NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKON TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Gallifen 200 mg/ml gvoidpnua yio xopynon Le TOGLUo vePO Y10, 0pvibio Kot eoctovong
2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

Ka0e ml mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

Fenbendazole 200 mg

"Exdoya:

ootk 6UvOEo EKOOY MOV KUl GALOV

, HoooTikn 6OvOeon
GUGTUTIKOV

Sodium benzoate (E211) 3 mg

Docusate sodium

Povidone

Hydrochloric acid, concentrated (yio pHhOpuon tov
pH)

Water for injections

Agvkd £m¢ oYeddV AEVKO EVOLDPTLLOL Y10, XOPNYNOT| GE TOGILO VEPO.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
3.1 Eion {owv

Opvifua
doaotavol

3.2 OgpamevTikég gvoeigelg Ywa kKG0e gidog {Mov

O¢gpancior opvibimv mov £xovv mpooPindei and 1o mapdoita Heterakis gallinarum (eviiika otddia),
Ascaridia galli (evilixa otddia), Capillaria obsignata (evilika otéduo) §| Raillietina echinobothrida
(eviAika oTdow).

Ogpancio pactavav mov £xovv TpooPindei and Heterakis gallinarum (sevijiiko otddio).

3.3 Avrevocigelg

Na punv ypnoyLonoleitol 6e mEPITTM®OT VIEPELOITONGING GTO dPACTIKO GVGTATIKO 1 G€ KATO10 Od Tal
£KxdoyaL.

34 Ewwkéc mposidomon)oeis

To KTNVIOTPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV TPETEL VO, YPNCUYLOTOLEITOL TN HEYIOTI GUVIGTMOUEVT SOOT| TV
3 mg/kgmuépa v 10 Swadoyikég nuépeg yio ™ Bepancio tov keotm®dovg Raillietina echinobothrida
OV OWOVTIOTOL O TOVLAEPIKE ehevbepng Pookng kol mopadooiokng extpopns. To opvibu
KPEOTOPOYDYNG EVIATIKNG EKTPOQNG ival amibavo va poivvBovv amd Raillietina echinobothrida.




H dokomn ypfion avtmopacitikdv 1 1 xpnomn mov mopekkAivel ond Ti1g dobeiceg odnyieg otnv IIXI1
EVOEYETAL VO LENGEL TNV T{EST EMAOYNG OVTOYNG KOL VO 0ONYOEL O PEIMUEVT] ATOTEAEGLOTIKOTITA.
H andépaon yia ) xpiorn tov KTnviaTpikov QopRoKeLTIKOL Tpoidvtog Ba mpénel va Paciletal otnv
emPePainon Tov TapaciTiKod €100VG KAl TOV EOPTIOL 1| TOL KWOVVOL HOALVONG He Pdaon T
EMONUOAOYIKA YOPOKTNPIGTIKG TOV, Y10, KAOE GUNVOG.

H emavoioppavopevn xpnomn yo EKTETAUEVO YPOVIKO SLAGTNUA, WOOITEPE KATA TN XPNOT TNG 1d10g
Katnyopiog ovcl®v, ov&avel Tov Kivouvo avantuéng avioyns. Evtog evog ounvoug, n dtatipnon tng
gvaoOnoiog etvar omapaitnn yio ™ peimon ovtod Tov KvdHvVov. Oa TPENEL VO ATOPEVYETOL 1)
GLOTNUOTIKY KaTd dtaoThpato epappoyr Oepameiag ko 1 Bepomeion 0OAOKANPOL TOL GUNVOLS. AV’
aVTOoV, £dv etvat Ep1kTo, Ba mpénetl va vrofdiiovial o€ Bepaneio povo emieypévo pepovopéva (oo n
Voopades (otoyevuévn emdektikn Bepanein). Avtd Ba mpémel vo GuVOLOCTEL e KOTAAAN L péTpa
eKTPOPNG kat dayeipiong Pookotdonmv. Oa mpémel va {nteitoan kabodnynon yo kébe cvykekpyévo
oUnVoG ot Tov LTeEvBuvo KTNVINTPO.

