NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Gabbrostim 2mg/ml evéoipo diddvpa yo immovg, foogdn kot xoipovg

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e ml mepiéyet:
ApaoTIKO cveTaTikO: Alfaprostol.............. 2 mg

"Exd0y0:

MowotiKi] 6UvOEGT EKOOYMV KAl GAL®OV GVCTATIKAV

Propylene glycol

AlyEG, AxpoUo 1 EAAPPOS KITPIVAOTO SIGAVUA.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEZ

3.1 Eion loov

‘Inmot (popddeg), Pooedn] (ayerddeg, Looyides), yoipot (GVEC).
3.2  OgpamevTikéc gvdsielg Yo kaOg gidog Lomov

Dopddeg:

o [IpoKAncn 0ioTpov Ge POPASES UE KAVOVIKO KUKAO.

H yopniynon Gabbrostim katd thv wyptvikn ¢dorn tov KokAov (51-16m nuépa) tpokoairet oiotpo oe 2-4
nuépeg mov akorovbeitanr and wobviaxioppnéio peta&d g 6mg Ko 8ng MuUépag HeTd TV £veon.
Eopoappolovtog v aywyn o opdodeg {dwv PeATiddvovtal 01 GUVONKEG avamapoymyikng dlayeipiong Tmv
{dwV y10Ti 01 TEPIEGOTEPESG POPADES TNG OUASAG TAPOVGLALOVY GLYYPOVIGUEVO 0IGTPO.

¢ [Ip6xAnon oictpov petd tov TokeTo.
T'a vo avéndel o puBudg TV ToKeTdV givar duvatd va yopnynbei Gabbrostim 20-22 nuépeg petd tov
TokeTd. Metd and 2-3 nuépeg Tpokaeitor oioTpog Tov axorovbeitar and wobviakioppnéia 6-8 nuépeg

petd v Evapén.

e ®opadec TNV GvoleTpo TEPiodo.

Avolotpoc umopei va TpokAnOel amd TV mepovsio TUPAUEVOVTOC MYPOD GMUATION 1| amd moONKIK)
adpdvela. H yopnynon Gabbrostim mpokaAiel v eu@dvion oiotpov 7oL okoAovbeitar amd
wobBviaxtoppnéia.

2V TepInTOoT oL 0 GVOIGTPOG OPEIAETAL 68 MOONKIKN 1 KOl VITOPLGLOKY AdpPAVELD, 1) XOPTYNON
Gabbrostim wpokaiei TNV ameievfépwon Tov evooyevav yovadotpormvav (LH kot FSH) kot og pepiéc
@opadec Pertidvel TNV mobnkikn Asttovpyia pe Paduiaio ETovaEopd GTOV KAVOVIKO KOKAO.

Xe GAlec mepurtoelg n yopnynon Gabbrostim mpokoiel TV pipovon woapiov Kol TNV EUEAVION
olotpov 7ov okolovbeiton omd wobvAokiopppnéio o pepikéc mMuépeg petd T éveon.

Ayelddec - Mooyidec:

o [IpoKAnom Kot cuYYPOVIGUOG 016TPOL G€ (D e YVOOTEG TIG NUEPOUNVIES
TOV TPOTYOVLEVOD OIGTPIKOD KOKAOV.



To Gabbrostim yopnyeitor peta&d 5ng kot 15n¢ nuépag tov olotpikov kvkiov. H mpdxinon oiotpov
Kot 1 woBvrakioppnéia Aappavovy ympa og 2-4 nuépes.

o [IpoKinom Kot cLYYPOVIGUOC oioTpov o€ (Do PE AYVOOTEG TIC MUEPOUNVIES TOL TPOTYOVLUEVOL

010TPIKOV KUKAOV.

210 TeplocoTepa {do amattovvial 2 yopNyYNoELS Yoo TV TPOKANom oictpov. H debtepn yoprynon

yiveral 11 nuépeg petd v npmTn Yopnynon.

-ZT1g TEPUTTMGELS OV 1) TPAOTY EVEST] EIvVOL SUVATO VO, GUUTEGEL e TNV TEPI0S0 NG gvaicONTNS Pdong

(51-17m nuépa), n TPOKANGN TOL 0iGTPOL AaUPAvEL YDpa og 2-4 NUEPEG PETE TNV Eveon.

