ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TQN TEXNIKQN XAPAKTHPIETIKQN TOY [IPOiONTOX
(SPC)

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
ENROXYN oral 10%



2. TIOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNG®EXH
To 1 ml ENROXYN oral 10% mepiéyet:
ApaoTiKi] ovoio:

Enrofloxacin 100mg

"Exooyo(a):
Potassium hydroxide
Benzyl alcohol
Purified water

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Avddopa Yo ypon 610 TOGIULO VEPO
ALlowYEG EAAPPDS KITPIVOYPOUO SEAV LA

4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1 Eion Coov
Opvifia, [vodpvifeg

4.2 OgpamevTikég evogigelg mpooodlopilovrog Ta gion (O oV
Bepaneio TV AoPdEEDY TOV TPOKAAOVVTAL amtd To akOAovBa gvaictnta oty evpoproacivn

Baktnpua.

Opvido:

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Avibacterium paragallinarum
Pasteurella multocida
Escherichia coli

IvoopviBeg:

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Pasteurella multocida
Escherichia coli

4.3 Avtevositelg
No un xpnoomoteitot Yo TpOANY).
Na un xpnoponoteital 6tav givol yvomoTo 0Tl 6TV EKTPOPT TOV TPOKELTUL VO VTOPANOET o8
Oepomeio vIapyEL avOeKTIKOTNTO/ dlaoTOPOVUEVT avTioTooT o€ (POoP1o)KIVOAOVES.
No urn gpnoYonolEiTal 6 TEPITTMOT YVMGTHG VAEPELAICHNGIOG GTO SPAGTIKO GLGTAUTIKO, GE
dArec (pBopro)KivoAdVEG 1) G€ OTOLOONTOTE Amd Ta EKOOYCL.

4.4 E01kég Tpocrdomomoelg Yo Ka0e €idog Caov
To mpoidv mpoopiletor yio yopnynon ond 1o otopa. Na un yopnysitor an’ gvbeiog, va pn
yopnyeital otny Tpoen. H Bgpaneio and pordvoeic ot omoieg opeilovtat o€ Paktipia Mycoplasma
Spp. Uopel va unv 0dnynoetl oe eEAAENYT QVTOV TOV PoKTnpimv.

4.5 Idwitepeg mpoPurhatels katd T prion

ISwaitepec mpoeuAdéeic kKotd Tn ypnon o€ (oo




4.6

4.7

4.8

Apyég cwotig pfiong.

®a mpémet vo AapPavovtal VoY 1) ETIoTUN KoL TOTIKT OVTIUKPOPLOKT] TOALTIKY OTOV
XPNOLOTOLEITOL TO TTPOTHV.

O1 pBoprokivoroveg mpémel va mpoopilovTal yio ) Oepomeio KAVIKGOV KATAGTAGE®V, 01 0T0leg
AVTOTOKPION KAV AVETAPKAOG 1) AVOUEVETOL VO, AVTATOKPLOOVV Gg GALEG Kot yopieg
OVTIUKPOPLOKOV.

Agdopévov 6t 1 evpopro&acivn eykpinke apykd yio xpnor o€ TOVAEPIKE, VI PEE YEVIKELIEVN
ueiwon g evatcOneciog tov E. coli otic pBoprokivordvee, KobdE Kot ELPAVIOT OVOEKTIK®Y
opyavioumv. Xtnv EE, &gt eniong avapepbei avOektikotnta oto Mycoplasma synoviae.

Otav gival dSuvatov, ot pOoPLoKIVOLOVEG Bal TPETEL VOL YPNGLLOTOLOVVTOL EMELTA OO SOKIUN|

gvototnoiag.

H ypnon tov mpoidvtog ektog TV 0011V mov mepthappdvovtot otnyv ILX.I1. mhovov va
avénoel  cvyvotto epLPdvions faktnpiov mov ivoal avleKTikd oTIC POBOPLOKIVOAOVES KoL
UTOPEL VO LELDOEL TNV OTOTELECUATIKOTNTA TNG Oepameiog e GALEG PPOAOKIVOLOVEG AOY®
TOOVNAG SLLGTAVPOVUEVTG AVOEKTIKOTNTOG.

