NMAPAPTHMA |

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

HUVAMOX 800 mg/g kévig yia Xopriynon HE TTOCIWOo vepd yia opviBia, IvdopvIBeg, TTATTIEC KAl
X0ipoug

2. NOIOTIKH KAI MOZOTIKH XYNOEZH
KdaBe ypapudpio (g) TTepIEXEL:

ApaoTIK6(d) ocuoTaTIKO(G):
AMOGIKIANIVN o 697 mg
(lcodUvapun pe 800 mg TpIUdPIKNG AUOEIKIAAIVNG)

‘Exkdoxo:

MoooTikl 0UVBeon TwWv &KOOXWV Kal
GAAWV CUCTATIKWY

Sodium carbonate

Sodium citrate

Silica colloidal hydrated

NA€EUKN WG EAAPPWG KITPIVN KOVIG.
3. KAINIKA ZTOIXEIA
3.1 Eidn {wwv

OpviBia  (kpeotrapaywyng, TTOUAADEG, avammapaywyng), TATTEG  (KPEOTTAPAYWYAG,
AvaTTapaywyng), IVOOPVIBEG (KPEOTTAPAYWYNG, AVOTTAPAYWYNAS) Kal Xoipol.

3.2 OgpatreuTikéG evOEigelg TTpoodlopi{ovTag Ta €idn {Wwv

e opviBia, 1vdOpvIBeG Kal TTATTIEG: OepaTreia AOINWEEWY TTOU TTPOKAAOUvVTal aTTd BaKTHPIO
euaiodnTa oTnV aPOgIKIAAIVN.

2¢ xoipoug: Ta Tn Bepatreia TNG TTACTEPEAAWONG TTOU TTPOKAAEITaI amd guaiocbntn oTnv
apoCikiAAivn Pasteurella multocida.

3.3 Avrevdeigeig

Na pnv xpnoiyotroigital o€ dAoya, KouvéNa, IvOIKA xoipidia, XauoTep, yepBiAoug A AAAa pIKpd
QuTOQAya, dedouévou OTI N AMOEIKIAAIVN, OTTWG OAEG O auIvVOTTEVIKIAAIVEG, €xel eTIBAARN
eMiOPACN OTA BAKTAPIA TOU TUPAOU EVTEPOU.

Na pnv xpnoIYOTIOIEITAI O€ UNPUKACTIKA.

Na unv xpnoiyoTrolgitar o {wa Pe uttepeuaicbnaoia oTig TTEVIKIANIVES 1] € GAAa avTIBIOTIKA
BATa-AakTéung i o€ KATTOI0 aTTO Ta £KOOXA.

Na pnv xpnolgotroigiTal o€ CWwa MPE VEPPIKA vOOoOo, cuptrepIAauBavouévng avoupiag n
oAlyoupiacg.

Na pnv xpnoIJoTToIEiTalI TTOPOUCIia BAKTNPiWY TTOU TTapAyouV BrTa-AaKTapaon.

3.4 E18Ikég TTPOEISOTTOINCEIG

To KTNVIATPIKO QOPUAKEUTIKO TTPOIOV OEV €ival ATTOTEAECHATIKO £VOVTI TWV OPYOVICUWY TTOU
TTapdyouv BrTa-AaKTapdon.

‘Exel amodeixBei diaoTaupoupevn avroxr METagU auOCIKIAAIVNG Kal GAAWV  TTEVIKINAIVWV,
IOI0ITEPA TWV APIVOTTEVIKIANAIVWYV, o€ BakTApia avBekTikd oTnv auogikiAAivn. H xprion tou
KTNVIOTPIKOU POPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG/TNG aPOEIKIAAIvNG Ba TTpETTEl va EETACETAI TTPOCEKTIKA
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otav n Ookiuf euaiobnoiag oTa  éxel Oeifel avroxy OTIG TTEVIKIANiVEG  €TTeIdr) N
ATTOTEAEOPATIKOTATA TOU/TNG PTTOPE VA PEIWBEI.

H Aqun Tou @appdakou atod Ta {wa eival duvaTtd va PeTaBAAAETal WG CUVETTEIQ TNG acBEvelag.
2€ TTEPITITWAN AVETTAPKOUG TTPOCANWNG vEPOU, Ba TTPETTEl va XopnyEiTal oTa {Wa TTAPEVTEPIKA
aywyn Me KatdAAnAo evECIPo TTPOIGV TTOU auVTayoypagEiTal amrd KTnviaTpo.

3.5 181aiTepeg TTPOPUAGEEIG KaTd TN XPRoN

I101aiTEPEC TTPOQUAGEEIC VIa TNV ao@AAn xprion ota €idn wwv:

H xprion Tou KTNvIiatpikoU @QOPUAKEUTIKOU TTPoiovTog TTpETTEl va Bacifetal oTn SOKIWN
€uaI00Noiag Twy TTaBoYOVWY CTOXWV.

Edav autd oev eivar duvard, n Beparreia Ba mpémel va BacileTal OTIC €TTIONUIOAOYIKES
TTANPOPOPIEG KAl YVWOEIC OXETIKA WE TNV euaioBnoia Twv TTaBoydvwy OTOXwV O€ ETTTTESO
KTNVOTPOQIKNAG HOVADAG/ EKTPOPNG ] OE TOTTIKO/TTEPIPEPEIOKS ETTITTEDO.

Etrionueg, €BVIKEG KAl TTEPIPEPEIOKES AVTIMIKPOPBIAKES TTONITIKEG Ba TTpéTTel va Aaufdvovtal
uTTOWN KATd Tn XPerRon Tou KTNVIATPIKOU QOPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG. H Xpron ToU KTNVIATPIKOU
PAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTOU TTOPEKKAIVEI aTTd TIG 0dnyieg TTou avaypdgovtal otnv X1
MTTOPEN Va augnoel Tov eMITTOAAOUS TwV BakTNpiwy TTOU gival avBEKTIKA 0TNV aUOSIKIAAIVN Kal
MTTOPEI va PEIOEI TNV OTTOTEAEGUATIKOTNTA TOU KAI TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG BepaTTeiag pe
AAAeG TTeVIKIAAIVES, AOyw TNG TIBavOTNTAS SIA0TAUPOUNEVNG AVOEKTIKOTNTAG.

Q¢ aywyn TPWTNG YPAUMNAG, Ba TIpETTel va xpnolyotroinBei avrifaktnplokh Bepartreia
TTEPIOPIOUEVOU PACHATOC HE XAMNAGTEPO KivOUVO €TTIAOYNG QVTIMIKPORBIAKAS avToxXNAG, OTToU N
OoKIUnA euaioBnoiag utrodelkvUEl TNV TTIBAVH ATTOTEAEGUATIKOTATA AQUTAG TNG TTPOCEYYIONG.
Mnv a@AveTe @aPUAKOUXO vePS dIaBEaiuo o GAAa wa.

To avTIHIKPOBIOKSO dev TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIEITAI WG PEPOSG TWV TTPOYPANPATWY UYEiag Tou
KOTTadIou.

Na unv XpnoIUOTIOIEITAI WG TTPOPUAAEN.

Id1aiTepeCc  TTPOQUAAEEIC TTou  TTpETTel va  AauBdvovrial ammd 10 ATOUO TTOU XOopnvei 10
QAPUOAKEUTIKO TTPOIOV o€ {wa

O1 TTeVIKINIVEG KaIl 01 KEQAAOOTTOPIVEG EVOEXETAI VO TTPOKAAECOUV UTTEPEUQIOBNTia (aAAepyia)
META amd €vean, €10TTVOrR, KATATTOON N depuaTiki ema@r). H utrepeuaiobnoia oTIG TTEVIKIAIVEG
evdEéxeTal va odnynoel o€ dIo0TAUPOUUEVES QVTIOPAOEIG E KEQAAOOTTOPIVEG ] avTioTpo@a. Ol
AAAEPYIKEG AVTIOPATEIG OE AUTEG TIG OUTIEG EVOEXETAI TTEPIOTACIOKA VA gival CORAPEG.

Ta dropa pe yvwoTh uTtepeuaicOnoia oTta avTiBIoTIKG BrATa AakTapwv Ba TTpETTEl va
ATTOPEUYOUV TOV XEIPIOPO TOU KTNVIATPIKO QAPHOKEUTIKO TTPOIOVTOG.

XeIPIOTEITE QUTO TO KTNVIOTPIKG QPAPHOKEUTIKO TTPOIOV UE €EQIPETIKA TTPOCOXNA WOTE VA
atro@euxOei n €kBeon, AauBdavovTag OAEG TIG CUVIOCTWHEVEG TTPOPUAAGEEIG.

