[Version 9,10/2021- Gabbrovet Multi cy]

IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Gabbrovet Multi 140 mg/ml didAvpa yio yopriynon pe mocio vepdlydra yio fooetdn mpv v évapén
Aertovpyiog TG HEYAANG KOWATNG Kol 0ipovg

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH YYNOGEXH

Kabe ml mepiéyet:

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:

Paromomycin (wg sulfate) 140 mg

(toodvvapo pe 140.000 1U dpaotikdtnTog paromomycin)
(todvvapo pe mepimov 200 mg paromomycin sulfate)

"Exodoya:
IowoTikn ovvOeoT EKSOY OV KoL GAALDV g?,:;::“m m)vB’s on av oL TAnp OPOPLES GLTES
CLOTUTIKGOY TMUAVTIKES Y10 T1) 6OGTH Yopriynon Tov

KTNVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG

Benzyl alcohol (E1519) 7,5mg
Sodium metabisulfite (E223) 3mg
Disodium edetate Aev 1oy0et
Purified water Agv 1oy0et

Metd v apaioon pe vepd, axpopo dlovyEg 1 eEhappd-Kitptvo StdAvpa.
Metd v apaioon pe yaka, Aevkd Emg wypoKiTpvo vYpPo.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

Boog1dn (mpwv v évapén Aettovpyiag Tng LEYAANG KOWATNG KoL VEOYEVVITOL LOGYOL) KOl XOipot.
3.2  OgpamevTikég EVOEIEELS Y10 KAOE gi60g DOV

Boogwon (mpiv v évapén Aertovpyiog g peyaing kotiiog):

Kolipoxildwon

Ogpameio TV YUOTPEVIEPIKOV AOUOEEMV TToL TTpoKarovvTal and Escherichia coli evaicOnt oty
TOPOLOLVKIVY.

Mooyot (veoyévvntol):

Kpovrrooropidiwon

Ogpancio TV AodEemv mov Tpokaiovvtar amd drayvemcsbiv Cryptosporidium parvum, pe peioon
g d1dppotog Kot TG omoPoing mokvotemv ota Kompava. H yopriynon npénet va Egkivnoet eviog 24
OpOV HeTd TV Evapén g d18ppotag.

Xoipot:
Kolifaxiidwon



Ogpaneio TV YaoTpeVIEPIKOV AotudEewv Tov Tpokalovvtal and Escherichia coli evaicOntn oty
TOLPOUOLVKIVT).

3.3  Avrevositag

Na pnv ypnowonoteiton oe mepintmon vuepevorcOnciog omv  mopopopvkiviy, o€  GAAES
ApIVOYAVKOGIdEG 1 G€ KATO10 £KS0YO.

Noa pnv ypnoponoteital o€ mepintmon SLGAEITOVPYIOG TOV VEQPAOV 1) TOV NITATOG,.

Na pnv ypnowponoteital g {da oL pnpuKalovy.

Noa punv xpnoyionoieitar og vdopvifeg AOY® TOL KIvdhVOL ETAOYNG LKPOPLOKNG AVTOXNG TV EVIEPIKDV
Baktnpimv.

3.4  Edwkég mpoctdomoncelg

"Exer mapatnpnBei ota eviepikd Paktipla dStaotowpopevn avOeKTIKOTNTO LETAED TG TOPOLOHVKIVIG
Kol g veopvkivng. H ypnom tov mpoidvtog mpénet vo eEeTdleTon TPOGEKTIKA OTAV 1 SOKIUY
gvotoOnoiog éxet Ogi&el avOekTIKOTTA GTIG AUIVOYAVKOGISES, S1OTL 1] OTOTEAECUATIKOTNTA TOL UmopEl
vao petmBet.

3.5 Iowirepeg mpourdéers kata T ypion

Idwitepec mPoLAGEELC Yo TNV ao@oAN ¥pnon ota £ion Comv:

H ypron tov kmviaTptkod QopUoKELTIKOD TPOIOVTOC TPEMEL VO GUVOLALETOL UE KOAEC TPUKTIKES
Swyeipong, m.y. KaAn vylew, KatdAAnAo eEaepiopod, Oyt vepmANBuGuo.

Kabmg 10 mpoiov eivar duvntikd ototolikd kot veppotolikd, cuviotdtal va oElohoyeital 1 VEQPIKN
Aettovpyia.

Otav yopnyeitol To KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV o€ vEoyEvvnta (Do TPETEL Vo AAUPAVETOL E1O1KT
pépLUvVa, AOY® NG YVOOTHG LYNAOTEPNG YOOTPEVIEPIKNG AmOPPOPNONG TNG TMAPOUOULKIVIG oOTa
veoyévvnto. H vyniotepn omoppognon umopei vo odnynoel oe avénuévo Kivouvo wTo- Kot
veppotolikottog. H ypnomn tou KTnviatpikod gopuakeLTIKOD TPOIOVTOG GE LOGYKOVS NMKING 5 NUEPDV
N Myoétepo mpémel vo PacileTor oty extiumon tng oxéong 0eerog/kivouvog amd tov vrevbuvo
KTnviatpo.

Onwg pe «ébe avTImopactTikd, mOPOTETAUEVT] M EmOvVOAOUPOvOUEVT] ¥PNOT OVTITPOTOLMIKMV
eoppakev ¢ dwg kommyoplag pmopel va odnynoet oe  avamtuén avlektkotrag. Otav
YPMOLOTOLEITAL TO TTPOTIOV VO AAUBAVETOL VTTOWYN 1 ETION T EBVIKT| KO TOTKT) AVTIUIKPOBLOKT) TOAMTIKY.

Kolipoxiidwon

H Myn tov eappdxov omd ta {do pmopel va mowiliel g cuvénela g aoBévelnc. Xe mepintmon
QVETOPKOVG TPOCANYNG VEPOV/YAMOKTOC, TPEmEL Vo, yopnyeiton oto. (ho TAPEVTIEPIKY ay®YN
YPTOULOTOIDOVTOS £VO, KATOAANAO EVEGIUO TTPOTOV KOO’ vITOOEIEN TOV KTNVIATPOL.

[Mopatetapévn M emavoiapuPavopevn ¥p1on Tov KINVIKTPIKOD (QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOC TPETEL Vo
AmOPEVYETUL e TN PEATIOOT TOV TPAKTIKMOV SLOYEIPIOTG KOl LLE TOV KOOOPIGHUO KOl OTOADLOVOT).

To mpoidv Oo mpémer va ypnowomoleiton Kotdmy Sokyng svotodnoiog tov Poktnpiov mov
ATOPOVAOVOVTOL 0o T0 (0. Edv avtod dev gival epuctd, 1 Oepaneia Oa mpénetl va Paciletor o TomKES
(emimedo TEPLOYNC, EKTPOPNG) EMONUOAOYIKEG TANPOPOPIES YIoL TNV vaicncia TV foaktnpiny oToywv.
Xpfon Tov KMVINTPLIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC OV GOKALVEL 0td TIC 0dNyieg ypnong Umopei va
aVENGEL TOV EMTOAOCUO TOV AVOEKTIKOV GTNY TOPOUOUVKIVI BakTnpiov Kot UTopel va LEIDCEL TV
AmOTELEGUATIKOTNTO TNG Oepameiog pe TG opvoyAvkooideg Adyw tng mOavig SlaGTOVPOVUEVNC
avOeKTIKOTNTOG.

H yprion 1ov apvoyAvkootddv otov avBpwmo Bewpeitar kpicung onpacioc. Emopévag, dev mpémetl va
YPTOLOTOI0VVTOL G Bepameio TPOTNG EMAOYNG OTNV KTNVINTPIKT).

Kporroomopidiwon

O1 podoyor mpémer va Aappavovv Oepameion poévo katdmy emiPePainong g mapéng ®okHGTEDV
KPUTTOGTOPLOIV GTO KOTPOAVE TOVG,.

To mpoidv Ba Tpémet va ypnoonoteitatl Lovo oe pepovouéva (oa.




Na punv ypnotpomoteital yio Tpo@Oiacn 1| peta@orasn.

Edv givon epictd, va mpotipdton Oepaneio ympic avipotikd, oe cupupdpemon pe v vevdovn xpron
TOV AVTIPLOTIKOV.

