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ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1.

ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kelaprofen 100 mg/ml evéoyo d1divpa yio foogidn, GAoya Kot yoipoug

2.

ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Ké0e ml mepiéyet:

APUGTIKO GUGTOTIKO:
Ketoprofen 100 mg

"Exodoyoa:

IoroTik1 6UvOeo EKOOY OV KUl GALOV

Mootk 6vvOeon av oL TANpoPopics avTég
gival oNUAVTIKES Y10, TI] 6OGTI] (0PI YN 61 TOV

GUGTUTIKAOV . . v s
KTNVWTPLKOV QOPUIKEVTIKOV TPOLOVTOS

Benzyl alcohol (E1519) 10 mg

Arginine

Citric acid monohydrate (for pH adjustment)

Water for Injections

Alwy£g, Aypouo 1 LTOKITPIVO SEAL L.

3.

3.1

KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

Eion Lomv

Aloya, fooedn], xoipot.

3.2  OgpamevTiKég evoeiEelg Yo kaOeg €idog {dov

Aloya

—  OVOKOVUQLOT QAEYLOVIG KoL TOVOL TTOV GYETILOVTAL [le LDOCKEAETIKEG SLOTOPAYES,

—  OVOKOVPLOT) GTTAOYYVIKOD TOVOL 10V GYETICETOL e KOAKO.

Boogon

—  VROoTNPIKTIKY Oepameio eMAGYELNG TAPESTG TOV GYETILETAL LLE TOV TOKETO,

—  peiwon Tov mupeTod Kat TG duoeopiag Tov oyeTiovtol pe POKTNPLOKT VOGO TOV (VOTVEVGTIKOD
OTOV YPNCILOTOLEITOL GE GLVOLAGHO LE OVTILIKPOPLlakT Bepameia, OT®MG amatteital,

—  Pertioon TOL  pLOHOV  avdppwong o TEPWMTOCEC O&gldg  KMVIKNG  HOOTITIONG,
ocouneptrapPavopévng g oéelag paotitidog Adoyw evooto&ivng, n onoio TpokaAeital and KOTA
gram opvNTIKoHs IKPOOPYAVIGLOVS, G cuvovacud Le aviyukpofokn Beponeia,

—  Uei®on Tov OWNUATOG TOL LAGTOV TOV CYETILETAL LUE TOV TOKETO,

—  Uei®oTn ToL TOVOL TOL GUVOLETAL LE TN YOAOTNTO.

Xoipot

Ueimon Tov TLPETOV Kol TOL AVUTVEVGTIKOV puOUov mov oyetilovtat pe BakTnplokn 1 10yYEVH vOGO
TOV OVOTVELGTIKOD, OTOV YPTMOCILOTOlEiTal 6€ cuvdvacud pe avtipikpoPlaxn Oepameio, OmC
oroteiTal,

VROOTNPIKTIKY Bepameic. tov Zvvdpduov Moaotitdag-Mnrpitidoac-Ayaralioag o OnAvkovg
yoipovg, oe cuvdvacud pe oviyukpoPlokn Oepaneia, dnwg amarteitat.



3.3  Avrevositeg

Na pnv ypnoonoieitar 6€ mepinT®ON VIEPELAGONGING GTO SPACTIKO GLGTATIKO 1 G€ KAmol0(at)
éxdoyo(ay).

Na pnv yopnyodvtor GAAA U1 oTEPOEN AVTIPAEYLOVAOIN Pappake (MEAD) Tavtdypova 1 evidg 24
OPOV 10 £va, amtd T0 GAX0 (LeTa & TOVS), KOPTIKOGTEPOELDN, SLOVPNTIKE KOl OVTUTNKTIKA.

Na punv ypnoonoteitor og {da TOL TAGKOLVY 0md KAPOLOKY, NTUTIKN 1| VEQPIKT VOG0, OOV LIAPYEL N
mOavOTNTA YOOTPEVTEPIKOD EAKOVC 1 OLUOPPOYinG, 1| OF MEPMTMOGEL; OMOV VIAPYOLV &eVOEIEelg
OLLOTOAOYIKNG SVOKPAGLOC.

