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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ButorVet 10 mg/ml evéoyo didivpa

2. IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe ml mepréyet:

ApaoTIKN ovoia:
Bovtopeavoin 10 mg
(¢ TpLYIKO GAOG)

(Ioodvvapel pe 14,58 mg tpuyikng fovtopeavoing.)

"Exdoya:

MoroTiki] 60vOeon KOO OV Kol AAA®V
GUGTUTIKAV

IHocoTtikn 6vvOEGN av 01 TANPOPOPiES AVTEG
givar oNUAvVTIKEG Y10 T) 6OGTI] (0PI Y ON TOV
KTNVWTPLKOV QUPUIKEVTIKOV TPOTIOVTOG

Benzethonium chloride

0,1 mg

Citric acid monohydrate

Sodium Citrate

Sodium Chloride

Water for injections

ALoWYEG, Aypoo ¢ GYEIOV AYp®UO SLAALLLOL.

3. KAINIKEY IAHPO®OPIEX
3.1 Eion loov

Aloya, oKOAOL KOl YOTEG.

3.2  Ogpomevtikég evosiEelg Yo kaOg gidog Ldov

AAOI'O

Q¢ avorynTiko:

AvakoHQ1om TOL KOIALIKOD TOVOL TOL TPOKUAEITOL OO KOAIKOVG YUOTPEVIEPIKNG TPOEALEVOT|G.

Qc npeotikd (o€ cuvdvacud)

I'a koTaeToA 68 GLVOLAGHO LLE OPLOUEVOVE 02-00PEVEPYIKOVE AYy®VIGTEG (dETOUIOIVN, popeLdivn).
IMa OgpamenTikd Kot S1oyveOTIKG HETPO, OTMG UIKPES YEPOLPYIKEG emeuPdoelg o€ dAoya vid 6pOia

0¢om.
ZKYAOX

Q¢ avolyntikd

Avakoh1om TOL YOV £MG UETPLOV CTANYVIKOD TOVOL KO TOV N0V £WG LETPLOV TOVOL LETA Ao

YEPOLPYIKN EXEUPAOT LOAAKDY LOPI®V.

Qc npepotikod (og cvvdvooud)

IMa Pabid KataoToAr 6€ GUVIVAGUO LE UESETOULOTVT.




Qc wpo-avarsintikd
H ypnion tov Tpoidévtog wg mpo-avatotnTikd elye mg amoTéAEGHA T 00G0-eE0PTMUEVN UEIDON TNG
d00M¢ TOV avolstNTIK®OV TapayOvVI®V Yo E160YMYN avolctnciog.

Q¢ avarcOntikd (og cuvdvacud)
Q¢ uépog g availcinciog 6 cLVOVAGHO LE UESETOUIDIV Kal KETAUIV.

I'ATA

Qg avaAynTIKd
IMo v avakodE1on Tov PETPLOV LETEYYELPNTIKOD TOVOL UETA OO XEPOLPYIKT EMEUPACT] LOAOKDV
Hopimv Kol IKPEG ELPOVPYIKES EMEUPACELC.

Qc npeotikd (o€ cuvdvacud)
I'a fabld KaTaoTOAN 6€ GLVOLAGHO LE LESETOMOIVT.

Qg avareOntikd (o€ GLVILAGHO)
Q¢ pépog g avaicnoiog o cLVOVAGHO e PedETOUIBTV Kol KETAUIV.

3.3  Avrevositeg

O)a ta. €idn-ctoOY01

Na pn yp1oYLOTOLEITAL GE TEPMTMOGELG LIEPELOITONGING GTN dPAUCTIKY 0VGiC 1] G€ KATO10 Ao TO.
£kdoyo.

Na un ypnoyLonoteitol 6€ tepmTOCEL; coPfapnc SVGAEITOVPYIONG TOV NTATOG /KL TOV VEPPOV.
Na pn yp1oYLOTOLEITAL GE TEPMTMOCELG EYKEPAAIKOD TPOUDLOTOC 1] OPYOVIKAOV EYKEPUAIKDV
oAho1doewV, KaBmg Kol o€ (Mo e AMOPPUKTIKT AVOTVEVOTIKY] VOGO, KOpdlaKr SusAEITOLPYia 1)
OTACTIKEG KOTOOTAGELC.

