IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Innovax-ND-H5 mokvo ckedacua kKot SloADTNG Y10, TOPOCKELT EVEGILOV EVOIMPNLOTOS Y10, Opvifeg

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabg 660m tov avacvotapévou guforiov (0,2 ml yio vrodopia yprion 1 0,05 ml yia in 0vVo xpron)
TEPLEYEL:

APUGTIKO CVGTUTIKO:

Epmnroiog wdopvibwv, otédeyoc HVT-ND-H5 (kbttapo-e&aptdpevos), mov ekppalet to yovido tng
TPOTEIVNG 6VVTNENS ToV 100 ¢ vooou tov Newcastle (Yevdomovdin) kot o yovidio
OLHOGLYKOAANTEVIIG TOV 100 TNG Ypinng Tov mTnvév vrdtumog HB: 1032 — 10*6 PFUL,

PFU — plaque forming units (povadec oynuotiopod mhdrag).

"Exodoya:

oroTki] 60vOegon KOO OV KoL GAL®V
OVOTUTIKOV

Ilvokvo okevacua:

Bovine serum

Veggie medium

Dimethyl sulfoxide

AradvTyg:

Sucrose

Sodium chloride

Disodium hydrogen phosphate dihydrate

Phenolsulfonphthalein (Phenol red)

Potassium dihydrogen phosphate

Water for injections

TTvkvo okedasO: VITOKOKKIVO £0C KOKKIVO TUKVO GKEVOGLLO KUTTAPWV.

AADTNC: dlowyEc, KOKKIVO SLOAV L.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

Opvibeg kan gpPpooeopa avyd opvibog.

3.2 OgpamevTikég evosifearg Yo ka0 idog {dov

TMa v evepyntikn avocomoinon veosomv nAkiog piog nuépag 1 eUPpLoeopwv avymv 6pviBag nAtkiog
18-19 nuepav, pe okomod T peimwomn g BvnoiudTag, TOV KAMVIKOV GUUTTOUAT®V Kot TNG
AmEKKPIONG TOV 100 eoutiog AoipmENG pe Tov LYNANC TaBoyovikOTNTAG 10 TG YPITNG TOV TTVOV

(HPAI) tomov H5.

Eykotdotaon avooiog: 2 gfdouddeg



Algpkela ovociog: 12 gBfdouddeg (peimon g BvnooTNTOC Kot TV KAMVIKOV GUUTTOUATOV
OV OTOBELTNKE LE IN OVO yopRynomn)

3.3 Avrevosieig

Kopio.

3.4 E1dwkég mpoctdomoncelg
Na eppordlovron pdvo vy {da.

Ta avticopata untpikng tposievons ((MDA) (katd tov H5)) umopodv va exnpedcovy v
OTOTELEGLLATIKOTNTA TOL EUPOALIOV.

3.5 Iowirepeg mpo@urdéers kata T ypion

Idwitepec mpoLAGEELS Yo TNV ao@oAn ypnon ota €161 owv:

Q¢ {ovtavo guPoio, To eUPoAIaKO OTEAEYOG ATEKKPIVETOL A0 T EUPOALOCUEVA TTTVA Kot Elval
duvatov va eEamiwbel g vdOpviBeg. Merétec aopilelng Exovv amodeifel OTL To oTEAEYOG Elvarn
acPaAég Yia vdopvibec. Evtovtolg, mpémet vo Aaufavovtal HETpa Tpo@oAatng o va amo@evydein
dueon M N éppeon erxoen petald Tov euforacuévav opvibmv katl tov voopvibmy.

Idwaitepec mpo@uAGEeic Tov wpémel va AauBavoviol amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ {ma:

O yepropds Tov VYPoL aldToL TIPENEL VAL dlevepyeitar og Evav KaAd aeptloLEevo YDPo.

To Innovax-ND-H5 givat éva 1kd gvoidpnuo, Tov cVEKELALETAL GE YOAAVEG PUGTYYEG KO
ovAdooetal o€ VYPO dlwto. [pv e&dyete TIG PVOTYYEC OO TO KAVIGTPO TOL VYPOL ALDTOV, TPEMEL VO
@opate EEOTAMOUO OTOUIKNG TTPOGTAGING, O 0TTOI0G GUVIGTATOL OO YAVTLO, POVYO UE LOKPLYL LOVIKLOL
Kol LACKO TPOGMTTOV 1] TPOGTOTEVTIKA YLOALL KATA TOV XEIPIGUO TOVL KTIVINTPIKOD (POPUAUKEVTIKOD
npoiovtog. [a va mpordaPete coPfapois Ttpavpaticpoie, gite and 1o vYpd dlwTo gite and TIC PHOLYYEG
KOTA TNV avAGLPGCT| TOVS 0 TO KAVIGTPO, KPUTHOTE LOKPLE amd TO GO KOl TO TPOGOTO TNV
TOAGUN TOV ¥ePLoD (Ue YavTi) Tov Kpotd T eVotyya. [Ipénel vo Tpocéyete MOTE VO amo@edyETAL 1)
HOALVOT TV XEPLDV, TV LATIDV KOl TOV POUY®OV LLE TO TEPIEXOUEVO TNG PVOLYYOC.

ITPOXOXH: Eivotl yvwoto 611 o1 potyyeg umopet vo, ekpayodv oe epintmon £kbeong o omdTopeg
aArayég g Oeppokpacioc. Mnv tig Eemayavete o€ (g0TO M| TOYOUEVO VEPD. EEMUYDVETE TIC PUOLYYEC

og kabapod vepd otoug 25 °C — 27 °C.

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOGTAGIC TOV TEPIBEALOVTOC:

Agv 1oy0eL.
3.6 AvemOOunra cvppavra
Koavéva yvooto.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpavtikny. Exitpénetl t cuveyn mopoakolovonon g
AGPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOidvTog. Ot avapopEg TPETEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT LEG® KTNVIATPOL, €T GTOV KATOYO TG GdEL0g KuKAOPpOpiag eite oTnVv eBvikn apuddia
apyn HEC® TOL €6VIKOV GLGTHLOTOG AVOPOPAC.

Avatpé€te 6T0 GUALO 00N YLDV ¥PNONE YO TO OVTICTOLYO GTOLXELN ETKOIVOVING.



3.7  Xpnion katd TV KON G1, TN YOLOV)I0 1] TNV ®OTOKId

H aocpddeia Tov kTviaTpikod QOpROKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £Xel amodelydel Katd T SlapKeLd TG
®otokiog.

