[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Xylexx 20 mg/ml evéoipo dtddlvpa yia fooedn, dhoya, oxviovg ko yateg (AT, BE, BG, CY, CZ, DE,
EE, EL, ES, FR, HU, HR, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Xylexx Vet 20 mg/ml gvéoo didAvpa yuo fooegldn), ahoya, okviovg kot yateg (DK, FI, IS, NO kat
SE)

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGOGEXH

Kda0e ml mepréyet:

APUGTIKO GVGTUTIKO:

Xylazine 20,0 mg

(toodvvapei pe 23,31 mg xylazine hydrochloride)

"Exodoy0.:

IHocotikn cvvOESN AV 0L TANPOPOPiES AVTEG
IMoroTui] 6UvOeon KOO OV gival oNUOVTIKES Y10 TN 6OGTY] (0PI Y1 01) TOV
KTNVIOTPLKOU QUPROKEVTIKOV TPOIOVTOG

Benzethonium chloride 0,11 mg

Sodium hydroxide (yia pv8pion pH)

Hydrochloric acid, dilute (yio p06uon pH)

Water for injections

AlowyEg, oYedoV AP0 G AYPOUO SIGAVE, TPOKTIKA OTOAAAYLEVO OTO OPATH COUATIO.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

Booedn, dAoya, oxdA0L Kot YATES.

3.2  OgpomevTikég evosiEelg Yo ka0eg gidog L®ov

Népkwon.
ITIpo@opHOKEVTIKT Oy®YT] GE GLVOLAGHO LE OVOIGONTIKO.

3.3 Avrtevosileig

Na un p1oYLOTOLEITAL GE TEPMTMOGELG LIEPELUICONGING GTN dPAUCTIKY 0VGiC 1 G€ KATO10 Ao TO,
£KdoyaL.

Na pn ypnowonoteitan o€ (MO Le YAGTPEVIEPIKT ATOPPOEN, KAODS Elval LLOYAAAP®TIKO KOl O
1310TNTEG TOV KTNVIATPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG POIVETOL VO EVICYDOVY TO ATOTEAEGLOTOL LLLOG
amoepa&ngc, Kot AOY® Tov KvéOvou gUETOV.

Na pn yp1oYLOTOLEITAL GE TEPUMTMOCELG TVEVUOVIKNG VOGOV (OVATVEVGTIKT OVETAPKELQ) 1] KAPIOKDV
Satapoymdv (101K 6e TEPITTMOT KOIAOKNG appuOpiag).

No pn ¥pMoIHLOTOLEITAL GE TEPIMTMGELS LEWWIEVNS NIATIKNG 1] VEQPIKNG AETOLPYiaG.

Na pn xp1oLonolEital 6€ TEPMTMOCEIS TPOKUOOPIGUEVOD 1GTOPIKOD EMANTTIKAOV KPIGEDV.

Na pn yproponoteital 6 TEPMTMOGEL VTOTOGTS KOl GOK.

Na unypnoiponotgitol o {da PE GOKYOUPDOON dofNTN.

Na un yopnyeital Tavtdypova Pe GLUTAOOUIUNTIKES apiveg (TT.y. emve@pivn).



Na pn ypnowonoteitan € pocyovg NAKiog pkpotepns g 1 efdopndadog, TovAdpia niwiog
HKPOTEPNG TV 2 €RSOUAdMV 1] KOLTAPLo Kot yatdkio nAKiog KdTm Twv 6 fdouddmy.

Na pn ypnoonoteital katd to TEAeVTOio oTAd0 TG KM oNg (Kivduvog Tpdmpov TokeToD), EKTOG 0md
Tov T0KeTO (PA. Tapdypao 3.7).

34

Ewdwkég mposidomon)oelg

Boosdn:

Ta unpokaotika gival ToAd svaicnta otic emdpdcelg g Evialivng. Kavovikd ta foogion
napopévouy 6pOa oTic yapnAdtepeg 006e€lg, aAAd opiopéva (do. pmopel vo Eamidcovy. XTig
VYNAOTEPEG GLVICTMUEVEG OGELG Ta TEPIGGOTEPQ {Ma B EamAdoovy kat opiopéva {da pmopel
VO TEGOVV GE TAAYL0 KATAKALOT).

O kv Tikég Aettovpyieg TNG HEYAANG KOWAlag petdvovtol petd v éveon Euialivng. Avtd pmopei
V0. 00N YNOEL GE LETEMPIGUO. ZVVIGTATOL 1] SLOKOTT TPOPNG Kol VEPOD GTO EVAAIKA F00EdN Y1t
OPKETEG MPEC TPV amod T yopnynon Evialivng. H vnoteia og pdooyovg umopei va gvdeixvotal,
oALG Bo Tpémet va yiveTal HOVO COLO®VO LLE TNV EKTIUNGT TOL AOYOL 0QEAOVS/KIVOUVOL altd TOV
vrevBuvo KTNVIATPO.

