D®YAAO OAHIIQN XPHZEQZ

ATIPAM 5 mg/ml evéoigo didAupa yia YATeG Kal OKUAoug

ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZ:
ATIPAM 5 mg/ml, evéaipo didAupa yia yaTeg Kal oKUAOUG
Atipamezole hydrochloride

ZYNOEZH ZE APAZTIKO(A) ZYZTATIKO(A) KAl AAAEZ OYZIEZ:
1 ml diauyég Kar axpwpo udaTiKO SIAAUPA TTEPIEXEL:
ApaoTikr oudia

Atipamezole hydrochloride 5.0 mg
(looduvapei pye 4.27 mg atipamezole base)
‘Exkdoxa

Methyl parahydroxybenzoate (E 218) 1.0 mg

ENAEIZH(EIZ):

H udpoxAwpIkr aTirapedOAn gival évag TTIAEKTIKOG 02-avTayWVIOTAG Kal EVOEIKVUTAI yId TNV
AvVATPOTTH TNG KATAOTAATIKAG ETTIOPAONG TNG HEBETOPIDIVNG KaI TNG OECUEDETOMIBIVNG OE YATEG
Kal OKUAOUG.

ANTENAEIZEIZ:

To 1Tpoidv dev TTPETTEI VA XOPNYEITAI OF :

- Zwa avatrapaywyng

- ZWa TTOU UTTOPEPOUV aTTO A0 BEVEIEG TOU NTTATOG ) TWV VEQPWV

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZX :

Katd 1o mpwta 10 Aemmtd peTd Tn XoprHynon Tng USPOXAWPIKAG OTITTaPECOANG EXEl
TTapatnEnBei Tapodik uTToTaoIKA Opdon. Z& OTTAVIEG TTEPITITWOEIG, EVOEXETAI VO EUPAVIOTEI
auénuévn SpaoTIKOTNTA, Tayxukapdia, oieAéppola, A&tutin aAloiwon TNG QWVNAG, MUIKOi
OTIA0MOI, €UETOG, QUENUEVN AVOTIVEUOTIKA OUXVOTNTA , OKPATEIQ OUPpWYV KAl KOTTPAVWYV. 2€
TTOAU OTTAVIEG TTEPITITWOEIG EVOEXETAI VA EUQAVIOTEI UTTOTPOTT TNG KATAOTOAAG i MTTOPEI va
MNV MEIWBEI 0 XpOVOG avappwong JETA Tn XopAynon TNG aTImmapeCOANG.

2TIG YATEG, KATA TN XOpryNnon MIKpwY dOCEWV yid T JEPIKH AVTIMETWTTION TNG dpdong TNg
pedeToUIdivNG i OeguedeTOMIBIVNG, TTPETTEI VA DIVETAI TTPOCOXH WOTE VA HEIVETAI N
mMOaveTNTA VA EPPaVIOTE UTTOBEPUIa (KON KAl KATé TNV avappwaon atrd TRV KATGOTOAR).
Edav raparnproete otmroiadnmmote ooBapn A GAAN avemluunTtn evépyeia TTou dev ava@EéPETal
OTO TTAPOV GUAAO 0BNYIWV XPHOoNG, TTAPAKOAEIODE va EVAUEPWOETE OXETIKWG TOV KTNVIaTPO
0ac.

EIAH ZQQN:
2KUAOI KalI YATEG.

AOZOAOTIATIA KAGE EIAOZ, TPOMOZ KAI OAOZX(Ol) XOPHIMHZHZ:

MNa ammAf evdopuik €veon o€ YATEG Kal OKUAOUG. ZuvioTATal N XPAON KATGAAnAa
OlaBabuicpévng ouplyyag TTPOKEINEVOU va €€ao@aANIOTEl N akpifeia Tng doooAoyiag Katd Tn
xopnynon Mikpwv d6oswv. H atirapeddAn yevika xopnyeital 15 — 60 AeTrtd yetd T Xoprynon
éveong pedetopidivng i deuedeToudivng.

2KUAol: H d6on NG udpoxAwpIKAG aTITTapeCOANG (o€ ug) €ival TTEVTE QOpPEG PEYaAUTEPN aTTO
TNV TTPONYyoUuEvn dOCN UBPOXAWPIKAG HEDETOMIDIVNG  BEKA QOPEC peyaAUuTepn aTTd TN dOON
udpOoXAWPIKAG OeguedeTOMIBIVNG.

