ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vectormune HVT-AIV nokvd okevoGUO Kot SLOAVTNG Y10 TOPOCKELT] EVEGILOV EVOLMPIUATOS Yo
opvibu

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe d860m avacvotadévrog epporiov (0,2 ml) mepiéyet:

ApPOOTIKG GVOTATIKA:

Epmntoidc woopvibwv, otéheyog rtHVT/AI-HS (FC126, kxuttaposaptdpevog), mov ekppalet to
YOVId10 TNG OLOGVYKOAANTIVIG TOV 10V TNg Ypinng TV mtnvav vrotvrog HS, {ovtavog:

2.500 — 12.000 PFU'.

' PFU - plaque-forming unit (Lovado oynuoticpod Thakmv).

"Exooya:

IHoroTiKi) 60vOEo EKOOY MOV Kol GALOV GCVGTAUTIKOV

vkvé okevaopa:
EMEM
L-glutamine
Sodium bicarbonate
HEPES

Bovine serum
Dimethyl sulfoxide

Water for injections

AwrAdtg:
Sucrose

Casein hydrolysate

Sorbitol

Dipotassium hydrogen phosphate
Potassium dihydrogen phosphate
Phenol red

Water for injections

TTvkvd okedUGLO: TOPTOKAAOKITPIVO MUIOLOPOVES KOTEWYVYUEVO EVALDPT|LLOL.
A G: dtovyég, ToptokaAl Emg epubpd dtdAvua.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
3.1 Eion {oov

Opvibia.



3.2  OgpomevTikég evosiEelg Yo ka0e gidog {Mov
IMa v evepynrtikn avocomoinon Tov NAKING Log NUEPAG VEOGOMV, LLE GKOTO TN UEIMON NG
BvnooTTOG, TOV KAVIK®V GUUTTOUATOV Kot TNG 0toBoANG TOV 100 Tov opeilovtal o€ Aoipmén omd

TOoV VYNNG TaBoyovikdTnTag 10 TG Ypinng twv ntvav (HPAI) tov vroétumov HS.

Eyxotdotaon avociog: ™ 2n gfdopdada g nAkiag.
Aupkela avoosioc: 19 gfdouddec.

3.3  Avrevosieg

Koapdia.

3.4 E0wkég TPOELOOTOU|GELS

Na epportdlovior udévo vy {oa.

3.5 Iowitepeg mPoPUAAEEIS KATA TN Y P1ION)

[dwaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV 0lc@OAN YpNon ot gion dwv:

Av ko dev amodelydnke eEdmAwon LeTa&d Twv opviBinv, dedopéva amd mapdpota epPOALa Tov EYovv
napackevaotel oTov 1010 popéa HVT vrodniaovovv 61t epforiocuéve opvibia pmopel va amofdiiovy
T0 eUPoraKkd oTéEAEYOG MG KOt 46 MuEPES LETA ToV EPfortocid. ZTn SLdpKELD QUTN, 1) ETOEPT|
OVOCOKOTOGTOAUEV®V Kol 1 epPoAtacuévay opviBiov te epfoitacuéva opvibia mpémel va
amopevyetar. To epfoiaxd otédeyog umopel va eEamiwbel otig wvdopviBeg. Melétec ac@dietlag
éoe1&av Ot T0 UPoriokd otéleyoc mov anofdAleTon eivar axivovuvo yia Tig wddpvifeg. Opmg, yio va
aropevydei n e€dmhmon tov gpPoiiakod oTeELEYOoVS oTIS WOOpVIeg, Tpémel va AappdvovTatl Ta
KOTOAANAQ KTNVITPIKG, HETPA, KOOMDC Kot LETPU GTOVE YDPOVE EKTPOPNG, OTMC SLUSIKOGIES
KaOaPIGHOD KOl ATOADLOVOTG.

Idwaitepec Tpo@uAGEELC Tov Tpémel vo. Aapudvoviol ard To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVIOTPKO
QOPUOKEVTIKO TTPOioV o {ma:

IIpémet vo xpNGILOTOLEITOL OTOUIKOG TPOCTUTEVTIKOG EEOTAMGLOC OTOTEAOVLEVOG ATTO TPOGTUTEVTIK(
YEVTLO, YOOAMA Kol LWTOTEG KATA TO YEPIGLO TOL KTNVINTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOTOVTOC.

Ot KoTEYLYUEVEG YOAAIVEG POGLYYEG UTOPEL VO EKpayohV o€ EapVIKEG LeTaPoAES TG Beprokpasciog.
H siomvon tov vypov aldtov ivar emikivovvn. To vypod dlmto vo puALGGETaL Kot Vo pNCILOTOLEITOL

puévo og Enpo kot kadd agpllOUEVO YDPO.

