IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Rhemox Premix 100 mg/g mpoutypa yio poppokovyo {moTpopn yio xoipouvg

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH

Kabe g mepiéyet:

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:

Amoxicillin féon100 mg
(g amoxicillin trihydrate 114.8 mg)

"Exdoya:

Iowotiki) 60vOeS EKOGYOV KO GALOV
GUGTUTIKOV

Non-crystallising liquid sorbitol

Light liquid paraffin

Corncob

Avoytoypopot Kapé KOKKOL.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Xoipot (LETA TOV OTOYOAUKTIGUO)

3.2 Ogpamesvtikég gvociEeis Yo kaOe gidog {Mov

Ogpaneio Kot LETAPOANEN TV AoudEewv mov mpokaloOvTal and Streptococcus suis, éva Paxtiplo
gvaicOnto otV apolkiAiivn og Yoipovg LETA TOV OTOYUANKTIGUO.

H mapovoia tng voécov oto konddt Oa npénel va mpocdiopileton Tpv amd T Oepaneia.

3.3  Avrevositeg

Na pn yopnyeitot og {a pe yvmoth vepgvauctncio 6to SpacTikd cLGTATIKO, GE GALY
AVTYKPOPLoKd TG opadag B-Aaktdung 1| o€ Kamolo amd To £KO0YOL.

Na un ypnoiponoteital mapovsio foktnpimv Tov Tapdyovy B-Aoktoudon.

Na un ypnotponoteital oe {Ho Le VEPPIKT AVETAPKELQ.

Na pn yopnyeiton o€ Kovvél, KpknTovs, YepPIAOVG KOl tVOIKA (O1pidia.

3.4 E101kéc mpoELOOTONGELS

Koapia.

3.5 Iowitepeg mPpoPUAAEEIS KATA TN Y p1oN

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y0 TNV 0.cQaAN ypron oto. £idn Lowv:

H ypfion tov Ktnviatpikov pappokeutikod Tpoidvtog Ba tpénet va Paciletot og dokiun evaicinciog,
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Aapavovtog vTOYN TV ETICTIN KO TOTIKT AVTILUKPOPLOKY] TOALTIKY.

H paxpoypdvia 1 eravorapfovopevn ypnon 0o mpémnel va amopedyetol BEATIOVOVTOS TIC TPUKTIKES
duyeiprong Kabmg Kot PEc® Tov Kabapiopov Kot g amoAvpoveng. H Bepaneia pe aviirotikd
61evol pdopatog Ba mpémel va ypnolomoteitat yio Oepameio TpMOTNG YPOULNG OTAV 1) SoKLUN
gvooOnoiog vrodetkviel TV THAVY OTOTEAECUATIKOTITO OUTHG TG TPOGEYYIONG.

H un coot) ypnon 1ov KINvidTpikol QopHOKEVTIKOD TPOTOVTOC EVOEXETAL VO, AVENGEL TOV ETTOANCHO
TV Paktnpiov wov gival aviektikd oty apo&kiAdivn.

H npécinyn 1ov papuakevtikov mtpoidvtog and ta {da propel va petafindel Adym mapovoiog
vOG0oV. Xe mEPITTOOT) AVETOPKOVS TPOCANYNG TNG TPOPNGS, Ta {da mpénet va bToPaAlovTtal o€
TOPEVTEPIKT Bepameia.

Idwitepec mpouAGEeic mov mpémet vo Aoufdvovtol oo TO QTOUO TOV YOPNYEL TO KTNVITPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ {ma:

O1 mevikidiveg pmopel vo TpokaAésovy avTidpdoelc vepevaictnoiog (aAiepyia) petd ond eiomvon,
Katdmoon N emaen pe o oépua. H vrepevarctnocia otig mevikidiveg pmopel va 0dnynoet o
SLOOTAVPOVUEVES OVTIOPACELS LIE TIC KEPAAOGTTOPIVES Kal avTioTpoa. Ot aAAEpPYIKEG AVTIOPAGEIC GE
AVTEG TIG OVGIEC Umopel TepLoTacIoKd Vo ival coPapéc.

Mn yepileote avTO TO KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOIOV GE TEPINTTMOOT YVOOTNG evatctnciog M o
TEPIMTOOTN TOL G0 EYEL Yivel c0oTOOT Va UnV yepileote T€T010 TPOIOVTA.

Amoplyete TV €1I6TVOT GKOVNG KoL TNV EXAPN LE TO dEPLLOL.

