ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

OSURNIA o1ik1 y€An Y10 6KOAOLG

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Kabe 06om (1,2 g) mepiéyet:

APOOTIKG GVGTUTIKA:

Terbinafine: 10 mg
Florfenicol: 10 mg
Betamethasone acetate: I mg

7ov 16odvvapel pe betamethasone base 0,9 mg

"Exdoya:

Mocotuki cvvOesn av o1 TANPOPOPisg AVTEG

IowoTiki] 60vOEG EKOOYMV KOl GALOV , , , ,
givan oNPOVTIKEG Y10 T GOGTI 0PN YO TOV

CVOTOTIGY KTNVWTPLKOV QUPUIKEVTIKOV TTPOTIOVTOS
Butylhydroxytoluene (E 321) 1 mg

Hypromellose

Lecithin

Oleic acid

Propylene carbonate

Glycerol formal

YmoAevkn ¢ avoryTOYpmuU KiTptvn Stopavng YEAN.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eiom {oov

XkOAoL

3.2  OgpamevTikég gvocifelg Yo kG0e gidog {@ov

Oepoameio o&elag emtepixng wtitdog kot o&eiog TapdE&uvong vrotponidlovcag eEMTEPIKNG OTITIONG
oyxetilopevng ue Staphylococcus pseudintermedius xow Malassezia pachydermatis.

3.3 Avrevoeileg

Na punv ypnoiponoteital o€ TEPT®OES PENS TVUTAVOV.

No unv ypnoILOTOIEITAL GE GKUAOVE UE YEVIKEVUEVT] OEUOOKDGT).

Noa unv ypnoiponoteital o€ eykvpovovvta 1 o {ho. avorapay®yiking nitkiog (PA. kepdiato 3.7).
Na punv ypnoponoteital o€ mepintmon vaepevoictnoiog ota SpucTikd GVGTAUTIKA, GE GAAL
KOPTIKOGTEPOELDN 1 G KOO £KO0YO.

3.4 Ewkég TPOELOOTOM|GELS



KoaBapiote ta avtid mpv epappootel n apyikn Oepancio. Kabapiopdg tov avtion dev mpénel va
emavorapfPavetor péypt 21 nuépeg petd t devTEPN YopNYNON. X KMVIKEC OOKIUES, LOVO LAV
YAop1ovYoL vaTpiov ypnoomombnke yio Tov Kabapiopud Tov cuTIOV.

TTapodikr vYPATNTO TOL ECOTEPTIKOV Kt TOV e£MTEPKOV TTEPLYiOL Popel va mapatnpnOel. H
TOPOTAPNON OLTH ATOSIOETOL GTNV TOPOVGIO TOL TPOTOVTOC Kol OV Vol KAVIKNG ONUAGTOG.

H Baxtnpilokmn kot 1 poknTiaciky otitida gival cuyva andtoko AoV Kataotdoemv. [Ipénet va
yiveton KatdAANAN didyvmon Kot vo dtepevvdtol 1 Ogpomeio T@V OITIOAOYIKOV TOPayOVI®mY TPV TN

yopnynon aviyukpofrakng Oepameiog.

Ye {oa pe 16TopIKo YpovIaG 1] VTOTPOTLALOVOAG EEMTEPIKNG MTITIONGS, 1] UTOTELEGUATIKOTITA
TOV KTNVIUTPIKOU QUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG NTTOPEL VO, EMNPEVACTEL EPOGOV OEV UVTIUETOTLOTOVV
o1 BaBvTEPES OLTIES TG KOTAOTAONG OTTOG £ivaL 1| aALEPYiA 1| 1] AVATONIKI] OLATAAGT] TOV AVTLOV.

3.5 Iowitepeg mPpoUAAEEIS KATA TN Y p1joN
[dwaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV 0c@OAN YpNon ot gion Lhwv:

Av gppaviotel vepevacincio 6 0TOL0MTOTE UM TA TEPIEYOLEVO GVGTOTIKA, TO OVTIL TPEMEL VAL
mALOel empeAdC.

H acpddeia Tov kTviaTpikod QopROKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £xel amodelybel oe oxhAOVG NALKioG
HIKpOTEPNG TV 2 unvav 1 mov Luyilovv Aryotepo and 1,4 kg.

Ornote gival duvatdv, 1 PNOT TOL KTNVINTPIKOL POPLOKEVTIKOD TPOiOVTOG TPENEL vo. BacileTon otnv
TOVTOTOINGT TOV AOHOYOVOV UIKPOOPYUVICU®OV KOl TEGT svaictnciog.

H ypfion tov KTnviatpikod popuokeLTIKoD TPoidVTOG KOTA TOPEKKAIOT) TV 00NYIDV TOL
neprhappavovtar otny IIXIT evdéyeton va av&Noel ToV ETTOAAGHO TG AVTOYXNG TOV oKTnpiov 6N
OAOPPAIVIKOAN KOl TOV LUKATOV GTNV TEPUITIVOPIVT] KOl LTOPEL VO LELDGEL TNV ATOTEAEGLLOTIKOTITO
g Oepoameiog pe Ao avTIBloTUCd KOl OVTIHVKNTILGTKAL.

Y& TEPINTOOT TOPUCITIKNG OTITIONG, TPETEL VO, EPUPUOGTEL KOTAAANAT ay®@YN UE OKOPEOKTOVO.

[pw amd v epapproyn Tov KTNVIATPIKOD QAPUAKEVTIKOD TPOTIOVTOC, 0 EEMTEPIKOC AKOVOTIKOG TOPOG
0o pémel va e€etdletan TPOooEKTIKG, Kol Vo SLo@OALETAL OTL TO TOUTAVO TOL CVTIOV gV vt
duaTpnro.

H mopatetopévn Kot evtaTiky yp1ion TOTKOV KOPTIKOGTEPOEWMV gival YvmoTO OTL Tpokael
GUOTNMIKEG EMMTOCELS, GCUUTEPIAAUPAVOUEVG TG KOTUGTOANG TNG AELTOVPYING T®V EMVEQPLOI®V
(avatpéEte oty gvotnra 3.10).

