A. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Gabbrostim 2mg/ml evécyo didhvpa yio inovg, Boogldn kot xoipovg

2% 2ovleon

Kda0e ml mepréyet:
ApaoTiKé cveTaTikd: Alfaprostol.............. 2 mg

Awwy£g, Aypopo 1 EAPPOS KITPIVOTO StGAVUA.

3. Eion {owv
‘Inmot (popadeg), Pooedn] (ayerddeg, Looyides), yoipot (GVEC).
4. OepamevTikég gvositerg

Dopddec:

o [IpoKAnon oioTpov 6g POPAdES LE KOVOVIKO KOKAO.

H yopniiynon Gabbrostim katd Tnv @ypviki] ¢dacn tov KokAov (51-16m nuépa) mpokaiei oiotpo og 2-4
nuépeg mov akorovbeitar and wobviaxtoppnéio peta&d g 6Mg Ko 8Ng MUEPAG HETA TV £veon.
Epappoloviac v aymyn oe opddeg (omv PeATIdVoOVTOL 01 GUVONKEG aVOmTapay®YIKNG dtayeiplong Tov
{dwV 10Tl 01 TEPLEGOTEPES POPADES TNG OUASAG TUPOVGLALOVY GLYYPOVIGUEVO OIGTPO.

o [IpdxAnon oictpov petd Tov ToKeTo.

INo va avénbet o puBuds TV ToKeETOVY eivar duvatod va yopnyndei Gabbrostim 20-22 nuépeg petd tov
ToKeTd. Metd and 2-3 nuépeg mpokadeital oioTpog Tov axoiovdeitar and wobviakioppnéia 6-8 nuépeg
petTd v Evapén.

e ®opdadec otV dvolotpo mepiodo.

Avolotpog pmopel va mpokAndel amd TV TUPOVGIK TOPAUEVOVTOC MYPOV CMUATIOV 1| Amd wodNKIKN
adpavewe. H yopnynon Gabbrostim mpokaiel tnv guedvion oiotpov mov akoiovdeitar amod
wobBvraxtoppnéia.

2V TEePInTOOT OV 0 GVOIGTPOG OPEIAETAL GE MOONKIKN 1 KOl VTOPLGLOKT AdPAVELD, 1) XOPTYNOT
Gabbrostim wpokaiei Tnv ameievfépwon tov evooyevav yovadotporvav (LH kot FSH) kot og pepikéc
@opadeg PedtTidverl TNV woBNKIKN Asttovpyia pe fabpuaio EX0vaQopd GTOV KOVOVIKO KOKAO.

Xe GAlec mepurtdoelg n yopnynon Gabbrostim mpokoiel TV pipovon woapiov Kol TNV EUEAVION
oilotpov mov akolovbeitar amd wobvrakiopppnéio oe pePIKéEC NUEPEG UETA T Eveon.

Avyelddec - Mooyidec:

o [IpdxAnon Kot GuYYPoVIGHOG 0ioTpov oE (MU LE YVOOTES TIC UEPOUNVIES

TOV TPOTYOVLLEVOD OIGTPIKOL KOKAOV.

To Gabbrostim yopnyeitoar peta&d 5ng kot 15n¢ nuépag tov olotpikov kvkiov. H mpdxinon oiotpov
Kot 1 woBvrakioppné&ia Aappavovy ympa og 2-4 nuUéEPE.

o [IpoKAnom Kot cuyypoVIGUOC oioTpov o€ (o PE AYVOOTEG TIC MUEPOUNVIES TOL TPOTYOVUEVOL
010TPLKOV KUKAOV.

210, mEPLocOTEPO. (MO amaITovVIOL 2 YOPNYNOELS Yo TNV TPOKANGN oiotpov. H debtepn yopnynon
yivetat 11 nuépeg petd v mpmTn Yopnynon.



