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1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Synthadon 5 mg/ml evéoyo didAvpa Yo GKOAOLS Kot YOTES

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH *YNOEXH

Ka0e ml mepiéyet:

APUGTIKO GUGTOTIKO:

Methadone hydrochloride (Yopoyrwpixn pebadovn) 5 mg

(1oodvvaun pe 4,47 mg pebaddvnc)

"Exodoyo:

IMocotikn cvvOeon av oL TIANPOPOPiES aVTEG

ootk 6UvOEoT EKOOY OV KUl GALOV , . , ,
€ivol oNPOVTIKES Y10 T 6OGTH JOPYNGT

GUGTUTIKDV , , s

TOV KTNVIOTPIKOV QUPIUKEVTIKOD TPOIGVTOg
Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,0 mg
Propyl parahydroxybenzoate (E216) 0,2 mg

Sodium chloride

Sodium hydroxide (yia pbOuien tov pH)

Hydrochloric acid (ywo pvBuion tov pH)

Water for injections

ALwy£G, Aypouo £0¢ VITOKITPIVO SLIAV LA

3. KAINIKEY IIMHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

2KOAOL Kot YOTEG.

3.2  Ogpomevtikég evosielg Yo ka0g gidog L®ov

AvoAiynoia 6e 6KOAOVS Kol YATEG.
[Ipoetopacio yio yevikn avaicOncia 1 vevpoAnmravaiyncio 6€ GKOAOLS Kol YATEG GE GUVOVAGLO LE
VEVPOANTITIKA PAPLLOKAL.

3.3 Avrtevoeileig

Noa pnv pMoonoLEital 6E TEPITTMOT VIEPELOIGONGING GTO OPUCTIKO GLGTATIKO 1 GE KATO10 £KOOYOL.
Noa punv ypnoponoteital oe {da pe TPOY®PNUEVT] OVOTVEVGTIKT OVETAPKELL.
Na unv ypnowonoteiton o€ {do e Gofopn NTOTIKN KAl VEQPIKN ducAgttovpyia.

3.4 E101kéc mpoEtdomon|cELS

AOY® TG pETOPANTAG aTOpIKNG ovTomdkplong ot pebadovn, ta Loa Ba mpénet va mapakoiovBovvrat
TOKTIKA Y10 Vo, S10GQUAOTEL EMOPKNC SLAPKELD TOV eMBLUNTOV amoteAéopatog. [Ipv ) ypnon tov
KTNVIATPIKOD QAPUOKEVLTIKOD TPOidVTOG, TPEMEL va Tponyeital d1e€odikn kKAvikn e€étaom. XTig Yateg
mapoTnpeitar podpiaon yio apketd ¥povikod SacTNie VoTEPA amd TNV e£0QAVION TNG OVOAYNTIKNG
dpbong. Emopévog, dev elvar 1 KATOAMANAN TOPAUETPOG Yo TNV  EKTIUNOM NG KALWVIKNG
OTOTEAECUATIKOTNTOG TNG XOPNYOOUEVN G OOGTG.

Ta greyhounds pmopei va ypelastovv vyniotepeg d0GELS amd 0, Tl AAAES PLAES Yo Vo, EmttevyHovv
IKOVOTIOUTIKA EMITESO GLYKEVTPMOONG OTO TAAGHLAL.
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3.5 Idwitepeg mpo@uracers Kata T ypnon

Idwaitepeg TPOPLAGEELS Y0l TNV 0c@aAn ypron oto. £id1 (hwv:

H pebaddvn umopei meptotaciokd vo, TPOKOAEGEL AVATVEVCTIKY KOTOAGTOAN KOl OT®MG Kol UE GAAQ
OmoEWN VapKOTIKE, Bo mpémel avtd va Anebel v’ Oy, kotd T Ypnon o€ (Hho pe UEl®pEVN
avamvevoTikn Asttovpyio | o€ {da mov AauPdvouv dAlo @dapuoke TOv PTOPEl Vo TPOKAAEGOLV
OVAMVELOTIKN KoTaoTol. o va dtacpoiiotel 1 0oQOANG XPHON TOV KTNVIOTPIKOD (OPUUKEVTIKOD
npoidvtog, to (Mo ota omoio éywve ypron nebadovng, Bo mpénel va mopakoAovBodvTol TAKTIKG,
oLUTEPIAOUPAVOUEV®V TNG £EETAIOTG TNG KOPOLAG KOL TOV OVOTVEVGTIKOD PLOpOv.

