MEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY NMPOIONTOZX
1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZX

Gabbrovet 140 mg/ml diGAupa yia xopriynon HE 1o TTOCIMO veEPO, YAAA A UTTOKATACTATO
YAAQKTOG yia Boosldn TTpiv TNV évapén AsiToupyiag TnG HEYAANG KOIAIOG Kal X0ipoug

2. MNOIOTIKH KAI MOZOTIKH XYNOEZH
KdaBe ml repi€xel:

ApaoTIKO CUOTATIKO:

Paromomycin (wg sulfate) 140 mg

(looduvapua pe 140.000 IU paromomycin Bdon)
(looduvapa pe trepitrou 200 mg paromomycin sulfate)

"‘Ekdoxa:
Benzyl alcohol (E1519) 7,5mg
Sodium metabisulfite (E223) 3 mg

BA. Tov TTAfpN KATtGAoyo eKOOXWV OTO KEPAAQIO 6.1.
3.  O®APMAKOTEXNIKH MOP®H

AldAupa yia xopriynon He 1o TTO0IHo vePO, YAAA i UTTOKATAOTATO YAAAKTOG.
QxpokiTpIvo €wg KiTpIvo dIdAuua.

4.  KAINIKA ZTOIXEIA

4.1 Eidn {wwv

Boocidn (Trpiv TNV évapgn Asimroupyiag TG PeyAANng KOIAIAG), Xoipol.
4.2 OgpatreuTikég evdeielg TTpoodiopifovTag Ta €idn {Wwv

Oepateia TwV YOOTPEVTEPIKWY  AOIHWEEWY  TTou  TTpokaAouvTal atmmd  Escherichia coli
€UQioBNTN OTNV TTAPOMNOMUKIVN.

4.3 Avrevoeigelg

Na un xpnoidotroigital o€ {Wwa PE YVWOTH UTTEPEUAICONTia 0TV TTAPOUOMUKIVN, GAAEG
AMIVOYAUKOGidEG 1) KATTOIO aTTO Ta £KOOXA.

Na pn XPNOIYOTIOIEITAl O TTEPITITWOEIG QUCAEITOUPYIOG TWV VEQPWYV 1} TOU ATTATOG.

Na pn xpnoiyoTrolgitTal o€ {wa TToU PNPUKACOUV.

Na pn xpnoiyotroigital o€ IvOOPVIBEG AOyw Tou KIVOUVOU ETTINOYAG MIKPOBIAKNG AvTOXAG TwV
EVTEPIKWYV BAKTNPIiwV.

4.4 EISIKEG TTPOEIBOTTOINOEIS VIO KABE €idog {wou
Kauia.

4.5 181aiTepeg TPOPUAAEEIG KATA TN XPRON
[S1aiTEPEC TTPOQUAAEEIC KATA TN Xprion o€ {wa

H AMyn tou @appdkou atd 1o {Wa PTTOPEI va TTOIKIAAEL WG CUVETTEID TNG aoBéveiag. Ze
TTEPITITWON  AVETTAPKOUG TTPOCANWNG vEPOU/YAAAKTOG, TIPETTEl va xopnyeitar ota Jwa




TTAPEVTEPIKA QYWY XPNOIUOTTOIWVTAG £€va KATAAANAO €vECIUO TTPOIGV KOO’ UTTOdEIEN TOu
KTNVIATPOU.

H xprion tou TTpoidvTog va ouvOUAeTal PE KOAEG TTPAKTIKEG DIAXEIPIONG, T.X. KAAR UyIEIVH,
KAatadAAnAo e€aepiouo, Oxi uTTEPTTANBUCO.

AQoU To TTPOoI6V cival duvnNTIKA WTOTOLIKO KAl VEQPPOTOLIKO, CUVIOTATAI va agloAoyEiTal N
VEQPIKN AsIToupyia.

