[Version 9,03/2022] corr. 11/2022

IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOITONTOX

Ovopooio

Xopeg

yateg

Clavaseptin 50 mg Evygvota diokia yio okdrovg kat | Boviyapia, Kdnpog, EALGda, Togyikn

Anpoxpartio, Ovyyopia, IpAavoio, Aetovia,
ABovavia, Noppnyia, [ToAwvia, Povpovia,
XloBoxkia, ZhoPevio, Hvouévo Bacilelo

Clavaseptin P 50 mg Atwokio yio 6kOAOVE Ko YATES TaAAio, Aovéeppovpyo

Clavaseptin 50 mg - Aiokia Y10, 6KOAOVG Kot YOTEG Avotpia, Békyo, I'eppavia, Itaria,
OALavdia, I[Toptoyaria, Iomavia

Clavaseptin 40 mg/10 mg Awokio yio GKOAOLS Kol Aoavia, dwviavdic, Zovndia

Yateg

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe diokio mepiéyet:

ApOOTIKG GVOTATIKA:

APOEUKIAMVN ..ottt
(AvtioToryel o€ TPIPIKN oUOEVKIAAIVY). ... ..
KAoBOVAGVIKO O&D.....ceevieeieieieeiieeeeeeeie
(AvtioToryel o€ KAOPOVAAVIKO KOAALO).......ccveeneee.

"Exodoya:

Iowotiki) 60vOeS EKOGYOV KO GALOV
GUGTUTIKOV

IMocotikn 6vvBeon av o TANpoPopies avTég
€ival oNUOVTIKES Y10 TN 6MGTI JOPNYOT TOV
KTNVWWTPLKOD QUPUUKEVTIKOD TPOTIOVTOG

Iron oxide, brown (E172)

0,095 mg

Crospovidone

Povidone K25

Silicon dioxide

Microcrystalline cellulose

Pig liver flavour

Dried yeast

Magnesium stearate

Hypromellose

Ml eyydpokto diokio T0 omoio pmopel vo dtoymplotei o 6v0 ioa uép.

3. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEXZ
3.1 Eiom {oov

2KOAOL Kol YATEG.




3.2  OgpamevTiKEG EVOEiEelS Yo KAOE gid0g LDov

Xe okvAovs: Bgpaneia AomdEemv mov Tpokaiovvtatl and Poktiplo gvaicOnta otV apo&uKiAAivn o
ouvovooud pe Khapoviovikd o&d (cvumepthapufavouévoy CTEAEXOV TOL TAPAYOUV B-AaKTOUACT),
1Wing:

o Aouméelg Tov dEpUATOG (GUUTEPTAAUPBOVOUEV®Y €V T® PAOEL KOl ETLPAVEINKDY TVOSEPUATOV,
TANYGOV, amooTNUATOV) ToL Tpokaiovvtal armd Staphylococcus spp, Streptococcus spp kot
Pasteurella spp.

® AOUDEELS TOV OVOTVEVGTIKOD GLGTNHLATOS (Typopitida, pLvoTpoyetida, fpoyyomvevpovia) Tov
npokarovvtar oo Staphylococcus spp kot E. coli.

o Aouméelg g otopatikng Kotkotntag (PAevvoydvot) mov Tpokaiovvtal and Streptococcus spp
wou Pasteurella spp.

o AoludEelg Tov ovpoToMTIKOD GLGTHHOTOS (VEPPITdN, KVoTiTIdM) TOL TPOoKAAOVVTOL 0o E.
coli,, Klebsiella spp ka1 Proteus mirabilis.

o AOIPMEEIS TOV TETTIKOV GLOTHLATOG, 10imG YaoTpeVTEPiTIdN TTOV TPoKaAeitar amd E. coli.

e yarec: Oepameio Aoméemv Tov TpoKaAobvTal omd foktiplo evaicOnto oty apobvKiAdiv o
cuvdvooud pe KAaBovAavikd 00 (cuumeptAauPavouévey GTEAEX®Y TOV TOPAyoLVV B-AakTopdon),
1¥ing:

o Aolumelg Tov dEpUaTOG (GLUTEPTAOUPBAVOUEV®Y €V T® PAOEL KOl ETLPAVEINKDY TVOJEPUATOV,
TANYOV, amootnudtov) Tov Tpokaiovvtor and Staphylococcus spp, Streptococcus spp kot
Pasteurella spp.

AoDEELS TOV AVOTVEVCTIKOV GLGTHHATOG (tYHopiTda, pvoTtpayetitida, fpoyyomvevovia) mov
npokorovvtar and Staphylococcus spp kat E. coli.

Aoaéelg g otopatikng Kotkottag (PAevvoyovot) mov Tpokaiovvtal and Streptococcus spp
ko Pasteurella spp.

AoUDEELS TOV OVPOTOMNTIKOD GLGTHLOTOC (VEPPITION, KVOTITION) TTOL TPOKOAOLVTAL 0o E.
coli, Pasteurella spp, Klebsiella spp ka1 Proteus mirabilis.

AOWDEELG TOV TEMTIKOD GLOTHUATOG, 16IMG YOoTPEVTEPITION TOL TpokaAsital omd E. coli.

3.3  Avrevosigeag

No unv ¥pnoonoleital oe TEPITTOOELS VITEPELAICONGING GTIC TEVIKIAAIVEG 1| o€ GAAeC ovoieg g
0paduG B-AaKTAUNG ) OE KATO0 amd Ta EKO0Y0L.

Na unv yopnyeitar og yepPilovg, wokd yopidia, KPKNTOHS, KOVVEALL KOl TOWVTCIANL 1 GAAL HKpd
outoedya (da.

Na un ypnowonoteital o (o pe cofopn VEQPIKN SVOAEITOVPYIO TOV GLVOOEVETOL OO avovpio 1
oAtyovpia.

Noa unv yopnyeital € dGAoyo Kot Unpukactikd {oa.

3.4 Edwkég mpogridomonjoelg

"Eyet amoderyfel dtaotavpodpevn avroyr peta&d apo&ukiddivng/kiafoviavikov o&Eog Kot
avtiplotikdv B-Aaktaung. H yprion tov Ktnviatpikod gopuokevtikond Tpoiovtog tpénel vo eéetaletan
TPOGEKTIKG OTOV 1) doKiun evaicinciog £xet dgilet avtoyn ota ovTifloTikd B-Aaktdung, S10TL M
OMOTEAEGLLATIKOTNTA TOL pmopel va petmBet.

O avBektcog ot pebuciddivn S. aureus (MRSA) kot o avBextikdg otn pebucdiivn S.
pseudintermedius (MRSP) é&youvv amopovmbei oe Yateg Ko GKOAOVS LE TOGOGTO AVTOYNG TOL
molKiAdel petabd tv yopov g EE.

No unv ypnolUonoIEiTOl O MEPMTMGEL YVOOTNAG OVTIOYNG O6TO GLUVOLOCUO OUOEVKIAATVIG Kot
KAafovAavikon o&oc.

