NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Nobivac Lepto evéoyo gvaidpnua yio. oKOAOLS

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe 06on (1 ml) mepiéyet:

APUoSTIKA GVOTATIKG:

- Adpavonompévo Leptospira interrogans opoopdda Canicola” oporoikiiia Portland-vere,
otéleyog Ca-12-000 > 990 Movadec/ml*

- Adpavomompévo Leptospira interrogans opoopado Icterohaemorrhagiae: oponowidio. Copenhagenti,
otéleyog 820K > 699 Movadec/ml*

* Movadeg avtryovikng palog ELISA

"Exodoyo.:

IoroTiK1] 60vOEo EKOOY MV KUl GALOV GVOTATIK®OV

Sodium chloride

Potassium chloride

Sodium-L-Lactic acid

Calcium chloride

Water for injection

Aypopo evoumpnLo.

3. KAINIKEY MAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

XK0Aot.

3.2  OgpomevTikég evosiEelg Yo kaOg gidog Lmov

Evepyntikn avocomoinon tov okOAwv (amd tnv nikia tov 8 efdopuddmv) pe okond 1 peioon tov
GUVETELDV TNG AENTOCTEIPOONC, TOV TPOKOAEiTAL O Leptospira interrogans, opomotkidieg Canicola
kot Icterohaemorrhagiae.

Eykatdotaon avociog: 4 efdouddeg.

Awdpkelo avooiag: 1 £€1oc evavtiov g opomoikidiag Canicola kot 6 Pveg eVovTiov NG OpomotKIAiaG
Icterohaemorrhagiae.

3.3  Avrevositeg
Koapia.
3.4 E101kéc mpoEtdomon|oELS

Na eppordlovror povo vym Loa.



3.5 Idwitepeg mpopuraters katd tn ypion

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TV 0c@OAN Yphion ota £ion (dwv:
Agv 1oyvet.

Idwitepeg TpoeuAaéelg Tov Tpénet va Aapufdvovial amd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
OopLaKEVTIKO TPoidv oe Lo

Y mepinton mov Kot AA00g KAVETE AVTOEVEST), VO, avo{NTHOETE APECHS TPk Pondeia kat va
eMOEIEETE GTOV WUTPO TO ECMKAEIGTO PUALO 0ONYIDV ¥PNGEMG 1) TNV ETIKETA TOL POPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Idwitepec mpoLAGEELS Yo TV TPOoTAGia TOL TEPBAAlovTOoC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnta copfavra

YKoAoL:
[ToAd cuyva Adykoon 6to onpeio g éveonc’.
(>1 Lo / 10 vrd Bepameio (oa):
Yrivia Avodog g feppokpaciog’.
(1 éw¢ 10 Lwa / 10.000 vrd Bepameio
{oa):
[ToA¥ omavia Avtidpaon oto onueio g éveong.
(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {da, | Avtidpaon vrepgvatstnaiog (.. ABapyoc, oidnua Tov
CLUTEPIAAUPOAVOUEVOV TOV TPOGATOV, KVGUOC, EUETOC, Sdppota)’, avapulatio (..
LELOVOUEVOV AVOPOPDV): dvomvora, kotamnéio) >4,

AnBapyoc’, avopeio’™
Avoc05101EGOAAPOVIEVT OLULOAVTIKY avoLuia,

avocodilapecorafoipevn Bpoppokuttaponevia,
avoG0d10EGOALBOVUEVT TTOAVAPOpiTIdA.

' Atopétpov €mg 5 cm 1o £og kot 4 nuépes. Avth 1 Sidykmon evaéyetot va eivar ckAnp1 ko erddvvny
oAAG Ba petmBet otadtokd Kot Bo eEapaviotel petd and 2-3 efdouddec.

? Tapodukr.

3 Evééyeton vo mapotnpnBet cuvropo HET amd Tov EPPOAIGHO.

* Mropel vo sivon omenticy yio ™ (on. Edv mopatnpnodv tétoteg avTidpacels, cuvioTdron 1
KaTdAANAN Oepameio.

