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A. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Ketexx 100 mg/ml evéopo swdiopa (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 evéoyo didivpa (BE, DK, F1, IS, LU, NO, SE)

Ketexx 100 mg/ml gvéoipo dtdAvpa yio 6kOAOVG, YaTES, Boogldn, TpdPata, aiyeg, dhloya, OIKA
yo1pidia, YAUoTEP, KOLVEAMLD, apovpaiovg kot movtikio (AT, DE)

2. YvvOeon
Ka0e ml mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:
Ketamine 100,0 mg
(1oodvvapo pe 115,3 mg ketamine hydrochloride)

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

Aly£G, AP0, VOUTIKO KOl TPOKTIKE OTOAAAYIEVO 0O OPATH COUATIOW EVEGIHO SAALLLO.

3. Eion {owv

XKkOAoL, ydteg, Booedn, mpdPata, aiyes, aGroya, wdkd xopidia, yductep, Kovvéia (Tov dlatnpovviol
OTOKAEIOTIKG (O KOTOIKIOL), 0pOoVPaiot Kol ToVTiKia.

4. OepamevTiKég evoEitelg

To KTNVIaTPIKO PAPUAKEVTIKO TPOIOV Umopel va ypnoyomoindei e GuvoLOoUO e KATO10 NPEUGTIKO,
Y To €ENG:

- Axwnromoinon

- Koataotoln

- Ievikn avoucOnocia

5. Avtevoeiteig

Noa unv yp1oyLonolEital 6€ TEPMTMOCELG GOPUPTIC VITEPTAONC, KAPIIOUVUTVEVOTIKNG OVETAPKELNG 1)
NTATIKNG 1] VEPPIKNG SuGAELITOVPYING.

Na pnv ypnoiponoteital oe {da e YAAOK®LOL.

Na unv ypnowonoteital o€ (oo pe EKAQYio 1] TPOEKAQLY L.

Na pnv ypnoiLonoieitol 6€ TEPInT®OT VIEPEVAIGHNGIOG GTO dPACTIKO GVOTOTIKO 1) GE KATOL0 £KO0YO.
Na punv gpnoiponoteital ¢ Hovadtkog avolsOnTikodg Tapdyovtas 6€ Kavevo amd To €101 (dov.

Na unv ypnoionoteitarl 6 0OUAUIKES YEPOVPYIKES ETEUPACELC.

Noa unv yprolLonoteitar yio xepovpyikn enéupfocn o€ eapoyya, Adpoyya, tpayeio 1 Bpoyykd dévipo,
€6v 0ev e£0CQAMOTEL ETOPKNG YOAAAPMOT LLE TN YOPYNON HVOYOAAPOTIKOV (VITOYPEMTIKNY
dluocovoon).

Na unv ypnowonoteiton o€ {do Tov VIOPUAAOVTOL G S10IKAGTIO LVELOYPALUOTOC,

Na punv yp1oULOTOLEITAL GE TEPMTMOCELG PAOYPOUOKVTOUATOG 1) VTEPOLPEOEWIGLOD Ywpig Bepameia.
No punv p1oLOTOLEITAL GE TEPIMTMGELS TPADLOTOC KEQPOUANG KOl LENUEVIC EVOOKPOVIOKTG TTLEGTC.



6. Ewwég mpogrdomonocig

Edwkéc mposidomomoelc:

T moAd emddvveC Kal GoPapéc yelpovpyiIkég eneuPaoels, KoOMS Kal yia Tn dlaTnpnon g
avaistnoiog, evoeikvutal GUVOLOCUOG LLE EVEGTIUO 1| ELGTTVEOUEVO, AvoLsONTIKA.

Kabmg 1 poikn yoAdpwor Tov amotteital yuo Tic xEpovpyikég enepupdoelg dev umopei va enttevydel
puovo pe ketopivn, Bo TPEMEL VA (PN GLOTOIOVVTOL TOVTOYPOVA TPOGHETA HVOYOAUPOTIKA.

