®YAAO OAHTTQN XPHXHX
Cepedex 0,1 mg/ml gvéoipo d1dAv e Y10 GKOAOLE Kol YOTEC

1. ONOMA KAT AIEYOYNXH TOY KATOXO0Y THX AAETAYXY KYKAO®OPIAYX KAI
TOY KATOXOY THX AAEIAX TAPAT'QT'HX T10Y EINAI YIIEYOYNOX I'TA THN
AITIOAEEMEYZH ITAPTIAQN XTON EOX, E®@OXON EINAI AIAQ@OPETIKOI

Kdtoyog tne ddstog kKukAo@opiag Kot btenbduvog Yo TNV amodEGLEVGT] TV TOPTIOWV:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

I'eppovia

D2 ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Cepedex 0,1 mg/ml gvéoipo d1dAvpa Yot oKOAOVE Kot YOTEC

VOpoYAmPIKY deEuedeTopudivn

3. LYNOEXH XE APAXTIKH(-EX) OYZIA(-EX) KAI ZE AAAA ZYXTATIKA
1 ml epiéyet:

ApPOoTIKI| 0VvGia:

Yopoyrmpikn de€pedetopundivn 0,1 mg
(tocodvvapel pe deguedetopudivn 0,08 mg).
"Exdoya:

mapaddpo&vPevioikod peboro (E 218) 2,0 mg
mopadpo&uPevioikd TpomdAlo 0,2 mg

Awoyég, dypopo EVESIHO ddAL .

4. ENAEIZEIX

INa xprion oe un eneuPatikés, eEAaPPOS G LETPLA ETDOVVEC, SLOSIKOCIES KOl EEETAGELS TOV ATOLTOVY
COUOTIKY] GUYKPATN G, KATACTOAN KAl 0VOAYNGio 6€ GKOAOVS Kol YATEG.

IMo Babid katacToAn Kot avodynoio 6€ GKOAOVG OTAV YPNCULOTOLEITOL GE GUVIVAGUO LE
Bovtopeavorn Yo 1ATPIKEG Kol MKPES YELPOVPYIKEG EMEUPACELC.

I'a mpovapkmwon oTovg GKOAOVG Kot GTIG YUTES TPV T YOPNYNOT| KO TN SIOTHPNOT TS YEVIKNG
avoloOnoiog.

5. ANTENAEIZEIX

Na unv ypnoionoteital o€ (Oo Le KapOLOyYELONKES SLOTAPUYES.

Na unv ypnowonoteital o€ {do pe Gofapn cuoTNUOTIKT VOG0 1| og {da wov givol etopobddvarta.

No unv ypnolonolEital 6€ TEPITT®ON YVOOTNG VTEPELUIGONGING 0TI dPUGTIKY OLGIN 1) GE KATO10
omd T £KO0YOL.
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6. ANENNIOYMHTEX ENEPTEIEX

AOY® ™G 02-a0peVEPYIKNG dpdiong g, N deEuedeToptdivn Tpokaiel ueimon tov kapdlakod puopod
Kot g Oepuokpaciog Tov CHOUATOC.

Y Hepukovg okOAOLS Kot Yates umopel va mapatnpndet peiwon tov puhuov e avamvong. Xmévia
TEPIOTOTIKG, TVELLOVIKOD 010NUaTog Exovv avagepbel. H aptmplaxn micon apyikd av&avetol Kot ot
GUVEYELD ETOVEPYETOL OTO PUGLOAOYIKO 1 Alyo T10 YOUNAG amd TO PLGLOAOYIKO.

AOY® NG TEPLPEPIKNG AYYELOCVOTAONG Kol TOV PAERIKOV OTOKOPEGLOD TAPOVTIN PLGLOAOYIKTG
aptnplakng o&uydvmeong, uropet va mapoatnpndei oypdmmra Ko/ KuAvoon Tov PAEVVOYOV®V.

Mmnopei va mapatnpndet Euetog 5-10 Aentd petd v éveon.
Mepikoi okOAOL Kol YOTEG UTOpEL EMIONC VO, KAVOUY EUETO KATE, TN OTIYUN TNG OVAVIIYMG.
Kotd ™ dibpkela e KataoToANg Lmopel va onpetmbel poikdg tpouoc.