Na unv yopnyeitar o {oa pe adeto otopdyt. o tn Oepancio avope&ikmv HOGY®V, TO TPOTOV TPETEL VAL
yopnyelton pe pod Altpo evdc SwAvpatog mAektpoivtdv. To (oo mpémet va  Aopfdavovv
EMOPKNTOCOTNTO TPOTOYAANKTOG COUPMOVA LE TNV KOAT TPOKTIKT] OVOTAPOYMYNG.

Idwitepec mpouAGEeic mov wpémet va Aoufdvovtol oo TO ATOUO TOV YOPNYEL TO KTNVITPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOioV o€ (Mo

To KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV TEPIEXEL TAPOUOUVKIVY Kot BEVIVAIKT] OAKOOAT], TOV UTOPOVV GE
Kol ATopa VoL TPOKAAEGOLY OAAEPYIKEG AVTIOPAGELS.

Atoua pe yvooti vrepevaucOncio (aAiepyia) oty mopopopvkivy 1| o 0OmOLOdNTOTE GAAN
OUVOYAVKOGTION KoM otn BeviLAIKT aAKOOAN TPETEL VO, OTOPEVYOLV TNV ETAPT| LE TO KTNVINTPIKO
(QOPUAKEVTIKO TPOTHV.

To mpoiov eivar ehappd epedioTikd Yio ToLG 0PBAALOVG. ATOPHYETE TNV EMAPT LE TO SEPUA KOl TOVG
0pBaipovc.

Atopo mov yepifoviar 1o mPoidV TPEMEL VO, PEPOVY TPOGTATEVTIKO €EOTAICUO OO TPOGTATEVTIKO
POLYIGHO KOl OSLOTEPACTA YAVTLAL.

Y& mepinton Tuyoiag emagng e To dépua 1 Tovg oeOaipovg, Eemhbvete pe dpbovo vepod.

Edv mopovcidcete ovumtopato petd omd Ekbeon oto mpoidv, O6mwg depupatikd e&avonua, vo
avalnmoete 10Tpikn cLUPovAn Kot va deiete 610 YITpd TO POAAO 0dnydY Ypnomng. Oidnua tov
TPOCHOTOV, TOV YEMEDV Kol 0QOOAU®DY 1 SLCKOAlD otnv avamvon &ival TeEPLeeOTEPO GoPapd
GUUTTAOTO KOl ATOLTOVY EMEIYOVGO 1TPIKT OVTILETDOTION.

Mnv 1o katamivete. Xe mepintmon tuyaiog Katdmoons, avalntinote auécms TPk GUUPOLAN Kot
dei&te oTo Y1TPO TO GOAAO 0O YLDV YPNONG.

[MAvvete ta gépro HeTd ™ YPNOM.

Mnyv 1pidte, mivete Ko kamvilete 6tav xepileote TO KTNVIOTPIKO POUPLOKEVTIKO TPOTOV.

Idwaitepec TPOQLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oy0eL.

3.6  AvemOdunra cvppavra

Boog1dn (mpwv v évapén Aettovpyiag Tng MEYAANG KOTAOG KOl VEOYEVVITOL LOGYOL) KOl XOipot:

Xrdvia Molokd Kompova,
(1 éo¢ 10 Loda / 10.000 vrd Bepomeio
{oa):

Ayvootn cuyvotnta Ot apuvoyAokocideg OTmMG 1 TOPOUOUVKIVY] LITOPOVY VO
TPOKAALEGOVV MOTO- KO VEQPPOTOEIKOTNTAL.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpoavtikny. Exitpénetl tn cuveyn mopakolovOnon g
OCQAAELOG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUUKEVTIKOD TTPoTovTog. Ol avapopEéc TPETEL VO ATOGTEAAOVTOL, KOTA
TPOTIUN O HECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPING, £iTe 0TV €0VIKT 0ppodia
apyN LECH® TOL EBVIKOD GLOTHATOC OVaPOPAC. AvatpéEte emiong otV TEAEVTAIN TAPAYPOPO TOV
@OAAOL 0ONYLOV XPNOTG YO TO, OVTICTOLYO GTOLXELD EMKOIVAOVIOG.

3.7  Xpnfon katd TV KONG1, TN Yorov)ia 1] TNV ®OTOKIM
Konon:

AT6 TIC epYaoTNPLOKEG LEAETEG OE EMPVEG Kol KOLVEALD deV domotdbnkav evoeitelg tepatoyéveonc,
eUPpLoTolIKdTNTAG 1) TOEIKOTNTAG OTN UNTEPA. AEV GUVICTATAL 1] YPNOT KOTA TV KOT|ON.



3.8  AlMAemdpacels pe GAro QUPLOKEVTIKG TPOIOVTO KoL GAAES pop@éc alinienidpaong

Ta yevikd avoleOntikd kot To HLOYOANPOTIKG OoVEAVOLV TN OPACT] VEVPO-OMOKAEIGUOD TMOV
ApVOYAVKOGIODV. AVTO pmopel vo Tpokarécel TapdAvcn Kot dmvota.
Na pn ypnoiponoteital Tavtdypova Le 16YXVPES SLOVPNTIKES Kot SUVNTIKA ®OTO- 1 VEPPOTOEIKES OVGIES.

3.9  Odoi yopiynong kot docoroyia

Xopnynon ond 1o 6TOHA.
Mo ™ dwopdiion g opBng docoroyiag, To COUATIKO BApog Tpémel va TpoodtopileTal pe 6G0 TO
duvatov peyarvtepn akpipeta.

Boogd1] (mpv v évapén Aertovpyiog TG PEYIING KOLAMOG):

Kolifoxiiwon

Avdpkela g Oepamneiag: 3-5 nuépeg.

Xopnynon pe YA/ VTOKOTAGTUTO YAAUKTOG,

Svvictopevn d6on: 1,25 — 2,5 ml knviatpikod eoppokevtikod tpoiovtoc/10 kg EB/Mmuépa, 160d0vaia
pe 17500 - 35000 1U paromomycin ava kg EB/Mmpépa (dnA. tepirov 25-50 mg paromomycin sulfate ova
kg ZBMmpépa).

Boog1on (veoyévvitor pocyo):

Kpvrroomopidiwaon

Audpkela g Oepameiag: 5 nuépec.

Xopnynon e YAAO/VTOKATAGTATO YAAMKTOG 1 anevbeiog 6To GTOLO YPNCILOTODVTAG EITE GUPLYYa 1)
KATOAANAT GLGKELT Y10 XOPTYNOT OO TO GTOUAL.

Sovietouevn 66on: 7,5 ml kmviatpikod eoppakentikod tpoidvtog/10 kg TBMuépa yio 5 cuveydueveg
nuépeg, oMmA. 105000 1U paromomycin avé kg ZB/Mmuépa yua 5 cuvexdueveg nuépeg (dnh. mepimov 150
mg paromomycin sulfate avd kg ZB/muépa).

Ye mePImTOON UVETAPKOVG TPOGANYNG YAAUKTOC, TO GUVOLO TOL VTOAOLTOV SLOAVIOTOS VO XOpNYEiTaL
amgvbeiog oto oo TOL {MOV.

Xoipou:

Kolifoxilwon

Augpkela g Bepamneiag: 3-5 nuépeg.

Xopnynon e OG0 vePO.

Yovictouevn 60on: 1,25 - 2 ml kmmviatpikod @apuakevtikod mpoidovrog/10 kg EB/Mmuépa, 1codbvaua
pe 17500 - 28000 1U paromomycin ava kg EB/Mmpépa (dnA. tepirov 25-40 mg paromomycin sulfate ova
kg ZBMmuépa).

INo ™ yopnynon pe 10 TOGWO VEPO, O VTOAOYIGUOG HE OKPifelo, TG MUEPNOLOC TOGOTNTOG TOV
KTNVIOTPIKOD QApUOKELTIKOD TTpoidvTog Ba mpénet va Paciletor otov apBuod tov vad Bepaneio {Owv
KOLL 1] GUVIOTMUEVT 0OGT VoL VITOAOYIETAL GOUPOVE, [LE TOV TOPUKAT® TOTO:

ml wpoidvtoc/ kg EBMuépa X Méco copartiko Bapog (kg)
TV vrd Bepaneio oV ml poidvtog ava Aitpo
= nooo vepdmuépa/lmo

Méon nuepnoto kotavaimon vepod (Aitpa) avd (do

H mpoécinym tov @apuakodyov vepod e€oaptdtor omd Oldeopove TOPAYOVIEG, GTOVG OTOIOVC
nepthapufavovtor n KAMvVIK Kotdotaon tov (OGov Kol ol TomkéS cuvinkeg ommg 1 Oepuokpocio
nepipdAlovtog kot mn vypacio. Ilpoxewévov va emitevybei mn opbn Socoroyio, mpémer va
mapoKoAlovdeital 1 TPOGANYT VEPOL KOl 1) GUYKEVIPWOOT] TNG TOPOUOHVKIVIIG EVOEYETOL VO TPETEL VOl
TPOGUPUOGTEL OVAAOYQL.



