HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml evécipo didivpa yuo dAoya kot okviovg (AT, BE, BG,
CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, PL, PT, RO,
SE, SI, SK, UK (NI).

Recudon 2,2 mg/ml + 0,112 mg/ml evécipo didivpa yio dGhoya kot okvAovg (FR)

2. MHNOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNGEXH

Ka6e ml mepiéyet:

ApOuoSTIKE GVGTATIKG:
2,2 mg AePopebaddvng mov wsodvvapel pe 2,5 mg vopoyAmpikig Aefopebaddvng

0,112 mg pevmimpapiong mwov 1sodvvapei pe 0,125 mg v3PoYA®PIKNG PEVIITPAUIONG

"Exooya:

Mootk cvvBeon av ov TAnpopopicg
ootk 6UvOeoT EKOOY OV KUl GAL®OV oVTEG ElVOL CNUOVTIKES Y0 T1) 6MOTN
GUOTUTIKAV Y0P YNNG TOV KTIVIUTPIKOV

QPUPRUKEVTIKOD TPOIOVTOG
Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,0 mg

Sodium chloride

Sodium hydroxide (yia tn pvuion tov pH)

Hydrochloric acid (ywo Ty pv0pion tov pH)

Water for injection

Awyég, Aypopo EVEGILO S1AALUA, TPOKTIKA ¥®PIG 0paTd cmUATio.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

Aloya Kot oKOAOL

3.2 OepomevTiKEg £voeilelg Yo kG0g gidog Laov

Avolynoia kot Tpovapkwon Tpwv omd ) deéaywyn eneupdoemv.

33 Avtevositeag

No pnv ypnowonoteiton o€ LD L TPOYOPNUEVT] OVOTVEVGTIKT OVETAPKELDL.

Na punv ypnotponoteital o (da pe coPapn NTATIKN 1 VEQPIKT SusAettovpyia.

No pnv ypnowponoteiton e {da TOL TACYOLY OO EMANTTIKEG KPIOELS, 1] GTACUOVE TOL
TPOKOAOVVTOL OO TN GTPLYVIVY, N TETAVO.

No punv ypnoyYLonolEitol 6€ TEPITTMOT YVOOTNG VIEPELOICONGING G KATO10 amd T dPACTIKA
GLGTOTIKA 1) TO EKO0YO.



34 Ew0kéc mposridomonoels

Ady® NG dtapopeTIKNG avtandkpiong Kabe (dov ot Aefouebadovn, ta (ma Tpénetl va
TOPOKOAOLOOVVTAL TAKTIKG TPOKEUEVOD VO, SIAGPAAILETOL 1] EXLAPKNG OMOTEAEGUATIKOTITO
v TNV emBount dtdpKeLn TNG EMIOPOOTG.

Ocov apopd tn pebadovn, éxel meprypapet 6Tt Ta I'kpeiydovvt evdéyetar vo amaitody
VYNAOTEPEG OOCELS A0 AALEC LALG YL TNV EMITEVEN OPUACTIKAOV EMTEIWY GTO TAAGHO. AgV
VILAPYOVV OVTIGTOLYEG TTANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV OmAiTNOT VYNAOTEP®OV OOGEWDV EOIKA YL
™ AePopebaddvn ota I'kpelydovvt oe oyéon pe GALeEG QUALS.

3.5 Idwitepeg TPoPUAGEELS KOTA TN Y p1ioN

[wiitepec TPpoPLAGEELC Yo TV oA ¥prion ota £idn (omv:

Yuvviotdtot ol 6kVA0L va gival viiotkol entl 12 dpeg mptv amd n yopnynon ToL KIVieTpukon
(OPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. XTOVS GKOAOVS, OLTO TO PAPUOKEVTIKO KTIVIOTPIKO TPOiOV TPEMEL
va yopnyeitat pe moAd apyn Eveon 6tov ypnoiponoleitol evooeiéPio. H avnovyia kot n
Kpoavyn tov (dov Kotd ) didpkela g Eveong ivat evoeiEelg VTOO0GOAOYING, ETOUEVMG T
éveon mpénel vao, cuveyiletat.

