HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKON TOY NIPOTONTOX

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKO'Y ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX:
NIGLUMINE 50 mg/ml evécipo didivua yio foogidn, GAoya Kot yoipoug

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH Y'YNOEXH
Kd&Be ml nepiéyet

Apactikn ovoia:

Flunixin (MegIumine) ...........ccceeeeirerienieieirisienieceese e 50,0 mg
(Ioodvvapo pe 82, 9 mg flunixin meglumine)

Exdoya

Phenol 5 mg

IMoa tov TANpn kaTdroyo TV ekddy®v, PAére Tapdypapo 6.1

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéopo didhopa dypopo £mg vrokitpvo dlovyég SidAvpa

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eion Loov:
Aloya, fooedn Kot yoipot.

4.2 Ogpamevtikég evoeilerg mpoodropilovtag Ta £idn Lowv

Adloya: T TV avaKoOEIoT TNG GAEYHOVIG KOL TOL TOVOL OV GYETILOVTIOL [LE LVOCKEAETIKES
dwatapayEs, e101Ka Katd 1o 0&D 1 VToEH 6TAd10 KAODS KL TNV avaKODEIGT) b TOV GTANYVIKO TOVO
7oL oyeTileTan L KOAKO.

Boogdi): Xpnowonoteiton o 0&gieg AOWUMEELS TOV AVATVEVGTIKOD GLUGTNUOTOC GE GUVOLAGHO LE
™V KOTOAANAN avTiPlotikn Bepameio yio ) peioon g BopdtnTag TV KAVIKOV CUUTTOUATOV.
Xoipot: ' v avakoveion oo 1o cOVEpopo e vroyoratioc-dvoyorasiog 6 cuVSLOCUO LE TNV

KaTGAANAN avtiflotikn Oepaneio yio T peimon g PaphToc TmV KAMVIKOV GUUTTOUATOV.

4.3 Avtevosieg:

Na un ypnoonoteitar 6€ (OO TOL TAGYOLY ATO YPOVIEG LVOCKEAETIKES O10TAPAYES.

Na un ypnoonoteitar 6€ (Mo TOL TAGYOLY ATO NTATIKY, VEPPIKN 1| KOPO10KT VOGO.

Na pn ypnotponoteitor o€ {da pe PAAPES TOL YOOTPEVTEPIKOV COANVO (T.Y. YOOTPEVTEPIKO EAKOG
N apoppayia).

Na pn ypnoyLonoteitarl 6Tov LLAPYOVY EVOEIEEIS OUATOAOYIKDV S1ATUPOUYDV.



Na un ypnoonoteitar oe {ma e vrepevaictnoio otnv rlovvi&ivn peylovpivn, o Ao MEAD
eKTOC NG PAOVVIEIVTG, KO GE OTTOLOONTOTE AAAO GVGTATIKO TOL TPOIOVTOG.

Na pn yp1oLoTolEiTal GE APLINTMOUEVE, VTOYKOUIKA 1) VTOTUGIKA {DaL.

Na un ypnoiponoleitar o {Ho TOL VITOPEPOVY GO KOAIKO TOL TPOKOAEITOL OO EIAED KOl
GUVOEETOL LE APVOATOOT).

B\éne mapdaypago 4.7, 4.8 ka1 4.11.

4.4 E1d1kég TPoE100TOU|OELS Y10, €005 {MOov

H outio g vrokeipevng pAeypovddoug Katdotaons 1 Tov KoAkob Ba mpénel vo tpocsdiopiletal
KoL VoL OVTILETOTICETOL [UE TNV KATAAANAN TowTO)Ypovn Bepameia.