Kotd ™ dibpkela e katacTtoAng pmopel va mapatnpndei Boiepdtnta Tov kepatoeldovg (PA. emiong
mapdypoeo Idiaitepeg mpopuraéelg katd ™ ypnon o€ (Hha).

Orav 1 de&pedetopudivn Kot 1 KETAUIVN (PNOLOTOI0VVTOL S10S0YIKA, LE SLUPOPE VOGS OEKOAETTOV, OL
YaTEG I0MG TOPOLGLAGOVY TEPIGTAGLOKAE KOATOKOIALNKO OTOKAEIGUO 1] EKTAKTEG GUGTOALS,
Avopevopeva avamvevoTtikd cvpfava eivat 1 fpaddmvola, 0 S10KOTTOUEVOS AVATVELGTIKOG pLOUOC, O
VIOOEPIOUOS Kal 1 Grtvola. Xe KMVIKEG OOKIUEG ExovV avapepel GuYVA TEPITTOOELS VITOEALING, 101MG
ot TpdTa 15 Aemtd g avarcOnoiog e deEuedetoudivn-ketauivn. ‘Epetoc, vrobepuio kot
vevupkdtnTa £xovv eniong ovaeepbel Emetta amd téTon Ypno.

Otav 1 de&uedetopdivn Kot 1 PouTopeavorn xopnyodvIaL TOVTOYPOVE GE GKOAOVE EVOEXETAL VO,
TOPOLGICTEL fPadOTVOLa, ToYVTVOLL, OKOVOVIGTOG pLOUOS avamvor|g (20-30 devtepOAenTA ATVOLOG
akolovBovpueva and apketég Tayeieg avamvois), vrosaipio, HVIKEG GUOTAGELG 1) TPOWOG 1] AKOVGLEG
KIVIGEIS TOV UTPOCTIVOV TOOLMV, SIEYEPOT], GLEAOPPOLL, 0KOVGL0 TPpocTdOein Yia EUETO, EILETOG,
00pNoMN, dEPUATIKO epHOMUE, OTATOUN QPVTVION T TOPOTETAUEVT] KATAGTOAT. Exouv avapepbei
Bpadvappubuieg kot tayvappvbuies. Avtéc evdéyeton va mephappdvovv cofopn ereforkoppikn
Bpadvkapdio, KOATOKOIMOKO amokAelopud 1°° kot 2°° Babuov, pAiefokouPixn avakonn 1| Tovon,
KaOMC Kol KOATIKES, VTEPKOIALOKES KO KOIAAKEG TPDUES CUGTOAEC.

Orav 1 de&pedetopudivn xpnoIonoleitol oG LEGO TPOVAPKMGONG GE GKOAOVG, EVOEXETAL VO
TapovclaoTel fpadimvola, Tayvmvola kot Euetoc. Exovv avagepbei Bpadvappubuisc kot
tayvoappLvbpieg kan teptiappdavovy coPoapn ereforopfikr Bpadvkapdic, KOATOKOIMOKO OTOKAEIGLLO
1°° xon 2°° BaBpov Kot eAePOKOUPIKT AVOKOTT. € CTAVIEG TEPUTTMGELS EVOEXETAL VO, TTapaTpnfovy
VIEPKOIMOKES KOl KOIMOKES TPMIUES GUGTOAES, PAEROKOUPBIKN TAVOT KOl KOATOKOIAOKOC
OTOKAEIGHOG 3°° Babpov.

