B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



DYAAO OAHI'IQN XPHXHX
1. Ovopaoio ToV KTNVILTPIKOV QUPILOKEVTIKOD TPOIOVTOG

Belacol 1000 mg/g, xoxkia yia ypion 6to mocio vepd Yo fooeldn, yoipovg Kat opvidia

2% 2ovleon
Ka0e ypappapio mepiéyet:

ApPUOTIKO GVGTATIKO:
Colistin sulphate 1000 mg
(1oodvvapet pe 20 exat. IU)

Agvkd €m¢ vTdAevka KoKKia.

3. Ewn {oov

Booegdn (mpwv v €vapén Aettovpyiog Tng HeYaing Kotiiag), xoipot, opvidia.

4. OepamevTIKEG EVOLIEES

Oepameio kol LeTaPOAAEN TOV EVIEPIKOV AomEe®V o€ Pooeldn Tpv TNV Evapén Aettovpyiag tng
peyding xoidiag, yoipovg kot opvibio, mov mpokarobvtor omd un dewwdvtikd Paktpio E. coli
evaioOnta oy KoAotivn. H mapovcia tg vocov Ba mpénet va domiotwbel otnv opdda 1 6To Komadt
TPV OO TN LETAPUVAOKTIKY BepameioL.

5. Avtevoearkeig

Noa pn ypnowonoteital o mepintmon avekTikdTTag 0TI TOAVULEIVEG (GUVOAIKT] S1ACTAVPOVIEVY
avBextucotnto petald kolotivng Kot toAvpvéivng B).

Na un ypnoionoteitar 6€ (OO TOL TAGKOLV OO EKONAT VEQPIKT dVGAELTOVPYia.

Noa pn xpnoyLonoleiton o€ TEPUTTMOGELS VIEPELOIGONGING GE TOAVTENTIOKE OVTIPLOTIKA.

Na pn xpnotponoteitor og GAoya, WATEPA GE TOAOVG, KAOMG 1) KOAMGTIVI], AOY® LG TPOKAAOVIEVNG
UETOPOANG OTNV 100PPOTIO. TNG YAUSTPEVIEPIKNG HKPOPLaKkng yAmpidag, umopel va odnynoel otnv
TPOKANGN KOATd0G oyetilopevns pe aviyukpofrakd (koiitda X), mov oyetiletar cvvnbwg e T0
Baxthpio Clostridium difficile kot 1 onoia propel va givar Bavatnedpo.

6. E1d1keg wpogrdomonelg

Edikéc mposidonomoelc:

Ye TEPUITOCELS ONYAYKOV HOPPRV, o€ yxpdvio acbev) (oo 1 ota (da pe avopeéio 1 peltmpévn
TPOSANYT vEPOL AOY® voonong, Ba mpénel va epapuoletat emmpochertn Oepamneia.

H xoAiotivn, ackel dpdon e€aptdpevn and T cLYKEVIP®ON, Kotd tv Gram-apyntikdv Paktmpiov.
Metd v amd ToL CTOUOTOC YOPNYNON, EMTLYXAVOVTOL VYNAEG GUYKEVIPADGELS GTO YOOTPEVIEPIKO
oMV, ONA. GTO GTOYELOUEVO cVoTNUA, eSattiog TG PTOYNG amoppdeNnong ¢ ovciag. Avtoi ot
TOPAYOVTES KATOOEIKVOOVV OTL deV cuvioTdTol 1) Oepameio peyoldtepng StipKeLaG, 1 oroio odnyel o
un amapoitmen ékbeon, and avtv Tov TPoTEivETAL GTO KEPAANLO ,,A0G0A0Yi0 Yo KAOE €id0C, TPOTOG

Ko 0501 yopRynong™.

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y0l TNV ac@aAn ypron oto. £id1 (hwv:




H ypnion tov mpoidvtog Oa mpénet va PacileTor otnv TovTonoinoT Kot T SoKiun evaictnciog tov
a0 yO6VoU-GTOYOL.

Na pn xpMoonoteite TV KOMOTIVI MG VTOKATAGTATO TOV TPAKTIKMV opBng dtoyeipiong.

H xoMotivn, eivar éva tedevtoiog €mAOYNG GAPUOKO otV avOpdmvn 1oTpikn yoo ™ Oegpomeio
AoumEE@V TOL TPOKaAOVVTAL atd TOoAV-avOekTKG Poktipla. [Tpoxeévoy va ehayiotomomel kdbe
mBavog Kivouvog Tov oyeTICETOL PE TNV EVPEMG EKTETAUEVT ¥PTOT TNG KOAOTIVIG, 1 ¥p1ion Tng Ba
npénel va weplopileton ot Oepameia 1 ot Oepoameio kol otn peTaEvAaln voonuitov kol dgv Oa
TPETEL VAL YPTCLOTOLELTAL Y10, TPOPVAAEN).

H ypfion tov poidvtog mov mapekkAivel amd Tig 0dnyieg mov divovrar otnv IIXIT pmopel va avénoet
TOV EMMOAAGUO Paxtnpiov avOEKTIKOV 6TV KOMGTIVI Kol VO, LEIMGEL TNV OTOTEAEGUAUTIKOTITA TG
Oepancioc. Tty mepintmon veoyévvntov {dov kol (doV pe coPapés YOOTPEVIEPIKES KOl VEQPPIKES
dlatapoyéc, m ovoTUaTKY €kBeon otnv KoMotivy pumopel vo avénbel. Mmopel vo gpgaviotovv
veupotoikég Kot veppoto&ikég uetaforéc.

