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ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cobactan LA 7,5% w/v gvéoiljlo evaudpnpa yio foogidn

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH YYNOGEXH
Ka0e ml mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:
Kepxwoun (og Bsukn keprkvoun) 75 mg

"Exdoya:

ITowoTiki 6VvOEoT EKOOY MV KOl GAL®OV GLOTUTIKOV

Aluminium stearate

Triglycerides, medium chain

3. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Boogon

3.2  OgpoamevTikéc gvdsielg Yo kaOe gidog Lmov

T Ogpameio. T ovamvevotikig vooov tov fooeddv (BRD) mov oyetileton pe Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida kot Histophilus somni gvaicOnto oty Ke@Kvoun.

3.3 Avrtevositeig

Na pn ypnowonoteitan o€ {da mov givar yvwotd 6Tl Tapovstdfovv vrepevaicdncio oTig
KEQOAOGTOPIVEG 1| 08 AAAN avTIBLOTIKG TNG OUAOAG TOV B-AUKTAUDV.

Na unv ypnoiLonoteital 6€ ToLAEPIKE, (GUUTEPIMAUPAVOUEVOVY TOV AVYDV) AOY® TOV KIVILVOL
eEamlmong avTykpoPlakng avlekTikdtTTag g avlpmTovC.

3.4 E101kéc mpoetdomonceLS

Koapia.

3.5 Iowitepeg mpoUAAEELS KATA TN Yp1oN

Idwoitepeg mpoLAGEELS Yo TNV aoc@oAn ypnon ota £idn Lowv:

To KTNVIaTPIKO PUPUAKEVTIKO TTPOTIOV TpoopileTal E101KA Y10 avOEKTIKA GTEAEYT OT™G TO. foKTAPLOL
eopeic Prta Aaktapacov evpéog pdopatog (ESBL), Ta omoia evoéyeTol va GuvioToOV Kivouvo Yo TV
vyeia TV ovOpOTOVY edv avtd To oteé)M eEamlmbovy og avOpmmovg Ty, uEcm tng Tpoenc. ' Tov

AGYO 0VTO, TO KTNVINTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOTOV TPETEL VAL YP1CILOTOLELTAL LOVO Yia TN Ogpameio

KAMVIK®V TOONCE®V [LE AVETOPKT ATOKPLON, 1] TOL OVOUEVETOL VA, EYOVV OVETAPKT amOKPLon (apopd
ToAD 0&éa meproTaTIKG OTO. 0ol 1 Bepaneia TpEmel va EeKVIGEL YPig POKTNPLOAOYIKY S1dyvmoT)

o1 Bepomeio TPAOTNG YPOUUNG.

H emionun, €Bvikn Kot TEPLYEPELOKT] TOATIKT GYETIKA UE TN YPNON AVTIUIKPOPLOKDV OVCIOV TPETEL

va AapPavetor vTdyn Katd T (p1on Tov TPoidvToc.



H avénuévn xpnon, copmepthapfovopévng tng xpnong Tov Tpoidvtog KoTd TPOTo Sl0pOpPETIKO 0md
avtdv Tov opiletar otig 0dnyieg tng XTI, evdéyetar va av&noet T cuyvOTNTA ELPAVIOTG TETOL0G
avlexticottoc. To KTnviaTpikd popUOKEVTIKO TPOTIOV TPETEL VO, XPTCIUOTTOIEITOL [LOVO PAcEL TmV
amoTeELEcUATOV NG doKIUNG evatodnoiag, 6Tov avTd eival EPKTO.

To kTMVIATPIKO PAPLOKELTIKO TPOTOV TpoopileTat Yo xprion ot Bepancio pepovopévoy (oov. Na
LNV YPNOUOTOLELTOL Y1t TV TPOANYT] VOOV 1] GTO TANIGLO TPOYPAUUAT®V vYeiag Yio komddlo. H
Oepaneio opddwv {dwv Tpémel va yoprnyeitar povo og cuveyeic eEApoelg VOGHV GOUPOVA [LE TOVG
EYKEKPIUEVOLS OpoLG xpNone. Elvar duvatdv va emavepeovicBody 1o avamvenoTIKG GOUTTOUATE G
{oda ota omoia yopnynonke aywyn, 1-2 efdopddec LETE amd TNV YopNYNoN TS TeEAEVTAING 00N C. XE
OUTEG TIG TEPUTTAOGELS, TPEMEL VAL EEETACTEL 1| TEPITTMON EPAPUOYNS AAAWDV BEPUTEVTIKAOV ETIAOYDV.

