MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

HuveGuard MMAT evauidpnpa and Tov 6TOUATOg XPHoT 6€ Opvifeg

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH
Mia d6om tov 0,025 ml tepiéyst:
APUGTIKA GVGTATIKG:

YTopoYOVEG MOKVOTEG OV TTPoEPYovTaL amd eEachevnuéva Tpodye oteAéyn Tov gidovg Eimeria:

Eimeria acervulina, otéheyog RA 3+20 50 - 139 woxvorteg*

Eimeria maxima, otéleyog MCK+10 100 - 278 woxvotec*
Eimeria mitis, oté\eyoc Jormit 3+9 100 - 278 wokbotec*
Eimeria tenella, otéheyog Rt 3 +15 150 - 417 woxbvotec*

* 2oupwva ue Tig in Vitro 01001K00IES KOTOUETPHONS TOD TOPOTKEVOTTH KOTO, TO YPOVO THS OVOUEIENS
Kal kata v aneAevdépwon.

"Exodoyo.:
BA. tov mApn katdAoyo ekdOmV 6T0 KEPAANLO 6.1

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evoidpnua amd tov otdpotog xpnon.

Ayxpopo ¢o¢ Aevkd avowktd unel evoldpnua Katd Ty ovakivnon.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eion {oov

Opwibeg.

4.2 OepoamevTiKég vOEielg Tpoosoropilovtag Ta €ion LoV

IMa v evepyntikn avocomoinon t@v opvibov pe okomd TN Peimon TG HOAVVOTG Kol TMV KAVIKGOV
CUUTTOUATOV 0Td KOKKISImon tpokaiovpevn and E. acervulina, E. maxima, E. mitis xou E. tenella.
"Evapén g avooiog: 21 nuépec petd tov eufoitacuo.

Awdpkelo avociog: dev €yel tekunplwbei.

4.3 Avtevoegigelg

Koapia.

4.4 Ewwkéc mpogidomon)oels Yo ka0e gidog {®dov

Noa epporidlete povo vym Loa.

To guPoho mepiéyer {oviavég mokhoteg KOKKISimV kol e£opTtdTol 0md TOV TOALUTANGIOGUO TMOV
guporakmv oTEAEY®V EVTOG TV 0pviB®V Y1a. TNV avamTuén avooiag.

Eivail ovvnbec va Ppebodv mokhoTeg 6TOV YUOTPEVTEPIKO COANVA TV EUPOMAGUEVOV TTVOV 0o 1
€w¢ 3 gfdopadec M meplocoTEPO PETA TOV gUPortacpd. To mbavotepo eivar avtéc ot MOKHOTES Vo

glvar  euPoMaKEG (OKDOTEG 7OV OVOKLVKADVOVTOL GTO TINVA UEC® NG oyvpootpodpvng. H
OVOKVKAMGT TOV MOKLGTOV gival avoykaio yio TV avantuén ovociog Kot T GUVEYN TPOCTUGIa.
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Emedn n wpootocia évavtt g Aolpnméng and Kokkidwo HETE amd guPoAlocud evicoyveTal omd TNV
QLOIKN TPOKAN O, 1| TPOGPOGCT GE OTOOVONTOTE BEPUTEVTIKO TOPAYOVTO LIE KOKKIGIOGTATIKT OpAcoT)
OTMOL0ONTTOTE OTIYUN UETA TOV gUPOAlocUd UmOpel Vo, EXNPEACEL SUGUEVAC TNV OVATTLEN OVOGiag.
AvT0 gival onuavtikd og 6An ™ ddpketa {ONG TV opvibwv.

4.5 Idwitepeg mpo@uAAEELS KATE TN Y p1iON

Idwitepeg mpouAGEels katd T ypnon o {oo

O1 6pviBeg TPEMEL VO, EKTPEPOVTUL VGTNPMOG EML OATEIOV GE ALYVPOCTPMLVT).

T'a ™ peioon e ThovoTnTag KOKKISUKNG TPOKANONC TPV TNV €vapén g ovooiag, 1
OYLPOCTPOLVY TPETEL VOL APOLPELTAL KOL O YDPOC GTEYAONS TV 0pviBwv mpénetl va kabapileTon
EMUEADC HETAED TV KUKAWDV EKTPOONG,.