ISwaitepec mpo@uAdEeic mTov wpémel va Aaufavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QopuaKeLTIKO TPOTdv oe (o

Amopevyete TV amevbeiog emaen He TO dEPUA KOL TNV EGTVON KOTA TN SIUPKELN TOL YEPIGUOD KOl
g ePapuoyns, e&antiag Tov Kvdvvou gvarcOnromoinong N deppotitidag €€ emapng. Popdte pdoxa
Yo T oKOVN Kot Yavtio Otav ¥epilecte TO KINVIOTPIKO QApLaKeLTIKO Tpoidy. [TAdvete Ta yépla Letd
omd T ypnon.

Atopa pe yvoot vrepevaictncio otig molvuvéiveg Bo TpEMEL VO AmOPELYOLV TNV EMOPT LE OVTO TO
TPOIOV.

Eykvpocvvn kot Tnvé 6 TEPi0d0 mOoToKioC:

H aocpdieto g koAMoTivng KaTd Tn S1dpKelo TNG KUNong 1 TG motokiog oev €xet depgvuvnbel ota
gion {owv yo ta omoion wpoopiletar. QoTOGO, M ATOPPOPNON TNG KOAIGTIVIG LETA TNV OTO TOV
GTOUATOG OPTYNOT EIVOL OTMYY| KOl GUVETMS M YPNON TNG KOAOTIVIG Katd T S1dpKela TG KONoMg 1
TNG WOTOKING OEV AVAIEVETAL VO TPOKAAESEL 1d10iTEPU TPOPAT LATA.

AMNAemOPAaoEeLS pue GAAD QOPUOKEVTIKG TPOTIOVTA Kot BALEC LOPQEG AAANAETIOpAIONC:

Agv gival duvaTOg 0 OMOKAEIGHOG OAANAETOPACE®V LE OVOICONTIKA Kol POOYAAAP®TIKE UETE TNV
EQOPLOYN TNG KOMOTIVIG GE LELOVOUEVA TEPICTOTIKAL.

AToQeVDYETE TOLG GVVILAGUOVG LE OUVOYAVKOGIOEG Kot AEPapIOAN.

Ynrepdoooroyia:
Koapia.

Kopieg acvpfatdmrec:

H xoMortivn givar guowoynuikd — pun copfoti MHE TNV OUTIKIAAIVY, TIC KEQAAOGTOPIVEG, TNV
gpuOBpopvKivn Kot TNV KOvopokive.

H avtifokmnplokn dpdon tng xoAlotivng, oaviayovifetor amd to diobevr Katidvia (my. oidnpog,
aoPéotio, poyviolo), kabBmg kot omd To Amapd o0& Kol TO TOAVQMOOQOPKA. Oa mpémel va
ATOQEVYETOL 1] OVAUEIEN LE GALD QUPLOKEVTIKA TPOIOVTA, AOY® THOVOV 0GLUPATOTATOV.

Agv vapyovv drobéoipeg TANpoeopieg oyxeTkd Ue TOOVEG OAANAETOPACELS 1] AGVUPOTOTNTES CLTOV
TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TOL YOPTYELTAL O TO GTOUN e OVAUEN G€ TOGILO VEPD
7ov mepPLEyeL Proktova, Tpdabeta (woTpopmv 1| AALEG OVGiEC TOV YPNOIUOTOIOVVTUL GTO OGO VEPD.

7. AvemOopnto coppavra
Agv glval yvoot kapio.

H avagopd avemBOuntov couPdviov sivar onupavtikh. Emtpénel ) cvveyn mapakoiovbnon g
aoirelng EvOg TPoidvToc. Edv mapatnpoete onotadnmote avemBuuntn eVEPYELN, OKOLO KOL OV OEV
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OVOPEPETAL OTO ECMKAEIGTO PUAAO 0dNYL®dV ¥PNoNG N OUEPBAALETE Y10 TNV OTOTEAEGUATIKOTNTA TOV
QopudKov, Topakoieiche va emikovovicete, katopyds, Le Tov Ktnviatpd cag. Mmopeite eniong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE OVETLOVUNTO, GLUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOE0G KLKAOPOPING 1| OTOV TOTIKO
AVTUIPOCHOTO TOV KATOYOL TNG AOEWG KUKAOPOPING YPTOILOTOIDVTIOS TO OTOLYEIN EMKOWV®VING GTO
TEAOG ALTOV TOL PVALOL 0INYIDV ¥PNONG, 1 HLEC® TOV EBVIKOV GOG GLUGTHLATOS AVAPOPAS:

EBvikdc Opyovioudg Gappakwmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aoco)loyla Yo KaOg €100G, TPOTOS KOl 000N OPNYONS
Xopfynon e 10 TOGIUO vePO.

