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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
SYNULOX 50 mg, dioxio yio 6KOAOLG Kol YOTEC.

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH

Kabe diokio mepiéyet:

ApPOGTIKE GVGTOTIKA:

Amoxicillin 40,0 mg (avtictoet og 45,91 mg amoxicillin trihydrate)

Clavulanic acid 10,0 mg (avtiototyel o€ 11,91 mg potassium clavulanate)

"Exdoya:

IowoTiki) 60VOEGT EKOOYMV KUl GAL®OV GUGTATIKAV | CNUAVTIKES Y10 T1) COGCTI] (0P1Y101] TOV
KTNVIOTPLKOU QUPROKEVTIKOV TTPOIOVTOG

Moocotun] cvvOeon av oL TApoPopieg avTég givon

Magnesium stearate

Sodium starch glycolate

Microcrystalline cellulose

Colloidal silica anhydrous

Roller-dried yeast

Erythrosine lake (E127) 3,5 mg

Po{ enimeda xurhikd diokia pe otiypata, pe AoEEG dipec, yapaylévn Ypouur ot pio TAevpd Kot tnv
évoelgn SYNULOX otnv dAhn mhevpd.

To dwokio umopei va droupebei og dvo ioa puép.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

YKk0OAo1, YOTEC.

3.2 Ogpamsvtikég gvociEeis Yo kaOe gidog {Mov

YicvAoL:
INo ™ Bepaneio Tov
—  Agppotik®dv AMOUDEEDY (GUUTEPTAAUPAVOLEVOL TOV ETLPAVELOKOD KoL TOV €V T® BAOst
TLOJEPLOTOC).
- AodEemv TV HOAAKOV 10TOV (CUUTEPTLOUPBAVOUEVOV TNG PAEYLOVIG TV TEPITPOKTIKOV
oakwv— anal sacculitis — Kol TOV OTOGTNUATOV).
—  AoldEemv TOV OVPOTOUTIKOD GUGTHOTOC.
—  AoOEEMY TOV OVOTVELGTIKOD GLGTIILOTOG.
—  Eviepwav Aodéemv.
— [Ileprodoviikdv Aoméemv og GUVOLOCUO UE UNXOVIKT 1 XELPOVPYIKN TEPLOOOVTIKY Oepameio.

Tdrec:
INa ) Oegpaneia TV
—  Agppatik®v AMUOEEDY (GUUTEPIAAUPBOVOUEVOD TOV ETLPAVELNKOD TVOOEPUATOC).
—  AoUDEEDMVY TOV UOAUKDV 10TV (GUUTEPTLOUPBAVOUEVOV TOV OTOGTIUATOV).
—  AoldEemv TOV OVPOTOMTIKOD GUGTHHOTOC,
—  AoOEEMY TOV OVOTVEVLGTIKOD GUGTILLOTOG.
—  Eviepwov Aoadéemvy.



— Ileprodovtikmv AopmdEemv og GUVOLOCUO LE PNYOVIKT 1 XELPOVPYIKT TEPLOSOVTIKT Bepameia.
3.3  Avrevositeg

Mnv 10 %p1CULOTOLEITE GE KOVVEALD, VOIKA YO1pidial, YAUoTEP, YEPPIAOVG, TOVTGIAA 1] GAAL HIKPA
putoedya (oa.

Mnv 10 %p1CLLOTOLEITE GE TEPIMTMOGELS LILEPEVALGHNGIOG GTIG dPUCTIKEG OVGIES, GE AAAEG OLGIES TNG
0HaduG TOV PB-AOKTOUIK®V OVTIBLOTIK®V, 1) G OTOL0NTOTE amd Ta £KOOYO.

Mnv 10 ypMolLOTOLEiTE OE iTmOVG N UnpLKCTIKA {da.

Mnv 10 yprolonoteite o (Mo pe coPapn vePpikn SucAelTovpyia, TOV CLVOSEVETAL OTd avovpio 1|
oAtyoupia.

3.4 E10kéc mpoELdoToOMGELS

‘Exet omodeyfei oOt1  pmopel va  mapovoiactel  dwwotavpolduevn  avtoyn  HeTagy  Tng
apo&kiAdiving/klafovAavikod 0£€og Kol GAAOV avTIBOTIKOV 7OV OvVAKOLV oTnv oudda Tov P-
Aaxtoov. H xpron tov kTnviatpikol QopuokenTikoD Tpoidvtog mpénetl va e&etaletal mpoceEKTIKG
otav ot dokiég evasOnaiog éxovv deilet avtoyn o GAAO AVTYKPOPBLOKAE TOL AVIKOLY GTNV ORAd
TOV B-AoKTOUOV KOOMG 1) OTOTEAECUATIKOTNTA TOL EVOEXETAL VO EIVOL LEIOUEVT).

Orav ot doxég evarstneiog £xovv dgi&el ovToyn 6TO LELOVOUEVA B-AUKTOKG OVTIBIOTIKA, GALG
&xel emPeParndel evarcbneio otov cuvdvacud aposikiAdiving/KhafovAiavikov o&éoc, 1| Oepameia. pe
OUTO TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVLTIKO TPOioV pmopel map’ Ao avtd va BempnBel katdAAnAn.

Mnyv To ¥pNGLOTOIEITE GE TEPITTAOCELS VTOTTOV 1 EXPEPAUOUEVOV AOUDEEDY 0o avOeKTIKO 6N
pebucthdivn S. aureus (MRSA) kan avBektikd otn pebuciAdivn S. pseudintermedius (MRSP), xaBdg
aLTA To amopOVOUEVA oTEAEYN Ba mpénet va BempodvTol avlekTikd og OAES TIG PTO-AAKTALES,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TOV GLVIVAGU®Y opo&IKIAAivig/KhaBovdavikol o&éog.

To KNVIATPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV dEV vl OMOTEAEGUOTIKO EVAVTL AOUMEE®V TOL TPOKAAOVVTOL
amd Pseudomonas spp., LOym g evOOYEVOLS QVTOYNG TOV HKPOOPYUVIGUDY QLTMOV.

3.5 Idwitepeg mpopuiaters Katd TN yp1on

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y0 TNV 0.GQaAN ypron oto. £idn Lowv:

H ypnion tov mpoidvrog Ba mpénet va facileTar otnv TovTonoinomn kal tov EAeyyo svoisnociog
Tov/T®V Tefoyovov/dv atoyov. Edv avtd dev gival duvato, 1 Oepaneia Oa npénet va Paciletol o
EMONUOAOYIKEG TANPOPOPIEC KO YVAGT TNG evailcinciog TV taboydvav-ctdywv o
TOTIKO/TEPLPEPELOKO ETITEDO.

