OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopacio ToV KTNVIITPIKOD PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOg

Bioclanic 250 mg + 62,5 mg apopoticpéva S1oKia Yo YATeS Kol GKOAOVG

2. YovOeon
"Eva diokio mepiéyet:
ApOUoSTIKE GVGTATIKG:

Apo&ukiddivn (¢ apo&ukIAAiv) TpudpIkn) 250 mg
Klapoviaviko o0&y (o¢ kKhafoviavikd kdAo) 62,5 mg

"Exdoya:

O&gidro a1ompov (Kaps) 1,07 mg

Aoxkia.

Koagé, otpoyyvdod kot koptd ap®paticpévo d1oKio Le o oTavpoeldn ypaupun Bpadong ot pio
TAELPA.

To dwokio umopei va yopiotel o ioa o Kot TéTapTa.

3. Eion {owv

2K0OAOL Ko YOTEG,

4. OepamevTikég gvositelg

Mo ™ Bepomeio Lowwméemv Tov Tpokalovvtal omd Paktiplo gvaichnta oty apoSuKIAAiv
Kot To KAafoviavikd 0&0, 0nmg: deppotonddeieg (ovumeptiappfavouévav Tmv ev 1o Pdbet kot
EMLPAVELNKDOV TVOOEPUAT®V), AOUMEELS TOV HOANKOV Hopimv (OMOGTAUATO Kol GAEYLOVI
TPOKTIKOV AOEVOV), 000VTIKEG AOUMEELG (M), OVAITION), AOIUMEEIG TOV OLPOTOUTIKOD
GUGTNUOTOC, OVOTVELCTIKEG VOGOLS (TOv TEPMAUPAvVOLY TNV avedTePn KOl KOTOTEPN
OVOTTVEVOTIKT 000) Kot EVTEPITION.

5. Avtevoeigelg

No unv ypnoylonoleitor 6€ KovvéALX, VOIKA yo1pidia, yAUoTEP, YEPPIAOVG 1 TOIVTGIAA.

No pnv ypnoonoteitor o€ mepintmon vrepevosnciog ota SPUcTIKE CLGTATIKA, G GAAL
avTiukpofrakd tg opddag P-Aaktdung 1 o€ Kamolo £K50Yo0.

No unv ypnoyonoieitor o€ {da pe copfapn SLGAEITOVPYIL TOV VEPPDY GUVOSIEVLOUEVT A0
avovpia kot oAtyovpio. No unv yxpnGUYLOTOIEITOL GE PUNPUKACTIKA Kol GAOYOL.

6. Ewwkéc mpogidomoun)oeis

[Switepec TPoELAGEELS Yo TNV ool yprion ot £idn Lhwv:

H ypnon tov npoidvtoc Oa mpénet va. facileTor atny TavTomoinon Kot Tic doKég evarctnoiog
ToV(TOV) 6TOYXEVOLEVOV(®V) TaBoyovou(wv). Edv avtd dev gival duvato, n Bepaneio Oo mpémet
va Boociletor o€ emMONUOAOYIKEG TANPOQEOPIEG KOl OTN YVAOON NG evolotnciog tov




OTOYELOUEV®V TTaBOYOV®V GE TOTIKO/TEpLpepelakod eninedo. H ypron tov mpoidviog Ba mpémet
VoL YIVETOL GOUPOVOL UE TIG ETIONUES, EOVIKEG KO TEPLPEPELOKES AVTLULKPOPLOKES TOATIKEG.
‘Eva avtifotikd pe youniotepo kivovuvo emihoyng pikpoProkng avtoyng (yopmidtepnm
katnyopio kot AMEG) 0o mpémel va ypnoonoteital yioo Oepomeion TpdTNG YPOUUNS OTIG
TEPMTMOGELG OTTOV 1) SOKLUN evaoONGiag VTOJEKVOEL TNV THAV] UTOTELECUATIKOTNTA QLTS
mg mpocsyywong. O ovvdvacudg apobukiddivng/khapfoviavikod oféog Oo mpémer va
eVAdooeTal G ADoT Yo TN Oepameio KMVIKOV Tafnce®Vv oL dev €00V avTamoKpliel ETUPKMOG
o€ QALEC KOTNYOPIES OAVTIUIKPOPLOK®V N TEVIKIMVAV GTEVOD OACLATOC.

Awotovpodpevn avlektikotnto Swomictd@bnke avdpeca oty apo&ukidiivn/Klafoviaviko
o0&y Kol oto avtiflotikd P-Aoktaung. H gprion tov mpoidvioc Ba mpémer va efetdleton
TPOGEKTIKA OTaV £xel SOMIOTMOEL 0vOEKTIKOTNTA GTO OVTIPLOTIKG B-AUKTAUNG 0Td TN SOKIUN
evalcinoiog, enedn pmopel vo petmbel 1 amoTeEAEGLOTIKOTNTA TOV.

