®VYALO 00NYIOV YpioNG
Cevaprost 5 mg/ntvésiuo didlvpa yio foogdn kot yoipovg

1. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAX
KYKAO®OPIAYX KAI TOY KATOXOY THX AAEIAX ITAPAT'QI'HXE ITIOY
EINAI YIIEYOYNOX I'TA THN AITIOAEXMEYXH ITAPTIAQN XTON EOX,
E®OXON EINAI AITA®OPETIKOI

Kdtoyog dde10¢ KUKAOQOPIaC
CEVA EAAAX EIIE
E®NAPXOY MAKAPIOY 34
16341HAIOYIIOAH

THA. 210 9851200

[Moapaymydc vaevhuvoc yio TNV 0TodEGUEVGT] TV TOPTIOWMV
CEVA SANTE ANIMALE

10, avenue de la Ballastiere

33500 LIBOURNE

FRANCE

2. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Cevaprost 5 mg/ntvésyo didlvpa yio foogdn Kot xoipoug
dinoprost

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

Ka0e ml mepiéyet:
ApOGTIKO GLOTATIKO:

Dinoprost (as trometamol).............. 5mg
‘Exooya.
Benzyl alcohol E1519)................16,5 mg

4. ENAEIZEIX
To mpoidv evdeikvuTol Y10 TIG WYPIVOAVTIKEG TOV 110TNTEG G€ BOOELON KOl YO1POVG.

Boogon
H oypvorvtikn dpdon tov mpoidvtog ackeitan Katd tig e€1g OepoamenTikég xpnoels:
1. Zvyypoviopdc tov oioTpov.
2. Bgpameia TOV LLOOIGTPOV 1] GIOTNAOL 0IGTPOV GE AYEALOES e AEITOVPYIKO
®YPO COUATIO, TOV, OUMOGC, OEV EKONAMDVOVY GUUTTMUATO 0O1GTPOV.
3. TIpoéxinon amofoing péxpt v 120" nuépa g KOMOMG.



4. TIpoKAnon ToKeToV.
5. BonOntikn Ogpameia g ypdviag untpitidng 1 TLOUNTPOS OOV LITAPYEL
AeLTOVPYIKO N} TOPAUEVOV (PO COUATLO.

Xoipor

1. TIpéxinon toketod amd v 111 nuépa g Kdmonge.

2. Xpnon HETA TOV TOKETH: ELATTMON TOL SLUGTHLATOG LETAED
amoyoloKTIoHOD Kot epedviong oiotpov (WOI) kat tov dtootipatog
peta&y omoyaAaktiopo kat yoviponoinong (WFESI) oe ooeg pe emddyia
wpoPAnuata, 6TmG UNTPITION O EKTPOPES LLE TPOPANLOTA OVOTOPAYWOYNC.

5. ANTENAEIZEIX

Noa pun ypnotponomBei oe {da mov macyovv amd o&eieg 1 vroteieg madnoelg Tov
aYYELKOD GUGTILLOTOG, TOV YOGTPEVIEPIKOD GOANVA, 1] TOV OVOTVEVGTIKOV
GUGTNLOTOG.

Noa pn yopnyn0et oe {da mTov Kvoeopovv, Tapd LoVo edv givar emBounti N TpdKANoN
TOKETOV 1) 1 SLOKOTT TG KONOTG.

Noa pn yopnyn0et oe {da e YvooTi vaepevaictncio 6To OpacTIKO GVOTATIKO 1| O
Kdmolo omd Ta £y

6. ANEIIIOYMHTEX ENEPT'EIEX

Boogon

Mol omdvia mapatnpnOnke avénon g Beppokpaciog Tov coUATog. OT®GdNTOTE
On®G, ot LETaPOAEC TG Beprokpaciog NTaV TOPOOIKES GE OAEG TIC TEPITTMGELS TOV
nmapotnpnOnkav Kot afrofeic yio ta {oa. Xe optopéva (da mapatnpronke
TEPLOPIOUEVT] GLEAOPPOLQL.

Ot avemBOpunteg evépyeieg mapépyovar o€ pio dpa petd T xopnynon e PGhy,.

