HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml evéoyo SidAvpa yio droya kot okvrovg (AT, BE, BG, CY,
CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, PL, PT, RO, SE, SI,
SK, UK (NI).

Recudon 4,4 mg/ml + 0,22 mg/ml gvéoipo didAvpa yio droya kot okvriovg (FR)

2. MHNOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNGEXH

Ka6e ml mepiéyet:

ApOuoSTIKE GVGTATIKG:
4,4 mg hePopebaddvng mov 16odvuvapel e 5 mg vIPoYA®PIKNG AePopedadovng

0,22 mg pevmmpopiong mov wodvvopel pe 0,25 mg VIPOYA®PIKNG PEVIITPAUIONG

"Exooya:

Mootk cvvBeon av ov TAnpopopicg
ootk 6UvOeoT EKOOY OV KUl GAL®OV oVTEG ElVOL CNUOVTIKES Y0 T1) 6MOTN
GUOTUTIKAV Y0P YNNG TOV KTIVIUTPIKOV

QPUPRUKEVTIKOD TPOIOVTOG
Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,0 mg

Sodium chloride

Sodium hydroxide (yia tn pvuion tov pH)

Hydrochloric acid (ywo Ty pv0pion tov pH)

Water for injection

Awoyég, Aypopo eVEGILO d1AALUO, TPOKTIKA Y®PIG opath coUatio .

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

Aloya Kot oKOAOL

3.2 OepomevTiKEg £voeilelg Yo kG0g gidog Laov

Avolynoia kot Tpovapkwon Tpwv omd ) deéaywyn eneupdoemv.

33 Avtevositeag

No pnv ypnowonoteiton o€ LD L TPOYOPNUEVT] OVOTVEVGTIKT OVETAPKELDL.

Na punv ypnotponoteital o (da pe coPapn NTATIKN 1 VEQPIKT SusAettovpyia.

No pnv ypnowponoteiton e {da TOL TACYOLY OO EMANTTIKEG KPIOELS, 1] GTACUOVE TOL
TPOKOAOVVTOL OO TN GTPLYVIVY, N TETAVO.

No punv ypnoyYLonolEitol 6€ TEPITTMOT YVOOTNG VIEPELOICONGING G KATO10 amd T dPACTIKA
GLGTOTIKA 1) TO EKO0YO.



34 Ew0kéc mposridomonoels

Ady® NG dtapopeTIKNG avtandkpiong Kabe (dov ot Aefouebadovn, ta (ma Tpénetl va
TOPOKOAOLOOVVTAL TAKTIKG TPOKEWEVOD VO, SIAGPAAILETOL 1] EXLAPKNG OMOTEAEGUOTIKOTITO
v TNV emBount dtdpKeLn TNG EMIOPOOTG.

Ocov apopd tn pebadovn, éxel meprypapet 6Tt Ta I'kpeiydovvt evdéyetar vo amaitody
VYNAOTEPEG OOCELS A0 AALEC LALG YL TNV EMITEVEN OPUACTIKAOV EMTEIWY GTO TAAGHO. AgV
VILAPYOVV OVTIGTOLYEG TTANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV OmAiTNOT VYNAOTEP®OV OOGEWDV EOIKA YL
™ AePopebaddvn ota I'kpelydovvt oe oyéon pe GALeEG QUALS.

3.5 Idwitepeg TPoPUAGEELS KOTA TN Y p1ioN

[wiitepec TPpoPLAGEELC Yo TV oA ¥prion ota £idn (omv:

Yuvviotdtot ol 6kVA0L va gival viiotkol entl 12 dpeg mptv amd n yopnynon ToL KIVieTpukon
(OPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. XTOVS GKOAOVS, OLTO TO PAPUOKEVTIKO KTIVIOTPIKO TPOiOV TPEMEL
va yopnyeitat pe moAd apyn Eveon 6tov ypnoiponoleitol evooeiéPio. H avnovyia kot n
Kpoavyn tov (dov Kotd ) didpkela g Eveong ivat evoeiEelg VTOO0GOAOYING, ETOUEVMG T
éveon mpénel vao, cuveyiletat.

Agdopévov 0Tl 01 ETOPACELG OLLPKOVV OPKETEG DPES, TO {MO TPEMEL VO TPOSTATEDETOL OO
aKovoTikd epebiopata Kot mpémetl va dtatnpeital (eo1d Kat oTeEYVO £ OTOV aVaPPOOEL
TAPOG.