-ZT1g TEPUTTMGELS OV 1) TPATY EVEST] EIVOL dSUVATO VO GUUTEGEL e TNV TEPI0S0 NG gvaicONTNS Pdong

(51-17M npépar), n TpodKANGN TOL 0ioTPOL AAUPAvVEL YDA o8 2-4 NuUEPEG LETE TNV £veon.

-ZTIG TEPUTTMGELC TOV 1 TPMTT EVECT] Elvar SLVATO VoL GOUTESEL UE T Un evaicOntn mepiodo (0-4r ko

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

v npotn. H éveon avt onwcednnote coumintel pe tnv gvaictntn nepiodo kot mpokadel oiotpo o€ 2-

4 nuépeg.

Metd tn yopnynon tov Gabbrostim to (®o mopakoAovHoOVVTOL Y10 CUUTTOUATO OIGTPOL Yol Vo

oKOAOVONGEL M €QUPUOYA QUVOIKNG OYElOG M TEXVNTNG OMEPUATEYYVOTG, CUUPMOVO HE £va OTO TO

TOPUKATO 2 TPOYPALOTOL:

- ®vuown oxela N texvnt) omeppoTéyyvomn eQapuodleTat o LD TOL EUPEAVICAV GUUTTMOLATH OIGTPOV.
210 (Do oV deV EUPAVICOV TOPOUOL0. GUUTTOUATO, YiveTal akoua pia éveon 11 nuépeg petd v
TPONYOOUEVT Kal EPOUPHOLETOL PLGIKY OYElD 1 TEYVNTI OTEPUATEYYLON LETE TNV EULEAVIOT TOV
OVTIGTOLY WV CUUTTOUATOV.

- Teyvnt omeproTEY Lo Y10 GUYYPOVIGUO. XTO TPOYPOULLO aVTO omtartovvtal 2 evéselg Gabbrostim
avegaptnTo av £(0VV EUEOVICTEL 1] O)l CUUTTMOUATO OIGTPOV. XTIC HOCYidEg epaproleTar TEXVNTH
omEPULOTEYYVOT 2 POpEC oe KaBoPIGUEVA YpOoVIKA dlaoThato, 48 kot 72 mpec petd tn devTepn
évean. XTig oyeldoeg epapuoleTOL TEYVNTY OTEPLATEYYLON 2 POPEC EMioNG 0€ KUOOPIGUEVA YPOVIKE
dwomuate, 72 kot 96 dpeg perd m dgvteprm €veon. Av, Ouwc, glvar embounty e povo
OMEPUOTEYYVOT), TOTE aVTY dlEVEPYEITAL OTIS Hooyideg 60 mpeg UeTd TN deVTEPN EVEST KOL OTIC
ayeradeg 84 mpeg petd ™ dgvTepT Evean.

IMo va emitoyydvetal tKovomomTikog GLYYPOVIGHOG 0IGTPOV Kol KAAO TOGOGTO GUAANYE®Y Bo TPEmeL

ta {®a va BpiokovTol o€ KA VYIEWVH KOTAGTAGT KOl 1] OTEPUATEYYVOT] Va. SIEVEPYEITAL A0 EUTELPO

OTEPUOTEYYVTN.

o [IpdxAnon TokeToV.

Ayeladeg kot pooyideg mov Ppickovtar peta&hd 279n¢ ko 289m¢g nuépog g KONGNG AvTaToKpivovTal
oV ayonyn pe Gabbrostim pe Tov Toketd og 18-36 dpeg petd tnv veon.

H 7mpoxinon toketov eivol ypioiun € TEPWITAOOELS TOPUTETOUEVIG EYKVUOCUVNG, EMIKEIUEVNG
dvotokiog amd pueyaAdcmuo EuPpvo, K.o.