Kabdg n pebadovn petaforiletonr oto Amap, nm €vtaon Kot 1 SdpKew Opacng tng Hmopel vo
EMNPEACTOVV GE (DO PE PEIOUEVT] NTOTIKY AELTOVPYiQ. X€ TEPITTM®ON VEPPIKNG, KAPOIOKNG, NAAUTIKNG
dvolettovpyiog 1 60K, UTOpel Vo LILAPYEL LEYOADTEPOG KIvOLVOG KOTA TN YPNON TOL KTNVINTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TPoidvToc. H aocedieia g pebadovne dev €xel doKipaotel 68 GKOLAOVLE MALKIOG
pikpdtepng tov 8 gfdonddmv kol oe yateg nAiwiog pikpdtepng tov 5 unvov. H enidpaon evic
OTOVYOV G KOKMGELS TNG KEPUANG EapTaTot 0td TO €i00G Kot 1 GoPapoTNTO TOL TPOVUOTIGHOD Kot
NG AVOTVELGTIKNG VIOGTNPIENG Tov Tapéyetol. H acpdlela dev €xel agloloynbel nAnpwg e yateg
ov KAMVIKG Ppiockoviar oe Kivouvo. Adym Tov KivOOVOv TNng OlEyepong, 1 ETOVAAUUPOVOUEVN
yopnynon og yateg Oa mpémel va, yivetan pe mpocsoyn. H ypnion otig mapondve mepurtocels o mpénet
va YIveTal GOUP®VE [LE TNV EKTIUNGCT 0QEAOLS / Kivdhvou amd Tov vedBuvo Ktnviatpo.

Idwitepec mpo@uAGEelc mov mpémer vo. AaufBdvovtor amd To GTOUO OV YOpNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOoioV o€ {da.:

H pebadovn pmopel va TpokaA£GEL AVOTVEVGTIKY KATUGTOAY VGTEPA, A0 EKYVLON GTO dEPUA 1) TVYOiN
OUTOEVEDT. ATIOPUYETE TNV EMAPT HE TO OEPUO, TO HATIO KOl TO oTOMO Kot Bo mpémel va popdrte
OTOUIKO TPOCTATEVTIKO €EOMAOUO TOv amoteAeitanl amd odmépacta yavTilo Otav Yepileote To
KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOidV. Xe TepinTmon mov yvbel mavm oto dépua 1 £pbel o€ emapn e Ta
UATioL, TAOVETE APECHS UE LEYUAEG TOCOTNTEG VEPOV. AQUIPESTE TO EUTOTICUEVD POVYOL.

Atopa pe yvootn vrepevarctnocio ot peBaddvn TpETEL VoL AmOPEDYOVY TNV ETOPT LE TO KTNVIATPIKO
QopUOKeEVTIKO TTPolov. H puebadovn €xel ™ dvvatdtnra vo mpokarécel eufpoikd Bavato. Ot éykveg
YOVOUKEG OEV TTPETEL VAL YPNGULOTOLOVY TO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTIOV.

e mepinTmon mov kATl AGBOC KAVETE 0LTOEVESN, VO ava{NTHoETe aUEcmG TPtk Pondela kot va
emdei&ete oTOV 10TPO TO ECAKAEIGTO QOAAO OdNYIDV YPNOEWMG 1 TNV ETIKETA TOV (OPUUKEVTIKOD
npoidvtog, oAl MHN OAHTEITE, kafdg evoéyetol va mapovclocTel KOTUGTOA.