[pénet va draceariletor 1 emapkng 0&LyOvmon Katd T SLApKELN TG oy®YNG Kol TO VIO
ayoyn {dao Tpénet vo TopakoAovfovvTol TAKTIKA, GCUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG EEETAOTG TOV
KopdlaKob pLOOD Kot TOL AVATVELGTIKOD PLOUOD.

[pénet va ypnoiponoteital pe tpocoyn o€ (Mo pe TpadpaTo 6Ty KEPAAR, Kabdg 1 exidpacn
€VOG OTOEO0VG GE TPAVUATICUO TNG KEPAANG e&0pTATOL 0O TO €100G Kol Tr GOPapITNTO TOV
TPOVUATOC KABMG Kot 0d TNV AVOTVEVLGTIKT VTOGTHPIEN TOV TOPEYETOL.

H pebaddvn petaforiletor amd to Nrop, GUVETMOG 1) EVIOGT Kot 1 StapKeLa dpdong Tng
EVOEYETOL VO EXNPENCTOVV GE (DO L LELMUEVT] NTATIKY AELTOVPYiaL.

e mePIMTMOON VEPPIKNC, KAPSLOKNG 1] NTOTIKNG OVGAELITOVPYIAG, | KoTamANnEiag, evoyeTol va
etvar peyoAdTePOC 0 Kivouvog Tov GyeTiletal Le TN YPNoN TOL KTNVINTPIKOD QUPUAKEVLTIKOD
TPOIOVTOC.

[pénet va emonuaviei 6tL 1 xp1on AVIOY®VIGTY] TOV GVGTATIKOD AeBouedadovr Tov VITapyEL
OTO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV UTTOPEL VO 00Ny OEL GE TEPIGTELN VOPOYADPIKNG
PEVITPOAUIONG, YEYOVOG OV Pmopel va 001 ynoel o€ Tayvkapdio. [a nepiocdtepeg
mAnpoeopies, PA. mapdypapo 3.10 «Zvuntdpate VTEPSOGOAOYIN.

[Switepec TpoELAGEEIS TOV Tpémel va AopfdvovTot omd To GTOUo TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
QoppokevTIKd TPoidv oe {oa:

H AePopebaddvn givar éva omoeldés Kat mopel vo TPOKOAEGEL AVATVEVCTIKT KOTAGTOAN
uetd amd €&’ arvynuatog avtoéveon. H mapatetapévn depuatikn £kbeon pmopel emiong vo
TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG.

H (Aepo)pebaddvn pmopei va rdyet 1o Epppvo. To KTNVIKTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOidV deV
TPETEL VAL YopMyELTaL 0Td £YKVEG YUVOUKEG.

ATOQEVYETE TNV EMAPT LE TO OEPUA, TOVS 0POAALOVS KOl TO GTOUA. XE TEPITTWOOT TOV
vrap&et emapn pe To dEpUa N TOVG 0POUALOVS, TAVVETE ApEc®S e ApBovo vepd. Apaipéote
TO, LOAVGLLEVOL POVYQL.

Atoua pe yvootn vrepevaictnoio ot Aefouedadovn 1/kar otig Topapévec mpémel va,
OTOPEVYOVV TNV ENXAPT] LE TO KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTIHV.

Y mepinton mov KTl AAB0g KAVETE AVTOEVEST], Vo, ava{NTHoETE AUEo®S 10TPLkn Bondetla
Kot vo, endeiete 6TOV 10TPO TO EGOKAEIGTO PUALO 0ONYIDV XPNCEMG TOV PUPLOKEVTIKOD
nwpoiovtog, odhd MHN OAHT'HEETE, kafmg evoéyetatl va Tpokinbei KotaoToAn.




ITPOZ TON IATPO: H AePopebaddvn ivar €va omoeldég Tov omoiov 1 ToEIKOTNTO UTOpEL v
TPOKAAEGEL KAVIKEG ETIOPAGELS OTMOC OVATVEVGTIKY KUTOGTOAN 1 GITVOLd, VAPK®GT), VITOTOOT
Kot KOpe. OTov ELPAVICTEL OVOTVELGTIKT KOTAGTOAN, TPENEL VO, EEKIVIOEL EAEYYOLEVOG
OEPLOUOC. ZVVIGTATAL 1] XOPTYNON TOV OVTAY®VIGTI OTIOEWMV VAAOEOVN Y10 TNV VTOXDPTON|
TOV GUUTTOUATOV.