210, foogldn, GV YPNOUYLOTOIEITOL Y10 TPOKANOY| TOKETOV, GUYVEA TPOKAAE]
KaTakpaTnon eUPpuikadv vpévav tov e€aptdtol and to Ypdvo ¥pNoNg TOV TPOIdVTOG.

Xoipor

[Mopodikég avemBounteg evépyeteg OTMG abENCT TG BEPLOKPOGING TOL GMUATOG,
CULUTTOWATO TOHVOL GTO GNUEID TNG EvEoNG, TOLTVOLN, AVENUEVT] GlEAOPPOL,
d€yepon G apOdELONG Kat dovpnong, epvonua, dvorvola, Erappd atatia,
KOWAoKO1 poikol omacpol Kot EUETOC GLUPAiVOLY GTTOPAOIKA LETA TN XOPT YN ON
dvompoaTNG 6 ONALKOVS Y01POVG TOL KLOPOPOVV. AVTEG Ol AVETBVUNTEG EVEPYELES
TEIVOVV VOl TOPUAANMGTODV LLE TO GLUTTOUATO TOV EKONAMVOLY 01 OnAvkoi yoipot
TPV TO PVGIOAOYIKO TOKETO, HOVO TTOV ERPOVILOVTOL GUUTVKVOUEVE GTO YPOHVO.
YuvBwg eppaviCovror 10 Aentd petd v Eveon kol TapEpyovtal oe 3 MPEG.

H xatackevn eoiidg eivar cuvnOng copmeprpopd 5-10Aentd petd m yopnynon
nwpootaylavoivng oe Onivkoig xoipovg mov evetavAilovtal og KEAALA 1| fOCKOTOTOVG.



2g TOAD OTAVIEC TEPMTMGELS, £XOVV avaPEPBEl AVTIOPAGELS OVAPVAOKTIKOD TOTTOV,
diéyepon (avnovyia, KOpTOUL TN PAYNG, AVOUOAES GTAGELS KOl KIVOELS) Ko
KVNGOUOG.

H ocvyvémra tov avemBountov evepyeidv kabopiletor wg akoAovbmg:

- ToAD ovyvn (meprocdtepo amd 1 ota 10 {ma tapovotalovy avemBounTeg evépyeieg
Katd ™ didpketo tng Bepameiog)

- ouyvn (mepiocdtepo and 1 oAl Arydtepo amd 10 Lma oto 100vnd Oepomeio (dar)

- un ovvnOopévn (teptocdtepo amd 1 aidd Atydtepo and 10 {da ota 1.000vmo
Oepomeio (Do)

- onavia, (tepiocotepo amd 1 oArd Arydtepo amd 10 {ma oto 10.000v76 Oepaneia
Coa)

- ToAD omdvia (Arydtepo and 1 ota 10.000vm6 Oepameio {da, copmepropfovouévov
UELOVOUEVOV AVOPOPDOV).

Edv mapotmpnoete omotodnmote avemBOunTn eVEPYELN, OKOWO KOL OV OEV OVOPEPETOL
0TO EGOKAEIGTO PUALO 0ONYIDV XPNONG 1| AUPPBAAETE Y10 TNV ATOTEAECUOTIKOTNTOL
TOV QOPUAKOV, TOPUKAAEITHE VO EVILEPDGETE GYETIKADG TOV KTNVIATPO GG,
EvaAloaktikd kévte xpnon tov eBvikov cuotipotog avapopds: E6vikog Opyaviopog
dapudxwv, vetpharmacovigilance@eof,gmi: +30 213 2040213

7. EIAH ZQQN

Boogdn: ayeladeg, pooyidec.
Xoipot: yopounTéPES, VEUPES XOipot.

8. AOXOAOTITIA I'TA KAGE EIAOX, TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Evdopwikn yopnynon.
Boogon

1. Xvyypoviepog Tov oicTpov

Mia yopriynon 25 mgdivonpootng (mg trometamol)y 5 ml Cevaprosiva (oo,
EMAVAAN Y, €av givar amapaitro, petd 11 (10-12nuépec.

