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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



MNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Oxtra long acting 200 mg/ml, evéoyio d1dAvpua yio foogidn, Tpdfarta, aiyeg, yoipovg, opvidia
KPEOTAPOY®DYNG KOl vOOpVIBEG

2. MOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH

Ka0e ml tov mepiéyst:
APUGTIKO GUGTOTIKO:

oxytetracycline 200 mg
toodvvapet pe oxytetracycline chlorhydrate 216 mg
"Exodoyo.:

[ocotikn ovvOeon av or AANPOPOPiES AVTEG

IHovoTiK1] 60vOegoN EKOOY OV Kol ALV , . , ,
€ivVOL ONUOVTIKES Y10 TT) GOGTH YOPNYNGT TOV

CUOTATIKGY KTNVWWTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOI6VTOG
sodium formaldehyde sulphoxylate 5mg

disodium edetate 0,5 mg

pyrrolidone

povidone (E1201)

magnesium oxide, heavy

monoethanolamine

water for injections

AL0WYEG KOKKIVOTO- KITPIVO SIOAV L.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion loov

Booegidn, mpofarta, aiyes, xoipot, opvibia kpeomapaymyng Kot vdopvifec.

3.2  Ogpoamevtikéc gvdsielg Yo kaOg gidog Lmov

To kMVIOTPIKO QPAPUOKEVLTIKO TPoidv evdeikvutar ywoo T Ogpameion Aoudéenv tov Pooedav,
poPatwv, yoipwv, opvibwov kpeomapoaymyng Kot wdopvibwv mov TpokaAovvTol omd 1 oyxetiCovTotl pe
LKPOOPYOVIGLOVS EVaiGONTOVE TNV 0EVTETPUKVKAIVY:

Booedn: Aoud&elg Tov avamVELGTIKOD GUGTHWUOTOS, TOL YOOTPEVIEPIKOD COANVOE,  AOU®ONG
mododeppotition, apbpitida, pootitida. Emmiéov, yia tov €leyyo kot Oepameion PeTEYYEPNTIKGOV 1)
EMAOYEL®V AOIUDEEWDV, EMUOAVOUEVOV TPOVUATOV.

[péPata, aiyec: Eviwotikn yAopvdiokr amofoAr, mvevpovia, AoW®EES TOv  TMEAUATOG,

TO00dEPUATITION, EMAOYED UNTPITION, AOUMONG TOAVLAPOPITION KOl OVTIUETMTION EMYUOAVOUEVOV
tpovpdtov. Emmiéov, yio tov éAeyyo kot Oepameio LETEYXEPNTIKOV 1| ETIAOYELOV AOIUDEEDV.




Xoipot: AOPMDEELS TOV OVATVELSTIKOD GLOTNHUOTOS,  AOUMOOVG TOALAPOPITIdNG, —OVIIUETOTION
EMUOAVGUEVOV TPOVUAT®V.

EmumAéov, yia tov éheyyo kot tn Oepomeior mvevpoviag Ady® petaxivinong N petapopdg tov {dwv,
ouvdpopo MMA, d1dppotag TV Yo1PimV Kot PETEYYXEPNTIK®V 1] EMAOYEWDV AOTUDEEMV.

Opvibiwv kpeomapaywyng, wddpvifeg: Aoymong apbpobviaxitidn kot koAPokiilmon wdopvibwv.

3.3  Avrevosieg

Na punv ypnoiponoteital oe {da Le VEQEPIKT KO NTOTIKN OVETAPKELQ.

Na punv yprolLoTolEiTaL GE TTOELDT, GKOAOLS KOl YOTEC.

No punv ¥pnoonoLeital 6€ TEPITTMOT VEPELOIGONGING GTO PUCTIKO GLGTOTIKO 1| G€ KATO10 £KO0YO.
3.4 E101kéc mpog1domon|oELs

e yopidio Papovg pkpotepov twv 10 kg 6mov 1 docoroyio eivar 1 ml avd kepaAr, cuvicTtdTol M
VTTOJOPLO. EVEST] GTY| TEPLOYN TO® 0T TO QWT.

Agv mpénet va yiveton Eveon 6tov unpo.

3.5 Iowitepeg mPpoUAAEELS KATA TN Yp1oN

Idwoitepeg mpoUAGEELS Yo TNV ac@oAn ypnon ota £idn Lowv:

H ypfon tov mpoidvtog Oa mpémet va faciletat o€ dokiun TovTomoinong kot evaisneiog tov Pakmpiov
otoymv. Edv avtd dev gival piktd, 1) Oepamneio Oa wpénetl va Baciletol og emdnuoloyikd dedopéva, kot
yvoon ¢ evasnciog Tov fakmplov 6tdY®V 6e EMMESO EKTPOPNC 1| TNG TEPLOYNC.