-ZTIG TEPUTTMGELC TOV 1 TPMTT EVECT] lval SLVOTO VoL GOUTEGEL UE TN Un evaicOntn mepiodo (0-41 kot

18n-21n nuépa), tote dev Tpokaeital oioTpog, omoTe Ko amarteiton  dgvtepn éveon 11 nuépeg petd

™V pdt. H éveon avtr] onwodnmote GUUTINTEL Le TV evaicONTn TEPI0dO Kot TPOKAAEL 016TPO GE 2-

4 npépec.

Metd t yopnynon tov Gabbrostim to (®o mopakoAovHoOVTOL Y10 CUUTTOUATO OIGTPOL Yol Vo

oKOAOVONGEL M €QUPLOY QUVOIKNG OYElOG M TEXVNTNG OTMEPUATEYYVOTG, CUUPMOVO, UE €va OTO Ta

TOPAKATO 2 TPOYPALOTOL:

- ®vuown oxela N texvnt) omeppoTéyyLon £QapUoleTon o LD TOL EUPAVICAY GUUTTOLOATH OIGTPOV.
Y10 (Do oV deV EUPAVICOV TOPOUOL0. GUUTTOUATO, YiveTal akoua pia éveon 11 nuépeg petd v
TPOTYOVLEVT] KOl EQOPUOLETAL PUGIKT| OYElD N TEYVNTN OMEPUATEYYXVOT| UETA TNV EUPAVION TOV
OVTIGTOLY OV CUUTTOUATOV.

- Teyvnm omeproTéyyvomn Yo GUYYPOVIGHO. XT0 TPOYPOUILO avTo amtattovvtal 2 evéselg Gabbrostim
avegapTnTo av £Y0VV EUPOVIOTEL 1] O)l GUUTTMOUOTO OIGTPOV. XTIC HOCYidEg eQaproleTar TEXVNT
omePULOTEYYVOT 2 PopEC oe KABoPIGUEVA YpOoVIKA dlaoThato, 48 kot 72 mpec petd tn devTepn
évean. Ztig oyeldoeg epapuoleTol TEYVNTY OTEPLATEYYLON 2 POPEC EMioNG 0€ KOOOPIGUEVA YPOVIKE
dwotuate, 72 kot 96 dpec petd tm dgdtepn €veon. Av, Ouwc, givar gmbounty e povo
omeppatéYYLON, TOTE QTN dlevepyeital otig pooyideg 60 dpec petd n devtepn €veon Kol OTIC
ayerddec 84 mpec PeTd T devTEPT EVEoT).

IMo va emitoyydvetal tKovomomTikog GLYYPOVIGHOG 0IGTPOV Kol KAAO TOGOGTO GUAANYE®Y Ba TPEmEL

ta {da va BpiokovTol 68 KaAN VYIEWN KOTAGTACT KOl 1] OTEPUATEYXVOT] Va. SIEVEPYELTAL ATO EUTELPO

OTEPUOTEYYVTN.

e [IpoKAnomn tokeTov.

Ayeladeg kot pooyideg mov Ppickovtar peta&d 279n¢ ko 289n¢g nuépag g KONGNG AVTUTOKPIivOVTOL
oV ayonyn pe Gabbrostim pe Tov Toketd og 18-36 dpeg petd v veon.

H mpéxkinon toxketov eivar ypnouun ©€ TEPMTMOELS TOPOTETANEVNG EYKVUOGVUVNG, EMIKEIUEVNG
dvotokiag amd peyoardsmuo EUPpvo, K.o.

® AVOlGTPOG OQEILOUEVOG OTNV TOPOLGIN TOPAUEVOVTOG ®YPOV GCOUATION 1 KOGTEIS MYPOV CMOUATIOV.
Ayelddeg Kat pLooyideg pe TapopUEVoV @ypd COUATIO 1| KOOTELG TOV 0)PO0D COUOTION OVTOTOKPIVOVTOL
ot Bepomeio pe Gabbrostim pe amotéhespo TV gUQavion oictpov pe wobviaxkioppnéio 2-4 nuépeg
HETA TNV €veoT).