Otav xopnyeital 1o TPoidv o€ veoyévvnta {wa va AapBavetal €10IKA uéPIMva, Adyw TnG
YVWOTAG UWNASTEPNG YOOTPEVTEPIKAG aTToppdPnoNG TNG TTAPOUOUUKIVNG OTa veoyEvvnTa. H
uynAoTEPN  atmoppdPnon  PTTOpEl  va  odnynoel o€ augnuévo  Kivbuvo  wTo-  Kal
VEQPOTOEIKOTNTAG. H xprion Tou TTpoidvTog oTa veoyévvnta va BacieTal oTnv €KTiNoN TNG
oxéong 6pelog/kivduvog atrd Tov uttelBuvo KTnviatpo.

MapateTapévn A eTTavoAauBavopevn XpRon Tou TTPOIGVTOG va OTTOQPEUYETAI ME TN BEATIWON
TWV TTPAKTIKWYV dIaxeipiong Kal Je Tov KaBapioud Kai atmmoAUuavon. To Tpoidv Ba TTpétel va
xpnoigotroigital KatéTv OoKIUAG euaicbnoiag Twv BakTnpiwv TTOU ATTOPOVWVOVTAl ATTé TO
{wo. Edv autd dev cival e@IkTO, n Bepatreia Ba pétrel va Pacifetal 0 TOTTIKEG (€TTITTEDO
TTEPIOXNG, EKTPOYNG) ETTIONMIOAOYIKEG TTANPOPOPIEG yIa TNV €uaioBnoia Twv PakTnpiwv
oToxwv. OTav xpnoiyoTrolEiTal To TTPOoIdv va AauBaveral uttdwn n €mmionun €BvIKA Kal TOTTIKA
QAVTIMIKPOBIAKK TTONITIKE.

Xpion Tou TTPOIGVTOG TToU aTtrokAivel atrd TIGC 0odnyie¢ Xprnong MTTopEi va augrnoelr Tov
EMTTOAAOUO TWV AVOEKTIKWY OTNV TTAPOMOMUKIVN BaKTnpiwv Kal UTTOPEi va HEIWaEl TNV
ATTOTEAEOPATIKOTNTA  TNG  Bepatreiag  pe  TIC  auIvOyAukooideg Adyw Tng  mmBavAg
dlaocTaupoUuEVNG AVTOXNAG.

H xprion Twv auivoyAukooidwv oTov avBpwtro Bewpeital Kpioiung onuaaciag. Emopévwg, dev
TTPETTEI VO XPNOIKMOTTOIoUVTAl WG BepaTreia TTpWTNG TTMIAOYNAS GTNV KTNVIATPIKI.

[S1aiTeEpeC TTPOQUAAEEIC TTOU TTPETTEI VO AapBdvovTal atTd To GTOUO TTOU XOPNVEi TO

KTNVIOTPIKO QAPUOKEUTIKO TTPOIOV O€ {wa

- To TTPOIOV TTEPIEXEI TTAPOMOMUKIVN, TTOU UTTOPEI O€ KATTOIO ATOMUA VO TTPOKOAETEI AAAEPYIKES
avTIOPACEIG.

- AToua e yvwoTh uttepeuaicOnoia (aAAepyia) oTnv TTAPOPOPUKiv | g€ OTTOIAOATTOTE AAAN
QAMIVOYAUKOQGION TTPETTEI VA GTTOPEUYOUV TNV ETTAQPI UE TO TTPOIOV.

- ATTOQUYETE TNV ETTAQH PE TO BEPUA KAl TOUG 0POAAOUG.

- Atopa TTOU XeIpiCovTal TO TIPOIOV TIPETTEl VA QEPOUV TTPOOTATEUTIKO €EOTTAIOUO aTTo
TTPOOTATEUTIKO pOUXIOUO Kal adlaTTépaoTa YAvTIa.

