ITAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

NEWFLEND ND H9 mukvé okedaopo Kot StoADTNG Yo EVEGILO EVOLDPT O

2. MOIOTIKH KAI NOXOTIKH XYNGOGEXH

Kabe 660m (0,05 ml 1 0,2 ml) tepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

Epmntoioc woopvibwv, otéreyoq rtHVT/ND/HI9 (kvttapocEaptduevog), mov ekppdlel To Yovidio
GLVEVOGTC TPOTEIVOV TOV 100 TG vooov Newcastle Kot To Yovidlo oipocuykoAANTivig Tov 100 g
YpimNG TV TTVGV, vdtumog HY, Zovtavog: 3.000 — 12.000 PFU”

“plaque forming unit (LOVAS0 GYNUATIGHOD TAUKOV)

"Exdoya:

oroTiki] 6UvOgon KOO OV Kol AAL®V
GVGTUTIK®OV

IIvkvoé okegvaocpa:
EMEM (Eagle’s Minimum Essential Medium)
L -glutamine
Sodium bicarbonate
Hepes
Bovine serum
Water for injections
Dimethyl sulfoxide
AwAvTng:
Sucrose
Casein hydrolysate
Sorbitol
Dipotassium hydrogen phosphate
Potassium dihydrogen phosphate
Phenol red
Water for injections

ITvkvé okedoopa: KITPVOTO KAGTOVOYPMUO TUKVO GKEVOGLLL.
AA0TG: dlovyEg, TopToKaAl £m¢ puOpd dtdAvpa.

3. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Opvifia kot euPfpvoeopa avyd.

3.2  OgpomevTikég evoeielg Yo ka0g gidog Lmov

IMa v evepynrtikn avocomoinon tov nAkiag pog nUépag veoooamv 1 tov 18 nuepdv epfpvoedpav
oVYOV:

. Yo TN HEI®ON TOV KAVIKOV CUUTTOUATOV, TOV 0AAOIOCEMY Kol TNG ATEKKPIGNE TOV 100 TOL
mpokalovvTol amd Tov 10 g vocov Newcastle (NDV),



. Yo TN HEI®ON TOV KAMVIKOV CUUTTOHATOV, TOV 0AAOIOCEMY Kol TNG AMEKKPIoNS TOV 100 TOL
TpoKalovvTal amd Tov votuo HY tov yauning maboyovikdtntag 100 g YPIINg TV TTvodV
(LPAIV-H9).

Eykotdotaon avooiag:

NDV: nikio 3 efdopddwv (n peimon g amEKKPLoNG TOL 100 EXEL
amodeyfel amd v nAikio Tv 4 BSouUdd®V).
LPAIV-H9:  nlxia 4 efdopddwmv.

AldpKeln ovooiog:

NDV: péypt 9 efoopadeg petd tov guforiacuo.
LPAIV-H9: uéxpt 9 efoopddeg petd Tov epforlaco.

3.3 Avrevoeiteig

Koapia.

3.4 E101kéc TPoEIdOTONCELS

Noa gppoitdlovtar povo vy Cma.

3.5 Idwitepeg mPpo@uAAEELS KATA TN (P oN

[dwitepec TPoPUAGEELS Yo TNV ao@oAN ypNon ota £ion Cowv:

Na gppoAtdlovtar tavtdypova dha ta opvibio evdg GUIVOUGE.

To guPoriaxd otéheyog amodeiybnke ott amofarleTon omd ta opvibia Kot vnpEe apyn petdooon o€
wdopviBec. To guPorlaxd oTéAeyog NTOV OVIXVELGIUO LOVO 49 NuUEPeC LETA TNV EMAQN UE
euporacuéva opvibio. Amodeiydnke pe peréteg acpaielog 0Tt 1o oTéAEYOG EUPOAiOV OV
amofaiAietal dev etvarn emPAaPEC yia Tig vdOpVIBEG. Q20TOGO, Yo TNV ATOPLYN TNG LETASOONS TOV
euPforaxod oteAéyong oe wdopvibeg, Bo mpémet vo Aapfavovtal KaTIAANAC KTNVILTPIKA HETPA, KoL
UETPO dlayeiplong TG EKTPOPNGS, OTTMS KOHUPLOTNTO KOl ATTOAVLLAVGELS.

Idwitepec mpoeuAdéelc mov mpémet vo AouPfdvovial amd to GTOUo 7OV YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUAKEVTIKO TTPOioV og {da:

O yepopdg TV TEPIEKTMOV TOL VYPOV al®Tov Kol Tov gUforiov Ba mpémel va yivetor povo amd
KOTOAANAQ EKTOLOEVUEVO TTPOCOTIKO.