Tt Oepameio pepovouévav (omv

Boogd1] (mpiv v évapén Aertovpyiog TG peyaing Kotiiog):

5 mg Beuxng xoMotivng (toodvvapet pe 100.000 IU) / kg copatikov Bapovs / npépa mov 1codvvaypel
pe 1 g avtod tov mpoidvtog ava 200 kg copatikov fapovg / nuépa.

o ) Bepaneia g EKTPOENS / LEPOVE TG EKTPOPNC KOOSOV

Xoipou:

5 mg Bgukng kolotiving (teodvvopel pe 100.000 IU) / kg copatikod Bapovg / nuépa mov 1codvvape
ue

1 g avtob T0V TPOidvToC avd 200 kg cmpaticod Bapovg Tmv tpog Bepaneio {dmv / nuépa.

Opvidro:
4 mg Beuxr|g koMotivng (toodvvapel pe 80.000 IU) / kg copoatikod Bapovs / nuépa mov 1600VVaLEl e
4 g avto¥ 1oV Tpoidvtog ava 1000 kg copatikod Bapovg twv mpog Bepamneia (dov / nuépa

[No ) Bepancia pepovouévov (bwv (fooedn mpwv Ty Evapén Aettovpyiag g Leyaing Koiag):
AwAoTE TANPOG TNV ATOLTOVUEVT] TOGOTNTO KOKKIOV GE TOGUO VEPO KOl YOPNYNOTE TNV AUESA.
Xopnynote avtioToryo T UIOT omd TN GUVIGTOUEVT NUEPNOlO. 600N oe pecodomue 12 opdv.
Befaiwbeite 611 m yopnyoduevn do6on €xel TpocAngel TAnpwg.

H ovvtayoypagodpevn mocdTTO. TOL  KINVIOTPWKOD  QOPUOKELTIKOD TPOIOVIOS TPEMEL Vol
OVOUELYVOETOL TPOSPATO Y10 KAOE YOpyNnon, o€ Eva LUEPOG PPECKOL YAANKTOG 1 ETOLLOV Yo XPNon
VIOKATAGTATOV YOAUKTOG TTOL €xel Yuybel. Alacpaiiote TV TANPN avauelén Kot YopNnynoTe TP amd
™ XOpNYNGN TPOPIiG.

o ) Bepaneia g eKTPOENS / LEPOLE TG EKTPOENG (Y0ipot Kot opvibia):

AAVGTE TANPOG TNV OTOLTOVUEVT] TOGOTNTO KOKKI®MV, Kol OVOVEDVETE G€ Konueptv Pdon oe pia
LLIKPT] TOGOTNTO VEPOD KOl TPOGOETETE TN GTO OGO VEPO.

T'a va dtucparicete TV 1603VVAUN TPOCANYM vEPOL omtd OAa o Ttpog Bepaneia {do, Oa mpémel va
TapEYovIol ETapKeic motioTpeg. e mepintmon oufioong oe e€tepkd Ydpo, To {ha Bo mpémel va
TOPUUEVOLV GTO GTAPAO Katd TN dtdpkela TG Bepaneiog.

H docoioyia mpénetl va mpocuprdletol GTnV TPAYLOTIKY NUEPNOL TPOGANYT TOGILOV VEPOV Otd TO
{oa, kabdc avtn Stopépel avaroyo e TV ki, TNV KOTAGTUGT TS VYELNG, TO OKOTO Kot TOV TPOTO
eKTPOPNG TV (v (T.y. mowileg Beppokpacieg mepPpdAlovtog 1 S14POpa TPOTLTO POTICUOV GTNV
TEPINTOOT TOV 0pViIBiwV).

IMa ™ 660m 7oL avaEEPETAL TOPATAV®, T TOGOTNTO TOV TPOIOVTOC TOV TPEMEL VUL OVOUELYVIETAL GTO
OGO vePO Yo Ta Tpog Bepameia (Mo, VITOAOYIleTOl COUE®VO LLE TOV TAPAKAT® TOHTO:

Xoipor



5 mg Tov KTNVIATPIKOD ... mg

POPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG X péco copatiko Bapog (kg) tov KTNVIOTPLKOV
ava kg copotikov Bapoug / npog Bepancio (Hwv _  (QOPUOKELTIKOD
nuépa TPOIOVTOS OVl
péon mocdTnTo OGSOV vepoL (1) / AMtpo moc1pHoL
{oo Muépa vepov
Opvitwo
4 mg TOV KTNVIOTPIKOV .. mg
POPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG « néco copatikd Papog (kg) twv KTNVIOTPIKOD
avé kg cmu(u’ucof) Bépovg / npog Bepamnsio Cowv _ QUPUAKELTIKOD
nNuepa TPOidVTOG Ova
péon mocodTNTe TOSOL vepo (1) / Atpo moOc1pOoL
{do / nuépa vEPOL

Avdpkela Ogpameiog: 3 - 5 nuépec.

Edv 6ev mopatnpnBel onuavtikny Peitioon oty kKAwvikn ewovo petd omd 3 nuépeg Oepaneiog, Oa
npénel va exavekTiunOei n Sdyvoon kot va petaPindel n Beponeio, edv eivon amapaitnto.

H odpkewn g Oepaneiag 0o mpémel va meplopiletor otov €AAyIOTO OmattovueEVo ¥pdvo Yo T
Oepamneio TG vocov.

