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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ketexx 100 mg/ml evéopo diddivua (BG, CY, CZ, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PL,
PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Ketexx Vet 100 mg/ml evéoipo didivpa (BE, DK, FI, IS, LU, NO, SE)

Ketexx 100 mg/ml evéotpo diddvpa yio 6KOAOVG, YaTeg, foogdn, TpdPata, aiyes, dhoya, oKd
yopidia, yauotep, kovvéla, apovpaiovg kot tovtikia (AT, DE)

2. MHOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Kabe ml nepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:

Ketamine 100,0 mg

(toodvvopo pe 115,3 mg ketamine hydrochloride)

"Exodoya:

Moocotuc] cvvOesn av oL TANpoPopisg AVTEG
givanl onNUOvTIKES Y10 TN 66T (0P Y101 TOV
KTNVIOTPLKOU QUPIOKEVTIKOV TTPOIOVTOG

Iowotiki) 60vOeD EKOGYMV KO GALOV
GUGTUTIKGDV

Benzethonium chloride 0,11 mg

Water for injections

Awyég, dypopo, vdaTIKO Kol TPOKTIKA ATAALAYLEVO ad 0paTd COUATIOW EVEGLLO SIIAVULAL.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ
3.1 Eion {oov

YKk0Aot, Yateg, foogldn, Tpofota, aiyec, dAoya, wdkd xopidia, auoeTtep, KOVVEALN (TOL SLOTNPOVVTOL
QTTOKAEIGTIKG (G KOTOIKIOW), 0povpaiol Kal TovTiKio.

3.2 Ogpamevtikéc gvociels Yo kaOe gidog {mov

To kKNVIATPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV UTopel va ypnoomoindel 6e GuVOLOGUO e KATO10 NPEULCTIKO,
Y To e&Ng:

- Axtvntomoinon

- Kotootodn

- 'evikn avoicOnoia

3.3  Avrevositag

No pnv xpnoLoTolEiTtal GE TEPIMTMCEIS GOPUPNG VIEPTAONG, KOAPIIOUVOTVEVGTIKNG OVETAPKELNG N
NTATIKNG 1| VEPPIKNG OVGAELTOVPYING.

Na unv ypnoponoteitol o (oo Pe YAAOK®LLOL.

Na unv ypnowonoteital og {ma pe eKAapyio 1 TposkAoyia.

Noa unv xpnoiuonoleital 6€ mepinTtmon vaePeLUIcONGINg 6TO SPACTIKO GLGTATIKO 1 G€ KATO10 £KO0YO.
Noa unv ypnoiponoteital mg Lovadtkog avalstntikog Tapdyoviog o€ Kavéva amod ta £idn (hmv.

Na unv ypnoponoteital 6 oeOUAUIKES YEIPOVPYIKEG eEnePPACELC.

Noa pnv ypnoiponoteital yuo xelpovpyikn etéufacn oe eapuyya, Adpoyya, Tpayeio 1 Bpoyykd dévipo,
€ dgv e£0CQUMOTEL ETOPKNG YOAGPDON UE TN YOPNYNOT HLOYXOAAPOTIKOD (VITOYPEDTIKN
SluocwAveon).

Noa pnv ypnowponoieital o€ {do oL VITOPAAAOVTOL G S10IKAGTIN LVELOYPALLOTOG,



Noa unv {pMNOILOTOLEITAL OE TEPMTMOELS POIOYPMUOKVTMOLATOS 1] VITEPBVPEOEIOGHOV Ywpic Bepameia.
Noa punv {pMNOLOTOLEITAL GE TEPMTMOELS TPADLOTOS KEQPUANG Kot VENLEVNC EVOOKPUVIOKNG TTEGTG.

3.4 Edwkég mpoctdomoncelg

I'a oAb emmovveg kot coPapés xelpovpyikés enepuPacels, kKabmg Kot yio T STinpnomn g
avalsOneiog, evoeikvutol GUVOVOGHOC LE EVECIULN 1) EICTIVEOLEVE, OVOITONTIKAL.

Koabmg 1 poikn yohdpwon mov amatteitol yio Tig yeipovpykés enepupdoeig dev umopel va emttevydel
pudvo pe Ketapivn, o Tpémel va ypneLOTOOVVTHL THVTOYPOVA TPOGHETA LVOYOAOPOTIKA.

[N Beitioon g avareOneciog 1 mopdtacn e dpdong, n KeTapivn PTopel vo, GUVOLOGTEL pe
AYOVIGTEG VTOSOYEN 0.2, AVoLGONTIKA, VEDPOANTTAVOAYNTIKG, PEUICTIKE KoL EIGTVEOLEVA
avaloONTIKA.

3.5 Iowirepeg mpo@urdcers kata T ypion

[dwitepec TpoLAGEELC Yo TV sl yprion ota gidn (omv:

"Eyet avapepbei 611 éva puikpd mocooto (hmv dev avtamokpivetal 6Ty avoisOntikn dpacn g
KeTapivng og Kovovikég 00GELG.

H ypnon poppiakmv mpovipkwong o mpénet va axorovdeital and KatdAAnin peioon g d6ong.

21 ydta Kot Tov 6KOAOo, 01 0QOUALOT TOPAUEVOVY avOTLyTOL Kol Ol KOPEG TV 0POUAUMY O1ECTAMUEVES.
Ot opBaipol pmopovv vo Tpoctatevdody edv KaAvedovv pe vypn Yalo 1 ¥PNCIUOTOLOVTOG
KATOAANAES AAOQEC.

H xetapivn pumopel vo ekdNADOGCEL TPOCTAGUMIKEG KOl AVTICTOCUMOIKEG 1010TNTEG Kal, MG EK TOVTOV,
0o Tpémel va ypnoomoleital pe TPocoyn o€ acbeveis pe emANTTIKES SloTapayEC.

H ketapivn propel va av&noet Ty evookpaviokn TEST) Kal, MG €K TOVTOL, UTOPEL vaL Unv givat
KaTdAANAN Yo acBevelg pe eykepaioayyelakég PAaPes.

Oroav ypnoiponoleitol 6e cuVOVACUO UE GALN KTNVINTPIKG QUPUAKEVTIKA TPOioVTa, GUUPOVAEVTEITE
TIG AVTEVOEIEELC KO TIG TPOELOOTOINGELG TTOVL EUPAVILOVTOL OTA GYETIKA SEATIO HEGOUEVDV.

To avtavakAaoTiko Tev PAepdpov dev ennpedletal.

Yrdpyel mBovotnTe aKkoVo1OV GUGTAGENDY, KaBMS Kal d1éyepong Kotd v avavnym. Eival onuovtikd
TOG0 1 TPOVAPKMGT OGO KO 1] OVAVIIYN VO TPOYUOTOTOLOVVTAL GE HGVY0 Kot PER0 Tepariov. [
Vo S10cQUAMGOTEL 1 OLOAT avavnyT, o TPETEL VoL XOpNYOOVTOL KATAAANAC OVOAYN T Ko
TPOVAPKWOOT), EAV EVIEIKVLVTAL.

H tovtoypovn xpnomn dAhov tpoovalcOntikov 1 avaisOntikov 0o mpénet va vrokeltal o€ aloldynon
0PéLoVC-KIvOOvov, Aappdvovtag vToyn tn cuvheon Kot Tig 00GELS TV YPNCLOTOLOVUEVOV
QoppaKmv, Kobdc Kot T evor e enéupacns. Ot cuVicTOUEVEG 0OGELS KETALIVIG EVOEYETAL VOl
SLQEPOLY, OVAAOYO LE TO TPOOVALGONTIKA Kot TO_avVOIGONTIKAE TOV YPTGUYLOTOLOVVTUL TRV TOYPOVO.

H mponyoduevn xopiynon evog avtiyoAvepYIKoD OTMC 1) ATPOTIVI 1 1 YAVKOTUPPOAAT Yl TV
TPOANYT TNG ELPAVIONG OVETOVUNTOV EVEPYELDY, 1010iTEPA TNG LIIEPPOAIKTG GlEAdppOLaG, Ba Tpémet
va g€etdleton petd amd a&loAdynomn 0QELOVC-KIVEHVOL atd TOV KTNVINTPO.

H ketapivn Oa mpénet va ypnoyLomroteitar pe mpocoyn 6tav vIapyEl SmeTOUEV 1 TOavOoAOYyODuEVN
TVELLOVIKT] VOGOG.

Ta {do Ba mpénet va mapopeivouy voTikd yia v xpovikd Stactnue Tpv ond v avoactncio, 6tov
givan duvatov.

210 piKpd TpokTiKd, Oo Tpémetl va mpoAapPdvetar | Ttdon g Beprokpaciog Tov GOUOTOC.