ATTOoQUYETE TNV €10TTVOR OKOVNG. Na @OpATe €iTe AVATIVEUOTIKA NMI-JAOKA HIaG XProng
oupBar pe 1o Eupwtraiko Mpdtutmro EN149 i avamveuoTripa TTOAAWY Xpricewy o€ cupupato
pe To EupwTraikd MpdTutto EN140 pe éva @iAtpo cuppatéd e 1o Eupwtrdikd MpdTutro EN 143.

Na @opdrte ydavTia Katd Tnv TTPOETOIMOCIa Kal XOopAynon QapuoKoUxou vePOoU T uypng
CWOTPOPNG.

MAéveTe Ta XEpia oag peTd Tn xpron. MAOveTe TUXOV eKTEBEINEVO BEPUA PETA TOV XEIPIOPO TOU
KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIGVTOG A TOU QAPUOKOUXOU VEPOU A TNG (WOTPOPNG.

2€ TTEPITITWON ETTAPNAS KE TA PATIA N TO OEPUA, EETTAUVETE APETWG TNV TTPOCRERANUEVN TTEPIOXN
ME MEYAAEG TTOOOTNTEG KABapPOU vePOU.

Mnv KaTTvifeTe, YNV TPWTE KAl PNV TTIVETE KATA TOV XEIPIOPO TOU KTNVIATPIKO PAPHOKEUTIKO
TTPOIOVTOG. € TTEPITITWON TTOU KATA AGBOG UTTApEEl KATATTOON, EETTAUVETE APECWG TO OTOUA WE
vepd Kal nTHOTE 10TPIKA CUPPBOUANR.

Edv avamTugete oupmrpata PeTa Tnv €kBeon OTTwG depuatikd €EAvONuUa, TTPETTEl va
avadntAoeTe 10TPIKY BoRBeia Kal va emMOEiCeTeE OTOV 10TPO QUTH TNV TTPpoEIdoTToinon. To 0idnua
OTO TIPOCWTIO, OTA XeiAn 4 oTa PATIA, 1} N OUOKOAIa TNV avaTtvor] atroteAolv TTIo cofapd
CUUTITWUATA TTOU ATTAITOUV ETTEIYOUCA IATPIKI PPOVTIOA.
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3.6 AvemOuunTa cupBdavra

OpviBia, Tatmieg, IvdOpVIBES Kal X0ipol.

ATTpo0dIépIoTn cuyxvoTNTa (dEV AvTidpaon utrepeuaioBnaiag (TTOIKIAEl ATTO AAAEPYIKA

MTTOPEI va ekTINNBEi e Bdon Ta OEpUATIKY avTidpaoT £wG AVaQUAAKTIKO OOK)

OlaBéoipa dedouéva) Alatapay€g Tou TTETTTIKOU CUCTAMATOG (EUETOG,
diGppola)

H avagopd avemBuunTtwy cupBdaviwy givar onuavTikr. ETTITPETTEl TN ouveXn TTapakoAoubnon
NG ac@AA&Iag €vOG KTNVIATPIKOU @QOPUAKEUTIKOU TTPOoiovTog. O1 ava@opég TTPETTEl va
atrooTéAAovTal, KAt TTPOTINNoN HEOW KTNVIATPOU, €iTE OTOV KATOXO TNG AdEI0G KUKAOPOPIAG i
OTOV TOTTIKG QVTITTPOCWTTO TOU £iTe OTNV €BVIKA apuddia apxr] HEOwW Tou €BVIKOU CUOTHUATOG
ava@opdc. Avartpéfte €Tmiong oTo QUAAO 00nylwv XPAoNG yia Ta avTioTolXa OToIxXEia
ETTIKOIVWVIAG.

3.7 XpAon Kard Tnv KUNon, Tn yaAouxia f TNV woToKia

Kunon kai yahouyia:

ATIO TIG EpYAOTNPIOKEG HEAETEG O€ €TTiPUEG Bev diatTioTWONKAav eVOEIEEIG TEpaTOyEVEONS AOYW
XOPrynong Tng apoguKIANivng.

XpNOIYOTTOINCTE TO TIPOIGV POVO OUUPWVA PE TNV EKTIMNON o@éAoug/kivduvou atrd Tov
uTTEUBUVO KTNViaTpo.

3.8 AANAnAcetridpaon pe  AGAAO  QAPHAKEUTIKA TIPOIOVTA Kol GAAEG  HOpP@Eg
aAAnAemidpaong

To TTpoidv dev TTPETTEI va XopnyEiTal Je avTIRIOTIKG TTou £Xouv BakTnpiooTaTikd TPOTTO dpdang,
OTTWG TETPOKUKAIVEG, HAKPOAIDIA, COUAQOVaUidEg, KABWG WPTTOPOUV va avTaywvioTouv Th
BakTNPIOKTOVO dpdon Twv TTEVIKIAAIVWV.

Na un XpnOIYOTTOIEITAI TAUTOXPOVA ME VEOUUKIVN KOBWG eutrodifel TNV amoppo®non Tng
TTEVIKIAAIVNG aTT6 TO OTONA.

3.9 0Odoi xopnnynong kai docoloyia
lNa xopriynon Pe TTOCIUO VEPO.

Opvibia:

H ouvioTwpevn d6on gival 15 mg 1pIudpikAG apodIKIAivng avd kg cwpuatikol Bépoug avd
nNUéPQ, 1I00d0vapng pe 13,1 mg apogikiAivng/ kg cwuatikou Bdpoug/nuépa(TTou avTIOTOIXE O€
18,8 mg KTNVIOTPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOidvTog/kg cwpaTIKOU Bdpoug/nuépa).

H ouvoAikn trepiodog BepaTtreiag Ba TpETel va gival yia 3 NUEPES 1) O CORAPES TTEPITITWOEIG
yia 5 nuépeg.

Mameg:

H ouviotwpevn d6on cival 20 mg TpIudpIKAG apogIKIAAivng avd kg cwpuaTikou Bapoug ava
nuépa,, 1I00dUvapng ue 17,4 mg auolikiAAivng/kg cwpatikou Bdpoug/nuépa (TTou avTioToIXEl
oe 25 mg KTnvIaTpikoU @QOPUAKEUTIKOU TrpoiovTog/kg ocwpaTtikou Bdapoug/nuépa) yia 3
OUVEXOMEVEG NUEPEG.

IvdopviIBeG:

H ocuvictwpuevn doooloyia gival 15-20 mg TpIudpIKAG apoikIAAivng avd kg cwpuaTikoU Bapoug
avd nuépa, 1I00d0vaung pe 13,1 €éwg 17,4 mg apoikiAAivng/kg cwpaTtikou Bdapoug/nuépa (TTou
avtioToixei o€ 18,8 €wg 25 mg KTNVIOTPIKOU QOPUOKEUTIKOU TTPoiovTog/kg CWHOTIKOU
Bapoug/nuépa) yia 3 NUEPES ) o€ OOPAPES TTEPITITWOEIS YIA 5 NUEPEG.

Xoipor:
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H ouviotwpevn d6on civalr 20 mg TpIudpIkAG auogIKIANIvNG ava kg owpaTikou Bapoug ava
NUéPQ, 1I00d00UvVapnG pe 17,4 mg apogikiAivng/kg cwpaTikoU Bapoug/nuépa (TTou avTIOTOIXE O€
25 mg KTnvIaTpIKoU QAapPaKEUTIKOU TTPoIovToG/kg cwaTikoU Bapoug/nuépa) yia Ewg 5 nuépeg.

Xpnon o€ TO0IUO VEPD:

Na TNV TTapacKeu Qapuakouxou vepou, Ba TTpETTel va AauBAveTal UTTOWN TO CWHATIKO BAPOG
Twv {Wwwv TToU Ba AdPBouv BepaTtreia Kal N TTPAYMOTIKA NUeEprioia KatavadAwon vepou. H
KATavaAwon PTTopPEi va TTOIKIAAEI avaAoya PE TTapAyovTeG OTTWG TO €i00¢, N NAIKIaA, n KaTdoTaon
TNG UYEiag, N QUAA Kal TO oUOTNUAO eKTPOPNG (TT.X. OIOQPOPETIKN BeppoKpaaia, dIAQOPETIKA
oxfuaTa ewTiIopoU). MNpokeigévou va emmITUuyXAveTal N owoTh docoAoyia, N CuykEVTpwon TNG
AMOEIKIANIVNG TTPETTEI VA TTPOCAPHOLETAI AVOAOYWG.