Id1aitepec TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOSTAGIO TOV TEPIBAALOVTOC:

Agv 16y0eL.
3.6 AvemOopuntao copfavra

Eidn {owv: opvibia.
Kavéva yvooto.

H avapopd averBountov cuoppdviov sivoar onpovtikni. Emttpénet ) cuveyn topakoilovdnon g
0oQAAELNG EVOC KTIVIATPIKOD PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC. Ol avapopEg TPEMEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT HEG® KTNVIATPOL, £iTE GTOV KATOYO TNG GOELNG KuKAopOopiag gite otnv €Bvikn| appudola
apyn LEC® TOV €BVIKOD GUOTNUATOG OVUPOPAS. AvaTpéLte eniong 6TO POUALD 0O YOV XPNONG Yol TO
ovTtioToryo oTolXEln EMKOVOVING.



3.7  Xpnion katd v KO1N61, TN Yorovyio ] THV @oTOoKix

[vé o€ mepiodo wotokiag:
Na unv yopnyeital o€ Ttnva og mepiodo wotokiag Kot evtog 4 fdopddmv mpv amd tnv Evoapén e
TEPLOG0L MOTOKING.

3.8 Aliniermiopaon pe GAAo QUPRAKEVTIKG TPOIOVTO KO GALES pOPPES aAInAenmidpaong

Agv VIapYOVY TANPOPOPIES GYETIKA [LE TNV OCOAAELN KOl TV OMOTEAEGILATIKOTITO AtO TNV YP1|CT| TOV
&v AOY® epfolriov pe 0mol0dnToTE dALO KTNVINTPIKO Pdpuaxo. H amdpaon yio T xopnynon tov gv
AOY® epfoliov mpiy amd 1 HETA TN YOPTYNOT OTOLOVINTOTE AAALOV KTIVINTPIKOV POPUAKOL, TPETEL VO,
AapBdvetan katd mepinTmon.

3.9 Oodoi yopriynong ko docoroyio

IMa vrodopla ypnon.
Epdma& yopnynon wog éveong 0,2 ml avé veossd. To eufoito pmopet vo yopnyn0ei pe avtopatn
cupLyya.

[Tivakoag 1. ZuvomTiKog TivoKag LE TIG TPOTEWVOUEVEG SVVOTOTNTES SLAAVOTG TV SLOPOPETIKDOV
GUGKELOGLOV

2V6KEVAGIN PUGTYYOV 2V6KeVUGio OLOAVTN ‘Oykog pog d6ong
gpupoiriov (ml) (ml)
(Ap1Opnég puoiyymv gpporiov
TOALUTAOGLOLONEVES UE TIS
OTOLTOOUEVEG 00GELS)
2 x 1.000 400
1 x2.000 400
4 x 1.000 800
2 x 2.000 800
1 x4.000 800
4.000 + 1.000 1.000 0,20
6 x 1.000 1.200
3 x2.000 1.200
4 x 2.000 1.600
2 x 4.000 1.600

Koatd ™ dwdikacio yoprynong, va epappofoviatl ot cuvibelg Kovoveg aonyiog.
E&owkeimBeite pe 0o ta p€Tpa as@AAELOG Kot TPOPOAAENS Y10 TO YEPLGHO VYPOV alMTOL TPOKEUEVOL
va amoPevy el ovToTPALLATIGUOG,

Avaocvotacn Tov gufoliov:
1. Ago? emieyet to péyebog 06oMG TN PVGLYYNS ePoriov e To avtioTolyo LEyeBoc GAKoL TOV
1oAY, eEdyeTe TOY MG amd TOV TEPLEKTN TOL VYPOV al®dTOV TOV aKPlPn apBud euoiyywv Tov
OTTOLTOVVTOL.
2. Avappoopnaote 2 ml dtodvtn pe cvpryya S ml.
3. Amoybdéte ToyEmG TO TEPIEXOUEVO TOV QUCTYY®V LE N0 avadevor o€ vepo Beppokpaciog 27-
39°C.
4. MoMg amoyvyBoby TANp®G, avoiETe TIG PUOIYYES KPATMVTOG TEG [LE TEVIOUEVO XEPL, DOTE VO,
TPOANEOEL 0 KIVOLVOG TPAVUATICUOD GE TEPIMTMGT] TOV 1] PUGLYYO CTAGCEL.
5. MoAG | puotyya avoyBel, apyd avappo@i|oTe TO TEPLEYOUEVO GTNV OTOGTEPMUEVT] CLPLYYOL
v 5 ml wov 10N mepiéyetl 2 ml ST, pe Peldva dopuéTpov TovAdyictov 18 gauge.
6. Metapépere 10 evoldpnuo oto odko Tov SwAvtn. To avacvotabév eufoiio a@od
TPOETOLUUGTEL OTWC TEPTYPAUPETOL AVOUULYVOETOL UE LA AVASEVOT).




