ITAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onsior 6 mg doKia Yo YOTES

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH
Kdabe diokio mepiéyst:

ApOoTIKO CVGTATIKG:
Robenacoxib 6 mg

"Exdoya:

MowoTik1} 6UvOEST] EKOOY OV KOL GAALOV CVGTATIK®V

Yeast powder

Cellulose, microcrystalline

Povidone (K-30)

Crospovidone

Silica, colloidal anhydrous

Magnesium stearate

Y1poyyvAd pmel- kapé diokia pe yapaypéva ta “NA” otn pio tAevpd kot “AK” otnv dAdn mievpd.

3. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

Idrec.

3.2  OgpomevTikég evoeielg Yo ka0e gidog {dov

INo ™ Bepaneio Tov TOVOL KO TNG PAEYHOVIG OV GYeTI{oVTaL e 0EElEC 1] POVIEG LVOCKEAETIKEG
dloTapayEc oTIG YATECS,

Mo ™ peimon tov péTplov THVoL Kot TG PAEYLOVIG oL oyeTileTon ue 0pOOTESIKT YEPOVPYIKN
eméuPaon otig ydreg.

3.3 Avrevoeigeg

Mnv t0 {pNOYLOTOLELTE GE YAUTES TOV TAPOLGIALOVV YAGTPEVIEPIKA EAKT).

Mnyv T0 {pPNCUYLOTOLEITE TAVTOYPOVA LE KOPTIKOGTEPOELON 1| GAAQ LT GTEPOELDT AVTIPAEYLUOVMOT|
oapuaxa (MEAD).

Mnv to ypnoyLonoleite og mepinTwon vVIEPEVAIGONGINC TN SPACTIKY OVGiN 1) GE OTOLOONTOTE ATTO TA,
£Kd0y0.

Mnyv to ypnoytonoieite oe kvoPovvta Ko OnAalovta {oa (PAéme mapdypapo 3.7).

3.4 E101kég TPOoEIOOTOINGELS

Kapia.



3.5 Iowitepeg TPoQUAGEELS KATA TN PO

Idwitepec TPoPLAGEELS Y10 TNV Gl ¥prion ota £idn (omv:
H aoc@dieio Tov KTNviaTptkoy QopROKELTIKOD TPoidvTog OV £xel TeKuNnplmbel o yateg mov Luyilovv
Myotepo amd 2,5 kg 1 etvan nAkiog pikpotepnc tov 4 unvov.

H ypnon o¢ ydatec pe PePapovppévn Kopdtakn, VEQPIKN | NTATIKY Agltovpyia 1 6€ Ydteg mov eivan
APUVOUTOUEVES, IE LEIOUEVO GYKO OiLLOTOG 1] VTOTAGIKEG Umopel va amotelel emmAéov kivovvo. Av
xpNoN devV Umopel vor amo@evyBel, OVTEG Ol YATES OTOLTOVY TPOCEKTIKT TOPOKOAOLONON.

H avtomokpion ot pokpoypdvio Oepomeio mpénet vo mapakorovdeital 6€ ToKTd S10GTHLOTA AT TOV
ktnviatpo. Ot kKAvikég peléteg €dei&av 6t n poPevako&ifn nrov Kodd avekty amd TIg TEPIGGOTEPES
yateg yuo puéypt 12 efdounddec.

Xpnoonoteiote avtd 10 KINVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV VIO AVGTNPT KTNVIOTPIKY
TOPOKOAOVONON OE YATEG HE KIVOUVO Y10l YOOTPEVTIEPIKA EAKT 1 EPOGOV 1| YATO £GE1EE [N AVOYT| GE
GAAo pUn oTePOEdN avVTIPAEYLOV®OON Qapuaka (MEAD).

Idwitepec mpouldéeic mov mpénel vo Aoufdvovtor amd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOOPUOKEVTIKO TPOoidv ot (Mo
[TAbveTe T xEpla LeTd amd T YPYOT TOL KINVINTPIKOD QOPUUKEVTIKOD TPOidVTOG.

e WKpd wodid, 1 Toyoaio KoTanoon avEdvel Tov kivouvo yia avembounteg evépyeileg and MZAD. e
mepintmon Toyaiog katdmoongs, {nreiote wTptkn cVUPoVAN apéowc Kot dei&te To £vBeTO PLAAGSIO 1)
TNV ETIKETO, GTO Y1OTPO.

Xg €YKVIOVOVGES YUVOIKEG KO 1010UTEPWOS OCES £ival GE TPOYMPNLEVT] EYKVLOGUVT, 1] TOPATETAUEVT
éBeom tov déppartog av&dvel Tov kivouvo Yo TPOLO KAEIGLLO TOL 0OPTIKOV TOPOV GTOo EUPPLO.

Idwoitepec TPoPLAGEELC Y10 TNV TPOCTOCIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oy0et.

3.6 AvemOopunta copfavro

lérec:
Zoyvé Awppora, Epetoc!
(1 ém¢ 10 Eoa / 100 v1o Bepomeio
{do):
TToAd smévia Avénuéveg veppikég mapapetpot (kpeatvivn, BUN, kot

SDMA)>?

(<1 {do / 10.000 v1o6 Bepamneia (da, NeQptch| averapreto’

SUUTEPIAAUPBAVOLEV®Y TMV
UELOVOUEVOV OVAPOPDOV):

AnBapyog

"Hmo kot wopodikd.
2 TTho ouyvé o€ NMKIOUEVES YOTEC KO [E TAVTOYPOVN XPYOT AVOISONTIKDV 1) NPEUGTIKAOV
TOPAYOVTOV.

H avagopd avemBountov coppdviav etvar onpoavtiky. Emitpénetl t ocvuveyn mapoakolobnon g
ACPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPoiovTog. Ot avapopéc TPETEL VO ATOCTEALOVTAL,
KOTA TPOTIUNON HECH® KINVIATPOVL, £ITE GTOV KATOYO TNG AdE10g ite otV €BviKn appddla apyn LECH
oV €0viKoD GLGTNHATOG AVAPOPES. AVOTPEETE GTO PUALO 0ONYIDV XPTOTG Y T AvTIGTOLYO GTOotKElN
EMKOWVOVING.



3.7 Xpnion kotd v kOnon, ™ yorovyio | TNV ®otokia

Kvnon kot yorovyio:
H aoc@dieia Tov KTNVIATPtKov QopUAKELTIKOD TPOIOVTOG 0V EXEL AmodelyOel KaTd T SIAPKELD TNG
KONONG KOl TNG YOAOLYIOG.

Fovémra:
H aoc@dieio Tov KTNvVIATPtKov QopROKEVLTIKOD TPoidvTog OV £xel amodelyBel o ylTeg MOV

nwpoopilovTol yio avomopoymyn.
3.8 AMmAemiopact) pE GALO QUPUOKEVTIKE TPOTIOVTO KOl GALES NOPPES aliAeTTiopaocng

AT TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO, YOpNYELTUL G CLVOVAGUO pe GAlo MZAD 7
YAVKOKOPTIKOGTEPOELT|. [Ipokataptikn Oepameio pe GAAG AVTIPAEYUOVMOON PAPUOKO UTOPEL VOL
00MYNGEL G€ emmAEOV 1] ovENUEVEC avemBOUNTEG eVEPYELES Kol Uio, epiodog ympic Oepameio pe
TéT01EC 0VGiEg TPEMEL Vol ePapUOLeTal Yl TOLAGYIoTOV 24 dpeg Ttpv TV évapén Bepaneiog pe avtd 10
KTNVIOTPIKO QappoKeLTIKO Tpoiov. Katd tnv mepiodo ywpic Oepaneia, Opwms mpénet va Aappdvoviot
VIOYV Ol QPUPLOKOKIVITIKEG IOIOTNTEG TV TPOTOVTMOV OV LYoV XpNouomomOel Tponyovpévmg.

Tavtdypovn Bepameio pe PappoKo Tov £xouVV dPAcT| GTN VEPPIKN AELTOVPYid, TT.X. SIOVPNTIKA 1|
AVOGTOAEIS TOV peTaTpentikon evivpov g ayyelotaciving (MEA) npénel va tifetal g KAviky
mapokorovinon. e vyieig ydtec mov vrofAnOnkoy ce Depancio ue | yoPIC TO SLOVPNTIKO
(POVPOCEION, 1) TAVTOYPOVT] YOPTYNOT| CLTOD TOV KINVIATPIKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOC LLE TOV
avaotoréa MEA Bevalenpiln yio 7 nuépec dev GUOYETIOTNKE UE 0pVNTIKEG EMOPACELC OTIG
GUYKEVIPMGELS OAOOGTEPOVIG TOL TAGGLOTOC, GTN OPAGT TNG PEVIVIG 6T0 TAGoUA 1] G6TO pLOUO
OMEPAPATIKNG O ONONG. AV LIAPYOLY JESOUEVE ACPAAELNG Y10 TO CUYKEKPLUEVO E100G OVTE
dedopéVa AmOTELEGLLOTIKOTNTAG YEVIKG Y10 T cLvOvacuéVT Bepaneia pe poPfevako&ipr kot
Bevalenpiln.

Kabbg ta avaioOntikd pmopel vo ennped.oovy T VEPPIKT AUATMOT, 1] TAPEVIEPTKT] YOPNYNON VYPOV
KOTA TN O1APKELD TNG XEPOLPYIKNG eméuPacnc Oa mpémel va Bewpeitar 6Tt petmvel Ti¢ Thavég
EMTAOKEC TOV VEQPAOV OTAV YpNGILOTOI00VTOL MEAD KaTO TNV TEPIEYYEIPNTIKY TEPIODO.

Tavtdypovn yopnynomn SuvnTika vePPoToEIK®Y 0VGIMY TPETEL VO OToPeDYETOL KOOMS Umopel va
vap&et avENUEVoc Kivouvog yio vEQPOToEIKOTNTA.

Tavtdypovn ypnon GAL®Y SpACTIKOV OVGLOV Ue LYNAO Pabud cUVOESNC e TIG TPOTEIVEG TOV
TAAoUOTOG Uopel va avtoywvilovial T obvoeon pe ) poPevaxo&iPn kot €16t vo 0dnyodv g TOEIKEC
EMOPAOELS.

3.9 Oodoi yopnynonc Kot 60cor0yia

[No amd Tov otdpATOC YPTION.

Xopnynote gite yopig tpoen gite pe pa pkpr| tosotnta tpoens. Ta diokia elvar edkora ot
XOpNyNo” Kot KAl omodektd ond Tig meprocdTepPeS Yates. Ta diokia dev mpémel va kOPovton 1| va
ondlovral.

H ocvvietdpevn docoroyia g poPevaxo&ifng eivar 1 mg/ kg copatikod Bdpovg pe éva gvpog 1-2,4
mg/kg. O axdAovBog apBuog diokimv TPEMEL va yopnyeitan pio popd tnv nuépa tnv id1a dpa kabe
uépa.

Bépog soparog (kg) ApOuog drekiov
2,5 émwg <6 1 diokio
6 ¢mg 12 2 diokia




Osepancia Y10 0&gieg poookereTIKES SraTapayés: HEYPL 6 NUEPES.

Xpovieg poookeretkég oratapayés: H dwdpreia e Bepaneiog mpémel va amoaciletal 6 OTOUIK
Baon. [HopaxoaieicOe va copfovievteite To ke@diato 3.5.

KMvikn andkpion mopatnpeital cuviog eviog 3-6 efdouddwv. H Oepaneia npémnel va dtokdnteTan
uetd omd 6 fdoudodsg, edv dev vdpEel eppovng KAVIKN Pertimon.

OpOBomeoikég yeipovpyikég eneppaocers:

Xopnynote amos amd 10 GTOUA TPV Amd opBOTESIKN YEPOVPYIKT EXEUPOOT. ¢ TPOEYXEPNTIKY
YWY TPETEL VAL YOopTYEiTAL HOVO 08 GuVOLACUO pe avaiynaia pe fovtopeavoin (butorphanol-
analgesia). To dwokio(a) Tpémel va yopnyovvtal ympic Tpoen Tovidyiotov 30 Aentd mpv omd ™
YEPOLPYIKN EMEUPOON.

Metd ) xepovpyikn enéppaor prnopet va cvveyiotet ) Ogpaneia pio popd Ty nuépa yio dvo
emMmALOV NUEPES. AV elval amopaitnTo, CLVIGTATOL ETTALOV avaAYNTIKN Depaneio e omoe1dn.

H evaAdag ypnon tov diokiov Onsior kot Tov evéEctov dtahdpatog Onsior £yl SOKIHOOTEL oE P
UEAETT Y100 TNV acpaieln TV {DV Kot el amoderydel 6Tt eivar kKoAd avekTn and Tig YATEC.

IMoa 116 yateg, 10 evéoiuo didlvua Onsior 1) ta diokia. Onsior UTopovV Vo ¥pNoLUoTotndody
EVOALOKTIKA COLPOVO LE TIG EVOEIEELG KOt TIG 0dNYieg ypnong mov Exovv eykpilet yio kdbe
papuakoteyvikn pnopon. H Oepaneio dev mpémel va vepPaivel ™ pia doon (gite diokio eite Eveon)
avd nuépa. AdaPete vIOYN OTL Ol GLVIGTMUEVEG DOGELC Y10, TIC dVO LOPPES EIVOL STOPOPETIKES.

3.10 Zvprropata vrePd0coroyiag (Ko KATd TEPITTOON, PETPO OVTIHETMOTIONG KOL AVTIO0TA)

e vytelg veapég yateg, nlkiag 7-8 unvav,  poPevaxo&ifn mov yopnynonke omd To oo G LVYNAN
vepoocoroyia (4, 12 1§ 20 mg/kg/muépa yia 6 fdopndadec) dev mpokarece onueia T0EKOTNTOGC,
mepLapUPavouévey kot un evoei&emy ToIkOTNTOG AO TO YOOTPEVTEPIKO GOANVA, TO VEQPO 1} TO
Nmap, kabmg Kot Kopio ETidpacT 6To ¥POVO PONG TOL CULLATOC.

Ye vyelc veapég yhreg nAkiog 7-8 punvav mov yopnyndnke poPevaxoifn amd to otopa (Onsior
dtokia) og vVIEPdOcOAOYin £mG KAl 5 opég TN UEYIGTN cLVieTOUEVN doon (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
poPevako&ifn/kg copotikod fapovg) Yo 6 uivec nTov KoAd avektn. Meiowon g avénong
ocoUoTIKOD Bdpovg mapoatnpndnke ota {dao mov vIoPANONKAV G aywyN. TNV OUddd VYNAGY dOGEDV
pelmonke to PApog TV VEPPMY Kal GUCKETIGTNKE GTOPUSIKA UE TOV EKPVALGLO/AVOYEVYIION TMV
VEQPPIKAOV COANVAPI®OV 0ALL OEV GUOYETIOTNKE UE EVOEIEEIS VEPPIKNG OVGAELTOVPYING GE TOPAUETPOVG
KAwvikng maboroyiagc.

H evaAra ypnion Onsior diokimv kot Onsior evEGIUOV SOADIOTOC O€ YOTEC NAKiNG 4 VOV o€
vePdoGoAOYiN UEYPL 3 POPEG TN UEYIOTN cuvieTOUEVN doon (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg amd TOv
oTOUATOG YopNYouuevn poPevako&ifn/kg o.B. kot 2,0 mg, 4,0 mg kot 6,0 mg VTOdOPLL. YOPNYOVUEVN
poPevako&ipn/kg ¢.B.) odnynoe o pio docoegaptdpeVT 0OENCT GTOPASIKOD OO LOTOC GTO GTUEID
NG €veong Kot EAGYLoTY £0¢ T LITOEEI/YPOVIO PAEYOVT] TOV DTTOJOPLOL 16TOV. Mia
docoeaptmdpevn avénon oto pecodidotnuo QT, évag pelowpévog Kapdlakog puiuodg Kot avTicTo g
avENUEVOC avamveELGTIKOG pLOUGC TapatnpOnKe o€ epyacTnplakéc ueAétes. Agv mapotnpnonkoy
OYETIKEC EMOPAGEIS GTO COUATIKO PAPOC, 6TO ¥POVO aroppayiog 1 EVOEIEN YOOTPEVTEPIKNG,
VEPPIKNG N NTATIKNG TOEIKOTNTOC.

Ye peréteg vepdocoroyiag mov denydnoav og yateg, mapatnpninke o eaptopevn axo tn d6omn
avénon tov daotiuatoc QT. H Brodoyikn cuvaesia tov avénuévav dtootmudtov QT ektog tav
(VGIOAOYIKMY SLOPOPOTONCEMY TTOV TTopaTPNONKOY petd omd vaepdocoroyia pe poPfevaroipn



gtvan dyvootn. Agv mapatnpnOnkav ariayés oto dtdotua QT petd and epdmal evooeAEPia
xopnynon 2 1 4 mg/kg robenacoxib og vyieic Yateg o€ Katdotaor avaicinciog.

Onmg kot e 0To10dNTOTE U1 GTEPOELDES UVTIPAEYLOVDOES PAPLOKO 1) VTEPIOGOLOYIO UTOPEL VO
TPOKAAEGEL TOEIKOTNTO, OO TO YOOTPEVIEPIKO, TO VEQPO 1| TO TP GE eVAicONTEG YATEG 1] OE YATEC LUE
TpoTaApyov TPOPANLA. AgV LTAPYEL E101KO OVTIO0TO. XVVIGTATOL CUUTTOLOTIKY, VITOCTNPIKTIKY
Oepameio ) onoio TPEMEL VO CLVIGTOTOL GE YOPTYNOT| TPOGTATEVTIKDOV TAPOYOVI®V Y10 TO
YOGTPEVTEPIKO GCMANVO Kot £YYLGTN PLGLOAOYIKOV OpOV.

3.11 Eiwwoi wepropiopoi yp1ong kKon e101KEG ovvOnKeg xprions, cvpmepriapupavopuévev
TEPLOPLOCUOV GT| PN GT] OVTIUIKPOPLOKDV KOl OVTITUPUGITIKOV KTNVIETPLKAOV
QUPUOKEVTIKADV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KivOUVOg avanTvEng avroymg

Agv 1oy0et.
3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oy0eL.

4. OAPMAKOAOTI'IKEX TAHPO®OPIEX
4.1 Kaoowog ATCvet: QMO1AHI91
4.2 Doppokodvvapki

H poPevako&ifn etvat éva un-otepogtdés avTipAEYLOVMOES PAPLOKO TNE KATIYOPLOS TOV AVOCTOAEWDY
g kukAoo&uyevaonc. Eival ol 1oyvpog Kot eKAEKTIKOG avaoTOAENC TOL EVIDUOV TNG
KukAoo&uyevaonc-2 (COX-2). To évlupo kvkhoo&uyevdon (COX) vmhpyet o dVo popeéc. H popon
COX-1 givar n cvoTaTIKY HOPOT TOL EVEVHOL KOl £XEL TPOCTATEVTIKT| AEITOVPYIN ). TNG

YOO TPEVTEPIKNG 0000 Kot Tov veppov. H popen COX-2 gival n «evepyn» popen Tov evEOLOL Tov
givar vevBovvn Yo TV Topaymyn evolduecwv evcemv teptiapfoavouévov e PGE: mov mpokolel
OVO, PAEYLOVI 1 TUPETO.

