKapia,

évtovn c1eldppota, EPETOCE,

moAvovpia,

TPO®POG TOKETOS®, chomaon g wiTpac’,

aVOTVELGTIKT ovokomh®.

! 6¢ evaicOnteg pdroeg okvAoV pe gvupd otépvo (Meydhog Aavoe, Iphavdkd Téttep).

2 6& avoisOnromompéva (oa, Kuplog Katd T ddpkelo Kot HETd THY TEPiodo avavnymg.

3 avooTpéyipog.

4 ue AV-block.

® umopei va ivon coPapn.

61 OeppopHfuion pmopel vo emnpeacTel Kot Katé GUVETELR 1) OEPHOKPAGTN TOV GOUOTOG PTOPE] VoL
pewwBel | va ovénbel avaroya pe ) Beppokpacio meptPdiiovtog.

"¢ avtidpaon og 16yvpd axovotikd epedicuato.

8 ot TV Evapén T katasToAg, ek dtav ta {ho £xovy HOMG TOIGTEL.

2100¢ GKOAOVG, Ol AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG EIVOL YEVIKA 10 EVTOVEC LETA aTd VTOOOPLO YOPTYNON O

GUYKPLON LE TNV EVOOMVTKT Kol 1 ENidpaon (AmoTEAEGLOTIKOTNTO) UTopel va givor Aydtepo

TPOPAEYIUN.

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtikny. Emitpénet tn cuveyn mopoakorlovonon g
aGPAAELNG EVOG TTPoiovToC. Edv mapatnpnoete omoladnmote avemiBountn evépyeLo, kOO KoL oV OgvV
AVOPEPETOAL GTO EGOKAELGTO GUALO 0INYIDOV ¥PNOTG 1 OUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGUATIKOTITO TOL
QUPUAKOV, TPOKUAEICOE VO ETIKOVOVIGETE, KATOPYAS, IE TOV KTNVioTpd coc. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TG AOELG KUKAOPOPIOG XPTCILOTOIMVTAS TO. GTOLYELN ETKOVMVING GTO
TEAOG VTOV TOV PVALOL 0ONYLDV YPNONG, N LECH TOL €OVIKOD GG CLGTNATOG AVAPOPAS:

EAlLada

EOvikdc Opyaviopuog Gapudkmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040213

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

8. Aocoloyia yio ka0 100G, TPOTOS KL 0001 YOP1YNONG
Booedr:  evdopA£Pia i) evdouvikn yprion.

Aloya: eVOoQAEPLa xprom.

ZKoAoL: EVOOLVTKT XpTom.

Tdrec: EVOOLVTKY 1 VTTOdOPL YPTOT.

H evoopiéfia éveon mpémel va yopnyeitan apyd, 1diaitepa o€ dAoya.
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Boosgion (evéopA£Pia, evoouvikn)

Aocoloyia foogid®v
Emninedo d60ong Evhaivn &vrativn 20 mg/ml | Euialivn 20 mg/ml
(mg/kg) (ml/100 k) (ml/500 kqg)
A. Evdopviki
I 0,05 0,25 1,25
1 0,1 0,5 2,5
Il 0,2 1 5
[\ 0,3 15 7,5
B. Evooopiépra
I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
1 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
11 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Aocoloyio, I: Kotoaotodn pe ehagpd peimon tov poikod tovov. Ta fooeldn e€axorovboldy va
elvat ikava va otafovv opoia.
Aocolroyia II: Kotaotodn pe évrovn peimon tov poikod tovov kot ehaepd avoiynoio. Ta

Booe1dn ¢ emti T0 TALIGTOV TAPAUEVOLV TKOVA VO, GTEKOVTOL, OAAG UTTOPET emTioNg
va EAmAdVoLV.

Aocoroyia I1I: Ba61d katactoAn, tepartépm peimon Tov poikov tovov, peptkn avaiyncio. Ta
Booe1dn Eamlmvouy.
Aocoroyia IV: [ToAV Babid kataoToAn pe Evtovn peimon Tov puikov Tdvov, PepIKn avaiynaia.

Ta Boogldn Eamidvouv.

Aloya (evoo@A£Prar)
Aocoroyia: epamat Eveon 0,6-1 mg Evdalivng ava kg copatikod Bapovg. (3-5 ml kmmviatpikcoy
QopuakeLTIKOD TPoiovtog ava 100 kg copoaticon fapovg).

20 Aot (evoouvikn)
Aocoroyia: epamat éveon 0,5-3 mg Evdalivng avd kg copatikod Bapovg. (0,25-1,5 ml ktnviatpikon
QUPUOKEVTIKOD TTPoidvTog ava 10 kg copatikod Bapovg).