Meiopéva enineda KopTiLOANC TapatneNOnKay HETA TNV EVETAAAEN TOL TPOIOVTOG GE UEAETEG AVOYNG
(mpwv ko petd ™ diéyepon ACTH), vodeucvoovtog 0Tt 1 fnropuefaldvn amoppo@atal Kot EIGEPYETAL
6TV cvoTtnpatikn kukhoeopio. H dtamictwon avtn dev oyetileton pe mabodoykd 1 kKhvikd onpeio
KO 1) TOV OVOGTPEWYIU).

®a mpémet vo amoPevyovTal EMITALOV Bepaneies [le KOPTIKOGTEPOELDT).

XpP1NGILOTOGTE TO LE TPOGOYN G€ OKVAOVS Le mhovn 1 emPefaropévn evéokpvikn dratopayn (wT.x.
COKYOPMONG SN NG, VIo-1 LVIEP-OLPEOEIOIGUAC, K.0L.).

To KNVIATPIKd PAPUAKELTIKO TPOTOV umopei va epebilet Ta pdtio. ATopOyeTe TUYOIN ETAPT| LE TA
pdria tov okvAov. Edv coufel toyaio ékbeon tov potiov, ta pdtio tpénet vo Eemiufoy kold pe
vepd v 10 éog 15 Aentd. Edv avamtuyBodv kKAvikd copntdpota, (nTmote KTviaTpik] GOUPovAY.

O1 1810k TNTES VO TOPaKOoA0VOOVY TO 0QOAAUIKE CUUTTOUATO (0TS PAEPAPOGTACHO, EpLOPOTNTH KO
EKKPIOELS) TIC MPEG KO TIC UEPEG UETA TNV EPAPLLOYN TOV TPOIOVTOG KOt VoL GUUBOVAEDOVTAL OUEGMS



évav Ktnviatpo o€ epintwon mov epgavifovtal Tétota cupnTdpato. Agite Ty evotta 3.6 yia
AETTOUEPELEG GYETIKA LE TOL OPBOALUKA aveTIOOUNTA acVUPEVTO GE GKDAOVC.

H aocpddeta kot 1 aroTEAEGUATIKOTTO TOV KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG OTIS YOTES OEV
&xet a&loroynOeil. H mopakorovOnon petd v kukAogopio Tov @appakov delyvel 0Tt | ¥pM o Tov
KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG OTIS YATEG UTOPEL VO GUCYETIGTEL [LE VEVPOAOYIK(L
copntopata (cupreptlapfoavopévon Tov cuvopopov Horner pe eEdOnom tng vnktikng pepfpavng,
uoen, aVIGOoKoPio Kol SATapOYES TOV ECMTEPTIKOL OTIOV pe atadio Kot KAIon TG KEQUANC) Kot
GLOTNUATIKG cuuTTOpaTo (avopetia kot ABapyog). Zuvendc, 1 ¥pHoN TOL KTNVINTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG GTIG YATES TPEMEL VO ATOPEVYETAL.

I3waitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpémel va Aopfdvoviol omd To GTOUHO TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
QOPLOKEVTIKO TTPOidV og Lma:

To KTNVIaTPIKd PaPUAKELTIKO TPOTOV Umopei va epebilet ta patio. H tuyaia £xbBeon tov patidv
umopel va supPet 6Tav 0 GKOAOG KOVVAEL TO KEPAAL TOV KOTA TN OAPKELD 1] OUECHE LETE TN
yoprynon. I'a va amoeevyBel antdg 0 Kivouvog yia Tovg 1010KTHTES, GUVIGTATAL 1] YPTOT) AVTOL TOV
KTNVIOTPKOD PAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOS HOVO atd KINVIATPOLG 1) VIO TNV EMLTNPTOT| TOVC.

T v amoeuyn TE £KBEONG TOV LATIOV OTOLTOVVTOL KATAAANAL LETPA (.. VO POPATE YVOALA
ACQOAEING KOTA TN SIAPKELDL TNG YOPNYNONG, VO LOAAGETE ENAPKAOC TOV EEM AKOVGTIKO TOPO TOV
CLTIOV LETA TN XOPTYNOT] YO VO S10GPOAGETE TNV OLOLOHOPPT KATAVOLY] TOV TPOTOVTOG, VO
GLYKPOTEITE TOV GKVAO LETE TN YOPNYNOT)). Z€ TEPITTOOT aKovalag o@BaAkng Exbeong, Eemiovete
KA To patia pe vepod yia 10 éog 15 Aentd. Edv epoavictobv countdpata, vo ovalntioeTe apuésme
Tptkn Pondela kot va emideiete 0ToV 10TPO TO ECOKAEIGTO PUALO 0ONYIDV YPTCEMG 1| TNV ETIKETA
TOL POPUAKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

Y& mepinToT TuyoiaG ETAPNG UE TO dEPLO, TAVVETE TO eKTEDEUEVO dépUa LE VEPD.

Xe mepintwon mov Kotd Adbog vdpéel katdmoon and Tov dvlpmmo, va avalnTioeTe APEcOS LOTPIKN
Bonbela kot vo emideiete 6TOV 1TPO TO ECOKAEIGTO GUALO 0INYIDV YPNCEMG 1) TV ETIKETA TOV
POPLOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

[dwaitepec TPOQULAGEELS Y10 TNV TPOSTAGI TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oyveL.

3.6 AvemOountao copfavra

XKkolot:
[ToAv ondvia Koewon®, Meiopévn axon®
(<1 {do / 10.000 vmo Bepancia {da, | Epvdnua otn 0éon epapuoyng, [1ovog otn Héon
GUUTEPIAAUPAVOLEVDV TOV gpapuoyns, Kynoude otn 0éom epappoyng, Oionua ot
LELOVOUEVOV OVAPOPDV): 0éon epapuoync, Elkog ot 6éom epapuoyng

Avtidpdoelg vrepevaicOnoiog (m.y. oidnUa TOL TPOCHTOV,
Kkvidwon kot KotamAn&io)

OpBaipicég dratapayés (.. VELPOYEVTS
KEPUTOEMMEPLKITION Sicca, KEPUTOEMTEPLKITION, Sicca,
€\kog kepaToedovs, Prepapootaciog, Epuhpdra TV
Hatidv Kot 0@Badpukég exkpiceig)?