210 foogldn, N kavoOTTo Yo €pLYN, PrY0 Kot KOTATooT dlatnpeital aAld LELOVETOL KATH TNV
7ePi000 NG KATAGTOANG, ETOUEVMG TO. BOOEIDN TPETEL VO TOPAKOAOVOOVVTOL GTEVA KATA TN
dupkeln TG TEPLOSOV avavnyYNg: Ta (Mo Tpémet vo PPioKovVToL G GTEPVIKT KATAKALOT).

310, fOOEON UTOPEL VO ELPOAVIGTOVV OTEIMNTIKEG Y1a T {01 EMOPACELG LETA OO EVOOUVIKEG
d0celg avo Tov 0,5 mg/kg copatikod Bapoug (avamvenoTIKY| Kot KUKAOQPOPIKN AVETAPKELY).
Emopévaog, amarteitol moAd akpipng docoroyia.

O cvvdvacpog pe dAhovg mpo-avalsntikodc Tapdyovteg N avaisntikode mapdyovieg O Tpémet
va omotelel avtikeipevo agloldynong opérovg/Kivovvou. Ztnv a&lohdynon vty Bo Tpénel va
Aappdvetar vOYN 1 GOVOEST] TOV KTNVINTPIKOV QOPUAKEVTIKMV TPOIOVI®V, 1 OGN TOLG Kol M
@OoMN TG XEWPOoVPYIKNG enépPaocnc. Ot cuvicTdpevec 6060 0YiEG elvar TOAVO va dSapEpouy
avaAoyo LE TNV ETIAOYT] TOV GUVIVOGUOD AVOLGONTIKGV.

Aloya:

H &ulalivn avaotéAdel T QUGLOAOYIKY] EVIEPIKT| KivTIKOTNTA. ETopévamg, Oa mpémel va
YPNOYLOTOLEITOL LOVO OE AAOYQ e KOALKODE OV OeV avTomoKpivovTal ota avolyntikd. H ypiom
EuAalivng Tpémel vo amopevyETUL GE GAOYO LE SVGAEITOVPYIO TOL TVGAOV.

Metd ) Oepamneia tov addyov pe Evialivn, ta (do givol anpdbopa vo TepTATHCOVY, ETOUEVMG,
omote gival duvatov, To EAapHOKo Ba TPEmEL Vo xopnyEiToL 6To HEPOG OOV TPOKELTAL VOL
npoyuatorombei n Oepaneio/eEétaon.

Oa wpémel vo, dlveTal TPOGOYN GTN XOPNYNOT TOV KTNVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC GE
dAoya Tov givar gvaicOnta oTNV evéovuyitidd.

Aloya pe VOG0 1| SUGAELTOVPYID TOV AEPAYDYDV UTOPEL VO, AVOTTOEOVY OTEIANTIKY Yo TN (on
dvuomvola.

H d60on mpénetl va dwotnpeitar 660 10 duvatov yauniotepn.

O cvvdvacpog pe dAhovg Tpo-avalsntucodc tapdyovieg N avorsOnticods mtapdyovies B Tpémet
va amotelel avtikeipevo aEloAdynong oeEAOVE/KIvovvov. Xty aglohdynon avtr Oa Tpémet va
Aappdvetar vroOYN M GOVOEST] TOV KTNVINTPIKAOV QUPUAKEVTIKMV TPOIOVTOV, 1 OGN TOLG Kol M
QVOo1 NG XEPOLPYIKNG enépPaocns. Ot cuvicTdpeveg d0c0loYies elvar mhavd va Stapépovy
OVAAOYQ, LLE TNV ETIAOYT TOL GUVOLAGLOV UVULGONTIKOV.

2KOAOL KO YOTES:

H &uAalivn avaotéldel T QUGIOAOYIKY EVIEPIKT KIVITIKOTNTA. AVTO PUTOPEL VO, KOTOGTNGEL TNV
KataoToAn pe EuAadivn avemBountn yuo T OKTIVOYPOPIES TOV OVMTEPOV YOOTPEVIEPIKOD
OOMVO, ETEWON TPOAYEL TV TANPMOCT] TOV GTOUGYOV LE aEPLo Kot KabloTd tnv epunveia tov
amotelecudtov Aryotepo BEPon.

Bpayvkepaiikol ckvAoL LE VOGO 1) SVGAEITOVPYIN TOV OEPUYOYDV UTOPEL VO avarTHEOLY

e TIKY Yo T {on dvomvola.

