[Version 9, 03/2022]

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LUTEOSYL 0,075 mg/ml evéoipo dtddvpa yio fo0ogLdn Kot yoipoug.

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH

Kdabe ml mepréyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

d-Cloprostenol (w¢ d-Cloprostenol soditm) ........c..cceeeereveenciieeriieenveeeiieenns 0,075 mg

"Exdoyo:

HoocoTikn} 60vOeon av o1 TANpoPopieg
ovoTiK1] 60vOgoN EKOOY OV KAl ALV OVTEG EVOL CMROVTIKEG YO T1 GMOTH
GVOTUTIKAOV XOPNYNON TOVL KTNVIUTPLKOD
QOPLIKEVTIKOD TPOTOVTOG

Chlorocresol 1 mg

Ethanol (96%)

Citric acid monohydrate

Sodium hydroxide

Water for injections

AlyEG, AypoUo EVEGIO S1AAVLE, YOPIG ALOPOVUEVE COUATION.
3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion loov

Booedn (ayeladeg) kat xoipot (GVEC).

3.2  OgpoamevTikéc evdsielg Yo kaOe gidog Lmov

Boog1o1] (ayehdoeg)

Evocieig yio v avomapayoyi]: cuyypovioprog 1 TpokAnon oiotpov. [Ipodinon toketod.
OepameuTii £voeiEn: mwonKikn SvoAettovpyia (TUPAUEVOV ®YPO COUATLO, OYPLVIKT KVOTN), OL0KOT
KONONG GLUTEPIAAUPOVOUEVTG TNG TEPITT®ONG UOVUIOTTOINGNG EUPPVOV, EVOOUNTPITION/TVOUNTPO,
KaBvoTtepnuévn TaAvOpOUN o TG UNTPOG.

Xoipot (60&c)
Evociéeig Yo v avarapayoyn: [Ipoxinon toketov.

3.3  Avrevositeg

BA. mapdaypapo 3.7

Noa unv ypnoiponoteitol og TepinT®ON LVIEPELOIGONGIOG GTO dPASTIKO GLGTATIKS 1| GE KATO10 OO TO
£Kxdoy0L.

Na punv ypnoipomoteitor o€ (Mo UE OTOCTIKEG VOCOLS TOV OVOTVELGTIKOD 1] TOV YOGTPEVIEPIKOV
GUGTNLOTOG,.



3.4 Ew1kég TPOELOOTOMGELS
Koapdia.
3.5 Idwitepeg mpopuraters katd n ypron

[dwoitepec TPoUAGEELS Yo TNV ao@OAN YpNon ota £idn Lowv

Onwg kot pe TNV TOPEVTIEPIKT| XOPNYNOT OMOl0GONTOTE ovsiag, Ba mpémel va Tnpovvtal ot Pacikol
kavoveg avtionyiog. To onuelo g éveong mpémel vo kabaplotel Kot vo amoAvuovOel empelmg
TPOKEWEVOL Vo, petmbel o kivouvog poAvveng amd avaepofio faktnpia.

Xoipot: va ypnoomoteitar uévov otav eivarl yvooty n akpipng nuepounvia orepuatéyyvons. No
yopnyeitar To vopitepo v 1131 nuépa kvo@opioc. Av To KTNVIOTPIKO GOPUOKEVTIKO TPOioOV xoprynOel
vopitepa, evoéyetol va 0écel o€ kivovvo T Proctudmra kot to BApog TV xo1pidiny.

[Swaitepec mpoovAdéelc mov mpémer va AauBdvovior amd To (TOUO TOU YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
oopuakeLtikd Tpoidv ce oo

H d-khompoctevorn, 0nmg OAeg oL Tpootayravdiveg Fay , umopel va amoppoendel and to déppa Kot va
TPOKUAEGEL BPOYXOCTAGHO KOl OTOBOAT).

