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HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Tramvetol 50 mg/ml evéoipo dtdAvpa Yo GKOAOVG

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH YXYNOGEXH
Kdafe ml nepiéyet:

ApPUGTIKO GVOTUTIKO:
Tramadol (as hydrochloride) 43,9 mg
Ioodvvapo pe 50 mg tramadol hydrochloride

"Exdoya:
BA. tov mApn katdhoyo ekdOy®V 6To KEQAALO 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo odivpa.
Awyég Kot dypmpo StiAvpa, xopic opatd copUTid.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eiom {oov

2KOAOL.

4.2 OgpoamevTikég evoeierg mposoropilovrag Ta £idn Lowv
[Mo v peioon Tov NIV PETEYXEPNTIKOV TOVOV.

4.3 Avtevocigelg

Noa pnv xpnoionoteital 6€ TEPITTOOT LIEPEVALGHNGIOG GTO dPAGTIKO GLGTAUTIKO 1) GE KATO10 0o T
£Kd0Y0L.

No unv yopnyeitor 6& GUVOLOGUO UE TPIKLKAIKE aVTIKOTOOMATIKA, 0VAGTOAElG HOVOUUIVOEEIDGONG
KOl OVOGTOAELG ETOVATPOGANYNG GEPOTOVIVNIG.

Noa unv ypnoiponoteital og {oa pe eTANyia.

4.4 Ewwkéc mpostdomomjoels Yo ka0 gidog Lmov

Ol avoAynTiKéG EMOPACELS TNG VOPOYAWMPIKNG TPANASOANG propel va Totkihovy. Avtd ektipdronl Ot
0QEIAETOL OTIC EMUEPOVS OLOPOPES GTOV UETAROAGUO TOV PUPUGKOV GTOV KVUPLO EVEPYO LETOPOAITN
0-0ecpuebvAoTPapOdOAT. Xe UEPIKOVG GKVAOLG (LN OVTOTOKPIVOUEVOL) OLTO UTOPEL Vo EYEL ®C
OTOTEAEGUO. OTOTLYIOL TOL TPOIOVTOG VO TOPEXEL OVOAYNGIN. XVVERMDC, Ol OKVAOL TPEMEL VO
TOPUKOAOVOOVVTAL TAKTIKA Y10 VO SLAGQPUAILETOL 1] EMOPKNG ATOTEAEGLOTIKOTI T,

4.5 Idowitepeg TPoQUAGEELS KATA TN PO

Idwiitepeg mpopuAdEelc katd tn ypnon oe {ha

No ypnoylonoleitar pe Tpocoyn o€ GKOAOVG UE VEPPIKN N MTOTIKY OLGAELTOVPYiO. XE& OKVAOVLG UE
NTATIKY SVGAEITOVPYIQ, O LETAPOAIGUOC TNG TPALASOANG GTOVG EVEPYOVG LETaPOAiTEG Umopel va ivat
UELOUEVOG, YEYOVOS TO OTOT0 UTOPEL VO LELDCEL TNV AMOTEAEGLATIKOTNTO TOV TTPoidvToc. 'Evag amd
TOVG EVEPYOVS UETOPOMTEG TNG TPAUASOANG OEKKPIVETAL HECH TNG VEPPIKNG 0500 KOl MG EK TOVTOV
GTOVG GKVAOVG LE VEPPIKT OVGAELTOVPYIO TO CLUVIGTOUEVO dOGOAOYIKO oyfua Umopel vo xpetdleton
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mpocopuoyn. H veppikn kou mn mmatikn Asttovpyio. mwpémel va  mopakoiovBovvtar dtav
XPNoomoleiTal 0vtd T0 TPoidyv. BAémete emiong mapdypago 4.8.