To TpocwMKd KATA TO XEPICUO TOV KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIdVTOG, TPV TNV e&0ymyn amd TO
vypd GlmTo, KaTA TNV ATOYLEN TG PVOLYYOS KOl TO AvOorypd TS, Bo TpEmel va PEPEL TPOGTATELTIKO
eEomMoud amoTELODUEVO GO TPOSTOTEVTIKA YAVTIOH, OOTIO0 TPOGAOTOL 1 YUUALH KOl UTOTES,

O1 KaTEYVYUEVEG YVAALVEG UOTYYEG UTTOPEL VO EKparyoOV o€ Eapvikég petafolég g Oeprokpaciog.
To vypd alwto va puAdGceTal Kot Vo yprotponoteital pévo oe ENpod Kot kaAd aeplopevo yopo. H

ELOTVON T® OTU®V TOV VYPOY al®dTOV givor emiKivovvn.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAALOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopnta copfavra

Kavéva yvooTto.



H avagopd averbountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ovuveyn mapakorlovbnon g
UOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO AmOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AdEL0G KuKAOQOpiag eite oty €0viKn appodia
apyN LECO TOV €BVIKOV GUOTNUATOG AVOPOPAC. AvaTpééte eniong 6To GUALO 00T YIMV YPHONE YO TO
avtictotya otolyeio EMKOVOVINGC.

3.7 Xpion katd v KOno1, T Yorovyia 1 TNV ®OTOKIA

IItnvé o€ mepiodo motokKiog:

Na punv yopnyeitar o€ mtnva og nepiodo wotoking Kot evtdg 4 efdopadmv mpv amd tnv Evopén g
TEPLOSOL MOTOKIOG.

3.8 Aliniermiopaon pe GAAo QUPROKEVTIKG TPOIOVTO KOl GAAES pOPPES aAANAemiopaong

Agv VIAPYOVV TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV ACPAAELN KOL TV OTOTEAEGUOTIKOTNTA OO TV XPNON TOV
ev AOy® epforiov pe omolodnmote GALO KTNVIATPIKO dpuaxo. H ardpacn yuo T xoprynomn tov gv
AOY® guPoriov Tpv amd N HETE TN YOPNYNOT OTOLOVONTOTE GAAOV KTNVINTPIKOD QAPLAKOV, TPETEL VA,
Aappaveton katd tepintoon.

3.9 Odoi yopiynonc ko docoroyia

In ovo ka1 vTodopLe YOpNYNON.

In ovo yopiynon: yopnyeital o 66on 0,05 ml o€ kdbe 18 nuepmv epPpvoeodpo avyo.

Y7roddopia yopriynomn: yopnyeital pe 86om 0,2 ml avé veossd niikiag pog nUéEPAG, 6To To® UEPOG TOV
TPOYNAOL.

IIpostowacio Tov guforiov:

Na xpnNoHoTooHVTaL ATOCTEPOUEVEG GVOKEVEG Kol EEOTAICUOG Y10 TNV OVOIGVOTOGCT KOl YOPT YN o
Tov guforiov. [Ipw v e&aywyn Tov euPoAiov amd TOV TEPIEKTN TOL LYPOL ALMOTOV, POPECTE YAVTLO YL
TNV TPOCTOGIL TOV XEPLDV, YVAAA Ko umoTeg. [ va apaipéoete tn pOotyya and T papoo, Kpatnote
™ pAPOo LE TO YEPL TOV POPATE YAVTL, TEVIOUEVO LOKPLE OO TO GMO KOl TO TPOGHOTO.

1. Apob cuvdvaotel To péyebog doomg gpPoiiov pe to péyebog drodvtn, Taytms eEdyete amd Tov

TEPLEKTN TOL VYPOV aldTOVL TOV aKPIPN apOUd PLGIYY®OV TOL ATOLTOVVTAL.

2. Avappoonote 2 — 5 ml dwodvtn pe amootelpopévn ovpryyo 5 — 10 ml. Xpnowonomote Perdveg 18

G (gauge) TovAdy 1oTOV.

3. Amoyvéte Tay€mc TO TEPIEYOUEVO TOV PLGTYY®V UE NTLoL avadevon o€ vepd Bepuokpaciog 27-39
°C. Amoppiyte TIC pOOIYYES Ol 0TOiEG amoyvYONKaV amd AGOOG Kl PNV TIC EXAVOKATOYVEETE YioL
Kavéva Adyo.

4. MoMg amoyouyBodv TApwG, avoilte TIg PUOLYYES KPOTOVTOG TEG LE TEVIMUEVO XEPL LOKPLE amd TO

OO, BOTE VO TPOANPHEL 0 KivOLVOG TPAVLATICUOD OE TEPIMTWOOT TOL 1 PVG1YYO CTAGEL

5. Mol 1 puctyyo avorydei, apyd avappoPioTe TO TEPLEYOUEVO GTN GVPLYYd TOL 1O TEPLEXEL 2 — 5

ml S10A0TY.

