MAPAPTHMA 1: MEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOZX

ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NPOIONTOZ
Propodine 10 mg/ml yoAdkTwa yia Eveon/éyxuon yia OKUAOUG Kal YATEG
2. MOIOTIKH KAI MOXZOTIKH XYNOEZH
KdaBe ml trepiéxer:
ApaoTIKO CUCTATIKO:
Propofol 10,0 mg
‘Exkdoxo(a):

BA. Tov TTAf}pn KaTtAAoyo eKOOXWV GTO KEPAAQIO 6.1

3.  O®APMAKOTEXNIKH MOP®H

aAdkTwpa yia évean/éyxuon.

N€EUKO 1 UTTOAEUKO OMOIOYEVEG YOAGKTWA.

4.  KAINIKA ZTOIXEIA

4.1 Eidn {wwv

>KUAOI Kal yaTeg

4.2 OgpatreuTikég evoeilelg TTpoodiopifovTag Ta €idn {wwv

—  Teviki avaiobnoia yia diayvwaoTIKES i} XEIPOUPYIKES dIadIkaaoieg oUvToung
OIAPKEIAG, TTOU DIOPKOUV £WG TTEVTE AETTTA.

—  Emaywyn kai diatipnon yevikAg avaiobnaoiag.

—  Emaywyn yevikng avaioBbnaiag 61mou n d1atpnonf TG TTOPEXETAI HECTW
EIOTTVEOQUEVWYV QVAICTONTIKWY TTAPAYOVTWV.

4.3 Avrevdeigeig

Na pnv xenOoIYOTIOIEITAI OE TTEPITITWON UTTEPEUAIoONCiag oTo dPACTIKO cUOTATIKO, N
o€ KATToI0 aTTd Ta £KOO0XA.

4.4 E10IKéG TTpogIdoTTOIROEIG Yia KABe gidog {wou

AuTé 1O TTPOIOGV €ival éva aTabepd yaAakTwpa. Mpiv TN XpAoN, TO TTPOIOV TTPETTEI VO
EMOEWPEITAI OTTTIKA YIA TNV OTTOUCTIA OPATWYV OTAYOVIBIWV I EWYEVWV EEvwv
owpaTIdiwV Kal va atmoppiTrteTal eav utrdpxouv. Na pnv xpnoigoTrolgital edv
TTOPAMEVEI DIAXWPIOUOG PACEWY PJETA ATTO NTTIO AvakKivnon.

Edv 1o TTpoidv eyxéeTal TTOAU apyd, YTTOPEI va TTPOKUWYEI AVETTAPKEG ETTITTEDO
avaioBnaiag, Adyw pn emmiteuéng Tou KaTdAAnAou oudoU QapuakoAoyikhg dpdang.
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4.5 181aiTepeg TTPOPUAGEEIG KATA TH XpON

101aiTEPEC TTPOQUAGEEIC KaTA TN Xpon ot {wa

Kard mnv emaywyn Tng avaiodnaoiag, YTropei va eueavioTei ATTIO UTTOTAON KAl
TTapOodIKN ATTVOIA.

Edv 10 TTpOIdV gyxéeTal UTTEPPOAIKG ypryopa, UTTOPEI va EPPAVIOTE]
KApPOIOTTVEUNOVIKN KATaoTOAR (ATTvola, Bpadukapdia, utrétaon).

Otav xpnOoIYOTTOIEITAI TO KTNVIATPIKG QAPHAKEUTIKO TTPOIOV, Ba TTPETTEI va UTTAPXOUV
olaBéoipa péoa yia Tn dlIaTrpPnNon avoiKTou agpaywyou, TEXvNToU agpicuoU Kal
EUTTAOUTIONOU oguydvou. MeTd Tnv eTTaywyn avaiobnoiag, cuvioTdTal n xprnon
evOOTPAXEIOKOU CWANVaA. ZUVICTATAI N XOPrynon CUUTTANPWHATIKOU oguydévou KaTd
TN di1dpkela TNG diatrpnong Tng avaiotnaiag.

ATTauTeiTal TTPOCOXN 0 OKUAOUG KAl YATEG E KAPOIOKH, AVATIVEUOTIKH, VEQPIKN 1
NTTaTiky SUCAEITOUPYIa, | € UTTOYKAIUIKA A €§aoBevnuéva (wa.

Otav n Tpo1ToPOAn XPNOIKOTIOIEITAI TAUTOXPOVA [E OTTIOEIBN, UTTOPEI va
XpnoiuotroinBei évag avTixoAIvEPYIKOG TTapdyovTag (TT.X. aTPOTTivN) O€ TTEPITITWOEIG
Bpadukapdiag cUpewva Pe TNV ekTipnon oeéAoug/kivduvou atrd Tov UTTeEUBuvo
KTnviatpo. BA. ke@daAaio 4.8.

