ITAPAPTHMA I

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Marbofloxacin Bioveta 100 mg/ml evécio didhvpa

2.  MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe ml mepréyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:
Moppooro&acivn 100 mg

"Exdoya:

IovoTukn fn')vﬂscn EKOOY MV KUl GAL®V g::::);;Kjasf:’:;::{]l:\;z;ﬁgfg(;gg:,f;n?::fiv
OLOTATIKOV KTNVWWTPIKOD QUPUIKEVTIKOD TPOI6VTOG
Disodium edetate 0,11 mg

Monothioglycerol 1,0 mg

Metacresol 2,0 mg

Gluconolactone

Water for injections

Krtpvompdovo £mg kagekitptvo d10yEC SLOAV L.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion loov

Booedn, yoipot (yoipountépeg)

3.2 OgpamevTikég gvocigers Yo kaOe gidog Laov

Boogidn
Ogpaneio AOYWDEEDV TOV AVOTVELGTIKOD TPOKAAOLUEVOVY 0mto Ta oteAéyn Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica koaw Mycoplasma bovis mov givat gvaicOnta ot papfoproéacivn.
Ogpancio tng o&eiog pootitidoag tpokaiovuevng ond ta otedéyn Escherichia coli mov givar gvaicOnta
o1 popPoerofacivn katd T SdpKel TG YOAOLYIOGC.

Xoipot (yorpountépec)
®epameio Tov cLVOPOUHOL emroyelog duoyaraiog (PDS, molaidtepa MMA - untpitido, pootitida,
ayoraéio) TPOKAAOVIEVNC OO T, BOKTNPLOKA GTEAEYT TOV gival evaicnta ot papPfoerolacivn.

3.3  Avrevositeg

Na pn ypnoyLonoleital 6€ TEPMTMOCELG AVTOXNG 6€ AALeG POOPLOKIVOLOVES (SloaTOLPOVUEVT AVTOYN).
Na pnv ypnoyLonoieital 6€ TePInT®OT VIEPELAIGHNGIOG GTO dPAGTIKO GVOTOTIKO, OTOLUONTTOTE GAAN
KIVOAOVN 1 KATTO10 amd To. EKS0YOL.



3.4 E101kéc mpogtdomon|oELs

"Exetl amoderybel dStustavpodpevn avroyn peta&d g pappfoeroéacivig kot GA oV @BoplokivoAdVmy.
H ypnon g papPoero&acivng mpénet va e&etdleton TPocEKTIKA, EQOGOV 01 SOKIUES evacOnaciog
£0e1&av avtoyn o€ dAleg POBOPLOKIVOAOVES, KOOMG EVOEXETAL VAL EYEL LELOUEVT] OTOTEAECUATIKOTITA T.

3.5 Iowitepeg mPpoPUAAEELS KATA TN Yp1oN

Idwaitepec TPOPLAGEELS Yo TNV ac@aAn yprion ota. i1 Ldwv:

H yprion tov mpoiodvtog mpénet va Pacileton o avayvopion kot dokipég evaisnaeiog tov taboyodvov-
otoyov (maboydvev otodywv). Epdcov dev eivar epiktd, 1 Oeponeia tpénet va Pacileton o€
EMOMNUIOAOYIKES TAN POPOPIEG KOt SLOmioTOoT TG evaistnciog Tov taboydvav-ctoywV Gg eTinedo
(APLOG N OE TOTIKO/TEPLPEPELNKD EMIMEDO.

H ypfion tov mpoidvtog mpénet va eival cOUQ®YN TPOG TIC EMIGNUES, EOVIKEC Kol TEPIPEPELKES
AVTYKPOPLOKES TOMTIKEC.

O1 @BoPLOKIVOLOVES TPETEL VAL YPTCLOTOLOVVTAL LLOVO Y10, TN Oeparmeio KAVIKOV KUTOGTAGE®DY TOV
OVTOTOKPION KOV OVETUPKADS 1] TTOL AVOUEVETOL VO OVTOTOKPIOOHV AVETUPKAOG G€ AAAEG KATYOpPiES
avTyukpofrokov. Onov givar duvatov, Ba Tpémel va pnoiomolodvtat HOvo EpOGov £xovv mponyn el
dokég evaicinciog.

