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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Gabbrovet Multi 140 mg/ml didAvpa yio yopiynon He T0 TOGO VEPO/YaAa Yia f00ELdN TPty TNV Evapén
Aertovpyiog TG HEYAANG KOWATNG Kol 0ipovg

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH YYNOGEXH

Kabe ml nepiéyet:

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:

Paromomycin (wg sulfate) 140 mg

(1oodvvapa pe 140.000 IU paromomycin Bdon)
(toodvvapa pe mepimov 200 mg paromomycin sulfate)

"Exdoya:
IowoTiki) 60vOES EKOGYMV KO GALOV g:::’;"m m)vﬂ:s on av oL TAnp f)(pop 1,£g ouTES
CVOTUTIKGY TRAVTIKES Y10 T1) 60GTH Yopriynon Tov

KTNVIOTPIKOD QUPROKEVTIKOV TPOIOVTOG

Benzyl alcohol (E1519) 7,5 mg
Sodium metabisulfite (E223) 3 mg
Disodium edetate Agv 1oyet
Purified water Agv 1oyet

Metd v apainon 6to vepod, dypopo dovyég N eAdppd-Kitpvo SidAvpa.
Metd v apainon 6To yéAa, Aevkd £mg ®YPOKiTPLVO VYPO.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

Boog1dn (mpwv v évapén Aettovpyiag Tng LEYAANG KOWATNG KoL VEOYEVVITOL LOGYOL) KOl XOipot.
3.2 Ogpamsvtikég gvociEeis Yo kaOg gidog {Mov

Boogwon (mpiv v évapén Aertovpyiog g peyaing kotiiog):

Kolipoxildwon

Oepomeio TOV YOOGTPEVIEPIKOV AOUDEEDV TOVL TPpOoKOAOVVTOL Otd Escherichia coli evaicOnt otnv
TOPOLOLLKIVY.

Moéoyor (veoyévvnron):

Kpovrrooropidiwon

Bepomeio TOV AOUDEEMV OV TPOKAAOVVTOL Ao SlyvwacOév Cryptosporidium parvum, peidvovtog
T 01appota Kot TNV amofoin wokvotemy ota kompava. H yopiynon tpénel va Eexivioet evtog 24
OpOV HeTd TV Evapén g d18ppotag.

Xoipou:

Kolifaxiidwon



Ogpameio TOV YOUSTPEVIEPIKOV AOUMEE®V OV TPOKaAOOVTAL amd Escherichia coli evaicOntn otnv
TOPOLLOLLKIVY.

3.3  Avrevositeg

Na pnv ypnowonoteiton oe mepintmon vaepevorcOnciog omnv  mopopopvkiviy, o€  GAAES
ApIVOYAVKOGIdEG 1 G€ KATO10 £KS0YO.

Na pnv ypnoponoteital o€ mepintmon SLGAEITOVPYING TOV VEQPAOV 1) TOV NITATOG.

Na pnv ypnowponoteital og {da Tov punpvKalovv.

Noa punv xpnoyLonoieitar og vdopvifeg AOY® TOL KIvdhVOL ETAOYNG LKPOPLOKNG AVTOXNG TV EVIEPIKDV
Baktnpimv.

3.4 E10kéc mpogldomoncELs

"Exer mapatnpnbei ota eviepicd Paktipila dStoTowpovpEVT avtoyh LeTAED TG TOPOUOUVKIVIG Kot TG
veopvkivng. H yprion tov mpoidvrog mpénet va eetdleton TpocekTikd otav 1 doKiun evaicinciog €xet
deiel avToy OTIG AUIVOYAVKOGIOES, SIOTL 1] OTOTELEGUATIKOTNTA TOL UTOPEL Vo PLEIOEL.

3.5 Idwitepeg mpopuiaters Katd TN yp1on

Idwaitepec TPO@LAGEELS Yo TNV 0.cQaAN ypron oto. £idn (owv:

H ypnon tov KTnviatptkod popUokeLTIKOD TPOIOVTOG Vo cuVILALETL [1E KOAEC TPUKTIKES dloyeipiong,
Y. KOAT DYIEWVY, KATOAANAO e€aeptopod, Oyl VITEPTANOVGUO.

AoV 10 TPoidv givor dSuvnTiKd MTOTOEIKO Kot ve@poTo&ikd, GUVIGTATOL VO, 0ELOAOYEITOL 1| VEQPIKY
Agttovpyia.

Otov yopnyeital 10 KINVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv o€ veoyévvnrto, (o vo Aappdvetar €101kn
pépiuva, AOY® NG YVOOTAG LYNAOTEPNG YOOTPEVIEPIKNG AmOoppOPNONG TNG TAPOUOUVKIVIIG OTa
veoyévvnta. H vyniotepn amoppognorn upmopei va odnynoet oe avénuévo xivéuvo oTo- Kot
veppotolikottog. H ypriomn tov KTnviatpikod eopuokeLTIKOD TPOIOVTOG GE LOGYKOVG NMKING 5 NUEPDV
N AMyotepo va Paciletar oy extiumon g oxéone 6perog/Kivovvog omd Tov vevduvo knviaTpo.
Onwc pe xébe avrimopooitikd, TOPATETOUEV] 1 ETOVOAQUPAVOUEVT] YPNOT OVTITPOTOLWIK®OV
Qoppaxmv g idag kKAdons uropet va 0dnynoet o€ avantuén avroyne. Otav ypnoiponoteiton to Tpoidv
va Aappdvetat veoyn n exionun €0vikn kol TOTIKN AvTIUIKPOBLOKT TOALTIKT.

Kolifaxiidwon

H Mym tov poppdkov amd to {dho umopel vo TokiAAel g cuveémeln, TG achévelng. Xe mepintwon
QVETAPKOVG TPOGANYNG VEPOV/YAAOKTOC, TPEMEL va, yopnyeitor ota (DO TOPEVIEPIKN Oy®OYN
YPNOLOTOIDVTOG £V, KATOAANAO EVEGIULO TPOTOV KB’ vIdOEEN TOV KTNVIATPOV.

[Mopotetapévn M emovodapfoavouevn ypNon TOL  KINVINTPIKOD  QUPUOKELTIKOD TPoidvToc Vo
amoPeHYETAL e TN PEXTIOON TOV TPAKTIKOV doryeipiong Kat e Tov KaOupIoUd Kot 0ToADUaVeN.

To mpoidv Ba mpémer va ypnowomoleitor Katdmy dokKiung evoodnoiog twv Poktnpiov mov
amopovavovTal oo 1o {mo. Eqv avto dev gival epuctd, 1 Oepaneia Oa tpémet va PacileTor o TomKeg
(eminedo TEPLOYNG, EKTPOPTC) EMIONUOAOYIKEG TANPOPOPIES Y10, TNV Evatotncia Tav Pakmmpiny oToXWOV.
Xpnon Tov KTNVIOTPIKOD QOPHOKEVTIKOD TPOIOVTOG OV AOKAIVEL 0md TIC 0dnyieg ypnong Umopei va
AVENCEL TOV EMTOAOCUO TOV aVOEKTIKOV TNV Topopopvkivn oaktnpiov Kot Urtopel va PHEIDCEL TNV
ATOTEAECUATIKOTNTO TNG Ogpameiog pe TIG ouvoyAvkooideg AOy® tng mOavig SlacTOVPOVUEVNC
avVTOYNG.

H ypnion tov apivoyAvkooiddv otov GvBpwmo Bewpeitan kpioyng onpacioc. Etopévmg, dev mpémetl va
YPNOLOTO00VTOL MG Bepameio TPDOTNG EMAOYNG GTNV KTNVINTPIKY.

Kpovrrooropidiwon

Ov pooyor vo AouBdavovv Oepameio povo xotomv  emPefaioong g vmopéng wokHotemv
KPUTTOGTOPLOIV GTO, KOTTPAVE TOVG.

To npoidv Bo Tpémet vo ypNOIUOTOLEITOL LOVO GE peHOVOUEVO (Da.

Noa pnv ypnowonoteital yio tpo@OAaEN 1 HETAPLANSLN.




Edv eivon g@ikto, va mpotiudtor Bepaneio yopic aviiBloTikd, ot Ypopu e vrevbouving ypnong tov
AVTIPLOTIKDV.