Metd v oloxinpwon g Oepaneiog, o eEomAMopdg TOTioHOTOC TPENeL Vo KabapileTal EKTEVOG e
KOTAAANAO TpdTO, BGTE VO amoPevydel  TPOGANYN VIOBEPATEVTIKMDY TOGOTHTOV KATAAOIT®OV TOL
YOPNYOVUEVOL avTIBLOTIKOD, 01 0mToiec GLUPGALOVY 6T dnuiovPYia avOeKTIKOTTOS.

Ye (oo pe gpeOVOG SloTapayuévn Katdotoon vysiog, Oo mpénel va TPOTATOL Vo GKELOCUA Yl
TOPEVTEPIKT YOPYNON.

9. Odnyieg Yo T 66T YOopPNYNON

Agv 1oy0et.

10. Xpovot avopovng

Booegdn (mpiv v Evapén Aettovpyiog tng HeYaAng Kotiiag), yoipot:

Kpéag kat edddipot 1o7oi: 1
nuépa
OpviBu: Kpéag kot €dddiyot 1otoi:
1 nuépa
Avyd:
0 nuépeg

11. Ewwkeg ovuvOnkeg dratnpnong
Na pvidooetar o€ BEom, Vv ool dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Noa @uAGCoETUL TNV 0PYLIKT) CLGKELAGIA.
Awtnpeite 1 cvokevacioo EPUNTIKE KAEWGUEVT] YO VO TNV TPOGTOTEVGETE OMO TO QMG KOl TNV
vypaocia.

Na pn xpnoYoToleiTonl aVTd TO KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOidV PETA TNV nuepounvia ANENG mov
avaypdeetor otnv etkéta petd AHEH.
H nuepopunvia An&ewmg oopmintel pe v teAevtaio NUEPC TOL GLYKEKPIUEVOD UNVO.



Awdpketo {ong PLeTd TO TPATO GVOLY IO TOV TEPLEKTN): 28 nuépsg.

Avdprero {ong LeTE TV apaimon g TOGIUO VEPO GOUP®VO. LUE TIG 0ONYieS: 24 opec.

12. Ewwkeg mpo@uragerg amoppryng

Ta pappake dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XpNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMIOTPOPNG POPUAK®V YLOL TNV OmOPPIYn Un YPNoomombévioy
KTNVIITPIKOV (POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®OV 1 GAADV VAIKGOV TTOV TPOEPYOVTOL Omd T YPNON TOLG
COUP®VO UE TIG TOTIKEG OMOITNOELS KOl UE TUYOV 1oYVovVTo €0viKd cuoTipato cvAioyns. Ta pétpa
OUTA OTOGKOTOVY GTNV TPOSTAGIN TOV TEPPBAAAOVTOC.

YopupovAevbeite tov KTNvioTpd GOG M TOV QOPUOKOTOLd OOG Yo TOV TPOMO ATOPPIYNG TV
APNOWOTONOEVTOV PAPUAKDV.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAOV QUPLIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitor LOVOV LLe KINVIOTPIKT GLVTAYY.

14. ApwOpoi 4o€10g KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIEG

Yvokevaoieg:
250 g,500 g, 1 kg, 2,5 kg

Mmopel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

15. Hpepopnvia televtaiog avadedpnong Tov GUALOL 00NYLAV XPNONG
09/2025

Agmtopepeic TANPoPopieg Yo TO €V AOY® KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv givol dtabfécieg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviatpikd poidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoygcio emkowvaviag

Kdrtoyoc ¢ 4de10g KUKAOQOPIog TapaoKEVAGTNS VIEVOBVVOC Y10 TNV 0TOSECUEVCT) TV TUPTIOWMV:
bela-pharm GmbH Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Teppovio

Tomkol ovTITPOCMTOL Kol GTOUYEI0 ETKOVMOVIOGS Y10 TNV avVoQopd THovoA0YOLULEV®V OVETIODUNT®V

EVEPYELDV:
Agv vdpyet S1006610¢ S1avopENG

IMo omoladnmote TANPOoPOpic. GYETIKA LUE TO TAPOV KINVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV, TapaKOAEicOE
va amevhuvheite 6TOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOYXOL TNG AOEWNG KUKAO(QOPIOG.



B. XYNAYAXMENH EINIXHMANXH

[Mpeig TANpoeopiec oL PLAAASIOV 0ONYIOY XPNONG KAl TNG ETIKETOC TAPEXOVTOL 0T GLOKEVAGTN
tov 1 kg /2,5 kg.



IHAHPO®OPIEX I10Y HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAZXIA
—2XYNAYAXMENH EIMNIXHMANYXH KAI ®YAAO OAHT'TON XPHYXHY

{Kovri 1x 1kg, cakoVra kard-o-seal 1x 2,5kg}

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Belacol 1000 mg/g, kokkia yio xpnon 610 TOGIHo vepod Yo f00gLdN, yoipovg Kot opvibia

2. XYNOEXH

Kd&0e ypappdpio mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

Colistin sulphate 1000 mg
(toodvvapei pe 20 ekat. IU)

Agvkd €mg vTOAgLKA KOKKIOL.

3. YYXKEYAXIA

1 kg
2,5 kg

4. EIAH ZQQN

Booegdn (mpiv v évapén Aettovpyiog tng LEYAANG KotAiag), xoipot, opvidia.

