OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Regumate Equine 2,2 mg/ml mécipo didAvpa yio dloya

2. YovOeon
Kda0e ml mepréyet:

APUGTIKO GVGTOUTIKO:

AAtpevoyéotn 2,20 mg
"Exodoyo.:

Butylhydroxyanisole (E320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluene (E321) 0,07 mg

Sorbic acid (E200) 1,50 mg
Benzyl alcohol 10,00 mg

Arwy€g, ehappd KITpvord EANIDOEG dtdAvpa.

3. Eion {owv

Ahoya (opPadec).

4. OepamevTikég gvositerg

e eopPadeg pe onpavtikn wobnKikny dpacTnplOTNTO KOTA TN SIGPKELD TG LETAPATIKNG TEPLOGOL
LeTA&D TOV EMOYIKOD AVOIGTPOL KOl TG OVOTOPAYMYIKNG TEPLOSOL (Topovcio wobviakimy
TovAdytotov 20-25 mm kotd TV EvoapEn e oywyng):

o KatactoAn/mpdinyn tov oictpov (cvvnbwg petd amd 1 €wg 3 muépeg aywyng) Kotd Tig
TOPOTETOUEVES OIOTPIKEG TTEPLOSOVS TTOV TALPUTIPOVVTAL KATA TN S1APKELN AVTHG TNG TEPLOOOL.

e 'Eleyyog tov ypdvov évapéncg tov oiotpov (mepimov 10 90% TV @opPddmv eppavifovv
CUUTTAONOTO 0IGTPOL €VTOC 5 MUEPDY HETA amd TO TEAOG TNG OYWYNG) KAl GUYYPOVIGUOG TNG
woBvraktoppn&iag (to 60% Twv eopPadmv mapovsialovv wobvrakiopppnéio peta&y 11" ko
14" nuépag petd and To Téhog TG Ay®YNG).

5. Avtevoeileilg

Na un ypnoyLonoteitarl 6 popPadec 6Tig 0moieg £xel dlayvmatel Aoipumén T unTpac.
Na pn xpnolLonoteital 6€ apoevikd Ghoya.

6. Ewdwkég mposidomon)oelg

E1dkéc mpos1domomoelc:




INo va d1eceaiicfel | amoTELEGHATIKY XPTOT] TOV KINVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOS, TPEMEL VO
&xet emPeParwbei n wodNKIKN dpacTNPlOTNTA OTIG POPPAdES KAUTA TN d1dpKeLn TNG LETUPATIKNG
TEPLOOOVL.

Idwoitepeg mpoLAGEELS Yo TNV aoc@oAn ypnon ota £idn Lowv:

H @oppokovyoc tpoen Tpénet va yopnyeital oTig vd aywyn PopPades apécmg LETA Amd TNV
TPOGHNKN TOL KTNVIOTPIKOD PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG KOt VoL NV amodnkedeTol.

Idwaitepeg TpoeuAdEeic Tov wpémel vo Aaudvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
0opLaKEVTIKO TPoidv oe Lo

"Eyxveg yovaikeg 1 yovaikeg e movotnto yKupochvig 0eV TPETEL VO, YXPTGLLOTOIOVV TO KTNVIATPIKO
QOpLaKEVTIKO TTPOTidV. ['uvaikeg o€ avamapayyki nAKio TPETEL VO ATOPEHYOVV TV EXAPT LLE TO
KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOTOV.

Atopo pe yvootobe 1| mhavod Tpoyestepovo-e&apTtduevovg 0ykovg 1 ue OpoupospuPorikég
dloTapayc dev mPEMEL Vo, XEIPILOVTAL 0VTO TO KTNVINTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOTOV.

[pénet va amopedyetal 1 dupeon enagn pe 1o 6éppa. Katd to yeiptond touv Ktnviatpukcon
(QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPETEL VO, POPATE ATOUIKO EOTAIGUO TPOCTAGioG (YAVTIH Kot OAOGmUN
gpyaoiag). To ev Ady® KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTIOV gival Suvatdv va S1EABEL amd Ta TopdON
yavtio. H dtadeppukn amoppoenon mlavov vo ivar akoOpo LeyaAdTEPT OTAV 1) TEPLOYN KOAADTTETOL
oo adloméPacto VAIKO, Onmg yavtia and latex | mhaotuicd. H katd AdBoc emapn pe to dépua mpémet
vo EEMAEVETOL QUECHOG LE GOTOVVL KOl VEPO.

ITAOvete T xEpla LT amd TV ay®YN KoL TPV Omd TO YELLLOTA.

Y mepintwon mwov Kot Aabog vrdpéel emapn e ta patia, EemAvvete pe aebovo vepod yia 15 Aemtd.
Avolntiote wrpikn fonbeta.