Ata&ia, [Tapdivon tpocmmov, Nvotaypuog

Awtapayn Tov €00 0Tog (Kuping KAIoN TG KEQAANS)

* YuvnBwmg Tapodikn Kot Kupimg o NAKIoUEVE (Ma.
P BA. emiong mapdypao 3.5 — Idiaitepeg TpopuAGELIC KaTd TN YPHON.



H avapopd averBountov coppdviov sivor onupovtikn. Emtpénet ) cuveyn topakoilovdnon g
UOQUAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD QAPUUKEVLTIKOD TPoiovTog. O avapopic TPETEL VO OMOCTELAOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPING EiTe GTNV €0VIKN appodia
apyn LEC® TOV €BVIKOV GUGTNUATOG AVUPOPAS. AvaTpEETe GTO PUALD 0ONYIOV XPNONG Yol TO
avtiocTory o oTolyelo EmKOVOVING.

3.7  Xpnion katd v KO 061, TN Yorovyio ] THV @OoTOoKix

Kinon kot yorovyia:

Ao T1¢ epyacTnplokéc LEAETES o€ TTElpapaTOlma dlameT@inKaY EVOEIEELS TEPATOYEVEGNC
oyetilopeveg pe tn Pnropuedalovn.

H acpddeia Tov kTviaTpiKod QopROKEDTIKOD TPOTOVTOG dev £xel amoderydel Katd T didpkela TG
KOMONG KO TNG YOAOVYiaG o€ eykupovovvta kKot Onidlovta {oa.

Na unv yopnyeital katd T S1dpKeLo TG KOTOTG KO TG YOAOVYiaS.

Tovyoém o
Na punv yopnyeiton og {da avamapoymyngs.

3.8 Alniemiopaon pe ALY QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KUl AALEG HOPPES UAMAETTIOPAGTG

Agev €xer amodeyfel cvpPatotnra pe @Tikd KaBoploTikd £KTOC TOL SLOAVLATOC YAWPLOvYOL VaTpiov.
3.9 Odoi yop1ynong kot docoroyia

Qi ypnon.

Xopnynote £va coAnNvaplo ovd poivouévo avti. Eravaidapete t yopnynon petd and 7 nuépsc.

H m\ipng kKAvikn amoxkpion pmopet va emtevyBel péypt 21 nuépeg LeTd T d€0TEPN YOPNYNON.
Odnyieg yio T cwot ypnon:

Yvviotdton vo KobopileTe Kol OTEYVMVETE TO EEMTEPIKO AAO TOV OVTIOV TPV OO TNV TPATY
YOPYNON TOV KTNVIATPIKOD PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZVVIGTATOL VO, LIV ETAVAALPETE TOV
KaBapiopd Tov avTiov PPl 21 nuépeg LeTd TN dVTEPT YOPTYNOTN TOL KINVINTPIKOV TPoidvtos. Edv n

ay®@YN LE aVTO TO TPOIOV SLKOTEL, 0 ALAOG TOL AVTIOL TTPEMEL va kabapiletar Tptv amd v Evapén
™G Bepameiog e Eva EVOAAAKTIKO TPOTOV.

1. Avoi&te 10 cOANVAPLO LE TO GTPIYIHO TOL HOAOKOD pOYYOUG.

2. TomoBethote TO EVEAIKTO HOAAKO PUYYOG GTOV CUAO TOL QVTLOV.

3. Eo@oppocte to KTNvaTpikd QopUOKEVTIKO TPOTOV 6TOV A0 TOV avTiol TELOVTAC TO aVAUEST G
dvo ddyTuAa.

4. Metd Vv gpapuoyn, 6t PAcn Tov avTIon Propel vo, yivovol LoAGEELC Yio Alyo pEe amoléc
KIVGELC Y10, VO SIEDKOAVVOEL 1] OULOIOLOPPT] KATAVOT TOV KTIVINTPIKOD QOPUUKEVTIKOD

TPoioVTOg PHEGH OTO KAVEAAL TOV 0VTLOD.

3.10 Zvprtopote vIEPOOGOA0YINS (KUl KOTA TEPITTMON, HETPA AVTIUETOTLGNG KOL OVTIOOTA)



QTIKN YOPYNON TEVTIUTAACLO, TS GUVICTOUEVTG 000G, Mia efdoudda, yia 5 cuveydueves foopndoeg
(ovvohika €L yopnynoelg Twv 5 cowinvapiov ava avtif 10 coinvapia avd ckOA0) o€ GKOAOLS
PtV puAdv Tov L{uyilouv 10 émg 14 kg 0dnynoe og KAviKA orueia TG LYPAGING GTO ECMTEPIKO KOl
eEmTEPIKO TTEPVYIO (TOV ATOSIOETAL GTIV TAPOVGi TOV TPOIOVTOG).

Agv vipyoy KMVIKA COUTTOUOTO TOL oXETICOVTOV LE TO LLOVOUEPT] GYNUOTIOUO KLGTIOIWMV EVTOG TOV
emOnAiov tng Topmavikng peppdavng (tapatnpndnkav eniong petd omd €L yopnynoeis, pia
gBdoudoa, 1 cornvapiov avd avti | 2 cOANVOPI®V 0ve GKOAO), LOVOUEPTC EEEAKMGT TOL
BAeVVOYOVOL GTNV E6MTEPIKN TAELPA TNG KOIAOTNTAG TOV UEGOV WTOC, | LEIWGT GTOV 0PO TNG
KOPTILOANG KAT® 0d TO PLGLOAOYIKO PAGHO AVaPOPAs oTig dokiuég dEyepong ACTH. O peiopéveg
TIES oTa Pépn TV EMVEPPLOIV Kot TOL B0V AdEVa GUVOSEHOVTOL OO OTPOPID TOV PAOLOL TOV
EMVEQPPLOIV Ko AEUPOEIIN eEAVTANIGN TOL BVOOV 0déva OV GLOYETILOVTOL IE TO UELMUEVO ETITESL
KOpTILOANG KOl NTAV GOUPOVEG LE TIG PAPUOKOLOYIKEG eMdpAcels TG Pntapedaldévne. Avtd ta

gUPN LT BE@POVLVTAL AVOCTPEYILLA.