AAOTO

ZUVOLAGHOC BOVTOPPUVOINC/ VOPOYAMPIKNG dETOUIDIVNG:

Na un ypnoyLonoteital 6€ GAoya. e TPOHTAPYOLGH Kopdlakn appuduic 1| Bpadvkapdia.

Na pn xpMoYLoTOolEiTAL GE TEPIMTMCELS KOMK®MY TOL GYeTIlovVTal Le EVOPNVOGT), KAODS 0 GUVILOGUOG
Ba mpokaréoel pelmon TNG YOOTPEVTIEPIKNG KIVITIKOTNTOG.

Na un ypnoyLonoteital 6 GAoyo pe epevonua Aoy® THUVIC KATACTOATIKNG ETIOPACNS GTO
OVOTTVEVGTIKO GUGTILLOL.

BA\. emiong evotnra 3.7.

3.4 E101kéc mpog1domon|oELS

H Bovtoppavorin mpoopiletal yio ypion o0& KATAGTAGEIS OTTOL UTALTELTOL OVOAYGI0L UIKPTG OEPKELOG
(Aoya, oxbAOL) 1 avaAynoio LIKpNG EmG Lo dtdpkelog (YATeg).

H avtanokpion ot Poutoppovoin Umopel va Sapépel ava yato. Xe mepintmon EMEWYNG KATAAANAO0L
AVOAYTTIKOD OTOTEAECUATOG B TPETEL VAL YPTCLOTOLEITAL GAAO OVOAYTTIKO.

H avénon g d6ong umopel va punv avé&noest Ty €viaon 1 ™ SdpKELD TNG OVOAYNGIOG OTIS YATEG.

3.5 Idwitepeg mpopuraters katd T ypion

Idwaitepeg TPOPLAGEELS Y0l TNV 0c@aAn yprion oto. €101 (hmv:




H aocpdlela tov mpoidvtog o€ KouTdafia, yoTdKio Kot TovAdpio oV €xel Tekunplobel. g ek TovTOUL,
o€ avTd ta {da 1o TPOToV B TPEMEL VAL YPTCILOTOLEITOL LOVO GUUP®VO LLE TNV AEIOAOYN G 0PEAOVG-
KvdOvoL amd Tov vevduvo kTnviaTpo.

AOY® TOV avTINIKOV 1010TATOV TNG, | POVTOPPOVOLT UTOPEL VO 001V |GEL GE CLGGMPEVST| PAEVVIC
oTNV avamrveLoTIKT 080 (PA. mapdypaeo 3.8). Qg ek T00TOV, 68 (D0 e AvaTVEVOTIKEG TUONOELS TOV
oyetiCovtor pe avénuévn Tapaymyn PAEvvac, 1 fovtopeavodn Ba Tpémel vo xpnoiponoteitol Lovo
petd amd a&loddynon opELOVG-KIvouvou amd Tov vtevduvo KTnviaTpo.

[pwv and T ypnon o€ cLVIVAGUO L a2-adPEVEPYIKODS 0Y®VIGTEG Ba Tpémel va dievepyeitar cuvning
Kkapdlokn akpoaot). O cuvivacHOc BOVTOPPAVOANG KAl 02-AOPEVEPYIKMV AY®VIGT®OV Ba TpEmEL va
ypnoomoteital pe Tpocsoyn oe {da pe kapdiayyslokn voco. Oa npénet va eEetdletal 1 Tavtdypovn
YPNOT OVTLYOAVEPYIKDOV PUPUAK®V, T.Y. ATPOTIV.

O ocvvdvacpog BOLTOPEOVOANG KoL 02-0dpeEVEPYIKOD ay®VIoT Ba TPEMEL va ypNoILOTOLEiTOL e
nwpocoyn oc {da Le Nia EmG PETPLAL SVGAELITOVPYIN, TOL NTATOG 1) TV VEQPPDV.

[Ipocéyete 6tav yopnyeite fovtopeavorn oe {da wov vroPdilovial Tavtdypova o€ Oepameia pe
KOTOOTOATIKG TOL KEVIPIKOL VELPIKOD cuoTiaTog (BA. Tapdypapo 3.8).

