NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Entericolix, evéoipo yoAdrktopa yio xoipovg

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Mia 660m (2 ml) mepiéyet:

APUoSTIKA GVOTATIKG:

Escherichia coli, cté\eyog P4, mpockoiintikd widio F6, adpavomompévo >1RP*
Escherichia coli, otéleyog PS5, mpookoiintikod widio F18ab, adpavoromuévo >1RP *
Escherichia coli, oté\eyog P6, mpookoAintikod widio F4ac, adpavoromuévo  >1RP *
Escherichia coli, cté\eyog P9, mpocskoiintikd widwo Fl8ac, adpavomompuévo >1RP *

Escherichia coli, otéleyog P10, mpockoiintikd widwo F5 kot F41, >1RP*

0.0 POVOTOINUEVO

Clostridium perfringens, Tomog C, otéleyog CZV13, frita t0£0e1dég > 101U ** B
avtrto&ivng/ml

0pov KOVVEALOD

*RP:  Exetikn 1oy0¢ yia kGOe aviryovo cOpemva Le £va, EUPOMO avapopas LLE IKOVOTOMTIKO
amotélecpa ot dokacio avosoyovikdtntag (Ph. Eur. Monograph 0962).
**JU:  AwebBveic povadeg yo t Pryta to&ivn (Ph. Eur. Monograph 0363).

AV0G0EVIGYVTIKES 0VOiES:
Light mineral oil
Montanide 103

Sorbitan oleate

"Exodoyo:

0,760 ml
0,0425 ml
0,0425 ml

Mowotki] 60UvOEGT EKOOYMV KOl GAL®V
GUGTUTIKAV

IMocotikn cvvOeon av o1 TANPOPOpics aVTEG
€ival oNUOVTIKES Y10 TT 6®MOTI] JOP1 YN o1 TOV
KTV TPLKOV QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Disodium phosphate, anhydrous

Formaldehyde

Polysorbate 80

Potassium dihydrogen phosphate

Sodium chloride

Thiomersal

0,2 mg

Water for injections

ToAakTdoEg AEVKO OLOI0YEVES YOLAKTOLLO

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ
3.1. Eion {oov

Xoipog (ovg Kot ovida avamapaymyng).




3.2. Ogpamevtikéc gvdsielg Yo kaOe gidog Lmov

Eppoiiocpdg tomv cumv kot Tov cuidmv yio, Ty adnTiki avoconoinon TV yoipdimv, Katd g
KoAPakiAlmong mov mpokaAgitar amd evieponafoyova kot viepotoEivoyova oTeAéy E. coli Tov
ekepalovv T1g TpookorAntiveg Fdac, F5, F6, F18ac kot F41, xotd tg vOGOL TOL 0101 LLATOC TOV
nmpokaieiton omd to 6TéAEYXOC E. coli mov ekppdlel Tnv Tpookoiintivn F18ab kot xatd tng vexkpwtikng
gvtepitidag mov mpokaAeitol and tov Tomo C tov C. perfringens.

Neoyévvnta yoipidwa

- To eufoiio peidvel tn BvynootTnTo Kot To KAMVIKG cvumtopate. (cofopn didppoia) Tng
KoAPakiAlmong.

- To guPorto permvet T BvynodTNTO Kot To KMVIKG CUUTTOUOTO TG VEKPOTIKNG EVTEPITIONG
7oV mpokaAeital omd Tov tomo C tov C. perfringens.

Amnoyoloktiopéva yopidta

- To euPorio peidver tn BvynoudTTO KOt TO, KAMVIKG GOUTTOUATA TG VOGOV TOV 00N UATOG.

- To euforio peidver Ta KAVIKA copntodpoto (cofapn d1dppoia) e KoMPBaKiAA®onG.

- To euPfoOrio PEIDVEL TO KAVIKA GUUTTMOUOTO TG YPOVIOG EVIEPITIONG TOV TPOKAAEITOL OO TOV
tono C tov C. perfringens.