Koatd v xopnynon tov KTnviatpikov QapUakeLTIKOD TPoiOVTOg Vol opaTe YOvVTLO Kot tio - HioKa
AVOTVEVGTNPO TPOSAOTOL Ui XpNong cOUe®Va pe Tig Tpodiaypapég European Standard EN 140 pe
@iAtpo tomov EN 143,

Edv avortdéete copntdpoto HeTd To EPIoUO TOL KTNVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC, OTW®G
eEavOnua, tpénetl va {ntoete wrpikn| Pondeta kot vo Exete pall cog to GUALO 0dNYIDV ¥priong 1N TV
etikéTa. OdNpa TV TPOSHOTOV, TOV YEIMMV 1| TOV LTIV, ] SUGKOAIR GTNV avVOTVOT| ATOTEAODV
GOPBOPOTEPU CUUTTMLOTO KO ATTOLTOVY (UECT] LLTPIKT OVTILETMTICT.

Mnv kanvilete, tpdte N 7ivete Kotd TN OGPKEWD YEPIGUOD TOV KTNVINIPIKOD (QOPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

[TAévete ta y€pra cag HeTd amod Tn YpNoN.

Idwaitepeg TPOQLAGEELS Y10 TV TPOGTAGIC TOV TEPIBAALOVTOC:
Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOopunta copfavra

Xoipot (LETA TOV OTOYOAUKTIGUO):

Mn mpocdiopiopévn cuyvotnta: Avtidpaon vrepevoicOnaciog! (m.y. kvidotikd eEavinuo Kot
(0ev pmopet va ektiun0et omd o AVOQPUAOKTIKO GOK)

Suabéona dedopévar) Taotpeviepikd copmtdpoata (.. EUETOS Kot SiippotLol)

Evkoiproxf Aoipmén?

'n coPapodtra Tov omoinv evééyeton va kopoivetol and &va amhd EAvOMIO £mC AVOPLAAKTIKO GOK.
2 EmAopdEELS OV TPOoKaAOVVTOL artd un gvaicOnto pucpdfia petd omd mapatetapévn xpnon.

H avagopd avembBountov coppdviov eivar onuavtikny. Emtpéner  cvveyn mopakoiovdnon g
OOQAAELOG EVOC KTNVIATPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPoidvToc. Ot avapopEs TPEMEL VO AMOGTELAOVTAL, KOTA
TPOTIUNON HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG GOE0G KUKAOPOPIaG 1| GTOV TOTKO OVIITPOCHOTO



ToV €ite oV €BvIKN apuodia apyn HEGH TOL BVIKOD GLGTAUATOC OVOPOPES. AVOTPEETE GTO PUAAO
001 YLDV YPNONG YO TO, OVTIGTOLY0 OTOLYEID ETIKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoroV)io | TNV ®OTOKIiA
Agv 1oy0eL.
3.8 Aliniermidopaon pe GAAG QUPROKEVTIKA TPOIOVTO KO GALES pOPPES ahinAenidopaong

Na un yopnyeitol 6€ GLVOVAGHO LE POKTNPLOGTUTIKOVG AVTIAOUMDIELS TOPAYOVTES (TETPOKVKAIVEG,
GOVAPOVOUIOES, OTEKTIVOUVKIVT], TPLUEDOTTPIT, YADPOUPEVIKOAT, LOKPOAISIO KoL AVKOGOUIOES)

Na pn ypnoiponoteital Tantdypova e VEOUVKIVI, KoM avaoTEAAEL TNV ATOppdEN o TOV
TEVIKIMIVOV HETA OO XOPNYNoT| 0td T0 GTOUA.

Noa un ypnoiponoteital pe avtiPloTikd mov avacsTEAAOLY T GUVOEST POKTNPLOKOY TPAOTEIVOYV, KOOMS
UTOPOVV VO, AVTAY®VIGTOVVY T BOKTNPloKTOVO dpaon TV TEVIKIMVOV, EEAPOVUEVOV TOV
OLLVOYAVKOGIO(DV TTOV GLUVIGTAOVTAL Y10 ¥PNOT LE TEVIKIAIVEG,

3.9 Oodoi yopriynons ko docoroyia

Xopnynon eviog tpoeng

15 mg apo&ikidiivng/kg copatikov Bdpovg/muépa yia dtotnua 15 nuepdv.
H 8601 ot wodvvapet pe 0,15 g ktnviatpikd pappoakeutikd tpoiov/kg o.p./muépa

INo vo, d1ac@arictel N 6ot docoroyia, T0 COUATIKO Bdpog Tpémel va voAoyileTal 0G0 T0 dLVATOV
axpiéotepa.