O cvvdvaopog pe dALovg Tpo-avatsntucovc Tapdyovteg 1§ avolsOntikovs mapdyoves Oa Tpémel
va amoTeLel avTikeipevo a&loAdynong oeéAoVE/Kivovvov. Xe avth Vv aglohdynon Ba tpémet vo



Aoppévetor vIOYN M GOVOEST] TOV KINVINTPIK®V POPUUKEVTIKMOV TPOIOVIMV, 1) OGN TOVG Kol 1|
@00 NG YEPOVPYIKNC eMEUPacnc. Ot cuvicTdpevec 6060 0YiES eival TOAVO va dlapépovy
avAAOYO LE TNV ETAOYT] TOV GUVOLOGUOD AVOICONTIKGV.

3.5 Idwitepeg mpopuraters katd n ypion

ISaitepec TPOELAGEELS Y10 TNV 0oQaAr yprion ot £idn Lhwv:

e Awrtnpeite ta {do Npepa, yioti propel va avtidpdoovvee emtepika epediopara.

®  Amo@uyete TNV EVOOOPTNPLOKT XOPTYNOT.

o Xe Lomhopéva Pooeldn UTOPEL TEPIOTAGIOKE VO ELPOVIOTEL TOUTOVIOCUOS O 0TTOI0G UTOPEL VOl
amopevyBei dotnpodvtag to (Do e GTEPVIKT KOTAKALOT).

o T[a va amo@iyete TV €16pOPN T GLEAOD 1] TPOPNS, YOUUNADGCTE TO KEPAAL KO TOV TPAYNAO TOV
{dov. Epappdote vnoteio ota (o Tpv Yp1OLLOTOUCETE TO KTVIOTPIKO QOPLAKEVLTIKO
TPOIOV.

o Tanliopéva kot e&avtinuéva (oo etvor To gvaictnta oty Evialivn, evéd To vevpikd 1
eEapetikd evepéhoto Cma Pmopel va amottovy GYETIKE VYA 600T).

o Y& mepintmon apuddtwong, N EuAalivn TPEMEL VoL XPTCLULOTOIEITAL UE TPOGOYN].

e H épeon mapatnpeitor yevikd gvtog 3-5 Aentmv petd tn yopnynon Euialivig oe yateg Kot
OKOAOVC. XvVioTdTol va epapprolete vnoteia 6€ GKOAOVG Kot YaTeS Yo 12 mpec mpv amd tnv
enéuPoon. No emtpénetor  ELed0epn TpocPaot o€ mOGILO vepo.

e H mpo-vapkmon pe atpomivn og YATEG Kol GKOAOVG UTOPEL VO LEIDCEL EMOPACELS GLEAOPPOLOG
Kot Bpadvkapdiog.

e Mnv vmepPaivere T cuVIGTOLEVT dOO.

e  Metd ) yopnynon, ta (oo Ba mpénet va mapapévouy novya Léypl 1 enidpacn va emitevyel
TAPWG,.

e Yvuviotdrot va dpocilovror Ta {da 6tav 1 Bepuroxkpacio tepifairovtoc givarl Tavm amd 25°C
ka1 vo, dtatnpovvtal (eotd ta {da o€ yauniéc Oeppokpaciec.

o T enddvveg emepPaoeic, n Evialivn tpérel mdvta va ypnoipomoleitol 6e GuVOLACUO UE
TOTIKN 1 YEVIKN avousOnaia.

e H &ulalivn mpoxoadel évav opiopuévo Babud atasiog. Eropévac, n Euialivn tpéretl va
YPNOUOTOLEITAL LE TPOGOYT GE ENEUPACELS TOV ALPOPOVV TO OTADTEPT AKPA KOl GE OPYEKTOUES
o€ opbia B¢om oto dAoyo.

e Ta {da mwov vroPdrrovtal o€ Bepameio Oa Tpémel va mapakoiovbovvtal £ 0TOL 1 ETLdpUoT
e€aobevicel eviehmg (). KOpIOKN KOl AVOTVEVGTIKT AELTOVPYiO, EMIONG GTN UETEYYEPNTIKN
@aomn) kot Bo TPETEL Vo ATOLOVMOVOVTOL Yo Vo, aropevydel o ekpofiopodg.

o [ xpnon o€ veapd {da, deiTe TOV TEPLOPIGUO NAKIOG TOV AVOPEPETAL TNV TOPAYpapo 3.3.
Edv 10 ktnviatpikd appakevutikd mpoidv mpoopiletar va ypnoiponoindel oe veapd {da KAT®
amd avtd To Opla Nhkiog, o Tpémel va yivel ektiunon oeEAOVG/KIVOHVOL amd TOV KTNvIiaTpo.

