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NMEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOZ
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1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NPOIONTOZ

Pyrocam 15 mg/ml méaiyo evaiwpnua yia Xoipoug

2. TOIOTIKH KAI NOZOTIKH ZYNOEZH

‘Eva ml repi€xel:

ApaoTIK6(d) ouoTaTIKO(G):

MeAo&iképun 15 mg

‘Exkdoxa:

MoloTIKA oUVOEDN EKOOXWYV Kal GAAWYV
OUOTOTIKWYV

MoooTikA oUvOeon av ol TTAnpo@opieg
OUTEG €ival ONUAVTIKEG VIO TH CWOTRH
XOpPARyNon TOU KTNVIOTPIKOU
QUPMUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG

Methyl parahydroxybenzoate (E218)

1,8 mg

Propyl parahydroxybenzoate

0,2 mg

Vanillin

Microcrystalline cellulose

Carmellose sodium

Citric acid

Sodium hydroxide

Polysorbate 80

Water, purified

AvoIXTO KiTPIVO TTOCIO EVAIWPNMA.
3. KAINIKEZ NTAHPO®OPIEX
3.1 Eidn wwv

Xoipol.

3.2 OgpatreuTikég evOEifeIg yia KaBe gidog {wou

MNa xpAon o€ Pn JOAUCUATIKEG KIVNTIKEG BIATAPAXEG YIA TN PEIWON TWV CUPTITWHATWY TNG
XWASTNTAG KAl TNG @AeypovAg. Ma oupmrAnpwpuatiky Bepatreia 0TV QVTIMETWTTION TNG
eMAOXEIOG onyalpiag Kal Togivaiyiag (ouvdpouo paoTimidag-pnTpinidag-ayaiagiag MMA) ue

KOTAAANAN avTIBIOTIKA Beparreia.

3.3 Avrevdeigeig

Na unv XpnoldoTrolgital o€ Xoipoug TTou TTAOXOUV ATt NTTaTIK, KAPSIOKN 1 VEPPIKA
OUOAEITOUPYIO KOl QIHOPPAYIKEG DIATAPOXEG ] OTTOU UTTAPXOUV EVOEIEEIC YAOTPEVTEPIKWV

EAKWTIKWYV OAAOIWOEWV.

Na pnv xpnoiyoTrolgiTal o€ TTEPITITWAON UTTEPEUaIoBnaiag oto(oTa) dpacTIKO(G) CuCTATIKO(&)

f o€ kdrrolo(a) £kdoxo(a).
3.4 EIBIKEG TTPOEIBOTTOINCEIG

Kauia.

2|16




3.5 I81aiTepeg TTPOPUAGEEIG KATA TN XPARON

[S10iTEPEC TTPOQUAGEEIC VIa TNV aO@AAN XPrion OTa €idn {wWwv:

2 TTEPITITWON EUQPAVIONG AVETTIBUUNTWY CUPBAvTWY, N Bepatreia TTPETTEI va DIAKOTITETAI KAl
va ¢nTeital n CUPBOUAA KTNVIATPOU.

Na atro@euyetal n xprion o€ oAU Bapid a@udaTwPEVOUG, UTTOYKAIUIKOUG A UTTOTACIKOUG
X0ipOUG TTOU aTTAITOUV TTAPEVTEPIKN] EVUBATWOT), KaBWG UTTopEl va uTTdpxel TTBavog Kivouvog
VEQPOTOEIKWONG.

IS1aiTepeC TTPOQUAAEEIC TTou  TTpéTTel va  AauBdvovial ammd To GTOUO TTOU  XOpPNnyei 1O
KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV o€ {Wa:

AuTO TO KTNVIATPIKO QAPUOKEUTIKO TIPOoiGv JTTOpEl va TTPOKOAECEl  UTTEPEUAIOBNOia
(aAAepyIKES avTIOPAOEIG).

Atopa pe yvwoTh uttepeuaiobnoia o€ pn oTepoeidn avtigAeypovwdn @dppoka (MEZAD) A
parabens TTPETTEI va ATTOPEUYOUV TNV ETTAPI UE TO KTNVIATPIKO POAPUOKEUTIKO TTPOIOV.

AUTO TO KTNVIOTPIKO QPAPHOKEUTIKO TTPOIOV WTTOPEl va TTPOKAAECEl €PEBICUO TwV HATIWV.
Mpétrel va  XPENOIYOTTOIEITAI  TTPOOTATEUTIKOG €EOTTAICUOG TTou  atroTeAeiTal amd  péod
TTPOCTACIAG TWV HATIWV KATA TO XEIPIOPG TOU KTNVIATPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPOIGVTOG. 2€
TTEPITITWON ETTAPNAG ME TA YATIA, EETTAUVETE APECWS PE APBovo vePOD.

AtroQuyeTe TNV €KBeon atrd TO OTOMA, CUUTTEPIAAPBAvVOUEVNG TNG ETTAPAG XEPIOU WE TO
oTépa. MMAEveTe Ta Xépla oag PETA TN Xenon. Na pnv TpwTe, TTVETE fl KATTVICETE KATA TOV
XEIPIOPS TOU KTNVIATPIKOU PAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

2 TTEPITTITWON TToU KATé AGBoG uTTdpéel KaTATTOoN, VA avadnTioETe aUECWG 1aTPIKNA BorBesia
Kal va €mdei¢eTe oTOV 10TPO TO ECWKAEIOTO QUAAO 0dnyiwv XPAONG 1 Thv ETIKETA TOU
QAPMAKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

H pelogikdun ptropei va éxel aveTTiBUPNTEG EVEPYEIEG OTNV €yKUPOOUVN ri/Kal oTnv €UPPUIKN
avatTuén. Atropuyete Tn depuatiki €KBean, cupTreEPIAaUBavopévng TNG ETTAQPNG XEPIOU UE TO
oTopa. O1 £€YKUEG YUVAIKEG 1] Ol YUVAIKEG TTOU TTPOCTTAB0UV va CUANGBOUV TTPETTEI va POPOUV
adlatrépacTa yavTia Katd Tn xopriynon Tou KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

ID1aiTEPEC TTPOPUAGEEIC YIA TNV TTPOOTACIA TOU TTEPIBAAAOVTOC:
Agv 10XUEL.

3.6 AvemOuunTa cuufdavra
Agv gival yvwoTé Kavéva.

H oavagopd avembountwv oupBdviwy civalr  onuavtikg. EmTpémer T ouvexn
TTapPaKoAOUBNGN TNG ao@AAEIag evog KTNVIATPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIoVToG. O1 avagopég
TIPETTEl VA aTTOOTEAAOVTAI, KATA TTPOTIUNCON MEOW KTNVIATPOU, €iTe OTOV KATOXO TNG GdEIag
KUKAOQOPIag <f OoTOV TOTTIKO QVTITTPOOWTTO TOU> €iTe OTNV €0VIKA apuodia apxi MECwW TOu
€BVIKOU ouoTAMATOG ava@opds . AvaTpECTe €TTiong OTo QUAAO odnylwv Xpriong yia Ta
QVTIOTOIXO OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG.

3.7 XpAon Katd Tnv KUNon, Tn yaAouxia r Tnv woTtokia

Kunon kai yahouyia:
Mrtropei va xpnoigotroinBei katd Tn diIdpKeia TG KUNONG Kal TNG yaAouxiag.

3.8 AAAnAcemtidpaon He AGAAO  QAPUOKEUTIKA TTPOIOVTO Kol  AGAAEg  Hop@ég
aAAnAeTridpaong

Na unv xopnyeitar TaAutdXpova WE  YAUKOKOPTIKOOTEPOEID, GAAG N OTEPOEION
AVTIQAEYHOVWON PAPHOKA A HE AVTITTNKTIKOUG TTAPAYOVTEG.
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3.9 Odoi xopnnynong kai docoAoyia
A6 Tou OTONATOG XPrOoN.

To méoIo evalwpnua TTPETTEl va Yopnyeital otn 86on Twv 0,4 mg/kg ocwpatikou Bdpoug
(dnA. 2,7 ml/100 kg) o€ ouvduaouo pe avTIBIOTIKA Bepartreia, avaloya Pe TNV TTEPITITwOnN. Edv
ataiTeiTal, PITopei va TrapacyBei pia delTEPN XOPRYNOon TOU KTNVIATPIKOU QOPUAKEUTIKOU
TTPOIOVTOG UETA aTTO 24 WPEG.

e mepimTwoel MMA pe coBaprh dilatapaxr TNG YEVIKAG CUUTTEPIYOPAG (TT.X. avopegia)
ouvIoTAaTal N Xprion €vog eVECIUOU TTPOIOVTOG MEAOEIKAMNG EYKEKPIMEVOU yia TN BepaTreia Tou
MMA.

To KTNVIOTPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIGV TTPoopileTal MOVO yia aTopikr) Bepartreia. Xopnyeital
KATA TTPOTIKNNGCN QVOUEPEIYHEVO PE PIKPRA TTOCOTNTA TPOPNAG. EVOAAOKTIKE, va Xopnyeital Tpiv
atrod Tn oiTiIon, aTmreuBeiag oTo oTéUA.

AVOKIVAOTE KOAG yia TOUAGXIOTOV 1 AeTTTO TTRIV 1T TN XPHoN.

To evaiwpnua TIPETTEI VO METPATAI XPENOIMOTTOIWVTAG Tn OUPIYYa TTOU TTAPEXETAl OTN
ouokeuaacia. H oupiyya TTpocapuoleTal atn QIAAnN Kal n avappdé®non Tng d6ong TTPETTEl va
TTPOYHOTOTTOIEITAI JE AVESTPAUMEVN QIAAN. H oUpiyya €xel kKAipaka ocwpaTikoU Bapoug (o€
kg).

MeTd Tn xoprynon Tou KTNVIATPIKOU QPAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG, TTAUVETE T OOCOUETPIKA
ouplyya Pe CeoTo vepd Kal APACTE TN VO OTEYVWOEL.

3.10 Zupmrtwpata utrepdoooloyiag (Kal KaTd TTEPITITWON, METPA AVTIMETWITIONS KOl
avTidoTa)

H xoprijynon TOU KTNVIATPIKOU QAPUOKEUTIKOU TIPOIOVTIOG Of€ XOipouUG O€ TTEVTOTTAGCIA
doooAoyia TG ouvioTwpevng doong Twv 0,4 mg/kg cwpaTikou Bdpoug/nuépa xopnyouuevn
yia S1dpKeIa HEyaAUTEPN atrd TN ouVIoTWHEVN dIdpKeIa BepaTreiag (6 NUEPES avTi yia 2 NUEPES
TO YEYIOTO) OEV TTPOKAANETE TOEIKOAOYIKEG I TTABOAOYIKEG AAAQYEG.

2 TTePITITwOon utTEPdOoOoAOYiag, Ba TTPETTEl va Yivel Evapgn CUPTITWHATIKAG aywynig.

3.11 Eidikoi TEPIOPICHOI XpAong KOl €101kég ouvOnkeg XpARong,
oupTtrepIAappavopévwy TTEPIOPICUWV oTn XpAon AVTIMIKPORIOKWV Kal
AVTITIOPACITIKWY  KTNVIOTPIKWY  QAPHAKEUTIKWY  TIPOIOVIWYV  TTPOKEIJEVOU  va
TTEPIOPIOTEI O KivOUVOG avAaTrTU§ng avroxng

Agv 10KUEL.

3.12 Xpoévoi avapovig

Kpéag kal edwdiyol 10Toi: 5 NUEPEG.

4. ®APMAKOAOrIKEZ NAHPO®OPIEZ

4.1 Kwdikég ATCvet: QMO1ACO06.

4.2 OappakodUVOMIKA

H pelogikaun civar éva MZAD evoAkappo&auidong tng ouddag Tng ofikdung, To oTToio dpa

avaoTéAAOVTag T ouvBeon Twv TIPooTayAavdIviy, AOKWVTAG KaT autd Tov TPOTIO
QVTIQAEYHOVWON, avaAynTiKr, avTIEGIOPWHATIKA KAl avTITTUPETIKA dpdon. Meiwvel Tn dinbnon
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AEUKOKUTTApWY OTOV QAeydaivovTa 10TO. Z€ UIKPOTEPO PaBud, aTTOTPETTEl TNV OTTO TO
KOAAQYOVO TTPOKAAOUUEVN CUCCWHATWON TWV QIMOTTETOAIWY. H PEAOEIKAUN €XEl €TTIONG AVTI-
evOOTOEIKEG 1810TNTEG yIaTI £x€I ATTOOEIXOEI OTI avaoTEAAEl TNV TTapaywyn TG BpouBotavng B2
n otroia Tapnxon petd ammd evéopALBia xopAynon evdoTtoéivng E. coli o€ xoipoug.

4.3 ®apuOAKOKIVNTIKN

MeTtd TnVv atrd Tou OTOPATOG XOPAYNON TOU KTNVIATPIKOU QPOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG 0T 800N
Twv 0,4 mg peAogikaung/kg owpatikol BApoug o€ X0ipoug, N HENOGIKAUN aTTOPPOPHONKE
KoAG pe péon ouotnuatikh BlodiaBeoipdtnta 92%. O1 cuyKevTpwoelg oTo TTAAoua £pBacav
oT1o péyioTo (péon Cmax 0,8 pg/ml) petd ammd 2,25 wpeg KaTd HECO OpO.

ATT6 dedopéva TTou eAAPONoav PETd attd evOOPAERIa €veon cival yvwaoTd OTI N MEAOEIKAWN
KATavEPETAI OTOV OPYaVIOUO WE XaunAd oyko katavoung (0,37 L/kg katé pyéco 6po), TTou dev
uTTEPRAIVEI TOV OYKO TWV CWHOTIKWY Uypwyv Kal uynAd 1mooootd déopeuong (98%) oTig
KUKAOQOPOUOTEG TTPWTEIVEG TOU TTAACUATOG.

Metd tnVv ammd Tou OTOUATOG XOPNynon TOU KTNVIATPIKOU @QOPUOKEUTIKOU TTPOIOGVTOG, Ol
UYNAGTEPEG CUYKEVTPWOEIG HEAOEIKANNG BpioKovTal OTO ATTAP KAl TOUG VEQPOUG. ZUYKPITIKA
XOMNAEG  OUYKEVTPWOEIG €ival avIXVEUOIUEG OTOUG OKEAETIKOUG MUEG. H  peAOgIKGUN
peTaBoAileTal ae pia aAKOOAn, £va TTapAywyo 0EEOG Kal O€ PEPIKOUG TTOAIKOUG PETABOAITEG.
‘OAol o1 kUpiol PeTABOAITEG aTTOdEIXTNKAV PAPHAKOAOYIKG AVEVEPYOI.

O Péoog Xpovog nuioslag Cwhg attooAnRg atrd 1o TTAGoua gival Trepitrou 3,25 wpEG.

5. ®APMAKEYTIKA ZTOIXEIA
5.1 Kipieg aoupuBaroTnTeg

AOyw EAAEIYNG peEAETWV aoupBaTdTnTag, TO TTAPOV KTNVIATPIKO QAPUOKEUTIKO TTPOIOV Oev
TIPETTEI VO avapEelyvUETal e AAAQ KTNVIATPIKG QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

5.2 Aidpkeia {wNRg

Aldpkeia (WG TOU KTNVIOTPIKOU (QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG OUUQPWVA HE TN OUOKEUAGia
TTWANONG: 2 £€1n.
Aldpkeia CwAG PETA TO TTPWTO AVOIYUA TNG OTOIXEIWOOUG OCUCKEUOOiag: 1 prvag.

5.3 Idi1aiTepeg TTPOPUAAEEIS KaTd T @UAAEN TOU TTPOIOVTOG

Na ynv KatayuxeTal.
Na guAdooeTal TTPOCTATEUOPEVO ATTO TOV TTAYO.

5.4 ®0on ka1 oUvOeon TNG OTOIXEIWOOUG CUGKEUATIOG

XApTivo KOUTi TTOU TTEPIEXEI MIa AUk, adia@avry oTpoyyUuAr] @IGAn TToAuaiBuAeviou uywnAig
TukvétnTag (HDPE) 1Tou KAgivel pe TTwpa ac@algiog yia Taidid U0 PepWY, TO OTTOI0
atroTeAeiTal atTd €EWTEPIKO AEUKO KATTAKI aTTd TTOAUTTPOTTUAEVIO, €0WTEPIKG BIOWTO TTwua
QuOIkoU xpwuatog amé HDPE kai BUoua QuaoikoU Xpwuatog atrd TTOAUAIBUAEVIO XauNnARg
TTUKVOTNTOG, KABWG Kal pia TTAACTIKY oUplyya PETPNONG aTToTEAOUNEVN aTTO diagaveég cwua
Kal Aeukd €uBoAo pe pia kKAipoaka péTpnong Trou kupaivetar atmd 20 kg éwg 300 kg,
BaBuovounuévn oe diaoctAuaTa 20 Kg.

Mey£OBn oUOKEUQOIWV:

D1aAN pe 125 ml TéOIPOU EVAIWPRPATOG.
D1aAn pe 250 ml TTéOIPOU EVAIWPRPOTOG.
®1aAn pe 1000 ml TTéOIPOU EVAIWPRATOG.

MTTopEi va unv KUKAOQOPOUV OAEG Ol CUOKEUAOTIEG.
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5.5 EIBIkKéEG TPOQUAGSEIG amoppIYng €VOG KN  XPNOIMOTTOINOEVTOG KTNVIATPIKOU
QOPMOKEUTIKOU TTPOIOVTOG 1| AAAWV UAIKWV TTou Trpoépyovrtal amd Tn XpAon Tou
TMPOIOVTOG, AV UTTAPXOUV

Ta @apuaka dev TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI HECW TWV AUNATWY 1) TWV OIKIOKWY OTTOBARTWV.
XpNOIYOTTOINCTE  TTPOYPAMMATA  EMOTPOPAGC  QAPMAKWY  yia TNV  amoppiyn  un
XPNOIUOTTOINGEVTWY  KTNVIATPIKWY  QOAPHOKEUTIKWY  TTPOIOVTWY 1 GAAWV  UAIKWYV  TTOU
TTPOEPXOVTAl OTTO TN XPAON TOUG CUPQWVA WE TIG TOTTIKEG QTTAITACEIG KOl PE TUXOV €BVIKA
OucTHAPATA GUAAOYAG TTOU I0XUOUV VIO TO OXETIKA KTNVIATPIKA QOAPUAKEUTIKG TTPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAXZ KYKAO®OPIAZ

Huvepharma NV

7. APIOMOZ(OI) AAEIAZ KYKAODOPIAZ

A.A K. Kutrpou: CY00917V

8. HMEPOMHNIA NMPQTHZ EMKPIZHZ

Huepopnvia 1ng éykpiong: 02/11/2023

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOEQPHXHX THX TNEPIAHWHZ TON
XAPAKTHPIZTIKQN TOY NMPOIONTOZXZ

10. TAZINOMHZH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN MPOIONTQN

Na xopnyeital JOVOV JE KTNVIATPIKA ouvTayr).

NETTTOUEPEIG TTANPOPOPIES YIA TO €V AOYW KTNVIATPIKO QAPHOKEUTIKO TTPOIGV gival SIaBECIuEG OTN

Baon dedopévwy NG EE yia Ta kTnviaTpikd TTpoidvTa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

616


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

NMAPAPTHMA I

EMNIZHMANZH KAI ®YAAO OAHINQN XPHZHZ
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A. ENIZHMANZH
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XAPTINO KOYTI

NAHPO®OPIEZ NOY MNPEMNEI NA ANATPA®ONTAI ZTHN EEQTEPIKH ZYZKEYAZIA

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NPOIONTOZX

Pyrocam 15 mg/ml méciyo evaiwpnua

| 2. TYNOEZIH IE APAZTIKH(EZ) OYZIA(EZ)

‘Eva ml repi€xel:
ApaoTIK6(d) ouoTATIKO(G):

MeAo&iképn 15 mg

| 3. IYIKEYAZIA

1L
250 ml
125 ml

[ 4. EIAOZ(H) ZQOY(QN)

Xoipoil.

| 5. ENAEIZEIS

‘ 6. OAOI XOPHIMHZHZ

AvakiviioTe KaAdQ yia TouAdxioTov 1 AeTrTé TTpiv atrd Tn Xpnon.

ATTO Tou OTOUATOG XPron.

7. XPONOI ANAMONHZ

Xpbvog avapovig:

Kpéag kai edwdiyol 10Toi: 5 nuépEG.

‘ 8. HMEPOMHNIA AH=HZ

NAH=H: {up/eeee}
MeTd 1O TTPWTO AVvOolyua XPrRon eviég 1 unvwy.
MeTd 1O dvolypa xprion €wG. ...

‘ 9. EIAIKEZ 2YNOHKEZ AIATHPHZHZ

Na pnv KaTayUuxeTal.
Na puAdooeTal TTPOCTATEUOUEVO ATTO TOV TTAYO.
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‘ 10. Ol AEZEIZ «<AIABAZTE TO ®YAAO OAHINQN XPHZHZ MPIN AMO TH XPHZH»

AlaBdoTe To UANO 0BNYIWY XPAOoNG TTPIV aTTd TN XPAON.

‘ 11. Ol AEZEIZ «<ANOKAEIZTIKA I'A KTHNIATPIKH XPHZH» ‘

ATTOKAEIOTIKA YIO KTNVIATPIKN XPHoN.

12. Ol AEZEIZ «<NA ®YAAZZETAI ZE OEZH, THN OIOIA AEN BAEMNOYN KAI AEN
MPOZEITIZOYN TA MNAIAIA»

Na euAdooetal o€ Béan, Tnv otToia dev BAETTOUV Kai Ogv TTpoaeyyifouv Ta TTaIdIA.

‘ 13. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAOO®OOPIAZ ‘

Huvepharma NV

| 14. APIOMOI AAEIAZ KYKAOO®OPIAS |

A.A.K. Kutrpou: CY00917V

| 15. APIOMOZ MAPTIAAE |

Lot {apiBudc}
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®IAAH HDPE 125 mlI -250 ml -1 L

NAHPO®OPIEZ NOY MNPEMNEI NA ANATPA®ONTAI ZTH ZTOIXEIQAH ZYZKEYAZIA

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NPOIONTOZX

Pyrocam 15 mg/ml méciyo evaiwpnua

| 2. TYNOEZIH IE APAZTIKH(EZ) OYZIA(EZ)

‘Eva ml repi€xel:
ApaoTIK6(d) ouoTATIKO(G):

MeAo&iképn 15 mg

| 3. EIAOZ(H) ZQOY(QN)

Xoipoil.

| 4. OAOI XOPHIHEHE

AVOKIVAOTE KOAG yIa TOUAGXIOTOV 1 AeTTTd TTRIV 1T TN XPHOoN.

A6 Tou OTOUATOG XPrOoN.
AlaBdaoTe To QUANO 0ONyIWY XPAONG TIPIV aTTd TN XPAoN.

5. XPONOI ANAMONHZ

Xpbvog avauovng:

Kpéag kai edwdiuol 10Toi: 5 nuéPEG.

6. HMEPOMHNIA AH=HZ

Exp. {up/eeee}

MeTd 1O TTPWTO Avolyua xpron eviég 1 unva
MeTda TO TTPWTO AvOolyua XPron £wg

7. EIAIKEZ 2YNOHKEZ AIATHPHZHZ

Na pnv KaTayUuxeTal.
Na puAdooeTal TTPOCTATEUOUEVO ATTO TOV TTAYO.

8. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAO®OPIAZ

Huvepharma NV

‘ 9. APIOMOZ NAPTIAAZ

Lot {apiBudc}
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B. ®YAAO OAHI'IQN XPHZHZ
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®YAAO OAHINQN XPHZHZ

1. Ovopacia Tou KTNVIOTPIKOU POPHUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG
Pyrocam 15 mg/ml 160140 evaiwpnpa yia Xoipoug

2. Xovleon

‘Eva ml repi€xel:

ApaoTiké(d) cuoTaTIKO(A):

MeAo&iképun 15 mg

"Ekdoxa:

Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,8 mg
Propyl parahydroxybenzoate 0,2 mg

AvVOIXTO KiTPIVO TTOCIHO Evalwpnua

3. Eidn wwv

Xoipoil.

4., OgpaTreuTIKEG EVOEigEIg

lMNa xpAon o€ PN JOAUCHATIKES KIVNTIKEG DIATAPAXEG YIA TN MEIWOTN TWV CUPTITWHATWY TNG
XWAOTNTAG Kal TNG QAeyuovAG. MNa CUUTTANPWHUATIKY BepaTreia oTnNV AVTIMETWTTION TNG
eMAOXEIOG onYaldiag Kal Togivaiyiag (ouvdpouo paoTimdag-punTtpitidag-ayaragiag MMA) pe
KAatdAANAn avTiBIoTIKr BepaTreia.

5. Avrevdeigeig

Na unv XpnoIJoTToIEiTal O€ X0ipoug TTou TTACXOUV aTrd NTTATIKY, KAPOIOKA 1 VEQPIKN
OuoAsiToupyia Kal aIopPayIKEG BIATAPAXEG 1l OTTOU UTTAPYXOUV €EVOEIEEIC YOOTPEVTEPIKWV
EAKWTIKWY AAAOILCEWV.

Na pnv XPnoIYOTIOIEITAlI O€ TTEPITITWON UTTEPEUAICONTiag aTo(oTa) SpacTIKO(A) ouoTaTIKO(A)
1 o€ k&tolo(a) ékdoyo(a).

6. EIdiIkég TTpOEIBOTTOINCEIG

Ei1dikéc TposI®OTTOINCEIC:
Kauia.

[S1aiTEPEC TTIPOQUAGEEIC VIO TNV a0@AAA Xprion oTa €idn {wwv:

Z€ TEPITITWON EPPAVIONG aVETTIBUUNTWY CUpBAavTwy, n BepaTreia TTPETTEI va SIOKOTITETAI KAl
va ¢nreital n cupBOUAR KTNVIATPOU.

Na amo@euyetal n xprilon o€ oAU Bapid a@udaTwPEéVOUS, UTTOYKAIUIKOUG A UTTOTACIKOUG
X0ipOUG TTOU ATTAITOUV TTOPEVTEPIKI EVUDATWAN, KOBWG PTTOPED va utTdpyel TBavog Kivduvog
VEQPOTOEiKwanG.

ISiaiTepec TTPOQUAGEEIC TTou  TTPETTEl va  AduBdvovtal amd 1o AToUO  TTOU  Xopnvyei 1o
KTNVIATPIKO QAPUOKEUTIKO TTPOIOV o€ {wa:

AUTO TO KTNVIOTPIKO @QOPMOKEUTIKO TIPoidv JTTOPEl va  TTPOKAAéCEl  uTTEpeUaIoBnaia
(aAAepyIKES aVTIOPAOEIG).
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ATopa pe yvwOoTA uttepeuaiobnoia o€ un oTtepoeidn avtigAeypovwdn @dppoka (MZAD) A
parabens TTPETTEI va ATTOPEUYOUV TNV ETTAPI UE TO KTNVIATPIKO POAPUOKEUTIKO TTPOIOV.

AUTO TO KTNVIATPIKO QAPHUAKEUTIKO TTPOIOV UTTOPEI VO TTPOKAAETEl EPEBICUO TWV PaTiwy. Katd
TOV XEIPIOPO TOU KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG, Ba TTPETTEl va QOPATE TTPOCWTTIKO
TTPOCTATEUTIKO £EOTTAICHO TTOU ATTOTEAEITAI OTTO TTPOCTACIA MOTIWV. ZE TTEPITITWON ETTAPAG HE
Ta PATIO, EETTAUVETE auEéowS PE APBovo vepo.

AtroQuyeTte TNV €KBeon atrd TO OTOUA, CUUTTEPIAAPPBavoPévNG TNG €TTAPAG XEPIOU ME TO
otoua. MAévete Ta xépia oag PETA TN xprion. Na unv TpwTte, TiveTe | KATTVI(ETE KATA TOV
XEIPIOKO TOU KTNVIATPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

2 TTEPITITWON TToU KATé AGB0oG uTTdpéel KATATTOON, VA avadnTioETe auECwG 1aTPIKNA BorBcia
Kal va emdeifeTe oTOV 10TPO TO ECWKAEICTO QUAAO 0dnyiwv XPAONG 1 TNV ETIKETA TOU
PAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

H pelogikdun ptropei va éxel avetmiBUPNTEG EVEPYEIEG OTNV EYKUPOOUVN /KAl oTnv euRpUIiKA
avaTTuén. ATToQUYETE TN OEPUATIKY £KOEaN, CUPTTEPIAAUBAVONEVNG TNG ETTAPNS XEPIOU HUE TO
oTOMA. O1 €YKUEG YUVAIKEG 1] Ol YUVAIKEG TTOU TTPOCTTAB0UV va GUANGBoUV TTPETTEl va opouv
adlaTrépacTa yavTia KAatd Tn xopriynon Tou KTNVIATPIKOU @AaPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

Eykupyoouvn Kai yaAouxia:
Mtropei va xpnoigotroinBei kard tn didpKela TG KUNONG Kal TNG YaAouxiag.

AAMNAeTTiOpaon pe GAA QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA KAl AAAEC OP@EC AAANAETTIOPOONC:
Na punv xopnyeitar TautoXpova HE  YAUKOKOPTIKOOTEPOEION, GAAO  un  OTEPOEION
AVTIQAEYHOVWDN QAPHOKA | HE AVTITTNKTIKOUG TTAPAYOVTEG.

Y1repdoooAoyia:

2¢ 5mAaoia d6on kal 3TTAGoIa dIApKEIa, dEV €XOUV TTapATNENBEI aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG OF
XO0ipoug.

>¢ epITTwon utrepdoooAoyiag, Ba TTPETTEl va Yivel Evapén CUPTITWHATIKAG aywyng.

Kupieg aouuBardtnTeg:
NOyw ENAEIYNG peAETWV aoupBaTtdTnTag, TO TTAPOV KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIoV Ogv
TTPETTEI VO avapelyvueTal e GAAQ KTAVIATPIKA QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

7. AvemOUuunTa cuufdvra
Agv gival yvwoThA Kapia.

H oavagopd avembountwv oupBdviwy civalr  onuavtikg. EmTpémer T ouvexn
TTapaKoAoUBNon TNG ao@QAAElag evog TIpoidviog. Edv  Tmapatnprioete  OTTOIAOATIOTE
aveTmIBuuNTN eVEPYEIQ, OKOPA Kal av OEV aVOPEPETAI OTO ECWKAEIOTO QUAAO 0dnyIwv Xprong
N AU@IBAAAETE yIa TNV OTTOTEAECPATIKOTNTA TOU QAPHAKOU, TTAPAKOAEIOBE VO ETTIKOIVWVAOETE,
KAatapx4ag, e Tov KTNviatpd cag. MTTopeiTe €TTioNg va ava@EPETE OTTOINONTTIOTE AVETTIBUUNTA
oupBdavta otov KaTtoxo TnNG ddelag KUKAo@opiag < oTov TOTTIKG avTITTPOOWTTO TOU KATOXOU
TNG AdEING KUKAOPOPIAG> XPNOIMOTTOIWVTAG TO OTOIXEIA ETTIKOIVWVIOG OTO TEAOG autou Tou
@UAOU 00NyIWV XPAoNG, A HEOW Tou €BVIKOU 00G CUCTAUATOG avaQopag:

EBvikdg Opyavioudg Gapudkwy, TnA: 213 2040213, Email: vetpharmacovigilance@eof.gr

8. Aoocoloyia yia kGBe €idog, TPOTTOG KAl 080i XopRynong

ATT6 ToUu OTONATOG XProN.

To mooIpo evaiwpnua TTPETTEN va Xopnyeital otn &6on Twv 0,4 mg/kg cwpaTikou Bapoug
(®nA. 2,7 ml/100 kg) o€ cuvduaouod Pe avTIBloTIK Bepartreia, avaAoya ue Tnv TTepimTwaon. Edv
aTmaiTeiTal, PITopei va TrapacyBei pia delTEPN XOPRyNon TOU KTNVIATPIKOU QOPUAKEUTIKOU
TTPOIOVTOG YETA ATTO 24 WPEG.
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e mepimtwoelg MMA pe coBapry dlatapaxf TNG YEVIKAG CUUTTEPIPOPAS (TT.X. avopEegia)
OuVIOTATal N XPHon €vOg eVECIUOU TTPOIOVTOG MEAOGIKAMNG EYKEKPIPMEVOU YIa Tn BepaTreia Tou
MMA.

9. O00dnyigg yia Tn CWOTH XopARynon

To KTNVIOTPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIGV TTPoopifeTal MOVO yia aTopikr) Bepartreia. Xopnyeital
KATA TTPOTIKNNGCN QVOUEPEIYHEVO PE PIKPR TTOOOTNTA TPOPNAG. EVOAAOKTIKA, va Xopnyeital Tpiv
artrod Tn oiTiIon, atmreubeiag oTo oTéUA.

AvokIvAoTE KOAd yia TOUAGxIoTov 1 AeTTTO TTpIv a1t TN XPHon.

To evaiwpnua TIPETTEI va METPATAlI XPNOIMOTTOIDVTOS Tn OUPIyya TTOU TTAPEXETAI OTN
ouokeuaoia. H oUpiyya TTpocapudletal otn QIAAN Kai n avappd@non g d6ong TTPETTEl va
TTPOYHOTOTTOIEITAI YE QvECTPAPPEVN QIAAN. H ouplyya €xel KAipaka cwpatikol Bapous (o€
kg).

MeTd Tn xopAynon Tou KTNVIATPIKOU QPAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG, TTAUVETE T OOCOUETPIKA
ouplyya Pe CeoTo vepd Kal APACTE TN VO OTEYVWOEL.

10. Xpovol avapoving

Kpéag kal edwdlIpol 10Toi: 5 NUEPEGS.

11. EIAIKEZ XYNOHKEZ AIATHPHZHZ

Na uAdoacetal o€ B€an, Tnv otToia dev BAETTOUV Kal Ogv TTpoaeyyifouv Ta TTaIdIA.

Na ynv KatawuxeTai.
Na guAdooeTal TTPOCTATEUONEVO ATTO TOV TTAYO.

Na un XpnolpoTrolgiTal autd TO KTAVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV PETA TNV nUEPOMPNVia ARENg
TTOU avaypA@eTal OTO KOUTi Kal 0Tn QIGAN petd v €vdeitn AH=H. H nuepounvia Angewg
CUUTTITITEI JE TNV TEAEUTAIO NUEPDT TOU CUYKEKPIPMEVOU [N va.

Aldpkeia CwAG PETA TO TTPWTO AVOIYUA TNG OTOIXEIWOOUG OCUCKEUOOiag: 1 prvag.

12. Ei1diIkég TTpOo@UAGEEIS aTTOppPIYNS

Ta edpuoka dev TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI JECW TwV AUPATWY 1) TWV OIKIOKWY aTTORAATWY.
XpNOIYOTTOINOTE  TTPOYPAPUATA  €MOTPOPAG  QAPMAKWY  yia TNV amoppiyn  Hn
XPNOIMOTTOINBEVTWY  KTNVIOTPIKWY  QAPHOKEUTIKWY  TTPOIOVTWY 1 GAWV  UANIKWV  TTOU
TTpoépXovTal aTTd TN XPAON TOUG OUUPWVA UE TIG TOTTIKEG ATTAITAOEIG KAl PUE TUXOV Io0XUOVTa
€Bvikd ouoTthuaTa OuAhoyng. Ta pétpa autd  atmmookoTToUv OTnv  TTPOCTACia  Tou

TEPIBAAOVTOG.

ZupBouAeubeite Tov KTNVioTPd Cag yia Tov TPOTIO QATTOPPIYNG TWV XPNOIKMOTTOINBEVTWY
QAPHAKWV.

13. Tagivopunon Twv KTNVIATPIKWY QAPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWYV
Na xopnyeital JOvov PE KTNVIATPIKN ouvTayr).
14. ApiBpoi ade10g KUKAOPOPIag Kal CUCKEUAOIES

A.AK. Kutrpou: CY00917V
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Xdaptivo Kouti TTou TrepIEXEl @IGAN atmd TToAualBuAévio uwnAng Trukvotntag (HDPE) TTou
KAEIVEl PE TTWHO aOQAAEIOG dUO HPEPWY Kal TTAACTIKN ouplyya HETPNONG (KAipaka TTou
Kupaiverar atréd 20 kg éwg 300 kg, BaBuovounuévn og diactAuata 20 kg).

Mey£Bn CUOKEUAOIWV:

D1aAN pe 125 ml TOCIPOU EVAIWPRPOTOG.
P1aAn pe 250 ml TTOOIPOU EVAIWPRPOTOG.
®1aAn pe 1000 ml TTéOIPOU EVAIWPRPATOG.

MTropei va unv KUKAo@opoUv OAEG Ol CUOKEUATIEG.

15. Huepopnvia teAgutaiog avaBewpnong Tou UAAOU odnyiwv XpHRong

11/2023

NETTTOUEPEIC TTANPOPOPIES YIa TO €V AOYW KTNVIATPIKG PAPPOKEUTIKO TTPOIOV gival DIABECIPEG

oTtn Bdon dedopévwy NG EE yia Ta kTnviaTpiké Tpoidvta
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZToixeia emKoIvwviag

Kdtoxoc 1n¢  adeiac  KUKAO®@OPIaC <Kal OTOIXEIO ETMKOIVWVIOC  yIa TV avaeopd
TMO0aVOAOYOUUEVWY QVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV>:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

BéAyio

<TnA.: +32 3 288 18 49>

<E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com>

MNapaokeuaoTC UTTEUBUVOC via TNV aTTEAEUBEPWON TWV TTAPTIOWV:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria (BouAyapia)

<ToTtKoi avTITTPOOWTIOl KOl OTOIXEId ETTIKOIVWVIAC Vyia TNV _ava@opd TlavoAoyoUuevwy
AVETTIOUUNTWY EVEPYEIWV:>

<17. AAAeg TTAnpo@opisg>
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