Emntooeig and v vrepékbeon: | emavarappavopevn katd AdOog anoppopnon givar Suvatov vo
00MYNOEL GE SLOKOTT TOL ELUNVOPPLGLOKOD KOKAOV, 08 ENMOVVEG HVTKEC GUOTAGELS TNE UNTPOS N TNG
KOWMAG, 6€ auENUEVN N LELOUEVT] apoppayio amd T WTPL, GE TAPATOOT) TG EYKVHOGVUVIG 1) OF
TOVOKEPUAO.

Eyxvpooivn:

H xatd AdBoc yopnynon dev givar emPrapng, kabhg and Tig peéteg oe popPadeg dev damioTmbnKay
evoei&elg tepatoyéveonc, epppvotodikdtnrag 1 to&ikdtnrag oto £yKvo Lmo.

TaAovyia:
H ypnon xatd ) didpketa g yalovyiog sivor amiBavo va €xel PAATTIKEG TAPEVEPYELEG.

AMnAeridpaon ne GAAO QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO Kol GAAEC LOPOEC OAANAETIOpaCTC:

H yxp1leo@ovAfivn glvail dSuvatdv va TPOTOTOMGEL TIG EMOPACELS TNG AATPEVOYESTNG EAV YOPNYEITOL
TOVTOYPOVA LLE TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLAKEVTIKO TPOIOV.

Yrepdocoroyia:
Agv &govv mopatnpnoel apvnTicég TOPEVEPYELEG GE GAOYO LETE OO YOPTYNOT £MC Kol TEVTE POPES TN
GULVIGTAOUEVT OGO OATPEVOYESTNG Y10 87 MUEPES KOl LETA GO YOPTYNON TNG CUVIGTOUEVNS OGNS Yl

nepiodo £mg kot 305 cuveydUEVES NUEPEC.

Kopiec acvupatotnrec:

Agv glval yvoot Kopio.



7. AvemOopunrta coppavra

Aloya (popPhoeg):

IToA0 ordvia Molvvon e UnTpog

(<1 o / 10.000 vro6 Bepaneia {oa,
GUUTEPTLOUPAVOUEVDV TOV
UELOVOLEVOV AVAPOPDV):

H avagopd avembountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorovbnon g
aoQiAeLng EVOG TPOidVTOG. Edv mopatnprioste omoladmote avemBountTn vEPYELD, KOO KOt OV O&V
OVOPEPETAL GTO ECAOKAEIGTO PVALO OONYIDV XPNONG 1 OUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGLLATIKOTITO TOV
QOPUAKOoV, TUPUKOAEICOE VO EMIKOIVOVIGETE, KATUPYAC, LE TOV KTviaTpd coc. Mropeite eniong va
OVOQEPETE OTOLUONTOTE AVETBVUNTA GUUPAVTA GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPTIOG
YPNOULOTOIDVTOS T GTOLXELD EMKOV@VIOG GTO TEAOG AVTOD TOL PUALOL 0O YLDV YPNONG, 1 LECH TOL
€Bvikov cag cvoTuatog avagopds: EALada

EBvikog Opyaviopog @apudxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

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

Xpnomn amd 10 GTOUA.
0,044 mg adtpevoyéom (1 ml avé 50 kg copatikov Bdpovg) avd Kild coOUOTIKOD BAPOVg avd NUEPa,
v 10 cvveydpeves nuépec.

9. Odnyieg o ™) o061 YOp1YNON

Avappopi|oTe TPOGEKTIKA TOV OYKO TOL KTNVIATPIKOD QOPLUAUKEVLTIKOD TPOIGVTOG IOV OVTIOTOLYEL GTO
ocopatikd Bapog g opPadag (1 ml avd 50 KIAG copHOTIKOD BAPOVE) KoL YOPNYHOTE TNV TOGOTNTA
OLTY] OTO T GTOUATIKT 000.

- O1dreg tv 150, tov 300 kot tov 1000 ml: Gopdvtag yavTia, apaipésTe TO apyIKd TOWU Kol TN
0¢om tov Prdmote t0 Kovunwtd topa aceareiog (luer lock). Kpatmvtag m @roAn og Katakdpuen
0éom, BLOOGTE TN GVPLYY GTO GTOMO TOL KOVUTMOTOV TMATOG ACPUAELNS, OVOTOd0YVPIGTE TN GLIAN
KOl OVOPPOPTOTE TPOGEKTIKA TO SIGAVLO ATtO T PLAAT YPNOILOTOIDOVTOC TN cvptyya. ['upicte ™
OLIAN TTPOG TOL EMAV®D TPOTOV OTOGVVOIEGETE TN GUPLYYO. AVIIKOTOGTNGTE LE TPOGOYN TO UKPO AL
TOV® GTO KOVUTTOTO TAOUN ACPOAELNGC.

Emovotonofetote T0 TPOGTOTELTIKO OO Y10 TO TOUOLA OTN QLOAT E®G TNV EXOUEVT YPNON.