To @apuakovyo mdoo vepdlydhalvmokatdotato yOloktog KOOMC Kot TuyxdV TPOSpoUd TLKVA
dadvpato Ba mpémet va gToydlovon ek véou k@b 6 dpeg (Yala/vrokatdotato ydAaktog) 1 kGO 24
wpeg (moo1o vepod).

3.10 ZoprtOpeTe VTEPO0GOLOYINS (KUl KATA TEPIMTOGN, HETPO UVTINETAOMICNG KOl UVTIO0TO)

Metd ) yopnynon 1X, 2X kot 3X ) cuvictdpevn d6on ywa ) Bepaneia T kpurrootopdimong (150,
300 xou 450 mg paromomycin sulfate/kg) ywo didomua tpumhdoto g cuvictdpevng ddpketag (15
NUEPES), o€ VeoyEvvNToug Looyovg (5-13 muépeg) mapatnpndnkav 6Tovg vePpohs UEPIKDY LOCYWOV
1oToTafoA0YIKEG avoraAies. AVTEG Ol avopaAleg pmopovv va topatnpnBoldv e LOGyovs wpig Kamola
Bepaneio, woTd00 Kamoln veppotoSikdtnta oyetlldpevn pe ) Oepameion dev pmopel mANpwG va
amoKAEIoTEL

Metd ) yopnynon 3X 1t cuvieTdLEV 000N GE VEOYEVWNTOVG LOGYOVG TTapatnpnOnke ehappd peimon
™G OpEENG, OVACTPEYIUT 0TO TEAOG TG TEPLOdov Bepaneioc. H peimon g kataviilmong yéAaktog iye
TEPLOPIOUEVN EMIMTOGT TNV AWENGN TOL COUATIKOV BAPOVG.

Metd ™ yopnynon 5X 1tn cuvictdpevn 6001m GE VEOYEVVNTOLG WOCYOLG Topatnpninke cofapn
QAEYHOVI] TOV YOOTPEVIEPIKOD GOANVO KOl VEKPOTIKY QAEYUOV] TNG OVPOdOYOL KOGTNG.
Eravolopufavopevn vrepdocoroyia (5X) pumopel va oyetiletor e Odavaro.

3.11 Eidwkoi mepropiopoi yp1)ong Kot £101kEg cuvOkes yprions, coprepriopfavopévev
TEPLOPLOLAV GTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLAKAY KU AVTITOPOCLTIKAV KTVIITPIKAOV
PUPUOKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTUENS UVTOYNS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpovor avapovig

Boog1on (mpiv tnv £vapén Asttovpyiog TnS NEYOANS KOWAMOS KOl VEOYEVVIITOL HOGYOL):
- KoMPokiriwon: Aocoroyia: 25-50 mg/kgmuépa yio 3-5 nuépec. Kpéoag kat £dddipot otoi: 20

NUEPES.
- Kpurrooropidimon: Aocoroyia: 150 mg/kgmuépa ya 5 nuépec. Kpéag kot edddipot iotoi: 110
NUEPES.

Xoipot: Kpéag kot eddduot 1otoi: 3 nuépeg.

Adym ™G CLGGDPEVOTG TG TOPOLOUVKIVIG GTO HTTAP KOl TOLG VEPPOUG, VO, ATTOPEVYETOL 1)
EMOVAAN YT TNG BEPATELTIKNG Ay®YNG KOTA TNV TEPI0S0 TOV YPOVOL UVOLLLOVIG.

4. DOAPMAKOAOTI'IKEX TIAHPO®OPIEXZ
4.1 Kmdwkog ATCvet:
QAQ07AA06

4.2 @®appoKodvVOUIKY

Kolipoxildwon

H moapopopvkivn avikel oty opdda tomv ouwvoyivkoowdmv. H mapopouvkivn petofdirer v
avayvoon tov ayyeAapopov-RNA, mov dwrtapdocesl v npwteivikn odvleon. H Paxtmpioktoévog
dpdion ¢ TopopopVKiving edpaleTal Kupimg ot Un ovactpéyiun décevon| g ota plocopota. H
TapopopLKivn €xel gupd PAcUO dpAong Evavil moAvaplfuwmy Betikdv Kol apvntikedv Kotd Gram
Boaxktnpiov, coprepthapBoavopévng g E. coli.

H dpdon g moapopopvkiving e€aptdtor amd TN ovykévipworn g Eyovv tovtomombei mévte
pnyoviopot  ovlektikomtog: oAhayéc Tov  pifocoudtov Aoy petoAAdéewv, peioon TG
SomepatdHTNTOS TOL POKTNPLOKOD KLTTOPIKOD TOWMUATOC 1| NG EVEPYOL €KpOonG, evILHOTIKN
TPOTOMOIN o™ TV PBOCOUATOV KAl 0dPUVOTOINGT T®V aVOYALKOGOOV amtd Evivua. Ot Tpelg mpdTot

6



pnyovicpol aviekTiKOTTOG TPOKOLITOVY ONd UETOAAAEEIS OPIGUEVOV YOVIOIWV TV POKTNPLOK®V
ypopocopdtov. O T€T0pTog Kot 0 TEUTTOG UNYXOVIGUOG OVOEKTIKOTNTAG EKONAMVOVTOL LOVO HETA OO
TPOCANYT EVEPYOV YEVETIKOD VALKOD oV kaBopilel Tnv avtoyrn. H yoprynon mapopopvkivng odnyei ta
EVIEPIKA Paktnpla e emAoyn Yo avOeKTIKOTNTA Kol S10GTAVPOVUEVT] OVOEKTIKOTNTO e oENUEVT
GLYVOTNTA £VOVTL TOKIAMOG AAADY OUIVOYAVKOGLOMV.

O emmolaoudg g avbektikdttog g E. coli oty mopopopvkiviy ntav oxetikd otabepdc peta&d tov
etmv 2002 - 2015 kot wepimov 40% yio ta maboyova Tv foogddv kat 10% yia to taboydva Tv yoipwv.

Kpvrroomopidiwaon

H mopopopwkivn €xel avimpmtolwikn dpaon, av Kot 0 Unyavicpog dpaong ogv ival caepnc. e HeEAETEG
in vitro pe ypnon xuttopikov ypopumdv HCT-8 kot Caco-2, mapatnpndnke ovaotaktiky dpdor Evavtt
tov C. parvum.

Méypronpepa dev €xet meprypael avOekTikdtnTa TV KpLITTocTOPWimV aTNV Tapopopvkivn. [ap” dia
aUTA, 1 XPNOT TOV AHVVOYAVKOGIOMV GLVOEETAL LE TEPLOTATIKA PakTnplokng avBexticotntac. H ypnon
NG TOUPOUOHVKIVIG UTOPEL VO €XEL G OMOTEAECUA TNV EMIAOYT OUGTAVPOVUEVNG AVOEKTIKOTNTAG O
GAAEC OUIVOYAVKOGIOES.

4.3 @oppoKOKIVITIKI

H Broduabeoipdtnra g mopopopvkiving otav yopnyndnke epdmas and 1o otopa o 66om 150 mg
paromomycin/kg B o¢ pooyovg niikiag 8-10 nuepmv nrav 3,23%.

Oocov apopd 6To KAAGUO TOV amoppoeaTal, 1 HEST HEYIOTN GLYKEVTP®ON 6T0 TAdcua (Cmax) ntov
4,148 + 3,106 mg/ml, o pécog xpovog eMITELENG TNG LEYIOTNG GVYKEVIP®ONG 6T0 TAdopa (Tmax) frov
4,75 dpeg (2-12 dpeg) kar 0 pécog xpdvog nuicetag {ong (tie) Nrav tepinov 10 dpeg. To kHplo Ty
g 066N¢ amoPaALETOL AUETAPANTO OTa KOTPOVE KOOMG TO KAUG U TOV amoppoPiTol AmofaAleTon
GYE0OV OMOKAEIGTIKA LLE TO OVPO MG AUETAPANTN TOPOUOLVKIVT).