Otav 1 de&uedetodivn ¥pnoILonoleitol mg HEGO TPOVAPKOONG OTIC YUTES, EVOEYETAL VA
TOPOVGIOCTEL EUETOG, AKOVGLO TPOSTADELN Y10 EUETO, @YPOTNTA PAEVVOYOVOV KOl YOUUNAT
Beppoxpocio copatoc. H gvdopvikn xopriynon oe d6ceig tov 40 pikpoypappopiov/kg
(axolovBolpevn and KeTapivn 1 TPOTOPOAT)) TPOKAAESE GLYVE pAeBokopupikn Bpadvkapdio kot
oAePoroufikn appubuia, TEPIGTAGLOKE KOATOKOIALNKO OOKAEIGUS 1°° Babuov Kot 6Tdvia TPOUUEG
VIEPKOIMOKEG EKTOADGELS, KOATIKT dtdvpia, eAePokopuPikéc TaNoELS, KOATOKOIAMAKO AmOKAEIGUO 2°°
Babuod 1 cueTolég Ko puOUOVS €K SLOPVYNS.

Edv mapoatmpnoete omoladnmote cofapn 1 GAAT avemBountrn VEPYELN TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV
QUALO 00N YDV XPNONGC, TapaKaLeIGOE VO EVILEPDTCETE GYETIKMG TOV KTNVIATPO GOG.

H ovyvémra tov avemBountov evepyerdv kabopileton og axorobbmc:
- oAb cvyvn (Teprocotepo amd 1 ota 10 vd Bepancio (ma Tapovctdlovy avemBOUNTEC EVEPYELEC)
- ovyvn (Teplocdtepo amd 1 aAld Aydtepo and 10 {da ota 100 vrd Bepancia {da)

- un ovvnBopévn ((teprocodtepo and 1 oAl Aryotepo and 10 {ma ota 1000 vrd Bepancia Lma)
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- omdvia (meplocdtepo amd 1 aiid Arydtepo amd 10 {da ota 10.000 vrd Bepameio {dar)
- moAb omavia (Atyotepo amo 1 ota 10.000 vid Bepomeio (oo

7. EIAH ZQQN

YK0OA0L Kol YOTEC.

8. AOZOAOI'TA I'TA KAGE EIAOX, TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXZHX
To kTV1aTPIKO POPLAKELTIKO TTPOTOV TpoopileTar Y

- Zx0Aovg: evoopAEPLa 1] EVOOUDTKN Yop1yNnomn
- I'dtec: evdouvikn yopnynon

To KNVITPIKd PaPUAKEVTIKO TPOTOV deV Tpoopiletar yio emavorapUPavOLEVES EVEGELG.

H de€uedetopdivn, n Bovtoppavorn kaun n KeTapivn umopovv vo avaptyfobv oty idio, cipryya
KkaOd¢ €xel amoderyDel 6TL eival UPUOKEVTIKOG GLUUPATEG.

ZUVIGTOVTOL 01 AKOAOVOES dOGELS:

2KOAOL
O d66¢1c deuedetodivng Pacilovtal 1o euPaddv ETQAVELNG COUATOS:

IMo pn erepPortiké, ELa@pdg £0g PETPLO EMMOVVEG, O101KAGIES KOl EEETACELS TOV ATALTOVY
COOTIKT GUYKPATNON, KOATAGTOAN Kol OvVaAyNGia.

Evdopliefiog: émg kot 375 pkpoypappdplo/teTpay®vikd HETPO UPadoD ETIPAVELNS CMOUOTOC
Evdopvikd: £o¢ kot 500 wkpoypoappapla/tetpaymvikd HETpo uPadod ETPAVELNS CMUOTOC.

Ortav yopryeitol o cuvovacud pe Povtopeoavorn (0,1 mg/kg) yo fabid kataotodn Kot avaiyncio, n
gvoopikn d6om g de&uedetopdivng eivar 300 pikpoypoppdpia/ TeTpay®vikd PHETpo euPado
EMPAVELNG COLOTOG,.

H d6om npovapkmong yio de€uedetopidivn givar 125 — 375 wikpoypappdplo/tetpoyvikd uétpo
euPadov empdvelog cOUATOC, YopnyoOuevn 20 AemTd TPty amd TN YopNyNomn Yo dladIKaGiec Tov
amottovv avorcOncio. H d6om mpénel va mposapuoleTor avaroyo e ToV TOTO YEPOVPYIKNIG
emépPaomng, T ddpKeLn TNG S1OIKAGIOG Kot TNV 10106VYKPAGio TOL achevr.