Na unv xpnolonoteital € TePMTMOOELS TIHAVOLOYOVUEVOV 1] ETPEPUOUEVOV LoUOEEDY 0md
MRSA/MRSP, xobdg ta anopovopéva oteléyn Bo mpémel va Bewpovvtal aviekTikd o OAeg TIC B-
AOKTAUES, GUUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV GUVOLOGUOD apo&LKIAMAIVNY/KAaBovAavikoh o&éog.

"Exovv avaeepbei mepimtdoeic vynAng avioymc (éwg kot 100%) o amopovouéve oteléyn E. coli amod
AOLUMDEELS TOV SEPUATOG KOL TOV UOAUKDY LOPI®V 6€ GKOAOVG.



3.5 Idwitepec mpo@uracers katd T ypion

Idwaitepec TPOQLAGEELS Yo TNV 0.cQaAn ypron oto. £idn (owv:

e {da pe HetUEVN NITATIKN KOl VEPPIKT AELTOVPYia, TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO Tpoidv Oa mpémet
VO (PNCLOTOLEITOL GOUPMOVA [LE TNV EKTIUNGT TOL VTEVHLVOV KTNVIATPOV Yo TN TYEGT
0PEALOVC/KIVOLVOL Kat 1) 066m Ba Tpémel Vo TPOcupOLETOL TPOGEKTIKA.

H ypnion tov Ktnviatpikov eappokeutikol tpoidvtog Ba mpénet va foacileTor oty TovTonoinoT Kot
T dokun evaicOnaciog tov Taboyovou(-mv) otdyov. Av avTod dev givar duvatd, 1 Bepaneio Bo Tpémer
va Paciletal o€ eTONUOAOYIKEG TANPOPOPIEG KOl GE YVADOELS GYETIKG pE TNV gvaictncio Tov
Ta0oyYOVOV-GTOY®V GE TOTIKO/TEPLPEPELNKO EMITEDO.

H yp1ion tov ktnviartptkol QopprokeLTIKOD TPOIdVTOg TPEMEL VO, YIVETOL COLPOVOL LLE TIG EMIOTLLES,
€0VIKEG Kot TEPLPEPEIKES AVTUIKPOPLOKES TOMTIKEC.

Ot apuvomeviKiAdiveg 6e GuVOLOGUO LE OVAGTOAELS TNG P-AaKTOUAON G AVIIKOLY GTNV Katryopio
AMEG «C». Eva avtiflotikd pe yapnAdtepo Kivouvo avamtuéne wkpofiakng avtoyng (xouniotepn
xkatnyopic AMEG) Oa mpémet va ypnotponoteiton yio Ogpomneio mpdng YPoUUG 6oV ot SOKIHEG
gvooOnoiog vTodnAdvoLY TNV THAVY| OTOTEAECUATIKOTITO QLTS TG TPOGEYYIONG.

H avtiprotikn Bepamneio 6tevod paouatog pe xaumiotepo Kivovvo avamtuéng pikpofiaxng avtoyng Oa
TPENEL VO, YPNCILOTOLELTAL Y10 Ogpameia TPMTNG YPOUUNG OTTOV 01 dOKIUES Evatstnciag vTodnidvouy
TNV mhov OTOTEAEGUATIKOTNTA OVTHG TG TPpocEyyions. Ta diokia Eyovv yevon. Ipoxeévon va
amoPeLyOel TLYOV TVLYNIC KOTATOGT), PLAAGGETE Ta. dloKio pakpld amd ta. (Mo

H mbavotnta oAAepykng SlGTOVPOVUEVIG avTIOpAoNS LE AAAEG TTEVIKIAAIVEG Oa Tpémel va,
Aappavetor vTOYLY.

Idwaitepec Tpo@LAGEELC TOV TTPémel vo Aaufdvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ {ma:

O1 TEVIKIAAIVEG KOl 01 KEQAAOGTOPIVES EVOEXETUL VO TPOKOAEGOVY LITEPEVAIGONGia (aAlepyiao) HETA
Ao £VECT], EIGTTVON, KOTATOGN 1 eoen pe to dépua. H vaepevaiotnoia otig mevikidiiveg umopet vo
001 YNOEL GE SGTAVPOVUEVEG AVTIOPACELS OTIS KEPAAOSTOPIVES KOl aviiotpopa. AMAepyucég
avTIOPACEIC G AVTEG TIC OVGIEG UTOPET TEPIGTAGIOKA VAL KATAGTOOV GOPapEs.

Mn xepileote aVTO TO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV GV Yvapilete OTL Exete vepevaicinoia M
€dv oog &xet ovotabel va unv epydlecte e TETOL0L €100VG KTNVIOTPIKA POPLUOKEVTIKG GKEVOGULOTAL.
Xelpioteite vTO TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV LLE LEYOAT TPOGOYN Y10 VO, ATOQVYETE TNV
£xbeomn, AapPavovtoag OLEC TIC GUVICTMOUEVES TPOPVAAEELS.

Edv epoavicete copntopata Hetd Ty £kBeot, OTwg deppatikd eEavOnua, Ba tpémel va avalntioete
10 TPIKN CLUPOVAN Kot va deiEete ot TNV TPOEOTOINGN GTOV 10TPO.

IMpn&yo Tov TPOGOTOV, TOV YEMMY 1} TOV LOTIOV 1} 1| SVoKOAIN GTNV avamvon gival o cofapd
CUUMTMOUOTO KO OTOLTOVY EXEIYOVOA LUTPIKT GPOVTIOA.

[TAvvete ta yépro LETA TOV XEPIGUO TOV SIoKIMV.

Toyoio KOTATOOT AVTOV TOV KTIVINTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPOiOVTOG amd £va maidi pumopel va etvat
emPropnc. ['a va amopevybel n Toyaio KoTdmoon, Winitepa omd Toudi, To un ¥PNoIUoTOMUEVE 1y
UEPTIKMG YpNOLUomomuéva dtokio Bo TpEmeL Vo EMOTPEPOVTAL GTNV OVOIKTT] GUGKEVAGIN KVWEANG KOl
va eledyovion EQVA GTO KOLTI.

Xe mepintwon mov KoTd Aabog vdpéel katdmoo, vo avalntioete apécms lotptkn fondeia kot va
emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPHOEMS T} TNV ETIKETO TOL QPOPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Idwaitepec TPOQULAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:

Agv 16y0eL.



3.6  AvemOOunra cvppavra

2KOAOL KoL YOTEC.

Mo ondvia (<1 {mo / 10.000 vrd Bepaneio "Epetog’, Avdppora.”
oo, copmepAaPovoLEVOV TOV LELOVOUEVMV

’ Avtidpaon vrepevatcneciog (aArepyikég
ovVapOPOV):

depHOTIKEG aVTIOPACELG?), avapuiatio?

