OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

Sedator 1,0 mg/ml, evéeipo draivpo

1. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
KAITOY KATOXOY THX AAEIAX ITAPAI'QI'HXE T1OY EINAI YIIEYOYNOX
I'TA THN AITIOAEXMEYZXH ITAPTIAQN XTON EOX, E@OXON EINAI
ATA®OPETIKOI

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, the Netherlands

2. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sedator 1.0 mg/ml, gvéoiuo didlvpa yio YaTeg Kot GKOAOVG.
Medetomidine hydrochloride

3. YYNGOEXH XE APAXTIKO(A) XYXTATIKO(A) KAI AAAEX OYXIEX

1 ml and 10 gvéoyo drovyég Kat dypopo vIUTIKO ddAvua TEPIEYEL:
ApPUGTIKO GVOTUTIKO:

Medetomidine hydrochloride 1,00 mg
(toodvvaun pe 0,85 mg medetomidine)

"Exooya:

Methyl parahydroxybenzoate (E 218) 1,00 mg

Propyl parahydroxybenzoate (E 216) 0,20 mg

4. ENAEIZH(EIX)

2xvAot kat yareg:
Hpéunon yuo dtevkdivvon cuykpatnonge.
[Ipovapkmon mpiv TN YopNyNoN YEVIKNG avacnciog.

Tazec:
g ouvOLOCUO LE KETAUIVI Y10 YEVIKT avouoONoia, GE TEPMTMOCELG LIKPAOV XEPOVPYIKDOV
eneuPacenv oOvToung d1GPKELNG.

5. ANTENAEIZEIX

e Noa unv ypnoiponoteite oe {da pe :
o YoPapéc kapdloyyelakég SoTapayES, 1| AVOTVEVGTIKES TAONGEIC 1} NTTOTIKY 1] VEQPPIKT
OVETAPKELQ.
o Mnyavikég S1oTapayEg TG YOO TPEVTEPIKNG 0000 (GLGTPOPT GTOUAYOV, OLIGOPAYIKY
OTEVOOT)).
Sakyapmdon dtefnn.
Koatdotaon ook, amicyvovon 1 coPapn e&acbévnon.
Na pn yprolonoteital TanTdYPOovVa e CUUTOOOUUNTIKEG AUIVEG.
Na yun ypMCILOTOLEITAL GE TEPIMTMCELS YVOOTNG VIEPELALGONGING 6T0 dPUoTIKO
GLOTATIKO 1| GE KATO10 07td T0, EKS0Y Q.



e Na un ypnoonoteitor og (oo pe opBoipKéc Tabnoelg 6mov 1 advénon g evooPBdiuag
mieong umopet va gtvon emiProPc.

6. ANENNIOYMHTEX ENEPT'EIEX

101)

Bpadvkapdio pe kolnokothoko amokieiopd (17 kot 2% Babpot) Kot 6 oTAVIEG TEPUTTDCELS

EKTOKTEC GUGTOAEC,

Ayy€106VGTOAY TNG otepaviaiog aptnpiag. Meiwon tov kopdiakov puOuov.

H aptproxn mieomn apyucd avEavetor Kot 6T GUVEXELN ETAVEPYETUL GTO PLGLOAOYIKO | Alyo To

YOUNAG 0mtd TO PLGLOAOYIKO.

Y& PEPIKA OKVALA KOl OTIC TEPIOCOTEPES OO TIG YOTES, UTopel va onuelmel epuetdc 5-10 Aemtd
LETA

v éveon. Orydteg umopet EmioNg va KAVOLV EUETO KATA TIV OVAVIIY).

Evaietneio atoug duvatovg Bopdfovg £xel mapatnpnOel o€ LELOVOUEVES TEPITTAOCELS.

AvEnuévn dovpnon, vrobeppia, AVOTVEVCTIKY| KATAGTOAT, KLAVOGT), TOVOG GTO GNUELD TNG
éveong

KOl LOiKOG TPOLOG LWITOPEL VO, ELPAVIGTOVV.