3.4  Ei101kég TpoEdomon|cElg
Koapio.
3.5 Idwitepeg mpouracels kota T yprion

Idwitepeg Tpo@uAdEeic yia Ty ac@ain ypon ota gion (hmv:

H yopnynon xetonpopévng (ketoprofen) dev cuvictdtat g veapd dAoya (TdAOLS/mOVAGPIR) NAKiOG
Hkpotepng Tav 15 nuepav. H xopnynon oe omorodnmote {mo nAwiag pLikpotepng tov 6 fdopddwv 1
oe Loa peyding niwiog, mbavov vo evéyel mpodchetovg kivdvvovs. Edv n yopnynon dev pmopet va
amopevyBel, eVOEYOUEVMG VO, amonTeiTol Yopnynon HELwUEVNG SO0NC KOl TPOCEKTIKN OVTILETMMICN KOl
dwyeipion tov {dov.

Amophyete TN YopNyNON GE APLOATOUEVA, VTOYKAUIKA 1 VITOTACKA Cda, KaOMG vIdpyel duvnTikog
Kivouvog avENUEVNG vEPPIKNG ToEIKOTNTAG.

Amoiyete TNV gvdoapTnpLoKn Eveo.

Mnyv vrepPaivere v kabopiopévn d6on 1 didpkela tng Oepaneiog.

ISwaitepeg Tpo@LAGEELG TOV Tpémet vo AapuPdvovtal amd To dTopo Tov ¥opNYEl TO KINVIATPIKO
QOPLOKEVTIKO TTPOidV og Lma:

To dpuotikd cLOTOTIKO KETOMPOQEVY Kot TO £kd0y0 PeviuAikn aAKoOAN pmopel va TPOoKAAEGOLV
vrepevocOnoio (aAlepyin). Atopa pe yvooty vrepevocncio 6to dpacTiKd CLOTATIKO 1)/Kol T
BevluAikr aAkoOAN TPETEL VO ATOPEVYOVV TNV ETAPT| E TO KTNVIATPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTIOV.
Amo@iyete TV katd AdBog (Tuyain) avtoéveon. Xe mepint®on mov Katd AdBog KAveTe ovtoéveon, va
avalntnoete apéocwns otpikn Pondeta kot va emdeifete oTov 1WTPO TO0 EGOKAEIGTO PVALO 0ONYLOV
YPNOEWMS 1} TNV ETIKETO TOV PAPLAKEVTIKOV TPOIOVTOC.

ATOQEVYETE TNV EMOQPT| LLE TO OEPHOL KOL TO LLATLOL 1€ TEPIMTMOON OV Katd Adbog vapEet Emagn| Le T0
déppa Ta pdtio, TAOVETE TV EXNpEalOpEVN/TpocPePAnuEvn meployn EXUELDG LE VEPO. XE MEPINTOON
oL 0 epebicndc eppével, va avalntinoete auécme tpikn Pondeta kol va emideifete otov 10TPO TO
EC0MKAEIGTO PUALO OONYIDV YPNCEMG 1 TNV ETIKETA TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG.

[TAévete ta y€pra petd amd ™ xpnon.

[dwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemO@ounta coppavro

Aloya, Booedny, yoipot:

Mo\ ondvia Alepyucn avtidpaon

(<1 {do / 10.000 vd Bepomeia {wa, | Taotpitidat
CLUTEPIAOUPOVOUEVOV TOV

/. , 1
LELOVOUEVOV AVOPOPDV): Neppucii Swatapaxi

Woym ¢ Spdiong g avacToMG TG GVUVOESTIC TPOSTAYAAVIIVAV, 1| YAGTPIKN 7 1] VEQPIKY dvcavetio
glvan mBavn o€ oplopéva pepovopéva (oo



H avagopd avembBdountov cvpfdaviov eivor onuavtikn. Empénel ™ ovvey mapokorobnon g
OCPUAELNG EVOG KTNVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOvTog. Ot avapopég TPEMEL VA AMOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT PECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG GOEC KUKAOPOPING 1 GTOV TOTIKO aVTITPOCOTO
TOV &ite otV €0VIKN appodla apyn HEC® TOL €0VIKOD GLGTANOTOC avapopds. Avatpééte emiong 6To
@OAAO 0ONYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEI EMKOVMVING.