ISwaitepec mpo@uAGELLC Yo THY TpooTocio ToL TEPBdAlovTOC:

Agv 1oy0eL.
3.6 AvemO@dpunra cvppavra
YKorot:
Yoyvétnta AvemOounto copupav
Anpocdidplotn cuyvotnTa (d€V Umopet vo AVOTVELGTIKY] KOTOGTOAT, AUYAVIOGLLOL,

extiunOei pe Paon to dwbéoia dedopéva) OKOVOVIGTY] OVOTTVOT], LELOUEVT
Beppokpacio TOL chpTOC, Ppadvkapdia’,
avénuévn evaicncio oTov Myo,
duGKOIMOTNTA, EUETOC,.

Aloya:
Yoyvotnta AvemOdunto coppav
Ampocdiopiotn cuyvotnta (dgv pumopel va AVOTVELGTIKN KOTAGTOAY], LELOUEV

extiunOei pe Paon to drwbécipa dedopuévar) Oeppoxpacio Tov coOUATOC, Bpadvkapdia,
S1éyepon?, duokotdTTO.
'Movo og vymAég ddoelg
2 H rapovcio 1) 1 amovcia dhyovg emnpedlel Thv oviamndkpion ota omoedn]. Ta droyo wov
a1s0davovTal Glyog evOEXETAL VO U1V ELPAVICOVV aveTBOUNTEG EVEPYELEG GE DOGELG TTOL Bal
TPOKOAOVoAVY O1€YEPOT| GE PLGLOAOYIKA (DOl

H avagopd avemBountov coupdviov sivar onuavtikn. Extpénet mn cvveyn mopakorobonon
NG ACPAAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPoTovTog. Ot avapopic Tpénet va
OTOGTEALOVTOL, KOTO TPOTIUNGCT LEG® KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG ASEWG KUKAOPOPIag
(1 oTOV TOTIKG AVTITPOGMOTO TOV) gite 0TV €BVIKN apprddlo apyn HECH TOL €BVIKOD
GLGTHLOTOC avaPOPaG. AvatpéEte emiong oty Tapaypupo «XTOLEln ETKOVMVING TOV
(QVUALOV 00T YLDV YPNONC Y10, TO, AVTIGTOLYO GTOLYEID EXKOVOVING.

3.7 Xpion Katd TV K61, TN YoAoVYio ] THV MOTOKix

Konon:

H AePouebaddvn damepva tov epoyud Tov TAakobvTo Kot UTopet vo, 0dnynoel og
OVOTTVEVOTIKT KATAGTOAN oTa veoyEvvnta (da. Ao Tig HeAéTeg o€ TEpALaTOlma
dmioTOdNKay avemiBounteg evépyeleg oty avamapaywyn. H acedieio Tov ktnviatpikon
(OPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodeyfel kKatd T didpkela g kdnong. To mpoidv va
YOPMYEITAL HOVOV COLP®VO LLE TNV EKTIUNGN 0PEAOVG-KIVODVOL amtd TOV LITEVOVLVO KTNVITPO.

TaAovyio:



H aoc@diela Tov KTNVIATPIKOU QUPLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG Oev €xel amodelyel Kotd
dudpkela ¢ yorovyiog. To mpoidy vo xopnyeitol LOVOV GOUPOVO, IUE TNV EKTIUNGOT 0QELOVC-
KvovvoL amd Tov vevbuvo KTnviatpo.

3.8 AMMAETIOpaGN PE GALD QUPUUKEVTIKA TPOIOVTU KOl AAAES HOPPES
aAAnAeTTiopacg

To KTVIATPIKO PUPLAKELTIKO TPOTOV UITOPEL VO, EVIGYDGEL TNV EMIOPUCT] TOV OVOAYNTIKAOV,
TOV AVOGTOAE®V TOV KEVIPIKOD VELPLIKOD GLOTHLOTOC KO TOV OVGLMY TOV TPOKUAOVY
OVOTVELGTIKT KATOoTOAN. H Tautdypovn 1 emaxdAovdn ypron Tov KTnviaTpikon
POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC LLE BOVTPEVOPQIVI EVIEXETOL VO, OONYNCEL O EAAELYT
OTOTEAEGLLOTIKOTNTOC.