H mpocinym eappoaxovyov {ootpopns eEapTdtot amd TNV KAVIKH KATACTOOT TOV (OoV.
[Ipokeyévov va emtevybei  opn docoroyia,  cvykEVTp®on Tov amoxicillin evééyeton va mpémet va
TPOCUPUOCTEL AVAAOYOL.

Me Bdon t cuvietdpevn d6on Kot Tov aptdud kat to Bapog tav {dwv mov Bo vroPfAinbodv ot
Oepameia, 1 akp1Prg KaONUEPIVI] GLYKEVTIPMGT] TOL KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC TPETEL VAL
VIOAOYILETOL COUP®VA LE TOV TOPAKAT® TOTO:

mg KTNVIATPIKO QAPLOKO uéco couatiko Papog (kg) mg KTNvioTpIKd QAaPLLOKO
/ kg o.B./ nuépa X {owv mov Ba vrofAnbodv oe Bepaneia. = avd kg {wotpopmv
uéon nuepnoto kKotavarmon {wotpopav (kg/lmo)

Aoppavovtog vdyn 0Tt £vag yoipog katavoimvel tepimov 5% tov copatikol Tov Bépovg ava nuépa,
n d6on ot aviiotoryel o€ 300 mg apo&ucidiivng ava kg tpoeng pe pudud evempdtwong 3,0 kg/tévo
(hevpo 1 KOKKOL).

Odnyieg avauéng:

IMa vo S1acaloTel 1 COOTH KATAVOUT, TO KTNVIOTPIKO pOPLOKEVTIKO TPoidv Ba mpémet apyikd vo
avopyBei pe ioo pépn TPOPNG TPV OO TNV EVOMUATOOT] 6TO TEMKO Uiy

Amopevyete TV €mOQON LE TO VEPOD.

To kKTNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV UTopel va evoouatmbel 6e Tpoen VIO LOPPT CLUTNKTMV TOV
£xel Tpoetoluaotel o€ Oepuokpacio Emg kot 85°C.

3.10 ZvoprtOpote vIEPOOGOA0YINS (KUl KUTA TEPITTMON, HETPU AVTINETOTICNS KOl AVTIOOTA)

Agv mopatnpiOnkav avemBOunTeg EVEPYEIEG KOTA TN YOPNYNON TPITAAGIOG dOGNG 0td T
ouviotopevn (45 mg/kg) yo 15 nuépeg, kabdg Kot Katd Tn yopnyno”n TG CVVIGTOUEVTG 00O OALA
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v duthdota mepiodo Bepameiog (30 nuépec).

e TEPINTOOT EUPAVIONG CALEPYIKAOV 1 OVAPUAOKTIKOV AVTIOPAGE®V, 1| YOPNYNCT TOL
QOPUOKEVTIKOD TTPOioVTOg Ba avasTadel Kot Ba evnuepwbei o ktnviatpog. H dueon yopriynon
EMVEPPIVIG, OVIUSTAUIVIKOV KOUT KOPTIKOEW®V Bempeitan pio KatdAAnAn enetyovsa Bepameio.

3.11 Ewwkoi nepropiopoi yp1ong kot £101kég cuvhkes ypfione, coprepriopfavopévov
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] GVTLKPOPLOKAOV KOl UVTITUPUGLTIKAV KT VINTPLIKOV
POPLUKEVTIKAV TTPOTIOVIQV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTLENG AVTOYNS

AVT0 TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV TPOOPILETAL YiO Y¥PTIOT) GTNV TAPOCKELT POPUAKOVYOV
C{wotpogrc.

3.12 Xpovor avapovig

Kpéag kot edmdipot 1otoi: 4 nuépeg

4. DOAPMAKOAOTI'IKEX ANOXOAOTI'IKEX
4.1 Kmowkiég ATCvet:

QJO1CA04

4.2 @oppoKodLVOULKI)