Xg in vitro €\eyy0 TOVL OIUOTOG OTIC YATEG, 1 EKAEKTIKOTNTA TG poPevaro&ifng nrav mepinov 500
@opéc vymiotepn o v COX-2 (ICso 0,058 uM) suykpivopevn pe v COX-1 (ICs0 28,9 uM). Ze
docoroyia 1-2 mg/kg coupatikod Bapovg, Ta diokia g poPevako&ifng mapeiyov onpavtiKy
avaoToA] g opdong g COX-2 otig ydtec Kat dgv giyov Kapia enidpacn ot opdon g COX-1 Xe
€va, LOVTEAD PAEYLOVIG OTIC YATES, 1| £veoT poPevakolifng eiye avaAynTIKT, AVTIQAEYLLOVMOT KOl
avTITLVPETIKN dpdiom kot ypryopn Evapén dpdong (0,5 h). e khvikéc peléteg og yateg To dtokiol
poPevako&ifng peiowoav tov Tdvo Kot T eAEYHOVH oV oyetilovtay e o&gleg LVOGKEAETIKEG
draTapayéc Kot peimoav v avdykn dtathpnong g Bepaneiog 6tav yopnyndnkov cav npobepomeio
o€ TePITT®OT 0pHOTESIKNG YELPOVPYIKNG ETEUPAOTG, GE GUVOVAGHO LE OTIOELDN. XE dVO0 KAIVIKEG
dox1ég og yarteg (Kuplmwg ecmTEPLKOD YDPOL) LE ¥pdvia poockeAetikn datapoyn (CMSD), n
poPevako&ifn avénoe 1 dpactnprotTa Kot PEATIOCE TIG VTOKEUEVIKES EMOOCELS TG
dpaCTNPOTNTOG, TS CLUTEPLPOPAC, TNG TOLOTNTOS LG, TNG 1010GVYKPAGINS Kot TG EVTLYING TOV
yotaov. Ot dapopég petaly g poPevaxo&ifng kot Tov €1KoviKod @appakov ftay onuavtikés (P
<0,05) Y10 TIC GLYKEKPIUEVEG LETPNOELS, OAAG dev MTav To 1d10 onuavtikég (P = 0,07) yuo tov deikt
HLVOGKEAETIKOV TOVOL TMV YOTOV.

e o kKAMvikn perétn, 10 oo 35 yareg pe Xpovieg Mvo-Xrkeretikég Aatapoyés (XMZA)
a&lohoynOnKoy o onuavtikd mo dpactipleg 0ty voPANOnKav coe Bepaneia pe poPevako&ifn yo
Tpel EPOoUGdEG G CUYKPIOT LE AVTEG TIG 101G YaTES OTOV Aoy Oeparmeia e EIKOVIKO (pAPLLOKO.
Avo yateg Tav o SpAcTAPIEG OTAV ELAPOV EIKOVIKO PAPUAKO KOl Y10l TIC VTTOAOWTEG 23 Yateg OgV



TaPATPNONKE OMUAVTIKY O10POpA 5T OpACTNPLOTNTA Yo TIG Bepameieg e pofevako&ifn kot pe
EIKOVIKO PAPLOKO.

4.3 @opUOKOKIVITIKNY

Amoppoéonon

Metd amd Tov 6TOHATOG YopTyNoTn Tev dtokiov pofevaxo&ifng mepimov 2 mg/kg xwpig Tpoen, ot
UEYIOTEC GUYKEVTIPMOELS 6TO aipta emttevyOniay ypnyopa Ue Tmax 0,5 h, Crax 1159 ng/ml ko AUC
1337 ng.h/ml. Tavtdypovn yopiynomn twv diokimv poPevaxo&ifng e 1o Eva tpito TG NUeEPNOLOG
TOGOTNTOC TPOPNG OV TPOKAAEGE ALY GTOV Tmax (0,5 h), Ciax (1201 ng/ml) vy AUC

(1383 ng.h/ml). Tavtdypovn yoprynon twv diokiov poPevako&ifng pe T CUVOAIKN TOGOTNTO TNG
nuepnoag TpoPng dev Tpokdiece KaBvoTéPNon 6ToV Tmax (0,5 h), aAld yopunAotepn Cmax (691 ng/ml)
kot gEhaepd youniotepn AUC (1069 ng.h/ml). H BodwBecipotnta tov dickinv poPevako&ifng ntav
49% yopic Tpon.

Kotavopn
H poPevoko&ifn £xet oxetucd pkpd dyko katavoung (Vss 190 ml/kg) ko eivon og peydio Pabuod
oLVOESEUEVT E TIG TPAOTEIVEG TOV TAAGHOTOC (>99%).

Biopetatponi

2116 ydreg, ) poPevokoifn petaforileTon ektevdg oto Nrap. Extdg amd éva petafoiitn tng
AOKTAUNG, 1 TOVTOTNTO TOV GAA®V HETAPOAITMOV dEV Eival YV®OOTH OTIG YATES.

Amnéxipion

H poPevoko&ifn amopaxpioveror ypriiyopa oo to aipa (CL 0,44 L/kg/h) pe xpovo nuiceog Cong 1,1 h
UETA amd evOOPAEPLa yopriynon. Metd amd Tov GTOLNTOG YOPIYNOT| TV doKimV, 0 TEAMKOG YpdVOG
nuicelog {ong amod to aipa nTav 1,7 h. H pofevako&ipn mopapével meptocodTEPO Kot 6€ VYNAOGTEPECG
GUYKEVIPMOELS GTO OMHElR TNG AeYHoVIC amd 0Tt oTo aipa. H pofevako&iPn amexkpivetatl kupimg
pEo® TG xoANg (~70 %) mapd péow TV veppav (~30%). H eapuaxokvntikn tng poPfevaxolifng dev
SLOPEPEL OTIC OPOEVIKES Kal TIG ONAviég ydreg.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocvppoatotnteg

Agv 1oy0et.

52 Awpkero Long

Audpxela {0NG TOL KTNVIOTPIKOD QAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOG OTMG VAl GVCKELUGUEVO TPOG TMOANON: 4
APOVIO.

5.3 Iowitepeg mpo@uAdEels kKatd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

Amobnkevote 10 o€ Oepuokpacio kaTm tv 25 °C.

5.4 ®bon ka1 6OVOEGT TG OTOLYELDOOVS CVOKEVUGIOG

Xaptwvo kovuti mov meptéyel 6 x 1, 12x 1,30x 11 60 x 1 diokia oe Alu/Alu Sidrpnta blisters,

HovAadmv d0omG.
Mmropei va, unv KuKAOQOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.



5.5 EwWikég mpo@uAGEELS 0mOpPLYNGS EVOS U Y P CLHOTOOEVTOS KTNVIHTPLKOV
QUPIOUKEVTIKOD TPOTOVTOG 1] AALMVY VAIKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1]G1) TOL TPOIOGVTOG,
av vapyovy

To @apuaxa dev TPETEL VO ATOPPITTOVTOL LECH TWV ADUATOV 1] TV OTKIOKMOV OmoPATOV.

XpNGIHOTOUGTE TPOYPAUUATO EXTLCTPOPNS PAPUAKDY Y10, TNV amOPPIYT U1 XPNOOTONOEVT®DV

KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMOV TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®V TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTOT TOVG

COLPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATUITNOELS KOl e TUYOV E0VIKG GLUGTILOTO GLAAOYNC TTOV 1GYVOVV Y10, TO,

GYETIKA KTNVINLTPIKE PAPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Elanco GmbH

7.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/2/08/089/001-003

EU/2/08/089/021

8. HMEPOMHNIA IMNPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia mpatng £ykpiong: 16/12/2008

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

{MM/EEEE}

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
No yopnyeitor pOVoOV e KTNVIOTPIKT GUVTOYY).

Aemtopepeic TANPOPOpieg Yo TO €V AOY® KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoiov givor dabéoiueg otn faon
dedopévav g EE yuo ta ktnviatpikd npoidvta (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onsior 5 mg diokia Yo GKOAOLG

Onsior 10 mg d1okia Y10 GKOAOVG
Onsior 20 mg dioKia Y10, GKOAOVG
Onsior 40 mg d1oKia Y10 GKOAOVG

2. MHNOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH
Kdabe diokio mepiéyst:

ApOoTIKG GVGTATIKG:

5 mg dokio:  Robenacoxib 5 mg

10 mg dwokio:  Robenacoxib 10 mg

20 mg dwokio: Robenacoxib 20 mg

40 mg dwokio: Robenacoxib 40 mg

"Exooya:

IHowoTiKi] 60vOEoT EKOOY MOV KOl GALOV GVGTATIK®OV

Yeast powder

Cellulose, microcrystalline

Flavour, artificial beef

Cellulose, powdered

Povidone (K-30)

Crospovidone

Silica, colloidal anhydrous

Magnesium stearate

Y1poyyvAd, umel-kapé, diokia pe yopayuéva ta “NA” otn pio TAevpd kol Tig akoAovbeg eyyapdéelc

oV GAAN Thevpd:
5 mg dwokio: AK
10 mg diokio: BE
20 mg diokio: CD
40 mg dwokio: BCK

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Xxvrot.

3.2  OgpomevTikég evosielg Yo kG0e gidog L®ov

INo ™ Bepaneio Tov TOVOVL KO TNG PAEYHOVIG OV GYeTi{ovVTaL [E TN XPOVIO 06TE0NPOPITION GTOVG
GKOAOVG.



I"a ™ Bepamneia Tov TOHVOL Kal TS PAEYUOVIG TOL GYETIOVTOL [IE XEIPOVPYIKT| EXEUPACT] LOAOKODY
HopimV 6TOVE GKOAOVC.

3.3 Avrevoeigeg

Mnv to ¥pNoLoTOolEiTE GE GKOHAOVG TTOVL TOPOVGLALOVY YOOGTPEVTEPIKA EAKN 1] LLE MTTOTIKY VOGO.

Mnv 10 PNOUYLOTOLEITE TAVTOYPOVO LE KOPTIKOGTEPOELON T GAAN LUN-GTEPOELDN AVTIPAEYLOVDON
edppoka (MEAD).

Mnv 10 ¥pNCIUOTTOLElTE GE TEPITTWON VIEPELALCONGIOG GTN OPUCTIKN OLGIN 1] GE OTOLOONTOTE OO TAL
ékdoyo.

Mnv to ypnoyonoieite oe gykvpovovvta kKo Onialovia {oa (PAEne kepdiato 3.7).

3.4 E101kég TPOELOOTOGELS

Xe KMVIKEC HEAETEG 68 OKDAOVC e 0GTEONPOPITION, TAPUTNPNONKE AVETAPKNC OVTATOKPLOT TN
Oepaneio oto 10-15% TV oKOAWV.

3.5 Iowitepeg Tpo@UAAEELS KATE TN PO
Idwaitepec TPOQULAGEELS Y10 TNV acQaAN ypnon oto €101 Lhwv:

H aoc@dieia Tov KITNvVIATPIKov QopUOKEVLTIKOD TPoidvTOog OV £xEl TEKUNPL®BEl 68 oKOAOVE TOV
Cuyilovv Mydtepo amd 2,5 kg 1 sivon nAkiog pukpdtepng tov 3 unvov.

INo poxpdypovn Bepaneio, Ta nroaticd Evovpo Tpémet vo eA&yyovtal katd tnv évapén g Bepaneiog,
Y. uetd amod 2, 4 ko 8 efoopdadec. Katdmv avtoh cuviotdtor va cuveylotel o cuvinong Eleyyog m.y.
KkéOe 3 — 6 puqves. H Bepamneio mpénetl va draxomel av avéndei onuaviikd 1 6pacn TV NIoTIK®OV
evlopov 1 6Tav 0 GKVAOG ERAVIcEL KAVIKA onpeio 6mwg avopeéia, amdbela 1| ELETO G€ GLVOVAGUO
pe ta, avEnpéva nrotikd EVOopaL.

H ypnon o okvlovg pe Befopuppévn Kopdlakn 1 VEQPIKN Agltovpyio 1] G€ APLINTMOUEVOVS, UE
LEIMUEVO OYKO QULLOTOG 1] VTTOTOCIKOVG GKDAOVG UTOPEL VO OOTEAEL EMITAEOV KIVOOVOLG. AV deV
umopel va amopevydei 1 yp1oMN, AVTOT Ol GKOAOL OTALTOVY TPOCEKTIKO EAEYYO.

Xpnoiponoleiote avTd TO TPOIOY KAT® OO AVGTNPO KTNVINTPIKO EAEYYO GE GKUAOVG LE KIVOLVO Yia
YOGTPEVTEPIKA EAKT, 1| EPOGOV 0 GKOAOC EXEL TPONYOVUEVH TAPOVCIAGEL Un ovoyn o€ dAha MZAD.

Idwitepec mpouldéeic mov mpénel vo Aoufdvovtor amd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUAKEVTIKO TTPoioV og {da:
[TAbveTe T xEpla LT amd T YPTYOT TOL KINVINTPIKOD QOPUAUKEVTIKOD TPOidVTOG.

e mepintmon tuyaiog Katdmoong, {nteiote Tptk’] GLUPOVAN apécmc Kal deiETe TO PLALAOL0
o0MYL®V YPNONG 1] TNV ETIKETO GTO Y1OTPO. TE KPO TOdLd 1 TUY 0 KaTdmoon avEdver Tov Kivouvo
v avemiBounteg evépyeteg omd MZAD.

[Na eyxopovovoeg yovaikeg Kot 1O1Tépmg 0GES Eival 68 TPOYMPNUEVN EYKVUOGHVT, 1 TOPATETOLUEVT
éBeom tov déppatog av&dvel Tov Kivouvo yio TPALO KAEIGLILO TOL AOPTIKOL TOPOL 6TO EUPPLO.

Idwitepec TPoPLAGEELC Y10 TNV TPOCTOCIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOopunta copfavro

Y kOOl



oAb cuyvé Awtapayéc ToL YaoTPEVTEPIKOD cmAnva!, Atdppota,
(>1 &wo / 10 vrd Bepancio (ha): Epetog

Toyvé AvEnpéva nratikd Eviopa’
(1 éo¢ 10 Ldo / 100 vrd Oepameio Mewwpévn 6pedn

oa):

Oy ovyva Aipo ota kOTpOvaL

(1 ém¢ 10 Eoa / 1.000 vro Bepaneio

{oa):

[ToAb omdvia Anbapyog

(<1 &wo / 10.000 vro6 Bepaneio {da,

GUUTEPTAAUPOVOUEV®V TV

UELOVOUEVOV OVOPOPDV):

' O meprocdtepeg nepimtdoelc fray Amieg kot voydpnoav yopic depamnsio.

2 Y& oxdrovg mov mpav Oepomeio Yo péypt 2 efdopddec, dev mapotnpROnkay ovEncelc ot dpdon
ToV MIaTIKoV gvivpov. Xe pakpdypovn Oepomeia OUG o1 aLENGELG 0T dPAGT] TOV NIATIKOV gVEDOV
NTAV GLUYVEC. LTIG TEPIGGOTEPES TEPITTOCELG OEV VITNPYAY KAVIKG oMUElQ Kot 1) dpAGCT) TOV NTATIKOV
evlopov gite otabepomomnke ite perwbnke pe tn cvveyllopuevn Bepaneia. Avénocelg ot dpdor Tov
NratikoL vEOUOL OV GLOYETIGTNKAV LE KAVIKA onpeio avopeiag, andOelag 1} ELETOV NTOV GTAVIA.

H avaeopd avemiBountov coppdviov stvar onpoviki. Exttpénet ) cvveyn mopakorlovonon g
ACPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV QUPUOKEVTIKOD TPoiovTog. Ot avapopéc TPETEL VO ATOCTEALOVTAL,
KOTO TPOTIUNGOT LECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOPOPING ElTE GTNV €0VIKN
appodie opyn LES® TOov €BVIKOD GLGTANATOG AVAPOPAS. AVOTPEETE GTO PUALO 0ONYIDY ¥PTONG Y10 TA
avticToyo otoyyein emKovmviag.

3.7 Xpnion kKatd TNV KONG1, TN YoLovyia 1] TNV ®OTOKIN
Kvnon kot yorovyio:

H acpdelo tTov ktnviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodelyfel Katd T didpkela TG
KONONG KOl TNG YOAOLYiOC.

Fovpénro:
H acpdeio tTov ktnviaTpicod opUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodelyfel oe GKOAOLG TOV

nwpoopilovTal Yo avomapoymyn.
3.8 Alinlemiopact pe GAAo QUPUAKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES HOPPEG UAANAETIOPAOG

AVT6 10 KINVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV eV TPETEL VO, YOpMYEiTAL 6€ GUVIVAGUS pe AL MEAD 1)
yAvkokoptikogldn. [Ipokataptikn Oepameio pe GAAO aVTIQAEYUOVMOT PAPLOKE UTOPEL VO 00N YN OEL
o€ emmAéov N owénuéveg avemBOuMTeg evépyeteg ko pia mepiodog ympig Bepameia pe T€T01EC OVGiEC
TpEMEL va. epappoletar yio TOLVAG IoTOV 24 dpeg TPy TV Evopén Bepomeiog e ovTd TO KTVINTPIKO
QoprokeLTIKd TPoidv. Katd tv mepiodo ywpig Oepameia, Opmg mpénet vo Aapfdvovtol vToyty ot
(OPLOKOKIVITIKES WO10TNTEG TOV TPOIOVIWY TOL £l ¥pnoioroindel TponyovUEVmg.

Tavtdypovn Bepameia e pappoKo Tov £xouv dpAcT 6T VEPPIKN AELTOVPYid, TT.Y. SIOVPNTIKA 1|
OVOLGTOAELG TOV HETATPENTIKOD eviVpoL g ayyelotacivng (MEA) npénet va tifetan og KAviky
mapokorovinon. e vyieig oxdAovg Tov VIOPANONKAY o€ Oepameia e 1| YwPig TO dSOLPNTIKO
(POVPOGEUIOT, 1| TAVLTOYPOV XOPNYNOT] CLTOV TOV KTNVINTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG LE TOV
avaotoréa MEA Bevalenpiln yio 7 nuéPe OV GUGYETIOTNKE LE OPVNTIKEG EMOPAGELG OTIG
GUYKEVIPAOOELS AAS0GTEPOVIG GTO OVPA, OTH Opdon Tng peviviig 6To TAACUO 1] 6TO PLOUO
OTELPAPATIKNG dINONONG. ALV VIGPYOVY SESOUEVE OCPAAELNG Y10 TO CLUYKEKPIUEVO EI00G OVTE



0edoUEVA OTOTELEGLOTIKOTNTOG YEVIKA Y1a T1 cLVOLOoUEVT Bepameia pe poPevakolifn kot
Bevalempiin.

Toavtoypovn yopnynomn SLVNTIKA VEQPPOTOEIKMY OVCIMV TPEMEL VO AToPeVYETUL KAODS propel vo
vrdpEel avénuévog Kivouvog yia veepoto&ikdtnta.

Tavtdypovn ypnon ALV SpacTIKOV 0VGLOV UE VYNAO Babud cUVOESNC LE TIC TPOTEIVEG TOL
TAAGUOTOG TOV aipatog pmopet vo, avtaymvilovral to deoud pe ) poPevoko&ifn kot £T61 va 001 yovV
o€ To&IKEG EMOPACELS.

3.9 Oodoi yopnynong kol 60coroyic

INa a6 tov otdpaTOg XPNON.

Mnv to yopnyeite pe v TpoPn KoBmG KAVIKEG LEAETEC £5€1E0V KAADTEPT] OTOTELECUATIKOTNTO TNG
poPevako&ifng yio ooteoapbpitido dtav yopnynonke ympic Tpoen 1 TovAdyiotov 30 Aemtd TP 1
LET TO YEV L.

Ta diokio givarl apoUATICUEVO KoL EDANTTO, 0O TOVG TEPLEGOTEPOVE GKOAOVG. Ta, diokio dev Tpémel
va k6fovton 1} va ornalovrat.

OcteoapOpitidon: H cuvictdpevn d6om tng poPevaxoifng eivar 1 mg/kg copotikov Bapovg ue
gvpog 1-2 mg/kg. Xopnynote pio popd nuepnoing, v idia dpo KAOE LEPA GOUPOVO, LLE TOV

TOPOKATO TIVOK.

ApOpog SI6KIOV 0VE TEPLEKTIKOTTA KAl 0VE cOUATIKO Bapog Yo TNV ocTte0apOpitidon

Bépog copatog Ap1Opog S16KiMV ava TEPLEKTIKOTNTO,

(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,5 éwg <5 1 dwokio

5émg<10 1 diokio

10 éwg <20 1 diokio

20 ¢mg <40 1 dwokio

40 émg 80 2 dioxia

KAwin avtardkpion mapotnpeitor puotoroyika péoa o o efoopdda. H Bepaneia mpémetl va
drokomretal puetd amd 10 nuépeg av dev vapyetl eupavig KAvikn Bertioon.

Mo poxpoypovn Bepaneio, EPOGOV VIAPYEL KAVIKT OVTOTOKPIGT, 1] dOGT TOL KTNVINTPLKOD
(POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG UITopel Vo puOIGTEL GTN YOUNAOTEPT] ATOLIKT] OTOTEAEGUATIKY] HOCT) TOV
avtikotontpilel To 0TL 0 fabudc Tov TOHVOL Kol TN PAEYUOVIG TOL GYETILETON LIE YPOVILL
ooteoapOpitioa pmopei vo Totkilel pe to ypovo. Ipémet va yivetar TaxTikoc EAeyy0g amd Tov
KTnviatpo.