ATraiTeital TTpogoxn Katd Tn Xopriynon Tou TTpoidvTog o€ acBeveig ue
uTTOTTPWTEIVAIMia, uttepAImdaiyia i TTOAU aduvarta {wa, KaBwg autd Ta wa UTToPEi
Va €ival TTIO ETTIPPETTA OE AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG.

H 1Tpotro@OAn dev £xel avaAynTIKES 1I810TNTEG, CUVETTWG Ba TTPETTEl va TTapEXOovTal
OUMTTANPWHATIKOI AVOAYNTIKOI TTOPAYOVTEG OE TTEPITITWOEIG OTTOU 01 OIOdIKATIES
QVAPEVETAI VA EivVal ETTUWOUVEG.

‘Exel avagepBei 611 n kdBapaon TG TTPOTTOPOANG eival BpaduTepn Kal N ETTITITWON
arrvolag gival upnAoTepn o€ okKUAOUG nAIKiag avw Twv 8 eTwv atd 6,T o€ vedTepa
Cwa. Atraiteitar 1d1aiTepn TTPOCOXH KATA T XOoprynon Tou TTPoidvTog o€ auTd Ta {wa,
KaBwg yia TTapddelyua o€ TETOIEG TTEPITITWOEIG, EVOEXETAI VA Eival ETTAPKAG WIa
XOUNAOGTEPN dOCN TTPOTTOPAOANG YIa ETTAYWYI).

H aoc@dAcia Tou TTpoidvTog dev €xel ammodelxBei o€ OKUAOUG Kal YATEG NAIKIAG KATW
TWV 4 uNvwyv Kal Ba TTPETTEl va XpNOIPOoTToIEiITal 0€ auTd Ta {Wa JOVO OUUPWVA JE TV
€KTiNNON KIvOUVou/o@éAOUG aTTd TOV UTTEUBUVO KTNnviaTpo.

‘Exel ava@epBei OTI 01 OKUAOI TTOU AVIKOUV 0€ QUAEG IXVNAATWY 0pACEWG
(sighthounds) TTapoucialouv BpaduTtepn KABapaon TNG TTPOTTOPOANG KAl JTTOPET va
€xouv eAa@pd peyaAuTtepn didpkeia avavnyng atd Tnv avaiodnoia o oUykpIon PE
GAAEG QUAEG OKUAWV.

XPNOIYOTTOIEITE AONTITEG TEXVIKEG KATA TN XOPrynon ToU TTPOIOVTOG, KaBWG dev
TTEPIEXEI AVTIMIKPORIOKS oUVTNPNTIKO.

101aiTEpEC TTPOQUAGEEIC TTOU TTPETTEl VA AduBdvovTal atrd 10 ATOUO TTOU XOopnyeEi 1o
QAPUAKEUTIKO TTPOIdV ot {wa

H 1TpotTo@dAn cival éva 1IoXupo GApPOKO: aTTaITEITAl IBINITEPN TTPOCOXH YIO VO
aTToQEUXOEi N TTEPITITWON TUXaiag auToéveons. O@a TTPETTEl KATA TTPOTIUNON va
XPNOIPoTToIEiTalI BEAOVA YE TTPOCTATEUTIKO XITWVIO PEXPI TN OTIYUA TNG £VEONCG.

2 TIEPITITWON TUXQIAG QUTOEVEDNG, VO avalnTATETE AuEOWG 1aTpIKA BonBeia Kal va
EMOEIEETE OTOV 1ATPO TO ECWKAEIOTO GUAAO 0BNYIWV XPAOEWGS i TNV ETIKETA TOU
QPAPHOKEUTIKOU TTPoidvTog, aAAd MHN OAHIMHZETE kaBuwg ptropei va TTpokUyEl
KATAOTOAR.

ATToQeUyeTe TNV £TTAPNA PE TO SEPUA Kal TA PATIA, KABWG auTd To TTPOIOGV UTTOPEi va
TTpoKaAéoel epeOIoG. MAUVETE TUXOV TTITCIAICHOTA aTTd TO SEPUA KAl TO PATIA AUECWG
ME d@Bovo vepd. Na avalntroeTe 1aTpIKn BorBeia edv 0 epeBICPOG ETTIUEVEL.

AuTé TO TTPOIGV UTTOPEI Va TTPOKAAETEl avTIOpAoEIG uTTEpeualcOnaiag (aAAEpyiag) o€
dtopa TTou £xouv dN euaioBnaia oTnv TTPOTTOPOAN 1] o€ GAAa ApPUaKa, 0T odyId N
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OoTO auyd. ATopd PE YVWOTH UTTEPEUAIOONCIa OE AUTEG TIG OUGIEG TTPETTEI vV
QTTOQEUYOUV TNV ETTAPNA PE TO KTNVIATPIKO QAPHAKEUTIKO TTPOIOV.

2UMBOUAR TTPOG TOV 1aTPO:
Mnv a@rveTe Tov aoBevh avetmITipnTo. AlOTNPEITE TOUG aEpaywyoUs avoiKToug Kal
XOPNYEITE CUUTITWHATIKA KOl UTTOOTNPIKTIKA Bepartreia.