Aldpkela ovooiog:

- 21 nuépeg yio Aouméelg mov tpokarovvtat and tic F4ac Fl18ac (koMPBakiliwon) kot Tov TOTO
C tov C. perfringens (VEKPOTIKN EVIEPITION).

- 21 nuépeg Yo avticopato Evovil tov F5, F6 kot F41, 0ot600 1 anoteAes otk Tpoctocio
TOV EMITEI®V AVTOV TOV AVTICOUATOV gV EXEL KATUdELYOEL

- 28 nuépeg yuo Aouméelc mov Tpokarovvral and v F18ab (vOGog Tov 010Muatog).

3.3. Avrevosieg

Na unv ypnoyLonoleitol 6€ mePInT®ON VAEPEVAIGHNGIOG GTA SPAGTIKA GLGTATIKA, GTIC
OVOGOEVIGYVTIKEG OVGIEG 1] G€ KATOH £KO0Y 0.

3.4. E101kéc mpoEtdomTon|cELS
Na eppordlovtor povo vym Loa.
3.5. Iowitepeg mPpoPUAAEELS KATA TN Yp1ION)

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

Agv 1oy0et.

Idwaitepeg TpoeuAGEEIC Tov Tpémel vo Aaufdvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoioV og {ma.:

Llpog tov ypnoty:

AVTO TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL TAPUPIVEANLO. TE TEPIMTMON TVYOLOGC
éveonc/avtoéveong, pmopet va mpokAndel évrovog mévog Kot e€oidnor, Wntépmg av 1 éveon yivel og
apBpwon 1 6€ dAKTLAO. € GMAVIEG TEPMMTMOELS ALTO UTOPEL VO £YEL OC OTOTEAECLLA TV ATMOAELY, TOV
doKTOAOV, €4V dev Topacyedel aueon wTpikn epovTida. Av katd Adbog odg yopnynOel avtod to
KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV, GO0 KOL OV 1] TOGOTNTO EIVOL TOAD pikpt), (NTNOTE AUECHC
10TPIKN GLUPOVAN, Exovtag pnali cog To OALO odnyidv ypronc. Edv o moévog empeivet yuo
nePlocdTEPO 0o 12 dpeg petd v witpikn e€€tacn, (NTNoTe Ko TUAL 1TPIKT GUUBOVAN.

Ilpog tov 1atpo:
AvTO TO KITNVIITPIKO QOPUOKEVTIKO TPOidV TepiEyel mapoapvérailo. Tuyaia Eveon pe avtd to
KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV, OKOUT KOl GE LKPES TOGOTNTEG, EVOEYOUEVAS VO TPOKUAESEL



évtovn e&oidnon, N onoio, UTOPEL, Y10 TAPASELY LA, VO EXEL WG OTOTELEGLO IOYOLUIKT VEKPMOT], AKOULOL
Ko ammAEL SaKTOAOL. ATtatteitol 1 AMEXH e€e1d1kevpiévn YE1povpYIKn GPOVTION Kot EVOEYOLEVMG
TPOUN S1voi&n Kot EKTAVGT TG TEPLOYNG TTOL EYIVE 1) £VEST, 11UTEP®S OTAV APOPE TN paya TOL
SOKTOAOV M TOV TEVOVTQ.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAALOVTOC:
Agv 1oy0et.

3.6. AvemOountao copfavra

Xoipou
[ToAd cuyva
YnepOeppio'
(>1 oo / 10 vrd Bepoameio (oa):
Zoyva
Andeia’

(1 éo¢ 10 Loa / 100 vid Oepameio {da):

Zndvio: E&oidnon oto onueio g €veong,

(1 éwg 10 oo / 10.000 vrd Bepomeio {ha): epuBpOTTOL 6TO CNpeio g éveong’

IToA) omdvia

(<1 &do / 10.000 vrd Oepaneia (ha, Avtidpacn avapurakTikos Tomov *
CUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV LEUOVOUEVOV OVAPOPOV):

! Mopodiky, péyiot Oeppokpacia 2 °C, petold 4 — 24 opdv petd tov epPoracud. H Oeppokpacio emavépyetat
OTLG KAVOVIKEG TILEG £VTOG 24—48 mpdv.