Na unv yopnyeitor oe {do pe ddso otopdyl. o ™ Bepaneio avopebikdv HOGK®OV, TO TPOIOV Va
yopnyeitan pe oo Adtpo evog doAdpatog niektpoivtodv. Ta {da vo Aaufdvovy apkeTn ToGOTNTO
TPOTOYAAOKTOG COLPMVA [E TNV KOAT TPAKTIKY] OVATOPOYDYNC.

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

To KINVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOIOV TEPIEXEL TOPOUOLVKIVY Kot BEVEVAIKT 0AKOOAT, TOV UTOPOVV GE
KGO0 ATOLO VO TPOKAAEGOVY OAAEPYIKEG AVTIOPAGELG.

Atopo pe yvootn vmepevoioOncio (oAAepylo) omv mopopopvkiv 1 6 OmOWONmOTE QAN
OUVOYAVKOGTION KoM otn BeviAIKT aAKOOAN TPETEL VO, OTOPEVYOLV TNV ETAPT| LE TO KITNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

To mpoiov eivar ehappd epeBioTikd Yio ToLG 0PBAALOVG. ATOPUYETE TV EMAPT LE TO JEPUA KOL TOVG
opBoipove.

Atopa mov yepilovior To mPOIdV TPEMEL VO, PEPOVY TPOGTATEVTIKO €EOTAIOUO OTO TPOGTATEVTIKO
POLYLIGHO KOl ALOTEPAGTA YAVTLAL.

Xe mepintwon toyoiog emaeng Le 1o déppa 1 Tovg oeBaipovg, Eemdbvete pe dpBovo vepo.

Edv mopovcidcete ovumtopate petd omd €kbeon oto mpoidv, Omwg depupotikd e&avonua, vo
avalnmoete 10Tpikn cLVUPBOLAN Kot vo, deiete 610 YITPd TO EUALO 0dnydV ¥pnong. Oidnua tov
TPOCAHTOL, TOV YEEDV Kot 0@OOANDY 1 duokoAlo otnv avamvon eival mepLocoOTEPO coPapd
GUUTTAOTO KOl TOLTOVY ENEIYOVGO 1TPIKN OVTILETDOTION.

Amo@lyeTe TNV KOTATOGT. X€ TEPITTMOOT TVYOIOG KATATOoNS, avalnTnote aUESmG 1TPIKT GLUUPBOVAN
Kot 6giETe 0T0 Y1TPO TO PUALO 0dNYIDV XPIIOTG.

[TAvvete ta yépro petd ) ypnon.

Mnyv 1pidte, mivete Ko kamvilete 6tav xepileote TO KTNVIOTPIKO QOPUAKELTIKO TPOTOV.

Idwitepec mpoLAGEELS Yo TNV TpooTacia ToL TepBdAlovtoc:

Agv 1oyVeL.

3.6 AvemOopunta copfavra

Booegdn (mpiv v €vapén Aettovpyiog g HeYdAng Koldiag Kot veoyévvntol ndcyot) Kot xoipot:

Yrdvia MoAokd KOmpava,

(1 émg 10 Loa / 10.000 vrd Bepaneio

{oa):

Ayvootrn cuyvotnTa Ot apvoyAvkocideg OTMG 1) TOPOUOUVKIVY] LITOPOVY VAL

TPOKAALEGOVV OTO- KO VEQPPOTOEIKOTNTAL.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtikny. Exitpénetl t cvuveyn mapakolobOnen e
ACQAAELNG EVOC KTNVIOTPIKOD OPUAKEVTIKOD TPo1dvTog. O avapopéc TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPING, €iTE TNV €OVIKT 0pproOdia
apyn LECH® TOL EBVIKOV GLOTHLATOG AVaPOPAS. AvaTpéETe EIoNG TNV TEAEVLTOIN TAPAYPOPO TOV
@OALOL 0ONYLOV XPNONG Y10 TO, OVTIGTOLYO CTOLXEID ETKOVOVING.

3.7 Xpion katd TV KON61, T YoAOVYiR 1] TNV ®OTOKId
Konon:

ATo T1C epyaoTNPloKEG LEAETEG OE EMPVEG Kol KOLVEALD dev domotdbnkav evdeiEelg tepatoyéveonc,
euPpvotolikotnTog 1 ToIKOTNTAG 0TN UNTEPA. AEV GUVIGTATAL 1) YPT|ON KATE TNV KOTOT).



3.8 Alniemopdosig pe GALO QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES pOopPEg allnAieniopaocng

Ta yevikd avolebntikd kot To PHLOYOANPOTIKG ovEAVOLV TN OPACT] VEVPO-OMOKAEIGUOD TMOV
AUIVOYAVKOGIOOV. AVTO UTOPEL VO TPOKAAESEL TAPAALGT KOl GTVOLQL.
Na pn ypnoiponoteital Tavtdypova Le 16YXVPES SLOVPNTIKES Kot SUVNTIKA ®OTO- 1 VEPPOTOEIKES OVGIES.

3.9 Odoi yop1ynong kot 60coroyia

Xopnynon ond 1o oToHa.
Mo ™ dwopdrion g opBng docoroyiag, To COUATIKO BApog Tpémel va TpoodiopileTol pe 6G0 TO
duvatov peyardtepn akpifeta.

Boogon (mpv v évapén Aertovpyiag g peyding Kotiiog):

Kolipaxiidwon

Awgpkela g Bepamneiog: 3-5 nuépegs.

Xopnynon pe YA/ VTOKOTAGTUTO YAAUKTOG,

Suvietdpevn 06on: 1,25 — 2,5 ml ktnviatpikov @apuokevtikod tpoiovtog/10 kg XB/muépa, i1codvvaua
pe 17500 - 35000 U paromomycin avé kg XB/muépa (dnA. tepimov 25-50 mg paromomycin sulfate avé
kg XB/muépa).

Boogon (veoyévvntor pooyol):

Kpovrrooropidiwon

Audpkela g Oepameioag: 5 nuépec.

Xopnynon Ue YAAQ/VTOKATAGTATO YAAMKTOC 1 amevbeiog GTO GTOUN YPNOIUOTOLDVTAG EITE GUpLYYO 1
KATOAANAT GLGKELT Y10 XOPTYNOT OO TO GTOUAL.

Yovietdpevn 06on: 7,5 ml ktnviatpikov @appokevtikod tpoiovtog/10 kg XB/Mmuépa yio 5 cuveyoueveg
nuépeg, onA. 105000 IU paromomycin avd kg EB/muépa yio 5 cvveydueveg nuépec (dnh. mepinov 150
mg paromomycin sulfate avé kg XB/muépa).

e mepinT®Oon avEmAPKOVG TPOGANYNG YAAUKTOC, TO GUVOLO TOL VTOAOUTOV SLHAVUOTOG VoL YopNYEiTal
amgvbeiog oto oo TOL {MOV.

Xoipot:

Kolifoxilwon

Avdpxela g Oepamneiag: 3-5 nuépeg.

Xop1ynon e Tocio vepod.

Yoviotopevn d6on: 1,25 - 2 ml kmvapikod pappokevtikod Tpoidvtog/10 kg XB/Mmuépa, 1co0dvvapa
pe 17500 - 28000 IU paromomycin avd kg XB/muépa (dnA. mepimov 25-40 mg paromomycin sulfate ovd
kg XB/muépa).

o ™ yopnynon UHeE TO TOGWO VEPO, O VTOAOYIGUOG HE OKpifelo TG MUEPNOLOC TOGOTNTUG TOV
KINVIOTPIKOD QapUaKeLTIKOD Tpoidvtog Oa mpénet va Paciletarl otov apBuod tov vad Bepameio (dov
K01 1] CUVIGTAOUEVT dOGT VO, VITOAOYILETOL COUE®VA LE TOV TOPAKAT® TOTTO:

ml poiovrog/ kg TBMuépa x  Méoo cmpariko Bapog (kg)
TV vrd Bepaneio oV ml poidvtog ava Aitpo
= oo vepd/Muépa/Lmo

Méon nuepnota Katavdimon vepov (Altpa) avd {do

H mpéoinym tov @appakodyov vepod e&oaptdror omd Oldpopovs TOPAYOVIEG, OTOVG OTOIOVG
nepthapfavovtor n KAMvVIK Kotdotaon tov (OGov Kol ol TomkéS cuvinkeg ommg 1 Oepuokpocio
neplpdArovtog kot mn vypoocio. Ilpoxeywévov va emitevybel 1 opbn docoroyio, mpémel va
mapoKolovdeitatl 1 TPOGANYT VEPOL KOl 1) GUYKEVIPWOOT| TNG TOPOUOHVKIVIIG EVOEYETOL VO TPETEL VAL
TPOCUPUOCTEL AVAAOYO.