7. Avoppoenote pio TocdTNTe omd TO avacLOTAOEY EUPOAIO BTN GUPLYYQ Yio TNV EKTAVOT TNG
@OoLyyoc. Aeopéote To amd TN UOTYYO KOl LETAPEPETE TO LIE NTTLO TPOTO GTO GAKO TOL SLOAVTN.
Eravolapete pio 1 dvo gopéc.

8. To avacvotabéy eufOrio oV EYEL TPOETOUACTEL OTMG TEPLYPAPETAL AVOULYVOETOL LE NTILA
ovadevor MoTe va, eivat £TOLHO TPOg XPHon.

9. Ilpénel va dtoc@aAiletar 6Tl TO evoudpnue. ToV €UPOAIOL avapyvOETOL TOKTIKE KOTd TN
dtadkacio Tov eUPoAacHOD LE AT TPOTO, MoTE Vo eEAcPaAileTat OTL TO EUPOAI0 TOPAUEVEL
OLO10YEVEG.

Emavolapete t1g dadkacieg 2 £mg 7 yio Ty amdyuén Tov KoaTtdAANAoL apBpod euoiyymv.
Xpno1ponomote 10 avacvoTadéy eUPOAL0 APEC®HS, aPYA OVOOEDOTE G TAKTA YPOVIKE OLOOTILOTO Y10
VO OlGQPOAICETE OUOIOUOPPO  EVOUIDPTUO KLTTOPOV Kol YPNOIUOTOLEIGTE TO &VTOC YPOVIKOD
SlooTNHOTOG TTOL deV VITEpPaivel Tig 2 dpEG.

To avacvotadév epPorto eivar dtowyég, EpuOPOY YPOUATOG EVEGIUO EVOLDPT UL

Amoppiyte 6moteg pOotyyeg £xovv and Aabog amoyuybei.
Mnv 11¢ KatayOyeTe WAL 6E Kapio TepinTmon.
MnV enavoypNGILOTOIGETE AVOLYTODE TEPIEKTES TOV avacLGTAOEVTOC EUPoAiov.

3.10 ZopntOpeTe VTEPIOGOA0YINS (KOL KATH TEPITTOGT, PETPA UVTIUETMOTLONG KOL AVTIOOTA)

Agv mopatnpndnikoy CUUTTOUATO LETE OO XOPTYNOT HEYIOTNG OOOTG TETPATAACLOS TG OOCNG TOV
guporiov.

3.11 Ewwoi wepropiopoi yprong Kou E01KES oVVONKeS (PioNS, COUTEPLAGUPAVOREVOY
TEPLOPLOLAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKAV KU AVTITOPUCLTIKAV KTIVIITPLKAOV
QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTUENS UVTOYNS

Omnotocdnmote mpotiBeTon Vo TAPUCKEVAGEL, VO EIGAYAYEL, VO £XEL GTNV KOTOYTN TOV, VO SILVEILEL, VOl
TOMGEL, Vo SI00EGEL KOl VO YPTCULOTOGEL AVTO TO KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV, DITOYPEOVTAL
va {ntHoeL T yvoun g apUodlog opyNe TOV OIKEIOV KPATOVG LEAOVG GYETIKA LUE TIG IOYVOVGES
TOMTIKEG EUPOAOCUOD, KAODS VTEG O1 dPAGTNPLOTNTEG UTOPEL VO OTOyOPEDOVTOL GE OAOKAN PN 1|
LEPOG TNG EMKPATELNG TOV KPATOVS PEAOVS COUPOVA LE TNV £BVIKT TOov vopobesia.

3.12 Xpovor avopovig

Mndév nuépeg.

4. ANOZOAOTI'IKEXZ IAHPO®OPIEX
4.1 Kwowdég ATCvet: QI01AD.

To epforio emdyel evepynTikn avoacio Evavtt Tng VYNNG taboyovikdtnrag g ypinng tov ntnvav HS
Kot tng vocov Marek ota opvidia.

To epforio mepiéyetl kuttapoeEaptmdpevo, {oviavd avacvvdvacuévo eprntoid woopvibwv (HVT, 16¢
vécov Marek opotumog 3), 0 onoiog givor yevetikd Tpomomompuévog MoTe va ekQPAleL TNV
apocvykoAintivn 5 (HA) tov HPAIV.