Zmo 6T, omoia yivetol aywyn Katd 1o 61016Tpo, puloroyikd epeavilovv oioTpo
kot woBvrakioppnéio 2-4nuépeg pnetd ™ Bepamneio.

Ta Cda mov Bepamedovion e 10 TPoidv umopel va yovipomomBovv Le pUOIKY|
oyela, TEYVNTY OTEPUOTEYYLON GE TOPATPOVUEVO 01GTPO 1) € KaBOPIoUEVO
xpovo (cuvibmg cvuvietatar 72 ka1 96 dpec petd tn devTepPn £veon).

2. Ogpameia TOV VAOOLGTPOV 1] CLOTNAOV 0IGTPOV GE AYELAOES NE
AELTOVPYIKO OYPO CONUATIO, TOV, OPMOGS, OEV EKONAMDVOVY GOUTTONATO,
oiocTpov



Mua yopiynon 25 mgdwonpootng (og trometamol)y 5 ml Cevaprosiva (oo,
eMOvVAAN Y, €bv givar amapaitro, petd 11 (10-12nuépec.

3. IIpéxinon amofoing péxpr v 120" nuépa e KvMong

Mua yopiynon 25 mgdwonpootng (og trometamol)y 5 ml Cevaprosiva (oo.
To mpoidv e ™MV ®YPIVOALTIKY| TOV dpdon umopel va ypnoiporombet yio Tov
TEPUATICUO TNG KON OoMG oTnV ayeddda péxpt v 120! nuépa g kvnone.

4. IIpoxinon TokeTov

Mia yopriynon 25 mgdwvonpootng (og trometamol)y; 5 ml Cevaprosiva (oo
270" quépa g kdnong N apyoTepal.

To dibdotnuo peta&d yopnynong Kot toketov eivor 1-8nuépec (uésog dpog 3
NUEPES).

5. BonOntui) Ogpameio g (poviag pnTpitidng 1 TvopuqTpog 0o vrapyst
AELTOVPYIKO 1| TOPANEVOV OYPO COUATLO

Mua yopiynon 25 mgdwonpootng (og trometamol)y 5 ml Cevaprosiva (oo,

eMOVAAN Y, €bv givar amapaitnro, petd 11 (10-12nuépec.

Xoipor

[Tpog amopuyn vePPOAKOD AVOTYLOTOG TOV TOUATOC TOL PLoAdiov Tmv 50 Mikatd
) Ogpamneia peydlov apBuov (dwv, GuvieTatal 1] ¥PNoT SVPLYYOS TOAAATADY
d00cewV Kol aAhayr TG Perdvag Yo kdbe Cmo.

9.

1. IIpéxinon tokeTov amd Tnv 111" nuépa s KvNnoNg

Mua yopiynon 10 mgdwonpootng (mg trometamol)y 2 ml Cevaprosiva {mo
UECO GTO OIACTNLO TOV 3 NUEPDV TPV TOV OVOUEVOUEVO TOKETO.

H andvinon ot Oepaneia dapépet and {do oe {ho pe evpog 24-36dpeg amd
yopynon HEXPL Tov ToKeTO. AvTtd pmopet va ypnoipomon el yio tov EAeyy0o Tov
xPOHVOL TOL TOKETOV Katd TO TEAOG TG KLvoPopiac. Oepaneio vopitepa Tov 3
NUeEPOV omd Vv ekTiundeiocn nuepounvio TokeToH HUmopel vo 001y GEL 6N
vévvnon Bvnoiyevov yoipdiov.

2. Xp1on peTd ToV TOKETO

Mia yopriynon 10 mgdwvonpootng (wg trometamol)y 2 ml Cevaprosiva (mo 24-
36 dpeg petd tov ToKeTO.

OAHI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

Noa AapBdvovtor TAnpn pétpa aonyiog. No ypnoILOTOEITAL OTOCTEP®UEVT] GVUPLYYQ
Kot BeAova kot 1 éveon va yiveton o€ kKabBopd onpeio Tov dEpUATOG.
H éveon va un yivetan e pumapd 1 vypd onueio Tov SEPUATOG.