NAOYyw TNG TTEVTE POPES UWNAOTEPNG OUYKEVTPWONG TOU OPACTIKOU CUCTATIKOU (USPOXAWPIKAG
anrapeddAng) OoTO TTPOIGV autd o€ oUyKpIon ME Ta okeudopata TTou TrepiExouv 1 mg
udpoxAwpIkAG MedeTopidivng ava ml kai Tng 10 @opéC uwnAdTEPNG CUYKEVTPWONG OE
oUyKpIOn ME TO OKeudopata Tou TrepiExouv 0,5 mg udpoxAwpikAg Oe€uedeToudivng,
ATTaITEITAI ioN TTO0OTNTA YIa KAOE OKEUATQ.



Mapdadelypa docoAoyiag 0Toug OKUAOUG:

MedeTomidivn 1 mg/ml, evéoipo didAupa Atipam, 5 mg/ml, evéoipgo didAupa
0,04 ml/kg cwuatikou Bépoug, 0,04 ml/kg cwuatikou Bapoug,
onAadn 40 ug/kg o.B. onAadn 200 ug/kg o.B.

AggpedeToudivn 0,5 mg/ml, evéoipo didGAupa Atipam, 5 mg/ml, evéoipo didAupa

0,04 ml/kg cwuatikou Bépoug, 0,04 ml/kg cwuatikou Bapoug,
onAadn 20 ug/kg o.B. onAadn 200 pg/kg o.B.

[a1ec: H 860N NG udPOXAWPIKAG aTITTAPECOANG (O€ Pg) gival SUSUIoN QOPES UEYAAUTEPN aTTO
TNV TTpoNyoupevn 860N USPOXAWPIKAG MEBETOMIBIVNG 1] TTEVTE POPES WEYAAUTEPN OTTO T dOON
UdPOXAWPIKAG OeguedETOMIBIVNG. AOYW TNG KATA TTEVTE POPEG UWPNABTEPNG OUYKEVTPWONG TOU
OpaoTIKOU cucoTaTIKoU (UdPOXAWPIKNAG aTiTTapeldANG) oTo TTPoidv auTd o€ oUYKpPIoN HE Ta
okeudopata TTou TTEPIEXoUV 1 mg udpoXAWPIKAG HEdETOMIBIVNG ava ml Kal TG 10 @opég
uYnAGTEPNG CUYKEVTPWONG O oUYKPION PE Ta oKeUdopaTa TTou TrepiExouv 0,5 mg
USPOXAWPIKAG OeguedeTOMIBIVNG, aTTAITEITAI TTOOOTNTA iON PE TO PICO TNG BGONG PEDETOMIBIVNG
1 deCuedETOIBIVNG TTOU €XEI XOpNyNnOEi.

MNapddeypa docoAoyiag oTIg YATEG:

MedeTouidivn 1 mg/ml, evéoipo didAupa Atipam, 5 mg/ml, evéoipo didAupa
0,08 ml/kg cwuatikou Bépoug, 0,04 ml/kg cwuatikou Bapoug,
onAadn 80 ug/kg o.B. onAadn 200 ug/kg o.B.

AeguedeTomdivn 0,5 mg/ml, evéoipo didAhupa  Atipam, 5 mg/ml, evéoipo didAupa

0,08 ml/kg cwuatikou Bépoug, 0,04 ml/kg cwuatikou Bépoug,
onAadn 40 pg/kg o.B. onAadn 200 pg/kg o.B.

O xpbvog avavnyng pelwveral o€ epittou 5 Aetrtd. Ta {wa apxifouv va KivouvTal ETTEITA
atro 10 AeTTTd TTEPITIOU PETA TN XOPHyNON TOU TTPOIOVTOG.

OAHIIEZ A TH ZQXTH XOPHIHZH:
NAOGYw EANEIPNG PEAETWV AoUUPBATOTNTAG, TO TTAPOV KTNVIOTPIKO PAPHOKEUTIKO TTPOIOV OeV
TIPETTEI VA QVAUIYVUETAI UE GAAQ KTNVIOTPIKA QAPUAKEUTIKG TTpOIOVTa 0TV idla cUplyya.