H mopopopwkivn epeavilel opuakokivnTikn oyetilONevV He TV nAkia, UE T HEYOADTEPT
GLOTNHOTIKN EkOEOT VO TapaTNpEiTtal 6€ veoyévvnta {Ma.

Heprfarriovtikég 1O16TNTES

To dpacTiKd cLGTATIKO TAPOUOULKIVY) SEGUEVETOL IGYVPA OTO £30(POG Kot vt KPS 0VOEKTIKO GTO
nepPaAlov.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
51 Kopeg aocopparotnreg

Adyo EAderyng HELET®V GUUPATOTNTOC, TO TOPOV KTIVIOTPIKO QPOPLOKEVTIKO TPOIOV OV TPEMEL VAL
OVOUELYVOETOL PUE GAAD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

52  Awpkewo {ong

Aldpketa {oNe ToL KTNVINTPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC GCOUP®MVA, LLE TN GLCKEVAGIO TOANOTG G
Quikeg and moAvaibvrévio vyning mukvotntog (HDPE):

- 125 ml: 1 ypévog

- 250 ml: 18 pnveg

- 500 ml: 2 ypovia

- 1L: 3 ypdvia

Aldpketa {ONg TOL KTNVINTPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC GCOUPMVA, LLE TN GLCKEVAGIO TOANGCTG GE
QLaAeg omd TOAVALBLAEVIO VYNANG TUKVOTNTOC BVAEVOBIVOAIKT 0AKOOAT/TOAVABVAEVIO VYNANC
nmokvomtog (HDPE/EVOH/HDPE):

- 250 ml: 6 unveg

- 500 ml: 6 unveg



- 1L:6 pnveg

Avdpxera {ong LeTE TO TPMTO AVOLYUa TNG GTOEIDMOOVS GUGKELOCING:
- euiheg amd moAvaiburévio vymAng Tukvotntog (HDPE): 6 pniveg
- LdAeg and ToAvaBvAEVIO VYNANG TUKVOTNTOS aBvAevofivolikh adkodin/moAvoiBuiévio
vy mokvottag (HDPE/EVOH/HDPE): 3 pnveg

Olec 01 GuoKeELOGIES:
- Aupxeta {ong Letd v apaimon o1o TOGIUO vepd: 24 dpeC
- Audpxela {ong petd v opaimon 6To YA 1| VTOKATAGTATO YOAUKTOG: 6 MPES

5.3 Iowirepeg mpo@urdéers kata T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

Ddiaheg HDPE 125 ml ko 250 ml:
Mn guAdocete oe Beppokpacio peyorvtepn tov 25 °C.

D1irec HDPE 500 ml ko 1 L:
To pappokevTikd owtd TPoidv dev amartel Wwitepes cuvOnKeg Beppokpaciog Yo T GOAAEN TOV.

Dd1aheg HDPE/EVOH/HDPE 250 ml, 500 ml ko 1 L:
To pappokevTikd ovtd TPoidv dev amartel Wwitepes cuvOnKeg Beppokpaciog Yo T GOAAEN TOV.

Olec 01 suokevacies:
Metd 10 TPAOTO AVOLYUad, SUTNPEITE TN PLEAT EPUNTIKA KAEIGUEVT).

54  ®von ko 6OVOEGT] TNG GTOLYELDOOVS CVCKEVUGIOG

Dvon tov mepLEKTN:
- ®Oudkeg oo Aevko molvafvrévio vyning tokvotntag (HDPE), pe Bdmtd nopo and
nolvrponvAévio (PP) kot cppdyion and yhmpiovyo morlvpvorio (PVC) 7 molvaibvrévio
younAng mokvotntag (LDPE) 125, 250, 500 ml kot 1 L

'H
- Ouddec omd Aevkd ToAVaBLAEVIO VYNNG TLKVOTNTOG/ ABVAEVOPIVOALKY
aAkoOAn/ToAvafvAEVIO VYNNG TokvotTag (HDPE/EVOH/HDPE), pe Bidwtod ndpo oo
noAvofurévio vynAng Tokvotntag (HDPE) kot ogpdyion amd tepe@batikd
noAvofvrévio/rolvoiBurévio/appd molvoburéviov/morvatbvriévio/tepeoatikd
nolvofvrévio (PET/PE/LDPE foam/PE/PET) 250, 500 ml ko 1 L

- 30 ml docopetpikn cvokevn and moivporvriévio (PP), Babuovounuévn ava 5 mi.

2vokevaocio:

Xaptvo kovti mov mepiéyet 1 mhaotikn eréAn 125 ml

Xaptvo kovti mov mepiéyet 1 mhaotikn eréAn 250 ml

Xaptvo kovti mov wepiéyet 1 maotiky eiain 500 ml

Xaptvo kovti mov mepiéyetl 1 mhaotikny euodn 1 L

KdéBe svokevaoio cuvodevetol and docopeTpikn cuokevn 30 ml.

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

5.5  E10wkég mpo@uAagels amdppyng vog un yPGLHOTOIN0EVTOG KTVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALOV VAKAOV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y P61 TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta papuaxo dev TPENEL va. OmoppinTOVTOL HECH TOV AVUATOV.
Kdabe un ypnoyomon8év knviatpikd eoprokeLTIKO TPOIOV 1 U XPNOLUoTom0EvTa VTOAEIUUATA TOV
TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL COLPOVA LE TIG IoYXVOVGEC EBVIKEG OMOUTIOELS.



6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

France

7. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ap1Bpog Aderag Kuihogopiag otnv Kompo :CY00869V

8. HMEPOMHNIA [TPQTHX ET'KPIXHX

13/10/2022

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Noa yopnyeitor pévov pe KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

Aentopepeic TANpoopieg Yo To v AOY® KTNVIOTPIKO QOpUOKELTIKO Tpoidv givan diabéoieg otn fdaon
dedopévov g EE yia o ktnviatpikd mpoidvra.



IHAPAPTHMA 11

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXZH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovti yvo guain 125 mi
Kovti yrvo guéain 250 mi
Kovri ywo guagin 500 mi
Kovti yio guain 1 L

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX |

Gabbrovet Multi 140 mg/ml iéAvpa yio xopriynon pe mooyo vepodlydla yio Boogdn mpv v évapén
Aertovpyiog TG HEYAANG KOWATNG Kol 0ipovg

2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY) |

1 ml wepiéyer 140 mg paromomycin (og sulfate), icodbvaua pe 140.000 1U dpactikdtnta paromomycin
1N wodbvapa ue tepinov 200 mg paromomycin sulfate.

3. YYXKEYAXIA

125 ml
250 ml
500 ml
1L

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Boogdn (mpwv v évapén Aettovpyiog g LEYAANG KOIATNG Kot vEoyEvvnTol LOGYOL) Kot Xoipot.

| 5. ENAEIZEIZ |

| 6. OAOI XOPHTHZHX |

Xopnymon ond 10 6ToOHa.

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovor avapovig:

Boog1on (mpiv tnv £vapén AStTovpyiog TnS NEYOANS KOWAMUS KO VEOYEVVIITOL HOGYOL):
- KoMPokirdwon: Aocoroyia: 25-50 mg/kgmuépa yio 3-5 nuépec. Kpéoag kat £dddipot otoi: 20

NUEPES.
- Kpvrroonopidioon: Aocoroyia: 150 mg/kgmuépa yia 5 nuépec. Kpéag ko eddduot wotoi: 110
NUEPES.

Xoipot: Kpéag kot eddduot 1otoi: 3 nuépeg.

Adym ™G CLGGOPEVOTG TG TOPOLOUVKIVIG GTO NTTOP KOl TOLG VEPPOUG, VO, ATTOPEVYETAL 1)
EMOVAAN YT TNG BEPATELTIKNG ARG KOTA TNV TEPI0S0 TOV YPOVOL OVOLLOVIG.

12



‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

Exp:

Lo giédec HDPE 125 ml, 250 ml, 500 ml xoz 1 L:
Metd 10 TPAOTO Avorypa, XpNor| EVIOg 6 UNvav, £0G...../...../ ... .. Metd v apaioon pe vepd, xpnon
evtog 24 owpmdv. Metd v apaimon pe YAaAo 1] VTOKATAGTOTO YOAUKTOG, XP1IoN EVIOG 6 pdv.