4.5 Iowitepes mpo@uAGEEIS KaTd TN Yp1iom

Idwitepeg Tpo@LAGEEIC KaTd T Ypnon o€ Lha

Xpfon og omotodnmote (o MAkiag pikpodtepng tv 6 efdouddwv (Poogdn kol dAoya) 1 ot
nikiopéva (oo prmopet va cuvendyetot tpdcdeto kivouvo. Av dev pmopel va amopevydei n ypnon
o€ aTd o, (Mo, Uropel vo amatteitol HEI®UEVT 00GOA0YIN KOl TPOGEKTIKT KAIVIKY dloyEipion.
Etval mpotipdtepo 1o MEAD t00 omoict 0vOGTEALOVY T1 GUVOEST] TV TPOSTUYAAVIVGAV, VA [
YopNnyovvTol o€ (M TOV VIOPAAAOVTOL GE YEVIKT avolcOncio LEypt TNV TANPN OVAVINYT TOVG.
€ OTAVIEG TEPITTOGELS, Umopel va cupPel amentikn yia tn {on Kukhopopikn KatamAn&io PHeTd
oamd evooPAEPLa YOPTYNON TOL TPOIOVTOC KOl OPEIAETAL GTNV TOGOTNTO TNG TPOTVAEVOYAVKOANG.
Qc¢ ek to0TOL, T0 Niglumine Ba mpémel va yopnyeitar apyd kot va Ppicketon og Beppokpacia
ocopatos. Katd ta mpdta onpddia e acvpfatdtntag n yoprynon Oao TpEnel vo GTOUATIOEL Kot
€av av gtvon amapaitnro o mpénet va Eekiva Oepaneia yio katamAngio.

[pémer va mepropiletor n KvnTikn dpactnpotnta Katd ) didpkeia g Oepaneiog pe Niglumine.
®a mpénet va eEacporiletan ETapKng Tapoyn vepo.

B0 TPETEL VO, ATOPEVYETAL 1] EVOOUPTNPLOKT YOPNYNOT € GAOYQ Kot oyeAdoeg. AAoya UeETE omd
Toyoaio éveon HES® evOOOPTNPLOKIG 0000 UTOPEL VO TAPOVGLACOVY avemBounteg evépyeleg. Ta
CLUTTOUOTO UTOpEl va etvar 1 ataéio, 1 EAAENYT) GUVTOVIGLOD, 1] TOYLIVOLA, 1 VTEPIIEYEPCT] KO
N poikn advvapio. Olo eivor mwopodikd cvuntdpate Kot eapavifoviol viog oOMymv AeTT®V
yopic T yYopnynon avtidcotov.

e wkpoécopa droya (Pony) evééyetal vo eivor mo gvaictntn otig mapevépyeteg omd to MEAD.
Xopnyeiote pe Tpocoyn.

Yta Boogtdn], N artio ¢ o&elag pAeypovadovg katdotaong Oa mpénel va mpocdiopiletar Kot va,

epappoletar TovTOYPOVa e TNV KATAAANAN Oepameia.



Emedn n plovvi&ivn umopel va pEIDOEL T PBopdTNTa TOV KAIVIKOV GUUTTOUATOV 6E BOOELON
AOY® TNG OVTIPAEYLOVAOSOVE dPACTC TNG, 1 HELOWUEVN OVTATOKPIOT TOV (D®V GTNV AITIOAOYIKY|
Oepaneio, (OnA aviiProtikn Oeponeio) pmopel vo EXCKIOCTEL

210 dAoya 1 o1tio TV KOAK®V, TPETEL Vo TPocdlopileTol Kot vo ovTIHeTOmileTol Le TanToypovn
Oepomeia.

H oAlovviEivn eivar tolikn yuo to Ttopatodyo Tmvd. Mn yopnyeite oe {da mov pmopel va
€16EA00VY GTN TPOQIKT ALGIdH TNG dyplog Tavidag. e nepintwon Bavdtov 1 evbavaciog (dwv

Vo aymyn, PePourmbeite 611 To TTOUATO O8 droTifevTon oV dypla Tavida.

Idwaitepec mpo@LAGEELS Tov pémel va AauPdvovior amd 10 GTOUO 7oL YOopMYel 1 KINVIATPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoidV oe LMo,
Atopo pe yvootn vrepevoicncioc otn eAovviEIVY TPENEL VO OTOQEDYOLV TNV EMAPN LE TO

KTNVIOTPIKO POPUOKELTIKO TTPoidv. Ot avTidpdcelg umopel va ivorl coPopés.