4.6 AvemOUuNTEG eVEPYEIEG (OUXVOTNTA KAl OOBAPOTNTA)

H eraywyn €ival yevikd ogaAr], wotéoo evoeigeig di1Eyepang (1T.X. KIVIOEIG
TTOdNAATIOPOU TWV GKPWV, VUOTAYUOG, EOTIOKEG HUIKEG OUOTTAOEIG/HUGKAOVOG,
oTmIoB6TOVOCG) £X0oUV TTapaTnEnBei ocuxva o€ okUAouUG Kai YaTeg. MNapodikr atrvoia Kal
ATTa uTTéTaon PTTOPEI va oupBoUlv TTOAU cuyvé Katd Tn SIAPKEIa TNG ETTAYWYNGS TNG
avaioBnoiag. Mtropei va TapatnpnBei alénon TG apTNPIOKAG TTiEoNS
akoAouBoupevn atro ueiwon. BA. kepdAaio 4.5. Meiwaon Tou TT0000TOU QIHOCPAIPIVNG
TToU €ival Kopeouévn pe oguyovo (SpO2) utropei va TTapaTtnenBei uttd Tnv atrouacia
ATTVOoIaG.

MepimTwoelg uTTEPPOAIKAG TIEAOPPOIOG Kal EPETOU EXOUV avaPePBEi OXI GuyVAa KaTa
TN di1dpKela TNG Aong avavnwng o€ oKUAoug. AlEyepon Katd Tn IAPKEIQ TG @AoNg
avavnyng €xel TTapatnenBei oTTavia og OKUAOUG.

Auokapyia Twv AKpwV Kal eTTIHOVOG AGEUYKAG €XEl TTapaTnEnBei TTOAU oTTavia o€
OKUAOUG.

YTPEE HIa JEPOVWPEVN ava@opd OKUAOU e TTPACIVN SUOXPWHIO TwY oUpwV PETA
ATTO TTAPATETANEVN EyXUON TTPOTTOPOANG.

2TIG YATEG, QTEPVIOUA, TTEPICTACIAKNA TAOT YIA EUETO KAl XAPAKTNPIOTIKES KIVIOEIG
YAEIWiaTOG TTOBIWV/TTPOCWTTOU KATA TN DIGPKEIA TNG avavnyng £Xouv TTapaTtnenOsi
o€ £va PIKPO TTOC00TO TTEPITITWOEWV (N OUVNBIoHEVO).

EmmavaAauBavéuevn, pakpdg didpkeiag (>20 AeTrTwv) avaiodnaia pge TpoTTo@oOAn o€
YATEG UTTOPEI VO TTPOKOAEDEI OEEIDWTIKY BAAPN Kal Tov oXNPaTIoNd cwpaTiwy Heinz,
KaBwg €TTioNg Kal PN €I0IKA CUPTITWHATA OTTWG avopedia, didppola Kal ATTIOo oidnua
TOU TTPOCWTTOU. H avavnyn ptropei emmiong va mapatabei. O TepIopIoPOS TNG
eTavalauBavouevng avaiodnoiag o€ diaoTrpaTa peyaAlTepa Twyv 48 wpwv Ba
MEIWOTEI aUTHV TNV TBavoeTnTa.

H ouxvéTtnTa Twv avetmBuunTwy evepyeEIwV KaBopifeTal WG akoOAOUBwWG:

- TTOAU ouxvn (TTepIoadTePO aTTd 1 oTa 10 {wa TTaPoUCIAZouv AveTTIBUUNTEG
evépyeleg Katd tn diIGpKeIa TNG BepaTreiag)

- ouxvn (Trepioadtepo atrd 1 aAAG Aiyotepo amd 10 Cwa ota 100 uttd Bepartreia (wa)

- Un ouvnBiouévn (TTepIocooTEPO aTTO 1 aAAG AiyéTtepo atmd 10 {wa ota 1000 utrd
Beparreia {wa)

- oTrévia (TrepIcodTEPO atrd 1 aAAd AiydTtepo atrd 10 {wa ota 10.000 utrd Bepartreia
Cwa)

- TTOAU oTravia (AiyoTepo atrd 1 ota 10.000 utrd Bepartreia (wa).

4.7 XpRARon Kard Tnv KUNon, Tn yoAouxia i TNV woToKia

H ac@dAcia Tou KTNVIOTPIKOU QAPPAKEUTIKOU TTPOIOVTOG dev £xel atTodeIXOei KaTé TN
diIdpkela TNG KUnong (o€ éuPpual/veoyvd) kail Katd Tn didpKela TNG YaAouxiag.