® AvVO10TPOG OPEILOLEVOC BTNV TOPOVGIO TOPAUEVOVTOS YPOV COUATION 1 KOGTELG YPOV COUATIOV.
Ayelddeg Kot Looyideg Le mapopévov @ypd COUATIO 1| KOOTELG TOV 0)P0D COUOTION OVTATOKPIVOVTaL
ot Bepomeio pe Gabbrostim pe amotéhespo Ty gueavion oiotpov pe wobviaxkioppnéio 2-4 nuépeg
HETA TNV £VEDT).

o Y10mnAdg oioTpoc (LVITOOIGTPOC).

Ewdwd katd to Xeydvo peptkés ayeAIdES [Le VYNAT YOAOKTOTOPAY®OYT UTOPEL VO ELPAVICOVY aoapn
CUUTTMOUATO 0IGTPOL G€ TETO10 PoOO MGTE 1 SMIGTOOT TOV VAL Evat TPOPANUATIKY.

2TIC TEPUTTMOCELS QVTEG PETH 0 JAMIGTMOON TNE TAPOVGING OYPOV COUOTION (YNAAPION JLUEGOV TOV
amgvBuouévov) cuviatdrol 1 ypron Tov Gabbrostim kot 1 pappoyn SWTANG O)ElOG 1 GTEPUATEYYVLONG
apyIKA PeTd amd 72 Kot apydtepo LeTd amd 96 dpeg amd v Eveon.

o [Tvountpa (xpovia evoounTpiTIon).

To Gabbrostim pmopei va fondrost otn Beponeio g TvopnTpOc Tov TOPeUTOdilel TNV EKONAMOT
olotpov &attiog TAPAUEVOVTOG ®YPOV COUATION. LTIG TEPITTAOCELS AVTEG Uia epana éveorn Gabbrostim
TPOKOUAEL WYPIVOLVGT KOl ETOVAPOPE TOV KOVOVIKOD OIGTPIKOD KOKAOV.

Av gtvan amopaitnto exovaropufaverol n yopnynon Gabbrostim 11 nuépeg petd myv Tpdt Eveon.

e Movptomompévo Euppuo.
H oypworvtikr dpdon tov Gabbrostim propei va mpokaiécsel ADGT Tov ®YPOV copatiov Kol eEdOnon
TOV LOVHIOTOINUEVOD EUPPVOL € 2-4 MUEPEG e TAPAAANAT EPPAVIGT) OiGTPOV.

2oeg;

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



H éveon tov Gabbrostim Oa mpémel va yivetanr tnv 1111-1121 nuépa g 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 YOAOVYIAL.

- Hyopiynon tov Gabbrostim npénet va yiveton pe Babeid evoopvikn Eveon dote va unv exnpealetol
1 dpAGT TOL PUPAKOV OO TNV TOPOVGIN TOL VITOSOPIOV AITOVC.

- Xe pepkég oVEG Elval SLUVOTO VO ELEOVICTEL TAYVTVOLO IE EAAPPA OVOSTOAN TNG aoOnTIKOTTAS.
Ot avemBOunTeg aVTEG EVEPYELEG OVaPEPOVTOL TTOAD ortavio Kot eEapavifovtal ypiyopa ywpig va
aervouV tyvn.

Ta Kop10TEPA TAEOVEKTLOTA TG TPOYPUUUATICUEVIS TPOKANGNG TOKETOD Eivat:

- ATo@egvyeTaL 1) OTAGYOANOT] TOV TPOCOTIKOD GE VOYTEPIVEG PEC Kot Kot To XafPatokdpiloko.

- KoAhitepn gpovrida kot fonbeta Tpv Kot LeTd TOV TOKETO.

- Mzeioon tov apBpov twv mposfoiiopeveoy (Hov and To GUVOPOUO EMAOYELNG LTOYAANEIOG-
ayoro&ioc (mpony MMA).

5. Avtevositeg

Na punv ypnoiponoteital o TePInT®OT EYKLHOGVVNG.

6. Ewwkég mpogidomon)oeis

Ewwéc tposidomomoeic:
Koapia.

