NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml evéoyo SidAvpa yio dAoya, foogldn, yoipovg Kot
pofata

2. MOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

Kd&be ml mepiéyer

ApOOTIKG GVOTATIKA:

Procaine hydrochloride 40 mg
(1oodvvapel pe 34,65 mg procaine)
Epinephrine tartate 0,036 mg

(woodvvaypei pe 0,02 mg epinephrine)

"Exooya:
IMocotikn cvvBeon av ov TApoPopicg
IowoTik] 6UvOeoT EKOOY MOV KUl GALOV aUTEG EIVOL CNUOVTIKES Y10 T1) GMOTN
GUOTUTIKOV XOPNYNON TOVL KTNVIUTPIKOV
POPRAKEVTIKOD TPOIOVTOG
Sodium metabisulfite (E223) 1 mg

Sodium methyl parahydroxybenzoate (E219) | 1,15 mg

Disodium edetate 0,1mg

Sodium chloride

Hydrochloric acid, dilute (ywo pbOuon tov
PH)

Water for injections

Awyég, dypopo dtddvpa, yopig opatd coUATIOW.
3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eiom {oov

Aloya, fooegdn], yoipot kot TpOPaTO.

3.2  OgpomevTikég evositerg Yo ke gidog Lmov

- Tonum avarsbnoia pe avoarontikd anoTéAeso LOKPAG SIOPKELOGS.
- AvosOnoia pe dOnon kot wapevieptkn avorsOncio(Préne kepdiato 3.5)

3.3 Avrevoeigeg

Noa punv ypnoylonoteiton ce:
{oa og kotaotaon kotanin&iog (shock),
- {oa pe xopdlayyelokd TpoPAnuata,
- (oo mov éhaPav Bepameio pe covApovopidsg,



- {ooamov éaPav eavobeialivn (PAéme kepaiaio 3.8),

- mepimtoon vrepeLoIcOnGing ot OPUCTIKN 0LGIN 1] GE KATOL0 o To EKJ0Y0,

- TepImTOOT VIEPELUICONGING GE TOTLKA AVOIGONTIKG TOV AVIKOLY GTNV VOO LA
ECTEPMV 1) GE TEPITTMOT TOAVAOV CALEPYIKOV SLUCTAVPOVIEVOV AVIIOPACEDY E
opo- ApvoPevoikd o&d Kot GOLAPOVOIOEG.

No pnv ypnowonoteitot:
- He TTNTIKG avousOnTikd pe Pdon To KukAompondvio- 1| To aAoBdvio (PAEne kepdlato
3.8)),
-y ovocOntomoinon meploydv pe TeEMKN Kuklopopia (ovTid, ovpd, TE0G, KAT), AOYm
TOL KIVOUVOL TG VEKPMOTG TOV 10TMV UETE amrd TAPT KUKAOPOPIKT 1Ko, AOY®
NG TOPOLGiag TNG eXvePpivig (0VGio e OYYEIOGVGTOATIKT dpAGT).
- evooQAEPLa N evooapOpIKA.

3.4 E10kég TPoetdomon|cELg

Kopio

3.5 Idwitepeg mpo@uiaierls katd T Ypnomn

Idwaitepec TPOQLAGEELS YO TNV AGQAAN ¥pNon oo £idn Ldwv:

Mo va amo@vyete TV 0koVGLO EVEOAYYELOKT XOPTYNOT, 1| COGTY TOTOBETNG TNg PEAdVAS TNG
éveong Oo pémel va emPefaiwbdei TApwc pe avappoenon yio va ereyyel n amovsio aiplotog
7P oo TNV €VeoT]. AOY® NG TOTKNG PAAPNG GTOV 1070, TANYEG | ATOGTALOTA EVOEYETAL VAL
etvat duoKoAo Vo avarsOnTomonBovV XP1CIULOTOIMVTAG TOTIKA 0valGONTIKA.

Epappoote tomikn avoirctnocio o Oeprokpacio meptBdiiovtog. Xe vyniotepeg Oepokpacies,
0 Kivouvog ToEkmV avtidpdoemv ival vynAdTeEPOg AOY® TG UEYOADTEPNG ATTOPPOPNGNG TG
TPOKOATVIC.