Agdopévov 0Tl 01 ETOPACELG OLLPKOVV OPKETEG DPES, TO {MO TPEMEL VO TPOSTATEDETOL OO
aKovoTikd epebiopata Kot mpémetl va dtatnpeital (eo1d Kat oTeEYVO £ OTOV aVaPPOOEL
TAPOG.

[pénet va draceariletor 1 emapkng 0&LyOvmon Katd T SLApKELN TG oy®YNG Kol TO VIO
ayoyn {dao Tpénet vo TopakoAovfovvTol TAKTIKA, GCUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG EEETAOTG TOV
KopdlaKob pLOOD Kot TOL AVATVELGTIKOD PLOUOD.

[pénet va ypnoiponoteital pe tpocoyn o€ (Mo pe TpadpaTo 6Ty KEPAAR, Kabdg 1 exidpacn
€VOG OTOEO0VG GE TPAVUATICUO TNG KEPAANG e&0pTATOL 0O TO €100G Kol Tr GOPapATNTO TOV
TPOVUATOG KAODS KOl Atd TNV OVUTVEVGTIKT VIOCTNPLEN TOL TAPEYETOL.

H pebaddvn petafoiriletor amd to Nrop, GUVETMOG 1) EVIOGT Kot 1 StdpKeLa dpdong tng
EVOEYETOL VO EXNPENCTOVV GE (DO L LELMUEVT] NTATIKY AELTOVPYiaL.

Y& mePIMTMOON VEPPIKNC, KAPILOKNG 1 NTOTIKNG OVGAELITOVPYIAG, ) KOTOTANEiag, evosyeTal va
etvar peyoAdTePOg 0 Kivouvog Tov oyeTiletal Le TN PNoN TOL KTNVINTPIKOD QUPUAKEVLTIKOD
TPOIOVTOC.

Mo tov péyoto dyko evéopvikng éveong ava onpeio €veong, PA. Topdypapo 3.9 «Odoi
YOPNYNONCS Kol SOGOAOYIO.

[pénet va emonuovOel 6TL 1 PO OVIOY®VIGTY] TOV GVGTATIKOD Agfopredadovr Tov VITapYEL
OTO KTNVIWNTPLKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV UTOPEL VO 00N YOEL GE TEPITTELN VOPOYAWMPIKNG
PEVIITPAUIONG, YEYOVOG TTOL Pmopel va odnynoet o tayvkapdia. [a mepiocdTepeg
TANPOQOpiee, PA. mapdypoo 3.10 «ZvUmTOUATA VTEPOOGOAOYINC.

Idwiitepec TpoLAGEELC oL Tpémet va Aaufdvovtol amd To ToUo Tov yopnyel To KTtnviatpikd
QopuokevTIKd Tpoidv oe (oo

H AePopebaddvn eivar éva omiog1dég Kot UTopel vo TPOKUAECEL AVATVEVGTIKY KOTOGTOAN
petd omd €&’ arvynpatog avtoéveon. H mapatetapévn deppatikn £kBeon pmopel emiong va
TPOKAAECEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG.

H (Aefo)uebaddvn umopei va PAdyet 1o Euppvo. To KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV deV
TPEMEL vaL yopTyeitan amd £YKLEC yuvaiKec.

AmopebyeTe TV EXAPN LE TO dEPLA, TOVS 0QOUALODE KOl TO OTOUA. € TEPIMTOCT TOV
vrap&el emapn pe To dEpUa N TOVG 0POUALODE, TAVVETE apEc (e ApBovo vepd. Apalpiote
To LOAVGEVA POVYLL.

Artopo pe yvootn vrepevaicincio otn AePouebadovn 1/kal otig mapaPéveg mpémet va
OTOPEVYOVV TNV ENXAPT LE TO KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOIHV.

