MAPAPTHMA 1: MEPIAHWYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOZ

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZ

Myodine 25 mg/ml evéoiuo didAupa yia oKUAOUG Kal YATES

2.  NOIOTIKH KAI MOZOTIKH ZYNOEZH

KaBe ml mrepiéxel:

ApaoTiké(a) ocuoTaTIKO(A):
Nandrolone laurate 25 mg
(lcoduvapei ye 15 mg nandrolone)

‘Exdoxo(a):
Benzyl alcohol (E1519) 104 mg

BA. Tov TTAfipn KatdAoyo ekdOXwWV OTO KEQAAQIO 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoipo didAupa.
AlquyEg, UTTOKITPIVO, EAAIWBES DIGAUQ.

4.  KAINIKA ZTOIXEIA

4.1 Eidn {wwv

2KUAOI Kal YATEG.

4.2 OepatreuTikég evdeigelg, rpoodiopiovrag Ta €idn {wwv

EvdeikvuTal yia Xprion o€ OKUAOUG Kal YATEG, WG CUUTTANPWUATIKY BepaTtreia
TTaBnRocwyv, OTIG OTToiEC N avaBoAIKr BepaTtreia Bewpeital WPEAIUN.

4.3 Avrtevdeieig

Na punv XpnoIPOoTToIEITaI 0€ KUOQOPOUVTa {wa.

Na unv xpnoigoTtroieital o€ {Wa Pe uTTEpacBeaTialyia.

Na pnv xpnoldoTrolgital o€ {Wa e avdOPOoyoVoEEAPTWHEVOUG OYKOUG.
Na pnv xpnoldoTrolEiTal o€ {Wa avattapaywyng.

Na pnv XpNOIKOTTOIEITAI O€ TTEPITITWON UTTEPEUAICONTIAg OTO dPACTIKO
OuCTaTIKO f} 0€ KATTOIO OTTO Ta £€KOOXA.
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4.4 E101KEG TTPOEIBOTTOINCEIS VIO KABE €idog {wou

H avaBoAiki Bepatreia atrooKoTTel 0T BEATIWON TWV KAIVIKWY CUPTITWHUATWY,
TTapd o€ iaon. To {wo Ba TTPETTEI, ETTOPEVWG, VA ECETACTEI TTIPOCEKTIKA WG
TTPOG TMOAvO TTPoUTTApXOoV véonua Kal N avaBoAikr Bspatreia Ba TTpétel va
ouvoudleTal ue BepaTreia Tou TTPOUTTAPXOVTOG VOO IUATOG, €AV AUTO UTTAPXEL.

4.5 181aiTepEG TTPOPUAGSEEIS KATA T XPRON

[S10iTEPEC TTPOQUAAEEIC KATA TN Xprion o€ {wa

AUTO TO TTPOIOV TTEPIEXEI BEVCUAIKT) QAKOOAN, YIa TNV OTTOIO £XEI TEKPMNPIWOEI N
TTPOKANCN AVETTIBUUNTWYV EVEPYEIWV O€ veoyvd. MNa autdv To Adyo, n xpron
TOU TTPOIOVTOG OEV OUVIOTATAl O (WA TTOAU PIKPAG NAIKIAG.

IS1aiTepn TTPOocOXA (101ITEPA O€ APPWOTA WA TTPOXWPNHEVNGS NAIKIAG)
aTTaITEITaI KATA TN XOPriynon Tou TTpoidvTog o€ {wa Pe eacBevnuévn
KapdIakn 1 VEQPIKH AsiToupyia, AOyw TNG IKAVOTNTAG TWV OTEPOEIdWYV VA
augdvouv TNV KaTakpdTnaon vartpiou Kal UdaATOG.