Lo piddec HDPE/EVOH/HDPE 250 ml, 500 ml xaz 1 L:
Metd o mpdTO Gvotypa, ypriomn eviog 3 pnvav, £06. .../ .../ ... ... Metd Vv apaioon pe vepd, yxpnon
€v10G 24 opmv. Metd v apaimon pe yoAo 1 VTOKOTAGTATO YAAAKTOC, ¥P1ION EVIOC 6 ®PDV.

9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Metd to Tp®TO Avorypa, SloTnpeite T PLAAT EPUNTIKG KAEIGUEVN.

L pratec HDPE 125 ml kou 250 ml: Mn ouAdooete o€ Oegppokpacio peyaivtepn tov 25 °C.

‘ 10. OI AEEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX MIPIN AITIO TH XPHXH»

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPTOTG TPV OO TN XPTION.

‘ 11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10 KTNVIOTPIKN (PNOM.

12.  OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITOYN KAI AEN
HHPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puidooetal o€ Béon, v onoia dev PAETOLV Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

“”

‘ 14. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ap1Buo6g Adsrog Kukhogopiog oty Kompo :CY00869V

15. APIOMOZX ITAPTIAAX

Ioprtida: {Lot}
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ITAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

Etikéra guaing 125 ml
Etwcéra grain 250 ml
Etikéta graing 500 ml
Etwkéto graing 1 L

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Gabbrovet Multi 140 mg/ml diéAvpa yio xopriynon pe mooyo vepodlydla yio Boogdn mpv v évapén
Aertovpyiog TG HEYAANG KOWATNG Kol 0ipovg

2. YYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EYX)

1 ml mepiéyer 140 mg paromomycin (og sulfate), icodvvapa pe 140.000 1U dpaoctikdtnto paromomycin
1N wodvvopa pe mepimov 200 mg paromomycin sulfate.

3.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

Boog1dn (mpwv v évapén Asttovpylag tng Heyding Kotkiog kot veoyévvntot Locyot) kat xoipot.

| 4. OAOI XOPHTHEHE

Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNOTG TPV OO TN XPTOT.

| 5.  XPONOI ANAMONHX

Xpovor avapoviig:

Boogion (mprv tnv Evapén ASttovpyiog TS NEYIANS KOWAMOC KO VEOYEVVIITOL HOGYOL):
- KoMPokiriwon: Aocoroyia: 25-50 mg/kgmuépa yio 3-5 nuépec. Kpéoag kat edddipot otoi: 20

NUEPES.
- Kpurrooropidimon: Aocoroyia: 150 mg/kgmuépa ya 5 nuépec. Kpéag kot dddpot iotoi: 110
NUEPES.

Xoipot: Kpéag kot eddduot 1otoi: 3 nuépeg.

AbdY® TNG CLGGMPEVOTG TNG TAPOUOHVKIVIIG GTO NTTAP KO TOVG VEPPOVG, VO, ATTOPEVYETOL T
EMOVAAN YT TNG BEPATEVLTIKNG AYOYNG KOTA TNV TEPI0O0 TOV YPOVOL UVALOVIG.

6. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp:

Lo gidlec HDPE 125 ml, 250 ml, 500 ml xau 1 L:
Metéd to mpdTo dvotypa, ypniomn eviog 6 unvav, £o6. ..../...../...... Metd v apaimon pe vepd, xpnon
€v10G 24 opwv. Metd v apaimon pe yoAo 1 VTOKOTAGTATO YAAAKTOS, ¥P1IOT EVIOS 6 ®PDV.

Lo pratec HDPE/EVOH/HDPE 250 ml, 500 ml xou / L:
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Metd 10 TPMOTO AVOLYLO, XPNOT| EVTOS 3 UNVOV, £00C..... ... ... .. Metd v apainon e vepod, xpnon
€v10G 24 opmv. Metd v apaimon pe yoAo 1 VTOKOTAGTATO YAAAKTOS, ¥P1ION EVIOS 6 ®PDV.

7. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Metd 10 TPMOTO AVOLYLLO, JUTNPEITE TN PLAAT EPUNTIKA KAEIGUEVT).
L pratec HDPE 125 ml kou 250 ml: Mn ouAdooete o€ Oeppokpacio peyaivtepn tov 25 °C.

8. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

>

| 9. APIOMOZX MAPTIAAL

Maptido {Lot}
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B. ®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Gabbrovet Multi 140 mg/ml diéAvpa yio xopriynon pe mooyo vepodlydla yio Boogdn mpv v évapén
Aertovpyiog TG HEYAANG KOWATNG Kol 0ipovg

2. 2ovleon

Kabe ml mepiéyet:

Apaotikd ovototikd: 140 mg Paromomycin (og sulfate), icoddvapo pe 140.000 1U dpactikotntog

paromomycin 1 .codvvoua pe tepimov 200 mg paromomycin sulfate.
"Exdoya: 7,5 mg Benzyl alcohol (E1519) ka1 3 mg Sodium metabisulfite (E223).

Metd v apaioon pe vepod, aypopo dtovyEg 1 ehappd-kitptvo StdAvpa.
Metd v apaimon pe yara, AEVKO EmG wYPOKITPIVO VYPO.
3. Eion ooy

Booegdn (mpiv v €vapén Aettovpyiog Tng HEYAANG KOWATHG KO VEOYEVVITOL LOGYOL) KoL XOipot.

4, OepoamevTiKég gvosilelg

Boogdn (mpwv tnv Evapén Asttovpyiog Tne Heydine kothiog):

Kolipoxiidwon

Oepancio TOV YaoTPEVTEPIKOV Aodéemv mov Tpokarovvtot amd Escherichia coli evaicOntn oy
ToPOLLopLKIVY.

Moboyot (veoyévynrou):

Kpovrrooropidiwon

Ogpaneio TV AowdEemv mov Tpokaiovvtol amd dayvemcsbiv Cryptosporidium parvum, peidvoviog
T S1appola Kot TNV amofoin wokvotemy ota koémpava. H yopnynon mpénetl va exivnoel evtog 24
opaV PeTd TV Evapén g d18ppots.

Xoipot:
Kolifaxiidwon

Bgpaneio TV YUOTPEVIEPIKOV AOUOEE®V TToL TTpoKarovvTal and Escherichia coli evaicOnt oty
TOPOLOLVKIVY.

5. Avtevoeileig

Na pnv ypnoLonoteital 6€ TePinT®On VAEPELAIGHNGIOG TNV TOPOUOUVKIVY], OE GTIG AUIVOYAVKOGIOES
N o€ Kamoo £kd0Yo0.

Noa unv ypnoiuonoleital 6€ mepinT®mon SLGAEITOVPYING TMV VEQPOV 1) TOV NTATOG.

Na pnv ypnowonoteital o€ {®a oL pnpuKalovy.

Na punv ypnotponoleitor 6€ wdopviheg AoOym Tov KIvoOVoU EMAOYNG LKPOPLOKNG OVOEKTIKOTNTOS TMV
EVIEPIKAOV PokTnpimv.

6. Ewdkéc mpogridomonoels
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"Exel mapatnpnBel oto eviepikd Paktiplo SaoTovpOoOUEVN ovOEKTIKOTNTA LETAED TNE TOPOUOLLKIVIG
Kol g veopvkivng. H ypniom tov mpoidvtog mpénet va eEetdleTon TPOGEKTIKA OTAV 1 dOKIUN
gvotoOnoiag £xet dei&el avOekTIKOTTA GTIG AUIVOYAVKOGIOES, S1OTL 1] OMOTEAEGUATIKOTNTE TOV pmopel
va pelmdel.

[dwritepec TpouAGEELC Yia TV 0cQOAN ¥pTon ota £i0n (Hhmv:

H ypfion tov KTnviatpikod QapupoKeLTIKOD TPOTOVTOC TPEMEL VO GUVOLALETOL UE KOAEG TPUKTIKEG
Swyeipong, m.y. KaAn vyew, kKatdAAnAo eEaepiopd, Oyt vepmAnbucud.

Kabmg 10 mpoiov eivar duvntikd ototolikd kot veppotolikd, cuviotdral va a&lohoyeitor n veQpkn
Aettovpyia.

Otav yopnyeitol To KTNVINTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOTOV o€ veoyEvvnta {da TPEMEL Vo AOUPAVETOL E1O1KT
pépiuva, AOY® NG YVOOTNG LVYNAOTEPNG YOOTPEVIEPIKNG AmoppOPNoNG TNG TMOPOUOUVKIVIG oTa
veoyévvnto. H vyniotepn omoppognon umopei vo odnynoet oe avénuévo kivouvo ®TO- Kot
veppotolkotntog. H ypnomn touv KTnviatpikov gopUokeLTIKOD TPOIOVTOG GE LOGYOVG NMKING 5 NUEPDV
N Myodtepo mpémel vo Pacileron oty extipmon g oxéong 6pelog/Kivovvog amd tov vrevduvo
KTnviaTpo.