5. OEPAIIEYTIKEX 'ENAEIZEIX

OepamevTiKég evoeifelg

Oepameio Kol PETOPVAAEN TOV EVIEPIKAOV AOMEEDV Ge Poogldn mpwv TV Evapén Aettovpyiog g
peydAng kotdiag, yoipovg kot opvibio, mov mpokaiobvtor omd pn dewodvtikd Paktpio E. coli
gvaicnta oty kolotivr. H mapovoio g vosov Ba mpémel va dwomiotmbel oty opdda 1 610 Komdot
TPV OO TN LETAUPLAOKTIKY Ogpoameia.

6. ANTENAEIZEIX

Avtevoeigeg

Na un ypnotponoleital o€ mepintmon ovOekTIKOTNTAS 6TIC TOAVUVEIVEG (GUVOAIKT SLOCTAVPOVIEVN
avlextikotnto petald koAotivng kot toAvpvéivng B).

Na un ypnoonoteitan 6€ (OO TOL TAGKOLV OO EKONAT VEQPIKT duGAELTOVPYia.

Na pn ypnolLonoteital 6€ TEPMTMOCELG VIEPELALCHNGIOG OE TOAVTENTIOKA.

Noa pn ypnoponoteital o€ dAoya, W10iTEPO € TOAOVG, KAODE 1 KOAMGTIVY, AOY® UI0G TPOKAAOVUEVIG
UETAPOANG GTNV 1COPPOTHOL TNG YOOTPEVIEPIKNG MIKPOPLaKnG yAmpidac, umopel va odnynoel oty
TPOKANON KOATdOG oxetilopevns pe aviyukpofrokd (koiitda X), mov oyetiletan cvvnbwg pe To
Baxtrpio Clostridium difficile ka1 n onoia propel va givar Bavatnedpo.



7. ETIAIKEX ITPOEIAOITIOIHEIX

Edwkéc mposcidomouiosig

Ewdw) mpogdomoinon yo ka6e gidog {dov:

Xe MEPUITOOELS ONYAYKOV HOPPOV, o€ ypdvio acbev (oa 1 ota (oo pe avopedio 1 petopévn
TPOGAN YT VEPOV AOY® vOoNoNg, Ba mpémel va epapuoletor emmpodchetn Bepamneia.

H xoMotivn, ackel dpdon e€aptdpevn amd T GLYKEVTPMGT, Kotd TV Gram-apvnTiK@v Baktnpimv.
Metd v and ToL GTOUATOG XOPNYNOT, EXLTVYXAVOVTOL VYNAES GUYKEVIPMOGELS GTO YUGTPEVIEPIKO
COANVA, ONA. GTO GTOYEVOUEVO GVUGTN A, EEOLTIOG TN PTOYNG ATOPPOPNONE TG OVGINC. AVTOL Ot
TOPAYOVTEG KATUOEIKVOOLV OTL dEV GLUVIGTATOL 1] Ogpameia peyoldTepNC S1ApKELNG, 1| OOl 00NYEL o€
un omopaitntn €ékBeon, amd aVTNV TOL TPOTEIVETUL GTO KEPAANLO ,,A0G0 0Yin Yo kGOe €id0g, TPOTOC

Ko 0501 yopynonc™.

[Switepeg TPOQLAGEELS Y10 TV AGQAAT] ¥p1jon 6Ta €101 Cohwv:
H ypnion tov mpoidvtog Oa mpénet va PacileTor otnv TovTonoinoT Kot Ttr SoKiun evaicnciog tov
a0 yO6VOU-GTOYOL.

Na pn xpMoonoteite TV KOMOTIVI MG VTOKATAGTATO TOV TPAKTIKMV opOng dtayeipiong.

H xoMotivn, givar éva tedevtoiog €mMAOYNG GAPUOKO otV avOpdmvn 1oTpikn yoo ™ Oepomeio
AomEE@V TOL TPOKaAOVVTAL atd TOoAV-avOekTKG Poktipla. [Ipoxepévoy va ehayiotomomel kdbe
mBavog Kivouvog Tov oYeTICETOL PE TNV EVPEMG EKTETAUEVT ¥PTNOT TNG KOAOTIVIG, 1 ¥prion Tng Ba
npénel va meplopileTon ot Bepameio | ot Bepameion Ko o1 HETAPOAAEN VoonUdTOV Kot dev Ba
TPETEL VAL YPTCLOTOLELTAL Y10, TPOPVOAUEN).

H ypfion tov mpoidviog mpémel v YIVETOL COUPOVO UE TIC EMIONUES, EOVIKEG KOl TEPLPEPELOKEG
AVTIUIKPOBLOKEC TOMTIKEC.

H ypnion tov mpoidvtoc katd mapékkiion amd Tig odnyieg mov divovrar otnv IIXII umopel va avénoet
TOV EMMOAAGUO Paxtnpiov avOEKTIKOV 6TV KOAMGTIVI Kol VO, LEIMGEL TNV OTOTEAEGUAUTIKOTITA TG
Oepancioc. Ty mepintmon veoyévvntov {Oov kol (OoV pe coPapEég YUOTPEVTEPIKES KOl VEQPPIKES
dwtapayéc, 1 ovotnpatiky €kfeon omnv kolotivi pmopel vo avénbei. Mmopel vo gpeavicGTOOV
veuPoTOEIKEG Kot VEQPPOTOEIKES LETABOAEC.