H tavtoypovn ypnon de&pedetopudivng kot foutop@avoing Tpokarel KOTOGTOATIKESG KO OVOAYTTIKES
eMOPaoelg Tov Aapfdavouy ympa 1o ToAD péca oe 15 Aemtd petd ) yopnynon. H péyiot
KOTOGTOATIKY KOl avolynTikn dpdomn Aapfaverl yodpa 30 Aemtd petd ) yoprynon. H kataotoAn
dwopkel TovAdyiotov 120 Aemtd petd tn yoprynon kot n avoiynoio dtapkei tovddyiotov 90 Aemtd. H
avBopun TN avévym Aapfavel yopa péca o€ 3 dpeg.

H mpovapkmon pe de&puedetopidivny LEWOVEL GTLOVTIKG TV OTOTOVUEVT] DOGOAOYI TOV
YOPNYOOUEVOL avonsONTIKOD HEGOL Kol PEIDVEL EMIONG TIG OMALTIOELS GE TTNTIKA avousOnTikd péca
Y TN ST pnon g avorcnciog. e po KAWVIKY HEAETN, Ol OTOTNOELG Y10 TPOTOPOAN M
Beromevtddn petwdnrav katd 30% kot 60% avrtictoyo. OAlot ot avaicOntikoi Tapdyovieg Tov
YPNOLOTOON KAV Yo Yopriynon 1 datipnon g avarcdnciog mpémel va yopnyobvtaol LEypt Tnv
emitevén Tov emBLUNTOD OTOTEAECUATOC. X€ Lo KAWVIKT LEAETT, 1| deEpedeTopidiv) cuvEPale otnv
emitevén peteyyepntikng avaiynoiog yuo otdotnua 0,5 — 4 opdv. Qotdco avt 1 didprela eaptaton
amo d1dpopeg HeTAPANTES Kot Oa TPETEL VO YOPTYEITOL TEPOUTEP® AVOAYNGIO OVAAOYX [LE TNV KAIVIKY
Kkpion.
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Ot avtictotyeg 060e1g e Pdon To BAPOC GOUATOC OVOPEPOVTHL GTOVG TOPAKATN TIVAKEC. XVVIGTATOL
1 XPNOM oVPLYYOG UE KATAAANAN dtofabion yia va Stacparictel n axpiPric docoloyia oty
YOPTYOUVTOL LIKPEC TOGOTITEG.

Bépog AggpedeTopdivny AggpedeTopdivny AggpedeTopdivny
G6KVAOV 125 pkpoypappdpro/m? | 375 mkpoypoppdpre/m? | 500 jkpoypoppdpro/ m**
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4.9 0,85

UOVO EVOOLVIKT YOopnYNoN

INo padid kataotol kKo avarynoio pe fovtoppavoin

Bépog AggpedeTomdivy
OKVAOV 300 mkpoypoppdapra/m? gvdopvikd
(kg) (mcg/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

INa peyoddtepa peyédn Bapovg, ypnoonomote Cepedex 0,5 mg/ml Kot Tovg S0GOAOYIKOVG TIVAKES
TOV.

Idrec:

H docoloyia yua Tig yateg etvon 40 pkpoypappdpio vépoyropikng degpedetopdivng/kg o.p. mov
ooduvapet pe 6yko d6ong 0,4 ml Cepedex /kg 6.B. dtav ypnopomoteitol o pn eneUPaTiKés, EAAPPDS
£€m¢ LETPLO ETMIVVEG SLOOIKACTEG KOl EEETAGELS TTOV GOLTOVY COUOTIKT CUYKPATNOT, KOTAGTOATN Kot
avoiynoia.