Y mepinton mov KTl AAB0g KAVETE AVTOEVEST], VO, ava{NTHOETE AUECHS TPk Bondela
Kot vo, eMOEiEETE GTOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PUALO 0ONYIDV XPTCEMG TOV PUPLOKEVTIKOV
npoiovtog, aAhd MHN OAHI'HZETE, kafmg evééyetat va TpokAnOel KataoToAn.




I[TPOX TON TATPO: H Aefouebadovn gival £vo, 0mog1d€g Tov 0moiov 1 To&kdTNTa UTopel va
TPOKOAEGEL KAMVIKEG ETOPAGELG OGS AVATVEVGTIKY KUTOGTOAN 1] ATVOLd, VOPK®GT), VITOTOCT
Kol Kopo. Otav eLEavioTEL AVATVEVCTIKT KOTAGTOAY, TPEMEL VA, EEKIVIIOEL EAEYYOUEVOS
0EPIGUAC. ZVVIGTATOL 1] YOPTNYTON TOL OVIUYWOVIGTH OTIOEW®V VOAOEOVT Yo TNV LITOYDOPTON
TOV GCUUTTOUATOV.

ISwitepeg mpo@LAGEELC Yol TNV TPOCTACIO TOV TEPLPAALOVTOC:

Agv 1Gy0eL.
3.6 AvemOounrta copfavra
Yoot
YoyvotnTa AvemOdunto coppav
AmpocdiopioTn cuyvotnta (dgv pmopel va AVOTVEVGTIKT KOTAGTOAT, AOYAVIAGLLOL,

extyunOei pe Paon to drebécipa dedopuévar) QKOVOVIOTT OVOTTVOT), LELOUEVN
Beppokpacio Tov codpatoc, Ppadvkapdia,
avénuévn evaictncia ctov Nyo,
dVGKOIMOTNTA, ELETOG,.

Aoy
YoyvétnTto AvemOounto copupav
ATpocdiopioTn cuyvotnta (dev pmopel va AVOTVELOTIKN KOTAGTOAY], LELOWUEV
extiunOei pe Pdon ta drwbéoipa dedopuévar) Oeppoxpacio Tov coOpHATOG, Ppadvkapdia,
S1éyepon?, duoKoMoTTO.
'Mo6vo og vynréc ddoeig

2 H rapovcio 1) 1 amovoia dhyovg emnpedlet thv aviandkpion ota omoed. Ta droyo wov
alc0dvovtal ahyog evdéyetar va unv eppavicovv avemBounteg evépyeieg oe d06ceLg Tov Ba
TPoKaAOVoaY S1€YEPOT| GE PLGLOAOYIKA (DOl

H avagopd avemBountov coppdavrav sivor onuovtikn. Emtpénel  ovveyn napakolobonon
NG OCQAAELNG EVOC KTNVIATPLKOD QOPUOKEVTIKOD TPoTovTog. Ot avapopic mpémetl va
OMOGTEALOVTOL, KATA TPOTIUNOT HEGH KTNVIATPOV, EiTE GTOV KATOYO TNG AOEWNG KUKAOQOPiaG
(f otov ToMKO AVTITPOCHOTO TOV) gite TNV €BVIKN apprddia apyr LES® TOL €BVIKOD
GULOTILOTOG OvAPOPdS. AvatpéEte emiong oty TapAypupo «XTOLyEln ETKOVMVING TOV
(QUALOL 00T YLDV YPNHONS Y10, TO, AVTIGTOLYO GTOLYEID ETKOVOVING.

