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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trovex 1 mg/ml gvéoio evaidpnpa yio foogdn, dAoya, yoipovg, YaTeg Kot GKOAOVC.

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe ml nepréyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

Ioovikotvikn de&apebalovny 1,00 mg

(tocodvvapo pe 0,79 mg de€apebalovnc)

"Exodoyo.:

MMoootikn} 6OvOeon av o1 TANpoopics avTég

ovoTiK1] 60vOgoN EKOOY OV Kol ALV , . , ,
€ivoL GNUOVTIKES Y10 TT) GOGTH LOPNYNOT TOV

GUGTUTIKAV . . v s
KTNVWWTPIKOD QUPRIKEVTIKOV TPOIOVTOG

Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,35 mg

Propyl parahydroxybenzoate 0,15 mg

Sodium chloride

Polysorbate 80 (E433)

Water for injections

AguKd £0C KITPIVOTO AEVKO EVOLDPTLLOL.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Booedn, dAroya, yoipot, yoTeg Kot oKOAOL.

3.2  OgpomevTikég evosielg Yo kabe gidog {®ov
Booedn, dAioya, yoipot, okdrot kon ydtec:

Oepameio, PAEYLOVOODV dePUATIKDY TAONGEDY, VOG®Y TOV KIVITIKOV GUGTHUATOS KOl VOGOV TOV
OVOTTVEVGTIKOD GUGTILOTOC.

Boosdn:
Bepamneio NG KETOONG (AKETOVALLLINL).

3.3  Avrevositeg

Ext0¢ amd KataoTdoelg EKTOKTNG aVAYKNG, Vo, UV xpnotponoteitol og {da Tov Taoyovy and
COKYOPMOT OB TN, VEQPIKT OVETAPKELN, KAPOIOKT AVETAPKELD, VTEPPAOIOETIVEPPIOICUO 1
00TEOTOPMOT).

Noa unv ypnoiLonoteital 6€ 10yeveic AOUMEELS KOTA TN SIEPKELD TOV 1OLUIKOD 0TSOV 1) G
TEPIMTMOGELG CUGTNHOTIKAOV LUK TIACIKOV AOUDEEDV.

Na pnv ypnoionoteitor o€ {Ho TOL TAGYOLV ATO YOGTPEVIEPIKA 1) KEPUTOEOKE EAKT 1 OELOONKWOOT).
Noa pnv ¥pnoLonoLEiTal GE TEPITTMOT VIEPELOIGONGING GTO OPUCTIKO GLGTUTIKO, GTO.
KOPTIKOGTEPOELDN 1 G€ KATO10 £KS0YO.

BA\éme eniong mapdypago 3.7.

Na pnv gpnoipomoteital yio tn Oepomeio tng evoovuyitidag o€ dAoya, OTOV LIAPYEL TOOVOTNTA 1
Oepameio aVT VO, ETOEIVOGEL TNV KOTAGTAGT.



3.4 Ew1kég TPOELOOTOMGELS
Kopia
3.5 Iowitepeg mPpoPUAGEELS KATA TN YP1oN

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TV 0cQOAN Yphion ota gion (dwv:

Kotd ™ dudpkela g Oepaneiog,  kotdotacn 0o wpénet va enaveEeTdleTon CUYVA LLE OTEVN
KTNVITPIKY TOpaKoAoVOnon.

®a Tpémel vo SIVETUL TPOCOY MOTE VA, LNV VITEPIOCGOA0YOVVTOL Ol PLAEG Boostddv Channel Island.

H ypfion xoptikootepocdmdv o€ ahoya £xel avapepbei 6tL Tpokaiel evdovuyitida. Qg ek TovTOL, TO
dloya mov voPaiiovtar o€ Oepameia [e T€Tol0 oKEVAGHOTO B TPEMEL VoL TopakoAovBoVVTOL GUYVE
KaTA TN O1dpKeLa TG TEPLOdOV Bepameiag.