6. MeTa@épeTe TO EVALOPN LA GTO GAKO TOV d1aAVTN. To avacvotadéy epfoAlo apod TPOETOUACTEL
OTMG TEPTYPAPETOL OVOLULYVVETAL LLE NI 0VASEVST). MMV E0VarypNGIUOTTOGETE TOVG AVOLYUEVOLG
TEPLEKTEC TOV OVaoLOTAOEVTOG EUPoAriov.

7. Avappoenote o mocdmTe amd T0 avacvotaféy euforto ot clptyyo Yo TNV EKTAVCT NG

@Uolyyas. AQaipéote To0 and TN PUCLYYO KOl LETOPEPETE TO UE N0 TPOTO OTO GAKO TOV SLOAVTY).

EnavaidPete pua 1 Svo opéc.



8. To avacvotabév eUfoOro TOL £YEL TPOETOWACTEL OTMS TEPLYPAPETOL OVOLLLLYVETAL LE NI AVAOEVOT)
moTe va givor £TOO TPOS YPToN.

To €roo Tpog ypfomn KINVIATPIKO opUAKEVTIKO TPOTOV givar S10vYEC, OLO0YEVES, EpLBPOD YPDONOTOG
EVEGUO EVOIDPTLLO. AvadedoTe To avacvoTadéy euforio katd ™ Sadikacio epfolacpuol avd TaKTd
YPOVIKA SoTHUATA, avamodoyvupilovidc To apKeETEG POPEG, MOTE VO SUCPUAGTEL 1| OHOLOYEVELD TOV
EVAL®PTNLLOTOG.

EnavaAidfete tig dtadwkosieg 2 — 7 yio v amdyvuén To0u KATAAANAoL 0plBod euciyymy.

IIpotewduevec duvotdTNTEC SIAAVONC VL0 i-0V0 YOPNYNO:

INvetan éveon piag arna 66omg 0,05 ml e kébe 18 nuepdv epPpvoEdpo avyod.

ApOpdg puoiyyov AwAvTng ‘Oykog puog 660omg
gupolriov
4 x 2.000 660e1g 400 ml 0,05 ml
2 x 4.000 d0ce1g 400 ml 0,05 ml
4 x 4.000 d66c¢1C 800 ml 0,05 ml
5 x4.000 d6ce1c 1.000 ml 0,05 ml
6 x 4.000 docelC 1.200 ml 0,05 ml
8 x 4.000 docelC 1.600 ml 0,05 ml

IIpotewduevec duvordTNTEC SIAAVGNC Y0 VITOSOPLO. YOPNYNOMN:

INvetan éveon piog anag 66ong 0,2 ml avd veoosd nikiog (o nuépag.

ApOpdg puoiyyov AwAvTng ‘Oykog puog 660omg
gupoiriov
2 x 1.000 d6ce1g 400 ml 0,2 ml
1 x 2.000 d6ce1g 400 ml 0,2 ml
1 x 4.000 docelg 800 ml 0,2 ml
3 x 2.000 d60e1g 1.200 ml 0,2 ml
2 x 4.000 d60e1g 1.600 ml 0,2 ml

3.10 Xvprtdpote vaIEPSOGOA0YiNG (KUl KATO TEPITTMON, PETPA AVTINETOTLGNG KOL AVTIO0TO)

Agv mapotnpnOnKey COUTTOUATO LETA OO YOPNYNOT HEYIGTNG dOGNG EUPoriov dekomAGGLOG TNG
GUVICTMOUEVNG,.

3.11 Edwkoi wepropiopoi yp1ong Kou e101kEG ovvOnKeg xprions, cvpmepriappovopévev
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT UVTLIKPOPLOKAOV KUl UVTITUPUGLTIKAV KTNVINTPIKOV
PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avaATTVENS UVTOYNS

Onotocdnmote TPoTibeTal Vo TOPUTKEVAGEL, VO EIGOYAYEL, VO £XEL GTNV KOTOYN TOV, VO SIOVEILEL, VOl
TOANGEL, VO, SIBEGEL KOl VO, YPNGUYLOTOMGEL ALTO TO KTNVINTPIKO QOPUUKEVTIKO TPOIdV, LITOYPEOVTOL
va {NTMoEL TN YVOUN TNG APHOdLG 0pYNG TOV OIKEIOV KPATOVE LEAOVG GYETIKA LLE TIG IGYVOVOESG
TOMTIKEG EUPOALUGIOD, KOOMG OLTEG 01 SPUCTNPLOTNTEG UTOPEL VO ATOYyOPEVOVTAL GE OAOKANPN 1)
UEPOG TNG EMKPATELNG TOV KPATOVG LEAOVG COLPOVA LE TV €BVIKT TOoV vopobeaia.