3.7 Xp1on KaTd TV KVNno1, T yerovyio | TNV @0TOKia

Komon:

H AePopebaddvn damepva Tov epoyud Tov TAOKOOVTO Kot UTopel vo, 09Ny oEL o8
OVOTTVEVGTIKT KOTOOTOAN 0T veoyEvvnTa (M. AT TIg LEAETEC GE TELPUUATOL®O
dmietddnKav averBounteg evépyeteg oty avamapoy®yn. H aoepdieia tov ktnviatpicod
QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG deV £xel amodeybel katd T didpkelo TG Komong. To Tpoidv va
YOPNYELTOUL LOVOV GOUPMOVOL LLE TNV EKTIUNON 0PELOVS-KIVOHVOL 0mtd ToV VTeEVBuvo KTnvioaTpo.

Tadovyio:



H aoc@diela Tov KTNVIATPIKOU QUPLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG Oev €xel amodelyel Kotd
dudpkela ¢ yorovyiog. To mpoidy vo xopnyeitol LOVOV GOUPOVO, IUE TNV EKTIUNGOT 0QELOVC-
KvovvoL amd Tov vevbuvo KTnviatpo.

3.8 AMMAETIOpaGN PE GALD QUPUUKEVTIKA TPOIOVTU KOl AAAES HOPPES
aAAnAeTTiopacg

To KTVIATPIKO PUPLAKELTIKO TPOTOV UITOPEL VO, EVIGYDGEL TNV EMIOPUCT] TOV OVOAYNTIKAOV,
TOV AVOGTOAE®V TOV KEVIPIKOD VELPLIKOD GLOTHLOTOC KO TOV OVGLMY TOV TPOKUAOVY
OVOTVELGTIKT KATOoTOAN. H Tautdypovn 1 emaxdAovdn ypron Tov KTnviaTpikon
POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC LLE BOVTPEVOPQIVI EVIEXETOL VO, OONYNCEL O EAAELYT
OTOTEAEGLLOTIKOTNTOC.

H enidpaon ¢ HeETOKAOTPAWIONG GTNV EMTAYLVOT) TNG YOOTPIKNG KEVOOTG LEWDVETAL.

3.9 0Odoi yopnynong kai docoroyia

To kviaTpKd PapUAKELTIKO TPOTOV TPoopileTon yia:
- Adoya: apyn evooeAEPia ypnon
- Zk0Aovg: apyn evOoeAEPLa 1 evEopLIKY XpHoM

Aloya

Avoiynoia

0,1-0,15 mg vdpoyrwpikng AePfopedadovng / 0,005-0,0075 mg vIpOYA®PIKNG PEVIITPAUIONG
ava kg copatikov Bapovg evoopréPia.

Avtietoryobv oe: Ava 100 kg copatikod Bapovg: 4,0-6,0 ml KTNvVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Xprion yia tpovdpkmon 6e cuvdvaouod pe Evialivn, popeidivn 1 detopmdivn

[pénet va ypnoipomoteital n yapunAdTEPT T CLTOV TOV EVPOVE SOGNG OTOV TO KTNVIUTPLKO
(OPUOKEVTIKO TPOIOV YPNCUOTOIEITAL GE GLVOVAGHO LE KATOoo amd avTég TIG ovoieg. H
a&loAdynon tov cuvovacUol Tov Ba ypnooromBel TpEmet vo TpayUaTOTTOEITOL OO TOV
Oepamovta KTnviatpo pe Pacn tov okond ¢ Depameiog Kol Ta QLGIKA YOPUKTNPIGTIKG, TOV
pepovopévov aceviy. Ola to avotsOnTIKd Tov ¥PNGLOTOIOVVTAL Yo TV TPOKANGN 1 TN
dwatnpnon g avorsnociog Tpémel va yopnyovvrtal pe Bacn v enidpoon.

YKvAou:

Avolynoia

0,2-1,0 mg vopoyrlmpikng AePfopedaddvng/ 0,01-0,05 mg vIPOYA®PIKNAG PEVIITPAUIONG 0va
kg copatikov Bapovg evooPrEPLa 1| EVOOUVIKA.