2 Metad 1 kat 2 nuepdv petd tov euPoracud, onaving umopel va dtapréoet g kar 7 nuépeg Hetd Tov
epPforlacpo.

3 Me péyiot S1éuetpo 3 cm kot péyiotn Sidpketa 10 nuepdv.

4 Mnopei va mpokorécetl Odvaro.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  ocuveyn mapakorlobnon g
AOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KATA
TPOTIUNOT LEC® KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPING 1 GTOV TOMIKO OVTITPOGHOTO
ToV gite otV €Bvikn appddlo apyn LEC® TOL E0VIKOD GLOTHLATOC OVAPOPUS. AvatpéETe GTO PUAAO
00 YLDV YPNHONG Y10, TO, AVTIGTOLY O GTOLYEID ETUKOVOVING.

3.7. Xpnon kKatd Ty KONo1, T Yorovyio ] THV @oToKia

Kbnon:
Mmnopel va ypnoporomn0el kotd tn ddpkela TG KONone.

To epPorio dev mpémet va yopnyeitol otny mePiodo TV 4 gfSoUAd®V TPV Ao TNV NUEPOUNVIC TOV
OVOUEVOLLEVOV TOKETOV.

3.8. Alinieniopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES HOPPES aAINAETIOpOONG

Agv VAP0V TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV CPAAELN KOl TV ATOTEAEGLATIKOTNTO OITO TNV (PO TOV
&v Aoy euforiov pe omolodNToTe A0 KTNVIATPIKO eapuaxo. H amdgaor yio T xoprynon tov gv
AOY® epPoriov mpv amd 1 HETA TN XOPYNOT OTOLOVINTOTE AAAOV KTNVIOTPIKOD POPUAKOV TPETEL VOL
AapPavetol kot TepinTmon.

3.9. Odoi yopnynong kot 60coroyia

Evdopwixn ypnon.

AvoKIvioTe KOAG TPV amd T p1oN Kol 68 LEGOSIOGTHUATO KOTA T XPT o).

4



Amo@iyete TNV eMpuoOAIVVON KATd TN Yp1on.

Adaerg
2veg kot ovideg: 2 ml.

Ipwv and ™ ypnon, aenote 10 euPoiio va etacel o Oeppokpacio SOUATION Kol OVOKIVIGTE KOAGR TN
@aAn. Epporidote tnv katdAinin doon pe Pabid evdopvikn £vesn 6Tovg LHES TOL TPOYNAOD.
Yuviotdtol 1 xpnon PeAoveV KaTAAANAOL UHKOLS, COUPOVA LE TO PAPog COUATOG TOV {MOV.
JuvioTdtal 1 0e0TEPN dOGN VO, YopnyEiTal oTnV AAAN TAELPE TOV TPUYHAOD.

Ilpdéypauna euforiacuod

Eyrves oves: To Pacikd eufolaxod oyfiua omotedeitol amd dvo d0celg. Xopnynote pio 06om

7 €BOopadEG TPV OO TOV TOKETO KOl, GTN GUVEYELQ, Ui dgvTEPT 000 4 gfdonddec TPV amd Tov
TOKETO. ZUVIGTATOL O EMAVUANTTIKOG EUPOALOGHOG Vo YiveTol pe pia epdmal doom 4 efdopddeg Tpv
omd Tov ToKeTO o€ KaBe axdAovOT TeEPiodo Kvoopiag.

3.10. ZoprtOpote VIEPOOGOA0YINS (KUl KATH TEPITTMON, HETPA AVTIUETOTLIGNG KOl AVTIO0TO)

Metd amd T yopnyNon SIMANG TG CLVIGTAOUEVNC dOoTG TOL ePoriov, pumopel va mapotnpndel pio

EAIPPDOG LVYNAOTEPN Kot TaPodIKh avénon e Beprokpaciog, 6€ GOYKPIOT| LE TV TAPOTPOVLEVT

peTd amd v amin d6on epPoriov (m.y. avEnon g Beprokpaciog Emg kot 2,5 °C petd and yoprynon

dumhdoiog 666MG).