To 1Tpoidv Ba TTPETTEI va XopnyEiTal uE TTPOCOXH o€ CWa YE coBapr NTTOTIKA
duoAeitoupyia. H nmmatikA Asitoupyia Twv uTto Bepartreia (wwv Ba TTPETTEl va
TTapakoAouBeital. EvOEXeTal va eu@avIoTOUV ETTITTAOKEG (TT.X. 0idNuaA) KaTA TN
XOpnynon Tou TTPOIOVTOG 0€ wa PE TTPOUTTAPXOVTa KaPOIaKdA, VEQPIKA i
NTTATIKA VOOAUOTA. 2€ AUTAV TNV TTEPITITWON, N BepaTtreia Ba TTPETTEl va
OIOKOTITETAI APECTWG.

IS1aiTepn TTPOCOXA ATTAITEITAI KATA TN XOPHYyNON TOU TTPOIGVTOG € veapd
(avarrTuooodpeva) {wa, Kabwg Ta avépoyova PJTTopoulV va ETTITaXUVOUV TN
OUYKAION TWV ETTIQUOEWV.

H mTapartetapévn Xoprynon UTTopEi va eTTIQEPEI EKOAAWON CNUEIWY TNG
avOPOYOVIKNG dpaaTnNEIOTNTAG, IDIAITEPA O ATTOKAEIOTIKA ONAUKG (wa.

Ta oTepoeidr) uropouVv va BeEATIWOOUV TNV avoXr YAUKOZNG Kal va PEILOOUV
TNV avAykn o€ IVOOUAivn 1 GAAa avTidiaBnTika @dpuaka. ETTopévwg, Ta
dlaBnTikG (wa Ba TTPETTEN va TTapakoAouBouvTal TIPOCEKTIKA Kal iowg
XPEIQOTEI TTPOCAPUOYR TNG dOONG AVTIOIARNTIKWY QOPUAKWV.

IS1aiTEPEC TTPOQUAAEEIC TTOU TTPETTEI VO AauBdvovTal atrd 1o ATouo TToU
XOPNVEi TO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV o€ {wa

2€ TTePITITWON KaTd AdBog auTtoéveong, evOEXETAI va EKONAWBOUV TTaPODIKEG,
ETTWOUVEG, TOTTIKEG avTIOpAoelg. ATToQUyETE TNV KaTd AdBog auTtoéveon. ¢
TTEPITITWON TTOU KATA AGBOG KAVETE QUTOEVEDT, VO AVA(NTACETE APECWGS
1aTPIKr) BoRB<ia Kal va eTTIOLICETE OTOV 1ATPO TO ECWKAEIOTO PUAAO 0dNYILOV
XPNOEWG 1 TNV ETIKETA TOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

AUTO TO TTPOIOV TTEPIEXEI BEVCUAIKI) OAKOOAN KAl UTTOPET VO TTPOKOAECTEI
OEPMATIKO PEBICPO. ATTOQUYETE TNV ETTAPH HE TO BEPMA. Z€ TTEPITITWON
ETTAPNG YE TO OEPUA, TTAUVETE UE OATTOUVI KAl vEPO. EAv 0 peBIOPOC eTTIUEVE,
va avadnTtioeTe 1aTpIKA BonBeia. MNMAUVETE Ta XEpia JETA TN XPHoN.

To 1Tpoidv pTTopEi va TTPOKAAETEI OPBAANIKO PEBIOHO. ATTOQUYETE TNV ETTAPN
ME Ta pATIO. EdQV TO TTPOIOV €AB€l o€ eTTaPn PE T PATIA, EETTAUVETE QUECWG TA
MaTIa pE ApBovo vePO Kal avalnTAoTe 1aTPIKY BorBeia eAv 0 £peBICPOG
ETTIMEVEI.

Mrtropei va oupBei appevoTroinon Tou EPPPUOU €AV EYKUEG YUVAIKEG EKTEBOUV
oTOo TTPOIGV. TO KTNVIATPIKO PAPPAKEUTIKO TTPOIOV Oev Ba TTPETTEL, ETTOUEVWG,
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VQ XOpNYEITal atrd €YKUEG YUVAIKEG I YUVAIKEG TTOU OXeDIACOUV va
QATTOKTACOUV TTAIdI.