Otav 1 de&uedetopudivn ypnoILOTOIEITAL Y10 TPOVAPK®GT GTIC YUTES, Xpnotponoleitol 1 idwo d6on. H
TPOVAPKWOOT UE OEEUEDETOLDIV LELDVEL GNUAVTIKG TNV ATUITOOUEVT] HOGOA0YIO TOV avolsONTUCOD
UEGOL EIGOYMYNG KOl PELOVEL ETIONG TIG OMALTIOELS O€ TTNTIKA avosOntikd péca yio t dotrpnon
g avareOnoiog. e po KMviKT HeAET, 1 omaitnon yio Tpomo@OoAn ftav petopévn Katd 50%. Olot
ot avoioOntikoi Tapdyovieg Tov ypnoomodnkay yio eloywyn 1 datipnon g avasOnciog
TPETEL VAL YOPNYOOVTOL PLEYPL TNV EMiTEVEN TOL EMBLUNTOV ATOTEAEGUATOC.

H avaisOnoio uropei va mpoxdnbei 10 Aemtd PeTd TNV TPOVAPK®OOT UE EVOOUVIKT YOPTYNON UIUG
d0015-0TOY0L S5 mg Ketapiving/kg 6. N pe evooAEPLa. yopNyNoT TPOTOPOANG LEYPL OTOTEAEGLATOG.
H docoloyia yo Ti¢ YaTEC TOPOVCIALETAL GTOV TAPAKAT® TIVAKOA.

Bépog Aggpederopoivn 40 mkpoypoppapro/kg gvoopvika
vértog
(kg) (meg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

INa peyoddtepa peyédn Bapovg, ypnowonomote Cepedex 0,5 mg/ml Kot Tovg 60G0ALOYIKOVG TTIVAKES
TOV.
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9. OAHTI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

Ot avopEVOHEVEG KATOOTOATIKEG KO OVOAYNTIKEG EMOPACELS EMTVYYAVOVTOL HEGA o€ 15 AemTd petd
TN Yopnynon Kot dtetnpovvtal puéypt kot 60 Aemtd petd tm xoprynon. H xatactodn propei va
avaotpaet pe atmapeloin (PA. mapdypaeo 12 Yrepdoooloyia). H atimapeldin dev Oa mpémel va
yopnyeitar vopitepa omd 30 Aemwtd UeTd TN YopNYNOoN TS KETAUIVIG.

10. XPONOX ANAMONHX

Agev amatteitot.

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Noa puldooetal o€ 0éon v omoia dev PAEmovV Kot dev Tpoceyyilovy To, TaLdId.

Avdpxera {ong HeTd TO TPOTO AVOLyUa TNG GTOLEIDMOOVS GLOKELOGTNG: 56 NUEPEC.

Agv vtapyovv €101KEG 0dMYieg S10THPNONG Y10 AVTO TO KTNVIATPIKO TO TPOIOV.

Na pn gpnoiponoteitarl avtd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV PETE 0md TNV Muepounvia ANENG, M
omoio avaypaQeToL 0T cvokevacio petd v évoelén AHEH.

H nuepounvia Anéewmg ooumintel pe v teAevTaio NUEPA TOV GUYKEKPLUEVOD UNVO.

12. EIAIKH(EX) IPOEIAOIIOIHXH(EIX)
Ewwéc Tpocldonocels

H yopniynon g deuedetopidivng oe okdAovg nAkiog pikpdtepng twv 16 fdopddmv kot yaTes
nAkiog pikpdtepng tav 12 gfdopdadmv dev £xel pehetndet.

Ewcég mpopuAdéeis yia ) yopnynon oto oo

Ta vd Bepameio (Do Tpémet va KpatovvTal og {eotr] Kot otabepr| Oeppokpacia, Kot Kot T Stdpkeln
NG O10dIKOGTOG KO KOTE TNV avavnym.

Yvviotdton ta {da va etvar vnotikd yia 12 opeg mpv amd ) yoprynomn tov Cepedex. Mmopel vo o0&t
vepo.

Metd ) Oepameia, dev Oo, mpénet va, divetar Tpoen N vepd ota {da TPV vo, Eivat tkavd Yo KoTamoot).
Mmropei vo, mtapovctactel 0oAepOTNTO TOV KEPOTOELDOVG KOTA TN SIEPKELN TNG KATAGTOANG. Ta udrtio
TPENEL VO TPOGTOTEVOVTOL LUE KATAAANAO DYPOVTIKO LOTLOV.