Ex@uMopog Tov puog evoéyetol va enéADEL amd TV QOPLOYT LECH GTOV VITOKEILEVO UV,

Idwaitepec mpoouAdEeic Tov wpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPpOoiodV og {da::

O1 TeviKIAAIveG KO 01 KEQAAOGTOPIVES glval SuVATOV VO TPOKAAEGOVV OVTIOPACT] VIEPELAIGON GG
(aAdepyio) peTd amd £veon, €lGTVOT, KATATOOT N €mapn 1e To dépua. H vrepevaicincio otig
TEVIKIMAVEG UTTOPEL VO, 001 Y1GEL O€ SLOGTAVPOVUEVT VIEPELOITON GO GTIG KEQPOAOOTOPIVEG KOt TO
avtifeto. Ot 0AAEPYIKEG OVTIOPAGELS G QVTEG TIG OVOIEG UTOPEL TEPIOTACIAKA VO Elval GOPapEc.

1)

2)

3)

4)

Mn yepileote T0o TPOIOV 0WTO v Yvwpilete OTL £loTE EVAIGHNTOTOMUEVOG OTIC TEVIKIAAVES Kl
OTIG KEPAAOGTOpPIvES, N €AV GaG EXouv cupPovAedoel va unv yepileote TETOW GKEVACLOTAL.

Xepioteite To TPOIOV 0VTO LE PEYAAN TPOCOYN DOTE VO OTOPVYETE TNV €kOECT G€ QVTO PETA OO
Katd AdBog emaen pe to dépua Kot Katd AdBog avtoéveon. [TAovete 10 extebeluévo dépua PeETA
omd N xpnon.

Edv avantoete copntopota petd amd v ékbeon oto mpoidv, Onmg eEavOnua Tov dEpUATOG,
npénel vo avaintioete wpikn Ponbdeia ko va emideiete oTov WTPO LT TV TPOEWDOTOIN oM.
OidNuUa TOV TPOCHOTOL, TOV YEIMDV 1 TOV LOTIOV, 1] SVGKOAMO OTNV avVOTVon Eivol TEPIGCOTEPO
coP0pl CUUTTMOOTO KoL OTTOLTOVY ENEIYOVCO IOTPIKT PPOVTIOQ.

Ta dtopa mov Tapovstdlovy avTidpacn HETd amd TV ETAPY| LE TO TPOTOV TPENEL GTO UEALOV VO,
amo@VYoLV va xelpilovtol To v AOy®m Tpoidv (Kot dALa TPoidVTa TOL TEPLEXOVY KEPAAOGTOPIVES
KoL TEVIKIAALYT).

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TV TPpOooTaGio TOL TEPPGAAOVTOC:

Agv 1oyvet.

3.6 AvemOvunta coppfavra

[ToAv cuyva dLeypoviy 6To onpsio TG éveonc'. AAoimon oto onueio ¢
. 2
éveong”.

(>1 Lo / 10 vrd Bepaneio Coa):

Yravia Avridpaomn vrepevarctnociog

(1 éwg 10 Cwa / 10.000 vrd Bepameio
{oa):

"uetd amd voddpia éveon
2 . , P . ’ , ’ P

O1 aAL01DOELG TOV TTPoKaAOVVTOL Ao TNV £veon £mg kot 10 ml dtoAvpotog ivat Suvatov vo
TOPALEIVOLV Y10l TOVAGYIGTOV 28 NUEPEC LETA Od TN YOPNYNON TNG TeEAELTAiNG dOoNG. Ivddelg mAdkeg
dwotdoenv ¢ kat 15,0 x 5,5 x 0,2 cm elvar emiong dvvatdv va Topapeivoouy.




H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  cuveyn mapakorlobtnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVIUTPOCMTO
ToV gite otV €Bvikn appddio apyn LECH® TOL EBVIKOD GLOTHLATOG OVAPOPAS. AvatpéETe 6To PUAAO
001 YLDV YPNHONG Y10, TO, AVTIGTOLY O GTOLYEIN EMKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN Yorovyio | TNV @oTOKiA

Kinon kot yorovyia:

Agv vapyovv evOEIEEIC GYETIKA LE TNV EKONAWMOT TOEIKOTNTOC GTNV AVATOPAY®OYIKT IKAvOTNTO
(ovumepriapfoavopévng g TepatoyEvecnc) oo Boosidn.

AT6 T1g epyaoTnplokég LEAETEG O€ LDEG KOt KOUVEALD dev dlomioTdbnkay evoeilels tepatoyéveonc,
euppvotoéikotnrag 1 to&ikdrag oto £ykvo {mo. To mpoidv va yopnyeitoar Ldvov cOUP@VO PE TNV
EKTIUNGN 0QPELOVG-KIVOVVOL 0Tt TOV VITELOVVO KTNVIATPO.