H dueon emaen pe 1o déppa 1 Toug Prevvoyovoug Ba mpémet va amopevyetat. Ot £YKLEG YUVAIKEG, Ol
YOVOUKEG GTNV avVOmapoy®ytkn nAtkio, kafd¢ Kot To dtopo mwov whoyovv amd acduo, Ppoyyikég
0N GEIS 1) OTO0ONTOTE AALO AVATVELGTIKO TPOPAN L TPETEL VO, ATOPEVYOVV OTOLOONTOTE EMAPT 1] VOL
YPNOUYLOTOLOVV TAAGTIKG YAVTLO LG XPIOTG OTAV YOPTYOUV TO KTNVIATPIKO (pOPUAKEVTIKO TPOTOV.

O yepiopdg ToV KINVINTPIKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVIOC TPEMEL VAL YIVETAL UE TPOGOYN, MOTE Vo
amopevyetonn TYXAIA AYTOENEXH 'H H EITA®H ME TO AEPMA.

Ye mepintmon mov kATl AGB0g KAveTE ovToéveon, vo avaintioete auécms tpik Ponbela kot vao
eMOElEeTe OTOV 10TPO TO ECGMOKAEIGTO QVAAO OOMNYIDOV YPNCEWMC 1 TNV ETIKETA TOV (QUPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Avo{ntiote ouécmG 10TPIKT GLUPOVAN GE TMEPITTMON AVOTVEVCTIKNG GVGKOAIOG OV OQEIAETAL GE
Tuyaio glomvon evoeBoiuiod.

e mePIMTOON TUYOL0G EMAPNG LE TO SEPLO, TAVVETE QUEGMG TO ONUELD e GamovVL Kal vePO.

Mnyv tpdTe, UV miveTe Ko unv Komvilete evd yE1pileoTe TO KTIVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIoOV.

Idwoitepec mpoPUAGEELS Yo TV TPOGTAGia TOL TEPBAAlovTOC:
Agv 1oy0et

3.6 AvemOvunta coppfavra

Booedn kot yoipot

Mo\ ondvia Avtidpaon oto onueio g éveong'

(<1 &do / 10.000 vid Bepameia (da, | Oidnpa oto onpeio ™G Eveonc’
CLUTEPIAAUPOAVOUEVOV TOV

LELLOVOLEVDY OVOQOPGY): Agployévog yayypova 6Tto onpeio g £veonc’

' O1 tomkéc tomicég avTidpdoelg Aoym avaepdPlac AoiumEng 1oydovy 181aitepa TNV TEPITTOGN TOV
ayerddmv.

H avagopd avembountov coppdaviov eivor onuavtikny. Empéner mm ovveyn mopakoAiovdnon tng
UOPUAELNG EVOC KTNVIATPIKOD (OPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG. O avapopEég TPETEL VO AMOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, €ITE OTOV KATOYO TNG GOEL0C KUKAOPOPING 1] GTOV TOMIKO aVTITPOSMTO
ToV gite otV €BviKN apurddia apyn Héow tov eBvikod cuoTNuaTog avagopds. Avatpééte emiong otnv
TapAypaeo 16 Tov POALOL 03N YLDV YPNOTG Y10 TO AVTIGTOLY N CTOLYEIN EMKOVMOVING.



3.7 Xpnon katd TV KOUNG1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKiA

Konon:
Na unv yopnyeiton (ko' 6AN ™ S1dpkelo TG KONONG 1| HEPOLS AVTNG) €KTOG av ivar emBounTn M
TPOKATN OGN TOKETOV 1 1 SOKOTT| TNG KONGNG OTO TAAIGIO Oy®YNG.

3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPROKEVTIKG TPOIOVTA KoL dAAeg popPEis aliniemiopaonc

Na unv ypnoiponotgitol oe {dha mov Aapupdvovy Bepameio Pe U GTEPOELDN AVTIPAEYUOVMDOT], KAO®DC
OvVOOTEAAETOL 1] GHVOEGT EVOOYEVOV TPOGTUYAUVILVAV.