H enidpaon ¢ HeETOKAOTPAWIONG GTNV EMTAYLVOT) TNG YOOTPIKNG KEVOOTG LEWDVETAL.

3.9 0Odoi yopnynong kai docoroyia

To kviaTpKd PapUAKELTIKO TPOTOV TPoopileTon yia:
- Adoya: apyn evooeAEPia ypnon
- Zk0Aovg: apyn evooeAEPia xpnon

Aloya

Avoiynoia

0,1-0,15 mg vdpoyrwpikng AePfopedadovng / 0,005-0,0075 mg vIpOYA®PIKNG PEVIITPAUIONG
ava kg copatikov Bapovg evoopréPia.

Avtictoryobv oe: Ava 100 kg copatikod Bapovg: 2,0-3,0 ml ktnviaTpikod QopHOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Xprion yia tpovdpkmon 6e cuvdvaouod pe Evialivn, popeidivn 1 detopmdivn

[pénet va ypnoipomoteital n yapunAdTEPT T CLTOV TOV EVPOVE SOGNG OTOV TO KTNVIUTPLKO
(OPUOKEVTIKO TPOIOV YPNCUOTOIEITAL GE GLVOVAGHO LE KATOoo amd avTég TIG ovoieg. H
a&loAdynon tov cuvovacUol Tov Ba ypnooromBel TpEmet vo TpayUaTOTTOEITOL OO TOV
Oepamovta KTnviatpo pe Pacn tov okond ¢ Depameiog Kol Ta QLGIKA YOPUKTNPIGTIKG, TOV
pepovopévov aceviy. Ola to avotsOnTIKd Tov ¥PNGLOTOIOVVTAL Yo TV TPOKANGN 1 TN
dwatnpnon g avorsnociog Tpémel va yopnyovvrtal pe Bacn v enidpoon.

YKvAou:

Avolynoia

0,2-1,0 mg vopoyrlmpikng AePfopedaddvng/ 0,01-0,05 mg vIPOYA®PIKNAG PEVIITPAUIONG 0va
kg copoatikov Bdpovg evooprEPia.

Avtictoyovv oe: Ava 10 kg copoticon Bapovg: 0,4-2,0 ml KTVIKTPIKOD QUPUAKEVLTIKOD
TPOIOVTOC.

H AePouebaddvn sivar mepimov 600 popég ioyvpdtepn amd T pakepukn uebadovn. H
docoloyia TPEmEL YeVIKA va eivar 1 pion 06on uebadovng.

Adoeig vynadtepeg and 0,5 mg vdpoyrmpikng Aefouedadovng ava kg mpémet va yopnyodvtot
HUOvo UETA amd evoereyn a&loAdynomn TS 6oPapoOTNTAS TOL AAYOUG, TOV LELOVOUEVOV
SPopm®V MG TPOS TNV evatodncia 6To GAYOg Kal TNG YEVIKNG KATAGTOCNG TOL GKOAOV.

H ocvvolikn| 8601 6T0Vg GKvAOVG dev Tpémet vao vepPaivetl ta 12,5 ml.

Xpnon ya Tpovapkwon o cuvdvaoud pe Evialivn, pedetomdivn 1| deuedetopdivn
[pénet va ypnoipomoteital n yapunAdTEPT T CLTOV TOV EVPOVS SOGNG OTOV TO KTNVINTPLKO
(OPUOKEVTIKO TPOIOV YPNCUOTOIEITAL G GLVOVAGHO LE KATOoo amd avTég TIc ovoieg. H
a&1oAdynon Tov GLVOLACUOY OV Oa yPNCILOTONOEL TPETEL VO TPOYUATOTOLEITOL AT TOV
Oepamovta Ktnviatpo pe Pacn tov okond g Bepameiog Kol To PLUGTKA YOPOKTNPIGTIKG TOV
pepovopévov aceviy. Ola ta avorsOnTikd Tov ¥PNGLOTOIOVVTAL Yl TV TPOKANON 1 TN
dlotnpnomn ¢ avorsnciog mpémel va xoprnyovvtat Le Baon v enidopaon.




[pwv amd ™ yoprynomn wpénet va, TpocdoptoTel pe axpifeia to copatikd Papog. To @larioo
umopel va dratpn et £oc kar 10 popég. O ypnotng mpénet vo emAEEEL TO IO KATAAANAO
péyeboc praidiov avaroya pe to €idog tov {dov mov Ba voPfindel oe Bepamneia.