¢ Y10mnAdg oioTpoc (LVTOOIGTPOC).

E1d1kd katd to Xepudva pepic€g ayehades [Le VYNAT YOAOKTOTOPAY®YY| LTOPEL VO ELPAVIGOVV 00U
CUUTTMOUOTO 0IGTPOL GE TETO10 PobO MGTE N SOMIGTOOT TOV Vo Eival TPOPANUATIKY.

2TIC TEPUTTAOCELS QVTEG PETH 0 JAMIGTMOOT TNE TAPOVGING OYPOV COUOTION (YNAAPION SLUEGOV TOV
amevBuouévov) cuviatdral 1 ypron tov Gabbrostim kot 1 papproyn STANG 0)ElOC 1 GTEPUATEYYVONG
OPYIKA LETA amd 72 Kot apydtepo LETA amd 96 dpeg amd Tnv Eveon.

o [Tvountpa (xpdvia evdountpitiow).

To Gabbrostim pmopei vo fondfost otn Bepomeio g TvopnTPOC TOL TOPEUTOdIlEL TNV EKONAMOT)
olotpov &aitiog TAPAUEVOVTOG ®YPOV COUATION. LTIG TEPITTAOCELS QVTEG pia epana éveorn Gabbrostim
TPOoKaAel WYPIVOALGT KAl EMAVAPOPE TOV KOVOVIKOD OLGTPIKOD KOKAOL.

Av givon amapaimro eravorapfavetor n yopriynon Gabbrostim 11 nuépeg petd tnv tpdtn €veon.

® Movpomompuévo éuppuo.



H oypworvtiki dpdon tov Gabbrostim pmopei va mpokaiécsel ADGT Tov ®YPOV copatiov Kol EdOnon
TOV LOVHOTOINUEVOD EUPPVOL € 2-4 MUEPES e TAPAAANAT ELPAVIOT OiGTPOV.

2oeg:

o [IpdxAnon toketov amd v 111n nuépa g Kdnonc.

H éveon tov Gabbrostim Oa mpémel va yivetanr v 111n-1121 nuépa tng kdnong. O toketdg cuvnbmg

npaypotonoteiton o€ 18-36 dpeg (010 80% twv mepimtdcewv og 20-30 dpeg) petd v Eveon.

- To Gabbrostim dgv mpémel va yopnyeitar mpwv v 111 nuépa yuoti emnpedletor apvnTicd m
TOKETOOUAS A, POV O PAGTOG OeV Elval AKOUT £TOLLOG Y10, YOAOLYIAL.

- Hyopiynon tov Gabbrostim npénet va yiveton pe Babeid evoopvikn Eveon dote va unv exnpealetol
1 dpAGT TOL PUPAKOV OTd TNV TOPOVGIN TOL VITOSOPLOV AITOVG.

- Xe pepkég oVEG Elval SLVOTO VO ELEOVICTEL TAYVTVOLO IE EAAPPA OVOSTOAN TNG alcOnTIKOTTAS.
Ot avemBOunTeg aVTEG EVEPYELEG aVaPEPOVTOL TOAD ortavio Kot eEapavifovtal ypiyopa ywpig va
aervouV tyvn.

Ta Kup10TEPA TAEOVEKTNLOTA TG TPOYPOUUUATICUEVIS TPOKANGNG TOKETOD Eivat:

- AToQgvyeTaL 1) OTAGYOANOT] TOV TPOCOTIKOD GE VOYTEPIVEG DPEC Kot KAt To XafPatokdpilako.

- KoAhitepn gpovrida kot fonbeta Tptv Kot LeTd TOV TOKETO.

- Mzeioon tov apBpov twv mposforiopeveoy (Hov and To GUVOPOUO EMIAOYELNG LTOYAANSIOG-
ayoro&ioc (mpony MMA).

3.3 Avrevoeiteig

Noa punv ypnoiponoteital 6 TEPITT®OT EYKLHOCHVNG,.
3.4 Ew01kég TPOELOOTOMGELS

Koapia.