ATopa PE YVWOTA uTTEPEUQIOONCia aTn vavdpoAdvn ) o€ KATTOIO aTTo Ta
EkOoXa TTPETTEl VA ATTOPEUYOUV TNV ETTAQPI PE TO KTNVIATPIKO QPAPUAKEUTIKO
TTPOIOV.

4.6 AvemOUuNnTEG eVEPYEIES (OUXVOTNTA KAl OORAPOTNTA)

O1rwg Kal e 0Aa Ta eAaiwdn dioAupaTa, YTTOPEI va cUPBOoUV avTIOPACEIS OTN
Béon NG €veong.

O1 mBaveég avetnIBUPNTEG EVEPYEIEG TWV AVAPBOAIKWY OTEPOEIDWY O OKUAOUG
Kal yareg repIAauBAvouv KatakpaTnon vaTpiou, acfeoTiou, KaAiou, UdaTtog,
XAWpPIoU KAl puoPOPOU, NTTATOTOEIKOTNTA, CUPTTEPIPOPIKEG AVOPOYOVIKES
METABOAEG Kal avaTtTapaywyikES dlaTapaxEs (OAIlyOOTTEPUIA, KATOOTOAR
0i0TPOU). Z€ YATEG PTTOPEI va EKONAWOBET £vTovn, UN QUCIOAOYIKF) OOUA TwV
oupwv.

4.7 XpRAon Katd TV KUNoN Kai Tn yaAouyia

Kunon:
Na pnv xpnoigotroinBei karda 1n didpkela TNG KUNONG.

CaAouxia:
H ac@daA&ia Tou KTNVIATPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG OEV £XEI ATTODEIKOEI

KaTa n OIApKEIa TG YOAoUuXiag. XpnoIJOTTOINOTE TO TTPOIOV HOVO OUNQWVA HE
TNV EKTIPNON 0QEAOUG/KIVOUVOU aTTO TOV UTTEUBUVO KTNVIiaTpo.

4.8 AAANAemidpdoeig e AAAA QOAPHAKEUTIKA TTPOIOVTA Kol AAAEG
HOP@EG aAAnAeTTidpaong

Ta avaBoAIKa OTEPOEIDN UTTOPOUV VA EVIOXUOOUV TIG ETTIOPACEIS AVTITTNKTIKWV.
H tautdypovn xopriynon avapoAikwyv otepocidwy pe ACTH R
KOPTIKOOTEPOEION UTTOPEI Va eVIOXUOEI TO OXNMATIOUO OI1ONUATWV.

4.9 AoocoAoyia kal TPOTTOg Xopnynong

Na uttodopIa i EVOOMUIKN £Eveon.

2KUAOG Kal yara, 2-5 mg Aaupiknig vavopoAdvng ava kg cwuatikou Bapoug,
TTou avtioToixouv o€ 0,08-0,2 ml TrpoidvTog avd kg cwuaTikou BApoud.

MNa diathpnon g avaBoAIkng Bepatreiag, n Bepatreia Ba TTpéTTel va
emavalaupaveral ke 3-4 eBOOUAGDEG.

O1Twg Kal e OAEG TIG OPUOVIKEG BEPATTEIEG, UTTOPET VA UTTAPXEI ONUAVTIKA
dlakuuavaon TNS atrokpiong oTn Bepartreia. H 86on Ba trpétmel va
TTPOCAPUALETAI CUMPWVA PE TNV KAIVIKA aTTOKPIOT.