Idwiitepec TpopuAdEelc mov mpémel va Aapufdvoviol amd To dTouo Tov yopnyet T0 QUPUAKEVTIKO
mpoidv oe Loa

Atopo pe yvomotn vmepevoicOncio oty Tpopaddin M 6€ KAmOW omd TO, EKJ0Y0 TPEMEL VO
OTTOPEVYOLV TNV ETAPT LE TO KTNVIOTPIKO QOPHOKEVTIKO TPOTOV.

AT T0 TPOTOV UTOPEL VO TPOKOAETEL OEPUATIKO Kot 0POUAUIKS EpEOIGUO. ATOPEVYETE TNV EXAPT LE
To oépua Ko ta pato. [TAévere ta xépla petd ™ xpnon. Xe nepintwon tuyaiog emaeng Ue To LAt
mAéveTe e Kabapo vepo.

Avtd 10 Tpoidv pmopel va mpokarécel vavtio kot CaAn petd omd €veot). No amo@edyeTe TV TU)OLN
OVTOEVEDT).

Edv avantoéete countdpoto petd and éxbeom, va avalnrtioete otpikn Pondela kot vo, emdeitete
GTOV 10TPO TO ECMOKAEIGTO QUALO OOMNYIDV YPNCEMS N TNV ETIKETO TOL (PUPUIKELTIKOD TPOIOVTOG.
Qot6co, MHN OAHT'HXETE kaBd¢ pmopei vo eméAbel KotaoToA.

Agv vadpyovv emapkn Sbéciua otolyeior GYETIKA Ue TNV AGPAAELN TG TPUUAOOANG OTNY avOpdTIVY
KOnon. Ot €ykveg yuvaikes Kol ol yuvaikeg o avamapayoyikn nikio Oa mpénel emopévog va givar
TOAD TTPOCEKTIKEC Oty Yelpilovtal ovTd TO TPOTdV Ku, 6€ TEPInT®OT EkBeonc, va avalnTovV apécmG
WTPIKT] GULPOVAN.

4.6 AvemOvunteg evépyereg (ovyvoTNTA Kol cofapoTnTa)

Noavtia kot épetog £xovv mapatnpnoel TEPIOTUGIOKE GE GKOAOVLS LETE TN YOPTYNOT TOL TPOIOVTOC. X
onGviec mepmTOoeElg umopel  vo  ocvpuPel  vmepevaicOnocia. Xe mTEPMTOGES OVTIOPUCEDY
vrepevatcOnoiog n Beponeio Oa Tpénet va drokomel.

H ovyvémta tov avemBiuntov evepyeimv kabopiletar og akorovbmg:

- moAD cuyvn (Teplocotepo amd 1 ota 10 vd Bepaneia (do Tapovcidlovy avemBounteg evépyeleg
Katd TN S1apkela tng Oepameiog)

- ovyvn (Tepiocdtepo amd 1 aArd Ayotepo and 10 {oa ota 100 vid Bepomeio {da)

- un ovvnOopévn (tepiocdtepo omd 1 aAld Mydtepo amd 10 {ma ota 1000 vrd Bepaneio Cma)

- ondvia (mtep1ocotePo amd 1 aAld Aydtepo and 10 {wa ota 10.000 vio Oepameia (do)

- moAY omdvia (Atydtepo amd 1 ota 10.000 vid Bepaneia {do, coumepAauPavolévev LELOVOUEVMV
avaQopOV).

4.7 Xpnfon Katd TNV KON G1, TN YoroV)ia 1] TNV ®OTOKIK

Kunon:

Ao epyootnplokég pehéteg o WOEC KoM Opovpaiovg Kot KOVIKAOUG avTioTolyd, M XPNoTm TNng
TPOUAOOANG OeV eUavIce eVOEiEElC TEPATOYEVEONC, EUPPLOTOEIKOTNTOC I TOEIKOTNTOG OTN UNTEPQL.
Xpnowonomote 0 TPoidv HOVO COLPOVE PE TNV EKTIUNGCT 0QELOLS/KIvOHVOL omd Tov vIevhuvo
Ktnviatpo.