H ypnion tov mpoidvrog Oo wpénet va, gival cOUQ®YN UE TIG ETIONUES, EOVIKEG KO TEPLPEPELUKES
AVTYIKPOPLOKES TOMTIKEG.

IMa Oepaneia TpoTg YpOUUNG, Oa TPEMEL va ypnoipomoteital Eva avTlBloTiKo Ue YUUNAOTEPO Kivouvo
EMAOYNG avTipikpoflaxng avroyng (xounAiotepn katnyopic AMEG), émov o éheyyog svaisOnociog
VTOINADVEL TNV TOOVY] OTOTEAEGUOTIKOTITO QVTHG TNG TPOGEYYIOTG.

H Ogpancio pe avtiflotikd 6tevod PAGHOTOC Ue YOUNAOTEPO KIVOLVO ETIAOYNC OVTIUIKPOPBLOKNG
avtoyng Ba mpémel va ypnoyomoteiton Yo Oepameio TpdTNG YPAUUNG, OOV 0 EAeyy0g evaicinciog
VTOINADVEL TNV TOOVY] OTOTEAEGUOTIKOTITO VTG TNG TPOGEYYIOTG.

B0, pmopovoe emiong vo ANeOel LITOYN 1| EAPUAKOKIVITIKT] TOV OPOCTIKOV OVGLOV GTOV 16TO-GTOXO.

Agv GUVIOTATOL 1] TOKTIKT XPTOT] CUGTILATIKOV OVTIPLOTIK®V Y10 EVIEPIKEG AOUMEELC.



H yopriynon avtiflotikdv amd tov oTOUATOC UTOPEL VO TPOKAAECEL SLUTAPAYT TG YUOTPEVIEPIKNG
YAwpidogc, 1aitepo o TEPUTTOCELS LOKPOYPOVIOG Bepameiog.

€ MEPUITAGELG VEQPIKTG 1] NTATIKNG OVETAPKELNG, 1] YPTION TOV KTNVIATPIKOD QOPHOKEVTIKOD
TPOTOVTOG TPEMEL VaL YIVETAL PLE EKTIUNGT TOV 0PELOLS/KIVOVVOL amd Tov vITevBuvo KTnviatpo.

[dwaitepec Tpo@LAGEELC TOV TTPETmel vo Aaudvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVITPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ (Mo

O1 meviKidiveg ko o1 keporoomopiveg umopel va Tpokarécovy vrepevarstnecio (aAiepyia) petd omd
£VeOM, EIGTVOT], KATATOOT 1| EmaPn Le To dépua. H vrepevaicncia otig mevikihiveg umopei va

001 YNGEL GE SGTAVPOVUEVEG AVTIOPAGELS LE TIG KEQPUAOCTOPiveSG Kot avTioTpo@a. Ot aAlepyikég
avTIOPAGEIC TOL TPOKAAOVVTAL OO AVTES TIG OVGIEC UTOPEl TEPIGTAGIOKE VO Eival coPapéc.

Atopa pe yvootn vrepevalcincio 6t dpacTiky ovcia TPEMEL VO OTOPEDYOLY TNV ETAPT] LLE TO
KTNVIOTPIKO QAPUOKELTIKO TPoiov. Popéote YAVTIA KATA TN XEPIOUO TOL TPOIGVTOC Y10l VO OTOPVYETE
TNV ETOQT UE TO dEPLLOL.

Edv epoavicete copumtdpata 0nmg deppotikd eEavnua 1 enipovog pebioog oto LATio HETA TNV
£€kbeon GTO KINVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV, Vo, ava{NTHOETE aUEcOE TPk fondela kot va
emdei&eTe 6TOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPNOEMS 1} TNV ETIKETO TOL POPLOKEVTIKOD
poidvtog. Oidnpa 6To TPOSMTO, T YeIAN 1 Ta PTIo, KaODS Kot SUGKOAID GTNV AVATVOT|, OTOTELODY
70 GOPBOPA CLUTTMOLOTO TTOV OTALTOVY ENEIYOVON WOTPIKT PPOVTIOW.

[TAvvete ta yéplo cog HETA TN XPTON.

[N vo awotpomei | TIpOGPACT TV TOOIOV GTO KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIdV, apaipeite and
ovokevaoia tng koywéing (blister) poévo tov amattovpevo apliud diokiov kot povo dtav ypelaletal.
Onowodnmote aypnoorointo Tunue d16Kiov TPEmeL vo. amofnKedeTol 0T HeTaKvuUEVN BEom NG
avoryuévng cuokevaciog g kKuyéAng (blister) kot vo emoTpéPeTal OUESMG GTO KOVTL UETE TN YPTON.
To kovti TPEmEL VoL LAGGGETAL EKTOC OPOTOTNTOS Kol TPOGPAGIUOTNTOC TOV TALOIDV. LE TEPITTMOON
oV KOTA AAB0G VITdPEEL KATATOOT, VO avalNTNOETE APESHS LTPIKT PonBeta kot va emdei&ete oToV
10TPO TO ECOKAEITTO PUAAO OO YLDV YPNCEMS N TNV ETIKETO TOL PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG,

Idwaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TPOGTAGIO TOL TEPPEGAAOVTOC:

Agv 1oyVeL.

3.6 AvemOopunta copfavra

XKOAoL, YaTEG:

Zoyva yooTpevteptkn dwotapayn’ (m.y. epetds, diappoia)

(1 éwg 10 Coa / 100 vmod Bepameia

{oa):

Oy ovyva GlELOPPOLD,

(1 éo¢ 10 Loda / 1.000 vro Oepameio avope&ia'2, ANBapyog

{oa):

TToAb omdvia avtidpaon vrepevarcOnoiag® (w.y. odlepykn deppatikn
(<1 Cio / 10.000 v76 Bepomeio Cha, | gyrispoaon, avaguratio)

CLUTEPILAUPAVOUEVOV TOV

UELOVOUEVOV OVAPOPDV):

'Avéroya pe Tt coPapdtnto tov avembvuntov cupufévtog, N Oepameio mpénet vo Srakomel Kot vo
EEKIVIOEL GUUTTOUOTIKT ay®Yn, BACEL EKTIUNONG 0PEAOVC-KIVOHVOL atd ToV VIEVBVVO KTNVviaTpo.
TToA0 omdvio (<1 {bho/10 000 {da wov éxovy vroPAndei oe Oepaneia, cuumeplapPovopiveov
UELOVOUEVAOV AVAPOPDOV) GTIC YOTES.



3Mnopei va givor coPapd. Amouteitarl AUecn SL0KOTY TOV KTNVIATPIKOD QAPHAKEVTIKOD TPOIOVTOC.
METpo OVTILETOTIONG OE TEPIMTMOOT AAAEPYIKNG AVTIOPAOTG:

- avaguAiadio: yoprynon exveepivig (adpevaiivg) Kot YAVKOKOPTIKOEWOMV.