Kabag ovtd to gufdiio mpokarel v mopoymyn ovIlcopdTov povo katd g tpoteiviig HS oo HPAIV, n
APNOT KOTAAANA®V S1O0YVOCTIK®Y EPYUAEIDV EMITPENEL TN SLOLPOPOTOINGT| TOV PVGIKA LOAVCUEVOV OO TO,
euPolacuéva Loa (DIVA).

H o1dpketa g avociag sivar 19 gfdopddeg petd tov epfoAtacod, 0TS OmOdEKVOETOL Yio TOV KAAOO
2.2.1 kor voatnpiletar omd Piprioypapikd dedopéva.



5.  ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg aovppatotnteg

No unv avoueryvoetal pe GAAo KTnviaTpikd eapuako ektdg tov dlaAdtn (Cevac Solvent Poultry) o
0mol0g GLVIGTATAL Y10 (PT|ON LE AVTO TO KINVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPOTIOV.

5.2 Awpkera Long

Avgprera {ong ToL TUKVOD GKEVAGOTOC CULPMOVA LLE TT GLOKELOGIO TOANONG: 2 XPOVIC.
Avdpxela {ong Tov SoADTN GOUEOVA UE TN cLoKEVOCia TOANnong: 30 uvec.

Avgprera {ong LeTd TV ovacVoTOCT COUPOVA LE TIG 00NYieg: 2 dpEg.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAGEELlS KaTd T OOAAEN TOV TPOiIdVTOG

TTvkvo okevaouo:

Noa @UAACCETOL Kot VO LETOQEPETOL KATEYVYUEVO G€ VYPO alwTo (-196°C).
O1 tepEKTEG TOL VYPOL ALDOTOL TPETEL VO EAEYYOVTOL TOKTIKA Y10 TO EMIMESO TOV LYPOL ALMTOL KUl VL
CUUTANPOVOVTOL OTIMG OTOLTEITOL.

AwAvTng:

Na puAdooetor og Beppokpacio pikpotepn twv 25 °C.
No punv Katonyvyetol.

5.4 ®von kKo 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGIOG

TTvkvd okevacuo

T'vaiwvn eootyya tomov I, mov mepiéyet 1.000, 2.000 1} 4.000 docelg epfoiriov.

Ot @votyyeg tomoBetovvion oe pARoovg pe eTIKETEG OOV avaypdeovTal 0 aplfudg mopTidag Kol ot
d0cELC.

O1 pdafodot pe T1c PHoLYyec PLAGGCOVTOL GE TEPIEKTN VYPOV AlMTOV.

Awdtng

2dxog amd molvPivuroyrmpidto wov mepiéyel 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml v} 1600 ml c¢
Eeywplot OMK.

Mmropei va, unv KoKAOPOPOLY OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@uAaEels amdppyng vog 1 yPGLLOTOIN0EVTOG KTVIOTPIKOD PUPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1]C1) TOL TPOIOGVTOS, AV VTAPYOVV

Ta @dppoxo dev TPEMEL VO, ATOPPITTOVIOL HECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XPNOOTOUNOTE TPOYPAULOTO ETICTPOPNC POPUAKOV Y10, TV ATOPPIYN U1 XPNCIHOTOMNOEVTOV
KTNVIOTPIK®OV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTOL OO TN YPNOT TOVG
GOLPMOVO, LLE TIG TOTIKEG OTOTNOELG KOl LE TUYOV EBVIKA CLUGTILLOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y1d TA
GYETIKA KTNVITPIKE QAPULOKEVTIKA TPOIOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Ceva Santé Animale



7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/2/25/335/001-003

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éykpiong: 28/03/2025

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

EZEAIPETIKEY INEPIXTAXEIX:

H dde1a kukhopopiag yopnyeitot yio eEopeTiKég TEPIOTAGELS KoL, MG EK TOVTOV, 1 a&l0Adynon
Baciletar € TPOCUPLOGUEVEG ATUITHOELG OGOV 0POPA GTNV TEKUNPimoT. MOvVo Lo Teploptopévn
0ELOAOYN 0T TG TOLOTNTAG, TG OCPAAELNG 1) TNE OTOTEAECUATIKOTNTOG EYEL dteEayBel AOY® NG
EMEWYNG OAOKANPOUEVDV OESOUEVDV TTOLOTNTOG, OCPAAELNG 1) OTTOTEAECLOTIKOTNTOG.

10. TAZEINOMHZIH TON KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Noa yoprnyeital LOvov e KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

Aentopepeic TANPoQOPieg Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv eivar dtabéaciec otn faon
dedopévav g EE yun ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

EIAIKH YIHHOXPEQXH OAOKAHPQXHX METEI'KPITIKQN METPQN I'TA THN AAEIA

KYKAO®OPIAX YIIO EEAIPETIKEX IIEPIXTAXEIX

Agdopévov 6tL avtr givor po Eykpion vd eEuPeTIKEG TEPIOTACELS, GOUPMVA LE TO ApBpo 25 Tov
Koavoviopot (EK) ap1f. 2019/6, o KAK ogeikel va Aapet ta akdrovba pétpa, evidg tov

TPOPAETOLEVOD YPOVOILOYPAUUATOS:

EUGAVION KOl TN GTEPOTNTA 6TO TELOC TNG TEPLOOOV TOPATHPNONG,.