- O1dreg tv 250 ml: Aparpéote TO0 AgVKO TAOUA KOl TO EMKAAVULLO GPPAYIOTG AAOVULVIOV and TO
Ao Tov docopeTpikov Bardpov. Kpatovrog  @uain og katakopvuen 0Eon, mEcTe To GO TNG
PLIANG £0G OTOL GLYKEVTP®OEL 0 OTOTOVUEVOG OYKOG TOV KTNVIATPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC
péca oto docoueTpikd Bdhapo. PiEte mpocextid To mepleydpevo amd To d0GOUETPIKO BAAao otV
PO TNG PopPadag.

To KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VO TpooTifeTal oty Tpoen TG popPddag, pio pévo

@opd TV Nuépa, N va yopnyeitol anevbeiag 0To GTOUO YPNCYLOTOIOVTAG Lot cOPLYY.
Amoguyete TV empoOIVVOT).

10. Xpévor avapoviic




Kpéag kot edmdpot wotoi: 9 nuépec.
Agv emiTpéneTan 1| YOPYNOT OE YOAUKTOTOPAY®YA {®Oa Ta 0oio Tapdyouy yoio yio avOpdmivn
KATOVAA®OT).

11. Ewwkéc ouvOnkeg dwatipnong

Na pvidooetar o€ 0éom, v onoia dev PAETOVY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Taldld
Agv VTLAPYOVV EIBIKES 001 YIEC SLOTPTONG YO VTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.
Na pn ypnoonoteitat 0vtd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV PETd TV nuepopnvia ANEng mov
avVaypAPETOL 6TO XAPTIVO KOLTL Kot oTn @LaAT. H nuepounvia AnEemc coumintet pe v teAsvTOin
NUEPD TOV GLYKEKPIUEVOD LNV
Avdprero {ong HeTd omd T0 TPMTO AVOLYLLO. TG CTOLXEUDOOVG CUCKEVOAGING:

o  DidAn twv 150 ml: 14 nuépeg.

o  Midleg twv 250 ml, twv 300 ml kot twv 1000 ml: 28 nuépec.
Otav o meptékg Exet dtotpn et (avorytel) Yo TpdTn Popd, TPEMEL Vo, LITOAOYILETE TNV MUEPOUNViK
amdPPLYNG TOL KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIGVTOG TTOV £XEL OMOUEIVEL GTOV TEPIEKTT,
YPTOUYLOTOIOVTOG 0LTT T dtdpkela (NG Katd TN ¥pNon. Avti 1 nuepounvia andppiyng TPETEL va
avaypAQETOL GTO YMPO TOL TPOPAEMETAL GTIV ETIKETA.

12. Ewwkéc npogurderg amoppryng

Ta eapuoke dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HEGH TOV AVUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.

AVTO 1O KTNVIITPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV eV TPEMEL VA, ELGEPYETAL GTOV VOPOPOPO opilovta KaBMG
N GATPEVOYEDTY EVOEXETAL VO, Efval ETTIKIVOVVT] Y10, TOVG 1YOEIS KOt GALOVES VIPOPLOVES OPYOVIGUOVCE.

XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETGTPOPTS POPULAK®OV VIO TNV ATOPPIYN U XPTCILOTO0EVTOV
KINVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Al TN (PO TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AMUITNOELG KO e TuYOV 1oybovta, eBvikd cvotipata cvAdloyng. To pétpa
OVTA OTOGKOTOVY GTNV TPOSTAGIN TOL TEPPBAAAOVTOC.

SvpPovievdeite Tov KTNVIATPO 0OG 1] TOV PUPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YAPNOWOTOMNOEVTOV PAPUAK®YV.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitonr LOVOV LLe KTNVIOTPIKT GLVTAYT.

14. ApwOpoi 4o€10g KUKLOQOPIOG KOL GVGKEVAGIEG

Ap1Buog adetog kukiopopiag EAAGOag: 56316/11-08-2010/K-0156001
Yvokevdletorl og euareg Tov 150 ml, tov 250 ml, towv 300 ml kot towv 1000 ml.
Mmropel va v KokAo@opoOV OAEG 01 GVOKEVAGIEG

15. Hpepopnvia televtaiog avadempnong Tov GUALOL 00NYLAV XPNONG

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo T0 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv gival dtabéciueg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviatpukd poidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




16. ZXtoyyeio emkovoviag

Kdrtoyog ¢ ddsiog KukAopopiog:
Intervet Hellas A.E.

Ay. Anuntpiov 63

17456, Alpog

EM\Gda

Tapockevaotic vTevbuvoc Yo thy arelevdépmwon TV TaPTidWV:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville, TaA)ia

2TOLYELD EMKOWVMVIAC Y0 TNV ova@opd Tiavoroyoduevmy avemBounTmy EVEPYEIDV:

EAada
Intervet Hellas A.E.
TnA: +30 210 989 7452

17. Alheg minpo@opisg