H yprion tov mpoidvtog Kotd TpOTO TOV AMOKAIVEL OO ALTOV TTOL TEPLYPAPETAL GTNV TAPOVGOL
ITepiinym Xapakmpiotikodv Ipoidvrog (ITXIT) evoéyetar va avénoel tov mAnbououd paktnpiov

avlexTik®v ot papPfoerolacivn Kol Vo LELMGEL TNV AIOTEAEGLOTIKOTNTO TG Oepameiog pe GAAES
@BoplokIvorOVEG AOY® THOVIG SLLGTAVPOVUEVIG AVTOYNG.

Sopemva pe v ta&vounon AMEG, 1 papBoero&akivn avikel otnv katnyopia B. T ) Bepomeia
TPAOTNG YPOUUNG TPETEL VO ypnoipomonbel éva avTifloTikd pe yopmAotepo Kivouvo oty emthoyn
pikpoProkne avroyng (uikpotepn kotnydopa AMEG), gpdoov m oK €voichnociog vmwodeikviel
OOV OTOTEAEGULATIKOTNTO TNG EMAOYNG OVTHC.

Ilpéner va amopevyetalr 1 yopnynon Ttov omOPANTOL YAAOKTOG 7OV TEPIEXEL VTOAEILUATO
papPoero&acivng oe poécyoLS TPV amd T ANEN ™G Tpobecpiag avapovig Yo To yolo (kTog and To
TPOTOYOAQ), ENEWN B umopovoe vo TPoKaAEEL emAoyn Paxtnpiov avOeKTIKOV 68 avTIKpoPlakég
0Vcieg OTNV EVIEPIKN HIKPOYA®PIdD TOL HOoYoL Kot avuénuévn amékkpion tov Paktnpiov ota
KOTpava.

Idwaitepec mpo@uAdEeic Tov wpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPpOoidV og Loa::

Atopa pe yvootn vrepevaicincio o (@Bop10)KIvoLOVES TPETEL VAL ATOPEVYOLV TNV ETOQON LE TO
KTNVIOTPIKO QOPUOKEVLTIKO TPOTOV.

Amo@iyete tuyoio avtoéveon. Xe mepInTOoN TOV Katd AdOog KAveTe avTOEvesT, va avalnTHoETE
apéomg wtpkn Pondelo kot vo emdeilte oTovV 1WTPO TO EGMKAEIGTO PVAAO OdNYIDV Ypnong N v
ETIKETO TOV PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Amo@lyete TNV EXAPT TOL TPOIOVTOG UE TO OEPO KOL TO LTI XE TEPIMTMOT| EMAPNG LE TO dEPUA 1)
Ta paTio, Eemiovete v tpooPePAnuévn teployn pe dpbovo kabapd vepo.

H papPopro&axivn pmopei va PAGyeL To EUPPuo Kot vo, EXNPEAGEL APVITIKA TNV AVOTOPOYOYIKN
Aettovpyia. O £ykveg yuvaike 1| o1 Yuvoikee Tov Tpoomadovy vo GLAAABOLY TPETEL VO YopTYOHV TO
TPOIOV LE TPOGOYN.

ITAbvete ta ¥E€pla Gag LETd T ¥PNoN TOL TPOIOVTOC.

[dwaitepeg TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnta copfavra



H tomn avoyn ota foogdn eivar KaAOTEPN KATE TV VTOSOPLL EPAPLOYT GUYKPLTIKA UE TNV
EVOOLLIKT.

Booe1dn, yoipot (yoipountépeg):

H ovyvotnta dev éxel mpocsdiopiotel Oi’Snpa 070 o u:eio S(PaPHOYﬁlgl
(8ev pumopet va mpoodiopotel pe Paon | 110v0g oT0 onpeio epappoymg
ta Sbéoipa dedopéva).

'Tapodikn Tomikn avtidpacn mov umopsi vo empsivet yior 12 nuépeg TovAG(IOTOV HETA TV EVEDT).