H ypfion avtod Tov KTNvIaTpikon QoprOKELTIKOL TPpoiovtog Ba tpémetl va AapuPavel vmoyn Tig TOTKES
TANPOQOPIEG GYETIKA LE TNV EVTTADELD TOV TOPACITOV-CTOY®V, OTOL elval dtabéotpec.

JUVIOTATOL 1 TEPOITEP® OEPELVNON TEPMITOCEMY THOVOLOYOVUEVNG OVIOYNG, MHE TN YPNon
KATOAANANG SoyveoTikng pebodov (m.y. dokiacio peimong Tov apBpod Tov avydv oto KOTpava
(FECRT).

H emPeforopévn oavioyn Oo mpémel va avapEpeTal 6Tov KATOYo NG GOE0g KuKAopopilag 1 oTig
OPHODIES OPYEGS.

3.5 Idwitepeg mpopuraiers katd ™ ypion

Idwoitepec TPOPLAGEELS KOTA TNV 0o@UAN Yprion ota £10n Lhwv:

H aopddeia Tov KTVIOTPIKOL POPUOKEVTIKOD TPOidVTOg o€ VIepdocoroyia dev €xel a&loloynOel og
opvifuo nAkiog K4t Tov 14 nuepdv Kol 68 aolavovg NAKiog KAt Tov 3 BSoUddmV.

[Swaitepec mpoovAdéelc mov mpémer va AauBdvovior amd To GTOUO TOV YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
OOPUOKEVTIKO TtPoidV g Lda:

Agv pmopohv va amokAeloToOV ot eUPPLoToéikés emdpdoels. Ot £yKveg yovaikeg mpénel va Aappdvouy
EMMAEOV TPOPVAAEELS KATH TOV XEPICUO OVTOV TOV KTNVIUTPIKOD QOPLOKEVLTIKOD TPOIOVTOG,.

AVTO T0 KTNVIOTPIKO QPOPLOKELTIKO TPoidv evoéyetal va eivar Ttofikd yuwo Tovg avOpmmovg oe
MEPIMTWOOT KOTATOOTG.

AVTO TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO TPOKAAESEL EpEOIGIO TOV LATLDV.

B0 TPEMEL VO ATOPEVYETAL 1 ETAPT] TOL KTNVIOTPIKOD QOPUAUKEVTIKOD TPOIOVTOG LE TO OEPLO KAl TOL
péTio 1) 1 ool Katdmoon.

Mnv kanvilete, unv TpOTE Kot NV TveTe v YEpileste TO KINVINTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV.

Xe mepintmon tuyaiog Kotdmoong, Eemivvere to otopo pe debovo kabapd vepd kal oavoalntiote
0TPIKN CUUPOLAY. Xe TepimT®on TLYOioG ETAPNC KE TO OEpUO N To AT, EemAvvete pe depbovo
kaBapd vepd Kat avalntnote TPk GLUPOVAN.

Metd ) xpnomn, vo TAEVETE T YEPLOL GOG.

Idwitepec TpoUAGEELS Yo TNV TpooTacica Tov tepiBdilovToc:

To KIVIKTPIKO PAPUAKEVLTIKO TPOIOV OV TPEMEL VO, EIGEPYETAL GTOV VOPOPOPo opilovta, kabdc M
@evPevoalOAn evoéyetor va ival emkivouvn yia Tovg 1y0eig kot GAAovg vVOPOBLOVE OPYAVIGHOVG.

Aoy ™G EAdewyng ektiunong mepiBoiioviikod Kvovvov, Un  YPNOULOTOLEITE TO KTNVINTPIKO
QUPUAKEVTIKO TTPoiov o€ doom 3 mg/kg/muépa yia 10 nuépeg oe opvibio KPEUTOTOPAYDYNG EVTATIKNG
extpong (BA. emiong mapdypago 3.4).