3.10 XopntOpaTo VTEPS0cOL0YINS (KUl KOTA TEPIATOOT), NETPA UVTIHETOTIONS KoL
avTiooTa)

H vrepdocoroyio pmopei vo TPOKAAEGEL GNUOVTIKT OVOTVEDGTIKT KOTOGTOAN /K0t
KataoToAn Tov KNZ.

AANEC OVEMIOOUNTEG EVEPYELEG LITOPOVV VO TEPIAALPAVOVY KOPIAYYELOKT KATAPPELOT,
vroBepiio, GTAGLOVG KOl VTOTOVIN, TV OKEAETIKOV pomv. Ta dloya evdéyetot va,
eppavicovv deyepoipdtra tov KN (0mepavTovoKAaSTIKOTNTO, TPOUO) KOl ETANTTIKES
Kkpioelg o VYNAEG dOCELG 1) €AV yopnYNOel TayEwg evOoPAEPLaL.

[pénet va e&etdleton T0 EVOEYOUEVO UNYOVIKNG AVOTVEVCTIKNG VITOGTNPIENG O TEPIMTMGELS
cofapng avATVEVLGTIKNG KOTAGTOANG,.

H vépoyrwpikn varo&6vn umopel va ypnoomombei g aviaywviotg g Aefopebadovng.
[Ipémel va, emonuavOel 6TL 1) ¥P1ON AVTOY®VIGTH TOL GVOTUTIKOV AEfouefadovn mov VTapyEL
OTO KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV UTOPEL VO 00N YNOEL G TEPITTELD VOPOYAWMPIKNG
QEVIUITPAION G, YEYOVOS OV umopel vo odnynoet og tayvkapdio. H varo&ovn etvat o
TAPAYOVTOG EMAOYNG 0T Bepameio TNG AVOTVEVGTIKNG KATAGTOANG. X€ EVIOVEC
VIEPOOGOAOYIEC, EVOEYETAL VAL EIVOL OTTOPALITNTN 1 ETOVAAN YT TV 00GE®Y vaAo&ovng. Ta
{oa mpémel va mapakolovBovvtal 6Tevd eneldN o1 EMOPACELS TG VOA0EOVNG UTopel va
eMattBolv Tpv and v emitevén vrotolikdv emmnédmv Aefopedaddovng.

3.11  Ewkoi mepropiopoi ypnong Kot 101kEg ouvOnKkeg yprone,
oVuUTEPLLOUPAVOUEVOV TEPLOPIGUAV GTI| PO UVTIHIKPOPLOKDV KOL AVTUTUPUCLTIKOV
KTNVIOTPIKOV QUPLIKEVTIK®OV TPOTIOVIMV TPOKELREVOL VO TEPLOPLGTEL 0 KivOuvog
avantoéng avroyng

Tpoémog ovaBeonc: Ilivakag B, yopnyeitat pe e101kn cuvtayn vopKoTik®v Tov N.
3459/2006.

3.12  Xpévor avapovig

Kpéog kot edddyuot 1otoi: 3 nuépeg

Iara: Agv gmtpénetan 1) Yoprynom o€ dAoya to onoio
TAPAYOLV YOAQ Y10 avOpdOmTVY Katavailmon.

4. OAPMAKOAOTI'IKEYX IAHPO®OPIEX

4.1 Kodwog ATCvet: QNO2ACS2.
4.2 @ oproKoSVVONLKY

H AePouebaddvn sivar éva Mmdeiro, Pactkd, cuvOeTikd, omlogdég avaiyntiko. H
AePouebaddvn givar to (-)-R-gvavtiopepés g paxepkne dl-pebadovne. To S(+)
evavTopepPEC €xetl Lovo to 1/50 g avaiyntikng enidopaong tov R(-) evavtiopepoic, dote N
AePopeBadovn eitvar Tepimov dV0 PoPEG 1IoYLPOTEPT Ao TN pakepkn peBaddvn kol propovy
YEVIKA VO avTIKOTOOTAO0UV [ aopdiela LeTa&y Toug og avaioyio 2:1.