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  cuveyn mapakorlobnon g
OCQAAELNG TOV KTNVIOTPIKOD QoapUiKov. Ot avapopég TPETEL VO, ATOCTEAAOVTOL, KOTH TPOTiUNoN
LEC® KTNVIATPOUL, EITE GTOV KATOYO TG AdEWG KVKAOPOpiag gite otnv eBvikn appddio apyn HECH TOL
€Bvikod cuoTiHaTog avaEopds. Avatpééte emiong 6To GUAAO 001 YLDV YPOTS Y10 TA AVTIGTOLYO
otoyeia emKowmviag.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoAovyia ] THV @oToKix

Konon:
Mmnopel va ypnoporomn0el kotd tn didpkela TG KONoNC.

3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAEG HOPPES aAINAETIOpOONG

Agv glval yvoot Kapia .
3.9 Oodoi yopnynong kot 60coroyia

Evdopvikn, vmodopla Kot evOopAEPLa yp1ion o€ Boosld].
IMo evdopnikn xpnom o€ YOlpOUNTEPES.

Xoipot (yorpountépec)
Evdopwikn yopriynon 2 mg poppfoproéacivne avd 1 kg copaticod Bapovg (1 ml ktnviatpikon
QOpUOKEVTIKOV TPOioVTog/S0 kg cmpaticon Bapovg) dnas nuepnoimg yio 3 GUVEXOUEVEG NLLEPEG.

Boogion
AOUDEELS TOV AVOTVEVCTIKOV:

Epdmna& evdopvikn éveon 8 mg poppoorofacivig ava 1 kg copatikov Bdpovg (4 ml ktnviatpikov
QOPUOKEVTIKOD TTPoTovTo/50 kg copatikod Bapovg).

Ye OpPLOUEVEG EOIKEG TEPUTTMOEIS, T.Y. €POCOV omouteital apyikn evooeA&fia yopnynon M o€
nepintwon AoipmEng mpokodlobueVNg omd HUKOTAACUOTE, TPETEL VO EQAPUOLETAL TO dOGOAOYIKO
oynua 2 mg poppoprotacivng/kg couatikod Bapovg dmal nuepnoimg Yo 3-5 MUEPEC GLVEXOUEVEC
NUEPES.

Oéela paotitida:

Y7modopia i evdopvikn yopnynon 2 mg papPoeroéacivng ava 1 kg copatikov Bapovg (1 ml
KTNVIOTPIKOD opUaKeuTiKo Tpotdvtog/50 kg coupatikon Bapoug) dnal nuepnoiong yuo 3-5
ouvayoueveg nuépec. H mpd doom umopei va yopnyndei evoopirefing.

INa ™ dwoediion g opBng docoroyiag, To copTKO Bdpog Tpénet vo tpocdiopiletar e 660 TO
duvatdv peyakvtepn akpifeia. Av 0 6yKog Tov Tpoidviog oe £va onueio éveong vrepPaiverl To 20 ml, n
d0on pénel va katavepnOel og dVo 1 TEPIOCHTEPA GNUELD EVECTG.

To nopa dev Tpémel va drotpn el Tave and 30 popég.

3.10 ZvpmtOpaTe VTEPS0GOLOYINS (KON, KOTA TEpimTOO, TPOTES fo1]0c1Eg KON avTido0TH)




SOUTTONOTO VTEPSOGOAOYING avaPEPON KOV LETE OO XOPTYNOT) TPUTAACLHG TG CUVIGTOUEVIC SOOT|G.
H vrepdocoroyia evdéyetar vo TPOKAAESEL GUUTTONATO OGS 0&ElEG SLATAPOYEG TOV VEVPLKOD
GUGTNOTOG, Ol OTTO1EC TPEMEL VAL AVTIUETOTILOVTOL CUUTTOLUATIKE.

