B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
1. Ovopocio ToV KTNVIWTPIKOD QUPLUKEVTIKOD TPOI6VTOG

Cydectin 0,1% w/v I16cio dudvpa yo mpdPota

2% 2ovleon

Kda0e ml mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

Moxidectin 1 mg

"Exodoyo:

Benzyl alcohol (E1519) 40 mg
Butylated Hydroxytoluene 2.50 mg
Disodium Edetate 0.27 mg

Arddlopo amolod KITpvou YpOUOTOS

3. Eion {owv

[Ipo6Para

4. OepamevTIKEg EVOEiLelg
IMa Aodéelg tov Tpofdtmv, Tov opeilovtal og Tapdotta gvaicOnta otn no&deKTivn.
IMoa ) Bepaneia Kot TV TPOANYN TAPACITAOCE®Y ATO AOIUDEELS TOV TPOKAAOVVTAL ATTO:

- EviiAikeg ko Gmpeg LopPég TV VIHATOI®OV EAUIVO®Y TOV YOOTPEVTEPIKOD COANVOL
e Haemonchus contortus (GOUTEPIAAUPAVOUEVOV KOl TOV VTOBOVCHV TPOVOUPDV)
Ostertagia circumcincta (GOUTEPIAAUPAVOUEVOV KOl TOV VTOBIOVCHY TPOVOUPDV)
Ostertagia trifurcata
Trichostrongylus axei (copumepAapPavolévey Kol T@V VTOBOVCHV TPOVULPDV)
Trichostrongylus colubriformis
Trichostrongylus vitrinus
Nematodirus battus
Nematodirus spathiger
Nematodirus filicolis (Lévov Ta evilika TopdciTo. )
Strongyloides papillosus (LOVOV TO TPOVOUPIKA GTASLN)
Cooperia curticei (LW6vov o EVAAIKO TapAGLTOL)
Cooperia oncophora
Oesophagostomum columbianum
Oesophagostomum venulosum (LOVOV TO, EVIAIKO TAPAGLTA)
Chabertia ovina
Trichuris ovis (LOVOV TOL EVIAALKO, TTOPAGLTOL)

- EvijAikeg vnpotddetg EApvOec Tov ovomveLoTiKoD GUGTILOTOC
e Dictyocaulus filaria



- To kTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV EXEL EUUEVOVOA dPAOT GTO VA TPOAUUPAVEL TNV
EMOVAPLOAVVOT):
o Tw 5 efdouddeg and v Ostertagia circumcincta kot and to Haemoncus contortus
e T4 efdouddeg and 10 Oesophagostomum columbianum

5. Avtevoeileig

Kopia

6. Ewwég mpocidomonjocig

Edwkéc mposidomomoelc:

H pn avaykaio ypfion ovTImapacitik@y 1 1 xp1on Tov TupekkAiveL amd Tig odnyiec mov divoviat oty
[IXII pmopei va av&avovy v mieon eMA0YNG avaATTLENG AVOEKTIKOTNTAG KOl VO 001YOUV GE PELOUEVN
amoteleopatikotnto. H andpaon yio tn ¥priion Tov KTnviaTpikov QopUokevTikod Tpoiovtog Bo mpémet
va Baciletar oty emPefaicnon yio 1o TOPAcITIKO €100G Kol TNV EMPAPLVOT 1} TOV KIVOOVO HOADVOT|G
ue Paon to ETONUIOAOYIKA YOPAKTPIOTIKE TNG, Yo KUOE KOTAdL.

Eravaiapfovopevn xpnon yio Leydio xpovikd d1dotnpa, ioitepa OTov ¥pnoiponoteiton 1 idwo
Katnyopio ovoidv, avédvel Tov kivouvo avarntuéng avlektikdtrag. Méca o€ £va KOTAdL, 1 TOPAUOVH
gumafovg KaTapuyiov givol amapaitnn yio Tt LElON avTol ToL KvoOvoy. Ba TPEMEL VO ATOPEVYETOL
1 CLGTNUOTIKY EQaprocuévn Bepomeio pe Baon To pecodidotnuo Kot 1 Oepaneia vog oAoKANpO
Komad100. Avtifeta, edv givat Qiktd, uovVo atopkd emaeypéva {do. 1 vmoouddeg O mpémel va
vroPaArrovral o€ Oepameio (oToyELUEV EMAEKTIKN Oepamein). AVTO TPEmEL va yiveTal

6€ GLUVOLOGUO LLE KATAAANAG LETPO KTNVOTPOPiog Kal dtayeiptong fookotdnwv. Odnyieg yio 1o KGO
GLYKEKPIUEVO Komddl Oa mpémet va {ntnBovv amod tov vredBuvo ktnviatpo.