Onmc Kot pe GALO TOTIKA ovosONTikd Tov TEPLEYOVV TPOKAUTIVN, TO KTNVINTPIKO PAPHOKEVTIKO
TPoidv Oa Tpémel va yPNOOTOLEITUL LE TPOGOYT GE (DO TOV TAGYOLV OO EMANYio N UE
HETAPOAEG GTNV OVOTTVELGTIKN 1] VEQPIKT AELITOVLPYIO.

‘Otav evietal KOVTa 6To AKPO TANYNC, TO KTVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIdV LITOPEl VoL 0N YHoEL
0€ VEKP®OOT) KOTH PKOG TOV AKPOV TNG TANYNC.

To kTVIOTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV Bl TPETEL VAL XPTCLLOTOLEITOL LLE TPOGOYY| GE OATOPPAEELS
TOV KAT® AKPOV AOY® TOV KvOHVOL TNG SOKTUAIKNG 1GYOLUIOG.

Na ypnoiponoleitol pe Tpocoyn 6€ GAoya AOY®m TOL KIVOUVOD TO YPOUN TOV TPLYDUNTOS OTN
0éom g éveong va yivel povViHo AVKO.

Idwaitepeg TPo@LAGEELC TOL TPEmeL vo. AauavovTal ard To GTOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
OOPUOKEVTIKO TtPoidV g Lda:

Atouo. pe yvoot) vrepevaictncio oty mpokaiviy, TV emveepivy | o€ GAAO TOTIKA
avoleOnTiKd e opadag TV eoTEPOV KaBMG Kot o€ mapdywya mapa-apvoPeloikov o&Eog Kat
GOVAPOVAIOES, TPEMEL VO, ATTOPEVYOVV TNV ETAPT] LLE TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

To KTNViaTpIKd PUPHOKEVTIKO TPOTOV UTopEl va givor epebioTicd yio To dEPUA, TO LLATIO KOL TO
BAevvoyovo TOV OTOHOTOG. ATOQUYETE TNV GUECT) EMAPT TOV OEPUATOG LE TO KTNVIOIPLKO
(QOPUOKEVTIKO TTPOiOV. Xe TEPITTMON EMUPNG UE TO dépua, Ta udtior 1 T0 PAEVVOYOVO TOL
OTOUATOG, TADVETE T ApEcOS Ue dpBovo vepd. Ze mepintmon gpebiopov, (NMote auécmg
10 TPIKN CLUPOVAN Kot Sei&Te TO PUALO 0INYIOV 1 TNV ETIKETA GTOV Y1UTPO.



Toyaio ovtoéveon Umopel va 0dNYNOEL GE OVTIOPAGELS TOV KOPILUYYELNKOD GUGTILLOTOS KU 1)
tov KNZ. [Ipénet va diveton Tpocoyn yio. vo amopevydel tuyaia ovtoéveon. Te nepint®ot mov
Katd AaBog Kdvete avtoéveon, va avalntmoete apuécmg Tpikn fondeia kot va emdeitete otov
0TPO TO ECAOKAEIOTO PUAAO OONYIDV YPNOEMC N TNV ETIKETO TOL POPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG.
Mnv odnyeite.

ISwitepeg mpo@LAGEELC Yol TNV TPOCTOCIO TOV TEPLPAALOVTOC:

Agv 1Gy0eL.
3.6 AvemOounto copfavra

Aloya, Boogldn), yoipot Kot TpdPata:

Soyva AlMepyucn avtidpaon®

(1 éwg 10 {oa / 100 vrd Bepamneia

{oa):

Yravia Avtidpaon tomov avagporatiog

(1 éwg 10 oo / 10.000 vitd
Oepancio (oa):

[ToAv omévia Yrotaon

(<1 o / 10.000 vrd OBepameia Aéyepon?, Tpopoc’, Zmacpol’
{oa, copmepihappavopévoyv tov | Tayvkapdia®

LELOVOUEVAOV OVAPOPDOV):

Ampocdidplotn cuyvotnTo M Avridpaon vrepevarctnoeiog
TOMD) OV Avnovyia®, Tpopoc®, Znocpoit, Katdntmon®
Odvatoc™".

* Qo Tpémel va aVTILETORILETOL PE OVTUSTOUIVIKG 1) KOPTIKOELON.

P @a mpémet va avtetomiletan pe emveppivn.

