A. ®YAAO OAHTI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopoacio ToV KINVIOTPLKOD QUPUROKEVTIKOU TPOIOVTOG

Acegon, 50 pikpoypapudpro/ml, evésyuo didivpa yio Boogidn

2. XovOeon

Ké0e ml mepiéyet:

APUOTIKO GUGTATIKO:

GONAAOTEIIN ... 50 pg
(toodvvapovv pe 52,5 pg o&kng yovadoperivig)

"Exo0y0:
Benzyl alcohol (E1519) .....covoviiiiiiiccceeee e 9mg
Awwyéc, dypopo 1 oxedov dypopo dtbAvpe ywpis 0patd cOUATIOW.

3. Eion Lomv

Boog1d1] (ayeldda kot pooyida).

4, OepomevTiKég evocitelg

Y& Booetdn (ayerddeg Ko pHooyideg):
Bepaneio TOV KOOTEDV TOV ®OBLAAKI®V.
e cLVOLOCUO UE TEYVNTY OTEPUATEYXVOT OOTE Vo PedtioTomonbel o ypdvog e woppnéiag.

[IpdKAnon Kot GuVTOVIGHOG TOL 01GTPOL KAt TS woppnéing e cuvdvacud pe TpootayAavdivn Fau

(PGF24) e M yopic Tpoyestepdvn O UEPOC TV TPOTOKOAA®Y Opiopévov Xpovov Teyxvitig

Xreppotéyyvonc (FTAID):

- e ayelddeg pe o1oTpikd kukho: Na ypnoyonoteiton € cvvdvacud pe PGFa, 1 avéioyo.

- e ayelddeg e N xwpig o1oTpikd KOKAO Kot pooyides. Na ypnoiponoteitol g GuVoLACUO e
PGF1, 1 avéAoyo kot cuokev| amelevdépwong tpoyestepoVNg

5. Avtevoeilelg

Na punv yproionoteiton 6€ mePinT®OT VIEPEVAIGHNGIOG GTO SPACTIKO GLGTUTIKO 1| 0 KATO1 EKO0Y0L.
Na punv yp1olLoTolEiTAL Y10 T GVVTIOUEVGT TOL 0IGTPOL KATA T SLAPKELN LOAVGUOTIKOV AcHeveEIDY
KOl GALOV OYETIKAOV SL0TAPOYDV.

6. E10wkéc mposidomonijosig

Ewwcég mpoeidonomoelc:

Mo v avIETOTIOT TOV KUGTIKOV ®0NKAOV, 1 KOTAGTAoN TV KOGTE®V TV wobviakinv mtpémetl va
Syvmobel pe ynidonon amd to ancvBLGUEVO TOL aviYVEDEL TNV TAPOLGIN TAPUUEVOVI®V
ooBvaxiov pe S1aueTpo peyolvtepn amod 2,5 cm kot 0o mpénel va emPePaiwbdel pe aviyvevon
TPOYESTEPOVNG GTO TAAGLO 1] TO YAAQL.

To KTMVIATPIKO PUPLOKEVTIKO TTPOTOV Ba Tpémet va. yopnyeitat apov TapéAbovv TovAdylotov 14
NUEPEG UETA TOV TOKETO, AOY® OTOVGING OEKTIKOTNTOC TNG VITOYVOTG TPV OO CVTN T XPOVIKY
GTIYUN.

IMo v TpoKAnon Kol TOV GLVTOVIGUO TOV 0IGTPOL KOl TG WOPPNELNG COUPOVE LE TO TPOTOKOAAL
Opiouévou Xpovov Texvmtig Zneppatéyyvons (FTAI), to ktnviatpikd Qoppokevtikd tpoidv 0o