AvooTpeEYILOTNTO TNE INUIOVPYIOC ELOUAId®Y TNG EMONANKNG TOUTOVIKNG LeUPpdvng sival emiong
mlavn LECH TG LETOVAGTEVON G EMONALIKADV KUTTAPWOV, £V PUOIKO UNYOVIGHO 0VTO - KOOOPIGHLOV
KoL 0V TO-€MO10pHOONG TNE TUUTOVIKNG LEUPPAVIG KOL TOV OTIKOD TOPOV.

EmumpooBétmg, o1 oxdAoL £0e1&av eAappmg avEnuéveg TIpég epubpdv alpoceapimv, olatokpitn,
OAKN G TPMTEIVNG, oAPovUivig Kol apvoTpavepepdons g aiavivine. Ta evprjuata avtd dev
ovoyeTilovTal e TO KAVIKG GUUTTOUATO.

3.11 Ewwkoi nepropiopoi p1ong Kot £101KkéEg cuvOKes ypfione, copmepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1IGT] GVTIUIKPOPLOKAV KOl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVINTPIKOV
PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTUENS UVTOYNS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpodvor avapovig

Agv 1oyvet.

4. OAPMAKOAOI'IKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 Kaoowdég ATCvet: QS02CA90
4.2 @opPoKOOVVEUIKN

To kviatpkd eappakevTkd TPoidv eivar évag otafepdg GLVIVAGHOG TPLDOV OPUACTIKAOV GLGTATIKMV
(KOPTIKOGTEPOELDES, AVTILVKNTIOOIKO KOl OVTIBLOTIKO):

H Betamethasone acetate avijkel otnv Katnyopio T@v S1EGTEPMY TGV YAVKOKOPTIKOGTEPOEODV UE
oyVPN EVOOYEVT YAVKOKOPTIKOEIN dPAGT) TTOL avakoVPILeL TN PAEYHOVI Kot TOV KVIOUO Kot 00Myel
o€ BelTioon TOV KAVIKOV GUUTTOUATOV Tov Tapoatnpeninkay oe eEmtepikn @titida.

H Terbinafine givatr oAAvAapivn pe 1oyvp1] LOKNTOKTOVO SpaoT). AVAGTEALEL EKAEKTIKG TNV TPOUN
ovvheon NG EPYOSTEPOANG, 1| OTToin AToTELEL faciKd cLOTOTIKO TNG HEUPPAVNG LOHMV Kot LUK T®V
ovpmepthapfavopévov tov Malassezia pachydermatis (MICo 2 meg/ml). H tepPvagpivn éxet
SOPOPETIKO TPOTO SPACT|G OO AVTIHVKNTIOGIKA ALOANG, (OC EK TOVLTOV, OEV VTAPYEL S10GTAVPOVUEVT|
ovtoyn pHe aloMKd avTIHVKNTIOGIKA.

H Florfenicol givat éva Paktnploototikd aviiBlotikd To 0moio dpa ovasTEAAOVTAG TNV TPOTEIVIKY
ovvbeon. To pdopa dpdong g mepthapPdver Gram - etikd kor Gram- apvntikd Boktnpioia,
ocvumepthappavouévov tov Staphylococcus pseudintermedius (MICyy 8 mcg/ml).



AGY® TOV VYNAOV OVTIHIKPOPLOK®V GUYKEVTPAGEMY TTOV EMLTVYYAVOVTUL 6TO KOVAAL TOV GVTLOV
KO TV TOAVTOPOYOVTIKY] U0 TNG EEMTEPIKNG MTITIOUG, 1] in-vitro €vo16ONGia OV pmopel va
GUGYETIOTEL GUECH PUE TNV KAVIKY] EMLTVYIA.

4.3 @oppoKoKIVITIKN

To mpoidv SteAvETAL GTO KEPL TOL QLTION Kol ATOPAALETOL BPAdEMG ATd TO QLTI UNYAVIKA.

H ocvoetpatiki amoppdenon OAmV TV dpUCTIKOV 0VCLHOV TPOGOI0PIGTIKE GE UEAETEG TOAAUTAGDY
d0CEMV LETA TN YOPYNOT TOV KTNVIOTPIKOD PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG KOl 6T HV0 KOVAAO TV
LTIV TOV VYLDV GKOA®MV LKTOV QLUAOV. ATOppOPnoT| ENeTELYOT KLplg Katd T SLdpKELd TOV
TPOTOV 300 MG TECOAPOV NUEPDOV UETE TN YOPNYNON, LE YOUNAEC GUYKEVIPMDGELS GTO TAGGLLA

(1 ém¢ 42 ng/ml) T@V SpOCTIKOV OLGLDOV.

O Babpog e S10deP KNG AmopPOPNONG TOV PAPUAK®V TOTIKNG EQapUoYN¢ KabopileTor amd moAAoDC
TOPAYOVTEG, GUUTEPIAAUPAVOUEVIC TNG OKEPALOTNTAG TOV EMOEPUIKOD Pporyrov. H gAeyuovn umopel
va avENcEL T SOEPUIKT ATOPPOPT|OT TOV KINVIATPIKMV PUPHOKEVTIKOV TPOIOVIWV.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocoppatotnreg

Agv 1oydet.

5.2 Awpkero Cong

Avgpreta {ong TOL KTNVIOTPIKOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LIE T1 GLOKELAGTN TOANONG: 3
ém.

5.3 Iowirepes mpo@urders katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG
Na puidooetal o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).
5.4 ®Yon ka1 6HVOES TG GTOLYELDOOVS CVOKEVUGILUG

ZOAMVAPLO P0G YPNCEDGS, OO TOAAATAEG CTPAOGELS aAovViov Kot TolvaiBvuAeviov e EacTopepPES
BepUOTAAGTIKO GKPO ATTO TOALTPOTLAEVIO.