IS1aitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpémet va Aapfdvovtol omd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
oopuokeLTkd Tpoidv oe (oo

Av10 givar éva 1oyvpo PappaKo. Amonteitol W10iTePT) TPOCOYN Y0 TNV ATOPLYN TUYOLG CVTOEVESNG,.
e mepinton mov KaTd AEO0g KAVETE ALTOEVEST 1] EAV ELEAVIGTOVY CUUTTOUOTO PLETA 0T
0OoALKY/GTOROTIKY ETAPT], VO, avalNTHoETE apEc®S WTptkn Ponbdela kot vo emideilete otov 10Tpd
TO ECAOKAELGTO PUALO OONYIDV XPNCEMG 1] TNV ETIKETA TOV PAPUAKEVTIKOD TPoidvTog oAld MHN
OAHTI'EITE, xo8mg pmopel va eLavioTel KATOGTOAT.

Amo@lyete TV X0 LE TO dEPLLOL KO TO LATIOL. EETAVVETE AUECHOC LE APOOVO veEPD TLYOV eKTIVOEN
GTAYOVIOI®V TOV TPOIOVTOG GTO OEPLLN KOt TO UATIO.

Agv pmopel va amokhelstel 0 Kivouvog avemBounTmv evepyeldv oto EuPpuo. Ot £ykueg yovaikeg dgv
0o pémetl va yepiloviol 1o KTNVINTPIKO QAPUAKEVTIKO TPOTOV.




Atopa pe YvooTn vrepevasncio 6TV KETApiv 1 6€ KATOL0 £K60Y0 TPEMEL VA, ATOPEVYOLV TNV
EMOLPT LLE TO KINVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV.

[Ipog tov 1tpd:

Mnv agnvete Tov ac0evi) xopic enifieyn. Altnpeite avoryTovg TOVG dePay®YOVS KOl YOPNYNOTE
GUUTTMOUATIKT KOl VTOGTNPIKTIKY Bepaneia.

Idwaitepec mpoLUAGEELC Yo TNV TPOoTaGia TOL TepBdAlovtoc:

Agv 1oy0et.
3.6  AvemOdpunra cvppavra

YxoroL

ravia

(1 émg 10 Lda / 10.000 vro Bepameio
{oa):

Kopdioxn avakoni?, veotaon?,

Avonvoial, Bpaddmvoral, Tvevpovikod oidnuol,
Koatdntwon?, oracpoil, tpopoc?,

YnepBolkn cierdpporal,

Awrtapayn g kOpngt.

IToA0 onavio

(<1 Lo / 10.000 vrd Oepomeio Loa,
CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUEV®V OVAPOPDV):

Avénuévog kopdraxog pududg, vymAn aptnpioxn mison?,
AvamvevoTiky] KatacToAR?,

Arogia®, viepoisOneia ?, vreptovia, podpiacn®,
vuotayuoc®, Siéyepon®.

L xuplog katd T didpkelo Kot HETE T GACT TS AVEVNYNG.

2 g T TOYPOVI AENUEVT TUGT CpLOPPaALYiog.

% SocoeEaptdpeVT, UTOPEL VoL 0dNYHGEL GE AVATVELGTIKT] ovakomt]. O GUVSVOGUOC KOTAGTUATIKMY TOV
OVOTTVEVGTIKOD UTTOPEL VOl EVIGYVGEL AVTO TO OTMOTELEGLLL.

4 xaté TV avévym.
% T0L PATLOL TOPAUEVOLY OVOLYTAL.

['drec:

Yrévio

(1 émg 10 {da / 10.000 vro Oepaneio
{oa):

Kapdiaxr avoxonh!, vrotoon?,

Avonvoral, Bpaddmvoral, mvevpovikod oidnuodl,
Katédntoont, onocpotl, tpopogt,

YnepBolkn ciehdpporal,

Awtapayn T kOpnct.

[ToA) onavia

(<1 Lo / 10.000 v Oepomeio Loa,
CUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
UEUOVOUEVOV OVOPOPDV):

Avénuévog kapdiakdsg puOuag,
AVOmVEVGTIKY KATOGTOAR?,
Ynreprovia, pudpioon?®, vootayuocs,
Apecog movog petd v éveon®.

L xupilog katd T didpkeio Kot HETE T GACT TN AVEVNYNG.
2 5060eE0PTMOUEVT, UTOPEL VoL 0ONYHGEL GE AVaTVELSTIKT] ovakomr]. O GUVSVOGUOC KOTAGTUATIKMY TOV
OVOTTVELGTIKOD UITOPEL VAL EVIGYVGEL AUTO TO ATTOTEAEGLO.

% T pdiTio, TOPAUEVOLY aVOLYTAL.

* kot T S1épKeLa EVEOVTKMV EVEGEMV.

Aloya.

Travia

(1 émg 10 Lda / 10.000 vro Oepameio
{oa):

Kapdiaxn avaxony?!, vrotoon?t,

Avomvoral, Bpadvnvolal, mvevpovikd oidnual,
Katdntwon?, ormacpoil, tpopoc?t, ata&io?, vieparcOnoio ?,
d1éyepon?, Sratapayn The kKOG,

YnrepBohky cteddppotat

IToA0 onavio

Yreprovia.




(<1 Lo / 10.000 v16 Oepomeio Loa,
oLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUEV®V OVAPOPDV):

L xupilog katd T didpkeio Kot HETd T GAST TS AVEVNYNG.
2 kot ™V avévnym.

Kovvéha o¢ katowidia, foogdn, aiyec:

Kapdaxn avarxony?!, vrotoon?t,
Avonvoial, Bpaddmvoral, Tvevpovikod oidnuodl,
Koatdntoon?!, cracpoil, tpopogt,

Travio

(1 émg 10 Lda / 10.000 vro Bepameio

Coba): YnrepBohikr| oiehdoppotal,
Awrtapayn g kOpngt.

oAb omévia AVOmVELGTIKY] KATOGTOAN?,
Yreprovia.

(<1 Lo / 10.000 vr6 Oepomeio Loa,
GUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
UEUOVOUEVOV OVOPOPDV):

L xupiog katd ™ Sidpketo Ko LeTd TN GAom TG avavnyNC.
2 5060eE0PTOUEVY, UTOPEL VoL 0ONYHGEL GE AVaTVELSTIKT] ovakomy. O GUVEVOGUOC KOTAGTUATIKMY TOV
OVOTTVELGTIKOD UITOPEL VO EVIGYVGEL GVTO TO ATOTEAEGLO.

IIpdPata, wdwd yoipida, YAUGTEP, OpOLPAIOL, TOVTIKIAL

Kapdiaxn avaxony?!, vrotoon?,

Avomvoral, Bpadvnvorlal, mvevpoviko oidnual,
Katdntoont, onocpoil, tpopodt,

YnrepBohiky oteddppotal,

Awtopoyn g kopnc?.

L xupiog katd ™ Sidpketo Ko LeTd TN GAom TG avavnyNC.

v

(1 émg 10 {da / 10.000 vro Bepaneio
Coa):

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtikny. Emitpénet tn cuveyn mopoakorlovOnon g
AoPAAELNG EVOC KTNVINTPLIKOD QApUAKEVTIKOD TTPOTdvTog. Ot avapopés TPEMEL VAL ATOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOGMTTO
Tov gite otV €Bvikn apudd apyn LECH TOL EBVIKOL GLGTHNATOG AVaPOPAS. AvaTpEETe GTO PUAAOD
001 YLDV YPNONG YO TO, OVTIGTOLY O GTOLXEID ETIKOVOVINGS.

3.7  Xpnion katd TV KONG1, TN YOAOV)IO 1] TNV MOTOKId,

H acpdieta tov KtviaTpikod QopUaKeLTIKOD TPOTovTog 6gv £xel amodelybel Katd T didpkela g
KONONG Ko TG yorovyiog.

Konon kot yorovyio:

H «etapivn dtomepva ToAD KaAG TOV OUATOTAAKOVVTIKO QPAYLO KOl EICEPYETAL GTIV KLKAOPOpPIiK TOV
aipatog tov uPpvov, 6mov pmopel va enttevydei 1o 75 émg 100% TtV emméd®v ToL UNTPLKoD
aipatog. Avtd avalcOnTomolel LePIKMG TO, VEOYVA TTOL YEVVIOUVTOL LE KOLGOPIKT TOUN.
XPNCIUOTOGTE TO TPOIOV OVO GOUPMOVO, LUE TNV EKTIUNOT 0QELOLC-KIVODUVOL 0t ToV VTTEHHLVO
ktnviotpo.