TPEMEL vaL yopnyeitar TovAdylotov 35 nuépeg petd tov toketd. H avtamdkpion tov ayeAddwov Kot Tov
HOGYIO®WV GTO TPOTOKOALO GLYYPOVICLOD EMNPEALETOL GO TN PVCIOAOYIKY| KATAGTACT] KOTA TN
oTiypn g Bepomeioc. H avtamdkpion ot Oepaneio pmopel vo motkiiderl peta&d komadiov 1 peta&d
ayeAadmv Tov 1810V Komad100. 26TOGO TO TOGOGTO TV AYEAAd®V TOV gUPOVILEL 01GTPO EVTOG Hiag
dedopévng meptodov givar cuvB®G HeYaADTEPO amd OTL Ge 0yeAAdEC TOV deV EYovV VIOoTEL Bepameia
KOl 1 ETOKOA0LOT OYPVIKT GACT £Vl PLGLOAOYIKNG OIPKELNG.

[pwtoéxorra mov meptlapfavouv pévo PGF2, cvvictdvrar yio ayehddeg mov Ppickovial 6€ 010TPIKO
KOKAO: [ va peytotomomBodv ta mocootd GOAANYNG TOV ayeAdd®mV oL VIOKEWTAL 6€ Bepameia, Oa
npémnel va kaboplotel N Katdotaon Tov modnkodv kot va emPefainbel n ToOKTIKT KUKAKN
dpactnprotnta tovg. Ta BéATioTa amoteléopata Ba emttevyBodv og vYLElc ayeAAdES (e PLOIOAOYIKO
010TPIKO KOKAO.

[Switepec TPOPLAGEELC Y10 TNV OCQAATN ¥PNOT 6T €101 LDOV:
Z®0. 6g KOKN QUGIKY| KATAoTAOoT), AOY® 060&veLng, avenrapkos SaTpoPng 1 GAA®V TapaydvTOv
TOAVOV va, EYOVV LUKPT| OVTATOKPIoT o1 Bepameio.

Idwiitepec TpoeuAdéeic mov wpémet va Aopufdvoviol omd To GTOUO TOV YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QopuokevTKd Tpoidv oe {dau:

H yovadopehivn givar évo, avédoyo g opuovng arnelevbépmong yovadotporivng (GNRH) mov
deyeipel v anedevfépmon TV pLAETIKOV oppovav. H enidpacn g katd Adbog £kBeong oe
avéroya g GNRH og éykvueg yuvaikes 1] o€ Yuvaikes [Le PLGLOAOYIKOVG AVATAPOYWYIKOVS KUKAOVG
dev glval yvooTn, ETOUEVEOC GUVIGTATOL VO, LIV XOPNYEITOL TO KTNVINTPIKO QUPLAKELTIKO TPOIOV amd
£YKVEG Yuvaikeg Kol 01 YOVaiKeG Tov Ppickovtal 6€ NAKia TEKVOTOINGNG Vo, XOpN YOOV TO KTNVIATPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV LE TPOGOYN.

IIpéner va AapPdvetatl pépiuva Katd Tov XEPopd Tov KTNVINTPIKOD QOPHOKEVTIKOD TPOIdVTOG OGTE
va amo@evydei 1 ovtoéveon. Le mepint®on mov katd AGOog kdvete avtoéveon, va avalnTnoeTe
apéomg lotpikn fondeia kot va emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PVALO 0ONYIDV ¥PNCEWMS 1| TNV
ETIKETO TOV PAPLOAKEVTIKOV TPOIOVTOG.

Kabd¢ ta avaroyo tng GnRH propodv va amoppoenbodv amnd 1o 6éppa. kat to benzyl alcohol pmopei
VO TPOKOAEGEL NTLO TOTIKO €PEDIGUO, TPEMEL VO, AAUPAVETAL HEPULVE KOTA TOV XEIPLIGHO TOV TPOTOVTOG
hote v amo@eLyDEl 1 ETOQT TOV E TO EPUA ) TO LATIOL TE TEPIMTOON EXAPNS HE TO dEPU N/kat TaL
pdrtio, Eemhdvete Kaad pe dpbovo vepd

Ta avaroya g GNRH xat to benzyl alcohol propei va Tpokarécovv vaepevatodncio (aArepyia).
Atoua ue yvoot vrepevatodnoio oe avaloyo tng yovadopedivng 1 oto benzyl alcohol npénet va
OTOPEVYOLV TNV ENXAPT] LE TO KINVIOTPIKO PAPLOKEVTIKO TPOIOV.