Me Bdon Tn cuvioTwuevn 660N Kal Tov apiBud Kai To BAPOG TwV TTPOS aywyn (wwv, N akpIBAg
KABNUEPIVA CUYKEVTPWON TOU KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOGVTOG TTPETTEI va UTTOAOYiIZeTal
OoUMPWVA JE TOV TTAPAKATW TUTTO:

mg KTNVIATpIKoU Méoo owpaTikd BApog

(PAPMOKEUTIKOU TTPOIOVTOG X (kg) Twv Cwwv TTOU Ba = mg KTNVIaTPIKOU
ava kg cwpaTikoU Bapoug AdBouv Bepartreia (PAPUAKEUTIKOU

avd nuépa TTPOIGVTOG ava AiTpo
Méon nuepAola TTpdoAnwn vepou (L) ava {wo TTOCIJOU VEPOU

MNa va egao@alioTei n owoTr docoloyia, TTPETTEl va kKaBoploTei he 6on 1o duvatd TTePIooOTEPN
aKpipela TO CwHATIKO BAPOG yia va atmo@euxBei n uttodoooAoyia.

OAa 1a {wa 1Tou Ba AdBouv Bepartreia Ba TTPETTEI va €xouv eTapkn TpécoBacn oto ouoTnua
TTAPOXNG VEPOU WOTE VA £EACPAAIZETAI N ETTAPKAG KATAVAAWON QAPPOAKOUXOU TTOCIHOU VEPOU.
MNa va dIaoc@AMNIOTE N KATAvAAWGON TOU QAPUAKOUXOU VEPOU, Ta {Wa dev TTPETTEI VA £XOUV
TTPOGRacn o€ AAAEG TTNYES veEpOU 600 Aaupdavouy Bepartreia.

MNpoeToIudoTe TO DIAAUNA PE PPECKO TTOCINO VEPD.

H 1TAfpNng SIdAucn TOU KTNVIOTPIKOU (QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VA DIAC@AAIfeTal e
ATTIa avaueIign Tou KTNVIATPIKOU QPAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOC WEXPI TNV TTAen O1dAucr Tou. H
OMOIOYEVEIQ TOU PapUAKoUyou TTOOIPOU vePOU Ba TTpETTel va diaTnpeital katd Tn dIdpKeIa TNG
Xopnynong o€ {wa.

H péyiotn SIoAUTOTNTA TOU KTNVIATPIKOU QAPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG aTo vePOd gival 8 g/L oToug
20°C ka1 3 g/L oTtoug 5°C. MNa ta apxIka diaAUpaTta Kail 0Tav XPnoIKJOTIOIEITAl AVAUEIKTAPAG, VA
TTPOCEXETE va UnVv uttepPBaivete TN PEYIOTN SIGAUTOTATA TTOU PTTOPEI va €ITEUXOE UTTO TIG
Oedopuéveg ouvlnkes. MNpooapudoTe TIG pubuicelg Tou puBuOU POoRG TNG avtAiag docoloyiag
OUPQWVA PE TN CUYKEVTPWON TOU apXIKOU dIGAUPOTOG KAl TV TTPOCANWN VEPOU TwV LWV TTOU
Ba AdBouv Beparreia.

KdaBe @apuakouxo vepd TTou dev KATAVOAWVETAI EVTOG 24 wpWyV Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI
Kal TO QaPUAKOUXO TTOCINO VEPO VA AVATTANPWVETA.

Xpnon og uyprl {woTtpoer (yia Xoipouc):

XopnyAoTte o€ uypn {woTpo®n yia va TTapaoxere 66an 20 mg TpIudpIknG apodikiAAivng/kg
OwuaTIKoU Bdapoug avd nuépa, i1coduvaung pe 17,4 mg apolikiAAivng/kg ocwpatikou
Bapoug/nuépa(tTou avTIoTOIXEI € 25 mg KTNVIOTPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIOVTOG/Kg CwuaTikou
Bapoug/nuépa) yia Ewg 5 nuéPeS. O papuakoUxeg CwOTPOPES Ba TTPETTEI va TTapackeudlovTal
€K VEOU TOUAGXIOTOV 2 QOPEG TNV NUEPQ KOTA TN SIAPKEI TNG TTEPIODOU BepaTreiag. H nueproia
o6on Ba Tpétrel va uttoAoyileTtal pe Baan Tov apiBud Twv {Wwv Kal To p€co BApog Kal oTn
ouvéxela va dlaipeital ue Tov apIiBud Twv TapTidwyv {WOTPOPWY TTOU TTapackeudlovral Tnv
nuépa.

H ¢@apuakolxog uyp Cwotpo@ry Ba TTPETTEl va TTAPACKEUAETal e QPECKO TTOOIUO VEPO.
Al0AUOTE TNV ATTAITOUWEVN TTOCOTNTA KTNVIATPIKOU QOPHUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG 0€ Aiyo i 6Ao TO
VEPO TTOU ATTAITEITAI VIO TNV TTAPOACKEUN TNG UYPNG CwoTpo@ns. H péyiotn diaAutdTnTa TOU
KTNVIOTPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG OTO vePO eival Trepitrou 8 g/L oTtoug 20°C kai 3 g/L
oToug 5°C. Oa mrpétrel va dlaa@alidetal n TTARPNGS dIGAUCT TNG KOVEWG.
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AUTO TO POPUAKOUXO VEPO UTTOPEI OTN CUVEXEIQ va avauixBei pe To TTARPES Enpo yeupua Kal, av
evOeikvuTdl, JE TO UTTOAOITTO vEPD. TO XpNOIPOTTOIoUPEVO cUOTNUA Ba TTPETTEl va DIGCQAAICEl
OTI TO QAPUAKOUXO VEPO KATAVEUETAI opoiduop@a oTn CwoTpo®r). MOAIC TTapackeuaoTei n
TEAIKA QApPAKOUX0G uypr CwoTpo®r) Ba TTPETTEI va XOpNYEiTal GTOUG X0ipoug eviog 2 wpwv. H
oTa0epdTNTA TNG AUOSIKIAAIVNG 0€ OAEG TIG CWOTPOPEG TOU EPTTOPIOU DEV £XEI TEKUNPIWOEL. MNa
va dIac@ANIOTEl N eAaXIOTOTTOINCN TNG ATTWAEING TNG dpacTNPIOTATAS TNG AUOEIKIAAIVNG, N
TTOoOTNTA APPAKOUXOU UYPNG CWOTPOYPNS TTOU TTAPACKEUAZETAI OEV TTPETTEI VO UTTEPPAIVEI TRV
TTooOTNTA {WOTPOPHG TToU Ba KATavVaAWOET eviog 2 wpwv. H gapuakouxos uypr woTtpoer)
Oev TTpémTel va UTTORAMAETal o CUpwon. KdBe @apuakouxog uypry {woTtpo@r TTou Ogv
KATavaAWVETal EVTOG 2 wpwV Ba TTPETTEl va ATTOPPITITETAL.

Av Kkal n trepiopiopévn TpdoBacn o€ AANeG TTNyEG vepou Ba BonBouoe va dIaoPAMIOTEN N
KatavaAwon @apuakoUXwyv uypwyv {woTpopwy, Ba TTPETTEI va UTTAPXEl DIGBECIPO EeXwPIoTO
KaBapd TOCIU0 vePO avd TTAca OTIyHA Yo AOyoug EunuEPIag..

MeTd 1O TENOG TNG TTEPIGOOU BEPATTEUTIKAG QYWYNG, T CUCTHANATA TPOYodoaiag vepou Kal
uypns Cwotpo®ng Ba tpétmel va kabapifovral KATAAANAa yia Tnv atro@uyn TTpdoANYWNG UTTo-
BEPATTEUTIKWY TTOOOTATWY TNG dPACTIKAG OUCIiAg.

3.10 YmepdoooAoyia (CUUTITWMOTA, MHETPA QAVTIMETWTTIONG, avTidota), &dv &ivail
amapaitnTa

Aev  éxouv avagepBei TTpofARuara  utrepdoooloyiag. H Beparreia TTpéTrel va  eival
OUUTITWHATIKA Kal Ogv UTTAPXEI €10IKO avTidoTO.

3.11 EidIKoi TrepIopIooi XPRONG Kal £181KEG OUVORKES XPAONG, CUNTTEPIAABAVONEVWV
TMEPIOPICUWY OTN XPAON AVTIMIKPOBIAKWY KOOI AVTITIAPACITIKWY  KTNVIOTPIKWY
QOPMAKEUTIKWY TTPOIOVTWY TTPOKEIMEVOU VA TTEPIOPIOTEI O KivOUVOg avamrTuéng avroxng

Aev 1oXUEL.

3.12 Xpévog(ol) avapoving

OpviBia (kpéag kal €dWOIYOI I0TOI): 1 nuépa
Mameg (kpéag kal dWOIKOI 10TON): 9 nuépeg
IvdopvIBeG (Kpéag kal edWdIYOI I0TOI): 5 nuépEg
Xoipol (kpéag Kal edWIYOI I0TON): 2 nuUéPES

Aev emITPETTETAI N XPHON O€ WOTOKA TITNVA TTOU TTAPAyouVv auyd yia avBpwTTivn KatavaAwarn.
Na pnv xpnoiyotroinBei evidg 4 eBdouadwy atmod TNV évapén TNG WOoTOoKIaG.