3.8  Almiemiopacn pe GAA0 QUPUUKEVTIKA TPOTOVTH KUl GALES HOPPEG GAANAETIOpOONG

Ta VELPOANTTIKGL, TO |PEUICTIKE, 1) GUETIOVN KOt 1) YAOPOUPEVIKOAN avEdvouy v avonsOntikn
dpaomn g ketapivng (PA. eniong mapdypapo 3.4 «E1dikég mpoeldomomoeis»).

Ta BapPrrovpikd, ta omodyo Kot 1 Stalemdun EVOEXETOL VA, TAPOTEIVOVY TOV YPOVO OVAVIYNG.

O1 emdphoeic umopei va givar abpototikés. Mmopel va amarteitol peiwon g d06Mg Tov EVOG 1 Kot
TV dVO TOPAYOVTIWOV.



Yrdpyet mBoavotnta avENUEVoy Kivovvou Kapdlakne oppuiuiag, 0Tav 1 KETaUivn ¥pnoiLonoleital og
ovvdvacud pe Belomevtdin | adloBavio. To adoBdvio mapateivel Tov ypdvo NuImng TG KETAUIVIG.

H tavtoypovn evooeA&fia xopnynor evog GTAGLOADTIKOD TAPAYOVTO UTOPEL VO TPOKOAEGEL
KOTAPPELOT).

H Bgo@uAdivn, Otav yopnyeitat pe KeTapivn, pnopet vo mpoKaAEsel avENoN TOV EMANTTIKAOV KPIGEMV.
Orav ypnotpomnoteiton detopudivn padi pe ketapivn, n avévnym givor mo apyn omd 6,11 6tav 1
KeTapivn ypnolomoteiton Lovn e,

3.9  Odoi yopiynong kot docolroyia

Y001, yateg, foogdn, dhoya: apy”n evOopAEPLa Ko
EVOOLVIKT XpTom.

Ivoka yopidia, yapotep, KOLVEALD (OC KATOIKIOW, 0pOLPAIOL KOl TOVTIKIL: EVOOTEPITOVAIKT XPTom,
apyn evoopAEPLO Kot
EVOOLVTKT Xprom

IIp6Parta ko atyec: apyn evOoQAEPLa xp1ioN.

H ketapivn mpénel va cuvovdleTat pe KEmoo npepoTiKo.

Mia 06on 10 mg ketapivng ava kg copatikcod Bapovg avtictoyei og 0,1 ml Tov kKTNVidTpUCcoD
QOPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG ava kg copatikov Bapovc.

INo ™ dtwopdiion g opBng docoroyiag, To cOUATIKO BApog Tpémel va TpoodtopileTol pe 0G0 TO
duvatov peyarvtepn akpifeta.

[Ipw amd ™ yoprynon ketapivng, Pefaindeite 6t ta {ha fpickovtal 6€ EXAPKN KOTOAGTOAN.

IMa evdopvikn éveon o€ Poogldn kat GAoya, o puéylotog OyKog avd onpeio Eveong eivar 20 ml.

H ketapivn pmopel va epgavicet peydin dtakvpoven opacng Letald Tov oTOUMY Kol, ™G K TOVTOV, 1
yopnyovuevn docoroyia Ba mpémel va Tpocapudletarl 6to kKabe (Do, avaloyo e TaPAYOVTES OTTMG 1
nAwia, 1 KotdoTtoon, kabmg kot to Babog kat 1 SidpKeLo TN OTALTOVUEVNC avaistnciog.

Ot ax6AovBeg docoroYiKéG cLUPOVAEG TTapEYOVY TBOVODS GLVOLACLOVG e KeTauivn. H tavtoypovn
¥pNoN GAL®V TpoavalsOnTikdv, avalstntikdv | npepuctik®v Oo Tpénel va vaokeltal o€ aloldynon
0PEAOVC-KIVOUVOL amd ToV LTEVOVVO KTVINTPO.

2KOAOL

2ovovacpog pe Evhalivn N pedetopoivn:

Evdouvirn ypnon:

H &uAalivn (1,1 mg/kg i.m.) | n pedetoudivn (10 éog 30 ug/kg i.m.), umopei va ypnoporomei pe
ketapivn (5 éog 10 mg/kg, dniadn, 0,5 émg 1 ml/10 kg i.m.) yia Bpayeiog didpkelag avaicOncio 25
£w¢ 40 Aemtcdv. H 8601 g ketapivng pmopel vo Tpocopproctel avarioya pe Ty exilfount diapkela
NG XEWPOVPYIKNG ETEPPAONG.

Evdoplréfia ypron:

Y mepintwon evOopAEPLOG xpNoNgs, 1 d0on Tpénel va pewwbel £oc kot 30 — 50% g cuvictdpevng
EVOOUVTKNG dOOTG.

Tdteg

Yovovaopog pe Suialivn:

H &uialivn (0,5 émg 1,1 mg/kg i.m.) pe 1 xwpic atpomivn, yopnyeiton 20 Aentd mpv amd TV KeTaivn
(11 éwg 22 mg/kg i.m., dnhadny 0,11 €émg 0,22 ml/kg i.m.).

YovOvao oG pE pedETopdivy:

H pedetopudivn (10 £oc 80 pg/kg i.m.) pmopei vo cuvdvaotei ue ketauivn (2,5 éog 7,5 mg/kg i.m.,
dnradn 0,025 £mwg 0,075 ml/kg i.m.). H d6on tng ketapivig Oa Tpénet va LELOVETOL P TV adENGN TG
d0oog NG pedetoudivng.

Aloya

2 UVOVUGIOS LE OETOMLOIVT:

Agtopudivn 20 pg/kg i.v. kot petd and 5 Aemtd ketapivn 2,2 mg/kg pe toyeio i.v. £yyoon
(2,2 ml/100 kg i.v.).



H évapé&n g dpdiong etvar otadiakr|. Aratteiton mepimov 1 Aemtd yio va emitevyBel 1 kaTdkAion, Kot
n ddpkela TG avorsOnTiknig dpdong eival mepimov 10 — 15 Aemtd.

Yovovaopog pe Suialivn:

Zvialivn 1,1 mg/kg i.v. kot otn cvvéyeto ketapivn 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

H évapén g dpdong eivan otadiokn. Amatteitor tepimov 1 Aentd, pe ™ Sdpkela g ovacOnTiKng
dpdong va kopaiveton 10 — 30 Aemtd, oAl cuvnBmg Arydtepo amd 20 Aemtd.

Metd v €yyvon, to droyo Eamidvel avBopunta, yopig meportépm Pordea. Edv amatteiton
TAVTOYPOVA L0l SLKPLTH HVTKN OAGP®GT), LtopoV va xopnynfovv puoyaropmTikd 61o Eamlmpévo
{00, £0g 6TOV TO AAOYO ELLPAVIGEL TO, TPAOTO CLUTTOUATO XOALPDCTC.

Booewdn|

Yovovaopog pe Suialivn:

Evdoplréfia yprion:

Ta evijlika Poogdn etvar duvatd va avoioOntoromBovv yuo pikpd ypovikd dtouoctipata pe Euialivn
(0,1 mg/kg i.v.) ka1 ot cvvéyeto pe ketopivn (2 mg/kg i.v., dniadn 2 ml/100 kg i.v.). H avaicOnoia
dwopkel mepinov 30 Aemtd, oAAG pmopel va mapotadei yia 15 Aemtd pe tpdobet ketauivn (0,75 €og
1,25 mg/Kkg i.v., oniadn 0,75 éwg 1,25 mi/100 kg i.v.).

Evdouvirn ypnon:

O1 860¢e1c ¢ ketapivng kat tng EvAalivng Oa mpénel va dSumhactalovial 6e TEPITTOOT EVOOUVIKNG
xpnone.

[poPota ko odyeg

Evdoplréfia ypron:

Ketapivn 0,5 éog 7 mg/kg i.v., dniadn 0,05 éwg 0,7 ml/10 Kg i.v. avdrioyo pe To NPEGTIKO TOV
YPTOCLOTOE TAL.

KovvéMao g kaTokidio Kol TpeKTiKd

Yovovaopog pe Suialivn:

KovvéMa og katowidia: Evhalivn (5-10 mg/kg i.m.) + ketoauivn (35-50 mg/kg i.m., dnAadn 0,35 og
0,50 ml/kg i.m.).

Apovpaiot: Evralivn (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketapivn (40-80 mg/kg i.p., i.m., dniadn 0,4-0,8 mi/kg
i.p., im.).