Xepovpykn exépfacn porlok®dv popiov: H cuvictopevn 66on poPevaxo&ifng eivan 2 mg/kg
ocOUoTIKOD Bapoug e evpog 2-4 mg/kg. Xopnyesiote 10 £@anal amd 10 oToOUN TPV 0d T
YEPOLPYIKN EMEUPACT LOAOKDY LOpimV.

To dwokio (o) mpémet va yopnyeitot xopic Tpoen TovAdyioTov 30 AETTA TPV TN YEPOLPYIKY
enéppaot. Metd ) yepovpyikny enéuPaoct, Lmopel va GuveEXISTEL 1) Yop1ynon pio eopd tnv nuépa yio
uéypt 000 emITAEOV NUEPEC.



ApOp6G SI6KIOV 0VE TEPLEKTIKOTNTA KOl VA 6ORATIKO Papog Yo yEPOVPYIKN enépfaon
ROAOKOV popiov

YOROTIKO Papog AprOpog O16KI®V avE TEPLEKTIKOTNTA.
(kg)
5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 di1okio
>2,5£émg<5 1 dwokio
5émg<10 1 diokio
10 éw¢ <20 1 diokio
20 éwg <40 2 dwokia
40 émg < 60 3 dwokia
60 ¢mc¢ 80 4 diokial

H evaAiaxtikn ypiomn tov diokiov Onsior Kot TOL EVEGIOV StaADTOC Onsior £YEl SOKIUAOCTEL GE
Jo LEAET Yo TNV ac@dAEln 6T0 cuyKeKpLUEVa (o kat amedeiyOn 6Tt NTav KoAG aveKT 0o TOVG
GKVAOVC.

INa tovg orvAOVG, TO gvésio didAvpa Onsior 1 Ta d1oKiol UTOPOLY VO YPTGILOTOINO0VV EVOALAKTIKA
GUUPMOVO. pE TIG EVOEIEEIS Kat TIG 00Myieg xpNong oL £xovv eyKpel Y10, KADE PAPUAKOTEYVIKT LOPOT.
H 6epamncio dev mpémer va vepPaiver ) pa 66on (gite diokimv gite evEGIOL SHADHOTOC) OV
nuépa. [opakaid onNUEIOOTE OTL 01 GUVIGTAOUEVES OOGELS Yia TIG OVO0 LOpPEC Umopel va. givart
OL0LPOPETIKEG.

3.10 Xvprtopote vaAEPO0GOA0YINS (KU KUTA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTLCNG KOL AVTIOOTA)

e vYieic veapog oKOAOLG, NAKiag 5-6 unvav, n poPevako&ifn mov yopnynnke omd 1o 6TOUN OE
ToAD VYMAEC 60oelg (4, 6, 10 mg/kg/muépa yia 6 unveg) dev Tpokdrece Kavéva, onueio ToEKOTNTOC,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®VY KOL TOV UN-EVOEIEEDV TOEIKOTNTOC OTTO TO YUGTPEVTIEPIKO COANVA, TO VEPPO 1|
TO YOp Kol kapio enidpacn 61o xpovo pong Tov aipatoc. H poPevaro&ifn dev elye emiong PAafepéc
EMOPACELS 6TOVG YOVOPOVG 1 TIG APOPADGELS.

Onwg kot pe omolodnmote MEIA®D, n veepdocoloyia pumopel vo tpokaiéssl ToEkoOTNTO ad TO
YOGTPEVTEPIKO COANVA, TO VEPPO 1] TO NTOP GE gvaicONTOVG 1| e TPOLTAPYOV TPOPANUA TKOAOLG,.
Agv vdpyet €101KO avTIO0TO. ZUVIGTATOL CUUTTOHOTIKY] , VTOGTNPIKTIKN Bepaneio n omoia Tpémet va
GULVICTATOL GE YOPNYNOT TPOCTUTEVTIKAOV TOPOYOVTIOV Y10 TO YOUGTPEVIEPIKO COANVA KOt £YYVOT)
(PLGLOAOY1KOV 0pOV.

H evalhaxtikn ypnon tov diokiov Onsior Kot Tov evEGIOL dtoAdpatog Onsior o€ NUIOLOVS
OKOAOVG G€ VTEPOOGOLOYTION UEYPL 3 POPEG TN UEYIGTN cuvieTOuEVT doon (2,0, 4,0 ,6,0 kot 4,0, 8,0,
12,0 mg robenacoxib/kg and 1o otopa ko 2,0 mg, 4,0 mg kor 6,0 mg robenacoxib/kg vrodopia) giye
o0V OTOTEAEG L0 OOGO-EEUPTAOUEVO O1ON 0L, EPVONUA, TAYVVON TOL SEPLOTOC Kot EEEAKMGT TOL
O€pUATOC 6TO GNUELD TNG LTOSOPLOG £VECT|G KOl AEYUOVT], GUUPOPNON 1 d1Loppayict GTO
OMAEKAOAKTLAO, TN VIOTION KOL TO TVQAD. Agv TapaTNPNONKAY GYETIKES EMOPAEGELS GTO COUATIKO
Bépoc, oo ypdvo arpoppayiog 1 EVOEIEN TLYXOV VEQPIKNG 1 NTATIKNG TOEIKOTNTOC.

3.11 Edwoi wepropiopoli xprions Kot E01KES 6uvONKeg (pfions, copumeprtiopupfavopéveov

TEPLOPLOUAV GTI| YP1IOT] UVTIHIKPOPLOKOV KO AVTITUPUCLTIKAOV KTIVIOTPIKOV
PUPRUKEVTIKAV TPOTOVIMV TPOKELREVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOLVOS AVATTVENG AVTOYNG

Agv 1oyVet.



3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oy0et.

4. OAPMAKOAOI'IKEY TIAHPO®OPIEX
4.1 Kmowkég ATCvet: QMOI1AHI1

42 @oppoKodvVOULKI

H poPevako&ifn etvat Eva un otepog1dés avIPAEYLOVMDIES PAPLOKO TNE KATITYOPLOS TOV AVOCTOAEWDY
¢ KukAoo&uyevaonc. Etvarl mold 16yvpdg Kot eKAEKTIKOC 0vOGTOAENS TOL EVIDOL KUKAO-0EVYEVAGT
2 (COX-2). To évlupo xvrkhoo&uyevaor (COX) vrapyet o 600 popeéc. H popen COX-1 eivain
GLGTOTIKY] LOPPN TOL EVEVLOL Kot £(EL TPOGTATEVTIKT AEITOVPYIN T.). TNG YOUOTPEVIEPIKNG 000D Ko
Tov veppov. H popen COX-2 eivar n «evepyn» popomn tov evidpov kot givor vrevfovn yio tnv
TOPOYOYN EVOLAUES®V 0LGLDV TeptlapPavouévne kot e PGE, mov mpokaliei movo, gAeyuovn Kot
ToPETO.

e v in vitro €\eyy0 ailaTog GTOLG GKOAOLG, 1 pofevako&ifn frav mepimov 140 @opég emhekTiky
v v COX-2 popon (ICse 0,04 uM) cvykpvopevn pe v COX-1 (ICs0 7,9 uM). H poPevaxo&ipn
mapelye ONUAVTIKN avaoToln TG Opdong tng COX-2 kot dev giye kapia enidpacn oty dpdon g
COX-1 o10VGg GKVAOVG OE HOoELS OV KupaivovTal amd 0,5 Eémg 4 mg/kg. Ta diokia poPevako&ifng
dgv TpoKaAoOV avacToln 61o Evivpo COX-1 6T GLVIGTOUEVT JOGOA0YIN GTOVE CKOAOVC.

H poBevako&ipn eiye avaiynTiki Kot ovTipAeyLovadon dpdomn pe epamas 000e1g Kupaivopeves amnd 0,5
¢mg 8 mg/kg og oxvAOVG o€ £va povtého preypovig pe IDso 0,8 mg/kg kon ypryopn Evapén dpdong
(0,5 h). Ze KhMvikég dokiuég g okvAoVC, 1 poPevakoifn (d1okio) peimoe T yOAOTNTA KoL T
QAeypovn Tov oyetiletan pe ypovia ooteoaphpitida, Kol Tov TOVO, Tr PAEYLOVI] KoL TV ovVAyKN
dratnpnong g Bepaneiog oe GKOHAOLE TOV VITOPANONKOY GE YEPOVPYIKY ETEUPOACT) LOACKDV HOPiV.

4.3 @oppoKoKIVTIKI)

Amoppoonon

Metd amd Tov GTOUATOS XOPTYNOT TOV APpOUTICUEVOV dtokimv pofevaxo&ifng 1 mg/kg ywpig
TPOPN, Ol UEYIGTEC GLYKEVTIPMGELS OTO aipla emttevydniay ypinyopa Pe Tmax 0,5 h, Cmax 1124 ng/ml ko
AUC 1249 ng.h/ml.

Tavtdypovn yopnynon Un-opouaticpévey diokiov poPevako&ifng pe tpoen dev gixe kabvotépnon
670 Tmax, GALA EAAPPA YopmAOTEPES TIUES Y10L T Crax (832 ng/ml) ko AUC (782 ng.h/ml). H
BrodraBecipdtna TV dokinv poPevako&ifing otoug okviovs NTav 62% pe v Tpoen Ko 84% ywpig

™V Tpoon.

Kotavoun
H poPevoko&ifn £xet oxeticd pukpd dyko katavoung (Vss 240 ml/kg) kot cuvdéetal og peydro faduo

e TG TPOTEIVES TOL TAAGHOTOS (>99%)).

Buopetatpon)
H poPevoko&ifn petaforileton extevmg oto NTap 6tovug okviove. Extdc amd éva petafoii
AOKTAUNG, 1 TOVTOTNTO TOV GAA®DV HETAPOATOV dEV EIvVOL YVMOTY GTOVE GKOAOVG,.

Amékkpion

H poPevako&ifn amopaxpivetor ypriyopa amo to aipa (CL 0,81 L/kg/h) pe xpovo nuicetog Cofg tiy
0,7 h petd and evéoeAEPia yopriynon. Metd and yoprynon amd 10 oToUo TV doKIMV, 0 TEMKOG
xpOvog nuicelag Cmng oto aipa Ntav 1,2 h. H poPevoko&ifn mapapével meptocdTEPO Kol GE
VYNAOTEPEG GLYKEVIPDGELG GTO ONUEiR TNG PAEYUOVAG atd OTL 6T0 aipa. H pofevako&ipn
OTEKKPIVETOL KUPI®G ammd T YoAn (~65 %) Kot To VToAoUTo 0md Tovg veppovg. Emavaiapupavopevn
XOpNyNoN amd To 6TOUA 6TOVG GKVAOLS € 06cels 2 -10 mg/kg yuo 6 prveg dev emépepe kapio oAdoyn



OTIV KOTOVOUT OTO aipa yopic cuoompevon 1 emaywyn eviopov. H cusomdpevon twv peTaforttdv
dev €yt eleyyOel. H pappaxokivntiky g poPevaro&ifng oev d1apEpel avAUESH GTOVE OPCEVIKOVG
Kot OnAvkovg okvAovg, Kot givor ypappukn tive amo ta 0,5-8 mg/kg.

5. O®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocvppoatotnTeg

Agv 1oy0et.

52 Awpkera ong

Audpxela {0NG TOL KTNVIOTPIKOD QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG OTMG VAL GUGKEVAGUEVO TPOG TOANGCT:
4 ypovia.

5.3 Idwitepeg mpo@uvrdéers kKaTa T UAAEN TOV TPOIOVTOS

Amobnkevote 610 € Ogpuokpacio pikpdtepn Tmv 25°C.

54 ®von km cHVOEST TNG GTOLYELDOOVS CVCKEVUGING

Xdaptivo kovti Tov mepiéyetl 7, 14, 28 1 70 diokia oe Alu/Alu blisters, 30 x 1 diokio 17 60 x 1 diokia

oe Alu/Alu Sudtpra blisters povadwv d6org.

Mmropel va, unv KuKAOQOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

5.5 Ewikég mpo@uiaters amdppryng evog Ui yproiportotn0£vrog KTviaTpikov
QPUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG 1] AALOV VAIK®OV TTOV TPOEPYOVTAL UG T1) Y P1)C1] TOL TPOIOGVTOC,
av VITAPYOVY

Ta edppoxo dev TPENEL vl OTOPPITTOVTOL LECH TV ADUATOV 1) TOV OIKLIKMV OTOPANTOV.

XPNGIUOTOINGTE TPOYPAUUATE, EXLGTPOPNS PAPUAKDV Y10, TNV OTOPPIYT 1N YPNOOTONOEVT®Y

KTNVITPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] BAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN (PO TOVGS

GUUPMOVO, [E TIG TOTIKEC UTOLTIOELS KO UE TUYOV EBVIKA GLGTHIOTA GLALOYG TOV 1GYVOVV Y1a TA

GYETIKA KTNVIOTPIKE QOPLOKEVTIKE TPOTOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAX KYKAO®OPIAX

Elanco GmbH

7. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/2/08/089/004-019
EU/2/08/089/022-029

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia mpotng £ykpiong: 16/12/2008.



9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOGEQPHXHYX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKON TOY ITPOIONTOX

{MM/EEEE}

10. TAZEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKOQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
No yopnyeiton LOVOV e KINVIOTPIKT) GLVTAYY].

Aemtouepeic TANPOPOPIES Y1 TO €V AOY® KTIVINTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoidv givor diabéoiueg ot Baon
ogdopévav ¢ EE yia ta ktnviatpwd tpoidvra (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onsior 20 mg/ml evéco StdAvpa Yo YATES Kol GKOAOLG

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH
Kd&be ml mepiéyet:

ApOoTIKG CVGTATIKG:
Robenacoxib 20 mg

"Exdoya:

IowoTik1} oUvOEST] EKHOY OV KOL GAAL®V CVGTATIKOV
Sodium metabisulphite (E 223)
Macrogol 400

Ethanol, anhydrous

Poloxamer 188

Citric acid monohydrate

Sodium hydroxide

Water for injections

Awovyéc, dypopo £mg eErappd ypouatiopévo (pol) vypo.

3. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Idteg kot orvAoL.

3.2  OgpomevTikég evoeiLelg Yo kKGOe gid0g L®ov

INo ™ Bepaneio Tov TOVOVL KO TNG PAEYHOVIG OV GYeTI{oVTOL L OpBOTEIIKN 1 YELPOVPYIKN
eMEUPOOT TOV LOAOKDV HOpimV 6€ GKOAOVG.

INa ™ Bepomeio Tov TOVOL KO TG PAEYUOVIG OV GyeTilovTan e opHomEdIKN 1 UE YELPOVPYIKN
eméUPaon TV LOAOKOV HOPlOV OTIS YOTEG.

3.3 Avrevoeigeg

Mnv to ypnoyonoieite o {da TOL TAPOVGLALOVY YOGTPEVTEPIKA EAKN).

Mnv T0 {PNOUYLOTOLEITE TAVTOYPOVA LE KOPTIKOGTEPOELON 1| GAAQ LT GTEPOELDT AVTIPAEYLUOVMOT
oapuoko (MXAD).

Mnv 1o ypnoyLonoleite og mepinT®on VIEPEVAIGHNGINC TN SPAGTIKNY OVGIN 1) GE OTOLOONTOTE ATTO TA,
£€Kd0y0.

Mnv 1o ypnowonoieite oe gykvpovovvta kot Onialovia {oa (PAEne kepdiato 3.7).

3.4 E101kég TPoELOOTOINGELS



Kapia.
3.5 Idwitepeg mpo@uraiers katd ™ ypion

Idwiitepec Tpo@LALEELS Yo TV ac@al yprion ota gidn (omv:

H acpdleio tTov ktnviaTpicod opUOKEDTIKOD TPOTovTog dev £xel TeKuNplobel o€ yateg nhuciog
UIKPOTEPTG TV 4 VAV Kal o€ 6KOAOVE NMKING LuKpdTEPNS TOV 2 VAV, 1 6€ YATEC 1| OKOAOVG LE
ocoUoTKd Papog pkpotepo amd 2,5 kg.

H ypnon o {da pe Befoapoppévn Kapdlakn, VEQPIKT 1 TOTIKH AEITovpYia 1 6€ ekeiva Tov glvat
OQLOATOUEVE, UE HELWUEVO OYKO ALOTOG 1] DTOTAGIKG UTOpEl Vo TPOKAAESEL EMTPOGHETO Kivovvo.
Av dev pmopel vo amopevybel n yprion, avtd ta (do amaitody TpoceyTikd EAeyyo Kot Oepomeio, pe
VYPA Kot NAEKTPOADTEG,.

Xpnoonoteiote avtd 10 KINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV KAT® omd ovatnpd KTNviaTpikd EAeyy0
0€ MEPMTMOGELG KIVODVOV YOGTPEVTIEPIKOD EAKOVG 1) EPOCOV Ta DA £YOVV EUPUVICEL TTPOTYODLEVQ, N
avoyn o oAha MEAD).

Idwitepec mpo@LAGEEIC TOL TPmer vo AouavovTal omd To (TOLO TOL YOPNYEL TO KINVIOTPLKO
QOOPUOKEVTIKO TPOoidv ot (Mo
[M\ovete ta y€pra Ko To eKTeBEUEVO OEPUO OUECMG LETA ATTO TN XPTOT TOL TPOTOVTOC,.

e mepintmon Tuyaiog Katdmoong 1| avto-£veong, (nteiote apésms Tptkr] cupuPovin kot deilte 6To
YTPO TO PUAAASLIO OONYIDV XPNONG 1 TNV ETIKETA.

IMa gyxopovodoeg yovaikeg kot 1010TEPWS OGEC IVl GE TPOYO®PMUEVT] EYKVLLOGLVT, 1] TUYAIN £VEDT)
KOl 1) TOPATETOUEVT) EKOECT) TOL SEPLATOG ALEAVEL TOV KIVOLVO Y10 TPDILO KAEIGILO TOV 0LOPTIKOD
TOPOL GTO EUPpvO.

Idwitepec TPpoPLAGEELC Y10 TNV TPOGTOCIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oyveL.

3.6 AvemOounta copfavro

ldrec:
Toyvé II6vog oto onpeio g éveong
(1 $wc 10 {da / 100 vid Oepansio AwtapayEc TOL YaoTpEVTEPIKOD cwAfva!, Atdppota,
Lha): Epetog!
Oy cvyva Awoppaykn odppota, ‘Epetog pe aipo
(1 ¢ 10 Loa / 1.000 vro Oepameio
{oa):

101 Tep1660TEPEC TEPIMTMOGELG NTAV NTEG KoL LITOYDPNOOY Ywpig Oepameia.

ZKOAOL
Topvé. I16vog oto onueio g éveong!
(1 éo¢ 10 Lha / 100 vr6 Oepancio AW0TopoyEg TOV YOTPEVTEPIKOD GOAVO?, Aldppota?,
Coa): Epetog’

Oy cuyva Xrovpdypoua KOTPAvVOL




(1 éw¢ 10 Cda/ 1.000 v76 Bepansio | Meiwpévn 6petn
{oa):
I Métproc 1 1oyvpdg TOVog 670 onpeio g éveong dev Nrav cuyvoc.
2 O1 mep16GHTEPES TEPIMTMGEIG NTAV NTIES KoL avEVIWoY Ympic Oepameio.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivar onpoviki. Exttpénet ) cvveyn mopakorlobonon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Ot avapopic TPEMEL VA, ATOGTEAAOVTOL,
KOTO TPOTIUNGOT HECH KTNVIATPOUL, EITE GTOV KATOYO TNG AOEWNG KUKAOPOPIG €lte TNV €0VIKN
appodIe opyN HES® TOV €BVIKOD GLGTAUATOG AVAPOPAS. AVOTPEETE GTO PUALO 0ONYIDY ¥PTONG Y10 TA
avtictoya otolyeio emkotvaviag.

3.7 Xpnion Katd TNV KONG1, TN Yorovyia 1] TNV ®OTOKIN
Kionon kot yolovyio:

H aoc@dieia Tov KTNVIATPIKoy QopUAKELTIKOD TPOIOVTOG OV EXEL AmOdELYOEl KaTd T SIOPKELD TNG
KONONG KOl TNG YoAovyiag.