IIpog tov wTpd:

H peBaodvn etvar éva omiogdéc, Tov omoiov 1 ToEIKOTNTA PTOoPEL VoL TPOKAAESEL KAIVIKG CUUTTOUOTO,
GUUTEPIAOUPAVOLEVOV TNG AVATVEVCTIKNG KOTAGTOANG 1N GTVOLG, TNG NPEUNONG, TNG VROTACTG Kot
o0V KOpotog. Otav TopovCIUGTEL OVOTVEVGTIKY KATAGTOAT, Oa mtpémel va ypnotpuonombel teyvntog
ogpopoc. o v avaoTpo@r] TOV GLUUTTOUAT®V, GLUGTHVETOL 1 OPNYNOT TOL OVIAYWOVIGTH TOV
OTLOVY OV VAAOEOVT.

[dwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.

3.6 AvemOvunta coppfavra

T'drec:
[ToAd cuyva heiyipo yetdv'?, Siappota?, akovoio apddsvon '~
(>1 Lwo / 10 vrd Bepancia {ha): AVOTVEVLOTIKY KATOGTOAR
Kpovyég'?
Ovpnon'*
Mvdpioon'?

YnepOepuio'~
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| | Y nepevarcOncio 6tov mHvo?

"Hrmeg
Tapodikéc
ZKOAoL:
[ToAb cuyvé AVOmvevoTIKl KoTaoToM)?, Aaydvioope', pm @uotoloyikn
(>1 o / 10 vid Ogpameio {da): avamvor]'
Bpadvkapdio’
Ietyipo yetdv'?, cieddppora'
Kpavyéc'?
YnoBeppia'
Amlovég PAéupa’?, woikog tpopog'
[ToA0 omévia Ovpnon*?
(<1 oo / 10.000 vid Ospaneia (da, | Akovoia apddsvon™
CLUTEPILOUPAVOUEVDV TV
LELLOVOUEVMVY OVOPOPDV):
"Hrmeg
Tapodicéc

*Méco 6TV TPOTH GO LETE TN SO0

H avagopd avembBountov couPaviov eivar onuavtikny. Emtpéner ™ cuveyn mopakoAiovdnon tng
UOPUAELNG EVOG KTNVIATPIKOD (OPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG. O avapopég TPETEL VO AMOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HEC® KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG AdE10g KUKAOPOPING | GTOV TOTIKO avTITpOGMTO
TOV, €ite oV €BVIKN apuodia apyn HECH TOV E0VIKOD CLGTIUOTOC AVOPOPAC. Avatpééte emiong 6To
@OALO 0ONYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLY GTOLYEID EMIKOVMVING.

3.7  Xpion kata v Kinom, T yorlovyia 1 TNV ®OTOKIA

Konon kot yorovyio:

H pebaddvn dayéetol otov TAakovvTa.

Meléteg og melpapatolma £xovv dei&el avemBOUNTEG EMOPACEIC GTNV OVATOPOYDYT.

H aocpdielo tov ktnviaTpikod QopUoKeLTIKOD TPoiovTog dgv €xel amoderybel katd TN JbpKel Tng
Konong M g yorovyiog.

Agv GUVIOTATOL 1] YOPTYNON KATA T SLAPKELN TNG KONONG Kot TNG YOAOLYiNG.

3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPROKEVTIKG TPOIOVTA Ko GAAeg popPEs aliniemiopaonc

IMo tavutdypovn ypnon He vevponmtikd, avatpéte otny gvotnra 3.9.

H pebaddévn pmopei vo eVIoYVoEL TO ATOTEAEGLO TOV OVOAYNTIKOV, TOV OVOCTOAE®MY TOV KEVIPIKOD
VEVPIKOV GULOTHLOTOG KOl T®V OLGLOV TOV TPOKOAOVV OVOTVELCTIKN KOTAGTOAN. Tavtdypovn 1
LETAYEVESTEPT] YPNOT TOV KTINVIATPIKOD QOPUAKOVL HE Tr POvmpevopeiviy pmopel va odnynocel oe
ENAELYT TNG OMOTEAEGLLOTIKOTITOC.