"Kupiog og dhoya, pawvopeva diéyepong tov KNX mapatnpovvral £ngtta omd ) oprynon
TPOKOATVIG.

3 Adym emveppivic.

¢ Xe TOmKE avousONTIKA TOL AVIKOLV GTIV VITOOUASM TOV ECTEPMV.

¢ Aéyepon TOL KEVIPIKOD VEVPIKOD GULGTNHHOTOG UTOPEl Vo GUUPEL Ge MeEPImTOON AKOVGI0G
EVOOOYYELOKNG EVEGNG,.

[pénet va yopnyodvton PapPrrovpikd Bpayeiog Spdong kabmg Kot TpoidvTe o&vomroinong Tov
00poV, MOTE VO, LTOSTNPILETOL 1] VEPPIKN OTEKKPLON.

T Ady® TapdAveng ToV aVOTVELGTIKOD.

H avagopd avemBountov copfdviov sivar onuovikn. Emitpénet t cuveyn mapakoiovdnon
™G OOQAAEWG €VOG KINVIATPIKOD QUPUOKELTIKOD 7Poiovtog. Ot avoeopéc Tpémel va
ATOGTEALOVTOL, KOTA TPOTIUNOT HEG® KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0C KUKAOPOPING
N GTOV TOTKO AVTITPOCHOTO TOV £ite otV €0VIKN apuddia apyn LEGH TOV EBVIKOD GLGTHATOS
avaeopds. Avatpééte emiong oto @OAAO 0dNYIOV ¥PNONG YO TO OvVTiGTOO GTOLYKElN
EMKOVOVIOG.

3.7 Xpnion katd v kOnon, ™ yorovyio 1 TNV @oToKio

H acpdieto Tov KTviaTpikod QoproKEVTIKOD TPoTdvTog dev £yl amoderyBel KaTd ™
SLAPKELD TNG KVUNONG KOL TNG YOAOVYIOGC.

Kbdnon kot yorovyio




H mpokaivn domepvd to gpayd Tov ThAakodvTo Kot arekkpivetal 6to yaio. To mTpoidy va
YOpPMNYELTAL LOVO COLPMVA LLE TNV EKTIUNON 0PEAOVG/KIVOHVOL Ao Tov VIevBuvo KTnviatpo.

3.8 AMAemiopac pE GALO QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA KUl GALES POPQOES
aAnAieniopaocng

H mpokaivn avacstéArel T Spdon ToV GOVAQOVOLId®MY AOY® BLOLETAGYNUOTICHOD GE TOPOL-
apwvoPevioikd 0&D, Evav avTaymVIoTY TIG GOLAPOVOUIONG.

H mpoxaivn mapateivel T dpaon TV HOOYUALPOTIKMYV.

H mpokaivn gvioyvet T dpaon Tov avIlppLOIK®Y TT.Y. TPOKATVALLIO.

H emveppivn evioydel T dpacn TV avaAYNTIKOV avolcOnTIKOV 6Tty Kopdid.

MnyV Yp1CULOTOLEITE PLE TTNTIKA AVOIGONTIKG e BAGT) TO KUKAOTPOTAVIO- 1} TO ahoBdvio,
KaBmG avEAvouV TNV KopdlaK evansnoia oty entve@pivn (CLUTABN TIKOUIUNTIKY) Ko
umopel va mpokarécovy appuduia.

AOYO 0VTOV TOV OANAETIOPAGE®V, 0 KTNVIOTPOG UTOpEl va TPpocapUOcEL T 6661 Kot Oa
TPEMEL VO TAPUKOAOVOEL TPOGEKTIKA TIG EMATMOCELS 6T0 {MO.

Mnv yopnyeite pali pe GAAOVG CLUITOONTIKOUIUNTIKOVE TapdyovTeg KOODC pmopel va
odnynoovv ag avENUEVN To&IKOTNTO.

Mmnopei va TpokAnOei véptaon edv 1 adpevarivn ¥pNCILOTOLEITAL LE TOPAYOVTES
wKLTOKIVNIC.

Mmopei va TpokAndei Evag avénuévog kivouvog appubuiag edv n adpevadrivn ypnoiponoleitol
TAVTOYPOVA LE YAVKOGIOESG TNG SakTVAITIOOC. (OTwg 1 dryo&ivn).