Tovwdtnro:
H aoc@dieia Tov KTNVIATPIKOD QOPUAKELTIKOD TPOIOVTOG OV EXEL ATOdELYOEL OE YATEG KOl GKOAOVG

7oV TpoopilovTal yio avoTapoymyn.
3.8 AMAemiopact) pE GALO QUPUOKEVTIKG TPOTIOVTA KOl GALES NOPPES oA AETTIOpUOT S

AT TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO, YOPNYELTUL G CLVOVAGUO pe GALo MZAD 1
yAvkokoptikootepoeldn). [lpokataptikn Oepaneio pe GAAO AVTIPAEYLOVAOON QAPUAKO UTOPEL VO
odNYNoEL o€ EMMAEOV 1 ALENUEVEG avemBounTeg evépyeleg katl  pia mepiodog ywpig Bepomeio pe
TéT01EC 0VGiEg TPEMEL VoL ePapUOLeTal Yio TOLAGYIoTOV 24 dpeg Tpv TV Evopén Bepameiog pe owtd 10
KTNVIOTPIKO QopUaKELTIKO Tpoidv. Katd v mepiodo ywpic Oepameia, opumc mpénel va Aaupdavovtol
VIOYV Ol QPUPLOKOKIVITIKEG IOIOTNTEG TV TPOTOVTMOV OV Ely0v ¥pnotpomombel Tponyovpévamg.

Tavtdypovn Bepameio e PapuoKo Tov £x0VV OPAoT TN VEPPIKN AELTOVPYid, .Y, SIOVPNTIKA 1|
OVOGTOAEIS TOV pETATPEmTIKOD viDpOL NG ayyelotacivig (MEA) mpénel va tifetal g KAviky
napakorlovOnomn. Xe vyieic yateg 1 oxbOAOVG TOL VIOPANONKAV o€ Bepameia pe 1 ywpPig TO dovpNTIKO
(POVPOGEUIDT, 1| TOLTOYPOVI XOPNYNOT] ALTOV TOV KTIVIATPIKOD POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG LIE TOV
avaotoréo MEA Bevalenpiln yia 7 nuépec dev cLGYETIOTNKE e 0pVNTIKEG EMOPACELC OTIG
GUYKEVIPAOGELS AAS0GTEPOVNG TOL TAAGHLATOS (YATES) 1 TV 0VPpWV (GKOAOVG), 6N dpdiomn TNG pEVIvIG
GT0 TAACUA 1] 6T0 pLOUO oTEpapaTIKNG S BNoTC. Agv VIEPYOLV dESOUEVH ACPALELNS Y10t TO
GUYKEKPLUEVO €100G 0VTE OEGOUEVH ATOTELEGIOTIKOTITOC YEVIKG Y1 TN cLVOVAGUEVT Deparmeia e
poPevako&ifn ko Pevalenpiin.

Koabng o avoncOntikd pmopel vo eanpedoovy T VEPPIKN AUATMOGN, 1| TUPEVIEPIKT YOPNYNON VYPOV
KT T O18PKELD TG XEWPOVPYIKNG eméuPaonc Oa mpémnel va Oewpeitar 6T pelmvel Tig TOvEG
EMMAOKEG TV VEQPOV Ot Ypnoipomolovvtort MEAD Katd TV TePLEYYEPNTIKY TEPT0DO.

Tavtdypovn yopnynomn SuvnTiKa VEPPOTOEIKMY OVGIMY TPETEL VO AToPeDYETAL KUOMG pmopel vo
vrapEet avénpévog kKivouvog yia veppoToEIKOTNTa.

Tavtdypovn ypnon ALV SpacTIKOV 0VGIOV LE VYNAO Babud cUuvOeoNC LE TIC TPOTEIVEG TOV
TAAGUOTOG UTopel va avToy@vilovtot To 0ecpo pe ™ poPevako&ifn kot £Totl va 001yodv o€ ToEkég

emdpdoets.

3.9 Oodoi yopnynong kol 60coroyia



Ymodopia yprion.

Xopnynote voddpia 6e Yatec | okOAOVE Tepimov 30 Aemtd Tptv TV Evapén TG XELPOLPYIKNS
emEUPOONG, Yio TOPASELY O KOTA TNV (PO TOL YiveTol 1 Yevikn avolcOnoia o€ 06on 1 ml avd 10 kg
Bapovg copatog (2 mg/kg). Metd amd xelpovpyikn enéppacn o€ YAtes, UTOPEl Vo GUVEYIGTEL 1)
Oepaneio pio popd v NuéEpa oty id1a docoroyia Kot TNV idto dpa KAOe LEpa yror LéEypt 2 NUEPEC.

Metd and yeipovpyikn enéuPacn LOAOKOV LOpimY GE GKDAOLS, UTOPEL VoL GUVEYICTEL 1] Yop1yNnon Hia
QOpa TNV NUEPA oTNV 1010 SocoAoyio Kot TNV 1010 dpa ke nuépa yio puéxpt 2 MUEPEC.

H evaAdag ypnon tov diokiov Onsior kot Tov evéctov dtaAdpatog Onsior €yl SOKIHLOGTEL OE
UEAETEG Yo TNV 0o @dAEln TV (D@V Kot el amoderydel 6TL eivorl KOAN aveKTn amd TIG YATES KOl TOVG
OKOAOVG.

To evéopo otdlvpa Onsior 1 Ta dtokio. Onsior pToOpovV va, xPNGIHLOTOINOB0VY EVOAAAKTIKE GOUQOVOL
HE TIC EVOEIEELS Kat TIG 001YiEg xpNong mov Exovv eykpilBel yia kdBe papurakoTeyvikn popen. H
Bepamncio dev mpémel va vepPaiver T pia 660 (gite diokio eite éveon) avd nuépa. AdPete vdym 6T
0l GUVIGTOUEVEG OOGELG Y10 TIG V0 LOPPES UTOPEL VO EIVOL STPOPETIKEC.

3.10 ZoprTtONOTO VTEPOOGOAOYING (KO KATE TEPITTOGT, HETPU UVTIUETOTICNG KOl OVTIOOTA)

Y vytelg veapovg okOALS, NAkiag 6 unvov, 1 epana nuepnota yopnynon poPevaxoipng pe
VTOdOPLOL EVEST) G€ 00G0A0YiES 2 (GuVIeTOUEV BepamenTikn d00T), 6 (3 POPEG TN CLVIGTMUEV
Oepamevtikn 660m) kot 20 mg/kg (10 eopéc T cuvietduevn Bepamevtikn d0om) Yo 9 xopnynoelg o€
Staotnpa 5 efoopadmv (3 KOKAOLE amd 3 cuveyOUEVES EVEGELS YOPNYOVLEVEC Lo GOPE TNV NUEPD)
dev mpokdAece onpeia To&KOTTAG, TEPIAAUPAVOUEV®Y TOV YOGTPEVIEPTKOD GMOANVA, TOV VEPPOL 1
TOV NTATOG KoL O&V €lye Kapio EXidpact 6To ¥pOvo Pone TOL OiUATOS. L€ OAEG TIC OUADES
(meprhapupovouévaov Kol ToV Opadmy EAEYXOV) TaPATNPNONKE AVAGTPEYIUT PAEYLOVT] GTO GTUEIO TG
éveong Kot NTav mo cofapr| 6Tig opddeg TV docemv TV 6 Kot 20 mg/kg.

Y vyteic veapég yateg, nhikiag 10 unvav, n epdmoé nuepnoia xoprynon popevako&ipng pe vwoddpia
éveon og docoroyieg 4 mg/kg (2 popég TN cuvicTdpevT BepamenTikn 660M) Yo 2 GLVEXOUEVES NUEPESG
kot 10 mg/kg (5 popég T cvviotdpevn Bepamevtikny d60M) Yo 3 GuVEYOUEVEG NUEPES OV TPOKAAESE
onueio To&IKOTNTOC, TEPIAAUPAVOUEVOV TOV YOGTPEVIEPIKOD, TOV VEQPOV 1] TOL NTOTOC Kot OEV Eiye
Kopio enidpacn oo xpovo pons. Kat otic dvo opddec docemv mapoatnpiOnkay EAGYIGTES
avemBOUNTES EVEPYELES GTO OMNUEID TNG £VEOTG, OVAGTPEYLIES.

H evaArag ypnion Onsior diokimv kot Onsior evEGIUOV SOADIOTOC O€ YOTEC NAKING 4 VOV 6€
vePdoGorOYin UEYPL 3 POPEG TN UEYIGTN cuVIeTOUEVN dOoN (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg amd TOV
oTONOTOG YopnyoLpevn poPevako&ifn/kg kar 2,0 mg, 4,0 mg kot 6,0 mg vVTOddPLA XOPNYOLLLEV
poPevako&ifn/kg) odnynoe oe pio docoe&aptdpevn odENCT GTOPAdIKOD OO1LOTOC GTO CMUED TNG
éveong Kot eEAdylotn £mg Nia Vto&eia/ypovia AEY OV TOV VTTOSOPLOL 16T0V. Mia docoeEapTmuevn
avénon oto pecodtdotnua QT, évag peltmpévog Kopdtakog puouds Kot avticTory o avEnIEVog
aVamVELGTIKOG pLOUGC TapaTnPNONKAY GE EPYASTNPIOKEG LEAETEG. ALV TOPATNPNONKOY OYETIKEG
EMOPACEIC 6TO COUATIKO BAPOC, GTO XPOVO aoppayiog 1 EVOEIEN YUOTPEVTEPIKNG, VEQPIKNG T
NTATIKNG ToEKOTNTAG.

Y& ueréteg vrepdocoloyiag mov deénydnoav og yateg, mapatnpndnke wo e&aptouevn amo tn d6omn
avénon tov daotiuatoc QT. H Proroyikn cuvaeeia tov avénpévav dtuomudteov QT ektog tmv
(PLOLOLOYIKAOV S10(POPOTOCEWV TOV TapaTnpNOnKay Letd omd vepdocoroyia pe poPevarkolifn
gtvan dyvoot. Aev mapatnprinkav aArayéc oto didotnuo QT petd and epdna evoopréPfia
yopnynon 2 11 4 mg/kg robenacoxib cg vyieig ydtec 6€ KaTdoTOON AVOICONGiaG.

H evaAlaxtikn ypnomn tov diokiov Onsior Kot Tov EVEGILOV dtaAduTo¢ Onsior o MUioovg
oKOAOVG GE VITEPOOGOAIYNON UEXPL 3 OPEC TN UéEYLeTN cuvieTOueEV doon (2,0, 4,0, 6,0 ko 4,0, 8,0,



12,0 mg robenacoxib/kg a6 to otdua kot 2,0 mg, 4,0 mg ko 6,0 mg robenacoxib/kg vrodopia) giye
OOV ATOTEAEGLLO 00CO-EEQPTMLEVO O1OMILaL, EPVON LA, TAYVVOT) TOL SEPUATOG Kot EEEAKWOOT TOV
OEPLOTOC GTO ONUEID TNG VTOJOPLUG EVESTG KO PAEYUOVT], GUUGOPTOT 1] ALLOPPaAYic GTO
d®OEKAOAKTVAO, T VIIGTIO0 KOl TO TVPAO. Agv mopatnpOnKay GYETIKEG EMOPAGELS GTO GCMOUATIKO
Bapoc, 6To YpOVO arpoppayiog 1 EVOEIEN TLYXOV VEPPIKNG 1| NATIKNG TOSIKOTNTOG.

Agv mapotnpnOnkay aAlayég oty meoT Tov AilaToC 1| 0TO NAEKTPOKAPIIOYPAPTLOL LETA OO
epamas yoprynon oe vyleig oxkviovg 2 mg/kg poPevako&ifng vrodopia 1 2 1 4 mg/kg evoopAéPia.
"Epetog ouvéPn 6 pe 8 mpeg petd m yopnynon o€ 2 omd Toug 8§ GKOAOVG TTOL TOVG YOPNYHRONKE
evéaipo dtaivpa og docoroyio 4 mg/kg evoopAEPia.

Onog pe kabe MZAD, n vepdocoroyio pumopel va Tpokarésel onpeio To&koTNTag 6TO
YOGTPEVTEPIKO COANVA, TO VEPPO 1| TO NTop o€ gvaictnta {oa N oe {da pe Tpodmdpyov TpoPANUa.
Agv vdpyet €101KO 0vTIO0TO. LVVIGTATOL GCUUTTOLOTIKT, VITOCTNPIKTIKY Oepomeia 1) omoia wpémetl va
oUVIoTOTOL OO YOPTYNON TPOCTATEVTIKMY TOPAYOVTWOV TOV YOUGTPEVTEPIKOD Kot 0md £yyvuon
(QLGLOALOYIKOV 0pOV.

3.11 Ewdwkoi mepropiopoi yp1)ong Kol E101KEG cuvONKeS ypriong, coprepriopfavopivov
TEPLOPLOUDV GT| PN GT] OVTIUIKPOPLOKDV KUl OVTITUPUGITIKOV KTNVIETPLKAOV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTMV TPOKELUEVOD VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTVENS OVTOYNS

Agv 1oy0et.
3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oy0et.

4. DOAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX
4.1 Kaoodowiog ATCvet: QMO1AHI1
4.2 ®@oppokKodVVOUIKN

H poPevako&ifn etvat éva un otepogtdéc aviipAeypovndes eapupoko (MEAD) g katnyopiag Tov
avaoToAE®V TG KukAoo&uyevaong. Eivarl mold 1oyvpog kat eKAEKTIKOG avaeTOAEAS TOV VIOV
kukAoo&vyevdaon 2 (COX-2). To évluuo kukhooéuyeviaon (COX) vrapyet o 6o popeéc. H popen
COX-1 elvar 1 cvoTaTiKn LOPPN TOV VDOV KOl £YEL TPOGTATEVTIKEG AELTOVPYIEG T.Y. TNG

YOO TPEVTEPIKNG 0000 Kot TV veppav. H popen COX-2 eivar n «evepyf» popoen tov evidpov Kot
glvar vevBovvn Yo TV Topay®yN eVOLAUESOV 0VOLOVY TEpLAapuPavouévng kat tng PGE: mov mpoxaiel
OVO, PAEYLOVI 1 TUPETO.

X116 Yateg o€ in vitro EAeyyo Tov aipatog, 1 pofevako&ipn frav mepitov 500 popég eKAEKTIKN Vi
v COX-2 popon (ICsp 0,058 uM) cvykpvopevn pe tnv COX-1 (ICs028,9 uM).

In vivo 10 gvéopo didAvpa poPevako&ifng mapeiye onuovtiki avactoin g dpdong g COX-2 kat
dev eiye xapia enidpacn oty dpdon g COX-1. Ztn cuvictdpevn doon (2 mg/kg) amedeiybn n
OVOAYNTIKY, AVTIPAEYUOVAOING KOl AVTUTVPETIKT OPAoN G€ VA LOVTELO PAEYLOVIC KOl GE KAVIKEG
JoKIEG 1 poPevako&ifn pelmoe Tov TOVO Kol T GAEYHOVH G€ YAUTES TOL VTOPANONKAY 6 0pOOTEIIKT
YEPOVPYIKN eMEUPAON T} OE YEPOVPYIKN EMEUPACT] TOV LOAAKDOV LOPimV.

Y10ovg okVA0VG 1) poPevakoifn Ntav in vitro mepimov 140 popég exhextikn yia ) popery COX-2
(ICs0 0,04 uM) cvykpvopevn pe v COX-1 (ICso 7,9 uM). In vivo to evécio Stdivpa
poPevaxo&ifng mapeiye onuavtiki avactoin g opdong tne COX-2 ko dgv glye kopio enidpoon
oty Opaon g COX-1. Xe docoroyia mov kvpaivetar amd 0,25 to 4 mg/kg n poPevaxo&ifn eiye



OVOAYNTIKY, AVTLPAEYHLOVAOIN KOl OVTITVPETIKY Opdon o€ £vo LOVTELD GAEYLOVIG Ue Toyela Evapén
opdong (1 h).

e KAMVIKEC SOKIHEG 0T GLVIGT®MEVT 000 (2 mg/kg) N poPevaxo&ifn peiwoe Tov ToHVo Kot )
(QAEYLOVT] GTOLG GKVLAOVG 7OV VITOPANONKaV oe 0pBomedikn N ¥EPOVPYIKT ETEPPOOT] TOV HOAOKDY
popiov, kot peiwoe TV avaykn datnpnong g Oepaneiog € oKOAOVE TOL VITOPANONKAY GE
YEPOVPYIKN EMEUPAOT LOAOKDOV LOpioV.

4.3 @oppoKoKIVNTIKI)

Amoppoonon

O1 péylotec GLYKEVTPMOELS TNG poPevakoifng oto aipa emtedydnkay ypiyopo LETE amd vTodopLo
éveon og yarteg Kol og 6KOAOLG. Metd and door 2 mg/kg emtevyOnke Tmax 1 h (o€ YaTEG KON
oKOAoVG), Cmax 1464 ng/ml (ot1¢ yateg) kot 615 ng/ml (oTovg oxdiovg), koaw AUC 3128 ng.h/ml (o11g
vatec) ko 2180 ng.h/ml (6T0Vg GKOAOVG). MET amd vVToddpia yoprynomn 1 mg/kg n
BrodraBecipotnta Nrov 69% otig yarteg kot 88% cTovg GKOAOLG,.

Kotavopn
H poPevoko&ifn £xet oxeticd pkpd o6yko katavoung (Vss 190 ml/kg otig yateg kot 240 ml/kg 6tovg

OKOAOVG) Kot GUVOEETAL GE PeYAAo Pabuod pe Tig TpmTeiveg Tov TAdouatog (>99%).

Buopetatpon)
H poPevoko&ipn petaforileton extevmg amd 1o Hop OTIS YOTES Kol TOVG GKVAOVS. ExTog amd éva
petafoAitn Aoktdung, N TevTOTNTA TOV GAA®V PETAPOATOV OEV £Vl YVOGTH GE YUTEG 1) GKOAOVC.

Amnéxipion

Metd and evooAéPia yoprynon 1 poPevako&ifn amopakpvvetar ypryopa amd to aipa (CL 0.44
L/kg/h o€ yareg ka1 0,81 L/kg/h og okdiovg) ue ypovo nuicetog {ong tiz 1,1 h o€ ydrteg kot 0,7 h og
oKkOAOVC. MeTd amd vrodopLaL Yoprynom, o TEAMKOG ypdvog nuicelag Lmng oto aipa Nrav 1,1 h og
yateg kan 1,2 h og oxdrovg. H poPevako&ifn mapapével mepiocdTepo Kot 6€ VYNAOTEPESG
GLYKEVIPMOELS 0TO OTUEla TNG pAeYHOVIG amd 0Tt 6To aipo. H poPevakolifn amekkpiveton kupimg
REG® NG YOG 011 Yates (~70%) kot 6Tovg oKOAOLS (~65%) Kot TO VIOAOUTO HEGH TV VEPPDV.
Eravoiappavopevn vmoddpia yopnynon o docelg and 2 -20 mg/kg dev emépepe aldayn 610 TPOPiA
TOV aipoTog, Ympic flocuccmpevon ovte enaymyn Tov eviopov. H pappokokivntikn tng evEGIUNG
poPevako&ifng 6ev SLoPEPEL AVAUESH G OPCEVIKEC Kol ONAVKES YOTEC Kol GKOAOLG, Kot Eival
YPOpKn oto €0pog amd 0,25-4 mg/kg oTovg GKOHAOLG.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopfototnreg

AOy® pn vmapéng peretdv oupPatdTNTIC, AVTO TO KTNVIATPIKO TPOTOV eV TPEMEL VO OVOLLYVOETOL LE
GALO KTNVIOTPIKA QAPUOKEVTIKA TPOTOVTAL.

5.2 Awpkero Long

Xpdvog Lmng ToV KTNVIOTPIKOD PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG OTTMC EIVOL GLGKEVAUCUEVO TPOC TOANGCT: 3
YPOVIOL.

Xpoévog Long petd to TpdTo dvorypa Tov elaAdiov: 28 nuépec.

5.3 Iowitepeg mpo@uiatels katd ) @OLAEN TOL TPOIOVTOG

dvidooete og yoyeio (2°C - 8°C). Agv amarteiton yH&n Kotd T drdpketla ypriong tov 4 efoopddmv

UETE TO TPAOTO GVOTYUa TOV PLOALSioV.
AmoOyeTe TNV EMPUOAVVON. AlaTnpeioTe TO PLOAISI0 0TO EEMTEPIKO KOVTL.