Mmopel vo avénbei 1 OpaoTiKOTNTO GAA®V OVCIOV WOKLTOKIVIKNG OpAcMG META TN YOopNynon
KAOTPOGTEVOANC.

3.9 Oodoi yopnynong kot 60coroyia
Moévo yio gvdopvikn ypnon:

Booegion (ayeradeg): H cvviotdpevn 66om givan 0,150 mg d-khompootevoing/L{mo, isodvvaun pe 2
ml/{mo.
- Ipéxinon oictpov (emiong oe ayerddeg pe adbvouo N clOANAO 0iotpo): Aeod Kabopiotel M
Tapovcia. oypod copatiov (61-18n MUéEpa TOV KVKAOL), YOPNYNOTE TO KINVIATPIKO QPOPUAKEVTIKO
npoiov. O olotpog mapatnpeitat yevikd oe 48-60 wpeg. Ilpaypatomomote oneppotéyyvon 72-96 mpeg
UETA amd auTh TV aywyn. Av dev mapotnpnbet oiotpog, emavalipete petd and 11 nuépsg.
- Ipéxinon TokeTov: XOpNYNOoTE TO KINVIATPIKO QUPHOKELTIKO Tpoldv petd tnv 2701 muépa
Kvogopiag. O toketdg Oa mpémet va Egxvnoetl 30-60 dpeg PETA TNV ay®YT.
- Xvuyypoviopdg oictpov: XopnyHoTe TO KTNVINTPIKO PUPUOKEVTIKO TPoiov S0 gopés (e 11 nuépeg
dwpopa). [payupotonomote texvnt oreppatéyyvon 72 kot 96 dpeg uetd tn devtepn éveon.
Me Bdon T0 omOTEAEGUOTO TGOV KAWIKGOV OOKIW®V Kol TNV emotnuovikny Piproypaeio, to d-
cloprostenol pmopel va ypnoonomBei oe cvvdvacud pe v GnRH, pe 1 yopig Tpoyeotepdvn, ce
TPOTOKOALD Guyypovicod ¢ woppnéiog (Tpmtoxorro Ovsynch). H omdpoon oyetikd pe to
TPp®TOKOALO TTOL B0, ypnoomombei Oa mpénel va Anebei and tov vrevbuvo knviatpo, pe PAcn Tovg
0T1OY0VG NG Bepamneiog kot aviloya pe to Komdadt kot ta {da mov Bo vroPAnbovv ot Bepaneio. Ta
TOPAKATO TPOTOKOAAA £Y0vV 0El0A0YN 0l KOl LITO POV VoL YPNCLLOTOB0HV:
2T1C ayeAdoeg e KUKAIKTY @oOnKiKh dpactnploTnTo.:

- Huépa 0: éveon GnRH (avaioyo).

- Huépa 7: éveon d-cloprostenol (2 ml Tov ktnviatpikod QopLoKeEVTIKOD TPOTOVTOC).

- Huépa 9: éveon GnRH (1} avéroyo).

- Teyvnt yovipomoinom 16-24 dpeg apydtepa.
EvaAloxtikd, og ayehddec Kot SopUaAideg e KUKAKT Kot Un wobnkikn dpactnplotnra:

- Huépa 0: elcaydyste T cuokeLT] EVOOKOATIKNG AMEAEVOEPMONG TPOYEGTEPOVIG KOl EYYVOTE

GnRH (9 avdioyo).

- Huépa 7: apaipéote v evéokoAmikn cvuokevn kat eyxvote d-cloprostenol (2 ml tov

KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG).

- Huépa 9: éyyvon GnRH (1) avdioyo).