IMovrixio: Evialivn (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketouivn (90-100 mg/kg i.p. dnradn 0,9 éwc 1,0 ml/kg i.p.).
Ivéwd yoipidia: Evaalivn (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketapivn (30-80 mg/kg i.m., dnAadn 0,3 £mg 0,8 mi/kg
i.m.).

Xapotep: Evialivn (5-10 mg/kg i.p.) + ketauivn (50-200 mg/kg i.p., dnradn 0,5 £og 2 mi/kg i.p.).

Adon v datipnon g avoioOnoiag: dtav yperdletar, givol duvatn 1 TapATaoT) TG OPACG LE
EMOVOLOUPAVOLEVT] YOPYNOT] LA TPOULPETIKO UEIMUEVNG APYIKNG OOCTG.

To topa eloydpnong etvar duvatod va drorpn et éwg 30 popéc. O yprons o mpémetl va emAéyet To mo
KatdAAnio péyebog proldiov, avaroya pe To €id00g Tov {MOL Y10 TO 0010 TPOOPILETAL 1 AYYY| Ko
™V 036 Yopnynone.

3.10 ZopntOpeTe VTEPO0GOLOYINS (KUl KATA TEPIMTOGN, HETPO UVTIHETAOMIGNG KOl UVTIO0TO)

e mepintwon vrepdocoroyiog, uropel va enélbovv emdpdoeig oto KNI (7.y. emAnmtikég kpioeig),
dmvola, Kapdakn appvpic, Svoeayia Kol GVOTVELSTIKY KOTAGTOAN 1 TAPAAVGT.

Edv amarteitar, 0o mpénel va ypnoponombodyv katdAinio teyvntd fondquoata, yio m datpnon tov
QEPIGLOV KOl TNG KUPOLUKTG POy S, MG 0TOL emttevybel 1 enapkng anoto&ivwaot. Agv cuvieT@OVTOL
QOPUOKOAOYIKA KOPIIOKA JIEYEPTIKA, EKTOC GV deV LILAPYOVY S1OOEGILO GALD DTOGTNPIKTIKA LETPO.

3.11 Eidwkoi mepropiopoi yp1ong Kol E101KEG cuvONKeS ypfiong, copmepriopfavopivev
TEPLOPLOUAV GT1] YPNGT] OVTLUIKPOPLOKAV KUl UVTITOPUGLTIKAOV KTNVINTPIKOV
POUPURUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avVATTVENG AVTOYNS



3.12 Xpovor avapovig

Booedn, mpoPara, aiyeg kol droya:
Kpéag kot edmdipot wotoi: 1 nuépa.
T'éha: undév dpec.

Agv emiTpéneTal 1 YOpPYNOT O€ KOUVEALD Vi avOpOTIVY] KOTOVOA®ON.

4. OAPMAKOAOI'IKEYX NAHPO®OPIEX
41 Kaodwkog ATCvet: QNOLAX03
4.2 @appoxKodvVopKI)

H ketapivn mapepnodifet ta vevpkd epebicpato otov yKeaiikd eAOL0, VG evePYOTOLEL TIG
VIOKEIUEVEG TEPLOYES TOV EYKEPAAOV. £2C EK TOVTOV, EMLTLYYAVETAL S0 OPIOTIKT avasOncia, agevog
VAPK®MON KoL ETUPAVELNKT] OVOAYNGIO KL, OQETEPOL, U] KATAGTOAN TV BOAPDV, cuvEXNG HVTKOG
TGVOG KOt S10TNPNOT OPIGUEVAOV OVTOVUKAAGTIKMV (T.). OVTOVOKAUGTIKO KOTATOGNG).

e avaictntikéc dooelg, N keTauivn gival Bpoyyodiactartikn (cuurabouuntikny dpdon), ovéavel tov
KapdLOKO pLOUO KoL TNV TEGT TOL ALATOC Kol CVEAVEL TV EYKEQUAIKT KLKAOQOpPia KoL TNV
evoopBdA o ieon.

AVTa TO YOPAKTNPICTIKAE UTOPOLY VO TPOTOTTONO0DV €AV TO KTNVINTPIKO QUPHOKEVTIKO TPOiOV
YPTCULOTOLEITAL GE GUVOVOAGUO [E GALD VOGO TIKAL.

4.3 DappokoKIvTIKY

H xetapivn xoatavépetot tayxémg otov opyaviopd. H déopevon g ketapivng e TIG TPOTEIVES TOL
mhdopotog etvarl 50%. H ketapivn topovoidletl cuyyévela pe cuykekpévous 1otols Kot xovv Ppedet
AVENUEVEC CLYKEVTPDGELS GTO HITOP KL TOVG VEQPOVG. To peyaddbtepo LEPOG TG KETANIVIG
amofaiietal péow Tov veppmv. H ketapivn petaforiletal eKTevdc, GTOG0 UTOPOvV Vo

TapoTN PNV E101KAE YOPAKTNPIOTIKA 0vA £100C.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

51 Kopeg aocvpparotnreg

Abdyo EAAelyNG HELETOV OGLUPATOTNTOC, TO POV KTNVIOTPIKO PAPLOKEVLTIKO TPOiOV Ogv TPEMEL VoL
OVOULYVOETOL UE OAAL KTNVIOTPIKG QAPUOKEVTIKA TPOIOVTa.

52  Awpkero {ong

Aldpketa {ONE TOL KTNVINTPIKOD QOPHAKEVTIKOD TPOIOVTOC GOUPMVA, LLE TI GUCKEVAGIO TTOANGCTG
(proAidia twv 10 ml): 5 &t

Augpxela {ong TOL KTNVINTPIKOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLO®VA LE TI] GUGKEVUGIO TOANCNG
(praAidia tmv 20 ml kar 50 ml): 4 ém.

Avdpxela {ong Letd To TPMTO GVOLyUa THG OTOXEDO0VS Guokevasiag: 28 Nuépec.

5.3 Idwitepeg mpo@uracers kotd T @OLaEN TOV TPOTOVTOG

Agv vtapyovv 1d1KEG 00N Yieg S10TPNONG Y10 GVTO TO KTNVIATPIKO QAPUAKEVTIKO TPOTOV.

54  ®von kal 6HVOES TG GTOLYELDOOVS GCVOKEVUGIUG

Kagé yvaiwva @loridio tonmov I wov mepiéyovy 10 ml, 20 ml ko 50 ml ktnviatpicod gappokeuTikon
TPOTOVTOC, UE EAUCTIKO TOUA EIGYDPNONG 00 PPOUOBOVTIALO KOl TOO GAOVUIVIOV.



Yvokevaoiec:

Xaptvo kovti mov mepiéyet 1 eroridro twv 10 ml, 20 ml 7 50 ml
Xaptivo kovti mov wepiéyet 5 proridio tov 10 ml, 20 ml 1 50 ml
Kovti a6 moAvotupévio mov mepiéyet 35 euodidio tov 10 ml
Kovti a6 moAvotupévio mov mepiéyet 28 grodidia tov 20 ml
Kovti amd molvetupévio mov mepiéyet 15 graridia tov 50 ml

Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GLGKEVAGIES.

55 E0wkég mpo@uiaierg améppiyng vog Un APNSIHOTO0EVTOS KTNVIOTPLKOD GUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAKAOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1]C1) TOVL TPOIOGVTOGS, AV VITAP) oLV

Ta eapuaxo dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGLUOTOMGTE TPOYPALLATO EXLGTPOPNS PAPLAKOV Y10 TV OTOPpPIYT Un XPNoponomBévimv
KINVIOTPIK®V QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®V oV TPoépyovTal amd Tn (p1oT TOVS
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG TOITNOEL KOl UE TUYOV EOVIKA GLUGTALOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVV Y1d TA
GYETIKA KTNVIOTPIKG QUPUAKEVTIKA TPOIOVTO.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

68702/22-06-2022/K- 0248201
Kompog: CY00855V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

22/06/2022
Kompoc: 30/05/2022

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

01/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yopryeitar povov pe KIviaTpiky cuVTay.

EL: Xopnyeiton pe €1d1kn cvuvtayn vapkotikav [ivaxag I tov N. 3459/2006.

Aentopepeic TANPoQOpieg Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givon dtabéoiueg otn Pdon
dedopévmv g EE yia to ktnviatpika mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXZH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XdapTivo KovTi/KovTi 0T TOAVGTVPEVIO

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ketexx 100 mg/ml evéoipo didivpa

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Ketamine 100,0 mg/ml (tcodvvapo pe 115,3 mg/ml ketamine hydrochloride)

3. YYXKEYAXIA

10 ml

20 ml

50 ml

5x 10 ml
5x 20 ml
5x 50 ml
35x 10 ml
28 x 20 ml
15 x 50 ml

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

YKk0lot, yYateg, foogldn, TpoPata, aiyec, dhoya, wwdud xoipidia, YauoTtep, KOUVEALL (TOL dloTNPOVVTOL
QTTOKAEIGTIKG (G KOTOIKIO), 0povpaiol Kal TovTiKia.

| 5. ENAEIZEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Mo evoo@AEPtLa, EVOOUVTKT KOt EVOOTEPITOVAIKT XPTOT).