3.7 Xpnion katd v kKOnon, ™ yorovyio 1 TNV @oTOoKiO
Konon:

H acopdieio g ketompopévng (ketoprofen) £xst diepevvnei oe kvogopodvia relpapatdlma (exipveg
(apovpaiovg), uoeg (movtikio) Kot KOLVEALM) Kol Poogdn kol dev €0e150V TEPATOYEVETIKEG 1)
euPpuotolikég emdpacelc. Mmopel va ypnotpomondel katd tn d1dpkela TG KONONG 6€ ayeAdoes.

H oaopdreia g ketompopévng (Ketoprofen) dev €xer amoderyBei katd ) didpkea g Kdmong oe
Oniukovg yoipovg (yorpountépec). To mpoidv va yopnyeitar LOVOV GOUPOVA LE TNV EKTIUNOT OPEAOVE-
KvdbvoL amd Tov vevhuvo KTnviaTpo.

H acopdireia g ketompopévng (ketoprofen) otn yovipdtnta, tnv Kdmon 1 v vysio Tov uPpvov Twv
aloyov dev €xet amoderyBel. Na pnv yopnyeitat kad' 6An tn didpkela TG KONGNG 68 POPPAdES.

TaAovyia:

Mmropei va ypnoyomombel katd ™ Owdpkeln e yorovyiag oe ayehddec kot OnAvkovg yoipovg
(xopounTépeg).

3.8  Aliemiopaocn pe GArho QUPRAKEVTIKE TPOTIOVTH KOl GALES HOPPEG AMAETIOPOONG

Opopéva MEAD mbavdov va deopevoviotl o Peyaho Pobud pe T TpOTEIVEG TOL TAGGLOTOG KOl Vo
avtayovitovtal GAla eappoako Tov dtabétovv eniong vymid Pabuod décevoNg, YEYOVOG TOL UIToPEl va
TPOKOAEGEL TOEIKEG AVTIOPAGELS.

Tavtdypovn yopnynon He veppoToEkd edppoka Bo Tpémel va amopedyeTal.

3.9 Odoi yopiynong kot d060royia

Aloya:

EvdopAiépia yprion (1V).

IMo yprion oe pvookeletikég madnoeis:

2,2 mg ketoprofen/kg, onA. 1 ml Tov KTNVIATPIKOV QOPHAKELTIKOV TTPoidvtog avd 45 kg cmpatikon
Bapovg, yopnyodueva pécm evooPAEPLaG Eveong i popd NUEPNGIMS Yo EmG Kot 3 g S Nuépe.

I yprion o€ KOAKO 1TmoEdMV:
2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) copotikod PBapovg, yopnyoldueva pESH evOOPAEPLOG Eveong Yo GLECO
OTOTELECUO. 1€ TEPIMTMGN VAOTPOTNG TOV KOALKOV, umopel va xoprynei devtepn éveon.

Booedn:

EvdopAéfia 1 evdopwikn yprion (IV 1 IM).

3 mg ketoprofen/kg copatikov fdpovg, ni. 1 ml Tov KINVIETPIKOD PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG avd 33
kg copotikod Pdapovg, yopnyovueva pEcw evooeAEPlag N Pabdidc evOopviknig €veong pio @opd
nuepnciog yio Eo¢ Kat 3 NUEPEG.

Xoipou

Evdopvikn ypnon (IM).

3 mg ketoprofen/kg copatikod fapovg, OnA. 1 ml Tov KTNVIETPIKOD PAPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG avd 33
kg copoatikov Bapovg, yopnyovueva epdanaé pécw Pabiic evoopvikng Eveonc.