4. OAPMAKOAOrIKEZ NAHPO®OPIEZ

4.1 Kwdikég ATCvet:
ATCvet: QJ0O1CA04

4.2 Papuakoduvauiki

H apogikiNhivn  givar  éva  xpovoegaptwuevo Baktnpidioktévo avTiBioTikd Tou  dpa
avaoTEAAOVTOG TN oUVBEON Twv BAKTNEISIOKWY KUTTAPIKWY TOIXWHATWY KaTd Tn BakTnpidiakn
avTiypa®r. AvooTéAAEl TOV OXNUATIOPO YEQUPWY OVAPECSA OTIGC OAUCIOEG YPOAUMIKWY
TTOAUMEPWY TTOU ATTOTEAOUV TO KUTTAPIKO TOIXWHO TTETTIOOYAUKAVNG Twv Gram BeTIKwv
BakTnpiwv.

H apogikiAAivn gival pia TevikiAAivn eup€og @aopatog. Eival etriong dpaoTikA evavTia o€ pia
TTEpIopIoPEVN oelpd amd Gram apvnTikd BOKTAPIA TTAVW OTA OTTOIA TO EEWTEPIKO OTPWHA TOU
BakTnEISIOKOU KUTTAPIKOU TOIXWHATOG ATTOTEAEITAI OTTO ANITTOTTOAUCAKXAPIOEG Kal TTPWTEIVEG.
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YTApXouv TPEIS KUPIOI PNXAVIOUOi QvToXNG OTIG PBATO-AAKTAWESG: n  Trapaywyr PrATa-
AOKTOUAONG, N TPOTTOTTOINUEVN £KQPAON /KAl TPOTTOTTOINCN TWV TTPWTEIVWY TTPA0dECNS TNG
TevikiNAivng (PBP) kai n peiwpévn dinénon g eEwTepikAg HePPpavng. ‘Evag ammd Toug
ONMAVTIKOTEPOUG gival N adpavoTroinan Tng TeVIKIAAIivNG atréd Ta éviupa TnG PATA-AAKTAPACONG
TToU TTapdyovTal atmd oplopéva BakTipia. Ta éviupa autd cival IKavd va dlaoTTaoouV Tov
OAKTUAIO BATA-AGKTAPNG Twv TTEVIKIANAIVWY, adpavoTtrolwvtag TIG. H BATa-Aaktapdon Ba
MTTOpOUCE Va KWOIKOTTOINBEI 0 XpWHOOWHIKA A TTAAoUISIKG yovidia.

MapaTnpeital dIACTAUPOUPEVN AVOEKTIKOTNTA AVAPETA OTNV AUOGIKIAAIVI KOl GAAEG TTEVIKIAIVEG,
€10IKA PE AIVOTTEVIKIANIVEG.

H xpAon ekTeTapévou @ACHATOS QAPHAKWY BATA-AAKTANNG (TT.X. AMIVOTTEVIKIAANIVEG) EVOEXETAI
va odnynoel o€ €mAoyr TTOAUAVOEKTIKWY BakTNEISIAKWY @QAIVOTUTTWV (TT.X. EKEIVWY TTOoU
TTAOPAYOUV EKTETAPEVOU QACUATOC BrTa-AakTapdoes (ESBI).

4.3 ®apUAKOKIVNTIKE

H apogIikiAAivn atroppo@dTal KOAG PETE TNV ATTd TOU OTOUATOG XOpPrynon Kai gival otadepn
TTaPOUGia YaoTPIKWY oEwv. H auofIkiAAivn aTTeKKPIVETalI KUPIWG OTNV QUETARANTN HOoP®N
HEOW TWV VEQPWY YIa va dwoel UPNAR CUYKEVTPWON OTOUG VEPPIKOUG I0TOUG Kal Ta oupa. H
AOSIKIAIVN KaTavEéPETAl KOAG 0T CWUATIKA UypPd.

MeAéTeg o€ TITNVa £€0e1Eav OTI N ApOCIKIAAIVN KaTavEéueTal Kal atToBAAAETal TaxUTEPa aTTd O,TI
o1a BnAacTikd. O BIOPETATKNUATIONOG EMPAVIOTNKE WG N TTI0 GNUAVTIKA 000G atToBOANG oTa
TTTNVva arr’ 6,7 oTa BnNAACTIKA.

5. ®APMAKEYTIKA ZTOIXEIA
5.1 Kipieg aoupuBaroTnTeg

AOyw EAAEIYNG MEAETWV CGUMPPBOTOTNTOG, TO TTAPOV KTNVIATPIKO (PAPHOKEUTIKO TTPOIidV Oev
TIPETTEI VO avapEelyvUETal e AAAQ KTNVIATPIKG QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

5.2 Aidpkeia {wNRg

Aldpkeia (WAG TOU KTNVIOTPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG CUMPWVA WE TN OUCKEUAaia
TTwANoNng: 2 £€1n

Aldpkeia CWAG PETA TO TTPWTO AVOIYUA TNG CTOIXEIWOOUG CUOKEUQTIAG: 6 HAVES

Aldpkeia CwAG PETA TN apaiwon o€ TTOCIUO vEPO CUNQWVA WE TIG 0dNYieS: 24 WPEG

Algpkela CWAG PETA TNV EVOWUATWOT) TOU OTNV UYPH TPOQr CUPQWVA UE TIG OdNYIEG: 2 WPEG

5.3 181aiTepeg TTPOPUAGEEIG KATA TN QUAAEN TOU TTPOIGVTOG

Na unv WuxeTtal r] KaTawuxeTaAl.

Na puAdooeTal oToV apXIKO TTEPIEKTN YIA VO TTPOOTATEUETAI OTTO TO PWIG.
Na diatnpeital o TTEPIEKTNG EPUNTIKA KAEICHEVOG.

Na euAdooetal o€ ENPod PEPOG.

5.4 ®U0on ka1 oUvOeon TNG OTOIXEIWOOUG CUGKEUATIOG

Bdalo twv 100 g amd moAuaiBuAévio UWNANG TTUKVOTNTAG KAEIOUEVO UE ETTICQPAYION aTTO
TTOAUQIBUAEVIO XAPNARG TTUKVOTNTAG/TEPEPOAAIKO TTOAUCIBUAEVIO/aAoupivio Kal BIdWTO TTWUa
atrd TTOAUTTPOTTUAEVIO.

OepuocPPayITPEVOG 0AKOG TWV 100 g ato TTOAUIBUAEVIO XOUNANG
TTUKVOTNTOG/aAOUUIVIO/TEPEPOAAIKS TTOAUIBUAEVIO.

24kog ME QepuoUdp TWV 500 g atrd TTOAUQIBUAEVIO XAUNANG
TTUKVOTNTOG/aAOUUiVIO/TEPEPOAAIKS TTOAUAIBUAEVIO.

2AKog pe peppoudp Tou 1 kg atrd TTOAUAIBUAEVIO XaUNANG TTUKVOTNTAG/AAOUIVIO/TEPEPOAAIKO
TTOAUaIBUAéVIO.

MTTopEi va unv KUKAOQOPOUV OAEG Ol CUOKEUAOTIEG.
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5.5 EIBIkéEG TTPOQUAAGEEIS amroppIyng €VOG  XPNOIMOTTOINBEVTOG  KTNVIOTPIKOU
QOPMOKEUTIKOU TTPOIOVTOG 1| AAAWV UAIKWV TTou Trpoépyovrtal amd Tn XpAon Tou
TMPOIOVTOG, AV UTTAPXOUV

Kdbe pn xpnolpoTroinBév  KTNVIATPIKO (QAPUAKEUTIKO TIPOIOV 1 un  XPNOoIJOoTToINBEévTa
UTTOAEIPUATA TOU TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUPQWVA WE TIG I0XUOUCEG £BVIKEG ATTAITAOEIG.

6. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAXZ KYKAO®OPIAZ
HUVEPHARMA NV

7. APIOMOZ(OI) AAEIAZ KYKAODOPIAZ

A.A.K EA\GOa: 70836/27-07-2021/K- 0244601

A.A.K. Kutrpou: CY00827V

8. HMEPOMHNIA NMPQTHZ ErKPIZHZ

Huepopnvia 1ng £ykpiong:
EANGDQ: 27/07/2021
Kutrpog: 12/4/2021

9 HMEPOMHNIA TEAEYTAIAZ ANAOGEQPHZHX THX NEPIAHWHZ TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOZX

11/2023

10. TAZINOMHZH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN MPOIONTQN

Na xopnyeital pévov pe KTnVIaTpIKr) cuvtayn.

