B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopacio ToV KTNVIITPIKOD PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOg

Otisan 3mg/ml + 10mg/ml + 1mg/ml oTikég oTaydvEG, EVOIDPNIE Y10t GKOAOVG.

2 YovOeon
Ka6e ml mepiéyet:

ApPUoSTIKE GVGTOTIKG:

MOPUTOPAOEOGIVI. e veeeeeiie e eeeeeeaaa 3,0 mg

KAOTPIOZOM .o 10,0 mg

O&IKN SeEUUEDULOVI..evviviiiiiiieeeeee, 1,0 mg

(mov avtictoel oe Ag&apebalovn ...ooveenennt. 0,9 mg)
"Exdoya:

[ocoTtikn ovvOesN av oL TANPOPOpPiES
oroTiki] 60vOeon EKOOY OV Kol ALV OVTEG EIVOL CNROVTIKES YO T1 GMOTN
GUGTUTIKOV XOPNYNON TOV KTNVIUTPIKOD

PUPIOKEVTIKOD TPOIOVTOG
Propyl gallate (E310) 1,0 mg

Oporoyevég, umel g Kitpivo, EAUMOES EVULOPTUAL.

3. Eion {owv

YKOA0L

4. OepamevTikég evoeierg

Oepameia ££m OTITIONG PAKTNPLOKNG KOL LUKNTIOKNG OLTIOA0YIOG — TOV OQEIAETAL GE
Baktipla evaicOnto ot papumoprobacivn kot og poknteg (Malassezia pachydermatis)
evaicOntovg otV KAotpyaloin, avtictoyyo.

5. Avtevoegigelg

No unv pnoyonoleital 6€ GKOAOVG TOL £XOVV VITOGTEL H1ATPNOT TOV TUUTAVIKOD LUEVAL.
No unv gpnoyLonoleitol 6€ mepinT®on vrepeLAIGHNGilog 6TO SPASTIKA GLGTATIKA 1) G
Kémolo £Kdoy.

No unv ypnowonoteitan o€ £ykveg 11 InAalovoeg okdAEC.

6. Ewwég mpogrdomonjosig

Idwaitepec mpo@uAGELLC Yo TV 0c@OAN YpNon ot gion (hwV:

H ypnon tov mpoidvtog Ba mpénel va Paciletor o€ SOKIUES TOVTOTOINGNG KOl EVOIGONGiog

ToV(TwV) Tafoyovou(wv)-ctd)0c. AV aLTd dev givar duvato, N aywyn Ba mpénet va PoacileTot
o€ EMOMUOAOYIKEG TANPOPOPiES Kot dedopéva yia TV evaictncio Tov Taboydovev-oto)oc 6€




EMIMEDO EKTPOPTNG, 1 G€ TOMIKO/TEPLPEPELRKO eminedo. H yprion tov mpoidvtog Ba mpémel va
yivetor cOue@va pe TIG Emion e EOVIKES KAl TEPLPEPEINKES UVTIUIKPOPLOKES TOATIKEC.

Oa mpénel va yprolLonoteital £va avTiBloTikd pe yaunAdTepo Kivouvo yio avantuén
pikpoProkng avhektikotnTog (Youniotepn kotnyopio AMEG) wg Beponeia mpdTNG YPOUUUNAG,
6mov o1 dok1uég evatstneiog VITOOINAGYOLY TNV TOAVY ATOTEAEGUUTIKOTTO GVTNE TNG
TPOGEYYIONG.

[pwv Egkvnoel N ayoy”| Pe aVTO TO KTNVIOTPIKO OPUAKEVTIKO Tpoidv Ba mpémet va
EMPBEPAULOVETOL 1) AKEPALOTNTO TOV TUUTAVIKOD VUEVAL.

O ¢ akovoTikog TOpog o Tpémel va KabopileTal Kol vo GTEYVAOVETOL GYOAUGTIKA TPV TNV
ayoyn.

Ta edppako TG Kotnyopiag Tmv Kivorovav oyetiloviat e StuBpmoelg Tmv xOvopmy o€
apBpdcelg mov EEpovy Bapog, kabdc kat pe GALeg Loppég apBponddelag o veapd {ha
dpopmv €0GV. H ypfon Tou KTnviaTpikol QappaKeLTIKoL TPoidviog o€ veapd (ma dev
oLVIGTATOL.

ISwitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpémel va AaufdvovTon omd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
OOPUOKEVTIKO TtPoidV g Lda:

Atopa pe YVOOT vIepevotcncia ot popuroerogacivn, tn degoapedalovn v
KAOTPILOLOAN TTPETEL VO ATOPEVYOLY TNV EXAPT LE CVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO
TPOIOV.