To mpoidv avtd pumopel va amottel exionpo EAeyyo 0modECUEVOTG TAPTIO®V COUPOVA UE TIG EOVIKEG
OTTOLTHOELG.

3.12 Xpoévor avopovig

Mndév nuépec.

4. ANOXOAOI'TKEX IAHPO®OPIEX



4.1 Kmowkoc ATCvet:
QIO1AD

To guporio mepiéyel Lovtovo KOTTAPOEEAPTAOUEVO UVUTVVOLAGLEVO epTNTOid TV tvdopvibwv (HVT,
0pOTLTIOG 3 TOL 10V NG vOoov Marek) mov givar yevetikd Tpomomompévog yio va eKepdlet To Yovidio
F (fusion) Tov 100 g vocov Newcastle (NDV) kot v arprosvykorintivi (HA) Tov yauning
TafoyovikoTNTag 100 NG Ypinng Tov ttnvav (LPAIV).

To gpporo mpokalel evepyntikn avocio Evavtt Tov 100 ¢ vooov Newcastle ko évavti Tov vrdtvmov
H9 younAng maboyovikdtntag 100 g YpIinng T@v TTnvov.

Koabog 10 guPoriakd otéleyog meptAapfavel Hovo Tn yovidloKkr KoOKomoinon yo TNV TpoTeivy
OLLOGVYKOAANTIVY] TNG YPITNG TOV TTNVOV, givat Suvat 1 d1apoponoinon Twv EULPOALCHEVOV OTd T
HOALGUEVO TTNVA WE Tn ¥PNOoN HOG OlyVOOTIKNG SOKIUNG Yo TNV OVIYVELOT] OVIICOUAT®V
VELPOUIVIOAONC.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aovpparotnreg

Noa unv avopryvoetol pe GAAL0 KTNVIaTPKo Qappoko, ektog tov dtaAvtn (Cevac Solvent Poultry) mov
dtatiBeTon yro ypron He avTd TO KITNVIUTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

5.2 Awpkera {omg

Aldprelo {ong TOL KTNVINTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG (TUKVO GKEVOGLO) COUPOVO. LE TN
GLOKELACIO TOANCNG: 3 YPOVICQL.

Aldpketo oG TOV SLAAVTN COUPOVA LLE TN cVoKEVAGia TOANoNG: 30 unve.

Awgpreto (oNG PETA TNV OVOCVGTOGCT COLP®VO LE TIC 0dNYieG: 2 dpEC.

5.3 Iowitepeg mpo@uAdEels kKatd ™) @O acn Tov TPoidvTog

Ivkvo okedaocua:

Na euAdooeTal Kot Vo LETOQEPETAL KATEYVYUEVO 6€ VYPO alwto (-196° C).

O1 ep1€KTeG TOV VYPOV AlDTOV TPEMEL VO, EAEYYOVTAL TOKTIKE Yo TO €MIMESO TOV VYPOV AlDTOV KOl VoL
GUUTAN POVOVTOL OTIWG OTOLTEITAL.

Awddnc:
Na pvidooetan o€ Beprokpacio pikpotepn tov 25° C.

No punv xatoyvyetat.
5.4 ®Yon ka1 6HVOEST TG OTOLYELDOOVS CVOKEVUGIOG
ITvkvé okedoopo:

Tvédvn pootyya 2 ml voporvtikov tHmov I, mov mepigyet 1.000, 2.000 7 4.000 docelc.
O1 pootyyeg TortofeTobvTat o pAPdo Le ETIKETO KOl UAACCOVTOL GE TEPLEKTN VYPOV aldTOL.

Awdvng:
YdKog TAaGTIKOG oo ToALPivuloyAmpidto: 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml kot 1.600 ml.

Mmopel va unv Kokho@opoOv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

5.5 Edwkég mpo@uiaters améppuyng evog un Ap1oLtiomon0£4vTog KTvIaTPiKoy QUupRLIKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] ALV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T1 (P61 TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta edppoka dev TPETEL VA, ATOPPITTOVIAL LECH TOV AVUATMV 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
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XP1OYLOTO|OTE TPOYPALLOTE ETIGTPOPTS PUPUAKOV Y10 TNV OTOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIOTPIK®OV QUPHOKEVTIKAOV TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®V OV TPOEPYOVTOL OITd T YPOT) TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AMUITNOELG KO ILE TUYXOV E0VIKA CUGTLOTO GLAAOYNC TOV LGYVOVV Y10, TO,
GYETIKA KTNVITPIKA POPULOKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7.  APIOGMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

8. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éykpiong: 16/05/2023

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN

XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

{MM/EEEE}

10. TAEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yopnyeiton HOVOV pe KTNVIOTPIKT] GUVTOYT).

Aentopepeic TANpoPopieg Yo T0 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoiov gival diabéoieg otn fdon
dedopévarv ¢ EE yuo ta ktnvwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITAPAPTHMA II

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kavévac.



ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. ENTIXHMANXZH
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EAAXIXTEX IAHPO®OPIEX I1OY ITPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Duoryyeg (mTukvé okedaopa) kot eTikétes 1.000, 2.000 1 4.000 d60cmV

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

NEWFLEND ND H9

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

rHVT/ND/H9

1.000 d60¢1g
2.000 d60¢e1g
4.000 d60¢€1g

| 3. APIOMOX IAPTIAAL

Lot {apBudc}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {pweeee}

11



IHAHPO®OPIEX I1IOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA
(ETIKETA) TOY AIAAYTH (EMA/CMDv/244519/2021 — Rev. 1)

Y.axot owerAvtn 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

1. ONOMAZXIA TOY AIAAYTH

Cevac Solvent Poultry

2. YYXKEYAXIA

400 ml
800 ml
1.000 ml
1.200 ml
1.600 ml

| 3. EIAOX(H) ZQOY(2N)

AwBdote To EUALO 0INYIDV YPNONG TPV AT TN YPNON.

‘ 4. OAOI XOPHI'HXHX

AwfacTe To POALO 0ONYIOV XPTONG TPLV OO TN XPNOT.

‘ 5. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {pweeee}

‘ 6. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puAdooetal og Oepuokpacio pukpdtepn tov 25° C.
Na punv katoyvyetol.

7. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Company logo
or
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

| 8.  APIOMOX ITAPTIAAL

Lot {apBudc}

12



B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX

13



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopocio T0V KINVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOU TPOIOVTOg

NEWFLEND ND H9 mokvé okedaopo Kot SIoADTNG Yo EVEGILO EVOLDPT O

2. YovOeon
Ka0e 66om (0,05 ml 7 0,2 ml) mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOUTIKO:

Epmntoioc woopvibwv, otéleyog rtHVT/ND/HI9 (kvttapocEaptduevog), mov ekppdlel To Yovidio
GLVEVOGTC TPOTEIVOV TOV 100 TG vooov Newcastle Kot To Yovidlo oipocvyKkoAANTivig Tov 100 TG
YpimNG TV TTVGV, vdtvmog HY, Zovtavog: 3.000 — 12.000 PFU”

“plaque forming unit (LOVada GYNUOTIGHOD TAOKOV)

ITvkvd okedoopa: KItpvond KAGTAVOYPMOLUO TUKVO GKEVOGLL.
AAOTNG: dLowYEG, ToPTOKUM £mG epLOPO dtdAvpa.
3. Eion {owv

Opvifia kot euPpvoeopa avyd.

4. OepomevTiKég EvOcitelg

T v evepynTIKN 0VOGOTOINGT TV NAKING HAG NHEPUS VEOGOHY 1| TV 18 nuepdv epfpvopdpwv
oVYQOV:

. Yo TN HElmoN TOV KAMVIKOV CUUTTOHATOV, TOV 0AAOIOCEMY Kol TNG AMEKKPIoNS TOV 100 TOL
TpoKahovvTal and Tov 16 T vocov Newcastle (NDV),

. Y TN pelmon Tov KMVIKOV GCUUTTOUATOV, TOV OAAOIDCEMY Kol TNE OTEKKPIoNS TOL 100 TOL
TpoKahovvTal omtd Tov votvmo HI tov youning maboyovikdtntog 100 g YpImng Tov TTnvev
(LPAIV-H9).

Eykatdotaon avocioc:

NDV: nikio 3 gfdopddmv (N peimon g amEKKPIoNS TOL 100 EXEL
amodeyfel amd v nAcio Tov 4 BSopddwv).
LPAIV-H9:  nAwia 4 gfdouddwmv.

AldpKeLo ovooiog:

NDV: uéyxpt 9 efoopadec petd tov eufortacuo.
LPAIV-H9:  péxpr 9 efdouddeg petd tov epfolacuo.

5. Avtevoeileig

Koapia.

14



6. Ewwkéc mpogidomonoeis

Ewdcéc mposidomomcelc:
Na epporidlovror povo vym Loa.

[Swiitepeg TPOQLAGEELC Y10 TNV OCQAAT YPTOT GTA €101 (DWV:
Na epporidlovrol Tavtdypova OAa Ta opvidia EvOg GUVOLC.

IMo v aroevyn g peTddoong Tov gpPoilakov oTeréyovg o vodpvibes, Oa mpémel va Aappdvovio
KOTOAANAQ KTNVITPIKG HETPA, KoL LETPO SLOYEIPLOTG TNG EKTPOPTG, OTTMOG KaBapldTnTa Kot
OTOAVUAVCELG.