H ypnon tov mpoidvtoc, n onoia amokAivel amod Tig 0dnyieg mov mapéyoviar otny Iepiinyn tov
Xapaxtnpiotikdv tov Ipoidvtoc (IIXII), evdéyetor vo avénoetl tov emmolacud Paxtnpiov
avOexTIK@®V otV apo&KIAAIVI/KAaBovAavikd 0&D Kol Vo LELOGEL TNV OMOTEAEGUOTIKOTITA TNG
Oepomeiog pe oavtifotikd  P-Aoktaung Ady®m TG SLVOTOTNTOG — SUGTOVPOVUEVNC
avOeKTIKOTNTOG.

2UVIGTATOL TPOCOY KATA TN YPNOT TOV TPOIOVTOG GE KPR QLTOPAYQ, GAAL OO CVTA TOV
OVTEVOEIKVLVTAL GTNV TTAPAYpapo Avtevoei&els.

e (Mo Pe NIaTIKY Kol VEPPIKT SLGAELTOVPYia, TO 0060 0YIKO oynua Bo Tpémel va a&loloyeitan
TPOGEKTIKA.

Idwitepec TpoULAAEELS TOL TTPEmeL va AapBavovtol amrd TO GTOLO TOL YOopTMYEl TO KTVIOTPLKo
OOPUOKEVTIKO TtPoidV g (Do

O1 TeVIKIAIVEG KOl 01 KEQAAOGTOPIVEG EVOEYETOL VO TPOKOAEGOVY LIepevalotnaia (ahdepyia)
KOTOMY €yYLONG, €I6TVONG, KOTAMOoNG 1 emapng He to déppo. H vmepevaicOnoio oe
TMEVIKIMVEG EVOEYETUL VO TTPOKOAECEL OLOGTAVPOVLEVT] AVTIOPOOT] OTIG KEPOAOGTOPIVES Kol
avTIOTPOPMC. AAMEPYIKEG OVTIOPAGELS GE AVTEG TIG OVGIEG eVOEXETAL VO Elval evioTe GoPapéc.
Na un yepileote avtd 0 TPOIdV €dv yvopilete 0Tt €xete vausOntonombel 1 edv cag Exet
ovotafel vo unv epydleoTte e avToL TOL €I00VE TO GKEVAGHLOTA.

Na yepileote avTd TO TPOIOV LIE PEYAAN TPOCOY] MOTE VO ATOPVYETE TNV £KOEGT GOC OE QVTO,
Aoppévovog OAa T0. GUVICTMUEVA LETPA TPOPVAAENG.

Edv exdnidoete ovumtopate votepa amd £kbeon, onwg deppotikd eEdvOnua, Oa Tpénetl va
{ntoete 1otpikr] cupPovAn kot va 0gigeTe oTov 1WTpd ATV TNV TTposdonoinon. To oidnua
070 TPOCMTO, TA YEIAN N TOL LATIO 1] 1 AVATVEVOTIKY SLGYEPELN EIVAL TTLO GOPOPA GUUTTMOTOL
KO OTOLTOVV GUEST OTPIKT) PPOVTIOQL.

[TAévete ta y€pro cag petd T ypnon.

[Ma v aroevyn Tuyaiog Kotdmoong, Wlitepa amd TodLd, TO 0YPNGLLOTOINTA JULPEUEVA
dtokio Ba TPEMEL VoL EMGTPEPOVTAL GTN] CLOKEVAGIN KVWEANG, Vo TotoBeTobvTon HEGH oTNV
eEMTEPIKT GLOKELOGIN KAl VO PUAACCOVTOL GE ACPUAES LEPOG, TO 0T0l0 dev PAETOLV Kot dev
npooeyyilovv Ta Tadid.

Id10titepeC TPOQLAGEELC Y10 TNV TPOSTAGIN TOV TEPIBAALOVTOC:
Agv 1oy0eL.

Eykvpocvvn ko yaiovyia:
Mmopei va ypnoyoroindel katd tn S1apKeL TG EYKLUOGVHVNG KOl TG YaAOVYiaG.

AlMnenidpaon pe dAAo @oppaKeLTIKE TPOTOVT Kot AAAEC HOPOEC aAAAeTidpaonc:

H yhopopueevikodn, to HOKPOAISIO, Ol GOLAQOVOUIOEC KOl Ol TETPUKVKAIVEC Wmopel va
OVOOTEIAOVY TNV avTIPOKTNPLOKY OPAcT] TOV TEVIKIMVOV AOY® TNG Toyelag &vapéng g
Baktnproctatikng dpdonc. E&etdote to evdeydpevo mboavdv S100TAVPOOUEVOVY AALEPYIDV LE
GAAec mevikidiveg. Ot meviKiAiveg umopolv va 0vENGOLY T1 dpAscT] TV AUIVOYAVKOGLOMDV.