AVTO 10 KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV UTOpEl VO TPOKAAESEL EPEOIGLLO TOV OEPUATOC KOl
TV opBaiudv. No amopedyetol 1 exoen Ue To dEpUa. Kot Tovg 0pBaipovc. Xe mepintmon
7OV KOTA AAB0G vapEeL EmaT], TAOVETE GYOAUGTIKG TNV eKTEDEEVT TEPIOYN UE VEPO.
[T\évete ta y€pro cag petd T ypnon.

Y mepintoon wov katd AdBog vrdpEel Katdmoon 1 €AV TO, GLUTTOUATO OO TO dEPUA. KOl
Tovg 0@BaANOVG emEVOLY, Vo avalNnTHOETE APECHS LTPIKT PonBeia kot va emdei&ete oTov
10TPO TO ECOKAEIGTO PUAAO OONYLOV YPNOEMG N TNV ETIKETA TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG,.

Eyxvpocvvn kot yorovyio:
Noa unv yopnyeiton katd tn S1GpKeL TG EYKLHOGVVIG KOl TG YUAOVYINS.

AMnAeridpoon pe GAA0 @opurokeLTiKd TPoidvia Kot GAAEC Lop@Ec aAANAETIOpacNC:
Agv glval yvootr| kopio.

Ynepdocoroyia:

Metafolég oTic ProynUKES Kot OLUATOAOYIKEG TAPAUETPOVG (OTTMG aENON TNG OAKOAIKNG
(POCPATACNG KOl TNG CUIVOTPAVOEPAOTS, TEPLOPIOUEVT] OVIETEPOPIAI, EMGIVOTEVIQL,
AE@omEVia) TaPATNPOVVTOL LE OGO TPUTAAGLO TNG CLVIGTAOUEVIC. AVTEG Ot peTafBoAEC Oev
etvar coPapéc Kot avaoTPEPOVTAL LE T SLUKOTN TG OYWYNS.

Kvpieg acvpfatdmrec:
AOY® EMAEYNC LEAETOV 0oLUPATOTNTAG, TO TAPOV KTNVINTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV dEV
TPEMEL VO, AVOUELYVOETAL PLE AAAQ KTNVIOTPIKG QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA.

7. AvemOountoe coppavra

YxoloL:

AxaBd6piotn cuyvotnTa AvEnuévn arkolikn eoceatdon (ALP) kot
(0ev pmopei va ektiun et omd o OHIVOTPOVEPEPACT OPOH*

drabéoipa dedopévar) Ovdetepoiria (Teplopiopuévn)™

Awzapayn emveppidiov (KataoTtoAn Agttovpyiog)**
Aémtuvon oépuatog**
Apyn emodAiwon (TAnyég)**




Yrivia Kopoon***

(1 éog 10 Loa / 10.000 vrd
Oeponeio Coa):

* Mnopel va mapatnpnBovv cuvibelg avemBountec evépyeleg mov oyetilovtal pe ta
KOPTIKOGTEPOELDT), OTMG AAAAYEC GE PLOYNUIKES KL OUOTOAOYIKEG TOPAUETPOVG.

** H nopatetapévn Kot EVIATIKN ¥pNoT TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWMV Elval YvmGTo OTL
TPOKOAEL TOTIKEG KOl CUGTNUOTIKESG EMOPAGELS.

*EKouplog 6e MMKIOUEVOLG GKOAOVG KoL MG ETTL TO TAEIGTOV TOPOITKN.

H avagopd avemBountov coppdvtov eivar onuavtikn. Emtpénet  ovveyn napakolovonon
g ac@dAelng evog mpoidvtog. Edv mapoatnproete onolodnmote avemboun evépyela,
QKOO KOL OV OEV OVOPEPETOL GTO ECHOKAEIGTO PVAAO 0ONYIDV ¥PNONG N AUEIPAAAETE Vi TNV
OTTOTELEGULATIKOTITOL TOL POPLAKOV, TAPAKOAEICOE VO EMIKOIVOVNGETE, KATAPYAG, LLE TOV
KIviatpod cag. Mropeite emiong v avagEpeTe 0moL0dONTOTE AveETIBVUNTA CLUUPBAVTO GTOV
KATOYO TNG GOEL0G KUKAOPOPING 1] GTOV TOTIKO OVTITPOCMOTO TOL KATOYOL TNG AOELNG
KUKAOQOPIOG XPNOLLOTOUDVTAG TO, GTOLYEIN ETKOVOVING GTO TEAOG CLTOV TOV PVLAAOV
odNyLmdV ¥pNone, N LECH TOL €OVIKOD 0O GLGTNATOG AVOPOPAS:

EBvikdc Opyaviopuog Gapuakmv

Meooyeiomv 284

GR-15562 Xorapyodg, ABnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoroyio Yo kKG0g €100¢, TPOTOS KoL 0001 yopNyNoNS

Qrikn ypnon.