Noa ypnowomoteitat pe Tpocoyn o€ vaepnika {ha.

H acpddeia g de&pedetoudivng dev £xel tekunplmbel o€ apoevikd wov tpoopilovtot yio
OVOTOPUY Y.

210 veupikd, embeticd 1 aviovya {da TpEmEL va, STVETOL 1] LVATOTNTO VO, NPEUNCOVY TPV ald TNV
évapén g Oepameiag.

[Ipémet va Tparypotonoleitol Guyvr| Kot TOKTIKH TOpOKOA0OVONGN TG AVATVEVGTIKNG KOl TNG
kapdlokng Aettovpyiog. H maipikn oopetpio icmg etvar yprion alid dev eival ovolaoTIKn Y10 TN
dtaopaiion emapkovg Tapakorovdnong. [Ipémetl va vadpyet Sobéciuog e£0TAMGUOG Y YELPOKIVITO
0EPIOUO GTNV TEPIMTMOT] UVATVEVGTIKNG KATAGTOANG 1 Gmtvolag Emetta omd T S1doy Ik yp1Hon
oe€pedetodivng Kot KeTapivng yo tnv Tpokinon avarsnciog otig ydtec. XuviotdTol emiong va
vrapyet peca dtafécipo o&uyovo, og TepPImTTOoT oV aviyveLBel 1] vVItapyel vToyia Yo vo&opia.
2T0V¢ ApPpO®GTOVG KoL KOTAPEPANUEVOLG GKDAOVG KO YATEG OMALTEITAL TPOVAPK®DGCT) LOVO UE
oe€puedetodivn mpv amd TN XopyNomn Kol SaTipnon TG YEVIKNG availcnoiag, Pdoet pog
a&lohdynong tov KvdHvov - 0pELOVG.

H ypnion de&uedetoudivng mg HEGO TPOVAPKMOOTG GTOVE GKOAOLG KOl TIC YATEG LEUDVEL OTLLOVTIKG, TNV
TOGOTNTO TOL YOPTYOVLEVOD PUPAKOL TTOV OTOLTEITAL Y10 TNV EICAYOYT TNG avaloOnoiag. Amatteital
TPOCOYN KOTA TN XOPNYNOT TOV EVOOPAERIOV GUPUAK®OV EIGOYWYNG LEYPL Va emttevyDel To emBountd
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amotédeopa. Ol amaTNoELg Yl TTNTIKA ovonsOnTikd yio ) dtatipnon g avaistnociog sival emiong
UELOUEVEG.

[Swaitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpénmel va Aopfdvoviol omd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
QOpLOKELTIKO TTPOidV og LMo

H de€uedetopdivn gival KOTOGTOATIKO KoL VIVOTIKO eappako. [Tpénet va Aapupdvetar pépyuva yio v
OTTOPLYN OVTOEVEGTC.

e mepinton kotd AdBog Aqyng amd To GTOWA 1] GVTOEVESTG, (NTNOTE AUECHS LOTPLKT GLUPOVAT KoL
emdei&te 10 OALO 00N YLDV YpNoews otov 1Tpd aAld MHN OAHIEITE kabmg evoéyetar va
TOPOVCLACTEL KATAGTOAN Kot aAAayég oty aptnplaxn mtieon. H yopriynon tov mpoidvtog and eykdovg
TPENEL VO, YIVETOL UE 1O10{TEPT] TPOGOYT| MGTE VO, ATOPEVYETAL 1) AVTOEVEST), KAOMDC EVOEYETAL VL
TPOKAN 00UV GUOTAGELS TG UATPOG Kol LEIDMOT TNG AP TNPLOKNAG TIEOTC TOVL EUPPVOV HETA OO aKOVOLN
ovoTnIKn £kbeon.