To @oproKoVY0 TOGYLO VEPO/YAAN/ VTOKATAGTATO YAAMKTOG Kol TUXOV €vomopeivay SldAvpo vo
avaveDVETOL e ppécko KaBe 6 mpeg (Yaha/vokaTdoTato YoAoktog) 1| kKibe 24 mpeg (TOGILo vepod).



3.10 ZvoprtOpote vIEPOOGOA0YINS (KU KUTA TEPITTMON, HETPA AVTIUETOTLCNG KOL AVTIOOTA)

Metd ) yopnynon 1X, 2X kot 3X 11 cuvietdpevn 66on ya ) Bepaneio T kpurtooropdimang (150,
300 kou 450 mg paromomycin sulfate/kg) yio didotnuo TPUTAAGIO TG GLVICTOUEVNG dapkelag (15
NUéPeS), o veoyévvnroug pooyovs (5-13 nuépeg) mapatnpndnkav 6Tovg vePpoLg HEPIKDY HOCK®OV
1oToTafoA0YIKESG avoraAies. AVTEG Ol avepaAleg pmopovv va Topatnpnfoldv e LOGyovs wpig Kamola
Oepaneio, woTO00 KAmOW veppotoSikdtTnTa oyeTilopevn pe T OBepomeion dev pmopel TANp®G va
amOKAEIOTEL.

Metd ™) yopnynon 3X 1t cuvieTdpeVT 00GT GE VEOYEVVITOLG LOGYOVG Tapatnpnfnke ehappd peioon
G OpeENG, UVASTPEYIUT OTO TEAOC TG TEPLOdOV Bepancioc. H peimon g katovilmong yaAakToc iye
TEPLOPIOUEVN EMIMTOGT TNV AWENGN TOL COUATIKOV BAPOVG.

Metd ™ yoprynon 5X 1 cvvictdpevn 000m og vEOYEVVNTOLG HOGYOLG Tapatnpndnke cofapi
QAEYLOVI] TOV YOOTPEVIEPIKOD GCOANVO KOl VEKPOTIKY QAEYMOVY] TNG OVPOdOYOL KOGTNG.
Eravolopfavopevn vrepdocoroyia (5X) pumopel va oyetileton pe Bdvaro.

3.11 Ewwkoi nepropiopoi yp1ong kot £101kég cuvhkes ypfione, coprepriopfavopévev
TEPLOPLOUADV GTI] YPNOGT] GVTLUIKPOPLOKAV KOl UVTITUPUGLTIKAV KTNVINTPIKOV
POUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTLENG AVTOYNS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpdvor avapoviig

Boog1on (mpiv tnv £vapén ASITovpyiog TS NEYOANS KOLMAS KO VEOYEVVIITOL HOGYOL):
- KoMPoxidimon: Aocoroyia: 25-50 mg/kg/muépa yua 3-5 nuépec. Kpéag kot edddiuot 1otoi: 20

NHEPES.
- Kpvrroomopdioon: Aocoroyia: 150 mg/kg/muépa yia 5 nuépec. Kpéag kot edmdiuot otoi: 110
NUEPES.

Xoipot: Kpéag kot eddduot 1otoi: 3 nuépeg.

Adym ™G GLGCDPEVONG TNG TOPOLOLVKIVIIG GTO NIAP KL TOVG VEPPOVS, VO, ATOPEVYETAL 1)
EMOVAAN YT TNG BEPATELTIKNG AYOYNG KOTA TNV TEPI0O0 TOV YPOVOL VALOVIG.

4. OAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX
4.1 Kmowkdég ATCvet:
QAO07AA06

4.2 @oppoKodLVVOUIKI)

Kolifaxiidwon

H moapopopvkivn avikel oty opdda tov apwvoyiAvkoowdmv. H mopopopvxivn petafdiier v
avayvoon tov ayyeAlapopov-RNA, mov dwrtapdocesl v npwteivikn odvleon. H Paxtmploktoévog
dpdion ¢ TopoUOUVKIVIG €0paleTal Kupimg ot un ovactpéyiun déousvon g oto prpocopoto. H
TOPOUOMVKIVI €xEl VPO Qdoua dpAcnc évovil ToAvaplOuwy Oetik®y Kol apynTik®v Kotd Gram
Baktnpiov, copreprappavouévng g E. coli.

H d8pdon g mapopopvkivng eaptdtor amd tn ovykévipwon tg. Eyovv tovtomombei mévte
unyoviopot  ovlektikomtog:  oAhayéc Tov  pifocoudtov Aoy petoAlAddéewv, peimon g
SmEPATOTNTOG TOL POKTNPLONKOD KLTTOPIKOD TOWYMUNTOC N TNG &VEPYOL €KPONG, &VOLUOTIKA
TPOTOTOINGT] TOV PLPOCOUAT®V Kot 0dPAVOTOINGT TOV AUIVOYAVKOGIO®V amtd Eviupa. Ot Tpelg TpmTot
UNYOVIoHol avOeKTIKOTNTAG TPOKOTTOVY OO UETAAAAEELS OPISUEVOV YoVIdiov TeV PaKTnplokmdv
ypouocmpdtoy. O T£€T0pTOg KOl 0 TEUTTOG UNYAVIGHOS avOEKTIKOTNTOC EKONADVOVTAL LOVO UETE atd
TPOCSANYT EVEPYOL YEVETIKOD VAIKOV oV kaBopilet Tnv avtoyn. H yopriynon napopopvkivng odnyet ta



EVIEPIKA PakThplo e eMAOYN Y10 AVOEKTIKOTNTO KOl SLACTOVPOVUIEVT AVOEKTIKOTNTO He avEnuévn
SLYVOTNTA £VAVTL TOIKIMOG GAA®Y CpVOYAVKOGLOMV.

O gmumwolacudc e avtoyng g E. coli oty mopopopvkivn Ntav oyetikd 6tabepdc petald tov eTov
2002 - 2015 kon wepimov 40% yia ta waboyova tov foogddv kot 10% yia ta taboydva TV yoipmv.

Kpovrrooropidiwon

H mopopopwkivn £xel avimpmtolwikn dpaon, av Kot 0 Unyavicpog dpaong ogv ival caepnc. e HeEAETEG
in vitro pg ypnon xuttoptkov ypapumv HCT-8 ko Caco-2, mopatnpndnke avasTaATIK: paoT EVOVTL
tov C. parvum.

Méypt onpepa dev €xel meptypagel avioyn T@v Kpumtoonopdioy oty mopopopvkivy. Iap’ 6o avtd,
N XPNON TOV OUVVOYAVKOCIOMV GLUVOEETOL pE TEPIOTATIKO Paxtnplokng avioyns. H ypnom g
TOPOPOUVKIVIG Umopel va €xEl G OMOTEAECUO TNV EMAOYT OLOGTAVPOVUEVNG OVTOYNG GE GAAEG
OUVOYAVKOGIOES,

4.3 @OoppoKoKIVITIKN

H Brodrobecipdmra g mapopopvkivng 6tav yopnynonke pdana amd to otopa o€ d6on 150 mg
paromomycin/kg £B cg poécyovg niwkiag 8-10 nuepmv frav 3,23%.

Oocov apopd 6To KAAGUO TOV AToppOPATaL, 1 LEST] LEYIGTN CLYKEVTP®GN 6T0 TAdcua (Cmax) oy
4,148 £ 3,106 mg/ml, o nécog xpovog emitevéng g PEYLOTNG GLYKEVIPWONG 610 TAdcp (Tmax) frav
4,75 opeg (2-12 dpeg) kot o pésog ypovos nuicelog Long (ti2) Ntav nepimov 10 mpeg. To kvplo tpunqua
g 06oNG amoPaAleTonl apeTAPANTO oTa KOTPOAVE KOOMG TO KAAGLO TOV amoppoPATol AmofAAAETOL
GYE0OV OMOKAEIGTIKA LLE TO OVPO MG AUETAPANTN TOPOUOLVKIVT).

H mopopopwkivn epeavifel opuakokivnTikn oyetilONevV He TV nAkia, UE T HEYOADTEPT
GLOTNHOTIKN EkBE0T VO TopaTnpEiTaL 6€ veoyévvnto (da.