XpNOIUOTTOINOTE JI OTEYVH], ATTOOTEIPWHEVN BEAGVN Kal oUpPIyya yia TV
atmo@uyn €mudAuvong Katd Tn XpAon.
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4.10 YmrepdoooAoyia (CUUTITWHATA, METPA AVTIMETWTTIONG, avTidoTq),
€4v gival atrapaiTtnTa

H adikaioAdynta mrapartetapévn doooAoyia f n utrepdocoAoyia PTTopEi va
TIPOKAAECEI EUPAVION ONUEiwWY avdpoyoVviKAG dpaong (appevoTroinon),
1I010iTEPA O€ ATTOKAEIOTIKG BnAukd (wa.

4.11 Xpoévog(ol) avapuovig

Agv atraiTeiTal.

5. ®APMAKOAOrIIKEZ IAIOTHTEZ

PapuakoBsparrsutikn ouada: AvaBoAikd oTepoeIdr], vavOpoAdvn
Kwdikog ATCvet: QA14ABO1.

5.1 PappOKOSUVAMIKEG IBIOTNTEG

H vavdpoAdvn gival éva TTapdywyo TNG TEOTOOTEPOVNG, WE 101aITEPA
EKOEONPAOHEVN avaBoAIKA Kal avTi-kaTaBoAIKry dpdon, eV OTN CUVIOTWHEVN
BepatreuTIKr dOON £XEI AUEANTEQ AVOPOYOVIKH | TIPOYECTAYOVIKI)
dpacTtnpidéTnTa. MTTOpPE ETTOPEVWG, VA XPNOIPOTTOINBEI TOOO O apOeEVIKA OGO
Kal o€ ONAukdG (wa, Pe €€ ioou ao@aAr Kal Ioxupr] dpacTnpIdTNTA.

5.2 @®apHAKOKIVNTIKA OTOIXEIAS

MeAETEC ATTEKKPIONG KAl JETARBOAICHOU TTpayuaToTToINONKav e vavopoAdvn
o€ apoupaious. H 3H vavdpoAdvn ri/kail o1 JETABOAITEG TNG deV
KATaKpaTABNKAV 1 atroBnKeuTnKav aTtov opyavioud apoupaiwv. O BIOAOYIKOG
XPOVoG NUICWAG TNG padieveépyeiag NTav 1-2 nuépeg. Mia @apuaKoKIVATIKN
MEAETN TTpayuaToTTOINBNKE 0€ OKUAOUG. Ta eTTiTreda vavdpoAdvng auénbnkav
apyd META TNV EVEDT, ETTITUYXAVOVTAG ETTITTEDA QIXUNG METG aTTd Péoo dpo 5
nuepwv. Katdtiv Ta eTmiTreda yeiwvovtav otabepd ye xpovo NuICwng
ecoudeTépwaong trepittou 12 nuépeg. Eikool pia nuépeg UETA TIG EVEDEIG,
UTTAPXAV OKOUN METPROIYa ETTITTEDO VavOPOoAdvNG. Agv utTApEav
QAPPOKOKIVNTIKEG DIOPOPES PETALU APTEVIKWY KAl BNAUKWY {Wwwv. Oa TTPETTEl
va onueIwBEi TTwg n déon Tou xopnynuévou TrpoidvTtog (1 mg/kg) RTav
MIKPOTEPN aTTd TO €UPOG TToU cuvioTatal otnv MNXI: 2-5 mg/kg. Ta eTitTreda
TTAGOPOTOG PETA TN BepaTTeia Ba gixav eTTOPEVWG EAAPPWGS UYNASTEPN QIXUNA
Kal EAA@PWG PeyaAuTepn diapkeia dpaong.

6. ®APMAKEYTIKA ZTOIXEIA
6.1 KatdAoyog ekdOXwv

Benzyl alcohol(E1519)
Arachis oil, , e€suyeviopévo

4/6



6.2 Kopieg aocupuBaroTnTeg

NAOYw ENEIYNG PEAETWV AoUPPBATOTNTAG, TO TTAPOV KTNVIOTPIKO QAPUAKEUTIKO
TTPOIOV OEV TTPETTEI VA AVAUEIYVUETAI JE AAAQ KTNVIATPIKA QOAPPAKEUTIKA
TTpoiévTa.