Idwitepeg TpoeuAd&elg mov wpénet va Aapufdvovior amd To GTOUOo TOL YyOPNYEL TO KTNVINTPLKO
QopuakeLTKd Tpoidv oe {da:

AVTO TO KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV eival KataoTaATiko. [Ipénet va diveTar Tpocoy ®oTe va
amopevyBei 1 Tuyaio ovToéveon.

Y mepintwon toyaiog AqYng amd T0 GTOUA 1| AVTOEVEST|S, VO avalnTioete auécmg oTpikn fondeia
Kol VoL EMOEIEETE GTOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO PUAAO 0ONYIDV ¥pNoems, aArd MHN OAHI'HZETE,
KaOdG Pmopel vaL EPEAVIGTOVV KATAGTOAN Kol OAAXYEC GTNV APTNPLOKT) TTHEST.

AToQUYETE TNV EMOQPT| LLE TO OEPLLA, TO LATLO 1) TOVG PAEVVOYOVOLC. XE TEPIMTMOOT TVYAIOG ETOPNG TOV
KTNVIOTPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC LLE TO SEPUA ) TA LATLA, EEMAVVETE UE LEYAAES TOGOTTEC
QPECKOL VEPOV. APUIPESTE TO LOAVGUEVO POVYO TTOV £PYOVTOL GE GEST EMAPN L TO dépua. Edv
EUQAVIOTOVV CUUTTONOTO, {NTHOTE WTPIKT GLUPOVAN.

Edv o1 éykveg yovaikeg yepilovtol To KITVIATPIKO QApUAKELTIKO TPOidV, Bo Tpémel vo divetal
Wwaitepn TPocoyn Yo va omo@evyOei 1 avtoéveot kabdg UTopel va EPEOVIGTOOV CLGTAGELS TNG
LUTPOG Kol LELWUEV OPTIPLOKT TTHEST] TOV EUPPVOL PETE amd TUY A0 CLGTNATIKT EKOEOT).

IIpog tov wTpod:



H &uAalivn givar évag ayoviotng Tov 02-0dpevepytkadv vTodoxémv. Ta copuntdpate HETH TNV
amoppOENoN Uopel va TEPIAAUPAVOLY KAMVIKEC EMOPAGELS OTWC S0GOEEAPTOUEVT) KOTAGTOAY,
OVOTVELGTIKY KOTOGTOAN, Bpadvkapdia, vrotaot, Enpoctopio Kot vaepyilvkopio. Exovv eniong
avapepBel kothaég appovbuies. Ta avamvevoTikd Kol APLOSVVOUIKE COUTTONATO 0 TPETEL VoL
OVTIUETOTICOVTOL GUUTTMLOTIKAL.

[dwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnta copfavra

Boogion:

Ampoodiopion cuyvotnta (dev Epebiopog oto onueio g éveong',

umopel va extiunei pe faon ta vrodeppia’, vepOeppio’;

Saféotpa dedopéva): atovia TNg HEYAANG KOALOG, LETEMPIGHOG, OvVaymYn,
HOAOKG KOTPavVa’, EVTOVY GLEAOPPOLX, SITAPOYT TNG
yAdooag’,

OLVOTTVEVGTIKT] KATAGTOAT), OVOTVEVGTIKY] OLVOKOTY),
POYOANTO, GUPLYUOCS,
vrotaon, Ppadvkapdio’, appvbpia’,
moAvovpia,
TPOMPOC TOKETOC, SLUTOPOYH TNG UNTPAS , TPOTTOGT TOV
ngovg'.

! avooTpéyipog.

2 1 BeppopvBion PTopel VoL EMNPEACTEL KOl KOTE GUVETELN 1] OEPIOKPGIN TOV GOMOTOS UTOPEL VoL
pewmfei  va awénbel avaroya pe ) Oepuokpocio teptBdiiovtog.

v 24 dpeg petd amd vymiég doaelg Evialivng.

atovia.

PVIKOG GUPLYUOC.

umopet va givail cofapn.

UELOUEVT] ERPVTEVCT TOL BOPTOV.

210, foogdn, ol avemBOuNTEG EVEPYELEG ElVOL YEVIKA TO EVIOVEG HETO OO EVOOUVIKN YOPNYNoMn o€
oLYKPLOT HE TNV EVOOPAERLa xoprynon.

~N N s W

Aloya:
Srdvia Mn QUGLOAOYIKT| GUUTEPIPOPEL.