[dtec (evdouvikn, vwodopLa)
Aocoloyia: epdmal éveon 0,5-1 mg Evialivng ava kg couatikov Bapovg. (0,025-0,05 ml
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOS 0V KIAG GOUATIKOD BApoug).

9. Oonyieg Yo T ot Lopiynon

INao ™ dtwopdiion g opBng docoroyiag, To cOUATIKO BApog Tpénel va mpoodtopileTan pe 0G0 TO
duvatov peyarvtepn akpifeta.

AvT6 10 KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TTPoidy Tpoopiletal yia yoprynon uovo ond knviatpo 1 vad v
emifAeyn tov.

To mopa eloy®@pnong propel va avorytel Eoc kat 30 popéc.

10. Xpévor avapoviig

Booedn:

Kpéag kar edwdpot wotoi: 1 nuépa.
I'éAa: undév mpec.

Aloya:

Kpéag kar edmdpot wotoi: 1 nuépa.
Agv emtpéneton ) xpnon oe popPaoeg o1 omoiec TapAyoLV YOAN Y10 AVOPAOTIVY] KATAVAAWDGT).
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11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na purdcoetal o€ BEon, TNV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Na punv yoyetot 1 KoToy Oy eTol.

Na pn ypnotponoteital avtd To KTNVITPIKO GAPUOKEVTIKO TPoidv petd and Tnv nuepopunvia ANENG
OV avaypAPeTaL 6TV eTiKETA Letd o EXp. H nuepounvia Anéewg cvumintel pe v tedevtaio nuépa
TOL GLYKEKPYEVOL PNV

Augpxeta {ong petd To Tp@TO Avorypa TG GTOLXEIMO0VS GLGKELATTNG: 28 MUEPEC.

12. Ewwkég mpo@uracers amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XpNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®DV Y10 TIV OTOPPIYT| [T XPTOLOTOINOEVTDV
KINVIOTPIK®V POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®V OV TPoEPYovTal amd Tn (proT TOVS
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG AOTNOELS KOt Le TUXOV 1oybovTa eBvikd cuotipate cuAloyng. Ta pétpa
QVTA UTOCKOTOVY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Yoppovievbeite Tov knviaTpd GOG 1 TOV GOPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOCLOTONOEVTOV QOPLAK®V.

13. Ta&vopunon TOV KTNVILTPIKOV QUPLIKEVTIKAV TPOIOVTOV

Na yopryeital Lovov e KTNVIOTPIKE GLVTAYY.

14.  Ap1Opoi o105 KUKAOQPOPIUS KUl GUGKEVUGIEG

144052/27-12-2022/K-0249901
Kvmpoc: CY00871V

Aapovi| yvdiwva @roAidio tomov 11 Tov TepEyovy KIMVINTPIKd QappokevTikod Tpoidv 30 ml,
KAEIOUEVO e EAACTIKO TOUO EIGYMPNONG PpopofovTuiion Kot IO GAOVUIVIOV G€ KOVTL 0md
YOPTOVL 1| TOAVGTLPEVIO.

Yvokevaociec:

Kovrti amd yaptovi pe 1 graridio twv 30 ml

Kovrti amd yaptovi pe 5 graridio tov 30 ml

Kovti and moAvotupévio pe 24 eroAidwe tov 30 ml

Mmropei va punv KuKAOQOpPOUV OLEG Ol GLOKEVAGIES.

15. Hpepopnvia tedevtaiog avade®pnong Tov QUALOV 03NYIAOV YP1ONG

12/2024
Aentopepeic TANPOQOPIEG Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoiov gival Sabéaieg ot
Baomn dedopévev e EE yia o kmviatpikd poidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroygio emkovoviog

Kéroyoc tne adeiac KukAOQOPiag Kol TapaoKEVAGTNS VIELOVVOC YO TV OTOGEGUEVLCT TOV TOPTIOMV:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

OMovoio
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Tomkol ovTITPOoMTOL KOl GTOLYELN EMKOWVMVINC Y10 TNV ava@Oopd TavoAoyoduevey avembountwv
EVEPYELDV:

KANAHAIAH A.E.

Agwe. Kopung & HAéktpag 4B
15122 Mopovot, Attikn, EALGSa
+30 210 6910311

Mo omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKG LLE TO TAPOV KTNVIATPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOiOV, TapaKoreiche
va amevBuvheite 6TOV TOTTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOYOL TNG AOELNG KUKAOPOPING.

17. Alheg minpo@opisg
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