ZUYKEKPIHEVO OVTUSTAUIVIKA (0TS 1) YADPPALVLPAIVI) HTOPEL VO, EVIGYOGOLV TNV dpdon
™G adPEVAAIVIG.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia
Y7od0pio Kot TEPIVEVPIKT ¥PNOM.

Tomkn oavoroOnoio N pe dmbnomn: eviete vroddPLa 1] YOP® otd TNV TEPLOYN TOL EUTAEKETAL

2,5-10 ml Tov KTNVIOTPIKoy PapUaKELTIKOD TPoidvTog/{do (avtioTtotyel oe 100-400 mg
procaine hydrochloride + 0,09-0,36 mg epinephrine tartrate)

[Iepwvevpikn avorsOnoio: gviete Kovté otV d10KAGO®MON TOL VELPOL

5-10 ml Tov KTVIOTPIKOD PAPLOKEVTIKOD TPOidVTOC/ (Mo (avtioToryel og 200-400 mg
procaine hydrochloride + 0,18- 0,36 mg epinephrine tartrate)

IMa vevupikd amokAEIGHO TOV KATO GKp®V o€ dAoya, 1 d0omn mpémet va, dtapedel peta&d ovo 1
TEPLocOTEPOV BécemV £veang avaloya pe tn 60o. Agite emiong to kepdAaio 3.5.

To ndpa pmopet va tporndei péypt ko 20 popéc.

3.10 XvprtOpote vrEPI0G0A0Ying (KUl KUTA TEPIMTMOT, PETPU AVTILETOTICNS KOL
ovTidoTa)

Ta cvumtdpate wov oyetilovral e VIEPSOGOL0YIN GLGYETICOVTOL UE TO GUUTTMUOTOL

eneavifovtal HETA Ao 0KOVGLO EVOOUYYELOKT| EVEGT], OTIMG TTEPLYPaPETAL 6TO 3.6.

3.11 Ewwoi tepropiopoi yp1ong Ko e101kég ovvOnkeg ypioneg, cvpmeprioppovopévev
TEPLOPIGUAY GTT] YP1OT CVTIUIKPOPLOKAV KUl OVTITUPUGITIKAV KTNVIUTPIKOV
QUPRUKEVTIKAV TPOIOVTOV TPOKEIPUEVOV VU TEPLOPLOTEL 0 KivOUVOG avanTLENG

avtoyng



3.12 Xpovor avapovig

Aloya, Boogdn kot TpodPata
Kpéog kat edddyot 1otoi: Mndév nuépeg.
[adha: Mndév dpeg

Xoipot:
Kpéog kot edddyot 1otoi: Mndév nuépec.

4. DOAPMAKOAOI'IKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 Kmowég ATCvet: QNOIBAS2

4.2 @oppoKoOVVOUIKY

Hpoxkaivn

H mpoxaivn eivar éva cuvBeTikd Tomikd avalsOnTiKd mov aviKeL GTNV OLAd0 TOV ECTEP®V.
Eivar évag eotépog Tov mapa-apvoPevioikov 0&€og, To onoio Bewpeital To Mmdeiho PéPOg TOL
popiov avtod. H mpokaivn €xel pia otabepomointikn enidpaocn eni g pepPpdvng, dniadn,
LEWDVEL TNV SOIEPATOTNTA TG UEUPPAVIG TOV VEVPIKAOV KVTTAP®V, EUmodifovtag T dudyvon
wvtev vatpiov kol koiiov. Me avtév tov Tpomo, dev vmdpyel dvvapkd Spdong kol m
AYOYOTNTA NG OEYEPCILOTNTAG OVACTEAAETAL AVLTA 1 OVOCTOAN OONYel G€ [0l TOMIKN
avarenoio m omoio givar avactpéyun. Ot vevpikéc iveg mapovotdlovv Ol0QOopeTIKN
evaicOnoio o€ Tomkd avalsOntikd, n oroia kabopiletarl and o TAYO0G TOV EADTPOV LVEAIVIG:
o1 tveg ot omoieg dgv mepiPdAlovat amd to EAVTPO HVEAIVIC ivor o1 o gvaicHNTES KO Ot tveg
UEe AETTO OTPMO LLEAIVIC ovalcOnTomolovVTaL TaXOTEPA OO EKEIVES IOV TTEPIPAAAOVTOL OTTO
o OTEPO EAVTPO HVEATVTG.