Onwg pe «dbe avTImOPUCITIKO, TOPUTETOUEV M ETOVOAOUPOVOUEVT] Y¥PNOT OVTITPOTOLMIKMV
oopudkev g 1dwg katnyopiag upmopel va odnynoet o€  avamtuln avBektikdtmrag. Otov
YPNOLOTOEITAL TO TTPOTOV B Tpémel va Aapfavetal vdyn 1 enionun BviKn Kot TOTKT avTykpofiokn
TOMTIKT.

Kolipoxiidwon

H Myn tov eappdxov ond ta {do pmopel va mowkiliel ®g cuvénewa g acBévelnc. Xe mepintmon
OVETOPKOVG TPOCANYNG VEPOV/YAAOKTOC, TPEmEL Vo, yopnyeiton oto (Mo TAPEVTEPIKY Ay®YN
YPTOULOTOIDOVTOS £VO, KATOAANAO EVEGIUO TTPOTOV KOO’ vITOOEIEN TOV KTNVIATPOV.

[opatetapévn 1 emavolopfovopevn xpnon Tov KINVILTPKOD QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VOl
AmoPEVYETOL LE TN PEATIOOT TOV TPAKTIKOV SLOEIPLONG KOl PLE TOV KOOBUPIGUO KOl OTOADLOVOT).

To mpoidv Oo mpémer va ypnowomoleitor Kotdmy OoKung evotodnoiog tov Poktnpiov mov
amopovavovTol oo 1o (mo. Edv avto dev gival epuctd, 1 Oepameia 0o tpénel va Paciletor o TomKég
(eminedo TEPLOYNG, EKTPOPNG) EMONUOAOYIKEG TANPOPOPIES Yo THV EvacONGio TV fakTnpiny 6TOX®V.
Xpfon Tov KITVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG OV GOKALVEL 0td TIC 0dnyieg ypnong umopei va
aVENGCEL TOV EMTOAOCUO TOV aVOEKTIKOV TNV TOpOpOULKiv Boaktnpiov Kot Urtopel va LEIDCEL TNV
AmOTELECUATIKOTNTO NG Oepameiog pe TG opvoylvkooideg Adyw tng mBavig SeGTOVPOVUEVNC
avOeKTIKOTNTOG.

H ypnon tov apvoyilvkocidav atov avipworo Bewpeitan kpiowng onuociog. Emopévac, dev mpénet va
YPTOLLOTOLOVVTOL OG Bepameio TPOTNG EMAOYNG OTNV KTNVINTPIKT.

Kpovrrooropidiwon

O1 poéoyor mpémel va AapuPavovv Oepameion poévo xatdmy emiPePainong g mapéng ®okHGTEDV
KPUTTOGTOPLOIMV GTO KOTPAVE TOVG,.

To mpoidv Bo Tpémet va ypNOLUOTOIEITOL LOVO GE PLEPOVOUEVA (DO

No unv ypnoiponoteital yio tpo@OAaén 1 LETAPVAUEN.

Edv givat e@iktd, va mpotipdton Oepameio yopic aviiplotikd, oe GOUUOPP®OT UE TV VIELOLVY ¥pToM
TOV AVTIPLOTIKOV.

Na unv yopnyeitonr oe {do pe ddeo otopdyl. o ™ Bepancio avope&ikmv poGY®Y, TO TPOIOY VA
yopmyeitar pue poed Aitpo evog dwdvpartog niextpoivtav. Ta (oo mpémel va Aaufdavovv emapkn
TOGOTNTO TPOTOYAAOKTOG GOUP®VO LE TNV KOAN TPOKTIKT OVOTALPOYOYNS.

[S1aitepec Tpo@LAGEEIS TOV Tpémet va Aapfdvovtal omd To Too Tov YOpNYEL TO KINVIATPIKO

oopuokeLTkd Tpoidv oe {oa

To KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV TEPIEXEL TAPOUOUVKIVY Kot BEVEVAIKT GAKOOAT, TOV UTOPOVV GE
Koo ATOUO VO, TPOKAAEGOVY OAAEPYIKEG AVTIOPAGELG.

Atoua pe yvooty vaepevatcOnoio (aAiepyia) oty mapopopvkivy 1| o 0molodNTOTE GAAN
aUVOYAVKOG1ON Ko otn BeviLuAIKT aAKOOAN TPEMEL VO, OTOPELYOLV TNV EXAPN UE TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

To mpoiov eivar ehappd £pedoTiKO V1o TOLC 0POAAUOVG. ATOPVYETE TNV EMAPT UE TO SEPLOL KL TOVG
0pOaipovc.

Atopo mov yepilovial To TPOIdV TPEMEL VO, PEPOVY TPOGTATEVTIKO €EOTAIOUO OO TPOGTATEVTIKO
POVYICUO KOl AOLATEPAGTO YAVTLOL.
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e mepinmton Tuyaiog eTaPng Ke To dépua 1 Toug oeBaApove, Eemivvete e dpbovo vepo.

Edv mapovcidcete ocvumtopato petd ond ékbeon oto mpoidv, Omwg deppatikd eEavOnua, vo
avalntoete 10Tpikn cLUPOLAN Kot Vo, deieTe 61O YTPd TO EUALO 0dMyIdV Ypnong. Oidonua tov
TPOCHOTOV, TOV YEMEOV Kol o@OuAUdV 1| duoKOAid otV ovamvor &givol Teplocdtepo cofapd
GUUTTOUOTO KOL OTOLTOVV ENEIYOVGA WOTPLKT AVTILETATLON.

Mnv 1o katamivete. Xe mepintmon tuyaiog Katdmoons, avalntiote auécms TPk GVUPoOLAN Kot
dei&te oTo Y10TPO TO POAAO 0O YLDV YPNONG.

ITAbvere ta xépra petd ) gpnon.

Mnv tpite, mivete kot kamvilete Otav yepileote 10 KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV.

Idwoitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TPOGTAGiN TOL TEPPAALOVTOC:
Agv 1oy0et.

Eyxvpocbvn:
Ao T1g epyaotnplokés LEAETES OE emipveg Kat KovvéMa dev dtomotdbnkav evoeiEelg tepatoyéveonc,

guPpvotolikotnrog N To&kdTNTOG 0T UNTEPA. AEV GUVIGTATAL 1) YPTION KOTA TNV KOTOT).

AMNAETOPEOELC e GAAN QUPUOKEVTIKA TTPOTOVTO KO GALEG HOPPEG aAANAETIOpaON!

Ta yevikd avoloOntcd kot to pPLoxoAapoTiKd ovdvovv TN JpAct VELPO-OTOKAEIGUOD TMOV
AUIVOYAVKOGIOOV. AVTO pmopel vo TpokaAEGEL TapdALGT Ko dvola.

Na yun xpnoLOTOLEITAL TAVTOYPOVA LLE IGYXVPES SLOVPNTIKES KOl SUVNTIKA TO- 1 VEPPOTOEIKES OVGIES.

Ynepdocoroyia:
Metd ) yopriynon 1X, 2X kot 3X tn cuvietduevn 86661 yio ) Oegpamneia g kpuatocmopdioong (150,

300 ka1 450 mg paromomycin sulfate/kg) yw didotua tputhdcio g cuvicTdpevng dapketag (15
NUéEPES), o€ veoyévvnroug pocyovg (5-13 nuépeg) mapatnpndnkov 6Tovg vePpovg HEPIKDY LOGK®OV
16TOTA0OAOYIKEG AV UOAIES. AVTEG Ol AVOUOAIEG LTOpPOVV VO TopatnpnBodv e LOGYoVE YWPig KATOl
Bepaneio, ©woT600 KAmow veppotoSikdtnta oyetilopevn pe ) OBepomeion dev pmopel mANpwG va
ATOKAEIOTEL.

Metd ) yopnynon 3X m cuvioT®dpevn 0061 GE VEOYEVVIITOLG LOGYOVG TapotnphOnke Ehappd peioon
™G OPEENG, UVAGTPEYIUTN OTO TELOC TG TEPLOdOV Oepancioc. H peimon g katovilmong yaAakTog iye
TEPLOPIOUEVT EMTTOOT TNV AENGT TOL COUATIKOV BApovg.