Avtictoyovv oe: Ava 10 kg copoticon Bapovg: 0,8-4,0 ml KTVIATPIKOD QUPUAKEVLTIKOD
TPOIOVTOC.

H AePouebaddvn sivar mepimov 600 popég ioyvpdtepn amd T pakepukn uebadovn. H
docoloyia TPEmEL YeVIKA va eivar 1 pion 06on uebadovng.

Adoeig vynadtepeg and 0,5 mg vdpoyrmpikng Aefouedadovng ava kg mpémet va yopnyodvtot
HUOvo UETA amd evoereyn a&loAdynomn TS 6oPapoOTNTAS TOL AAYOUG, TOV LELOVOUEVOV
SPopm®V MG TPOS TNV evatodncia 6To GAYOg Kal TNG YEVIKNG KATAGTOCNG TOL GKOAOV.

Orav o dykog mov Ba yopnynbel pe éveon vrepPaivet Ta S ml, o vreLOHVVOG KTNVIATPOG TPEMEL
va eEETAGEL TO EVOEXOUEVO OLOIPEDTC TNG EVOOLVTKNG £VEONG G€ TOALOTAG onueia Eveong n
va emAéEel TV evOoPAEPLa 006 yopnynone. H cuvorikn 6661 6Toug 6KOAOLG dev TPETEL VAL
vrepPaiver ta 25 ml.

Xpnon ya Tpovapkmon o cuvdvacud pe Evialivn, pedetomdivn 1| deuedetopdivn
[pénet va ypnoipomoteital n yapunAdGTEPT T CLTOV TOV EVPOVS SOGNG OTAV TO KTNVIUTPLKO
(OPUOKEVTIKO TPOIOV YPNCUOTOIEITAL GE GLVOVAGHO pE KATOoo amd avTég TIG ovoieg. H
a&loAdynon tov cuvovacUol TTov Ba ypnooromBel TpEmet vo Tpay A TOTOEITOL OO TOV




Bepdmovta knviatpo pe Pdomn Tov okomd g Bepameiog Kot To PLGIKE YOPUKTNPLOTIKE TOL
pepovouévov acevry. Ola to, avotcOnTiKd Tov ¥pNGILOTOIOVVTAL Yio TV TPOKANGN 1 TN
dwatnpnon g avorsnociog Tpémel va yopnyovvtal pe Bacn v enidpoon.

[pwv amd ™ yoprynon Tpénet va, TpocdoptoTel pe axpifeia to copatikd Papog. To @larioo
umopel va dratpn et £wc kar 10 popég. O ypnotng mpénet vo emAéEEL TO O KATAAANAO
péyebog praidiov avaroya pe to €idog Tov {®ov mov Ba vroPAndel o Bepamneio.

3.10 XopntOpeTo VTEPS0c0L0YINS (KUl KOTA TEPIATOOT), NETPA AVTIHETOTIONS KoL
avTiooTa)

H vrepdocoroyia pmopel vo TpOKAAEGEL GNUOVTIKT OVOTVEDGTIKT KOTOGTOAN /KOt
KaTaoTOAN Tov KNZ.

AANEC OVEMIOOUNTEG EVEPYELEG LITOPOVV VO TEPIAALPAVOVY KOPIAYYELOKT KATAPPELOT,
vroBepiio, GTAGLOVG KOl VTOTOVIN, TV OCKEAETIKOV pomv. Ta dloya evdéyetol va,
eppavicovv deyepoipndtmra tov KN (0mepavTovoKAaSTIKOTNTO, TPOUO) KOl ETANTTIKES
kpioelg og vyMAE dooelg N G yopnynOet Tayéwg evoopiéfia.

[Ipémer va, e€etdleTan TO EVOEXOIEVO UNYOAVIKNG OVOTVEVGTIKNG VITOGTNPIENG GE TEPITTMOGELS
cofapng aVATVEVLGTIKNG KOTAGTOANG,.