Idwitepec Tpo@LAGEELC Tov TTpémet va Aaufavovtol ard TO GTOUO TOV YOPNYEL TO QUPUOKEVTIKO

wPoidv oe Lha

Koatd tov yekaopd tov eufoAiov 6Tovg veooso 1 TNV TPOPT|, O XEPIOTNG TPEMEL VAL YPTCLOTOLEL
OTOUIKO TTPOCTATEVTIKO EEOMMGO ATOTEAOVUEVO OO PAGKA TOV EQUPUOLEL COOTA Kal
TPOGTATEVTIKA 0QOAALDV.

KaBapiote Ko amoAvpdvete To yEpio Kot Tov EE0TAMGUO LETE amd T XP1on.

4.6 AvemOounteg evépyeieg (6uyvoTnNTo Kot cofapotnta)

Agv glval yvoot Kapio.

4.7 Xpion KaTd TNV KUNG1, T1) Yorovyic )| TNV ®OTOoKix

H aocpdela tov knviaTpikod QopUoKEDTIKOV TPolovtog dev £xel amodelybel KoTd T SibpKeLd TNG
wotokiog. Na pn ypnoiponoteital o€ Ttnva oe mepiodo wotokiag Kot evtog 4 efdopddmv Tpv amd tnv
&vapén g mEPLOSOV MOTOKING.

4.8 AL Aemopacels pe GAho QUPRUKEVTIKG TPOIOVTO KOl AALES POPPEG AAANAETIOPOONG
Noa pn yopnyodvTol KOKKIOIOGTOTIKOL TAPAYOVTES, CUUTEPIAAUPAVOUEV®OY GOVAPOVALLODV, TPV 1)
UETA TOV eUPOAOCHO, ETELDN VTO Bal EXEL APVNTIKY] ENXITTOON GTNV 0vooia, 1 omoia e&aptdTot omd
TNV OVOKVKAWDGT TOV OOKVOTMOV GTO TEPPAALOV.

Agv vrhpyovv TANPOPOPIEC OYETIKA HE TNV ACPAAED KOL TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO CGVTOV TOL
guPoriov Otav ypNoOTOLEITAL  LE OMOLOONTOTE AALO KTNVoTpkd @dppoako. H amdpoaon ya ™
YOPNYNON TOL &v AOY® gpPoAiiov mpv N HETA omd TN YOPNYNOY OMOLOONTOTE GAAOL KINVINTPLKOD
QOaPUAKOV, O TPEMEL va. AAIPAVETOL KATA TEPITTMON.

4.9 Aocoloyia Kol TpémTog yopniynons

A76 0V 6TONATOG XPNoT (WEKACUOC GTO TTNVE, WYEKAOTUOS GTIV TPOPT, TOGUUO VEPO).
Xpovodidypappo euforacuod:

Yekaopog oto TTnva Kot WYEKAGHOC TNV TPOPT: XOpNYNoTte Hio d6om tov gufoiiov og kabe 6pvida
amo v nhkia g 1 nuépag.

[Too1po vepod: yopnynote pio 666m Tov epPoriov o kKabe dpvifa amd TV nAikia TV 3 NUEPDV.

Orav avoryyBei To prorido Tov 30 ml mov mepiéyxer 1.000 7 5.000 d6celg, TpEmel va ypnoyLomotndei
OMO TO TTEPLEYOLEVO.



Xopnynon LEGM YEKAGLOD GTNV TPOOT|
Tig mpddteg 12-24 dpeg Oa npénel va andmbel enopkng TOGOTNTO PAGIKNG TPOPNS Y10 VEOGGOVS EXAVM
o€ yopti | TAUCTIKO KaTd PHNKOG TOL d0TEGOL TOL OpVIBDOVA.