3.8  Almiemidopacn pe GAAo QUPUUKEVTIKA TPOIOVTH Kol GALES popPES aliniemidpacng

Eivar 6100é01eg pedétec ao@areLas, ol omoieg amodekvoouvy 0Tt o Innovax-ND-H5 propei va
QVOLETYVOETOL 6TOV 1010 StoAdT Kot va xopnyeitatl péow g voddpiog 0dov pe To Nobilis Rismavac.

Agv vtdpyovv TANPOEOPIEG GYETIKA LE TV OCPAAELD KOL TV OTOTEAEGLLATIKOTNTO OO TV
TALTOYPOVN YP1 oM TOL ePPoriov avTol e 0TO0OMTOTE AALO KTNVINTPIKO QAPLOKO, EKTOG TOV
TPO1OVTOGg OV avapépetar Tapanive. H andpacn yio m yopnynon tov ev Adyw gpfoiiov mpv 1 petd
a7to TN YOPNYNOT OTO0ONTOTE GALOL KTNVINTPIKOD PAPUAKOL, TPETEL VO AaUPAvETOL KOTH
nepinToon, AapuBavovtag VoY TIG TATNPOPOpPIEg TNG Tapaypapov 4.1,

3.9 0Odoi yopiynong kot 60coroyia

Aocolroyio:
Ymodopia ypnon: Mia povo éveon 0,2 ml avé veocoo.
In ovo: Mia puovo éveon 0,05 ml avd avyo 6pvibog.

[poetoacio tov epforiov:
[pénet va epapudlovtar o1 GuvHBelg TPOPVAAEELS aonyiag 6e OAEG TIC SL0OIKAGIEG TPOETOUACIOG Kol
yopnynongs. O xepiopdc Tov VYPoL aldToL TPENEL VO, dlevePYEiTal 6 KaAG aeptlOUeEVO UEPOC.

1. Xpnoponomote 1AV Y10 KUTTOPOESUPTOUEVA EUPOAIO TTVDV Y10, TV AVOCVGTAON.

I v vodopia. xprion 1 avacHOTOCT] TOL EUPOAIOD YiVETOL COUE®VOL LLE TOV TOPOKAT® TIVOKOL:

YaKog raAvTn Ap1Opég TV puoiyywv gufoiriov yio vroddpra ypiion
Yaxoc Tov 400 ml dtadd 1 @votyyo wov mepiEyetl 2000 docelg
Yaxoc Tov 800 ml dtaAdt 2 pvotyyeg mov mepiéyovy 2000 docelg
Yaxoc Tov 800 ml dtaddt 1 @votyyo, wov mepieyel 4000 dooelg
Ydkoc Tov 1200 ml diodvtn 3 pVoryyeg mov mepiéyovv 2000 docelg
Ydkoc Tov 1600 ml dodvtn 4 pboryyeg mov mepiéyovy 2000 ddoelg
Yakoc Tov 1600 ml dodotn 2 pvotyyeg mov mepiéyovy 4000 doGeIC

Otav avto to Tpoidv avapetyvoetal pe to Nobilis Rismavac, Oa wpénel va dStahdovtal kot o
dV0 oToV 1010 odiKo S1ahvTN Ue Tov 1010 TpoTo (400 ml SraAddTn Yo kB 2000 dodoelg Kot TV
dvo mpoidvimv 1 800 ml SaAdvtn Yo kéBe 4000 do6ce1g Kot TV dHO TPOIOVTWV).

T v in 0V yprion n avacvotaot Tov euforiov yiveral cOUPOVA UE TOV TOPUKAT® TIVOKOL:

2dKog ooVt ApOpnoc Tov ueiyyov guforiov yia in 0vo ypijon
Ydxog tov 400 ml SroAdd 4 pvotyyeg mov mepigyovv 2000 dooelc
Ydxog twv 400 ml SroAdd 2 pvotyyeg mov epieyovv 4000 dooeic
axog twv 800 ml draAdd 8 pvotyyeg mov mepiéyovy 2000 docelc
axoc twv 800 ml draddn 4 pVotyyeg mov mepiéyovv 4000 dooeic
Yaxkog tov 1200 ml siahvtn 12 pvotyyec mov mepiéyovy 2000 dooeic
Yakog tov 1200 ml diodvt 6 @votyyeg mov mepiéyovv 4000 dooeic
Yakog tov 1600 ml diodvn 16 @votyyeg mov mepigyovv 2000 doceig
Yaxkog tov 1600 ml diadvtn 8 pvotyyeg mov mepiéyovv 4000 docelc

O dhvtng Tpémel va etvar dtawyng, epuBpov xpodUTOS, YwPig inua Kot T oTryun g
avauéng vo Bpicketon og Bepuokpacio dopatiov (15 °C — 25 °C).
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2. IIpénet va oyxedrdlete TV mpogTolocio Tov uPoiiov Tpv amd v eEayOYN TOV QUGTYY®OV 0md
70 VYPO ALmTO KOl VoL LVToAOYileTe amd TP TOV KPP aplOud TV ELGiyy®v euforiov Kot TNV
TOGOTNTA TOL SLAVTN oL Ba ypelacTel. Aev VILApYOLY dlabEcieg TANPOPOPIES Yio TOV aPlOpd
TOV dOGEMV EMAV® OTIC PUOIYYES HETA amd TNV eEAymYN TOVG 0Td TOV VITOJOYEN, £TCL TPEMEL VA
Aappdvete Waitepn pépipuva yio vo Stac@aricete 0Tl amoehyeTol 1 avipén euotyymv pe
StapopeTikd oplBud dOGE@V Kat OTL YPNCLUOTOLEITOL O KATAAANAOG StAdTNG.

3. IIpwv avacvpete TIg PUGLYYEG OO TOV TEPLEKTN VYPOV alDTOV, TPOCTATEVGTE TO XEPLOL LIE
YAVTLOL, POPECTE POVYOL LLE LLOKPLE LLOVIKLOL KO YPNGLUOTOGTE LAGKO TPOCSHTOV 1|
TPOCTOTEVTIKA YVOALL. AQOV PydAete pio GUGTYYQ OO TOV VTOSOYEN, KPOUTNOTE Th GTNV
TOAGUN TOV YEPLOD UE TO YAVTL LOKPLY OO TO OO KOl TO TPOSMOTO.