Idwitepeg TpoLAGEELS Yo TV ac@aAn yprion ota £idn (omv:
Agv mpémel vo yopnyeitar og Eykvo {Ho EKTOC av EMOUDKETOL SIOKOTT TG KUNGNE Yo OgpamevTikohe
oKOmOVC,.

ISwnitepec mPo@ULAGEEC OV mPEmel va Aoufdvovior amd To GTOUO OV YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV oe (da::

No omo@edyeTal 1 SEPUATIKY] EMAPY| LE TO KTNVIOTPIKO (UPUOKEVTIKO TPOIOV. Xg TEPINTOOT IOV
vrap&et emoen pe to dépua va EemAvvere e apbovo vepd To onueio ETOENC.

To KINVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOiOV OEV TPEMEL VO YOPMYEITAL OO EYKVEG YUVOIKEG 1 0COHOTIKA
dTopo.

Idwoitepec mPpoUAGEELS Yo TV TPOGTAGia TOL TEPBAAlovToc:
Agv 1oyvet.

Eyxvopocvvn:
Na pnv yopnyeiton katd tn S1dpKeo TG KOMONG, EKTOS Kol oV €ivat emBounti 1 SlKonn g KOMomg.

TaAovyia:
Agv 1oyvet.

AMNAETIOpOoN e QAAL QOPOUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl GAAEC LOPOEC AAANAETIOpaoNC:
Agv mpémer va ouvovaletal HE U1 OTEPOEWN OVTIPAEYHOVMON @dppoka dedopévov OTL avTd
mapePmodifovv 1 Plocuvieon TV EVOOYEVAV TPOSTAYAUVIIVAOV.

Yrepdocoroyia:

Orav vrepPaivetal n d0om 2-5 popég umopel va pokindei TOVOg avaAloyog [E TNV EVIEUEVT] TOGOTITA.
Me v vynAoteprn vrepdocoroyior aVEAVETAL O OVOTVELCTIKOG PLOUOC Kol Topatnpsital e appd
avénon g Beppokpaciog Tov cORaTog. To CUUTTONNTA VTOY®POVV G 24 BpEC.

Kvpiec acvupototnrec:
Kopia yvoory.




7. AvemO@ovpnta coppavro
‘Inmou:

Trévia AvEnpévn eoidpoon’

(1 émg 10 Lo / 10.000 vrd Bepameio
{oa):

'tapodicn avemOvduM ™ avtidpao.

Booegon:
Kavéva yvooto.

Xoipot:

Xravia Toyvmvoro!

(1 éo¢ 10 {da / 10.000 vrd Oepameia | YmoouoOnoio
{oa):

'mapodikéc avembopumteg aviidpaocelc.

H avagopd avembBountov couPaviov eivar onuavtikny. Emtpénel ™ cvveyn mopakoAiovdnon tng
aocQarelag evog Tpoidvioc. Eqv mapoatnpfoete onotadnmote avemtBountn evEPYELd, OKOUO KOL 0V OEV
OVOQEPETAL GTO ECMKAELOTO PUALO 0ONYIDV YPNONG 1 OUPPAALETE Yo TV OTOTELECUATIKOTITO TOV
Qopupaxov, mapokaieichs va emikolvovioete, Katapyas, Le Tov Ktnviotpd coc. Mropeite emiong va
OVOPEPETE OTOLOONTTOTE AVETIBVUNTA GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOELG KUKAOPOPING Y PTCLLOTOIDVTOG
TO GTOLYElD EMKOWVMVING GTO TEAOG ALTOL TOV PUAAOV 0dNYIDV Ypnong, N UES® Tov €Bvikol cag
ovotnuatog  ovagopdg: EBvikdoc Opyoavioudg Papudkwov, wA: +30 2132040213, E-mail:
vetpharmacovigilance@eof.gr.

8. Aocoloyia yia KGO €idog, TPOTOS KAl 0001 YOp1YNONG

Evdopwikn xpnon.