AAOTO

H ypnon tov mpoidvtog 6t cvvictdpevn 600r UTopEl va, 001 yNoEL 6€ TOPOdKN atasia 1/Kot diéyepon.
Emopévemg, yuo va amopevuyBovv ot tpavpaticpol Tov acfevodg (dov Kot Tov avlpdnov KoTd ™
Oepaneio TV OAOY®V, O TPEMEL VO EMAEYETOL TPOCEKTIKG 1 TOTOBEGTIO OTTOL Bl AdPel xdpa 1 Oepameio.

2KYAOX
Koatd ) yopiynomn og evoopréPia éveon, va. Uy TPAyLOTOTOMoETE Taela Eveon m¢ bolus.
Y& okOAovg pe petdAraén MDR1 pewdote T d6om katd 25-50%.

FATA
Ot ydrec Oa mpémet va {uyilovtot Yo VTOAOYIGTEL CWOTA 1 KATAAANAN dOOT|. XuvicTdTol 1) Xp1on
GLPLYYOV VGOLAIVNG M dtafabucpuévaov cuptyymv 1 ml.

Idwitepeg mpouAGEELS mov pémet va. AouBdvoval omrd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPpoioV og {da::

H Bovtopepavorn €xet omoedn dpdon. Ot mo cuyvég avemBounteg evépyetes TG foVTopPAVOING
oTov AvOpwmo givar 1 vvnAia, 1 €pidpmon, n vavtia, 1 {GAN Kot 0 TAyyog Kol UTopel Vo ELPaVIGTODY
HETA A0 AKOVGLO VTOEVEGT).

®a mpémet vo Aapfavovtal TPoPLAGEELS Yo TNV TOPLYN TUYOING AVTOEVESTG E 0LTO TO 1GYVPO
KTNVIOTPIKO QAPUAKELTIKO TPoidv. Edv vmdpetl tuyaio avtoéveon, avalntiote aueon wtpiki fondeia
delyvovtag £va avtiypao Tov PUAAOV 0dNYIAV ¥prong N g eTikéTog otov Yintpd. MHN OAHTEITE,
KaOdG pmopel va EREOVIGTOOV CUUTTMUTO KATAGTOANS, (AANG Kot obyyvonc. Ot emidpdcelg propodv
VO OVOGTPOPOVV LE TN YOPNYNOT EVOG AVIOY®VIGTH OMOEWADV (T.Y. VOAOEOVT).

Xe mepinton Toyaiog ETAQNG LE TO SEPUO. KOL TO, LATLO, TPETEL VO EEMMDVETE aUEC®G Ie GpBovo vePO.
3.6 AvemOvunta coppavra

Aloya, oKOAOL, YOTEC:

[ToAd ondvia [I6vog oTo onpeio ™G éveonc'
(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {oa,
CLUTEPIAOLUPAVOUEVOV TOV HEUOVOUEVDV
avapOpOV):

' Metd amd evdopwixn &veon



Aloya:

[ToAd cuyva

(>1 oo / 10 vid Bepameio (da):

Atagio®

Xoyva
(1 éog 10 Loa / 100 viod Oepameio {da):

Katactoly (qma)’

[ToAd ondvia

(<1 Lo / 10.000 vrd Bepancia {oa,
CLUTEPIAOLUPOVOLEV®V TV LELOVOUEVOV
avapoOpOV):

Awrtapoyn Tov TETTIKOV GLGTILATOG U
Tpocdloplopevn almg’

"Evtovog Pnpatiopudc ®

Nevpiid nepménpo’

' Metd amd evdopwixn Eveon

*Hma, pmopet vo empsivet yo 3 émg 10 Aentd.

3"Hma éo¢ coPapn| ataio pmopet v epgovioTsi o cuvdvacud pe T SeTopdive, oAl KAViéG
ueAéteg €yovv oeifel 0Tt ta droya givar omifavo va katappedcovy. Ba mTpénet va TNPOHVTOL Ol
GLVNOEIC TPOPLVAGEELS Y10 TNV OTOPVYT AVTOTPUVIOATIGHOV.