YVH 0gpancio propel vo Stoxomel avéhoyo pe t cofopdTna Tov ovembOUNTm®V EVEPYELDY KL TNV
a&1oAdyMoN 0PEAOVG/KIVOHVOL atd TOV KTNVINTPO

2 Y& aTéG TIC TEPUTTAOGELS, T XOPTYNON O TPEMEL VoL SIUKOTTETAL KOL VOL YOPNYEITOL GUUMTMUATIKT
Oepameia.

H avagopd avemBountov coppdviav etvar onpavtiky. Emirpénet t cuveyn mapoakorovnon g
AGPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUAKEVTIKOD TTPOoidvTog. Ot avapopEg TPETEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCMITO
ToV gite oV €Bvikn apuddLoL APy LECH TOL EBVIKOD GLGTAATOG OvVaPOPAC. Avatpééte emiong 6To
OOALO OOMYUDV YPNONG Y10l TO OVTIGTOLYO GTOLYELN EMKOVMVING.

3.7  Xpnfon Katd TNV KOG, TN Yerlovyia 1 TNV ®OTOKi

Kbdnon kot yorovyio:

H aocpdieta Tov kTviaTpicoh QopROKEVTIKOD TPoidvTog dev £xel amoderyfel Katd T dudpkela g
KONONG Kot TNG YOAOLYIOG.

AT6 T1g epyaoTnplaKé LEAETEG G apovpaiovg dev dlamieTadnKay evoeilelg Tepatoyéveong,
guPpvoto&ikotnrog N ToékdTNTOG 0T0 £YKVOo (0. XPNGUYOTOMGTE TO TPOIOV LLOVO GOULPMOVA [LE TNV
EKTIUNOM 0PELOLG/KIVOVVOV amd TOV LITEVOVVO KTNVINTPO.

3.8  Almiemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTOVTH KAl GALES HOPQYEG aAMNAETIOpaONG

H Paxtmploktovog Spdon g apoSukidiivng pmopel va peiwbel pe v towtoxpovn xpnon
BaktnplooTaTiK®V 0VCIDOV OO LAKPOAISLL, TETPAKVKAVES, COVAPOVAUIOES KOl YAWDPOUPEVIKOAN.
O1 eviKiAdiveg umopel va ovENGOVY TNV EMOPUCT] TOV AUIVOYAVKOGLOMV.

3.9  Odoi yopnynong ko d0coroyia,

Amo tov 6TOHATOG XPNON.
INa ) dwoediion g opbrig docoroyiag, T0 copatikd Bdpog npénel va mpocdiopiletal pe 660 10
duvatov peyarvtepn akpifeio.

H ovvictduevn 8661 10V KINVIOTPIKOD QApUaKELTIKOD TPpoidvtog givar 10 mg aupolvkiAiivng/2,5 mg
KAaBovrovikod o&€oc avd kg copatikod Bapovg dVvo gopéc v nuépa, dniadn 1 dwokio ava 4 kg
copaTIKOD Bapovg ke 12 mpeg, Yo 5 éog 7 nuUéEpPeg, oVUP®VO e ToV akOdAovBo Tivaka:

Youatikd Bapog (kg) Ap1Oudg diokiov dVo Qopéc TNV Nuépa
[10-2,0] Y
[2,1-40] 1
[41-6,0] 1%
[61-8,0] 2

e 6oPapic TEPIMTAOCELG, 1] 060N UTOPEL Vo SUTAOCIACTEL KATA TN S10KPLTIKT EVYXEPELN TOL LITELOVVOV
KTNVIdTpov.


https://vetoquinol-my.sharepoint.com/personal/estelle_moret-nguyen_vetoquinol_com/Documents/Documents/perso/budget%20perso.xlsx?web=1

Aupketa g Bepaneiac:

TMa 0)eg T1g evdeitelg, wa Oepaneio diapkelag S Emg 7 NUeEPOV Eival ETAPKNG GTNV TAELOVOTNTO TOV
TEPUTTAOCEWDV.

Mo ypovieg N VTOTPOTALOVGES TEPIMTOGELS, LTOPEL VO, XPELNOTEL VO cuveyloTel ) Oepameia yio 2 £mg
4 gfdopadec.

3.10 Zoprrdpote vrEpdocoroyiag (Kol KOTA TEPITTOG, NETPU UVTILETOTIGNS KOL AVTIO0TA)
e pumAdola TG cuVIeTONEVNS 000G Yia mepiodo 28 nuepdv, Tapatnpndnke peioon Tov TiHdY
YOANOTEPOANG Ko EMEIGOOLN EUETOV GE YATES Kol O1APPOLA GE GKOAOVG. L€ TEPITTOOT VTEPOOGOAOYIOG
GUVIOTATOL GUUTTOUATIKY Bgpameio.

3.11 Ewwoi wepropiopoi xpfiong Ko €101KES 6VVONKES Yp1ions, copmeptiapfavopivov
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] GVTLKPOPLEKAOV KOl UVTITUPUGLTIKAV KTNVINTPLKOV
PUPURUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOG OVATTLENG AVTONS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oy0et.

4. DOAPMAKOAOTI'IKEX TIAHPO®OPIEXZ
41 Kodowkoc ATCvet: QI01CRO2
4.2 @appoKodvVOUIKI)

H apo&uxidiivn givan puo apvoPevivlomevikiAdiv and v okoyEvela avTiBloTiK®V (TEVIKIMIVAOV)
G P-AOKTAUNG TTOV ATTOTPENEL TOV GYNUATICHO PAKTNPLOkoD KUTTOPIKOD TOYDUATOG TopERPaivovTag
670 TEMKO 0TAd10 TG GVVOEST|G TEMTIO0YAVKAVNC.

To KhafovAiavikd 0D ivol Evag N avaoTPEYILOG AVOGTOAENS TMV EVOOKVTTUPIKMY Kol
eEOKVTTAPIKOV B-AOKTAUAGHV TOV TPOCTATEVLEL TNV AUOEVKIAAIVY amtd TNV 0dpavoToinoT| omd TOAAES
B-Aaktopdosg.

O ocvvdvacurog apo&uKIAAIVIG/KAUBoLAOVIKOD £xel £va euph EAGUE. OPACT|G TTOL TEPIAAUPAVEL GTEAEYN
7oV TTOPAyoLV B-Aaktaudon toco tov Gram-0etik®v, 660 kol Tov Gram-apvnTiKOv agpoPlmv, Tmv
TPOALPETIKAOV AVUEPOPLOV KoL TOV VTOYPEDTIK®Y avaepOPiwv. To avtipuikpoPiokd pacio Tov apopd
T1G eVOei&Elg TOL OKDAOL Kot TNG YATOS SuVOoyileTal 6TOVG 600 TAUPUKATM TIVOKEG.