XPONOZXZ ANAMONHZ:
Aev atTaiteital.

EIAIKEZ 2YNOHKEZ AIATHPHZHZ:

To KTNVIATPIKO QUTO QAPUOKEUTIKO TTPOIOV OEV OTTAITEI EIDIKEG OUVONKES OTTOBNKEUONG.

Na @uAdooeTal o€ B¢on, Tnv otroia dev BAETTOUV Kal Bev TTpoaeyyifouv Ta TTaIdId.

Na pn xpnoiyoTroisital JeTd atd TV NUepounvia AAENG TTou avaypd@EeTal OTnNV £TIKETA.
Aldpkela (WAG PETA TO TTPWTO AVOIYUA TOU TTEPIEKTN: 28 NUEPEG.

YTTOAEiJpaTa TOU TTPOIOVTOG Ba TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI JETA TO TTEPAG QUTHG TNG TTEPIGOOU.

EIAIKH(EZ) MPOEIAOMNOIHZH(EIZ):

I81aitepes mpouAdéeic kard tn xprnon os {wa

MeTd Tn xopriynon Tou TTpoiovTog, TPETTEl va diveTal n duvatoTnTa oTa {Wa va npePouv o€
nouyo TTepIBaAAov. Katd tTnv Tepiodo avdppwaong Ta {wa Ba TTpETTel va TTapakoAoubouvTal.
AOYW Twv OIOPOPETIKWY CUVIOTWHEVWY dOCOAOYIWY, TTPETTEI va OiveTal TTPOCOXI KATA Tn
XpPrion Tou TTpoiévTog o€ {wa TTou dev TTPoRAETTOVTAI aTTO TIG 0dNYiEG.



2€ TIEPITITWON TTOU XOopnyouvTal GAAG NPEEUIOTIKG €KTOG aTmo TN pedeTopIdivn, Ba TTPETTEN Va
AapBaverar uttéywn 6T n dpdon Twv AAAWV TTapPaAyOVIWY WTTOPEI va TTAPAMEIVEI PJETA TNV
avTIoTPO®R TNG (O€g)edETOUIBIVNG.

H anmrapeddAn dsv avaoTéAEl TNV €TTIOPACT TNG KETAMIVNG, N OTTOI PTTOPEI va TTPOKAAECE!
ETMANTITIKEG KPIOEIG OTOUG OKUAOUG Kal KPAWTTEG OTIG YATEG OTAV XpnolpoTrolcital pévn. Mnv
XpPnoiuoTroleite TNV aTimmapeldAn vwpitepa atmd 30-40 AeTTTd PETA TNV TAUTOXPOVN XOpPHynon
KETAMIVNG.

161aitepec mpouAdéeic mou mpérel va Aaufdvovral amrd 10 ATolO TTOU X0PnYEi To
QAPLIAKEUTIKO TTPOIOV O€ {Wwa

ASyw NG MBAVAG POPUAKOAOYIKAG dPAONS TNG aTITTAPECOANG, VA ATTOPEUYETAI N ETTAPA HE
10 Oépua, T UATIO Kal TOUG BAEVVOYOVOUG. Z€ TTEPITITWON TTOU TO TTPOIdV XuBei KaTd AdBog,
CETTAUVETE auéowg TNV TTPOOPANBeica TTePIOX ME KABApd vepd. Ze TTEPITTITWON TTOU O
ePEBIOPOG eTTipgivel, atTeuBuvBeiTe oTov 10TPO 0OG. ATTOUAKPUVETE Ta Aepwpéva pouxa TTou
EpYovTal o€ QUEDT ETTAQN UE TO DEPUQL.

NauBavere TTpoooxn yia va atmo@UYETE TNV aKoUaIa Afjyn ) QUTOEVED. Z€ TTEPITITWON
akouaolag Awng A autoéveong, va avadnTAoETE aNEowG 1aTPIKN BorRBeia Kal va eTTIBEIEETE
OTOV 1aTPO TO ECWKAEICTO QUAAO 0dNYIWV 1 TNV ETIKETA TOU QOPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

Xpnon Kard tnv Kunon kai tnv yaAouyia
H ac@dAsia Tou TpoidvTog KaTd Tn dIdpKeIa TNG KUNONG 1 yalouxiag dev €xel atTodeIxBei
ETTAPKWG. ETTOpéVWG, dev ouvioTdTal N Xprion Katd Tn dIdpKEIa TG KUNONG KAl YaAouXiag.