3.6 AvemOvunta coppavra
Agv glval yvootd Kavéva.

H avagopd avemBountov couPdaviov eivar onuavtikny. Emtpéner ™ cuveyn mopakoAiovdnon tng
0oQAAELNG EVOG KTNVIATPLIKOV QOPHOKELTIKOV TPoidvTog. Ot avapopic mPEMEL Vo, ATOGTEAAOVTAL, KAT
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG GOE0G KUKAOPOPING 1 GTOV TOTIKO OVIUTPOCHOTO
Tov gite otV €Bvikn apuddio apyn LEG® TOL €0VIKOD GLOTAUATOG OVaPOPAS . Avatpééte oTo PUALD
00N YLDV YPNHONC Y10, TA OVTIGTOLYO GTOLYEIN EMKOVMVING.

3.7 Xpnon keta Ty kdnon, T yoerovyia | TNV ®OTOKIN

BMA. emiong mapdypago 3.10 «Cvpntopato vrepdocoroyiag (Kot kATd meEpimTmon, péTpa
OVTILETOTIONG KL OVTIOOTA).

Hva og mepiodo wotokiag:
OpviBua: Mropel va ypnoipomombel katd T d1dpKeln TG WOTOKING.

Tovétnro:
OpviBuw: H aoc@dieio Tov KINVIOTPIKOD QApPLOKELTIKOD TPoTovTog dev £xel emPefoaimbel og apoevikd

amva. Etopévag, n ypnomn oe apoevikd Tmnva 0o mpémet va yivetatl Lovo cOUpova e TV a&loAdynon
0PEALOVG/KIVOUVOD amtd ToV vTeLOLVO KTNViATPO.

Qdocwovol: H acediela Tov KTINVIOTPIKOD QOPLOKELTIKOV TPOidovToc dev éxel atlodoynbel o€
QOGLOVOVG OVOTTapoy®YNG. Emouévac, e autd ta mtnvd 1 xpnon Ba tpénet va yivetol Lovo cOUQOVaL
pe v a&loAdynon oeéLovs/Kivouvou amd Tov vrelhuvvo KTviaTpo.

3.8 Alnieniopaocn pe GALO QUPUOKEVTIKGE TPOTOVTO KUl GALES HOPPES aAANAETIOPAONG
Agv glval yvoot Kapia .

3.9 Odoi yopnynong kot d0coroyia

T xopfynon e moco vepd.

AVoKIVIOTE KOAG TPV Ao T yp1on.

H vnodocoroyia Ba pmopohce vo 0dNyNOEL GE AVOTOTEAECUATIKN XPTOT] KOl UITOPEL VO EDVOT|GEL TNV
avAmTLEN AVTOYNG.

IMa va docearicete T xop1ynon e omotng d00mMg, T0 cOUATIKO Bdpog Tpémel va Kabopiotel [
000 10 dLVaTOV peyaAvTepT axpifete. Eqv ta {da mpokeitarl va vrofAndovv oe Bepaneio cuAroyikd,
Oa mpémel va dnpiovpynBodv edAoya opotoyevelg opddeg, kot 6Aa ta {da pog opddag Oa mpénet va
Aappdvovuv tn 6601 mov avrticTolyel oTo PapvTepo.

H axpifeia tng docopetpikng cvokeung Oa Tpémetl va eAéyyetor d1e£0d1KA.

[Ipwv emurpéyete v mpodcPaocn Tov (dOV 610 Papuakodyo vePO, TPEMEL Vo adelIleTe EVIEADG TO
GUOTNUO TOPOYNG VEPOV, €AV EIVOL EPIKTO, Kl VO TO EEMAEVETE LE TO POPHOKOVYO VEPD, MOTE VoL
dwoporicete v akpifelo g docoroyioc. Avtn n Sdwaocio givor mbBavd va ypedletonr va
emovaAneBei dhec Tig uépec Bepameiog.

H npocinyn eappakovyov vepod g&aptdrol amd v KAWVIKY Katdotoorn tov ttnvov. [pokepévon
VO EMTUYYAVETAL 1] OMOTY 00COAOYiD, 1 GLYKEVIPMOGY TOV TPOIOVTOG TPEMEL VO TPOSoproleTat
avaAOY®G.