Heprparriovtikég 1010TNTEG

To dpacTtiKd cLGTATIKO TAPOUOULKIVY) OEGUEVETOL IGYXVPA GTO £50(POG Kot Eivat (KPS 0vOEKTIKO GTO
nepPaAlov.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopeg aocopparotnreg

Adyo EAAelyng HELETMOV GUUPATOTNTOC, TO TOPOV KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOiOV Ogv TPEMEL VA
OVOUELYVOETOL PE GALD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

52 Awpkero {ong

Augpxeta {Ong TOL KTNVINTPIKOV QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VO LE TY] GUGKEVAGIO TOANCNG GE
QLaheg amd Torvatdvrévio vynAng mokvotntog (HDPE):

- 125 ml: 1 ypdvog

- 250 ml: 18 ufveg

- 500 ml: 2 ypévia

- 1L: 3 ypévia

Aldpketa {ONE TOL KTNVINTPIKOV QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC GOUPMVO, LIE TI GUCKEVAGIN TOANCNG GE
QLaAeg omd TOAVALBLAEVIO VYNANG TUKVOTNTOC aBVAEVOBIVOALKT dAKOOAT/TOAVABVAEVIO VYNNG
nmokvottag (HDPE/EVOH/HDPE):

- 250 ml: 6 pnvec

- 500 ml: 6 pvec

- 1L: 6 pnveg

Avdpxera {ong LeTd To TPOTO AVOLYUa TNG GTOLEIDOOVS GLGKELOCTNG:



- @euikeg amd moAvarbvuAévio vyning mokvotntag (HDPE): 6 piveg
- QdAeg amd TolvaiBvAévio LYNANG TLKVOTN TG/ aBLAEVOBIVOAIKT OAKOOAT)/TOAVOBVAEVIO
vynAng mokvotntag (HDPE/EVOH/HDPE): 3 unveg

Olec o1 suokevaoiec:
- Awdpketa Cong petd v apaimor 6To TOGLo vepod: 24 dpeg
- Awdpketa (oG Petd TV apaimon 610 YEA 1] VTOKATAGTATO YOAUKTOG: 6 MPES

5.3 Iowirepec mpo@urders katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

Duihec HDPE 125 ml kou 250 ml:
Mn gpuAdocete og Beppokpacia peyaivtepn tov 25 °C.

Duihec HDPE 500 ml kon 1 L
To @appakevTiKd 0vTd TPOIOV dev amartel Wwitepec cuvONKeg Beppokpaciog Yo T eOAAER TOV.

Ddiihec HDPE/EVOH/HDPE 250 ml, 500 ml ko 1 L:
To @appakevTiKd 0vTd TPOIOV dev amartel Wwaitepec cLVONKeg Bepuokpaciog Yo T eOAAER TOV.

Olec 01 GuokeVOGIES:
Metd to Tp®TO Gvorypa, SloTnpeite T PLAAT EPUNTIKG KAEIGUEVN.

5.4 ®von ko 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

dvon tov mepLEKTN:
- Oudheg amd Aevkd molvaiBvAiévio vynAng Tokvotntoag (HDPE), ue fiowtd ntopa and
moAvmpomvAévio (PP) kat cppdyion amd yAwpiovyo torvfivorio (PVC) 1 moivaibvriévio
yopunAng mokvotntag (LDPE) 125, 250, 500 ml ko 1 L

'H
- Oudheg amd Aevkd TolvalBLAEVIO VYNANG TLKVOTN TS/ ABVAEVOBIvOAIKY
aAkoOAN/ToAvabvAEvio vyning Tokvotntag (HDPE/EVOH/HDPE), ue fiowtd nopa omd
moAvoBvAévio vyning Tokvomrag (HDPE) kot cepdyion and tepe@baiiko
moALOBVAEVIO/TOAVaIBVAEVIO/appd ToAVABVAEVIOV/TOAVAOVAEVIO/TEPEPOALKO
molvaivAiévio (PET/PE/LDPE foam/PE/PET) 250, 500 ml ko 1 L

- 30 ml docouetpikn cuokevn and TolvrpomvAiévio (PP), Babuovounuévn avé 5 ml.

2vokevacia:

Xaptvo kovti Tov meptéyel 1 mAaotikny uoin 125 ml

Xaptvo kovti Tov meptéyel 1 mAaotikny euain 250 ml

Xdaptvo kovti mov mepiéyetl 1 mhaotikn eradn 500 ml

Xaptvo kovti mov mepiéyetl 1 mhaotikny euon 1 L

Kdébe cvokevacio cuvodevetar omd docouetpikr cuokevn 30 ml.

Mmropei va, pnv KuKAOQOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEGS.

5.5 Edwég mpo@uiaiers améppuyng evog Ui APNGIHOTo0EvToc KTNVIOTPIKOD GUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAA®V VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL UTTO T1) YP1]C1) TOL TPOIOGVTOGS, AV VITAPYOVY

Ta eapuaxo dev TPETEL va. amopPITTOVTaL HECH TOV AVUATOV.

Kabe un ypnoomoinév knviatpikd @oprokenTIKd Tpoidy 1 Uun xpNotuonon0évio VITOAEIUUATH TOV
TPENEL VO, ATOPPITTOVTOL COUPOVO LE TIG IGYVOVOEG EBVIKEG OMALTOELS.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX



CEVA SANTE ANIMALE
8 rue de Logrono

33500 Libourne

France

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

Ap1Bpog Aderog Kukhopopiog omnv Kdmpo: CY00869V

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX
13/10/2022

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

06/2025
10. TAZEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeital Lovov e KTNVIOTPIKE GLVTAYTY.

Aentopepeic TANPoeopieg Yo 10 v AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv givor dtabéoieg otn fdaon
dedopévov g EE yia 1o ktnviatpikd mpoidvra.



IHAPAPTHMA 111

EINNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovti 7o @uain 125 ml
Kovti yia @uvain 250 ml
Kovti y1a @rain 500 ml
Kovti yio guain 1 L

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX |

Gabbrovet Multi 140 mg/ml diéAvpa yio yopriynon Le To TOGo vepd/ydia yio fo0gldn Ttpty TNV Evapén
Aertovpyiog TG HEYAANG KOWATNG Kol 0ipovg

2. TYNOEZIH XE APAXTIKH(EX) OYXIIA(EY) |

1 ml mepiéyer 140 mg paromomycin (mg sulfate), i1codvvapa pue 140.000 IU paromomycin Bdaon M
16000voua pe mepimov 200 mg paromomycin sulfate.

3. TYEZKEYAZIA |

125 ml
250 ml
500 ml
1L

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Boogdn (mpiv tnv évapén Aettovpyiog g LEYAANG KOIATNG Kot vEoyEvvnTol LOGYOL) Kot YoipoL.

| 5. ENAEIZEIZ |

| 6. OAOI XOPHTHZHY |

Xopnymon ond 10 6ToOHa.

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovor avapovig:

Boog1on (mpiv tnv £vapén ASITovpyiog TS NEYOANE KOLMAS KO VEOYEVVIITOL HOGYOL):
- KoMPokidimon: Aocoroyia: 25-50 mg/kg/muépa yio 3-5 nuépec. Kpéag kat edmdiuot 1otoi: 20

NUEPES.
- Kpvrroomopidioon: Aocoroyia: 150 mg/kg/muépa yia 5 nuépec. Kpéag kot edmdiuot otoi: 110
NUEPES.

Xoipou: Kpéag kot eddduot 1otoi: 3 nuépeg.

Adym ™G CLGGDPEVOTNG TNG TOPOLOLUVKIVIIG GTO NIAP KL TOVG VEPPOVS, VO, ATTOPEVYETAL 1)
EMOVAAN YT TNG BEPATELTIKNG AYYNG KOTA TNV TEPI0O0 TOV YPOVOL UVOALOVIG.
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8. HMEPOMHNIA AHZHX

Exp:

Lo pratec HDPE 125 ml, 250 ml, 500 ml kou 1 L:
Metd 10 TPAOTO Avorypa, XpNor| Eviog 6 UNvav, £0G...../...../ ... .. Metd v apainon 6to vepd, xpron
€v10G 24 opmv. Metd v opaimaon 6To yaAa 1 VTOKATAGTATO YAAAKTOG, ¥p1ion eVTOg 6 wpdV.