Tahovyia:
Mmnopel va ypnoporom0el Kotd tn dtdpreLd TG yorovyiog.

AMNAeTIOpoon e AAADL QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl GAAEC LOPOEC OAANAETIOpOCNC:
Mo cuvepyikn| enidpaon TapovGlaleTal 6€ TEPIMTOOT cLVOLAGUEVNC Yoprynong FSH.

Ynepdocoroyia:

g yopnynon 060NG TEVIOTAAGIOG OO TIV GUVIGTMUEVT] KOL Y10, TPOYPALLLLO 0Y®YNG TOL TapaTadnKe
amo pio o€ TPELG NUEPNOLESG YOPNYNOELS, 0V TapatnpnOnke Kapio petpnoun kKAvikn évoeiln eite
TOTIKNG 1 YEVIKNG U1 AVOYNG.

Kvpieg acvpPatdmrec:
AOY®D EMAEIYNC PHEAETDV OGLUPATOHTNTAC, TO TAPOV KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOLULETYVOETOL UE GARD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKH TTPOTIOVTA.

1. Avem@opunrta copfavro

Kavéva yvootd.



H avaeopd avemiBountov coupdviov sivor onuavtikn. Emtpénet n cvveyn mapakoiovbnon g
aoPAAELng eVOG TTPoidvTog. Edv mopatnproete omoladnmote avemBouuntr evEPYELD, KOO KOL OV OEV
OVOPEPETOL OTO ECAOKAEIGTO PVAAO 0ONYIDV YPNONG 1 CUPIPAAAETE VIO TNV ATOTELEGLATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TOPUKAAEICOE VO EMKOIVOVICETE, KOTAPYAC, LE TOV KTNviatpd cac. Mropeite emiong vo
OVOQEPETE OTOLOONTOTE AVETBVUNTO CUUPAVTA GTOV KATOYO TNG AOELS KUKAOQOPING 1] GTOV TOTIKO
AVTITPOGMOTO TOV KOTOYOV TNG AOE10C KUKAOPOPING XPTOLOTOIDVTOS TO, GTOLYEIN EXIKOIVMVING GTO
TELOG OVTOV TOV PUALOL 0dNYLDV XPIONG, 1| LEC® TOL EBVIKOV GOIG GUGTHLOTOG AVAPOPAC:

EL: Ebvikog Opyaviouodc Papudkonv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, AGnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iotétomog: http://www.eof.gr

CY: Kmvwpikéc Yanpeoieg
1417, Asvkwoia, Korpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia Yo kKGO €i00¢, TPOTOS KoL 0001 yopNyNoNg
Evdopvikn ypnon.

o BOgpancia KVoTEOV WoOVLaki®V: 100-150 pkpoypappdpio yovadoperivng (mg o&ikn) ava
Cdo (dnhadn 2 - 3 ml kmmviatpikov eappakeLTIKOD TPoidvtog avd (do). Edv eivon amapaitmto,
N Oepamneio propet va emovoinedel avd dwactipata 1 pe 2 efdopddwy.

. 2.g 6UVOVOONO pE TEYVNTI] omePUATEYY VO Y10 vo. BeTioTomton0¢gi o xpovog moppniiag,
avéavovtog Tig mOaveTNTES N 0yELGD0 VIO ayyn va yiver yoviun: 100 pikpoypoappdpio
yovadoperiivng (og o&ikn) ava Lo (dnAadr 2 ml kTnviatpikod GapuaKeLTIKOD TPOTIOVTOG avd
{d0). Oa mpémel vo, xopnyeitar cuyypOVmS UE TV TEXVNTH omeppotéyyvon n/kon 12 nuépeg puetd
amd o).