Mo vo anopevyBolv mbavég avtidpacels evalcOnTomoinong, AmoPUYETE TV EXAPT LE TO OEPLLO.
AToUIKOG TPOGTOTELTIKOG eEOMAMGUOC OV OTOTEAEITOL OO YAVTIOL TPETEL VO POPLETOL KOTA TO
YEWPIGUO TOV KTNVIATPIKOD QOPHOKEVTIKOV TPOTOVTOC.

X mepInmTOoN EMAPNG LE TO dEPUA TAVOEITE APECOG e VEPO.

AToQUYETE TNV E1GAY®YN LOAVVGTG KOTH TO XEPIGUO TOV TPOTOVTOG.

ATOQUYETE TNV 0WTOEVEST. X TEPITTMOON TLYAING AVTOEVEGTC Uopeil vor TpokAnBel 0&dg TOVOC Kot
@Aeypovn. [TAOveTe Kot amOAVUAVETE QUESMG TNV TANYY. ZNTNOTE 10TPIKT GLUPOVAN Kot emidei&ete

70 POAAO 0ONYLDV ¥PNOMG.

4.6 AvemBvunTeg evépyeleg (cuyvotnTa Ko cofapotnta)

Ot avemBopunteg evépyeleg TepAapfivouy TNV THavOTNTO AUOPPOYioG, YOOTPEVTEPIK®Y PAaPdV
(éAxog oTOV YaoTPIKO PAEVVOYOVO), EUETOVE, VEKPMOOT TV VEQPIKGOV Onidv, atafio kot
TaOTVOlLaL.

2T0V¢ X0ipOvG, 1) YOPNYNGCT TOV TPOIOVTOG UTOPEL VO TPOKAAEGEL TOTTIKO £pEBIGUO GTO oNpEio TG
éveonc. AToYpOUATIOCUOS GTO OTUEID TV EVEGEMV LETA TNV TTAPOS0 TOL YPOVOL OVAUOVIG UTOPEL
va opPel, Kot avtdc vo unv £xel vroympnoetl o€ OAa to, (oo Emg Ty 28" nuépa ueTd TV Eveon).
AVOQUAAKTIKEG avTIOPAoELS TOpaTNPNONKAY HEPIKES POPES e BavaTnedpeg CLUVETELES.

Onoc ko dAha MEAD 1 provviEivn umopel va Tpokaléoel PAAPES oTa VEQPPH GE VITOYKUUIKA
KoL VTOTACIKA (MO KATA TN SLAPKELD TNG XEPOVPYIKNG EXEUPAUOTC.

Onoc kot pe dAhoa MEA®, vdpyel 0 KivOLVOG TOV CTAVIOV VEPPIKMY 1 1010GVYKPACIUK®DY
NTOTIK®OV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

Edv gppaviotoov avemBounteg evépyeleg, n xpnon Tov Tpoidovtog Ho TPEMEL VO GTAATIOEL Kot

npénel va {nteitol 1 GLUPOVAT TOL KTNVIATPOV.



BA\éme mapdypago 4.8.

4.7 Xpfon Katd TV KONon, TN Yyorlovyia 1 TV ®oTokia

Meléteg oe Lma epyaotnpiov £xovv deiéel otoryeio epuPfpvoTodikdTn TS,

H aopddeia Tov mpoidvtog og €ykveg GVEG Kol POPAdES KOTA TN SIIPKELN TNG KONONG KAl TNG
yahovyiog dev €xel dokipaotel. Katd cvvéneia, to mpoidv avievdsikvutal o€ avtd To 6TAd0 G
(OPAdES KOl GVEC.

To mpoidv umopei va ypnoomombei oe ayehddeg katd tn S1GPKELN TG EYKLHOGVHVIG.