Xaptvo kovti mov mepiéyet 2, 12, 20 1) 40 coinvapia (kdbe coinvéapro mepiéyet 2,05 g tpoidvtog mov
avtiototyel o€ pia do6om Tov 1,2 g).

Mmropei va, unv KoKAOPOPOUV OAEG 0L GLOKEVAGIES.

5.5 Ewwég mpo@uiagels amoppuyng vog Ui YPNSIRoTo]0£vToc KTNVIATPIKOD QUPRUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL OO T1) Y P1)G1] TOL TPOIOVTOS, AV VTAPYOVY

Ta eappoxo dev TPEMEL VO, ATOPPITTOVIOL HECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
Xp1MGILOTOGTE TPOYPAUUATO EXIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT UT] XPNOOTONOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTOL OO TN YPNOT TOVG

GOUQ®VA LLE TIG TOTIKEC OOLTHOELS KOl e TUYOV €0VIKA GUGTHLOTO GUAAOYNG TOL IGYVOVY Yid TOL
GYETIKA KTNVITPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYXY KYKAO®OPIAX



Dechra Regulatory B.V.

7.  APIOMOZX(OI) AAETIAX KYKAO®OPIAX

EU/2/14/170/0001 (2 coAnvépio)

EU/2/14/170/0002 (12 coinvépio)

EU/2/14/170/0003 (20 coinvépio)

EU/2/14/170/0004 (40 coinvépio)

8. HMEPOMHNIA IMIPQTHX EI'KPIXHX

Hpepopnvia Ing éykpiong: 31/07/2014

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

{HH/MM/EEEE}

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Noa yopryeital LOVoV e KTNVIOTPIKE GLVTAYT].

Agntopepeic TANPoeopieg Yo TO v AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv eivan dabéoiues otn fdon
dedopévaov g EE yua ta kinviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITAPAPTHMA 11

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Kavévac.



ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIITXHMANXH
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IMAHPO®OPIEX I1OY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

Xaptivo kovti

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

OSURNIA otk véAn

2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Ka0e 060n (1,2 g) mepréyet:
terbinafine 10 mg / florfenicol 10 mg / betamethasone acetate 1 mg

3. YYXKEYAXIA

2 coinvéplo

12 colnvapila
20 coAinvapla
40 coAinvapla

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

YKOA 0L

| 5. ENAEIZEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Qrikn ypnon.

| 7. XPONOI ANAMONHE

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {up/ecee}

‘ 9. EIAIKEX YYNOHKEX AIATHPHXHX

Na purdooetal o€ yoyeio.

10. OI AEEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHT'TQN XPHXHX ITPIN AITIO TH XPHXH»
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AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV O T YPNOT).

‘ 11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10 KTNVIOTPIKT XP1ON.

12. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
NNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na pvidcoetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALd1d.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETIAY KYKAO®OPIAX

Dechra Regulatory B.V.

14. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/2/14/170/0001 (2 coAnvapio)

EU/2/14/170/0002 (12 cwinvapia)
EU/2/14/170/0003 (20 coAnvapia)
EU/2/14/170/0004 (40 coinvapio)

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

YoAnvaplo

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

OSURNIA

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYZIQN

10 mg terbinafine + 10 mg florfenicol + 1 mg betamethasone acetate /1.2 g (EN 1 Aotvikd)

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {up/ecee}
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B. ®YAAO OAHTI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopacio ToOL KTNVIITPIKOD QUPUIKEVTIKOD TPOIOVTOg

OSURNIA o1k 7éAn v 6KOAOVG

2. 2ovleon
Ka0e 060n (1,2 g) mepréyet:

APOOTIKG GUGTATIKA:

Terbinafine: 10 mg
Florfenicol: 10 mg
Betamethasone acetate: 1 mg
7ov 160dvvapel pe betamethasone base 0,9 mg
"Exdoya:

Butylhydroxytoluene (E 321) 1 mg

YroAevkn £0¢ avoryTOXP®UN KITPIVN OTIKN YEAN.

3. Eion Loov

YxOAOL.

4. OepamevTIKég EVOEIEEIQ

O¢pamneio e o&elag eEmTepikng oTitdog kot ofeiog TapoEvvong vmoTpomtdlovoag eEMTEPIKNS
otitdog oyetilopevng ne Staphylococcus pseudintermedius ko Malassezia pachydermatis.

5. Avtevoeigeag

No punv ypnotpomoteital edv VTAPYEL HIATPNGT TLLTAVOV.

Na unv xpnoUoTolEiTal 6 GKOAOVG UE YEVIKELUEVT] OELOONKWOOT (OEUOOTKTIKY YdPO.).
Na unv ypnoponoteital o€ eykupovovvta 1 o€ (Do, avoTopay®YIKng nAkiog.

Noa punv ypnoiponoteital og TepinTmon vrepevosnciag 6To dPUcTIKE GLGTATIKE, GE GALM
KOPTIKOGTEPOELON N 0€ KAmoLo EKS0YLL.

6. E101kéc mpoE1domonoels

Ewiég mpoetdomomoelc:

KoaBapiote ta avtid mwpv and v apyikn epappoyn g aywyns. O kabopiopdg tov avtiol dev Tpémet
va emavolopPavetor péypt kot 21 nuépeg LETA TN deVTEPT YOPNYNON. L€ KAVIKEG HOKIUECS,
yPMNOLoTOIONnKE Povo dtdivpa yAmplohyov vaTpiov yio Tov Kabapiopd Tov ouTiov.

Mmopei va topatnpn el mopodiki vypOTNTU TOV EGMTEPIKOV Kal TOL eEMTEPIKOV mTtepvYiov. H
TOPOTAPNON OLTH ATOSIOETOL GTHV TOPOVGIO TOL TPOTIOVTOC Kol OV OMOTEAEL KAIVIKO GUUTTOLA.