3.9 Oodoi yopnynong kot 60coroyia

Xrolot:
Y7moddpia, evoouvikn 1| evOoeAEPLa xpfom.

Tdtec:
Evoopwixn ypnon.

IMa ™ dwoediion g opbng docoroying, 10 copatikd Papog mpénel vo Tpocdiopiletal pe 660 10
dvvatd peyaAvtepn axkpifela katl va ypnopomoteital pio kotdAAnAa fadpovounuévn copryyo yio T

YOPNYNON TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Avaiynoia
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2xvdot: 0,5 éog 1 mg vdpoyropikng pebaddvng ava kg copatikod Bapovg, vTodopiwe, EVOOUVTK®G 1
evdopAeBing (mov avtiotoryel o€ 0,1 ém¢ 0,2 ml / kg)

Fateg: 0,3 éog 0,6 mg vopoyrowpikng pebadovng ava kg copotikod Pdapovg, €voopvikd (wov
avtiotoryel o 0,06 €émg 0,12 ml / kg)

Kabmg 1 atopkn aviandkpion otn uebaddovn mowcidiet kai e&aptdral ev uépetl and tn docoroyia, TNV
NAwia Tov acevoic, aTopKEg S10POPES OTNV gLOGONGIO GTOV TOVO KoL TN YEVIKOTEPN KOTAGTOCT 1)
Bértion docoroyia mpénet vo eEQTOMKEDETAL XTOVG GKOAOVG, 1 Evapén Tng dpdong cvopPaivetl 1 dpa
UETE 0md vToddpLa YOpPT YNNG, TEPIMOL 15 AEMTG HETA amd TNV EVOOUVIKY Yopnynomn kot péoa o€ 10
AemTd peTd TV evoopAEPla yopnynom. H ddpkelo givar mepimov 4 dpeg petd amd evOOUvLIKN 1
evooQAEPLa yopnynon. Ztig ydreg, n Evapén tng dpdong copPaivel 15 Aemtd peTd TN YopnyNon Kot M
duapkelo TG 1oyvog gival 4 dpeg katd péso 6po. To (mo Ba mpémel va e€etdleTon TAKTIKA Yo Vol
gleyyBel edv amarteitan Tpochetn avoiynoio.

IpogToyacia ko] vevpornmravaryncio
2KOAOL
. MebBadovn HC1 0,5-1 mg / kg, IV, SC 7 IM

Yuvdvacpol w.y.:
. MeBaddvn HCI 0,5 mg / kg, IV + 7.y udaloraun 1 dwolemdun
Eicaymyn pe npomopoin, cuvtinpnomn Ue 160QA0VPAVIo Kot 0Euyovo.

. MebBaddvn HC1 0,5 mg / kg + m.y. akempoualivn
Ewoayoyn pe Ogiomevtovn 1 TpomopoOAn, GUVTNPNOT UE 100PAOVPAVIO Kol 0ELYOVO N E1G0Y®YN HE
Sralemaun Kot keTopivn

. MebBadovn HC1 0,5 -1,0 mg / kg, IV i IM + a2-ayoviet (t.y. Eulalivn 1 pedetopudivn)
Eicaymyn pe mpomo@oAr, cuvtipnon He 160PAOVPAVIO GE GUVOVAGHO HE PAVTAVOAN 1 TPOTOKOAAO
oMK G evooPAEPLag avaioOnaeiog (TIVA): cuvtipnon pe Tpomo@oAn o€ GLVIVAGUO LLE POIVTAVOAN

[Ipwtékorro TIVA: elcay@yn pe Tpomo@oAr]. Zuvinpnot Le TPOTOPOAT| Kol PEULPAIVTOVOAT
Xnukn-euoikn copPatoétnto €xetl emideyBel povo yia apaidoelg 1:5 pe ta akdAovba StoAdpoTa yio
€yyoon: yAoprovyo vatplo 0,9%, didAvpa Ringer, kot yAvkoln 5%.