5.4 ®von km cHVOEST TG GTOLYELDOOVS CVCKEVUGING

2KOVPOYPOUO YVOAVO PLOAISIO0 TOAALUTAGDY d0GE®V TToL TTepléyel 20 ml didAvpa yio Eveon,

KAEIGUEVO e EAOCTIKO MO KAl COPAYICUEVO LE Kokt adovpviov. 'Eva elaAidio cvuokevdaletal o

éva, x4pTIvo KOUTL.

5.5 EwWikég mpo@uAGEELS amOppLYNGS EVOS U Y P CLHOTOOEVTOS KTNVITPLKOV
PUPUROKEVTIKOD TPOIOVTOG 1] AAAMV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1]C1) TOL TPOIOGVTOG,
av vapyovv

Ta edppoxo dev TPENEL VL OTOPPITTOVTOL LECH TMV ADUATOV 1) TOV OIKLIKOV OTOPANTOV.

XPNOUYLOTOOTE TPOYPAUUOTO EXIGTPOPNC PUPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| LN XPNOILOTON0EVTOV

KTNVIOTPIKOV QUPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAADV DVAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL amd TN YPNOT TOVG

CULOOVO LLE TIG TOMIKEG OMOLTIGELS KoL [LE TUXOV €BVIKA GLOTALLATA GLAAOYTG TOV 1GYVOVV Y1a. TO

GYETIKA KTNVLIOTPIKE QOPLOKEVTIKA TPOIOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Elanco GmbH

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/08/089/020

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIXHX

Huepounvia mpatng £ykpiong: 16/12/2008.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX A”NAG)EQPHEHE THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

{MM/EEEE}

10. TAZEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTQN
No yopnyeitor LOVOV L KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

Aemtopepeic TANPOoPOpieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv givor dtabéoiueg otn faon
dedopévav g EE yuo ta ktnviatpikd npoidvta (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Kavévag



ITAPAPTHMA 111

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



A. EINIXHMANXH



ITAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

Xaptivo kovti

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onsior 6 mg diokia

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

6 mg robenacoxib/dioxio

3. XYXKEYAXTA

6 x 1 doxia

12 x 1 dwokia
30 x 1 dokia
60 x 1 diokia

| 4. EIAOX(H) ZQOY(2N)

ldrec

| 5. ENAEIEEIZ

| 6. OAOI XOPHI'HEHX

Amod otopaTog ypnon.

| 7. XPONOI ANAMONHEX

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uw/eeee}

| 9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Amobnkevote 10 o€ Oeppokpacio pikpotepn twv 25 °C.

| 10. OI AEZEIX «ATABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AIIO TH XPHXH»

Awpdaote T0 PUALO 0INYIOV XPTOTG TPV OO TN XPTOT.



11. OI AEZEIX «<AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKG Y10 KTIVIOTPIKT ¥P1oM.

12. OI AEZEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA TTATAIA»

Noa puidooetar o€ BEon, v omoia dev PAETOLY KAl dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Elanco logo

14. APIOMOI AAEJIAY KYKAO®OPIAX

EU/2/08/089/001 (6 x 1 diokiar)

EU/2/08/089/002 (12 x 1 diokia)
EU/2/08/089/021 (30 x 1 diokia)
EU/2/08/089/003 (60 x 1 diokia)

| 15. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Ouog}



EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Blister foil

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onsior

(

| 2. MNOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

6 mg

| 3. APIOMOX [TAPTIAAX

Lot {ap1Ouog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp {up/ecee}



MMAHPO®OPIEX MIOY IIPEMEI NA ANATPA®ONTAI *THN EEQTEPIKH LYZKEYAXIA
{MOP®H/EIAOL}

Xaptivo kovti

| 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onsior 5 mg diokia

Onsior 10 mg diokia
Onsior 20 mg diokio
Onsior 40 mg dioKkio

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EX)

5 mg robenacoxib/dioxio

10 mg robenacoxib/d10ki0
20 mg robenacoxib/d16ki0
40 mg robenacoxib/d16kio

3. YXYXKEYAXIA

7 diokio

14 diokio

28 diokio

70 diokio

30 x 1 dokia
60 x 1 diokioa

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

YKk0A0L

| 5. ENAEIEEIZ

| 6. OAOI XOPHI'HEHZX

Amod otopaTog ypnon.

| 7. XPONOI ANAMONHE

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uw/eeee}

| 9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX




Amobnkedote 10 o Beppokpacio pikpdtepn tov 25°C.

| 10. OI AEZEIX «(ATABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX IIPIN AIIO TH XPHXH»

AwoBdote T0 OAALO 0dN YLDV XPNONE TPV aTd TN XPHon.

| 11. OI AEZEIX «<AIIOKAEIXTIKA I'A KTHNIATPIKH XPHXH>

ATOKAEIGTIKE Y10l KTNVIOTPIKT XPTOT).

12. OI AEZEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA TTATAIA»

Na puAdoocetat og 8o, TV onoia dev PAETOVY Ko dev Tpooeyyilovv Ta TOLdLd.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Elanco logo

14. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

Onsior 5 mg diokia Y10, GKOAOVG:
EU/2/08/089/004 (7 diokia)
EU/2/08/089/005 (14 dwoxia)
EU/2/08/089/006 (28 doxio)
EU/2/08/089/007 (70 dwoxica)
EU/2/08/089/022 (30 x 1 diokia)
EU/2/08/089/023 (60 x 1 diokia)

Onsior 10 mg diokia yioo 6KOAOVG:
EU/2/08/089/008 (7 diokio)
EU/2/08/089/009 (14 dokio)
EU/2/08/089/010 (28 diokior)
EU/2/08/089/011 (70 dokior)
EU/2/08/089/024 (30 x 18okia)
EU/2/08/089/025 (60 x 1 diokia)

Onsior 20 mg d16ki0 Y10, GKOAOVG:
EU/2/08/089/012 (7 diokia)
EU/2/08/089/013 (14 dwoxia)
EU/2/08/089/014 (28 doxia)
EU/2/08/089/015 (70 dwoxia)
EU/2/08/089/026 (30 x 1 diokia)
EU/2/08/089/027 (60 x 1 diokia)

Onsior 40 mg d16Kki0 Y100 GKOAOVG:
EU/2/08/089/016 (7 diokin)



EU/2/08/089/017 (14 dwoxio)
EU/2/08/089/018 (28 doxio)
EU/2/08/089/019 (70 dwoxia)
EU/2/08/089/028 (30 x 1 diokin)
EU/2/08/089/029 (60 x 1 diokin)

| 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Ouog}



EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Blister foil

| 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onsior

tal

| 2. ITOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXZIQN

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

| 3. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Ouog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp {up/ecee}



IHAHPO®OPIEX ITIOY IPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

Xaptivo kovuti

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onsior 20 mg/ml evécipo dtdivpa

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EX)

20 mg/ml robenacoxib

3. XYXKEYAXIA

20 ml

4. EIAOZ(H) ZQOY(QN)

I"dtec kot oxvAoL.

| 5. ENAEIEEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHIHE

Ymodopia yprion.

| 7. XPONOI ANAMONHEX

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp {up/ecee}
Metd to dvoryua, ypNOLUOToLEloTE TO HEGH o€ 28 MUEPES.

| 9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

dvlacoete o€ yoyeio (2°C - 8°C). Amobnkedote To PLaAidlo péca 6To KoLTi.
Agv amonteiton yoén katd tn didpkeio xpnong tov 4 efSoUddwy LETE TO TPMTO GVOLYUa TOV
plaAdiov.



| 10. OI AEZEIX «<ATABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AITIO TH XPHXH»

AwBdote To POALO 03NYIDV YPNOTG TPV ATd TN YPNON.

| 11. OI AEZEIX «<ATIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKE Y100 KTNVIOTPIKT] XPTOT).

12. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
MNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Noa puidooetar o€ 0éon, TV omoia dev PAETOLY KAl dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Elanco logo

14. APIOMOI AAEITAY KYKAO®OPIAX

EU/2/08/089/020

| 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {op1Buog}



EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

TI'vdiwvo @uaAriowo

| 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onsior

| 2. ITOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXZIQN

20 mg/ml

| 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Ouog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp {up/ecee}
Metd to dvorypa, ypnoiponoteiote To evidg 28 nuepav.



B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



®YAAO OAHTTIQN XPHXHX
1. Ovopacio ToV KTNVIHTPIKOD PUPUUKEVTIKOD TPOTIOVTOg

Onsior 6 mg diokia yio yateg

2. YovOeon
Kd&0e diokio mepiéyel 6 mg poPevako&ifng.

2TpoyyvAd, umel —Ko@E, un-otyotopodeva diokia wov Exovv yapaypéva to “NA” ot pio TAevpd Kot
“AK” otnv dAAn Tievpd.

3. Eion Lowv

Idtec.

4. OepomevTIKEg EVOEiLelg

IMo ™ Bepaneio amd Tov TOVO Kot Tr PAEYHOV] Tov oyetileton pe 0Eeieg Kot YpOVIEG LVOCKEAETIKEG
dlaTapoyEC oTIG YUTEC.

IMa ™ peioon tov p€Tplov TdvoL Kal TG PAEYUOVIS oL oyeTilovion e opBomEdIKT XELPOVPYIKT
eméuPoomn otig ydreg.

5. Avtevositeg

Mnv 10 ¥pnconoleite o€ YATEC TOL TOPOLGLALOVY YAGTPEVTIEPIKA EAKT).

Mnv to {pNOUYLOTOLEITE TAVTOYPOVA LE AN LUT) GTEPOEIDN AVTIQAEYHOV®OOT dpuoxe (MEAD) 1)
KOPTIKOGTEPOELDN OV YPTNOLUOTOL0VVTOL cuVIO®G Gt Bgparmeia Tov TOVOL, TNG PAEYHOVIG KOl
OAAEPYLDV.

Mnyv 10 ¥pnoiponoteite oe TepinTwon vrepevalcOncioc ot poPevakoiifn i o€ omolodMmote amd Ta
Ao cLOTATIKA TV O1oKIMV.

Mnyv 10 ypnoiponoteite oe KvoPopovoeg | InAdlovceg yateg 1 o€ ydteg mov mpoopilovtal yio
OVOTTOPOYWYN ETEON 1 AGPAAELD TOV TPOIOVTOC Oev £xel TeKuNplwbel o€ avtd ta {da.

6. Ewdkéc mpogridomon)oels
Idwaitepec mPo@LAGEELS Y10 TNV 0oQaAN ¥pNon oto €101 (hmv:

H ao@dieio autod Tov KTNVIATPIKOD QOPLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG OV £xEL TEKUNPL®OEL Gg YdTEC OV
LuyiCovv Ayotepo amd 2,5 kg 1 eitvon nAikiog pikpotepnc Tov 4 unvov.

H ypnon o¢ ydrtec pe Pefapoppévn kopdtakn, VEQPLKN | NTatikny Asttovpyia, 1| o€ YATEG TOL £ivol
AQLOUTOUEVEG 1) EYOVV KPS OYKO aiplortog 1 £xovv yaunAn mieon pnopel va mpokaAécel EmmAEOV
Kivouvo. Av dev pmopel vo amopevydel n ypNomn, ALTEG Ol YATEG OMOLTOVY TPOGEYTIKN
TapoKoAovONoN KAl YOp1ynNom vYpOV.

H avtomdkpion ot pokpoypovia Bepaneio tpénet vo mopakorovdeitor o€ ToKTA S10GTHLOTA OO TOV
ktnviatpo. Ot Khvikég peléteg €dei&av 6t poPevako&ifn Nrov Kodd avekTi amd TIg TEPIOCOTEPES
yateg yo uéypt 12 efdoudodec.



Xpnoonoteiote avtd 10 TPOIOV KATM Ao auGTNPT KTNVINTPIKY| TapakoAovnon e Yateg pe
KIVOLVO Y10 YOOTPEVTEPLKO EAKOG 1} EPOGOV T (DO £YOVV TPONYOVUEVO TAPOVGLAGEL UN-0VOYT OF
Ao MZAD.

Idwiitepec mpo@LALEELS OV Tpénmet va Aapfdvovtal omd To AToUo oL ¥opnyel To KTnviatpikd
QOPLOKEVTIKO TPoidv og Lda:

[TAbveTe T xEpLa LT amd T YPTYOT TOL KINVIOTPIKOD QOPUAUKEVTIKOD TPOidVTOG.

Y mepintoon Toyoing Kotanoong, (nteiote TPk cuUPovAT opEcmg Kol dei&Te TO PUALO 0ONYIDV 1)
v €Tkéto 6To Y1oTpd. o pikpd Toudid 1 toyaio katdmoor avEavel Tov Kivouvo avembuuntov
evepyelwv oand MEAD.

IMa gyxopovodoeg yovaikeg kot 1010TEPWOS OGEC EIVaL GE TPOYDPNUEVT] EYKVLLOCVVN, 1] TOPATETOLEVN
éxBeom tov dépuartog umopel va avénoet Tov kivouvo yia to Eufpuo.

Eykvpocivn kot yorovyia:
H acpdeio tov ktviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amoderybel Katd T didpkela TG
KONONG Kot TNG YoAovyiag.

Fovémro:
H acpddeio tov ktviaTpikod QopROKEDTIKOD TPOTovTog Oev £xel amodelybel og ydteg Tov

TPoopilovTal Yo avamopaymy .

AMnAemidpaon pe GAAC QUPUAKEVTIKA TPOIOVTO KOl GALEG LOPPEG AAANAETISpOOTG:

AT TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO, YOPNYEITOUL GE CLVOVAGUO e GALo MZAD 1
yAvkokoptikootepoeldn). [lpokataptikn Oepaneio pe GAAO AVTIPAEYLOVAOON QAPUAKO UTOPEL VO

00N YNoEL G EMMAEOV 1 VENUEVES avemIBOUNTEG EVEPYELEG KAl Lia TEP10dOg Ywpig Oepameia e
TéT01EC 0VGiEg TPEMEL Vo epapUOleTal Yio TOLAAYIoTOV 24 dpeg Tpv TV évopén Bepameiog pe owtd 10
KTNVIOTPIKO QapLokevTikd Tpoiov. Katd v mepiodo ywpic Oepaneia, dpmg mpénet vo Aappdvovtot
VIOYIV Ol POPUAKOKIVITIKES 101OTNTES TV TPOTOVIMVY OV Elyav YPNCILOTOMOEL TPOTYOLLEVOC.

Tavtdypovn Bepamneio pe pappoKo Tov £xouv dpAcT 6T VEPPIKN AELToVpYid, TT.Y. SIOVPNTIKA 1|
OVOGTOAEIS TOV peTaTpentikon evivpov g ayyelotacivig (MEA) npénel va tifetal g KAviky
napakolovOnomn.

Y vyteic yarteg mov voPfAnOnkav o Oepameia pe 1 YoPIG T0 S10VPNTIKO POVPOGEWIOT, 1) TOVTOYPOV
YOPNYNON CLTOV TOV KTNVIATPIKOD (OPUOKEVTIKOD TPO1OdvTOoC e Tov avactoréa MEA Bevalempiin
Yo 7 MUEPEG OEV GLUCYETIOTNKE LE OPVNTIKEG EMOPACELS OTIG CUYKEVIPMOELG AASOGTEPOVTG TOV
TAAGUOTOG, OT OpdoT TNG PEVIVIG 6TO TAGGUHA 1| 6TO PLOUO GTEPaUATIKNG dmMbnong. Aev vdpyovv
dedOUEVH AGPAAELNG Y10, TO GUYKEKPLUEVO €160 0VTE 0EOOUEVO OTOTEAECUATIKOTITOG YEVIKA Y10L T1|
cuvovacpévn Bepaneia pe poPevoako&ifn kot Bevalempiin.

Kabng o avorcOntikd pmopel vo eanpedoovy T VEPPIKN AUATMOGN, 1| TUPEVIEPIKT YOPNYNON VYPOV
Katd Tn S1dpKeLn TG XEWPOVPYIKNG enépPaons Ba tpémel va Bewpeitar 6T peumver Tig mOovég
EMMAOKEG TV VEQPOV dTav Ypnoipomolovvtort MEAD Katd TV TePLEYYELPNTIKY TEPT0DO.

Tavtdypovn yopnyno”n SuvnTiKa VEPPOTOEIKMY 0VGIMY TPETEL VO AToPeDYETAL KOOMG Umopel va
vapEet avénpévog Kivouvog yio veppoToEIKOTNTa.

Tavtdypovn ypnon ALV SpacTIKOV OVGIOV e UEYOLO BaOUO GVVIESNC LE TIC TPOTEIVES TOL
TAdouaTog pmopet vo avtaymvifovtal tn cuvdeon He T poPevako&ifn kot £T61 va 0dMYoUV GE
To&IKéG EMOPAGELS.

Yrepdocoroyia:
Y vyteilg veapég yateg, nlkiog 7-8 unvov, 1 amd Tov 6TOHOTOS Yoprynon poPevakoifng og vymin
vepdocoroyia (4, 12, 1 20 mg/kg/muépa yia 6 Boopddes ) dev mpokdiece onueia To&kdTnTag,



TEPIAAUPAVOUEVOV TOV YOGTPEVTEPIKOD COANVA, TOV VEPPOD 1] TOV NTTOTOG KOl OEV e Kapio
eMidpAoT GTO YPOVO PONG TOL APLATOC.

e vytelg veapéc yateg nAtkiog 7-8 unvav mov yopnynnke amd tov otdpatog poPevakolifin
YOPNYOVLEVT GE VITEPOOGOAOYIN £MG KL 5 POPEC TN LEYIGTY GLVIGTAOUEVT 060N (2,4 mg, 7,2 mg, 12
mg poPevako&ifn/kg copotikov Bapovg) yia 6 uvec. Meioon g avénong copatikod Bépovg
mapotnpnonke ota {do mov vrofAnnkay ce aywyn. TNV opdde VYNAGOV d0cE®V LEIHONKE TO BAPOg
TOV VEQPDV K0l GUGYETIOTNKE GTOPAUSIKA UE TOV EKPUAIGUO / avayEVVIGT] TOV VEQPIKOV COANVAPI®V
0ALG dev oLOoYETIOTNKE e EVOEIEELG VEPPIKNG OVGAELTOVPYING GE TAPAUETPOVS KAVIKNG TalfoAoyiag.

H evaArag yprion Onsior diokimv kot Onsior evEGIUOV SOADIOTOC O€ YOTEC NAKING 4 VOV o€
vepdocoroyia LEYPL 3 POPEG TN UEYIGTN CLVIGTOUEVN d6on (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg amd Tov
otopatog poPevaxo&ifn/kg wat 2,0 mg, 4,0 mg kot 6,0 mg vwoddpIa yopnyov eV poPevako&ifn /
kg) odnynoe o€ pio 0G0eopTOUEVT ADENGT GTTOPOSIKOD OONUATOG GTO GNUELD TNG EVEONG KO
Mot £m¢ Nia vVTo&eio/xpovia PAEYLLOVT| TOV DTTOJOPIOV 16T0V. Mia docoeluptdpevn avénon 6to
pecodiaotnua QT, évag petwpévog kapdiakog pubpog kot avtioTory o avénéEVog aVATVEVGTIKOG
pLOude Tapatnprnkav oe epyactnprokés perétes. Agv mapatnpnOnKay oXeTIKES EMOPAGELS GTO
oOUOTIKO BApog, GTO ¥POVO aLoppayiag 1 EVOEIEN YUOTPEVTEPIKNG, VEPPIKNG N NTOTIKNG
TOEIKOTNTOG,

Y& peréteg vrepdocoroyiag mwov deénydnoav og yateg, mapatnpnonke wo e&aptouevn amo tn ddomn
avénon tov daotiuatoc QT. H Prodoyikn cuvaeeia tov avénuévav dtootnudtov QT ektog tov
(VOLOAOYIK®V S10(POPOTOCEMV OV TTapaTPNONKaV petd omd vrepdocoroyia pe poPfevaroifn
elvar dyvoot. Agv mapatnpnOnkav oAroyég oto ddotue QT petd and epamas evoopAPia
yopnynon 2 1 4 mg/kg robenacoxib og vyieic yateg og Katdotaor avaicinciog.