3.5 Idwitepeg mpo@uAAEels KaTA TN Yp1oN

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

Agv mpémel va yopnyeital o€ £ykvo (oo eKTOG OV EMOUDKETOL SIOKOTN TNG KVUNOTG Yo BEPUTEVTIKOVG
oKOmOVC.

[dwitepeg mpo@uAGEelc mov mpémel va AouPBdvovialr amd To QTOUO 7OV YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUAKEVTIKO TTPOoioV og {da:

No amopedyetal 1 SEPUOTIKN EMAPT UE TO KINVIOIPIKO QOPLOKELTIKO TTPOIOV. L& NEPIMTM®GN OV
vrap&et emopn pe To déppa va EemAvvete e apbovo vepd 1o onueio ETOENC.

To KNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOidV OgV TPEMEL VO YOPNYEITAL OO EYKVEG YUVOIKEG 1 0COOTIKA
dTopa.

[dwaitepeg TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopnta copfavra

Trmou:

Trévia AvEnpévn eoidpoon’

(1 ¢wg 10 Loa / 10.000 vrd Bepameio
{oa):

'mapodicr avemOvduM ™ avtidpaon.




Boosdn:
Kavéva yvooto.

Xoipot:

Trévia Toyvmvoua!

(1 éo¢ 10 Lo / 10.000 v Bepomeio | YroasOnoia
{oa):

'Tapodicéc avembvuNTEC avTISPAGELC.

H avagopd avembBountov coppaviov eivar onuavtikny. Emtpénel  cvuveyn mopakoAiovdnon tng
UOPUAELNG EVOG KTNVIATPIKOD (OPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG. O avapopEég TPETEL VO AMOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUN O™ HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOENG KuKAOQOpiag eite oty €0vikn apuddia apyn
péc® tov €6vikoh CLOTAWATOG avapopds . Avatpélte emiong 6To0 GUALO OOMNYL®Y ¥PNONG YO TO
avtictolya otolyeio emKOVOVIoGC.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN Yorovyia | TNV @OTOKiA

Konon:
Noa unv yopnyeitar katd tn S1dpKeLo TG KOMONG, EKTOS Kol oV €ivar emtBounti 1 StKonn Te KONong.

TaAovyia:
Agv 1oyvet.

3.8 Alinieniopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES HOPPES UAMAETIOPOONG

Agv mpémer va ouvovaletal [E UM OTEPOEWN OVTIPAEYHOVMON @dppoka dedopévov OTL avTd
mapepmodiCouv ) Plocuvheot TV EVOOYEVAOV TPOSTAYAUVOVDV.

3.9 Oodoi yopriynong kar docoroyio

Evdopwikn ypnon.

H yopriiynon yiveton pe Pabeld evoopvikn éveon.

To KMVWITPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV Yopnyeitol Kdt®w omd tnv dueon emifreyn kai v gvbovn
KTNVIATPOUL.

Dopddeg:
1,5 ml avé {do omolovdnmote copatikod Bapovg.

Ayelddeg - Mooyidec:
0,75 ml/100 kg ~.B.
M¢éyiotn 66on 4 ml avé (mo aveEdptnta amd T0 COUATIKO BApog.

XVec:

1 ml avd {®o omo10vdNTOTE COUOTIKOD PAUPOVG.

3.10 Zvprtopote vIrEPOOGOA0YING (KUl KATA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTLGNG KOl AVTIO0TO)
Ortov vrepPaivetar n d6om 2-5 @opég umopei va mwpokAndel movog avaAoyog HE Tn XOpNYyoOUEVT

mocotNTA. Me v vynAoTEPN LITEPSOGOAOYID avEAVETAL O avamTVEVOTIKOS PLOUOG KoL TopaTnpEiTal
ghappd avénon g Beppokpaciog Tov cOUATOC. To CLUTTOUATO VITOYWPOVY oE 24 BPEC.



3.11 Ewwkoi mepropwopoi ypriong kor €0KES ovvOnkeg ypnong, ovumepriappovopévev
MEPLOPICUAY  OTY] P10 OVTYUKPOPLOKAV KOl  OVTITOPUGITIKOV  KTNVIOTPLKAV
QOPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS AvATTUENS OVTOYNS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpodvor avapovig

‘Inmot, Booe1dn kot yoipot:

Kpéag ko edmodpot wotoi: 1 nuépa.