Ascaridia galli xou Heterakis gallinarum: H 86on givon 1,0 mg @evBevdaldoing avd kg copatikod
Bapovg v Muépa (1codvvaune pe 0,005 ml tov kMVeTPIKod PAPUAKELTIKOD TPoidvTog). H doom
ovtn Tpémel va yopnynoel yio 5 cuveyouevec nuEPEC.

Capillaria obsignata: H 86on givar 2,0 mg @evBevéalding ava kg copatikod Bapovg v nuépa
(1oodvvauncg pe 0,01 ml Tov KINVINTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPoidvtog). H 66om avthy mpémel va
yopnynOei yuo 5 cuveydpeveg nUéEPEG.

Raillietina echinobothrida: H 86on eivat 3,0 mg @evpevéaloing ava kg copatikod Bdpovg thv nuépa
(1oodvvaung pe 0,015 ml tov KMVIETPIKOD EOPUOKEVTIKOV TTPoidvtoc). H do6on avth mpénel va
yopnynOet yro 10 cuveyopeveg nUEPES.

Ymoloyiopdg d06omG:

H omoutobpevn muepfolo ToGOTNTA TOV KTNVIOTPIKOD QOPUAKELTIKOD Tpoidvtog vroloyiletal pe
Baon 10 cvvolikd extiuduevo copatikd PBapog (kg) orloxkAnpng g ouddag tov opvifiov N Tov
eaclovav Tov Ba BepoanevBovv. [opakaieiche va ¥pNGILOTOMGETE TOV TAPUKAT® TOTO:

O¢gpancio Ascaridia galli xon Heterakis gallinarum:

ml KVIOTPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPOTOVIOC/MUEPD = GUVOMKO EKTILMUEVO cOUOTIKO Bapog (kg) Twv
opvibiov/eaciavedv mov Oa Adpovv Oepameia x 0,005 ml

O¢gpancio Capillaria obsignata:

ml KVIOTPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPOTOVIOC/MUEPD = GUVOMKO EKTILMUEVO cOUOTIKO Bapog (kg) twv
opviBimv mov Ba Aapovv Oepameia x 0,01 ml

O¢gpancio Raillietina echinobothrida:

ml KVIOTPIKOD PUPIOKEVTIKOD TPOTOVTOC/MUEPD = GUVOMKO EKTILMUEVO cOUOTIKO Bapog (kg) twv
opviBimv mov Ba Adpovv Oepameio x 0,015 ml

AxolovOn|ote TIG 00NYieg MOV AVOEEPOVTOL TAPUKAT® Yo VO, ETOWUAGETE TO QOAPUOKOVYO VEPOD.
XPpNOHOTOUOTE Lo GLOKELT LETPTONG EMOPKOVS akpifetoc wov drotifetor oTo EUmOPIO.

TNa kdBe nuépa Bepaneiog, mpémel va mopackeLALETE PPEGKO PapLLOKOVYO VEPOD.

T xpion o de&opevi QapPUAK®V:

T'a ypion oe opvibo, mpocsBéote TV VIOAOYIGUEVT] TOGHTNTO TOL KTNVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOD
npoiovtoc oe 40 £mwg 80% Tov MUEPNIGLOVL GlTNPEGiov vePoL. 'l ypion 6€ PacLavovg, TPochEisTe TNV
VTOAOYIGUEVT] TOGOTNTA TOL KTNVINTPIKOD QPUPLOKELTIKOV 7poidvioc o€ 40% Tov mMueEPNGLOL
ounpeciov vepov. Avodevote p€ypt va opoyevomoinbel opatd to meplexduevo g deapevig
oapuiakov To eappoakovyo vepd eppaviCetor Borepd. Agv amatteitor TepUITEP® AVAOELON KAUTA TN
xopnynon.