AOY®D TOV QOPUAKOAOYIKDVY 1O10THTOV TOL dPAGTIKOD GLGTATIKOV, O, Tpénet vo, Aapufdvertal wiaitepn
TPOoooyN OTAV TO KTIVINTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoidv ypnoiponoteital og (ma pe eEacbevnuévo
OVOGOTONTIKO GUGTNLLOL.

Ext6g amd T1g TEPITMOEIS KETOOTNG, 1 YOPNYNOT KOPTIKOGTEPOEWMV OMOCKOTEL 6TN PEATIOON TV
KAVIKOV GUUTTOUATOV Kot Oyt 6T Oepamneia.
H vrokeipevn vocog Ba mpémetl va diepeuvndel mepottépm.

Idwaitepeg TpopuAGEec Tov wpémel vo Aauavoviorl amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPpoidV og Loa::

To KNVIaTPIKO EUPUAKEVTIKO TPOTOV TepLEyel de&apefalovn kot TapaiidpoéuPevioikd (parabens), Ta
omoio UTopel VoL TPOKAAEGOVY OALEPYIKES OVTIOPACELS GE OPIGUEVE GTOLLO.

Atopa pe yvoot vrepevotstncio ot deapnebaldvn 1 o€ KAmolo amd To EKO0Y0 TPEMEL VO
OTOPEVYOLV TNV EXAPT LE TO KTNVINTPIKO POUPLOKEVTIKO TPOTOV.

Xe mepintwon mov KoTd AA00g KAVETE aVTOEVEST), Vo avalnTioeTe Apécwms wTptkn fondeta kot va
eMOEIEETE GTOV LUTPO TO ECMKAEIGTO PUALO 0ONYIDV ¥PNGEMG 1) TNV ETIKETA TOL POPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

H de&apebalovn pumopel va exnpedost T yovipotnta 1 To ayévvnro mondi. Ot éykveg yovaikeg dgv
TpEMEL vaL YEPIfovTal 0VTO TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV.

To KTNVIATPIKO EUPUOKEVTIKO TPOTOV eival epedioTikd Yia To dEpO KoL TO LAt ATOEVYETE TNV
EMOQEN UE TO SEPOL KOL TO, LLATLOL L€ TEPITTMOT TUYOLOG EXOPNG LLE TO LATLOL 1) TO OEPLLAL,
mAovete/Eemhbvete TV meployn pe kabapo TpeYovUEVO VEPD. ZNTNOTE WTPIKT PPOVTION €AV EMUEVEL O
gpebiopdc.

ITAOvete ta xépila petd ) ypnon.

Idwoitepeg mpoPUAGEELS Yo TV TPOoTAGia TOL TEPPAAlovTOoC:

Agv 1oy0et.
3.6 AvemOvunta coppfavra

Booedn, droya, yoipot, cxdAol Ko YATES:

ToAd orévia AVaQUAOKTIKEG avTISpAcELS

(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {ma,
CUUTEPIAUUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUEV®V OVOPOPDV):




ATpocdiopioT cuyvotnta (Sev Noécog Cushing?, Statapayn Tov enveptdioy’
: : . oAvovpia’, moAvduyia®, moAveoryio®

umopel vo extiun0si pe Péon ta pa, yia, Pay

51060110 SESOPEVO): Yrokahoupia®, veepvorplopio’

Agppotikn acBéctor, aTpoPio TOV SEPUATOC

Kafvotepnuévn emovioon®

E&éhkoon’

Awykopévo Arop, avénuéva nrotid vivpa

AMAGL 1 QUGIOAOYIKG, ATOTEAEGHOTO, EEETAGEWDV®

Ynrepyivkapio’

Otgio maykpeatitida'”

Evdovuyitida

Meiwon g mapaymyng yéiaktog'

AoTapoyn GUUTEPLPOPAC'

! Mropei va ivan Qavatneopsc.

? ToTpoysVAC VITEPPAOIOETIVEPPIIIGHOG. ZVVETAYETOL GCNUAVTIKY) UETAPOAT TOV HETAPOMGLOD TOV
MOV, TOV 00aTaVOPAK®OV, TOV TPOTEIVOV KL TOV AVOPYUVEOV GUGTUTIK®Y, T.)Y. CVUKALTAVOLUT TOV
COUOTIKOV AITOVE, Puikn advvapio eved pmopel va mpokvyet EacBEVION KoL 0GTEOTOPMOT).