H opo&uidrhivn givarl éva avtiflotikd B-Aaxtaunc eupéog GACUATOS TOL OVINKEL GTIV OUAdN, TV
apwvomeviKiAv@v. O avtifaktnplokdg pnyaviopog opdacng g opoSiKidAivng cvvictator oty
AVOOTOAN TOV PLOYNUKOV JlEPYaciadv cOVOESTG TOV KVLTTOPIKOD TOYMOUOTOG TV Poktnpiov ue
EMAEKTIKT] KO 1] OVOGTPEYIUT OVOOGTOAN SPOP@V EVEOUMY OV GUUUETEXOVV GTIG dlEPYACIies VTEG,
Kupig TNG TPAVOTENTIOAONGS, TNG EVOOTENTIOAGNG Kal TG KapPo&umentiddons. H averapkng cvvbeon
Tov Paktnplokod TolyOUATOg 6€ gvaictnta €idn 0dnyel oe duTapayn TV OCUOTIKOD 16olvYiov OV
emnpealel Wwitepa to ovamtuocOueva Paktipla (0Tav ot dlepyaciec cOVOEoTG TOLV PaKTNPLOKOD
TOYMOUOTOG €ival 10104TEPA ONUOVTIKEG), HE OTOTEAECUO VO TPOKOAEITOL AVON TOL POKTNPLOKOV
TOLYDLLOTOG.

[apatnpeiton Stactavpodevn ovtioTaon HeTaED S10QPOPETIKMV B-AUKTOUMY.

‘Exer Poxtnploktévo Opdon kot elvar dpactikd évavtt Gram-Betikodv Kot Gram-apvnTikodv
HUIKPOOPYOVICUDV.

H in vitro svoictnocio oty apolidriv kabopiotnke évavtt otedeydv xolpwv Streptococcus suis Tov
amopovadnkay katd v mepiodo 2002-2007 ko mpoékvyay tipég MICq 0,03 pg/ml (kabopiopde
ypnoonoidvag pEbodo apaimong oe ayap. Opila evaicOnoiog copeava pe to Eyypapo NCCLS M31-
A2).

4.3 @oppoKOKIVITIKY

H amoppoéenon amd tov otéptoc apoEikilAivng dev e€aptdtatl amd Ty TPOGANYN TPOPNC, EVA Ol
UEYIOTEG GLUYKEVIPMGELS OTO TAAUCHO EMITVYYXAVOVTIOL TAXEMG GTO TEPLGGOTEPO €idN (DwV evtog 1 1 2
POV amd T1 YOPNYNOT| TOV KTNVIATPIKOV POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

H apo&ikidkivn cuvdéetan og pikpo Pabuod e Tig TpaoTeiveg TOV TAACUATOG KOl KATOVEUETOITOYEWDS OTO
COUATIKE VYpA Kol Tovg 16T00¢. H apo&ikiddivn Koatavépetal Katd koplo Adyo o10 e£®KLTTAPLO
Swpépopa. H xatovopn tng otovg 10100¢ dievkoivvetor and to pikpd Pabud Séopevong pe Tig
TPOTEIVEG TOV TAAGUOTOG.



O petafoliopodg g apo&iKiddivng meplopileton oty VPOV TOL P-AOKTOUKOD SUKTLAOL TTOV
odmnyel otnv anerevBépmon avevepyo tevikihavikod o&éog (20%). H Propetatponn Aappdvel yodpa oto
nmop.

To peyaldtepo m0cocTd TG apoKAAivng amoBdiletar amd Tovg veppols oe evepyr| nopon. Emiong,
ATOPAAAETAL GE MKPES TOGOTNTEG LE TO YOAQ KO TN YOAN.

Xoipot (LETE TOV amOYOUAUKTIOUO)

Metd amod yoprynon piog d6ong, n T Cmax o 4,20 £ 2,90 pg/ml pe Tmax 1,5 @peg. H yopiynom tov
KTNVIOTPIKOY POPUAKEVTIKOD TPOIGVTOC GOUP®VA LLE TN CUVIGTAOUEVN 00coAOYio 0dnyel oe péyiom)
oLYKEVTPMOT oTo mAdoHo o€ otabepn katdotaor 0,93+0,27 pug/ml. Metd ) dwokonn yoprynong e
QOPUOKOVYOV (MOTPOPTG, TAPUTNPEITAL OTASIOKN HEI®ON TNG GLYKEVIPWOONG TG AUOEIKIAAIVIG GTO
T dopa pe eminedo 0,08 ng/ml otig 10 dpeg.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg aocvppatoTnTeg

A0y EAAEIYNG HEAETMV OoLUPATOTNTOC, TO TAPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPETEL VOl
OVOUELYVOETOL PLe GAAD KTNVIOTPIKE POPUOKEVTIK TPOTOVTOL

5.2  Awpkewa {ong

Augpxeta {ONG TOL KTNVINTPIKOV QAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG COLG®VA LE TY GUGKEVAGIO TOANONG: 2
ém.