Tdrec:

. Mebadovn HCI 0,3 €éwg 0,6 mg / kg, IM

- Ewcaywyn ue Beviodialeniveg (ww.y. pidaloraun) Kot Sloymplotikd avolsOntikd (). Ketauivn)

- Me éva mpepiotikd (my. axempopolivn) kot MEA® (perolucaun) M npepiotikd (my. o2-
OYOVIGTNC)

- Ecaymyn pe tporto@oin, cuvtinpnon e 160Aovpavio Kot 0Euyovo.

Ot d6celc e€aptavtol amd Tov emtlfountd Pabud avaiyneiog kol npéunong, v extBounty S1apKeLn
KOLL TV TOVTOYPOVN (PNOT GAA®V OVOAYNTIK®V Kot 0VOIcOnTIKOV.

Otav ypnoonoteitor 6€ GuVOLAGUO LE GAAN TPOIOVTA, UTOPOVV VA YPNCLLOTOM B0V YaUNAOTEPES
docelC.

Mo v aceain ypnon He GAAC QOPUOKELTIKE TTPOIOVTO, TPEMEL v YiVEL avapOpPd GTN GYETIKY
Biproypapio Tov TpoidvTog.

To nopa dev Tpémel va drotpn et mepiocdtepeg omd 20 popég.
3.10 ZopmtOpaTe VIEPIOGOA0YINS (KOl KATH TEPITTOGT, RETPA AVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

Mo, d6om peyadvtepn 1,5 @opd Tng TPOTEWVOUEVNC OONYNOE OTA ATOTEAEGLOTO TTOV TTEPLYPAPOVTOL
otV mopdypaeo 3.6.

Iarteg: e mepintoon vaepPorkng doong (> 2 mg / kg) umopodv va mopatnpndodv o axdiovda
CUUTTOUOTO: VENUEVT ClEAOppOLd, SIEYEPOT], TAPEST KOl OTMAEL TOV OVTOVAKANCTIKOV. Kpicelg,

5|8



onacpol ko vo&io KaToypaenKay eniong og Lepikés yates. Mia doom twv 4 mg / kg 6o pmopovoe va
omofel potpaia og YOTEC. AVOTVEVLGTIKN KATOGTOAN £XEL TEPLYPUPEL.
2K0A0L AVOTTVEDGTIKN KOTOGTOAN £XEL TEPLYPAPEL.

H vaAioZovn umopet va avtayoviotetl t dpdon g pebadovne. H varoEovn Ba mpémet va yopnynOet
otav 1 dpdon ¢ uebaddvng givar og 1oy, ZvviotdTon pia apykn 66on tov 0,1 mg / kg evéopiefinc.

3.11 Ewwoi mepropwopoi ypriong kor €0KES ovvOnkeg ypnong, ovumepriappovopévev
TEPLOPIGUAV GTY| YP1O1N UVTIHIKPOPLOKAV KOl OVTITUPUGITIKAV KTNVIITPIKOV QUPUOKEVTIKAOV
TPOIOVTOV TPOKEPEVOL VO TEPLOPLGTEL 0 KivOLVeg avamTuéng avtoyg

Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avapovig

Agv 1oyvet.

4. PAPMAKOAOI'IKEY INHPODOPIEXY
4.1 Kmowiog ATCvet: QN02ACI0

4.2 @oppoKoSVVONIKI

H pebodovn dev oyetiletorl dopkd pe GALO OTLOEWN VOAYNTIKG Kol OmOTEAEL £va POKEUIKO Uiypol
(lon avoroyio petald 0e€l0oTPoPmV Kol aploTePdSTPOPMV evovTiopepdv). Kabe evavtiopepés €xet
éva Egyoplotd Tpomo dpdong. To D-toouepéc aviaymviletar tov vmodoyéa NMDA kot avactéAlel Ty
enovampoéoinyn g vopemveppivng. To L-icopepég elvar évag ayoviotig T@V H-OTIOEWO®OV
VTOOOYEDV.