Metd TN yop1nynon Tov TPoidVIOg MG LOVASTKOD TaPAyovTa, EVOEXETAL VO ELPAVIOTEL GE TEPITOL

15% tov aloyov

> umopet emiong vo £xel Suopeveic emSPAGES GTNY KIVNTIKOTNTO TOV YOGTPEVIEPIKOD GUGTHATOS GTOL
dloya, av Kot Ogv TOPaATPEITOL LEIMOT TOL YPOVOL YOOTPEVTEPIKNG O1Ehevons. Ot emdpacELS AVTES
oyetilovton pe TN 0601 Kal Eival YEVIKA LUKPES KOl TOPOSTKES,.

% pmopel va TPokoA£sEL SlEYEPTIKEC KIVNTIKES EMSPAGELS (EVTOVO PNHOTIGUO)

"Otov ypnoonoleital 68 GLVSLOGUO LE 02-0SPEVEPYIKOVS AYMVIGTEC, LTOPEL VOL EPPOVIGTEL TOAD
OTAVIN KOTOGTOAN TOV KAPSLO0VUTVEVGTIKOD GUCTNOTOC. L€ OAVTEC TIC TEPIMTMOELS, GIAVIO UTOPEL

va enélbel Bdvarog.

YxovAOL
Erivia Avopetia®
(1 ¢ 10 {oda / 10.000 vio Ospansio {da): | Ataio®
Adpporo®

[ToA ondvia

(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {ma,
GUUTEPIAUUBOVOUEVOV TOV LELOVOUEVOV
avaPopaOV):

AVOmVEVLGTIKT KOTOGTOAR’
Kapdiokn katactoly’

Meimwon NG YUoTPEVTIEPIKNG KIVITIKOTNTOG

! opodikd

? umopel va. enpavicTel peimon Tov avomvevstikod pudpod, Bpadvkapdio kar peiwon e SIGTOAMKAG
wieonc. O Babpog g katactoAng eoptdtatl and T doon.

Tdrec:

[ToAd omavia

(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {oa,
CLUTEPIAOLUPOVOLEV®V TV LELOVOUEVOV
avapOpOV):

Atéyepon

Ayyxog
ATOTPOGOVATOAMGHOG
Avoopopia

Mudpiaon




AVOTVELGTIKY] KOTOGTOAN

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorlobtnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL Vo AmoGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LEG® KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPING 1 OTOV TOMIKO OVTITPOCHOTO
ToV gite otV €Bvikn appddio apyn LECH TOL EBVIKOD GLOTHLATOG avaPOPdS . Avatpéste emiong otV
OV POUALOV 0dNYIDV XPNONG Y10 T AVTIGTOLY GTOLKElD EMKOWVMVING.

3.7 Xpnon katd TV KON G1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKIiA

H acpddeio tov kvieTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG dev ExEl amodelydel Katd tn SiapKeln TG
KONoNG TS Yokovyiag oto £16M-0TOYOVG.

H yprion g Povtopeavoing de cuvietdral katd T O1GpKELR TG EYKLHOGHVNG Kot TOL OnAacov.
3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPROKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES AAMNAETIOPOONG

Otov 1 fouTop@OVOLT YPTCILOTOEITAL GE GUVOVAGHO LLE GUYKEKPIUEVO T|PEUICTIKA OTT®G O 02~
adpevepyKol aymvioTég (popuedivn i detopudivny ota dAoya, pedetopdivn oe GKOAOVG KOl YATES)
gueavifovral emOPACELS CUVEPYELAG, TTOL OTALTOVV [EI®ON TNG 000G TNG fovTopPavoing (BA.
Tapaypaeo 3.9).

H Bovtoppavoin Exet ovTinyikés 1010TNTEG Kot SV TPEMEL VOL YPNGLLOTOLEITAL GE GUVOVAGHO LE
UTOYPEUTTIKO, KAODC 0vTd UTOPEL VoL 00N YNGEL GE GLGGMOPEVOT PAEVVAG GTNV AVOTVEVGTIKT 000.