NeTITOPEPEIG TTANPOPOPIES YIa TO €V AOYW KTNVIATPIKG PAPUAKEUTIKO TTPOIOV gival dlaBEaiueg

oTn Baon dedopévwy NG EE yia Ta KTnviatpikd mTpoiovTa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

8|19


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

NMAPAPTHMAIII

EMNIZHMANZH KAI ®YAAO OAHINQN XPHZHZ
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A. ENIZHMANZH
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NAHPO®OPIEZ NOY MPEMNEI NA ANATPA®ONTAI 2TH ZTOIXEIQAH ZYZKEYAZIA

Bado Twv 100 g, pakeAiokog Twv 100 g, odkog Twv 500 g ka1 odkog Twv 1 kg

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NMPOIONTOZX

HUVAMOX 800 mg/g kévig yia Xxopriynon ue TTooIpo vepd yia opvibia, ivdépviIOeg, TTATTIEG Kal

X0ipoug.
TpIudpIkA apoIKIAAIVN

[ 2. IYNOEIH IE APAZTIKH(EZ) OYZIA(EZ)

KdaBe ypapudpio (g) TTepIEXEL:

AMOGIKIANIVN .o 697 mg
(locoduvapun pe 800 mg TPIUBPIKNAG APOEIKIAAIVN)

| 3. ZYZKEYASIA

100 g
500 g
1 kg

| 4. EIAOZ(H) ZQOY(QN)

OpviBia  (kpeoTrapaywyns, TTOUAADEG, avaTTapAYyWYNRG), IvOOpVIBEG (KpeoTTapaywyng,
AvVaTTOPAYWYNG), TTATTIEG (KPEOTTAPAYWYNG, AVATTAPAYWYNG) Kal XOipol.

| 5. ENAEIZEIS

‘ 6. OAOI XOPHI'HzZHZ

MNa xopriynon Pe TO0IUO VEPO.

7. XPONOI ANAMONHZ

Xpbvog avauovng:

OpviBia (kpéag kal €dwdIPol 10T0i): 1 nuépa

Mameg (kpéag kal €dwdIYOI 10TOI): 9 NUEPES

IvdopvIBES (Kpéag Kal dWdIYOI I0TOI): 5 NUEPES

Xoipol (kpéag Kal edWAIPOI I0TOI): 2 NUEPES

Agv emMTPETTETAI N XPHON O€ WOTOKA TITNVA TTOU TTapAyouv auyd yia avepwTrivn KatavaAwaon.
Na pnv xpnoiuotroinBei eviog 4 eBdouddwy atmod Tnv évapgn TnG WoTOoKIaG.

8. HMEPOMHNIA AH=HXZ

AH=H

Aldpkeia CWAG PETA TO TTPWTO AVOIYUA TNG OTOIXEIWOOUG CUCKEUQTIAG: 6 PNVES

Aldpkeia CwAG META TN apaiwon o€ TTOCINO vEPO CUPPWVA WE TIG 00NYieS: 24 WPES

Algpkela CWAG HETA TNV EVOWPATWOT] TOU OTNV UYPH TPOQI CUPPWVA WE TIG OdNYIES: 2 WPEG
MeTd TO TTPWTO AVOolyua, XPRon wg...
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9. EIAIKEZ 2YNOHKEZ AIATHPHZHZ

Na pnv wuxetal A KaTaywuxeTal.

Na euAdooeTal oToV apXIKO TTEPIEKTN YIA VO TTPOCTATEUETAI OTTO TO PWG.
Na diatnpeital o TTEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOUEVOG.

Na uAdoaoeTtal o€ ENPoO PEPOG.

‘ 10. Ol AEZEIZ «AIABAZTE TO ®YAAO OAHINQN XPHZHZ MPIN AMNO TH XPHZH»

AlaBd&oTe To UANO 0ONyIWY XPAOoNG TTPIV aTTO TN XPAHON.

11. Ol AEZEIZ «ANOKAEIZTIKA TlA KTHNIATPIKH XPHZH» KAl Ol OPOI 'H Ol
MEPIOPIZMOI MNOY IZX'YOYN ZXETIKA ME TH AIAOEZH KAI TH XPHZH, av utrdpxouv

ATTOKAEIOTIKA yIa KTAVIATPIKA XpAon.

12. Ol AEZEIZ «<NA ®OYAAZZETAI ZE OEZH, THN OIOIA AEN BAENOYN KAl AEN
MPOZEITIZOYN TA MNAIAIA»

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

‘ 13. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAOO®OOPIAZ

HUVEPHARMA NV

‘ 14. APIOMOI AAEIAZ KYKAODOPIAZ

A.A.K EA\GOa: 70836/27-07-2021/K- 0244601
A.A.K. Kutrpou: CY00827V

15. APIOMOZ MNMAPTIAAZ

Lot:

1219



B. ®YAAO OAHI'IQN XPHZHZ
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OYAAO OAHIQN XPHZHZ:
HUVAMOX 800 mg/g kOvig yia XopRynon He Tooigo vepd yia opvibia, 1vdoopvibeg,
TATTIEG KOl X0ipoug

1. Ovopacia Tou KTVIOTPIKOU (POPHUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG

HUVAMOX kovIg yia XopAynon Ke TTOCIUo VEPOS yia opvidia, IvOOpVIBES, TTATTIEG KAl X0ipoug
TpIudpIkA apoIKIAAIVN

2. Xoveeon
Kdabe ypapudplo TrepIEXEL:
ApaoTikKé CUOTATIKO:

AMOGIKIANIVN .o 697 mg
(lcodUvaun pe 800 mg TPIUdPIKNG AUOEIKIAAIVNG)

NA€EUKN WG EAAPPWG KITPIVN KOVIG.
3. Eidon {wwv

Opvibia (kpeoTrapaywyns, TIOUAGDEG, avaTTapaywyng), 1voopviBeg (KpeoTrapaywyng,
avaTTapaywyng), TATTIES (KPEOTTAPAYWYNG, avaTTapaywyrg) Kal Xoipol.

4. OgpaTreuTIKEG eVvOEigeEIg

2¢ opviBia, vdoépviBeg kal TTaTES: OepaTreia AoluwEewv TTou TTpoKaAoUvTal amd BakThpia
€uaioBNTa 0TNV APOEIKIAAIVN.

e xoipoug: Ta Tn Bepatreia TNG TTAOTEPEAAWONG TTOU TTPOKOAEiITAI aTTé €uaioBnTn oTnVv
apogIkiAivn Pasteurella multocida.

5. Avrtevdeigeig

Na pnv xpnoigotroigital o€ dAhoya | o€ KouvéNia, IVOIKA Xoipidia, XauoTep, yepPBiloug A dAAa
MIKPG @uTOQAya, dedOPEVOU OTI N AUOEIKIAAIVN, OTTWG OAEG O AUIVOTTEVIKIANIVEG, €xel ETTIBAARN
emidpaan oTa BaKTripia TOU TUPAOU EVTEPOU.

Na pnv xpnoIUOTIOIEITAI O€ UNPUKAOTIKA.

Na pnv xpnoigotroigital o€ {wa Pe utrepeualiodnaia oTig TTEVIKIAAIVEG 1 o€ GAAa avTIBIoTIKG
BATa-AaKTANNG 1) O€ KATTOI0 aTTO TA €KOOXA.

Na unv xpnoigotroicital oe {wa HE VveQPPIK vOOoOo, CuptTEpIAauUPBavouévng avoupiag R
oAlyoupiacg.

Na pnv xpnoiyoTroigital Trapoudia BakTnpiwy TTou TTapdyouv BrTa-AakTauaon.

6. EI0IKég TTPOEIBOTTOINCEIG

EIQIKEG TTPOEIDOTTOINTEIC:

To KTNvIaTPIKO QAPPAKEUTIKO TTPOIOV dev gival aTTOTEAECHATIKG £vavTl TWV OPYAVIOPWY TTOU
TTapdyouv BrTa-AaKTapdon.

‘Exel amodeixBei dlactaupoupevn avioxr METAEU aupOgIKINAIVNG Kal GAAWV TTEVIKIAAIVWYV,
I010ITEPA TWV APIVOTTEVIKIAANIVWYV, 0€ BakTrpia avBekTIKG oTnv apoikiAivn. H xprion Tou
KTNVIATPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIOVTOG/TNG APOEIKIAAIVNG Ba TTPETTEl va £EETACETAI TTIPOCEKTIKA
6tav n 0ok euaiobnoiag oTa  éxel Oci€el avroxfy OTIG TTEVIKIANIVEG  €TTEId N
QTTOTEAEOUATIKOTNTA TOU/TNG UTTOPEI va PEIWOEI.
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H Afyn Tou @apudkou atd Ta {wa gival duvaTd va JETABAAAETAI WG CUVETTEIA TNG 0OOEVEING.
2€ TTEPITITWON AVETTAPKOUG TTPOCANYWNG vEPOU, Ba TTPETTEI VO XOPNYEITAI OTA (WA TTOPEVTEPIKA
aywyn Pe KAatdAAnAo evéaio TTPOIGV TTOU GUVTAYOYPAPEITAl aTTO KTNViaTPO.