3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES HOPPES UAMAETIOPOONG

Etval yvootd 611 vmdapyetl 106TovpodEV E001oONGio 0TIG KEPAAOGTOPIVES Y1 Ta fOKTN PO TOV €ivar
gvaictnto otV OUGdA TOV KEQPOAOCTOPIVDV.

3.9 Oodoi yopriynong kar docoroyio

Mo vodopia yprion: dVo evécelg e pecodtdotnua 48 wpav.

2,5 mg kepkivoun/kg copatikod Papovg (1coduvapmv pe 1 ml KTNviaTpikod QapUoKELTIKOD
poidvtoc/30 kg copatikod Bapovg).

I'a ™ dtwoeaiion g opOng docoroyiag, To coUATIKO Bdpoc Tpémel va Tpocdlopiletar e 6GO 1O
duvatov peyaAvtepn akpipela.

AvoKiviote Kol 1o Qrodidto mpv omd T xpnon.

ZuvieTaToL Vo, S101pEiTe T 600T), MGTE VO, UV XOPTYouVTaL EVESIHN TTEPIGGOTEPO oo 10 ml Tpoidvtog
oe éva onueio. Mnv ypnopomnoteite To 1610 onueio yo éveon neplocdTepeg amd pict POPES KATA T
d1apKeLo TG y®YNG.

3.10 Xvprtopote vaEPdOGOA0YiNg (KUl KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTLGNG KOl AVTIOO0TO)

Yrepdocoroyieg TPITAUGIEG TNG CLUVIGTMOUEVNC dOOTG GTa. O0ELDN £X0VV YIVEL GLGTNUATIKA KOAG
avektéc. o Tig avTdpaoelg 6to onpeio Tng EVEOTG, TAPUKOAD avoTPEETE OTIG OAAOIDGCELS TTOV
TEPLYPAGN KAV 101 Y10 TI] GUVIGTAOUEVT] 066N GTNV ToPAypapo 3.6.

3.11 Eowkoi wepropiopoi yp1ong Ko E101KES 6LVONKES YPioNS, CVUTEPLAAPUPAVOREVOVY
TEPLOPICUAV GT1] YP1GT GVTLKPOPLEKAOV KOl UVTITUPAGLTIKAOV KTNVIITPLKOV
PUPUOKEVTIKAOV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KivOLVOg avamTTuEng avroyng

Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avapoviig

Kpéag kot edmdpot wotoi: 13 nuépeg

Agv emiTpéneTan 1) p1oT O€ AYEAAOEG YOAUKTOTOPAYMYNS, Ol OTOIEG TOPAYOLY YAAM Y10 avOpdTIV
KatavaAwmon (katd tn yoloktikn i ) Enpd tepiodo). Na punv xpnoiponoleitol evidg Tov 600 Unvov

TPV OO TOV TPMTO TOKETO GE POCYIOES OV TPOoPilovTal Vo TOPAYOLY YAAN Y10 avOpdTIVT
KOTOVAA®OOT).

4. OAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX



4.1 Kodwkog ATCvet: QJ01DE9O
4.2 @oppoKodvVaEUIKI

H kepkivoun eivat éva avtifoaktnplakd g opddos TV KEPUAOSTOPIVMV TOL dpa TOPEUTOdILoVTag
TN 6VVOESN TOL KLTTAPIKOV ToLdHoToC. Etvar Baktnploktdévo kot yapakmmpiletor amd gupd
OepamenTikd EAc 6€ 0,TL aPoPd T dPaCTIKOTNTA. g Hia TETAPTNG YEVIAS KEPAAOGTOPIVT,
ouvdvalel TNV LYNAN S1eicdVoT EVIOG TV KLTTAP®V Kot TNV VYNAN 6TafepdtnTa Kotd TV B-
AOKTOUOCOV, TTOV TPodLodETEL 68 PIKpOTEPT TOOVOTNTO Yo ETAOYT]. X avtibeon Ue Tig
KEPAAOGTOPIVEG TOANIOTEPDV YEVIMV, 1] KEPKIVOUT OV DOPOAVETAL ATTO YPOUATOCMOUIK
KOKOTOMUEVES KePaAooToptvaces Tov TOmov Amp-C 1 and pepdpeveg and TAAcHISI
KEQPOAOGTOPIVAGEG OPLOGUEVDV E10MV evTEPOPaktnpidimy. O unyoviopoc aviektikdtnTog otovg Gram
APVNTIKOVG UIKPOOPYOVIGUOVG AOY® TV B-Aaktopuacov Extetapévovr dacuatog (ESBL) kot atovg
Gram BeTIKoVG LIKPOOPYAVIGHOVG AOY® TG TPOTOTOINOTG TV GUVOEOUEVMV LLE TIG TEVIKIAAIVEG
npoteivov (PBPs) eival duvatov va 0dnynoel o S1aeTavpovuév avOeKTIKOTNTA.