Amo@lyeTe TNV €AY TOV TPOTOVTOG LLE TO OEPUA, TO PLATIO 1) TOVG PAevvoyovoug. [Tpoteivetar
YPNON OTEYAVAOV YOVTIDV. 1€ TEPITTMOT EXOPNG TOV TPOTOVTOG LE TO dEPUA 1| TOVS PAEVVOYOVOLC,
Eem\ovete apéowms pnetd Ty ékbeon 1o déppa mov £xel ekTeDEl e peydAn TosoTNTA VEPOD Kot
0QoPESTE TO LOAVGUEVO pOvYa. TTOL BPICKOVTOL GE GEGT ETOPT] LLE TO OEPLLQL. XE TEPITTMOT ETAPNC
pe ta patio, Eemibvete pe dpbovo kabapd vepo. Edv eppoviotodv copntopata, ntote T cupfouvin
10TPOV.

H yopniynon tov KTnviatpikov eopuaKeLTIKOD TPOIOVTOG amd GTOUE, LLE YVOOTN VIEPEVALIcHNGla 6N
dpaoTiKn ovoia 1| 6& KAmolo amd T £KO0Y0 TPETEL VA, YIVETOL LUE TPOGOYT).

SvppovAn mpog tovg atpovs: To Cepedex gival Evag 02—adpevePYIKOC OyOVIGTNG, KO TO
CUUTTMOUOTO PETA TNV ATOPPOPTCT TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVY KAVIKES EMOPACELS OTLG OTTOLEG
TePAaUPAvovVToL 0G0eE0PTMUEVT] KATAGTOAT, OVATVEVGTIKY KOTOGTOAN, fpadvkapdia, vrotaoT),
Enpootopia kot vrepyivkapio. Eyovv emiong avagepbei kothakég appubuisg. H avtipetdnion tov
OVOTTVEVGTIKMY KOl OLLOOVVAKMY GCUUTTOUATOV Ba Tpénet va lvol cupntouatikn. O e101kog 02—
AOPEVEPYIKOS OVTUYMVIGTIG, 1) ATITOUECOAN, 1] OTTola elvan eYKEKPIUEVT] Yo xpTom o€ (da, EYEL
ypMNoLonon el 6Tov dvOp®TO HOVO TEIPOUOTIKE Y10l VO OVTUY®VIGTEL TIG EMOPACELG TTOV
TpoKalovvTal and TN depedeTopidivn.

Xpnomn Katd Ty Kunomn Kot T yolovyia

H aocpdleia g de&pedetoudivng katd T d1dpKeLD TNG EYKLLOGHVNG Kot TOL OnAac ol dev €xet
tekunprwei ota €10M-010%0. Emopévac, dev cuvioTdTol 1 p1on Tov TPoidvTog KoTd T SLAPKELL TNG
KONONG Kot TNG YoAovyiog.

AMndemdpdoelg pe GAAD QOPUOKEVTIKAE TPOTOVTA Kot GAAES HOPQEG AAANAETIOPAONG

H yprion GAA®V KOTAGTOATIKOV TOL KEVTPIKOD VELPIKOD GUGTILLOTOC OVOUEVETOL VO EVIGYVCEL TNV
emidpaon g de&uedeTodivng Kat, EMOUEVOS, O Tpémetl va Yivel KATAAANAN TPOGAPUOYT THG OOGMC.
Ta avTLYOAMVEPYIKE TPETEL VO YPNCUYLOTOIOVVTOL LE TTPOGOYT| UE T deEpedetopudivn.

H yopiynon atimopeloing petd and deEuedetopidivn avacTpEPEL YpNyopa TiG EMOPACELS TOL
QOPUAKOV KO, £TGL, LEWDVEL TO XPOVO avavnyng. Eviog 15 Aemtdv ot okdAoL Kat o1 YAteg £xovv
EVmVNOEL KAVOVIKA Kot Eival uropovv vo atafovv.

I'arec: "Enetta and yopnynon 40 wikpoypoupapiov deéuedetopudivng/kg o.p. evéounvikde tantodypova
ue 5 mg kerapivng/kg 6.p. otig yateg, N uéylom cvykévipwon g deEuedetopdivng avéndnke oto
dmAdoto oG avTd dev emNPEASE TO Tmax. O pésog xpdvog nlong g amofoing e
de&uedetodivng avéndnke oe 1,6 dpeg ko 1 ovvorikn €kbeon (AUC) avénbnke katd 50%.