3.11 Ewowkoi wepropiopoi yprong Kot e101KES oVVONKES PioNS, SVRTEPAAPUPAVOREVEOVY
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKADY KO AVIITOPUGLTIKAOV KTIVIUTPIKAV

QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOLVOS AVATTUENS OVTOYMS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpdvor avopovig

Boosdn:  Kpéag kot eddduot 1otoi (06om 2 mg/kg yia 3-5 nuépeg): 6 nuépec
I'ara (d6om 2 mg/kg yo 3-5 nuépeg): 36 dpeg
Kpéag kot edddipot wotoi (epana 66on 8 mg/kg): 3 nuépeg
I'ara (epdmoé 06om 8 mg/kg): 72 dpeg

Xoipot (yopountépeg):  Kpéag kot edddipot 1otoi: 4 nuépeg

4. OAPMAKOAOI'IKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 Koowkog ATCvet: QI01MA93
4.2 ®@oppoxodvvepKn

H poppopro&acivn gival cuvhetikd PokTnploktovo avTipikpoPlokod, To 0Toio avijKeEL GTNV OHAd0 TOV
@Boplokivoldovav. O punyavicudg dpacng cLVICTUTOL OTNV AVOGTOAN TNg dpactnpiotntag s DNA
yupdong kot g Tonmoicopepaonc IV. Xapaxtnpiletar and evpéog pdopatoc dpdon katd tov Gram
fetikov Poaxmpiov (kvpiog Staphylococcus spp.), Gram apvnrikedv Baxtnpiov (Escherichia coli,
Pasteurella spp., Mannheimia haemolytica) kot puvkomlacudteov (Mycoplasma bovis). Xtovg
OTPENTOKOKKOVG UTOPEL Vo TapatnpnOel avoym.

Ta oteréyn pe MIC < 0,25 pg/ml Beopodvtar gvaicOnta oe evpoprobacivr, ta oteréyn pe MIC 0,5-1
ug/ml Bewpodvior evoldueca eved ta. oteAéyn pe MIC > 2 ug/ml Oswpovvror avlektikd oe
gvpopro&akivn, AduBoavopévav vmoyn TOV KAWIKOV opiov evaiodncioag mov oavaeépoviol yio
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica kot Histophilus somni ywo avamvevotikég vosovg tmv
Boogwwv (CLSI VETO1S, 7n ékdoomn, 2024).

H evawoOnoic tov E. coli  7mov omopovebnke amd  pootitde  Poogddv  og
gvpopro&acivn/pappoerofacivn katd v mepiodo 2017-2021 frav moAd vynAn (tévo ord 97 %) oe
duapopeg meployés e EE (CZ, FR, UK, SE).

H avtoyf otig ¢boplokivodldveg o@eiletonr otovg akdAovOovg unyoviopole HeTOAAAENG o€
YPOUOCOUIKO eTiMEdO: HETOAMAEEIC g YOVidlo oV k®dikomoloby Eviuo vTevhuva Yo OEGUELGT GE
poprokd eminedo (e101kOTEPA PETAALAEELS oTol Yovidla QYrA kot parC), peimon tng damepatdTNTOG
TOV KUTTOPIKOD TOLYDOUATOG TV PoKTnpiov, LETABOAN 0TV EKEPACT TOV YOVISI®V OV KOITKOTOL00V
TIG ovtAleg expong. H pecorafodpevn avtiotaon mioouidiov oe @Boplokivoldveg mpokarel udvo
pewmpévn evatctnecio tov Pakmpiov, ®otdco evdéyetar vo evioyvoel Ty e&EMén petalddéemv ota
yoviola eviOumv-cTtOXmV Kol vo petadidetor optloviia. Avaroya pe ToV BOcIKO UNyovIoUd OVTOYNGS,
UTOPEL VO TPOKVYEL SLOGTOVPOVUEVT OVTOYXN GE AAAEG KIVOAOVEC KOl GUVOAVTOYN OE OVTYUKPOPBLOKES
0VGiec amd AAAEG POPUAKOAOYIKEG KAACELS.