- oAAepYIKEG SEPUOTIKES AVTIOPAGELS: XOPNYNOT| OVTUSTAUIVIKADV KOUT YAVKOKOPTIKOELOMV.

H avagopd avemBountov coppdviav etvar onpavtiky. Emtpénet tn cuveyn mopoakorovOnon g
AGPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOoidvTog. Ot avapopEg TPETEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOGMITO
ToV gite oV €BvikN apuddlo apyn LECH TOL EBVIKOD GLGTAUATOC OvVaPOPAS. Avatpééte emiong 6To
@OALO OOMYUDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYELN EMKOVMVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoAov)io | TNV WOTOKIiM

H acodieta Tov kTnviaTpiod QoprakenTikoy mTpoidvtog dev Exel amoderyfel Katd ) duipreta g
KONONG Kot TG YOAOLYIOG.

Kinon kot yorovyia:

e gpyaotnplokéc peAéteg (og apovpaiovg Kot movtikia), onuddia epuPfpvotoskdtntag 1| TEPATOYEVESTG
EVIOTIGTNKAY HOVO GE VYNAEC OOCELS,

To mpoidv va yopnyeitarl LOVOV cOUPOVA LE TNV EKTIUNGTN 0PEAOVG-KIVODVOD artd TOV vITevhuvo
Ktnviatpo.

3.8 Aliniemidopaon pe GAAO QUPUUKEVTIKA TPOIOVTA KOl AALEG HOPPES UAMAETIOPAGTS

H Baxtnploktovog dpdion g apo&ikiddiving pmopet va, avaoTaAel KOTA TN GLYYPOVH XOPNYNom
BoakTnplooToTIKGOV AVTIUIKPOBLOKDV.

O meviKidiveg pmopel vol eVicyucouy T Spdon TV aUVOYAVKOGIOMV.

3.9 Odoi yop1ynons ko do0coroyia

Ao otOUATOC YPNIOT).

Aocoloyia: 10 mg amoxicillin ko 2,5 mg clavulanic acid /kg copoatikov Bapovg, kabe 12 dpec.
e avOeKTIKEG AOIUADEELS TOV OVOTVEVGTIKOD GUGTNIOTOGC, 1) 0001 umopel va duthactaotel oe 20 mg

amoxicillin kot 5 mg clavulanic acid /kg copatikov Bdpovg, kaOe 12 dpec, kou 1 Oepaneio pmopei va
mapotodel Eog 10 nuépec.

Odnyieg docoroyiog:
, ApOpog owokiov kade 12 opeg (10 mg
Efoum(l;: 0) amoxicillin ko 2,5 mg clavulanic acid/kg
Bapog (ke COUATIKOV Bapovg)
1-2 0,5

>2-4 1

>4-6 1,5

>6-8 2

>8-10 2,5

Augpxela Oegpamneiog:

2T1C TEPLOCOTEPEG MEPIMTMOGELG, o dtdpkeln Oepameiog S €wg 7 nuepmV gival ETOPKNG. 1€ YPOVIEG
TEPMTOGELG, Umopel va amotnOei pakpvtepn didpkeilo Depomeiog.

Me Baomn khvikég LeAETES, GLVICTMVTOL Ol akOAOVDEG didpKeteg Bepameiog:

Xpovieg deppotikég Aouméelc, 10-20 nuépeg.

Xpovio kvotitda, 10-28 nuépec.



Odnyieg xpnong:
T va eEaocpariotel 1 6ot d0G0A0Yia, TO cUATIKO Bdpoc Tov {dov Tpémel va kabopiletar 660 TO
duvatov akpiéctepa.

Ta diokia pmopovv va yopnynBovv anegvbeiag 6to oToUA TOV (O®V 1} Vo OPLUHOTIGTOVY Kol VA
TpooteBohv Ge LIKPT TOGATNTA TPOPT|S, 1 0Toia TPEMeL va dobel apécmg.

3.10 ZoprtOpaTe VITEPI0GOA0YINS (KOL KATH TEPITTMGT, PETPA AVTIUETOTLONGS KOL AVTIOOTA)

Adoelg ¢émg 40 mg amoxicillin kot 10 mg clavulanic acid/kg kot 60 mg amoxicillin kot 15 mg
clavulanic acid/kg, Tov yopnynoniay 600 Popég NuePNTig Y10, 5 NUEPES, EYVaY KOAGL AVEKTEG OE
VEOPOVG GKDAOVG KOl VEAPES YOTES, AVTIGTOLYCL.

Agv gvtomtictnKoy avemBounTo cupPavta GuVOEOUEVO e VTTEPOOGOAOYIES, EKTOG OO CVTE TTOV
TEPLYPAPOVTOL GTNV EVOTNTA 3.6 TOV EVIOMIGTNKAV GTIC OVTIGTOLYEG LEAETES (Y100 TANPOPOPIES GYETIKA
L€ GUUTTOUATIKY Ay®YY], deite emiong TV evotnTa Yo avemBOUNTES EVEPYELEG).

AdY® NG VELPOTOEIKOTNTOG TOV TEVIKIAVAV, 1] VTEPIOGOAOYIN UTOPEL VOl TPOKOAEGEL GUUTTAOLLATOL
Ao TO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNIO KO GTAGHOVS. X& AVTEG TIG TEPMMTMGELS, 1) Oepameia pe o
KTNVIOTPIKO QAPUOUKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VO SIUKOTTETOL AUECHOE Kot VO EEKIVE GUUTTOUOTIKN
Oepameia.

3.11 Eidwoi wepropiopoi yp1ong Ko E0IKES oVVONKeS PioNS, CUUTEPLAGUPAVOREVOY
TEPLOPLOUAV GTI] YP1NGT] GVTLUIKPOPLOKAV KUl UVTITUPUGLTIKAV KTNVINTPIKOV
POUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTLENG AVTOYNS

3.12 Xpoévor avapoviig

Agv 1oy0et.