Muo 06om 10 mg ketapivng/kg ypnoiporotovuevn tovtdypova pe 40 LkpoypappdpLo
de&uedetodivng/kg evoéyetal va TPOKUAEGEL TAXVKAPSIaL.

H atyomelddn dev avactpépet T dpdon g KeTapivig.
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Yrepdocoroyia (CUURTOUOTO, HETPO AVTLLETAOTIONG, OVTIOOTO)

2xvlor:

Y& TEPIMTAOCELG VTEPOOGOAOYING, 1) AV Ol EMOPACEIC TNG de&pedeTopudivig yivouy duvnTikd
ameAnTkég Yo ™ o1, 1 KaTdAANAN 6001 atumape(oAng sival 10 popég 1 apyikn d6oM TG
de&uedetodivng (pukpoypappdpro/kg 6.6. N KPOYPAULAPIO/TETPOYOVIKO HETPO EUPAOOD
EMPAVELNG oDpTog). O 0YKOG TNG 0001 TG atimapelOANG o1 GVYKEVTp®on 5 mg/ml 1obtal pe 1o
éva méumto (1/5) tov dykov g d6omg Tov Cepedex 0,1 mg/ml wov d6OnKe 6TOV GKOAO, OVEEAPTITMG
g 0600 yoprynong tov Cepedex.

Tazeg:

Y& TEPIMTAGELS VITEPOOGOLOYING, 1] GV Ol EMOPAcELS TG de&pedeTopudivig yivouy duvnTikd
amelinTkég Yo ) Lon, 0 KatdAAnAog aviay®vietig ivat 1 atimapeloAn, xopnyoO e Le EVOOUVTKN
évean, otnv akdlovdn 60o1: 5 popég v apyikn d6on deguedetopndivng oe pikpoypappdprkg o.p.
O 6ykog g 060MC TG atumapelOANg ot ovYKEVTIpwOoT TV 5 mg/ml isovtan pe to €va dékato (1/10)
Tov 6yKkov tov Cepedex 0,1 mg/ml wov €yel dobei otn yarta.

‘Emterta amd tavtdypovn €kbeon oe vepdocoroyia degpedetopdivng (800 TpmAdoia g
cuvictdpevng) kot 15 mg ketapivng/kg, pmopel va xopnynbetl atimapeloAn 6to cuvictdpeVo eMinedo
SO0 Yl TNV OVOGTPOPT] TOV ATOTELEGUATOV TOV TPOKAAOVVTOL OO TN deEEdETOSIVY.

Acvpupototnteg

Agyv gival xopio yvooTt.

H de&pedetopdivn givar cvpPot pe povtoppavoln kot ketouivn oty idlo cOpryyo emi TOLAGYIGTOV
dv0 dpeg.

13. EIAIKEXZ IPO®YAAZEEIZ AITOPPIYHXE ENOX MH XPHXIMOITIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN ITOY
MPOEPXONTAI AIIO TH XPHXH TOY ITPOIONTOX

2opPovAevbeite Tov KTNVIOTPO GOAG 1] TOV QOPLAKOTOLO GOG Yo TOV TPOTO amdppIyYng TV

ypMNooronféviav eopudkoy. To HETpa aVTd 0T0GKOTOVY TV TPOGTUGI0 TOV TEPPAALOVTOG..

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAYX EI'KPIZHX TOY ®YAAOY OAHI'TQN
XPHXEQX

15. AAAEX TAHPO®OPIEX

Ayxpopa yodAva @loAiote tomov I tov Sml ko 10 ml cepayicuéve, pe TdUa EIGYMPNONG aTd
eA0oTIKO BpOIOBOVTLAIOL Kot KOTAKL atd GAOVUIVIO EVTOC KOVTIOD amd YOPTOVL.

2VOKELOGIES KOVTIOV OTd YaApTOVL:
1 gloAido tov 5 ml

115 euoAidia tov 10 ml

Mmopel va, unv KokKAo@opoOV OAEC Ol GLCKEVUGIEG.
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