Epappoote 10 otayoveg péca oto avti pia @opa nuepncing yia 7 éog 14 nuépec.

Metd and 7 nuépeg xopnynongs, 0 KTNvioTtpog TPEMEL VoL EKTIUNGEL TV avayKaldTnTo
GUVEYLIONG TG OY®YNS Yot GAAN pia Bdopdoa.

Mia otaydva okevdopatog mepiéyet 71 pug papumopro&acivng, 237 pg khotpipnaloing kot
23,7 pg o&wng deEapebalovng.

9. Oonyieg Yo T 66T LOpYyNOoN

AVoKIVoTE KOAG TPV amtd TN (P1oN Kol TECTE AMAAL Y10 VO YEL{GETE TO GTAYOVOUETPO LLE
TO KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV.

O ¢ akovoTiKog TOpog TPémel va KabapileTal Kot Vo OTEYVMVETOL GYOANCTIKA TTPLV TN
Oepameio.

Metd TV €QaploYY|, LTOPEITE VO KAVETE £va GOVIONO Kot amaAd pocdl otn fdon tov avtiov,
MOTE VO EMTPEYETE GTO TPOIOV VO SIEIGOVGEL GTO KATMTEPO PEPOG TOV ALKOVGTIKOV TOPOV.

10. Xpévor avapoviig
Agv 1Gy0eL.
11. Ewwkég ouvOnkeg dwatipnong

Noa puAdocoetal og Béon, TV omoia dev PAEmOLV Kot dev mposeyyilovy Ta Tadid.
No unv evidooetar o€ Oepuokpacio peyarvtepn twv 30°C.




Na pn gpNOOTOLEITAL AVTO TO KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV LETA TNV NUEPOUN VIO
MENg Tov avaypdeetot oty etikéta petd Exp. H nuepounvia Aéemg ocounintet pe v
TeEheVTOiC NUEPOA TOV GLYKEKPIUEVOL UV

Awdpketo {onNe PHETA TO TPMTO AVOLYLO TOV AUECOV TEPIEKTN: 6 UNVEG.

12. Ewwkéc mpo@urdéers amdppryng
Ta edppaxo dev TPEMEL v OTOPPITTOVTAL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKLIK®OV OTOBANTOV.

XPNOYOTOMGTE TPOYPAUUATO ETGTPOPNG PUPUAKMVY Y10 TNV OTOPPLY KU1
YPNOWOTONOEVTOV KTNVIOTPIKAOV QUPUAKEVTIK®Y TPOTOVTOV 1 GAADY DAIKOV TOL
TPOEPYOVTAL OO T1) XPTOT TOVG COLPOVOL LE TIC TOMIKES AMOLTIGELS KOl LE TVYOV 1GYVOVTO
ebvikd ocvotpata cvAloync. Ta péTpa avTd OTOGKOTOVY GTNV TPOGTAGIO TOV
nepPaAirovrtog.

YvpPovievbeite Tov KTNVIATPO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV XPTCLULOTOOEVTDV
QUPUAK®V.

13. Ta&wvéunon TV KTNVILTPIKAOV QUPRIKEVTIKAV TPOIOVTOV

No yopnyeiton LOVOV e KTNVIOTPIKT GUVTOYT].

14. ApOpoi dog1og KUKAOQPOPILG KUl GVGKEVA.GIEG

2VOKELOGIES:

Xaptvo kovuti pe 1 iaAn tov 15 ml.

Xdaptvo kovuti pe 1 @1aAn tov 25 ml.

Mmropel va unv KukAo@opovV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

15. Hpepopnvia televtaiog ava@empnong Tov GUALOV 00NYIAOV (PGS
Agmtopepeic TANPoPopieg Yia TO eV AOYM KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPoiov gival d100E011Eg

ot Paon dedopévov g EE yia ta ktnviatpikd mpoidvta
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXtoyyeio emKowvoviag

Kdatoyog g ddstog kKuklopopiog:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Poland

[MopookevacTAS VITEVOVVOC Y10 TV ATOGEGUEVGT] TOV TOPTIOMV:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Poland

2ToyEio EMKOWMOVING Yo TNV ava@opd mhovorloyodUEVOV OVETLOOUNT®V EVEPYELDV:
PHARMAQUA A.E.

A Zolopov 28, 144 51 Metoudpemon,

AbBMva, EALGOa

E-mail: info@pharmaqua.gr , pharmacovigilance@pharmaqua.gr




Tel: (+30) 2102811282, (+30) 2102826678, (+30) 6980675395
INo omoladnmote TANPOPOPia. GYETIKA LE TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV,
mopokaAeiche va angvBuvbeite 6TOV TOTIKO AVTITPOGMITO TOV KATOYOV TG AOEL0G

KuKAopopiag.

17 Alreg TANpOPOpicg