T"a xpion oe doGoUETPIKN AVTALQ:

IIpocBéote TV VTOAOYIGUEVI] TOGOTNTO TOL KTNVINTPIKOD QUPLOKELTIKOD TPOIOVIOC GTO N
QOPUOKOVYO VEPD TOV TEPIEKT TOV UNTPIKOV EVAIWPNLOTOS TS SOCOUETPIKNG avTAiag. O 0yKog Tov
UN QOPUAKOVYOV VEPOL GTOV TEPIEKTH TOV UNTPLKOV EVOLMPNUOTOC TPETEL VO VITOAOYe0el e Pdon
tov pokabopiopévo puBud €yyvone g docouetpikng aviiiog kot 1o 40 €émg 80% tov Mpepnclov
ounpeciov vepoL Tov opviBinv 1 10 40% ToL NUEPTIGLOV GLTNPEGIOL VEPOU T®V PACLAVAV. AVOOELGTE
péxpt vo opoyevoromBel opotd TO TEPLEYOUEVO GTOV TMEPLEKTN TOL UNTPLKOV evoumpnpotoc. To
oappokovyo vepd eppavifetor Borepd.

Koatd ™ ddpketa g Oepaneiog OAa ta {da mpémet va £xovv anepldplotn Tpdsact 6To papPUAKOVYO
vepO MG AMOKAEIGTIKT TNYN TOGILOV VEPOD.

Koatd ™ dudpkeln g Bepameiag, Kot HETA omd TV TANPN KATOVIA®GT TOL QOPUAKOVYOV VEPOD,
pémel va emTpénete ota {dha TNV TPpOcPacn 6€ Un QapLaKoDyo vePO TO GUVIOUOTEPO dSVVATOV.



Befaiwbeite 611 xoTovol®Onke OAOKANPN 1 TOGOTNTO TOV QUPUOKOVYOL VEPOL 7OV  EiyE
TOPOCKEVOOTEL.

3.10 ZvpntoOpate vTEPO060L0YiaS (KUL KOTA TEPITTMOON, HETPO AVTIUETAOTIGNG KOL AVTIOOTA)

Agv &yovv mapatnpnfel avemBounteg evépyeleg oe opvibia kKpeatomapaywyne (nMikiog mepinov 14
NUEPDV) 0€ MG EEUMAACL 1) EMTATAAGLO TOGOTNTA TNE LEYLOTNG GUVICTOUEVTG doc0oA0YiaG TV 3 mg
avd kg copatikod Bapovg nuepnoing yuo dtdotnuo 30 nuepdv Kot o actavovg (MAkiog tepimov 3
€BOOLAdMV) GE £WC GOPAVTATAAGLO TOGOTNTO, TS GVVIGTOUEVTG JOCOA0YING.

Agv &yovv mapatnpndei avemBounteg evépyeleg o opvibia momapaymyng kot opvibio avamapaymyng
OV AQUPAVOLY TETPATAGCI TOCOTNTO TNG HEYIOTNG OLVICTMWUEVNG 00omg Tov 3 mg avd kg
cOUOTIKOV Bapovg nuepnoimg (rot, 12 mg avd kg copatikod Bapovg nuepnoing) yia didotnuo 30
NUEPDY, ®OTOGO, N PLOCILOTNTA TOV ATOYOVOV (CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TNG HEIOUEVNC emPinong
KOTA TNV EAMOGCT, TNG LEWOUEVNS YOVILOTNTAG (AyOTEPO OVYE EKKOAAPONKAY) KOl TOL YOUNAOTEPOV
COUOTIKOV BAPOVE TOV VEOGGMV) EXNPEACTNKE OAPVNTIKA GE AVTOV TOV pLOUO dOOT|G.

ITapampnOnke avEnpévn cLYVOTNTA QUOIKAOV OVOUOAIDOV TOV VYOV o€ 000l 3 kol 4 @opég
UEYOADTEPEC aO TN UEYIOTN GLVIGTAOUEVT 800 TV 3 mg avd kg copatikov Bapovg nuepnoing mov
yopnynonkav og ddotnua 30 nuepdv.

Agv mapotnpnOnkay avemBountec evépyelec otn PlOoUOTNTO TOV OTOYOVOV 1| OTO (PUGIKY
YOPUKTNPIOTIKA TOV OVYDOV OTO OIMAACIO TN HEYIOTNG CLUVICTMOMHEVNG d0ong Tv 3 mg avd kg
nuepnoing (opvibia) og dtdotnua 30 nuepdv o€ opvibio @omapaymyng Kot opvidia avomapoymyng.