10. XPONOZX(OI) ANAMONHX



Boogon:
Kpéag ko edmdot 1otoi: 3 nuépec.
FéAa: undév dpeg.

Xoipot:
Kpéag kot edddot 1otoi: 2 nuépec.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX
Na puAdccetar og 0éomn v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooceyyilovv o TodLd.

Kopia iaitepn mpo@OAaén katd T AL TOV TPOIOVTOC.

Awgpkelo ong Hetd 1o Tp®TO dvorypa Tov eloAdiov: 14nuépec.

Metd 10 TPATO Gvorypo TOL ELOALSTIOV va U1 eVAGCCETOL 68 Beppokpacio dve Tomv
25° C.

Noa pn xpnoponoleiton avtd T0 KINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV HETE TNV
nuUepopMvia ANENG TOv AvayPAPETOL GTO KOVTL, LETE T GLVTOUOYPOPIa TNG
nuepounviag AnéEng "EXP". H nuepounvia AMéng ocvumintel pe v tedevtoio nuépa
TOVL GLYKEKPLUEVOL UTVOL.

12. EIAIKEX ITPOEIAONOIHXEIX
Ewwéc mposidomomcelc yio kabe gidoc mov

To mpoidv eivorl AvATOTEAECUOTIKO GE TEPIMTOON YOPNYNONS TPV TNV SN NUEPA LETA
v mobvrakioppnéia.

[Swaitepeg mpo@LALEELS Katd T Ypnon og {ha

"Exovv avapepOet tomikég Baxtnplokés AOUMEELS LETA TNV £VEGT TTOV lval dLVATO Vo
yevikeuToHv. Xopnynon d0ong epodov ce avtyukpoPilokn Oepaneio, pe KaGAvym
€01KE T®V KAOOTPOI®V, TPEMEL VoL EQOPUOLETAL LE TO TPMTO COUTTOUO AOTHMOENC.
Noa Aappdvovtor TpoosekTiKd LETPO oo ying yia T pelmon g ThavoTnTog
Boaktnplokdv AOUDOEEDV LETA TNV EVEDN.

Noa pun xopnyn0ei evoopiePime.

[Tpoxinom amoPoing 1 TOKETOV UE TN ¥P1oN PAPUAK®V EMYEVAOV 0VGLOV dVVATO VoL
avéNoet Tov Kivouvo duatokiog, epPfpuikod BovdTov, KOTakpaTnong ToL TAAKOLVTO
kot / | unTpitidag.

Idwaitepec mpo@uAdEeic mov tpémet vo Aaufdvovtor omrd To GTOUo TOV YOPNYEL TO
oopuokevtikd tpoidv oe Lwo,
O mpootayravdiveg Tomov Fo, pmopei va amoppo@nodv amd to déppa ko va

TPOKAALEGOVV BPOYYOCTOGLO 1] ATOBOAY.
Noa Aappdvetar povtida KaTd T XOp1yNoN TOL TPOIOVTOG Y10 TV OTOPLYN
OVTOEVEGNC N EMAPNC LLE TO OEPLLL.



e mepintoon Katd AdBog emaenc e To OEPUA KOl TO AT TAVVETE OUECHG LLE
KkaBapd vepod.

IMo v amopuyn eraEns e TO SEPUA VO POPATE 0OOTEPATTO YAVTLAL.

Kotd AdBog avtoéveon pumopet va givor wdwaitepa emkivouvn yua yovaikeg mov givat, 1)
TPOKELTAL VO KATAGTOVV £YKVES, 0oOLaTIKOVS Kot dTopa pe Bpoyykd 1 dAla
OVOTTVELGTIKA TPOPANLOTAL.

AocBpatikoi kot dropo Tov TAGYoLV amd Ppoyyikd 1 GAAES AVOTVEVCTIKEG SLOTOPOYES
va yepilovtal To TPoidV LE TPOGOYN Y10 ATOPVYT AVTOEVESNC N EXAPNS LLE TO OEPLLL.
"Eyxveg yovaikeg, yovaikeg g ovamopay®yikng nAkiog, acOpotikol Kot GTopo Tov
TAoYOLV amd PPOoyyIKA 1 GAAEG AVATVEVGTIKES OLTAPAYES VO, ATTOPEVYOLV VL
XOPNYOVV TO TPOIOV 1] VO POPOVYV TAAGTIKA YAVTIOL LLOG XPTCEMG.