- 2& TTEPITITWON TUXAIAG ETTAPNAS PE TO OEPHA ) TOUG OPBAAUOUG, EETTAUVETE e GPOBOVO vePO.

- Edv Tapoucidoete ouPTITOPAT PETA aTTO €KBEON OTO TTPOIOV, OTTWG dEPPATIKG £EAVONUQ,
va avalnTioeTe 1aTpIK CUPPBOUAN Kal va O€igeTe aTo yiaTpd TO QUAAO odnylwv XprRong.
Qidnua ToU TTPOCWTTOU, TWV XEIAéWV Kal o@BaApwv r; dUoKOAia oTnv avatrvon eivai
TEPIOCOOTEPO TOBAPA CUUTITWHATA KAl OTTAITOUV ETTEIYOUTA IGTPIKA QVTIMETWTTION.

- Mnv TpwTe, TTiVETE KaI KATTVICETE OTAV XEIPICECTE TO TTPOIOV.

- ATTOQUYETE TNV KATATTOON. € TTEPITITWON TUXAiAg KATATTOONG, avadnTroTe auéowg 1ATPIKN
OUupBoUuAA kai giTe 0TO yIATPO TO GUAAO 0BNYIWV XPARONG.

- MAUveTe T X€PIa PETA TN XPAON.

4.6 AvemOUuNTEG EVEPYEIEG (OCUXVOTNTA KAl ooBapOTNTA)
2 OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TTapaTnEnOnKav JaAakd KOTTpava.

H ouxvoTtnTa TWV avemOUuNTWY EVEPYEIWV KaBopIleTal WG aKoAOUBwG:

- TTOAU ouxvn (TrepioodTepo amd 1 ota 10 {wa TTapouaiddouv avetmBUUNTEG EVEPYEIEG KOTA
TN didpkela TNG BepaTreiag)

- ouxVvA (TTepiIccdTEPO atmd 1 aAAG AiyéTtepo ammd 10 {wa ota 100 utrd Beparreia {wa)

- Mn ouvnBiouévn (TTepicadTePO atmd 1 aAAd AiyoTepo atrd 10 {wa ota 1000 utrd Bepartreia
Cwa)

- omavia (TrepIocdTEPO aTTo 1 aAA& AiyéTepo atrd 10 {wa ota 10.000 utrd Bepartreia {wa)

- TOAU omravia (MiyoTepo atrd 1 ota 10.000 utrd BepaTreia {wa)




O1  apivoyAukooideg OTTWG N TTOPOUOMUKIV  UTTOPOUV  va  TTPOKOAECOUV  WTO- KOl
VEQPOTOEIKOTNTA.

4.7 XpRon Katd Tnv KUNoN, Tn yaAouyxia | Tnv woTtokia

ATIO TIG €pyaOTNPIOKEG HEAETEG O€ €TTIHUEG Kal KOUVEAIQ Oev dlOTTIOTWONKAV €VOEIEEIg
TEPATOYEVEDNG, EUPRPUOTOEIKOTNTAG A TOEIKOTNTAG OTN MNTEPA. Agv CUVIOTATAI N XPRon Katd
TNV KUNON.

4.8 AAANAemdpdoeig e GAAA QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA KOl AAAEG HOPPES
aAAnAemidpaong

Ta yevikd avaiobnTika Kal Ta JUOXOAAPWTIKA auédvouv Tn dpdon VEUPO-OTTOKAEIOHOU Twv
apivoyAukooidwv. Autd ptTopei va TTpokaAéoel TTapdAucn Kal GTTvoia.

Na pn XpnoIYOoTToIEITAl TAUTOXPOVA HE IOXUPEG DIOUPNTIKEG KAl BUVNTIKA WTO- ] VEQPOTOEIKEG
OUOiEG.

4.9 Aoocoloyia Kal TPOTTOG XopRynong

Xopriynon ato 10 oTOuA.