IMa Bertioon ¢ avaicnciog § Topdtacn g dpdong, N KETOUIVN UTopel Vo, GLVIVACTEL UE
AYOVIOTEG LTOS0YEN 012, AvoleONTUKH, VEVPOANTTAVOAYNTIKE, PEUICTIKA KOl EIGTVEOLEVA
avoicOnTIKa.

Id1aitepec TPOELAGEELS Yo TNV 0oQaAr ¥prion oTa gidn (hwv:

"Exet avapepbel 611 £va pikpd m0600To (Omv dgv avtamokpivetal oty ovalcOntikn dpdon g
KETOUIVIG G€ KAVOVIKEG OOCELG.

H yprion eapudkmv mpovipkwong Oa tpénet va, akoAovdeital and KatdAANAn peioon g doong.

21 yata Kot Tov oKOA0, 01 0QOUALOT TOPAUEVOVY OVOLYTOL KOt 01 KOPEG TV 0POUAUMY SIECTOAUEVEG.
Ot 0pBaApol pmopovv va tpoctatenfolv edv KaAveOovv pe vypn Yala 1 PNOLUOTOLDVTOG
KOTAAANAES QAOLPEG.

H xetapivn pmopel va ekdNAMGEL TPOCTAGUMIKES KOL OVTIOTAGUMOKEG WO1OTNTEG KA, (O EK TOVTOV,
Ba mpémel va ypnoonoteitol e Tpocoyn o€ achevels e EMANTTIKEG SoTapoyES.

H ketopivn umopet va avé&noet Ty EVOOKPOVIOKT TEST) KOl, O €K TOVTOV, LITOPEL va, unv givot
KaTOAANAN Yo acOevelg pe eykepaioayyelakég PAGPeS.

Otav ¥pnoIHoTolEiTal 6 CUVOVAGUO e GALD KTNVIOTPIKE POPUOKEVTIKG TPOTOVTA, GUUPOVAELTEITE
TIC 0vTEVOEIEEIC KO TIC TPOEISOTONGELS TOV eUPavVIlovTal 6To oYETIKA deATion dedopEVV.

To avtovaxhaoTtikd Tov PAeapwv dev ennpealetal.

Yrdpyer mBavotnta 0kouclmv GUOTAGENDY, KaOMS Kot diéyepong Kot TNV avavnym. Eivar onuavtikd
1060 M TPOVAPKMGT OGO KOL 1| OVAVIYT VO TPOYLATOTOOVVTAL GE IGVY0 Kot NPeo Tepdirov. [
va S106PaMGTEL | OAAT avdvny, Ba Tpémetl va yopnyohvTal KOTAAANAL VOAYNTIKE Kot
TPOVAPKMOT], EAV EVOEIKVLVTAL.

H tavtoypovn ypnomn diiov tpoovaictntikdv 1 avarsOntikov Oa tpénel va vmokeltal oe a&loddynon
0PELOVG-KIVOHVOL, AapavovTag vTdyn T cVVOEST KOl TIG SOGELS TMV YPNCULOTOIOVUEVMV
QopUaK®V, Kabmg Kot T evon ¢ enéuPfoaong. Ot cuvicTdpeveg 00GELG KETOUIVIG EVOEYETAL VAL
SPEPOLV, AVAAOYO, LLE TO TTPOOVALGHTTIKA Kot To avouGONTIKA TOL YPNCUYLOTOIOVVTOL TAVTOYPOVAL.

H mponyobpevn yopnynon evog aviiyoAvepykod OIS 1 ATPOTIv 1 1 YAVKOTUPPOAGTN YidL TNV
TPOANYT TNG EUPAVIOTG AVETIOVUNTOV EVEPYELDV, 10104TEPA TNG LITEPPOAIKNG GleEAdppoLag, Oa Tpémel
va e€etaleton HeTd amd a&loAdoyNoT 0QELOVC-KIVOHVOL Ao TOV KTNVINTPO.

H xetapivn Oa mpénet va ypnoionoteital fe Tpocoyn OTaV VILAPYEL SWMIGTOUEVT 1 TOAVOAOYOVEVN
TIVELLOVIKY] VOGOG.

Ta {do Oa Tpémel va, mopoueivouy VIOTIKA Y1, €va xpovikd dtaetnua tpy ord v avaistnecia, otov
glvat duvatov.