I31aitepeg TPo@LAGEELG TOV Tpémet va AapfdvovTal omd To dTopo Tov YOPNYEL TO KINVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV oe {ha:

O yepopdsg TV TEPIEKTOV TOV VYPOV al®mTov Kot Tov guPoiiov Oa mpémer va yiverar pdévo amd
KOTAAANAO EKTOOEVILEVO TPOCWOTIKO.

To TPoc®MIKS KOTA TO YEPIGUO TOV KTNVIATPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, TPV TNV QYWY OO TO
vypd GlmTo, KATA TNV aTOYVEN TG PUOLYYAG KOl TO AVOryUd TNG, Bo TPEMEL Vo PEPEL TPOOSTATEVTIKO
eEomMoud amoTELODUEVO GO TPOGTOTEVTIKA YAVTIO, OO0 TPOGHOTOL 1 YVUALH KOl UTOTES.

O1 KaTEYVYUEVEG YVAALVEG UOTYYEG UTTOPEL VO EKpayoOV o€ Eapvikég petafolég e Oepuokpaciog.
To vypd alwto va PLALGGETAL Kot Vo yprotponoteital pévo oe ENpod Kot koAd agplopevo yopo. H
EIGTVON T® OTU®V TOV VYPOV al®dTOV givol emikivovv.

IItnvad og Tepindo mwotokios:
Noa pnv yopnyeiton o€ Ttnvd oe mepiodo motokiog kot evtog 4 foopddwv Tpv amnd v Evapén g
TEPLOGOL MOTOKIOG.

AMNAeTidpoon UE QAL QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl GAAEC LOPOEC OAANAETIOpOCNC:

Agv VIAPYOVY TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV ACPAAELN KOL TV OOTEAEGLOTIKOTNTA OITO TNV YPNON TOV
gv AOY® euPoriov pe 0mol0dNToTE GALO KTNVIATPIKO Pdpuako. H amdpaon yuo T xopiynomn tov gv
AOY® epPoriov mpv omd 1] PHETA TN XOPNYNOT] OTOLOVINTOTE AAAOD KTNVINTPLIKOL PUPUAKOV, TPETEL VAL
Aapfaveton katd TepinTmon.

Ynepdoooroyia:
Agv mopotnpnOnKay CUUTTOUATO LETA OO YOPNYNOT HEYIGTNG dOONS EUPoriov deKOTAGGIOG TNG
GUVICTMOUEVNG,.

Edwcoi mepropiopoi ypfiong ko £181kég cuvOnKeg yprong:

OnolocdNmote TPOoTIBETAL VO TAPACKEVAGEL, VO ELCAYAYEL, VO EXEL GTIV KATOYT TOV, VO, SIUVEILLEL, VOl
TOANGEL, VO, OIOEGEL KO VAL YPNOUYLOTOGEL GVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV, VITOYPEOVTOL
va {nTAoeL T YVOUN TG aprodlog apyns TOL OKEIOD KPATOVG LEAOVG GYETIKA LLE TIC IOYVOVGEG
TOMTIKEG EUPOAOCHOD, KAODS VTEG O1 dPAGTNPLOTNTEG UITOPEL VO ATOyOPEDOVTAL GE OAOKAT PN M
UEPOG TNG EMKPATELNG TOL KPATOVS HEAOLG COLP®VA LE TNV €0VIKY| Tov vopobeaia.

To mpoidv avtd umopel va amortel exionpuo EAeyyo omodEcUEVOTG TOPTIOMV COUPOVA UE TIG E0VIKEG
OTOLTHGELG.

Kvpieg acvpPatdmrec:
No unv avoutyvoetol pue GALo KITVINTPIKO Papuako, ektdg Tov dtadvtn (Cevac Solvent Poultry) wov
dwoTifeTon Yo xpnon e 0VTO TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIoOV.

7. AvemOopunrta coppavra

Kavéva yvooto.
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H avagopd averbountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ovuveyn mapakorlovbnon g
aoQUAEnG EVOG TPOiOVTOG. Edv Topatnpioste 0moladmote avemBoUNTn EVEPYELD, KOO KOL OV OEV
OVOPEPETUL GTO ECAOKAEIGTO PVAAO OONYIDV ¥PNONG N OUEIPAALETE Y10 TNV OTOTELECUATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TAPUKOAEICOE VO ETIKOIVOVIGETE, KATUPYAC, LE TOV KTviaTpd coc. Mropeite eniong va
OVOQEPETE OTOLUONTOTE AVETIBVUNTA GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPLOG
YPNOUYLOTOIDVTOS T GTOLYELD EMKOV@VIOG GTO TEAOG AVTOD TOL PUAAOL 00T YLDV YPNONG, 1 LECH TOV
€Bvikod cag ocvothratog avagopds: EOvikog Opyavioudc Gapudkov: Mecoyeiov 284, GR-15562
Xohapyog, ABMva, TnA.: +30 213 2040213, e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr, Iotdtomoc:
http://www.eof.gr

8. Aocoloyia yio kG0g €id0g, TPOTOS Kol 0001 Yopnynong
In ovo yopnynon: yopnyeiton pia 66om 0,05 ml og k@Oe 18 nuepdv euPpvoEopo avYO.