[81aiTEPEC TTIPOQUAAEEIS VIO TNV a0@AAA Xprion oTa €idn {wwv:

H xpAion Tou KTNVIATPIKOU @QOPUAKEUTIKOU TIPOIOVTOG TIPETTEl va BacifeTal otn OOKIUA
euaiotnaoiag Twv TTaboyovwy oTOXWV.

Edv autd dev eival duvard, n Beparreia Ba mpétel va BacifeTal OTIG €TTIONUIOAOYIKEG
TTANPOPOPIEG KAl YVWOEIG OXETIKA WE TNV €uaioBnoia Twv TTaBoyOvwy OTOXWV O€ ETTITTESO
KTNVOTPOQIKAG HOVADAG/ EKTPOYNG ] OE TOTTIKO/TTEPIPEPEIOKO ETTITTESO.

Etrionueg, €BVIKES Kal TTEPIPEPEIOKES AVTIMIKPORBIAKEG TTONITIKEG Ba TTpéTTel va AaudvovTal
uTTOWN KATA TN XPAON TOU KTNVIATPIKOU QAPUOKEUTIKOU TTPOIGVTOG. H Xprion TOU KTNVIOTPIKOU
QPAPMOKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTOU TTaPEKKAIVEI attd TIG 0odnyieg TTou avaypdgovtal atnv X1
MTTOPEl Va augrjoel Tov eMITTOAACHO TwV BakTnpiwy TToU gival avBEKTIKA oTnV auOEIKIAAIVN Kal
MTTOPEI VA JEIOEI TRV OTTOTEAECHUATIKOTNTA TOU KAI TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA THG BepaTTEiag Pe
AAAeG TTEVIKIAAIVEG, AOYyWw TNG TMIBAVOTNTAG BIAOTAUPOUUEVNG AVOEKTIKOTNTAG.

Q¢ aywyn TPWTNG YPAuUMNG, Ba TIpérrel va xpnolyotroinBei avrifakTnplokh Beparreia
TTEPIOPIOUEVOU PACHATOG PE XANNAGTEPO KivOUVO ETTIAOYNG QVTIMIKPORBIAKAS avToxXAG, OTTOU N
OOoKIUA evaioBnoiag utrodeikvUEl TNV TTIBAVE ATTOTEAECPATIKOTATA AQUTAG TNG TTPOCEYYIONG.
Mnv a@AveTe QapuakoUxo vepd diabiaiuo oe GAAa (wa.

To avTIuIKpoBIaKO &gV TTPETTEI VA XPNOIKOTIOIEITAI WG MEPOG TWV TTPOYPANMATWY UYEIag Tou
KoTTadIiou.

Na unv xpnoIUOTIOIEITAI WG TTPOPUAAEN.

IS1aiTeEPES TTPOPUAGEEIG TTOU TTPETTEI VA AdPBAvovTal aTTd TO ATOMO TTOU XOPNYEI TO KTNVIATPIKG
PAPHOKEUTIKO TTPOIOV O€ (wa:

O1 TreviKIAiVEG Kal 01 KEQAAOCTTOPIVEG EVOEXETAI VO TTPOKAAECOUV UTTEpEUaIoBnaia (aAAepyia)
META aTTd €VEON, €I0TTVONR, KATATTOON ) OepUaTIKN €TaQr. H uttepeuaiobnoia OTIG TTEVIKIAIVEG
eVOEXETAI VO 0ONYNROEl 0€ BIAOTAUPOUNEVEG aVTIOPACEIG HE KEQANOOTTOPIVEG 1) avTioTpoa. Ol
OAAEPYIKEG aVTIOPATEIG O€ QUTEG TIG OUTIEG EVOEXETAI TTEPIOTACIOKA Va gival 0oBapEG.

Ta dtopya pe yvwaoTh utrepeuaioBnaia ota avTifIOTIKA PBriTa AaKTapwy Ba TTpETTel va
ATTOPEUYOUV TOV XEIPIOHUO TOU KTNVIATPIKO PAPHAKEUTIKO TTPOIOVTOG.

XeEIPIOTEITE QUTO TO KTNVIOTPIKO QAPHOKEUTIKO TTPOIOV PE €EQIPETIKA TTPOCOXN WOTE Va
atmmo@euxOei n €kBeon, AapBAavovTag OAEG TIG CUVIOTWHEVESG TTPOPUAGEEIG.

ATToQUYETE TNV €10TTVOR OKOvNG. Na @opdre €iTe avatveuoTIK NUI-JAOKA HIag XPRong
oupBarn he 1o Eupwtraiko Mpdtutmro EN149 i avatrveuoTipa TTOAWY XpAoewv o€ oupufaTto
pe To EupwTraikd MpoTtutto EN140 pe éva @iAtpo ocuuBaTtoé pe 1o EupwTraiko Mpdtutro EN 143.
Na @opdrte yavTia KAt Tnv TTPOETOINOCIA Kal XOpAyNnon QapUOKOUXou VEPOU 1 Uypng
CWOTPOPNG.

MAéveTe Ta XEpla oag peTd Tn xprion. MAUVETE TUXOV ekTEBEINEVO EPUA PETA TOV XEIPIOPO TOU
KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIGVTOG i TOU QAPPAKOUXOU VEPOU A TG (WOTPOYPNG.

2€ TTEPITITWON ETTAPNAS KE TA PATIA N TO OEPUA, EETTAUVETE APETWGS TNV TTPOCRERANUEVN TTEPIOXN
ME MEYAAEG TTOOOTNTEG KABapPOU vePOU.

Mnv KaTTviCeTe, pNV TPWTE KAl PNV TTIVETE KATA TOV XEIPIOPO TOU KTNVIATPIKO POPUOKEUTIKO
TTPOIOVTOG. € TTEPITTITWON TTOU KATA AGBOG UTTApEEl KATATTOON, EETTAUVETE APECWG TO OTOUA WE
vepo Kal {NTHOTE 1aTPIKA GUUBOUAN.

Edv avamTugete ouptrTpata PeTa Tnv €kBeon OTTwG depuatikd €EAvONuUa, TTIPETTEl va
avadntAoeTe 1aTpIkA BonBeia Kal va emdei¢eTe aTov 1aTpd auTr TNV TTpocidoTToinon. To oidnua
OTO TTPOOWTIO, OTa XEiAN 1) oTa paTma, A n SUCKOAIa OTnNV avatvory armmoteAoUv 1o coBapd
CUNTITWUATA TTOU ATTAITOUV ETTEIYOUCA IATPIKY) QPOVTIOA.

Eykupoouvn, yaAouxia Kal woTokia:

ATTO TIG EPYOOTNPIOKEG MEAETEG O€ €TTIMUEG Bev DIATTIOTWONKAV eVOEIEEIG TEPATOYEVETNG AOYW
Xopriynong Tng apoguUKIAAIvNG.

XpNOIYOTTOINCTE TO TIPOIOV POVO OUUPWVa MPE TNV EKTINON o@éAoug/kivduvou amd Tov
UTTEUBUVO KTNViaTpO.
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AAMNAeTIOPACEIC e AAAD POAPUOKEUTIKA TTPOIOVTA Kal GAAEC UOPPEC AAANAETTIOpAONC:

To TTpoidv dev TTPETTEI VO XOpnYEiTal Je avTIBIOTIKA TTou £Xouv BakTnpiooTaTiké TpdTTo dpdong,
OTTWG TETPAKUKAIVEG, HAKPOAIDIA, oOUAPOvaUideg, KaBwg HPTTopoUV va avriaywvioTouv Tn
BaKTNPIOKTOVO 6pdAcon TwV TTEVIKIAAIVWV.

Na pn XPNOIYOTTOIEITAl TAUTOXPOVA HE VEOMUKIVN KaBWG eutrodilel Tnv amoppdenon g
TTeVIKINNiVNG a1Td TO OTOMA.

Y1repdoooAoyia :
Aev  éxouv avagepBei TTpofAnuara  utrepdoooloyiag. H Beparreia TTpétrel va  ival
CUMTTITWHATIKN Kal &ev uTTdpxel €161K6 avTidoTo.

Kupleg aouuBaToTnTeG:
AOyw EAAEIYNG MEAETWV CUMPBOTOTNTOG, TO TTAPOV KTNVIATPIKO (PAPHOKEUTIKO TTPOIidv Oev
TTPETTEI VO avapEelyvUETal e GAAG KTNVIATPIKG QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

7. AvemOuunta cupBdavra

OpviBia, IvdOpVIBEG, TTATTIEG KAl X0ipOl.