H mpoxaivn éxet pia AavBdvovso mepiodo amod 5 émg 10 Aemtd petd v vwoddpla yoprynon. H
wpoKaivy €xel cvvtoun Olapkela dpdong (avamtato opro 30 - 60 Aewtd): pe v TPocHNKn
EMVEPPIVNG 0TO dtdAvpa, M dudpkela g dpdong mapateivetor péypt kot 45 - 90 Aemtd. H
TayOTNTO LE TV omoia emttuyydveTon 1 avoalsOnoia eEaptdrol omd to €idog tov {dov Kot TV
nAia.

Extog amod T1g Tomikég avancOntikéc 1010TnTeg TG, N TPOKAivn €xEl EMIONG AyYEIOO10GTAATIKY|
KO OVTITEPTAGIKT OPAsT).

Emnweppivn

H emveppivn eivan o kateyorapivn pe copmabnrucopupuntikég 1016t teg. [poxaiel po
TOTIKT] OLYYELOGLGTOAT OV, EMPPASVVOVTAG TNV OTOPPOPNGN TNG LOPOYAMPIKNAG TPOKAIVIG,
mapoTeivel To avalsntikd anotédespa g Tpokaivng. H Ppadeia exavappdenon g
TPOKOIVIG PELDOVEL TOV KivOLVO.

4.3 @oprOKOKIVTIKN

Hpoxoaivn

MEeTd TNV TOPEVIEPIKN YOPNYNOT|, 1| TPOKAIVI] AITOPPOPATUL YPNYOPU OTO aifla, Woitepa AOY®
TOV AyYE000GTOATIKOV NG Wothtev. H aroppoepnon eéaptdtar eniong amd to Pabud g
ayyeiwong oto onueio g éveong. H didpketa tng dpdiong elvar oyxetikd covroun, Adyo tayeiog
vopOAVLONG PECH TNG YoAvesTEpdong opov. H mpocHnkn g emveppivng, n omoia £xet o
OYYEWOGVOTOGOTIKY Opdcon, emPpaddvel v omoppdPNGCN, TOPATEIVOVING TNV TOTIKN
avolsOnrikn dpdon.



H obvdeon pe mpoteiveg eivon apeintéa (2%).

H zmpoxaivn dev d116d0€l €DKOAN GTOVG 1GTOVGE, AOYM TG ETWYNG AModiaAvtdTTag. QoTdc0,
O1EI00VEL GTO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNUO KOl TO EUPPLIKO TAAGLLA.

H mpoxaivn vdpolvetal toy€me Kot oxeddov €§ oAokANpov ce mapa-opuvoPevioikd ofd kot
SroBvAiapvoatfavodln omd un 01KEG YELOOYOAIVESTEPAGES, KUPIMG TOPOVGES GTO TAUCHOL,
0AAG ETIONG GTO LIKPOGMLLOLTO TOV NTOTOC Kol GAA®V 1oT®v. To mapa-apvoPevioikd o&d, to
omoi0 avaSTEALEL TN OPACT] TOV COVAPOVAIODV, OEVETAL LLE T GELPEA TOV, Y10 TOPASELYLLOL LE
yAVKOLPOVIKO 0&D, Kat amofdAiletal amd Ta veppd. H dabviaptvooarfavorn, n omoia sivor
évag evepyog petafolitng, amocvvtifetat oto Nrap. O petaforiopds T TpoKaivig dlapépet
amo6 to €va (ko 180G 6T0 GALO.

H npicewa (o oto mAdopa tg Tpokaivig sivor pikpn (60 - 90 Aentd). Anekkpivetal ypiyopo
KO EVIEAMG OO TO VEPPA VIO TN popon petaforrtdv. H veppikn kaBapon e&aptdral amd to
pH tov ovpwv: oty nepintwon 6&vov pH, 1 veppikn amékipion eivatr vymAdtepn: edv to pH
elvatl aAKaAKO, 1 amofoAn glval mo apymn.

