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HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sulfaprex 250 mg/g + 50 mg/g wpoutypa yio QappoKovyo TPoen Yio ¥oipovg katl TpdPata.

2. HOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYN®EXH

Kabe g mepiéyet:

APUGTIKG GCVGTATIKA:
Sulfadiazine..................... 250 mg
Trimethoprim .................... 50 mg
"Exodoya:

IHocoTtikn 6vvOEGN av 01 TANPOPOPiES AVTES
gival oNUOVTIKES Y10 TN 66T L0P1Y1 0] TOV
KTNVWTPLKOV QUPUUKEVTIKOV TPOTOVTOS

owotiki] 60vOEGT EKOOY MV KOl GALOV
GUGTUTIKAV

paraffin, liquid
colloidal anhydrous silica
calcium carbonate gs.lg

AEUKOKITPIVY] KOKKOTOUNUEVT] GKOVT).

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ
3.1 Eiom {oov

Xoipot kot pofato (mptv amd Ty Evapén Aettovpyiag g Leyoing kotiog).
3.2  Ogpamevtikég evoeiferg Yo kG0Og gidog Lowv

Xoipot: T ™ Oepomeio avomvevoTik®y AoudEemv mov mpokolovvial and oteléyn tov Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis kot Streptococcus suis gvaicOnta ot
covApadtalivn Kot oty Tpiebompiun.

[péPata (tpv omd tnv Evapén Asttovpyiag g peyaing kotMag): I'a tn Bepaneio avomveuotik®v Aotudéemy
mov mpokodovvtal and otedéyn tng Pasteurella multocida evaicOnto ot covieadwlivn kot oty
Tpedompiun.

3.3  Avrevosigeag

Na un xpNOUOTOEITUL GE TEPITTMOGELS VIEPEVALCONGIOG 0TI OPACTIKES 0VGIEC, G OVAUCTTOAEIS STHOPOPOAIKNG
AVOY®YOOoTG N 6€ KATO0 070 T0, EKS0Y Q.

Noa unv yprnoyLonoteitar 6€ (M0 e VEPPIKN N NTOTIKT AVETAPKELQ.

Na unv ypnowonoteiton o {Ha pe aatoroyiKn SVOKPUGIaL.

3.4 E10kég mpoedomonjoelg

H zmpocinun eapuarxodyov tpopng, eéaptdtor amd v KAk katdotoon tov (oov. [Ipokeipévon va
emtevybel N oot d0G0A0Yia, 1) CUYKEVIPMGT TOL OVTLUKPOPLOKOD TPETEL VO TPOCAPUOGTEL AVOAOYMG Kol
N KatovaAmon vepol Tpénet vo. eivar eE0cQAATUEVT).

Ta {oa pe petmpévn TpOSANYN TPOPNG KOV SL0TapayIEVT] YEVIKT KATAGTAOT, TPETEL VO AVTILETOTILOVTOL
LE TTOPEVTEPIKT] QLY MY].

3.5 Iowitepeg TPoPLAGEELS KATA TN Yprion)

ISwiitepeg mpo@LAGEELS Yo TNV ac@aAr ypnon ota €0 (dov:Otav sivar duvatdv o cuvovacuog
covApadialivng kot Tpiuefompipne vo ypnoylomoteiton Hovo Emelto amd doKIUEC evouctnciag. Oa mpémel va
Aappavetor veoyn 1 exionun €0VIKN KO TOTIKY OVTIUKPOPLOKT TOALTIKT] OTOV XPTGLLOTOIEITOL TO TPOTOV.
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H ypfion tov mpoiovrog o mpémel vo Paciletal otnv Tavtomoinon kol atov €Aeyyo gvatctnciog tov(-ov)
610YEVOLEVOV(-®V) TadoYdVoL(-mV) pikpoopyaviopuoV(-av). Edv avtd dev sival pikto, 1) Oepameia 0o mpémet
va Baciletol o emdNUOAOYIKA dESOUEVE KL GTN YVOOT TNG Evaictnoiog TV 6Toyevduevev taboyovoy o
EMMEDO EKTPOPNC N OE TOMIKO/TEPLPEPELNKD EMITEDO.

H ypnion tov mpoidvtog Tpémet va elvar GOUPOVY LE TIG ETIONUES, EOVIKEG Kot TEPIPEPELOKEG TOATIKEG Y10l TOL
AVTIUIKPOLaKd.