4. OAPMAKOAOI'IKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 Kodwkoc ATCvet: QJ01CRO2
4.2 @oppokodvvopkn

To KTNVIATPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV ATOTELEL GLVILAGUO APOEIKIAAIVIG Ko KAafovAavikoD o&éog.
H apo&ikiddivn avootélAiel T S10.60VOECT) TOV GTPMUOTOC TEXTIOOYAVKAVIG HECH EMAEKTIKOD KOl [T
AVOOTPEYLILOL OTTOKAEIGLOD SLopOp®V VDUV TTOL EUTAEKOVTOL GE QVTH TN dladikacio (Kupimg
TPOVOTENTIOACES) KOl GUVETADG EUTOSILEL TOV GYNUATIOUO EVOG OKEPALOV BOKTNPLOKOD KUTTOPLKOD
TOYMOUOTOC. AVTO £XEL OC OMOTELEGLLO L0 OCUMOTIKY] 0VICOPPOTIQ TOL ENNPEALEL WlaiTePO TOL
Baktnpla ot Aoyapifukny edon avartuéng, n oroia TeAkd 0dnyel o€ Abon Tov Paktnplokon
Kuttdpov. H dpdon sivar emopévag Paktnploktévog Kot oxetileTon e o xpovo Ekbeong Tov
€V0ICONTOV KPOOPYOVIGUDV GE GUYKEVIPAOGELS VIEP-EAAYIOTNG OVAGTUATIKNG CLYKEVTP®ONG (Supra-
minimum inhibitory concentrations).

To Khafoviavikd 0D éxel mapoOUoLe SOUN UE TO OvTIPLOTIKG TG OUASOC TOV B-AOKTAUMDVY, OTMG 1
apo&kiadivn. [opovoialetl acBev| avtifaxtnploxn dpdor, 0ALE, GE GUYKPIOT LE TNV AUOEIKIAATIVY,
£xel peyolvtepn ovyyévela mpog Tig P-Aaktapdosg, Evlopa mov mapdyovtot amd Gram-0etikd Kot
Gram-apvnTikd faxtipla Kot adpavomotovy To, avTiBloTikd B-AaKTaunc HEGm TG VOPOAVTIKNG
dldomaong Tov dakTtuAiov B-Aaktdung tovg. Otav yopnyeital Tavtdypova pe TV apo&IKIAAIVY, TO
KAofoviavico 0&H adpavomotel ToEMG, TPOOSEVTIKG KoL 1] AVASTPEYLLO TIG B-AOKTAUACEG,
oynuatiCovtog éva otabepd cOUTAOKO LoPiov-evEDIOV. AVTO ATOTPETEL TV 0OPAVOTOINGT TNG
APOEIKIAAIVIG a0 TIC B-AOKTOUACES Kal, MG AMOTEAEGLO, TO PAGHLO OPAOTG TN UUOEIKIAAIVIG
SevpHveTal MOTE Vo TEPIAUUPAVEL GTEAEYT TTOL £XOVV OTOKTNGEL OVTOYX LECM TNG EKKPLOTG



TAQGLUOOKN G TEVIKIAMVAGNG, KOBMG Kot 6TEAEYT OV £lval QLGIKA AVOEKTIKE AOY® TNC TAPAY®YNS
YPOLOCOKA KaBopLOUEVDV B-AOKTOLOCDY.

AlLot unyavic ol avtoyng oto B-AaKTAUIKE avTIBloTIKE TepAaUBEVouY TNV TPOTOTTOINGT) TOV GTOYOL
TOV aVTIPLOTIKOV (TPpWTEIVEG CVHVOESTG TEVIKIAAIVIG), TIG AVTAIEG EKPONG KO TIG KAALYEC GTN
SwmepatotTa G eEmTEPIKNG HEUPPvg.

4.3 @OoppoKoKIVITIKN

Metd amd yoprynon omd to 6TOUa, 1) AUOEIKIAAIVY] AmopPOPATOL KOAN OO TO YOUGTPEVIEPIKO GOANVA.
2100¢ 6KOAOLG, 1| Prodabfecipudotnta eivar 60-70%. Metd TV amoppdENo™, 01 VYNAOTEPEG
GUYKEVTIPMGELS EVTOTILOoVTaL GTO VEPPA (0VPA), GTN YOAN KOl GTN GUVEYELD GTO NTAP, GTOVG
TVEVLOVES, GTNV KOPOLd Kol GTOV GAN VL.

H xatavoun g apo&KiAAivng 6To eYKEQOAOVAOTIOL0 VYPO givol YoOUNAT, EKTOG €0V LITAPYEL
unviyyitida.

H apo&uiddivn amexkpiveron kuping and ta veppd (auetdfAntn ota ovpa).

To Khafoviavikd 0D amoppopdtot KaAd PETE amd YopNYNoN amd TO GTOUM Kot £XEL
QOPUOKOKIVITIKES 1O10TNTEC TAPOUOLESG e TNV apokiAAivn. H eEmrutTopikn katovoun Tov
KAaPoviavicod o&éog eivar ekteTopéVn, aALd 1 S1EIGOVGT GTO YOAN KOl GTO £YKEQOAOVAOTLOL0 VYPO
glvar moA0 mepropiopévn. To Khafoviavikd o&d amekkpivetol apeTdPAnTo and o veppda.

YrvAot

- TloAAég peréteg oe 54 oKOAOVG GTOVG OTOIOVG YOPNYNONKE TO KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO
7poidv o€ 66om 10 mg amoxicillin kot 2,5 mg clavulanic acid/kg couatikod Bapovg £dei&ov
T okOAovOa omoTELEC AT

- T'o v apo&ikidkivn, o xpdvog yia v enitevén péytotng ovyKEVIPOONG (Tmax) KopdvOnike
amd 1 €0g 2 dpeg, pe pHEYot ovyKEVIP®ON (Cmax) peta&d 4,6 kon 8,4 meg/ml. O pécog
ypévog nuicelag amofoing (TY2) Rrav petaly 0,85 kot 1,42 opec.

- T 1o KhaPovrovikd 0&Y, N Crax KOPAVONKE 0mtd 0,32 g 2 meg/ml, | Tiax and 0,5 €wg 2
wpec karto T anod 0,59 éwc 0,8 dpec.

Idrteg
Mehéteg og ydteg oTIC 0moieg yopnyHonKe To KITNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTdV og doom 10 mg
amoxicillin ko 2,5 mg clavulanic acid/kg copatikod Bapovg Edei&ov To axdAoVO0, amoTeAécHOTO:
- T'o v apo&ikthdivn, 1o TmaxNtav 2 ®peg He Cmax HeTa&d 4,5 xan 7,43 meg/ml. To T2 frav
peta&d 0,97 ko 1,44 dpec.
- T 1o KAafoviavikd 0&D, T0 Tax NTOV 1 ®pa te Cax Vo Kopaivetonr amd 1,52 éwc 2,3 meg/ml.
To T xopdvOnke and 0,5 £wg 0,9 dpsec.

5. DAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg aocopparotnreg

Agv 1oy0eL.