4.8 ALnAiemidopaon pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KOl AALES POPPES aAINAETIOPUOTS
Ba mpEmEL VO ATOPEVYETAL 1| TAVTOYPOVN YPNON N M ¥PNON &€vtog tov 24dpov pe GAAG pn
OTEPOEDN  avTIPAEYUOVOON  @dpuoke  (MEA®), ocvunepthapfavopévovr Kot TOL
OKETLAOGUAIKVALKOD 0£€0G G€ YOUNAES BOGELS, AdY® avENONG TNG TOEIKOTNTAG.

H tantdypovn yopnynomn e KopTikoedn Pmopel vo avENGEL TNV ToEIKOTNTO KOl TV 000 QOPUAK®OV,
avédvovtag Tov Kivouvo YaoTpevTeptkol EAkovg. ¢ K TOVTOV, Oa TPETEL VoL OTOPEVYETAL.
Mepicd MEA® pmopel vo GuvoovTol 1oYLPA UE TIG TPMTEIVEG TOL TAGCUOTOC KOL VO
avtay®vilovtol pe GAAN VYNAOD TOGOGTOD JEGUEVOTG PAPIOKO TPOKOADVTAG TOEIKMGT.

H @Aovvi&ivn pmopel va peidoestl my emidpacT OpPIGUEV®V OVTIDAEPTUCIKOV QOPUAK®V Yo TNV
aVOGTOA NG ovvleong tov mpootaylavovav, ontmg dovpntikd (avactoreic ACE), ARA
(aVTaY®VIGTEG VTTOSOYEMV OYYELOTEVGIVIG) KOl B-0VOOTOAEIC.

Tavtdypovn YopNynom EVOEYOUEVOC VEPPOTOEIKMY QupUAK®V Oa TPETEL VO ATOPEVYETOL, E1OIKA
OUIVOYAVKOGLOMV.

H @AovviEivn pmopei vo LEIDOEL TN VEPPIKY OTEKKPIOT OPIGUEVOV QUPUAK®Y aLEAVOVTAS TNV

TOEIKOTNTA TOVG, OTMG CLUPOIVEL LLE TIC OULVOYAVKOGIOES.

4.9 Aocoloyio kol TPOTOG YOPYNONS
Boog1o1] ko dAoya: Evooeiépia

Xoipot: evdopvikn

Boogon: 2,2 mg provvi&ivig / kg copatikov Bapovg v nuépa (icodvvapo pe 2 ml NIGLUMINE
/45 kg copatikod fapovg) yopnyovvtat evooprefing kot exavaiapuBdvovtol OTmg amorteital yio
UEYXPL Kat 3 cuveOUEVES NUEPES LLE LECOIUOTHHATA 24 MPDV.

Adoya: 1,1 mg provvi&ivng / kg copotucod Bdpovg t nuépa (toodvvapo pe 1 ml tov Niglumine
45 kg copotikon Papoug) yopnyeitor evoopreping pe pecodlaotiuota 24 opdv Yo Emg Kat 5

ouveyelg NUEPES avaAoya e TNV ATOKPLoN.



Xoipot: 2,2 mg provvi&ivig / kg copotikod Bapovg v nuépa (loodvvapo pe 2 ml Niglumine /
45 kg copatikod Bapovg) yopnyovvial evoouvika e pecodidotnue 12 opdv Emg kot 500 popég
avdAoyo pe TNV amdKplon Pe Tavtdypovn avtipikpoPiaxn Oepaneia. Tlpokeévou va pelindel o
TomIKOG epebiondc 610 onpeio g €veong, o OYKoG TNG éveong mpémel va meplopiletar og Sml/

0¢om éveong.

4.10 Ygpoocoroyio (COPTTONATO, AVIIUETATIGNGS, OVTIO0TA), £AV Elvan amapaiTnTo:

H @Aovvi&ivn peyroopivn eivat Eva Un oTePOEIdEG AVTIPAEYLOVAOIEG PAPLOKO.

H vrepdocoroyia oyetiletar pe to&kOTNTO TOV YOOTPEVIEPIKOV. XVLUTTOMOTO otadiog kot
ENAELYTNG GLVTOVICUOV UTOPEL EMIONC VO ELPAVIGTOVV.