Onwg pe kabe MEZAD, n vrepdocoroyio pumopel va Tpokaréset onpeio ToEkdTNTOG GTO
YOGTPEVTEPIKO COANVO, TO VEPPO 1| TO NTOP GE gvaicONTES YATEC | OE YATEG e TPOVTAPYOV
TPOPANUa. Agv vIapyEL 101KO aVTIOOTO. VVIGTATOL GUUTTMOUATIKY, VTOCTNPIKTIKY Oepameia 1) onoia
TPEMEL VAL GUVICTATOL OO YOPT YN0 TPOSTATEVTIKMV TOPAYOVIMV TOV YUGTPEVTIEPIKOV Kol ad
£YYVOT] PLGIOAOYIKOV 0POD.

7. AvemOdunta coppavra

Idtec:
Zoyva Avppora!, Epetoc!
(1 éw¢ 10 Lwa / 100 vio Oepameio
{oa):
TIoAs srévic, Avénpéveg veppikéc mapapetpot (kpeativivn, BUN, kot

SDMA)>?

(<1 {do / 10.000 v1o6 Bepamneia (doa, Negpikh averbpiceta®

GUUTEPTAAUPOVOUEV®V TOV

UELLOVOLLEVOV OVAPOPAOV): AnBapyog

"Hmo kot mopodikd.
2 TTho ouyvé o€ NMKIOUEVES YOTEC KOl [E TAVTOYPOVT PYOT AvVaIsONTIK®OY 1) NPEULGTIKOV
TOPOYOVIOV.

H avagopd avemBountov coppdvtav etvor onpoavtiky. Emitpénet t ocvuveyn mapoakolobnon g
acPAAELNG EVOG TPOidvVTOG. Edv mopatnpioete omoladmote avemBountn vEpyeLa, KOO Kot av Ogv
OVOPEPETUL OTO ECAOKAEIGTO PVARO 0OONYIDV YPNoNG N OUPIPAALETE Y10 TNV OTOTELECUATIKOTNTO TOL
POPLAKOV, TOPAKOAEIGOE VO ETKOIVOVIGETE, KATAPYAC, LLE TOV KTNViaTpd cag. Mmopeite emiong va



OVOPEPETE OTOLUONTOTE AVETBVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG AdELNG KUKAOPOPTIaG
YPNOLUOTOIDVTAG TO GTOLYEID EMKOVOVING GTO TEAOG VTOV TOL EVAAOL 00NYIDV ¥PNoTG, 1 LEC® TOV
€0vikod cag cLGTAOTOC avaPopds: {oTotyein EBVIKOD GLGTHLOTOC AVAPOPAG)

8. Aocolroyia Yo KaOg €i60g, TPOTOS KAl 0001 Yop1ynong

IMa a6 tov otdpHaTOg XPNON.

H ocvvietdpevn d6om g poPevako&ipng ivar 1 mg/kg Bapovg copatog pe éva evpog 1-2,4 mg/kg. O
aKOAovBog ap1Buog dtokiwv Tpémel va yopnyeitar pio gopd v nuépa v id1a dpa kKaOe pépa.

Bapog sopatog (kg) Ap10pdg diokimv
2,5 ¢0c<6 1 dwokio
6 émg 12 2 dokial

OC&eieg poookereTikég dratapayés: yopnynote ) Bepameio yio péypt 6 nuUéEPEC.

Xpovieg pvookereTikég owatopayés: H didpkela g Oepomneiog mpémel va amopaciletol 6 aTOMKN
Baon.

K\vikn andkpion mapatnpeital cuvnbog evtog 3-6 efdouddwny. H Bepancia npémnel va dtokonteTan
HETA amo 6 efoopades, edv dev vrdpEel eppovig KAvikn Pedtioon.

OpOBomedikég yerpovpyikég emeppaocers:

Xopnynote amos amd 10 oTOUA TPV Amd 0pBOTESIKN YELPOVPYIKT EXEUPOOT. ¢ TPOEYXEPNTIKY
YY) TPETEL VAL YOPTYELTAL HOVO 0 GLVOLACUO Ue avaiynaia pe fovtopeavoin (butorphanol-
analgesia). To dwokio(a) Tpémel va yopnyovvtal xmpic TpoPn Tovidyiotov 30 Aentd mpv omd ™
YEPOLPYIKN ETEUPaON.

Metd ) yelpovpyikn enépuPoon propel va cuveylotel 1 Oepameia pio popd v nuépa yia 500
emmAéov Nuépes. Av etvar amopaitnto, cuvietdtor emmAéov avaiyntikn Bepancio pe omoedn.

H evaAlag ypnion tov diokiov Onsior kot Tov gvéotpov dtahdpatog Onsior £yl SoKIHOOTEL GE Hia
UEAETT Y100 TNV acpaieln TV {OV Kot el amodelydel 6Tt eivarl KoAd avekT and Tig YOTEC.

IMa t1g yateg, to evéoipo d1dAvpa Onsior 1 ta diokio Onsior ropovv va ypnoipomoinfody
EVOALOKTIKA COLPOVA LE TIG EVOEIEELG KOt TIG 0dNYieg ypnong mov Exovv eykpilei yio kdbe
eappakoteyvikn popen. H Oepamneia dev mpémet vo vrepPaivetl tn pio d6on (gite diokio gite Eveon)
avd nuépa. AdPete LVIOY™ OTL Ol CLVIGTOUEVEC OOGELS Y10 TIG OV0 LOPQPES EIVOL SLOPOPETIKES.

9. Oodnyieg yia T 66T YOpNYNON

Xopnynote to yopic TpoPn N 1e PiKpn TocotnTo TpoPnc. Ta diokia eival edkoda 6T yopnynon Kot
KOAQ 0modeKTA amd TIG TePlocOTEPES YATES. Tl dtokia dev mpémel va, kOPovtal 1 vo orndlovTat.

10. Xpovor avapovig

Agv 1oy0eL.



11. EIAIKEY YYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puAdoocetat o€ onpeio mov dev PAEmoVY Ko dev Tpooeyyilovy To Todid.

Amobnkevote 10 o€ Oeppokpacio pikpotepn twv 25 °C.

Mnyv to ypnoyLonoteite petd tnv nuepounvia ANENG Tov avapépPeTal 6To Kouti 1 6To blister petd and
to Exp. H nuepounvia AnEemc cuumintet pe v teAevtoio nUEPN TOV GLYKEKPIUEVOL UV

12. Ewwkéc mpo@urdéers amoppryng

Ta edppoxo dev TPENEL VL OTOPPITTOVTOL LECH TOV ADUATOV ) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XpNGIHOTOGTE TPOYPAUUATO ETLCTPOPNS PAPUAK®Y Y10, TNV amdppIyn Un ¥PNOIHOTOMOEVTOV
KINVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVTOV 1] GAADY DAIK®V TOL TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT TOVG CULP®VOL
LE TIC TOTIKES QITOTHGELS KOl LLE TVYOV 1oyvovTa £6viKd cuatipaTo cVALOYNC. Ta pétpa avtd
OTOGKOTOVV GTNV TPOCTAGIO TOL TEPPAAAOVTOG,.

YvuPovievteite Tov KINVIOTPO GOG 1) TOV QOPUOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO AOPPIYNC TOV
XPNOLOTONOEVTOV POPLAKDV.

13. Toa&wvopnon TOV KINVIOTPIKAV QUPUOKEVTIKAV TPOTOVTOV

Na yopnyeital pdvov e KTVIOTPIKY CUVTOYT.

14. ApOpoi Gd10g KUKALOPOPIOG KUl GVGKEVUGIEG

EU/2/08/089/001-003; EU/2/08/089/021

Xaptva kovtid mov weptEyovv 6 x 1, 12 x 1,30 x 1 1 60 x 1 diokia og Alu/Alu didtprnra blisters
povadmv doorg. Mropel va, unv KuKAOPOpPOLY OAEG Ol GLOKEVAGIES.

15. Hpepopnvio televtaiog avade®pnong Tov puALOV 00OV YP1oNG

{MM/EEEE}

Aemtopepeic TANPoPopieg Yo TO €V AOY® KTIVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoioy givol Stabéoieg ot
Baon dedopévov g EE o ta ktnviatpikd ntpoiovta (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoycia emkowvoviog

Kdtoyog tne ddetog KUKAOQOPIOC KOl GTOLYEI0 ETIKOWVAOVIOS Y10 TNV ovapopd THovoAoyob UEVOV
OVETOOUNTOV EVEPYELDV:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, ['eppoavia

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389

Peny6sauka buarapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com

+48221047815 +35220881943


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PV.BEL@elancoah.com
mailto:PV.BGR@elancoah.com
mailto:PV.LTU@elancoah.com
mailto:PV.LUX@elancoah.com

Ceska republika:
PV.CZE@elancoah.com
+420228880231

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

EAlLada:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espaiia:
PV _.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

island:
PV .ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia:
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvrpog:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV .NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Roménia:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

Slovenska republika:
PV.SVK@elancoah.com
+420228880231

Suomi/Finland:
PV FIN@elancoah.com
+358753252088

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

United Kingdom (Northern Ireland):

PV.XXI@elancoah.com
+443308221732

IMapaockevootc LITEVOLVOC Y10 TNV ATEAELOEPMON TOV TUPTIOWV:

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, ['oAAio
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mailto:PV.ISL@elancoah.com
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17. Alheg mAnpo@opicg

H poPevoko&ifn etvor éva un otepoetdés aviipreyovadeg paproko (MEAD) AvocTtéldel EKAEKTIKA
1o évlupo kukloo&uyevdon 2 (COX-2) wov eivar vrevBuvo yia Tov TdVo, TN AEYLOVI KoL TOV
mopeto. H kukhoo&uyevaon 1 (COX-1) mov €yl TPOGTATEVTIKT AELTOVPYIQ TT.Y. 0T TEMXTIKN 000 Kot
o veppd dev avaoTéAleTol amd T poPevakosifr. e kKhvikég pehéTeg o€ YATEG AVTO TO TPOIOV
,Uelmoe Tov TOVOo Ko TN AEYUOVT TTOL oYETIoTNKE pe 0&Eieq LVOCKEAETIKES dlaTapayEg OTIC YATES Kot
ueimoe v avaykn dwpnong g Bepameiog dtav yopnyndnke cav tpobepancio oe mepintwon
0pBOTEDIKNG XEIPOLPYIKNG EMEUPACTG, G CLVOVAGUO LE OTIOEWN . & dV0 KAWIKEG LEAETEG OE YATEG
(KVpimg ECOTEPIKMDY YOPOV) e XpOVIa LooKeAETIKN dlatapayr (CMSD), n poPevaxo&ifn avénce
dpaoTnPOTNTO Kol BEATIOOE TIG VTOKEWEVIKEG EMOOGELS TNG OPUCTNPLOTNTAS, TNG CVUTEPLPOPAS, TNG
moldTNTOG (NG, TNG W106VYKPAGIG Kol TNG EVTLYING TV Yatdv. Ot dtopopés petald g
poPevako&ifng kot Tov gkovikov eapudiov nTav onpavtikég (P <0,05) yia tig cvykekpluéveg
UETPNOELS, aAAG dgv NTav To 1010 onuavTikég (P = 0,07) yia Tov deikTn LDOGKEAETIKOD TOVOL TMV
YOTDV.

e wo, kKhvikn perétn, 10 oo 35 yateg pe Xpoviec Mvo-Zreletikég Alatapoyés (XMZA)
a&lohoynOnKav ¢ GNUAVTIKG 710 dpacTipleg 0ty LIOPANONKav oe Oepaneia pe poPevako&ifn yio
Tpelg efdouddeg e GUYKPLOT HE OVTEG TIG 101eG YaTES OTa EAPay Bepameia [e EIKOVIKO PAPLOKO.
AVo yateg o o SpacTPLEG OTaV ELAPOV EIKOVIKO PAPUAKO KOl Yo TIC VITOAOLTEG 23 Yateg Oev
Topo NP ONKE GNUAVTIKY d0POopA 6T dpacTnploTnTa LETOED TG Oepameiag pe poPevako&ifn kot
g Oepameiog pe eoviKO PApLAKO.



D®YAAO OAHT'TIQN XPHXHX
1. Ovopacio ToV KTNVIHTPIKOD PUPUUKEVTIKOD TPOTIOVTOg
Onsior 5 mg diokia Yo GKOAOLG
Onsior 10 mg d1okia Y10 GKOAOVG
Onsior 20 mg diokia yio. oKOAOVG
Onsior 40 mg dioKia Y100 GKOAOVG

2. YovOeon

Kd&Oe diokio mepiéyet

Robenacoxib Eyyapoén
5 mg AK
10 mg BE
20 mg CDh
40 mg BCK

2TpoyyvAd, umel — kapE, Un-o1otopovpeva diokia pe yapayuéva to NA ot pio mhevpd Kot To
TOPATAV® ovoEepOEvTa otV dAAN TAELPA.

3. Eion Lowv

Y k0OAOL.

4. OepamevTiKég evosifelg

Mo ™ Bepancio amd TOV TOVO Kot T GAEYHOVI TNG YPOVING 00TE0OPOPITIONG GTOVG GKVAOVC.
IMa ™ Bepameio Tov TOHVOL Kot TG PAEYLUOVIG TOL GYETICETOL LLE XELPOVPYIKN EXEUPACT) LOAAKDY
popiv 6Tovg GKOAOLG,.

5. Avtevositeg

Mnv 10 ¥pnciponoleite 6€ GKOAOVE TOV TOPOVCIALOVY YOGTPEVTEPIKE EAKN 1] LE NTATIKY VOGO.
Mnv 10 ypnoiponoteite TavTdYpova e GALL U1 OTEPOEION AVTIPAEYLOVAOT @dppoka (MEAD) 7
KOPTIKOGTEPOELDN OV YPTOLUOTOLOVVIOL cuVNO®G Gt Bgparmeia TOv TOVOL, TNG PAEYHOVIG KOl
OAAEPYLDV.

Mnv 1o ypnoyonoleite og mepintwon vaepevalcinciog otn poPevako&ipn 1 o omolodNToTE GALO
OVLGTOTIKO TV JoKIWV.

Mnv to ypnoylonoieite oe €yKupovovves 1| INAdLovieg oKOAOLG ETEION 1) OCQAAELD TNG
poPevako&ifng dev £xel tekunplmOel katd Ty Kdnomn kat tn yolovyios 1 o€ GKOAOLG OV
TpoopilovTal Yio avamopoywy.

6. Ewkéc mpogidomon)oels
Ewdwéc mpoeidomom)oeis:

2 KMVIKEC LEAETEG 6 OKVAOVG [l 0GTEONPOpITION, TAPUTNPNONKE AVETAPKNC OVTATOKPLOT TN
Oepaneio 010 10-15% TV oKOAWV.




ISwitepec TpoULAGEELC Y10 TNV ac@oAT ¥p1ion ota &idn Lhwv:
H acpdelo Tov ktviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £XEL TEKUNPLmOEL GE GKOAOVG TOL
Cuyilovv Mydtepo and 2,5 kg 1| mov givor nkiog pikpdtepng Tov 3 pnvov.

e paxpoypovn Oepameia, Ta nroTcd Evivpo TpEREL va, eEAEyyovTal Katd Ty Evapén tng Beponeiog,
Y. uetd amod 2, 4 kot 8 efoopdadec. Katdmv avtoh cuvioTdton vo GUVEXLIGTEL 0 KAVOVIKOG EAEYYOG T.Y.
k@0e 3 — 6 unvec. H Bepoameio mpénet vo dtaxomteton €6y avéndel onpovtikd n dpacn TV NTUTIKOV
evlopov 1 €6v 01 6KHAOL TOPOVGLAGOVY CLUTTOUATA OTWS ovopesia, amabeia 1 ELETO G CLVOVAGUO
pe avénuéva nrotucd vivpa.

H ypnon o oxvlovg pe Befopoppévn Kopdlok, VEQPIKN 1 NTOTIKT Agltovpyio, ] 6€ GKOAOLG TOV
elval aQLOATOHEVOL, TTOL £XOLV IIKPO OYKO OilATOG 1] TOL £0VV YOUNAN TieoT pnopel va amotehel
emmA£ov Kivouvo. Av 1 yprion dev umopei vo, amo@evydel, antoi o1 GKOAOL OTOLTOVY TPOGEYTIKO
é\eyyo.

Xpnoyonolgiote ovTd TO KINVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV KAT® OO auGTNnpT KINVILTPIKN
TOPOKOAOVONGN 68 GKOAOLE e KIVOUVO Yo YOOTPEVTEPIKEC EEEAKMGEIC ) €0V ToL (Dol iyov
TPOTNYOVUEVE TAPOVGLACEL Un-0voyn o€ GAla MZAD.

Idwitepec mpo@LAGEEIS TOL TPmer vo AouavovTal omd To (TOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPoioV og {da:
[M\ovete ta y€pa PETE 0md TN XPTOT TOL TPOTOVTOG,.

Y mepintoon toyoing KoTanoong, (nteiote apéons wTptkn cupPovin Kot dei&te 6To YoTpo TV
odnyia xpNoEMG 1 TNV ETIKETA.
Mo pkpd mondid, n Toyaio katdnoon avédvel Tov kivouvo avemfountov evepyeiov and MIA.

[Na eyxvopovoioeg yovaikeg Kot WO1Tépms 0GES Eival 6 TPOYOPNUEVN EYKVUOGHVT, 1 TOPATETOLEVT
ékBeomn tov déppatog pumopet vo avENncel Tov Kivouvo yia to EpPpvo.

Eyxvpocivn kot yorovyio:
H aoc@dieia Tov KTNVIATptkoy QopUAKELTIKOD TPOIOVTOG OV EXEL AmOdELYOEl KaTH T SIOPKELD TNG
KONONG Kot TNG YoAovyiag.

Fovémro:
H acpdeio tov ktnviaTpikod QopUOKEDTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodelydel oe GKOAOLG TOV

nwpoopilovTal yio avomapaymyn.

AMnAenidpaon pe GAAC QOPUAKEVTIKA TPOTOVTO KoL AALEG HOPPEG aAANAETISpaOTG:

AT TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPETEL VO, YOPNYEITOL GE CLVOVAGUO e AL MZAD 1
yAvkokoptikoedn]. Ilpokataptikni Bepameia pe GAAL OVTIQAEYLLOVMDOT QAPLLOKO UTOPEL VOL 001 YNOEL
o€ emmAéov N owénuéveg avemBOuMTeg evépyeteg kot pia mepiodog ympig Bepameia pe T€T01EC OVGiEC
TpENEL v, epaproleTar Yo TovAdyiotov 24 dpeg mtpwv v Evapén Bepameiag e avTd T0 KINVINTPLKO
QOPUOKEVTIKO TPpoidy. Katd tnv mepiodo ympig Bepameia, OUmE mpémet va Aapavovtor vTdyty ot
QOPUUKOKIVITIKES WOLOTNTEC TMOV TPOIOVIWV TOL £l y¥pnoioroindei Tponyovuévmg.

Tavtdypovn Bepameia pe pappoKo Tov £xouv dpAcT 6T VEPPIKN AELTovpYid, TT.Y. SIOVPNTIKA 1|
OVOGTOAEIS TOV peTaTpentikon eviupov g ayyelotaciving (MEA) npénel va tifetal og KAviK)
mapakorlovnomn. Xe vyieic okOAOLG oV VTOPANON KAV og Bepaneia pe 1| y®PIC TO dLoVPNTIKO
(POVPOGEUIOT, 1| TOLTOYPOVI] XOPNYNOT CLTOV TOV KTIVIATPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG UE TOV
avactoréo MEA Bevalenpidn yio 7 nuéPec OV GUOYETIOTNKE UE UPVNTIKEG EMIOPACELS OTIC
GUYKEVIPMOELS AAOOGTEPOVIG OTO OVPO, GTI OPAoT| TNG PEVIVNG 6TO TAGGHA 7| 6TO PLOUO
OTELPANATIKNG O1ONONG. AgV LTAPYOVY FESOUEVA OCPALELNG Y10 TO CLYKEKPUUEVO €160G 0VTE



0edoUEVA OTOTELEGLOTIKOTNTOG YEVIKA Y1a T1 cLVOLOoUEVT Bepameia pe poPevakolifn kot
Bevalempiin.

Tavtdypovn yopnynor SuvnTiKa VEPPOTOEIKMY OLGIMY TPETEL VO ATOPEVYETAL KOBMG Umopel va
vrdpel avénuévog Kivouvog yia ve@poto&ikdtnta.