[péret vo axorovBeiton To TOPAKAT® YPOVOSIAYPALLLLO YOPTYNONG KOl OTEPLOTEYYVONG:

- H éveon Ba mpémer va yopnynOet petald 4 kot 10 @pdv petd v aviyvenon Tov oioTpov.

- Yuviotdton ST TovAdylotov 2 opmdv petasd g £veong GNRH kot g teyvnTig
OTEPUOTEYYVOTG.

- Oo mpENEL VO, SIEVEPYEITUL TEXVNT CTEPUATEYYVOT COUPOVA LE TIC GLVNOEIC cLoTAGEIC TTEdIOL,
OMA., 12 éwg 24 dpeg PLeTA TNV AviyveELGN 01GTPOL

IIpéxinemn Kol cvVTOVIGUOS TOV 0IGTPOV KAl TG MOoPPNEINS 6E 6LVOVAGNO PE TPOSTAYAAVOIVY
F20 (PGF24) pne 1 yopic mpoyestepovy og pépog Tv tpotokériov Opiopévov Xpovov Teyxvntig
Yrepportéyyvons (FTAI):

Ta axdrovba tpmtoéxoira FTAI éxovv avapepbel cuyva ot Piploypapio:
e ayeAddeg [Le OLGTPIKO KOKAO:

. Huépa 0: Evéote 100 pukpoypoupdapio yovadopelivig (g o&ikn) ava {do (2 ml ktnviazpikco
(POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG)

o Huépa 7: Evéote PGF2, 1 avaroyo (oyptvoAivtikn 666m)

o Huépa 9: Evéote 100 pukpoypoppdpio yovadopehivng (og o&wkn) ava (oo (2 ml ktnviatpuco
(POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG)

. Texvnm oneppatéyyvon petd ond 16 pe 20 opeg 1| 6€ TapaTnpovUEVO 0IGTPO VIpitepa.

EvoAloxktikd:



o Huépa 0: Evéote 100 pukpoypoppdpio yovadopehivng (og o&wkn) ava (oo (2 ml ktnviazpuco
POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC)

. Huépa 7: Evéate PGFyq 1 avéloyo (@yptvorvtikh 666n)

. Teyvnt onepuatéyyvon kai éveon 100 pukpoypappapiov yovadopeiivng (o o&ikn) avd (mo
(2 ml ktviatpikoD PapuakeLTIKOD TPOTOVTOG) HETE 0md 60 e 72 OPES, 1| OE TAPATPOVUEVO
olotpo vopitepa.

Xe ayeladeg e N xopig o1oTpikd KOKAO Kol LOoGYIOES:

o Eicaymyn evOokoAmiKNng 6uoKeLN G omeAeLBEPOONG TPOYESTEPOVG Y10, 7 pE 8 MUEPEC

o Evéote 100 pukpoypoppdpio yovadopehivig (o¢ o&wkn) ava {do (2 ml ktnviatpikon
(POPUAKEVTIKOV TPOIOVTOG) GTN GUOKEVT EICAYMYNG TPOYESTEPOVNC.

. Evéote o oxpvorvtikny 66om PGFa 1 avaloyov 24 dpeg mpv TV aaipeoT TG GLCKELNG.

. Teyvnt oneppatéyyvon 56 dpeg LeTd TNV AQAIPEST TNG CLOKEVNG 1|

. Evéote 100 pukpoypappdpio yovadoperivng (wg o&ikn) ava (oo (2 ml kmmviatpikco

POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG) 36 Dpeg LETA TNV APAIPEST] TG CLOKELNG amEAELOEPMONG
TPOYESTEPOVNG KO TEYVNTY omeppatéyyvon 16 pe 20 dpeg apydtepa.

9. Odnyieg Yo ™) 66T YOp1NYN OGN

10. Xpovor avopoviig

Kpéag kot edddipot wotoi: Mndév nuépeg.

T'ého: Mnoév dpec.