5.2 Awpkewa Long

Augpxela {Ong TOL KTNVINTPIKOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VA LIE TI GUGKELUCIN TOANCNG: 2
SATLT(]SL'pKaw {ong petd ™ dwaipgomn tov d1okiov: 24 MpeC

5.3 Iowitepeg mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Na unv euAdoceton og Ogppokpacio peyarvtepn tov 25 °C.

Na guAdooetol og Enpod HéEPoG,.

AmoOnkedoTe 0MO100NTOTE VITOLOUTO GO d1okio otV KuyERN (blister), n omoin Tpémet vo PLAGGGETOL
GTNV OPYIKT] GLOKEVAGICL.



54 ®@von Kal cHVOES TNG GTOLYELDOOVS GVOKEVU.GILUG

Aopideg amd eNKOAANUEVO GUALO CAOVUIVIOL UE PIAU TOAVOIBVAEVIOL YOUNANG TUKVOTNTOC.
Meyébn cvokevaociog:

Xaptvo kovti mov mepiéyetl 10 diokia (1 xuyédn (blister) x 10 diokia)

Xaptvo kovti mov mepiéyel 100 dokia (10 xuyéheg (blisters) x 10 diokia)

Xaptvo kovuti mov mepiéyet 250 dokia (25 xuyéheg (blisters) x 10 diokia)

Xaptvo kovuti mov mepiéyel S00 diokia (50 xuyédeg (blisters) x 10 diokia)

Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uraels amoppyng vog un yPprGLHomToI0£vTog KTVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAKAOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1]C1) TOV TPOIOGVTOC, AV VAP oLV

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL LECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TIV OTOPPIYT| U1 XPTOLOTONOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN (PG TOVGS
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG AOLTNOEL KOt LE TUYOV EBVIKA CLUGTILOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVY Y1d TA
GYETIKA KTNVITPIKE QAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

ZOETIS HELLAS S.A

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EAMGSa: 91911/19-10-2021/K-0077401
Konpog: CY00172V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éyxpiong:
EXLada: 23/01/2003
Kvmpoc: 30/06/2008

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIEZETIKOQN TOY ITPOIONTOX

11/2025

10. TAZINOMHXIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Na yopryeital LOvov pe KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



A. ENIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SYNULOX 50 mg diokia yio 6KOAOLG KOl YATES

| 2. ILYNOEXIH LE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Kdabe diokio mepiéyet

Amoxicillin 40,0 mg

(g amoxicillin trihydrate 45,91 mg)
Clavulanic acid 10,0 mg

(¢ potassium clavulanate 11,9 mg)

3. XYZKEYALIA

10 diokia

100 é1okia
250 éiokia
500 dokia

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

2KOAOL, YOTEG

| 5. ENAEIZEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHZHY

Xopnynon ond 10 6ToOHa.

| 7. XPONOI ANAMONHE

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {uw/eeee}
Xpnoiponomote ta od diokio eviog 24 wpav.

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na unv euAidoceton og Ogppokpacio peyarvtepn tov 25 °C.

Na pvidooetal o€ Enpd pépog.

AmobnkedoTe 0mo1001TOTE VITOAOUTO GO d1okio otV KuyERN (blister), n omoia Tpémet vo PLAGGGETOL
GTNV aPYIKT] GLOKEVAGIOL.

10. OI AEZEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHZX ITPIN AIIO TH XPHXH»
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AwBdote 10 POUALO 0NV YPNONG TPV AT TN YPNON.

‘ 11. OI AEEEIX «<AITIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10, KTNVIOTPIKNY YPNoM.

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA ITAIATIA»

Na purdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

ZOETIS HELLAS S.A

14. APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EALada: 91911/19-10-2021/K-0077401
Konpog: CY00172V

| 15. APIOMOZX MAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

12



EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1OY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

KY'WEAEX (BLISTER)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SYNULOX 50 mg diokia yio 6KOAOLG KOl YATES

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Amoxicillin 40,0 mg

Clavulanic acid 10,0 mg

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

| 4.  HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {uweeee}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG
SYNULOX 50 mg, diokio yio 6KOAOLS Kol YOTEC.

2. Xovleon

Kabe diokio mepiéyet:

ApPUoSTIKG GVGTOTIKA:
Amoxicillin 40,0 mg (avtictoryet og 45,9 mg amoxicillin trihydrate)
Clavulanic acid 10,0 mg (avtiotoryei o€ 11,9 mg potassium clavulanate)

"Exdoya:

Erythrosine lake (E127) 3,5 mg

Po{ enimeda xurhikd diokia pe otiypata, pe AoEEG dpec, yapaylévn Ypouur ot pio TAevpd Kot tnv
évoelgn SYNULOX otnv dAhn mhevpd.

To dwokio umopei va dropebei og dvo ioa puép.
3. Eion {oov

XK0OAot, YOTEC.

4. OepomevTiKég gvosielg

2KVAOL
INo ™ Bepomeio TV
- Agppotik®dv AOUOEEDV (GUUTEPTAAUPBOVOLEVOD TOL EMPAVELNKOD KOl TOL €V T® BAbst
TLOJEPOTOC).
- AoUDEEDOV TOV UOAAKDV 10TV (CUUTEPILOUPAVOUEVOV TNG PAEYLLOVIG TV TEPITPOKTIKAOV
obKkwv— anal sacculitis — KOl TOV ATOCTNUATOV).
—  AouadEemV TOV OVPOTOMTIKOD GLGTILOTOC.
—  AodEemV TOV aVOTVEVGTIKOD GUGTHILOTOG,
—  Eviepwov hopdéemv.
— Ileprodovtikdv AopdEemv 6 GUVOLAGUO LE PUNYOVIKT 1] XELPOVPYIKT| TEPLOOOVTIKY Oepameia.

Idrec:
I'o ™ Bepaneio Tov
- Agppatik®@v AoUOEEDY (GUUTEPTAOUPBOVOUEVOD TOV ETLPAVELNKOD TVOOEPILATOC).
- AodEEOV TOV LOAUKDOV 10TV (CUUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV OTOGTNULAT®V).
—  AoldEemv TOV OVPOTOMTIKOD GUGTHHATOC.
—  AodOEEMY TOV OVOTVEVLGTIKOD GUGTILLOTOG.
—  Eviepwav Aouadéemv.
— Ileprodoviikmv AodEEDY GE GUVOVOGUO UE UNYOVIKN T} XELPOVPYIKT TEPLOGOVTIKY Depameia.

5. Avtevoeileig

Mnv 10 yp1CLLOTOLEITE GE KOVVEALD, VOIKA YO1pidial, YApoTEP, YEPPIAOLG, TOVTGIAA 1] AAAL LIKPA
ouToQaya {do.