Yrepdocoroyio:




"Hmo yootpevtepikd copmtdpoto (d1dppota Kot EUETOC) UTOPEL VO ELPAVIGTOVY TO CLYVA
UETA 0o VITEPSOGOLOYIN TOV TPOTOVTOC.

Kvpiec acvufortotnrec:
Agv 1oy0eL.

7. AvemO@dpunta cvppavra

YK0AoL Kot YATEG:

[ToAV omdvia [aotpeviepkég dlatapayss (Euetog, dappota, avopesia).
(<1 {do / 10.000 vad Oepaneia {oa,
CUUTEPIAOUBOVOUEV®V TOV LEHOVOUEVOY
ovapopmV):

ATPOGOOPIoTH GLYVOTNTA (deV Umopei var  JAAAEPYIKES OvTIOPAGELS (SEPUATIKEG AVTIOPAGELS,
extiunOet pe Paon ta drabéopa dedopéva)  |ovapoiadio)*.

* X QUTEG TIG TEPUTTMOCELS, Bl TPETEL VoL S10KOTEL 1) Y0P YN O Kot vaL xoprynbel cupmtopatikng
UE

H avagopd avemBduntov copfdviov sival onuovtikn. Emitpénet t cuveyn mapakoiovdnon
G 0oQAaAELng VO TPoidvToc. Edv mapatnpioste onoladnmote avemBOounn evEPYEL, KOO
KOL OV 0EV OVOQEPETOL GTO EOMKAEIGTO QVAAO OOMYI®V ¥PpNonNg N aueIPAriete oo TV
OTOTELEGUATIKOTITO TOV (QPOPUAKOL, TAUPOUKOAEIGOE VO ETUKOIVOVIGETE, KATOPYUS, LE TOV
kmviatpd oag. Mmopeite emiong va avaeépete omoladnmote avemBounto cvoppdvta ctov
KATOYO TNG AOEWG KVKAOQOPIOG 7 OTOV TOTMIKO aVIITPOGMTO TOV KATOXOL NG GOE0G
KUKAOPOPIG YPTCULOTOIDVTOG T GTOLYEIN EMKOIVMOVIONG GTO TEAOG AVTOD TOV PVAAOD 00T YIOV
YPNONG, N LECH TOL EBVIKOD GOG CLGTILOTOG AVAPOPEG:

EAirGoa

Eb6vikog Opyavicopdg @appiakomv

Meooyeimv 284

GR-15562 XoAiapyog, AOfva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iotétomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kG0 €id0g, TPOTOG KOl 0001 YopnyNoNS
Ao otoONATOG YPNoN.

H ovvictopevn d6on eivan 12,5 mg/kg copatikov Papovg (10 mg apo&ukidArivi/2,5 mg
KAoPovAavikd 0&Y ava kg copatikov Bapovg), 00 POPES NUEPTCIMC.

O mapaxdTo mivakag Tpoopiletal g 0dNyog Yo T YopHyNoT TOV SIOKI®V GTI GUVIGTOUEVN
doon.

IMa ™ dwoeaiion g opb1g Socoroyiag, To copaTiKo Bdpoc Tpénetl va TpocdtopileTal pe 660
70 dUVOTOV LEYOADTEPT aKPIBELD Y10 TNV ATOPVYT VTOSOGOAOYING.

Ap1Opdg O16KimMV 6V0 PoPES NUEPNGIMG
(avoroyia 66ong: 12,5 mg/kg o.B.)
XOpoTIK | Apofvkiddivn/khaBoviavt | Apo&ukiddivn/haBoviave | Apo&ukiddivi/ihofovlovt

o papoc KO0 0ED KO 0&D KO 0ED
(kg) 50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Ya - -

>1,25-2,5 2 - -




>2.5-3,75 Y4 - B
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1Y Vi -
>6,25- Vs Vi

12,5 )
>12,5- A -
18,75 )
>18,75- 1 Vs
25 )
>25- 1% -
31,25 )
>31,25- 1% -
37,5 )

>37,5-50 - - 1

>50-62,5 - - 1%

>62,5-75 - - 1%

H ehdyiotn duapkela Oepamneiog ivar 5 nuépeg pe TNV TAELOVOTNTA TOV GLVHOOV TEPUTTOCEDV
Vo ovTOmoKpivovtal HeTd amo Oepameio petadd S5 kot 7 nUeEP®V.

e xpOVIEG N AVOEKTIKEC TEPIMTOGELS, LTopel va amatn el peyakvtepn didpketo Oepameiog, m.y.
o€ ypovia depuatikny voco 10-20 nuépec, ypdvia kvotitida 10-28 nuépeg, avamvevotikn voco
8-10 nuépec.

e TETOlEG TMEPUTTMOCELS, 1| CLVOAMKN OldpKewW NG OBepomeiog evamOKEITOL OTN OLUKPLTIKY
gVYEPELD TOL KTNVIATPOL, aALd Ba mpémel va glvarl apketn yuo vo eEac@aAioel TNV TANPN
VIOYDOPNON TG PaKTNPLOKNG VOGOV.