Booeidn mpiv Tnv €vapén Asitoupyiag TG peydAng KOIAiag: xopriynon Me YGAa / UuTTOKATAOTATO
YAAOKTOG.

Xoipol: xopiynon MWe TTOCIWO vVEPO.

Aldpkela Tng Beparreiag: 3-5 nuépPEG.

BooegidA 1rpiv_1nv évapén Aeimoupyiag tng YeydAng koldiag: 1,25 — 2,5 ml tmpoidvtog/10 kg
2B/npépa, 1Ic0duvapa pe 17500 - 35000 IU paromomycin avd kg ZB/nuépa (dnA. trepitrou 25-
50 mg paromomycin sulfate avé kg ZB/nuépa).

Xoipol: 1,25 - 2 ml rpoiévtog/10 kg ZB/nuépa, iIcoduvapa pe 17500 - 28000 IU paromomycin
ava kg ZB/nuépa (dnA. trepitrou 25-40 mg paromomycin sulfate ava kg ZB/nuépa).

lNa T xopriynon HE To TTOCIUO VEPO, O UTTOAOYIONOG HE AKPIBEIa TNG NUEPNTIOG TTOCOTNTAG
TOou TIPOIGvTOG Ba Tpétel va Pacifetal otov apiBud Twv uttd BepaTtreia WWV Kal N
ouvioTwuevn 660n va utroAoyieTal CUPEWVA JE TOV aKOAOUBO TUTTO:

ml TrpoidvTog/ kg ZB/nuépa X  Méoo ocwpartikéd Bapog (kg)
TWV UTTO BeparTreia (LwvV ml TTpoidvTog avd AiTpo
= TO0IMO vePO/NuEPA/lWO

Méon nuepnoia katavadAwaon vepou (AiTpa) avd (wo

MNa TN xopriynon 1nG owaoTng d6ong Ba TTpéTrel To cwpaTikd BApog va uttoAoyieTal e 600 TO
ouvaTtod yeyaAuTepn akpifeia.

H AQwn Tou @appokouxou vepou e¢aptdTal ammd SIAPOPOUS TTAPAYOVTEG, OTOUG OTTOIOUG
TepIAauBAvovTal N KAIVIKA KOTAOTOON Twv (JWWV Kal Ol TOTTIKEG OUVORKEG OTTWG N
Bepuokpaacia TePIBAANOVTOG Kal N uypaacia. Na Tn xopriynon TnG owaoThg 660ng, TTPETTEl va
TTapakoAouBeital N AAwn vepoU Kai N CUYKEVTPWON TNG TTAPONOMUKIVNG va TTpocapuoleTal
avTioToIxa.

To @apuakoUxo TocIuo vepd/yaAa/utTokaTdoTaTo YAAGKTOG Kal TUXOV evaTtTouegivav didAupa
VO AVOVEWVETAI PE QPEOKO KABE 6 wpeg (YAAA/UTTOKATAOTATO YAAOKTOG) 1 KABe 24 wpeg
(Tréo1u0 vePO).

4.10 YmwepdoooAoyia (CUUTITWHATA, METPO AVTIMETWITIONG, avTidoTa), £av gival
amapaitnTa

H TTapopopukivn YETA TNV ATTO TOU OTOUATOG XOpHynon SUCKOAA atroppo@dTal CUCTNHATIKA.
Noyw Tuxaiag utrepdoaiag, gival oxedov atmiBavo va TTapatnpnBouv emBAapeig eTOPACEIC.




4.11 Xpévog(ol) avapoving

Booeidn: Kpéag kai eédwdipol 10Toi: 20 NuéPEG.
Xoipol: Kpéag kai édwdipol 1I0Toi: 3 nUEPEG.

5.  ®APMAKOAOrIKEZ IAIOTHTEZ

dappokoBePATTEUTIKA OUAdA: PAPUAKO KATA TWV EVTEPIKWV AOIMWEEWY, QVTIRIOTIKY,
TTOAPOMOMUKIVN.
Kwdikég ATCvet: QA07AAQG.