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovog avapovig:
Booedn, mpoPara, aiyeg ko dAoya:
Kpéag kot edmdpot wotoi: 1 nuépa.
I'éAa: undév mpec.

Agv emTpéneTal 1 YOPYNOT O€ KOUVEALD Yo avOpOTIVI] KOTAVIA®ON.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uweeee}
Metd 10 TpMTO Avorypa, ypron g 28 nuépec.

12



‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

‘ 10. OI AEEEIX «-AITABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AITIO TH XPHXH»

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPROTG TPV O TN XPTOM.

‘ 11. OI AEEEIX «<ATIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH»

Amoxdeiotikd yro ktnvworpikn xpron.EL: T, yopnyeiton pe edkn cvvtoyn NopkoTik®v

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
INPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puidooetal o€ 0Eom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

14. APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

68702/22-06-2022/K- 0248201
Kvmpoc: CY00855V

‘ 15. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {apOuoc}

13



EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Tvéiwve greridwa tov 10 ml, 20 ml 4 50 ml

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ketexx

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Ketamine 100,0 mg/ml (tcodvvapo pe 115,3 mg/ml ketamine hydrochloride)

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {apBuog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {nweeee}
Metd 10 TPMOTO Avorypa, xpnon evtog 28 nuepmv.

14



B. ®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Ketexx 100 mg/ml evéopo didivpa (BG, CY, CZ, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PL,
PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Ketexx Vet 100 mg/ml evéoipo didivpa (BE, DK, FI, IS, LU, NO, SE)

Ketexx 100 mg/ml evéotpo diddvpa yio 6KOAOVG, Yateg, foogdn, TpdPata, aiyes, dhoya, oKd
yopidia, YauoTep, KOuvéla, apovpaiovg kat movtikio (AT, DE)

2. 2ovleon
Kabe ml nepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:
Ketamine 100,0 mg
(twodvvapo pe 115,3 mg ketamine hydrochloride)

"Exdoyo(a):
Benzethonium chloride 0,11 mg

Awoyég, Axpopo, VOATIKO KOl TPOKTIKG OmaALOYUEVO atd 0paTd COUATIOW EVEGUO SIAAVUAL.

3. Eion {oov

XKk0lot, yateg, foogldn, Tpofata, atyec, dhoya, wwdkd xoipidia, xauotep, KOuVEALN (TOL SlaTnPOVVTOL
QTTOKAEIGTIKG (G KOTOIKIOW), 0povpaiol Kal TovTiKia.

4. OepoamevTiKEg EvoEi&els

To kKNVIATPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV UTopel va ypnoomoindel ce GuVOLOGUO HE KATO10 NPEULCTIKO,
Y To e&Ng:

- Axtvntomoinon

- Kotootodn

- 'evikn avoicOnoia

5. Avtevoeigeag

No unv ypnoULoTolEiTal GE TEPINTMGEIS GOPUPNC VTEPTAONC, KAPSIOUVOTVEVGTIKNG UVETAPKELNG N
NTOATIKNG 1| VEPPIKNG SOVGAEITOLPYING.

Na pnv ypnowonoteital o€ {Oa e YAAK®LLO.

Na punv ypnotponoteital og {da pe ekhopyio 1 TposkAapyio.

Noa unv xpnoiponoleital o€ mepinTtmon vaepeLUIcONGiag 6TO SPACTIKO GLGTATIKO 1 G€ KATO10 £KS0YO.
Noa pnv ypnoiponoteital g Lovadtkog availsOnTikog Tapdyovtog o€ kavéva amod ta idn (dmv.

Noa unv ypnoiponoteital o€ 0eOUAUIKES YEIPOVPYIKES eEnepPAcElC.

Noa unv ypnoiuonoteital yuo xeypovpyikn enéufoocn og apuyya, Adpvyya, tpayeio 7 Bpoyykd dévipo,
€4 dgv e£0CQUMOTEL ETOPKNG YOAGPDON LE TN YOPNYNOT LLOYXUAAPOTIKOD (VTOYPEDTIKN
Sluocwiveon).

Noa unv ypnoiponoteital o€ {do oL VTOPAAAOVTOL GE SLOSIKAGIN LVELOYPAUUATOC,

No unv ¥pnoIULOTOLELTAL GE TEPITTMGEIC PUOYPOLOKVTOMOTOC ) VITEPOLPEEIdIGLOD Ywpic Depameia.
Na Unv xpnoLOTOEITAL GE TEPMTMCELS TPODUATOG KEQPOANG Kol ALENUEVTG EVOOKPAVIOKNG TLECTG.
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6. Ewdkéc mpogridomonoels

Ewducég mposidomomoerc:

INo ToA0 endduveg kot GoPapéc yepovpykKég eneuPioels, kabdg Kat yio Tn SaThpnomn TG
avalsOnociog, evoeikvutal cuVOLAGHOG LLE EVEGLUA 1) EICTIVEOUEVO, OVOLGON TIKGL.

Koabmg 1 poikn yokdpwon mov amatteitol yio Tig yeipovpykés enepupdoeig dev umopel va emttevydel
UOVo pe KeTapivn, Bo TpEMEL Va ¥pNGIUOTOIOVVTAL TAVTOYPOVA TPOGHETO, LVOYOAUPOTIKA.

I"a Bertioon g avarcnciog 1| Tapdtacn g dpdong,  KeTapivn pmopel va cuvdvaoTel pe
AYOVIGTEG VOO0 0.2, AvoGONTIKA, VEDPOANTTAVOAYNTIKE, NPEUICTIKE Kot EIGTVEOUEVA
avoleOnTiKa.

[dwitepec TpouAGEELC Yo TV ac@aAn yprion ota gidn Lhmv:

"Eyet avapepbei 611 £va pikpd mocooto (dmv dev avtamokpivetal 6Ty avoisOntikn dpacn g
KETAWIVNG O€ KOVOVIKEG OOGELG.

H ypnon poppakov mpovipkwong Ba mpénet va axoiovdeital and KatdAAnin peioon g d6omg.

21 ydta kot tov 6KOA0, ot 0pBaApnol Tapapévouy avotytol Kot ot KOPES TV 0POUAUMY O1ECTAMUEVES.
Ot opBaipol pmopovv vo Tpoctatevdody edv KaAvedovv pe vypn Yalo 1 ¥PNCIUOTOLOVTOG
KATOAANAES AAOQEG.

H ketapivn propel va ekdNAOGCEL TPOCTACUMOIIKES KO OVTIGTAGUMOKEG WO1OTNTEG KA, OG EK TOVTOV,
0o Tpémel va ypnoomoleital pe TPocoyn o€ acbeveis pe emANTTIKES SloTapayEC.

H ketapivn pumopel va avéncel v evOOKpOVIoK) TECT Kal, O EK TOVTOV, UTOPEL VO, unv eivat
KaTOAANAN Yo acBevelg pe eykepaioayyelakég PAaPes.

Orav ypnoiponoleitol 6e cuVOVACUO UE GAAN KTNVINTPIKG QUPUAKEVTIKA TPOioVTa, GUUPOVAEVTEITE
TIG AVTEVOEIEELC KO TIG TPOELOOTOINGELS TTOVL EUPAVICOVTOL OTA GYETIKA SEATIO HEGOUEVDV.

To avtavakAaoTiko v PAepdpov dev ennpedletal.

Yrdpyel mBovotnta akovolov cLoTAGE®DY, KaBhg Kol diéyepong Katd v avévnym. Eival onpovtikd
0G0 1 TPOVAPKMST OGO KO 1] OVAVIIYN VO TPOYUOTOTOLOVVTAL GE HGVY0 Kot PERO Tepariov. [
Vo SlcQUAGTEL 1] OUOAT avavnyn, o TPETEL VO, YOpNYOOVTOL KATAAANAC OVOAYNTIKG Ko
TPOVAPKWOOT), EAV EVIEIKVLVTAL.