[epiinym g evoncOnoiog yuo o PaKTPLO-GTOYOLG GKOAMV:

Boaktpla-ctoy0t o€ kébe n Evpoc MIC MIC50 MIC90 Khvikéc
évoeidn (ng/mL) (png/mL) (ng/mL) OPLOKEG
TIEG
(IIR)
Aépua ko podakoi 1otol
Staphylococcus spp 431* 0,03-32 0,12 1 0,25/1
S. aureus 38* 0,12-16 0,5 2 0,25/1
Oudda S. intermedius 343* 0,03-8 0,12 0,5 0,25/1
ApvnTikoc otnv tnKTaon 49* 0,03-32 0,12 2 0,25/1
Staphylococcus spp
Streptococcus spp 142* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -
Streptococcus canis 127* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -

Streptococcus dysgalactiae 12* 0,015 <0,015 <0,015 -




Pasteurella spp | 22 [0,03-0,25 [ 0,12 | 0,25 -
AvomveuoTikd
Staphylococcus spp 112* 0,06-8 0,12 0,5 -
Oudoa S. intermedius 90* 0,06-8 0,12 0,25 -
S. aureus 22* 0,12-8 0,25 1 -
OdovTiaTpiKa
Streptococcus spp 16** 0,008 - 1 0,014 0,4 -
Pasteurella spp 68** 0,03 - 64 0,124 0,4 -
Ovporomtikd
Escherichia coli 236* 1-32 4 16 8/-
Klebsiella spp 33* 0,5-32 2 32 8/-
Proteus spp 66> 0,5-16 1 8 8/-
[entikd
Escherichia coli - [1-32 | 4 | 8 | -
O opraxég Tipég mpoépyovral and to CLSI VETO01-S7.
* Tiuég MIC mov mpoadiopiotnkav amd Paxtipia wov cVAAEYONKav oty Evpdnn 1o 2021-2022
(épevva, ComPath-1V). H gvaicbnecio tov o0mopovouEveY GTELEXDY TOV TEXTIKOD GUGTHLUTOS
Oewpeitar Tapopo pe exkeivn TV 01V Paxtnpiov oe GALOLG TOTOVE AOTUWOENG.
** Tyég MIC mov mtpocdiopictnray omd Paktiplo Tov GLAAEXONKOV aTd 030VTIKEG AOIUMDEELS
oKkOA®V otnv Evpdnn to 2002.
- Agimovv mAnpopopiec.
[epiinyn ¢ evoncOnciog yuo o BoKTHPLO-GTOXOVE YOTMV:
Boxtiplo-otoyol o€ kd0e n Evpoc MIC MIC50 MIC50 Khvikéc
évoeiln (ug/mL) (ng/mL) (ng/mL) OPLOKES TIUEG
(IIR)
Aépua kol poloakoli 1otol
Staphylococcus spp 150* 0,03-32 0,12 1 0,25/1
S. aureus 50* 0,03-32 0,25 1 0,25/1
Oudoa S. intermedius 32* 0,03-32 0,12 8 0,25/1
Apvntikdc 6TV TNKTAOT 66* 0,03-8 0,06 0,25 0,25/1
Staphylococcus spp
S. felis 50* 0,03-0,12 0,06 0,12 0,25/1
Streptococcus canis 30* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 0,25/1
27* 0,015-0,03 <0,015 <0,015 0,25/1
Pasteurella spp 58* 0,015-2 0,25 0,25 0,25/1
AvamvenoTtikd
Staphylococcus spp 89* 0,03-8 0,12 1 -
Apvntikdc 6TV TNKTACT 77 0,03-8 0,12 1 -
Staphylococcus spp
Oudoa S. intermedius 12* 0,03-2 0,12 1 -
S. aureus 30* 0,12-8 0,5 4 -
S. felis 40* 0,03-0,12 0,06 0,12 -
OdovtiaTpikd
Streptococcus spp - - - - -
Pasteurella spp - - - - -
Ovporomtikd
Escherichia coli 132* 1-32 4 8 8/-
Pasteurella multocida - - - - 0,25/1
Klebsiella spp 19* 1-32 2 32 8/-
Proteus spp 17* 0,5-32 1 4 8/-
[entikd
Escherichia coli -* 1-32 4 8 -

O opraxég Tipég mpoépyovral and to CLSI VETO01-S7.




* Tiuég MIC mov poadiopiotnkay amd Pakthipio mov cuAAEXONKay oty Evpdnan 1o 2021-2022
(é¢pevva, ComPath-I1V). H svaicOnocio tov o0mopovouEveY GTELEXDY TOV TEXTIKOD GUOTHLOTOG
Oeopeitar Tapopo pe exkeivn TV 01V Paxtnpiov oe dALovg TOTOVE AOTUWOENG.

- Agimovv minpoeopiec.

O1 dvo KOpLot punyavicpol avtoyns oty apo&ukidiivn/Kiafoviavikd o&h etvan ) adpavoroinor ond
B-Aaktopdosg mov dev avactéAlovtol and 10 KAaPovAavikd o0& kat 1) LETABOAN TOV TPOTEIVAV

€0 UEVOTG TNG TEEVIKIATVTG, Ol 0TTOiEG 00N YOV GE TOTOYXPOVN avToyN o€ GAAM ovTiBloTiKd B-
Aaxtaune. H adwomepatotto towv Paktnpiov 1 ot unyoviGHol aviAldv ekpong Umopel emiong va
SLUPBIALOVY 6TN PAKTNPLOKT OVTOYT], CUUTEPTAOUPAVOUEVIIC TNG GLUV- KOl SLOGTOVPOVUEVNG OVTOYNG.
Ta mpdTLTA EVAIGONGlg Kol avToynG UTopel va TOKIAAOLY AvAAOYO LIE TN YEMYPAPIKT TEPLOYT KOl
70 Baktnplokd 6TéAe)0G Ko umopel va aALAEOVY pe TNV TAPOdo TOV XPOVOUL.

To Pseudomonas spp etvar puoikd avOekTikd 6Tov cuVOLAGUO ALOEVKIAAIVIG - KAaovAavikol o&éoc.
e YATEC Kot KOAOLE £(0VV EVTOTIOTEL avOeEKTIKG GTN HEBIKIALIVY amopovebévTa otedéym S. aureus
(MRSA) ko1 S. pseudintermedius (MRSP) ta omoia Oa mpénet va Oswpodvor avhektikd oe OAeg Tig B-
AOKTAUEG, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV GUVIVAGHOD ApOEVKIAATYTIG/KAABOVAAVIKOD 0EEDG.

"Exovv avagepbei nepuntdoeig vyniig avroyns (€éog kot 100%) o amopovopéva oteléyn E. coli and
AOWMEELG TOL SEPHOTOG KO TMV LOANKDV PLOPI®MV GE GKOAOVG.

4.3 @appoKoKIviTIKY

Metd v and TOL GTOUATOG XOPNYNOT| GTN GLVIGTAOUEVT dOGT G€ GKOAOLG KOl YATEG, 1) ATOPPOPNON
NG apoELKIAAIVIC Kat TOL KAaBoLAaVIKOD 0&E0G glvar ypryopn. e 6KOAOVG, 1| UEYIGTN CLYKEVTP®ON
g apo&ukiAAiving tov 8,5 ug/ml oto mAdoua emtuyydvetal o€ 1,4 OPEeG KoL 1) HEYIGTI GUYKEVIPWOOT)
KAaPoviavicod o&éog tav 0,9 pg/ml 610 mMAdopa emtvuyyaveror g 0,9 dpeg. O ypdvog NuLmNg 6Tovg
oKOAOLG gival 1 dpa Kot yia Tig VO OVGiEC.

e yateg, 1 PHEYIOTH GLYKEVTPMOT] TG ApoEVKIAAIVIG TV 6,6 ng/ml oto TAdoua enttuyydvetor og 1,8
mpeG Ko 1 €Yo GVYKEVTPOOT KAaBovAavikoD o&éog tav 3,7 pg/ml 610 TAAGUO EXITUYYAVETOL GE
0,75 mpeg. O ypovog numng 6Tovg oKOAOLS gival 1 €mg 2 dpeg Kot yio TI 600 0VGiES.