4, Oroav avacvpete Evay vTOS0YEN PLGTYY®V OO TO KAVIGTPO TOL TEPLEKT VYPOV aldTOoV,
tpafPriére €€ povo t(tg) povoryya(es) epfoiiov mov Ba ypnoyomombei(ovv) apécmc.
Yuviotdrton va xepileote To TOAD €mg 5 pvotyyes (amd Evav vtodoyéa Lovo) Kabe popd. Apov
apaipéoete T(TLS) POoYYa(EQ), TPEMEL VO ETOVATOTODETNOETE AUECMG TIC VITOAOLTEG PVCLYYEG
€VTHG TOL KAVIGTPOL TOL TTEPIEKTN LYPOV aAlMdTOVL.

5. EemaydoTte 10 mepleyOuevo e(tov) evotyyag(mv) ypriyopa, pubilovtag ) euotyya og Kabapd
vepd otovg 25 °C — 27 °C. Avadevaote fmia t(T15) pvotyya(eg) yio va SlooTelpeTe T0
mepleyopevo. I'a v mpooctacio Tov KLTTapwv, givol onuaviikd 1o TePLEYOUEVO TG PUGLYYAS,
OPECHG LETA TNV TAEN TOV, VO AVOUELYVOETOL LE TOV OLOADTY.

ZTEYVAOOTE T1) PUGLYYO, GTN CUVEXELN CTAGTE TOV AQLLO TNG KOl TPOYMPNOTE AUECHOS OTMS
TEPLYPAPETOL TOPAKAT®.

6. AvoppopnoTe amaAd TO TEPLEYOLEVO TNG POCLYYOG OE L0 ATOGTEPOUEVN GOPLYYO, GTNV OToin
éyete Tomobetnoet Pelova 18G (gauge).
7. Eiocdryete T Pedova H€CH TOV TOWUATOG EIGYDPNGNG TOL GAKOL TOL SLEAVTN KOl LETA, apydL Kol

amoAd, TPOGOLCTE TO MEPIEYOUEVO TNG CVPLYYOS GTOV SLOAVTY. AVadeDoTE OmaAd Kot
AVTICTPEYTE TOV GAKO Y10 vau avapuyOei To eufoilo. AvappoenoTe (o Pikp TOGOTNTO aId TOV
G60KO TOV JLaALTN 6T GVPLYYa Kol EeMAHveTE TN POGLYYa. MeTOpEPETE TO VTOAOLTO
TEPIEYOUEVO TNG PVOLYYOS LE ATAAEG KIVIIGELS GTOV GAKO TOV SLIADTY).
Av amorteiton, emavardPete to fripato 6 Ko 7 yio emmAéov pOoYYEGS.
9. ATOHOKPOVETE TN GVPLYYQ KOl AVTIGTPEYTE TOV GAKo (6—8 popég) Yo va avapydel o gpfoito.
10. Tdopa to gpPoo givar EToyo Tpog ypnomn.
Metd and v TpocHnKn Tov TEPIEXOUEVOD TNG POGLYYAG GTOV SLOADTY, TO ETOLUO TPOG XPNOT
TPO1OV glvar Eva dlawyEe, epuHpol YPMUATOC EVEGILO EVAIDPN L.

©

Xopnynon:

To euPorto yopnyeitor pe vTOdOPLO EvEST GTOV TPAYNAO N e N OVO £veon. O 6dkog Tov gppoiiov
TPEMEL VO, AVOKIVEITOL )TTLOL KOL GLYVE 6€ OAN TN dtdpKeLa TOL ERPoAlac LoD, Y10 VA SloPaAoTel OTL TO
EUPOAMOKO EVOIDPTLLOL TOPAUEVEL OUOIOYEVEG KoL OTL Yopnyeitatl 0 cmatdg TiThog epfortakod 100 (1.y.,
KOTE TN S1APKELN LOKPDV EUPOAACTIKAOV TEPLOOWDV).

‘EAeyyog opbng @oraéng:

IMa va kotaotel epiktdg 0 Eheyyog TG opOnNg PUAAENG Kol LETAPOPAS, Ol PUCTYYES TPETEL VAL
tonmofeTovvTol avamodo evtOg TV TEPIEKTMV Ue To VYpO dlmTto. H gppdvion toyopuévou
TEPLEYOUEVOV GTO GKPO TNEC PVOLYYOS VITOSNADVEL OTL TO TEPLEYOUEVO £xEL VTTOGTEL THEN Ko OgV TTPEMEL
va ypnoomoinet.

3.10 ZopntOpeTo VTEPI0GOLOYiaS (KUl KUTA TEPITTOGN, HETPO UVTINETOMIONG KUl OVTIO0TO)

Agv mopatnpndnikoy courtopato petd and t yoprynon 10-tidoiag 66omg Tov epforiov.

3.11 Eidwkoi mepropiopoi yp1ong Kol E101KEG cLVONKES YpioNS, copuTepAapfavouévey
TEPLOPLGUAV GTI| YP1]OT] UVTIHIKPOPLOKAOV KU AVTITOPUCLTIKAV KTVIITPIKAOV

PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELREVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTUENS UVTOYNS

Onotocdnmote TPoTifeTan Vo TAPUCKEVAGEL, VO EIGAYAYEL VO EXEL OTNV KOTOXY] TOV, VO SIAVEILEL, VOl
TOANCEL, VO SL0OEGEL KOl VO YPNGULOTOMGEL ALTO TO KTNVIOTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOIdV, LTOYPEOVTOL
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va (NTAGEL TN YVOUT TNG APLOSLOG apYNS TOV OIKEIOV KPATOVG LEAOVC GYETIKA LE TIC LOYVOVOEG
TOMTIKEG EUPOALOG OV, KAODS AVTEG O1 dPAGTNPLOTNTEG UTOPEL VO AmayopedOVTOL GE OAOKANPN 1
UEPOG TNG EMKPATELNG TOV KPATOVS LEAOVG COLP®VA UE TNV €BVIKT| TOL Vopobeaia.

To mpoidv avtd amortei ewionpo EAeyyo omodécuevons TapTidov GOUE®VA UE TIG EBVIKEG AmaTNGELS.
3.12 Xpovor avapovig

Mndév nuépeg.

4. ANOXOAOI'IKEX TAHPO®OPIEX
41 Kaoowkog ATCvet: QI01AD.

To guPoiio eivar Evag kKuttapoe&aptdpevog (mvtavdg avacuvovacuévog epmntoids wddpvibag (HVT)
nov ek@palet v F mpwteivn tov 100 (NDV) g vosov tov Newcastle (Pevdomavdin) Kot to
aVTIYOVO TNG QIOGVYKOAANTIVIG TOL LITdTLTTOL H5 Tov 100 g ypinng v mmvav (AlV). To eupdio
TpoKaAel evepyntikn avooio oe dpviBeg katd T vocov Marek, tng vésov tov Newcastle
(Yevdomavding) kot Tov vroTvTov HS ToL 100 NG Ypinng TV TTNVAV. Emopévag, Ta aviichpota
évavti tov MDYV, tov NDV kot tov ALV umopodv va aviyvevBodv petd amd tov eUPoAlaco.