H vépoyrwpikn varo&ovn umopel va ypnoomombei g aviaywviotg g Aefopebadovng.
[Ipémel va, emonuavOel 6TL 1) ¥P1ION AVTOY®VIGTH TOL GVOTUTIKOV AEfouefadovn mov VTapyEL
0TO KTNVINTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO, 00N YNOEL G TEPITTELD VOPOYAMPIKNG
QEVIITPAiONG, YeYovog mov pmopel vo odnynoet o€ tayvkopdio. H varo&ovn eivat o
TapAyovIog ETA0YNG 6TN Bepameio TG AVATVELGTIKNG KOTAGTOANG. X€ EVTOVEC
VIEPOOGOAOYIES, EVOEYETAL VAL EIVOL OTTOPALITNTN 1 ETOVAAN YT TV 00GE®Y vaAo&ovng. Ta
{oa Tpénel va mapakolovBovvtal 6Teva eneldN 01 EMOPACELS TG VOAOEOVNG UITopEl va
erattBolv Tpv and v enitevén vrotolikadv emmnédmwv Aefopedaddvng.

3.11 Ewkoi mepropropoi yp1ong Kot 101kég ouvOnKeg yprone,

oVuUTEPLLOUPAVOUEVOV TEPLOPIGUAV GTI| PO UVTIHIKPOPLOKOV KOL AVTUTUPUCLTIKOV

KTNVIOTPIKOV QUPLUKEVTIK®OV TPOTIOVIMV TPOKEIREVOL VO TEPLOPLGTEL 0 KivOuvog

avantoéng avroyng

[Ma yopfynon povo and knviazpo.

EL Tpoémog owaBeong: Ilivakag B, yopnyeitot pe €101kn cuvtayn vopKoTiK®V Tov N.

3459/2006.

3.12  Xpovor avapovig

Kpéog kot edddipot otoi: 3 nuépeg

éa: Agv emTpENETAL 1) YOPTYNON GE AAOYQ T OTTOL0 TAPAYOLV
YOAQ Y10 0VOPAOTIVI KATAVAA®DOT).

4. OAPMAKOAOTI'IKEX TAHPO®OPIEX

4.1 Koduog ATCvet: QNO2ACS2.

4.2 LOLT TN N |

H AePopebaddvn givor éva Mmdeiro, Pactkd, cuvBeTikd, omiogdég avaiyntiko. H
AePouebadovn givar to (-)-R-gvavtiopepég g paxepkng dl-pebadovng. To S(+)



EVAVTIOUEPEC €xel Lovo To 1/50 g avalynTiknig enidpaong tov R(-) evavrtiopepoic, dote N
AePopebadovn givar Tepimov 000 PoPES IoYLPHTEPT GO TN POKEULIKT LEBAGOVN Kot popohv
YEVIKA VO avTIKOTOOTAO0UV [e aopdiela LeTa&y Tovg og avaioyio 2:1.

H otepeoynuikn dudtaén g AePouebaddovng powalet pe avtnv g popoeivng. H
AePopefaddvn dpa PHEGm TG SEGUEVGNG TG GTOVG K-LTTOJ0YEIS TV 0mlogW®V. H avolyntikn
g dpdion givol TapOIOL LE VTV TNG HOPPIVIG, GLVOSELOUEVT] OO KATUGTOAT, EVQOpPIa,
OVOTVEVGTIKT KATAOTOAN Kot pwoor. H didpketo tng avaiyntikng dpdong g Aefouebadovng
(6mwg pe 1 popeivn) xopaivetal amd 4 o 6 dpes.

AAAeg devTEPOYEVEIC EMOPATELS TG CLYKEKPIUEVNG 0VGiag TepAapfdvouy Bpadvkapdia,
VREPTOAGT, SVOKOIMATITA KOl GVTIOOVPNON Kol LEPIKES EMOPACELS (TT.). 1 OVOTVEVGTIKN
KOTOGTOAT) EVOEYETOL VAL SLOPKECOVY TEPIGCOTEPO OO TNV AVOAYNTIKY emidopacn. H
(OPLAKOAOYIKN dpaoTKOTNTA TNG AefopeBaddvng mowildel petald TV 100V.