51 ®apuakoSUVOMIKEG IBIOTNTEG

H TTapopopukivn avhAkel oTnv opada Twv apivoyAukooidwy. H TTapouopukivn HETABAAAEI Tnv
avayvwon Tou  ayyeAlogpopou-RNA, Tou  dlatapdooel TV TTPWTEIVIK  ouvBeon. H
BaKTNPIOKTOVOG dpdon TNG TTAPONOMPUKIVNG £6PAeTal KUPIWG OTN PN avaoTPEWIUN OE0UEUOH
TNG oTa pifocwpaTa. H TTapopopukivn €xel eupu @aoua dpaong EvavTl TTOAUdPIBUwWY BETIKWY
Kal apvnTIKWV Katd Gram BakTtnpiwy, cuptrepiAauBavouévng g E. coli.

H dpdon tTng TTapouopukivng eapTdtal atrd TN ouykéVTpwaor| TnG. 'Exouv TauToTroinBsi TévTe
MNXaviguoi avBekTiIKOTNTAG: aAAayEC Twv pIBocWUATWY Adyw HETAANGEEwY, peiwon Tng
O1aTTEPATOTNTAC TOU PAKTNPIOKOU KUTTAPIKOU TOIXWHATOG ] TNG EVEPYOU €KPONG, EVCUMOTIK
TPOTTOTTOINON TWV PIBOCWHATWY Kal adpavoTroinon Twv apIivoyAukoolidwy atmd éviupa. Ol
TPEIG TTPWTOI PNXAVIOHOI avOeKTIKOTNTAG TTPOKUTITOUV aTTO UETAAAAEEIG OPIOUEVWY YOoVIDiwV
TWV BAKTNPIOKWY XPWHOCWHATWY. O TETAPTOC KAl O TTEUTITOG PNXAVIONOG QVOEKTIKOTNTAG
ekONAwvoVTAl JOVO PETA aTTd TTPOCANWN evEPYOU YEVETIKOU UAIKOU TTOU KOBOpPIiCel TNV avToxH).
H xopriynon TTapouopukivng odnyei 1a eviepIKA BakTAPIO o€ €TTIAOYN IO avBekTIKOTNTA Kal
OlacTaupoUuevn  avBekTIKOTNTA  HE  augnuévn ouxvotnTa  €vavTtl  TTOIKINiag  GAAwv
QAMIVOYAUKOGIOWV.

5.2 ®DapuUaAKOKIVNTIKA OTOIXEix

MeTd Tnv ammd Tou OTOPATOG XOPRyNon TNg TTAPOMUOMUKIVNG, N atroppd@non cival augeAnTéa
Kal TO JOplo atmoBAAAETal AUETARANTO PE Ta KOTTPAVA.

5.3 TepiBaAAOVTIKEG 1IB10TNTEG

To dpaoTIKG GUOTATIKO BEIKN TTAPOMOMUKIVN TTapapével oTo TTEPIBAAAOV yia KATTOIO XPOVIKO
dlaoTNUa.

6. @®APMAKEYTIKA ZTOIXEIA

6.1 KardAoyog ekdoxwv

Benzyl alcohol (E1519)
Sodium metabisulfite (E223)
Disodium edetate

Purified water

6.2 Kuopieg acupBardTnreg

NAOYw EANEIPNG pEAETWY oUPBATOTNTAG, TO TTAPAV KTNVIOTPIKO PAPHAKEUTIKO TTPOIOV dev
TTPETTEI VO avapelyvUeTal e GAAQ KTNVIATPIKG QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.




6.3 Aidpkela wNg

Aldpkeia CwAG Tou KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG CUN@WVA UE TN CUCKEUATIa
TTWANONG OTIG QIAAES Twv 125 ml: 1 xpdvog.