Metd ™ yopnynon 5X 1t cuvictdpevn 6001m GE VEOYEVVITOLG WOGYOVG TopatnpnOnke cofapn
QAEYLOVI] TOV YOOTPEVIEPIKOD GOANVO KOl VEKPOTIKY QAEYUOVY] TNG OVPOdOYOL  KOHGTNG.
Eravolapfavopevn vrepdocoroyia (5X) pumopel va oyetileton pe Bdvaro.

Kopeg acvpfatdmre:
Adyo EAdetyng HELET®OV GUUPATOTNTOC, TO TOPOV KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV OV TPEMEL VAL
AVOUETYVOETOL UE GAA KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

7. Avem@dpunra cvppavra

Booedn (mpiv tnv évapén Aettovpyiog e HEYAANG KOIATAG Kot veoyévvnTol LdcyoL) Kot Xoipot:
-Zravio (1 éog 10 {da / 10.000 vd Bepameio (da): porakd kéTpOva.

-Ayvootn cuyvotnta: Ot apivoyAuKooioeg OTmG 1) TOPOUOUVKIVI) LITOPOVV VO TPOKAAEGOVV MTO- Kot
VEPPOTOEIKOTNTA.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtikny. Exitpénetl t cvuveyn mapakolobOnen e
AcPAAELNG EVOC TTPOiovTOC. Edv mopatnpioete 0moladnmote avemBountn evépyeLo, akOLo Kot oV Ogv
AVOPEPETOAL GTO EGOKAELGTO GUALO 0ONYIDOV ¥PNOTNG 1 OUPIPAALETE Y10 TNV CTOTEAEGUATIKOTI T TOV
oopudrov, mopokaAeichs vo eTKOVOVACETE, KATOPYAC, LE TOV KTNviatpd cag. Mmopeite emiong va
AVOQEPETE OTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYXO TNG ASELNG KUKAOPOPING
YPTOLOTOIDVTOG TO GTOLYELN EMKOVMVING 6TO TEAOG AVTOD TOL POAAOD 0dNYIDV XPNOTG, | HEG® TOV
€6viKoh 60C GLOTHLATOG AVOPOPAC.

EOvikog Opyaviopog @apudakmv, Tnk: 213 2040213, Email: vetpharmacovigilance@eof.gr
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8. Aocoloyia yio ka0 €idog, TpOTOS KL 0601 Yop1YNONS

Xopnynon ond 1o 6TOHA.

Mo ™ dopdiion g opBng docoroyiag, To cOUATIKO Bapog Tpénel va Tpocdtopiletal pe 660 T0
duvatov peyarvtepn akpifeto.

Boogdn (tpw tnv Eévapén Aettovpyiog tne LeYGANS Kothiog):

KoliBoxiiwon
Awpkela g Bepaneiag: 3-5 nuépeg.
Xopnynon pe YA/ VTOKOTAGTUTO YAAUKTOG,

Svvictopevn d6on: 1,25 — 2,5 ml kviatpikod eoppokevtikod tpoiovtog/10 kg EB/Mmuépa, 16od0vapia
pe 17500 - 35000 IU paromomycin ava kg ZB/Mmuépa (dnA. tepinov 25-50 mg paromomycin sulfate avé
kg ZBMmpépa).

Boogdn] (veoyévvnrot pocyot):

Kpvrroomopidiwaon

Augpketla g Oepaneiag: 5 nuépec.

Xopnynon e YAAO/VTOKATAGTATO YAAMKTOG 1 anevdeiog 6TO GTOLO XPNCLLOTOUDVTAS EITE GUPLYYA 1)
KATAUAANAT GLGKELT Y1 YOPTYNOT] OO TO GTOUA.

Sovietopevn 66on: 7,5 ml kmviatpikod eoppakevtikod tpoidvtog/10 kg TBMuépa yio 5 cuveydueveg
nuépeg, oMmA. 105000 1U paromomycin avé kg ZB/Mmuépa yua 5 cuvexdueveg nuépeg (dnh. mepimov 150
mg paromomycin sulfate avé kg EB/muépa).

e mePInTOON UVETOPKOVG TPOGANYNG YAANKTOC, TO GUVOAO TOL VITOAOITOL SHAVUATOS VO, YopTYEiTOL
anevBeiog oto oTOUA TOL {MOV.

Xoipot:

Kolifaxiidwon

Augpkela g Oepaneiog: 3-5 nuépeg.

Xopnynon pe TdG1o vepo.

Yovietouevn 60on: 1,25 - 2 ml kmmviatpikod @apuakevtikod npoiovroc/10 kg EB/Mmuépa, 1codbvaua
pe 17500 - 28000 1U paromomycin ava kg XB/Mmpépa (dnA. tepirov 25-40 mg paromomycin sulfate ova
kg ZBMmpépa).

9. Odnyieg 1o T c@oTi] Yoprynon

o 1t yopnynon upe mOCIUO VEPO, O VIOAOYIGUOG We OKpiPfelo TG MUEPNOWG TOGOTNTOS TOV
KTNVIOTPIKOD QApUOKELTIKOD TPpoidvTog Ba mpénet va Paciletor otov apBuo tov vad Bepaneio {dwv
K0l 1] GUVIGTOUEVT dOGN VA, VTTOAOYILETUL COUP®VO UE TOV TOPAKAT® TOTO:

ml wpoidvtoc/ kg EBMuépa X Méco copartiko Bapog (kg)
TV vrd Oepaneio DoV ml poidvtog ava Aitpo

= nooo vepdmuépa/lmo

Méon nuepnoto katavaimon vepod (Aitpa) avd {do

H mpoécinym tov @apuakodyov vepod efoaptdtor omd Oldeopove TOPAYOVIES, GTOVG OTOIOVC
nepthapufavovtor n KAMvVIK Kotdotaon tov (OGov Kol ol TomkéS cuvinkeg ommg 1 Bepuokpocio,
nepipdAlovtog kot m vypacio. Ilpoxewwévov va emitevybel mn opbn Socoroyio, mpémer va
mapoakolovdeital 1 TPOGANYN VEPOD KoL 1) GVYKEVIPMOOT| TNG TOPOUOUVKIVIIG EVOEYETOL VO TPETEL VUL
TPOGUPUOGTEL OVAAOYQL.

To @apuaxovyo oo vepd/ydha/lvmokatdotato yOlaktog KoOMG Kot Tuyxdv TPOSpoUd TUKVA

doAdpato vo gtotudlovior ek véov kdle 6 dpeg (yoha/vmokotdotato yélaktog) N kébe 24 dpeg
(mdoo vepod).
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10. Xpoévor avapoviig

Boog1dn (tpw tnv évopén Asttovpyiog Tne LeEYOAne Kothiog Kot veoyEvvntotl ndcyot):
- KoMPokiriwon: Aocoroyia: 25-50 mg/kgmuépa yio 3-5 nuépec. Kpéoag kat edddipot otoi: 20

NHEPES.
- Kpurrooropidimon: Aocoroyia: 150 mg/kgmuépa ya 5 nuépes. Kpéag kat edddipot iotoi: 110
NUEPES.

Xoipot: Kpéag kat edmdipot 1otoi: 3 nuépegs.

Adym ™G CLGGDPEVOTG TG TOPOLOUVKIVIG GTO HTTAP KoL TOLG VEPPOUG, VO, ATTOPEVYETAL 1)
EMOVAANYT NG BEPATEVLTIKNG AY®YNG KOTA TNV TTEPI0S0 TOV YPOVOL OVALLOVIG.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidcoetal o€ 0éom, TV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Ddiaheg HDPE 125 ml ko 250 ml:
Mn pvrdcoete o€ Ogppokpacio peyarvtepn tov 25 °C.

Diaheg HDPE 500 ml ko 1 L:

To @apuokevTiKd 0vTd TPOIOV dev amartel Wwitepec cuvinKeg Beppokpaciog yo T eOAAEN TOV.
Dd1ahec HDPE/EVOH/HDPE 250 ml, 500 ml ko 1 L:

To pappokevTikd avtd Tpoidv dev amortel Wiaitepeg cuvOTKeg Beppokpaciog yia T EUAAEN TOL.
‘Olec o1 suokevaoies:

Metd 10 TPAOTO AVOLyUad, SUTNPELTE TN PLEAAT EpUNTIKA KAEIGUEVT).