H otepeoynuicn duataén g AePouebadovng powalet pe avtnv g popoeivng. H
AePopefaddovn dpa HEGm TG SEGUEVGNG TG GTOVG K-LTTOJ0YEIS TV 0mlogW®V. H avolyntikn
g Opdom gival TapoOUOLL PLE QLTI TNG LOPPIVIG, GUVOSEVOUEVT OO KATAGTOAN, EDQOPIA,



OVOTTVEVOTIKT KOTAGTOAN Kot poor. H didpkeia g avadyntikng dpdong g Aefopedadovng
(6mog pe ) popeivn) xupaiveral amod 4 £0g 6 dpeg.

AAAeg devTEPOYEVEIC EMOPACELS TG CLYKEKPIUEVNG ovGiag TepAapfdvouy Bpadvkapdia,
VREPTAGT, SVOKOIMATITO KO AVTIOOVPNON Kol LEPIKES EMOPACELS (TT.). 1 OVOTVEVGTIKN
KOTOGTOAT) EVOEYETOL VAL SLOPKECOVY TEPIGCOTEPO OO TNV AVOAYNTIKY emidopacn. H
(OPLOKOAOYIKN dpaoTiKOTNTA TNG Aefopefaddvng mowkiddel petald TV 100V,

H @evmmpapion eival moapacvpmadntikoAvTikog Tapdyovios. MEocw Tov cuvOLOGHOD
Qevmmpapiong kot Aefopedaddvng, eE0VOETEPOVETAL 1] TVEVUOVOYOUGTPIKN EMIOPAON TNG
AePopeBaddvng Ko, Katd GUVERELD, LEWOVOVTOL Ol AVETIOVUNTEG EVEPYELES TNG
AePopebaddovng: H avBdpuntn apoddevon, n ovpnon i 1 veepPoiikn EKKpior GLEAOD
eEaheipovtat. O kapdokdc puOUOG Kot 1) GUYVOTNTA TOV GPLYUMV eV petafdilovtal.
Qot6c0, eppaviCeTor peimon g Beppokpaciog, KaOdS Kot pio EAAPPLY AVOTVEVCTIKY
KOTOGTOAN.

Me 10 KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV EMTVYYAVETOL P L0 AHENOT] TOV 0VOOD TOV
dAyovg. H enidpoon epeaviletor oyetikd ypnyopa 6tav xoprnyeitor evOopAEPia.

2T0VG GKOAOLG, 1 EMidpacn umopel va mapatnpndet katd ™ didpketo pog apyng evooeAEPiag
éveong. Ot poeg yoAopOVOLY GTASIOK( KOl 01 GKVAOL OTOKOIUIOVVTOL XW0pig O1€yEPa.

210 GAOYO, TO KTNVIOTPIKO GOPUAKEVTIKO TPOTOV TPOKAAEL £VIOVI KATOGTOAN KOl OVOAYNGid,
oAAd cuvinBmg Oyt Yevikn avaistnoia. H enidpaon givar toyeia dtav yopnyeiton evoopAEPia
1e €veoT) KOl EKONADMVETOL UE GTAGT LE AVOLYTA TOSL0, KOl AvOoTIK®UEVT ovpd. To Badicua
kafioctatol cuyva aotadéc. O cLVOVAGUOG LE VEDPOINTTIKA 1| T|PELUOTIKG EVIGYVEL TNV
KOTOOTOATIKY-0VOAYNTIKY ENIOpOOT), OAAG dEV EMTVYYAVEL avolcOnoia and poévog Tov.

4.3 D opUOKOKIVITIKY

To poppokokivnTikd dedopévo og AAOYO Kot GKDAOLS £Youv ANeBei Kupiwe amd HeAETeS e
xpNon pokewkng uebadovng. H uebaddvn amoppo@dtot tayéwme et and vwodopia,
EVOOLVTKT Kol amd Tov oTOHaTOG Yoprynon. H déopevon otig mpmteiveg Tov mTAAGHOTOS etvat
VYNAN Kot 0 OYKOG KOTOVOUNG EIval GYETIKA LEYAAOS. Y YNAEG GUYKEVIPMGELS GTOVG 1GTOVG
QTOVIMOVTOL GTO NTOP KOl GTOVG TVEDLOVES KOl AKOAOVO®ME GTOVG VEQPPOVE KOl GTOV
eYKEPAAO.