9. Oodnyieg Yo T 6OGTI Yopiiynon

Ta dwokio pmopovv va dwapebodv og 2 N 4 ica puépN Yo va Stocpoilotel 1 akpiPng docoloyia.
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Miod: méaTeE e TOVG aVTiYEPEG OOG KOl GTIC V0 TAEVPES TOL d1oKiov.
Térapta: méote e Tov avtiyelpd 60 6TO KEVIPO TOV O1oKiov.




10. Xpovor avapovig

Agv 16y0eL.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Noa puAdcoetal oe Béon, Tnv omoia dev PAEmOLV Kot dev mposeyyilovy Ta Todid.

No unv pvAdcocetal og Beppoxpacio peyorvtepn tov 30 °C.

No pUAGCGETAL GTNV OPYIKT] GUGKELUGIO Y10, VO TPOGTATEVETOL OO TO MG,

To vréloura TUHOTE TOV S1OKIOL TPEMEL Vo amobdnKevovTal 6T BNKn NG CLOKEVAGIG
KOWEANG KO VA, YOpNyoOvToL 6TV EXOUEVT] dOOT).

No un xpnOIHOTOIEITOL 0VTO TO KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV PETA TNV nuepounvia ANéNg
OV AVAYPAPETOL GTO KOVTL KOl 6T 6voKevaoia koyéAng netd to EXP. H nuepounvia AM&emg
ocvumintel pe TNV TEAELTOLIN NUEPO TOV GVYKEKPIULEVOL HNVA.

12. Ewwkéc mpo@urdéers amdppryng

Ta pdppoka dev TPETEL VoL ATOPPITTOVIOL HEGH TMV AVHATOV 1] TOV OIKIOK®V omoPANTOV.
XPNOWOMOOTE  WPOYPAUHATO — ETIOTPOPNC  QOPUAK®Y Yoo TNV amdppyn  Un
YPNOWOTOMOEVTOV  KTNVIOTPIKAY  QUPUOKEVTIK®Y TPOIOVTIOV 1 GAADV  VMK®OV OV
TPOEPYXOVTOL GO TN YPNOT TOLG CULPOVO LE TIG TOTIKES OMOITHOELS KO LE TUYXOV 1oYDovVTa
€0VIKA cLOTHOTA GLALOYNG.

Ta pétpa v Té 0TocKoToVV GTNY TPOGTUGiO TOV TEPPAALOVTOG.

YvpPovievbeite Tov KTNViaTpd GOG N TOV POPUAKOTOLD GUG Yol TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLLOTOMNOEVT®V QAPLAK®V.

13.  Ta&vépnon TOV KITNVIATPIKOV QUPRLIKEVTIKAOV TPOIOVTMV

No yopnyeiton LOVOV e KINVIOTPIKE GUVTOYT).

14. ApOpoi doc1og KUKAOQOPIOG KUl GVGKEVAGIEG

Oepuokoiinuévec cuokevacicc KVWEANG and oPA/Alu/PVC - PVC/Alu pe 10 diokio kabepio.

2V0KEVOGTOL:
Xdaptvo kovti pe 10, 20, 30, 40, 50, 100, 150, 200 kot 250 dokia.

Mmnopei va pnv KukAo@opovV OAEG Ol CUGKEVOGIEG.

15. Hpepopnvia tehevtaiog avadedpnong 1ov gUALOL 00N 71OV Yp1ioNG
{HH/MM/EEEE}

Aemtopepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIOTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV givarl dtobéotpeg
ot Baon dedOUEV@V ™mg EE Y 0 KTNVIOTPIKA TPOIOVTA
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




16. YToyEla EMKOLVOVING

Kdtoyoc the Ade1oc KuKAOQOPIoG:

Duggan Veterinary Supplies Limited
Unit 9

Retail Park

Thurles

Tipperary

E41 E7K7

IpAavdio

[MopookevacThg VITEVBVVOC Y1 TNV aTeEALVOEPOON TOV TOPTIO®V:
Lelypharma

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

OMhavdia

Tomkol ovTimpdoMTOL KOl GTOUYEIN EMKOWVOVIOS Yo. TNV ovo@opd  mhovoioyoduevmv
ovemOOUNTWOV EVEPYELDV:

T.C. Christoforou Ltd

12 Klimis, Agiou Fanourious ,
Aradippou Industrial Area,
7101, Larnaca

Kompog

Tel : 00357 24668899

17.  Alheg minpo@opisg