AAnAemidpaon pe GAAa QapuakeUTIKG TTPOIOVTA Kal GAAEC Hop@éS arAnAstidpaong
Aev ouvioTaTal n TAUTOXPOVN Xopnynon ammmapeldAng e GAAQ 1ATPIKA TTPOIGVTA KEVTPIKNAG
opdong, O61Twg dlaletTdun, akeTrpouadivn f oTTIoEIdN.

YmepdoooAoyia (ouumrrwuara, uETpa avTiueTWITIONS, avridora), v givar arapaitnta

H utrepdocoroyia udpoxAwpikAG aTimmape{dAng YTropei va KataAngel o€ TTapodikr) Taxukapdia
Kal uTTEPDIEYEPON (UTTEPDPACTNPIOTNTA , HUTKOG TPOUOG). Edv cival atrapaitnTo, Ta
CUPTITWHATA QUTA PTTOPET va avaTpatroUv ato pia 80N udPOXAWPIKAG HEDETOMIBIVNG,
MIKPOTEPN aTTO TN KAIVIKF) 8OO TTOU XOopnyeiTal cuvABwG.

Edv n udpoxAwplikn atirapeldAn xopnynBei katd AdBog o€ éva {wo TTou OV ToU €XEI
TTPONYOUHEVWGS XopnynOei udpoxAwpIKr (Seg)uedeToIdivn, EVOEXETAI VO EUPAVIOTEI
UTTEPOPAOTNPIOTNTA KAl HUTKOG TPOUOG. TA CUUTITWHATA AUTA UTTOPE VA ETTIPEIVOUV YIO
TTepiTTou 15 AeTTTdL.

IAIAITEPEXZ MPO®YAAZEIZ I'lA THN AMOPPIWYH TQON MH XPHZIMOMOIHOENTQN
KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN MPOIONTQN 'H TQN YNOAEIMMATQN MOY
MPOEPXONTAI AINMO AYTA, EAN YIAPXOYN:

Kd&Be pn xpnoipotroinBév KTnvIaTpIikd QAaPUAKEUTIKO TTPOIOV 1 U XPNOIKMOTIoINBEVTa
UTTOAEIMPATA TOU, TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUPQWVA WE TIG I0XUOUCEG BVIKEG ATTAITAOEIG.

HMEPOMHNIA THZ TEAEYTAIAZ ErKPIZHZ TOY ®YAAOY OAHINQN XPHZEQZ:
17-07-2008

AAAEZ NAHPOO®OPIEZ:
MéyeBog ouokeuaoiag: @iaAidio 5, 10 4 20 ml.
Mrtropei va unv KUKAo@QopoUv OAEG Ol CUOKEUAOTIEG.

Mo o1ToIadATTOTE TTANPOPOPIa OXETIKA UE TO TTAPOV KTNVIOTPIKO PAPPAKEUTIKO TTPOIOV,
TTapakaAegioBe va atreuBuvBeite oTOV TOTTIKO AVTITTIPOCWTTO TOU KATOXOU TNG AdEIag
KUKAo@opiag.

ONOMA KAI AIEYOYNZH TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAO®OPIAZ KAl TOY
KATOXOY THZ AAEIAZ NMAPAIQIrHz roy EINAI YIIEYOYNOZ INA THN
AMNOAEZMEYZH NAPTIAQN ZTON EOX, E®OZON EINAI AIAOOPETIKOI:

3



KdTtoyoc Tn¢ ddelac KUKAOQOPIaC Kal TTOPAOKEUAOTAC:
EUROVET ANIMAL HEALTH B.V.
Handelsweg 25, 5531 Bladel, The Netherlands

ANTINPOZQMNOZ NA THN EAAAAA

Premier Shukuroglou Hellas S.A.

Meooyeiwv 198, 155 61 XoAapyog, ABriva - EANGSa
TnA.: +30 210 65 38 061, Fax:+30 210 65 37 036

ANTINPOZQMOZ IN'A THN KYNPO

Premier Shukuroglou Ltd.

P.O. Box 12508, 2250 Aatoid, Asukwaia - KOtrpog
TnA.: +357 22 81 53 53, Fax : +357 2248 23 31



