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ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Gleptoferron Labiana 200 mg/ml Evéoiuo didlopa

2. MMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH

Ka0e ml mepiéyst:

APUOTIKO GVGTOTIKO:
Iron (II) 200,0 mg

(¢ Gleptoferron 532,6 mg)

"Exo0y0:

IocoTtikn} cvvOeSN AV 0L AANPOPOPIES AVTEG
gival oNUOvTIKES Y10 TN 66T LOP1} Y101 TOV
KTNVWTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOI6VTOG

IowoTiki] 60vOgo EKOOY OV Kol AAA®V
GUGTUTIKAV

Phenol 5.0 mg

Sodium chloride

Water for injections

2K00PO KAPE, EAAPPMG TOYLPPEVCTO SLHAVLLOL.
3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
3.1 Eion loov
Xoipot (yorpidia).
3.2  OgpomevTikég evoeielg Yo kabeg gidog L®ov
Mo mpoéAnyn kot Bepameio TG G1ONPOTEVIKNG OvVOLULiogG.
3.3  Avrevositeg
- Na pnv xpnoonolgitol 6e TEPINTOOT VIEPELAIGONGING 6TO SPACTIKO 1) G€ KATO0, EKO0YO.
- Na unv ypnoonoteitor og {Oa [Le NTATIKY KOUN VEPPIKT VOGO.
- Noa pnv yopnyeitor o€ xo1pidia Tov VIAPYEL LITOYiN OTL TAGYOVV Ao avemdpkeld Prrapivng E
KoM ceAnviov.
- Na pnv yopnyeitor og kKAvikad acfevn {da kot kupiog va pun yoprnyeitat og mepintwon S14ppotags.

3.4 E101kéc mpoEtdomon|cELS

O @AaKeLOG e TIC EVKOUTTES PLAAEC 0O TOAVOBVAEVIO YAUNANC TUKVOTNTOS, OVOLUGTIKNG
yopntikdmrag 100 ml kot 200 ml dev mpémet va avoiydei £mc 6Tov amaitnOel n ypNon Tov TPOIOVTOG.

3.5 Idwitepeg mpo@uraiers Kata T ypnon

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y10 TNV ac@aAn Yprion ota. £id1 Ldwv:

®o TPETEL VOL YPNOULOTOLOVVTOL 0L GUVHOELS UOTITIKEG TEYVIKEG EVECTC.
Amopedyete TNV ETMUOALVGT KOTA TNV SAPKELD TNE ¥PNONG.



YUVIGTATOL VO, TEVIMVETE TO OEPLLO GTO CNUEID TNG £VEONG MOTE VO EACLYLOTOTTOLEITAL 1) S10PPOT| TOV
TPOIOVTOC LETA TNV amOcLPoT TS PEAOVAG.

ISwaitepec mpoouAdéeic Tov wpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPoidV og Loa:

Atopa pe yvootn vrepevaicincio o 6e&Tpavid cidnpo 1 Atopo pe apoypopdtoon Bo pénet va
OTTOPEVYOLVV TNV EXAPT LLE TO KINVIATPIKO POPLAKEVTIKO TPOTOV.

Oa mpénel vo, ANeOel pépuva dote va amopevydei  katd Adbog avtoéveon, kabdC Kot 1) ETAPN LE TO
HATIO KOt TO GTOWOL.

Xe mepintwon mov KoTd AABog KAVETE aVToéveaT), va avalnTioete apécwms wTptkn fondeta kot vo
eMOEIEETE GTOV 1UTPO TO EGOKAEIGTO GUAAO 00N YLDV YPNONG N TNV ETIKETA.

ITAévete ta xépla cog Petd ™ xpnon.

Idwitepec mpoPUAGEELS Yo TV TPOoTAGia TOL TEPBAAlovToc:

Agv 1oy0et.
3.6 AvemOounta copfavra

Xoipot (yopidia):

Oyt ouyva Alhayn déppatog oto onpeio g éveong!

(1 émg 10 {oa / 1.000 vro Bepameio
{oa):

Trdvio Odavarog?

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

, , ¢ 3
IToA0 ordvia Odvoatog

(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {oa,
CLUTEPIAAUPOAVOUEVOV TOV
LELLOVOLEVMVY OVOPOPDV):

Avriopaon vrepevaicneciog.

T ELagppic amoypopatiopoc Tov pikod 161ov.

2 yetiletan pe Sotpogixn avemdpketo Prropivng E H/kor selnviov ot puntépa.

3 Anodideton oe avEnpévn evarctnoio oe AotmEelg MOy TPOSMPIVIC TAPEUTOSICT TOV
S1KTLOEVOOONALIKOD GLGTILOTOG.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivon onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
OOQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVIUTPOCMTO
ToV gite otV €Bvikn apuddlo apyn LECH TOL EBVIKOD GLGTHLATOS OVaPOPAC. Avatpééte emiong 6To
@OALO OONYIDV ¥PNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEID EMKOVMVING.

3.7 Xpnon katd v KON 61, TN YoAoV)io | TNV ®OTOKiA

Agv 1oyvet.

3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES HOPPES AAMNAETIOPOONG

No punv avopryvoete pe dAlo Tpoidovia TPy T Xopynon.

3.9 Oodoi yopnynong kot d0coroyia



Evdopvum ypnon.

Xpnoyonoteite povo e£0mTAIGUO aVTOUATNG GUPLYYOS. To KTNviatpikd QopUaKEVTIKO TPOIOV
yopnyeitan og pia epdmaé 06omn Tov 1 ml (200 mg c1dMpov) pe Pabdid evdopvikn €veon 6to PHEGO TOL
omicOiov dkpov avdpesa oty kvnuounpoio dpbpmon kot ™ Bdorn g ovpds. Ot evéoelg Ba mpémet
VoL YOpP1YOuVTOL MG AKOAOVOMC:

Mo v TpoANYN TG GLONPOTEVIKNG avalpiog: Oyt apyotepa amd v Tpitn pépa {one.