3 Katé ) Siépketa g Oepomeiag o1 amoTeELecHATIKEG SOOEIS KATAGTEAAOVY TOV GEOVa VITOAGAANLOG-
VROQLOT-EMVEQPPIdLe. Metd tn Srakonr tng Oepameiog, Umopel Vo ELPAVIGTOVV GUUTTMO LT
EMVEPPLOIOKNG AVETAPKELOG TTOV EXEKTEIVOVTAL GE OTPOPI TOV PAOLOD TOV EXVEPPIOI®V Kol 0L TO
Umopel va KataoToEl TO {MO oviKavo VO OVTILETOTICEL ETUPKDE KOTAGTACELS OTPEG. LVVETMG, Hol
TPENEL Vo EETAGTOVV TPOTOL EAAYIOTOTOINGNG TV TPOPANUATOV EXIVEPPIOIOKNG OVETAPKELNS LETA
T SlaKonY| TG Oepaneiag, m.y. 1 00GOAOYi0 VO GUUTITTEL e TO ¥POHVO TOL 1 KOPTILOAN KOPLPAOVETUL
€VO0YEVAG (dNAadN TO TP®L Y10, TOVG GKVAOLS Kot TO Bpadv Yo Tig YATEG) Kol 1 oTAdIOKN Helmon TG
docoroyiag.

* 18im0¢ katé To apycd otédio TG Oepomeiag.

3 Y& HaKpoypOVIaL XProT CUUTEPILAUPAVOIEVIC THG KOTOKPATIONS VEPOD.

¢ Emdeivoon vrapyovsmv AoumEemv. Mapovsia Baxtnploxic Aoipméne, amotteitoar cuvidmg
OVTIOKTNPLOKT QOPUOKEVTIKT KAALYT OTOV YPNOLLOTO0VVTHL 6TEPOEdN. Tlapovaia oyevadv
AOUDEEWDV, TOL GTEPOELDN UITOPEL VO EMOEVAOCOVY 1 VO ETIGTEVGOLY TNV TPOOJO TG VOGOV.

" Taotpeviepikn. Mmopei va emdevobdei and to 61epoeldh] og {ma mov AapBévovy un 6tepostdn
AVTIPAEYHLOVAOOT PappoKka Kot og {da mov £xovv voPAnbei oe Oepomeio Le KOPTIKOGTEPOELDT| LE
TPV TOL VOTIA{OL HLEAOD.

8 AMayéc 0TI Ploynikés Kot OpOTOAOYIKES TTOPOUETPOVS TOV CHHLOITOC.

? TTopodkny.

10 AvEnuévocg kivduvog.

" Mévo ota Boosidn.

2 Tlepiotaciaxy KotdOAym o€ yaTeg Kot GKOAOVS, EMOETIKOTHTO G GKOAOVG.

AVTIPAEYLOVDON KOPTIKOGTEPOELDT], OT¢ 1 deapedalovn, ivarl yvowoTtd OTL 0GKOVY £va EDPL PAGLO
nmapevepyeldv. Evo ot epdmal vynAéc S00ELg elval YeVIKA KOAG OVEKTEC, UTOPEL VO TPOKAAEGOVY
coPapic TaPEVEPYEIEG GE LAKPOYPOVID XPTON KOl OTAV YOPNYOOVTOL ECTEPEG LUE LEYOAN SApKELDL
dpdong. Zvvendmg, 1 docoloyia og peconpofecun Kot pakporpodecun xpnon Ba npémnel yevikd vo
dlotnpeital 6To EAGYIOTO OvayKaio Y10 TOV EAEYYO TOV CUUTTOUATOV.

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  cuveyn napakorlobtnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTUTPOCMTO
ToV gite otNV €Bvikn apuddia apyn LECH TOL EBVIKOL GLOTAATOG OvVaPOPAS. Avatpééte emiong o6To
@OALO OONYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEID EMIKOVMVING,.