H tovtoypovn xpnomn dAlov tpoovalctntikov 1 avaistntik®v 0o mpénel va vrokeltal o€ aloldynon
0PEAOVC-KIVOOVOV, AapPdvovtag Loy T cVVOESN Kot TIG 0OGELS TV YPNCIUOTOLODUEVOY
QoppaKmv, Kobdc Kot T evor e enéupacns. Ot cuVicTOUEVEG 0OGELS KETAIVIG EVOEYETAL VOl
SlpEpovV, avaAoyo e TO TPOOVOIGHNTIKA Kot Ta ovorsONTIKA TOL YPNCLOTOIOVVTAL TAVTOYPOVAL.

H mponyoduevn xopiynon evog avtiyoAvepYIKoD OTMC 1) ATPOTIVI 7 1 YAVKOTUPPOAAT Yl TV
TPOANYT TNG EULPAVIONG OVETBVUNTOV EVEPYELDY, 1010iTEPA TNG VIIEPPOAIKTG GlEAdppoLaG, Ba Tpémet
va g€etdleton petd amd a&loAdynon oQELOVG-KIVOHLVOL At TOV KTNVINTPO.

H ketapivn Oa mpénet va ypnoyLoroteitat e mpocoyn 6tay VIapyel SlmeTOUEVN 1 THavOAOYyODUEVN
TVELLLOVIKT] VOGOG.

Ta {do Ba mpénet va mapopeivouy voTikd yia £va xpovikd StacTnue Tpv ond v avoastncio, 6tov
givan duvaTov.

210 Kpa TpoKTIKE, 0o Tpémel vo TpoAapuPdvetal | TTdom g OepUoKpaciog TOL COUOTOC.

Idwaitepec mpo@uAGEELc Tov TPémer va AauBavovot amd TO GTOLO TOL YOPTNYEL TO KTNVINTPIKO
oopuokeLTkd Tpoidv oe (oo

Av10 givar éva 1oyvpo PappoKo. Amonteital W10iTePT) TPOCOYN Y0 TNV ATOPLYN TUYOL0G CVTOEVESNG,.
e mepinToT oV KOTA AA0G KAVETE OVTOEVEST N €AV ELPAVIGTOVYV GUUTTAOUOTO LETA OO
o@OoAKn/GTORATIKY ETAPT], VO, avalnThoeTe apécms TPtk Pondeia kot va endeiete otov 10Tpod
TO ECAOKAELGTO PVALO 0ONYIDOV XPNCEMG 1 TNV ETIKETO TOV PUPUAKEVTIKOV TPoidvTog aAld MHN
OAHTI'EITE, xo8mg pmopel va eLavioTel KATOGTOAT.

Amo@lyete TV €TOQT LE TO dEPLOL KO TO LATIOL EETAVVETE AUECHOC LE APOOVO vePO TLYOV eKTIVOEN
GTAYOVIOI®V TOV TPOIOVTOG GTO OEPLLA KOt TO UTio.

Agv pmopel va amorkhelstel 0 Kivouvog avemounTmv evepyeldv oto EuPpuo. Ot £ykveg yuvaikeg ogv
Oa Tpémetl va yepilovTol To KTNVINTPIKO QAPUUKEVTIKO TPOTOV.

Atopa pe yvoot vrepevalcincio oty KeTapiviy 1 6€ Kamo10 £kd0y0 TPETEL VO ATTOPEDYOVY TNV
EMOPTN LLE TO KINVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.
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IIpog Tov wTpod:
Mnv apnjvete tov aobevn yopic enifieym. Alotnpeite avolytoOg TOVE 0EPUYMYOVS KoL YOPNYNOTE
GUUTOUOTIKT KOl DVTOGTNPIKTIKY Bepameia.

Eykvpocvvn ko yodovyio:

H acpdieia Tov kTnviaTpicoh QoppakenTikoy mTpoidvtog dev Exel amoderyfel Katd ) dupketa g
KONONG Kot TNG YOAOLYiOG.

H ketapivn dramepva oD KaAd TOV QLATOTANKOVVTIKO QPOYHO KOl EIGEPYETAL GTIV KVKAOPOpPin TOV
aipotog Tov gpPpvov, 6mov propel va emrevydel o 75 mg 100% tov emmeédwv Tov unTpLKo
aipotoc. Avtd avalcsOnTomolEl LEPIKMG TO, VEOYVA TTOL YEVVIOUVTOL LLE KOIGOPTKT TOUN.
XpNGILOTOMGTE TO TPOIOV LOVO GUUPMOVO. IE TNV EKTIUNOT 0QELOVS-KIVODUVOL 0t TOV VTELOLVO
KTNviatpo.

AMnlenidpaon pe GAAo QOPUOKELTIKE TPOTOVTA Kot dALEC LOPQEG aAANAETIOpaONC:

Ta veupOoANTTIKGL, TO PEUICTIKE, 1) GLUETIOV KOt 1) YAOPAUPEVIKOAN avEdvouy v avonsOntikn
dpdion g ketapivng (PA. emiong v Tapdypapo GYETIKE LE TIG EIOIKEG TPOEIOOTOGELS).

Ta BapPrrovpikd, Ta omodye Kot 1 Stalembun EVOEXETOL VA, TAPOTEVOVY TOV YPOVO OVAVIYNG.

O emdpdoeig propei va glvar aBpototicés. Mmopet vo amanteiton peimon g d0oMg Tov £vOg 1| Kot
TV dVO TOPAYOVTIWOV.

Yrdpyel mBovotnta avénuévon Kivouvou kapdlokng appuuiag, 0Ty 1 KETapivn XpNCIUOTOLETOL OE
ouvdvaoud pe Bstomevtddn 1 aloBdavio. To arobdavio mapateivel Tov ypovo NuILeNE TG KETOUIVIG.
H tavtoypovn evoo@iéfia xopnynon evog GTAGHOAVTIKOD TApAyOVTo UTOPEL VL TPOKOAEGEL
KOTAPPELOT).

H Bgo@uArivn, 6tav yopnyeitan pe keTapiv, UTopel va TPoKOAEGEL 0DENGCT TOV EMANTTIKOV KPIGEDV.
Orav ypnotponoteiton detopudivn padi pe ketapivn, n avévnym givol mo apyn amod 6,11 6tav 1
Kketapivn ypnoyomoteitol povn e,

Yrnepdocoroyia:

Xe mepintwon vrepdocoroyiog, uropel va enéABovv emdpdoelg oto KNX (1.y. emAnmtcég Kploeis),
dmvola, Kapdtakn appvOpic, Svoeayia Kol OVOTVELGTIKY KOTAGTOAN 1 TApAAVGT.

Edv amarteitar, 0o mpémel va ypnoponombodv katdAinio teyvntd fondquata, yio m datypnon tov
OEPICLLOV KOl TNG KUPOLOKNG TapOyNS, £mG 0TOL emttevyDel 1 enapkng anoto&ivwot. Agv cuVIGTOVTOL
POPUAKOAOYIKA KOPIIOKA SIEYEPTIKE, EKTOC €6V dev VITAPYOVY S1AOEGILA GALC VITOGTNPIKTIKA LETPO.

Kopiec acvupatotntec:
Aoy EAAelyNG HELETOV OGLUPATOTNTOC, TO POV KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOiOV Ogv TPEMEL VoL
OVOULYVOETOL UE OAAL KTNVIOTPIKG QAPUOKEVTIKA TPOIOVTa.

7. AvemOopunta coppavra

YO 0L

Kapdaxn avaxoni?!, vrotaon (yaunin apmpioxr micon)?,
AYonvora (duokora oty avamvon)?t, Bpaddmvota (apydg
(1’ £€0¢ 10 Coa / 10.000 vrd Bepomeio | gygrvevoticdc puOuoc)t, vevpovied oidnual,

Coa): Katédntoont, onocpoil, ipopogt,

YnrepBohiky cteddpporal,

Awrtapayn g kOpnct.

ravio

Avénuévog kopdlaxog pududg, vymAn aptnpioxn mison?,
AVvamvenoTiKy KaTooToARS,

Ato&la (EMerym ovvtovicpon)?, vreparcOnoia (cwEnpévn
gvoiodnoia o epediopora)?, vieptovia, podpiaon
(SreoToluéveg KOpEG HOTIOV)®, VooTayuoS®, Siéyepon®.

IToA0 onavio

(<1 do / 10.000 vzo Oepameio {da,
CLUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
UELOVOUEVOV OVAPOPDV):

L xupiog katd T didprelo Kot PETE T GACT TN AVEVNYNG.
2 g TawTOYpovn awENUEVN TEon aupoppayiog.
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3 SocoeEaptdpevn, pmopei va 0dnyNoet o€ avamvenoTiky] avakont. O cLVIVAGUOC KATUGTOATIKOVY TOV
OVATTVEVOTIKOD UTOPEL VAL EVIGYVGEL OVTO TO OTTOTEALEGLLAL.