>Hma.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  cvuveyn mapakorlobnon g
UOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KOTH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AdEL0G KuKAOQOpiag eite oty €0viKN appodia
apy” HEC® TOV €BVIKOD GLUOTHIATOG AVAPOPAS. AVaTpEETE 6TO PUALO 0ONYL®DV XPIONG Yo TO
avticTotya otolyeio EmKOVOVIOGC.

3.7 Xpion kata v Kinom, T yorlovyia 1 TNV ®OTOKIA

Konon:
Mmropei va ypnoiporon el katd tn S1dpKeLd TG KOMONG.

3.8 Aliniremiopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES HOPPES UAMAETIOPOONG




Eivar d100éo1peg pedétec ao@AAELNG KO ATOTELEGLLATIKOTITOC, OL OTO1EG OMOSEIKVIOVY OTL TO €V AOY®
gUPOMO dOvaTOL VO AVOLELYVOETOL KOt VoL yopnyeiTat Le To epPfoiia TG oelpdc Nobivac yio vodopio
YOPNYNON TOL TEPLEYOVV MG GVOTATIKA TOV 10 TG vocoov tov Carre Tov GKOAOV, TOV 0dEVOIO TOTOL 2
TOV GKLAOV, TOV TaPP0oTid TOL GKOAOL GTEAEYOG 154 Koy ToV 10 TG TOPAivEAOVEVTLOG TOV GKOAOV.

Eivar d100éo1peg Helétec ao@AAELNG KOl ATOTEAEGLUTIKOTTOC, Ol OTT01EC OTOSEIKVIOVY OTL TO €V AOY®
gUPoOro dvvatal va yopryeitar v idta nuEPA Ywpic va avapelyvoetol pe To Nobivac Rabies
(otéleyoc Pasteur RIV).

Agv vTapyovV TANPOPOPIEG TYETIKA e TNV ACPAAELN KOL TNV OTOTELEGUATIKOTITO OO TV
TAVTOYPOVT] YPNOT TOV €V AOY® EUPOAIOV LLE OTOLOONTOTE AALO KTNVINTPIKO PAPUOKO, EKTOC TOV
TPOIOVTOV OV avaeépovtal Taparave. H andeacn yia t yopnynon tov v Aoy euporiov mpv q
LETA TN YOPTYNOT OTO0OMTOTE AAAOV KTNVIATPLKOD POPUAKOV, TPEMEL VAL AAUPAVETL KOTA
nmepinToon.

3.9 Oodoi yopriynong ko d0coroyio

Yrodopla yprion.
Xopnynote 1 66om (1 ml) avé {oo.

Aognote 10 uPoiio va ptacel og Beppokpacio dopatiov (15 °C — 25 °C), mpwv and ) ypnon. [pénet
V0L YPTCLOTOLEITE AMOCTEIPOUEVA LEGO ELPOAMAGLOV.

Booog euforiooudg:

‘O)ot o1 6KOAOL TTOL deV EYoLV eUPfoArlactel 6T0 TapPeABOV KATE TNG AETTOCTEIPMOOTG TPENEL VO,
guportalovrol 600 Popég e pecodidotnua 2-4 gfdopadmv. Ot veapoi okdAoL Tpémel va givar nikiog
TovAdyLoToV 8 ERSOUAS®Y TPV ATd TOV TPDOTO EUPOALACUO.

EraveuBolioouoc:

Ka0e 6-12 pnveg.

To dioTnua TV 6 UNVAOV Y10 TOV EXTAVEUPOMAGHO GUVIGTATOL VIO TV TPOCTAGIN KATE TOV KAVIKOV
CUUTTOUATOV TNG AETTOGTEIP®ONG, TTOL Tpokaieital arnd v opomoikirio Icterohaemorrhagiae.