H gevmumpopion eivotl mopacupumadntikolutikdg mapdyovrag. MEcw Tov GUVOVAGHOD
eevmumpapiong kot Aefopedaddvng, eE0VOETEPOVETAL 1] TVEVIOVOYOUGTPIKN EMIOPAO TNG
AePopeBaddvng kat, Katd GUVERELD, LEWOVOVTOL Ol AVETIOVUNTEG EVEPYELES TNG
AePopebaddvne: H avbdpunt apodevon, 1 ovpnon 1 1 vrepPorikn Ekkpiorn G1EL0L
e€aheipovtat. O kapdlokdc puOUOG Kot 1) GUYVOTNTA TOV GPLYUMV eV peTafdirovTar.
Qotdo0, eppaviCeTon peimon g Beppokpaciog, KabdS Kot o EAOPPLY AVOTVEVOTIKY|
KOTOGTOAN.

Me 10 KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV EMTVYYAVETOL P L AHENOT] TOV 0VIOVL TOV
dlyovg. H enidpaon gpoavifetar oyetikd ypriiyopa 6tov yopnyeitor evoopiéfia.

Y10V¢ 6KOAOLG, M EMidpaoT pmopel va TapatnpnOel kaTd T ddpKelo oG apyng EVOOPAEPLaG
éveong. Ot poeg yoAopOVOVY GTASIOK( KOl 01 GKVAOL OTOKOIUIOVVTOL X0pig O1€yEPa.

210 GAOYO, TO KTNVIOTPIKO GUPUOKEVTIKO TPOIOV TPOKAAEL £VIOVI KATOGTOAN KOl AVOAYNGid,
oAAd cuvinBmg Oyt Yevikn avaistnoia. H enidpaon eivar toyeio dtav yopnyesiton evoopAEPia
LEe EVEDT] KOl EKONADVETOL LE GTAGCT] LLE AVOLYTA TOJI0L KO avooTIK®UEVT ovpd. To Badicpa
kafiotatol cuyvd aotadés. O cLVOVAGUOG e VEDPOANTITIKA 1| NPEUOTIKA EVIGYVEL TNV
KOTOOTUATIKN-AVAAYNTIKY EMIOPOOT), QALA dEV EMTLYYAVEL avarcOncio amd Pdvog tov.

4.3 D opUOKOKIVITIKY

Ta eapuaxoxvnTikd dedopéva oe GAOY Kot GKOAOLS £xovv ANeBel kuping amd peréteg pe
xpNon pokekng uebadovng. H pebaddvn amoppopdtot tayéwme Petd and vmwodopia,
€VOOLVTKT Kol amd TV oTOHATOG Yoprynon. H déopevon otig mpmteiveg Tov mTAAGHOTOG etvat
VYNAN Kot 0 OYKOG KOTOVOUNG Eval GYETIKA LEYAAOS. Y YNAEG GUYKEVIPMGELS GTOVG 1GTOVG
QTOVIMOVTOL GTO NTOP KOl GTOVG TVEDLOVES KOl AKOAOVO®ME GTOVG vEQPPOVE KOl GTOV
eyYKEPAAO.

H pebadovn petaforileton ektevidg Kupimg 610 NIap o adpoveic petaforiteg. H
AePopebaddvn amekkpiveTal 6To 00pa Kot 6To KOTTpava. To Tpopid amékkpiong avaueoa ot
YO Kol ota 00pa Pmopel va TokiAAel avdAoya pe T SO0, TS S10POPES MG TTPOG TNV
NTATIKN Kot VEPPIKN Agttovpyia kot to pH twv ovpwv. Oco vynAdtepn glvar d6om 1660
TEPLoCOTEPO PaiveTal OTL omekkpiveTal Héow g xoAng. O ypovog nuicelag (ong omoPfoing
g Aefopebadovng eivarl Tepimov 2 dpeg 6TOVG OKVAOLE Kot 1 dpa ota GAoya.