®a mpénel vo AopuPavovtol vIoYn ETIONUES KOl TOTIKES 00T YIES YO T XPNOT TOV AVTIUIKPOPLOK®V
0VGLOV OTAV YPNCLOTOEITOL TO TPOTOV.

Xe (o pe VEQPIKN AVETAPKELD, 1| 0EVTETPAKVKAIVY LTopel vo cuecmpeLTEL 6TO aipa, egoattiag g
OVETAPKOVG ATOBOANG.

Idwitepeg TpouAGEel mov wpémet va. AouBdvovial omrd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPpoioV og {da::

Agv 1oyvet.

[dwaitepeg TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopnta copfavra

Booedn, mpdfata, aiyeg, yoipot, opvibio kpeomapaymyng kot vdopvibeg:

ATpocdiopiotn cuyvotto (Sev umopei | AAkepycr| avtidpaon', avapoia&io',

va ektiundei amod ta dabéciua Yrepdiéyspon',
dedopéva) Avopbwon tprydpatog’, epubnua?
Muikdg Tpopoc’

Avanvevotikh Svoyépsia

Ynepékkpion ctédov’

Katéntoon'

Epeiopdc 6to onueio e éveong’

U oe (Do pe 1otopikd vepevaicOnoiog. Te auth v mepintoon mpénet va yopnymOovv katdAinia avtidoto (adpevolivn,
KopTILOVN, OVTUSTOLVIKG QApHOKa, 10vTa ooBectiov, KAT.).

2 1Gyvto.

3 wapodikn avtidpacn mov dev vrepPaivel TI 5 NUEPES, KOl TPOKAAEITOL 0O THY VYNAN GUYKEVTIP®OT KOl TOPUTETAUEVT Spdon
TOL SPUCTIKOD GUGTATIKOV.




H avagopd avembBountov coppdaviov eivor onuavtikn. Emtpéner mm ovveyn moapakoAiovdnon tng
AOPUAELNG EVOG KTNVINTPLKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG. O avapopég TPETEL VAL AMOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUN O™ HECH KTNVIATPOV, €ITE OTOV KATOYO TNG GOEL0C KUKAOPOPING 1] GTOV TOMIKO aVTITPOGMITO
TOV gite otV €0VIKN approdia apyn HEC® TOL €0VIKOD GLOTANTOC avagopds. Avatpééte emiong oto
@OALO OONYIDV ¥PNONG Y10 TO OVTIGTOLY GTOLYEID EMIKOVMVIOG.

3.7 Xpnon kKatd TV KON 61, TN Yorovyio ] THV @oToKix

Kidnon kot yarovyio:

Mmropel va ypnopomon el Katd tn StdpKeLd TS KONONG KOl TNG YOAOVYiG.

3.8 Aliniemiopaon pe GAAD QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES HOPPES UAMAETIOPOONG

Ot teTpakvrdiveg oynuotilovv adtdivto ¥nAKa cOUTAOKE, e HETAAAIKA KaTidvTa (acPéatio, oionpog,

LOYVIG10).

Noa aropegbyetol 1 TavTOYPOVN YOPNYNON UE PaKTNPLOKTOVA AVTIBLOTIKA.

3.9 Oodoi yop1ynong kot docoroyia

T"a evopwikn xpnon.

Xopnyeital epanal pe Pabdid evdopvikn Eveon.

Booedn, wpdPara, aiyeg: 15 ml/100 kg o.p.

Xoipot: 10 ml/100 kg o.p.

Xotpidw (copatikod Papovg pkpotepov tov 10 kg): 1 ml vwoddpia, kotd mpotiunon micw and 10

ovti. Na amo@ehyetat 1 YopiynoT GTOLE LUE TOV UNPOV.

Opvifia kpeomapaywyng, wddpvifeg: 0,15 - 0,30 ml/kg 6.J.

3.10 ZopmntOpaTe VIEPIOGOAOYINS (KOl KATH TEPITTOGT, RETPA AVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

Agv vTapyovVV TANPOPOPIEG GYETIKEG LE TNV AVTIIUETMOTIOT TEPIOTUTIKOV 0&ElnG LITEPSOGOLOYING.