H Baxtnpilokn kot pokntiaciky otitida gival cuyva andtoko dAlov cuvinkav. [lpénet va yivetan
KATAAANAT S1dyveomn Kot va dlepguvatal 1 Bepameia TV AITIOAOYIKOVY TOpUYOVTIOV TPV TN XOPNYNon
avTyukpoPlokng Oepameiag.
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e (®a pe 10TopIKO YPOVIHG 1 LTOTPOTIALOVGAG EEMTEPIKNG OTITIONG, 1] AMOTEAEGLATIKOTITO TOVL
KTNVIOTPIKOD PAPULOKEVTIKOD TPOTOVTOG UTOPEL VO ETNPEACTEL EPOGOV SEV AVTILETOTIOTOVV Ol
Babvtepeg autieg TG KatdoTaong Onwg ivar 1 aAlepyio 1 1) AVOTOUIKT SIATACGT] TOL CLTIOV.

[Switepeg TPOELAGEELS Y10 TV OGQAAT ¥pTion oTa €101 LOWV:
e mepinton vePeLAIGONGING 6€ 0OTOIOONTOTE OO TO, GLOTATIK(, TO VT TPEMEL VAL TAVOET KOAGL.

H ac@dieia Tov KTNVIOTptko QopUaKeLTIKOD TPoidvTog dev £yl amodelybel oe orOAOLS NAKiag
UIKPOTEPTG TV 2 UNVAV Kal oe 6covg {uyilovv Mydtepo amd 1,4 kg.

Ormote gival duvatdv, 1 PNOT TOV KTNVINTPIKOL POPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG TPENEL Vo, BacileTon otnv
TAVTOTOINGT] TOV AOYHLOYOVOV UIKPOOPYOVICUAOV KOl 6T SOKIUT gvoictnoiag.

H yprion avtod 100 KTNVIKTPIKoD QapUaKELTIKOD TPOIOVTOC KATH TaUpEKKAIOT) TV 00NYIDV TOV
dtvovtotl 6to PUAAO 00N YLDV Pmopel vo avENGEL TOV ETTOANGUO PaKTnpimv ovOEKTIK®OV GTNV
YAOPOOVIKOAN Ko LUK TOV avlekTikdv oty terbinafine xou propel va peidoet tnv
amoteleopaTikOTNTO TG Oepameiog pe dALO avTIBLOTIKG Kol OVTIVKNTIOGIKOVG TOPAYOVTEG.

Y& TEPINTOOT TOPUCITIKNG OTITIONG, TPETEL VO EPAPUOCTEL Ay®YT UE TO KATAAANAO OKOPEOKTOVO.
Ipv amd TV ePappoy TOL KTNVIOTPIKOD PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC, TO EMTEPIKO OKOVOTIKO KOVOAL
TPENEL VO, EEETOCTEL TPOGEKTIKG, Y10l VO S1UGPAMGTEL OTL TO TOUTAVO TOL CLTION gV Eivan dtdTPNTO.
H mopatetapévn Kot eviaTiki ¥pon TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWOMV Eival YVMGTO OTL TpoKaAel
CLGTNUATIKEG EMOPACELS, CUUTEPIAAUPAVOLLEVIG TNG KATACTOANG TNG AELTOVPYING TOV ENVEPPSIMV
(BA. kepdiono «Ymepdocoroyion).

Mewwopéva enineda KoptiloAng mapatnpnnkay HeETd TV evoTdAasn ToL TPOidVTOG GE HEAETEG AVOYNG
(mpw ko petd ™ Séyepon ACTH), vmodeikvoovrag 6t 1 fnrapedaldvn amoppopdrtot Kot E1GEPYETL
6TV cLOTNOTIKY KukAogopia. H dtomictwon avth dev oyetileton pe maboAoyikd 1 KAvikd onueia
KO ) TOV OVOGTPEWYIU).

®a mpEmeL Vo, amoPeVYETAL EMTALOV Bepameies [l KOPTIKOGTEPOELDN.

XP1NGIUOTOGTE TO LE TPOGOYT € OKOAOVGS L mhovi 1 emPePfaropévn evéokpvikn dwatapayn (..
CaKYOPMONG SN tg, vo-N vrep-Bupeoeldikn voco, K.a.).

To kviatpkd eopuakeLTIKd TPoidv umopei va epebilet Ta pdtio. AmopiOyete Tuyaio ETAPY| LE T
pdria tov okvAov. Edv coufei toyaio ékbeomn tov o@BaAudy, Ta patio Tpénel va EemAnBodv KoAd pe
vepd yia 10 éwg 15 Aentd. Eqv avamtuyBodv KAvikd copntdpoto, (NToTe KTvIeTptk] GOUPBOvAN.
Ot 1310k TES VA TapakoAovBovv Ta oeBaApiKd cuprTdpaTo (0TmG PAEPApOGTACHO, EpLOPOTNTA KO
EKKPIOELQ) TIC DPEG KOL TIC NUEPEG LETA TNV EPAPLOYN TOV TPOIOVTOG KOl VO, GUUBOVAEDOVTOL UUECMG
évay KTviaTpo o€ TepinTwon mov epeavioviol T€Tole GLUTTOATO. Agite TNV EVOTNTO
«AvemBounta cupPavTon Yo AETTOUEPELES GYETIKA UE TIG 0PBuAKES avemBouNTES EVEPYELEG OF
oKOAOVG.

H acpdleta kot 1 amoTeEAEGUATIKOTITO TOV KTNVIOTPIKOD QOPUAKELTIKOD TPOIOVTOG OTIS YUTES OEV
éxer aglohoynBei. H mopakorovdnon petd v kukhogopio Tov oppdkov deiyvet OTL 1 yp1on Tov
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG OTIG YATEG UWITOPEL VO GUGYETIOTEL UE VEVPOLOYIKA
ocopntopata (copreptlopfovopévon Tov cuvopopov Horner pe eEdOnom tng vnkTikng pepfpavng,
poomn, avicokopio KoL SATApOES TOV ECMOTEPIKOL OTION pe atadio Kot KAion g KePaAng) Kot
GLOTNHOTIKG cLuTTOMATO (avope&io kKot AMBapyoc). ZuVER®C, 1 YP1ON TOL KTNVINTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG GTIG YATES TPEMEL VO ATTOPEVYETAL.