[Switepec Tpo@LAGEEIS TOV TTpénet va Aopfdvovior and To GTOUo OV YOPNYEL TO QAPLAKEVTIKO
mPoidv e Loo

Atopa ta onoia yvopilovv 0Tt £xovv vepevatctnaia otig (pOopro)kivordveg Ba mpémet va
ATOPEVYOVV TNV EXAPT e TO TPOTOV. Katd tn S1dpKela Tng TPOETOAGING Kot TNG XOPNYNONS
TOV QAPUOKELTIKOD SLOAVITOG Bo TPETEL VO YPNGULOTOLOVVTAL TPOGTOTEVTIKA YAVTIOL, YOOALA
Kot evovpacia.

Atopa ta omoio yvapilovv 6t éxovv vepevotctncia otig eOoprokivordveg Ba Tpémet va
OTTOPEVYOVV TNV ENAPT LLE TO KTNVIOTPIKO TPOTOV.

No TAEVETE TOL XEPLOL GG LETE T YPNON. ZE MEPINTTOOT TLYOIAG ETMAPNG LE TO dEPHOL 1] T LATIO
TAOVETE TOL Y€PLOL 0OC Kol TIC TPOSPEPANUEVES TEPLOYES TOV OEPLOTOC LLE COTOVVL KOl VEPO. Mnv
TPOTE, Tivete N Kamvilete Katd TN ¥Pp1ion TOL TPOIOVTOC.

Avem@opnteg evépyeieg (ovvoTNTA Kol 60PapoTNTA)

Agv glval yvootr| kopio.

Xp1on Katd TNV KONon, T yerlovyia 1 THV @OTOKix

Emupéneton 1 gpnon oe 6pvifeg mov mpoopilovial yio ovamaporymyn Kol moropoyyn.
AMNAETMOPAGELS NE GALO QUPUUKEVTIKE TPOTOVTO KOl GALES popPég ailnAeniopaong
To mpoidv £yl EPEAVIGEL AVTAYMOVIGTIKEG IOIOTNTEG LE TO VITPOPOVPAVLIK T OOl OEV
xopnyovvtol ota mapoymywkd {oa. Exiong epeavilel cuvepykn dpdon evavtia o
Enterobacteriaceae ot Pseudomonas aeruginosa pe apvoyAukocideg, keparloomopiveg tpitng
YEVIAG KO TEVIKIATVEG EVPEOG PAGLLOTOG.

e in vitro peiéteg éxel maparnpnoel avtoy®vicrog KoTd Tr cUVOVACTIKN YOpyNon TV
@BHOPIOKIVOLOVADV UE OVTYKPOPLOKE , OTTMOG LAKPOAIOIN 1) TETPUKVKAIVEG KOl potvores. H

TAVTOYPOVT] YOPNYNON OVGLDV TOV TEPLEYOLY APYIAL0 1) LOYVIGLO0 UTTOPEL VO, EXNPEACEL TNV
amopPPOPNoN NG EVPOPAOENTTVIC.

4.9 Aocoloyio kol TpOTOG YOopPyNONS



To kTV1aTPIKO POPLAKELTIKO TPOTOV Oa TPémeL va yopryeital amd To 6TOWO PETA 0md SLdAvoN
pe vepo.

Opvidio kot voopvifeg

10 mg Evpoplo&acivn /kg copaticod Bapovg thv nuépa emti 3-5 dradoyikéc nuépeg (1 ml tov
npoiovtog avd 10 kg copatikov Bapovg, nuepnoiong yia 3-5 cvveyeic nuéPEC).

®epomeio eni 3-5 dwdoykég nuépes. Eml 5 dradoyikég nUEPES Y10 GOUUEIKTEG KO YPOVIES
rowdéetg . Edv evtog 2-3 nuepov dev £xel emtevyBel khvikn Pertioon, tpénel va eetacbel To
EVOEYOLEVO EVOALOKTIKNG OVTILIKPOPLOKNG aywyng Le Bdon dokiun svaicOncioc.