MnvV 10 %PTCULOTIOLEITE GE TEPIMTMOGELS LIEPEVALGONGILOG GTIG dPUCTIKEG OVGIEC, G€ AAAEG OLGIEC TNG
OUAdUG TOV P-AUKTOUIK®Y ovVTIBLOTIK®V, 1| G 0TOL0NTOTE ATd Ta £KO0YO.
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Mnv to ypnoiponoteite o€ immovg 1 unpukacTikd {oal.

Mnv 10 yprolonoteite o (Mo pe coPapn veQpikn SucAeltovpyia, TOV CLVOSEVETAL OTd avovpio 1
oAtryovpia.

6. Ewwkéc mpogridomounoeis

Ewdikéc mpoedonom)oels:

‘Exet  omodeyfei oOT1  pmopel  va  mapovolactel  dwwoTowpoduevn  avtoyn  HeTagy NG
apo&kiAdivng/kAafovAiavikod 0£€o¢ Kol GAAGOV avTIBLOTIKOV 7OV OVAKOLV GTNV oudda Tomv P-
Aaktopidv. H yprion tov Knviatpikod @opUOKELTIKOD TPOiOVTOg MPEMEL VA eEETALETOL TPOCEKTIKA
otav ot dokiég evasOnaiog éxovv deilet avtoyn o GAAA AVTYKPOPLOKAE TOL AVIKOLY GTNV OpAda
TOV B-AOKTOUOV KOODG 1) OTOTEAECUATIKOTNTA TOV EVOEXETAL VO, EIVOIL LEIOUEVT.

Orav ot doxég evarstnoiog £xovv dei&et ovToyn 6To LELOVOUEVA B-AUKTOUKG OVTIBIOTIKA, CALY
éxet emPeParndel evarcnocio otov cuvovaoud aposikiAdiving/Kiafoviavikon o&éoc, n Bepaneia pe
aVTO TO KTNVIOTPIKO POPUOKELTIKO TPOioV pmopel map’ Ao avtd va OempnOel katdAAnAn.

Mnv 10 ypMCILOTOLEITE GE TEPIMTMOGELG VTOTT®V 1| EMPEPatdUEVOV AOIUDEEDY amd avOEKTIKO OTN
pebucthdivn S. aureus (MRSA) kot avBektikd otn pebuciAdivn S. pseudintermedius (MRSP), xaBdg
AVTA TO ATOUOVOUEVE 6TEAEYN B0 Tpémel va, BempovvTol avlekTikd og OAEC TIG PTO-AOKTAUES,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®VY TOV GLVIVAGU®V OpoEIKIAAIVIG/ KAaBovAavikoD o&éog.

To KITNVIHTPIKO PAPUAKELTIKO TPOTOV dEV €IVl ATOTEAEGLOTIKO EVAVTL AOIUMDEEDV TOL TPOKOAOVVTOL
amd Pseudomonas spp., LOym NG EVOOYEVOLG OVTOYNG TOV HKPOOPYUVIGUDY QLTOV.

[S1aitepec TPOELAGEELS Yo TNV 00QOAN Ypriom oTa £idn (dwv:

H ypnomn tov mpoidvrog Oa npémnel va Paciletal otny TanTomoinon Kot Tov EAeyyo evoictnoiog
Tov/T®V Tafoyovov/dv otdyov. Edv avtd dev gival duvato, n Bepaneia Oa npénet va Paciletol o
EMONUOAOYIKEG TANPOPOPIES KOt YVAGT] TNG EVAIcHNnciag TV Tahoydvev-6Td WV o8
TOTIKO/TEPLPEPELOKD ETTITEDO.

H ypnon tov mpoidvrog Ba mpénet va eival cOUQ®VN LE TG ETIONUES, EBVIKEG KOl TEPLPEPELUKES
AVTIUIKPOPLOKEC TOMTIKEG.

I Bepaneio TpdT™G Ypoppng, Ba mpémet vo xpnoiponoleitol Evo avTiPloTikd pe younAoTeEPO Kivouvo
EMAOYNG avTiutkpoPlaxng avtoyxng (younAidtepn katnyopioc AMEG), émov o éheyyog svarcneciog
VTOOMAMVEL TNV TOAVT ATOTEAEGUATIKOTITO AVTNG TNG TPOGEYYIONC.

H Oepaneia pe avtiflotiKd otevod PAGUOTOC e YOUNAOTEPO KIVOLVO ETAOYNG OVTYLKPOPLOKNG
avtoyng Oa mpémel va ypnoomoteitan Yo Oepameio TpdTNG YPOUUNIG, 00V 0 EAeYy0G evalcinaiog
VTOOMADVEL TNV TOAVT ATOTEAEGUATIKOTITO AVTNG TNG TPOGEYYIGNC.

Ba propovoe emiong vo ANeOel vITOYN M PAPUAKOKIVITIKY TV SPOCTIKMY OVGLOV GTOV 1GTO-GTHYO.

Agv GUVIGTATOL 1] TOKTIKY XPTOT] CLGTIUATIKAOV OvTIPLOTIKMV Y10, EVIEPIKEG AOUMEELC.

H yopiynon avtiflotikdv amd Tov 6TOUTOC UTOPEl VoL TPOKAAEGEL SloTapary] TNG YOOTPEVTIEPIKNG
YAOPIdOC, 1O10{TEPU OE TEPIMTOGELS LOKPOYPOVING Oepameiag.

€ MEPUITAGELG VEQPIKT|G 1] NTOTIKNG OVETAPKELNS, 1] YPNION TOV KTNVIATPLIKOD QOPHOKEVTIKOD
TPOTOVTOC TPETEL VO, YIVETOL IUE EKTIUNGT TOV 0PELOLS/KIVOVVOL atd TOV LITeEVBVVO KTViNTPO.

ISwaitepec Tpo@uAGEEIS OV Tpémet va AapPdvovtor omd to dTopo Tov YopNyEl TO KINVINTPIKO
oopuokeLTkd Tpoidv oe (oo

O1 meviKiAiveg kot o1 Kepoloomopiveg uropel va Tpokarécovy vrepevaicncio (adiepyia) petd omd
£VEOT, EIGTVOT], KATATOOT 1) EmaPn Le To dépua. H vrepevaicnoia otig mevikidiveg pmopel va

001 YNOEL GE SUGTOVPOVUEVEG AVTIOPACELS LE TIG KEQPOAOOTOPIvEG Kot avTioTpo@a. Ot aAlepyIKég
avTIOPAGEIC TOV TPOKAAOVVTAL 0O AVTEC TIG OVGIEC UTOPEL TEPIOTAGLAKE VO Eival coPapéc.
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Atopa pe Yvootn vrepevaucncio 6T OpacTIKN 0VGIN TPEMEL VO OTOPEDYOVY TNV ETAPT LLE TO
KTNVIOTPIKO QOPLAKELTIKO Tpoiov. Dopéate yavTio Katd T XEPIoUO TOL TPOIOVTOG Y10 VO ATOPUYETE
TNV ETOQT UE TO dEPLLOL.