Aldpkela CwAG TOU KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG CUNQWVA E TN CUCKEUATia
TTWANONG OTIG QIAAEG Twv 250 ml: 18 prveg.

Aldpkeia (wAG Tou KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG CUN@WVA UE TN OCUCKEUATIa
TTWANONG OTIG QIAAEG TwV 500 ml: 2 xpdvia.

Aldpkela CwAG TOU KTAVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG CUNQWVA E TN CUCKEUATia
TTwANOoNG oTIg QIAAES Twv 1.000 ml: 30 prveg.

Alapkeia (wAG META TO TTPWTO AVOIYUA TNG CTOIXEIWOOUG CUOKEUATIOG: 6 M VEG.
Aldpkeia (wAG PETA TRV avaoUuoTacn oTo TTOOIUO VEPO: 24 WPEG.

Aldpkeia (wAG JETA TV avacuoTacn oTo YAAa A UTTOKATACTATO YAAAKTOG: 6 WPEG.

6.4 I1S1aiTepEG TIPOPUAAEEIG KATA TN QUAAEN TOU TTPOIOVTOG

DiaAec 125 ml kai 250 ml:
Mn @uAdooeTe o€ Bepuokpacia peyaAutepn Twy 25° C.

PiaAec 500 ml kar 1000 ml:
Agv uttdpyouv €18IkEG 0dnyieg dIATAPNONG YIA AUTS TO KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV.

OAec o1 ouokeuaoieg:
MeTd To TTPWTO Avolyua, dIaTnEEiTe TN QIAAN EPUNTIKA KAEICHEVN.

6.5 @Uon Kal oUvOEON TNG OTOIXEIWDOUG OCUCKEUATIOG

Puon Tou TTEPIEKTN
- D1dAeg o116 AeUKO TTOAUAIBUAEVIO UWNARG TTUKVOTNTOG.
- BidwTté Trwpa atrd TTOAUTTPOTTUAEVIO e OQPAYIon aTTd TTOAUGIBUAEVIO.
- 30 ml docopeTpikA ouokeur aTrd TTOAUTTPOTTUAEVIO, BaBuovounuévn avd 5 ml.

2UOKEUAoia:

®1aAn TAaoTIKA 125 ml o€ KouTi.
®16An TAaoTIKA 250 ml o€ KouTi.
®16An TAaoTiKA 500 ml o€ KouTi.
®1aAn TAaoTiKA 1.000 ml o€ KouTi.
®1aAn TAaoTIKA 125 ml.

®1aAn TAaoTIKA 250 ml.

®1aAn TAaoTiKA 500 ml.

®1aAN TAaoTikA 1.000 ml.

KdBe ouokeuaaia ouvodeuetal ammd SOCOPETPIKA GUOKEUT).

MTropei va pnv KUKAOQOPOUV OAEG OI CUOKEUAUTIEG.

6.6 EIBIKEG TTPOQPUAGSEEIS aTTOPPIYNS EVOG XPNOIMOTTOINBEVTOG KTNVIATPIKOU
(POPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG i} GAAWYV UAIKWYV TToU TTpoépxovTal atrd Tn XprHon Tou

TTPOIOVTOG, AV UTTAPXOUV

KdaBe un xpnoigoTroinBEv KTNVIOTPIKG QAPHOKEUTIKO TTPOIOV A N XpnoldoTToinBévta
UTTOAEIUPATE TOU TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI CUPPWVA E TIG I0XUOUCEG EBVIKEG QTTAITHOEIG.




7. KATOXOZ AAEIAZ KYKAODOPIAZ

CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

France

8. APIOMOZ(OIl) AAEIAZ KYKAOODOPIAZ

A.A.K. Kutrpou: CY00676V

9. HMEPOMHNIA NPQTHZ EFKPIZHZ/ANANEQZHZ THX AAEIAZ
Huepopnvia 17 éykpiong: 18/05/2018.

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHZ TOY KEIMENOY

12/2022