Idwritepec mpouAdEeic mov wpémet va Aaufdvovtol amd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIATPLKO
QopuakeLTKd Tpoidv oe {da:

To KTNVIaTPIKd PaPUAKELTIKO TPOTOV Umopei va epebilet ta patio. H tuyaia £xbBeon tov patidv
umopei va cupPel 0Tav 0 GKOAOG KOLVAEL TO KEPAAL TOV KOTA TN JAPKELD 1) OUECSOG UETA TN
yoprynon. I'a va amoeevyBel antdg 0 Kivouvog yia Tovg 1010KTHTES, GUVIGTATAL 1] YP1OT) AVTOL TOV
KTNVWOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG LOVO Od KTNVIATPOLE 1 VIO TNV EMLTHPNON TOVG. I v
AmTOQLYN TNG £KBEONC TOV HOTIOV OTAITOOVTOL KATAAANAS LETPO (LY. VO QOPATE YVOALL 0CQUAEING
KT T O1GPKELD TNG XOPNYNONG, VO LOAUCETE EXOPKDG TOV EEM OKOVGTIKO TOPO TOV AWTLOD UETE TN
YOPMYNOM Y10 VO SIOCPOUAIGETE TNV OUOLOUOPPT) KOTUVOLLT TOV TPOIOVTOG, VO GUYKPOTEITE TOV GKVAO

HeTa T yopfiynon).
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e mepinton akovolag oeBuiukic EkBeong, Eemlbvete KaAd To pdtia pe vepd yuo 10 wc 15 Aemtd.
Edv gpoavietovy copmtopata, vo avalntmoete apécng tpikn fondeia kot va emdeitete 6Tov 10Tpod
TO ECAOKAEIGTO PUALO OINYIDV YPNCEMG N TNV ETIKETA TOV PAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOG.

e mepinton Tuyaiog ETaENS Le To dEpLa, TAVVETE TO ekTebelévo déppa Le vepo.

e mepinton mov Kotd Adbog vdpéel katdmoon and Tov dvlpmmo, va avalnTioETe APECHS LOTPIKN
Bonbeta kat vo emideiete 6TOV 1TPO TO EGOKAEIGTO GUALO 0INYIDV YPNCEMG 1 TV ETIKETA TOV
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOC.

Eyxvpoctvn kot yorovyio:

AT6 TG epyaoTnploKé LeEAETEG o€ TTEPAOTOLma domioTd@nKay evdei&els Tepatoyéveong
oyetilopeveg pe ) Pnropedalovn.

H ac@dieia avTo0 ToOL KINVIOTPIKOD QOPIOKEVLTIKOD TPOIdVTOG OV £XEL amodelyDel Katd tn dldpKeLn
NG KUMNoNG Kot Tng yohovyiog o eykvpovodvta kot Onialovta {da. No punv yopnysiton katd
SLAPKELD TNG EYKLUOGVVTG KOl TNG YOAOVYIOG.

Tovipdmro:
Na unv yopnyeital o€ {da avamopoymyne.

AlMnAenidpaon pe GAAL QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA KOl AALEG HOPPES aAANAETIOpAOTC:
H ocvpparomro pe ta KaBaploTikd yio Ta auTid, EKTOG omd TO SIGAL LA YAMPLOVY0L VoTpiovn, Oev EYEl
omodetyDel.

Ynepdocoroyia:

H mopatetapévn 1 eVIatiKn xpnor Tov KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG UTOPEL VO TPOKAAECEL
TOUPOAVYEG TNG TOLITOVIKNG LEUPPAVIG 1 EAKN TOV eMBNAIOV TOL PAEVVOYOVOL GTO TOLYDLOTO TG
KOWAOTNTAG TOL HEGOL ®TOC. Ta gupruata avtd dgv ennpedovy TNV akon Kot Vol AvasTPEYLO.

H mopatetopévn Kot eviaTiKi ¥p1ion TOTKOV KOPTIKOGTEPOEWDMV Eival YVvmGTO OTL TpoKaAel
GUOTNUKEG EMTTAOCELS, CUUTEPIAAUPOVOUEVNG TNG KOTAGTOANG TNG AELTOLPYIOG TOV ETVEPPLOLMV.

7. AvemOounta coppavra

XKkolot:
[ToAv ondvia Koewon®, Meiopévn axon®
(<1 {do / 10.000 vmo Oepancia {oa, | Ep0dnua otn Béon epapuoyng, [1ovog otn Héon
GLUTEPIAAUPAVOLEVDV TWV gpapuoyns, Kynoude otn 0éom epappoyng, Oionua ot
LELOVOUEVOV OVAPOPDV): 0éon epapuoync, Elkog ot 6éom epapuoyng

Avtidpdoelg vrepevaicOnoiog (m.y. oidnUa TOL TPOCHTOV,
Kkvidwon kot KotamAn&io)

OpBoiukéc dratapoyéc (T.). VELPOYEVIC
KEPUTOEMMEPLKITION Sicca, KEPUTOEMTEPLKITION, Sicca,
€\kog kepaToedovs, Prepapootaciog, epuhpdnra TV
natidv kot 0@Balukés exkpiceig))?

Ata&ia, [Tapdivon tpocmmov, Nvotoaypuog

Awtapayn Tov €00 0Tog (Kuping KAIoN TG KEQUANS)

* XuviBwg mopodikny Kot Kuping oe nMkiopéva {da.
P BA. emiong mapdypapo «Idiaitepeg TPOPLAGEELS Yo THV 0GQOAN YpHioT 6T €101 {DOV».

H avapopd averBountov cuoppdviov sivor onpovtikn. Emtpénet ) cuveyn topakorlovdnon e
AoQAAELNG EVOG TTPOTOVTOC. EQV Tapatnprioete 0moadnmote oveEmOOUNTI EVEPYELD, KOO KOL OV OEV

OVOQEPETOL OTO EGOKAEITTO PUAAO 0INYIDV YPNOTG 1 AUPIPAALETE Y10 TNV OMOTEAEGLATIKOTITO TOV
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QOPUAKOV, TOPAKOAEIGOE VO ETIKOIVOVIGETE, KATAPYAC, LE TOV KTNVIaTpd cag. Mropeite eniong va
OVOQEPETE OTOLOONTOTE AVETOVUNTA GVUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPLOG
YPTOULOTOIDVTOG TO GTOLYELN EMKOVMVING GTO TELOG AVTOD TOL PVAAOD 0dNYIOV XPNOTG, | HEG® TOV
€0viKoO G0¢ cLOTHLATOC avaPOoPdAG: {oTotyela eBViKoD GLOTAATOG AVAUPOPUGC).