[Swaitepec mpoovAdéelc mov mpémer va AauBdvovior amd To GTOUO TOU YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QopuaKeLTIKO TPOoTldv oe {da:

Amopevyete v amevbeiog eraen e TO dEPUA KOL TNV EGTVON KOTA TN SIUPKELN TOV YEPIGUOD KOl
g ePapuoync, e&antiag Tov Kvdvvou gvaistnromoinong 1 deppotitidag €€ emapng. Popdte pdoka
Y T okdvn Kot yévtio 6tav yepilecte To KINVINTPIKO QapLokenTikd Tpoidv. [Tivvete ta yépla petd
omd T ypnon.

Atopa pe yvooti vrepgvatcincio otig molvpvéiveg Bo TPETEL VO ATOPEVYOLV TNV ETOPN LE AVTO TO
TPOIOV.

Kvnon kot mtnvé o€ mepiodo motokiog:

H aocpdieto g koAMoTivng KaTd Tn S1apKeLo TNG KUMoNG 1 TG motokiog oev €xet depegvuvnbel ota
gion {owv ywo ta omoion wpoopiletar. QotdOG0, N ATOPPOPNON TNG KOAIGTIVIG LETA TNV OGN0 TOV
GTOUATOG YOPTYNOT EIVOL QTOYN KOl GUVETMS M YPNON TNG KOAIGTIVIG KaTd TN S1dpKELn TG KONOMG 1
NG MOTOKIOG OV OVALUEVETOL VO TPOKOAESEL WO10{TEP TPOPANLOTO.

AMNAEMOPAaoELS pue GAAD QOPULOKEVTIKG TPOTOVTA Kot BALEC LOPQEG AAANAETIOpAIONC:

Agv gival duvoTOg 0 OTOKAEIGHOG OAANAETOPACE®V LE OVOICONTIKA Kol POOYAAAP®TIKE UETE TNV
EQOPUOYN TNG KOMOTIVIG GE UELOVOUEVO TEPICTOTIKAL.

ATOQEVYETE TOLG GVVIVLUGUOVG UE OUVOYAVKOGIOEG Ko AEPoptloAN.

Ynrepdoooroyia:




Kavéva.

Kvpiec aovuforomnrec:

H xoMotivn givor guowoynuikd  pn oopfotn He TNV OPmIKIAAIVY, TIC KEQAAOGTOPIvEG, TNV
€PLOPOLVKIVI KOL TNV KAVOPLLKIVT).

H avtifoktnplokny dpdon tng koAlotivig, oviayoviletor amd ta diobevh katidvia (w.y. oidnpog,
aoPéotio, payvinolo), kabog kot omd to Amapd o&fo Kol T TOALQ®GEOPIKA.Oa mpémel va
ATOQEVYETOL 1] OVAUEIEN LE GALD QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA, AOY® THOVAV AGLUPATOTATOV.

Agv vapyovv dtabéoipeg TANPoopieg oyeTIKd e TOOVEG AAANAETIOPACEIS 1| AGVUPOTOTNTES CLTOV
TOV KTIVIOTPIKOD QUPUAKELTIKOD TPOTOVTOG IOV Yopnyeital omd 10 6TOUM e avapuén 6€ TOGIUO VEPO
mov mepLEyeL Proktova, Tpodcheta {woTpoemv 1| GALEG OVGIEG TOV YPNGLUOTOIOVVIOL GTO TOGLUO VEPO.

8. ANEINNIOYMHTEX XYYMBANTA

Avem@opunrta copfavra

Agv glval yvoot kapio.

H avagopd avembountov couPaviov eivar onuavtikny. Emtpéner ™ cuveyn mopakoAiovdnon tng
aoPaAelng EvOg TPoidvToc. Edv mapatnpoete onotadnmote avemBuuntrn eVEPYELN, OKOUO KOL 0V OEV
OVOPEPETAL GTO ECMKAEIGTO PUAAO 0OMNYL®dV ¥PNoNG N OUEPBAALETE Y10 TNV OTOTEAEGUATIKOTN T TOV
QopuaKov, Topakoieiche va emikovovicete, kKatapyds, Le tov Ktnviatpd cag. Mmopeite eniong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE OVETLOVUNTO, GLUPAVTO GTOV KATOYO TNG GAOE0G KLKAOQOPING 1| OTOV TOTIKO
OVTUIPOCHOTO TOV KATOYOL TNG AOEWG KUKAOPOPIAG YPTOILOTOIDVTIOG TO GTOLYEIN EMKOWVMVING GTO
TEAOG ALTOV TOL PVALOL 0ONYIDV ¥PNONG, 1 HECH TOV EOVIKOV GOG GLUGTHILATOS AVAPOPAS:

EbBvikog Opyaviopog @apudxmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040213

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

9. AOXOAOI'TA I'TA KAGE EIAOX, OAOI KAI TPOIIOX XOPHI'HXHX

Aocolroyia Yo kG0 €id0g, 0001 Ko TPOTOS YOP1YNONS
Xop1ynon L€ T0 TOGLOV VEPOU.

T tn Oepaneio pepovousvov (owv

Boozgon] (mprv v évapén Aettovpyiog TG HEYAANG KolAiag):
5 mg Beuxng koAotivng (toodvvapei pe 100.000 1U) / kg copatikov Bépovg / nuépa mov 1codvvapet
pe 1 g avtod Tov Tpoidvtoc avd 200 kg cmpaticod Bapovg / nuépa.