210 WKPA TPOKTIKA, B0 Tpénet vo Tpolappdvetal n Ttdon e Oeprokpaciog Tov COUUTOC.

ISwaitepec Tpo@LAGEELG TOV Tpémet va Aapufdvovtol 0md To GToo TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
OopULaKEVTIKO TTPoidv oe Lo

A1 glvar éva 1oYVPpo PAPLOKO. ATarTeiTal 1O10HTEPT TPOGOYN YL TV ATOPLYT| TUYOINGC CVTOEVESNG,.
Xe TepinTon mov KoTA AA00G KAVETE AVTOEVEST 1] €AV ELPAVIGTOVV GUUTTOUATO, LETA OO
0POUAKT/CTOHOTIKY €AY, Vo avolnToeTe apéowms Tpikn Pondela kot vo emideilete oTov 10Tpod
TO E0MOKAELGTO PUALO OONYLDV YPNCEWDS N TNV ETIKETA TOV POPLOKEVLTIKOV TPoidovTog aAld MHN
OAHIEITE, ka8d¢ pmopet vo eppaviotel KAToGTOAY.

Amo@iyete TNV ETOQN UE TO dEPUOL KOL TO PLATIOL EETAVVETE OUESMG HE ApBOoVo VEPO TVYOV eKTivaEN
OTAYOVIOI®MV TOV TPOIOVTOC GTO OEPLLA, KOL TOL LLATLOL.

Agv pmopet vo amokAeloTEL 0 Kivouvog avemBountmv evepyeldv 6to EuPpuo. Ot éykveg yuvaikeg dgv
Oo Tpémel va xepilovTal To KTNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.

Atopa pe yvootn vrepevalctncio oy KeTapivn 1 o€ KAmolo £kdoy0 TPEMEL VAL ATOPEDYOVV TNV
EMOLPT LLE TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.




IIpog Tov wTpod:
Mnv apnvete Tov acbevi xwpic enifreym. Atotnpeite avorytoOg TOVE 0EPUYMYOVS KAl YOPNYNOTE
CUUTTOUOTIKY KOl VTOGTNPIKTIKY Oepameia.

Eyivpocivvn kot yaiovyio:

H acpdeio tTov kvieTpikod QopUOKEVTIKOD TPOiOVTOg dev Exel amodelydel Katd tn Siapkela g
KONOMG KOl TNG YaAovyiag.

H xetapivn damepvd o0 KaAd TOV OUATOTACKOVVTIKO QPOYHO KOl EIGEPYETAL GTIV KUKAOPOpPio TOV
aipatog tov guPpvov, 6mov uropei va enttevydel to 75 émg 100% TV emmédmy Tov UNTPLUKOD
aipatog. AvTo avolcHnTomOoLEl LEPIKMG TOL VEOYVA TOV YEVVIOUVTOL UE KOLGUPIKT) TOLUT.
Xp1MGOTOMGTE TO TPOIOV LOVO GOUPOVO PLE TNV EKTIUNGT 0QEAOVG-KIVOUVOL Ot TOV VTELHLVO
KTNviaTpo.

AMNAETIOpOoN e AAAL QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl GAAEC LOPOEC aAANAETIOpaoNC:

To vEvpOANTTIKA, TO PEUOTIKA, 1) CLUETIOVN Kol 1 YAOPOLPEVIKOAN 0VEAVOUY TNV avalcONTIKN
dpdon ¢ ketapivng (PA. emiong TV TapAyPUPO GYETIKG LE TIC EIOTKEC TPOELOOTOINGELS).

Ta PapPirovpikd, ta omodya kot n dSolemdun evOEYETOL VO TAPATEIVOVY TOV ¥POVO OVAVIYTC.

O emdpaoeig pmopei va givar aBpototikég. Mmopel va amaiteiton peiwon g d0omg Tov evog 1| Kot
TV 000 TOPOYOVTOV.