(1 éog 10 {da / 10.000 vd Bepomeio

{oa):

TIoAd omévia KoAtcdc >, vmokivnTikdTnTa ToV YuoTpevIEPIKon
comva?,

(<1 Cwo / 10.000 vrod Bepomeia {oda,

ocvopneptlapPavopévav Tmv

LELOVOLEV®V OVOPOPDV):

Ampocdiopiotn cuyvotnta (dev Epediopog oto onpeio g éveong’;

umopel va extiunOei pe faon ta atodio, poikog Tpopoc’, akovoto kivnon®,

Sabéoipa Sedopéva): TPOTTOGY TOL TEOVC,

vroBeppia’, vrepOeppia’,

vrotaon?®, veépraon?®, Bpadvkapdio’, appvOpuia’,
avénpévn epidpmon ',

ooyvn dovpnon,

OLVOTTVEVGTIKT] KATOGTOAT), OVOTVEVGTIKY OLVOKOTY],
LELOUEVOS OVOTVEVSTIKOG pLOUOG.




! Bioneg avtidpaoeic.

2 Amog.

3 TpocOPVAL.

* (¢ TPOATTIKG PETPO TO GAOYO Sev TPETEL VoL AApPAVEL TPOQT| LETE TV KATUGTOAN £0¢ OTOL 1)
emidpaon e€acbevicel evielmg.

3 OVALGTPEYLLOC.

% w¢ avtidpaon o Suvatd oKoVoTIKA 1| COUATIKE epedicpaTa.

"1 OeppopvBpion pmopel va emMpeacTel Kot Kot GUVETELD 1) OEPLOKPOGIO TOV COUNTOS UTOPEL VO
pewmei N va awénbei avaroya pe tn Oeppokpacio teptPadiiovtog.

8 netd ) yopymon, epeaviletonr cuvHOMC o TAPOSIKN AVENGT TG APTNPLUKNG THEGTC TOV
akolovBeitar amd TTmon.

? umopet va sivou coPap.

0 abdg e€oohevei n enidpaon TG KATAGTOMC.

XKML, YOTEG:

1
Travio Metewpiopog .

(1 éw¢ 10 Cwa / 10.000 vrd Bepameio
{oa):

oAb crévia Kapdtoavoamvenostikéc Starapayéc (Kapdiokn avakomi?,

(<1 Coho / 10.000 v Oepareio Coar dvomvora®, Bpadvmvola?, mvevpovikd oidnua’),

CLUTEPIAAUPOAVOUEVOV TOV
LELLOVOLEVMVY OVOPOPDV):

VELPOLOYIKEC StoTapoyss’ (EMAMMTIKEG KPIGELS,
KaTdmTmon?, datapayn ™ kopncZ, Tpopog ).

Ampoodiopion cvyvotnta (dev Epebiopog oto onueio g éveong’,
pmopei vo. ektiumOei pe Péon to Bpadvkapdio’, vrdtacn, appvuia’,
Saféotpa dedopéva): vroBeppial, vrepBeppio,

000610, Kivion’, HUTKOC TPOLOC,
VIEPYAVKALLIO,

évtovn clehdppota, epeToc’,

moAvovpia,

TPOMPOC TOKETOS , GUOTACT| TNG HATPOC,

OVOTVEVGTIKY avoKomy’.

! 6¢ gvaichnteg phroeg kLAY pe evpd oTépvo (Meydhog Aavdc, Iphoavdika Zéttep).

? 68 avoucOntomompéva {da, Kupimg KaTd T SIGPKEL0 Kot LETE TNV TEPIOSO avavIymC.

3 OVALGTPEYLLOC.

* ue AV-block.

> umopei va. givar coPopn.

51 OeppopvBpion pmopel va emMpPeacTel Kot KOt GUVETELD 1) OEPLOKPUGTO TOV COUNTOC UTOPEL VOL
pewmei N va awéndei avaroya pe tn Oepuokpacio TeptPdiiovtog.

T w¢ avtidpaon ce 16 vpd oKxovoTIKG epedicpaTa.

8 kotd TV vapEn TG KATAGTOANC, £181KG dTov ToL (Dol £40VV HOMG TOTOTEL.

210VG¢ 6KOAOVG, 01 AVETIBOUNTEG EVEPYELEG EIVOL YEVIKA TTIO EVTOVEG LETA OO VITOJOPLL YOPTYNON COE

GUYKPLON HE TNV EVOOUVIKY KoL 1 EMidpacn (AmOTEAEGLOTIKOTNTO) UTopEl va, eivatl Arydtepo

TPOPAEY L.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
OCQAAELOG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TpEmeL Vo AmocTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTUTPOCMTO
ToV gite oTNV €BVIKN apUOdIL apyY LEGH TOL £BVIKOD CLGTHUATOC OVOPOPAS . Avatpélte 6To PUALO
001 YLDV YPNHONC Y10, TO, AVTIGTOLY 0 GTOLYEIN, EXKOVOVING.



3.7 Xpnon katd Ty KOUNG1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKIA

Konon:

Av Kot epyaoTNploKeG LEAETEG o emipveg Oev £0e1&av Kapia £voelEn TepatoyovoL 1 eUPpvotodikng
dpdong, n xPNON TOL KINVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG KATd To VO TPMTO TPITA TNG
gykopoovvng Oa Tpémetl va yivetat Hovo cOUEMVA LE TNV EKTIUNGN 0PEAOVG/KIVOHVOL ATtO TOV
vevduvo KTviaTpo.