A1poodiépioTn cuxvoTnTa (dev AvTidpaon utrepeuaiobnaiag (TToikiAel atré aAAEPYIKA

MTTOPEi va ekTiunOei e Bdon Ta OepuaTiKr avTidpaon Ewg ava@UAAKTIKO GOK)

OlaBéoipa dedopuéva) Alatapayx€g Tou TTETTTIKOU CUCTAMATOG (EUETOG,
d1dppoia)

H avagopd avemmBuunTwyv cupBavtwy civar anpavTikh. EmTpémel Tn ouvexr TapakoAoudnon
TNG A0QPAAEING VOGS TTPOIOVTOG. EAv TTapaTnpACETE OTTOIAOATTOTE AVETTIOUMNTN EVEPYEIQ, OKOUA
Kal av Ogev avo@EPETal OTO E£0WKAEIOTO QUANO 0dnylwv Xpnong i au@IBAAAETE yia Tnv
ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU PAPHAKOU, TTAPOKOAEIOBE va €TMIKOIVWVAOETE, KATAPXAG, HME TOV
KTnviatpd oag. MTTopeite €1miong va ava@EpeTe OTTOINdATTOTE AVETTIBUUNTA CUUPBAVTA OToV
KAatoxo Tng Aadelag KUKAogopiag 1 otov TOTIKG avTITPOoWTTO ToUu KATdXou Tng Gdelag
KUKAOQOPIAG XpNOIYOTTOIWVTAG TA OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIOG 0TO TEAOG aUTOU TOU GUAAOU 0dNYyIWV
XPAoNG, N HEow Tou €BVIKOU OOG CUOTHHAOTOG avagopdg: {oToixeia €Bvikol CuoTAUATOG
avapopdgc}.

8. Aoocoloyia yia kGBe €idog, TPOTTOG KOl 060i Xopynong
lNa xopriynon Pe TOCIUO VEPO.

OpviBia:

H ouvioTwpevn d6on gival 15 mg 1pIudpikAG apodIKIAivng avd kg cwpuatikol Bépoug avd
nuéPQ, 1I0000vaung pe 13,1 mg apogikiAivng/ kg cwpatikou Bapoug/nUEPa(TTou avTIOTOIXEI O€
18,8 mg KTNvIaTpIKOU QOPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG/kg OwuaTIKOU Bapoug/nuépa).

H ouvoAiki TTepiodog Bepatreiag Ba TTpétrel va givarl yia 3 nuépeg 1 o€ ooBapég TTEPITITWOEIG
yia 5 nuépeg.

Mamieg:

H ouvioTwpevn 86on gival 20 mg 1pIudpIkAG apogIKIAivnG avd kg cwuaTtikol Bépoug avd
nUéPQ,, 1I0000vaung pe 17,4 mg apogikiAAivng/kg cwpatikou Bapoug/nuépa(TTou avTioToIXE O€
25 mg KTnviaTpikoU @QOPUAKEUTIKOU TTPoidvTog/kg ocwpaTikou Bdpoug/nuépa) vyia 3
OUVEXOMEVEG NUEPEG.

Ivd6pvIBeg:

H ocuvictwpuevn doooloyia gival 15-20 mg TpIudpIKAG apoikIAAivng avd kg cwpuaTikoU Bapoug
avd nuépa, 1I00d0vaung pe 13,1 €éwg 17,4 mg apoikiAAivng/kg cwpaTtikou Bdapoug/nuépa (TTou
avtioToixei o€ 18,8 €wg 25 mg KINVIOTPIKOU @QOPUOKEUTIKOU TIpoiovTog/kg OwaTIKOU
Bapoug/nuépa) yia 3 NUEPES 1 0€ OOPAPES TTEPITITWOEIS YIA 5 NUEPEG.
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Xoipotr:

H ouviotwpevn d6on cival 20 mg TpIudpIkAG apodIKIAivng avd kg cwpuatikol Bépous avd
nuéPa, 1I00dUvapng pe 17,4 mg apoikiAivng/kg cwuatikou Bapoug/nuépa(tTou avTioToIXEl o€
25 mg KTnVvIaTpIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIOVTOG/Kg CwHATIKOU Bapoug/nuépa) yia Ewg 5 NuépEG.

Xpnon o€ TOCIUO VEPOD:

Na TNV TTapackeun @apuakouxou vepou, Ba TTpETel va AauBAaveTal UuTTOWn TO CWHATIKO BAPOG
Twv CWwv TToU Ba AdBouv BepaTtreia KAl N TTPAYHOTIKA NUeEProla katavadilwon vepou. H
KATavaAwon PTTOPEi va TTOIKIAAEI avaAoya PE TTapAyovTeG OTTWG TO €i00¢, N NAIKIaA, n KaTdoTaon
TNG UyEiag, N QUAR Kal To oUOTNUA EKTPOPNG (TT.X. OIGQPOPETIKN BeppoKpaaia, dIaopeTIKG
oxfuaTa QwTIopoU). MNpokeiuévou va eTITUYXAvETal N OwoThH docoAoyia, N CuyKEVTPWON TNG
AMOSIKIANIVNG TTPETTEI VA TTPOCAPHOLETAI AVOAOYWG.

Me Bdaon Tn cuvioTwuevn 660N Kal Tov apiBud Kai To BAPOG Twv TTPOS aywyn (wwv, N akpIBAg
KABNUEPIVA CUYKEVTPWOTN TOU KTNVIATPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIGVTOG TTPETTEI VA UTTOAOYIZETaI
OoUMPWVA JE TOV TTAPAKATW TUTTO:

mg KTNVIATPIKOU Méoo owpuaTikd BAapog

QPAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG X (kg) Twv Cwwv TTOU Ba = mg KTNVIOTPIKOU
ava kg cwpaTikoU Bapoug AdBouv Bepartreia (PAPUAKEUTIKOU

ava nuépa TTPOIOVTOG avda AiTpo
Méon nuepAola TTpdoAnwn vepou (L) ava {wo TTOCIJOU VEPOU

MNa va egao@alioTei n owoTr docoloyia, TTPETTEl va kKaBoploTei he 6on 1o duvatd TTePIoOTEPN
akpifeia To cwuaTiko BAPOS yia va amopeuxBei n uttodocoAoyia.

OAa 1a wa 1Tou Ba AdBouv Bepartreia Ba TTPETTEI va €xouv eTTApKR TTpdoacn oTo ouoTnua
TTAPOXNG VEPOU WOTE VA £EACPAAIZETAI N ETTAPKAG KATAVAAWON QAPPOAKOUXOU TTOCIHOU VEPOU.
lMNa va d1Iac@aAIoTEl N KATAVAAWON TOU QAPUAKOUXOU VEPOU, Ta Cwa Oev TTPETTEl VA £XOUV
TTPOGRacn o€ AAAEG TTNYES veEpOU 600 Aaupdavouy Bepartreia.

MpoeToipdoTe TO SIGAUNA PE YPECKO TTOCIUO VEPO AUECWG TTPIV TN XPNoN.

H 1TAlpng dIGAUCN TOU KTNVIOTPIKOU (QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VO DIACPAAIETAI YE
ATTIA AVAUEIEN TOU KTNVIOTPIKOU QAPPAKEUTIKOU TTPOIOVTOG PEXPI TNV TTARPN didAucr) Tou. H
OMOIOYEVEID TOU QapUaKoUXou TTOOIPoU vepoU Ba TTpéTTel va diaTnpeital Katd Tn dIAPKEIa TNG
Xopnynong o€ {wa.

H péyiotn S1aAUTOTNTA TOU KTNVIATPIKOU PAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG aTo vePO eival 8 g/L aToug
20°C ka1 3 g/L oTtoug 5°C. MNa ta apxIka diaAUpaTta Kail 0Tav XPnoIKOTIoIEITAl AVAUEIKTAPAG, VA
TIPOCEXETE VA PNV uTTEPPaiveTe TN PEYIOTN DIOAUTOTATA TTOU WTTOPEI va €TITEUXOET UTTO TIG
0edopéveg ouvOnkes. MpooapudaTe TiG pubuicelg Tou pubuou ponrg TnG avtAiag doocoAoyiag
OUPQWVA PE TN CUYKEVTPWON TOU apXIKOU dIGAUPOTOG KAl TRV TTPOCANWN VEPOU TwV LWV TTOU
Ba Adpouv Bepartreia.

KdaBe @apuakoUxo vepd TTou dev KATAVOAWVETAI EVTOG 24 wpWyV Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI
Kal TO QaPPAKOUXO TTOCINO VEPO VA AVATTANPWVETA.