4 xatd v avévnym.
® T0L PATLOL TOPAUEVOLY AVOTYTAL.

I'drec:

ravia

(1 émg 10 Lda / 10.000 v1d Bepamneio
{oa):

Kapdiakn avakomy?!, votaon (yaunin apmmpioxn wicon)?,
Avonvota (duokoiMa oty avamvon)?, Bpaddmvota (apyodg
AVOTVELGTIKOG pLOUOC)!, Tvevpovikd oidnual,
Koatdntwon?, oracpoil, tpopoc?,

YnrepBohikn cteddpporal,

Awrtapayn g kOpngt.

IToAV omavia

(<1 Lo / 10.000 v16 Oepomeio Loa,
CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
UEUOVOUEVOV OVOPOPDV):

AvEnuévog kapdiakdg puBudc,

AVOmVELGTIKY KATOGTOAN?,

Yneprovia, podpioon (Siectaipéveg kOpec patidv)?,
VUGTOYIOCS,

Apecog movog petd Ty éveon®.

L xupiog katd ™ Sidpketo Ko LeTd TN GAom TG avavnyNC.
2 5060EEQPTMOUEVT, UTOPEL VoL 0ONYHGEL GE AVATVELGTIKT] ovakomt]. O GUVSVOGUOC KOTAGTUATIKMY TOV
OVOTVELGTIKOD PIOPEL VAL EVIGYVGEL AUTO TO ATOTEAEGLA.

% T paTIo TOPAUEVOLY AVOLYTAL.

4 katd ™ S1dpKeLo EVOOUVIKDV EVEGEDV.

Aloya

Tnavia

(1 émg 10 {da / 10.000 vro Bepamneio
{oa):

Kapdiaxr avokomh?, vrotaon (younAn aptnplakn micon)?,
Avonvora (duokora oty avamvon)?, Bpaddmvota (apyodg
AVOTVELGTIKOG pLOUOC)!, Tvevpovikd oidnual,
Katdntoont, cracpoil, tpopoct, ata&io (EAAewym
ovvTovIopo)?, vrepoicincia (avénuévn evacOnocia e
epebiopora)?, Siéyepon?, Swatapoyn e kopngt,
YnepBolkn ciehdpporat

IToA0 onavio

(<1 Lo / 10.000 v Oepomeio Loa,
CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUEV®V AVAPOPDV):

Ymneptovia.

L xupilog katd T didpkeio Kot HETE T GACT TN AVEVNYNG.

2 atd TV avévnym.

Kovvéha ¢ katowkidia, Boogdn, aiyec:

ravio

(1 émg 10 Lda / 10.000 vro Bepameio
{oa):

Kapdiaxn avarxony?!, vrotaon (yaunin apmpioxt ticon)?,
Avonvoio (duokoia oty avamvon)?, Bpaddmvota (apyodg
AVOTVELGTIKOG pLOUAC)!, Tvevpovikd oidnual,
Katdntoont, cnocpoil, tpopogt,

YnrepBohiky oteddppotal,

Awrtapayn g kOpngt.

IToA0 omavio

(<1 Lo / 10.000 v bepoameio {oa,
CLUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
UELOVOUEVOV OVAPOPDV):

AVOTVELGTIKY] KATAGTOAR?,
Ymneptovia.

L xupiog katd ™ Sidpketo Kot LETE TN GAoT TNG BVAVYIC.
2 5060eE0PTOUEVT, UTOPEL VoL 0ONYHGEL GE AVamVELSTIKT] ovakomr. O GUVEVOGUOC KOTAGTUATIKMY TOV
OVOTTVEVGTIKOD UTOPEL VAL EVIGYVGEL AVTO TO ATOTEAEGLOL.
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IIpoPata, wokd yoipidia, yOUCTEP, APOLPAIOL, TOVTIKIN:

S ITAVLOL Kapdiakn avakony?!, vrotaon (younin apmmpioxn wieon)?,
Avomvora (duskorio oty avamvon)?!, Bpadvmvora (apyoc

; aVOTVELSTIKOG pLOUOC)!, Tvevpovikd oidnual,

Coa): Katdntwon?, snoopoil, tpopoct,

YnrepBohikr| oiehdoppotal,

Awtopoyn g kopnc?.

(1 émg 10 {da / 10.000 vro Oepameio

L xupilog katd T didpkeio Kot HETd T GACN TS AVEVNYNG.

H avagopd avemBountov coppdviav etvar onpavtiky. Emtpénet t cuveyn mapoakorovnon g
AGPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Edv mapatnpioete omoladnmote
AVETOOUNTY EVEPYELD, QKOO KOL OV OEV OVOPEPETOAL GTO ECMKAEITTO POLAAO 0ONYIOV ¥PHoNG M
OAUPIPAALETE Y10 TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV PUPUAKOV, TOPUKOAEIGHE VO ETKOIVOVIOETE,
KaTopydc, e Tov Ktnviatpd cac. Mropeite emiong va avagépete onotadnmote avemBounta copfavra
GTOV KATOYO TNG AdEWG KUKAOQOPLG 1 GTOV TOTIKO aVTITPOGMIO TOV KATOYXOL TG AOENG
KUKAOQOPIOG YPNCLOTOUDVTAG TO GTOLXEID EMKOVOVING GTO TEAOG LTOV TOV PLAAOVL 0ONYIDV
YPNONG, N LECH TOL EBVIKOD GOC GLGTHLATOC OVAPOPUG:

EAlrada

EBvikdc Opyaviopog Gapudkmv

Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAlapyog, ABnva

TnA: + 30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kG0g €i00g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong

XK0lot, yateg, foogldNn, GOy apyn evooeAEPLa Kot
EVOOLVIKT XpToM.

Ivdka yopidia, yauotep, KOLVEALD (OC KATOIKIO, 0pOLPAIiOL KOl TOVTIKLOL: EVOOTEPLTOVAIKT XP1om,
apyn evooeAEPLa Kot
EVOOLVTKT XpToM

[IpdPata kot aiyeg: apyn evooQAEPLa xp1ioN.

H ketapivn tpémel va cuvovdleTat pe KAmoo npepoTiKo.

Mia 66om 10 mg ketapivng avd kg copoticod Bapovg avtictoyei og 0,1 ml Tov KTnviaTpLKoD
QUPUOKEVTIKOD TPOidVTOG ava kg copatikov Bapovc.

INao ™ dtwopdiion g opBng docoroyiag, To cOUATIKO BApog Tpénel va mpoodtopileTon pe 0G0 TO
duvatov peyaivtepn akpifeta.

[Ipwv amd ™ yoprynon ketapivng, Pefaiwdeite 611 ta {do Pfpickovial 6€ ETAPKT KOATAGTOAN.

O1 ak6rovBeg d0c0h0YIKEG GLUPOVAES TapEyovy mBavods cuvdvacovg pe ketapivi. H tavtdypovn
xpNoN GAL®V TpoavalsOnTikdv, avolstntikodv 1 npepuctikodv Oo Tpénel va vokeltal o€ aloldoynon
0PEAOVC-KIVOUVOL amd Tov LITEVBVVO KTIVINTPO.

2KOAOL

2ovovacpog pe Evhalivn 1 pedetopoivn:

Evdouvirn yprnon:

H &uialivn (1,1 mg/kg i.m.) 1 n pedetopdivn (10 émg 30 ug/kg i.m.), umopei va ypnoyomomei pe
ketapivn (5 éog 10 mg/kg, dniadn, 0,5 émg 1 ml/10 kg i.m.) yia Bpayeiog didpkelog avaicOncio 25
£w¢ 40 Aemtcdv. H 8601 g ketouivng pmopel vo Tpocopprootel avaroya, pe Ty exilfountr| didpkela
NG XEWPOVPYIKNG ETEPPAONG.

Evéopléfia ypnon:

Y mepintwon evOopAEPLOG xpIoNG, 1 d0om Tpénel va petwbel £og ko 30 — 50% g cuvicTtdpevng
EVOOLVTKNC dOOTG.
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Tdteg

2ovovacpog pe Evialivn:

H &uialivn (0,5 émg 1,1 mg/kg i.m.) pe 1 xopic atpomivn, yopnyeitan 20 Aentd mpv amd TV KeTapiv
(11 éwg 22 mg/kg i.m., onradn 0,11 €mg 0,22 ml/kg i.m.).

Zovovaopog pe pedetopdivy:

H pedetoudivn (10 £oc 80 pg/kg i.m.) pmopei vo cuvdvactel pe ketouivn (2,5 éog 7,5 mg/kg i.m.,
dnAadn 0,025 éwg 0,075 ml/kg i.m.). H 6on ¢ keTapivig Oo mpémet va peidvetot pe v adEnon me
doong g pedetodivg.