H amofoAn sivon emiong ypriiyopn. To 12% g apo&ukidhivng kat to 17% tov KAafovAavikod 0EE0C
amEKKPivovTal 6To ovpa. Ta VTOAOITO ATEKKPIVOVTOL G AVEVEPYOT LETAPOATES.

Metd amd emavolapavopevn amd Tov GTOLOTOC YOPTYNOT TS CUVIGTOUEVNG SO0TG G GKOAOLG Kot
YOTEC, OEV VILAPYEL CLGCMOPEVOT] AUOEVKIAAIVIG 1] KAaBovAavikoD 0&Eog kat 1) oTafepomoinuévn
KOTAGTAOT EMTVYYAVETOL YPTYOPO LETA TV TPAOTN YOPHYNon.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

51 Koipeg aocvpparotnreg

Agv glval yvo ot Kopio.

52  Awpkero {ong

Aldpketo {ONe TOL KTNVINTPIKOV POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC GOUPMVO, LIE TI GLOKEVAGIN TOANONG: 2
SAttg‘pKaa Long HeTd TO TPAOTO AVOIYLO TG GTOYEIDAOVS GUCKEVOTING: 16 dpEC.

5.3 Idwitepeg mpo@uracers kotd T @OLaEN TOV TPOTOVTOG

Agv vtapyovv €101KEG 0dMYieg S1aTPNONG Y10 AVTO TO KTNVITPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

Emiotpéyte 0mo1adnmote od SioKio 6NV avoryuévn GLGKEVAGTO KOWEATG KOl XPTOLUOTOINGTE EVTOC
16 opav.



54  ®von Kal cHVOES TG GTOLYELDO0VS GVOKEVUGIUG

Yvokevooio kKoyéng adovpviov/alovpuviov (OPA/AIU/PE) ue 10 diokio/cuckevacio KoywEANg
Xaptvo xovti: Meyébn cuokevaciog tov 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750
ka1 1.000 dokiov.

Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GLGKEVAGIES.

55 E0wkég mpo@uiaiers amoppiyng vog Un APNSILHOTOLN0EVTOS KTNVIOTPLKOD QUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAOV TOV TPOEPYOVTUL 0.TO T1] Y P1)GT TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta edppoxo dev TPENEL vaL AMOPPITTOVTOL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XpNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®DV Y10 TIV OTOPPIYT| [T XPTOLOTOINOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PTIOT TOVG
GUUPMOVO, LLE TIG TOTIKEG OOLTNGELS KOt Le TUXOV EBVIKA CLGTILOTA GLAAOYNG TTOV 1GYVOLY Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKE QAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Vetoquinol S.A

7. APIOMOX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX
EAMGSa: 57055/31-08-2015/K-0189801

Kvmpoc: CY00322V

8. HMEPOMHNIA INIPQTHX EI'KPIXHX
EXAGda:

Huepounvia 1ng éykpiong: 20/01/2012

Konpog:

Huepopnvia 1ng éykpiong: 22/08/2011

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

01/2025

10. TAZEINOMHZH TOQN KTHNIATPIKOQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yopryeitar pOvov pe KTNVIOTPIKE GLVTAYT).

AemTopEPEIC TANPOPOPIES Y10 TO EV AOYMD KTNVIOTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOioV givar dobéoiueg otn fdon
dedopévov tc EE yia to ktnviatpikd tpoidva (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ITAPAPTHMA I1I

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY IPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH
XYXKEYAXIA

Kovrti

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ovopacia Xapeg
Clavaseptin 50 mg Evygvota dickia yio. 6kOAOVG Boviyapio, Kdmpog, EALGda, Togyikn
KoL YTEG Anpokparia, Ovyyapia, IpAavdia, Aetovia,

ABovavia, Noppnyia, [Torwvia, Povpavia,
>loBaxkia, ZAoPevia, Hvouévo Bacilelo

Clavaseptin P 50 mg Awokia yio okdlovg kot yateg | T'orhio, AovEeuBovdpyo

Clavaseptin 50 mg - Aiokia yio okOAovg ko yateg | Avotpio, Bédyo, Teppoavia, Itoria,
OMavdia, TToptoyaria, Iomavia

Clavaseptin 40 mg/10 mg Aiokia yio 6KOAOVG Ko Aavia, dwviavdia, Zovndia
yateg

| 2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kdabe diokio mepiéyet:

APOEUKIAMVI ..ot 40 mg
(AvtioToryel o TpdPIKn apouKIALivy)..........45,91 mg
KAOBOVAGVIKO O&D.......eeeeieieiiieiieieeeeie e 10 mg
(AvtioToryel 6e KAAPOVAAVIKO KAALO). . ............ 11,91 mg

3. IYZKEYAZXIA

10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 ko 1.000 dioxio.

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

2KOAOL Kol YOTEC.

| 5. ENAEIZEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Amo tov 6TOHATOG XPION.

7. XPONOI ANAMONHX

Agv 1oy0€L.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uweeee}
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Augpxeta {ong petd 1o TpdTO dvorya Tng oToyEIMS0VS GLGKELOTING: 16 dPEG.
Emiotpéyte omotadnmote pod diokio oTny avoryUévn GUGKEVOGTO KVWEANG KO XPTOLUOTOGTE EVTOG
16 wpmv.

‘ 10. OI AEZEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AITIO TH XPHXH»

Awpaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN YPTOT.

‘ 11. OI AEEEIX «<AIIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10, KTNVIOTPIKNY (PN oM.