Lo pioiec HDPE/EVOH/HDPE 250 ml, 500 ml xou 1 L:
Metd 10 mpAOTO Avorypa, xpnon eviog 3 unvav, £0g...../...../ ... .. Metd v apainon 6to vepod, xpron
€v10G 24 opwv. Metd v apaimon 610 YEAa 1 VTOKATAGTATO YOANKTOG, YP1IoN EVTOS 6 0pdV.

9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Metd To Tp®TO Avorypa, SloTnpeite T PLAAT EPUNTIKG KAEIGUEVN.

Lo gradec HDPE 125 ml kou 250 ml: Mn puldocete oe Oeppokpacio peyordtepn tov 25 °C.

‘ 10. OI AEZEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AIIO TH XPHXH»

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPTOTG TPV OO TN XPTION.

‘ 11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10 KTNVIOTPIKN (PNOM.

12. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE GEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
HHPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puidooetal o€ Béon, v onoia dev PAETOLV Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

A\

‘ 14. APIOMOI AAEIAYXY KYKAO®OPIAX

Ap1Buo6g Adsroc Kukhogopiog oty Kompo: CY00869V

15. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprica: {Lot}
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ITAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

Etwkéta graing 125 ml
Etwkéra grain 250 ml
Etwéta graing 500 ml
Etwkéto graing 1 L

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Gabbrovet Multi 140 mg/ml diéAvpa yio yopriynon Le 1o TOGLo vepO/ydda yio f00gLdN Ttpty TNV Evapén
Aertovpyiog TG HEYAANG KOWATNG Kol 0ipovg

2. YYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EYX)

1 ml mepéyer 140 mg paromomycin (wg sulfate), icodvvapa pe 140.000 IU paromomycin Bdaon 1
1eodvvopa pe mepimov 200 mg paromomycin sulfate.

3. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Boog1dn (mpwv v évapén Asttovpylag tng Heyding Kotkiog kot veoyEvvntot Locyot) Kat yoipot.

| 4. OAOI XOPHTHEZHY

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPOTG TPV OO TN XPTON.

| 5.  XPONOI ANAMONHX

Xpovor avapoviig:

Boogon (mpv tnv Evapén AErTovpyiog TS NEYOANS KOIMAS KOl VEOYEVVIITOL HOGYOL):
- KoMPokidimon: Aocoroyia: 25-50 mg/kg/muépa yio 3-5 nuépec. Kpéag kat edddiuot totoi: 20

NUEPES.
- Kpvrroomopdimon: Aocoroyia: 150 mg/kg/muépa yia S nuépec. Kpéag ko edmdipot iotoi: 110
NUEPES.

Xoipou: Kpéag kot edddot otoi: 3 nuépeg.

AbdY® TNG CLGGMPEVOTG TNG TAPOUOHVKIVIIG GTO NTAP KOl TOLE VEPPOVS, VO, ATTOPEVYETAL 1
EMOVAAN YT TNG BEPATEVLTIKNG AYOYNG KOTA TNV TEPI0O0 TOV YPOVOL UVALOVIG.

6. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp:

Lo pradec HDPE 125 ml, 250 ml, 500 ml xou 1 L:
Metd 10 TPOTO AVOoLyUa, XPNOT EVTOG 6 UNVAV, £0G...../ .../ ...... Metd v apainon 61o vepo, xpnon
€v10G 24 opwv. Metd v apaimon 6To YEAa 1] VTOKATAGTATO YOANKTOG, ¥P1IoN EVTOS 6 pdV.

Lo préhec HDPE/EVOH/HDPE 250 ml, 500 ml xou I L:
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Metd 10 TPMOTO AVOLYLO, XPNOT| EVTOS 3 UNVOV, £00C..... ... ... .. Metd v apaiwon o1o vepo, ypnon
&v1¢ 24 mpmv. Metd v apaiowon 61o YIAa 1] VTOKATAGTATO YAANKTOG, PO EVTOS 6 MpOV.

7. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Metd 10 TPMOTO AVOLYLLO, JLUTNPEITE TN PLAAT EPUNTIKA KAEIGUEVT).
Lo giddec HDPE 125 ml koa 250 mil: Mn pvldcoete o€ Oeppokpacio peyorvtepn tov 25 °C.

8. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

“”

| 9.  APIOMOZX MAPTIAAX

[oprtioa {Lot}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Gabbrovet Multi 140 mg/ml diéAvpa yuo yopriynon e To TOGLo vepd/ydda yio f00gLdn Ttpty TNV Evapén
Aertovpyiog TG HEYAANG KOWATNG Kol 0ipovg

2% 2ovleon

Kabe ml nepiéyet:

Apactikd cvotatikd: 140 mg Paromomycin (og sulfate), icodvvapa pe 140.000 IU paromomycin

Baon 1 wodbvaua pe mepimov 200 mg paromomycin sulfate.
"Exdoya: 7,5 mg Benzyl alcohol (E1519) kot 3 mg Sodium metabisulfite (E223).

Metd v apaioon 61o vepd, dypopo davyég 1 eAappd-Kitpvo didAvpa.
Metd v apaimon 610 Yaha, Aevkd E0¢ @YPOKITPIVO VYPO.
3. Eion Loov

Booegdn (mpiv v €vapén Aettovpyiog Tng HEYAANG KOWATHG KO VEOYEVVITOL LOGYOL) KoL XOipot.

4. OepoamevTiKég gvosilelg

Booegdn (mpwv tnv €vapén Astrtovpyiog Tne peydine kothiog):

Kolipoxiidwon

Bgpameio TV YOSTPEVIEPIKAOV AOIUDOEEMV TTOL TTpoKarovvToL and Escherichia coli evaicOn otnv
mopoLLopLKivY.

Moboyot (veoyévynrou):

Kpovrrooropidiwon

Bepomeio TOV AOUDEEMV OV TPOKAAOVVTOL Ao Slyvwac0év Cryptosporidium parvum, peidvovtog
T S1Gppola Kot TNV amofoin wokvotemVy ota kompava. H yopnynon mpénetl va Eekivioel evtog 24
opaV PeTd TV Evapén g d18ppots.

Xoipot:
Kolifaxiidwon

Bgpameio TOV YOSTPEVIEPIKAOV AOUOEEMV TTOL TTpoKarovvToL and Escherichia coli evaicOn otnv
TOPOLOLLKIVY.

5. Avtevoeileig

Na unv ypnowonoteitor oe mepintoon vaegpevorchnoiog omv  mopopopvkivy, o€  GAAES
ApIVOYAVKOGIdEG 1 G€ KATO10 £KS0YO.

Noa unv ypnoiuonoleital 6€ TepInT®mon SLGAEITOVPYING TMV VEQPOV 1) TOV NTATOG.

Na pnv ypnowonoteital og {da oV punpvKalovv.

Na unv ypnoytonoieitor og vdopviBec AOY® TOL KIvohVOL ETIAOYNG LKPOPLUKTG AVTOXNG TV EVIEPIKMDV
Baktnpimv.

6. Ewdkéc mposridomoncels
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Ewdikéc mpogidonom)oels:

"Exer mapatnpnBel ota evepikd Paktplo SAcTAVPOOLEVT OvTOYN UETAED TNG TOPOLOUVKIVIG KOt TNG
veopvkivng. H ypnon tov mpoidvtog mpénet vo e&etdleton TpoceKTIKAE OTOv 1 doKun evansOnciog €xet
deiel avToyn OTIG AUIVOYAVKOGIOES, SLOTL 1] OTOTELECUATIKOTNTA TOL UTOPEL Vo PLELOEL.

[dwitepec TpoLAGEELC Yo TV 0c@AAN ¥prion ota £idn (hmv:

H ypnion tov KTnviatpikod eopuakevTikod TpoiovTog vo, cLVOLALETAL e KOAEC TPOKTIKES dloyeipiong,
LY. KOAY] DYLEWT, KATOAANAo e€aepiopod, Oyt vtepmANBuGUO.

AoV 10 TPoidv givor dSuvnTiKd MTOTOEIKO Kot ve@PoTo&ikd, GUVIGTATOL VO OELOAOYEITOL 1] VEQPIKY
Aettovpyia.