H peBadovn petafoirileron extevig kuping oto fmap oe adpaveic petofolriteg. H
AePopebaddovn amekkpivetal oto ovpa Kol 6To KOTpava. To Tpo@id amékkplong avAapesa o
YO Kol 6T 00pa Pmopel v TokiAAEL avdAoya pe T SO0, TIS S10POPES MG TTPOG TV
NTATIKN Kot VEPPIKN Agttovpyia kot to pH twv ovpwv. Oco vynAdtepn glvar d6om 1660
TEPLOGOTEPO PaiveTal OTL amekkpivetal pEcm ¢ yoins. O ypdvoc nuiceog {ong amofoing
™G Aefouebadovng eivar Tepimov 2 dpeg 6TOVG GKOAOLE Kat 1 dpa ota, GAoya.

Metd and evooeAERLa YOpyNoM, 1 PEVILTPAION HLEIDVETOL O TOAD YOUNAA eTiTEdD EVTOG
24 ®p®V KOl ATEKKPIVETUL GTA OVPO. KOl T KOTPAVA.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acoppatotnreg

Ady® EMAeyYNG HEAETMOV AGVUPATOTNTOG, TO TOPOV KTNVIUTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV dEV
TPEMEL VO AVOUELYVOETAL LLE AL KTIVIOTPIKO QOPUAKEVTIKE TPOIOVTAL.

5.2 Avdpkera Long
Aldpketo LONE TOV KTNVITPIKOV QAPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC GCOUPMVO, LLE TI) GLCKEVAGTOL

ToOAoNG: 2 £
Audpxeto ConG LETA TO TPMTO AVOLYLLO, TG CTOLYEUDOOVE GVOKEVAGTAG: 28 NUEPES



5.3. Idwitepeg TPoPUAGEELS KaTA TN GVAAEN TOV TPOIOGVTOG

Noa puAdcoetal 10 PLaAidlo 6To eEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTOTEVETOL GO TO PG,
To @apuakevTikd ovtd TPoidy dev amartel Wwitepec cuvinKeg Beppokpaciog yio tn OAAEN
TOV.

5.4 DYo61 Ko 60vOES TI|G GTOLYELMIOVS GVCKEVUGING

Xaptvo kovuti pe 1 dapavég, yvdiwo (Tomov 1) praridro twv 10 ml, 30 ml v 50 ml pe
EMKOAVUUEVO ELACTIKO TAOUO, EIGYOPNONG 0O PPOUOBOVTUALO KO KOTAKL 0tO GAOVUIVIO.

2V0oKELOGIES:

5 ml (og @aiidio yopntikotntag 10 ml)
10 ml

30 ml

50 ml

Mmopei va pnv KokAo@opobv OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@uiaters améppiyng evog un yp1oionon0évtos KTNviaTplkoy
QUPUIKEVTIKOV TPOIOVTOS 1] AAA®Y VAIK®OV TOV TPOEPYOVTAL 0T6 TN YP1)O1) TOV
TPOIOVTOGS, OV VAP oLV

Ta edpuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV ADUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPNOOTOIOTE TPOYPAUUATO ETGTPOPNG PUPUAKMVY Y10 TNV OTOPPLYT N
YPNOWOTOMNOEVTOV KTNVIOTPIKAOV QUPUAKEVTIK®Y TPOTOVTOV 1 GAADY DAIKOV TOL
TPOEPYOVTAL OO TN YPTOT) TOVG CULPMOVA LE TIC TOTIKEG ATOLTNOELG KO Ie TUYXOV eBvid
GLGTNHOTO GUALOYNC TTOV 1GYVLOVY Y10 TO GYETIKA KTNVINTPIKE QUPLOKEVTIKA TPOTOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Alfasan Nederland B.V.

7. APIOMOZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA NPQTHX ET'KPIZHX

Hpepopnvia 1ng éyxpiong: {HH pivag EEEE}

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

{HH pnivoc EEEE}

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

No yopnyeitotl LOVoV Le KTNVIOTPIKT GUVTAYY.



Aentopepeic TANPoPopies Yo TO v AOY® KTNVIOTPIKO QOPHAKELTIKO TPOToV ivat dtabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviotpikd tpoidvta
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[Ma Kompo: "Na yopnyeiton povov pe ktnviatpikn coveoyn "

EL: Tponog ovaBeong: Ilivaxag B, yopnysital pe €101kn cuviayn vopKOTIK®OV TOL
N. 3459/2006.