Xpnon og uyprl {woTtpoer (yia Xoipouc):

XopnyAoTte o€ uypn (woTpo®n yia va TTapaoxete d6on 20 mg TpIUdPIKAG auogikIANivng/kg
owpaTtikoU Bdpoug avd nuépa, 1coduvapng e 17,4 mg apogikiNhivng/kg ocwpaTikou
Bapoug/nuépa(trou avTioToiXei o€ 25 mg KTNVIATPIKOU PAPUAKEUTIKOU TTPOIdVTOG/kg CWHATIKOU
Bapoug/nuépa) yia Ewg 5 NnuéPeS. O papuakoUxes CwOTPOPES Ba TTPETTEI va TTapacKeudlovTal
€K VEOU TOUAAXIOTOV 2 pOpPEG TNV NUEPA KaTd Tn didpkeia ThG TTepIddou BeparTreiag. H nuepioia
o6on Ba Tpétrel va uttoAoyileTtal pe Baan Tov apiBud Twv {Wwv Kal To p€co BApog Kal oTn
ouvéxela va dlaipeital e Tov apiBud Twv TapTidwv {WOTPOPWY TTOU TTapackeualovTal TNV
nuépa.

H ¢@apuakolxog uyp Cwotpo@ry Ba TTPETTEl va TTAPACKEUAETal e QPECKO TTOOIUO VEPO.
Al0AUOTE TNV ATTAITOUPEV TTOCOTATA KTNVIATPIKOU POPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG 0€ Aiyo i OAo TO
VEPO TTOU ATTAITEITAI YIO TNV TTAPOACKEUN TNG UYPNG CwoTpo@ns. H péyiotn dloAutdTnTa TOU
KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG aTo vePO eival TrepitTtou 8 g/l otoug 20°C kai 3 g/L
oToug 5°C. Oa mrpétrel va diac@alifeTal N TTAPNG dIAAUCN TNG KOVEWG.
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AUTO TO QOPUOKOUXO VEPO UTTOPEI OTN CUVEXEIQ va avauixBei Ye To TTARPES ENPO yeuua Kal, av
Xpelddetal, ue 1o UTTOAOITTO vEPS. TO XPNOIMOTTOIOUUEVO oUCTNUA Ba TTPETTEI va Blao@aAidel 6T
TO QAPUAKOUXO VEPS KATAVEUETAI OJOIOpOopPa oTn (woTpo®r. MOAIC TTapacKeUaoTE N TEAIKA
PapPOKOUXOG uypr] CwoTpo@r Ba TTPETTEI va XOPNYEITal OTOUG X0ipoug eviog 2 wpwyv. H
oTa0epdTNTA TNG APOSIKIAAIVNG 0 OAEG TIG CWOTPOYPEG TOU EPTTOPIOU DEV £XEI TEKUNPIWOEL. MNa
va dIac@ANIOTEl N eAaXIOTOTTOINCN TNG ATTWAEIOG TNG dpacTNPIOTATAS TNG AUOEIKIAAIVNG, N
TTOoOTNTA APPAKOUXOU UYPNG CWOTPOYPNS TTOU TTAPACKEUAZETAI OEV TTPETTEI VO UTTEPPAIVEI TRV
TTooOTNTA {WOTPOPHG TToU Ba KATavVaAWOET eviog 2 wpwv. H gapuakouxos uypr woTtpoer)
Oev TTpémTel va UTTORAMAETal o CUpwon. KdBe @apuakouxog uypry {woTtpo@r TTou Ogv
KATavaAWVETaAl EVTOG 2 wpwV Ba TTPETTEl va ATTOPPITITETAL.

MeTd 10 TENOG TNG TTEPIGOOU BEPATTEUTIKAG QYWYNG, T CUCTHPATA TPOYOdOGiag vePoU Kal
uypPns Cwotpo®ng Ba Trpétrel va kaBapifovtal KATAAANAA yia TV atropuyrh TTpdoANYNG UTTo-
BePATTEUTIKWY TTOOOTATWY TNG OPACTIKAG OUCiag.

9. 00dnyigg yia Tn CWOTH XopRynon

Xoprynon PE TTOoIU0 vePO: MNa va dIac@AMIOTEI N KATAVAAWGCT TOU QAPUAKOUXOU VEPOU, TO
Cwa dev TTPETTEl va £XoUV TTPOoRach o€ AAAEG TTNYEG veEPOU 600 Aaupdavouv Bepartreia.
Xopnynon o€ uypr (woTpo®ni: Av Kal n Treplopiopévn TTPOoBacn o AANeG TTnNyEG vepol Ba
BonBouce va dlaoPalicTel N KATAvAAWGON QAPUAKOUXWY uypwv {woTpopwy, Ba TTpETTel va
uTTdpxel O100£a1o EexwpPIoTO KaBapod TTOCIP0 vePd ava TTdoa oTiyunA yia AOyoug eunuepiagc..

10. Xpovol avapoving

OpviBia (kpéag kal edwdIyol 10ToI): 1 NUéPa

Mameg (kpéag kal edwdIPoI 10TON): 9 NUEPES

IvoopvIBeS (kpéag Kal edWdIYOI I0TOI): 5 NUéEPES

Xoipol (kpéag kal edwdIMOI 10TOI): 2 NUEPES

Aev emMITPETTETAI N XPHON O€ WOTOKA TITNVA TTOU TTAPAyouVv auyd yia avBpwTTivn KatavaAwan.
Na pnv xpnoiyotroinBei evidg 4 eBdouadwy atod TNV Evapén TNG WOoTOKIAG.

11. EIAIKEZ 2YNOHKEZ AIATHPHZHZ

Na @uAdooeTal o€ B¢on, Tnv otroia dev BAETTOUV Kal Oev TTpooeyyiCouv Ta TTaIdId.
Na pnv wuxetal A KaTayuxeTal.

Na euAdooeTal OToV apXIKO TTEPIEKTN YIA VO TTPOOTATEUETAI OTTO TO PWG.

Na diatnpeital o TTEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOUEVOG.

Na uAdoaeTtal o€ ENPoO PEPOG.

Na un XPNOIMOTTIOIEITAI QUTO TO KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV YETA aT1TO TNV NUEPOMNVIQ
AAENG TTou avaypda@eTal oTNV €TIKETA. H nuepounvia AREEwS CUNTTITITEI JE TNV TEAEUTAIO NUEPQ
TOU OUYKEKPIPEVOU Prva.

Aldpkela CWAG PETA TO TTPWTO AVOIYUA TOU TTEPIEKTN: 6 PAVEG
Aldpkeia CwAG META TN apaiwon o€ TTOCINO vEPO CUPPWVA WE TIG 00NYieS: 24 WPES
Aldpkeia (WAG PETA TNV EVOWHATWOT] TOU GTNV UYpH TPOQr CUPQWVA WE TIG 0dNYIES: 2 WPES

12. Ei1diIkég TTpOo@UAGEEIS aTOppPIYNS

Ta @dappoka dev TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI JECW TWV AUMATWYV 1] TWV OIKIOKWY ATTORARTWV.
XpNOIYOTTOINCTE  TTPOYPAPUATA  ETTIOTPOPAG  QAPHAKWY  yId TNV ammoppiyn  dn
XPNOIMOTTOINBEVTWY  KTNVIOTPIKWY  QAPHOKEUTIKWY  TTPOIOVTWY 1 GAWV  UANIKWV  TTOU
TTpoépXovTal aTTd TN XPAON TOUG CUP@WVA HE TIG TOTTIKEG ATTAITAOEIS KAl JE TUXOV IoXUovTa
€bvikd ouotipaTa ouMoyAc.> <Ta péTpa auTtd ATTOOKOTTOUV OTnV TTPOCTOCIO  TOU
TEPIBAANOVTOG.
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13. Tagivopunon Twv KTNVIATPIKWY QAPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWYV

Na xopnyeital pévo Pe KTNVIATPIKA ouvTayn

14. ApiBpoi adelag KUKAOQOPIAag KAl CUOKEUATIEG

Bado Twv 100 g

2dkog Twv 100 g

2dkog Twv 500 g

2akog Tou 1 kg

MTropei va unv KUKAOQOPOoUV OAEG OI CUOKEUAOTIEG.

15. Huepounvia teAguTtaiog avabewpnong Tou @UAAOU odnyiwv XpRong
11/2023

NETTTOUEPEIC TTANPOPOPIES YIa TO v AOYyw KTNVIATPIKO QAPPOKEUTIKO TTPOIOV gival OIaBEaIuES

oT1n Bdon dedopévwy NG EE yia Ta KTnvIaTpiké TTpoidévTa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZTolxeia emKoIvwviag

Kd&toxoc 1Tng  ddeiac  KUKAOQOPIac KOl OTOIXEIO  ETMKOIVWVIOC  Via TNV avaeopd
T0avoAOyOUUEVWY QVETTIOUUNTWY EVEPYEIWV:

HUVEPHARMA NV

UITBREIDINGSTRAAT 80

2600 ANTWERPEN

BELGIUM (B£Ayio)

+32 3288 18 49

pharmacovigilance @huvepharma.com

MNapaokeuaoTrC UTTEUBUVOC VIa TNV aTTEAEUBEPWAN TWV TTAPTIOWV:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z| d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

FRANCE (laAAia)

17. AAAeg TTAnpo@opieg
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