Xopnynon pe to mocipo vepo. Nao e&aocporiletar mhvto 6Tt £xel Katavaiwbel oAOKAN PN M
yopnynOeica d6on. To papuakodyo vepod Ba mtpémel va TapackevdleTol Kadnuepvd doTE va
glvar ppéoko, Aiyo mpv dwotebdel oto (do. To moGIo vepd TPEMEL VaL EIvaL POPUOKOVYO GE OAN TN
SLapKELD TNG Oy®@YNG Kot Kapio GAAN tnyn vepol dg Ba mpémel va ivar dabéoun. Kabopiote 10
oOUOTIKO BApog TV TTNVAOV 660 TO dSuVaTOV OKPIPESTEPA, TPOKEUEVOD VO amopeLydei 1
VTO0d0GoLOYIa.

Noa tapackevdleTor Kabnueptva véo apykd dtddvpa Tpv axd v évapén g yopnynons. Ta
GUOTNHHOTO AVTANONG TPETEL VO ELEYYOVTOL CUVEYMG, Y10 VO SIUGQAAIGTEL 1] COGTH
QOPUOKEVTIKN oy®YN. ASELAOTE TO GVGTNUA VOPEVONC KoL YEUIGTE TO UE PAPUAKOVYO VEPO TPLV
ond Ty £vapén g xopnyNons.

Ynoloyiote v kabopn mocotnta (ml) ENROXYN oral solution 10% mov amotteiton yo )
duapkela g Oepaneiog wg e€Ng:

ZUVOMKOC aplBpdc TTnvav X Méco 6.8. og Kg x 0,1 = ZvvoAikog 6ykog (ml) avé nuépa

ENROXYN oral 10% pmopet va toroBetn0el angvbeiog otnv kbpia de&apevi 1 va Topeyetol
péom pog dtofaduepuévng avtiiog vepoo.

4.10 Ymepdocoroyio (COUTTONRATA, HETPO. OVTIRETATLGNG, AVTIOOTA), EAV EiVOL ATAPAITTO

Agv mapoatpnitniay avemBOunTo KAVIKG GUUTTONOTO o€ 0pvidia Kot vdopvifeg, 6oV
avtiototya yopnynonkav 86ceilg émg 10 katl 6 popég vynAotepeg g Bepanevtikng d6onc. H
¥PNON TV POBOPLOKIVOALOVAOV KT TN (ACT TNG AVATTLENC GE GLVOLAGHO LE L VIOV Kot
TOPOTETAUEVT] OOENGCT KATOVAA®GNE TOL TOGULOV VEPOD, KOl MG EK TOVTOL TOL dPACTIKOD
GLOTATIKOV, TOAVOTATO AOY® TV VYNADV BEpLOKPACIDY, EVOEYETAL VO cLVOEETAL e PAGPN Tov
apBpikod yovdpov.

4.11 Xpévog(or) avapoviig

Opvibia: Kpéoag kat edmdyot 1otoi: 7 nuépeg
IvoopviBeg: Kpéag kot edadipot 1otol: 13 nuépeg

Agv EMTPENETAL 1) YOPTYNON GE TTNVE TOL TAPAYOLV CLYA Y10 AVOPAOTIVY KOTAVAADOT).
Na unv yopnyeiton 6€ @omapaywyd TTnva aviikatdotaong yio 14 nuépeg tpv amd v Evapén
™G WOTOKIOG.
5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
Doppokobepamenvtikn opddo: AviiBloTikd Kivolovay Kot KivoEaAivn kafdg kat ot

©B0p1O0KIVOLOVEG,.
kwdwkog ATC vet code: QJOIMA90

5.1 ®oppoxodvvapikéc 1o16TNTEG:



Tpomog dpdong

Avo évlopo arapaitnta otny aviypagn Kot petaypaen tov DNA, n DNA yvupdon kot n
tonoicouepdon IV, tavtomoOnkay g ot poplaxoi 6tdyol Twv hoploKivorovay. Avtég
SIHOPPDVOLV TNV TUTOAOYIKN KaTAoTOoT Tov DNA pécm g TéWnG Kot TG ETOVOCVYKOAANONG.
Apycd drayopilovtar o1 kKhmvol g dmAng EAtkog tov DNA. Ztn cuvéyela éva Lokptvo TUN O TOV
DNA, dtamepva oot TNV d1A6TACT), TPOTOV EMOVOGVYKOAANB0UV o1 kKAdvol. [Ipokaieital avacTtoin
TOV GTOYOL OO TN UN-OHOIOTOAUKT OEGUELGT) GUVOEST LOPi®V pOOPLOKIVOAOVIG GE Ui EVOLAUEST
Katdotaor o€ auti TNV akoAovdia avtidpdcewy, oty omoia dtaomdtal to DNA, oAAd kot o1 500
KAMVOL S10T1POVVTOL OLOIOTOAKA cLvdedepEvol Le ta Eviopa. Ot dtydAeg avadITAAGIOGILOD KoL TO
UETAYPAPIKO CUUTAEYLLOTO OEV UITOPOVV VO TPOYWDPNGOLY TEPQ OO TETOL0V EI00VE GLUTALYIOTO,
évlopo- DNA-@pBoplokivorovng kot 1 avactoAr] cuvieong tov DNA kot tov mRNA mopodotei
veYovoTa, TOL 0N YOVV GE LUIa TaYEI GLCCOPEVUEVT PapuakoeEapTduev Bavatmon Tov Taboydvev
Boktnpimv.

AvtipucpoBiokd pacpo

H evpoplo&akivn glvar dpactikn Katd ToAldV apvnTik®v Katd Gram Paktnpiov, OsTikdv Kotd
Gram Boxktnpiov kot katd tov Mycoplasma spp.

H gvatoOnoio éxetl amoderydel in vitro o€ oteléyn (i) apvnrikdv kotd Gram sdmv dnwg Escherichia
coli, Pasteurella multocida kot Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum xou (ii) Mycoplasma
gallisepticum ko Mycoplasma synoviae. (BA. Tapdypogo 4.5)

Tomot ko pnyavicpol avlekTikodTTog

Onwc £xel avapepbet,  avOekTIKOTNTO GTIC POOPLOKIVOAOVEG TTPOEPYETOL A0 TEVTE TTNYES: (1)
onuelakéc LeToAAGEELG ot Yovidia kmdukomoinong g DNA yvpdong 1/kot tonoicopuepdong IV wov
odnyobv oe oAloimon Tov avticTotyov evivpov, (ii) petaforég 0T SLOTEPATOTITA TOV PAPUAKOV GE
apvntikd katd Gram Baktipia, (iii) unyavicpoi ekpong, (iv) avlextikdtnto s TAacUdiov kot (V)
TPMTEIVES Yo TNV TTpocTacio TG Yupdonc. Olot ot unyovicuoi 0dnyodv oe pelopévn evaicincio Tov
Baktnpiov otig pOoproxvoroves. H dractavpovpevn avtoyn HeTaéd Tov avTipikpolak®y g taéng
TV PBoprokvorovev gival cuving.