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na pvrdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv ta mandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Vetoquinol S.A

14. APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Ap1Buog Gdstag kukhopopiog otnv EALGSa: 57055/31-08-2015/K-0189801
Ap1Buog adetog kukiopopiag oty Kompo: CY00322V

| 15.  APIOMOZX MAPTIAAL

Lot {ap1Buoc}

13



EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

YYXKEYAXIA KYYEAHX (BLISTER)

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Clavaseptin 50 mg

Vead

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Amoxicillin 40 mg
Clavulanic acid 10 mg

| 3. APIOMOZX MAPTIAAL

Lot {ap1Buog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {nweeee}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG
Ovopacia Xapeg
Clavaseptin 50 mg Evygvota diokia yio okdlovg kat | Boviyapio, Kdnpog, EALGda, Togyikn
yateg Anpoxpartia, Ovyyapia, IpAavdia, Aetovia,

ABovavia, Noppnyia, [ToAwvia, Povpovia,
ZloPoxkia, ZhoPevia, Hvopévo Bacilelo

Clavaseptin P 50 mg Atokia Y10 6kOAOVG Kot YOTEG CoA)ia, AovEeufovpyo

Clavaseptin 50 mg - Aiokia Y10, 6KOAOVG Kot YOTEG Avotpia, Békyo, I'eppavia, Itario, OMavdia,
[optoyoria, Iomavia

Clavaseptin 40 mg/10 mg - Awokio yio. GKOAOLG Kot Aoavia, dwviavdic, Zovndia
Yateg

2. 2ovleon
Kdabe diokio mepiéyet:

ApacTIKA CLGTATIKA:

APOEUKIAMVN ..o 40 mg
(AvtioToryel o€ Tpdpkn opolvKiAdivy)...........45,91 mg
KAOPOVAGVIKO 0ED.....eevvieerieiieeiieieeieecre e 10 mg
(AvtioToryel o€ KAMPOVAAVIKO KAALO). . .............. 11,91 mg
"Exdoyo:

0&eidio Tov onpov, kKaeé (E172) .vvinennni. 0,095 mg

Mmnel eyydpakto diokio 10 onoio pumopel va daywpiotel og dvo ioa puép.

3. Eion Lowv

!( l( (‘ 2KOAOL KOl YOTES

4. OepoamevTiKEg gvoEi&elg

e okbAoLG: Ogpaneia LotudEemv oV TpokaAovVTaL and Paktpia gvaicOnta oty apo&ukidiivn o
ouVoLOoUO pe KAaBovAavikd 0D (cuuUmeEPIAaUPAVOUEVOVY GTEAEXDY TOV TOPAYOLVY B-AakToudon),
10img:

o Aoumelg Tov dépUaTOG (GLUTEPTAAUPBOVOUEV®Y €V T® PAOEL KOt ETLPAVEIAKDV TVOSEPUATOV,
TANYOV, AmocTNHATOV) ToL Tpokaiovvtar amd Staphylococcus spp, Streptococcus spp ko
Pasteurella spp.

AoDEEIC TOV AVOTVELGTIKOD GLOTNHATOC (TYUOPITION, PLVOTPOYELTION, BPOYYXOTVEVIOVIE,) TOV
npokaiovvtar oo Staphylococcus spp ko E. coli.

Aoumdéeig g otopatikng Kotkotntog (PAevvoydvot) mov pokaiovvtal and Streptococcus spp
ko Pasteurella spp.

AoudEelg Tov oVPOTOMTIKOD GLGTHLOTOC (VEQPPITION, KVGTITION) TTOL TPOoKaAoLVTOL 0o E.
coli,, Klebsiella spp ka1 Proteus mirabilis.

AOWOEELS TOV TTEMTIKOD GLOTHOTOG, 1IME YaoTpevTepitida mov tpokaAsiton amd E. coli.
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e yateg: Ogpameio AOIUOEEDY TOV TPOKOAOVVTOL Ao PakTipla evaicOnta 6TV apoEVKIAAIVY o€
ovvdvacud pe KAaBovAavikd o0&l (GLUTEPIAAUPAVOUEVOV GTEAEYMY TOL TAPAYOLY B-AOKTOLAGT),
1Wing:

o Aouméelg Tov dEpUATOG (GUUTEPTAAUPBOVOUEV®Y €V T® PAOEL KOl ETLPAVEINKDY TVOJEPUATOV,
TANYOV, amoctnudtov) Tov Tpokaiovvtor and Staphylococcus spp, Streptococcus spp kot
Pasteurella spp.

AoDEELS TOV AVATVELGTIKOV GLGTIUATOG (tYHopiTda, pvotpayetlitida, fpoyyomvevovia) mov
nwpokaiovvtat oo Staphylococcus spp ko E. coli.

Aouméelg g otopatikig Koomtag (BAevvoydvor) mov mpokodovvtal omd Streptococcus spp
wou Pasteurella spp.

Aoy Eers Tov ovporomTIKOD GLOTHUATOS (VEPPITIOQ, KuoTitidoa) Tov Tpokalovvtal o E. coli,
Klebsiella spp xaz Proteus mirabilis.

AOWDEELG TOV TEMTIKOD GLOTNUATOG, 16IMG YOoTPEVTEPITION TOL TpokaAsital omd E. coli.

5. Avtevoeilelg

Na unv xpnoylomoleitol 6g TEPUTOOELS VIEPELACONGING OTIG TEVIKIAAIVEG 1| o8 GAAEC ovoieg NG
OAadOG B-AAKTAUNG 1) OE KATOL0 0d TO EKO0YQL.

Noa unv yopnyeitar ce yeppilove, wowkd yopidia, KpIKnNToHS, KOVVEALN KOl TOIWVTGIAG 1| GAAC LKpd
ovToQaya (do.

Na unv ypnoponoteitor o {da pe coPapn veppikn dSucAeitovpyios TOv GLVOSEVETOL ATO Ovovpia 1
oAtyovpia.

Na pnv yopnyeital o€ dAoyo Kot unpukactikd {oa.

6. Ewdwég mposidomonjoelg

Ewikéc mpostdomoncelc:

"Eyet amoderyfel dtaotavpodpevn avroy peta&d apo&ukiddivng/kiafoviavikod o&€og Kot
avtiplotik@v B-Aaktaung. H yprion tov ktnviatpikod eopuokevtikod Tpoiovtog npénel vo eéetaletan
TPOGEKTIKG OTOV 1) dokiun evailcinciog £xet deiletl avtoyn ota avTPloTikd B-Aaktdung, S10TL M
OTOTELEGUATIKOTNTA TOL UTopEl va pelwbel.

O avBektucog ot pebukiddivn S. aureus (MRSA) kot o avBextikdg otn pebuctihivn S.
pseudintermedius (MRSP) éyovv amopovmbei o€ yarteg Kot 6KOAOVG e TOGOGTO AVTOYNG TOL
mowkidAet petald tov yopav g EE.

No unv ypnolUonTOIEITOL OE TMEPMTMGEL YVOOTNAG OVTOYNG OTO GLUVOLUCUO OUOEVKIAATVIG Kot
KAafoviavicod o&éog.

Noa unv ypnoiponoteital 6€ tepmT®oelc Thavoloyoduevav 1 enifefatopévav Aopunemv and
MRSA/MRSP, kabm¢ ta amopovopéva oteléyn Oa mpémnet va Bewpodvtor avOektikd og Oleg TG B-
AOKTAUEG, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV GLVIVOAGHOD AUOEVKIAATYTG/KAABOVAAVIKOD 0EEDG.

"Exovv avagepOei nepurtdoeig vyniig avroyns (€éog kot 100%) og amopovopéva oteléyn E. coli and
AOLUMDEELS TOV SEPUATOG KOL TOV UOAUKDY LOPI®V 6€ GKOAOVG.