[MoMoamd avBextikotnta. 0V Teladorsagia circumcincta ot po&dextivi, ™ AgPfaptcoAn,
Bevlyudaloin kai v Pepuektivn avaeépnie oe 6AN v Evpomn. [eprypaenkav eniong avlektikd
ot po&dextivn Haemonchus contortus xou Trichostrongylus colubriformis. Emouévmg, n xpnomn tov
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTpoidvTog Ba mtpénetl va Paciletal e TOTIKY TANPOPOPNON CYETIKA [LE
v gvaicnocio tov mapacitov-otoywv, 6mov eivar dwbécueg. EmmAéov, n ypron Oa mpémer va
Boaciletar ot0 TOMIKO 10TOPIKO OEPUMELDY KOl GE GUGTAGEL; GYETIKA LE TOV TPOMO YPT|ONG TOL
KTNVIOTPIKOD QOPUAKELTIKOD TPOIOVTOG KAT® 0md Oedouévec oLVONKES, OTE VO TEPLOPIOTEL 1)
TEPALTEP® EMIAOYN EVOG AVTITOPAGITIKOD GLGTATIKOD TTov B0 mpokaAécel avlektikdtnTa. AvTég ot
wpoeuAGEels elvar Wwitepa onuavtikéc Otav M po&dektivr ypnowlomoleital yoo tov EAEYY0
OVOEKTIKMV OTEAEXDV.

AvBekTikdTO:

KMvikég SoKIpEG, PHETA OO TEWPALOTIKT KOl QPLUGIKT TOPACITIKY HOALVGT), £61&0V OTL TO KTNVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV  €lvol  OMOTEAEGUOTIKO EVOVIL OPIGUEVOV  GTEAEYDV OVOEKTIKOV O
Beviyudaloin:

Haemonchus contortus

Ostertagia circumcincta

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia curticei

ZUVIGTATOL 1] TEPALTEP® JIEPEVVIOT| TEPUTTOCEWDY DITOTTNG OVOEKTIKOTNTOS, YPTCULOTOIDVTOG
KATIAANAN dtoyveooTikn pébodo (.. Aokiun peimong tov aplfpov oapiov ota KoTpava). Otav ta
OTOTEAECLLATA TNG 1] TOV SOKLU®DY DTOONAMVOLV £VTOVT| OVOEKTIKOTNTA GE £V GUYKEKPIUEVO
avBeAuvOKd, Ba mpémel va ypnolponoteital £va avOeAvOKd Tov aviKel 6€ GAAT POPLOKOAOYIKY|
Katnyopio Kot £xel dStapopeTikd Tpodmo dpdone. H emPefaropévn avBektikdtro Oa npénel va
AVOPEPETAL GTOV KATOYO TNG GdELC KUKAOPOPING 1 OTLG apUOSIES OpYEG.



ISwaitepec mpoouAdEeic Tov mpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO

QopUaKeLTIKO TPOTdV oe (da:

—No amoedyeTOL 1 GUECT) EXAPT TOV PAPUAKOV UE TO SEPLLO KOL TO LATLA.

—No TAéveTe Ta Y€PLOL LETA T YPNOT) TOL TPOTOVTOG.

—No v xomvifete 1 Tp®TE KOTA TN OWIPKEW TNG XPNONES TOL KINVIOIPIKOD (QOPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

—Kotd 10 Yepiopd TOUv KINVIOTPIKOV (QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTog Oa mpémel va QOPATE OTOULKO
TPOGTOTEVTIKO EEOTAIGILO TTOV OTOTEAEITAL OO OSIOMEPACTO EAUCTIKA YAVTLA.

IS1aitepec TPo@LAGEELS Yo TNV Tpootacio Tov nepifdilovtoc:

H po&dextivn minpol ta kprripla yia Tic (Akpwc) avOektikés, froocvocmpevotpeg kot to&ikéc (ABT)
ovociec. Zuvenws, N £€kBeon Tov mepIPdALovTog otn po&dektivn mpémel va meplopiletar otov Padud
Tov dvvorTov. Ot Bepomevtikéc aywyég Ba mpémel va yopnyovvtor uoévo otav ovtd gival amapaitnto
ka1 Oa Tpémet va Paciletor oTovg apBpovg afydv Tov avevpickovtal oto KOTpava 1 Ty a&loAdynon
TOV KIVOUVOL TTapacitmong o€ eninedo {dov 1/kal Komad1ov.