Heprypaoi) Kotoinktki
npepopnvia

Mehréteg yia T OGpKELN TG AVOGTAG: T OTOTEAEGLLOTO TV LEAETOV TPOKANONG | AskéuPplog

7oV £YoLV EEKIVIGEL Atd ToV oTovvTa Ba Tpémel va Tapacyebodv pog sivor 2025

drabéopa.

[Ipénel va Tapacyebodv TAnpn dedopéva otabepdtnToc Yo ptio TapTida Tov Noéuppiog

eréyyetan otnv Evponn, copmepthapifavouévey TV amoTEAEGUATOV Yo TNV 2026
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ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. EINIXHMANXH

10



EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

@voryyo kot etikéto tov 1000, 2000 1 4000 d66s®V

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vectormune HVT-AIV

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYZIQN

rHVT/AIV HS

| 3. APIOMOZX IAPTIAAL

Lot {apOuoc}

1000 d6c¢e1g
2000 docelg
4000 600e1g

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {up/ecee}
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IHAHPO®OPIEX IIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA
(ETIKETA) TOY ATAAYTH

Ydxot o1orAvtn 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml 1} 1600 ml

‘ 1. ONOMAZXIA TOY AIAAYTH

Cevac Solvent Poultry

| 2. EIAOX(H) ZQOY(QN)

|3.  OAOI XOPHTHEZHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {imvoag/érog}

‘ 5. EIAIKEY YYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puAdooetor og Beppokpacio pikpotepn twv 25 °C.
Noa punv katoyvyetol.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Aoyotvmo
n
Ceva Santé Animale

‘ 7. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {apBuog}

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

12



B. ®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopacio ToOL KTNVIITPIKOD QUPUIKEVTIKOD TPOIOVTOg

Vectormune HVT-AIV wokvd okedoopo Kot O0ADTNG Y10 TOPOUCKEVT EVEGULOL EVOIOPTUATOS Y10l
opvibu

A YvvOeon

Kabe 660om avacvotadivrog epporiov (0,2 ml) mepiéyet:

APOOTIKG GVGTUTIKA:

Epmntoidc wéopvibav, otéheyoc tHVT/AI-HS (FC126, xuttaposlaptduevog), mov ekppalet to
YOVIS10 TNG OIOGVYKOAANTIVIG TOV 10V TNG Ypinng Tav trnvav vedéturoc HS, {ovravoc:

2.500 — 12.000 PFU'.

! PFU — plaque-forming unit (LOVAS0. GYNUOTIGLOD TAOKADV).

IMokvo ckedaouo: TOPTOKOAOKITPIVO NUSLOQOVEG KOTEWYVYHUEVO EVOLMPT L.

AoAOTG: Srowyég, mopTokoMM £mg epvBpd dtaivpia.

3. Eion Loov

Opvibia.

4. OepamevTiKég evosielg

IMa v evepyntikn avocomoinon Tov NAKING Log NUEPAG VEOCCMV, LIE GKOTO TN LEIMON TNG
BynodTog, TOV KAVIKOV COUTTOUATOV Kot TNG aroBoANG TOL 100 oL opeilovial o€ Aoiuwén and
TOV VYNANG TafoyovikoTnToS 10 TG Ypinng tov ttnveav (HPAI) tov vrotumov HS.

Eykotdotaon avooiog: ™ 2n gfdopdda g niikiag.

Audpkela avooioc: 19 efdouddec.

5. Avtevoeigeig

Koapia.

6. Ewdwkég mposidomonjoelg

Ewdwéc mposidomomosic:

Na gppoidlovtar pévo vym Coa.