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y10 TNV 0.cQaAN yprion oto. £idn Lowv:

e (Do pe UEIOUEVT] NTTOTIKT KO VEPPIKT AELTOVPYIM, TO KTNVITPIKO QOPUOKEVTIKO TTpoiov Oa mpémnet
VO (PNCOTOLEITOL COUPMOVA LLE TNV EKTIUNGCT TOL VTEHOLVOV KTNVIATPOV Yo TN OXEGN
KIvdUVOL/0pEA0VG Kat 1 dOom Ba Tpémel va TpocapUOleTal TPOGEKTIKA.

H ypfion tov KTnviatptkod eoaprokeuTikon tpoiovtog Oa mpénet va facileTor oty TovToNoinoT Kot
T dokiun evaicinciog tov Taboyovou(-wv) oToYOL.

Av ot dev givan duvato, 1 Bepoameio Oa mpénet va PacileTol og EMONUIOAOYIKES TAPOPOPIES KOl OE
YVOGELS GYETIKA UE TNV ELOCONGIN TOV TOH0YOVOV-GTOYWOV GE TOTIKO/TEPLUPEPELNKD ETITESO.

H ypriion tov ktviatptkol QoppokKeLTIKOD TPoIdVTog TPEMEL VO, YIVETOL COLLOOV LE TIC ETIOTLLES,
€0VIKEC Kot TEPLPEPEINKES AVTIUIKPOPBLOKES TOAMTIKEC.
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Ot apvoTEVIKIAMATVEG 08 GUVOVAGUO LLE AVAGTOAEIC TNG P-AUKTAUAOTG AVIIKOLY GTNV KOTIyopia
AMEG «C». Eva avtiflotiko pe yoaunAlotepo Kivouvo avantuéng kpoPLakig avtoyns (xouniotepn
katnyopic. AMEG) 0o mpémet va ypnoiponotgitol yio Ogpomeio mpdg YPOUUNG OTTOV 01 SOKIUEG
gvo1oOnociog LVTOdNA®VOLY TNV THAVY| OTOTEAECUATIKOTITO OLTG TG TPOGEYYIONG,.

H avtipiotikn Bepaneia otevod pdacpatog pe xapmAdtepo Kivovvo avamtuéng pikpofiaxig avioyng Oa
TPENEL VAL YpMoLHoToteitan yio Oepameio TpdTNG YPOUUNS OTTOV ot doKES evasnciog vTodnAdvouy
TNV OOV OTOTEAECUATIKOTNTO OVTHG TNG TPOGEYYIOT|G.

Ta dwokia €govv yevon. Ipoxeévou va amopevybel Tuydv Tu)aia Katdmoon, PLALGGETE Ta dloKia
pokpld omd to {oa.

H mBavomra odAepyikng dlooTopodevns ovtidpaong te dAleg mevikiddiveg Oa mpémet va
Aappavetar vTOYLY.

[dwaitepeg Tpo@LAGEELC TOV TTPETel vo Aaudvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVITPIKO
QOPULOKEVTIKO TTPoidV oe LMo

O1 TeVIKIAAIvEG KOl 01 KEPAAOGTOPIVES EVOEXETAL VAL TPOKAAEGOVY LITEPEVALIGONGia (aAlepyio) peTd
Ao £VECT], EIGTVON, KOTATOGN 1 Enaen pe to dépua. H vaepevaiodnoia otig mevikihdiveg umopel va
001 YNGEL GE SGTAVPOVUEVEG AVTIOPACELS OTIS KEPAAOGTOPIVES KOl aviioTpopa. AMAepYUég
avTIOPACEIS G AVTEG TIC OVGIEG UTOPETL TEPIGTAGIOKA VAL KATAGTOVV GOPapEs.

Mn yepilecte avTO TO KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv edv Yvopilete 0TL ExeTe vepevaicincia )
edv oog &xet ovotabel va punv epydlecte e TETO0L €100V GKELAGUATO.

Xelpioteite ovTO TO KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOIOV LIE UEYOAT TPOGOYT| Y10, VO ATTOPVYETE TNV
£xbeomn, AapPavovtag OAeC TIC GUVICTOUEVEG TPOEVAGEELS. Edv eppaviceTe GUUTTOUATO LETR TNV
€xBeom, Onmg deppatikd eEavinua, Bao tpénel va avalntnmoerte wrpik copPovAn kot va deiEete ot
TNV TPOEWOOTOINCT| GTOV 10TPO.

IMpr&yo Tov TPOGOTOV, TOV YEMMY 1} TOV HOTIOV 1} 1| SVoKOAIN 6TV avamvon gival o cofapd
GUUTMMOTO KO OTOLTOVV EXEIYOVOA, LULTPIKT OPOVTIOA.

[TAvvete ta yépro LeTd TOV XEPIGUO TV SIoKImV.

Toyoio kotdmoomn Tov TPoidvtog and maudi pmopet va givar exifrapng. I va amopevydei n Toyaia
KATATOOT), 1010{TEPQ OO O, TOL (A1) XPTCLUOTONUEVE 1] LEPIKADC YpNoomomuéva diokia 0o mpémet
VOl EMGTPEPOVTAL GTIV OVOIKTT] GUGKEVAGIO KVWEANG Kol va. ElodyovTotl EavA 6T0 KOUTL.

Xe mepintwon mov Kotd Aabog vdpéel katdmoon, vo avalntioete apécns otptkn fondeia kot va
emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECMOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPNOEMS N} TNV ETIKETO TOL QPOPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Eyxvpocvn kot yolovyio:

H aocpdieia Tov kTviaTpicoh QopROKEDTIKOD TPOTovVTOog dev £xel amoderyfel Katd T dudpkela g
EYKVHOGLVNG Kol TNG Yohovyioc. Ao TIC Epy0oTNPLOKES LEAETES GE apOoVPOiong dev dlamioTmONKaY
evoeilelc emProPav emdpacenv oto EUPpPvo 1 610 £ykvo (H0o. XPNGILOTOGTE TO TPOIOV UOVO
GUUPMOVE, [LE TNV EKTIUNOT 0PEALOVC/KIVOUVOL 0t TOV VTELOLVO KTNVIATPO.

AMNAETIOpacT UE QAL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol GAAEC LOPOEC OAANAETIOpOCTC:

H Baxtnploktovog dpdon g apo&ukiddivng pmopel va petmBel pe tnv tautdypovn xpron
BokINPLOGTOTIKGOV 0VGIOV OO LAKPOAIOL, TETPUKVKAVEC, COVAPOVAUIOES KO YAWDPAUPEVIKOAN.
O1 TeviKiAAiveg umopel va 0vENCOVY TNV ETOPUCT] TOV AUIVOYAVKOGLOMV.

Yrepdocoroyio:

e TpmAdola TG GUVIGTOUEVNG 800G Yo Tepiodo 28 nuepmv, TapatnpnOnkKe peimon ToV TIHOY
YOANOTEPOANG Kot EMEIGOOI0 EUETOV GE YATES Kol S1ApPOoLa € GKOAOVG. L€ TEPITTOOT) VTEPOOGOAOYIOG
GUVIOTATOL GUUTTOUATIKY Ogpameio.
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Kvpiec acvupototnrec:

Agv glval yvootr| Kopia.