- Teyvnt yovipomoinom 16-24 dpeg apydtepa.
- Qodnkukn dverertovpyia: Apov kabopiotei  Tapovsio ®YPOD COUATION, YOPNYHOTE TO KTNVIATPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV KO TPOYILOTOTOIOTE GIEPLOTEYYVGT KOTA TOV TPAOTO 0iGTPo HETA T Oepameia.
Av dev mapatnpnBei oiotpog, TpaypatonoleioteEava potgvtikn e&étaom kot exavoldpete v éveon 11
nuépeg petd v tpmtn Bepaneio. H omeppotéyyvon yivetar 72-96 mpeg petd t Bepaneia.
- Evoopntpitida 1 moopntpe: Xopnynote 1 d60m TOL KINVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG.
EnravolaPete m Oepomeio 10-11 nuépeg petd, epdoov givat amapaitnto.
- Awokom kvo@opiag: Xopnynote T0 KINVINTPIKO QUPUAKELTIKO TPOIOV KATA TO TPDOTO HIGO NG
KvoPopiag.
- Movpwomompuévo éuppvo: Xopnynote 1 6661M KTNVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPoidvTog. To Eufpuo
0o amoPfinOei petd omd 3 N 4 nuépec.




- KaBvotepnuévn maivopopnon g pitpas: Xopnynote 1 001 Tov KTNVIOTPIKOD (OPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC Kal, av evOgikvuTal, enavardfete tn Oepameio pio ) 600 Qopéc e pecodidotnua 24 wpov.

Xoipoi (oveg): H cuvictmpevn 86om givar 0,075 mg d-khompootevorng/Lmo, icodvvaun pe 1 ml/{mo.

- Ipoxinoen tokeTov: Xopnynote 10 KINVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TTpolov petd v 11210 nuépa g
Kvogopioc. Emavardfete petd amd 6 mpeg. Evoarloktikd, 20 dpeg petd v apyikn ooon d-
KAOTPOGTEVOANG, Umopel va yopnynbei éva dieyeptikd Tov pvountpiov (@KLTOKiv 1 KapaloAOAN).
2OuQova pe To TPWOTOKOALO SUTANG xopnynons, o€ mepinov 70% tov TePIMTOCE®V, 0 TOKETOG EEKIVAL
20-30 ®peg PETA TNV TPAOTN OYWYN.

3.10 Xvprtopote vaIEPSOGOA0YiNG (KU KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTLCNG KOl AVTIO0TO)

e peréteg acedretog, pe 10miaoia Oepamevtikn 0661, dev avaeépdnkay avemiBounTec evépyelec.
KoBng dev éxer opiotel ovykekpipévo oviidoto, o€ MEPINTM®ON VAEPOOGOAOYIOG GUVICTATOL
CLUUTTOUOTIKY Oepameia.

3.11 Ewdwkoi wepropiopoi yprong Kot e101KES oLVONKES PioNS, cupTePLAapufavopévev
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKADY KO AVIITAPUCLTIKAOV KTIVIITPIKAV
QUPULIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS AVATTVENS OVTOYMS

Agv 10y0et

3.12 Xpdvor avapovig

Ayehddeg: Kpéog kot edddot 1otol: 1 nuépa.
I'ara: Mndév dpeg.
Yoec: Kpéoag kot €dddot 16Toi: 1 nuépa.

4. DOAPMAKOAOTITKEX ITIAHPO®OPIEXZ
4.1 Kodwkog ATCvet: QG02ADIO0.
4.2 @oppoKodVVOUIKI

To ktviatpikd eapprakevtikd Tpoidv Paciletar otn de&ldoTpoEn KAompoatevorn (d-KAompooTevOAn),
éva ouVOETIKO avAAoYO NG TpooTayAavdivng Fag.

H d-khompootevodn eival to Blodoyik®dg dpacTiKd @YPIVOAVTIKO GUOTATIKO TNG KAOTPOGTEVOANG KOl
€XEL WG OMOTELEG A, KOTA TTPOGEYYIoN 3,5 POopég LeyaAdTEPT dPUCTIKOTNTA.

Kotd v oypwomomtik] @dcn Tov o1eTpikod KVukKAov, 1 d-KAompootevokn mpokaAel toyeio
TOAMVOPOUNCT TOL OYPOV COUATIOL Kol Heiwon oto emimedo mpoyeotepovng. H  avénuévn
amelevfépwon mobvrakiotpodmov opudvne (FSH) emtpénetl tv opipavon evog véov mobvlakiov, Tov
akolovbeitan amod oioTpo Ko woppnéia.