To otéheyog Tov gpPoiiov mePEYEL TO YOVIOL0 TOV KMOIKOTOLEL TNV TPMOTEIVY AUOGVYKOAANTIVIG TOV
100 NG YPIMNG TV TTNVAV, ETOUEVOG Elval duvatdv va yivel didkpion PeTa&d epfoAlacuévay Kot
HOAVGUEVOV TTNVOV PECH Li0G EUTOPIKE S100EG1UNG SOy VOOTIKNAG SOKLUNG TOV aVIVEDEL
AVTICOUOTO KOTE TNG VOUKAEOTPOTEIVNIG.

2T1C LEAETEG ATTOTEAEGATIKOTNTOC £XEL ¥PNOIUOTOMOEL TO GTEAEYOC TPOKANGTC TOL KUKAOPOPOVVTOG
KAGoov 2.3.4.4.b.

5. DAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

51 Kopieg aocvppatoTnTeg

Noa pnv avoperyvoetat pe GAAo KTnviatpkd eapuako ektdg tov Nobilis Rismavac kot Tov dtodvtn o
omoiog dwatifetan yuo xprom HE AVTO TO KTNVIOTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

5.2  Awipkero {oNg

Aldpketo {one Tov TUKVOD GKEVAGLOTOG CULLP®VA LIE T1 GLOKELAGTN TOANCONG: 3 £TN.
Avdgpxela {ong Tov S1oA0T (GAKOL TOAVGTPMUATIKOD TAAGTIKOD) GCOUP®VA UE TI GUOKELOCIO
noOAnong: 3 €m.

Avgpxela {ong LeTd TV ovacDoTOCT COUPOVO LE TIG 00NYiES: 2 dpEC.

5.3 Iowirepeg mpo@urdéers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG
ITvkvé okedoopo:

Noa euAGcoETAL KOl VO LETAPEPETOL GTNV KATAYLEN evTdg VYPoD aldtov (o€ Oeppokpacio pikpoTePN
tov -140 °C).

AwAdng:
Na puidooetar o€ Oeppoxpacio pkpotepn tov 30 °C.

eptéxmg:
O mepréktc vYpPoL aldTov Vo PLAGooETAL LE aoPdAEln e OpOla BEon, oe kaBapd, oTEYVO Kl KAAA
aepllOUEVO dOUATIO, LAKPLE OO TOVS YDPOVG EKKOAUWYNG/OOAAIOVS VEOGTMV.



54  ®von ko 6OvOEGT] TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGINGS

Ivkvod okevacua:

— Mia @Votyya tov 2 ml amd yvari Tomov I wov mepiéyet 2000 1 4000 d6oeig. Ot pvoLyyeS
(QLAACCOVTOL GE VTTOSOYEN KO TPOGOPTNIEVOS GTOV VITOO0YEN VOl £VOG YPOUATIKA
KOOIKOTOMUEVOS GUVOETNPAG O 0T010¢ avaypdpet Tic d0cels (2000 d6GEIC: GLVOETHPAG GOUOV
ypopatog kot 4000 d6cels: cLVIETNPAG KITPLVOL YPDOUATOG).

Awddc:
—"Evag 66xo¢ amd ToAveTpopatikd mhaotikd tov 400 ml.

—"Evag oxog 0md moAvoTpmpotikd mhaotikd tav 800 ml.
—"Evag 66xog 06 moAvoTpmpotikd mhaotikd tov 1200 ml.
—"Evag 66xo¢ amd ToAeTpOUaTIKO TAaoTikd Tov 1600 ml.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

55 E10wég mpo@ura&ers amdppuyng evog un APNoLonotn0£vtos KTNVIOTPLKOD GUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAKAV TOV TPOEPYOVTUL 0.TO T1) Y P1IGT TOV TPOIOVTOS, AV VAP OVY

Ta edppoxo dev TPENEL VoL OTOPPITTOVTOL HECH TMV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XPNGLOTOGTE TPOYPALLATO EXLGTPOPNS POAPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOHLOTOmNBEVTDV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMV TPOIOVIOV 1 GAL®Y DAMK®V 0L TPOEPYOVTOL OTd T XPHoT TOVG
GUUPOVO, LLE TIG TOTIKEG ATOITNOELG KOl LE TUYOV EO0VIKA CLUGTILOTO GLAAOYNC TTOV 1GYVOLV Y10, TO.
GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOIOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Intervet International B.V.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/2/24/315/001-002

8. HMEPOMHNIA IMPQTHX ET'KPIXHX

Huepounvia 1ng éykprong: 22/05/2024

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

{MM/EEEE}

EEAIPETIKEY ITEPIEZTAXEIX:

H dde1a kukhopopiag yopnyeitol yio TEPLOPIGUEVT] ayopd KO, MG €K TOVTOL, 1| a&loAdynon PacileTon
G€ TPOCUPLOCUEVES AMULTHCELS OGOV apopd TNV Tekunpinot. EEattiag g EAAenyng oOAOKANpOUEVOY
dedoUévaV ToLdTNTAC, ACPAAELNG 1 OTOTEAECUATIKOTNTOG £XEL dlevepynBel povo pia Teploptopévn
a&loAdYNoN TNG TOLOTNTAS, TNG UCPAAELNS 1] TNG UMOTEAEGLATIKOTITOG,

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
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Noa yopnyeitor pévov pe KTNviaTpikn GuvToyn.

Aentopepeic TANPoQopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoidv givor Sabéoiueg otn Baon
dedopévov g EE yia o ktmviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IHAPAPTHMA 11

AAAQOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX



AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EIAIKH YIIOXPEQXH OAOKAHPQXHY METETI'KPITIKQN METPQN I'TA THN AAEIA
KYKAO®OPIAX YIIO EEAIPETIKEX IIEPIXTAXEIX

Agdopévov 6t ot gival po £ykpion vd eEPETIKEG TEPIOTACELS, GOUPOVE, LE TO ApBpo 25 Tov
Koavoviopot (EK) apif. 2019/6, o KAK ogeirer va AaPet ta akdrovba pétpa, evidc tov
TPOPAETOUEVOV YPOVOSIOYPALLLATOS:

Heprypaen Koroinkruc)
npepopnvia
Aedopéva otabepdTnTag. Iovviog 2026

Ta amoteléopaTo TOV LEAETOV GTOOEPOTNTOC GE TPAYUATIKO ¥POVO Y10, TO
euPoro, Emg Ko 39 pufvec, TPEMEL Vo TAPEXOVTOL Yo Vo TEKUNPLmBOet 1) dAwon
v N drbpkela Long Twv 3 eTOV.