T ™ Bepaneio peydlmv opddmv (dwmv cuviotdtal n ¥prion PeAdvag avappoenomng.
O mepiéxtng dev mpémet va datpn el meplocoTEPEg amd 33 popéc.

3.10 ZvpmtoOpote VTEPO0GOLOYINS (KUl KOTA TEPITTOON, HETPO AVTILETOMIGNS KO AVTIO0TA)

Aev mapammpnnkoy KAvikd coumtdpeto otov yopnyndnke ketonpoeévn (ketoprofen) oe inmovg katd
5 popég tn ovviotdpevn d6on Y 15 nuépeg, oe Pooedn katd 5 Popéc T cuvicTMOUEVT dOON YL 5
Nuépeg, N o€ xoipovg Katd 3 Popég T GLVICTOUEVT 060N Yo 3 NUEPEC.

3.11 Eidwkoi wepropiopoti yp1ong Kol E101kES cLvONKES Yprions, coprepriopfavopévmy
TEPLOPLGUAYV GT1] YP1]O1] OVTIHIKPOPLOKOV KUL AVTUTUPUCLTIKAOV KTVIUTPLIKAV
QUPULIKEVTIKDV TPOIOVTOV TPOKEIUEVOD VU TEPLOPLGTEL 0 KIVOLVOS avaATTUENG avVTOYNS

Agv 1oyvet.
3.12 Xpovor avopovig

Booegidn:
Kpéoag kot edddyot 1otoi:
- petd amd evoopAEPia yopriynon: 1 nuépa.
- LeTd amd evoopviKn yopnynomn: 2 NUEPEC.
T'éha: pndév dpeg.

Ahoya:
Kpéag ko edmodpot wotoi: 1 nuépa.
I'aAa: Agv emrpénetal n yopnynon o€ {oa ta omoia Tapdyouy yaio yio avOpOTIVY KOTOVIA®ON.

Xoipou
Kpéag kot edddyot 1otoi: 2 nuépes.

4, DOAPMAKOAOTI'IKEX ITAHPO®OPIEXZ
41 Koodowdog ATCvet: QMO1AEO3
42 ®uppoKoSLVOULKY

H ketonpopévn (Ketoprofen) eivar mapdywyo tov parvviorpomiovikod o&éog (phenylpropionic acid) kot
OVIKEL GTNV OUAO TV U1 CTEPOEIOMV AVTIPAEYHOVOIDV Qapudkmv. Onwc 1oydetl Yoo OAEG TIG ovaieg
OUTOV TOV TOTOV, Ol KOPLEG QOPUOKOAOYIKEG TNG OPACEIS EIVOL OVTIQAEYUOVMOELS, OVOAYNTIKEG KOl
avtrupetikés. O unyavicpog dpdong oyetifeton pe Ty wavotnta tng ketonpopévng (ketoprofen) va
nmapeppaivel ot obhvBeon mpoosTaylovovady omd TPOSPOUES OVOieg, OTMG eival To apayldovikd o0&l
(arachidonic acid).

43  @opproKoKIVNTIKY

H «etompopévn (Ketoprofen) oamoppoedtor ypfyopa. H péyliotn ovykévipoon oto mAdouo
eMTLYYAVETOL GE AYOTEPO OO pio MPa HETA Ao Topeviepkn yopnynorn. H Prodwebecipotnra givar
nepinov 80 émg 95%. H ketompopévn (ketoprofen) decpevetar 1oxvpd pe TG TPOTEIVES TOV TAUGHATOG
(mepimov 95%), emTpémovtag T CLGCMPEVCT TNG GTO EEIBPOLLA TOV GTUEIOV TNG PAEYLOVIG.