H Bovtoppavorn €xel ovTay®VvIeTIKEG 1010TNTEG TPOG TOVG OTLOVYOVG LITOdOYEIS mu (L) Kot pmopei va
OQOPECEL TNV OVOAYNTIKT OpACT TOV KOOUP®Y L-0TIOEW®Y y®VIoTOV (7). Loppivn/o&upopeivn) o
{da wov £rovv 101 AAPEL 0VTOVG TOVG TAPAYOVTEG.

H tavtoypovn ypnon GAA®V NPEUIGTIKOV TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GUGTHILOTOS OVOLEVETOL VO EVIGYDOEL
TG EMOPAGELS TNG POVTOPPAVOING KO GUVETMG OVTA TO PAPUOKQ TPETEL VO, YPNCILOTOIOVVTOL UE
npocoyn. [Ipéret va yopnyeitar petwpévn 86om Poutopeavorng OTov ot TapdyovTeg 0Tol YOpTyoLVTIL
TOVTOYPOVAL.

BA. eniong evomta 3.5.
3.9 Oodoi yopriynong kar docoroyio

Aloya: evdopréPia yopnynon (IV).

2KOAOL Kot YAaTeS: evooPAEPLa yopriynon (IV), vrodopia yoprynon (SC) ko gvdopvikn yopnynon
(IM).

Koatd ™ yopnynon og evoopAEPia Eveor), UV TPOyUATOTOCETE éveoT mg bolus.

Edv armottovvron emravarapfavopeves yopnynoeig SC 1 IM, xpnoiponomote StopopeTikd onpeio yio
™V éveon.

Ta Kheiotpa dev mpémet vo Tpuanbovv mepiocdtepeg and 30 popéc.

AAOT'O

Q¢ avolyntikd

Movobepaneia:

0,1 mg Bovtoppavoinc/kg copatikov fapovg, ni. 1 ml tpoidvtog/100 kg copatikov Bapovg IV.
H d60n pmopei va emavoinedei 6mmg

arorteitat. Ta avadyntikd arotelécpata eppaviovrot evidg 15 Aentdv amod v £veon.

Q¢ NpePoTIKO
Me detodivn:



Ydpoyrwpikn detopudivn: 0,012 mg/kg copoatikov Bapovg IV, akoiovBovuevn evtdg 5 Aentdv and
Bovtoppavoin: 0,025 mg/kg copatikod Bapovg, oni. 0,25 ml/100 kg copoatikod Bapovg IV

Me poppidivn:
Popugidivn: 0,04-0,12 mg/kg copatikod Bapovg IV, akorovBobuevn evtog 5 Aentdv and
Bovtopeavorn: 0,02 mg/kg copaticod Bapovg, dnaadn 0,2 ml/100 kg copoticod Bapovg IV.

2KYAOX

Q¢ avolyntikd

Movobepaneia:

0,2-0,3 mg Bovtoppavorng/kg couatikon Bapovg, dOnA. 0,02-0,03 ml npoidvrog/kg cmpatikov Bapovg
pe éveon IV, IM 7 SC.

Xopnyettat 15 Aentd mpv amd 1oV TEPUATICUO TNG avoloOnoiag yio va mopéyet ovalynoio 6t edaon
¢ avippwons. Emavaldapete tn 0601 OTMC omatteiTat.

Q¢ NpeRoTIKO

Me pedetodivn:

Bovtopeavorn: 0,1 mg/kg copatikov Bapove, dni. 0,01 ml/kg copotikov Bapovg IV 1 IM
Medetopudivn: 0,01-0,025 mg/kg copoticon Bapovg IV i IM.

Aopnote 20 Aemtd yio va avamtuyOel | KaTaoToAN TPV amd Ty Evapén TG StdtKaciog.

Q¢ mpo-avoioOnTikd

MovobBepaneia yio ovaiyncio oe KOAOLG:

0,1-0,2 mg Bovtoppavoinc/kg copoticod Bapovg, oni. 0,01-0,02 ml tpoidvrog/kg copaticod Bdpovg
IV, IM 71 SC yopnyodueva 15 Aentd mpv omd TV elc0ywyn avaicOnciog.