Emweppivn

Meté v TOPEVIEPIKN YOPNYNON, 1 ENMWVEPPIVN amoppoPatal KaAd, OAAG apyd, AGY® NG
OYYELOGUGTOANG OV €MAYETAL amd TNV 10t TV ovsia. Mmopel va Bpebel povo oe pukpég
TOGOTNTEG GTO aipa, TN £xEL NN amoppoPnOel amd TOVg 16TOVC.

H emveppivn kot ot petaforiteg tng dtavépovtat ypryopo g didpopa dpyava.

H emveppivn petacynuatiletal o avevepyovg LETAPOAITEC GTOVE 1GTOVE KOl GTO NTOP ATO
évlopa povoapuvo&edaonc (MAO) kot ™ koteyor-O-pebvriotpavopepdon (COMT).

H ovomuotik) dpacmpidtra tng emveppiving eival pikpn, AOYy® TG ToyvTntog TNg
OTEKKPLONG TNG, M omoia Aaupavel ydpa og peydlo Pabud amd tn veppikr 0d0, He T pHopen
OVEVEPYDV UETUPOALTOV.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopiec acopfototnreg

AOY® EMAEYNC LEAETOV 0oLUPATOTNTAG, TO TAPOV KTNVINTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV dEV
TPEMEL VO, AVOUELYVOETOL PLE GAAQ KTNVIOTPIKG QUPUOKEVTIKA TPOTOVTAL.

52 Awbpkera Cong

Augprela {ong TOL KTNVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMOVA [LE T1 GLOKELAGIN
TOANONG: 2 £1n.

Augpxela {ong PeTd To TPMTO AVOLYUA TNG GTOLXEIDOOVS GVOKELOGING: 28 HEPEg
5.3 Iowitepeg mpoPurdtels kKatd ) @OLaEN TOV TPOIdVTOC

Na unv pvrdoocetol og Beppoxpacia peyoivtepn tov <25 °C
Na QUAACTETOL TPOCTATEVUEVO OO TO POC.

5.4 ®Yon ka1 6HVOEGT TG OTOLYELDOOVG CVCKEVUGING

Yrovpdypopa yoarva eloiidia Tomov 11, cppayicuéva pe GIAMKOVOTOMUEVO EANCTIKO T
yAopofovturiov TOTOL I KOl ATOGTOUEVO KOAAPO CAOVUIVIOV, GE YAPTIVO KOLTI.

Meyéfn cuokevaciag:

Xaptvo kovuti pe 1 @idAn teov 50 ml
Xdaptvo kovuti pe 1 1dAn twv 100 ml
Xaptwvo kovuti pe 1 e1dAn tov 250 ml




Xaptwvo kovuti pe 10 priieg twv 100 ml

Mmopei va pnv KokAo@opovV OAEG Ol GUGKEVOGIEG.

5.5 Ewkég mpo@uAGEELS amOppLyng VOGS UN AP GLROTONOEVTOS KTV TPLKOV
QUPUUKEVTIKOV TTPOIOVTOS 1] AAA®V VAIK®OV TOV TPOEPYOVTAL UTé TN YP1]O1) TOV
TPOIOVTOG, AV VAP oLV

Ta edpuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTAL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.

XpNOYOTOGTE TPOYPAULATA ETLGTPOPNS PAPLAK®OV Y10, TNV ATOppLyN LN

YPNOWOTOINOEVTOV KTNVIOTPIKAOV QUPUAKEVTIK®Y TPOIOVTOV 1 GAADY DAIKOV TOL

TPOEPYOVTAL OO TN (PTOT) TOVG CULPMOVA LE TIC TOTIKEG ATOLTNOELG KO IE TUYOV eBvikd
GULGTILLOTO GLAAOYNG OV 1GYVOVV Y10 TOL GYETIKH KTNVIOTPIKA POPUAKEVTIKE TPOTOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

FATRO S.p.A.

7. APIOMOZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

A.AK EAAGdag: 86391/22-09-2021/K-0214201

8. HMEPOMHNIA INPQTHXE EI'KPIZHX

Huepopnvia Ing éyxpiong EALGoag: 10/11/2016

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAZ ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHE TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

12/2024

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

No yopnyeiton LOVoV pe KINVIOTPIKT GUVTOYT).

Agmtopepeic TANPoPopieg Yia TO €V AOY®D KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givarl S100E011Eg

o Paon dedopévov g EE yia ta ktnviatpikd mpoidvta
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