OTo1001T0TE EKTOG TPOSLAYPUPAOV JUTICTMOT TPETEL VO KOVOTOLEITOL OUECMG
otov Evponaiké Opyavioud @apudkmv.
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ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXZH
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

OYXIITA (I'YAAL 2 ML)

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Innovax-ND-H5

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

HVT-ND-H5

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {apBuog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {uu/ecee}
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ITAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

XAKOX ATAAYTH 400/800/1200/1600 ml

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

AwAdTNG Yo kutTopoeSaptdpeva epfoiio opvibaov

2. IHEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KAT' APIOMO AOXEQN

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

| 3. OAOX(OI) XOPHTHEHE

AwPaote 10 QUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).

‘ 4. YXYNOHKEX ATATHPHXHX

dvidocoete og Oeppokpacio pkpotepn tov 30 °C.

| 5.  APIOMOZX MAPTIAAY

Lot {ap1Buoc}

| 6. HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP {MM/EEEE}

‘ 7. OI AEEEIX «-AIIOKAEIXTIKA I'A KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKT XP1ON.
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Innovax-ND-H5 mokvo ckedacua kot SloADTNG Y10 TOPOCKELT] EVEGILLOV EVOIMPTLLOTOG Yo OpviBeg

2. XovOeon

KdaBe 56om 0V avacvotapévov guforiov (0,2 ml yia veodopia yprion 1 0,05 ml yia in ovo ypnon)
TEPEXEL:

APUGTIKO CVGTUTIKO:

Epmroidg wdopviBav, otéheyog HVT-ND-HS (cdttapo-e&aptdpevog), mov ekppalet To yovidto g
TPOTEIVNG 6VVTNENG TOL 100 TG vOoov tov Newcastle (Pevdoravdin) kot o yovidio
OLHOGLYKOAANTEVIIG TOV 100 TNG Ypinng Tov mtnvev vrdtumog HB: 1033 — 10%6 PFUL,
PFU — plaque forming units (povadec oynuotiopod mhdrag).

[Tukvéd okedaoHO: VTOKOKKIVO £®G KOKKIVO TUKVO GKEVOGLO KUTTAPMV.

AADTNG: StovyEg, KOKKIVO SLOAV L.

3. Eion ooy

Opvibec kar uPpooeopa avyd opvidag.

4, OepomevTiKég Evosielg

Mo v evepyntiky avoocomoincn veooo®v nAiog picg nuépag 1 epPproedpwv avymv dpviBag niikiog

18-19 nuepav, pe okomo T peiwon g BvnolndnTog, TOV KAMVIKOV CUUTTOUAT®V Kot TG

améKKkpiong tov 10 eartiog Aoipméng pe Tov VYNNG TafoyovikoTnTag 10 TNG YPIRNG TOV TTHVOV

(HPAI) tomov H5.

Eyxotdotaon avociog: 2 gfdouddeg

Algpkela ovociog: 12 gBdouddeg (peimon g BvnodTNTOC Kol TMV KAVIKOV GUUTTOUATOV
TOL amOdEYTNKE e IN OVO Yopnynon)

5. Avtevoeigeag

Koapdia.

6. Ewdkéc mpogridomoncels

Ewwéc mposidomonocelc:
Na gpportalovior pdévo vy {oa.

Ta avticopata unepikng tpoérevons ((MDA) (katd tov H5)) urmopodv va exnpedcouvy v
OTTOTELEGUATIKOTNTA TOL EUPOAIOV.

[dwritepec TpouABEELC Yo TV 0oQOAN ¥pTon ota £i0N (HhmV:
Q¢ {wvtavo guPoio, To eUPorlakd OTEAEYOG ATEKKPIVETOL A0 T EUPOALOCUEVA TTTVA Kot Elval
dvvatdv vo eEamhmbel oe wddpviBec. Meréteg acpdlelag Exovv amodeiEetl 0Tl To oTéAEYOG Elvar

16



acQUAES Yia wdopviBec. Eviovtolg, mpémet va Aappdvovtal pétpa mpo@OAacng yio va amopevydei n
dpeon M N éppeon eraen petald tov epforacuévav opvibmv kot tov vdopvibwv.

Idwaitepeg Tpo@uAGEELS TOL TTpémel vo Aapdvoviol ard To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ (Mo
O xepiopds tov VYPov aldtov mpénet va devepyeital og Evav KOG aeplloUevo yMPo.

To Innovax-ND-HS5 eivot éva 1Ko evoidpnpio, mov GLCKELALETAL GE YOAAVESG PUGLYYES KOt
@VAdooetal o€ VYPO dlwto. Ilpv e&dyete Tig PVOLYYES OO TO KAVIGTPO TOL VYPOL ALDTOL, TPEMEL VOl
@opate EEOTAMOUO ATOUIKNG TPOGTAGING, O OTOI0G GUVIGTATOL OO YAVTLO, POVYO UE LOKPLYL LLOVIKLOL
K0l LACKO TPOGMTOV 1] TPOGTUTEVTIKA YLOAA KATA TOV XEPIGUO TOV KTNVIATPIKOD POPLOKEVTIKOD
mpoidvtoc. ['a va mpordPete coPapoic tpavpaticpoic, eite and 1o vypd dlwto eite and TIC PHGLYYES
KOTA TNV avAGLPGT| TOVS 0 TO KAVIGTPO, KPUTHOTE LOKPLE ad TO GAOLE, KOl TO TPOCOTO TNV
TaAGUN TOV YEPLOD (e YavTl) Tov Kpatd TN eOoyya. I1pénel va Tpocéyete MOTE Vo UmOQEDYETOL 1|
HOALVGOT TV XEPLDV, TV LATIAV KOl TOV povY®V e TO TePExOpevo e eootyyas. [IPOXOXH: Eivar
YVOGTO OTL O PUCLYYEC UTOPEL VAL EKPOYOVV GE TTEPITTMON EKOECTG GE AMOTOUES OAAAYEC TNG
Oeppokpaciog. Mnv tic Eemaydvete o€ (E0TO N TAYOUEVO VEPO. EETOYDVETE TIC PVGLYYEC o€ Kabapod
vepd otovg 25 °C — 27 °C.