7. Avem@dunra cvppavra

2KOAOL KoL YOTEC.

[ToAd omavio (<1 {do / 10.000 vrd Bepomeio "Epetoct, Adppota.t
Cda, GUHWSPWWB(WOH?LV@V TV HEHOVOUEVOV Avtidpaon vrepevaicOnciog (aArepyikég
avVoPOpPOV): deppatikéc avidpdoeic?), avapuiotio?

DH Ogpaneio pmopei va dtoxomei ovadoyo pe t coBapdtnTo Tmv avembiunToV eVEPYELOY Kol THY
a&1oAdyNon 0PEAOVG/KIVOHVOL atd TOV KTNVINTPO

D Te oTéG TIC TEPIMTMGELS, 1 YopNyNo” Oa TPEMEL va SIOKOTTETOL KAl VO XOPNYELTOL CUUTTOUOTIKN
Bepamneia.

H avagopd avemBountov coppdvrov eivor onpoavtiky. Emitpénel ™ cvveyn mapakoiovdnomn tng
acPAAELOG VOGS TTPOidVTOG. Edv mapatnproete omoladnmote avemBountr evépyelo, aKOLa Kol oV OeV
OVOQPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0dNYIDV XpNoMNG 1 AUPIBAALETE Y10 TNV OTOTELEGUATIKOTITO TOV
ooapudrov, TapaKoieiche Vo EMKOIVOVIGETE, KOTAPYAS, LE TOV KTnviatpd cag. Mmopeite emiong va
AVOQPEPETE OTOLUONTOTE AVETLOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG (OEL0G KLKAOPOPIAG 1] GTOV TOTIKO
AVTITPOGMOTO TOV KUTOXOL TNG AOEWG KUKAOPOPING YPTOULOTOIDVTOS TO GTOLYEIN ETKOVOVING GTO
TEAOG OVTOD TOV PVALOL 0OMYLDV YPNONGE, N LECH TOV EBVIKOD GOG GUGTNUATOS AVUPOPIC:

EALada

EBvikdg Opyaviopog @apudxmv
Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAapyog, AOnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvmpog

Kmviatpikéc Ynnpeoieg

1417, Aevkowocia, Kompog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia Yo KGO €ld0g, TPOTOS KL 0001 yopnynon

Amo Tov 6TOHATOG XPNON.

H cuvietdpevn 6001 t0V0 Tpoidvtog eivar 10 mg apolukiddivng/2,5 mg kAafoviavikov o&éog avd kg
COUOTIKOD BApovg dV0 POopEC TV NuEpa, dnradn 1 diokio avd 4 kg copotikod Bapovg kabe 12 mpeg,
vy 5 g 7 NUEPEG, SVUP®VO. LE TOV akOAovBo TTivaia:

Youatikd Bapoc (kg) Ap1Budc diokiov dVo popéc TNV Nuépa
[10-20] Y
[2,1-40] 1
[41-6,0] 1Y%
[6,1-8,0] 2

Y& coPopéc TEPIMTOGELS, 1 OGN UTOPEL Vo SUTAOGIOGTEL KATA TN SLOKPLTIKN EVYEPELX TOL VTTELOVVOV
KTNVidTpov.
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Aupketa g Bepaneiac:

TMa 0)eg T1g evdeitelg, wa Bepameio didpkelag S Emg 7 nUepOV givol ETAPKNG OTIV TAELOVOTNTO TV
TEPUTTAOCEWDV.

Mo ypovieg N VTOTPOTIALOVGES TEPIMTOGELS, TOPEL VO, XPELNOTEL VO cuveyLloTel 1) Oepameia yio 2 £mg
4 gfdopadec.

9. Odnyiec Yo T oot Loprynon

I'a ) dwusedion g opbnig docoroyiag, To copatikd Bapog mpénet vo tpocdiopiletar e 660 T0
duvatov peyarvtepn akpipeia.

10. Xpévor avapoviig

Agv 1oy0et.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXIHZX
Na puidcoetal o€ 0Eom, TV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

Agv vtdpyovv 101kEG 0dNYieg S1aTPNONG Y10 AVTO TO KTNVITPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

Avgpxeta {ong petd 1o TPOTO dvorya Tng GTOEIDM0VS GLGKELOTING: 16 dPEG.

Emotpéyte omoladnmote picd Siokio oTNV avoryévn GLGKEVAGIO KOWEANG KO PT|CLOTOGTE EVTOG
16 opmv.

Noa un ypnoyomoteitar ovtd To KINVIATPIKO PAPUAKEVLTIKO TPOIOV UETE TNV muepounvia Anéng mov
avaypdeetal oto Kovti petd to «Exp.». H nuepounvio Anéemg cvumintel pe v televtaio nuépa Tov
GUYKEKPIUEVOL UNVaL.

12. Ewwkéc mpo@urders amoppryng
Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL HECH TV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLOTONOEVTDV
KINVIOTPIKDV POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN YPNOT TOVG
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG ATOTNOELG Kot Le TUXOV 1oybovTa eBvikd cvotipate cvAloyngs. Ta pétpa
OVTE OTOCKOTOVV GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Supupovievbeite Tov kNvViaTpd 60OG 1 TOV POPUOKOTOLO GOG YO TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLOTONOEVTOV QOPUAK®V.

13. Toa&vounon TOV KTNVILTPIKOV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTOV

Na yopryeital Lovov e KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

14. ApOpoi doc1og KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIES

EALada: 57055/31-08-2015/K-0189801
Kompog: CY00322V

Yvokevooio kKoyéing adovuviov/alovutviov (OPA/AIU/PE) ue 10 dickio/cvckevooio KoyEANG
Xaptwvo xovti: Meyébn cvokevaciog tov 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750
kot 1.000 diokimv.

Mmopei va, Py KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.
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15. Hpepounvia tedevtaiog avaBe@pnong Tov GUALOV 00NYLAOV YPNGNS

01/2025
Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoioy gival Sabéaiueg ot
Bdon dedouévav g EE yio to ktnviatpikd mpoidvto (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xrtoygio emxowvoviag

Kéroyoc tne ddsiag kukhopopiac Kot TopacKeLasTNE VITELOVVOC Y10 TNV OTTOOEGUEVCT TOV TAPTIOWV
KOl 6TOLYELD ETIKOV@VIOS Y0 TNV 0vaQOopa THOVOAOYOOLEV®Y OVETLOV UNTMV EVEPYELDV:

Vetoquinol S.A Magny-Vernois 70200 Lure, I'oAAia.
TnA.:

Tomkol ovTITPOOMTOL KO GTOLYEI0 EMKOIWVMOVINC Y10 TNV avaQOopa Tavoioyoduevev avemtfountov
EVEPYELDV:

EAllada

BAPEAAX AE. Xnukd kot Atryvootikd
EXevbepiag 4, Knopiowd 14564

EX\ada

TnA.: +30 210 52 81 900
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