3.11. Ewdwkoi wepropiopoi yprong kou £101KES ovvONKeg prions, cvpmepriapnfavopusévov
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKADY KO AVIITUPUGLTIKAOV KTIVIUTPIKAV
QUPULIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS AVATTUENS OVTOYMS

<llpo¢ ovumAnpwon oe eOviko exinmedo >.

3.12. Xpévor avopovig

Mndév nuépec.

4. ANOXOAOTI'TIKEX IAHPO®OPIEX

4.1. Koowdég ATCvet:

QIO9ABO08

To epporio nepiéyel adpavomompéva otedéyn g Escherichia coli mov ekppalovv Tig
npookoAAntiveg Fdac, F5, F6, F18ab, F18ac kat F41, ta omoia mpokalodv veoyvikn eviepotolikmon
oTa yopiola, kabhg kat t B-gviepoto&ivn amd tov tomo C tov Clostridium perfringens. To gupoio
TOPUCoKELALETAL [LE L0 EAULMDAT) OVOGOEVIGYVTIKT 0VGT0. TIG GVEG KOl GVTOESG, TO EUPOAI0 TPOdyel TNV
€101KN avocomoinon tov epuforacuévov {owv. Ta xopidia anoktody Tabntikn avocia pe T Aqyn
TOV TPMTOYAANKTOG, TO OTO10 TEPLEYEL TA EOIKA AV TPOSKOAANTIVY avTio®pata TG Escherichia coli
KOl TO OVTIO®POTO Kot tng eviepotoéivng tov Clostridium perfringens.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1. Kopieg aovoppatoTnteg

AOY® EAAElYNG HEAETMOV OCLUPATOTNTOG, TO TAUPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VOl
OVOLULELYVOETOL LLE GAAO KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOTIOVTA.

5.2. Awpkewa ong



Aldpketo {ONE TOV KTNVINTPIKOD PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC GUUPMVA. LLE TI GVOKEVAGIN TOANONG: 2
xpoVIOL.

Avdpxero Long petd to TpdTo dvoryua TG oTolyelddovs cuokevaciog: 10 mpeg.

5.3. Iowitepeg mpo@uAdEels kKatd ) @OAaEN TOV TPOidVTOg

Na puidooetar kot vo petapépetol og yoyeio (2 °C — 8 °C).

Na punv kaToyvyetol.

Na euAdooetal TPOSTUTEVUEVO OO TO POC.

5.4. ®@von ka1 6HVOEST TG GTOLYELDO0VS CVOKEVACIUG

Xaptwo kovuti pe 1 eiain Tolamidv d6cewv amd ToAvatdviévio vyning Ttukvottag (HDPE) tov
50 ml (25 660¢15) e SUTPNOILO EAAGTIKO TAOWO VITPIAIOV KOl 6PPAYIeT amd OAOVUIVIO.

5.5. Edwkég mpo@uiaters améppuyng evog Ui yYp1oLiomon04vTog KTvViaTPiKoy QUpRLIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YP1IGT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta @dppoko dev TPETEL VO, ATOPPITTOVTOL LECH TOV AVUATOV 1] TV OIKIUK®OV OToPATOV
XP1OYLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTC POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYT U XPTCILOTOOEVTOV
KINVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Al TN (PO TOVG
GOLPMOVA [LE TIC TOTIKEG ATUITNOELS KO IE TUYXOV EOVIKA GLUGTIOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVY Y10, TO,
GYETIKG KTNVITPIKE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

CZ Vaccines S.A.U.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

7105/02-02-2021/K-0210601
Konpoc: CY00545V

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Huepopnvia Ing éyxpiong: 15/09/2016
Kvmpog: 08/12/2020

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOGEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

02/2025

10. TAZEINOMHIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yoprnyeitor LOVOV LEe KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo 10 v AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givar dabéoieg otn fdaon
dedopévav ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