Otov yopnyeital 10 KINVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv o€ veoyévvnrto, {do vo Aappdvetar €101kn
pépiuva, AOY® NG YVOOTNG LVYNAOTEPNG YOOTPEVIEPIKNG AmoppOPNoNG TNG MOPOLOUVKIVIG T
veoyévvnto. H vyniotepn omoppognorn umopei vo odnynoet oe avénuévo kivouvo ®TO- Kot
veppotolikottog. H ypriomn tou KTnviatpikod gopuokeLTIKOD TPOIOVTOG GE LOGYOVG NMKING 5 NUEPDV
N Ayotepo va Paciletonr oy extipmon g oxéong 6peroc/Kivovvog amd tov vtevhuvo KTnviaTpo.
Onwg pe «éBe avtmopacttikd, mopoteTopévn 1M emovaiopfavopevn xpnon ovtimpoTolmikmv
Qopuak®v TG 1d10g KAGomMg uropet va odnynoet oe avamtuén avtoync. Otav ypnoiponoieitol To Tpoiov
va Aappdverat veoyn 1 enionun €Bvikn Ko TOTKN AVTIUIKPOBLOKT TOALTIKT.

Kolifaxiidwon

H Mym tov poppdkov amd to {do umopel vo ToKIAAEL ©g cLVETELD TNG acbévelng. Xe mepintwon
QVETAPKOVG TPOGANYNG VEPOV/YAAOKTOG, TPEMEL va, yopnyeitor ota (DO TOPEVIEPIKN Oy®OYN
YPNOCLOTOIDVTOG £V KATOAANAO EVEGILO TPOTOV KB’ vIdOEEN TOV KTNVIATPOV.

Iopotetapévn M emovoiapfoavopevn YpNon TOL  KTINVINTPIKOD  QUPUOKELTIKOD TPOIOVIOC Vo
amoPeVYETAL e TN PEXTIOON TOV TPAKTIKGV dtoryeipiong Kat e Tov KaBupIopd Kot 0ToADUAVeN.

To mpoidv Ba mpémer va ypnowomoleitor Katdmy dokKiung evoodnoiog tov Poaktnpiov mov
amopovavovtal oo To {mo. Eqv avtod dev gival epuctd, 1 Oepaneia Oa tpémetl va PacileTor o TomKe
(eminedo TEPLOYNG, EKTPOPTG) EMIONMUOAOYIKEG TANPOPOPIES Y10, TNV EvatoOnGia TV Paktpiny oTo)XWOV.
Xpfon Tov KITVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG OV GTOKALVEL 0td TIC 0dnyieg ypnong umopei va
AVENCEL TOV EMTOANCUO TOV avOEKTIKOV otV mapopopvkivy Poaktnpiov Kot propel va PEIDCEL TNV
ATOTELEGUATIKOTNTO TNG Ogpameiog pe TIG opuvoyAvkooideg AOy® tng mOavig SaGTOVPOVUEVNC
avVTOYNG.

H ypnion tov apivoylvkooiddv otov dvBpwmo Bewpeitan kpioyng onpacioc. Eropévag, dev mpémetl va
YPMOLLOTO0VVTOL OG Bepameio TPATNG ETAOYNG GTNV KTNVIOTPIKTY].

Kpvrroomopidiwaon

Ot poéoyxor va AapPdvovv Ogpameion pudvo watdémv emPefoimong g VmapEng ®OokHOTEDV
KPUTTOGTOPLOIV GTO KOTPOAVA TOVG,.

To mpoidv Oa Tpémet va ypNOIUOTOLEITOL LOVO GE PEUOVOUEVO (DAL

Noa unv ypnoiponoteital yio tpo@OAaén N LETAPOANEN.

Edv etvar gpiktd, va mpotydtor Oepameio ywpig aviBlotikd, otn ypoupn e veevbovng ypriong tov
avTIPLOTIKGV.

Na unv yopnyeitar oe (do pe adswo otopdyl. o ™ Oepomeion avope&ikdv HOGKMV, TO TPOIOY VA
yopnyeiton pe oo Atpo evog SoAdpaTog niektpolvtov. Ta {da va Aapfdvovy apketn TocoOTN T
TPOTOYAAOKTOG COLPMVA [E TNV KOAT TPAKTIKY] OVATOPUY®YNC.

ISwaitepec mpo@LAGEEIS OV Tpémet va AapPdvovtor omd to dToLo Tov YopNYEl TO KINVINTPIKO

QOPUOKEVTIKO TTPOidV og Lda:

To KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV TEPIEXEL TOUPOUOUVKIVY Kot BEVIDAIKT 0AKOOAT, TOV UTOPOVV GE
KoL ATOUO VO, TPOKAAEGOVY OAAEPYIKEG AVTIOPAGELG.

Atopo pe yvootn vmepevoiodncio (oAAepyio) oV mWOPOUOULKIVI) 1] GE OTOWONTOTE (AN
apIVOyAVKOGion koM otn BevioMkn alKoOAN TPENEL VO ATTOPEHYOVY TV ETOQN LE TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

To 7poidv eivar ehappd epeBioTkd Yio TOLG 0POAALOVG. ATTOPVYETE TNV EMAPT LE TO SEPUO KL TOVG
opBoApove.

Atopa mov yewpiloviol To TPOIOV TPEMEL VO PEPOVY TPOGTOTEVTIKO EEOTMAICUO OO TPOGTUTEVTIKO
POVYLIGLO KOl AdLOTEPACTA, YOVTLOL.

Y& mepintwon toyoiog emaeng Ue To déppa 1 Tovg oeBaipovg, Lemibvete pe dpbovo vepo.
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Edv mapovcidoete ovuntopato petd ond €kbeon oto mpoidv, Omme depuatikd eEavonua, vo
avalntnoete TPtk cLUPOLAN Kol va dOgigete 6To YaTpd TO PUAAO 0dNyu®dV ¥prons. Oidnuo tov
TPOCOTOV, TOV YEMEOV Kol o@OaAUdV 1| duoKkoAio otV ovamvor &givol Teplocotepo cofapd
GUUTTAOTO KOl ATOLTOVY ENEIYOVGO 1TPIKT OVTILETDOTION.

Amo@lyete TNV KOTATOGT. X& TEPIMTMOON VYOG KATATOoNS, avalnTioTe AUEGMG LATPIKT] GLUPOVAY
Kot 6giETe 6T0 YTpO TO PUALO 0N YLDV XPIIONG.

[MAvvete ta gépro peTd T Ypnon.

Mnv 1pidte, mivete kot kamvilete Otav xepileote TO KTNVIATPIKO GOPUAKEVTIKO TPOTIOV.

Idwoitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TPOoTAGia TOL TeEPBdAlovToc:
Agv 1oy0et.

Eykvpocvvn:
AT6 TIC epyaoTNPlOKEG LEAETEC GE EMPVEG Kol KOLVEALD deV dlomotdbnkay evoeiEelg tepatoyéveonc,

euPpvotolkotrog 1 ToékdTNTag 6TN UNTEPA. AEV GLVIGTATAL 1) YPT|ON KATE TNV KONOT).

AMNAemdpaoelg pe GAAL QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA Kot GALEC LOPQEG AAAAETISpaONC:

Ta yevikd avoloOntcd kot to pLoyoAapoTikd avdvouv i dpAct VELPO-OTOKAEIGUOD TMOV
ApVOYAVKOGIODV. AVTO PUmopel v TPOKAAESEL TAPHALGT Kot ATVola.

Noa pun xpnoILOTolEiTaL TAVTOYPOVA LLE IGYXVPES SLOVPNTIKES KOl SUVNTIKA TO- 1 VEPPOTOEIKEC OVGIES.

Yrepdocoroyia:
Metd ) yopriynon 1X, 2X kot 3X tn cvvietduevn 86661 yio ) Oegpaneia g kpvrtocmopdioong (150,

300 kou 450 mg paromomycin sulfate/kg) yio oo TPUITAAGIO TG GVVICTOUEVNG dtapkelag (15
NUéEPEG), o€ veoyévvnroug pocyovg (5-13 nuépeg) mapatnpndnkov 6Tovg vePpovg HEPIKDY LOGK®OV
16ToTa00A0YIKEG avopaAies. AVTEG Ol avepaAleg Lmopovv va TtopatnpnBoldv e LOGYovs wpig KAmolo
Oepaneia, ®oT000 KAmOW VeQpoToSikOTTa oYeTilopuevn pe T Oepomeion dev pmopel TANp®G va
ATOKAEIOTEL.