5.2 ®appoxokivnTikd otovyeia

H evpoplo&acivn yopnyovuevn HECH TOV OGOV VEPOD GTA TTNVA OTOPPOPATAL YPTYOPO KOl TTOAD
KoAd pe Brodabecipuotnto tepimov 90%. O uéyloteg GVYKEVIPAOOELS 6TO TAGGHA givan TV 2 mg/L
etavouv péoa o€ 1,5 dpa éncrta amod po epdral eviaia 66om tov 10mg/kg couatikod Bapovg, e
GUVOAIKN GLOTNHOTIKY dtbecioTnTa TG Taéng tov 14,4 mg-hr/L. H evpopro&acivn amoBdiieton
a7t0 TOV 0PYOVIGUO e pUia GVVOAMKY kKabapon e taéng tov 10,3 mL/min-kg. Av yopnyeitotl ¢
GULVEYNG POPUOKEVTIKN AY®OYT GTO TOGLUO VEPO (TOAAATAEG DOGELS), EMTVYYAVOVTOL CUYKEVIPAOOELS
evpopro&acivng otabepng katdotaong tov 0,5 mg (vdopvibec) émg 0,8 mg (opvibia) avé Altpo. O
VYNAOC pé€cog Oykog Katavoung (5 L/Kg) dnidvel Kain dieicdvon tng evpopro&acivig 6Tovg 16TovG.
O1 CLYKEVTPDOGELS GE 16TOVG — GTOYOVG, OTMG TVEVLLOVES, AP, VEPPE veQPOi, EVTEPO KOl LVTKOG
161G, VIEPPOAIVOLV TIG GUYKEVIPAOGCEL, GTO TAAGLO KATE TOAD. ZTO TTNVA 1 EVpoPAoEasiv
petaporileton edylota otov evepyd g petaforitn, m oumpoprolacivn (nepimov 5%). H
evpopro&acivn amofdrieton (amopakpovetat) amd to copa pe O ypdvog nuicetog Cong g
amoudkpouvong g evpopro&acivng givar 6 mpeg. H ouvdeon g pe Tig TpTeiveg TOL TAAGLOTOC GTA
nnva etvon mepinov25%.

6. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Katdroyog ekdoyv



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Potassium hydroxide
Benzyl alcohol
Purified water

6.2 Kopieg acopfoatotnreg

AOY® ENhenymg HeAETOV 0GVUPOTOHTNTOC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV
OgV TPETEL VO, AVOUELYVOETAL UE GAAQ KTNVIOTPIKA QOPUOKEVTIKE TPOTOVTAL.

Avdpkera Cong

Avdprero {ong ToL KTVINTPIKOV TPOTOVTOG 6T GUGKELOTIN TOANGNG : 2 XPOVia
Aldpreto {ong LETA TO TPMTO AVOLYLLO, TNE GTOLYEWDOOVE cuoKevaciag : 30 nuépeg
Awgpketo {ong PETA TNV OvOCVGTOOT : 24 DpES.

Idwitepeg mpo@UALAEELS KaTA TNV QUAGEY TOV TTPOTIOVTOG.

No puAdoceton o€ Oeppokpacio <25 °C. Na @UAACCETAL TPOGTOTEVUEVO OO TO AUECO
Pwc.

To eoppokenTikd avTd TPOidY dev amattel Wiaitepeg cuvOnKeg Oepuokpaciog yio
@OAOER TOV.
®YHon Kol 6HVVOEST TG OTOLYELDO0VS CVOKEVAGIUG

1000 ml @16An PET
100 ml guéAn PET

E101kéc mpo@uAdgers y1a TV KaTasTPoP1] TOV UYP1GLLOTOINTOV KTVIATPIKOD

QUPUIKEVTIKOV TPOIOVTOS 1] TOV ATOPANTOV TAPAYOUEVAOV 0Té T YP101] TETOLOV TPOIOVTOV

10

Kdabe pn ypnoyomomBév ktnviatpikd oprakenTikd Tpoiov 1 pn xpnoiponombéva
VITOAEILLLLOTO, TOV TTPETEL VO OTOPPIMTOVTOL COLPOVOL LE TIC LOYVOVCES EBVIKEG
OTOLTHGELG.
KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
TAFARM IQAN.KON.TATZIPAMOZ E.IL.E.
Xprotiavoundremg 108, 11146 T'addtor, EAAAAA
TnA : 210 2137600
Fax: 2102928174
APIOMOZX (OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX
HMEPOMHNIA INPQTHXE E'KPIXHY /ANANEQYXH THX AAEIAY
Huepounvia tpong €ykpiong: 26-06-2017
HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
04/2023
AIIATOPEYXH ITQAHXHY, AIAGEXHX KAI/ H XPHXHXZ
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Agv 1oy0et