H dpdon g dropkel tep1ocdTEPO 0 TO AVAUEVOHEVO GE GUYKPLoT e TNV nuicela {on Tov TAACHOTOG
OV TMOIKIAAEL peTad piag Kol TeooapOv opdv, avaloyo pe 1o gidog. H ketompopévn (ketoprofen)
€16EPYETAL GTO aPOPIKO VYPO Kot TOPAUEVEL EKEL € VYNAOTEPQ EMITEDD. 0T’ O,TL GTO TAACUL, LE NUIGELD
Con 600 ¢ TpElg PopEG LEYOADTEPN AT’ O,TL GTO TAAGHLO.

H «xetompoeévn (ketoprofen) petaforiletar oto Nmop kot T0 1060616 90 101G EKATO AMEKKPIVETUL GTOL
00pa. KoL OAOKANPOVETAL LETE amd 96 dpEC.



5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
51 Kopieg acopporotnreg

AOY® EMhenymg HeAeTdV aoVUPATOHTNTOC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV 0V TPEMEL Vi
OVOUELYVOETOL LE BAAN KTNVIOTPIKE QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTA.

52  Awpkero {onfg

Atdprelo {oNg TOL KTIVINTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VA LE T1 GUGKELOTia TOAnong: 30

Hnvee.
Aldpketo oG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNE CTOLEIMOOVE GVOKEVAGIAG: 28 NUEPEC.

5.3 Iowitepeg mpo@uraéels kata T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

No punv yoyetot 1 KaToyOyeToL.
Noa puAGcoETOL TPOGTATELUEVO OO TO POG.

5.4  ®von Kol 6HVOEGT TG GTOLYELMO0VS GVGKEVUGING

Ddarokitpva, yodiwva graAidia tonov II, Kieopéva pe topoto amd eAacTikO omd BpopoBovtdito Kot
KOTAKLO GAOVUIVIOV, GUCKEVAGUEVA GE EEMTEPIKO YAPTIVO KOVTL.

Meyéfn cvuokevaciag:

Xaptivo kovuti pe 1 @laridio tov 50 ml.
Xaptivo kovti pe 6 @laridio twv 50 ml.
Xaptvo kovti pe 10 graAida tov 50 ml.
Xaptvo kovti pe 12 graAida tov 50 ml.
Xaptwvo kovti pe 1 graridio Twv 100 ml.
Xaptvo kovti pe 6 elaridio twv 100 ml.
Xaptvo kovti pe 10 graAida twv 100 ml.
Xaptwvo kovti pe 12 eraAidio tov 100 ml.
Xaptivo kovti pe 1 @raridio tov 250 ml.
Xaptvo kovti pe 6 elaridio twv 250 ml.
Xaptvo kovti pe 10 graAida tov 250 ml.
Xaptivo kovti pe 12 graAidia twv 250 ml.

Mmropei va pnv KokAo@opovV OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

55 E10wkég mpo@ulaters améppuyng evog un Ap1oLonon0évtos KTNvIaTPLKOD GUPRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VKAV TOV TPOEPYOVTOL OTO TN YP1)OT] TOV TPOIOVTOS, OV VITAPYOVY

Ta pappoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVIOL HECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
XpNOYOTOOTE TPOYPAUUATO ETIOTPOPNG POPUAK®V Ylo. TNV amdppuyn Un YpNoLUonombévimv
KTNVIOTPIKOV (POPUOKEVTIKAOV TPOIOVI®V 1 GAA®V LMKAOV TOL TPOEPYOVIOL OTO TN YPNON TOLG
COLPMOVO UE TG TOTIKEG OMALTACELS Kol UE TUYXOV €0VIKA GLUGTALOTA GLAAOYNG TTOL 1GYVOVY Y10, TO
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kela nv

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX



30278/16/07-03-2017/K-0206901

8. HMEPOMHNIA IPQTHX ETKPIXHX

Hpepopunvia Ing éykpiong: 19/01/2015

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHY THX ITIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

09/2025

10. TAZEINOMHZIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopnyeital LOvVoV e KTNVIOTPIKT CUVTAYY.

Agntopepeic TANPOQOPIES Y1 TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPoldV etvor Stabéoipeg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviotpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