Metd and evooeAéPia xoprynom, N GEVIUTPALION LEWOVETOL G TOAD YOUNAA eineda eVTOg
24 ®p®V KOl ATEKKPIVETUL GTA OVPO. KOl GTO KOTPAVA.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kvopieg aocopparotnreg

Ady® EMAelYNG LEAETOV AGVUPATOTNTOG, TO TOPOV KTNVIUTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV dEV
TPETEL VO, AVOUELYVOETOL LE AAAG KTNVIOTPIKG QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA.



5.2 Avdpkera Comg

Aldpxeto CoNG TOV KTNVIOTPIKOD POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC GCUUP®VA LLE TN CUCKEVAGIOL
ToANoNG: 2 £
Augpxela {ong PeTd TO TPMTO AVOLYUA TNG GTOEIDOOVS GUCKELOTTING: 28 NUEPES

5.3. Idwitepeg mpo@uraterg Katd T @UAAEN TOVL TPOIGVTOG

Na puAdocetal 1o ELoAidlo 6To eEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,
To pappakevTikd avtd TPoidy dev amattel Waitepeg cuvONKeg Beppokpaciog yio T EOAAEN
TOV.

5.4 DYo61 Ko 60vOES TI|G GTOLYELMOIOVS GVCKEVUGING

Xaptvo kovuti pe 1 dapavég, yvdwvo (Tomov 1) praridro tov 10 ml, 30 ml v 50 ml pe
EMKOAVUUEVO EANOTIKO TOUO EIGYMPNONG ond BpopoBoutdAo Kot KOTAKL ard AOVLLIVIO.

2V0oKELOGIES:

5 ml (o€ @raAido yopntikdtrag 10 ml)
10 ml

30 ml

50 ml

Mmropel va unv KukAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Ewwkég Tpo@uAaEels amoppyng vOog pn yp1oIoTot)0EvTog KTNVIHTPLKOV
QPUPRUKEVTIKOD TPOIOVTOG 1] GAAOV VAIK®OV TOV TPOEPYOVTOL AT T Y P1]C1) TOV
TPOIOVTOC, OV VTAPYOLVY

To @appoko dev TPEMEL VO, ATOPPITTOVIOL HECH TOV AVUATOV 1] TV OIKIOK®OV OTOPANTOV.
XpNOUYOTOGTE TPOYPALLOATA ETLGTPOPNS PAPLAK®OV Y10, TNV ATOppLyN LN
YPNOLLOTOINBEVI®MV KTVIATPIK®DY QUPLOKEVTIKOV TPOIOVT®V 1 GAADV VAIKOV TOV
TPOEPYOVTAL OTd TN YPNOT) TOVG COUPMOVA LLE TIC TOTIKEG OMULTNOELS KO IE TUYOV e0vikd
GULGTILLOTO GLAAOYNG OV 1GYVOVV Y10 TO. GYETIKA KTNVIOTPIKA POPUAKEVTIKE TPOTOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Alfasan Nederland B.V.

7. APIOMOX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA IPQTHX EIT'KPIXHX

Huepopnvia Ing éyxpiong: {HH pnvag EEEE}

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



10. TAEINOMHZIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN
"Na yopnyeitatl LOVOV e KTNVINTPIKT cvvToyn "
Agmtopepeic TANpoPopieg Yo T0 gV AOY® KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPoiov gival Stabéoieg ot

Baomn dedopévov g EE yia ta ktnviatpikd Tpoidvta
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

EL: Tpomog 6140¢eomg: [Tivakag B, yopnyeiton pe edikn cvvtayn vapkotik®v tov N. 3459/2006.