Idwaitepeg TPOQULAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:
Agv 1oy0et.

[Nvé oe nepiodo wotokiag:
H ac@diela Tov KTviaTpikod QopLOKEVTIKOD TPOTOVTOG 6ev £xEl amodelybel Katd T didpkela g
®oToKing.

AMAenidpacn pe GAAD QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KOt GALEG LOPPES AAANAETIOpOONC:
Eivan S100é01eg pedétec ao@aielag, ol onoieg amodeikvoouvy 0Tt o Innovax-ND-H5 propei va
AVOLETYVOETOL 6TOV 1010 dtodbTn Kot va yopnyeital pe vrodopia yoprynon pe o Nobilis Rismavac.

Agv VITapyoVV TANPOPOPIEC TYETIKA UE TNV OCPAAELN KOL TNV UTOTELECUATIKOTITO OTTO TV
TAVTOYPOVI YPNON TOL EUPOAIOV 0WTOD e OTOI0ONTOTE GALO KTNVIOTPIKO QAPHOKO, EKTOG TMV
TPOTOVTOV TOL avapépovtal Taponave. H amdeacn yia tn yopiynon tov v Adym epfoiiov Tpv 1
HETE amd TN YOop1YNCT OTOOONTOTE AAAOD KTNVINTPLIKOD (OPUAKOV, TPEMEL VoL AapUPaveTol Katd
nepinteon, AauPBAvovtag VoY TIG TANPOPOPIES TNG TUPUYPAPOV «AAAEC TANPOPOPIEDY.

Yrepdocoroyia:
Agv mopatnpndnikoy courtopato petd and t yoprynon 10-tidoiag 66omg Tov epforiov.

E1d1coi meplopioplol yprong kot e1801kEG cLVONKEG ¥PNONG:

Onolocdnmote TPoTibeTal Vo TaPUCKEVAGEL, VO EIGOYAYEL VO £XEL GTNV KOTOYN TOV, VO SIAVEILEL, VOl
TOMGEL, Vo S10EGEL KOl VoL YPTCULOTOGEL AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV, VoY Pe0DTL
va {ntioel ) yvoun g apuodlog opyng Tov OtKeiov KPAToug LEAOVG GYETIKA LUE TIG IOYVOVGES
TOMTIKEG EPPOALOC OV, KAODS AVTEG O1 dPACTNPLOTNTEG UITOPEL VO ATOyOPEDOVTAL GE OAOKANPN 1|
UEPOG TNG EMKPATELNG TOV KPATOVG PEAOVG COHP®VA LE TNV €BVIKT| TOL vouobeaia.

To poidv avtd amartei exiono EAeYY0 OmTOSEGUEVONE TAPTIOOY COUP®VA UE TIG EOVIKEG AmUITNOELS.

Kvpiec acvufordmreg:
Na unv avopetyvoetat pe dAlo Ktnviotpikd edppoko ektdg Tov Nobilis Rismavac kat tov dtahdtn o
omoiog dwatifetan yio xpiom HE AVTO TO KTNVINTPIKO POPUUKEVTIKO TPOTOV.

7. AvemOopunta coppavra

Kavéva yvooto.
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H avagpopd avemBountov coppdviov sivar onpovtiki. Emttpénet ) cuveyn mopakolovnon g
aGPAAELNG EVOG TTPOidVTOG. Edv mopatnprnoete omoladnmote avemiBountn evEPYELD, aKOUO KOL OV OEV
AVOPEPETOL OTO EGOKAEIGTO PUALO OONYIDOV ¥PNOTG 1 AUPIBAALETE Y10 TNV OTOTEAEGUATIKOTITO TOL
QopuaKov, TopoKaAeichs vo ETIKOIVOVIAGETE, KATUPYAC, LE TOV KTNviatpd cag. Mmopeite emiong va
OVOQPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GLUPAVTO GTOV KATOYO TNG AdELNG KUKAO(POPLOG
YPTCLLOTOIDVTOG T GTOLYELN EMKOVMVING 6TO TEAOG AVTOD TOL PVAAOL 0dNYIDV XPoNG, N LEG® TOV
€0vikoD cog cuoTipaTog avaeopds: {atoteia eBvikod GVETHUATOG aVAPOPHC).

8. Aocoloyia Yo kG0g €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong

Metd amo tn Siddvon, yopnynote pio 66on 0,2 ml gpfoiiov avd 6pviba pe VTOdOPLL EVEST GTOV
pdymio M pia d6om 0,05 ml avé avyd pe in 0vo Eveon.

9. Odonyieg Yo T oot Lopiynon

O odiog Tov guPoriov TPENEL VO, AVOKIVELTOL N)TTLOL KO GLYVE € OAN TN SLIPKELD TOL EUPOAAGLOV, Yiol
Vo S100QUAMOTEL OTL TO EUPOAOKO EVOLDPTILOL TOPAUEVEL OUOLOYEVEG KOl OTL YOPNYEITOL O COGTOC
Tithog eUPorakoD 100 (.., KOTA TN SIUPKELN LUKPOV EULPOMACTIKOV TEPLOdMV).

[postowacia Tov gufoiiov:
[pénet va epapudlovtar o1 uvhBelg TPoPLAALELS aonying g OAES TIG SIUOIKAGIES TPOETOLUAGIOG KoL
yopnynongs. O xepiopds Tov VYPoL al®dTov TPENEL Vo dlevepyeital o€ Evav KaAd agplloUeVo Ydpo.

1.  Xpnowomomote StoA0Tn Y10 KTTAPOEEUPTOUEVO EUPOALN TTNVAV Y10 TNV 0VAGDGTUCT.
IMo v vodopLaL YPET N AVECHGTACT] TOL EUPOAIOV YIVETAL GOUPMVOL LIE TOV TOPOKATM TIVOKAL:

XaKog S1oAvTn ApOpdc Tov eusiyymv gpfoiriov Yo vwoddpra ypiion
2akog tv 400 ml dtoAvTn 1 pvotyyo mov mepéyetl 2000 dooelg
2akog tv 800 ml droAvTn 2 pVotyyec mov mepiéyovy 2000 ddoetlg
2akog tv 800 ml droAvTn 1 pvoryyo mov mepéyel 4000 dooelg
Yakog tov 1200 ml dwddtn 3 puotyyeg mov mtepiéyovy 2000 docelg
Yakog tov 1600 ml drwddtn 4 pVotyyec mov mepiéyovy 2000 ddoelg
Yakog tov 1600 ml drwddtn 2 pVotyyec mov mepiéyovv 4000 ddoelg

Otov avtd 10 Tpoldv avaperyvdetor ue to Nobilis Rismavac, 0o tpénet va diodbovrol kot to 600
610V 1010 6hKo S10AvTY pe Tov 1010 Tpomo (400 ml dradvtn yio kKabe 2000 ddcelg Kot Tmv dvo
mpotovtaov 1 800 ml drodvtn yua kKabe 4000 S6celg KoL TV dVO TPOIOVI®YV).