H mTpotTo@b6An diatrepvd Tov TTAaKoUVTa. MEAETEG e XPAON TTPOTTOPOANG O€ £YKUOUG
apoupaioug Kal KouvéNa Bev £xouv KaTadeigel emIBAABEIG EMBPATEIG OTAV KUNON TWV
uTto Beparreia wwv A oTNV avatrapaywyiki armrdédoon Twv amoyovwy Toug. QoTo00,
oUu@wva ue Tn dlaBéoiun emaoTtnuovikh BIBAIoypagia, n €kBeon (Un avBpwiva
TTpwTeUoVTa: PETPIO ETTITTEDO avaioBnaiag yia 5 wpeg: apoupaiol: 0,3-0,6 mg/kg/min
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yia 1-2 wpeg) otnv TTPOTTOPOAN KATA TN dIAPKEIA TNG TTEPIODOU AVATITUENG TOU
EYKEQAAOU UTTOPEI va €TTNPEACEI DUCHEVWG TN VEUPOAOYIKA avaTITuén oTta €U pua Kai
OTa VEOYVA.

MeAéTeg oe avBpwTTOUG £B€ICaV OTI PIKPEG TTOoOTNTES (<0,1% TNG dOONG TNG UNTEPAG
evTOG 24 wpWV PETA TN Xoprynon) TTPOTToPOANG ATTEKKPIVOVTAI OTO AvBpWITTIVO
MNTPIKO YAAQ.

XPNOIYOTTOINCTE TO TTPOIGV HOVO CUPOWVA PE TNV EKTIUNON o@EéAoug/KIvOUuvou atrd
TOV UTTEUBUVO KTNVviaTpo.

H mpotTo@OAn £xel xpnoiuoTroinBei pe ac@daAeia o€ GKUAOUG yia TNV ETTAywy
avaioBnaiag piv atrd TN yévva KouTaBiwv JE KaIoapIkr TouA. Adyw Tou KivéUvou
BavaTou TWV VEoYVWY, N XpHon TTpoTTo®OAnG yia Tn diaTipnon Tng avaiodnoiag katd
TN SIAPKEIQ TNG KAIOAPIKAS TOUAS OEV CUVICTATAI.

4.8 AMANAemdpdocig e GAAA QAPHAKEUTIKA TTPOIOVTA KAl AAAEG HOPPES
aAAnAemidpaong

H 1TpotTo@OAn £xel xpnoiuoTroinBei o€ GuVOUACUO E Ta KOIVWG XPNOIUOTTOIOUEVA
QApHOKa TTPOVAPKWONG (TT.X. aTPOTTiVN, akeTTpouadivn, Bev{odiadeTTiveg [T1.X.
olaleraun, MIdaloAdun], a-2-aywvioTEG [T1.X. HedeTOMIdIVN, OeguedeToMdivn],
otmioeIdn [1r.X. ueBadovn, Boutrpevopivn]), AAAOUG TTapPAyoVTEG ETTAYWYNAS (TT.X.
KETAMIVN) Kail TTpIV TN IATHPNON HE EI0TTVEOUEVOUG TTAPAYOVTEG (TT.X. aAoBAvIO,
UTTOEEIBIO TOU adWTOoU, IGOPAOUPAVIO, GEBOPAOUPAVIO).

H Tautdxpovn xprion KAtacTAaATIKWVY i avaAynTIKWY @apudkwy gival Toavo va
MeIwaoel TN 660N TNG TTPOTTOPOANG TTOU ATTAITEITAI VIO TRV ETTAYWYH Kai TN dlaThpnon
NG avaiodnaoiag. BA. kepdaAaio 4.9.

H tautdxpovn XprHon TpotTo@AOAnG Kal OTTIOEIdWY UTTOPEI VO TTPOKAAECEI CNUAVTIKA
QVOTTIVEUOTIKA KOTAOTOAN KOl OnUAVTIKA PEiwon Tou kapdlakou puBuou. ‘Exel
TTapatnEnBei Kapdiakr) avakoTTh o€ oKUAOUG TTou €AaBav TTPOTTOPOAN
akoAouBoupevn amd aA@aiviavuAn. lMNa va peiwbei o Kivduvog aTrvolag, n
TTPOTTOPOAN TTPETTEI VA XOpNYEiTal apyd, yia TTapddelyua, Katd tn didpKeia

40-60 deutepoAéTTTwv. BA. etmiong kepdaAaio 4.5.

H ouyxopriynon eyxuoewv TTPoTTopOANG KAl OTTIOEIBWY (TT.X. QAIVTAVUAN,
aA@aivTavuAn) yia Tn dlatripnon TnG YEVIKAG avaiobnaoiag utropei va odnyroel o€
TTOPATETAMEVN avavnyn.

H ocuyxopriynon mpotro®oAng e AAAa @dpuaka TTou JeTapoAifovtal atrd 10
KUTOXpwHa P450 (100éviupo 2B11 oTov OKUAO) OTTWG TT.X. XAWPAUPEVIKOAN,
KETOKOVALOAN Kal AoTTepauidn, peiwvel TNV KABapaon TNG TTPOTTOPOANG KaIl TTAPATEIVEI
TNV avavnyn atmmé Tnv avaiodnaia.