Q¢ avoiodntikd

g ouvovacud Le pedeTodivn Kot KETauivn:

Bovtopeavorn: 0,1 mg/kg copatikov Bdpove, dni. 0,01 ml/kg copatikov Bapovg IM
Medetoudivn: 0,025 mg/kg copaticod Bapovg IM, akorovBovpevn petd and 15 Aentd and
Ketapivn: 5 mg/kg copatikod Bapovg IM.

Agv GUVIGTATOL 1] OVACTPOPT] CLTOV TOV GLVIVLUGUOD GTO GKOAO e aTtmapelOAN.

Q¢ Tpo-avoisOnTikd

e ovvdvooud pe akenpopolivn:

Bovtopeavoin: 0,1-0,2 mg/kg copaticod Bapovg, nA. 0,01-0,02 ml/kg copaticod Bapovg IM 1 IV
Axempopalivn: 0,02 mg/kg copatikod Bapovg

Agnote TovAdyiotov 20 Aemtd Yoo TNV Evapén TG 0paongs, aAAA 0 xpdvoc HETAED TN TPOVAPKMOOTG
KoL NG eloay®yng avarcnciog uropei va kopaivetal and 20-120 Aemtd.

I'ATA

Q¢ avolyntikd

poeyysipnrikd:

0,4 mg Bovtopeavorinckg copatikod Bapovg, dni. 0,04 ml mpoidvtoc/ kg cwpatikov Bapovg IM 1 SC.
Xopnynote 15-30 Aemtd wpv amod tn yopnynon IV eicaymyng pe avarsOntucovg mapdyoviec.
Xopnynote 5 Aentd Tpv amd TV eloaymyn pe IM avaiontikdv tapaydviov, 6nwg cuvovacpovg IM
akempopoalivng/ketapuiving 1 Evaalivng/ketapivng. Agite emiong v evotnta 4.2 yuo T SLOPKELWD TNG
avoiynciog.

Meteyyeipnrikd:

Xopnynote 15 Aemtd mpv omd TovV TEPUATICUO TNG avoloOnoiag yia vo mopéyetl ovaiynoio 6t eaon
™mg avappwong:

eite 0,4 mg Povtoppavoing/kg copatikod Bapovg, dSniadn 0,04 ml tpoidvrog /kg copatikod Bapovg
SCHIM

1 0,1 mg Bovtoppavoing /kg copaticov Bapovg, onradn 0,01 ml wpoidvtoc /kg copatikod Bapovg IV.



Q¢ NpeROTIKO

Me pedetodivn:

Bovtoppavoin: 0,4 mg Bovtoppavornc/kg copatikod Bdpovg, dniadn 0,04 ml/kg copatikod Bapovg
IMn SC.

Medetopudivn: 0,05 mg/kg copatikod Bapovg SC.

IMa ™ cvppaen Tov TpadpaTog Bo Tpémet va ypnotponoteitol Tpdsbetn Tomkn avoictnoio.

Q¢ avoiotntikd
Y& ouvdovacud UE LEQETOUDIVN KOl KETAUIVN:

Xopnynon IM:

Bovtopeavoin: 0,4 mg Bovtopepavoingkg copatikod Bapovg, dniadn 0,04 ml/kg copatikov Papovg
IM.

Meodetoudivn: 0,08 mg/kg coupatikod Bdpovg IM.

Ketapivn: 5 mg/kg copaticod Bapovg IM.

Xoprynon 1V:

Bovtopeavoin: 0,1 mg Bovtopepavoringkg copatikod Bapovg, oni. 0,01 ml/kg copatikov Pdpovg
V.

Medetopudivn: 0,04 mg/kg copatikov Bapovg IV.

Kertapivn: 1,25-2,5 mg/kg copaticod Bapove IV (avéroya pe to amartovpevo Badog tng avaistnoiog).