Y& UELOVOUEVEG TEPITTMOGELG UTOPEL VO ELPAVIGTEL OUQIdpOouUN VITEPYAVKOUIO AOY® KOTAGTOAG
ms

€KKPLONC VOOVAIVIC.

[Tvevpoviko oidnua €xel avagepbel cav omavio avemBOUNTN EVEPYELD, LETA OO TN YPTON

pedetoudivng.

& KUKAOQOPIKN KOl AVOTVEVCTIKT] KATUGTOAN Oa TPEMEL v VTLAPYEL SIABEGTUN UNYOVIKY|
vrooTpitn

Kot wapoyn o&uydvov. Xpnon atpomivng umopel va avénoet Tov kapdiakd puouo.

YkOlot pe copatikd Bapog pikpotepo tov 10 Kg, pmopei va eppavicovy cuyvotepa Tig mg Gvm

TEPIYPOPOUEVEC OVETIBVUNTEG EVEPYELEC,.

Av TopatnpnoeTe omodnToTE GoPapr avemBountn evépyeta 1| dAleg emdpacelg Tov dev

avapépovtal 6To Tapdv PLALASI0, TapakaAeicOs va evnpepdoeTe TOV KTNVIiaTpo 1 T0
QOPUOKOTOLO GOLC.

7. EIAH ZQQN
I"teg kot orvAOL.

8. AOXZOAOITA I'TA KAQGE EIAOL, TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX
ADMINISTRATION

To mpoiov Sedator Tpoopileton yio:
YK0A0VC: EVOOUVTKN 1 EVOOPAEPLO EveoT).
Idrec: evoopvikn Eveon.

YUVIGTATOL 1] XPTOT CUPLYYOS HE KOTAAANAN Safdbduior, dote va eEacpaloTel | akpipng
YOPNYNON OTIS LKPES SOGELC.

XkvroL:

I'o npéunon o Sedator o wpémetl vo yopnyeitol o€ 6601 TV 750 ug vopoyYA®PIKNS
pedetopdivig evooeAéPia, 1 1.000 pg vdpoylmptkng HedeTopdivng EVOOUVIKA, VA TETPUYOVIKO
UETPO EMPAVELQG CAOUOTOC.

O avtiotolyeg 600&lg pe Paomn o PApog COUATOS AVOPEPOVTOL GTOVE TOPOKOTM TIVOKEC.



H péyiom opdon emrvyydveror péoa oe 15-20 Aemwtd. Ta kAvikd amotedéspota e£0pTMOVTOL AT
N docoroyia kot dtapkovy omd 30 éwg 180 Aemtd.

Adoeig Sedator o ml ko avticToyn TocdTNTA VIPOYA®PIKNG pEdeTodivg o ug/kg o.p.:

Bépog copatog | Evoopiéfia Avtictoyyia og Evdopvikn Avtictoyia og
(kg) gveon (ml) (ng/kg 6.B.) éveon (Ml) (ng/kg 6.B.)
1 0,08 80.0 0,10 100.0
2 0,12 60.0 0,16 80.0
3 0,16 53.3 0,21 70.0
4 0,19 47.5 0,25 62.5
5 0,22 44.0 0,30 60.0
6 0,25 41.7 0,33 55.0
7 0,28 40.0 0,37 52.9
8 0,30 37.5 0,40 50.0
9 0,33 36.7 0,44 48.9
10 0,35 35.0 0,47 47.0
12 0,40 33.3 0,53 44.2
14 0,44 31.4 0,59 42.1
16 0,48 30.0 0,64 40.0
18 0,52 28.9 0,69 38.3
20 0,56 28.0 0,74 37.0
25 0,65 26.0 0,86 34.4
30 0,73 24.3 0,98 32.7
35 0,81 23.1 1,08 30.9
40 0,89 22.2 1,18 29.5
50 1,03 20.6 1,37 27.4
60 1,16 19.3 1,55 25.8
70 1,29 18.4 1,72 24.6
80 1,41 17.6 1,88 235
90 1,52 16.9 2,03 22.6
100 1,63 16.3 2,18 21.8

INo mpovdpkmon to Sedator Oa wpémet va, yopnyeital oe pia docoloyio towv 10-40 pg
VIPOYA®PIKNG pedetopdivig ava kg .., mov avtictoyei og 0,1-0,4 ml Sedator avé 10 kg o..
H axpipng d6om e€aptdtar amd o cuvovacpd Tov eapudkov ov Ba yopnyndovv kat and
d0G0oA0Yio TOV/TOV AAAOV/GAA®YV QUPUAKOV/KMV.