4.9 Aoocoloyia kal TPOTTOG XopARynong

MNa evbo@AEBIa xopriynon.
AvakivioTe To @IaAidIo ATTIa aAAG oxoAaoTIKA TTPIV TO dvolypa. BA. kepdhaio 4.4.

Emmaywyr avaiobnaoiag:

H dd0on emaywyng Tou KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIGVTOG TTOU TTAPOUCIAZETal
OTOV TTAPAKATW Trivaka BacifeTal o€ dnUooicupéva dedopEva aTTo EAEYXOUEVES
EPYAOTNPIAKEG KAI ETTITOTTIEG MEAETEG, KABWG Kal TNV KAIVIKI EUTTEIPIA, KAl
QVTITTPOOWTTEUEI TN péon OG0N TTaywyNG YIa OKUAOUG Kail YATES. AUTEG Ol BOTEIS gival
EVOEIKTIKEG KaI TTpoopidovTal yia KaBodriynon povo. H rpaypaTik 6on mpETrel va
mpoodiopifeTal e BAoN TRV AVTATTOKPION TOU KABe aoBevn {eXwpIoTd Kai
HTTOpPEi Va gival onuavTIKA XapunAdTepn | uwnAoTepn aréd tn péon 660on.

H oUpiyya xopriynong tng 660ong Ba TpETel va TrpoeTolgadeTal ue Baon Tov OyKo
d00NG TOU TTPOIOVTOG TTOU TTAPOUCIAZETAI TTAPAKATW, UTTOAOYICOUEVO CUPPWVA HE TO
OwHaTIKO BApog. To TTPoIdV TTPETTEI VO XOPNYEITAI HEXPI TNV ETTITEUEN TOU £MOUPNTOU
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BaBoug avaioBbnaoiag, To OTToI0 VA €ival ETTAPKES YIA EVOOTPAXEIAKN dIACWARVWON.
Katd tnv eTaywyn avaiodnaiag Pe Tpotro@oAn, n €yxuon Ba mpétel va givai
ETTAPKWG Bpadeia £To1 WOTE va gival duvartr N €€l0o0ppdTTNON PETALU TOU TTAACUATOG
KAl TOU ONWEiou eTTidOpaONG, Kal ETTAPKWG TOXEIQ WWOTE VO ATTOPEUYETAI N
QvVOKATOVOWN a1Td TOV EYKEQAAO N OTTOIO B £iXE WG ATTOTEAECUA AVETTAPKEG ETTITTEDO
avaioBnaiag (dnA. xopriynon Katd tn SIAPKEIQ PIOG TTEPIOOOU TTEPITTOU

10-40 deuTEPOAETTTWYV). ZE TTEPITITWOEIG OTTOU N TTPOTTOPOAN XPNOIUOTIOIEITAI
TAUTOXPOVA HE £va OTTIOEIBEG, N Xoprynon Ba TTpéTTel va gival BpaduTepn, TT.X. KATA
N di1apkela 40-60 deutepoAéTTwy. BA. kKepdAaio 4.8.

H xprion mTpoavaiocdnTikwy QapuaKkwy (TTPOVAPKWON) UTTOPEI VO JEIWCEI ONUAVTIKA
TIG ATTAITACEIG VIO TIPOTTOPOAN, avaloya Pe Tov TUTTO Kal Th 860N Twv
XPNOIUOTTOIOUUEVWY TTPOAVAICBNTIKWY Qapudkwy. OTav n TpotTopoAn
XPNOIUOTIOIEITAI O€ CUVOUACHO TT.X. ME KETAMIVN, @aIiviavuAn 1) Bev{odialeTTiveg yia
eTTaywyr avaiodnoiog (aTToKaAOUNEVN CUVOUQCHEVN ETTAYWY), N CUVOAIKR dO0N
TTPOTTOPOANG UTTOPET VA PEIWBET TTEPAITEPW.

A060L0oYIKES GVOTAGELS Y0 ETAY®YN avolsOnciog:

Abéon ‘Oykog
mg/kg déong
owuatikou ml/kg
Bdapoug CWHATIKOU
Bapoug
2KYAOI
Xwpic TpovapKkwan 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg

Me TTpovépkwaon

Me pn a-2-aywvioTr (e Bdon 4,0 mg/kg 0,40 mifkg

akeTTpOoMAdivn)

Me a-2-aywvioTn 2,0 mg/kg 0,20 ml/kg
FATEZ
Xwpig Tpovapkwon 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg

Me TTpovépKkwaon

Me pn o-2-aywvioTn (ue Baon 6,0mg/kg 0,60 mlkg
akeTrpopadivn) ’ ’

Me a-2-aywvioTn 4,5 mg/kg 0,45 ml/kg

H 1Tpotro@OAn £x€1 XpNOIWOTTOINGEI WG TTAPAYOVTAG ETTAYWYIG O€ GUVOUACOUO ME
GAAEG aywyég TTPOVAPKWONG, BA. KEQAAaIo 4.8 yia TTEPICTOTEPEG AETTTOUEPEIEG.