Idwaitepeg TPOQLAGEELS Yo TV 0o@aAn ypnon oto £idn Lowv:

Av ko dev amodelydnke eEdmiwon PeTa&d Twv opviBinv, dedopéva amd moapdpota ePPOALa TOV £Yovv
nmopoackevaotel otov 1010 popéa HVT vrodnidvouvv 61t epPoriacuéva opvibia pmopei va amofdilovy
70 eUPoraKkd oTéEAEYOG MG KOt 46 MuEPES LETA ToV EUPfoltocid. ZTn SLdpKELD QUTY, 1) ETOEPT|
OVOCOKOTOGTOAUEV®V Kol 1 epPoAtacuévay opviBiov te epfoitacuéva opvibia mpémel va
amopevyetar. To epPoiaxd otédeyog umopel va eEamiwbel oTig vdopviBeg. Melétec acpdietag
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£de1&av 6t 10 gpPorokd oTéAEYOC OV amoBdAdeTan sivar akivouvo yia Tig odpviBes. Opme, yio va
amopevyfei  e&amimon Tov epPoiakold oTEAEXOVG OTIS VOOPVIOES, TPEMEL va, AapfdvovTal To
KOTOAANAO KTNVILTPIKA HETPA, KOODC Kol HETPO GTOVG YDPOVS EKTPOPNG, OTWOC SL0OTKOGIES
KaOaPIGHOD KOl ATOADLOVOTG.

Id1aitepeg mpoLAGEELC Tov pémel voL AouBdvovTal ortd To (TOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPULOKEVTIKO TTPoidy oe LMoL

IIpémet vo xpNGILOTOLEITOL OTOUIKOG TPOCTUTEVTIKOG EEOTAMGLOC OTOTEAOVLEVOG ATTO TPOGTUTEVTIK(
YAVTLO, YOOALE KO UTOTEG KOTA TO XEPIGUO TOV KTNVINTPIKOD QAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOC.

Ot kateyouypéveg yodAveg eOotyyec pmopel va ekpayohv o€ Eapvikég netaforég e Beproxkpaciag.
H giomvon tov vypov almtov givar emikivouvn. To vypd dlmTo Vo PUAGGGETOL KOl VO YPNCILOTOLEITOL

puévo og Enpo kot kadd agptlOUEVO YDPO.

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y10 TV TPOOTAGIO TOV TEPIPBAAAOVTOC:

Agv 1oyVet.

IItnvd o€ mepiodo wotokiog:

Na pnv yopnyeiton o€ mtnvd oe mepiodo motoxiog kot evtog 4 efdouddwv mpv and v Evapén g
TEPLOOOV MOTOKING,

AMNAETIOpOoT UE GAAD QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO. KO GAAEC LOPPEC OAANAETIOpOONC:

Agv vITapyoVV TANPOPOPIEC GYETIKA LE TIV OCPAAELN KOL TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO OO TNV YPTOT] TOV
gV AOY® epforiov pe omotodnmote GAAO KIviaTpikd edppoko. H andeacn yio m yopriynomn tov v
AOY® gpPolriov TPy amd N LETA TN YOPTYNOT OTOLOVINTOTE AAAOL KTNVIUTPIKOD QOPHAKOL, TPETEL VO
Aoppdveton katd mepinToon.

Yrepdocoroyia:

Agv TapotnpnONKay GUUTTOUATO LETA ATTO YOPTYNOT LEYIGTNG dOOTG TETPUTAAGLOS TG 00CNC TOV
guPoiiov.

Kvpiec ocvufortotnrec:

No unv avoperyvoetal pHe A0 KTNVIATpKo papuako ektog tov dlaAvtn (Cevac Solvent Poultry) o
0T0{0G GLVICTATAL Y10 ¥PNION HE AVTO TO KTNVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIHV.

7. AvemOounta coppavra
Kavéva.

H avagpopd averiBountov cuoppdviov sivor onpovtikn. Emttpénet ) cuveyn topakorlovdnon g
ao@dAelag evog mpoidvtoc. Edv mapatnpnioete omoladnmote avemBOunt evEPYELD, KOO Kol oV OgV
AVAQPEPETOL GTO ECAOKAEIGTO PUALO 0ONYIDV ¥PNoNG N AUPIPAALETE VIO TNV OTOTELEGUATIKOTITO TOL
QOpUAKOV, TAPOKAAEIGOE VO ETIKOIVOVIGETE, KATAPYAGS, LE TOV KTNVIaTpd coc. Mmopeite emiong va
AVAQPEPETE OTTOLOONTOTE OVETLOOUNTO CLUPAVTA GTOV KATOYXO TNG ASEWG KUKAOPOPING
YPNOUOTOIMVTAG TO GTOLYEID EMKOVOVIONG GTO TEAOG ALTOV TOL PVAALOL 0INYIDV YPNONG, | LEC® TOV
€Bvikol coc svoTriatog avapopdc: EBvikoc Opyaviouods @apudkmv: Mecsoyeiov 284, GR-15562
Xohapyog, ABnva, TnA.: +30 213 2040213, e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr, Iotétomoc:
http://www.eof.gr
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8. Aocoloyia Yo kKG0g €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yopynong

IMa vrodopla ypnon.
E@dmo& yopriynon piag éveong 0,2 ml avé veoosd. To gpPorto pmopetl va xyopnynet pe avtopotn
oupLYYa.