H d60n emiong Ba mpémet vo Tpocapprootel 6To €100G TG XEWPOVPYIKNG EXEUPAONGS, TN dbpKEL
g 01001Kacing, To COUTIKO BApog Kat TV Kpdon Tov {®ov.

H mpovapkmon pe pedetopudivn Oo LELDGEL GTUOVTIKG, TNV OTOLTOVUEVT) SOGOAOYIN TOV
avolsntikod uEcov glcaymyNc, Kabmg eniong Kol TIC OTALTHGELS G€ TTNTIKG, avoloOnTiKd péca
v TN dratpnon g avarstnciog. OAot ot avaisOnTikol mopdyovteg ToL YPNCILOTOWONKAY Yl
€loay®YN 1 dltpnon ¢ avalctnoiog, TPEmEL va yopryouvTal uéypL TV enitevén Tov
emBLUNTOV ATOTEAEGLOTOC.

[Ipwv and ™ Yop1yNon 0noovdNTOTE GLVIVAGLOD, Ba TPpENEL va, AapfdveTal VTOYN M
Biproypapio Tov dAAoV Tpoidvtov. BA. emniong kepdiaio 12.

Careg:



TNo petping Badid npéunocn kot copatiky cvykpdtnon, to Sedator Oa mpénet va yoprnyeitar og
pio docoroyia twv 50-150 pg vépoyrmpikne pedetopdivng / kg o.p. (avtiot. og 0,05-0,15 ml
Sedator / kg c.p.).

I'o ovaronoia to Sedator Oo mpémet va yopnyeitat g pia docoroyio tov 80 pug vVOPOYA®PIKIG
pedetopdivng / kg o.p. (avtiot. o 0,08 ml Sedator / kg 6.p.) kot 2,5-7,5 mg ketapivng / kg o.p.
Me avti T docoroyia, n avalsncio pmopel va Tporkindel péoa oe 3-4 Aemtd Kot va drotnpnBel
yia 20-50 Aemtd.

[No Swdkaocieg peyaldtepng didpkelag, n xopnynon Ba mpénet va exavainedel ypnoILOTOIOVTOG
10 Y5 NG apykng docoroyiag, .y. 40 pg vépoyrmpikng puedetoudivng (avtior. o 0,04 mi
Sedator / kg 6.p.) a1 2,5-3,75 mg ketapivng / kg 6.p.), § poévo 3,0 mg ketapivng/ kg o.p.
Evodhoktikd, yio dtadwkacies peyoidtepng didpkeiag, n avaicOnoio propei va mopotadei pe
XOPNYNON avousONTIK®OV TapaydvIimy EIGTVONG 1IG0PAOVPAVIO 1} aAoBdvio , pe o&uyovo 1 pelypa
o&uyovov/vmo&ediov tov almtov. BA. kepdrato 12.

9. OAHI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

10. XPONOX ANAMONHX
Agv gpapudletar.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidooetar o€ Béon v onoia dev PAEmovV Kot dgv mpoceyyilovv Ta Todid.

Mnv 1o katayOyETE.

Mnv 1o ypnoylonoteite petd tnv nuepopnvio ANENG mov avagépetal otr eTikéta petd to EXP
Awdpxeta {ong petd to TpmTo dvorypa TG Gpecns cuokevaciog: 28 nuépes.

OTo100MTOTE TAPUUEV®Y VTTOAELUO TOL TPOIOVTOC TPEMEL VAL OMOPPITTETAL UETA GO QVTH TN
YPOVIKT| TEPI00.

12. EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHZH(ELX)

H pedetopudivn umopel va unv e€acpariost ovaiyncio kad’oAn ) didpkela TG npéUnong Kot
emopévag Oa mpénel va eEeTAlETOL TPOGEKTIKA TO EVOEXOUEVO YOPTYNONG CUUTANPDUOTIKNG
aY®OYNS Yo EMMOOVVEG S10OIKAGIES,

Idwitepeg Tpo@uAGEeLls kKaTa T Yprion o€ Loa

Yuviotator 1 KAMVIKN €E€TacT TV (O®V TPV 0o T YOPNYNoN KTNVINTPIKOV QOPUOKEVTIKOV
TPOTOVTOV Y1o PEUNON KoL /1 YEVIKN avaistncia.

YynAotepeg d00e1g pedetopudiving Ba Tpémetl va amopehyovtal oTig LEYOAOCHOUES PUAES GKOAMV.
Amauteital mpoocoyn otav 1 puedetoutdivn cuvovaletat e GAAL ovolcONTIKA 1| NPELOTIKA (TT.Y.
KeTapivn, 0e10mevtdAn, Tpomo@oAT, 0Ao0dvio), kabdc 1 xPNOoT TOVS AVOUEVETAL VO, EVIGYDGEL TV
emidpaocn ™e. H 06om Tov avaisntikod Ba tpémet va petdvetot avaioya Kol va Tpocapuoletan
oT1g anattnoelg Tov kdbe {dov. TIpv amd 1 yopnyNnon omolovdnmoTe GLVOVAGHOV, Bo TPETEL VA
Aappdvovtot vdYN o1 avTEVOEIEEIC KO 01 TPOELOOTOGELS TOV ALPOPOVV GTA AAAN TPOTOVTAL.

Ta (oo o Tpémet va mopauévouy vnoTikd yuo 12 dpeg mptv amd v avaictnecio.

Ta v npéunon (oo Ba mpénet va tomoHeTovvToLl GE NPERO KOt HGVYO0 TEPIPAAAOV, OVTMG DOTE
va emtevyfel n uéytot dpdon Tov NpPeRIcTIKoD. AvTth 1) dladikacio ypelaletar mepinov 10-15
Aentd. [pwv amd v enitevén g HEYIoTNG dPAGTC TOL NPEULTTIKOV, dgv Oa Tpémel vo, EeKivioet
Kdmola GAAN Sradikacio 1 vo xopryndodv dAla eapuroKa.



Ta vo npéunon (da tpénet va kpotovviat (eatd Ko o€ atabepr| Oepprokpacial, Kol Kotd
ddpkela TG Sadkaciog Kol KaTd TNV avavny.

Ot 0pBaApoi Bo TPEMEL VO TPOSTATEDOVTAL LE EVO KOTAAANAO VYPOVTIKO LATIDV.

210 vevupikd , emBetikd 1 avicvya Loa Ba Tpémetl va divetal n SuvatdHTNTO VO PEUNGOLY TPV
omd Ty Evapén g xopfiynone.

Ye aoBeveic kot katafefANUEVOLE GKOAOLG KOl YOTES, 1| TPOVAPKMOOT) LUE LEGETOULOTVTY TPV OO
TN YopNYNoN Kot daTrpnom g yevikng avarsnociog, va Paciletal oty ektipnon e oyéong
KLVOUVOL —0(QEAOVG,.

Noa ypnoyomoteitan pe Tpocoyn o€ {ma e Kapdloyyelokes Tabncels, 1| o€ vVIEPNAIKA, 1 6€ (Do
LE KOKT YEVIKN Katdotaon vyeiag. H nmotikn kot veppikn Aettovpyia Bo mpémet va eAéyyetal
TP 0o TN XPNON.