3.7 Xpnon katd v KON 61, TN YoAoV)i0 | TNV ®OTOKIA
Konon:

Agv cuvioTdTor 1 yoprynon Katd tn didpkela g komonc. H yopriynon oty apyn g €yKopocHvng
elval yv@oto 0Tl £yl TPOoKOAETEL EUPPLIKEG avmpaiies o€ TEPApaTOL®O.



H yopniiynon oe mpoympnpévn eyKupochvn Umopel vo TpoKaAEGEL TPOMPO TOKETO 1) amoPOAT).
3.8 Alinieniopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES UAMAETIOPOONG

H 6e&apebaldvn dev Ba tpénet va yopnyeiton pall pe dAAeg avTipAeyuovmdelg ovaiec. H tavtdypovn
YPNOM UE UT OTEPOEIDN AVTIQAEYUOVMDOT PAPUAKE UTOPEL VO EMOEWVAOCEL TNV EEEAKMGN TOL
YOGTPEVIEPIKOD GCOANVAL.

Eme1dn ta kopTikootepog1dn Propohv v LELMGOVY TNV 0VOGOAOYIKT ATOKPLOT] GTOV EUPOAAGUO, N
de€apebalovn dev TpEmeL va YpNOYOTOLEITAL GE GUVOLOCUO e EUPOALO 1) EVTOG dVO ERSOUAdMOV LETA
ToV eUPoAAGUO.

H yopriynon de&apefalovng umopel vo TpokaAESEL VTOKAALOUIN KO, (©OG EK TOVTOV, VO AVENGEL TOV
Kivouvo To&koTNTaG amd KapdlokEg YAVKOGIdEC.

O «ivévvog vrokadoupiog propei va ovéndei edv n de&apebaldvn yopnyeiton pali pe ta dtovpnTikd
OV LELBVOLV TO KOAL0.

H tautdypovn ypnon He avI oMVeSTEPACT UTOPEL VO 00N YNOEL € ALENUEVT LVTKT advvapio o€
aocBeveic pe poacHéveln gravis.

Ta yAKOKOPTIKOEWT] ovToy@VvilovTal TIg ETOPAGELS TG IVGOVAIVIG.

H tavtoypovn ypnon e eavoPapPiedin, eavutoivn Kot prpapmikivy pTopet vo LEMGEL TG
emdpdoelc g de&ouebalovng.

H apgpotepikivn B mov yopnyeitar tantdypova e YAVKOKOPTIKOELDT UTOPEL VO, TPOKAAEGEL
VTOKOALOLLOL.

Ta yAvkokopTikoeld] pmopel emione va ovaoTeiAovy Tov NIoTIKO PHETABOMGIO TG KUKAOPOGOAUIONG
- umwopet va amotnOel Tpocapproyn e 60coA0yiag.

H tavtoypovn xopnynon YAVKOKOPTIKOEO®MY Kol KUKAOGTOPIVNG UTopel vo. avENGeL To XiTedo TOV
KaBEVOG GTO aipla, OVOSTEALOVTOG apoPaio TOV NIOTIKO HETABOMGLO TOV GAAOVL - 1] KAVIKT ONUACio
aUTAG TG aAANAETIOpaonG deV Eival GoENC.

H de&apebalovn pumopel va peumost to eninedo tng Stolemaung.

H epedpivn pumopel va peidoet ta enineda g de&apefaldvne 610 aipa Kot vo ETNPEAsEL Tig
dokipaoieg kataoToAng g de&apebalovnc.

H xetokovaloin kot dAlo avTipuknTiactkd aloAng uropel vo LeEtmcovy To LETABOAOUO TV
YAVKOKOPTIKOEOMV Kot va avénoovy ta emineda g de&apebaldvng 6to aipa - 1 KeEToKovaloin
UTOPEL VO TPOKOAEGEL ETVEPPLOLOKT AVETAPKELD OTAV SLOKOTOVV T YAVKOKOPTIKOELON
avaotéAlovtag T ohHvOEST TOV ETVEPPLOINKDY KOPTIKOGTEPOELOMV.