Yrdpyer mbovotnto avEnuévon Kivduvov Kapdtakng appubuiog, 0Tav 1 KETAUIVN (PNCILOTOLEITOL OE
cuvdvaoud pe Bsromevtddn 1 aloBdvio. To aioBdavio mapateivel Tov ypdvo MuIL®NG TG KETOUIVNG.
H tavtdypovn evéopAiéPia yopnynomn evog GIOCUOAVTIKOD TapAyovTo, LTOPEL VO TPOKUAEGEL
KOTAPPELOT).

H Bgo@udAivn, 6tav yopnyeitan pe keTopivn, UTopel va TPOKAAEGEL ADENCT TV ETANTTIKAOV KPIGEMV.
Otav ypnoiponoteital dstopidivn pali pe Ketapivn, N avévnyn gival o apyn amd 6,tt étav N
KeTopivn ypnoonoteiton povn tne.

Yrepdocoroyio:

e mepinton vrepdocoloyiag, umopel va enéABouvv emdpacelc 6to KNZ (m.y. emAnntikég Kpicels),
amvola, Kopdtokn appudpio, Suoeayic Kol OVUTVELGTIKT KOTOAGTOAN 1| TOPAAVOT).

Edv amouteitar, Oo mpémet va ypnotponomBodv katdAinia texyntd Pondnpata, yio tn d10Thpnor Tov
OEPLOLOV KoL TNG KUPIAUKNG TOPOYNG, £0C OTOV emTeVYDEl 1 EMaPKNG AmoToEivmon. Agv GuvicTOVTOL
QOPUAKOAOYIKA KOPSIOKA SIEYEPTIKA, EKTOG EAV OEV VITAPYOVY O10OEGIUA AAAL VTTOCTNPIKTIKG HETPAL.

Kopiec acvupatotnrec:
AOY®D EAMEIYNC HEAETDV OoLUPATOTNTOG, TO TAUPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV deV TPEMEL VOl
OVOULYVOETOL PE GAAL KTNVIOTPIKG QUPHOKEVTIKA TPOIOVTA.

7. AvemOopunta coppavra

YKkOAOL

S révia Kapdiaxn avoxonn', vrotaon (yaunin aptnploxn mison)',
) ) ) ) Avcrnvota (Suekolia oty avamvon)', Bpadvmvora (apyoc
(1 éwg 10 Cwa / 10.000 vo Bepaneio OVATTVELGTIKOC PLOLAC)!, TVELHOVIKO oidnua,

Cha): Katéntoon', onacpoi', tpopoc!,
YnepBoiuch cieldppota’,
AroTapoym e Kopnc'.
oAb srévia AvEnpévoc kopdiokdc puOudc, vymAl apTnPLoKY Tieon?,

AVOTVELGTIKY KOTAGTOMY’,
(<1 Lo / 10.000 vrd Bepancia Loa,

CLUTEPILAUPOAVOUEVOV TOV
LELOVOLEVOV OVOPOPDV):

Ata&ia (Merym ovvroviopon)?, vrepaictncia (awénuévn
gvoicOnoia os epediopota)’, veprovia, pLdpioon
(SrecToApéVEC KOpES HATIOV)’, VOGTOYHOC, Siéyepon?.

Mupiog koTd T S1dpKeLo. Kot LETE TN QAT TS GVEVIYC.
2 e TOTOYPOVY CVENIEVT TAGT| OLLOPPOYIOG.



3 5060EEAPTOUEVY, ITOPEL VO 0ONYNOEL GE OVATVEVSTIKT] avokomt). O GLVSVAGHOS KOTUGTOATIKGOV TOV
OVOTTVEVGTIKOD UTOPEL VAL EVIGYVOEL AVTO TO ATOTEAEGLAL.

* KaTé ™V avévmym.
> 10, LATIOL TOPOUEVODY VOLYTEL.

Tdrec:

Travio

(1 éog 10 {oda / 10.000 vd Bepomeio
{oa):

Kapdtaxn avokonn', vrotaon (yapmAin aptnplokn mison)',
Avcrvola (Suskolia oty avamvon)', Bpadvmvora (apyoc
OVATVELGTIKOC PLOUOC)!, TVELHOVIKOS oidnua,
Katdntoon', onacpoi', ipopoc’,

YnrepBohikn cieldppoia,

AroTapoym e KOpnc'.