Avdpxera {ong LeTd TO TPOTO AVOLYUa TNG GTOEIDOOVS GUGKELOCTNG:
- QLaAeg amd TorvatBvAévio vynAng mokvotntog (HDPE): 6 punveg
- @dAeg amd molvalvuAévio VYNANG TLKVOTNTAC/ BVAEVOBIVOAIKNY dAKOOAN/TOALABVAEVIO
vynng mokvomtag (HDPE/EVOH/HDPE): 3 pnveg

‘O\ec 01 cuokevOoiec:
- Augpxetla {ong petd v apaioon pe ToOcHo vepod: 24 dpeg
- Augpxeta {ong petd v apaimon pe Yoo 1 VTOKOTAGTATO YOANKTOG: 6 dPES

Na pn xpnoiponoteital autd To KTNVINTPIKO GOPUOKEVTIKO TPOTdV HeTd TV nuepopunvia ANEng mov
AVOYPAQETAL GTOV TEPLEKTN UETE TN cvvTopoypapia e nuepounviag Anewc (Exp). H nuepounvia
MEemg ouuminTel e TNV TEAELTOIN NUEPO TOL CLUYKEKPIUEVOD LNV,

12.  E0wkég mpo@uracelrs amoppryng

Ta papuaxo dev TPENEL va amoppinTovTal HECH TOV AVUATOV.

Kdabe un ypnoyomon8év knviatpikd eoprokeLTIKO TPOIOV 1 U XPNOLUoTom0EvTa VTOAEIUUATA TOV
TPENEL VO, ATOPPITTOVTIOL COUPOVO LE TIG 1GYVOVOEG EBVIKEG OMALTOELS.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIATPIKOV QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTMV

Na yopryeital LOvov pe KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

14. Ap1Opoi o105 KUKAOQPOPIOS KUl GUGKEVUGIESG
Ap1Budg Aderog Kvhogopiog oty Kdmpo:CY00869V
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Xaptvo kovti mov mepiéyet 1 mhaotikh eréAn 125 ml

Xaptvo kovti mov mepiéyet 1 mhaotikn erain 250 ml

Xaptvo kovti mov wepiéyet 1 mhaotiky eiain 500 ml

Xdaptvo kovti mov mepiéyetl 1 mhaotikny eudn 1 L

Kdabe cvokevacio cuvodedetat and docopetpikr| ovokevn 30 ml.
Mmropei va, unv KuKAOQPOpPOUV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia tedevtaiog avade®pnong Tov QUALOV 03NYLAOV YP1ONG

13/10/2022
Aentopepeic TANpoopieg Yo 10 v AOY® KTNVIATPIKO QOpPUOKEVTIKO Tpoidv givon dtabéoieg otn fdaon
dedopévov g EE yia o ktnviatpikd mpoidvra.

16. Xroyygio emkowvoviag
Kdtoyoc tne Ad£10¢ KUKAOQOPIOG KOl GTOLYELN EMIKOWVOVIOC Y10, TNV 0vaQopd TavoAOYOOUEV®V

ovemBOUNTOV EVEPYELDV:
Ceva Sante Animale, 10 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, France

[opookevootnc vaevfuvoc Yo TNy omeAgvfEpmon TV TopTId®V:
Ceva Sante Animale, Z.1. Tres le Bois, 22600 Loudeac, France

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG LLE TO TAPOV KTNVIATPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV, TapaKoreicOe
va omevhuvheite GTOV TOTTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOYOL TNG AOELG KUKAOPOPING.

17.  Alheg minpo@opisg

Dappoxodvvakéc 1010t Teg

Kolifoxildwon

H mopopopvkivn avikel otv opdado tov outvoyAvkooddv. H mapopopvkivny petopdirer v
avayvoon tov ayyeAapopov-RNA, mov dwtapdoocel v npwteivikn ovvBeon. H Paxtnploktovog
dpdon ¢ mapopopvKivng edpaletal Kupimg ot U ovacTpEyiun 6écuevon g ota plocopota. H
Topopopvkivn €xel gupd @aouo dpaong Evavit moAvaplfuwmv Betikdv Kol apvntikedv Kotd Gram
Boaktnpiov, copreptrapBavousvng g E. coli.

H dpdon ¢ mapopopvkivng egoptdtor amd ™ ovykévipmon ¢ Eyxovv tavtomombel mévie
pnyoviopot  ovlektikdomtog: oAhayés Tov  pifocopdtov  Aoyo petodAdEewv, peimon g
SmePATOTNTOG TOL POKTNPLOKOD KLTTOPKOD TOWYMUOTOS 1) TNG &VEPYOL €KPONG, &VOLHOTIKY
TPOTOTOINGT TOV PPOCOUATOV Kot 0dpavoToinceT TV auvoyAvkostdmy omd évivpa. Ot Tpelg TpdTot
UNYOVIGUOT avOEKTIKOTNTOS TPOKOTTOVLY OO UETOAAAEELS OPICHEVOV YoVIdiov TV PaxTnplokdv
yPpopocmUAToV. O TETOPTOG KO 0 TEUTTOG UNYOVICHOG 0VOEKTIKOTNTOG EKONADVOVTOL LOVO UETE Ao
TPOGANYT EVEPYOD YEVETIKOD VALKOD oV kaBopilel tnv avtoyn. H yopriynon mapopopvkivng odnyei ta
EVIEPIKG Paktnpla e emiAoyn yio. avOekTIKOTNTA Kot S10GTAVPODUEVT] avOEKTIKOTNTO HE oENUEVT
GLYVOTNTA EVOVTL TOIKIAMOG GAA®DY OUIVOYAVKOGIOMV.

O gmmohaopdc g avBektikdtntag ¢ E. coli omv mapopopvkivn frav oxetikd otabepdg petald tov
et@v 2002 - 2015 ko mepimov 40% yio o taboyova tov Booeddv kat 10% yio to taboyova tov xoipmv.
Kpovrrooropidiwon

H mopopopwkivn €xetl avimpmtolwikn dpaon, av Kot 0 unyavicuods dpaong ogv ivarl cagpnc. Xe HeAETEC
in vitro pe ypnion kuttopikov ypapudv HCT-8 kar Caco-2, mapatnpidnke ovaotadtiky dpdor Evavtt
tov C. parvum.

Méypr onpepa dev €xet meptypapel avOeKTIKOTNTA TOV KPLTTOGTOPWOI®V TNV Tapopopvkivy. [ap’ dla
aVTA, 1N XPHOT TOV AUVVOYAVKOGIOMY GUVOEETAL LE TEPLOTATIKA PakTnplokng avlexticotntoc. H ypron
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NG TOPOUOLVKIVIG UTOPEL VO EXEL WG ATOTEAEGLOL TV EMIAOYY] S10GTAVPOVUEVIG OVOEKTIKOTNTAG OF
GAAEC OUIVOYAVKOGIOES.

DoppokokvnTika crotyeio

H Produobeoipdtnra g Topopopvkiving 6tav xopnyndnke epdma and 1o otopa o d6om 150 mg
paromomycin/kg B o¢ pooyovg nikiog 8-10 nuepdv nrav 3,23%.

Ocov apopd 6To KAAGLO OV amopPoPaTaL, 1 HEST] HEYIGTN GLYKEVTIP®OT 6To TAdoua (Cmax) ftav
4,148 &+ 3,106 mg/ml, o pécog ypovog emitevéng g HEYIOTNG CLYKEVIP®ONG 610 TAdopo, (Tmax) frav
4,75 dpeg (2-12 dpeg) kar 0 pécog xpdvos nuioetag LomMg (tue) Ntav nepinov 10 dpeg. To kdplo Ty
g 06onG amofdAretor apeTdafAnto ota kémpava kabdg To KAGcHa Tov anoppo@dtal amofdiieTon
GYEOOV OMOKAEIGTIK( LLE TO OVPO MG AUETAPANTN TOPOUOUVKIVT).

H mapopopvkivn eppavifel pappokokivntikn oxeTilOUeVn He TNV nAlkio, 1e ) peyoAvtepn
cvotnpatikni ékBeon vo Topatnpeitat o€ veoyévvnta Loa.

Mepiforiovticég 1010TNTES
To dpacTiKd GLGTATIKO TAPOUOUVKIVY) OEGUEVETOL IGYLPA OTO £d0POG KAt Eval dKpmg avBeKTIKO 6TO
nepPaAlov.
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