3.10 XvprtOpote vIEPOOGOA0YINS (KUl KATO TEPITTMON, HETPU AVTIUETMOTICNG KOl AVTIO0TO)

Kavéva dAho copumtopo extodg 6smv avapépnioy Katd Tov epfoiacuod pe pio poévo doon.

3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKeS ypfonec, coprepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1) YP1GT] UVTIHIKPOPLOKAV KAl UVTITUPUGITIKAOV KTNVIITPIKOV
QPUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avaTTLENS OVTOYNS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avapovig

Agv 1oy0et.

4. ANOXZOAOTI'IKEXZ TAHPO®OPIEX

4.1 Koodwiog ATCvet: QI07ABO1.

IMa ™ diéyepon evepynTIKNG 0voGiag 6€ GKOAOVG Katd TG Leptospira interrogans, opomoIKIAEG

Canicola kot Icterohaemorrhagiae.

Ta dpacTikd cvoTATIKA TOV EUPOAIOL TPOKAAODV TIV TOPAYMYT AVTICOUATOV (YLLUKT avocio) KoTd
QUTAOV TOV OPOTOIKIALDYV.



O gpuporiacpodg pe 1o Nobivac Lepto peidvet to KAVIKA copntdpota (Tupetog Kot Bvnoudtnra) Kot
Tov appd tov LoV pe Paktnploitio Kot AETTOGTEPOoVpia LETE amd T AOTU®EN, € GUYKPIoN UE T
avepporiaota {dao TG opadog ELEYYOL.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopporotnreg

No punv avopelyvoetot pe GAAO KTNVIOTPIKO PAPLOKO, EKTOS TV EUPOAI®V TOL AVAPEPOVTAL GTNV
mapaypaeo 3.8 (6mov o TPoidvTa KoL 1) GLVOLUCUEVT] XPTOT TOVG EIVaL EYKEKPILEVA).

5.2 Awpkero Lonig

Avdprero {ong TOL KTNVINTPIKOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLM®VO LIE TI GUCKELOGIN TOANoNG: 21
Hvee.

Awdpketo {ONG PETA TO TPMTO AVOLYLO TOL TEPIEKTI: dipLeon ypon.

5.3 Iowitepeg Tpo@uiatels kKatd T @OAAEN TOV TPOiIdVTOG

Na pvidooetar o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).

No punv KaToyvyetol.

Na puAdooetal oTnv apyIKn cvokevacia. No pUAACGETOL TPOSTATEVUEVO OO TO PMC.

5.4 ®von ka1 cHVOEGT TS GTOLYELDO0VS CVCKEVUGIUG

Tvédwvo(a) eraAidro(a) tomov I Tov 1 ml, kheopéva pe ELACTIKO TOU EIGYDOPTONG ATO
0A0YOVOPBOVTOALO KOl GOPOYIGUEVO. LE TOWO CAOVUVIOV TOV QEPEL XPOHUOTIKY KOIIKOTOINGT).

Meyébn cvokevaciog:
Xaptwvo N mhaotiko kouti pe 10 ) 50 graridia tov 1 ml (1 d66n).

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewkég mpo@uAagels amdppyng vog Ui yPoLHoTo|0EVTOS KTNVIUTPLKOV QUPIEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] AALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] YP1IGT TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LEGH TOV ADUATOV ) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNOYLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTC POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Al TN (P1OT) TOVG
CUUP®VO L€ TIG TOTIKEG OTOLTHOELS KOt [LE TUYOV €6VIKA GLGTAUATO GVALOYNC TOV 1GYVLOVY Y10l TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Intervet Hellas A.E.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

Ap1Buog adetog kukAopopiog EAAGag: 56940/08-09-2008/K-0148301

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX



Hpepounvia Ing éykpiong: 28/07/2003.
9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

10/2024

10. TAZEINOMHIH TOQN KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yoprnyeitotl LOVoV Le KINVIOTPIKT GUVTOYT.

Aemtopepeic TANpoPopieg Yia 10 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givar dabéoieg otn fdaon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