Eyxvpocivn kot yadovyio

[Tpwv ™ yopnynon va eréyyeton €dv 10 LMo KvoPopel, KaBMDS Kot TO 6TAO10 TNG
KLOPOPLaG, 0POV 1 dvOTPOOTH TPOoKaAEl amoforn 1 TokeTd OTOY YopTYeitan o€
KOVOTONTIKA LVYNAEG OOCELS G apkeTA €M Lh®V.

No Aappdvetar vroyn 6t kaTd TNV KOMOT VEAPYEL 1] EAGYLOTN TOaVOTNTA PHRENG TNG
UNTPOG, EW0IKE dTav 0 TPAYNAOG TNG UNTPaG Eival KAEIGTOC.

210 ONAvKo Yoipo emicmevomn Tov TOKETOL 72 ®PeG vapitepa amd TV TpofAemduevn
NUEPOUNVIO TOKETOV UTOPEL VO 0N YNOEL 0N YEVVNOT Bvnotyevdy xolptdimv.

AMNAEMOPAGELS LE AAAL QAPULOKEVTIKE TPOTOVTO Kot GAAES HOPPES aAANAETIdpAONS
Emeidn to un otepoetdn] avIipAEYHLOVAOIT GAPLOKE SLVOTO VO OVOOLTIGOVV TN
oVVOEGT TNG EVOOYEVOVG TPOGTAYAVOIVIG, 1) TALTOYPOVT YOPNYNON TOVG LLE TO
TPOTOV UTOPEL VO EAATTAOGEL TNV OYPIVOAVTIKT OPAGT] TOV.

Eme1on ot ovsieg mov dpovv dnwg n wkvtokivn dieyeipovy v Topoymyn TV
TPOCTAYAOVOVAOV, 1 TOVTOYPOVT YOPNYNOT TOVS LE TO TPOIOV UTOPEL VoL 0ONYNGEL GE
TOPOEVOUO TNG OYPIVOALTIKNG dpAong TOL.

Ynepdocoroyia (cuuntdpota, LETPO AVTIUETORIONG, AVTIO0Ta)

AvENON TG BepoKpaciog TOV CAONOTOS Kot EAAPPA TaPOdIKT 0DENCT] TOV KOPILAKO
pLOROY pumopel va mapatnpnbel oe ayelddeg Kot Looyideg Le T xopnyN ot 0661g
Stidoioc, 1 10tAdciog TG CUVIGTOUEVG.

AocvuBatdmreg
AOy® amovciog HEAET®V GLUUBATOTNTOC, VO NV OVOUELYVOETOL LE BALD KTNVIOTPIKA
(QOPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.

13. EIAIKEX TIPO®YAAEEIX AITIOPPIYHX ENOX
XPHEIMONIOIHOENTOX KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY
MPOIONTOZ 'H AAAQN YAIKON IOY NPOEPXONTAI AIIO TH XPHEH
TOY IPOIONTOZX, EAN YITAPXOYN

AypNOLOTOINTO KTNVIOTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOTOV 1] GYp1noTo VAIKA TOV
TPOEPYOVTOL OO TN YPNOT TOL VO OTOPPITTOVINL COUPMOVO LE TIG 10YVOVOES EOVIKESG



OTTOULTHOELG.

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIXHX TOY ®YAAOY
OAHI'TQN XPHEEQX

15. AAAEXZ ITAHPO®OPIEX

XvoKevooia

Xaptivo kovti pe 10 proridio twv 5 ml.
Xaptvo kovti pe 5 praridia twv 10 ml.
Xaptivo kovti pe 1 @rarido twv 30 mi.
Xaptwvo kovti pe 1 @rarioo twv 50 mi.

Mmnopet va unv KokAo@opovv OAES Ol GLOKEVAGIES.