Ailatipnon avaiodnaiag:

MeTd TNV eTTaywyr avaiobnoiag e 1o KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV, TO (WO
MTTOPEl va dlacwAnvwBei kal va diatnenBei e To KTNVIATPIKO QAPPOKEUTIKO TTPOIOV A
évav €10TTveduEVO avaiobnTiko TTapdyovta. O1 660€Ig diaTthpnong Tou KTNVIATPIKOU
QPOPUOAKEUTIKOU TTPOIOVTOG UTTOPOUV VA XOPNYOoUVTal WG ETTAVOAAUBAVOUEVES EVEDEIG
€QOOOU I WG ouvexNg £yxuon. H ouveXAg Kal TrTapaTeTauévn €KBeon PTTOPEI va
odnynoel o€ BpaduTtepn avavnyn, 1IS1IITEPA OTIG YATEG.

EmavaiauBavouevn évean epodou:

2TIG TTEPITITWOEIG OTTOU N avaloOnaia diatnpeital Pe eTTavaAauBavOUEVES EVEDEIG
£QOdOU, 0 puBUOGG 660N Kai n dIAPKEIA TNG ETTIOPACNG UTTOPEI va TTOIKIAAOUV PETAEU
TwV wwv. Augavouevn doon trepitrou 1-2 mg/kg (0,1-0,2 ml/kg cwpaTikou Bapoug)
oToUug OKUAoug kai 0,5-2 mg/kg (0,05-0,2 ml/kg cwpaTikou Bdpoug) OTIG YATEG MTTOPET
va xopnynBei péxpl Tnv eTTiteuén Tou £mOuunToU BABoug avaioBnaiag étav n
avaioBnaia yivel TTOAU eAa@pid. Auth n dOon uTropei va eravaAapBaveTal 6TTwg
aTraiTeital yia Tn diatripnon Tou KatdAAnAou BaBoug avaiodnaoiag.
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2UVEXNS Eyxuon:

MNa TNV avaioBnaoia pe ouvexn £€yxuon, o TTPOTEIVOUEVOG puBuOG B6onGg £vapéng eival
0,3-0,4 mg/kg/min (1,8-2,4 ml/kg/wpa) oToug okuAoug kai 0,2-0,3 mg/kg/min
(1,2-1,8 ml/kg/wpa) oTig yaTeg. H xprion TpoavaioBnTiKwy @apudakwy (TTpovAapkwaon)
N N Tautdyxpovn €yxuon Tr.X. KETAPIVNG 1] OTTIOEIOWY UTTOPEI VA PEIWOEI CNPAVTIKA TIG
QTTAITACEIG yIa TTPOTTOPOAN, avaAoya JE Tov TUTTO Kai Tn 660N Twv
XPNOIUOTTOIOUUEVWY QAPPAKWY. O TTpayuatikdég pubuogs £yxuong Ba TTpETTel va
BaoiCeTal oTnV avTatrokpion Tou KABe aoBevr] EexwploTd Kal To €mBuunTtd BAGBOG
avaiobnaiag, Kal JTTopEi va TTPOCAPHOCTE JE TTPOCAUENTEIG TWV

0,01-0,05 mg/kg/Aem16 (0,06-0,3 ml/kg/wpa) ue Bdon Tnv afioAdynon Tou Bdaboug
avaioBnaoiag kal Tnv kapdiayyeloki avramokpion. Otav emBAaAeTal Taxeia avénon
ToUu B&Boug avaioBbnaiag, uTropei va xopnynOei pia TpdcBetn 660N epodou
mpotToPoAng (0,5-1 mg/kg [0,05-0,1 ml/kg] oTtoug okUAoug kai 0,2-0,5 mg/kg
[0,02-0,05 ml/kg] oTIg yATEQ).

4.10 YmwepdoooAoyia (CUNTITWHATA, METPA AVTIMETWITIONG, avTidoTa), edv givail
aTtrapaiTnTa:

H Tuxaia utrepdoooloyia cival mBavé va TTpoKaAEoEl KapdIOAVATTVEUOTIKNA
KaTtaoToAR. H avatTveuoTIKA KATAOTOAN Ba TTPETTEl va QVTIMETWTTICETAI PE
utToBoNBoUNEVO 1) EAeyXOPEVO agpIoUd pE oguydvo. H kapdlayyelakn Asitoupyia Ba
TIPETTEI VA UTTOOTNPICETAI UE TN XOPHYNON AYYEIOCUCTIACTIKWY TTAPAYOVTWY KAl
eVOOPAEBIWV UYPWV.