Tavtdypovn ypnon GAL®V SpacTIKOV OVGLOV HE LEYOAO BaBIO GVVIESNS LE TIC TPMTEIVES TOVL
TAAGUOTOG Hmopel vo avtaywviCovtol T odvdeon pe T pofevakoiprn kot £T61 va, 0dnyovv 6€
To&IKEG EMOPAGELS.

Ynepdocolroyia:

e vy1elg veapovg oKOAOVG, NAKiag 5-6 unvav, 1 poPfevako&ipn mov yopnyndnke and To 6TONM GE
TOAD LYMAEG 06aelg (4, 6, 10 mg/kg/Mmuépa yio 6 Pqveg) dev TPOKAAEGE KavEVO oMLEl0 TOEIKOTNTOG,
CLUTEPTAOUPAVOUEVOV KoL TOV UN-eVOEIEE@Y TOEIKOTNTOG OTO TO YOOGTPEVTEPIKO GOANVA, TO VEPPO N
To O Kol kapio exidpacn 6To ¥povo pong Tov aipatoc. H poPfevaxo&ifn doev lye emiong PAafepéc
EMOPACEIS GTOVG YOVOPOLG 1| TIG aPOPAOCELS.

Onwg ko pe omotodnnote MEAD, n vrepdocoroyia umopel vo tpokarécel ToEuoOTNTO OO TO

YOG TPEVTEPIKO COANVA, TO VEPPO 1| TO NTop G€ vaicOnTovg 1 pe mpobmbpyov TPOPANUA GKOAOVC.
Agv vrdpyet €101KO avTid0To. ZVVIGTAUTOL CUUTTOUOTIKY], VITOGTNPIKTIKY Ogpaneia 1) onoio Tpénet va
oLVIGTATAL GE YOPYNOT TPOCTOTELTIKMY TAPOUYOVTMOV Y10 TO YOUOTPEVIEPIKO COAMVO KOl EYYVOT
(VGIOAOYIKOD 0p0YD.

H evaAlaxtikn xpiomn tov diokiov Onsior Kot Tov evESIOL dtaAdpatog Onsior og Muiopovg
oKOAOVG G€ VITEPSOGOAGYNON LEXPL 3 POPES TN HEYIETN cuvicTdpevn oo (2,0, 4,0 , 6,0 ko 4,0, 8,0,
12,0 mg robenacoxib/kg amd to otopa kot 2,0 mg, 4,0 mg ko 6,0 mg robenacoxib/kg vrodopia) giye
o0V OTOTEAEGLO 00GO-EEAPTAOUEVO OIdNUa, EPVONUA, TAYVVON TOL SEPLOTOC Kol EEEAKMGN TOL
O£PLOTOC GTO ONUEID TNG VTTOJOPLUG EVESTG KO PAEYUOVT], GUUEOPTOT 1| ALOPPaAYic GTO
OmOEKAOAKTVAO, TN VIIOTION KAl TO TVPAO. Agv mopatnpnOnKoy GYeTIKES EMOPAGELS GTO GMOUATIKO
Bapog, oto YpoOVo arpoppayiog 1 EVOELEN TVYOV VEPPIKNG 1 NTATIKNG TOEIKOTNTOC.

7. AvemO@dunta coppavra

Xxolot:
oAb cuyvé Awtopayéc TOL YaoTPEVTEPIKOD cwAfva!, Atdppota,
(>1 {do / 10 vrd Bepancio (ma): Epetog
Toyvé Avénpéva nratikd Eviopa’
(1 éw¢ 10 Ldo./ 100 vrd Bepaneio Mewwpévn 6pecn
{oa):
Oy cvyva Alpo ota kOTpava
(1 ¢ 10 Loa / 1.000 vro Oepameio
{oa):
IToA0 omdvia AnBapyog
(<1 Lwo / 10.000 vro6 Bepomeia (ha,
SUUTEPIAAUPBAVOLEV®Y TMV
UELOVOUEVOV AVAPOPDOV):

L' Ot mepiocdtepec mepimtdoelg NTav AIes Kot voxdpnooy yopic Oepameio.

2Xe okOAovg Tov Tpov Oepameio yio puéypt 2 efSopddec, dev mapatnprOnkav avénoeig otn dpdon
TOV NEATIKOL VIOV, Xg pakpoypovn Bepameio Opmg ot avénoelg ot dpdor Tov NIaTikod EVEDIOL
NTAV CLYVEC. XTIC TEPIGGOTEPEG TEPIMTMGELS OEV VINPYOV KAWVIKE onueio Kot 1 dpdoT TOV NTUTIKOL



evlhpov gite otabepomomOnke gite peidOnke pe T ovveylouevn Bepancia. Avénoelg otn 0pdon Tov
nrotikob evEOoL Tov cuoyeTioTNKAY e KAMviKd onueio avope&ilag, anddeiog 1 ELeTov dev NTOV
GUYVEG.

H avagopd avemBountov coppdviav etvar onpoavtiky. Emitpénet t ocvuveyn mapoakolobnon g
acQarelng evog Tpoidvtog. Edv mapatnproete omoladfmote avemBountn evépyeta, akOUa Kot av Ogv
OVOPEPETAL OTO EGMKAEIGTO GUALO 0ONYIDV ¥PNoNG 1] OUEPAALETE Y10, TNV ATOTEAEGLOTIKOTITO TOV
QopUaKov, TapoKareiches va ETKOVOVINGETE, KaTapyds, e ToV KTnviatpd cac. Mmopeite emiong va
OVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETIOOUNTO GUUPAVTA GTOV KATOYXO TNG ASELG KUKAOPOPIOG
YPNOULOTOIDVTOG TO GTOLYELD EMKOWVMVIONG 6TO TEA0G AVTOD TOL PVAAOL 0dNYIOV ¥PNOTG, 1| LEG® TOL
€0vikod 560G CLGTALOTOC avaPOoPds: {oTotKEin EBVIKOD CLGTAOTOC OVAPOPAG)

8. Aocoloyia Yo KaOg €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yop1yNong
[Ma a6 otopaTog ypron.

Octeo0pBpitidn: H cuvictdpevn d6om g poPevaxoipng eivan 1 mg/kg o.p e éva gvpog 1-2
mg/kg.

Xopnynote and o oTOUA [ia @opd TV NUéEpa TNV 1010 dpa Kde pHéPo GOUEOVO LE TOV TOPIKAT®
mTivaKa.

ApOpog SI6KIOV 0VE TEPLEKTIKOTTA KAl 0VE cOUATIKO Bapog Yo TNV ocTe0apOpition

Bépog sdpotos (kg) ApOpog SI6KIOV 0VE TEPLEKTIKOTITA
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 éog <5 1 dwokio
5émg<10 1 diokio
10 éwg <20 1 diokio
20 émwg <40 1 dwokio
40 éwc 80 2 diokia

KAwin avtardkpion mapotnpeitor puooroyika péoa o o efoopdda. H Bepaneia mpémetl va
SwakomTeTan petd amd 10 nuépeg av dev VILapPYEL ELEAVNG KAVIKY BEATiwon.

Mo poxpoypovn Bepameio, EPOGOV VAAPYEL KAVIKT OVTOTOKPIGT, 1] OGN TOL KTNVINTPLKOD
(OPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG UTopEl Vo puOIGTEL GTN YOUNAOTEPT] ATOLIKT OTOTEAEGUATIKY] HOCT) TOV
avtikatonTpilel To 0TL 0 PaBudg TOV TOVOL Kot TNG PAEYHOVIG ToL oyetiletan pe ypdvia
ooteoapOpitioa pmopei vo Totkilet pe to ypovo. Ipémet va yiveTor TaxTikoc EAeyy0Gg amd Tov
KTnviatpo.

Xepovpykn enéupacn porokdv popiov: H cvuvietdpevn do6omn poPevokoipng eivor 2 mg/kg
oOUATIKOV Bapovg pe e0pog 2-4 mg/kg. Xopnyeiote epamoé amd ToV GTOLATOG TPV U YELPOVPYIKT
emEUPaon LOAUKOV Lopimy.

To dwokio(a) Tpémel va yopnyeitar yopic Tpoer| TovAdyiotov 30 Aemtd mpv amod v enépPoon.

Metd ) xepovpyikn enéppao, pmopel va cuveytoTel 1 yopnynon pia eopd trv nuépa yio uéEypt 600
EMIAEOV NUEPEC.

ApOpdg SoKI®MV ava TEPLEKTIKOTNTO KOL AvE cOPaTIKO Bdpog yio. yeipovpykn exépufaon
ROAOKOV popiov



YOROTIKO Papog AprOpog O16KI®V avE TEPLEKTIKOTNTA.
(kg)
5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 di1okio
>2586wg<5 1 diokio
5émg<10 1 diokio
10 éw¢g <20 1 dwokio
20 éwg <40 2 dwokia
40 émg < 60 3 dwokia
60 ¢mc¢ 80 4 diokia

H evaAlaxtikn ypnomn tov diokiov Onsior Kot TOL EVEGIOV StaADTOC Onsior £YEl SOKIUAOCTEL GE
Jo LEAETT Yo TNV ac@aAEln 6T0 cuYKeKPIUEVE (Dol kat amedeiyOn 6Tt NTav KOAG aveKT 0o TOVG
GKVAOVC.

INa tovg orvAOVG, T0 gvésio didAvpa Onsior 1 Ta d1oKiol UTOPOLY VO YPTGLLOTOINO0VV EVOALAKTIKA
GUUPMOVO, e TIG EVOEIEEIC Kat TIG 00N Yieg YpNoNG TTOL £X0VV EYKPLOEl Y10, KAOE PAPUAKOTEYVIKT LOPOT).
H Beponcio dev npémel va vepPaiverl  pia 600 (gite diokimv eite EVEGILOL SOADLOTOC) ava
nuépoa. Ioapakadd oNUEUDOTE OTL 01 GLVIGTOUEVES SOGELS Yol TIG 6V0 HOPPEC Pmopet va. givart
SLOPOPETIKEG.

9. Oodnyieg yia T 66T YOpNRYNON

Mnv to yopnyeite pe TV TPoQ1| ENEWN KMVIKEG MEAETES £DE1EAV KAADTEPT] OMOTEAECUATIKOTNTO TNG
poPevaxo&ifng oty octeoapbpitida dtav yopnynonke ywpic tpoen 1 TovAdyicTov 30 AenTd TPV 1)
HET TO YeUUa. XEWPOVPYIKN EMEUPACT] LOAUK®DY popinv: Xopnynote tv tpdtrn 666n TovAdyiotov 30
Aemtd mwpv amod v enéuPaon. Ta diokia givor apouaticpéva Kot eival eOANTTO omd TOVG
mEPLoOTEPOVS 6KOAOVG. Ta diokia dev Tpémel va kOPoviat i) va oralovtat.

10. Xpévor avapoviig

Agv 1oy0et.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puAdoocetal o onpeio mov dev PAETOVY Kot dev Tpooeyyilovv ta Todid.

Amobnkevote 10 o€ Oeppokpacio pikpotepn twv 25°C.

Mnv ¥pNGLOTTOLEITE OVTO TO KTNVIATPIKO QOPLAKEVLTIKO TPOTOV HETE TNV Nuepounvia ANENg mov
avaypaeetal Tdveo oto kouti 1 oto blister petd to Exp. H nuepounvia An&emg cvumintel ue myv
TEAELTOIO NUEPOL TOL GLYKEKPIUEVOD UNVOL.

12. Ewwkég mpo@uidielg amoppryng

Ta edppoxo dev TPENEL VL OTOPPITTOVTOL LECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPNOUOTOOTE TPOYPAULOTO EXIGTPOPNC POPUAKOV Y10, TNV ATOPPIYN LN XPNCLOTOMNOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL A TN YPTOT) TOVS CULPOVA

LLE T1G TOTIKEG OMOLTIOELS KO E TUYOV 1oYvovTa €0viKA cuoTiota cvAloync. Ta pétpa avtd
0TOGKOTOVV GTNV TPOGTAGIN TOV TEPPAAAOVTOC.



Yvpupovievteite Tov KTNVIOTPO GOC 1} TO POPLAKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TV
YPNOLOTONOEVTOV PAPUAK®YV.
13. Ta&wvopnon TOV KITNVIATPIKAOV QUPUIKEVTIKAOV TPOTOVTMOV

Na yopnyeital Ldévov Le KTVIOTPIKY CUVTOYT.

14. ApOpoi Gd10g KUKALOPOPIOG KUl GVGKEVUGIEG

EU/2/08/089/004-019; EU/2/08/089/022-029

Xdaptva kovuTid Tov epiEyovy 7, 14, 28 1| 70 diokia oe Alu/Alu blisters, 30 x 1 diokia 7} 60 x 1 dokia
og Alu/Alu didtpnta blisters povadwv d6onc. Mmopei va unv KukAo@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia televtaiog ava@e®pnong Tov GUALOV 00YLAV YPNONS

{MM/EEEE}

Aentopepeic TAnpoPopiec Yo TO eV AOY® KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOioV eival dtabéaiueg ot
Baon dedopévarv g EE yuo ta ktnviatpikd tpoidvra (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoyyseio emkowvoviag

Kdtoyog tne Gd£10¢ KUKAOQOPING KO GTOLYELN EMKOWVOVIOC Y10 TV 0vaQopd THavoloyoOLeEV®V
OVETLOO UNTOV EVEPYELDV:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, ['eppovia

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389
Peny6imka bearapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+48221047815 +35220881943

Ceska republika: Magyarorszag:
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
+420228880231 +3618506968
Danmark: Malta:
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
+4578775477 +3618088530
Deutschland: Nederland:
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
+4932221852372 +31852084939

Eesti: Norge:
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com

+ 3728807513

+4781503047
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E\rada: Osterreich:
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+38682880137 +43720116570

Espaiia: Polska:
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+34518890402 +48221047306

France: Portugal:
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
+33975180507 +351308801355
Hrvatska: Roménia:
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
+3618088411 +40376300400

Ireland: Slovenija:
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
+443308221732 +38682880093

fsland: Slovenska republika:
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
+4589875379 +420228880231

Italia: Suomi/Finland:
PV.ITA@elancoah.com PV FIN@elancoah.com
+390282944231 +358753252088
Kvnpoc: Sverige:
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
+38682880096 +46108989397

Latvija: United Kingdom (Northern Ireland):
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com
+3728840390 +443308221732

Iopoackevootnc vrevhuvog yia TNV aneAevfipmon TV TaPTIOWV:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, TAAAIA

17. Alkeg minpoopisg

H poBevaxo&ifn stvar éva un-otepoetdég avtipreypovmnde edppoko (MEZAD). AvacTtéArel
eMAeKTIKA T0 évQupo kukhoo&uyevaon 2 (COX-2) mov gival vredvBuvo yio Tov Tovo, T EAEYLOVA 1
tov mopetd. To évlupo kukhoobuyevaon 1 (COX-1) mov €yxel TPOSTATELTIKY AgLTOVPYid, TT.X. Y10 TO
TEMTIKO KOl TOVG VEPPOVC, dEV AVOOTEAAETAL OO TN pofevaro&ifn.

Ye teyvnTa TpoKkANOgica PAEYLOVT] GE GKDAOVG, 1| poPevako&ifn peimoe Tov TOVO Ko TN QAEYUOVI UE
eAmas 060€1C amd To 6TOUA OV Kupaivovtal amod 0,5 éog 8 mg/kg kot pe ypryopn évapén dpdong
(0,5 dpa). e KMVIKEG SOKLUEG VTO TO TTPOTOV UEIMGE TN YOAOTNTA KOl TN GAEYUOVT] GTOVS GKOAOVG
UEe xpovia, ooteoapOpitida Kat Tov TOHVO, TN EAEYUOVT] Kot TNV avaykn diathpnong g Oepaneiog o
oKOAOVG OV VITOPANONKAV GE YEPOVPYIKT EXEPPAOT LOAUKDV HOPiV.
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®YAAO OAHTTIQN XPHXHX
1. Ovopacio ToV KTNVIHTPIKOD PUPUUKEVTIKOD TPOTIOVTOg

Onsior 20 mg/ml evéoyuo StdAvua yio YATeg Kol GKOAOUG.

2. YovOeon

Kd&0e ml wepiéyel 20 mg poPevoko&ifng mg dpaotikd cuatatikod kot 1 mg sodium metabisulphite
(E223) o¢ avtio&eldmtio.

Awoyéc, dypopo £mg ELAPPOS ypouatiopévo (pol) vypo .

3. Eion Lowv

Idtec kon orvAOL.

4. OepomevTIKEg EVOEiLelg

INo ™ Bepaneio amd Tov TOVO Kot Tr PAEYHOVY| TOV oYeTilovTan pe opHomedikn XEpovpPyLKn
enéppaon 1 eEnEPPacn TOV LOAUK®Y LOplnV 6€ GKOAOLG.

IMa ™ Bepaneio amd Tov TOVO Kot T GAEYHOV oL GYETICoOvVTOL e OpBOTESIKT YELPOVPYIKN
eméuPoon M Le YEPOLPYIKT EXEUPAOT TOV LOAOKOV LOPIOV GTIC YOTEG.

5. Avtevositeg

Mnyv 10 ypnciponoteite e {da TOL TAPOLGLALOVV YOGTPEVIEPIKA EAKT).

Mnv 10 ¥pnoiponoteite TavTdYpova e GALL U1 OTEPOEION AVTIPAEYLOVAOT @dppoka (MEAD) 1
KOPTIKOGTEPOELON.

Mnv 10 ypnoiponoteite o€ mepinTwon vrepevalctnciog otn poPevakoiifn 1 oe omolodnmote GALO
OVLGTOTIKO TV OKIWV.

Mnv to ypnoylonoteite o gykvpovoivta 1 Inidlovta (oo emeldn n acedieia T poPevako&ipng
dev €yel Tekunplodei o eykvpovovoec 1 OnAdlovseg yateg Kot GKOAOVE 1] 0€ YATEG KOl GKOAOVE TTOV
nmpoopilovTol Yo avamopaywyn.

6. Ewkéc mpogidomon)oels

Idwitepec Tpo@ULAGEELC Y10 TNV ac@oAT ¥prion ota &idn Lhwv:

H aoc@dieio autod Tov KTNVIATPIKOD QOPLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG OV £xel TEKUNPLmBOEl o YdTec nhikiog
HUIKPOTEPTG TV 4 UNVAV Kal o€ 6KOAOVE NMKING LuKpdTEPNS TOV 2 VAV, 1 6 YATEC 1| OKOAOVG LE
ocOUOTIKO Bapog pkpotepo Tav 2,5 kg.

H ypnon oe {da pe BePapoppévn Kapdlakn, veppikn 1 nratikn Asttovpyia 1 o€ {da mov givol
APLOATOHEVE, TTOL £OVV LKPO OYKO QiOTOG 1 £(0VV YOUNAY TiEST] UTOpEl VA TPOKAAEGEL EMTAEOV
kivouvo. Av 1 xpnon dev pmopel va amopevydel, avtd ta {dho amoitovv TPOCEYTIKT TOPAKOAOVON O
Kot Oepameio pe VYPA KoL NAEKTPOAVTEC.

Xpnoiponoleiote avTd TO TPOIOV KAT® 0md AVGTNPY| KTNVINTPIKN Tapakoiovdnon oe {da pe kivouvo
Y10 YOO TPEVTEPIKN eEEAKMOT, 1) €4V TO (DO £xEl EUPAVIGEL TPONYOLUEVMG Un-avoyn o€ dAla MZAD.



Idwitepec mpopuAdéeic mov mpénel vo AoufBdvovtol amd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOoidv ot (Mo
[M\ovete ta y€pra petd amd ™ ypnon.

Ye TepInTOOoT TLYOING KOTATOONG 1) AVTo-£veong, {nteiote auécmg 10TpIk GUUPOVAN Ko dei&te 6TO
yiotpd TV 0dnyia xpNoEWS N TNV ETIKETA.

INa gyxopovodoeg yovaikeg kot 1010TEPWOS OGEC VL GE TPOYOPMUEVT] EYKVLOGVVT, 1] TUYAIN £VEST
KoL 1) TopateTapéVn EkBeon Tov déppotog pumopet va avénoel Tov Kivouvo yia To EUPpuo.