Ta pokpoAdikd avtiioticd (epuBpopvkiv, KAaplBpopvkivn) wropel vo LEIMGOLV ToV LETAROATUO
TOV YAVKOKOPTIKOEW®V Kat vo, avERcovy Ta enineda g de&apebaldvng oto aipa.

H protdvn pmopet va petafdrel Tov HeTaoMoUd TOV GTEPOEODY - VYNAOTEPEG Ad TIG GLUVNOELC
d00E1g OTEPOEOMV UTopel va glvar amapaitnTeg yia tn Oepameio TG EXVEQPIOIIKNG OVETAPKELOS TOV
TPOKUAEITOL OO TN LUTOTAV).

3.9 Oodoi yop1ynong Kot docoroyia

Booedn, dAoya kot yoipot:

Evdopwixn ypnon.

Booedn, pooydpia, dhoya kot movrdpia: 0,02 mg icovikotivikng de€apebalovng/kg copatikon
Bapovg (1oodvvapo pe 0,016 mg deEapebalovng/kg) mov avtiotoiyei oe 2 ml/100 kg copoticon
Bapovc.

Xoipot: 0,02 mg ovikotvikng de&apebalovne/kg copotikov fapovg (toodbvapo pe 0,016 mg
de&apebalovng/kg) mov avtiotoryel og 2 ml/100 kg copoticod fapovg.

Xopidwa: 0,1 mg ioovikotvikng de&apedaldvng/kg copotikod Bapovg (loodvvapo pe 0,08 mg
deapebalovne/kg) mov avrictotyel g 1 ml/10 kg copatikov Bapovc.

O péyiotog 6yKog ov TPEmeL va, yopnyeital avd onpeio éveong eival 10 ml og Booeldn kot dhoya kot 3
ml cg yoipovc.

2KOAOL KO YATEC:
Evdopvikn 1 vmoddpia ypnon.




Yiodot kot yareg: 0,1 mg wovikotvikng de&apefalovng/kg copatucod Bapovg (toodvvapo pe 0,08
mg de&apebalovng/kg) mov avtiotoryei og 1 ml/10 kg copotikov Bdpovg.

H Bepanevtikn dpdon tov mpoidvtog dropkel mepimov 4 nuépec. Lta AAOY, TIG YOTES KOl TOVG
oKOAOVC, OTOV amatteital pakpoypovia Bepameia, Bo TPEMEL VO ¥pNGIULOTTOLEITOL KOTAAANAO
KOPTIKOGTEPOELDEG GKEVAGLOL.

Avoxwvnote Kahd Tpv amo T xpron. [lpénel va ypnoonoteitor kotdAinio fadpovounuévn
ovPYYa, HGTE va gival Suvati 1 aKPIPNG YOPNYNON TOL UTALTOVUEVOD OYKOV ddoNG. AVTo gival
101{TEPO CTULOVTIKO KOTH TNV £YYLON UIKPAOV OYKOV.

Mnv tpumdte To PLOAISI0 TAVD amd 25 Qopéc.
3.10 Xvprtopote vaEPSOGOA0YiNG (KU KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTLGNG KOl AVTIOOTO)

H vrepdocoroyia pumopei va mpokarésel vavnAia kot AfBapyo oto dAoyo. BAére emiong mopdypapo
3.6.

3.11 Eowkoi wepropiopoi ypriong Kon e01KES 6LVONKES Yprions, cvpmepriapufavopsévev
TEPLOPLOUAV GT1] YP16T UVTIUIKPOPLEKAOV KOl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVILTPLKOV
QPOPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avaTTLENS OVTOYNS

Agv 1oyvet.
3.12 Xpdvor avapovig

Boogwon:
Kpéag kot edddpot wotoi: 55 nuépec.
I'éha: 60 mpec.

Adloya:
Kpéag kot edmopot wotoi: 63 nuépsg.
Agv gmitpénetal 1| YOp1yNOT 6€ GAOYO TO, OTTOIC TUPAYOVY YAAQ Y10 AVOPOTIVY KATAVAAWDGT).