2Toug oKUAoUG, 8b0¢Ig HeyaAuTepeg Twv 9 mg/kg Xopnyouueveg o€ pubuod 2 mg/s
MTTOPE va TTpoKaAégouV KuGvwan Twv BAevvoydvwy. Ze uttepdoooAoyia PTTopei
eTTiong va TmapartnpenBei pudpiaon. H kudvwaon kai n pudpiaan XpnoigeEUouV wg
£voeltn OTI gival ATTaPAiTNTO CUUTTANPWHATIKO 0§UYOVO. g OOEIC AV TWV

16,5 mg/kg xopnyouueveg o€ puBuod 2 mg/s, £xel avapepOei atTvola pe dIAPKEIa
peyaAUTePN Twv 90 deuTepoAETTTWY. 2€ Bb60€Ig Twv 20 mg/kg Kal Avw XopnyoUNEVES
og pubpo 0,5 mgls, €xel eTriong avapepBei BdvaTog.

2Toug oKUAoUG, eTTavaAapBavoueveg eyxuoeig Twv 0,6-0,7 mg/kg/min yia mTepitrou
1 wpa TV nuépa yia 14 diadoxIkEG NUEPES €iXav WG aTTOTEAETPA au&non Tou
KapdiakoU puBuouU Kal TNG HEGNG apTNPIAKNG TTIEONG, VW TTAPATNPABNKAV WEIWOEIG
TOU apIBuoU TwV £pUBPWYV AIJOCPAIPiWY, TNG AINOC@AIPIVNG KOl TOU QIUATOKPITN.
MapdT Ta {wa ATav UTTG PNXAVIKO agpiopud, UTTAPEav EVOEILEIG AVATTVEUTTIKNAG
o&éwaong, mMOavwg Adyw KATAOTOAAG TWV AVATIVEUCTIKWY KEVTPWY PE ATTOTEAECUO
QVETTAPKI KUWEAIBIKO agpioud Kal cuocowpeucn CO..

Odvartog atrd dmvoia £xel avapepOei o€ pia yata petd amo éveon 19,5 mg/kg,
Xopnyouueva wg epatrag doon.

4.11 Xpébvog(ol) avapuovig

Aev atraiTeital

5.  OAPMAKOAOrIIKEZ IAIOTHTEZ

dapuakoBepaTreuTik ouada: AvaiodnTikd, yeVIKA
Kwdikég ATCvet: QNO1AX10
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51 ®PapHAKOBUVAMIKEG IBIOTNTEG

H trpotTo@dAn cival éva yevikd avaiobnTikd To 0TToi0 XapakTnpietal ammd Tnv TaxeEia
évapén kai Tn Bpaxeia didpkela TG avaiodnoiag. H avavnyn atmmoé tnv avaiodnaoia
gival ouviBwg Taxeia.

H mmpotTo@doAn dpa Kupiwg PECW £vioXuong TNG avaoTAATIKAG CUVATITIKAG
veupodiaBifaong TTou peocoAaBeital atrd 1o GABA (y-apivoBouTuplko o&l) Héow
ouvdeong otov uttodoxéa GABA TUTTOU A (GABAA). QoT1d00, TO YAOUTAMIVEPYIKS Kal
TO vopadpevePYIKO cuoTnua veupodiaBifacTtwy moTeleTal 611 dladpauaTifouv €TTiong
évav poAo oTn JeooAdBnon Twv dpAcewy TNG TTPOTTOPOANG.

5.2 DapUAKOKIVNTIKA OTOIXEIA

MeTd atrod evOOQAERIO £vEDN, OI CUYKEVTPWOEIG TNG TTPOTTOPOANG OTO diud
Xapaktnpi¢ovtal atrd pia Aacn Taxeiag KAaTavoung, atrooAr Tou GapuAaKou atrd TovV
opyaviouod Kal pia BpadlTtepn @ACT avakatavoung atro Eva ev Tw Badel diauépioua.
AuTA N TTPWTN QACT, YE NUioEIa (wn KAaTavoung TTepiTTou 10 AeTTTWYV, €XEI KAIVIKA
onpacia, kabwg n avavnyn arméd Tnv avaiodnoia cupBaivel HETA TNV AVAKATAVOUN
NG TTPOTTOPOANG atrd Tov eykEQaAo. H TeAIKN) @aon Bewpeital 0TI avTITTPOCWTTEUE! TN
Bpadcia atreAcubEpwon Tou apUAKoU aTTd I0TOUG JE TITWXN ayyeiwan, To OTToI0 £XEl
eAAYI0TN onuacia yia TNV TTPAKTIKI XPAON. ZTOUG OKUAOUG, &ev €xel TTapaTnpnOei
OUCOWPEUOT TWV ETTITTESWY OTO Aipa PETA ATTO TTAVOAAPBAVOPEVN KABNPEPIV
xopnynon. levikd, n k&Bapon cival upnAdTEPN 0TOUG OKUAOUG aTTd 6,TI OTIG YATEG, AV
KAl UTTAPXOUV BIOPOPEG HETAEU TWV QUAWYV OTOUG OKUAOUG, TTIBavwG Adyw Slapopwv
OTOV METABOAICHO. 2TOUuG OKUAOUG, N K&dBapaon cival upnAdTEPN ATTO TNV NTTATIKA
QIMATIKA pOn, TO OTT0i0 UTTOBEIKVUEI TNV TTAPOUCIia £EwNTTATIKOU YETABOAICHOU.
QoT1600, N KABapaon PeIwVETal KATA TN SIAPKEIQ TTAPATETAPEVNG £YXUONG (4 WPEG),
moavoTata Adyw peiwong oTnv NITATIKA aipaTikr] por). O OyKog KATavoung givai
uWnAOG TO00 O0TOUG OKUAOUG 600 Kal OTIG YATEG.