[ToA) omdvia

(<1 Lwo / 10.000 vd Bepamncio Loa,
CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
LELOVOLEV®V OVOPOPDV):

Avénuévog kapdiokdc pubuog,

AVOTVELGTIKY KOTAGTOMY,

Yneptovia, podpiacn (S1E6TaAIEVES KOPES HATIOV),
vvotaypos’,

Apnecog TOVoC petd v éveon’.

cuplog kot ™) Sdpreta Kot PETE T GACT THE OVEVIYTC.
2 50C0EEAPTOLEVT, ITOPEL VO OSNYHGEL GE AVOMVELGTIKY 0vaKOTY. O GUVSVOGUOG KATAGTAATIKOVY TOV
OVOTTVEVOTIKOD UTTOPEL VO EVIGYVGEL OUTO TO OTOTEAEGLOL.

3 ToL PATIOL TOPOUEVOVY AVOLYTAL.

4 KaTé ™ S1dpKEL0. EVOOUVIKAV EVEGE®V.

Aoy

Yrévio

(1 éog 10 {oda / 10.000 vd Bepomeio
{oa):

Kapdioxn avoxony', vwotoon (younhi aptnploxy micon)',
Avcrvota (Suskolia oty avamvon)', Bpadvmvora (apyoc
OVATTVELGTIKOS PLOUOC)', TVELHOVIKS oidnua,
Katdntoon', onacpoi', tpopoc’, atatio (EAAenym
oVVTOVIGHOV )%, vepatcOncia (avénpévn svoicncio oe
gpediopara)’, Siéyepon?, Sratapayn e Kopne',
YnepPoriky oeddppota’

IToA) omdvia

(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {ma,
CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TWV

LELOVOLEV®V OVOPOPDV):

Ymneprovia.

cuplog kot ™) Sdpreta Kot PETE T GACT THE OVEVITYTC.

2 KaTé ™V ovevmy.

Kovvéha g katokidia, Boosidn, aiyeg:

Yrévia

(1 éog 10 Lo / 10.000 vd Bepomeio
{oa):

Kapdioxn avoxomy', vwotoon (younh aptnploxy micon)',
Avcrnvota (Sduekolia oty avamvon)', Bpadvmvora (apyoc
OVATTVELGTIKOC PLOLAC)!, TVELHOVIKO oidnua,
Katéntoon', onacpoi', tpopoc!,

YnepPohikn cieddppota,

AroTapoym e Kopne'.

IToA) omdvia

(<1 Lo / 10.000 vrd Bepancia {oa,
CLUTEPILOUPAVOUEVOV TOV

LELOVOUEV®V OVOPOPDV):

AVOTVELGTIKY KOTAGTOMY?,
Yneprovia.

;Kvpimg KT T S1GpKELN KOl LETA TN PAGCT) TNG AVAVIYIG.
5060eE0PTMLEVT, UTOPEL VO 0ONYNOEL GE AVATTVEVCTIKY avaKOT. O CLVOLAGHOC KATOUGTAATIK®Y TOL
OVOTTVELOTIKOD UTTOPEL VO EVIGYVGEL UTO TO OTTOTEAEGLOL.



[Ip6Pata, wdkd yoipidio, YAUCTEP, APOVPAIOL, TOVTIKLOL

S révia Kapdtaxn avoxonn', vrotaon (yaunAin aptnploxn mison)',
Avcrnvota (Suekolia oty avamvor)', Bpadvmvora (apyoc
(1’ £€0g 10 Coa / 10.000 vrd Bepomeio | gygrvevoticde pudpds)’, mvevpovikd oidnua!,

Coa): Kotdntwon', onacpoi’, tpopoc’,

YrepBolikn cieldppora,

AroTapoym e KOpne'.