H pedetopudivn umopel va TpokaAEGEL OVATVEVGTIKY KOTOGTOAN KOl GE 0LTY TNV TTEPInTOT Oa
TPENEL VO, VITAPYEL SLABESTUN UNYOVIKT VTOSTAPIEN KOl TOpOYT 0EVYOVOUL.

INa ™ peiwon tov gpdvov avavnyng petd and avarsbnocio 1 npéunon, n 6pdon Tov KTNVILTPLUKon
(OPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG UITOPEL VO AVAGTPOQEL e TN XOpTYNoN €VOG 02-adpevepyLcon
aVTOYOVIOTN, .Y, oTmoueCOAN 1 voyupivn..

Koabbg 1 ketapiviy amd povn g Uropel vo TpoKaAESEL PVTKEC GUGTACELS, O 02-UOPEVEPYIKOG
avtoyoviotng Ba mpémel va yopnysiton 30-40 Aentd petd tnv KeTapivn.

Mo 0dnyiec oyetikéc pe tn 6ocoroyio PAETE TNV TAPAYPAPO VITEPSOGOAOYIO.

«Idrwaitepeg TpouLAEEIS TOV TTPEmEL vo. AapfdavovTal amd To dTopo oL YopPNYEL TO
PUPUUKEVTIKO TPOidV o€ COa»

1. ZXe mepintwon toyaiog katdmoong 1 awto-éveong, (nteiote apéows wTpikn fondela
EMOEKVOOVTAG TO PLAAGDIO UE TIG 0OMYIEG XPTOEMG TOL TEPLEYETAL GTI) GVOKELOGI,
oAld MHN OAHTI'EITE, kafa¢ umopei va. mpokindodv npéunon kot aAhayég oty mieon
TOV QipATOoG.

No amopebyetatl 1 ET0EN TOL TPOIOVTOC UE TO SEPLM, TO LATLO KO TOVG PAEVVOYOVOUG.
Y& mepintoon emapng e To 6épua, Eemiovete apuécmg pe dpbovo vepo.

Amopoakpbvete podyo mov Exovv €pbel og ETOEN LE TO PAPHLOKO.

Ye mepintmon Tuyaiag ETAPNg TOL TPOIOVTOG UE T LATIo, EEMADVETE auécmg pe dpbovo
vepd. Edv 1o cvuntdpoto mopapuévouv, avalnmoTte 10Tpikn GOUBOLAN.

"Eyxveg yuvaikeg mov yepiloviar 1o mpoiov, Ba tpémetl vo Aapfavouy e10ucég TpopuAGEELg
v TNV TPOANYM Katd AdBog £veong otov e0vtd TOvg, KaBhg pmopel va eLeovicTodV
GLOTAGELC TNG UNTPOC KoL TTMOGT TNG TTiEGNG TOL EUPPOV, HETA 0o TuYoio EkOeo.

agrwn

o

YYMBOYAH XTOYZX IATPOYZ: H pedetopudivn eivar 02-0ymvicTis TV adPEVEPYIK®OV

VTOSOYEMV KoL 1] AmoppOENoTN TNG UITOPEL VO TPOKOAEGEL KAIVIKA CUUTTOUOTO OTI®E
docoeapTmduevn

NPEUNOT], AVATVEVGTIKT KATACTOAN, fpadvkapdic, vwotacn, Enpoctopia, kabdg kot
VIEPYALKALUQL.

Kotuokéc appubuiec £xovv emiong ovagepbei. AVOTVELSTIKA KO ALULOSVVOUKE GUUTTMLOTO,
TPEMEL

VO QVTLLETOTIGTOVY GUUTTOUATIKA.

Xpion Katd THV KONG1, TN Yorovyia 1] TNV ®OTOKid
H acpddeio tov mpoidvtog dev £yl amoderydei Kot T didpKelo TG KOMONG KOl TNG YOAOVYIaG.

Emopévmg, dev cuviotdrtal 1) xpnomn Tov KoTd T StpKeL TNG KONOTG KO TNG YOAOVYING.