AMnAemidpaon pe GAAC QOPUAKEVTIKA TPOIOVTO KOl GALEG LOPPEG AAANAETIOpOOTG:

AT TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPETEL VO, YOPNYEITOL GE CLVOVAGUO pe GALo MZAD 1
yAvkokoptikootepoeldn). [lpokataptikn Oepaneio pe GAAO AVTLPAEYLOVAOON QAPUAKO UTOPEL VO
00MYNoEL 6€ EMTALOV 1 oENEVES avemBVUNTEG EVEPYELEG Kau pia Tepiodog ywpis Bepameio pe
T€TO01EC 0VGiEg TPEMEL Vo ePapUOleTal Yio TOLAAYIoTOV 24 dpeg Tpv TV évopén Bepameiog pe owtd 10
KTNVIOTPIKO QOpUAKELTIKO TPolov. Katd tnv mepiodo ywpig Bepameio, Opmg Tpémel va Aopupavovrol
VIOYIV Ol POPUAKOKIVITIKES 101OTNTES TV TPOTOVIMVY OV £lyav YpNCILOTOMOEl TPpOTYOLLEVOC.

Tavtdypovn Bepameia pe pappoKo Tov £xouv dpAcT| 6T VEPPIKN AELToVpYid, TT.Y. SIOVPNTIKA 1|
OVOGTOAEIS TOV peTaTPEnTIKOD evivpov ¢ ayyelotacivig (MEA) mpénel va tifetal g KAviky
mapokolovinon. e vyieig yatec | okvAOLE TOL VIOPANONKAY GE Bepoameia pe N y®PIC TO SLOVPNTIKO
(POVPOGEUIOT, 1| THLTOYPOVI XOPNYNOT CLTOV TOV KTNVIATPIKOD POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG LLE TOV
avactoréa MEA Bevalenpidn yia 7 nuépec 6V GLOYETIOTNKE UE 0pVNTIKEG EMOPACEIC OTIG
GUYKEVPDGELS OAO0GTEPOVIG TOV TAAGLOTOC (YATEG) 1| TV 0Vp®V (GKOAOLE), GTN OpAcT TNG PEVIVIG
070 TAAGLO 1) 6TO PLOUO CTEPAUATIKNG SMONoNG. AV VTAPYOLY dESOUEVA ACPAAELOG Y10l TO
GUYKEKPLUEVO €100G 0VTE OEGOUEVA ATOTELEGOTIKOTITOG YEVIKA Y1 TN cLVOVLAGUEVT Bepameia e
poPevako&ifn ko Pevalenpiin.

Emedn to avorsntucd pmopel va emnpedoovy Tn VEQPIKT OULATOOT], 1) TOPEVIEPIKT YOPNYNOT VYPOV
KOTd T O1APKELD TG XEWPOVPYIKNG eméuPacnc Oa Tpémel va Bewpeitar 6Tt petmvel Ti¢ Thavég
EMTAOKEC TV VEQPOV KOTA TN Yprion MEAD.

Tavtdypovn yopnynomn SuvnTika vEPPOToEIKMOY 0VGIMY TPETEL VO OToPeDYETAL KOOMS HUmopel va
vap&et avENUéEvoc Kivouvog yio veppoToEIKOTNTA.

Tavtdypovn ypnon GAA®Y SpaCTIKOV OVGLOV UE LEYOAO PoBlO GVVIESNG LIE TIC TPOTEIVES TOL
TAAGUOTOG UTopEl va avToy@vilovTal To 0ecpo pe ™ poPevako&ifn kot £Tol va 001yodv oe To&ikég
emdpdoets.

Eyxvopoocivn kot yohouyia:
H aoc@dieia Tov KTNVIATPtkoy QopUAKELTIKOD TPOIOVTOG OV EXEL AmodelyOel KaTd T SIOPKELD TNG
KONONG KOt TNG YoAovyiag.

Fovémro:
H acpdleio Tov ktnviaTpikod opROKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xEl amodelydel og YATEG KOl GKOAOLG

OV TPOOPILOVTAL Y10l OVOTOPOLY YY)

Yrepdocoroyia:

X vyteilg veapovg okOALS, NAkiag 6 unvov, 1 epana nuepnoia yopnynon popevaxoipng pe
voddpla Eveon o 0060 0YIEG 2 (GUVICTMOUEVT] BEpaTEVTIKT 000T)), 6 (3 POPEC TN CLVICTAOUEVT
Oepamevtikn 660m) kot 20 mg/kg (10 popéc T cuvietduevn Bepamevtikn d0om) Yo 9 xopnynoelg o€
dtdlotnua 5 gfdopddmv (3 KhkAovg omd 3 cLUVEYOLEVEG EVEGELS YOPNYOVUEVES Lia POpa TV MUEPDL)
dev mpokdAece onpeia To&KOTNTAG, TEPTIAAUPAVOUEV®Y TOV YOGTPEVIEPTKOD GMOANVA, TOV VEPPOL 1
TOV MTOTOG KOl OeV €lye Kapio enidpacn 6Tto ypdvo PoNe TV AiUOTOS. L€ OAEG TIC OUADEC



(meprlappavopévev Kot TmV Opadmv EAEYYOV) TapaTnPNONKE AVAGTPEYIUN EAEYILOVT GTO GNUELD TNG
€veomnc Kot NTav o cofapr| 6Tig opddeg TV docemv TV 6 Kot 20 mg/kg.

e vytelg veapéc yateg, nhukiog 10 unvav, n epana nuepnota yopynon popevaxo&ifng pe vmoddpia
éveon o docoroyieg 4 mg/kg (2 popég ) cuvicTdpev BepamenTikn 000M) Y10 2 GLVEXOUEVES NUEPES
kot 10 mg/kg (5 popég T cvvietdpevn Bepamevtikny d6oM) Yo 3 GuVEYOUEVEG NUEPES OV TPOKAAESE
onueio To&dTNTOC, TEPIAAUPAVOUEVOV TOV YUGTPEVIEPIKOD, TOV VEQPOV 1] TOL NTOTOC Kot OEV Eiye
Kopio enidpacn oo xpdvo pong tov aipotoc. Kat otig 600 ouddeg ddcewmv mopatnpnonkoy eAdyloteg
avemBounTeg EVEPYELES GTO OTMUEID TNG EVECT|G, OVOCSTPEYILES.

H evaArag yprion Onsior diokimv kot Onsior evEGIUOV SOADIOTOC O€ YOTEC NAKING 4 VOV o€
vepdocoroyia LEYPL 3 POPEG TN UEYIGTN CLVIGTOUEVN d6on (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg amd Tov
oTopaTOG YopNyovuevn pofevako&ifn/kg kot 2,0 mg, 4,0 mg kot 6,0 mg vToddpLa YOPTYOVUEVT
poPevako&ifn/kg) odnynoe oe pio docoe&aptdpevn obENon 6Topadtkod OONOTOC GTO GMUEID TNG
€veonc Kot eEAdyLoTn £m¢ Mo VTo&eio/ypdvia GAEYLOVT TOV VTTOSOPLOL 16T0V. Mia docoeapTmduevn
avénon oto pecodidotnpa QT, évog petwpévog kapdioodg puOpog kot avticTol o avénpévog
aVamVELOTIKOG pLOUOS TapaTNPHONKAY GE EPYASTNPLOKEG HEAETEG. AgV TapATNPNONKOY OYETIKEG
EMOPACEIC 6TO COUATIKO BAPOC, GTO XPOVO aLoppayiog 1 EVOEIEN YUOTPEVTIEPIKNG, VEQPIKNG T
NTATIKNG TOEIKOTNTAG.

Y& peréteg vrepdocoloyiag mwov deénydnoav oe yateg, mapatnpnonke wo e&aptouevn amo tn doomn
avénon tov daotiuatoc QT. H Prodoyikn cuvaeeia tov avénuévav dtootnudtov QT ektog tov
(UOLOAOYIK®V S10(POPOTOCEMVY OV TTOpaATPNONKaV peTd omd vepdocoroyia pe poPfevaroifn
elvar dyvoot. Agv mapatnpnOnkav oAroyég oto ddotue QT petd and epamas evoopAPia
yopnynon 2 1 4 mg/kg poPevako&ifne o€ vyteig yateC 6€ KATAGTOOT QvolcOnciag.

H evaAlaxtikn ypiomn tov diokiov Onsior Kot Tov eVESIOV dtaAdpatog Onsior og Muiopovg
oKOAOVG G€ VTEPOOGOAGYNON LEXPL 3 POPES TN HEYIOTN cuvicTdpevn oo (2,0, 4,0, 6,0 ko 4,0, 8,0,
12,0 mg robenacoxib/kg an6 to otopa kot 2,0 mg, 4,0 mg ko 6,0 mg robenacoxib/kg vrodopia) eiye
o0V OTOTEAEGLO 00GO-EEAPTAOUEVO OIdNUa, EPVONUA, TAYLVON TOL SEPLOTOC Kot EEEAKMGN TOL
O£PLOTOC GTO ONEID TNG VTTOSOPLAG EVECTG KOl PAEYUOVT], GUUPOPTOT N ALLOPPaAYict GTO
dmOEKAOAKTVAOD, T1] VAGTION KOl TO TVPAO. Agv mopatnpiOnKay oyeTIKEG ETOPAGELS GTO GMOUATIKO
Bapog, 6T0 XpOVO arpoppayiog 1 EVOEIEN TLYXOV VEPPIKNG 1| NATIKYG TOEIKOTNTOG.

Agv opatnpnOnkoy aAloyég oty TEGN TOL iUATOG N GTO NAEKTPOKAPIIOYPAPT IO LETH OTd
epamas yopnynomn o€ vyleig oxviovg 2 mg/kg poPevako&ifng vrodopia 1 2 1§ 4 mg/kg evoopAiépia.
"Epetog cuvéfn 6 1 8 dpeg petd ) xopnynon o€ 2 amd Toug 8 GKOAOLG oV TOVS yopnyNonke evéciuo
dlvpa og docoroyio 4 mg/kg evoopAePia.

Onwg pe kabe MEZAD, n vepdocoroyio pumopel va Tpokaiéset onpeio ToSkdTNTAG GTO
YOGTPEVTEPIKO COANVA, TO VEPPO 1| TO NTap o€ gvaicnta {da N oe {da e Tpodmdpyov TpdPANUa.
Agv vrdpyet €101KO avTid0TO. ZVVIGTAUTOL CUUTTOUOTIKY, VITOGTNPIKTIKY Ogpameia 1 omoia Tpénet va
cuviocTOTAL OO YOPTYNON TPOCTATEVTIKMVY TOPAYOVTOV TOV YOGTPEVTEPIKOD Kot 0md £yyvon
(VGLOAOYIKOL 0pOY.

Kvpiec acvpforomnrec:
Adyo pn dmopéng peret®@v cLUPATOTNTAG, AVTO TO KTNVINTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOidV dev TPEMEL VL
OVOULYVOETOL E GAAL KTNVIOTPIKG QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA.

7. AvemO@dunta coppavra

Idrec:



Toyvé. ITI6vog oto onueio g éveong

(1 éoc 10 Lha / 100 v Oepomsio Awoapoyéc Tov yooTpeviepikod coinva!, Atgppotal,
Coa): Epetog!
Oy ovyva Awoppayikn diappota, ‘Epetog pe aipo

(1 éwg 10 Lma / 1.000 vd Oepameio
{oo):

'O nepiocdtepec Tepmtdoelg NTav ATIES Kol vIToxdpnooy yopic Ospameio.

Xxolot:
Toyvé. I16vog oto onueio g éveonc!
(1 ¢ 10 {ha / 100 vd epomeia AWTapayEc TOL YUGTPEVTEPIKOD COARVEZ, Atdppoto?,
Lha): Epetog®
Oyt suyvé ZKOUPOYPOLLO. KOTPOVOL
(1 éw¢ 10 oo/ 1.000 vro Oepaneia Mewopévn opedn
{oo):

' Métpiog 1 1oyvpdg mdvog 670 onueio g éveong dev Hrov cuyvog.
2 O1 meP16GHTEPES TEPIMTMGELG NTAV NTIES KoL avEVIIWoY Ympic Oepameio.

H avagopd avemBountov coppdviav etvar onpoavtiky. Exitpénet t ocvuveyn mopakolobnon g
acQAAELag VO mpoidvToc. Edv mapatnpnoete omoladnmote avemBounn evEpyEeLd, OKOLO Kot oV OgV
OVOPEPETAL OTO EGMKAEIGTO PUALO 00N YIDV ¥PNoNG 1] OUEPAALETE Y10, TNV ATOTEAEGLATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TOPUKOAEIGOE VO EMKOVOVIGETE, KOTAPYAC, Le TOV KTnviaTtpd coc. Mropeite emiong va
OVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETIOOUNTO GUUPAVTA GTOV KATOYXO TNG ASELG KUKAOPOPIaG
YPNOUYLOTOIDVTOG TO GTOLYELD EMKOWVMVIONG GTO TEA0G AVTOD TOL PVAAOL 0dNYIOV XPNOTG, 1| LEG® TOL
€0vikod 6aGg CLGTALOTOC AvaPOPAEs: {oTotKEln E0VIKOD CLGTAOTOC OVAPOPAG)

8. Aocoloyia Yo kaOg €id0g, TPOTOS KOt 0001 JopyNoNg
Y7modopia yprion.

Xopnynote 1o d1dAv I VTOSOPLA GTIC YATEG 1] GTOVE GKVLAOVE TEPimov 30 Aemtd TPV TV EvapEn TNg
YEPOVPYIKNG EMEUPAONC, VIO TOPAOEY L KATA TV MPO. EvapEng TG YEVIKNG availsnoiag, o 66on 1
ml avd 10 kg copaticod Bapovg (2 mg/kg). Metd and xeipovpyikn enéufacn otig YATeg, Lmopel va
ovveylotel n Ogpameio pio opd v NuéEpa oty idto docsoroyia kot TV idta dpo Kabe uépa yio puéypt
2 nuépec. Metd omd xelpovpytkn enéuPfoct LOAUKOV HoPiny 6 GKOAOVE, UTOPEL VO GUVEYICTEL 1)
Oepamneio pio popd v NuéEPa otV id1a docoroyia Kot TNV idto dpa KAOe nuépa yio péxpt 2 NUEPES.

H evaAld ypnon tov diokiov Onsior kot Tov evéctuov dtaAbpatog Onsior €yl SOKIUOOTEL 08
UEAETEG Yo TNV ao@dAEln TV (DmV Kot el amoderydel 6Tt eivorl KOAN avekTn amd TIG YATES Kol TOVG
oKOAOLG,.

To evéoyo didAvpa Onsior 1} To diokion Onsior Lwopovy va ¥pNciuorom0ody EVOALOKTIKA GOUPOVA
ue T1g evoeielg kot Tic 001 yiec yprong mov £xovv eykpidei yio kKabe poppokoteyvikny popen. H
Oepaneio dev mpémet va, vepPaivel T pia 66om (gite diokio gite éveon) avd nuépa. Adfete vadym OtL
01 GUVIGTAONEVEG OOGELG Yo TIG 0VO0 HLOPPES UTOPEL VOL EIVOIL OLUPOPETIKEC.



9. Odonyieg Yo ™) 66T (OP1 YNNG

Koapia.

10. Xpovor avapovig

Agv 1oyVeL.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Noa puAdooetar o€ OEon v omoia dev PAEmOLY Kat dgv Tpoceyyilovv To Todid.
dvidooete og yoyeio (2°C - 8°C).

AmouyeTe TNV EMUOAVVOT).

Awotnpeiote 10 ELOAISIO0 PLEGH GTO KOVTL.

Mnv yp1oLOTOLEITE CLTO TO KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOIOV LETA TNV Muepounvia Aéng mov
avaypaQeTal 6To KouTi 1 To eroAidio petd to Exp. H nuepounvia Anéemg cupmintet pe tnv tehevtaio
NUEPA TOL GLYKEKPYLEVOL UNVOL.

Metd to mpdTO dvorypa, To Tpoidv pmopel va diatnpndet yio 28 nuépec.

Agv amatteiton yoén katd ) didpketa xpnong tov 4 efdopddwy petd to TpdTo dvorypa Tov
plaAdiov.

12. Ewwég mpo@urdéers amodppryng

To @apuoxa dev TPETEL VO ATOPPITTOVTOL LECH TWV ADUATOV 1] TV OTKIOKMOV OmoPATOV.
XPpNGIHOTOGTE TPOYPAUUATO EXGTPOPNS PAPUAK®Y Y10, TNV amdppIyn Un ¥PNoIHoTomOEVTImV
KTNVIOTPIKOV QUPLOKEVTIKMDY TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®Y TOL TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT TOVG CULP®VOL
LLE TIC TOTIKES QITOTHGELS KOl LLE TVYOV 1oyvovTa £8viKd cvuatipaTa cVALOYNC. Ta pétpa ovtd
OTOGKOTOVV GTNV TPOCTAGIO TOL TEPPAAAOVTOG,.

YvuPovievteite Tov KINVIATPO GOG 1) TO POPUOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNC TOV
YPNOUYLOTONOEVTOV PAPUAK®V.

13. Ta&wvopnon TOV KITNVIATPIKAOV QUPUIKEVTIKAOV TPOTOVTMOV

Na yopnyeital Loévov Le KTNVIOTPIKY CUVTOYT.

14. ApOpoi Gd10g KUKALOPOPIOG KUl GVGKEVUGIEG

EU/2/08/089/020

Xaptvo kouti wov mepiéyet 1 praiidlo pe 20 ml evéoipo dSdAivpa.

15. Hpepopnvia televtaiog ava@e®pnong Tov GUALOV 00YLAV YPNONS

{MM/EEEE}



Aentopepeic TANpoPopiec Yo TO £V AOY® KTNVIATPIKO QOPUUKEVTIKO TPOioV eivar dtabéaiueg ot
Baon dedopévov g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiovta (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoyseio emkovoviag

Kdtoyog tne ddetog KUKAOQOPIOC KOl GTOLYEI0 ETIKOWVAOVIOS Y10 TNV ovapopd THovoAoyob UEVOV

OVETLOO UNTOV EVEPYELDV:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, ['eppovia

Belgié/Belgique/Belgien:

PV.BEL@elancoah.com
+3233000338

Peny6sauka boarapus:
PV.BGR@elancoah.com
+48221047815

Ceska republika:
PV.CZE@elancoah.com
+420228880231

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

EA\rGoa:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espaiia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

island:

Lietuva:
PV.LTU@elancoah.com
+3728840389

Luxembourg/Luxemburg:
PV.LUX@elancoah.com
+35220881943

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Roménia:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

Slovenska republika:
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PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
+4589875379 +420228880231

Italia: Suomi/Finland:
PV.ITA@elancoah.com PV FIN@elancoah.com
+390282944231 +358753252088
Kvnpog: Sverige:
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
+38682880096 +46108989397

Latvija: United Kingdom (Northern Ireland):
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com
+3728840390 +443308221732

Iapaockevootic LITEVOLVOC Y10 TNV ATEAEVOEPMON TOV TUPTIOWV:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, ['aAAia

17. Alheg mAnpogopicg

H poBevaxo&ipn eivon éva un-otepoetdég avtipieypovmndes edppoko (MHEAD). AvacTtéAret
eMAEKTIKA T0 évQupo kukhoo&uyevaon 2 (COX-2) mov gival vtevBuvo yio Tov Tovo, T PAEYLOVA 1
tov mopetd. To évlupo kukhoobuyeviaon 1 (COX-1) mov €xel TPOSTATELTIKY AgLTOoVpYid, TT.X. Y10 TOV
TEMTIKO COANVO KL TOVG VEQPOVG, 0V 0vaoTEAAETOL atd T poPevaro&ip.

e 1ervnTd TpokAnOeica PAEYLOVT| GE YATESG Kol GKOAOLG, 1| poPevaxolifn peiooe tov movo,
(AEYLOVT] KO TOV TUPETO OTIG CLUVICTAOUEVEG dOOELS e Ypiyopn Evapén dpdong (1 mpar).

2T1¢ KAMVIKEC SOKIUEC 0VTO TO TPOTOV LEIMOE TOV TTOVO KOl TN QAEYLOVT| GE YOTEC KOl GE GKDAOVG TTOL
voPANONKOY o 0pOOTESIKT YEPOVPYIKN EXEUPAON 1) GE XEPOVPYIKN ETEUPOCT) TOV UUAUKDV
popiov, kot peimwoe Ty avaykn cvvéyiong tng Bepaneiog oe okOAoLG TOV VTOPARONKOY OE
YEPOLPYIKN EMEUPACT LOAUKDY LOpimV.
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