Aloya

ZUVOVao oS pe deTOpLdivY:

Agtoudivn 20 pug/kg i.v. ko petd and 5 Aemtd ketapivn 2,2 mg/kg ue toyeio i.v. éyyoon

(2,2 ml/100 kg i.v.).

H évapén g opaong etvan otadiokn. Arorteiton mepimov 1 Aentod Yo va enttevyBel 1 KoTdkAiomn, Kot
N dbpkela g avaicOntikng dpdong ivon epimov 10 — 15 Aemtd.

Yovovaopog pe Suialivn:

Zvhalivn 1,1 mg/kg i.v. kot otn cvvéyeto ketapivn 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

H évap&n g dpdong sivor otadiaxn. Amatteitol tepinov 1 Aemtd, pe ™ dtdpkeln e avalcOnTIKng
dpdong va kopaiveton 10 — 30 Aemtd, oAl cuvnBmg Arydtepo amo 20 Aemtd.

Metd v €yyoon, To drhoyo Eamidvel avBopunta, ywpig meportépm Pondea. Edv amaiteiton
TOVTOYPOVA. LU0, SLOKPLTH HVTKN YOUAGP®GT, LTopoV va xopnyntovy HooyelopmTikd 6To Eamlmuévo
{0, £0¢ OTOV TO AAOYO ELPAVIGEL TO, TPAOTO CLUTTAOUATO XOUALPDCTC.

Booewdn|

Yovovacpog pe Evialivn:

Evdoplréfia ypron:

Ta eviilika Poogdn etvar duvatd va avoicOntoromBovv yuo pikpd ypovikd dtoeoctipata pe Euialivn
(0,1 mg/kg i.v.) kou ot cvvéyeta pe ketapivn (2 mg/kg i.v., dnrady 2 ml/100 kg i.v.). H avoicOncio
dwopkel mepinov 30 Aentd, oG pmopel va, mapotadei yia 15 Aentd pe tpdobet ketapivn (0,75 €og
1,25 mg/kg i.v., dniadn 0,75 éwg 1,25 mI/100kg i.v.).

Evdouvirn ypnon:

O1 860¢e1c ¢ ketapivng kat tng Evhalivng Oa mpénel va dSumhactalovial 6e TEPITTOOT EVOOUVIKNG
xpnone.

[poPorta ko oiyeg

Evdoplréfia ypron:

Ketapivn 0,5 éog 7 mg/kg i.v., dniadn 0,05 éwg 0,7 ml/10 kg i.v. avdAioyo pe To NPEOTIKO TOV
ypnoomroteitol.

Kovvéha oc kotowkido Kot TpOKTIKA

Yovovaopog pe Suialivn:

KovvéMo o¢ kotowkidia: Evialivn (5-10 mg/kg i.m.) + ketapivn (35-50 mg/kg i.m., dnAadn 0,35 og
0,50 ml/kg i.m.).

Apovpaiot: Evialivn (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketopivn (40-80 mg/kg i.p., i.m., dniaor 0,4-0,8 ml/kg
i.p., i.m.).

Hovrixwo: Evialivn (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketapivn (90-100 mg/kg i.p. dniadn 0,9 émg 1,0 ml/kg i.p.).
Ivdwd yopidwa: Evaalivn (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketapivn (30-80 mg/kg i.m., dniadn 0,3 €mg 0,8 mi/kg
i.m.).

Xapotep: Evdalivn (5-10 mg/kg i.p.) + ketopivn (50-200 mg/kg i.p., onradn 0,5 £og 2 mi/kg i.p.).

Adon yo dathpnon g avoioOnoiog: dtav ypetdletal, givol dSuvatn 1 TapATaoT TG OPACTG LE
EMOVOLOUBAVOLLEVT] YOPYNOT| LA TPOALPETIKA UEIMUEVNC APYIKNG OOCTC.
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9. Oonyieg Yo T 6T Lopiynon
I evdopwikn éveon o€ Pooetdn kat Ghoya, o péylotog 0yKog ava onueio Eveong eivar 20 ml.

H ketapivn pmopel va eppavicet peydin dtaxdpoven opacng Letalld Tov oTOU®Y Kaol, ™G €K TOVTOV, 1
yopnyovuevn docoroyia Ba mpémel va tpocapudletar oto Kabe (DO, avaloya Le Tapdyovies OTmS M
nAwia, 1 KotdoToon, kabmg kot to Babog kat 1 didpKeLo TN OTALTOVUEVNC avonsOnciog.

To nopa eloydpnong etvar duvatd va dtatpnbel Emg 30 popéc. O ypnong Ba Tpémet va emAEYEL TO TLO
KatdAAnio péyebog proldiov, avaroya pe To €id0g Tov {MOL Y10, TO 07010 TPOOPILETOL 1 AYYT| Kot
v 086 YopNYNoNs.

10. Xpévor avapoviig

Booedn, mpoPara, aiyeg kot dAoya:
Kpéog kot edddyot wotoi: 1 nuépa.
I'dha: pndév opec.

Agv emiTpénetal 1 YOpYNOT € KOUVEALD Vi avOpOTIV KOTOVOA®GN.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na pvrdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy ta mandid.

Agv vtdpyovv €1d1kéEG 0dNYieg SlaTPNoNG Yo AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKELTIKO TPoTdv. Na un
YPTOULOTOLEITAL OV TO TO KTIVINTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOIOV LETA TNV Mepounvia AENG mov
avaypaQETaL oTNV ETIKETA Kol 6TO KouTi uetd to Exp. H nuepounvia AMéewc copmintet pe tv
TEAEVTAIO NUEPO TOV GUYKEKPUEVOL UNVOL.

Avdpxeta {ong LETE TO TPOTO GVOLYUa TG OTOLXEIMOOVG cuokevaciog: 28 nuépec.

12. Ewwkéc mpo@urdéers amoppryng

Ta edppaxo dev TPENEL VoL OTOPPITTOVTOL HECH TV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XpNGILOTOGTE TPOYPAULATO EXIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT Un (PN OLUOTOMOEVT®V
KINVIOTPIKDV POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN YPNOT TOVG
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELG KOt Ue TUYOV 1oybovta ebvikd cvotiuate cviloyng. Ta pétpa
QVTA OTOCKOTOVV GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIATPIKOV GUPRLIKEVTIKOV TPOIOVTOV

Na yopryeital Lovov e KTNVIOTPIKT GLVTAYY.
EL: Xopnyeiton pe edkn ovvtayn vapkotik®v [ivakag I tov N. 3459/2006.

14. Ap1Opoi G105 KUKAOQPOPINS KU GUGKEVUGIESG

68702/22-06-2022/K- 0248201
Kompoc: CY00855V

Kagé yodhwva @loridio tonmov I wov nepiéyovy 10 ml, 20 ml kou 50 ml ktnviatpikod @apuokenTikon
TPOTOVTOC, UE EAUCTIKO TOUA EIGYDPNONG 00 PPOUOBOVTIALO KOl TOLLO GAOVUIVIOV.

Yvokevaciec:

Xaptvo kovti mov wepiéyet 1 eroridro twv 10 ml, 20 ml /) 50 ml
Xaptvo kovti mov wepiéyet 5 roridio tov 10 ml, 20 ml 1 50 ml

22



Kovti and molvstupévio mov mepiéyet 35 graAidia twv 10 ml
Kovrti and moAvotupévio mov mepiéyetl 28 erarido twv 20 ml
Kovti and moAvotupévio mov mepiéyet 15 eraridwo tawv 50 ml

Mmropei va pnv KuKAOQOpovV OLEG 01 GLOKEVAGIES.

15. Hpepopnvia teievtaiog avade®pnong 10V QUALOV 03NYIAV YP1)ONG

01/2025
Agntopepeic TANpoeopieg Yo 10 v AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TTPoidy givor dtabéaieg ot
Baon dedopévav g EE yo ta kmmviatpikd wpoidvto (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroyeio emxovoviag

Kéroyoc tne ddsioc kukAo@opiac Kot TopacKeELUGTNE VITELOVVOC Y10 TNV OTOSEGUEVCT] TOV TAPTIOWV
KOl GTOLYELD ETIKOVOVIOS Y0 TNV 0vaQOpa TH0VOAOYOVUEV®V OVETLOV UNTMV EVEPYELDV:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

OALavoio

TnA: +31(0)348 416945

Tomkol ovTIPOoMTOL KO GTOLYEID EMKOWMVINC Y10 TNV ava@Oopd THavoAoyodueveV avembountov
EVEPYELDV:

17. Alheg minpogopisg
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