3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKeS ypfionec, copreprrapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT UVTIUIKPOPLEKAV KUl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVILTPLKOV
QPUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avaTTLENS OVTOYNS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avopovig

Boogdn), atyeg:
Kpéag kot edddipot wotoi: 36 nuépeg
TI'éha: 336 dpeg

[pdPata:
Kpéag kot edmdpot wotol: 24 nuépeg
T'éha: 336 dpeg

Xoipou:
Kpéag kot edmdpot wotoi: 17 nuépeg

‘OpviDio KpEOTOPAYDYNC:
Kpéag kot edmdpot wotoi: 18 nuépeg

Ivoopvibeg:



Kpéag kot edddipot wotoi: 27 nuépeg

Na un yopnyeitar o€ mtnva (6pviBeg, voOpviIBeg) TOL TAPAYOLUV AVYA Yot VOPOTIVY KOTAVAAWDOT).
4. DOAPMAKOAOTITKEX IIAHPO®OPIEXZ

4.1 Kodowiog ATCvet: QJIO1AA06

4.2 @oppoKodVVOUIKI

H o&vtetpaxvihivn etvar avtiPloTikd upéog PAGHATOG TOV AVIKEL GTNV OLLAdA TNG TETPOUKVKAIVNG. X€
Bepamevtikég Socoroyieg N dpdon g eival Paxtnplootatiky. Apa mapepfaivovtag otny TpOTEIvVIKN
ovvbeon, avactéAlovtag T déopevon g apvoakvAo-RNA tpavopepdong amd ) pipocmuky
vropovada 30 S.

4.3 @oppoKoKIVNTIKY

H amoppoéenon g o&utetparxvikiiving and 1o YaoTpeviepikd givat vymAn, oyt OL®S Kot TANpnG. Metd
oo eVOOUVIKT] YOPNYNON Ol UEYIGTEG GUYKEVIPAOGCELS TNG OTO TAAGLO, TOPOTNPOVVTUL LETA amto 4-12
MPEG, AVALOYA LLE TT) GOVOECT] TOV CKEVAGUOTOG. XTVVOEETAL LE TIG TPOTEIVES TOV TAAGLOTOC GE TOGOGTO
20 éwg 40%. Koartavépetor guphtato 6TOVG 10TOVE KOl TO COUOTIKA VYPE HE Woitepa VYNAES
GLYKEVIPMGELS GTOVG VEPPOVG, TO NTTOP, TOV CTANVA, TOV LIELOKATO KAl TO TEPITOVALO.

To peyoddtepo PEPOG TOL QUPLAKOV OTEKKPIVETOL PE TO 00po, UETG omd Ofnon oo pécov Tmv
VEQPPOV, GE 0TOVGL LOPET]. MiKpO HOVO TOCO ameEKKPIVETAL LLE TO KOTPAVAL.

H o&vtetpaxvkiivn amekkpivetorl Kot [Le TO YAAa.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopporotnreg

Ot tetpakvkiiveg oynuatiCovy adtdivto ynitkd cOUTAOKO [LE KATIOVTO LETAAAWDV.
'Eto, eival acoppoteg e dtoddpata mov meptEyovy acBEotio, Layviolo, uayyavio, apyilio kot cidnpo.

5.2 Awpkewo ong

Atdprkero {oNg TOL KTIVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG COUP®VA LE TI GVOKEVACIN TOANCNG: 2
SATlg-mea {oNc Hetd To TPMOTO GvoLyLa TG GTOLYELDO0VG cuokevasiog: 30 nuépeg.

5.3 Iowitepeg Tpo@uiatels kKatd T @OAAEN TOV TPOiIdVTOG

Na puidooetar o€ Oepuokpocio pikpotepn tov 25 °C.

5.4 ®von ka1 6HVOEST TG OTOLYELDOO0VS CVOKEVAGIOG

Ydiwvo eroridio Tomov I pe ehactopepn TORATA, COPAYIGUEVA IE SaKTOAL0 ahovpviov Tov 50, 100,
250 xo1 500 ml, og yéptivo Kouti.

Meyéfn cuokevaoiog:

Xaptwvo kovuti pe 1 pidAn tov 50 ml
Xaptivo kovuti pe 1 idAn tov 100 ml
Xdaptwo kovuti pe 1 eiain tov 250 ml
Xaptwvo kovuti pe 1 piain tov 500 ml

Mmropel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.



5.5 Edwkég mpo@uiaters améppuyng vog Ui Ap1oLomton0£vTos KTvVIaTPIKoD QUpULIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YPIGT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta edppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XpNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMIOTPOPNG POPUAK®V YLOL TNV amOppIyn Un ypnoorombévioy
KTNVIOTPIKOV (POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®OV 1 GAADV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTOL Omd T YPNON TOLG
COUPOVO UE TIG TOTIKEG OALTNOELS Kol UE TVYXOV €0VIKG GLOTAUATO GLAAOYNC TOL 1GYXVOVV YlO. TOL
GYETIKA KTNVITPIKE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

FATRO S.p.A.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

30529/15-04-2013/K-0065301

8. HMEPOMHNIA INPQTHE EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éyxpiong: 15-04-2013

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

05/2025

10. TAZEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Noa yopnyeitor LOVOV Le KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

Aemtopepeic TANPoPOpieg Y10 TO €V AOY® KTINVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPoiov givar dabéoiueg otn Pdon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd npoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