CaAovyia:

Ao epyootnplokég pekéteg o WOEG KA Opovpaiovg Kot KOVIKAOVG avTioTolyd, 1 XPNoTm TNng
TPOUAOOANG OEV EUOAVICE OVETIOVUNTEG OVTIOPACELG OTNV TEPL- KOl UETA-YEVVNTIKY OVATTLEN TV
amoyovev. XpnoYOTOoTE TO TPOIOV UOVO GOUPOVO UE TNV EKTIUNGT 0pEA0LC/KIVODVOL amd Tov
vevhuvo KTNViaTPo.

Lovémra:

ATo epyoomnplokés peléteg oe pOEC koM apovpaiovg kot KOVIKAOLG ovTioTo(o, 1 XPNom g
TPOUAOOANG OTIS CUVIGTAOUEVES DOGEIS OEV TPOKAAESE TNV ELPAVIOT] OVETIOVUNTOV OVTIOPAGEDY OTIG
AVOTAPOYOYIKES TOPAUETPOVG KAl GT YOVILOTNTO TV OPGEVIK®V 1 Onlvkmv. Xpnollonomote to
TPOTOV HOVO GCOULPOVA LE TNV EKTIUNGT 0QEA0VS/KIVODVOL atd ToV VITELOLVO KTNVINTPO.

4.8 Allemopdosic pe GAro QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA KoL GrAheg nopPEic aiiniemiopaocnc
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H tavtdypovn yopnynon tov Tpoidvioc e KATOGTAATIKG TOV KEVTPIKOD VEVPIKOD GLGTNLATOG UITOopEl
VOl EVIGYVGOEL TIG KATACTAATIKES EMWOPATES 6To0 KN kot T0 avamveuoTikd GOoTN .

Otav 1o 7poidv yopnyeiton poali pe opUOKELTIKA TPOIOVTO UE KOTAGTUATIKY Opdon, 1 SLOpKELD TNG
KOTAGTOANG Umopel va ivar oavénuévn.

Avtd 10 TPOidV umopel Vo TPOKOAEGEL GRAGHOVE Kol VO ALENGEL TNV EMIOPOCT QOPUAK®Y TOL
EATTAOVOVY TOV 0VO0 TOV GTUCUDV.

Odppoka Tov avactéAlovv (T.y. oetdivn kou epuBpopvkivn) N endyovv (m.y. kapPapalenivn) Tov
CYP450 pecorafovuevo petafoMopd evogyetal vo £(ovv Emidpacn oIV availyntikn dpdon g
Tpapadoins. H kivikn onpacio avtdv tov odiniendpdoewnv dev £xel peketn el 6Toug oKOAOVG.
BA\énete emiong mapdypagpo 4.3.

O cvvdvaoUOG TOL TPOTOVTOC LE UIKTOVG OY®VIOTES /avTayovioTtés (Povmpevoppivn,fovtop@avoin)
KoL TPOUAOOANG Oev EVOEIKVLTAL, ETEWON TO AVOAYNTIKO OTOTEAEGHO VO KabapoD aywvioT Umopel
BeopnTikd va pelwbel o€ TETOEC TEPMTAOOELG.

4.9 Aocoloyia kol TpémTOC YOPNYNONS

INo evdopvikn 1 evooA&fia ypnon: 2 - 4 mg vOPOYAW®PIKNG TPAUAOOANG ovd kg cmpaticod Bapoug,
mov avtiotoyyel og 0,04 - 0,08 ml wpoidvrog avd kg copatikov Papove. Enavarappavopeveg dooeig
umopovv va yopnynbodv kdbe 6 £mg 8 wpeg (3 - 4 popég nuepnoimg). H cuvictdpevn péylot
nuepnota 66on eivar 16 mg/kg.

H evo@Aéfia xopfynomn mpénel vo Tpay Lo TOTOIEITOL TTOAD 0pYa.