Idwiitepeg TpoeuAdéelg mov mpémet va Aoapfdvovtal ond T0 ATOUO TOV YOPNYEL TO QAPUOKEVTIKO TPOIOV GE
Atopo [LE YVOOTY VIEPELOICONGIN OTIS SPUCTIKEG OVGIEG TPEMEL VAL ATOPEVYOVV TNV ETAPT] LE TO KTNVIOTPIKO
POPUOKEVTIKO TPOIOV.

Na yepileote To KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV LLE TPOCOYT MOTE VO ATOPEVYETE TNV EKOECT| GOG GE AVTO
KaTd T OdpKeln TG TaPAckeELNS {OOTPOP®Y, KOOGS Kol KATd Tn S1GPKELD, YOPYNONG TOV POPUAKOV WOV
{wotpopv ota (ma.

No Aopfavovtol T KOTAAANAG HETPO. Yol TNV OOQLYN NG 01a800MG NG oKOVNG KaATA Tn S1dpKeEld TNg
TOPOCKELNG TOV PAPHOKOVY®V {OOTPOPDV.

Kotd 10 xepiopd 1oL KINVIOTPKOD QPOPLOKELTIKOD TPOTOVTOG TPEMEL VO YPNCILOTOLEITOL OTOUIKOG
TPOGTATEVTIKOG EEOMMGLOC oL amotergitol omd paoka (coppovo pe EN140FFP1), yavtia, podya epyaciog
KOl TPOGTATEVTIKE YVOALA.

AToQUYETE TNV EMOQPT e TO OEPUO KoL TO UATIOL X€ TEPIMTMOT EMAUPNS, MAVVETE TNV ekTeBEEVN TTEPLOYN
AUEC MG LE VEPO.

Mnv kanvilete, TpOTE N TIVETE KATA TO XEPIGHO CLTOV TOL KINVIOTPIKOD QOPLUAKEVTIKOD TPOIGVTOG.

Edv petd v €kBeomn epepaviotodv cuuntopate 0rmg eEavonuata, avalntmote wtpikn Bondeio kot emideifete
QUTEG TIC TPOESOTOMGELS. OdN A TOL TPOCHTOV, TOV YEMMDY 1] TOV LOTIOV Kot SUGKOALN GTNV avamvor gival
cOPupE CUUTTMOUOTO TOV OTALTOVY GUEST TPIKT PPOVTIDA.

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo THY TPpOooTOGio TOL TEPBGAlovToc:
Agv 1oy0et.

3.6 AvemOopunta copfavra
Xoipot kot wpdPata (mpv amd v Evapén Agttovpyiog TN HEYAANS KOtAlag):

[To\v onévia Kpvotaiiovpia, apatovpio

(<1 Lo / 10.000 vro Bepameia (da, | ATOPPOUEN TOV OVPOTOINTIKOD GLGTILLOTOC
CUUTEPIAAULBOVOLEVEV tov | AMepyikt avtidpaon'

LELOVAOUEVOV OVOPOPDV): Nowria, éuetog, didppoia

' Me mbavég depuaticéc ekdnNAOGELS
Edv gpopoviotel omotadnmote amd autég Tig EKONAMGELS, 1) AymYT) TPEMEL VO SOLLKOTEL.

H avagopd avemBountov copfdviov sival onpoviikn. Emtpénet tn cvveyn mapakoiovdnon tng acpdielog
€VOG KTIVIOTPIKOD PAPUOUKEVTIKOD TPOioVTOG. O avapOpES TPETEL VO OMOGTEAAOVTAL, KATCO TPOTIUNOT HECH
KTNVIATPOV, €1T€ GTOV KATOYO TNg AdEWG KUKAOQOPING 1| GTOV TOTIKO OVIWTPOOMOTO TOL &ite otnv €0vikn
apuodLa apyn HECH TOV EBVIKOV GLOTHLUTOC AvaPOpas. Avatpééte emiong 6T GTOEWDON GLOKEVAGIN Y10, TO.
avTioTol o oToLyEin EMKOVOVIOG.

3.7 Xpinon kota Ty Kinon, T yeriovyia 1 TNV ®OTOKiA

Kinon:
Noa unv ypnoponoteital kad’ OAn tn dtdpkelo Tng KOMOMG 1| GE VEOYVA.

CaAovyia:
Noa unv yopnyeitar o€ {da to 0moio Tapdyovy yaia yio avOpamvn KotavaAwon.

3.8 Alniemidpoon pe GALO  QOUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL alleg popoég
arliniemiopaong

Na un yopnyeitar tavtdypova pe mapo-apvoPevioiké oy (PABA) kot to mapdymya avtod (mpokoivn,
Bevloxoivn, TeTpaKaivn, ...) Kot YEVIKA Vo L yopnyeitar e ovoieg 1 {motpopéc mov xovv PABA 1/ Kot poAtkd
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0&p.
No pn xopnyeiton TonTtodypova. Le od TOL GTOUATOS AVTITNKTIKA 1] 0EIVOTOINTES 0VPOV.