Yndpyovv 600 vrotvmotl vrodoyswv W, ot pul kot ot u2. Ot avaAyntikég emdpdoelg e pebadovng
moteveTOl OTL oyeTiCovTol Kot e Toug pl Kot pe Toug P2 VTOTVTOVE, OTOL O VIOTLTOG U2 POIVETUL VO
oyetileTal Pe TNV OVOTVEVCTIKY KATAGTOAN KOl TNV OVOGTOAN TNG YOOTPEVTIEPIKNG KivnTikdtnTag. O
vrotomog pl mpokaiel vmepokdvOio avadynoio kot ot vrodoyels U2 TPOoKAAOHV GTOVOLAIKN
ovoiynoia.

H pebaddvn éxel v wavotta va mapdyet Babid avaiyncio. Mmopel eniong va ypnoiponomel yuo
TNV TPOVvApKmoT kol pmopel va fondnocetl oty npéunon og cuvovacud e npepotikd. H didpkeia tng
dpdong mowkiddel and 1,5 €wg 6,5 dpec. To omwlogldn TPOKAAOVY Ui0, S0GOEEUPTOUEVT AVOTVEVGTIKY
KataoToAn. [ToAd vyniéc dooelg umopel vo TPoKAAEGOVY GTAGHOVG.

4.3 @oppoKoKIVNTIKI)

210vg oKkOAOVG, M HeBAdOVN amoppoedtor moAD ypiyopa (Tmax 5-15 Aemtd) petd omd evoopvikn
yoprymon tov 0,3 éwg 0,5 mg / kg. O Tmax peyordver o vynAOTEPEG OOGELS, YEYOVOS TTOV
VIOdEKVVEL OTL pio avéneon ot 066M EMUNKOVEL T Paon omoppoenons. O pvOudg Kot | EKTaoT NG
ovoTnpaTIKNG ékbeong Tov okbAV ot pebadovr, Votepa amd EVOOUVTKN XOPYNOT, (POIVETOL Vo
yopaktnpiletor and pn docos&aptopevn (Ypopukn) oeoappokokivntikry. H Prodwabecipotmnta sivor
vynAn Ko kopaiveror petacd 65,4 ko 100%, pe péon extipnorn oto 90%. Metd amd vmoddpla
yopnynon 0,4 mg / kg, n pebadovn amoppoedtor mo opyd (Tmax 15-140 Aemtd) wor 1
BrodraBbecipotra givar 79 £ 22%. Xto okvlo, 0 0YKOG Katavoung og otafepn Kotdotaon (Vss) ftav
4,84 xon 6,11 L / kg og apoevikd kot Onioka avtictoyya. H nuiceia {on kopaiveton and 0,9 wng 2,2
opeg petd amd evdouvikn yopniynom, kai ivor aveEaptntn oamd ™ 660mn Kot to eOA0. O ypodvVog
nuioslog CoMg umopel vo eivar EAo@pdg peyolutepog UeTd amd evooAéPio yopnynon. O ypdvog
nuicelog Long kopaivetor amd 6,4 €oc 15 dpeg, petd amd vroddpia yoprynon. H cuvorikr kdBapon
mhdopatog (CL) g nebadovng petd amd evoopAéfio yopnynon eivar vynin 2,92 éwg 3,56 L/ h / kg
N mepimov 70% émg 85% tov dykov aipatog atovg okviovg (4,18 L/ h / kg).

211G yateg, n uebadovn emione amoppogdtal ypryopa pHetd amd evdoopvikn éveon (UEYIoTEG TIUEG
emtvyydvoviot o€ 20 Aentd), ®GTOGO, OTAV TO KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV yopnyeital akovoio
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vrodopimg (1] o GAAN Teployn pe pkpn opdtwon) 1 amoppoenon Ba eivar Bpadvtepn. H nuicewa
Con kopoiveton amd 6 £o¢ 15 dpeg. H kdBapon eivar pétpla émg younin pe péon tun (SD) 9,06 (3,3)
ml / kg / min.