Agdopévou OTL 1 aTOMIKY| OvTOmMOKPLIoN oTNV TPOpadOAn Towkilel, kol e&aptdtal v pEPEL amd T
docoloyia, TNV NAKia Tov acBevolc, TIC ATOUIKES SLPOPES OTNV ELOLCONGIN AMEVAVTL GTOV TOVO Kol
™ YeVIKN katdotaon, to PEATIoTo SocoAoykd oynuo Bo mpémer va mpoocapuoleTor ATOMIKA
YPNOLOTOIDVTOG TO TOPUTAVED €VPog 00ceMV KOOMG Kol HECOSUCTNUAT®OV ETOVOANYNG TNG
Oepomeiog. e TepInTOON ATOTVYIOG TOL TPOIOVTOG VO TOPEYEL ENTOPKT avaiynoia Eog 30 Aentd petd
TN opNyNomn M Y Tn SUIPKEN OTOLOVINTOTE TPOYPOUUOTIGUEVOD OUGTHHOTOS EXAVAANYNG TNG
Bepamneiag, Oo mpémet va ypnoipomoindel Eva KATIAANAO EVOALAKTIKO AVAAYTIKO.

4.10 Ymepoooolroyia (COUTTONATA, PETPO AVILLETATIONGS, OVTIOOTA), EAV Eival amapaiTnTO

Yg mEPMTMOCELS ONANTNPIOCTG Le TPOUAOOAN, gival THAVO Vo TaPOVGLOGTOOY CUUTTMOHOTO TUPOUOLY
HE eKelva TOV TOPOTNPOLVTAL HE GAAX OVOAYNTIKA (OTL0€W) MOV OPOVV GTO KEVIPIKO VELPIKO
ovoTnpa. AVt TEPIAAUPAVOVY EIOIKOTEPA HVGT, EETO, KOPIIAYYELOKN KOTAPPELGT, SOTAPOUYXES TNG
GLVEIONONG UEYPL KOL KOUO, OTMAGHOVS KOl OVOTVELCTIKN KOTOOTOAN UEXPL KOl OVOTVEVOTIKY|
OVOUKOTY].

levikd pétpa €KTaKTG avaykng: Alatnpnote avoytd kot kabopd agpaymyo, vrmootnpiéte v
KopOlOKY KOl OVOTVELOTIKN A€ltovpyio avaAioyo pe To ovumtodpato. To aviidoto yw v
OVATTVEVOTIKY KOTAOTOAN €lval 1 vaAofovn. Qotdco, 1 amdeacr va ypnoiponomdel varoiovn oe
mepintwon vrepdocoroyiag Oa mpémer vo AapPdvetor petd omd  a&oAdynom NG oyéomg
0PEALOVG/KIVOUVOD KOTA TEPITTOOT), KOOMG EVOEYETUL VO, AVACTPEYEL LEPIKMG OPIGUEVEG OO TIG AALEG
EMOPACEIS TNG TPARUOOANG Kot gvOE ETAL VO OLENCEL TOV KIVOLVO OTOGU®MV, OV KOl TO, OESOUEVA
GYETIKA LE TO TEAEVTAIO EIVAL AVTIKPOVOUEVA. X€ TEPIMTMOOT| CTAGUMV, YOPNYNOTE SalEMAU).

4.11 Xpovog(or) avapovig

Agv epoppdlertar.

5. OGAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

DopuokobepamevTiky] opddo: AVolyntikd, GAAC OTOEdY], TPAHOSOAN.
Kwdwdg ATCvet : QN02AX02



5.1 ®@appoxkodvvouikEs 1010TNTEG

H tpopadddn etvor €vag xevipikd Spdv avodyntikog mapdyovtag e ovovBeto Tpdmo dpdong mov
OOKELTOL amd T 2 EVOVTIOUEPT] TOV KOl TOV KUPLO HETOPOALTT, EUTAEKOVTOG TOVS VITOSOYEIS OMOEWB DV,
vopemiveppivig katl oepotovivig. To (+) evavtiopepés g TPOUOIOANG OVAGTEALEL TNV TPOGANYN
ogpotovivng. To (-) evavtiopepég avaoTéAAEL TNV EXAVOTPOSANYN Vopemveppivng. O petaporitng O-
0o EBVAOTPOLOOOAN £xEl LEYOADTEPT] CLUYYEVELD Y10 TOVG VITOOOYELS L-OTLOEWODV.