3.10 ZoprtOpaTe VIEPIOGOA0YINS (KOl KATH TEPITTOGT, RETPA AVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

H onpavticotepn enintwon tng vaepdocoAoyiag Eivol 1 OVOTVELGTIKY KOTOOTOAY. AVTO UTOpEL va
avToTpaQel pe vaao&ovrn. AAka mbavd countdpato VIEPS0cOA0YiNG oTo dAoYN TEPIAQUPAVOVY
avnovyio/dtéyepon, Loikd Tpouo, ataio, oleAdppoLd, LELOWUEVT) YOOTPEVTEPIKT KIVITIKOTNTO KOl
OTOGHOVC. XTIG YATEG, ToL KOPLY GNUASIN TNG VTEPSOGOAOYING Elval 1] SLTOPUYT TOV GLUVTOVIGUOD,

1N oleAdppola Kot o1 ol orocpol. ' va avtiotpaeel n enidpaon Tov cuVILAGU®V, UTOPEL Va
ypnopomon el atumapelOAn, ekTOC €4V £xEl Ypnoomombel evOo LKA cUVOLOGHOS POVTOPPUVOINC,
UESETOUISIVIG KOl KETAUIVIG Y1 TV Tapary@y”| ovalcinciog 6to okdlo. XNy mepintmon av, 1
atumapeloAn dev mpénel va ypnolponoteital. BA. «[locotnteg TpOTOG XOPNYNONG» Y10 AETTOUEPELEG
GYETIKA LE TIG OOCELG.

3.11 Ewowkoi wepropiopoi yprong Kot e101KES 6VVONKES pioNS, cupTePLAapPavopévov
TEPLOPICUAV GT1] YP1GT] UVTLKPOPLEKAV KOl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVILTPLKOV
PUPUOKEVTIKAOV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KivOLVOg avamTTLENG avrToyg

Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avopovig

Aloya:

Kpéata kot evtochio: Mndév nuépeg.

T'édho: Mnodév adpeg.

4. OAPMAKOAOTI'IKEEX TAHPO®OPIEX
4.1 Kmdwkiog ATCvet: QNO2AFO01

4.2 @oppoKoSVVONIKI

H tpuywn fovtoppavoin givor avodyntikd kevipikng opaong. H dpdon tov givan
OYOVIOTHE/ OVTAY®VIGTHG GTOVG DITOJOYELS TV OTOVY®V GTO KEVIPIKO VELPIKO CUGTNLA, AY®VICTNG



GTOV LTTOTOTIO VTOJOYEN KATTA (K) OTIOEWMV Kl AVIUYWOVIGTHS GTOV LITOTOTTO vITodoyéa mu (p). Ot
VI0d0YElS Kamma (K) EAEYYOLV TNV OVOAYNGia, TN VAPKWOOT YOPIC KATAGTOAN TOV KOPS0AVITVEVGTIKOD
GLOTILOTOG Kot TN OEproKpacio TOL GONUNTOG, EVD 01 LTTOdOYEIC mu () EAEYXOLV TNV avaAYNGio o
VYNAOTEPO EMIMEDO OO AVTO TOV VOTIAIOV HVEAOD, TN VAPK®GT KO TNV KOTAGTOAN TOL
KOPIOOVOTVEVGTIKOD GLGTILATOG Kot T Oeppokpacio Tov cmdpatos. To aywvioTikd oTotyeio g
dPACTIKOTNTOG TNG BOVTOPPAVOAING Elvar HEKA POPEC TTLO 1oYLPO ATO TV AVTUYMVIGTIKO GTOLYEIO.

"Evapén kot didpketa tng avorynciog:

H avaAiynocio epeaviletal yevika evtog 15 Aentmv petd ) xopnynon o€ aroyo (DK/V/0124/001/DC),
oKOAO Kot yato. Metd amd pio povo evooeAiéPio 666m 6to GA0YO0, 1 avaAyncio dtapkel cuvROmg Yo
15-60 Aentd. Ztov okvro, dtopkel 15-30 Aemtd petd amd pio povo evooeréPia xoprynon. Xe ydrteg e
omloyvikd mTovo €xetl amoderyel avaiyntikn dpdon yia 15 Aemtd mg Kot 6 dpeg PeTd T Yopnynon
Bovtoppavoring. ETic YOTEG pe COUOTIKO TOVO, 1 SIGPKELD TNE OVAAYNGLOG NTOV CIIOVTIKG UIKPOTEPT).