T v in 0VOo gprion 1 avacvotach Tov guforiov yiveTol cOUPOVA LE TOV TOPAKOT® TIVOKOL:

XaKog S1oAvTn ApOpdc Tov eueiyymv gufolriov yia in ovo ypion
Edrog Twv 400 ml drodvm 4 pVotyyeg mov mepiéyovv 2000 ddoeig
Edrog Twv 400 ml drodvm 2 pouotyyeg mov mtepiéyovy 4000 doceig
Edroc Twv 800 ml diodv 8 puoyyeg mov mepiéyovy 2000 docelg
Edroc Twv 800 ml diodv 4 piotyyeg mov mepiéyovv 4000 ddoeig
Edrog Twv 1200 ml draAvtn 12 @voryyeg mov mepiéyovy 2000 ddceig
Edrog Twv 1200 ml draAvtn 6 puotyyeg mov mepiéyovy 4000 docelg
Edrog Twv 1600 ml draAvtn 16 @votyyeg mov mepiéyovy 2000 doceig
Edrog Twv 1600 ml draAvtn 8 puotyyeg mov mepiéyovy 4000 docelg

O doAdTNG Tpémet va etvar dtoawyne, epuBpod ypdUATOG, Ywpig ilnua Kot T oTypn e avauéng
va Bpioketar og Ogpuokpaocio douatiov (15 °C — 25 °C).

2. Tpénerva oyedualete v TpogToacio Tov epforiov mpwv amd v e&oywyn TV GUolYy®mV arnd
70 VYPO AlmTo Kol vo vroAoyilete amd TP Tov axpiPn aplBud Tov euciyywv eupoiiov kol TV
TOGOTNTA TOL SLAVTN oL Ba ypelaoTel. Aev VITapYoLY dlabéoiues TANPOPOPIES Yia TOV aptOpd
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TOV 00CEWV ETAVM GTIC POGLYYES LETA amd TNV e&aymyN TOVG A TOV LITOJOYEN, ETCL TPEMEL VO
AapBdvete Wwaitepn LEPLUVA Y10 VO SIOCPOAGETE OTL OTOPEVLYETUL 1) OVAUIEN PLOTYYOV pE
SLopopeTIKd 0p1BUd dOGEMV Kot OTL YPTGLLOTOIEITAL O KOTAAANAOG S10ADTNG.

3. IIpw avoacovpete Tig pUGLYYEG OO TOV TEPLEKTN VYPOV 0LDTOV, TPOCGTATEVCTE T, XEPLU UE YAVTLO,
QOPEGTE POLYO e LoKPLE LaviKLo KO XPTCLULOTOW|OTE LAGKA TPOGAOTOV 1) TPOCTUTEVTIKA
yYoaAld. Aeod Bydiete pia eOotyyo omd Tov VTOd0YEN, KPOTNGTE TN GTNV TOAJLT TOV XEPLOV UE
TO YOVTL LOKPLE OO TO GO KOl TO TPOCMTO.

4. Ortav avocOpete £vay VTOS0YEN PLGIYYWOV A0 TO KAVIGTPO TOV TEPIEKTT VYPOV aldTOoL,
tpoPrére € povo t(tg) povotyya(eg) epfolriov mov Ba ypnoyomombei(ovv) apuéomg.
Yuviotdton vo xelpileote To TOAD Emg S @Uotyyec (amd Evay vTodoyEa Hovo) Kabe popd. Apov
agalpéoete T(TLS) POoLYYa(ES), TPEMEL VO ETOVATOTODETNOETE AUEGMS TIC VITOAOUTES PVGLYYES
€VTOG TOL KAVIGTPOL TOV TEPLEKTT VYPOL aldTov.

5. Eenaydorte to mepieyodpevo tg(twv) evotyyag(ov) ypryopa, fubifovtag tn ootyya oe kabapod
vepd otoug 25 °C — 27 °C. Avadevote N t(Tg) evotyya(eg) Yo va SLooTEIpETE TO
mepleyoUevo. 1o TV TPocTacio TV KUTTAPWY, EIVOL GUOVTIKO TO TEPLEXOUEVO TNG PUCTYYOG,
QUECHG LETA TNV TAEN TOV, VO AVOUELYVOETOL LLE TOV OLOADT.
2TEYVAOOTE T1 PUGLYYO, GTN CUVEXELN CTTAGTE TOV AULUO TNG KOl TPOYMPTOTE AUECHOS OTMS
TEPLYPAPETOL TAPAKAT®.

6. Avoppo@note amaAd TO TEPLEYOUEVO TNG PVGLYYAG GE LK OTOGTEPMUEVT] GUPLYYA, GTNV ool
£xete tomobetnoel feddva 18G (gauge).

7. Ewodyete T Peldva HECH TOL TOUATOG EICYDOPNONE TOL GAKOL TOL SLOAVTN KOl UETA, APyl Kot

amoAd, TPOGOLCTE TO TEPIEYOUEVO TNG CVPLYYOS GTOV SAAVTI. AVOOEDOTE ATOAN KOl OVTICTPEYTE

TOV 60KO Yo va avoptyel To euPfoOAlo. AvappoenoTe pia PKPn ToGOTNTo 0 TOV GAKO TOVL

SlADTN 01N Gvptyya Kot EEMAVVETE TN QUGLYYO. METAQEPETE TO VITOAOITO TEPIEXOUEVO TNG

@Oo1YYOg Le amaléG KIVIOELS GTOV GOKO TOV SLoADTY.

Av amorteiton, emavaArdfete to fripato 6 Kot 7 Yo emmAéov pOCTYYEC.