Y7modopia yopriynomn: yopnyeitar po, 66om 0,2 ml avé veossd nAkiag (o nUEPAS, 6TO To® UEPOG TOV
TPOYNAOV.

IIpotewvouevec duvortdTnTEC OLIAAVGNC Y10 In-0Vo YOPYNoN:

INvetan éveon piag ana 66omg 0,05 ml oe kébe 18 nuepdv pPpvoEodpo avyod.

ApOpog guoiyyov AwAdTNG ‘Oykog mog 66on¢
gupoiriov
4 x 2.000 d6ce1g 400 ml 0,05 ml
2 x 4.000 d6ce1g 400 ml 0,05 ml
4 x 4.000 660€1g 800 ml 0,05 ml
5 x 4.000 d60e1g 1.000 ml 0,05 ml
6 x 4.000 doce1C 1.200 ml 0,05 ml
8 x 4.000 d6c6¢1g 1.600 ml 0,05 ml

TIpotewvduegvec duvatdTnTeC SGAVGNC Y10 VITOSOPLL YOPN YO

T'iveton éveon poc dmag 66ong 0,2 ml avé veossd nAkiag Liog nUEPOC.

ApOpog guoiyymv AwAdTNg ‘Oykog mog 66omng
gupoiriov
2 x 1.000 d6c¢1g 400 ml 0,2 ml
1 x 2.000 d6ce1g 400 ml 0,2 ml
1 x 4.000 d60e1g 800 ml 0,2 ml
3 x 2.000 d6celg 1.200 ml 0,2 ml
2 x 4.000 d60¢1g 1.600 ml 0,2 ml

9. Oonyieg Yo ™) 6OGTI| YOP1YN OGN

IIpostowwascio tov guforiov:

Na xpnoomooHVTal AmTocTEPOUEVEG GUOKEVEG Kol EE0TAICUOG Y10 TNV OVOIGUCTOGT KOl YOPNYNon
Tov guforiov. [Ipw v e€aywyn Tov euPoAiov amd TOV TEPIEKTN TOV LYPOL ALMOTOV, POPECTE YAVTLO YLl
TNV TPOOCTOGIL TOV XEPLDV, YVAAA Ko umotes. [ va apaipéoete tn eOotyya and T papoo, Kpatnote
N PAPSo He 10 YEPL TOL POPATE YAVTL, TEVIOUEVO UOKPLA OTTO TO GMLLO. KOl TO TPOCMOTO.

1. Apod cuvdvaotei To péyebog doomg gpPoiriov pe to péyebog drodlvtn, Tayémg eEdyete amd Tov
TEPLEKTN TOL VYPOV aldTOL TOV aKPIPT ApOUd PLGIYYOV TOL ATULTOVVTAL.

2. Avappoonote 2 — 5 ml doAvT pe amootelpopévny ovpryya 5 — 10 ml. Xpnowonomote Perdvec 18
G (gauge) TovAdy1oTOV.
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3. Amoyovéte Tay€mc To TEPIEYOUEVO TOV PLGTYY®V UE N avadevor o€ vepd Bepuokpaciog 27-39
°C. AmoppiyTe TIc pOO1YYES 01 0TOiEg Aoy OYONKav amd AGO0G KAl UnV TIG EXAVOKATOYVEETE Vil
Kavéva Aoyo.

4. Mol amoyvyBobv TANP®S, avoiETe TIC EUCLYYEG KPATMVTOS TEC UE TEVIOUEVO YEPL LAKPLY amd TO

oMU, MSTE VO TPOANEOEL 0 KivOUVOC TPUVHOTIGHOD OE TEPIMTOOT OV 1] PVCTYY GTAGEL.

5. MoMg 1 puctyyo. avorydei, apyd avoppoPioTe TO TEPLEYOLEVO T GUPLYY TOL 1O TEPLEXEL 2 — 5

ml S0

6. MeTagépeTe TO EVALOPNLA GTO GAKO TOV daAVTN. To avacvotabéy epfoilo apod TPOETOUACTEL
OTMG TEPTYPAPETOL OVOLLLYVOETAL LE NI 0VASEVOT). MMV E0varypGLLOTOGETE TOVG AVOIYUEVOLG
TEPLEKTES TOV OVOoLOTAOEVTOG ELPoAiov.