"cupilog katé ™) StdpKeta Kot PETd T GACT TS VAVIYTC.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onuavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
ACPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Edv mapatnpioete omoladnmote
avemBOUNTY EVEPYELD, OKOLO KOL 0V OEV AVOPEPETAL OTO EGOKAEIGTO PVALO 0ONYIDV XpYoNg 1
OUPIPBAALETE Y10 TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV PAPUAKOV, TOPAKAUAEIGOHE VO ETIKOIVOVIGETE,
KaTopydc, Ue ToV KTnviatpd coc. Mmopeite emiong vo avagépete omoladnmote avemtfounta coufdavia
GTOV KATOYO TNG GOELNG KUKAOPOPING 1] GTOV TOMIKO OVTITPOCSHOTO TOV KUTOYOL TG GOELNg
KUKAOQOPIOG YPTCLLOTOLDOVTOS TO. GTOLYELN EXIKOVMVING GTO TEAOC OUTOD TOV PUALOV OONYLDY
YPNONG, N LECH TOL EBVIKOV GOG GLGTILLOTOC OVAPOPAG:

EX0MGoa

EBvikdg Opyaviopog @apudxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kG0g €id0g, TPOTOS KAl 0001 YopnyNoNS

XKkOAoL, Yateg, Pooeldn|, Ghoya: apyn EVOOQAEPLO Kot
EVOOLDTKN XpNOT.

Ivdka yopidia, yapotep, KOLVEALD OG KOTOIKIO0, ApOVPOIot KOl TOVTIKIN: EVOOTEPITOVAIKY XPNOT),
apyn EVOOQAERLO Kot
EVOOLDTKN XpNoM

[p6Pata kot aiyeg: apyn evooPAEPLa ypriom.

H ketopivn mpénet va cuvdvaletal pe KAmTOto NPERLCTIKO.

Mia 06om 10 mg ketapivng ava kg copatikod Bapovg avtiotolyei o 0,1 ml Tov KTnviaTpLKoD
(QOPLOKEVTIKOD TPOiOVTOG ava kg copatikod Bapovc.

I'a ™ dtwoeaiion g opOng docoroyiag, To coUATIKO Bdpoc Tpémel va Tpocsdlopiletar e 6GO TO
duvatdv peyokvtepn axpifeta.

[pwv and ™ yoprynon ketapivng, Pefarwbdeite 611 ta {do fpickovtal 68 EXAPKT KATAGTOAT.

O1 ax6AovBeg d0coA0YIKEG CLIPBOVAEG TTaPEYOLY TBOVODS GUVOLAGHOVG He KeTapivn. H tavtdypovn
¥PNoN GAL®V TpoavalsONTIK®V, avolcOnTiK®y | npepuctik®y O Tpénel va veokeltol o€ a&loldynon
0PEALOVG-KIVOVVOL amd TOV LTEVOVVO KTNVINTPO.

2KOAOL

Yovovacpog pe Evralivn 1 pedetopdivn:

Evdouvirn ypnon:

H &vlalivn (1,1 mg/kg i.m.)  n pedetopdivn (10 émg 30 pg/kg i.m.), pwmopei va ypnoyLorombei pe
ketapivn (5 éog 10 mg/kg, dniadn, 0,5 éoc 1 ml/10 kg i.m.) ywa Bpayeiag didpkelog avaicOncio 25
¢w¢ 40 Aemtyv. H d0om tng ketapivng umopel vo Tpocopproctel avaloya pe tnv emfount didpkela
NG XEPOVPYIKNG EMERPAONC.

Evéopléfio ypnon:

X mepinton evooPAEPLOG ypfoNng, 1 0001 Tpénet va, petwbei Eog kot 30 — 50% g cuvieTOUEVNS
EVOOLVTKNG dOOTG.



Téiec

Yovovaopog pe Evialivn:

H &uAalivn (0,5 émg 1,1 mg/kg i.m.) pe 1 yopig atpomivn, xopnyeitor 20 AenTd TPV OO TNV KETAUIVN
(11 éwg 22 mg/kg i.m., dniadn 0,11 éwg 0,22 ml/kg i.m.).

2OVOVUGIOG LE PEOETONLOIVY):

H pedetopudivn (10 €wc 80 pg/kg i.m.) pmopel va cvvdvactel pe ketapivn (2,5 ¢og 7,5 mg/kg i.m.,
oniadn 0,025 ¢wg 0,075 ml/kg i.m.). H 860m tng ketopivng Oa mpénet va perdvetor pe v adéEnon g
doomg g uedetoutdivg.