3.11 Ewwoi mepropiopoi ypiong kor €0kEG ovvOnkeg ypnons, ovumeprioppovopévov
TEPLOPICUAV GTY| YP1OT UVTIUIKPOPLOKOV KOl OVTITOPUCITIKAOV KTIVIOTPIKAV QUPUOKEVTIKAOV
TPOIOVTOV TPOKEPUEVOL VO TEPLOPLGTEL 0 KivOUVeg avanmTuéng avtoyng
Agv 1oyvet.
3.12 Xpovor avopovig
Opvifia:
Kpéoag kot edddyot 1otoi:
6 Nuépeg yia ™ doom eevPevoaloing 1 kot 2 mg ava kg copatikov Bdpovg nuepncing
8 Nuépeg yio T d60m eevPevdaloine 3 mg avd kg copotikod fapovg nuepnoing
Avyd: unodév nuépeg
daocavot:
Kpéag kot edddyot 1otoi: 6 nuépeg
Mnv elevbepdoete TOVG QOOVOVG YLO. KUVIYL Y0 TOVAGYIOTOV 6 MUEPEG WETA TO TEAOG TG
YOPNYNONG TOL PAPUAKOL.
Avyd: unodév nuépeg
4. D®APMAKOAOTI'IKEX TAHPO®OPIEXZ
4.1 Koowkog ATCvet:
QP52AC13
4.2 ®appoKodLVVOUIKI)

H @evBevdaloin stvan Eva avBeipvOuco mov ovikel oty Beviyudalolo-KapPopukn opdda.
Apa. Topepfaivovog 6Tov evepyelokd HETABOAMGLO TOV VILOTOOMV 1] KECTMOMY CKOANK®V.



H o¢evPfevialoAn avootéAdel TOV TOALUEPIOUO 1TNG OCOANVIVIIG OT0 WIKPOSOANVAplo. AvTo
napepfaivel otig Pacicég SOUIKEG Kol AEITOVPYIKEG O10TNTEG TOV KVTTAP®V TV eAUiVO®V, OT®G TO
GYNUOTIGUO TOV KVTTOPOCKEAETOV, TO GYNUOTICUO TOV UITOTIKOV OTPAKTOV KAl TNV TPOGANYN Kol
EVOOKVLTTOPIKT LETAPOPA Opemticdv kot peTaforkdv mpoidoviov. H pevPevoaloin eival dpaotikn kot
éxel doocosaptdpevn dpdon katd tov mapacitwv Heterakis gallinarum (eviliko otddia), Ascarida
galli (eviijhica otada), Capillaria obsignata (eviihika otédwr) ko Raillietina echinobothrida (evijika
otdd1e) og opvibia kot givar dpaoTikn Kotd Tov eviikev Heterakis gallinarum oe paociavoic.

4.3 @oppoxoxkivnTIKI

Metd amd ™ yopnynon omd to oToUd, 1 GeVPBEVOALOAN amoppo@dTol HOVO HEPIKOC. MeTd amd v
amoppoenon, N eovPBevoaloAn petaporiletar toyéwc oto MmAp KLPI®G O0TO0 COVAPOLEIdO NG
(o&pavdalOAn) Kol oI CLVEYEWD OTN GOLVAQPOVN NG (SoVAEOVN ofeaivdaldAng). Xta opviba, n
GOVAQPOVI 0&PevoaloAng sivar 1o KOPLO GLOTATIKO TOV OAVIXVEDETOL OTO TAGCLO TOL OiLATOC,
amoteA@vTag mepimov ta 3/4 g cvvolkng AUC (dnA. o aBpotoua tov AUC yia ™ @avBevoaloin,
oEpavoaloAn Kot covApovn oEeavoaloinc). H gevPevialoin kot ot petafoliteg T KatoavEpovTol
0€ OMO TO OAOMO, Ol LYNAOTEPEC OUMOC GLYKEVIPMGELS avevpiokovtol oto NMmap. H amofoin tng
oevBevOalOANG Kot TV LETOPOAITMOV TNG YIVETOL KLUPIWG LEGH TOV KOTPAVOV.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopfoatotnreg

AOY® ENAeyYMG HEAETOV OGVUPATOTNTAG, TO TOPOV KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOIOV deV TPETEL VoL
OVOUELYVOETOL LE BAAN KTNVIOTPIKG QUPLLOKEVTIKA TPOTOVTA.