AMMMAETOPAOEIG NE GALO QUPRUKEVTIKG TPOTOVTH KO GAAES HOPPES aAANAETIOPOONG



Toavtoypovn YopnyNor GAA®V KOTASTAATIKMY TOL KEVIPIKOD VELPIKOD GLUGTAIATOG, AVULEVETAL
Vo VIoYDOEL TN OpAom OAMV TV dPACTIKMY 0VGIMV. B0 TPEMEL VAL YIVOVTol KOTAAANAES
TPOCUPLOYES TG OOGTC.

H pedetopudivn éyel onuovtiky| TpootatevtiKn avousOntiky opdcn. BA. emiong to dedtepo pépog
TOV KEPAAQIOV.

O1 KOTAAANAOL OVTOY®VIGTEC TOV ETOPACENDY TNG UESETOMOIVIG Elvar 1) aTimapelOAn M
voywpPivn. BA. emiong 1o de01EPO PEPOS TOL KEPUAIOL.

Y7nepooooroyia (CUUTTONATA, PETPO GVTIUETAOMIONG, OVTIOOTA), EAV EivOl aTapaitnTa

Yg TEPIMTOOELS VITEPOOGOAOYING, TO KUPLO GUUMTOUA Elval TApOTETOUEVT] ovarstncia 1 npéunon.
Y& OpIoUEVES TEPIMTAGCELS EUOOVIOVTOL Kapdl0-0vamveLoTkKd cupufdavta. o Ty aviipetdmion
TOVG GLVIGTATOL 1] YOPNYNOT| EVOG 02-00PEVEPYIKOD OVTAYMVIOTH, TT.Y. ATITAUELOANG, 1
VOYPIvNG VTG TNV TPODTOBEST OTL 1] AVAGTPOPN TNG NPEUNCNG dev elvan emtkivovvn yia To (MO
(n atuwapeldin dev avacTpEPEL TIG EMOPAGELS TNG KETAUIVIG, 1) OTolol UTOPEL VoL TPOKOAEGEL
OTOG OV GTOVG GKLAOVG KAl LVTKEG GUOTAGELS OTIC YATEG, OTav yopnysitan povn me). O o2-
00PEVEPYIKOC avTay®VIoTNG Oa Tpémet va yopnyeitan 30-40 Aemwtd PeTd TV KETAWIVN.
Xopnynote 5 mg/ml vépoyrmpiknig atmousloing, evoopvikd, 610 6kOAO o€ 00 OyKo ddoNG e
10 Sedator mov Tov yopNyHONKe Kot 6TN YATO 6TO GO YKo dOOTG.

H amattodpevn 666m vdpoylmptknig otimate{OANG, 1IG0SVVOLEL LE 5 popEég TNV apyikn dOGM
uedeTopdivng o€ My 6Tovg GKOAOVG Ko UE 2,5 Popég oTIG YATES.

Edv BempnBel avaykaio va avéndet o kapdiakdg puBudg aArd va dtatnpnBel n npéunon, pumopel
va ypnoomrombei atpomivn.

AovppotoTnTeg
AOY® EMAeyYMG HELETOV GLUUPATOTNTOC, TO TOAPOV KTNVINTPLIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV OV TPEMEL
VO OVOLULYVOETAL UE GALO KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

13. EIAIKEX IPO®YAAZEIX AIIOPPIYHE ENOX XPHXIMOIIOIHGENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY [TPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN IIOY
IMPOEPXONTAI AIIO TH XPHXH TOY ITPOIONTOX

Kdabe pun ypnopomomBév ktnviatpikd eoppokenTikd Tpoidv 1 pn ypnoiponomdévea

VTOAEILUATE TOV TPEMEL VO, ATOPPITTOVTIOL COLO®VA LE TIG 10XV0VOEG EOVIKEG AALTOELS,

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIXHX TOY ®YAAOY OAHI'IQN
XPHXEQX

Oxtdpprog 2011
15. AAAEX [TAHPO®OPIEX

Meyébn ovokevaciag : 5, 101 20 ml.
Mmnopet va, unv ToAovvtal 6o to pey£dn cvokevaciog.