Xoipou:
Kpéag kot edddyot 1otoi: 55 nuépec.

4. OGAPMAKOAOI'IKEX TAHPO®OPIEX

4.1 Kodowkiog ATCvet:
QHO02AB02

4.2 @oppoKodvVaUIKI

H 6e&apebaldvn eival éva 1oyvpd cLVOETIKO YAVKOKOPTIKOEIOEG LUE YOUUNAT OAOTOKOPTIKOEION
dpaotnprotnta. To KopTIKOGTEPOEIIN UTOPEL VO LELDMCOVV TNV 0VOGOAOYIKY amdkpion. [Ipdypart,
OVAGTEALOVV TN SLGTOAT TV TPLYOEWSADV AYYEIWDV, TN LETOVACTEVCT) TOV AEVKOKVLTTAP®OV KoL T1)
@ayoKLTTAP®OT. Ta YAUKOKOPTIKOELDN EMOPOVV GTO LETOPOACUO AVEAVOVTUC TN YAVKOVEOYEVEDT.
e ovykpion pe ™ Pacikn de&apebaldvn, To TPoidv ExEL TPITAAGIO YAVKOYOVO dPAGT) KOl EXTATAUCLOL
AVTUPAEYLOVAODT OpACT) KOl GUYKPITIKA UIKPT EXIOPACT) 6TV ardd00T TOV YOAUKTOG OTOV
YPNOLOTOLEITAL OE YOAAKTOTAPUYMYES OLyENADEG.

4.3 @oppoKoKIVTIKY

To KTMVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL £VOL LIOYVPO KOPTIKOGTEPOELDEG LLAKPAG dpdiong Le
Oepamevtikn dpdon mov dlapkel mepimov 4 nuépec.



5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopeg acopporotnreg

AOY® EAAEWYNG HEAETMV OCLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL E BAAQ KTNVIOTPIKG QOPLLOKEVTIKE TPOTOVTA.

5.2 Awpkewa ong

Awgpketo {ONG TOV KTVIOTPIKOD PAPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC GOUP®MVA LIE TN GLOKEVAGIO TOANoNG: 3
£m.

Aldpketo {oNG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG GTOLYELMOOVS GLOKEVACTAG: 28 NUEPEC.

5.3 Iowitepeg mpo@uAGEELS KaTa T @OAAEN TOV TPOidVTOG

No punv yoyetat 1 KaToyOyETaL.
Na pvidooetar To PLOAIS0 6TO EEDTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO PWC.

5.4 ®von kKo 6OVOEST TNS GTOLYELDIOVS CVGKEVUGING
Keypumapévio, yodiwo (Ph. Eur. TOnov I 1| Ph. Eur. siliconized Tomov II) pradidio morlamiov
d06cemv o meptEyel SO ml TPoidVTOC, GEPAYIGUEVO LE YKPL GIMKOVODYO TIMLLO EIGYMOPNONG 0md

BpopofouTuAikd KOOVTGOVK KoL TOWUN GAOVUVIOV, GE KOLTL 0Td XapTOVL.

2VoKeELOGIEC:
Kovti amd yaptovi mov mepiéyet 1 oraridowo tov 50 ml

5.5 Ewwkég mpo@uiaiels amdppyng €vog Ui yp1oIHoTo|0EVTog KTNVINTPLKOVD QUPRUEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T YP1)C1) TOL TPOIOGVTOS, AV VITAPYOVY

Ta eappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XP1OYLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTC POPUAK®OV VIO TNV ATOPPIYT U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL amd T (P1OT) TOVG
GUUP®VOA [LE TIG TOTIKEG OTOLTHOELS KOt [LE TUYOV €6VIKA CLGTAUATO GVALOYNC TOV LGYVOVY YO TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUOKEVTIKG TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Emdoka

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

104378/09-11-2021/K-0245601

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Hpepopnvia Ing éyxpiong: 09/11/2021

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



08/2025

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yoprnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GUVTAYY.

Aemtopepeic TANPoPopieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoiov eival dtabéoiueg ot Paon
dedopévarv ¢ EE yuo ta ktnvwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