Y10 dhoya, M evdoeAéPla yopriynon tpumtAdoilog (3,3 mg / kg copoatikod Pdapovg) g
GUVIGTAOUEVNC OOOTG, UTOPEL VO TPOKAAEGEL TOPOSIKT 0OENGT TG TECTG TOV AILATOC,

Agv &povv avapepbel avemBOunteg evépyeleg o€ P00EdN HETA OO evOOQAEPLa yopnynom

tpumAdoiag (6, 6 mg / Kg Bdpovg cdUATOC) TG GUVIGTOUEVNC SOCT|G.

4.11 Xpovog(or) avapovig:

Aloya: Kpéag kot edmdipot 1otoi: 28 nuépeg. Agv emtpénetat 1) xprion o€ Onialovceg popadeg
OV TOPAYOLV YAAQ Y10, avOpOTIVT KATOVAA®GT).

Boogo1): Kpéag kot eddotpot wotoi: 4 nuépeg, I'dda: 24 dpeg

Xoipot: Kpéag xar edmdipot iotoi: 28 nuépeg

5. DAPMAKOAOI'TKEX IATOTHTEX:
Ddoppokobepomentik] opada:  UN-oTEPOEWEG  avTipAeyHovadeg @dppoko (NSAID) pe
OVOAYTTIKES KOL OVTUTUPETIKES 1O1OTNTEG.

Kwdwog ATCvet : QMO1AG0

5.1 ®appokodVVOpPIKES 1O10TNTESG

H @lovviEivn peylovpivn dpo @G €vog avOSTPEYILOG UN EKAEKTIKOG OVOOTOAENG TNG KUKAO-
o&vyevdong (COX), evog evibpov mov petatpémel to opoydovikd o&h oe aoTadn KLKAKA
€vO0OTEPOLEIdINL, TO OTTOI0 LETATPETOVTAL OE TTPOCTAUYAUVOIVEG, TPOGTUKVKAIVEG Kot Opoufolaveg.
Opwopévo  amd ovtd T0 TPOOTUVOEWN, OTMC Ol  TPOOTUYANVOIVEG, EUTAEKOVTIOL OF
@LO1OTABOAOYIKOVG UNYOVICUOVG PAEYHOVIC, TOVOL KO TUPETOV, KOl MG EK TOVTOL 1) OVOCTOAN
toug Ba etvon vevbovn yu ta Bepomevtikd amoteAéopatd Tovg. Kabdg ov mpoostayhavoiveg
gUMAEKOVTOL KOl OE BALEG LGIOAOYIKES dlepyaciec, N avaotodn Tng COX Ba eivon emiong vrevbuvn
Yo TOAAEC avemBOUNTES EVEPYELES, OTIWG YOOTPEVTEPIKEG 1) VEQPIKEC PAGPEC.

O1 mpootayrlovdiveg AapPavouy HEPOG OTIC TOAVTAOKEC OUOIKOGIEG OV EUTAEKOVTOL OTNV

OVATTLEN KUKAOQOPIKNG KaTomAnElag.



5.2 ®appoxoxkivnTika otovyeia

Boogon

H @Aovwvi&ivn peyiovpivn yoprnyoduevn evoopAiépia o fooetdn, g epdmal d6om tov 2,2 mg/Kg,
odnyetl og ypovo nuicelog (NG TG amoUdKpVVENS 4 OPOV.

Aloya

H glovvi&ivn peyloovpuivn yopnyoduevn evdopAéPio og droya, g epdmaé d6on 1,1 mg/Kg, oonyel
o¢g ypdvo nuicelag {ong e amopudKpuVong 2 ®PaV.

Xoipovg

Evdopvikn yopnynon padoonuacuévng pe C14 provviEivne peyloovuivng og yoipovug (1,1 mg / kg)
KatédelEe 0t 10 57% g padievépyetog avaktiOnke oto ovpo Kot to 21% ota kdnpava evtog 96
opodv amd v évapén g aywyns. To péylota emimedo padlevéPYEWG OTO TAUCUO OiLATOG
aviyveuTnkav Hetald 5 émg 30 AemTdV PETA TN YOPyNo).