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na pvidooetar o€ Béon, Vv onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALd1d.

Na punv pvAidoocetal e Beprokpacio peyarvtepn twv 25 °C.

Na pn yp1oLonoteital 0vTd TO KTIVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV UETA TNV MUepOUnvia ANENG TOL
OVOYPAPETOL OTNV ETIKETO Kol 6TO KOVTL HeTd to EXP. H nuepounvia AMéemg copumintet pe v

TeEAEVTAIO MUEPD TOV GUYKEKPIUEVOL UV

Avdpxera Long HeTd 10 TPATO GVOLYLO TOV AUECOV TEPLEKTN: 28 MUEPEC.

12. Ewwkéc mpo@urdéers amoppiyng

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HEGHD TOV AVUATOV | TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPMOYLOTO|OTE TPOYPALLLOTO ETGTPOPTS PAPULAK®OV Y10 TV ATOPPLYN LN XPNOLULOTO0EvTmv
KTNVIOTPIKOV QUPHOKEVTIKMVY TPOIOVIAOV 1) GAL®Y DAK®V TOL TPOEPYOVTOL 0T T YP1OT| TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTKEG OTOLTIOELS KOl e TVYOV 1oybovTa eBvikd cvotipata cvAdloyng. To pétpa
OVTE OTOGKOTOVV GTNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOG,.

SvpPovievbeite Tov kKTNVIATPO GOG 1 TOV QUPIOKOTOIO GOC Y10, TOV TPOTO OTdPPIYNG TMV

APNOWOTONOEVTOV PAPUAK®YV.

13.  Ta&vopnon TOV KTNVWWTPIKOV QUPRIKEVTIKAOV TPOIOVTOV



Na yopnyeitor pOvov e KINVIOTPIKT GUVTOYT.

14. ApOpoi Gd£10g KUKALOPOPIOG KUl GUGKEVUGIEG

EL: 2030/11-1-17/K-0204801
CY: CY00489VvV

2VOKELOGTES
Xaptvo kovti pe 1 graridio tov 6 ml.

Xaptwvo kovti pe 1 praridro Twv 20 ml.
Xaptivo kovuti pe 1 @laridio tov 50 ml.
Xaptvo kovti pe 1 @laridio tov 100 ml.

Xaptivo kovti mov epiéyet 10 rodidio tov 6 ml.

Mmropei va unv KokAo@opovV OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia terevtoiog avade®pnons Tov QUAAOL 00N YAV YPNONS

09/2025
Aentopepeic mAnpo@opieg Yo 10 v AOY® KTNVIATPIKO QOPHAKELTIKO TPoloV eivar dlabEaiec ot
Baon dedopévmv e EE yia o ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. XrtoyeEia emkowvoviog

Kdaroyoc the ddsioc kukAoopioc:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Iomtavia

Iopaockevaothg VTEVBVVOC Y10 TNV OTEAEVOEPOON TOV TOPTIO®V:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 Ledn

Iomovia

Tomikol avTITPOGMTOL KOl GTOLYEIN ETKOVAOVIOCS Yo TNV ava@opd Tovoloyoduevey avemfountwyv
EVEPYELDV:

EL: Premier Shukuroglou Hellas S.A.
Agamemnonos 5,

Holargos 15561,

Athens, EALGSa

TnA: +30 6947619393

Email: pvreport@premier.com.gr

CY:

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd:

Gordiou Desmou 15,

Industrial Area of Aradippou, Larnaca 7100
PO Box 45189, 7112 Aradippou

Kvmpog


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pvreport@premier.com.gr

TnA: +357 24813340

Email: Markita@panchris.com
I'a omo1ad1woTe TANPOPOPIa GYETIKA LE TO TUPIV KTNVINTPIKO QOPUUKEVTIKO TPOidV, TopaKaieicOe

va amevfuvOeite GTOV TOTIKO AVTITPOCOTO TOL KATOYOL TNE UOELNG KUKAOPOPIG.



mailto:Markita@panchris.com