4.3 @appoKoKIVNTIKI)



Metd amd voddpila 1 EVOOUVTKT YOPNYNON TNG CLUVIGTOUEVNS d00NG TV 2 mg/kg copatikov Bapovg
o€ Pooedn Kat yoipovg, N popPoeAolakivi amoppoPiToL TAXEMG KOl Ol HEYIOTES GVYKEVTIPMOOELS OTO
mAdopa 1,5 pg/ml emroyydvovior oe Aydtepo amd 1 dpo. Metd amd evoopvikn yopniynomn g
oLVICTAOUEVNG 060oNG TV 8§ mg/kg copatikov Bapovg ce Poogdn, N papPoero&axivn aroppopdton
TOYEMG KOl Ol PEYLOTEG CLYKEVIPDGELS 6To TAAopa 7,3 pg/ml (Cmax) emitvyyavovior o€ 0,78 mpeg
(Tmax). H Brodiafecipomtd tov givar oyeodv 100 %.

Movo éva pikpd pépog e papPoproéacivng deopevetal e TIc TPAOTEIvEG ToL TAdopoTog (<10 % o€
xoipovg kar <30 % oe Pooedn). Aelsdvel ToAD Ko G OAOLG TOVG 1GTOVG TOV GMUOTOG. XTOVG
KOPLOVG 16TOVG - Opyava (Mmap, VeEpd, dEpa, TVEDUOVEG, 0VPoddY0g KOGTY, UTPO) 1] CLYKEVIPWOO)
g poapPoero&acivng sival vynAOTEPN G€ GYECT LLE TO TAAGLLO.

H poppooro&acivn amofdiietar mo apyd oe HOGYOLS UE UN OVOTTUYUEVT peyddn Kotkio (ty = 5-9
mpeg) Kot o€ oipovg (ty, = 8-10 dpeg), arAd TayOTEPU GE POOELON LE OVERTLYLEVN LEYAAT KOWMa (ty, =
4-7 dpec). Amofaiietar Kuplwg WG EVEPYN OLGIO GTO OVPE, KOL TO, KOTTPOAVA.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopPorotnreg

AOY®D EMAelyNG PEAETOV aoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VOl
OVOLULETYVOETOL LLE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOTIOVTA.

5.2 Awdpkero ong

Aldpketo LONG TOV KTNVIOTPIKOD PAPHLOKEVTIKOD TPOTOVTOC GOUP®MVA LIE TN GVOKEVAGIN TOANONG: 3
£m.

Avdprero {ong LETE TO TPOTO AVOLYUA TNG GTOEIDOOVS GUCKELOTTNG: 28 NUEPES.

5.3 Iowirepec mpo@urdéers katd T @O aEN TOV TPOidVTOG

Na puidooetal To LOAIS0 GTO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PG AEV VILAPYOLV EIOTKES
00nyieg StoTPNoNG Yo AVTd TO KINVINTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOIOV.

5.4 ®von ka1 6HVOEGT TG OTOLYELDOOVS CVCKEVUCING
Ddokidio 100 ml ypodpoatog kaeé voporvtikng tééng I, ocepayiletor pe glootikd nopa omd
Bpopopovtorto ka flip-off acpddreia and arovpivio.

Ta @loAidia tomoBetovvTal 6g YEPTIVO KOLTL.

5.5 Ewwkég mpo@ulaels amoppuyng evog un ypnonontot0£vros KTNVITPIKOY QUPUIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] YP1IGT TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LEGH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPNOYOTOOTE TPOYPAUUATO EMOTPOPNG POPUAK®V YloL TNV amoOppyn Un ypnoorombéviov
KTNVIOTPIK®OV QUPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1 GAL®Y VAIKOV TOV TPOEPYOVIOL ONd Tr YPNON TOVG
COUPOVO UE TIG TOTIKEG OMALTAOELS KOl UE TUYXOV €0VIKG GLUOTANTO GLAAOYNC TTOL 1GYVOLV Ylo. TOL
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bioveta, a.s.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX



8. HMEPOMHNIA INPQTHY E'KPIXHXZ

Hpepounvia mpdtng éykpiong:> <{HH/MM/EEE}> <{HH pnvog EEEE}.>

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXIHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

<MM/EEEE}>

<{HH/MM/EEEE}>

<{HH pnvoc EEEE}>

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Noa yopnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Aemtopepeic TANPOPOPIES Yio TO €V AOYM KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoioy gival diabéoyueg otn fdaon
dedopévav ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