Edv gpoavicete copmtopata 0nmg deppotikd eEavOnua 1 enipovog pebiopog oo Hatio HETA TNV
£€KBeon GTO KINVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV, VO, avo{NTHOETE aUEcOS WTPLkn fondeta kot va
emdei&eTe oTOV 10TPO TO ECMOKAEIGTO PVALO 00T YLDV YPHCEMS 1] TNV ETIKETO TOL POPUAKEVTIKOD
mpoidvtog. Oidnpa 6to TPOSMTO, T YeiAn 1 T péTio, Kabds Kot SUGKOAID GTNV AVATVOT|, OTOTELODY
710 GOPOPE CUUTTMOLOTO TTOL OTOLTOVY ENEIYOVON WOTPIKT PPOVTIOW.

ITAbvete ta xépla oag petd  xpnon.

[N vo awotpomei ) TIpOGPACT TV TOOIOV GTO KTNVINTPIKO QOPHOKEVTIKO TPOTOV, apatpeite amnd
ocvokevaoia g kuyéAng (blister) poévo tov amattovpevo aplBud diokiov kot povo otav ypeldletar.
Onowodnmote aypnoyorointo Tunue d1oKkiov Tpémel vo amodnKedeTol 0T HeTaKvynuévn Béon g
avoryuévng cuokevaoiog tng kuyéAng (blister) kot vo emoTpEPETAL OUESMG GTO KOVTL UETE TN YPTOM.
To kovti Tpémetl va PLAGGGETOL EKTOC OPOUTOTNTOS Kol TPOSPAGILOTITOS TOV TALIIDV. LE TEPINTMOCT
oV KOTA AAB0G vITdpEet KaTdmooT, vo avalnToeTe apécms TPtk Pondeta kot va emdeiEete oTovV
10TPO TO EGOKAEITTO PVUALO 00T YLDV YPNCEMS N TNV ETIKETO TOL PUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG,

Eyxvpocvvn kot yorovyia:

H ac@diela Tov KTviaTpikod QopLOKEVTIKOD TPOTOVTOG 6gv £xel amodelybel Katd T didpkela g
KONONG Kot TG YOAOLYiOG.

e gpyaotnplokéc peréteg (og apovpaiovg Kot movtikia), onuddia epupfpvotoskdtntag 1| TEPATOYEVESTG
EVIOTIGTNKAV HLOVO GE VYNAEG OOCELS.

To mpoidv va yopnyeitarl LOVov cOUPOVA LE TNV EKTIUNGTN 0PEAOVG-KIVODVOD artd ToV vTevhuvo
KTnviatpo.

AMnlenidpaon pe GAAo @OPUOKEVTIKE TPOTOVTA Kot dALEC LOPQEG aAANAETIOpaONC:

H Boaktnploktoévog dpdon g apoStkKiAdivig umopei va avacTalel KaTd T Guyyxpovh Yopnynon
BOKTNPLOGTOTIKOV OVTIUIKPOPLOKDY.

O mevikidiveg pmopel va evicydoouy T Opdon TV aptvoyAUKOGIOMV.

Yrepdocoroyia:
Adocelg émg 40 mg amoxicillin kot 10 mg clavulanic acid/kg kot 60 mg amoxicillin kot 15 mg

clavulanic acid/kg, mov yopnynOniav 600 Popég nuepNoing Yo 5 NuéPeS, Eyvav KOAQ AVEKTEG OE
VEOPOVG GKDAOVG KOl VEAPES YOTES, AVTIOTOLYCL.

Agv gvtormtiotnKoy avemfounto copPdavta cuvoedueva pe VITEPOOGOAOYIES, EKTOG OO OV TE TTOV
TEPLYPAPOVTUL OTNV EVOTNTO «AVETIOOUNTO CLUUPBAVTOY», TTOV EVTOTMIGTNKAV GTIG OVTIOTOLYEG LEAETEG
(Y10 TANPOQOPIEG CYETIKA e CUUTTMOUATIKY Oy®YN, Ogite EMioNg TNV EVOTNTA Y10l AVETOOUNTEG
EVEPYELEQ).

AOY® T™C VEVPOTOEIKOTNTOC TV TEVIKIAIVAV, 1] VTEPIOGOAOYIO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL GUUTTOUATO,
Ao TO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNIO KOl GTOGHOVS. X& AVTEG TIG TEPMTMCELS, 1) Oepamneia pe o
KTNVITPIKO POPUUKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VAL SLOKOTTTETAL OUEGMG KO VO, EEKIVA GUUTTMUOTIKY
Oepameia.

<Ewwkoli meplopio ol yprongc kot edkéc cuvONKeS ypnong:>

7. AvemOopunta coppavra

2KOAOL, YATEG:

Xuyva

(1 ém¢ 10 Loda / 100 vid Oepaneia (ha):
yooTpevTEPIKT dtotapayn' (m.y. EPETOS, S1appoia)
Oy ovyva
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(1 éog 10 Loa / 1.000 vro Bepamneia {da):

olEAOpPOLD,

avope&io'?, Anbapyog

[ToAV ondvia

(<1 oo / 10.000 vmod Bepaneia {da, CLUTEPILALPBAVOUEVOV TOV LELOVOUEVOV
oVaPOPOV):

avtidpacn vrepevatotnoiog’ (.. oAAepyIKn depUATIKT avTidpacn, avapuiaéio)

'Avéroya pe ) coPopdtnto tov avembvuntov cvpufdvtog, N Oepameio mpénet vo drakomnel kot vo
EEKIVI|OEL GUUTMTOUOTIKT ay®YN, BAcEL EKTIUNONG 0PEAOVES-KIVOHVOL amtd Tov vIevBuvo KTnviatpo.
TloAd omavio (<1 {ho/10 000 {dma mov £xovy vroPAndei oe Oepancio, cuuneprapPovopuévmv
UELOVOUEVOV OVOPOPDV) OTIS YOTEC.
SMropei va givor coPapd. Amouteitarl Aueon Slokomy ToV KTNVIATPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC.
Métpa QVTILETOMIONG € TEPITTOOT AAAEPYIKNG OVTIOpAOTS:

- avauAiagio: yopnynon enve@pivig (adpevaiivng) Kot YAVKOKOPTIKOEWDMV.

- oAAepYIKEG DEPUATIKES AVTIOPACELS: XOPNYNOT] OVTUSTAUIVIKGDV KOUT YAVKOKOPTIKOELOMV.

H avagopd avemBountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénel  cvveyn mapakoiovdnomn tng
aGPAAELNG EVOG TTPOioVTOG. Edv mopatnpnoete omoladnmote avemiBountn evEpyeLo, kOO KoL oV OgV
OVOPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0dNYIDV XpNomg 1] AUPIBAALETE Y10 TNV ATOTEAEGUATIKOTITO TOL
ooapudrov, mapoKaAeichs vo ETKOVOVNGETE, Katapyds, e ToV KTnviaTpd coc. Mmopeite emiong va
OVOPEPETE OTOLAONTTOTE AVETIOVUNTO GLUPAVTO GTOV KATOYO TNG ASELNG KUKAO(QOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TG AOELNG KUKAOPOPIOG XPTCILOTOIDVTOS TO, GTOLYEIN EXIKOIVMVING GTO
TEAOG VTOD TOV PVALOL 0OMYLDV YPNONGE, N LECH TOL €0VIKOD GOG GLGTNUATOS AVUPOPAS:

EBvikdg Opyaviopog @apudxmv
Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30213 2040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoroyia yia kGO gidog, TpOmOS KAl 0001 YOp1YNONS

Amo6 otouaTOC YpNO.

Aocoloyia: 10 mg amoxicillin ko 2,5 mg clavulanic acid /kg copotikov Bapovg, kaOe 12 dpeg.

e ovOeKTIKEG AOUMDEELS TOV OVOTVEVGTIKOD GUGTAIATOC, 1) 0061 umopel va dumhaciactel og 20 mg
amoxicillin kou 5 mg clavulanic acid /kg copatikov Bdpovg, kabe 12 dpec, kKo 1 Oepaneio propet va
napotadel Eog 10 nuépeg.

Odnyiec docoroyiog:
. Ap1Opog dokimv kabe 12 mpes (10 mg
E?)u aﬂl]: o amoxicillin ko 2,5 mg clavulanic acid/kg
Papog (kg) CONOTIKOV Bdpovg)
1-2 0,5

>2-4 1

>4-6 1,5

>6-38 2

>8-10 2,5

Audpkela Oepameiog:

2T1C TEPLOCOTEPES MEPIMTMOGELG, pa didpkela Oegpameiog S €wg 7 nuepmv gival ETapKNC.
e (poOvieg TEPMTMOELS, Umopel va amartnOel paxpitepn dudpkela Bepaneiog.

Me Baomn kKhvikég HELETEC, GLVIOTMVTOL Ol akOAOVOES dldpKeleg Depameiog:

Xpovieg deppotikég Aouméelc, 1020 nuépec.

Xpévio kvuotitda, 10-28 nuépeg.
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9. Oonyieg Yo T ot Lopriynon

INo va e§aopouliotel 1 cwoT 6060A0Yi, TO COUATIKO BApog Tov {dov TTpémel va kKabopileTtal 660 TO
dvvardv akpipéotepa.

Ta diokia pmopovv va yopnynBovv ancgvbeiag 6to otoUA TV (O®V 1} Vo OPLUHOTIGTOVY Kol VA
TPooTeBOHV OE UIKPT TOGOTNTA TPOPTG, 1 0Toin TPETEL VoL dobel apuécmg.

10. Xpoévor avapoviig

Agv 1oy0eL.

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na pvrdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mandid.

Na pnv evAdoceton og Beppokpacio peyarvtepn tov 25 °C.

Na euidcoetal o€ Enpod uépog.

AmofnkedoTe 0mo10dnTOTE VITOLOUTO GO d1okio otV KVYEAN (blister), n omoia Tpémet vo PLAAGGETAL
GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIOL.

Noa pun xpnoonoteital avtd To0 KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoldV UeTd TV nuepounvio Anéng mwov
avaypdeetal oto Kovti petd v évoelgn Exp. H nuepounvia Anéewg coumintet pe tnv tehevtoio
NUEPO TOV GLYKEKPIUEVOL LN VAL.

Audpkela {ong petd m dwaipeomn tov diokiov: 24 dpeg

12. Ewwkég mpo@urdiers amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL HECH TMV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPALLATO EXIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOHLOTO0EVTDV
KINVIOTPIKDV POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN (PNOT TOVG
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELG KOt Ue TUYOV 1oybovTa eBvikd cuotiuate cviloyng. Ta pétpa
QVTA UTOCKOTOVY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Sopupovievbeite Tov kNviaTpd 6OG 1 TOV PUPIOKOTOLO GOG Y10, TOV TPOTO AIOPPIYNC TOV
YPNOILOTONOEVTOV QOPUAK®V.

13. Ta&wvopnon TOV KTNVIETPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKE GLVTAYTY].

14. ApOpoi dog1og KVKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIEG

EXLada: 91911/19-10-2021/K-0077401
Konpog: CY00172V

Xaptvo kovti mov mepiéyetl 10 dwokia (1 xuyédn (blister) x 10 diokiar)

Xaptwvo kovuti mov mepiéyetl 100 diokia (10 xuyédeg (blisters) x 10 diokion)
Xaptwvo kovti mov mepiéyetl 250 diokia (25 xuyédeg (blisters) x 10 diokia)
Xdaptvo kovuti mov mepiéyel S00 diokia (50 xvyédeg (blisters) x 10 diokion)

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

15. Hpepopunvia tedevtaiog avabempnong Tov GUALOV 00OV YPNGNS
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Agntopepeic TANpoeopieg Yo 10 v AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TTpoidy givor dtabéaieg ot
Baon dedopévav g EE ya ta ktmviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroyeia emkovoviag

Kdrtoyoc tne dde1ag KuKAOPOPIaG Kol 0TOLYEl0 ETIKOWVAOVING Y10, TNV avapopd mifavoloyodusvaoy
oVETOOUNTOV EVEPYEIDV:

ZOETIS HELLAS S.A

Zwpov 8-10, Anunrodvag kot Koitelov,

Mapovor 15125, Attikn, EALGSa

TnA: +30210 6791900

Fax.: +30 210 6748010

E-mail: infogr@zoetis.com

[MopookevacThc LITEVOBVVOC Y10 TV OTTEALLOEPMON TOV TOPTIO®V:
Haupt Pharma Latina Srl

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600

Latina, 04100

Itala

Tomkol ovIITPOGMTOL KOl GTOLYEIN EMKOWVMOVIAC Y10, TNV avoopd Thavorloyoduevay avemBountwy
EVEPYELDV:

Tomikdg avrumpocwnog otnv Kdmnpo:

VitaTrace Nutrition Ltd,

2033, Ztpopoirog,

Agvkooio, Kompog

Tnh: +357 22 426527

FAX: +357 22 498325

E-mail: reception(@vitatrace.com
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