IMa ™ Bepaneio TG G1ONPOTEVIKNG avaIliog: pe TNV ekONA®MON TG KAVIKNG avolpiog, cuviwg evtog
TOV TPAOTOV TPV ESopddwv Lmng.

3.10 XvprtOpote vIEPOOGOA0YINS (KUl KATO TEPITTMON, HETPU AVTIUETMOTICNG KOl AVTIO0TO)

H vrepdocoroyia TOV KTNVINTPIKOD QAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC givol amifavo vo TpoKaAEsel EVOEIEELS
dnAntmpiaonc.

3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKeS ypfionc, coprepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT] UVTIHIKPOPLEKAV KUl OVTITUPUGITIKAOV KTNVIITPLKOV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTUVENS OVTOYMS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avopovig

Kpéag kot edmdyLot 16toi: undév nuépe.

4. OAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Kodwkoc ATCvet: QBO3ACI1

4.2 @oppoKodVVOUIKI

Ta evésyo GOUTAOKE GLOTPOL - VOATOVOPAK®OV ATOTEAOVY GTAOEPOVE ALOTIVIKOVG TOPAYOVTEG OTIV
KTNVIATPIKY. MeTd TV evO0OULIKT £VEGT, TO GOUTAOKO ATOPPOPATaL Kot petaforiletar pe
amoTélecua vo anerevfepmvel Tov Gidnpo mov Ba ypnoomombei ko Ba amobnkevtel, aviloya pe
1 STpoPikn Katdotaon Tov {dov. Xe KataoTdoels 61dnponeviog, o GidNpog ypNCILOTOLETAL Y1 TN
ouvBeon alpoceapivig kot GALOV popiov mov teptEyovy oidnpo. H mepicoeia o1dMpov amobnkedeton
Kupimg 6To NITap.

4.3 @oppoKoKIVNTIKI)

H amoppdenon Tov KTnviaTpikod QapuakevTikod Tpoiovtog Exel amodelydel 6ti eivar tayeia. [Tavo
amd 1o 95 % tov yopnynuévov cdnpov (1 ml/200 mg cwdnpov mov yopnynnke v tpitn nuépa Long)
amoppoPnOnKe EVIOg 24 wpmOV UETA TNV EVECT).

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

AOY®D EAMAEIYNC HEAETDV OoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOULETYVOETOL LE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOTIOVTA.

5.2 Awdpkero ong



Avdprera Long TOL KTNVINTPIKOU POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVO LIE TI GUCKELOGIN TOANONG: 3
£m.
Avdpxero {ong LETA TO TPOTO AVOLYUA TNG OTOYEIDOOVS GUCKELOTING: 28 NUEPES.

5.3 Iowitrepeg mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

To KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO 0LTO TPOTIOV dev amattel Waitepeg cuvOnKeg Bepprokpaciog yia T
@OLOEN TOV.

5.4 ®von ka1 6HVOEST TG GTOLYELDO0VS CVOKEVUCIOG

- Evkopntec pidieg moAvatBuréviov youning tokvotntoc (LDPE) pe ovopaotik yopntikdtnta,
100 ml ka1 200 ml, KAEIGUEVES [LE EAAGTIKO OO OO YADPOPOVLTOALO KOl CPPAYIGUEVES LUE OOKTOALO
arovpviov. Kabe piadn Ppioketor oppayiopévn péoa o pakero. O @dielog eivol KOTAGKEVAGUEVOG
omd pepPpdvn molveotépa/rolvatBvieviov. Mnv avoiyete Tov @AKEAO TPOTOV VA €l0TE ETOLLOL VO
YPNOOTOU|CETE TO KTIVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOTOV .

- Ebdkapntec praieg moAvaiBuiéviov vyning rukvotntag (HDPE) pe ovopaotikn yopntikotnto
100 ml ko 200 ml, KAelopéveg pe EAAOTIKO TOUA OO YADMPOPOVTUALO KOl COPAYIGUEVES e dUKTOAO
oAovpuviov.

Meyébn cvokevaciog:

Xaptvo kovuti pe 1 p1édAn tov 100 ml.

Xaptwvo kovti pe 10 guareg tov 100 ml.

Xaptwvo kovti pe 20 puareg Tov 100 ml.

Xaptvo kovuti pe 40 eraieg twv 100 ml.

Xaptwvo kovti pe 1 p1édAn tov 200 ml.

Xaptwvo kovuti pe 10 guareg Tov 200 ml.

Xdaptvo kovuti pe 20 puareg Tov 200 ml.

Xaptvo kovuti pe 40 eraieg twv 200 ml.

Mmropei va. unv KoKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Edwkég mpo@uiaterg améppuyng vog Ui Ap1oLomton0£vTog KTvVIaTPIKoD QUpRLIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALMOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T PG TOVL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta pdppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV Y0 TNV ATOPPIYT] U1 YPNOLLOTOINOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTO1 TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AUITNOELG KO ILE TUYXOV EOVIKA CUGTIOTO GLAAOYNG TOV IGYVOVV Y10, TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKG TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Labiana Life Sciences S.A.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

EL: 65913/21-6-22/K-0221401
CY: CY00640V

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing €yxpiong: EL:1/12/17
CY: 20/09/2017



9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

10/2025

10. TAEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT].

Aemtopepeic TANpoPopieg Yia T0 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv gival dtabéoieg otn faon
dedopévav g EE yu ta kenviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