4.3 @oppoKoOKIVNTIKI)

>10, GAoya, 1 PovtopeavorT £xel vYMAO puBus exkabdpiong (katd péso 6po 1,3 I/h.kg) petd and
evoopAEPLa xoprynon. ‘Exet cbvtopo tehuco ypdvo nulong (Lécog 6pog < 1 mpa), yeyovdg mov
VROdMNAMVEL 6TL T0 97% piag 66oms Ba amoPAndei petd and evooeALPia yopnynon o€, Katd LEGo 6po,
AyOTEPO OO 5 MPEG.

210V 6KOAOLG, 1 BovTopPAVOLN TTOL YOopPMYELTAL LE EVOOUVIKT| £VEDT, £YEL LYNAO pLOUO ekkaBipLong
(mepimov 3,5 I/h.kg). 'Exetl ovvtopo teAikd xpdvo nulmng (LEcog 6pog < 2 dpeg), YEYOVAOS oL
VIodMNAMVEL 611 T0 97% piag d6oms Ba amoPAndel petd and evéopviky opRYNo™M G€, KATd HEGO OpO,
Ayotepo amd 10 dpeg. H pappokokivntikn enavalapfovousvov 00Gemv Kot 1 QOPUOKOKIVITIKY HETA
oamd evoopAEPLa yopnynon dev £xovv peretnOet.

211 YaTEG, 1 fOVTOPPAVOAT TTOV YOPTYEITOL e VTOdOPL EvEaT EXEL XOUNAO pLOud exkabapiong

(< 1,32 I/h.kg). Exet oyetikd peydro telkod xpovo nuiong (tepimov 6 dpeg), Yeyovog mov vTodNAmVEL
0t 70 97% g doomc Ba anoPinbetl oe mepinov 30 mpeg. H pappoakokvntikn| emavoropfovopevev
do6cemv dev Exet peretnBei. H Bovtoppoavorn petaforlleTol EKTEVAEC 6TO AP KAl OTEKKPIVETOL OTA
ovpa. O dyKOG KaTavoung eivotl Leydlog, YEYOVOS TOL VITOINAMVEL EVPEIN KATAVOUT GTOVG 1GTOVG,.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

AOY® EAAEYNG HEAETMDV OoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VOl
OVOLULETYVOETAL LLE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

5.2 Awdpkero ong

Aldpketo {ONG TOV KTIVIOTPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOS GCUUP®VA [LE T GVOKEVAGIN TMANONG: 4
xpoVIOL.

Avdpxelo {ong LT TO TPOTO AVOLYUa TNG OTOYEIDO0VS Guokevaoiag: 30 nuépes.

5.3 Iowirepeg mpo@urdaéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Na puidooetat 0 TePEKTNG 6T0 eEMTEPIKO KOLTI.

5.4 ®von ka1 cHVOEST TG GTOLYELDO0VS CVOKEVUCIOG

Droidio ToAamAdV d0cE®mV 0md QUIOKITPIVO YLOAL TOTTOL I, e TOWO 0o KOOVTGOVK
YAoPoBovTLAIOL TOV AGPUAMIETOL e TOWO CAOVULVIOD.

Meyé0n cvokevoociog:
Kovti and yaptovi mov mepiéyet 1 proridio tov 10 ml.



Kovti and yaptovi mov mepiéyetl 1 proridio towv 20 ml.
Mmropei va. unv KoKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Edwkég mpo@uiaterg améppiyng vog Ui Ap1oLomton0£4vTog KTvVIaTPIKoy QUpRIKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALMV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T1] YPIGT TOVL TPOIOVTOS, UV VITAPYOVY

Ta pdppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XPpNOHOTOUOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV Y0 TNV ATOPPIYT] LI YPNOLUOTOINOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIK®OV TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTON TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AUITHOELG KO ILE TUYXOV EOVIKA CUGTIOTO GLAAOYNG TOV IGYVOVV Y10, TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éyxpiong: {HH/MM/EEEE}

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10. TAZEINOMHXIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Na yopnyeitatl LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTOYT.

Xopnyeitar pe ed1kn cvvrayn vopkotikov [ivaxog I Tov N. 3459/2006.

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo 10 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givar dabéoieg otn fdaon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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