Avoxwvnote (onpd to @uAd0 Tov euforiov yw 30 devtepdiemto WPV amd TN YPNON Yo
EMOVALDPNOT TOV ®OKVOT®V. Apaldote o euPfoiio o€ vepod og avaroyia mepitov 1.000 dd6cewv ot 1
Altpo vepo (5.000 d6cemv o 5 Altpa). ['a va dtucporicete Ot £xovv apaipedel OAEG 01 ®OKVOTEG OO
T0 PLoAido, EeEmMAOVETE T0 3 popég pe vepd. PekdoTe TO EVOIDPMUO TOV ®OKVGTMY OLOIOHOPPO GTNV
EMPAVEIL TNG TPOPNG YPTOULOTOIOVTOG Wekaoud peydiov otayovidiov. Befoiwbeite ot1 €yxet
emtevybel eleyyOUevn Kol OHOIOMOPEON KOALYNM OAOKANPNG TNG EMPAVEWNG TNG TPOPNG 7OV Eival
Swbéotun yo tic 0pvidec. Na avokiveite 10 0Y€l0 TOL EQOPUOYEN TOKTIKA KOOOAN TN SLGPKELD TOV
WEKOGUOV Yoo TNV amopuyn Kabilnong tov wokvotdv. Befaiwbeite 6TL 6An 1 dabéoyun tpoen £xet
WEKOGTEL KO OTL 0 GUVOAKOC ap1tOpog 06Gew@V mov yopnynonke aviiotolyel otov aplfud TV TTNVHV
péco otov opviddva.

Otav apaindei to gufoiio mpog yprion Ba mpémetl vo wekaotel aUESmG oTNV TPOEN Kot T TTnva o
TPETEL VAL £XOVV AUECHOG TPOSPACT] GTNV TPOOT.

Orav xotavolmbei 1 Tpoen Tov £xel VTOOTEL WEKOOUO, UTOPEL VoL GLUVEYIOTEL | GLVNONG Gitio.

ZUVIGTATOL VO TOPUKOAOVOEITE TNV TPOGANYN TPOPTG KOL T1 GUUTEPLPOPE TOV TTNVAV KoL Vo,
yopnyeite to eUPOAI0 e avTH TN LEBOSO POVO EAV AVOUEVETOL ETAPKNG TPOSAN YT TPOPNG.

Xopnynon UEG® TOL TOGLLLOV VEPOV

IMa ) yopnynon tov euPoriov mpénet va ypnoipononfovv ToticTpes.

Noa Tapéyete enapkr| oplBpd TOTIGTPOV Kot YDPO TOTIGUATOG DGTE Vo £X0VV OAOL Ol VEOGGOT
TPOGPACT) 6TO VEPO LE TO EUPOALO KOl ETOUEVAOGS VO LITOpovV va. AaPovv Tn cmath d6o.
TomoBethoTE TIg TOTIGTPEG OLOOULOPPO. GTOV YMDPO OOV GTEYALOVTAL Ol VEOGSOL.

H yopniiynon vepov mpénet va. avaotolel yia 2 £m¢ 4 dpeg Tpv amd Tov EUPOAAGHO.
IIpoetolpacio Tov evolmpnipoTog EavOaviKod KOUIEDC:
Mropei va ypnoyomroindei epmopikd dtobéotpo EavOavicd KO

T'a 1.000 d6c¢e1g, mpocBéote 3 Altpa kaBapod mwOGO vepol o€ Bepuoxpacio dmpatiov ce Evav
KatdAAnAo mepéktn Kot SoAvote 5 g EavBavicod koppeog. o 5.000 dd6celg, mpocbéote 15 Aitpa
KkaBapod mOGIHo vepob oe Bepuokpacio dopatiov oe Evav KatdAANlo mepléktn kail dodvote 25 g
EavBavikoh KOUUEDG.

[Ipogtoipdote 10 evarmpnpa epforiov og e&ng:

IMo eravoidpnon T@v ®okvoT®V, avakiviote (onpd o eroAidto tov gpPoiiov. Avoilte 10 Qroridio
Kol 0dEIoTE OAO TO TTEPLEYOUEVO GE Kabapd OG0 vepd o€ Oepuokpacio dopatiov: 2 Aitpa yio 1.000
d6oeig kat 10 Atpa yia 5.000 doceig. ' va dtacparicete 0Tt £xovv aparpedel OAEG 01 WOKVOTE AO
70 QLOAid10, EemAVveTe 10 3 opEc pe vepd. Avakiviote ta AneBévta 2 Aitpa (1.000 d6ce15) 1 10 Aitpa
(5.000 0660e1g) TOL EVOUOPNUOTOC EUPOAIOV KOl UETUPEPETE TO GTUOOKA GTO TPOETOLUAGLEVO
gvarmpnua EavOavikod KOUUEOS, AVOUEYVOOVTOG KOAR Y10 VO SI0CPUAIGETE OUOLOYEVEC EVOLMPT L.