Aloya

Yovovaopog pe deTopdiv:

Agtopdivn 20 pg/kg i.v. ko petd omd S5 hemtd ketopivn 2,2 mg/kg pe toyeia i.v. Eyyoon

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

H évapén g dpdong ivar otadiakn. Aratteiton tepimov 1 Aemtd yia va emitevyBel n katdkAion, Kot
1N dbpketo ¢ avasOntikng dpdong sivar mepimov 10 — 15 Aentd.

Yovovaopog pe Evralivn:

Evialivn 1,1 mg/kg i.v. ko otn cvvéyewn ketopivn 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

H évapén tng dpdong eivar otadiokn. Aratteitol tepimov 1 Aentd, pe T Sudpkeln TNG ovocOnTIKNg
dpdong va kopaivetar 10 — 30 Aemtd, aAld cvvBwg Atydtepo amo 20 Aentd.

Metd v €yyvon, to dhoyo Eamdmvel avBopunta, ympig tepartépm Pondeta. Eqv amatteiton
TOVTOYPOVA L10, SIOKPLTH HVTKT XOAGP®GT), LITOPOoVV va xopnyNndovv HooyarapmTikd 610 EamA®UEVO
{0, £0G 6TOV TO AAOYO EUPAVIGEL TO, TPAOTO CLUTTAOUATO YOUAGLPOCNG.

Boogidn

Yovovaopog pe Evralivn:

Evdopiéfio ypnon:

Ta eviAika Boogldn eivar dSvvotd vo avorlsOnTomomBovy yia pkpd ypovikd dtoothipata pe Evialivn
(0,1 mg/kg i.v.) ko otn ovvéyela pe ketopivn (2 mg/kg i.v., oniaon 2 ml/100 kg i.v.). H avaicOncia
dwopkel mepinov 30 Aentd, oA pmopel va mapotabei yio 15 Aentd pe mpdobetn ketapivn (0,75 éwg
1,25 mg/kg i.v., dniadn 0,75 éwc 1,25 ml/100kg i.v.).

Evdouvirn ypnon:

O1 d60¢€1¢ TG KeTapivng kat tng Euialivng Ba tpénel va dumhacidlovtol Ge TEPINTMOOT EVOOUVTKNG
xpmnong.

HpodPata ko oiyeg

Evdopiéfio ypnon:

Ketapivn 0,5 éog 7 mg/kg i.v., dniadn 0,05 €wg 0,7 ml/10 kg i.v. avdAioya LLE TO NPEULCTIKO TOL
YPNOLOTOLELTAL.

Kovvéha g Katowidia kot tporTicd

Yovovaopog pe Evralivn:

Kovvéha og katowidwa: Evialivn (5-10 mg/kg i.m.) + keropivn (35-50 mg/kg i.m., dniaon 0,35 €wg
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., dnAiadn 0,4-0,8 ml/kg
Lp., i.m.).

Hovrikia: Euialivn (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketapivn (90-100 mg/kg i.p. oniaon 0,9 éwg 1,0 ml/kg i.p.).
Ivdwd yopidwo: Evialivn (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketapivn (30-80 mg/kg i.m., dSniadn 0,3 éwc 0,8 ml/kg
Lm.).

Xauotep: Evaalivn (5-10 mg/kg i.p.) + ketapivn (50-200 mg/kg i.p., dniadn 0,5 éwg 2 ml/kg i.p.).

Adon o darpnon g avatotnoiag: dtav ypetdletal, gival duvatn 1 TapATaoT TG 0PACNG UE
EMOVOAAUPOVOLEVT] YOPNYNOT| HIOG TPOULPETIKY LEIMUEVTG OPYIKNG dOOT|G.

9. Oonyieg o ™) 66T LOP1YNON



T evdopikn €veon og Pooeldn Kot Grloya, o LEYIGTOG OYKOG v onpeio éveong sivor 20 ml.