Na pnv yopnyeital ota teAevtaia otddio g eykvpocvvng (1daitepa o€ fooeldN] Kot YAUTES) Topd
Hovo Katd Tov ToKeTod, Yot 1 EuAalivn Tpokaiel GLGTAGEL TG UNTPOG KO UTOPEL VO TPOKAAECEL
TPO®PO TOKETO.

Na punv yopnyeitar o€ foogidn mov Aapfdvovy pocyedpato wapiov 1 6€ BOOEON TN GTIYUN TNG
EUGVTEVCTG TOL MOPIOL KABMG 0 LENEVOS TOVOC TNG UATPAG UTOPEL VO LEIMGEL TNV TOOVOTNTA
EUPVTEVCTG TOL MAPIOL.

TaAovyia:
To kNVIaTPIKd EaPRAKEVTIKO TPOTOV umopel va ypnoorondei oe (da mov Onralovv.

3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES AAINAETIOPOONG

Alot kataotadtikol mapdyovieg tov KN (BapPitovpikd, vapkoTikd, ovolsOnTikd, npepuotikd,
K.AT.) pmopel va tpokarécovy abpoiotiki kKotaotodn Tov KN av ypnoworombovv pe Euhalivn. Ot
S00EIG AVTAV TOV TAPUYOVI®V LITOPEL va ypetaotel vo petwbovv. Enopévag, n Evialivn ntpénet va
YPNOUYLOTOLEITAL LE TPOGOYN 0 GLVOLACKO UE VEVpOANTTIKA 1) Npepotikd. H Euialivn dev mpémel va
YPTOUYLOTOLEITAL GE GUVIVAGUO [LE CUUTAOOUIUNTIKG PAPLOKO OTTMG 1| EXVEQPIVN KaODG umopel va
oKOAOVONGEL KOLMOKT appLvOpia.

H tantoypovn evoo@Aéfio xpnomn eVIGYLUEVEOY GOVAPOVOUId®V UE 0-2 ayOVIGTEG EXEL avapepOel OTL
wpokoAel Kapdlakég appuipieg mov umopei va givar Bavoatnedpec. Av kot dev £xovv avapepbei Tétotleg
EMOPACELS [LE AVTO TO KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV, GLVIGTATOL VA UNV YiveTol EvoopAEPia
YOPNYNON KINVIUTPIKAOV QOPUUKEVTIKMOV TPOIOVIMV TOL TEPLEYOLV TPILEDOTPIN/GoVAQOVaULIdN OTOV
T AAOYO £(0VV VTOGTEL KOTOGTOAN pe EuAalivn.

3.9 Oodoi yopriynong kar docoroyio

Booegdn:  evdo@AéPia 1) evdopvikn ypnon.
Aloya: evOoQAEPLa xpniom.

YKoAot: EVOOUVTKY ¥pNOT.

Iéreg: EVOOUDTKN 1 VTTOSOPLL YPTION.

T'a ™ dtwoeaiion g opOng docoroyiag, To coUATIKO BApoc mpémel va Tpocsdlopiletar e 6GO TO
duvatdv peyokvtepn axpifeta.

H evéopiéfra éveom mpémel va yopnyeitar apyd, 1dtaitepa og dAoyoa.

AVTO 1O KTNVIITPIKO QUPUAKEVTIKO TPOidV Tpoopiletal yio yopriynon Uovo amd Ktnviatpo 1§ vrod v
emipreyn tov.

Boogon (evoooAiéPra, evoouvikn)

Aocoroyia Boogtd®@V

Eninedo doomg Evalivn &uAalivn 20 mg/ml | Evialivn

(mg/kg) (ml/100 kg) 20 mg/ml
(ml/500 kg)

A. Evéopviki

I 0,05 0,25 1,25

il 0,1 0,5 2,5

111 0,2 1 5

v 0,3 1,5 7,5

B. Evoo@iépra
I | 0,016-0,024 | 0,08-0,12 | 0,4-0,6
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11 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

111 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Aocoroyia I: Kotaotoln pe elagpd peimon tov poikod tovov. Ta fooeldn] eEarxorovboidy va
gltvar tkavd va otabovv opbia.
Aocoroyia II: Kotaotoln pe évtovn peimon Tov poikod Tovov Kot eAaepd ovoiynoio. Ta

Boog1dn wg enti 10 TAEIGTOV TOPAUEVOLV IKAVA VO, GTEKOVTAL, OAAG UTTOpEl emiong
va EamAdVoLV.