Dopddec:
1,5 ml avé {®o 0mo10001ToTeE GOUOTIKOD BAPOVG.

Ayelddeg - Mooyidec:
0,75 ml/100 kg ~.B.
Méyiotn 660m 4 ml avd {do aveEaptnta amd T0 cOUTIKO BApog.

Xoec;

1 ml avé {do 0mo1ovdNmoTE COUOTIKOD Pdpoug.

9. Oonyieg o ™) o061 LOP1YNON

H yopniiynon yivetou pe Paberd evdopvixn éveon.

To KMVWOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV Yopnyeitol Kat® omd tnv dueon emifreyn kol v gubvvn
KTNVIATPOUL.

10. Xpdvor avapoviig
‘Inmot, Boogdn kot yoipot: Kpéag kot edmdiot totoi: 1 nuépa.

‘Inmor ko Pooedn: I'aha: 24 dpec.

11. Ewwkég ouvOnikeg owatiipnong



Na pvidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Noa unv pvihdccetol e Oeppoxpacio peyoivtepn tov 25 °C.
Na puAdcoeToL TPOGTUTELUEVO OO TO YOG,

Na pn ¥pnoYoTolEiTol aVTd TO KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOidV PETA TNV Nuepounvia ANENG mov
avaypAQETOL GTO KOVTL PETA TN GuvTopoYpapio TG nuepounviag Anéng, “Exp”. H nuepounvia Anéng

GUUTIMTEL [LE TNV TEAEVTOIO NUEPO TOV CUYKEKPUUEVOD UNVOL.

Awdpketo Long LETA TO TPMTO AVOLYLLO TOV AUECOV TEPEKTN: 28 MUEPES.

12. Ewwkéc mpo@urdéerg amoppryng

Ta pdppoka dev TPETEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XpNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMIOTPOPNG POPUAK®V YLOL TNV OmOpPIyYn Un YpNnoomombévioy
KTNVIOTPIKOV (QPOPUOKEVTIKOV TPOIOVIOV 1 GAADV VAIKGOV 7OV TPOEPYOVTOL amd T YPNON TOLG
GUUO®VA LE TIC TOTIKES OTOLTIOELG KO LLE TUYOV 1oY0ovTa 0viKE cvotipuata cvALoYNG. Ta pétpa avtd
OTTOGKOTOVY GTNV TPOGTaCic TOL TEPPAAAOVTOC.

YvpuPovievbeite Tov KINVINTPO 1 TOV  QUPUOKOTOLO ©OC Yo TOV TPOTO  AmoOPPYNg TV
YAPNOWOTOMNOEVTOV PAPUAKDV.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAOV QUPLIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yoprnyeitotl LOvVoV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.

14. ApwOpoi Go€10C KUKLOQOPIOG KOL GVGKEVUGIES

ApBpdc Adstag Kukhopopiag: xxxx/xxxx/K-0087401

2voKkevaocio

Ouoiidwe 4, 20 ko 50 ml og kovti YdpTIvo.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OLEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpsgpopunvia tedevtaiog avades®@pnons Tov QUALOV 00NYIAOV YPNGNS

10/2025

AenTopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPHAKELTIKO TPo1dV elval dabéoipeg otn fdon
dedopévav g EE yu ta ktnviotpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Xtoygeio emkowvaviag

Kdaroyoc tne ddgiac KukAoQOpiae Kol GTOLYEID EXKOWVAOVIOS Y0 TNV 0vooopd THovoAoyobUeEvmV
OVETOOUNTOV EVEPYELDV:

CEVA EAAAX EIIE

EBvéapyov Makapiov 34

16341 Hlovmoin

mA. 210 9851200

&

Tel: +800 3522 11 51




E-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

TTopaockevaotic LTevhuvoc yio TNV areAevOEpmoN TV TOPTIOWV:

Ceva Santé Animale - 10 av. de La Ballastiére - 33500 Libourne - I'oAAio