H xetapivn pmopel va eppavicet peydin stakopoven opacng Letald Tmv oTOUOV Kol, ©G K TOVTOV, M
yopnyovuevn docoroyia Ba wpémel va mpocsapuodleTor 1o Kabe (Mo, avdAoya [l Tapdyovteg OTMG M
nAia, N KoTdoToon, KaOdS Kot to PAboc Kot 1 didpKeLo TNE UTOLTOVIEVNG avaisOnciog.

To ndpa giloydpnong etvat duvatd va datpnBei Emg 30 popég. O xpnong Ba Tpémel va emMALYEL TO TTLO
KatdAAnAo uéyebog praiidiov, avaroya pe To €id0g Tov {®OL Y10, To 07010 TPoopileTal N AywY Kot
mv 036 yopfiynong.

10. Xpdvor avapoviig

Booegidn, mpoPata, aiyeg Kot Ghoya:
Kpéag kot edddyot wotoi: 1 nuépa.
I'aia: undév opec.

Agv gmitpénetal 1) YOPHYNOT G€ KOLVEALD V1o 0vOPOTIVY KOTAVIA®GN.

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na pvidooetar o€ BEom, TV ool dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Agv vdpyovv eldKéC 0dNyieg dLoTPNoNE Yo ALTO TO KINVIOTPIKO QAPHOKELTIKO Tpoidv. Na un
YPNOUOTOEITOL AVTO TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TTPOIOV PETA TNV NUEpounvia ANENG mov
avaypaeeTal oty €Tkt Kot 6to kouti uetd to Exp. H nuepounvia AMéewc coumintet pe v
TEAEVTOIO NUEPO TOV GLYKEKPILEVOL VL.

Aldpketo {oNG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG GTOLYELMOOVS GLOKEVACTAG: 28 MUEPEC.

12. Ewwkég mpo@urdacers amoppryng

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETOTPOPTG POPLAKOV YI0L TNV ATOPPIYN U XPTCILOTO0EVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTO1 TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AMUITNOELG KO e TuYXOV 1oybovTa Bvikd cvotipata cvAloyng. Ta pétpa
OVTA OTOGKOTOVV GTNV TPOSTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

13. Ta&vopnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.
EL: Xopnyeitot pe €01k ovvroyn vapkotikev [ivakag I tov N. 3459/2006.

14. ApwOpoi 4o€10.g KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIEG
68702/22-06-2022/K- 0248201
Kozmpoc: CY00855V

Koagé yvdhva graidio tomov I wov mepiéyovv 10 ml, 20 ml kon 50 ml ktnviaTpucod QopUoKEVTIKOD
TPOTOVTOC, UE ELOOTIKO TAOUN EICYDPNONG 00 PPOUOPOVTOALO Kot TAOUA AAOVUIVIOV.

Xvokevaoieg:

Xaptivo kouti wov meptéyet 1 graridio tov 10 ml, 20 ml 7 50 ml
Xaptvo kovti Tov TEPLEYEL S Prodidio Twv 10 ml, 20 ml 7 50 ml
Kovti and moAvotupévio mov mepiéyet 35 eloAidw tov 10 ml
Kovti amd molvstupévio mov mepiéyet 28 elaAidio tov 20 ml



Kovti and moAvctupévio mov mepiéyet 15 proridw tov 50 ml

Mmropei va. unv KoKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpsgpopunvia tedevtaiog avade®@pnons Tov QUALOV 00NYIAOV YPNCNS

01/2025
Agmtopepeic TANPoPopieg Yo 10 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv gival dtbféoiueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoygcio emkowvaviag

Kdrtoyog g 4de10g KukAOQOPiog Kol TopOoKEVUGTHS VEEVHVVOC Y10 TNV OTOOEGUEVCT] TV TAPTIOMV
KOl GTOLYEI0 EMKOIVOVIOC Y10 TNV avVOQOPd TIOOVOAOYODUEV®V OVETIHOUNTWOV EVEPYELRDV:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

OMovdio

TnA: +31(0)348 416945

Tomikol ovVTITPOCMTOL KOl GTOUYEI0 ETKOVMOVIOGS Y10 TNV avoQopd THovoA0yoVLEV®V OVETIODUNT®V
EVEPYELDV:

17. Alheg mAnpo@opisg