Aocolroyia I1I: Ba61d katactoAr], Tepartépm Heimon Tov poikol Tovov, peptkn avaiynoia. Ta
Booe1dn Eamidvouy.
Aocolroyia IV: [ToAd Pabid katacToAn e Eviovn peimon Tov puikov TOVoL, LEPIKT avaAynacia.

Ta Boogdn Eamidvouv.

Aloya (evoopAiéfia)
Aocgoloyio: epama éveon 0,6-1 mg Evhalivng ava kg copatikod Bapovg. (3-5 ml ktnviatpucon
QopLaKELTIKOV TPoiovTog ava 100 kg copatikov Bdpovg).

2KV0AOL (EvOopViKN)
Aodgoloyio: epdmo éveon 0,5-3 mg Euvhalivng ava kg copatikod Bapovs. (0,25-1,5 ml ktnviatpucon
QOPUOKEVTIKOD TTPoTovTog avd 10 kg cwpoaticod Bdpovg).

T'dtec (evdouvikn, vwododpLa)
Aoocoloyio: epdmal éveon 0,5-1 mg Evialivng avd kg copatikod Bapovg. (0,025-0,05 ml
KTNVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG 0V KIMO GCOUATIKOD BApoug).

To mopa eiloy®@pnong propet va avorytel Emg kot 30 popéc.
3.10 Zvprtopote vIrEPOOGOA0YiNG (KUl KATA TEPITTMON, HETPA AVTIUETOTICNG KOl AVTIO0TO)

e mepinton Tuyaing vIEPSOGOA0YING, UTOPEL VO ELPAVIOTOVV KOPILOKES appLBLLies, vITOTACT KoL
Babid katactoArn Tov KNX kot tng avomvenstikng 0d00. Emiinmtikéc kpioelg éxovv emiong avapepOel
petd omd vrepPoiikn 66om. H Euhalivn pmopel vo avtaymvioTel Pe a2-adpevepyikons avIoyOVICTEG.

Mo ™V avIWETOTION TOV AVOTVEVCTIKOV KOTACTUATIKOV EX0pAceny TG EvAialivng, umopel va
GULVIGTATAL UNYAVIKT] OVOTVEVCTIKT VITOGTAPIEN LE 1) Y®PIG SIEYEPTIKE TOV OVOTVELGTIKOV (TT.Y.

do&ampapn).

3.11 Ewowkoi wepropiopoi yprong Kou e101KES 6LVONKES YPioNS, SVPTEPAAPUPAVOREVOVY
TEPLOPICUAV GT1] YP1GT UVTLKPOPLEKAOV KOl UVTITUPAGLTIKAOV KTNVIITPLKOV
PUPUOKEVTIKAOV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KivOLVog avamTuEng avroyg

3.12 Xpdvor avapovig

Booeon:

Kpéag kot edddipot wotoi: 1 nuépa.

T'ého: undév dpeg.

Aloya:

Kpéag ko edmodpot wotoi: 1 nuépa.

Agv gmitpénetan 1 xpNoT 6€ PoPPASEC 01 OTOIEG TUPAYOLY YAAL Y10, AVOPOTIVY KATAVAAWDOT).

4. OGAPMAKOAOI'IKEX TAHPO®OPIEX

4.1 Kaodwkog ATCvet: QNOSCM92



4.2 ®@oppoxodvvepKn

H &uAalivn avikel 6ToUG 0Y@VIGTES TOV 02-00PEVEPYIKMY VTOSOYEWV.

e H &ulalivn etvan évag ay®@vioTig TV a2-adpEVEPYIKMY DTOS0YEDV, TOV dpa LEGH OLEYEPCTG
TOV KEVIPIKMV Kol TEPIPEPIKAOV 02-00pEVODTOO0YEDV. MECH TNG KEVIPIKNG O1EYEPCNG TNG
oamd Toug a2-0dpevoimodoyeis, | Euvialivn Exet 1oyvpn aviiodyocOnTikn dpdon. Extog and
v 02-0dpevepyikn dpdon, 1 Evialivn éxetl al-adpevepyikég endpAGELS.

e H &uialivn mpokadel emiong yoAdpmon TV GKEAETIKOV LVAOV LE TNV AVOGTOAN TNG
EVOOVELPIKNG HETADOONS TOV EPEDIGUATOV GTO KEVIPIKO EMIMESO TOL KEVIPIKOV VELPIKOD
GVOTANOTOC. O OVOAYNTIKES KOl YOAOPOTIKEG TOV OKEAETIKOV POV 1010TNTES TNG EuAadivig
TAPOVGIALOVV OTUAVTIKEG TOPaALaYES LeTaED TV eWdmv. Erapkng avaiyncio Oa emitevydel
YEVIKA LOVO GE GUVOVAGLO e GALD KTIVIOTPIKA QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA.