H in vitro dpaotikdtnto Tng Ke@Kvoung éxet amoderyel evavtiov tov Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida ko Histophilus somni.

Yvvohkd e€etaocnkay 197 otedéyn g Pasteurella multocida, 107 oteléyn g Mannheimia
haemolytica kot 33 otedéyn tov Histophilus somni, Tov aropovadbnkay peta&b 2000 kot 2006 and
TNV ovamveELGTIKT 000 acbevav Poostdmv oto Bélyto, 'adAia, ['eppavia, Itaria, Iplavdio, OAlavoia,
Iomavia kot Meydin Bpetavia.

H ghyiot cvykévipoon avacstorng (MICy) fitav 0,032 ug/ml yo ta oteléyn g Pasteurella
multocida kot tng Mannheimia haemolytica kot 0,004 pg/ml ywo ta otedéyn tov Histophilus somni. To
YPOVIKO SLUCTNUA KATA TO OTTOI0 1 GLYKEVIP®GT) GTO TAGGIO TOV OiUATOG TAV HEYAADTEPT] TG
eMdyong ovykévipmong avaotong (T>MIC) ywa v Pasteurella multocida kou tnv Mannheimia
haemolytica (MICoo = 0,032 pg/ml) fitav ico pe to 80,7% tov dactipatog petaé&d tov aywyov i 38,7
dpec.

4.3 @oppoKoKIVINTIKY

H péyiot ovykévripwon otov opd 1ov aipatog (Cmax) Tepimov 1 pg/ml mapatnpeitor petd omd 2 £mg
12 ®peg PETA amd TNV VTTOSOPLA YOPNYNON TOV TPOIOVTOG GTI CLVIGTOEVT doom TV 2,5 mg/kg.

H xeprvopun cuvocetal pe T TPMTEIVES TOV TAAGOTOG TOV ALOTOG GE TOGOGTO UIKPATEPO TOL 5%
Kot amoPBAALETAL [LE TO OVPO. ZTOVG LOGYOVGS, TO 90% NG dOoNG aVaKTATOL GTO 0VPO Ko TEPITOV TO
5% ota kémpava.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopporotnreg

Agv glval yvoot Kopio.

5.2 Awpkewa ong

Awgpketo {ONG TOL KTVIOTPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOS GUUP®VA LLE TN GVOKELAGIN TMOANONG: 36
Hveg

Aldpketo {ONG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG GTOLYELMOOVS GLOKEVACTAG: 28 MUEPEC.

5.3 Iowitepes mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Noa pnv pvrhdccetot og Beppokpacia peyoivtepn tov 25 °C.

5.4 ®von ka1 cHVOEST TG OTOLYELDOO0VS CVOKEVAGIOG



Tvédwva proridwo Tov 50 ml, 100 ml ko 250 ml, ad yvai tomov 11, cepayiouéva pe ELacTikd TOp
E10YOPNONG A0 YAWDPOBOLTOALO.

Kovrti pe éva yuodiwvo @larioo tov 50 ml
Kovrti pe éva yodAwvo @larioo tov 100 ml
Kovrti pe éva yvdivo @raridio tov 250 ml

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@ulaiels amdppyng vog Ui yp1oIHoTo0EvTog KTNVINTPLKOV QUPREKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1 GALOV VAKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1)C1) TOL TPOIOGVTOS, AV VITAPYOVY

Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETGTPOPTG POPLAK®OV YI0L TNV ATOPPIYN U XPTCILOTO0EVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV IOV TPOEPYOVTAL OO T XPTOT TOVG
GOLPOVA [LE TIC TOTIKEG AUITNOELS KO IE TUYXOV EOVIKA GLUGTIOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVY Y10, TO,
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Intervet International B.V.

Tomkdc avtmpdswroc otnv EAAGOa:
Intervet Hellas A.E.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

Ap1Bpog adetog kukAopopiog EAAGOag: 31352/16-05-2012/K-0094206

8.  HMEPOMHNIA NIPQTHX ET'KPIXHX

Hpepounvia Ing €yxpiong: 28/1/2006.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX NIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

08/2024

10. TAZEINOMHXIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yoprnyeital LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTOYT.

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo 10 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givar dabéoieg otn fdaon
dedopevav g EE yu ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