H avaueién tov evaiopnuatog Eovlavikod koppeoc pali pe 1o evoidpnue  epforiov Ba €xst mg
amotédleoua (ol TeEAMkn mocotnta S5 Aitpov (Yo 1.000 doceic) n 25 Altpaov (v 5.000 86ce1g)
evalmpnpatog epforiov-Eaviavikov koppeog. Adgdote o evaumpnpo epPoriov-Eaviavikod KOUUEOS
otov eEomMopd ToTioCHATOC.

Xopnynon LECH WEKOGLLOV oTLC OpviDec
Mo xéBe 100 mmvd Bo mpémer va mpoetopaoctel Oykog d6ong mepimov 24 ml (0,24 ml/mtnvo)
EVOLMPNLOTOG GE LOPPT YEKAGHOD LEYAAOL GTAYOVISioL.




IMoa tov yekacpd ce 6pvideg ypnopomomote T ypwotiki ovcia Brilliant Blue (E133).

IIpogtopacio ypocHéVoOL apatmTikoD:

INa 1.000 d6c¢1g, Tonobetote 240 ml vepd oe évav KATAAANAO TEPLEKTN Kol TPOGHEGTE TN XPOOTIKA
ovocia Brilliant Blue (E133) og cuykévipoon 0,01% w/v.

INa 5.000 d6ceig, tomobetnote 1.200 ml vepd oe évov kKatdAAnAo mepléktn Kou wpochéote
ypwotikn ovcio Brilliant Blue (E133) og cuykévipmon 0,01% w/v.

[Ipogtoipacio Kot Yopfynomn Tov EVOI®PNLOTOS ELPoLiov:

Avoaxwvnote {onpd to elaridio pe tig 1.000 1 5.000 d60e1g Yo EMAVOIDPTOT TOV MOKLGTAOV.
[Ipocbéote OAOKANPO TO TEPIEYOUEVO TOV PLOAOIOL OTO UPUIMOTIKO Kot avopi&Te KaAd. EemAdvere 10
QLOAd10 3 Qopég pe apaloTikd Yo va PeParmbeite 6T1 Exouv apapedei dAec o1 mokvotec. ['epiote O
doyeio guPoiiov TG GLGKELNC WYEKAGHOV HE OAN TNV TOGHTNTA TOV TPOETOATTNKE. Na drotnpeite
GLVEXMC TNV OUOLOYEVELN TOV Evalmpnpatog epforiov. H mieon tng ocvokevng Wwekoouoy TPETEL va
givar ota 3 bar. H cvokeun yekacopov npénel va mapéyel otayovidlo peyébovg >100 um.

INoa ) Bektioon g opotopopeiag Tov eUPoAlacHo, S10TNPHGTE TOLE VEOGGOVE HEGH GTOV opviBdVa
Yy TovAdyloTov 1 dpa dote va TpooAdfovv Ora Ta oTayovidlia Tov gpPoriov. Befoiwbeite ot
VIAPYEL EMAPKNG QOTICUOC dote ol Opvifeg vo givar Edmvieg Ko va ektelodv kabapiopd Tov
TTEPDOUATOC TOVG, LELOVMUEVO, KO OUOOTKA.

4.10 Y7mepdocoroyio (COUATAONATA, PETPO OVTIUETAMIGNS, AVTIOOTA), EAV EIVAL OTOPALTTO
Agv &xet mapornpnOel Kopio avemBountn evépysla petd m yopnynon 10-mtAdoiag vrepdosoroyiag.
4.11 Xpovog(ov) avapoviig

Mnoév nuépeg.

5. ANOXOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

DoppoKobepamev Tk opddn: avocsoloyikd yio opvifoedn], {oviava Tapacttikd eLPoiio Yo otkloKd,
TTNVA.
Koducog ATCvet: QIOTANOI.

IMo ™ diéyepon g evepynTIKNg E0IKNG avooiag o dypla otedéyn tov E.acervulina, E.maxima,
E.tenella ko1 E.mitis xatd tnv katdmoon ond 6pvideg. Metd tov epfolacpd akorovbei cuveyn kot
S Blov avaxdKA®on ToV eUPOMUKOY ®OKVGTOV 6TO TTNVA LECH TNG ayvposTpOuvne. H
OVOKOKAMOT] TOV ®OKLOTAOV EXEL MG ATOTEAEGLLO TIV OAVATTVEN AVOGIOG KOl T GUVEYN TPOoTAGIN
EVOVTL TOV AYPLOV CTEAEXDV TOV TECCAP®V GTEAEYDV TNG Eimeria.

6. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Katdroyog ekdoymv

Sodium chloride

Potassium chloride

Disodium phosphate

Potassium dihydrogen phosphate

Polysorbate 80
Water for injections




6.2 Kvpreg aocvpparotnreg

AOY® EAAEYNG HELETMV OCLUPATOTNTAG, TO TAPOV KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TTPEMEL VOl
OVOLULETYVOETOL LLE GAADL KTNVIOTPIKE QOPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

6.3 Awdpxera Lomng

Aldpketo {ONG TOL KTNVIATPIKOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOS COLPMOVO. [LE TN CLGKELOGIN TOANONG: 16
eBoouadeg.

Aldpketo NG HETE TO TPAOTO AVOLYLO TNG OTOLELDMOOVS CLGKELOGING: YPNCILOTOMNOTE AUECMS, VO
UV QUAGCGETAL.
Aldpketo Long LETA TNV 0paimoT COLPOVA LE TIG 00N YieG: 4 MPEC.

6.4 Iowitepeg TPpoPUAGEELS KaTA TN PVLUEN TOV TPOTIOVTOG

Ddvrdaocoete ko petagépete og youyeio (2°C - 8°C). Mnv katayvyete. DuALGGETE TPOSTATEVUEVO OO
T0 POC.

6.5 Dvon Kol 6VVOES TNG GTOLYELDO0VS GVOKEVUGIOG

Drolidro morvatBuieviov youning mokvotntog (Low density polyethylene - LDPE) twv 30 ml pe ykpt
€AoTIKO TOpO 0o BouTOAO Ko KOTakl ahovpviov Tov wepiéyet 1.000 1 5.000 dooets.

Meyébn cvokevaciov:

Xdaptvo kovuti pe 1 grorido tov 1000 d6cemv

Xdaptvo kovuti pe 1 grorido tov 5000 d6cemv

Xdaptivo kovuti pe 5 ploAide twv 1000 d6cewmv

Xdaptivo kovuti pe 5 ploAide twv 5000 d6cewmv

Xdaptwvo kovuti pe 10 proridia Tov 1000 docemv

Xdaptvo kovuti pe 10 proridia Tov 5000 docemv

Mmropei va. unv KuKAOPOPOLV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

6.6 Edkéc Tpo@ulatelg amdppiyng €vog APNGILROTOM0EVTOS KTNVIOTPIKOD QUPULUKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALMV VAMKAV TTOV TPOEPYOVTOL UTO TN YP1)G1] TOV TPOIOVTOS, OV VITAPYOVY

Kabe pun ypnoyomombéyv KTnviatpikd QoproKeLTIKO TPoidy 1 Un xp1oILorotn0évta vToAEiUpaTd TOY
TPETEL VO OTOPPITTOVTOL GOUPOVO, LLE TIG LOYVOLOES EOVIKEC UTULTIOELS.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgium (Béiy10)

8. APIOMOZ(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

CY00556V

9. HMEPOMHNIA IPQTHE ET'KPIZHY/ANANEQXHX THX AAEIAX

No. ovurAnpwbei oe 0viko eminedo

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



Na. oouminpwbei oe e0viko eminedo