e Y& moAAA €1dm, 1 yopnynon EuAalivng mpokadel Ppoyvpio aptnplokn wieon tov axolovbeitot
amo peyolutepn mepiodo voTaomg Kot Ppadvkapdiog. AvTtéc ot avtifeteg dpdoelg otnv
aptnplokn mieon oyxetilovral TpoPavdg e Tig 0.2- Kot al-adpevepyikég dpdoetg g
Evhalivng.

o H &ulalivn éxel apketéc evdokpvikég emdpacelc. H wvaovrivn (pe ™ pecsorafnon tov o2-
VIOJ0YEMV GTA B-KOTTOUPO TOV TAYKPEATOG TTOV AVOGTEAALOVY TNV AEAEVBEP®ON VGOVAIVIG),
n ADH (peiopévn mopaywyn ADH, mov npokaiel molvovpia) kot FSH (petwpévn)
avaeépetal 6t ennpedlovtal amod v EuAaalivn.

4.3 @appoKoKIVTIKY

H amoppoenon (ko 1 dpdon) sivor tayeio petd amd evéopvikn éveon. Ta enineda Tov apudrkov
peytotonotovval ypriyopa (cuvnbmg pécsa og 15 Aemtd) Kot otn cvvéyeto peudvovtor exkbetikd. H
Evhalivn givon pia eEopetikd Amodiaivth opyavikn Baon kat dayéetat ekTevag Kot ypriyopa (Vd
1,9-2,7 L/kg copotikod Bapovg). Méoa oe Ayo Aemtd HeTd amd o evOOQAEPLa Eveon, umopel va
Bpebel oe vYNAN cVYKEVTIPOOT GTOVG VEPPOVGS, TO NIap, To KN, tnv vméguon Kot 1o S1depoyLa.
"Etot, vmdpyet pwo moAd ypniyopn LETAPOPA amd To aopopa ayyeio otoug 1otovc. H evdopvikn
Brodrofecipuomra givar oteAng kot petaAntn kot kopoivetotl and 52-90% ctov okdro Emg 40-48%
610 GAoyo. H Euhalivn petaforiletar ektevag kot amofaiietar tayéwg (£ 70% péowm Tov 0bpav, EVH
M eviepkn amoPoin etvor +£30%). H tayeio amofoir e Evhalivng mbavotata amodidetor otov
EKTETOUEVO LETAPOMOUO TOPE OTN VEPPIKN OTEKKPLON TNG apeTdPANTIC Evialivig.

5. OPAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopporotnreg

AOY®D EMAEIYNC HEAETDV 0oLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOULETYVOETOL E GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

5.2 Awpkero Long

Atdprelo {ong TOL KTNVIOTPIKOU POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LLE TI GUCKELOGIN TOANCONC:
if(;;;aa {ong UeTd To TPOTO AVOLYUA TNG GTOLEIMOOVE GVCKELOTTNG: 28 NUEPEG.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAatels KaTd T @OAAEN TOV TPOIGVTOG

No punv yoyetal 1 KaToyOyEToL.

5.4 ®von kKo 6OVOEST TNS GTOLYELDIOVS GVCKEVUGING

Awovn yodAva eloAidie tomov I mov mepiéyovv KTMVINTPIKO PapUaKELTIKO TPoidv 30 ml,

KAEIOUEVO, LLE EAAOTIKO TAOUO EIGYOPNONGS BP@oBovTuAiov Kol MO CAOVULVIOV G KOVTI 0o
YOPTOVL 1] TOAVGTUPEVIO.



Yvokevaoieg:

Kovrti and yaptovi pe 1 grorido tov 30 ml

Kovti and yaptovi pe 5 groridw twv 30 ml

Kovti and moivotupévio pe 24 proiiown tov 30 ml
Mmropei va. unv KoKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 E10wkég mpo@uAaEels amdppyng vOg U yPNGLROTO0EVTOS KTNVIUTPLKOV QUPRUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YPIGT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta edppoko dev TPEMEL VO, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.

XPpNOLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV VIO TNV ATOPPIYT] LT YPNOLLOTOINOEVT®OY

KINVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Al TN (PO TOVG

GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AUITNOELG KO ILE TUYXOV EOVIKA CLUGTIOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVV Y10, TO.

GYETIKA KTNVITPIKE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

144052/27-12-2022/K-0249901

Kvzmpoc: CY00871V

8. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éyxpiong: 27-12-2022

Kozpog: 07/11/2022

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

12/2024

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Noa yoprnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Agmtopepeic TAnpopopieg Yo To v Ady® KINVINTPIKO QUPLOKELTIKO TPO1dV givat dtabécieg ot Bdon
dedopévav ¢ EE yuo ta ktnvwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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