Melétn ¢ ovykEvTpmong TS PAoVVIEIVNG (LEYAOVUIVIG) GTO TAGCUA OULOTOC GVMV UETA 0o
gvdopvikn yopnynon erovviEivng (peyloovpivng) 5% ot d6on tov 2, 2 mg / kg copatikod Bdpovg,
Katédeite Tig akoiovbeg Tinéc: Cmax 3360,33 ng/ ml, ypovo nuicewog (ong 4,7 opodv kot Tmax

0,72 opeg.

Meprpariovtikég 1010TNTES
H @lovwvi&ivn etvor To&1kn Y10 T0 TTOUATOQAYO TTNVEH, OCTOGO 1) EAEYYOUEVH YOUNAN ékDeon o€

vtV 0dNYel o€ YouUnAd Kivduvo.

6. OAPMAKEYTIKA XTOIXETA:

6.1 Kataroyog ekdoymv

Phenol

Sodium formaldehyde sulfoxylate
Disodium edetate

Sodium hydroxide

Propylene glycol (E1520)
Hydrochloric acid

Water for injection

6.2 Kopieg aovpfatotnreg:
AOYy® ™G amovoiog HEAETMV GUUPATOTNTOG, TO KTNVINTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOIOV eV TPEMEL VL

OVOLLELYVOETOL LUE AAAD KTNVIOTPIKG QOPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.

6.3 Avapkera Long



Awgpkewn LONG TOL KTNVIATPIKOL QOPUOKEVTIKOD TPOIOVIOS GOUEMVO WE Tr GLOKELOGIO
TodAnong: 60 univeg

Adpreia (oM PHETE TO TPMTO GVOLYLLOL TNG GTOLXEIDO0VS cLOKELOCTOG: 28 NUEPES

6.4 Iowitepec mpo@uAGEEIS KaTd TN GOANEN TOV TPOTOVTOG:

AT T0 KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV deV amaltel 1dtaitepec cuvOnKeg GOANENG.

6.5 ®von Kol 6UVOEST TG GTOLYELMIOVS CUGKEVUGTIOG

Awoyn yodAva euoridia, wowdtntog tomov I (Evpenaixn @oappoakonotia), tov 50 ko 100 ml, pe
YKpL ghaoTikd Topate Bpopofovtiiov, cvvleong PH 4001/45 ko petoaAlikd aAovpivévia
KOWAKLOL, UE UTAE ATOCTAOUEVO KOTA TO GVOLYILO S0 TUAISL.

Aty yvahva @loAiol, modmrag tomov 11 (Evporaiky dapupakonotia), tov 250 ml, ue pol

EMOTIKA TAOUATO, BPOUOBOVTOAION KOl TUPLTION, Kol KOWAKL GOPAYIGLOTOC YPLGOV YPDLOTOC.

6.6 E101kég Tpo@uAdiels amoppuyng £vOg ypnoomo)0£vTog KTNVINTPIKOD QUPRUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1 GAL®V VAK®OV OV TPOEPYOVTUL ATT6 T1) YP1)O1] TOV TPOIGVTOS, AV VTAPYOLY
Kd&Be un ypnowomombév kmnviatpikd Tpoidv 1 Gypnote VAIKG TOv TPOEPYOVTOL amd TETOL

KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO TPEMEL VOL ATOPPITTOVTOL COUPMVOL LLE TIG TOTKEG OTOLTIOELS,

7. KATOXOZX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C / Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles, (Bapkeidmvn)
IZITANIA

8. APIOMOZX (OI) AAEIAX

9. HMEPOMHNTIA THX IIPQTHX AAEIAY /ANANEQXH THX AAEIAX
12/01/2017

10. HMEPOMHNITA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
05/2023

AMMATOPEYXH ITQAHXHZX, AIAGEXHYX KAI /'H XPHXHXZ
Me KTnvViaTpIK cuvToyn

Xopnyeital povo amd KTnviaTpo o€ TePInT®on evOoPAEPLag yopnynone.