Metd ™) yopnynon 3X 1t cuvieTOUEVT 00GT GE VEOYEVVITOLG LOGYOVG Ttapatnpndnie ehappd peioon
™G OPEENG, UVAGTPEYIUT OTO TELOC TG TEPLOdOV Oepancioc. H peimon g katovilmong yaAakToc iye
TEPLOPIOUEVT EMITTOGT TNV AENGT TOL COUATIKOV BApovg.

Metd ™ yoprynon 5X 1 ovvictdpevn 000m Gg VEOYEVVINTOLG HOGYOLG Topatnpndnke cofapn
QAEYLOVI] TOV YOOTPEVIEPIKOD GOANVO KOl VEKPOTIKY QAEYHOVY] TNG OVPOdOYOL  KOHGTNG.
Eravoloufavouevn vrepdocoroyia (5X) pumopel va oyetiletar pe Odvaro.

Kovpiec acvupatotnrec:
A0y EAAEIYNG LEAETDV GUUPATOTNTOC, TO TUPOV KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOidV dev TPEMEL VAL
AVOUETYVOETOL UE GAA KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

7. AvemOopunta coppavra

Boog1dn (mpwv v évapén Aettovpyiag Tng LEYAANG KOIAOG KOl VEOYEVVITOL LOGYOL) KOl XOipot:
Eravia (1 éog 10 {da./ 10.000 vro Ogpameio (da): porokd kéTpova.

Ayvootn cuyvotnta: Ot apivoyAvukocideg OTmG 1) TUPOUOUVKIVI UTOPOVY VO TPOKAAEGOVY MTO- KO
VEQPOTOEKOTNTA.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtikny. Exitpénetl t cvuveyn mapakolobOnen e
acPAAELNG EVOG TTPOidVTOG. Edv mapatnprioete omoladnmote avemBountr evEPyeLn, akOHO KoL oV Ogv
AVOQPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0ONYIDV XPNOMG 1] AUPIBAALETE Y10 TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
oopudrov, mopokaAeichs vo ETKOVOVACETE, KATOPYAC, LE TOV KTNviatpd cag. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTTOLAONTTOTE AVETLOVUNTO GVUPAVTO GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOPOPING
YPTOULOTOIDOVTOG TO GTOLYELN EMKOVMVIONG 6TO TEAOG AVTOD TOL EVAAOL 03NYLDVY YPNoNG, | LEC® TOL
€0VIKOO GOC GLOTHATOC UVAPOPUC.

8. Aocoloyia yio ka0 100G, TPOTOS KL 0001 YOP1YNONG
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Xopnynon ond 1o oTOA.
T ™ dtwopdAion g opbng docoroyiag, To cmuatikd Papoc mpémel va mpocsodlopiletar e 6GO 1O
duvatov peyardtepn axpifeta.

Booedn (mpwv v évapén Asttovpyiog tne LeEYIANG Kotiiag):
Kolipaxiidwon

Avdpkela g Oepamneiag: 3-5 nuépeg.

Xopnynon e YOA/DTOKOTAGTATO YAAAKTOG.

Suvietopevn 06on: 1,25 — 2,5 ml ktnviatpikov @apuokevtikod tpoiovtog/10 kg XB/muépa, i1codvvaua
pe 17500 - 35000 U paromomycin avé kg XB/muépa (dnA. tepimov 25-50 mg paromomycin sulfate avé
kg XB/mpuépa).

Boog1dm) (veoyévvnrot pocyot):

Kpovrrooropidiwon

Avdpkela g Oepameioag: 5 nuépec.

Xopnynon Ue YAAQ/VTOKATAGTATO YAAMKTOC 1 amevbeiog GTO GTOUN XPNOUOTOLDVTAG EITE GUPLYYA 7
KATOAANAT GLGKELT Y10 XOPTYNOT OO TO GTOUAL.

Yovietdpevn 06on: 7,5 ml ktnviatpikov @appokevtikod tpoiovtog/10 kg XB/muépa yio 5 cuveyoueveg
nuépeg, onA. 105000 IU paromomycin avd kg EB/muépa yio 5 cvveydueveg nuépec (dnh. mepinov 150
mg paromomycin sulfate avé kg XB/muépa).

e mepinT®Oon aveEmaAPKOG TPOGANYNG YAANKTOC, TO GUVOLO TOL VITOAOUTOV SHAVLOTOG VoL YopyEiTal
amgvbeiog 010 oTOHN TOL {MOV.

Xoipot:

Kolifaxiidwon

Avdpkela g Oepamneiag: 3-5 nuépeg.

Xopnynon pe moGLo vepo.

Yoviotdpevn d6on: 1,25 - 2 ml kmviarpikod eappokgvtikod tpoidvrog/10 kg XB/Mmuépa, 1codvvapa
pe 17500 - 28000 IU paromomycin avd kg XB/Mmuépa (dnA. mepimov 25-40 mg paromomycin sulfate ovd
kg XB/Mmuépa).

9. Oonyieg Yo T ot Lopiynon

o ™ yopnynon pe 10 TOGYO vEPO, O VTOAOYIGUOG HE OKpifel Tng mMUEPNOLOG TOGOTNTOG TOV
KINVIOTPIKOD QapUaKeLTIKOD Tpoidvtog Oa mpénet va Paciletarl otov apBuod tov vad Bepameio (dov
K01 1] CUVIGTAOUEVT dOGT VO, VITOAOYILETOL COUP®VA LE TOV TOPAKAT® TOTO:

ml wpoiovrog/ kg TBMuépa x  Méco cmpariko Bapog (kg)
TV vrd Oepaneio DoV ml tpoidvtog ava Aitpo
= OG0 vepd/Muépa/Lmo

Méon nuepnoila Katavaimon vepos (Aitpa) avd (do

H mpoéoinym tov @appakodyov vepod e&optdror omd Oldpopove TOPAYOVIEG, OTOVG OTOIOVG
mepthapfavovtol n KAVIKY Kotdotaon Tov (®mv Kol ol TomKES cuvinkeg ommg 1 Bepuokpaciol
nepipdArovtog kot mn vypoocio. Ilpoxeywévov va emitevybel 1 opbn docoroyio, mpémel va
mapoakolovdeital 1 TPOGANYN VEPOD KoL 1) GVYKEVIPMOOT| TNG TOPOUOUVKIVIIG EVOEYETOL VO TPETEL VUL
TPOCUPUOCTEL AVAAOYQ.

To @oppokovyo mOGO VEPO/YAAW/ VTOKATAGTATO YAAMKTOG Kol TUYXOV gvamousivoy OldAvuo vo
avaveEDVETOL Pe ppéoko KaBe 6 mpeg (Yaha/vokaTdoTato YoAoktog) 1| kKibe 24 mpeg (TOGILo vepod).
10. Xpévor avapoviig

Boogdn (mpw tnv évopén Asttovpyiog Tne LEYOANC KOWAoC Kol vEoyEvvnTol ndcyol):
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- KoAPokidimon: Aocoroyia: 25-50 mg/kgmuépa yio 3-5 nuépec. Kpéag kai edddiuot 1otoi: 20

NUéPES.
- Kpvrroomopdiowon: Aocoroyia: 150 mg/kg/muépa yia 5 nuépec. Kpéag kot edmdpot iotoi: 110
NUEPES.

Xoipot: Kpéag kot edmdipot 1otoi: 3 nuépec.

AdY® TG GLGGOPELONG TNG TAPOHOUVKIVIG GTO NP KoL TOVG VEPPOVS, VO AOPEVYETOL 1)
EMOVAANYT TNG BEPATEVLTIKNG AY®YNG KOTA TNV TTEPI0S0 TOV YPOVOL OVALUOVIG.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na purdcoetal o€ BEom, TV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Duihec HDPE 125 ml kou 250 ml:
Mn pvrdcoete o€ Ogppokpacio peyarvtepn tov 25 °C.

Duihec HDPE 500 ml ko 1 L

To @apuokevTikd 0vTd TPOIOV dev amartel Waitepec cuvOnKeg Bepuokpaciog Yo T POAAER TOV.
Duihec HDPE/EVOH/HDPE 250 ml, 500 ml ko 1 L:

To pappokevTikd avtd Tpoidv dev amortel Wioitepeg cuvOTKeg Beppokpaciog yia T QUAAEN TOL.
Olec 01 GuoKeVAGIES:

Metd 10 TPAOTO AVOLyUa, STNPELTE TN PLEAT EpUNTIKA KAEIGUEVT).