3.9 Oodoi yoprynong ko docoroyio

Xpnon gvtog g Tpoeng

Aocoloyia: 1 cvvicTdpevn docoroyia givar 30 mg cuvdvaouévng dpacTikig (25 mg covipadialivn Kot 5 mg
tpebompiun) avd kg copatikov Bapovg / nuépa yia S nuépec. Avto weodvvapel e 1 g tov mpoidvtog ava 10
Kg copoatikod Bapovg / nuépa.

INao ™ dwwoediion g opbrig docoroyiag, To copatikd Pdpog mpénel va mpocdiopiletar pe 660 10 duvvaTov
pueyaAvTePn axpipeta.

H mpdoinymn g poapprakovyov Tpoeng eEaptdtat amd TNV KAWVIKY Kotdotaon tav (dmv. o v ernitevén g
oMOTNG 00CGoAOYIOG, EVOEXETAL VO OMOLTEITOL TPOCUPUOYN TNG GLYKEVIPWOONG GOLAQodalivig Kat
Tpefompiunc avardymg.

Me Bdon tn cvvietduevn 666m Kot Tov apldpd kot 1o Bapog Tev mpog aymyn (dwv, 1 akpiPnc kabnuepvi
GLYKEVTPMGT TOV KTNVIATPIKOD PAPUAKEVLTIKOD TPOTOVTOG TPEMEL VOL VTOAOYILETOL GOUPOVO. [LE TOV TOPOKATD
tomo:

mg KTNVTPKo 100 mg knviatpikod Méoo cwpatikod Bapog (kg)
QPUPUOKEVTIKOD  _ QUPHOKEVTIKOV TPOidvTog X Tov {OoV ToL TPOKELTOL VO
npoiovrog / kg /kg T.B. avd pépa vroPAnfolv cg ayoyn
TPOPNS Méon nuepnola TpoSANYN Tpoeng Tev {dwv (kg)
MéBodog yoprynong:

Avouryvoete pe ) (ootpoen Katd Tn S1dpKELD, TOPACKEVTG. TN SL0dIKAGI0 KOKKOTOINGNG GUVIGTATOL VO,
TOPOCKEVOOTEL TO piypa pe oTpo petald S -10 Aemtdv o Oeppokpacio mov dev vrepPaivel tovg 75°C.

3.10  Zopuatopote vrepoocoroyios (Kol Kot TEPITTMOn, HETPO UVTIUETAOMTIGNS KO OVTIO0TH)
e TePInTOOT VITEPSOGOAOYING, TO AKOAOVON CLUTTONATO UTOPEl va TapaTtnpnOovV:

- ZOUTTOMOTO OO TO TEXTIKO: vouTia, Epetoc, avopeéia, O1Gppota.

- ZUUMTOMOTO OO TO OLPOTOMNTIKO: KPLGTAALOLPIAL.

- Mertafolréc Tov apomomTikoD, 0nmg Opoufokvttaponevia 1| Aevkonevia.
e mepintwon cofapng VIEPSOGOAOYING, ATOCVPETE TV AY®YT|, YopnYEioTe dpBovo vepd kat Poiikd 0&D
3.11 Ewwoi tepropiopoi (pfiong Ko €101kég cLVONKES Yp11o1S, COUTEPACUPAVOREVOV TEPLOPIGUOV
ot YPNON OVTYUKPOPLOKAOV KOl OVTUTOPUCITIKOV KTNVIATPIKAOV QUPUOKEVTIKAV TPOIOVTOV

TPOKELUEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS UVATTUENS AVTOYNS

To cLYKEKPYEVO KTNVIATPIKO QAPLOKELTIKO TTPoidv Tpoopiletal vo ypnoipomombel yio TV TOPACKELT
POPLOKOVYOV TPOPNC.

3.12  Xpovog avapovigs:

Xoipot:

- Kpéag kot edddyot wotoi: 3 nuépec.

[poParta (mp1v amd v Evapén Aettovpyiag TG HEYOANG KOTMOK):

- Kpéog kot edddyot 1otoi: 4 nuépeg
- Téha: Agv emtpémeton 1 ypron o€ {da TOV TAPAYOVY YA Y10 OVOPOTIVY KATAVIA®OT).

4. OAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX



4.1 K®mowkog ATCvet: QJIOIEW10
4.2 D approKodVVaEUIKY

H sovipadialivn eivat éva faktnploctatikd aviiBloTikd mov dpo LTAOKAPOVTOS TV CUVOEST) TV LETAPOPEDY
POAKOD 0EE0G TV LOVOKAPPOVOMK®V EVOTHTMOV, TOL EIVaL AmOpAiTNTES Yo TNV GVUVOEST VOUKAETKOV 0EEMV.
H dpdon avtiy eivar ocvvémewa tng dopkng avaroyiog peta&d g covApadwalivig kol Tov popiov
mapopvoPeviowov o&éoc (PABA).

O1 dvo evmoelg dpovv dadoykd oty 0o Paxtnproky eviopotiky 000 mov odnyel ot obvheon Tov
TETPAdPOPOALKOV 0EE0C, 1) omola eivar Eva (oTkd Priua yio v obvOeon tov Paktmplakod DNA. H dpdon avt
£XEL OC AMOTEAECUA 0L GVVEPYIKY avTifakTnplokn dpdon n omoio &xetl amoderyBei OG0 in Vitro 6co kat in
vivo.

In vitro, | évwon elval evepyn katd:

[ToAb evaicOnTa:

Gram opvnticé: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis.
Gram Ogtikd: Streptococcus suis

4.3 O appPoKOKIVITIKN

H covigadialivn xopnyoduevn omd TO GTOUA OTOPPOPATOL YPTYOPO, GE LOVOYUGTPIKA M0 Kol SIUVELETOL GE
0Aov¢ T0V¢ 161006, To T0G0GTO HEGUEVONG TOV TPAOTEIVOV TOV TAACUATOC givar peta&y 20 kot 50% copenva
pe kdmoteg mnyég Kot mave and 90%, coppwva pe diies. To enimeda ota veppd gival vynAodtepa omd TOV
TAAGLLOTOG, EVG GTO SEPLLO, TO AP KOl TOVG TVELLOVEG Elval LOVO ELOPP®G YaunAotepr. Metaporiletatl oto
NTop G€ OKETVAMOUEV TAPAYOYa Kal, G€ KpoTePO Babud og voposvimpéva toapdywya. O ypdvog nuicelog
Cong elvar 2,9 opeg oT0VG YOipovG. ATEKKpiveTal KUPIOG UE TA VEQPE, HEGH CGTEPUUATIKNG dudnong Kot
COANVOPLOKNG ATEKKPLoNG. Z€ 24 mpeg amoPfdrieton pe ta ovpa 1o 50% g doong.

H tpwebompipn yopnyoduevn omd TO GTOUO OTOPPOPATUL YPNYOPd (EKTOG UNPLKOCTIK®V), HE HEYIOT
oLYKEVTPp®OT TAAGaTOG o€ 2-4 dpeg. H katavoun ivatl evpeia 6€ GA0VE TOVE 16TOVE Kol TAL VYPE TOL COMATOG,.
O1 GVYKEVTPMGELS GTOVG 10TOVG EIval VYNAITEPEG OO TOV TAACUATOC, E101KE GTOVE TVEVILOVEC, GTO AP KOl
ta veppd. To m0006Td SEGHEVONG TOV TPMOTEIVAOV TOL TAdopatog etvar amd 30 mg 60%. Metafolriletarl 6To
Nnap pe o&egldwon Kot enakoiovdn o0levén. ArekkpiveTat Kupig Le Ta veepd (LEGH CTEPAUOTIKNG d1ONoNg
KOl EVEPYOU COANVOPLOKTG OTEKKPIONG) KOt AlyOTeEPO pe ta Kompova. Méoa og 24 dpec amofdiietar pe o
ovpa 10 75% g doong, Kot to 85-90% ot 3 pépeg Hécw TV 00pmV Kol TV Kompavev. O xpovog nuceiog
{ong TOL TOPATEIVETAL, LUTNPDVTOG OTOTEAEGUOTIKEG GUYKEVTPOGELS Y10, 12 dpeg. Ol GLYKEVTIPMGELS GTO YOAO
givar cuvnOwc petald 1 ko 3,5 popéc vynidtepeg omd O, TL 6TO TAAGLLO.

21T0VG Y0ipovg, HeTd TV TPMTN YopnyNon enttedydnke otabepn cvykévipwon petad 12 kot 120 wpdv, pe
ouvolikn duapkela 108 mpdv. Ot €yloTteg GVYKEVIPAOGELS TOV ENMTELYONKAY 6€ GTADEPOTOMNUEVT] KOTAGTOON
(Cmaxss) tav 11,32 mg /ml ko 0,656 g /ml yia ) covipadialivn kon tpiuebonpiun oviictoryo, Vo ot pEceg
GLYKEVTPMGELS oTNV 1010 Tepiodo (Css) frav 8,71 ug / ml soviepadialivng kot 0,5 mg / ml tpyuebonpipnc. O
xpovog nuoeiog (NG amopdKkpuveng VIoAoyioTnKe ATt NTOV TAPOUOLOG Yo To dVo Qapuaka (3,26 h yuw
covApadialivn kat 2,59 h ywo tpuebompivn).