ZUVOTTIKOG TVOKOG LLE TIC TPOTEWVOUEVES SLUVATOTITES SIHAVONG TOV JUPOPETIKDOY GUGKEVUGIDV
2V6KEVAGIN PUGTYYOV YV6KeVUGio OLOAVTN ‘Oykog pog d6ong
gpupoiriov (ml) (ml)
(Ap1Opnég puoiyymv gpporiov
TOLLOTAOGLOLONEVEG PNE TIG
OTOLTOOUEVEG 00GELS)
2 x 1.000 400
1 x2.000 400
4 x 1.000 800
2 x 2.000 800
1 x4.000 800
4.000 + 1.000 1.000 0,20
6 x 1.000 1.200
3 x2.000 1.200
4 x 2.000 1.600
2 x4.000 1.600

9. Odonyieg Yo T 6T Lopiynon

Koatd ™ dwdikacio yoprynong, va epappofovratl ot cuvibelg Kovoveg aonyiog.

E&owkeimBeite pe 0o Ta pETPa A OAAELOG Kot TPOPOAAENS Y10 TO YEPLGHO VYPOV AlMTOL TPOKEUEVOL

va amoPeLy el ovTOTPALHATIGUOG,

Avoobotacm Tov gufoiiov:

1. Ago? emreyet to péyebog 06oMG TG PVGLYYaS ePoriov e To avtioTolyo LEyeBoc GAKoL TOV
1oAY, eEAyeTe TOYEWMC amd TOV TEPLEKTN TOL VYPOV al®dTOV TOV aKPlPn apBud euoiyywv mov

OTTOLTOVVTOL.
2. Avappoopnote 2 ml dtodvtn pe cvpryya S ml.

3. Amoybdéte ToyEmG TO TEPIEXOUEVO TOV QUCTYY®V LE N0 avadevo o€ vepo Beppokpaciog 27-

39°C.

4. MoMg amoyvyBoby TANp®G, avoiETe TIG PUOIYYES KPATMVTOG TEG [LE TEVIOUEVO XEPL, DOTE VO,

TPOoANEOEel 0 KIVOLVOG TPAVUATICUOD GE TEPIMTMGT] TOV 1] PUGLYYO CTAGEL.

5. MoAg 1 guotyya avotyBel, apyd avappo@i|oTe TO TEPLEYOUEVO GTNV OTOGTEPMUEVT] CLPLYYO

v 5 ml wov 1N mepiéyetl 2 ml ST, pe Peldva douéTpov TovAdyictov 18 gauge.

6. Metapépere 10 evoidpnuo oto odko Tov SwAvtn. To avacvotabév eufoiio a@od

TPOETOLUUGTEL OTWC TEPTYPAUPETOL AVOULYVOETOL UE LA AVAOEVOT).

7. AvappoenoTe [o TocoTNTo omd T0 avacLoTUOEY EUPOAI0 GTN GUPLYYA Yo TNV EKTAVCT| TNG
@OO1YY0S. AQOIPESTE TO OO TI PUCTYYQ KOl LETAPEPETE TO LE NTLO TPOTO GTO GAKO TOL SLOAVTH).

Eravalapete o 1 dvo gopéc.

8. To avacvotabév euPfOrio mov €Yl TPOETOUACTEL OTMG TEPLYPAPETAL AVOULYVOETOL LE NTILX

avadEVoT MOTE VO Vol ETOLLO TPOG YPNOT.

9. Ilpémel va dac@aAileTor OTL TO evol®PNUe TOV €UPOAIOV AVOULYVOETOL TOKTIKG KOTA TN
duodkacio Tov eUPoAlaciod Ue Lo TPOTo, MoTe va. eEacPaiiletat 6Tl TO UPOAI0 TAPAUEVEL

OLLO10YEVEG.

Eravolapete tig dadikacieg 2 émg 7 yio Ty omdyvén Tov KatdAANAov aptdpod guciyymv.
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XPpNOOTONOTE TO VAGVGTUOEY EUPOALO OUECMG, OPYA OVOOEVOTE GE TUKTA YPOVIKA OLOGTHLLATO Y10l
vo. Ol0GQPOAGETE OULOLOUOPPO  EVOLMPNUO KVTTAPMOV KOl YPNOCULOTOIEICTE TO €VTOG YPOVIKO
SlooTNHATOG TTOL dgV LVITEpPaivel Tig 2 MpEG.

To avacvotafév gpPorto sivar dtowyéc, EpuBPod YPOUAUTOC EVEGILO EVOIDPT AL,

Amoppiyte 6moteg pOo1yyeg £xovv amd Aabog amoyuybei.