Ta tn Bepameio tng eKTPOENC / LEPOVE TN EKTPOPNC KOTAO10D

Xoipou:

5 mg Beuxng koAotivng (toodvvapei pe 100.000 1U) / kg copatikov Bdpovg / nuépa mov icodvvapet
pe

1 g avtob T0VL TTPOidvTOoC avd 200 kg cmpaticod Papovg Tmv tpog Bepaneio (dmv / nuépa.

Opvito:

4 mg Beuxng koMotiving (loodvvapet pe 80.000 1U) / kg copoatuicod Bdpovg / nuépa mov 1ooduvapet pe
4 g avtov oV TPoidvtog avd 1000 kg copatikov Bapovg tv mpog Bepaneia {dwv / nuépa
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lNo ) Bepancio pepovopévov (dwv (Boosdn mptv tnv évapén Aettovpyiog g peyding Kotiiog):
AA0oTE TANPOG TNV ATULTOOUEVT] TOGOTNTO KOKKIWOV GE TOGIUO VEPO KOl YOPNYNOTE TNV AUESA.
Xopnynote avtioTolyo TN UIoN omd T GUVIGTOUEVN NUEPNO 00N og pecoddotnue 12 mpdv.
Befawmbeite 611 1 gopnyovpevn d6om £xel TpooAnedel mApwg.

H ovvtayoypagodpevny mocdTNTO TOL  KINVIOTPIKOD  (QOPUOKEVTIKOD TPOIOVIOS TPEMEL Vo
OVOLELYVOETOL TPOCOATO. YioL KAOE yopnyNnom, o€ £va UEPOG PPECKOL YAAAKTOG 1 £TOILOV Yl0 XPTOT
VIOKOATAGTATOV YOAOKTOG TOL €xel WuyOel. Alcpaiiote TV TANPN avAapeESn Kot YOpNyNoTE TPV Omd
™ xopfiynon tpoeng.

T ™ Oepameio The ekTpo@nc / UEPOLC TNE EKTPOONC (Yoipot kot opvifia):

AlAOoTE TAPOG TNV OTALTOVEVN TOGOTNTA KOKKI®MV, KOl OVOVEDVETE 0€ Kabnuepv fdon o Lo
UIKPT] TOGOTNTO VEPOD KOl TTPOGOETETE TN 6TO OGO VEPO.

INo va dtuocearicete v 160d0vVauUn TPOGANYN VEPOL amtd OAa Ta Tpog Bepaneio (ma, Oa mpémetl va
TOPEYOVTIOL EMAPKEIC TOTIoTPES. Xe mepintmon dufiwong o eEwtepikd ydpo, ta {da Bua mpémel va
TOPUUEVOLY 6TO GTAPAO Kotd T dtdpkela ¢ Bepameiag.

H docoloyia mpénetl va Tpocappoletal oTny TPOYUATIKN NUEPNGIO TPOCANYT] TOGLUOV VEPOD amd T
{oda, kabdg avutn dopépel avaioya Le TV nAKia, TNV KOTAGTUCN TS VYEINS, TO GKOTO Kot TOV TPOTO
exTpoPng TV (v (T.y. mokilec Oepuokpacieg mepPpdAlovtog 1 S14popa TPOTLTO POTICUOV GTNV
nepintwon Twv opviBiov).

IMa ™ 6601 oL avaEEPETAL TAPATAV®, 1| TOGOTNTO TOV TPOIOVIOG TOV TPEMEL VUL OVOUELYVOETAL GTO
OGO VEPD Y1a. Ta TPog Bepameio Cma, vrodoyiletal COLPOVO LE TOV TOPAKATEO TOTO:

Xoipot
5 mg Tov KTNvVwTpLKon ... mg
POPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG péco cmpatiko Bapog (kg) tov KTNVIOTPKOV
ava kg copoatikov Bapoug / npog Bepaneio (hwv _ QUPUOKEVTIKOD
nuépa TPOIOVTOC VA
uéon mocdTTa OGOV vePoD (1) / AMtpo mocIHoL
oo Mmuépa VEPOL
Opvitua
4 mg TOV KTNVIOTPIKOV ... mg
POPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG X Héco copatikd Bapog (kg) twv KTNVIGTPLKOD
ava kg cmu(u’ucof) Bapovg / npog Bepancio {dwv _ QOPUAKELTIKOD
nuepa TPOIOVTOG OV
péon mocodTNTe TOSIOL vepov (1) / AMtpo mdo1pov
{do / nuépa vEPOL

Awpkeln Oepamneiog: 3 - 5 nuépec.

Edv dev mapatnpndel onpavtikn Peitioon oty KAk ikove petd amd 3 nuépeg Bepomeiog, Oa
TPEMEL Vo ETaveKTIUNBel 1 dudyvmon kot va petafAndel ) Ogpaneio, dv ivor arapaitnto.

H owdpkewo g Oepaneiag 0o mpémel va meplopiletor otov €AdyIOTO Omattovuevo ¥pdvo Yo T
Oepamneio TN vocov.