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kvpieg aovpparotnreg

Ady® ™G amovciog PEAETOV cLUPATOTNTAS, OVTO TO KINVIOTPIKO QPUPLOKELTIKO TPoidv dgv TPEMEL va
OVOUELYVOETOL ILE GAAD KTNVIOTPIKE POPUOKEVTIKE TPOTOVTAL.

5.2 Avdpkera omg

Augpkelo {ONg TOL KTNVIOTPIKOL (POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COLG®VO UE Tr GLOKELOGIN TOANGONG: 3 €.
Atdpreta {mMg LETA TO TPAOTO GVOTYLLOL TNG GTOLXEIDOOVG GVGKEVAGING: 3 UNvec.

Awdpketo {oNg LETA TNV EVOOUATOGT TOV GTH TPOPN 1 GE VIO LOPPT] GLUTKTOV Y10 XOIPOVS: 55 NUEPES.
Aupkelo {oNg PETE TNV EVOOUAT®GCT TOL GTN TPOPN 1 GE VIO LOPPYT] GUUTNKTOV Yo TO TPOPOT TPV
v évapén Aertovpyiog tng pHeyaang kokiag: 50 nuépeg.
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5.3 Idwitepeg mpo@uAGEELS KaTd T POAAEN TOV TPOiIGVTOG

To v AOY® KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPoidv dev amartel 1dlaitepeg cuvinkeg Beppokpaciog yio ) eOAAEN
TOV.

54 @von Kol 6UVOEST TNG GTOLYELDO0VS GVOKELUGIOG

2axolr amd YopTi TOAAUTADV GTPOCE®MV, UE E0MTEPIKO GOKO ONO YOUNANG TUKVOTNTOG TOAVUBVAEVIO.
Ot 6dkot (amod 10 50TEPIKO TPOG TO EEMTEPIKS) amaptilovTol amd:

- DOALO YopUnAng TUKVOTNTOG TOALOLOVAEVIOL

- DOALO YOPTIOD KPOPT MUETEKTAGLLO

- DVALO YOPTION KPAPT MLUETEKTAGLLLO

- DOALO YOPTION KPUPT NUETEKTAGILO

- DVALO Y0pTIOD pE EMIGTPOOT.

Meéyefog cuokevaciag:
YaKog TV 25 KIA®V.

5.5 E1d1kéc mpouia&erg amoppryng pun (pNoonot)0£EvTog KTNVIATPLKOD QupRAKEVTIKOD TPOIGVTOG
1N GAA®OV VAMKOV TOV TPOEPYOVTOL ATd TN YP1)oN TETO0V EI00VS TPOTOVTMOV, AV VITAPYOVY

Ta eapuaxe dev TPETEL Vo OTOPPITTOVTOL LECHD TOV ADUATOV 1) TOV OIKIOK®V OTOPANTOV.

Xp1GYLOTOGTE TTPOYPAUUATO ETIGTPOPNG POPLAK®DV Y10, TNV OTOPPIYN 1] XPNCYOTONOEVTOV KTNVIOTPIKOY
POPUOKEVTIK®V TPOIOVTOV 1 GAL®Y VAIKAOV OV TPOEPYOVTOL A TN ¥PNON TOVS GOUPMOVO UE TG TOTIKES
ATOITNOELG KOl UE TVUYOV €0VIKA GUOTHUATO GLAAOYAG TTOV LGYVOLV Y10, TO GYETIKA KTNVIOTPIKA QOPUOKEVTIKE
TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX
A.AK. EAAGSa: 86537/23-09-2021/K-0204102

A.A K. Korpov: CY00759V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Huepopnvia Ing éyxpiong (EALGSa): 31/05/2019
Hpepounvia 1ng éykpiong (Kompov): 25/07/2021

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY  ANAGEQPHXHX THX  IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
07/2025

10. TAZEINOMHZH TON KTHNIATPIKOQON ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTQN

No yopryeitor LOVOV e KTVIOTPIKY] GUVTOYT.

Aentouepeic mAnpopopiec v T0 &v Ady® KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TTpoidv givor dwnbéoiiec ot Pdon
dedopévov g EE yia ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinar



