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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

K-FLOX 100 mg/ml didhvpa yio xopfynomn He TOGILo vepo Yia opvibia Kot KouvEALa

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kabe ml nepiéyet:

APUGTIKG GUGTOUTIKA:
EnrofloXacin........ccccceevverivecvencreenieennen, 100.0 mg

"Exooya.:

HoocoTikn 6vvOeon av o TApoPopicg avTég
givarl oNPavTIKEG Y10 TN 6OGTI Y0P Y161 TOV
KTNVIOTPLKOD QUPRIKEVTIKOV TPOIOGVTOG

Benzyl Alcohol (E 1519) 0.014 ml

MoroTki) 60vOegon KOO OV KoL GAA®V
GUGTUTIKOV

Potassium hydroxide

Purified water

Ydatikd Soanyég ELa@pdS KITPvOYpOLV SLIAVLLOL.
3.  KAINIKEX ITIAHPO®OPIEX
3.1 Eiom {oov

Opvibia (kpeatomapaywyd)
Kouvvéha

3.2  Ogpomevtikég evosiEels Yo ka0g gidog {®ov

o ™ Bepaneio AoudEemv OV TPOKAAOHVTOL OO TO TOPAKAT® gvaicOnta otV evpopro&axivn
PBaktipio:

OPNI®GIA

Mycoplasma gallisepticum,
Mpycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,

KOYNEAIA
Beponeio AOIUDEED®V TOL AVATVELGTIKOD OV 0PeidovTal o P. multocida.

3.3  Avrtevositeg

Na pn ypnoiponoteital yio tpoAnym.

Na un ypnotpomnolgitor otov €ival yvootd OTL VIAPYEL OVTIGTAGT/O0GTAVPOVUEVT] OVTIOY ] OTIC
(pBopo)Kvordvec 61O GUNVOG TToL TTpoopileTal yio Bepameia.

Na pn ¥pnoyomoteitol 6€ TEPIMTMON YVOOTHG VIEPELAICONGIOG GTO dPACTIKO GLUGTATIKO, GE AAAEG
(pBopo)KIvorOVEC | GE KATO0 0mtd TO EKOOYAL.

3.4 E0kég TPOELOOTOM|GELS

H Ogpancio tov Aoudéewv katd Mycoplasma spp evoéyeton va, unv ekpildVEL TOV UIKPOOPYOVIoUO.
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3.5 Iowitepeg mPpoPUAAEEIS KATA TN YP1ioN

Idwaitepec TPOQLAGEELS Yo TNV 0.oQaAn ypromn oto. £idn (owv:

Oa tpémel vo AapBavovTol vwdYN 1 EXLGNUN KOt TOTIKT OVTIUKPOPLOKTY] TOALTIKT), OTOV XpTGLULoTotEiTon
TO TPOIOV.

O pBoprokvoroves Ba mpémel va, mpoopilovior yia T Ogpameio KAVIKOV KATAGTAGEMVY, Ol OMOLES
AVTOTOKPION KOV OVETOPKAOG 1) AVOUEVETOL VO, AVTATOKPLOOVV AVETOPKDG € GALEG KOTYOPIEG.

Otav eivar dvvatov, ot @Boplokivohdveg Oo TPEMEL Vo YPNOIUOTOOVVTOL ETELTO OO OOKIUN
gvoicOnoiog.

H ypnion tov mpoidvtog 1 ool amokAivel omd T1g 001yieg mov mapéyovtor omd v [LX.I1. pumopei va
ouppdriel otov moAlamAactocopd tov Baktnpiov mov gival avBektikd oTic OBopPLOKIVOLOVES KOl Vol
LEWOCEL TNV  OmOTEAECUOTIKOTNTO Oegpameidv pe AGAAeg Kivolhdveg Adyw G mBavotnTog
SLOGTAVPOVUEVTG OVTOYNC.

Agdopévov 0Tt 1 evpopro&akivn eykpiOnke apytkd yio xpnomn oe Tnva, vanpée yevikevpévn peimon
g evatstnaiog Tov E.coli oTig pboprokivoroveg kat eppdvion aviextikdv opyaviopmv. "Eyetl, eniong,
avaeepbel avtoyn oto Mycoplasma synoviae otv Evponaikr "Evoon.

Idwaitepec mpoeuAdEelc mov mpémel vo AauBdvovtor amd TOo ATOUO 7OV YOpNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ {ma:

Atopo pe yvoortn vrepgvaictncio otig (pHopo)KvorlOVeg TPEMEL VO ATOPEVYOVY TNV EMOPN LE TO
KTNVIOTPIKO TPOTidV.

H Bevloiikm alkodin pmopei va mpokaAéost (0AAepykég) avtidpdoelc vaepevaictnoioc. ATopo HE
Yvoot vepevaucinacio ot PeviuAtkn aAKoOA Ba TPETEL VAL YOPTYOUV TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO
TPOIOV LE TPOGOYN).

AmopelyeTe TNV ETOQN UE TO OEPUO KOt TO [LATLOL XPNOUOTOIEIGTE YaVTIO Kot YEpLobeite pe mpocoyn
TO KTNVWOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOiOV, OOTE Vo, UV £pOETE G EMAQT LE AVTO OTOV TO TPOcHETETE GTO
OGO VEPO. e MePIMT®OT 1oV, amd Adboc, £pbete oe emapn pe TO TPOiOV, EeMAVVETE TO oMpEio NG
EMOENG UE apbovo vepd.

AV gu@aVIGTOOV GUUTTOUATO OTT®MG depUaTIKO e&avOnuo HeETd amd €kBeot) cag 0TO KTNVINTPIKO
QOPUOKELTIKO TTPOldV, avalnrteiote wTpik] copPfovdn Kot deifte to EOARO odnyudv yprong N v
eTIKéETA oTOV 10Tpd. OdNUa TOL TPOCHOTOV, TV YEIMMY 1 T®V UATIOV, 1| SVCKOAID GTNV avaTvon,
amOTELOVV GOPaPOTEPH CLUTTOUATO KOl TOLTOVV ETELYOVLGO LOLTPIKT PPOVTIOA.

Mnv 1pidte, punv mivete Ko unv Komvifete dtav yepilecde to mpoidv.

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y10 TV TPOGTAGIC TOV TEPBEALOVTOC:

Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOvunta coppavra

Agv glval yvootd Kavéva.

H avagopd avembBountov coppdvtov eivar onuavtikny. Emtpéner  cvveyn mopakoiovdnon trng
AGPAAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD POPHOKEVTIKOD TPOTOVToc. Ol avapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNON HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG GOEL0G KUKAOPOPING 1] GTOV TOTKO OVIITPOCHOTO
TOV &ite otV €0VIKN appodia apyn HEC® TOL €0VIKOD GLOTAUOTOS AVaPOPAs. Avatpélte emiong o
GTOLYELDON GUGKELOGIN Y10 TO, AVTICTOL 0 GTOLYELD EMKOVOVIOC.

3.7  Xpnon katd TV KON 61, TN YoAOVYi0 ] THV @OTOKiO

Konon:



Ao TIC epyaoTNpLakéC LEAETEC GE aPOoVPAioVs, OV OOMGTOONKAY EVOEIEELS TEPUTOYEVEDTG.
Amo peiéreg oe OnAvkd kovvéla dev damotdOnKay evoeiEelg tepatoyéveonc oto EUPpvo Kot N

unTépaL.

TaAovyia:

Meléteg o€ KovvEMa Katd T yolovyia dev €de1Eav ToKd pavopeva Yia To veapd KovvéAa Katd T
yorovyio eviog Tov Tpdtov 16 nuepmv. Ta kovvéla Tov gival peyaldTEPO OO 0VTH TV NAIKIK £YOVV
Vv KavotTa vo amofaAhovy v evpopro&akivr.

To mpoidv va yopnyeitar udvov GOUEOVA LE TNV EKTIUNOT OPEAOVG — KIVOUVOL amtd Tov VIELHLVO
KTnviatpo.

[tmvaé oe mepiodo wotokiag:

Na pn yopnyeitor 6e wnvd mov mopdyovv 1 mpoopilovial va Topayovy ovyd yio avOpdmivn
KATOVAAWDGT).

Na pn yopnyeitat evidg 14 nuepdv mpv and v Evapén e motokiog.

3.8 Aliniemidopaon pe GAAO QUPUUKEVTIKA TPOIOVTA KOl AALES HOPPES UAIAETIOPAGTS

In vitro, &gl mapatnpnBel avtaymviopog, 6tav cuvovdlovial ot OOPLOKIVOAOVES LE

Baktnploototicd 6nmg LoKPOAIDLN 1) TETPAKVKAIVEG KOl QUIVOAES.

H tavtdypovn yopiynon ovcidv mov mMEPEYOLY GAOVUIVIO 1| MOYVACLO WTOPEl v EMNPEACEL TNV
amoppdPNon TG evpoproakivng.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia
Xopnynon pe to TOoIo vePO.

OPNI®IA

10 mg evpoplo&akivng avd kg copatikod Bdpovs yia 3-5 cvveyopeves nuépes (toodvvaun pe 0.1 ml
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPoiovTog /kg cmpatikod fapovc/ava nuépa,).

Oepomeio yio 3-5 cuveyoueveg nuépes. [a 5 cvveyduevee NMuUEPEC o WKTEC AOIUMEELS KoL YPOVIES
eEeMooopeves Hopeés. Av dev emrevyfel kapio KAk Pektioon evtdg 2-3 nuepdv, Ba wpénel va
eEetaotel 10 evogOIEVO EVOAMAKTIKNG avTidikpoPlakng Bepanciog Poaciopévn og dokiun evocnciog.

KOYNEAIA
10 mg evpogro&axivng avd kg copatikod Bdpovg yo 5 cuveydueveg nuépeg (tloodvvaun pe 0.1 ml
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPoidvTog /kg cmpatikod fapovc/ava nuépa,).

"o ) dteopdiion g opbng docoroyiag, To coUTIKO BApog Tpénel va Tpocdiopiletal 6GO TO SLVOTOV
ue peyarvTepT oKpifeta.

H mtpécinyn tov appakodyov vepol eEaptdtal omd TV KAVIKY Katdotaon Tov (O®oV Kol TNV ET0YN
tov ypovov. [ v emitevén tng opbng docoloyiog, evOEYETOL VO TPEMEL VO TPOGOAPUOGTEL 1)
GLYKEVTPMOT] TNG EVPOPAOEAKIVIG avaAoYa.

ZOUQoVE e TN GLVICTOUEVT, docoAoyia, Tov aplBud kot 10 PBépog tov (Hov Tov TPOKETOL VO
vofAnfovv ce Oepameic, n okpPPg MUEPNOW GLUYKEVIPMOGT] TOL KTNVIOTPIKOD (POPUAKEVTIKOD
TPOoiovTog Oa TPEmeL va VITOAOYILETAL YPTCULOTOIDOVTOC TNV TUPUKATMO GOPUOVAL.:

10 mg/kgMmuépa X pésog 6pog cwpotikov Bapovg (kg) tov {dwv
ml ToV KTNVIITPIKOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG/AITPO vEPOH=
100 mg/ml X pécog 6pog mpdainymc vepov (AMtpo/muépa)

To @apuaxodyo vepd mpémel vo mapackevdletor epécko kabe nuépa mpv va npocpepbel ota (mo.
[Ipémel va. vmdpyel emopkng TPOCPUCT GTO GUGTNUN EPOSIOCUOD TV {MOV 7oL TPOKETOL Vo
vroPAnBovv ce Bepaneia, yio vo e§acpolileton | emapkng KoTaviimon vepol. To mocipo vepd Tpémet
VO OVOVEDVETOL e TO Aapuako Kab’ dAn ™ didpkelo, g Oepameiog kot Kapioo GAAN Ty vepol dev
npémel va, givart dtadécun.



ZoviotdTol 1 ¥pNHon KATIAANA0L Kol 6oTd Padpovounuévov £0mAIGHOD d0GOAOYING.

3.10 XoprtOpaTe VITEPI0GOA0YINS (KOL KATH TEPITTMGT, PETPA AVTIUETOTLONG KOL AVTIOOTA)

Adoeig tov 20 mg / kg .. (600 popéc 1 cuvieTdpevn 06GN), YOPTYOLUEVES Yo 15 Nuépeg (TPEIS POpPES
0 GUVICTAOUEVOG YXPOVOG Yopnynong) Oev mapovciocoy ovemBounteg evépyeles. Xe mepimtmon
VEPO0GOA0YING etvat duvatdv vo TpokAnbel 6To LMo KvnTIKOTNTO NITLOG LOPPTIC. TNV TEPIMTMOT AT
n Bepancio Oo mpémel vo dlokomel.

Y7repdocoroynon Ue KIVOAOVEG UTOPEL VO TPOKAAEGEL VOUTIO, ELETO KO SAPPOLa.

H ypnon tov ebBoprokivorovov katd v @don aviartuéng oe cuvovaoud pe pia agloonueiot kot
TOPOTETAUEVT] ADENCT TNG TPOGANYNG TOV TOGLUOV VEPOD KOl MG EK TOVTOL KOl GE dPAGTIKO GUGTATIKO,
TOOVHS AOY® TOV VYNAOV BEpUOKPOCIDY, UTOPEL EVOEXOUEVOC VA TPOKUAEGEL PAAPT TOL 0pOHpikoD
YOVOPOL.

3.11 Eidwoi wepropiopoi yp1ong Ko E0IKES oVVONKeS PioNS, CUUTEPLAGUPAVOREVOY
TEPLOPLOLAV GTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKAY KU AVTITOPOCLTIKAV KTVIITPIKAOV
POUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTVENG AVTOYNS

Agv 1oy0et.
3.12 Xpoévor avapoviig

Kpéag kot edmdpot wotoi:  Opvibua (kpeatomopaywyd) 7 MuUépeg
Kovvéha 2 nuépeg

Noa un yopnyeitor 6e wnvd mov mopdyovv 1 mpoopilovial vo Topayovy ovyd yio avOpdmivn
KATovAA®oT).
Na un yopnyeitat eviog 14 nuepav mpv omd v Evoapén e ®OToKiog.

4. OAPMAKOAOTI'IKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 Kmowkiég ATCvet: QJ01MA90
Tpomog dpdong

Avo évlupa amoapaitnta 6Ty avtrypaen kot ) petoypaen tov DNA, 1 DNA yupdon (tonoicopepdon
1) ko n tonoicopepdon IV, tavtomombnkav g ot poplaxoi 6toxot Twv ehoprokvorlovov. Xta Gram
OeTucd Boaktnplo 0 apykog otoy0g givar 1) Toroicouepdon IV avti n tonoicouepaon I

Apyixd, dwywpilovratl ot dVo KA@VOL TG duAng éAtkog Tov DNA. Xt cuvéyela, va Lokpvoe TUR
tov DNA Swomepvd avtr] T S100TaoT, TPOTOL ENOVAGLYKOAAN B0V 01 KA®VOL.

[IpokaAgitar avasTOA TOV GTOXOL OO PUN-OUOIOTOAIKT Oéaevon popiwv pBoplokivoAdvNG GE o
EVOIGUEST] KOTAOGTUGT GE QLT TNV aKoAovbia avtidpdcewy, otny omoia dacmdtal o DNA, aAld Kot
01 600 KADVOL S10TNPOvVTOL OUOIOTOAKA cLVOEdEUEVOL pE Ta Eviuua. Ot diydie avadUTANGIOC OV Kol
TOL LETOYPOPUKH CUUTAEYHOTO OEV LITOPOVV VO TPOYWPNCOLV TEPO OO TETOOV £IO0VE GUUTAEYUATO
gvlopo-DNA-pOoplokivordvng kat 1 avacstodn covleong tov DNA mupodotel yeyovota mov 0dnyovv
o€ o Tyl cueompevuévn eapuakoséaptouevn Bavitoon Tov taboyovov Boktnpimy.

Avtifaktnploxd edopo

H evpopio&okivn elvar dpaotikn kotd morddv Gram oapvnrikeov Poktnpiov, koatd Gram Oetikdv
Baktnpimv kot katd Tov Mycoplasma spp.

In vitro éyel amodeybei evarcOncia oe otedéyn (1) Gram apvnTIKOV 0OV omws Pasteurella multocida
kot Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum ko (1) Mycoplasma gallisepticum xou Mycoplasma
synoviae (BAéme kepdrato 3.5).



Tomot Ko pnyaviopol avtoyng

H avtoyn otic @Boprokivordveg €xel avopepbei 0Tt mpoépyeton omd mévie mnyéc, (1) onuelaxég
petaAraéelg ota yoviola kmdikomoinong e DNA yvpdong kavn tomoicopepdong IV, mov 0dnyodv ot
aAloiwon tov avtiotoryov evidpov, (ii) petaforés otn Swmepatdtnta tov eappdkov ce Gram-
apvnTikd Baxmpia, (iii) pnyavicpoli ekpong, (iv) avioyn péom mlacpdiov kot (V) TpoTeiveg ylo v
npooctocio e yupdong. Olot ot unyoavicuoi 0dnyovv ce pelwuévn evactncio tov faxtnpiov otig
oBoplokivordves. H dactavpodpevn avtoynn HeTaED ToV  aviipikpoflokdv g Taéng Tov
@BOPLOKIVOAOVAV Elval KOWVY.

4.2 ®appokodvvoprkn

4.3 @OoppoKoKIVITIKN

H evpopro&axivn éxel peydiov Pabupod Prodiobeoiudtra HETE amd TNV YOPNYNoT 0md T0 GTOLO,
EVOOLVTKMG Kot VTodopimg, e OAa oyeddv ta Lwikd €101 ota omoia dokipudotnke. Metd tn yopnynon
EVPOPAOEAKIVIG amd TO GTONO GE OpVIBeS Kot KOUVEALD, TO PEYIOTO TNG GLYKEVIPWOGTG EMTVYYAVETOL
petd amd 0.5-2.5 dpec. Metd amod yoprynon g Oepamevtikig 66omg 1 UEYLoTn GvuyKEvIpmon givat 1-
2.5 pg/ml.

Tavtdypovn YopNyYNoN OLGLUBY TOL TEPLEYOVY TOALGOEVT KatidvTa (avTidEva, YéAa 1| vToKaTdcToTo
YOAOKTOG) EAUTTAVEL TNV 00 GTONATOG BrodiadesiudTnTo TV EOOPLOKIVOLOVAV.

O1 pBoproxvordveg yapaxtpilovral amd TNV gupeio KATOVOUN GTO, VYPE Kol TOVE 10TOVE TOL COUATOG,
o0mov OAVOLY e PEYAADTEPES GLYKEVIPAOGELS OO OTL GTO TAAGLL TOV QH{LOTOG.

Emum\éov, drayéovtar evpéme 6To HEPLLA, TO 0GTA KO TO CTEPLLN, PTAVOVTOS EMIONG LEYPL TOV EEMTEPIKO
K0l TOV €0QTEPIKO OGAaUO TOV HOTIOD KOl SOTEPVOVTOC TOV TAAKOVVIO KOl TOV OLLOTOEYKEPAAIKO
opaypd. Amofnkevoviol oto QOYOKLTTOPN (KLVWEAKA HOKPOQAYd, OLOETEPOPIAL), €10l &givan
OTOTELEGLOTIKEG EVOVTL TOV SIUKVTTOPIKMOV IUKPOOPYUVIGUMV.

O Baduog petoPforopod mowkidAel avarloya pe to €idog kot givar mepimov 50-60%. H evpopro&akivn
0TO MmOP UETATPENETAL GE £vo, OpaoTikd petafoAritn mov ovoudletor KurpoeAofakivny. evikd o
HeTAPOAMOUOG avTOG TPOoKOAeiTal omd VOPOELAIMON Kot OLEWMTIKEG O0dKAGieg Pe OMOTELECLO
o&o@hoplokivoroveg. AAAeG avTIOPACELS TOL LEioTAvTAL Eivar 1| N-amaikvAinon kot 1 cvgvén pe o
YAVKOVPOVIKO 0ED.

H amoPoin g Aappdvel xydpa pEcm g YOANG OAAL Kol VEQPIKMV 000DV AoBOANS.

H 6w tov veppodv amoforn Pociletor otn omelpapotiky ddnon Kol otnv evepyd GOANVOPLOKTY
AMEKKPLION UEG® OVTAIGEDV OPYAVIKDV OVIOVTOV.

OPNI®IA
Metd and tov otdépatog yopriiynon 10 mg/kg, uéytom ocvykévipmon 2.5 pug/ml mopompndnkece 1.6
MOPEG UETA amo TN Yopnynon, ue 64% ProdiabeociudTnra.

KOYNEAIA

Me 1t yopnynomn tov Tpoidvtog 6T GUVIGTOUEVT docoAoyia, 10 mg evpoproakiving/kg copaTikoy
Bapovg/muépa, yua 5 cvveydpeves nuépeg 610 TOGIHO vePD, Tapatnprdnkav tipuég Cmax mepimov 350
ng/ml kot pécog Pabpdg petaforiopov amd gvpoprolaxivn oe cumpoproéacivn 26.5%

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acvppatotnreg

Agv vrapyovv dabécipeg TAnpopopieg oyeTKa pe mhavEg aAANAETIOPACEIS 1] AoVUPATOTNTES OLVTOV
TOL KTNVIOTPIKOD QOPIOKEVLTIKOV TPoidvTog dtav yopnyeital amd To 6TOua e avauén o€ TGO
vepd Tov mepiéEyel Proktdva, Tpdcbeto (MOTPOPOV 1| AAAEG OVGIEC TTOV YPNGULOTOLOVVTNL GTO TOGIUO

vepo.

AOY® EMEWYNC LEAETOV ACLUPATOTNTAG, TO TAPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPEMEL VO
OVOLELYVOETOL PE BALN KTNVIOTPIKE QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

5.2 Awpkera Long



Aldpketo {ONe TOV KTNVINTPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC GUUP®VA, LIE TN GCVOKEVAGIN TMOANCNG: 3
€

Avgpxera {ong LETE TO TPOTO AVOIYUA TNG GTOEIDOOVS GUGKELOCING: 3 UAVEC.

Augpketa {ong petd v apaioon cOpeova pe Tig 0dnyies: 24 dpeg

5.3 Iowitepeg mpo@urdcers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

To pappokevtikd ovtd TPoidv dev anartel Wwitepes cuvOTKeg Beppokpaciog Yo TV GOAAER TOV.
5.4 ®von kol 6HVOES TNG GTOLYELDOOVS CVOKEVUGILUG

Agvkol TEPIEKTEC 0o VYNANG TEPLEKTIKOTNTAG TOAVABVAEVIO KAEIGUEVOL pE BO®TO TOUN 0CQUAEING
Ao To 1010 VAIKO, pe SioKO EMAYDYIKNG GOPAYIONG.

Meyébn cvokevaociog:

DgAn 11
Aoyeio 51

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLCKEVAGIEG.

5.5 E10wég mpo@uiaters améppuyng evog un APNoLHoTotn0£vTos KTNVIOTPLKOD GUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAKAOV TOV TPOEPYOVTUL 0.TO T1] Y P1)GT] TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta edppaxo dev TPENEL VoL OTOPPITTOVTOL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKLUK®OV OTOPANTOV.
XpNGUOTOMGTE TPOYPAUUATO EMOTPOPNS QUPUAK®V YL TNV amoOppyn Un xpNoitomombévioy
KINVIOTPIK®OV QOPUAKEVTIKOV TPOIOVTOV 1 GAAWDV VAIKGOV TOV TPOEPYOVTOL amd Tr YPNON TOLG
CUUPOVO, E TIG TOTIKEC OMALTAOELS Kol UE TUYXOV €BVIKG GLOTALOTO GLAAOYNC TTOL 1GYXVOVV Y TO
GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

7. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

CY00197V

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éyxpiong: 08/04/2010

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

03/2026
10. TAZEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKOQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeitar pOvov pe KINVIOTPIKE GLVTAYT).

Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoidv givon Stabéoieg otn fdon
dedopévev e EE yia o ktnviatpikd poidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IHIAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA
—XYNAYAXMENH EHNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHT'TON XPHYHY

{®wérn 1L, Aoyeio 5L}

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

K-FLOX 100 mg/ml didhvpa yio xopfynom He TOGILo vepo Yia opvibia Kot KouvEALa

2. YYNOEXH

Kd&0e ml mepiéyet:
Apactiki] Ovoia:

EvPoQAOZOKIVI..ceveeiieiieieeiieeeee, 100.0 mg
"Exodoya:
Bevloium AlkooAn (E 1519)............... .. 0.014 ml

Y datikd S100yEG EAAPPAOS KITPLVOYPOLV SAV AL

3. YYXKEYAXIA

11
51

| 4. EIAH ZQON

Opvifuo (kpeatomopoywyd)
Kovvéha

S. OEPAIIEYTIKEX ENAEIZEIX

OepoamevTiKEG EvOEiEels
INao ™ Bepomeio AopumEemv TOV TPOKAAOVLVTAL 0Td T TOPAKAT® gvoicOnTta oTNV
gvpopro&axivn Paktiplo

OPNIGIA

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,

KOYNEAIA
B¢pameio AOIUDEEDV TOV OVOTVELGTIKOV OV opgilovton o€ P.multocida.

6. ANTENAEIZEIX

Avtevoeigeag

Na pn ypnoiponoteital yio tpoAnym.

Na pn ypnoiponoteital 0tav vl yvooto 0Tl VITAPYEL AVTIGTACT)/ 106 TAVPOVLEVT] AVTOYT OTIC
(pBopo)KvordveC 6T0 GUNVOG TTOL TTpoopileTal yio Depameia.



Na un ¥pnooToLEiTALl GE TEPITTMOT YVMOOTNG VIEPELOIGONGING GTO OPUGTIKO GLGTATIKO, GE GAAES
(pBopo)Kivoroveg 1) 6€ KATO0 ad Ta. KOO

7. EIAIKEX ITPOEIAOIIOIHXEIX

Ewwkéc mpogidomounoeis

[dwitepec mpourdéelc Katd ) ypnon:
H Oepaneio Tov AowndEewv katd Mycoplasma spp evoéyeton va. unv ekpridVeL TOV PIKPOOPYOUVIGUO.

Idwitepec TPoPLAGEELC Yo TV 0CQOAN ¥pToT oTa €i0N (hwV:
Oa tpémel va Aapavovtol vwdYN 1 EXLGNUN KOt TOTIKT OVTIUKPOPLOKTY| TOALTIKT), OTOV XPpTCLULOTOtEiTOL
TO TPOiOV.

O pBoprokvoroveg Ba mpémel va mpoopilovtar yio ) Ogpamei KAVIKOV KATAGTACEMY, Ol OTOIES
AVTOTOKPION KOV OVETAPKAOG 1) AVOUEVETOL VO, AVTATOKPLOODV OVETAPKDG G€ GALEG KOt YOpiES.

Otav eivar dvvatov, ot @Boplokivordveg Oo TPEMEL Vo YPNOIUOTOOVVTOL ETELTO OO OOKLUN
gvoicOnoiog.

H ypfion tov mpoidvtog 1 omoia amokiivel amod Tig 0dnyieg mov mapéyovral amd v [LX.II. pmopei va
ouupdrder otov ToAAATANGIOOUO TV Baktnpiov Tov gival avlekTikd oTic OOPLOKIVOLOVES KOl VO
LEWOCEL TNV OTOTEAECUOTIKOTNTO Oegpameidv pe AGAAeg Kivoldveg Adyw G mBavoOTnTOg
SloTaVPOHUEVS OVTOYN.

Agdopévov 0Tt 1 evpopro&akivn eykpinke apytkd yio xpnomn oe Tnva, vanpée yevikevpévn peiomon
g evacOnciog tov E.coli otig pBoplokivoAdveg kat eppdvion avlektikdv opyovioudv. “"Exet, eniong,
avaeepbel avtoyn oto Mycoplasma synoviae otv Evponaikr "Evoon.

[Switepec mpoovAdéelc mov mpémer va AauPdvovior amd TO GTOUO TOL YOPNYEL TO KINVIOTPKO
QopuakeLTkd Tpoidv oe (oo

Atopo pe yvootn vrepgvotcncio otig (pHopo)KIvorOVeS TPETEL VO ATOPEVYOVY TNV ETOQN LE TO
KTNVIOTPIKO TPOTIOV.

H Bevlolkn aAkooin pmopel va mpokorécet (oAdepykés) avtidpdoelc vrepevoicOnoioc. Atopo pe
yvoot vrepevatcncio otn feviuAikn aAkooAn Oa Tpémetl vo xop1nyohy T0 KTNVINTPIKO QAPUOKEVLTIKO
TPOIOV LE TPOGOYT).

Amopelyete TNV EXOQN UE TO OEPUO KOt TO LATLOL XPNOUOTOIEIGTE YaVTIO Kot YEpLobeite pe mpocoyn
TO KTNVIWOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOidV, OOTE Vo, UV £pOeTe 6 emapn LE aVTO 0TOV TO TPOochHETeETE GTO
OGO VEPO. e MePIMTOOT 1oV, amd Adboc, £pbete og emapn pe TO TPOiOV, EEMAVVETE TO oMpeio NG
EMOENG HE apOovo vepd.

AV EUOAVIGTOOYV GUUTTOUATE OTT®MG OepUaTIKO e&dvOnua uetd amnd €kbeon GO¢ GTO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPoidV, avalnrteiote wTptkny cupPovAn kot dei&te T0 EVUALO 0dNYIDOV Yprong M TNV
ETIKETA 0TOV 10Tpd. OidNUE TOV TPOCHTOV, TOV YEMMV 1 TOV HOTIOV, 1| SUGKOAIL GTNV avamTvon,
a0TELOVV GOPaPOTEPH CLUTTOUATO KOl OTOLTOVV ETELYOVGO LTPIKT PPOVTIOA.

Mnyv 1pidTe, unVv ivete Ko unv Karvilete 6tav yelpilesds 1o mpoiov.

Konon:
AT6 TG epyaoTplaKéG LEAETEG GE apoLPaiovs, dev dlamoTmOnKay evoei&elg TepaToyEVEDT|S.
Ao peréteg oe OMAvkd Kovvéo dev dlamoT@OnKoy evosi&elg TepaToyévecng 610 EUPPLO Kol T

unTépa.

TaAovyia:

Meléteg o€ KOvvEMO KaTd T Yoovyio dev €6e1&av TOEIKA PUIVOUEVE, Y10 TO, VEAPE KOVVEALD, KOTA TN
yorovyio evtdg Tov Tpdtev 16 nuepmv. Ta kovvéla Tov gival peyaldTepa OO 0VTH TV NAKiK £YOVV
™V KavoTTa Vo, amodAlovy v evpopro&akivn.




To mpoidv va yopnyeitar LOVOV GOUE®VA LE TNV EKTIUNGCN OPEAOVE — KIvdUVOL amd Tov vrIevLhuvo
knviotpo.

[nvé oe nepiodo wotokiac:

Na pn yopnyeitor oe mwnvéd mov mapdyovv 1 mpoopilovior va mopdyovv ovyd yiwo avOpdmivn
KOTOVAAWDGT.

Na un yopnyeitat eviog 14 nuepov mpv omd v Evapén e ®OToKiog.

AlMnAenidpaon pe GAAL QOPLOKEVTIKA TTPOTOVTA Kol AALES HOPPES aAAAETIdpaoNC:

In vitro, &gl TapatnpnOel avtaymviopog, 6tav cuvovdloviatl ot pOOPLOKIVOAOVES e

Baktnploototicd 6nmg LoKPOASLIN 1) TETPAKVKAIVEG KO QOIVOAES.

H tavtdypovn yopnynomn ovcudv mov mePEyovy aAovuivio 1 poyviolo pmopel va emnpedost v
amoppdPNon TG evpoPro&akivng.

Yrepdocoroyia:

Adoeig tov 20 mg / kg 6.B. (800 popéc n cuvictdpevn 06GN), Yop1NYOLUEVES Yo 15 Nuépeg (TPEls POopES
0 GUVIGTOUEVOC YPOVOC YOpNyNong) Oev mopovciocav ovemBounteg evépyelec. Xe TepInTmon
VIEPOOGOAOYNONG givarl duvatdv va Tpokinbel oto LMo KvNTIKOTNTA NG LOPPNG. TNV TEPIMTOON
avt 1 Bepamneia Oo mpémel va drokomet.

Y7repdocoroynon Ue KIVOAOVEG UTOPEL VoL TPOKOAEGEL VAUTIO, ELETO KO APPOLa.

H ypfion tov @Boplokivorovdv katd Ty @Aacn avamtuéng o€ cuvovacud pe pio a&loonueint kot
TOPOTETAUEVT] AOENCT TNG TPOGANYNG TOV TOGLLOV VEPOD KOl MG EK TOVTOV KO GE dPAGTIKO GUGTATIKO,
TOOVHS AOY® TOV VYNAOV BEpUOKPOCIDY, UTOPEL EVOEXOUEVOC V. TPOKAAEGEL PAAPT TOL apOHptkoD
YOVOPO.

Ewwol mepropiouot ypnong kot edikéc cuvinkeg ypnone:

Kdbpiec aovufaromrec:

Agv vrdpyovv dabécipeg mAnpopopieg oyeTikd pe mbavég aAAnAemdpdoeis 1| acvuPatdTreg ovTon
TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG OTAV YOPTYEITAL OO TO GTOUO, LLE AVAUIET OE TOGLUO
vepd Tov mepiéEyel Proktdva, Tpdcbeto (MOTPOPOV 1| AAAEG OVGIEC TTOV YPNGULOTOLOVVTHL GTO TOGIUO
vepo.

A0y EAAEIYNG LEAETDV OoLUPATOTNTOC, TO TAPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL PUE GALD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

8. ANENNIOYMHTEX XYMBANTA

AvemOopuntao coppavra
Agv glval yvootd Kavéva.

H avagopd avembBountov coppdvtov eivar onuavtikny. Empéner  cuveyn mopakoiovdnon tng
AGPAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD POPUUKEVTIKOD TPoidvtoc. Edv mapatnproete onoadnmote avemBountn
EVEPYELD, OKOUO, KOL OV OEV OVOQEPETOL OTNV TOPOVCH ETCHUOVOT N auEIPAAAETE Yoo TNV
QTTOTEAEGUATIKOTNTO TOV PAPUAKOV, TOPOKOAEIGOE Vo EXKOWVOVIOETE, KATOPYAS, UE TOV KTNVINTPO
ocag. Mmopeite emiong vo avaeépete omoladnmote avemBounta ovuPdvio oTov KATOYo 0dElog
KUKAOQOPIOG E1TE GTOV TOTIKO AVTITPOGMTO TOV KATOXOL TNG ASELNG KUKAOPOPIOG YPNOUYLOTOIDOVTOS TO
oTotyeln emkovmviag mov Ba Ppeite oty TOpOVGH EMGNUAVOT, T LEG® TOV €BVIKOD GOG GUGTALOTOG
avaQopag:

Kmvwatpikég Ynnpeoieg

1417, Aevkwoia, Konpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf
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9. AOXOAOITA I'TA KAGE EIAOX, OAOI KAI TPOIIOX XOPHI'HXHX

Aocoloyia Yo kKG0g €i00g, 0601 KoL TPOTOG YOpNYNONS
Xop1ynon e 10 TG0 vEPO.

OPNI®IA

10 mg evpopro&akivng ava kg coupatikod Bdpovg yia 3-5 cvveydpeveg nuépeg (toodvvapun pe

0.1 ml kTnviatpkov PappoKeLTIKOD TPoidvtog /kg copatikov Bdpovc/ava nuépa).

Oepomeio yuo 3-5 cuveyoueveg nuépes. a5 ocvveydueveg MUEPeS o€ UIKTEG AOIUMDEELS KOl YPOVIES
eEehMooopeves popeés. Av dev emrevyfel kapio KAk Pektioon evtdg 2-3 nuepav, Bo tpénel va
e€etaotel 10 evOEYOUEVO EVOAAAKTIKNG avTipikpoflokng Bepanciog Paciopévn og dokiun evoictnoiog.

KOYNEAIA
10 mg evpogro&axivng avd kg copatikod Bdpovs yuo 5 cvveyoueves nuépeg (tloodvvaun pe 0.1 ml
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPoiovTog /kg cmpatikod fapovs/ava nuépa,).

I'a ) dteopdiion g opbng docoroyiag, To copTIKO PApog Tpénel va Tpocdlopiletal 6GO TO SLVOTOV
ue peyaAvTepT oKpifeta.

H mpécinyn tov appakodyov vepol e£aptdtal omd TV KAVIKY Katdotaon Tov (O®oV Kol TV EToYN
tov ypovov. T v emitevén g opbng docoloyiog, evOEYeTOl VO TPEMEL VO TPOGAPUOGTEL 1)
GLYKEVTPMGT] TNG EVPOQAOEAKIVIC avaAoYa.

2Oppova He TN GLVICTOUEVY] docoAoyia, Tov apBud kot 10 Bdpog tov (dwv mov TPOKELTOL VO
vofAnfovv oe Ogpameic, n akpPg MUEPNOW GLUYKEVIPMOGY] TOL KTNVIOTPIKOD (OPUAUKEVTIKOD
TPOo16vTOog Oa TPEMEL Vo VITOAOYILETAL YPTCULOTOIDOVTOS TNV TOPAKATO GOPUOVAL.:

10 mg/kgmuépa X pécog 6pog copatikov Bapovg (kg) tov (dav
ml ToV KTNVIOTPIKOD QOPLUKEVTIKOD
TPOiOVTOG/AiTpO VEPOD =

100 mg/ml X péoog 6pog mpdoinyng vepov (AMtpo/mpépa)

To @apuaxodyo vepd mpémel vo Tapackevdletor epécko kabe nuépa mpv va tpocpepbel ota (moa.
[lpéner va vrdpyel emapkng mPOGPOoT 0T0 CUGTNHO EPOJWCUOD TOV (OOV OV TPOKEITOL VO
vrofAnBovv o Bepaneia, yio va e§acpoulileton 1 emapkng KoTavaimon vepol. To mocipo vepd tpémet
VO OVOVEDVETOL LE TO ApIaKo Ko’ OAn ™ didpkela g Oepameiog kot Kapioo GAAN Tnyn vepov dev
npénel va, givarl S,

JuvieTtdton 1) xpNoT KATdAANAoL Kal cmotd faduovounuévon e£omicuod docoloyiag.

10. OAHTI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

Oonyieg Yo T oot Lopiynon

BA\éme: Aocoloyia yia kdOe €ld0g, TpOTOG KOl 060¢ YOpPYNGNC.

11. XPONOI ANAMONHX

Xpovor avapovig

Kpéag kot edmdpot wotoi:  Opvibua (kpgotomapaymyd) 7 nuépeg
Kovvéha 2 nuépeg

Na un yopnyeitor 6e wnvd mov mopdyovv 1 mpoopilovial vo mopayovy ovyd yio avOpdmTivn
KATOvAA®OT).
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Na un yopnyeiton evidg 14 nuepdv tpv omd v Evopén g woToKiaG.

12. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIZ KATA TH ®YAAEH TOY ITIPOIONTOX

Iowitepeg TPoPLAGEELS KATA T1) QVAAEY TOV TTPOIOVTOC
Na purdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mandid.

To @apuakevTiKd 0LTO TPOIOV dev amartel Waitepeg cuvonieg Beppokpaciog yia tn eOAAEN Tov.
Na un ¥pnNoHOTOLEITOL AV TO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TTPOIOV PETA 0T TV Uepopunvia ANENG mov

avaypaeetal otnv etikéta petd to Exp. H nuepounvio Anéewc ovumintel pe tnv televtaio nuépa Tov
GUYKEKPIUEVOL U VaL.

13. EIAIKEX ITPO®YAAZEIX AIIOPPIYHX

E1dwkéc mpo@uiaters amdppryng
Ta edppaxo dev Tpénel va amoppintovron HEGH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIOKOV AToPATOV.

XpNGULOTOMGTE TPOYPAUUOTO ETOTPOPNS QUPUAK®OV YL TNV amoOppyn Un xpnoipomombéviov
KINVIOTPIK®OV QOPUAKEVTIKOV TPOIOVTOV 1 GAAWDV VAIKGOV TOV TPOEPYOVTIOL amd Tr YPNON TOLG
CUUPMOVO, E TIG TOTIKEG OMALTAOELS Kol UE TUYXOV €BVIKG GLGTALOTO GLAAOYNC TTOL 1GYXVOVV Yo TO
OYETIKA KTNVIUTPIKA QOPUOKEVTIKG TTpoiovTa. Ta puétpa avtd Oo mpénetl vo copfdAilovy oty tpoctacio
Tov mepPdAlovtog.

YvpPovievbeite tov KTvioTpd GOC N TOV QOPUOKOTOL0 GOG YL TOV TPOMO OmOPPLYNG TV
YPTOILOTONOEVTOV QUPULAK®V.

14. TAEINOMHZIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITIPOIONTQN

Tavounon TOV KTNVIWTPIKOV POPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV
Kmviarpikd gappokentcd tpoidv mov yopnyeitor LOvov e KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

15. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAYX KAI XYXKEYAXIEX

CYO00197V
YvoKeVOoigg
®gAn 1 L
Aoyelo 5 L

Mmropei va, pnv KuKAOQOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEGS.

16. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIXHX THX XYNAYAXMENHX
ENNIXHMANXHX KAI ®YAAOY OAHI'TQN XPHXHX

Hpugpopnvia g tehevtaiog £YKPLong TG GVVOVAGUEVIS EMGUAVONS KOl QVALOV 00N YLDV
xpfiong

03/2026
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Aentopepeic TAnpoeopies Yo T0 v Ady® KTNVIOTPIKO QUPLOKELTIKO TPOTOV eivor StaBEGIIEC OTN
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd tpoiovta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

17. XTOIXEIA EINIKOINQNIAX

Yrovyeia emkovoviog

Kéroyoc tne ddstag kukAo@opilac Kol GTOLYELN ETKOIVMOVIOS Y10 TNV ova@Oopa THoVOAOYOOLLEV®Y
ovemfountov cuupoviov:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spain

Tel: +34 93 865 41 48

Email: pharmacovigilance@alivira.es

Mapackevaotic vaevduvog yio Ty anerevfipwon Tmv TapTidwV:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spain

Tel: +34 93 865 41 48

Email: pharmacovigilance@alivira.es

SP VETERINARIA SA.
Ctra. Reus-Vinyols Km 4.1.
43330 Riudoms (Tarragona)

Tomikol ovTITPOTMTOL KOl GTOLYEIN EMKOVAOVINC YL TNV ova@opd THovoAoyoOUEVOV avETOOUNTOV
ovupBaviov:

M.P Feed Co. Ltd
P.O Box 16, 7731
Skarinou

Larnaca — Cyprus
Tel: 0035799121314

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG, LLE TO TOPOV KTNVIATPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOiOV, TapaKoreicOe
va amevfuvleite 6TOV TOTIKO OVTITPOGOTO TOL KATOYOL TNG AOEWG KUKAOPOPING.

18. AAAEX ITAHPO®OPIEX

Alrec TANPOPOPIES

19. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'T'A KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKT XP1ON.

20 HMEPOMHNIA AHEHX
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Exp {unvag/étog}

Avdpxeta {ong LT TO TPOTO AVOTYUO TOV AUEGOVL TEPIEKTN: 3 UNVEG
Augpxeta {ong petd t dtdlvon copQva. pe TG 0dnyies: 24 dpeg

21. APIOMOX ITAPTIAAX

Ioptida {apBuoc}
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