5.2 Awpxkewo {ong

Avdprelo {®NG TOV KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG COUPMOVA LE TN CLOKEVAGia TdAnong: 30
Ve,

Avdprero {ong LETA TO TPAOTO AVOLYLLO TNG GTOLYELMOOVS CLCKEVAGING: 3 UNVEG.

Avdpxero Long petd m dtluon cOUPOVA LE TIG 001Yieg: 24 dpec.

5.3 Idwitepes mpo@urdcers katd T OLAEN TOV TPOIGVTOG

Kmviatpikd eoappakeutikd Tpoiov COLP®VO LE T CLOKELOGIN TAOANGNG KOl LETH TO TPMOTO AVOLYLLOL:
Mnv KatoyoyeTe.

DVAAGGETOL TPOGTATEVOUEVO OO TOV TAYO.

DoppoKovyo vePO:

Mnv KatoyoyeTe.

5.4 ®Yon ko 6OvOEGT TG OTOLYELMOOVG GVGKEVUGING

Agvkn KoAwvdpikn euaIAn omd moivaifvAiévio vyming mokvotntog (HDPE) tov 125 ml kot tov 1
Altpov pe Aevkd Powtd kamdxt acpoleiog amd moAvaporviévio (PP). Agvkn opboymdvia elain amd
HDPE 7tov 1 Aitpov pe kabetn dopovn pafdo kot ywpig fadpovounuévn kiipoka pe Aevkd Pdwto
Kkamikt aoporeiag and PP. Aegvkd doyeio andé HDPE twv 2,5 Altpov kol tov 5 AMtpov pe Agvko
poPowTod PdmTO Kamdkt aopoieiog ard HDPE.

Mmropel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uAhdtelg amoppuyng £vOg ypnoiHomon)0évTog KTNVIUTPLKOD (PUPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAL@OV VAIKAV TOV TPOEPYOVTOL UTO TN YP1)OT] TOV TPOIOVTOS, OV VITAPYOVY

Ta pappoka dev TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL HEGH TOV AVUATOV 1] TOV OIKIOKOV AmoBANTOV.



To KINVIOTPIKO PAPUOKELTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VO EIGEPYETAL GTOV VOPOPOPo opilovta, kabdg M
oevPevoaloin evoéyetan va gival emkivouvn yia tovg 1yBeig kot GAlovg vdPOLovg OpyaVIGHOVG.

XPNOYOTOMOTE TPOYPAUUOTO ETOTPOPNG QUPUAK®V Yo TNV AmOpPYn Un ypNoLoronféviav
KTNVIOTPIKOV (POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®OV 1 GAAOV VAIKOV TOV TPOEPYOVTOL Omd Tr YPNON TOVG
COUPOVE UE TIG TOTMIKEG OMOLTNOELS Kol He TUXOV €BVIKG GLOTANATO GLAAOYNG TTOL 1GYVOLVY Yio. TCL
GYETIKA KTNVILTPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Huvepharma NV

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

A AK. EAAAAAEL:
A.A K. Kompov: CY00663V

8. HMEPOMHNIA NPQTHX ETKPIXHX
Huepounvia mpotg éykpiong: 26/02/2019

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHYX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IPOIONTOX

12/2025
10. TAZINOMHZXIH TQN KTHNIATPIKOQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTQN
Na yopryeitor LOVo Le KTNVIOTPIKH GLVTAYY.

Aemtopepeic TANPoPopieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoiov gival dabéaieg
o1 Baon dedopévev ™ EE yia ta ktnviatpikd npoidvra (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