7. Avappoopnote o mocdTTe 0md TO avacvotaféy eUfoOAlo ot clOpLyyo Yo TNV EKTAVCT TNG

@Uolyyas. Apaipéote To and T POCIYYd KOl LETOPEPETE TO UE NTO TPOTO GTO GAKO TOL SLOAVTY).

EnavaidPete a1 Svo opéc.

8. To avacvotabév euforio Tov £YEL TPOETOUACTEL OTMS TEPLYPAPETAL AVALULYVOETAL LE LA AVAOEVGT

wote va givat ETOo TPOGS (P1oN.

To £€to0 TPOC ¥pfoN KINVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV Eivat d100YEG, OLOLOYEVES, EpLOPOV YPDLOTOC

eVEGLULO evoumpnpa. Avadedote 10 avacvoTaféy eporto Katd  dadikacio eppfoitacpod avd TaKTd

YPOVIKA SGTAUATA, avamodoyvpilovidc T0 apkeTEG POPEG, MOTE VO SIACPAAGTEL 1 OHOLOYEVELD, TOV

EVALOPTLOTOG.

EnavaidPete Tic dStadikosiec 2 — 7 yio v andyvén Tou KaTdAANAov aplfpod euciyymyv.

10. Xpévor avapoviic

Mndév nuépeg.

11. Ewwkég ouvOnkeg dwatiipnong
Na puAdooetatl o Béomn, TV omoia dev PAETOLV Kal dev TposeyYilovy Ta Toudid.

Kmnviatpikd @apuokeutikd mpoidv (Tukvo 6KeLOoUa):

Noa uAdooETaL Kot VO LETUQEPETAL KOTEYVYUEVO o€ VYO alwto (-196° C).

O1 ep1€KTeG TOV VYPOV AlDTOV TPEMEL VO, EAEYYOVTAL TOKTIKE Yo TO €MIMESO TOV VYPOV alDTOV KOl VoL
GUUTAN POVOVTOL OTIMG OTOLTEITAL.

Awddmc:
Na puidooetan o€ Beprokpacio pikpotepn tov 25° C.

No unv xatoydyetor.

Na pn ypnoLonoteital 0vTd To KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV HETA TNV Nepopnvia AENG Tov
avaypaQETaL otV €TIKETA, PETA TN cuvTopoYpapia TG nuepounviag AMéng Exp. H nuepounvia Aéne
GUUTIATEL LE TNV TEAELTOIO UEPO TOV GUYKEKPLLEVOD LNV

Atdpketlo {ong LETA TNV AVOGVOTOCT] GOUPOVE, LLE TIG 0dNYies: 2 dpEC.

12. Ewwkég mpo@uragers amoppryng

Ta pdppoka dev TPETEL VO, ATOPPITTOVINL LECH TOV AVUATMV 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO EXIGTPOPNG GOPUAKMOV Y10 TNV ATOPPLYT LI YPNOLOTOINOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKAOV TPOIOVI®V 1] GAAMV VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL 0T TN XPTOT) TOVG

GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AUITIOELG KOl PLe TUYOV 1oybovTa, eBvikd cvotipata cvAdloyng. Ta pétpa
OVTA OTOGKOTOVY GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.
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13. Ta&vépnon TOV KTNVOTPIKAV QUPLIKEVTIK®OV TPOTIOVTMV

Noa yopnyeitotl LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.

14. ApwOpoi 4o€10g KUKLOPOPIOG KO GVGKEVUGIES
EU/2/23/296/001-003

vkvo ckedaopo:
Tvédvn pootyya 2 ml voporvtikov tHmov I, mov mepiéyer 1.000, 2.000 7 4.000 docelc.
O1 @Oo1yyeg Tomobetovvtal e paPdo e ETIKETO KAl PLAACCOVTOL G TEPLEKTN VYPOL alDdTOV.

Awddnc:
400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml ko 1.600 ml og ThaoTiKO GAKO OO TOALPIVLAOYA®PISLO.

Mmropei va unv KoKAOQPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia televtaiog avade@pnong Tov GUALOV 00NYIAV YPNONG
<{MM/EEEE}>

Aentouepeic TANpopopieg Yo To v AOy® KINVINTPIKO QUPLOKEVLTIKO TPOToV givatl StaBECIIEG OTN
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpucd mpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtovyeio emkovoviag

Kéiroyog tne Gds1oc KukAOQOopiac, TOPOCKEVOSTAS VTELOVVOC Y10 TNV OTTOOEGLEVGT) TOV TAPTIOWV Kol
OTOLYELO EMKOWVMVIOC Y10 TNV ova@opd TlhovoroyodUEVOV aveETOOUNTOV EVEPYELDV:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ovyyapia

Email: pharmacovigilance@ceva.com
Ap1Buodg tnrepdvov: +800 3522 11 51
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