H peBadovn decpedetar and mpoteiveg oe peydro Pabud (60 émg 90%). Ta omioedn eivar Mmdpiieg
Kot acbevelc Paoeic. AvTég Ol PLOIKOYNMIKEG OLOTNTEG EVVOOVV TNV EVOOKVTTAPIKT] GVGCHPELON).
Kotd ovvénela, ta omogldn Exovv HeyGAo OYKO KATAVOUNG, 1| omoio vepPaivel katd TOAD TO GUVOAO
TOL vEPOL TOL ompatos. Mio pikpn mocodmta (3 €mg 4% o610 oKOAO) Tng yopnyndeicog d6omg
amekkpivetar apetapinto pe ta ovpa. H vmolowtn petofolriletal 610 Mmoap Kol OTN GUVEXELL
amofaAreTaL.

5. DPAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

No unv avoueryvoetat e GAAO0 KTNVINTPIKO QAPUAKO EKTOC TOV SIOAVUATMV TOV VITOSEIKVOOVTOL GTNV
mopdypaeo 3.9.

To KTNVITPIKO PapUAKELTIKO TTPOTIdV gival acOpuPato pe dAlo StohdpATo TOV TEPLEYOLV HEAOEIKAUN
N dAlo un vodtva SteAdUATO.

5.2 Awpkewa ong

Awgpkelo CoNG TOL KINVIOTPIKOD QOPHAKEVLTIKOD TPOIOVTOC GOUQ®VO, L€ TN GLOKELOGIO TAOANONG:
3 émm

Aldpketo {ONG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG GTOLYELMOOVS GLOKEVACING: 28 NUEPEC.

Atdprelo {ong Hetd v apainscn cOUe®VA UE TIG 00NYieg: 4 MPES, TPOOTUTEVUEVO OO TO POC.

5.3 Iowitepeg Tpo@uiatels kKatTd T @OAAEN TOV TPOiIOVTOG

Noa puAdooeTar 6TV apyIK GLGKELOGIO Y10, VO TPOSTATEDETOL OO TO PG,

5.4 ®von kKo 6OVOEST TNS GTOLYELDIOVS GVGKEVUGING

®vomn Tov TEPLEKT:

Awwyég yvaiwo @aAidto tomov 1

Mopo etoy®pnong and Ppopofovtuoiikd elootikd 20 mm pe ETKAAVYT TEPAOV

Hopo adovpviov 20 mm

Yvokevaocio:
O yaptvog Tepiektng meptéxel 1 graidw tov 5, 10, 20, 25, 30 § 50 ml.

Mmropel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uraels amdppuyng evog un ypnopontot0£vrog KTNVINTPLKOD QOPRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1 GAL@OV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T1 YP1GT] TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVV

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV <1 TOV OIKIOK®V OTOPANTOV>.
XPpNOOTOMOTE TPOYPALLATO ETICTPOPNG PUPUAK®V Yo TNV ATOPPIYN LN XPNOLOTOOEVTOV
KTNVIITPIKOV (QPOPUOKEVTIKOV TPOIOVIOV 1 GAADV VAIKGOV 7OV TPOEPYOVTOL amd Tr YPNHON TOLG
COUPOVE UE TIG TOTIKEG OMALTHOELS Kol UE TUYXOV €0VIKG GLOTANTO GLAAOYNC TTOL 1GYVOLV Ylo. TOL
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THXY AAEIAY KYKAOPOPIAY

Le Vet Beheer B.V.
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7. APIOMOZX(0I) AAEIAY KYKAOPOPIAX
EAGda: 65991/29-06-2020/K-0203901
8. HMEPOMHNIA IIPQTHXY ET'KPIXHY

Hp. Ipdtng Exdoong:
EALGSa: 19/01/2015

9. HMEPOMHNIA  TEAEYTAIAY  ANAOEQPHXHY THX HEPIAHYHX TQON
XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

03/2024
10. TAZEINOMHZXH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Na yopnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.
Aentopepeic TANpoeopieg Yt TO €V AOY® KINVINTPIKO QUPUAKELTIKO TPoidv givarl Sabéoiueg ot

Baon dedouévav g EE yia ta ktnviatpikd tpoidvta,
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).
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