Mnv t1g Kataydyete Tl o Kopio tepintwon.

MnV enavoypNeILOTOICETE AVOLYTODE TEPIEKTES TOV avacLoTadévTog sufoliov.

10. Xpdvor avapoviig

Mndév nuépeg.

11. Ewwkég ovvOnkeg owotiipnong
Na puAdooetor o 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

TTvkvé ckevocuo:

Noa purdooetal Kol Vo LETAPEPETOL KATEYVYUEVO Gg VYPO almTo (-196°C).
O1 TtepEKTEG TOL VYPOL ALDOTOL TPETEL VO EAEYYOVTOL TOKTIKA Y10 TO EMIMESO TOV LYPOL ALMTOL KOl VL
GUUTANPOVOVTOL OTIMG ATOLTELTOL.

AwAdTng:

Na puAdooetor og Beppokpacio pikpotepn twv 25 °C.
Noa punv katoyvyetol.

Noa pn ypnotpomoteital antd 10 KINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOidV LETA TNV Nuepounvia ANENG mov
ovoypdeetol ot eOotyyo petd ™ cvvtopoypagio Exp. e nuepounviog Anéng. H nuepopunvio Anéng

GUUTITTEL [LE TNV TEAEVTOIO NUEPO TOV CLUYKEKPIUEVOD UN VL.

Avdpxera {ong Letd v ovacDoTOoT COUPOVO UE TIG 00N Yies: 2 dpec.

12. Ewwkég mpo@urdiers amoppryng

Ta eapuaKo dev TPENEL VAL OTOPPITTOVTOL LECH TOV ADUATOV 1] TOV OIKIAK®OV OTOPANTOV.
XPpNOOTOINOTE TPOYPAULOTO ETICTPOPNC PAPUAK®OV Y10, TNV ATOPPIYN U1 XPNCLOTONOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIK®VY TPOIOVIWOV 1] GAL®Y DAK®V OV TPOEPYOVTOL OO T YPTOT TOVG
GOUQ®VA, LLE TIG TOTIKEC OMTOLTNOELS KAl LLE TUYOV 1obovTa £8ViKA cuoTiato cvALOYNG. Ta pétpa
OUTE OTOGKOTTOVY GTIV TPOGTAGIO TOL TEPPAAAOVTOC,.

13. Toa&vépunon TOV KTNVIETPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTIOVTMV

Na yopryeital LOVoV e KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

14. Ap1Opoi o105 KUKAOQPOPIOS KUl GUGKEVUGIEG

EU/2/25/335/001-003
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ITvkvé okedaopa: yodivn eootyya 2 ml, epi€yer 1.000, 2.000 1 4.000 dooelic.

Awdvng: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml kot 1600 ml o TAacTikd oo o Eeympioth Oni.

Mmopei va, unv KoKAoQopovV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

15. Hpepounvia tedevtaiog avaBe@pnong Tov GUALOV 00NYIAOV YPNGNS
09/2025

Aentopepeic mANpo@opiec 1o To eV AOY® KTNVIATPIKO QOPLAKEVTIKO TPOiov eivan dtabéaipeg ot
Baon dedopévav g EE yio ta kmviozpikd wpoiovta (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Xroyeio emxovoviag

Kdtoyog tng ddstog KUKAOQOPIOS KOl GTOLYEIN EMKOWVMOVIOS Y10 TNV 0voopd THavoAoyoU LEVOV
OVETIOOUNTWV EVEPYELDV:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

France

Ap1Buodg tnrep@vovu: +800 3522 11 51
Email: pharmacovigilance@ceva.com

Iapaockevootic vevhuvoc yia Tnv arelevbépmwon TV TopTidwV:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Hungary

17. Alheg minpo@opisg

To epPoiio emdyel evepynTiKn avosio EVOvVTL Tng VYNNG TtafdoyovikdttTag TG ypinng tov ntnvav HS
ka1 tng vooov Marek ota opvibuo. To avticdpato kotd oo MDV kat tov AIV umopodv emopévmg va
aviyvevbovv Letd Tov UPorlaco.

Kabmg avtd 10 oo mpokarel TV TOpOy®YN OVIICOUATOV LOVO Kotd ¢ pwteiving HS tov HPAIV, 1
YPNOT KOTAAANA®V S10YVOGTIK®Y EPYUAEIDV EMITPETEL TN SLOUPOPOTOINGT| TOV PVGIKA LOAVCUEVOV OO TO,

epporacpéva (oo (DIVA).

H dudpxeta g avooiog givar 19 efdopddeg petd tov euPolaco, OTmS AmodEIKVIETOL Y10 TOV KAASO
2.2.1 ko vmootnpileton amd PipAtoypaeikd dedopéva.
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