8. Aocoloyia Yo ka0 €100, TPOTOS KU1 0001 YOPIYNONG
Qrikn ypnon.
Xopnynote éva coAnvaplo avd polvcspévo auti. Emavaidfete tn yopriynon HeTd amd 7 nuépeg.

H minqpng kKAvikn amokpion pmopet vo emttevydei puéypt 21 nuépeg petd tn devtepn yopnynon.

1. Avoi&te 10 cwAnvipio otpifovtag 10 LoAakd pOYYOG.

2. TomoBetnote 10 EVEMKTO LOAOKSO POYYOC GTOV OVAO TOL CLTLOV.

3. E@appoote 10 KTNVIATPKd QOPpUOKEVTIKO TPOIOV GTOV AUAO TOV avTIoD TELOVTAG TO avALEGH OE
dv0o ddyTVAa.

4. Metd Vv gpappoyn, ot PAon Tov auTiov Propel va yivovtol LaAGEEIS Yio Alyo pe amolég
KIVNGELS Y10, VO SIEVKOAVVOEL 1] OLLOIOLOPOT] KATAVOT TOV KTIVIATPIKOD POPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOC HEGO GTO KAVAAL TOL CLTLOV.

9. Odonyieg Yo T 6T Lopiynon

Iptv amd T yopnyNoN TOL KTNVINTPIKOV QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, TO EEMTEPIKO OLLAO TOV CLTION
pEMEL va EETALETOL OYOAACTIKA Y10 VO S PAAIGETE OTL dEV LITAPYEL PNEN TLUTAVOV.

KoaBapiote ta ovtid wpv v Evapén tng Bepaneiag. O kabapiopuds tov anTidv vo unv
emovolopfaveror péypt 21 nuépeg petd T devTeEpT YOPNYNON. L€ KAMVIKEG SOKLUES YPTOLLOTOO1KE
udvo S1dAv o YA®PLOLYOL VaTPiov Yo Tov KafapIGUd TOV aTIOD.

Edv n Bgpomeio e avtd 10 KINVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV O10KOTEL, 0 LAAC TOV OVTIOV TPETEL VO
kaBapileton Tpwv amod v Evapén g Bepaneiog pe Eva eVOALUKTIKO TPOoidv.

10. Xpovor avapoviic

Agv 1oyvet.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na pvidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta TALd1d.
Na pvrdooetal o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).

Na pn ypnoiponoteital autd To KTNVINTPIKO GOPUOKEVTIKO TPOTdV LeTd TV nuepounvia AnEng mov
avaypaeetol otny etikéta petd to Exp. H nuepounvia Anéemg cvpmintet pe tnv tehevtaio nuépa Tov
GUYKEKPIUEVOL UNVOL.

12. Ewwkég mpo@urdiers amoppryng

Ta eapuaKo dev TPENEL VAL OTOPPITTOVTOL LECH TOV ADUATOV 1] TOV OIKIOK®OV OTOPANTOV.
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XpNOLOTOINOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNC PAPUAK®OV Y10, TNV ATOPPIYN U1 XPNCHLOTONOEVTOV
KTNVIOTPIK®V QOPLOKEVTIKOV TPOIOVT®V 1 GAADV DAIKOV TOV TPOEPYOVTAL OO T XPNOMN TOVG
GUUPOVE, LLE TIG TOTIKEG OOTNOELG KOl e TUYOV 1oybovTo eBvikd cuotiuate cuAloyne. Ta pétpa
OUTE OTOGKOTOVY GTIV TPOGTAGIO TOL TEPPAAAOVTOC,.

Svppovrevbeite Tov kTNVioTpd GOG 1) TOV PUPUOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOUOTOMOEVTOV QupUAK®Y.
13. Ta&vépunon TOV KTNVIETPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTIOVTMOV

Na yopryeitar HOVoV e KTNVIOTPIKT GUVTAYT).

14. ApwOpoi doc1og KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVHGIEG

Ap1Bpoi ddelag kukAoopiag:
EU/2/14/170/0001 (2 coAnvépio)
EU/2/14/170/0002 (12 coinvapio)
EU/2/14/170/0003 (20 coinvapio)
EU/2/14/170/0004 (40 coinvipio)

2vokevaociec:
1 yaptvo kovTi TOL TTEPLEYEL 2 COANVAPLQL.

1 x&ptivo kouti mov TEPIEYEL 12 cmwAnvapla
1 x&ptivo kouti wov mepi€yet 20 cmwAnvapia
1 yaptvo kovti mov mepiéyel 40 coAnvapla

Mmopei va, unv KoKAoQopoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

15. Hpepounvia tedevtaiog avabe@pnong Tov GUALOV 00NYIAOV YPNGNS
{HH/MM/EEEE}

Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidV eivar dtabéciuec ot
Béon dedopévav g EE yia ta ktnviatpud tpoidvra (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoyycio emKkolvoviag

Kdrtoyoc e 4de10g KUKAOPOPING Kol OTOLYEL ETIKOVAOVIOG Y10, TNV avapopd mifavoloyoduevoy
OVETIOOUNTOV EVEPYELDV:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

OMowvoio

+31 348 563 434

IMopackevootng vTevBuvoc Yo TNV aTeAELOEPMGN TV TOPTIOWV:
Argenta Dundee Limited

Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate

Dundee DD2 3XR

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

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kpoaria

17. Alheg minpo@opisg

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV eivar Evag oTafepOg GLVIVAGHOG TPLOV OPUCTIKMV
0VGIMV: AVTIPLOTIKO, OVTIHVKNTIOKO KOl KOPTIKOGTEPOELOES,
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