6.3 Aldapkeia wNg

Aldpkela (wng TOU KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG CUN@QWVA HE TN
ouokeuaoia TTwAnong: 30 pAveg
Aidpkela ¢wng YETA TO TTPWTO AVOIYUA TNG OTOIXEIWDOUG CUCKEUATIAG:

70 nuéEpEg

6.4. I1d10iTEPEG TTPOPUAAEEIG KATA TN PUAAEN TOU TTPOidVTOg

QuAdooeTe TO QIAAIDIO OTO EEWTEPIKO KOUTI yIA VO TO TIPOCTATEUCETE ATTO TO

PWG. 2€ XAPNAEG BEPUOKPOATIES, TO TTPOIOV PTTOPEI VA YivEl TTAXUPPEUCTO KAl

B0A6. H Béppavaon Tou @iaAidiou oTo xEpI Ba eTTavVAPEPET TO TTEPIEXOUEVO OTN
QUOIOAOYIKA TOU KaTdoTaon.

6.5 @®Uon kal cUvleon TNG OTOIXEIWSOUG CUOKEUATIAg

XdapTivo kouTi ge 1 @iaAidio atrd dia@aveég yuaAi TutTou |, TTou TrepIEXEl 5 ml e
ETTIKOAUPUEVO EAAOTIKO TTWHA BpwhoBouTUAiOU Kal KOTTAKI AAOUMIVIOU.
XapTivo kouTi ge 1 @iaAidio atrd diagaveg yuai Il rou epi€xel 10 mlry 20 ml
ME ETTIKOAUPMEVO EAAOTIKO TTWHA BpwuoBouTuliou Kal KATTAKI AAOUMIVIOU.

Mey£Bn ouoKeEUATIag:

KouTi pe 1 @iaAidio Twv 5 mi
Kourti pe 1 @ialidio Twv 10 ml
KouTi pe 1 @iaAidio Twv 20 mi

IMoAAaTTAR cuokeuaaoia pe 6 @laAidia Twv 5 ml
IMoAAaTTAR cuokeuacoia pe 6 @lalidia Twv 10 mi
MoAAaTTA cuokeuaaoia pe 6 @lalidia Twv 20 mi

MoAAaTTA cuokeuacoia pe 10 @iaAidia Twv 5 mi
MoAAaTTA cuokeuaaoia pe 10 @iaAidia Twv 10 ml
MoAAaTTA cuokeuacoia pe 10 @laAidia Twv 20 ml

MTTOpEi va PNV KUKAOQOPOUV OAEG OI CUOKEUAOTIEG.

6.6 EI18IKéG TTPOQUAGEEIS aTTOPPIYNS EVOG XPNOIMOTTOINOEVTOG
KTNVIATPIKOU PAPHUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG ] AAAWYV UAIKWYV TTOU
MPOEPXOVTal atrd Tn XPHON TOU TTPOIOVTOG, AV UTTAPXOUV

Kdbe pn xpnoigoTtroinBEv KTNVIATPIKO QAaPUOKEUTIKO TTPOIOV ) Un

XPNOIMOTTOINBEVTA UTTOAEIYPOTA TOU TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA HE TIG
I0XU0UOEG €BVIKEG ATTAITHOEIG.
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7. KATOXOZ AAEIAZ KYKAODOPIAZ
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

8. APIOMOZ(OIl) AAEIAZ KYKAODOPIAZ

A.A.K Kutrpou:CY00635V

9. HMEPOMHNIA NMPQTHZ ETKPIZHZ/ANANEQZHZ THZ AAEIAZ

10/8/2017

10 HMEPOMHNIA ANAOGEQPHZHZ TOY KEIMENOY
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