Metd v oloxinpwon g Bepaneiog, o eEomMopog TOTIoHOTOC TPENEL Vo KabapileTal EKTEVOG e
KATOAANAO TPOTO, MGTE Vo amoPevyfel 1 TPOGANYN VTOOEPATEVTIKOV TOGOTNTMV KATUAOIT®V TOV
YOPNYOVLEVOL aVTIBLOTIKOD, 01 0TToieg GLUPGALOVY GTN dnUoVPYia avOEKTIKOTNTOG,

Ye (oo pe gpeovdg Sotapayuévn katdotoon vysiog, 0o mpénel va TPOTATOL Vo GKELOCUA Yl
TOPEVTEPIKT] YOPTYNON.

10. OAHI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

Oodnyies Yo ™) c®GTI YopRyNoN
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Agv 1oyvet.

11. XPONOI ANAMONHX

Xpovor avapoviig

Boogdn (mpwv v €vapén Aettovpyiog TG HEYAANG KOWATING), YoipotL:

Kpéag kot edmopot 1otoi: 1 nuépa
Opvifia: Kpéag kot edddipot 1otoi: 1 nuépa
Avyd: 0

NUEPES

12. TAIAITEPEX IIPO®YAAZEIX KATA TH ®YAAEH TOY ITPOIONTOX

Iowitepeg Tpo@uAGEELS KaTd TN POAAEN TOV TPOiIGVTOG

Avdprelo {ong LETE TO TPMTO AVOLYLLOL TOL TEPLEKTN: 28 nuépeg.

Aldpketo LoNg LETA TNV 0pAinoT) 0 TOGILO VEPO COLPOVA LE TIC 00N YIES: 24 mpec.

Na pn xpnoYoTolEiTol aVTd TO KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOidV PETA TNV nuepounvia ANENG mov
avaypdeetor otnv etkéta petd AHEH.

H nuepounvio AEewe cuumintel pe TV TEAELTAIN NUEPO TOV CUYKEKPLLEVOD IV

Na pvidooetar o€ BEom, Vv ool dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

Na puAdooeTaL GTNV OPYIKT] GUCKELOCIL.

Awtnpeite T ocvokevaoioo EPUNTIKE KAEWOUEVT] YO VO TNV TPOGTOTEVCETE OMO TO QMG KOl TNV
vypaocia.

13. EIAIKEX [TPO®YAAEZEEIX AITOPPIYHX

E1dwkég mpo@ura&els amoppuyng

Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XpNOLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV Y0 TNV ATOPPIYT] LI YPNOLUOTOINOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL Amd T XPTO1 TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AUITNOELG KO ILE TUYXOV EOVIKA CUGTIOTO GLAAOYNC TOV IGYVOVV Y10, TO,
GYETIKA KTNVIOTPIKE popuokevTkd tpoiovta. Ta pétpa avtd Ba tpénel va copfdilovv otnv
TPooTacia Tov TEPPEALOVTOC.

YvpPovievbeite Tov KTNVIATPO 0OG 1] TOV POPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLUOTOINOEVTMV PUPLAK®V.

14. TAEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTQN

Ta&ivépncn TOV KTNVIATPIKOV QUPRLIKEVTIKAV TPOIGVTMV

Noa yopnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

15. APIOMOX(OI) AAEJIAY KYKAO®OPIAY KAI XYXKEYAXIEX
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105060/08-11-2021/K-0215701
YV6KEVOGIEG

250 g
500 g
1 kg

2,5kg

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

16. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAY EI'KPIXHX THX XYNAYAXMENHX
ENNIXHMANXHX KAI ®YAAOY OAHI'IQN XPHXHX

Hpepopnvia g TeAeLTOLOG £YKPLONG TNG GVVOVAGUEVIS ETLGNRAVENS KOl QVALOV 001 1DV
xpiong

09/2025

Aemtouepeic TAnpopopies Yo T0 v Ady® KINVINTPIKO QOPLOKELTIKO TPOTOV givarl dlaBEaLEC 6T

Baon dedouévav g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. XTOIXEIA EINIKOINQNIAX

Yror Eia EMKOIVOVIg
Kéiroyog te 60s10¢ KUKAOQOPING TOPOCKEVOTTAS VITELHVVOC Y10 TNV OTTOOEGUEVGT] TOV TOPTIOWV:

bela-pharm GmbH Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

T'eppovia

Tomikol oVTIITPOCMTOL KOl GTOUYEI0 ETIKOVMOVINGS Y10 TNV avoQopd THovoA0yoVLEV®V OVETIODUNT®V

EVEPYELDV:
Agv vtapyet SoB€c1U0G SLovopENG

IMo omoladnmote TANPOPOPic. GYETIKA LLE TO TAPOV KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV, TaPAKOAEIcOE

va amgvBuvheite 6TOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOYXOL TNG ASELNG KUKAO(QOPIOG.

‘ 18. AAAEX ITAHPO®OPIEX

‘ 19. OI AEEEIX «KATIOKAEIXTIKA I'T'A KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y100 KTNVIOTPIKT XPTOT).

‘ 20 HMEPOMHNIA AHEHX

EXP {imvac/étog}

Metd to dvorypa ypnom evtog 28 nuépec.
Aldpketo {oNG LETA TV 0pAinoT) 0 TOGLLO VEPO CUUPOVO LE TIG 0ONYiec: 24 dpeC.
Metd to dvotypa xpnon £mg. ..
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21. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida {apOpog}
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