4.3 @oppoKoKIVNTIKY

DoppokoKvnTiKEG HEAETEG KOTOOEKVOOLY Tayeio, amoppoenon tng d-kAompootevoAng. To péyioto
EMIMEDO OTO aipa EMTLYYAVETOL Alya AEmT peTd TV evdopvikn yopnynon. Tayeio givat kot 1 didyvon
oTI WOONKEG KO 0TN UATPA, TO OPYAVO GTO 0TTOla EmtTLYYGveTaL 1 UEYlot cuykévipwon 10-20 Aemtd
HETA T YopriyNon.

Metd and gvdopvikn yopnynon 150 pukpoypappapiov d-kKAompootevOANG oty ayehdda, To HEYIOTO
eninedo oto mAdoua (Cmax) TV 1,4 pikpoypappopiov/l exttoyydvetol Hetd amd katd tpocéyyion 90
AemTd, VO 0 YpOvog Moeiog Long (ty) etvar g taéng g 1 dpoag kot 37 Aentdv.

2115 o0eg, mapatnpeitol Cmax KT TPOGEYYIoN 2 pukpoypappapiov/l peta&d 30 kot 80 Aentdv amod
yopnynon 75 pikpoypoppopiov d-kAompootevoing, pe ypovo nuoeiog {one g Taéng tov 3 opov Kot
10 Aemtmdv.



5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopporotnreg

AOY®D EMAEyYNG PEAETOV aoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VOl
OVOLLETYVOETOL LE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

5.2 Awpkero Lonfg

Algpketo CONG TOV KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG CULPOVA LE TI GLCKELOGIN TOANONG: 2
SAtlg.pKata {ong petd To TPOTO AvoryUa TG OTOEIMOOVS GUOKELOTING: 28 NUEPES.

5.3 Iowitepeg wpo@uAGEELS KOTA TN @OAAEN TOV TPOidVTOG

Na pvidooete 10 PLoAidi0 6T0 EEOTEPIKO KOVTI Y10 VOL TPOGTATEVETAL OO TO POC.

5.4 ®von Kol cHVOEGT TG GTOLELDO0VS CVCKEVUGIUG

Aypopo tomov I yodivo eroridio pe tomov I tdpa and fpopofouTtuAikd eAASTIKO Kot KAAVULO Ao
oAovpivio.

2VGKELOGIES:

1 yudAvo puoridio Tov 20 ml o€ xapTivo KovTi.
5 yvdhva eroridio Twv 20 ml o€ xapTivo kovTi

Mmopel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@ulaels amdppyng vog Ui yp1oLHoTo|0EVTOS KTNVINTPLKOD QUPROEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1 GALOV VAMKOV TOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1)C1) TOL TPOIOGVTOS, OV VTAPYOVY

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LEGH TOV AVUATOV | TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMOTPOPNG POPUAK®V YloL TNV amoOppyn Un ypnoorombéviov
KTNVIOTPIKOV (POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®OV 1 GAADV VAIKGOV TTOV TPOEPYOVTOL amd T YPNON TOLG
COUPOVO UE TIG TOTIKEG OMALTHOELS KOl UE TUYXOV €0VIKG GLOTANTO GLAAOYNC TTOL 1GYVOLV Ylo. TOL
GYETIKA KTNVITPIKA POPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Laboratorios Syva S.A.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

86392/22-09-2021/K-0233101

8. HMEPOMHNIA IIPQTHY EI'KPIXHX

Hpepounvia 1ng éyxpiong: 12/07/2018



9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10/2024

10. TAEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Noa yopnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.
Agmtopepeic TANPoPopieg Yo T0 €V AOY® KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givol dtabécieg ot
Baon dedopévarv g EE yuo ta ktnviatpukd poidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