Onoc Kot ot GAAEG LOKPOKVKAMKES AUKTOVEG, 1 LOEL0EKTIVI) Hmopel SuVNTIKA Vo EXNPEACEL SVCUEVAC
OPYOVIGLOVG TTOV OgV 0moTeEAOVV GTOYOLG:

* To kOTPOVO TOL TEPLEYOVV HOEIDEKTIVN KOl AEKKPiIvOVTOL 6TOV BooKATOTTO amd Ta Vo Oepameia
{da umopel vo LEIMGOVY TPOS®PIVE TNV apbovio TV 0pYaVIGU®OY TOL TPEPOVTIL OO TNV KOTPLA.
Metd tn Oepomeios TPOPATOV HE TO KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOidV, To emimeda po&ldekTivg
oL gival dSuvnTikd To&IKA Yo To €10N VYDV TNG KOTPLIC LTOPEL Vo amekKpivovTal 6T OldpKeLo
TEPLOSOL 4 NUEPDY KO UTOPEL VO, LELOCOLY TNV apBovia TmV Huy®dV TG KOTPLAIS KATA TN OdpKeL
avTg NG Teplddov. ‘Exel tekunpiobel oe epyaoctnplokég dokipég Ot 1 po&idektivn pmopet va
EMNPEACEL TPOCOPIVA TNV AVOTAPAY®DYT TOL 6KaBaplov NG Komplag. Q0T060, Ol UEAETEC TV
TEPIEYOUEVOV KATOAOIT®V Ogv LIOdeKVOoVY poakpomtpobeopeg emdpdoelc. [ap' 6ha ovtd, oe
TEPIMTOON EXAVOLOUPAVOUEVDY QOPUOKEVTIKOV Oy®YDV He HOEBEKTIVN (OTTMG LE TO KTNVIOTPIKA
POPUOKEVTIKA TPOiOVTO TNG (010G avOeAVOIKNC Katnyopioc) cuvieTdTol Vo, Uy voailoviat To
{do o€ Bepameia kdBe popd otov 1610 fooKOTONO MGTE VAL d1dETOL GTOVE TANBVOUOVE TG TAVIdOC N
SuvaToOTNTO VO OVOKALYOUV.

* H po&idexrtivn givan eyyevmg To&ikn yio Toug v3pOPLOVE 0PYOVIGUOVG, CUUTEPIALUPAVOUEVOV TMOV
yoplov. To KTNviaTpikd eopUokeLTIKO TPOTOV o TPEMEL VoL P OLULOTOLEITOL LOVO GOUP®VO. [LE TIG
00myiec ¢ emonuavong. Baoel g ewovag amékkpiong g Lo&deKTivg xopNnyodUeEVNS ™G
OGOV GKELACUATOG o€ TPOPata, Ta Vo Bepaneia (da dev Ba Tpémel va Exovv TpocPact o€
VOATOPEHHATO KATA TN SLIPKELR TOV 3 TPAOTOV NUEPDV LETA TN Oepameio.

Eyxvpoosvn kot yoAovyio:
H acpdeio tTov kTvieTpikod QopUOKEDTIKOD TPOTOVTOg £xel omodetyfel katd tn d1dpKeLd TG
KONOMG, TNG YOAOVYIOG KOl GE TODPOVS AVATOPOYDYNG.

AlMnienidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO Kol AAAEC LOPPEC AAANAETIOpOUONC:>
O emdpaoceig Tov GABA ayoviot®v av&avovrot pe m Lo&dektivn.

Ynepdocoroyia:
Sopntdpoto vrepdociag dev eupavifoviol o€ TEPITTOON LVREPPOCNG TNG CLUVIGTOUEVNS OO0ONG £MG

mévte @opés. ExdnAdvovtal cov Topodikn GleEAdppolo, KOTATTMON, LAVNAlo kot otoaSion Kot
eppaviCovror 8 émg 12 dpeg petd ™ xopnynon. Zovnbwg, dev givar amopaitnTn 1 AVIYETOTION TOVG
Kot wapépyovral TANPg cuvnbmg evtdc 24 g 48 wpmv. Agv VITAp)EL KATO10 £101KO 0vTISOTO.

Kvpiec aovuforomnreg:
AOY®D EMAElYNC HEAETOV QoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVINTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV eV TPEMEL Vol
OVOUELYVOETOL LE GALO KTNVIOTPIKA QOPLOKEVTIKA TPOIOVTAL..




7. AvemOopunrta coppavra
Agv glvar yvootd.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
aocilelag evog Tpoiovtog. Edv mopatnpnoste omoladnmote avemBountn vEPYELd, KOO KoL OV OgV
OVOPEPETOL OTO ECAOKAEIGTO GUALO OONYIDV XPNONG 1] CUEIPAALETE Y10 TNV ATOTELEGLATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TOPUKOAEIGOE VO EMKOVOVIGETE, KOTAPYAC, LE TOV KTNViaTpd coc. Mropeite eniong va
OVOPEPETE OTTOLAONTTOTE AVETLOVUNTO GUUBAVTO GTOV KOTOYXO TNG ASEWNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGHOTO TOV KOTOYOV TNG AOE10C KUKAOPOPING YPTOLOTOIDVTAS TO, GTOLYEIN ETKOWVOVING GTO
TEAOG 0LLTOV TOV PVALOL 0OMNYLDV ¥PNONG, N HECH TOL €BVIKOD GOG CLGTNATOG AVOPOPAS:

EBvikog Opyaviopog @apudxmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iotétomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kKG0g €id0g, TPOTOS KL 0001 YopNyNoNS

T"a xpnon amod 1o oTopa.