Ye avtibeon pe ™ popeivn, N TPARASOAN OEV €YEL KOTUOTOATIKEC EMOPAUCEL GTNV GVOTVON Yo £VO
EKTETAUEVO €VPOG OVOAYNTIKOV docemv. Opoimg, dev emnpedlel T yaotpeviepikn Kivnrikotnta. Ot
EMOPACELS 6TO Kapdiayyelokd cuoTnue teivouv va gival Nmieg. H avalyntikn woy0¢ ¢ Tpopadoing
gtvan mepinov 1o 1/10 éwg 1/6 gkeivng g popeivne.

5.2 ®appokoxkiviTiKa otouyeio

Metd and evoopvikn xopnynon, n amoppdenon eivar oyeddv mAnpng, pe Prodiabeciudémta 92%. H
déopevon pe mpoteiveg etvor pétpuo (15%). H tpopadodn petafolriletor oto Mmop pECH
pecorofovpevng amopebviimong and 10 Kutdypope P450 axoAiovBolduevng omd ovlevén pe
yAvkovpovikd 0&0. H amofolny mpayupoatomoleital kupiwg HECH TOV veppmdv, He muicsw (on
amofoing nepimov 0,5-2 wpmv.

6. DAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Koaoataroyog ekdoymv

Sodium acetate trihydrate
Water for injections

6.2 Kopieg aocopparotnreg

Adyw EAleync peret®v cupPatdtnTog, TO TOPOV KTNVIATPIKO QOPLOKELTIKO TPOidV OV TPEMEL Vol
OVOUELYVOETOL PE AL KTNVIOTPIKG QUPIOKEVTIKA TPOTOVTAL.

6.3 Awdpxkero g

Augprela (NG TOL KTNVIOTPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOS COUP®VA LE TI GUCKELOGTO TOANGNG: 2
xPOVIOL

Avpxero {ong LETE TO TPMTO AVOLYLO TNG OTOLXELMOOVG CLOKEVAGING: GpEeST XPNOT).

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTE TN OVAAEN TOV TPOIOVTOG

Agv vapyovV €101KEG 001 Yieg dLATNPNONG YO OVTO TO KTNVIOTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOIOV.

6.5 ®von kKm cOUVOEST TG GTOLYELDIOVS GVGKEVUGIOG

Tomov 1 dypoun yodAivn oumodAa pe yopoyuévn Ypouur Kommge, n omoia mepiéyel 1 ml evécsyov
StoAdpOTOG,

MéyeBog cvuokevaciag: kKovti mov mepiéyel 10 aumovieg

6.6 E101kég TPoQUAGEELS ambppLYNS EVOS YPNOLUOTOLN0EVTOS KTNVINTPIKOD QUPUUKEVTIKOD
POIOVTOG 1] GALMV VAMKAV OV TPOEPYOVTUL GO T1| (P1GT TOV TPOIOVTOG, OV VTAPYOVY

Kd&Be pun ypnoomomBév ktnviatpikd goprokenTikd Tpoidy 1| un xpnooroinfévta vroleippatd tov

TPETEL VO, ATOPPITTOVTIOL COUPDVO LE TIC IGYVOVGEG EOVIKES OMOLTIGELC.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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Virbac

1 avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tpdmog yoprynong: Xopnyeitar pe 101K GLVTAYN Y100 PAPLLOKO TOV VITAYOVTOL 6TIS dtotdEelg Tov N.
3459/2006 (DEK A'/103/25.5.2006 mepi Napkotikdv, mivakae [)