Avdpxera {ong LT TO TPOTO AVOLYUA TNG GTOLEIDOOVS GUGKELOCING:
- @8Aeg amd molvaifvAiévio vyning Tokvotntag (HDPE): 6 uivec
- Q18Aeg amd ToAvalBvAEVIO LYNANG TVKVOTNTOC/ BVAEVOBIVOAIKT dAKOOAN/TOALOIOVAEVIO
vyning rokvotntag (HDPE/EVOH/HDPE): 3 unveg

Oleg o1 ovokevaoieg:
- Aldpkela (NG PETA TNV apaimoT] 6To TOGLUO vePO: 24 dpeg
- Aldpxela (oNG PETA TNV apoimon 6TO YAAO 1] VTOKATAGTATO YOAUKTOG: 6 MPES

Na pn xpnoiponoteital autd To KTNVINTPIKO GOPUOKEVTIKO TPOidV HeTd TV nuepopunvia Anéng mov
aVOYPAPETAL GTOV TEPLEKTN UETA TN GLVTOHOYpapio TG nuepounviag An&emg (Exp). H nuepounvia
MEemg ouuminTel pe TNV TEAELTOIC NUEPO TOL CLUYKEKPIUEVOD LNV,

12. Ewwkég mpo@urdierg amoppryng

Ta pdppaxo dev TpEmeL va amoppinTovTol HECH TOV AVUATOV.
Kdabe pun ypnoyomoin8év ktnviatpikd eopUokeLTKd Tpoidv 1 un xpnoipomombévio vToAsippaTd Tov
TPETEL VO, ATOPPITTOVTOL COUPDVOL UE TIG 16YXVOVOES EOVIKEG QAT OELS.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIATPIKOV QGUPRIKEVTIKOV TPOIOVTMV

Na yopryeitar pOvov pe KINVIOTPIKE GLVTAYT).

14. Ap1Opoi o105 KUKAOQPOPINS KUl GVGKEVUGIESG

Ap1Buo6g Aderog Kuihogopiog otnv Kompo: CY00869V
Xaptwvo kovuti mov mepiéyet 1 miaotikn eain 125 ml
Xaptvo kovti Tov meptéyel 1 mAaotikny euain 250 ml
Xaptvo kovti Tov mepiéyetl 1 mAaotikn euain 500 ml
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Xaptvo kouti wov mepiéyet 1 mhaotikn eroan 1 L
Kdabe cvokevacio cuvodedetal and docoueTpiky cvokevn 30 ml.
Mmropei va, unv KuKAOPOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia televtaiog avade®pnong 10V QUALOV 03NYLAV YP1)ONG

Aentopepeic TANPoQopieg Y0 TO €V AOY® KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoidv givor dabéoiueg otn Baon
dedopévov g EE yia 1o ktnviatpikd mpoidvra.

16. ZXtoyyeio emkolvoviag

Kdroyog g dde1ac kuklogopiag Kot orotyeio exKovaoviag yia v avagopd mbavoioyodueveov

OVETIOOUNTWOV EVEPYEIDV:
Ceva Sante Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, France

[MapackevaoTic LIEVOLVVOC Yo TNV ATEAELOEPMGT TOV TAPTIOWV:
Ceva Sante Animale, Z.1. Tres le Bois, 22600 Loudeac, France

I'o omoladnmote TANPOPOPio GYETIKA LLE TO TAPOV KINVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOiOV, TapaKoieiche
va amevBuvleite 6TOV TOTIKO OVTITPOGOTO TOL KATOYOL TNG AOEWG KUKAOPOPIaG.

17. Ahkeg minpogopieg

Doppokoduvapkés 1010t Teg

Kolifaxiidwon

H moapopopvkivn avikel oty opdda tomv apvoyivkoowdwv. H mapopopvkivn petafdiier tnv
avayveoon tov ayyeAlapopov-RNA, mov dwrtapdocesl v npwteivikn ovvleon. H Pakmploktovog
dpdon ¢ TOPOUOUVKIVIG €0paleTal Kupimg 6T Un ovactpéyiun décuevon g oto pipocodpoto. H
TOPOUOUVKIVI] €xEL €VPL QAoUa dpAcNC EvovTl ToAVAPIOU®Y OeTik®Y Kot apvnTik®v kotd Gram
Baktnpiov, copmeprappavouévng g E. coli.

H d8pdon g mapopopvkivng eaptdtor amd tn ovykévipwon tg. Eyovv tovtomomnbei mévie
unyoviopot  ovlektikomtog oAhayéc Tov  pifocoudtov Aoy petoAAddéewmv, peimon g
SmEPATOTNTOG TOL POKTNPLONKOD KLTTOPIKOD TOWYMUOTOS M| TNG &VEPYOL €KPONG, &VILUOTIKA
Tpomonoinomn TV PPOcOUATOV Kot adpavonoinon Tov aptvoyAukosd®v amd Eviupa. Ot Tpelg TpdTot
PNYovicpol avOekTIKOTNTOg TPOKOTTOVY OO UETAAAAEELS OPISUEVOV YoVIdlov TeV PaKTnplokmdv
YPoUocmuUdToY. O TETOPTOG KOl 0 TEUTTOG UNYOVIGHOG OVOEKTIKOTNTOC EKONADVOVTUL LOVO LETO OO
TPOCGANYT EVEPYOL YEVETIKOV VAIKOV ov kaBopilel Tnv avtoyn. H yopnynon mapopopvkivng odnyel ta
eviepKd Paktnpla og emiloyn vy avOekTIKOTNTA Kot S100TAVPOOUEVT avOEKTIKOTNTO HE aLENUEVT
GLYVOTNTA EVOVTL TOIKIAMOC GAADY QUIVOYAVKOGIOMV.

O gmumolacudc ¢ avroyng g £. coli oty mopopopvkivy rav oyetikd otadepdc petald tov eTmv
2002 - 2015 kor wepimov 40% yia ta waboyova tov foogddv kot 10% yia ta taboydva TV yoipmv.
Kpvrroomopidiwaon

H mopopopvkivn £xetl avimpmtolwikn dpaomn, ov Kot 0 Unyavicpog dpdong dev ivarl capng. Xe HeAETES
in vitro pg ypnon xuttopikov ypapumv HCT-8 kot Caco-2, mopatnpndnke avaoTaATIK: OpaoT EVOVTL
tov C. parvum.

Méypt onpepa dgv £xEL TEPLYPAPEL AVTOYN TOV KPLITOOTOPOimY atny mapouopvkivy. [ap’ 6Aa avtd,
N ¥PNON TOV CUUVOYAVKOGCIOMV GUVOEETAL WE TEPIOTUTIKO Paktnplokng avioyns. H yprion g
TOPOUOMVKIVIIG UTOpel v €XEL OC OMOTEAECUO TNV EMIAOYN OlOGTAVPOVUEVNG OVTOYNG OE GANEC
OPVOYAVKOGIOES,

DopUOKOKIVNTIKG GTOlY el
H Produobeoipdtnra g mopopopvkiving 6tav yopnyndnke epdna and 1o otoépa og d6or 150 mg
paromomycin/kg ¥B og poéeyove nikiag 8-10 nuepmv frav 3,23%.
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‘Ooov apopd 610 KAACLA OV amoppoPdtal, 1 LEST UEYIOTN CLYKEVIPWOT 010 TAdoua (Cmax) nTav
4,148 £ 3,106 mg/ml, 0 uécog ypovog mTEVENG TG UEYIOTNG GVYKEVTPOONG 6T0 TAdoua (Tmax) frav
4,75 dpec (2-12 dpec) xar o pécog xpovog nuioetog Long (i) frav tepinov 10 dpeg. To kdplo T
NG 060N¢ amoPAALETOL AUETAPANTO oTa KOTPOVa KOODS TO KAGGH TTOV omoppo@dtol amofdAieTon
GYE0OV OMOKAEIGTIK( [LE TO OVPO MG AUETAPANTN TOPOUOLVKIVT).

H mapopopvkivn eppavifel gappokokivntikn oxetilouevn pe v nAlkio, pe m peyodldtepn
GLOTNHOTIKN £kBECT] VO TopaTpEiTaL GE veoyEvvnTa (Ma.

HepBorrovicéc 1d1dtmreg
To dpacTIKO GLGTATIKO TAPOLOUVKIVY] OEGUEVETOL IGYVPEA OTO £30(POG Kl Etval AKPOS avOEKTIKO GTO
nep1PaAlov.
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