Oo mpémel va. yopnyeitor omd to otope pio epdmal doon 1 ml/S kg (dvrog couatikod Bapoug,
oodvuvapo pe 200 pg po&dektivickg (ovtoc cmpatikod Bapovg, ypNOLLOTOIOVTAG OTOI0VONTOTE
TUTIKOV €EOMAGLOD YOPYNONG TOCIUWV.

INa va dwwopoiiotel n xoprynon cmwothg 60c0A0YinG, TO couUaTiKO Bdpog Oa Tpémel vo vroloyileTol
060 10 dvvotov axpiéotepa. Edv ta (oo mpoxetor va Oepamevtodv cuAloywd, Oo mpémer va
dnuovpynBovdy edloya opoloyeveig oudoeg kot oe OAa ta {dho, pog opuddag Oa mpémel va yopnyeital
3601 mov avtiotoryel oto Papvtepo. H akpifeia otn docoroyia Ba mpémetl va eAEyyeTal d1€E001KA.

9. Oonyieg o ™) o061 LOP1YNON

Koapio.

10. Xpdvor avapoviig

Kpéog kot eddodipot wotoi: 14 nuépeg
T'ého: 5 nuépeg

11. EIAIKEX XYNOHKEZX AIATHPHXHX

No unv  euAdocetar o Beppokpacio peyardtepn tov 25°C. Na puAGGGETOL TPOGTOTEVHEVO OO TO
OOG.

Na pvidooetar o€ BEom, v ool dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Na pn xpnoonoteiton 0vtd To KTNVINTPIKO GOPUOKEVTIKO TPOIOV PETd amd TV nuepounvio Anéng
OV OVOLYPAPETOL GTNV ETIKETA ) 6TO KOVTL petd tnv évoeién Exp. H nuepounvia Aqéewg copmintet pe
TNV TeEAEVTOIC UEPO TOV GUYKEKPIUEVOL UV

Awgpketo LG PETA TO TPMTO AVOLYLO, TOL AUECOV TEPLEKTY: 6 UNVES

Na @uAdooetal 0 TEPIEKTNE 6TO EEMTEPIKO KOVTL.



12. Ewwkég mpo@uracers amoppryng
Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

AVTO TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV eV TPETEL VAL EIGEPYETAL GTOV VOIPOPOPO opilovta KA
10 {INN/dpactico(d) cvotatikd(d)} evoéyetar va eivar emtkivovvo(a) yio Toug 1ybeic Kot dAlovg
vOpoéPlovg opyavicpoHe.>

XPNOYLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTC POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYT U1 XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTWOV 1] GAL®Y DAIK®OV IOV TPOEPYOVTAL Amd T XPTOT TOVG
GOLPMOVA [LE TIC TOTIKEG AMUITNGELS KOl e TUYXOV 1obhovTa 0vikd GUGTHUATO GLAAOYTG.

Ta péTpa VT OTOGKOTOVY GTNV TPOCTUGiN TOV TEPIPAALovToc. Zuppovievdeite Tov KTViaTpo I TOV
(OPLOKOTTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV PAPUAK®Y TOV TALOV deV Ypeldleote.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAOV QUPLIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Na yoprnyeitor HOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Agntouepeic TAnpopopieg Yo 10 v Ady® KINVINTPIKO QOPLOKELTIKO TPOTOV givarl dlabEaLec 6T
Baon dedouévav g EE yia ta ktmviatpikd mtpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary

14. ApwOpoi 4o€10.g KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIEG
34663/16-05-2012/K-0092002
To wpoidv cvokevaletal oe prdiec HDPE 1, 2,5 kot 5 L pe kieioyo pe Promto komdxt omd PP.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia televtaiog avadempnong Tov GUALOL 00NYLAV XPTONG
TBC
16. Xtovyeio emkolvoviag

Kdétoyog e d£10¢ KUKAOQOPING KO GTOLYELN ETKOIWVOVIOG Y10 TNV 0vaQopd ThovoAoyoOLLEV®DV
avemOUNTOV EVEPYELDV:

Zoetis Hellas S.A.

DdpaykokkAnoig 7

151 25 Mapovtot,

Attikr, EAAAAA

TnA.: +30 210 6791900

Fax: +30 210 6748010

E-mail: infogr@zoetis.com

Iapackevaotg VTEVOBVYVOC Y10 THV OTOOECUEVCT) TV TOPTIOWV:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona, SPAIN

17. Alheg mAnpo@opisg