9.  AmopokpOVETE TN GUPLYYO KOL AVTIOTPEYTE TOV GAKO (6—8 opEc) yia va avaprydel to euforto.

10. Topa to euPpdio givar EToo Tpog ypnomn.

Metd amd v TpocHnKn Tov TEPLEYOUEVOD TG PUGLYYOS GTOV SLIADTY), TO ETOLLO TPOG XPToN
TPOioV elvar Eva dlawyEc, epuBpol YPMOUATOG EVEGILO EVALDPTLLAL.

o

‘Eheyyog opbng @braing:

[N vo katootel ePiKTdc 0 EAeyy0g TG 0pONG PUANENS KoL LETOPOPAC, Ol PUCTYYEC TPETEL VA,
tomofeTovvTal avamodo VO TOV TEPIEKTOV Ue TO VYPO dlmTto. H gppdvion toyouévov
TEPIEYOUEVOV GTO GKPO TNG PVOLYYOS VTOINAMVEL OTL TO TEPLEYOUEVO £XEL VTTOGTEL THEN Kot OEV TPEMEL
va ypnoyomroindet.

10. Xpoévor avapoviig

Mndév nuépeg.

11. Ewwkég ovvOnkeg owotiipnong
Na euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tatdid.

ITvkvo oxedaoua: No QUAGGGETOL Kot VO, LETAPEPETAL GTNV KATAWLEN EvTOg vYpoL aldTov (ot
Oepuokpacio pikpodtepn tov -140 °C).

Awdve: No puAdoceton og Ogppokpacio pikpotepn twv 30 °C.

ITepréxtng: O mepéktng vYPOL A{MTOL Vo PLAACGGETOL LE acPireln o€ Opbia BEom, o€ KaBapod, oTeEYVO
Kol KaAG agpLOUEVO SMUATIO, LOKPLA OO TOVG XDPOLG EKKOAAWTS/OOAAIOVE VEOGTGHV.

Na pn xpnoIHLOToEiTal aVTO TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIdV LETE TNV nuepopnvia Anéng mov
avaypdaeetal oty Tikéta. H nuepounvia AM&ewc ocoumintet pe v teAgvtaio nuéP TOL

GUYKEKPIUEVOL UNVOL.
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Augpketa {ong petd v avachoTooT GCOUP®VA LE TIG 00NYies: 2 dpeg.

12. Ewwkég Tpopuraers amoppryng
Ta eapuaxo dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XPNGLUOTOMGTE TPOYPALLLATO ETLGTPOPNS PAPUAK®V Y10 TV OTOPpPIYT| 1N XP1NoponomBévimv
KINVIOTPIK®V QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®Y VAIK®OV OV TPOEPYOVTOAL OO TN YPNOT TOVGS
GUUPOVO, [LE TIG TOTIKEG AMOLTNGELS KOt Le TUXOV 1oybovta eBvikd cvotipata cvilrloyns. Ta pétpa
QVTA UTOCKOTOVY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC,.

Svppovievbeite Tov kNvViaTpd GOG 1 TOV POPUOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO AIOPPIYNE TOV
YPNOCLOTONBEVTOV QOPUAK®V.
13. Ta&vopunon TOV KTNVILTPIKOV QUPLIKEVTIKAV TPOIOVTOV

Na yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKE GLVTAYTY.

14. Ap1Bpoi Gog105 KUKAOQPOPIOS KU GVGKEVUGIEG
EU/2/24/315/001-002

Mevén cvokevocioc:

1 pYoryya mov mepiéyet 2000 1 4000 docelc. Ot pOGLYYEG PLAGGGOVTOL GE VITOSOYEN. Ko
TPOCAPTNLEVOG GTOV VITOdOYEN EIVaL £VAG XPOUOTIKG KOIIKOTOMUEVOC GUVOETIPOG O OTT010¢
avaypdeet tn d0om (2000 d6ce1g: cuvdeTpag copdv ypopatog kot 4000 d6celg: cuvdeTnpag Kitptvov
APOHATOG).

Yakog dtolvtn tov 400 ml, odrog dtaivtn Twv 800 ml, cdkog doddt tov 1200 ml 7 odkog dtadvtn
twv 1600 ml.

Mmropei va v KuKAOQPOpOLV OLEG Ol GLUOKEVAGIES.

15. Hpepounvia tedevtaiog avaBempnong Tov GUALOV 00NYIOV YPNCNS
{MM/EEEE}

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y1 TO €V AOYM KTIVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPoiov gival Slabéaiueg ot
Baomn dedopévmv ™ EE yia to ktmviatpika poidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroyeio emxovoviog

Kéroyoc tne ddsiag kukhopopiac Kot TopacKeLAoTNS VTELHVVOC Y10 TNV OTOOEGLEVCT) TOV TAPTIOWV
KOl 6TOLYELD ETKOVOVIOS Y0 TNV 0vaQOopa THoVOAOYOOUEV®Y OVETLOV UNTMV EVEPYELDV:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, OAAlovdio

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Peny6auka bunarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EAlhada
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi; + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Alheg minpo@opisg

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

To guPorio eivan évog KuTTOPoeEAPTO®HEVOS LOVTAVOG OVAGVVOVAGUEVOC EPTNTOTOC vddpviBag (HVT)
nov ekppalel mv F mpwteivn tov 100 (NDV) g vocov tov Newcastle (Pevdomavmin) kot to
aVTIYOVO TNG QUOGVYKOAANTIVIG ToL LTdTLTOV H5 Tow 100 g ypinng tov mmvdv (AlV). To gupdio
TPOKOAEL EvepYNTIKN avooio o€ dpvibeg katd T vosov Marek, tng vosov tov Newcastle
(Wevdomavming) Kot Tov vroTvTov HS tov 100 ¢ Ypinng TV TTvadV. ETopévac, Ta aviichpota
évavtt tov MDYV, tov NDV kot tov AIV pmopovv va aviyvevBodv petd and tov eufoiiacud.

To otéheyog Tov gUPoAiov TEPIEYEL TO YOVIOLO TOV KMOIKOTOLEL TNV TPMOTEIVY AUOGVYKOAANTIVIG TOV
100 NG YPIANG TOV TTNVAV, ETOUEVOC Elval dSuvaTov va, Yivel didkpion petald epufolacpévay Kot



HOAVGEVOV TTTNVAV PECH UI0G EUTOPIKE O100EGIUNG SOy VOGTIKNG SOKIUNG TOL OVIYVEDEL
VTICOUOTO KOTE TNG VOUKAEOTPOTEIVNIG.

2T1¢ LEAETEG ATOTELEGATIKOTNTOG £XEL ¥PNOIUOTOMOEL TO GTEAEYOC TPOKANGTG TOL KUKAOPOPOVVTOG
KAGSoVL 2.3.4.4.b.
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