Tror ko foogdn:
Iéia: 24 opeg

4. DOAPMAKOAOTITKEX IIAHPO®OPIEXZ

4.1 Kmowkiég ATCvet: QG02ADI94

4.2 ®@oppoxodvvepKn

To kKIVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV TEPIEYXEL OAPATPOTTOA MG SPUCTIKO GUGTUTIKO, £VO, GLUVOETIKO
avéioyo 1ng mpootayiavdivng Fr. H dpdon tov ocvvendg eivor oavt) TV oviloyov g
TPOooTAYAaVOivNg Fag, £101KN Kol EKAEKTIKN 0)PIVOALTIKN OpAoT 6TO PO COUATLO.

4.3 @oppoKoKIVTIKY

Metd omd evoopLIKN YOpNYNOoT, 1 CAQATPOGTOAN KATAVEUETOL TAYEWS 0€ OAO TO chua pe Tmax oto
aipa 0,75 opeg kar Cmax 2,73 ng/ml ota fooedr], Tmax 0,5 dpa kot Cmax 22,3 ng/ml otovg yoipovg
Kot Tmax 2 dpeg kot Cmax 2,30 ng/ml otovg inmovg. O ypdvog nuicelag {ong g oAPampocsTOAng eivat
8, 3 ko1 6 ®mpec o€ PooELdN, YOIPOVG Kot ITTOVG AvVTiGTOLYOL.

To ap®dTO PETAPOAIKO GTASIO TNG OAPATPOGTOANG EIVAL 1| ATOEGTEPOTOINGT Y10, TO GYNUATIGUO TOV
0&€og aA@ampocTOANG ToL akoAovbeitar amd Prta-ofeidwon mov odnyel oe dwvop-5,6-dwdpo-
OAQPATPOGTOAKO 05D KOt TETPOVOP-OAPATPOSTOAIKO 05D, O1 600 Tedevtaiol petafoliteg amodeiyOnkay
100 @opég Ayotepo 1oyvpoi omd v aA@ompootoAn. H oamofoAr] g oA@ampooTtOAnG Kol T®V
UETAPOMT®V TNG YIVETOL KUPI®G LLE TO KOTPAVO KOl TO 0VPO.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aovoppatotnteg

Kopia yvoor.

5.2 Awdpkero ong

Avdprelo {®NG TOV KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG GCUUPMOVA LE TT] CLOKEVAGIN TOANONG: 36
Ve,

Avdprero {ong LETE TO TPOTO AVOLYUA TNG OTOYEIDOOVS GUGKELOTING: 28 NUEPES.

5.3 Iowitepes mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Noa unv pvrhdccetot g Beppoxpacio peyoivtepn tov 25 °C.

Na puAdooetal TPooTUTEVUEVO OO TO POC.

5.4 ®von Kol 6HVOEGT TGS GTOLYELDO0VS CVCKEVUGILUG



Eyxpoua yodiwva grodidio tomov I tov 4, 20, kot 50 ml.
Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@ulagels amoppuyng evog pn ypnoontot0£vros KTNVITPIKOY QUPUIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YPIGT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta pdppoka dev TPETEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.

XPpNOOTOMOTE TPOYPALLATO ETICTPOPNG PUPUAK®OV Yo TV ATOPPIYN LN XPNCLOTOMOEVTOV

KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1] GAL®V VAIKOV TOV TPOEPYOVTIOL Omd Tr YPNoN TOVG

COUPOVE UE TIG TOTIKEG OMOLTHOELS Kol e TUYXOV €6VIKA GLOTANATO GLAAOYNG TTOL 1GYXVOLV Yol TCL

GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

CEVA EAAAX EIIE

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA INPQTHXE EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éyxpiong: 6-5-1997

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAL ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TON
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10/2025

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yoprnyeitor LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Aemtopepeic TANPoPOpieg Y10 TO €V AOY® KTINVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPoiov givan dabéoiueg otn Pdon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