H 1rpotro@déAn ouvdéeTtal o€ peydho Babud oTig TTpwTeiveg TTAGopaTOG (96-98%).

H kdBapaon Tou papudkou AapBdvel Xwpa HECw NTTATIKOU YETABOAIOUOU
akoAouBouuevou atrd ve@pikn atroBoAf Twv ouleuypévwy PeTaBoAiTwy. Mia pikpnA
TTOOOTNTA ATTEKKPIVETAI OTA KOTTPAVA.

H cuoowpeuon Tou @appdkou dev €xel agloAoynBei oTig yaTeg. QoTéoo, Ye Bdon Ta
olaBéoipa pappakokivnTiké dedopéva, gival TOavo va cuupaivel CuoowWEEUON TOU
@apudkou o€ auTd To €idog Katd Tnv eTTavalauBavousvn Kabnuepivr) xoprynon.

6. O®APMAKEYTIKA ZTOIXEIA
6.1 KatdAoyog ekdOXwWV

Evéoiua Egg phospholipids

Glycerol

Soya-bean oil e€guyeviouévo

Sodium hydroxide (yia puBuion Tou pH)
Water for injections

Nitrogen

6.2 Kopieg aoupBaToTnTeg
Na pnv avauelyvueTal Je GAAG KTNVIOTPIKA QAPPOKEUTIKA TTPOIGVTA, JE E€aipean TV

eVOOQAEBIa £yxuon 5% Be€TpdCNG 1 TNV evOOPAERBIa £yxuon 0,9% xAwpiouxou
vaTpiou.
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6.3 Alapkeia wNAG

Aidpkela wng Tou KTNVIATPIKOU QPAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOS OUUMQWVa UE TN
ouoKkeuaoia TTWANONG: 2 €Tn
Aldpkeia CwAG PETA TO TTPWTO AVOIYUA TNG OTOIXEIWOOUG CUCKEUOTIAG: APEDN XPRON

6.4 181aiTEPESG TIPOPUAAGEEIG KATA T @UAAEN TOU TTPOIOVTOG

Mnv kaTawyuUxeTe.

QuldooeTe OTO €GWTEPIKO KOUTI YIO VO TO TIPOCTATEUCETE OTTO TO PWG.

To 1Tpoidv TTou €xel avappoPnOei Ba TTPETTEl va XpnoidoTtroinBei auéowg. To Tpoidv

TTOU aTTOMEVEI OTO QIAAIDIO Ba TTPETTEI va aTTOPPIPOEI.

6.5 ®Uon ka1l oUVOECN TNG OTOIXEIWBOUG CUOKEUATING

@ioAidia Twv 20 ml, 50 ml kar 100 ml amé dxpwpo yuaAi TUTToU | KAEIoPEVA PE

ETMKAAUPPEVO TTWHA elI0XWPNONG atrd eAacTIKO BpwuoBouTuAiou Kal TTwHaA

aAoupiviou o€ XAPTIVO KOUTI.

MTTOpEi va NV KUKAOYOPOUV OAEG O CUOKEUQTIEG.

6.6 E181kég Trpo@uUAAEeIg atToppIYPnG VOGS XPNOIMOTTOINBEVTOG KTHVIOTPIKOU
QUPMOKEUTIKOU TTPOIOVTOG 1) GAAWYV UAIKWV TTOU TTPOEPXOVTAI ATTO Th
XPRON TOU TTPOIdVTOG, av UTTAPXOUV

Kdbe un xpnoipoTroinBév KTNVIATPIKO PAPPOKEUTIKO TTPOIOV 1] UN XPNOIMOTTOINBEVTA

UTTOAEIJUATA TOU TTPETTEI VA GTTOPPITITOVTAI CUPQWVA HE TIG IOXUOUTEG EBVIKEG

ATTAITACEIG.

7. KATOXOZ AAEIAZ KYKAODOPIAZ

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

OMAavdia

8. APIOMOZ AAEIAZ KYKAOOOPIAZ

A.A.K. Kutrpou : CY00739V

9. HMEPOMHNIA NPQTHZ EFKPIZHZ/ANANEQZXZHZ THZ AAEIAZ

18/4/2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHZ TOY KEIMENOY

ATATOPEYZH NQAHZHZ, AIAGEZHZ KAI'H XPHZHZ
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