Augpxeta {ong LeTd 1o TPMTO AvOLyUa TG GTOXEIMO0VS GLCKELAGTNG: 3 PN VES.

Awdpketo {oNg PHETA TNV EVOOUATOGN TOV GTNV TPOPH 1] GE GUUMNKTA: 3 UNVEGS.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAaiels katd T PUAAEN TOV TPOiIdVTOG

Noa pun puAdocetar og Oeppokpacio peyardtepn tov 25°C.

Noa dwotnpeitor 0 mepértng epuUNTIKY KAEIGUEVOC.

Na puidcoetal o€ EnNpod uépog.

5.4 ®von ko 6OVOEGT TN GTOLYELDOOVS CVGKELUGING

BgpLOCVYKOAMN LLEVOG GAKOG GUVOETN G 6ToPAdG oV amotereitan amd yapti/ adovpivio/LDPE.
Meyébn cvokevaociog:

Yaxoc 3 kg

Yaxog 24 kg.

Mmropei va, pnv KuKAOQOpPOUV OLEG Ol GLOKEVAGIECS.

5.5 Edwég mpo@uiaiers améppuyng evog un APNSIHoTo0EvTog KTNVIOTPIKOD QUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAA®V VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1]C1) TOL TPOIOGVTOGS, AV VITAPYOVY

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL LECH TV ADUATOV ) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XpNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| [UT] XPTOULOTONOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PO TOVG
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG TOITNOELS KOt UE TUYOV EOVIKA GLUGTAOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVY Y1d TA
GYETIKA KTNVINTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.



6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Industrial Veterinaria, S.A.

7. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

Kompog: CY00190V

8. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE E'KPIXHX

Hpepounvia Ing éyxpiong: 14/07/2009

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOGEQPHXHX THX IIEPIAHYHXE TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY MPOIONTOX

11/2024

10. TAZEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeital Lovov e KTNVIOTPIKE GLVTAYTY.

Aentopepeic TANPoeopieg Yo 1O v AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv givor dtabéoieg otn fdaon
dedopévav g EE yua o kinviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



IHAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA
—XYNAYAXMENH EHNIEXHMANXH KAI ®YAAO OAHT'TON XPHYHY

EEotepuci) emotjpavon

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Rhemox Premix 100 mg/g mpopurypa yio pappokovyo ootpopt| yia xoipovg

2. XYNOEXH

Kdabe g mepréyet:
ApPUGTIKO GVGTUTIKO:

Amoxicillin fdon100 mg
(¢ amoxicillin trihydrate 114.8 mg)

"Exdoya:

Iowotiki) 60vOES EKOGYMV KO ALV
GUGTUTIKDV

Non-crystallising liquid sorbitol

Light liquid paraffin

Corncob

Avoytoypopol Kopé KOKKOL.

3. YYXKEYAXIA

3 kg
24 kg

4. EIAH ZQON

Xoipot (LETG TOV OTOYOAUKTIGUO)

5. OEPAIIEYTIKEX ENAEIZEIX

OepamevTiKég eVOEiEEIg
Oepomeio Kot PeTaPUAAEN TOV AOUDEE®Y OV TTPoKAAOVVTOL OO Streptococcus suis, €vo, Paktiplo
gvaicOnto otV apolkiAhivn g ¥oipovg PETA TOV OTOYUANKTIGUO.

H mapovaoia tg voéoov oto konddt Oa npémnel va mpocdiopileton Tpv amd tn Oepameio.

6. ANTENAEIZEIX

Avtevoeileig
Na un yopnyeitot g {da pe yvmotr vrepevaucncio 6to pacTikd GLGTATIKO, GE GAAY
AVTIUIKPOPLOKE TG OUAdOG B-AAKTAUNG | GE KATOL0 ad TO EKOOY QL.
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Na pn ypnotpomoteital Tapovsio Paktnpiov mov Tapdyovy B-AaKTopudor).
Na un ypnoiponoteital o {Ho Pe VEPPIKT AVETAPKELQ.
Na un yopnyeitot o€ KovvélL, KPIKNToOS, YEPPIAOVG KOl IVOIKA XO1pidia.

7. EIAIKEX ITPOEIAOIIOIHXEIX

E1dwkéc mpogidomonijogig

[Swaitepec TPOELAGEELS YO TNV oA Y¥priom oTa gidn (dwv:
H ypfion tov KTnviatptkod poapuokeutikol tpoiovtog o tpénet va Poaciletat oe doKipég vatotnaiag,
Aoppévovioag VoY TV EMIGN N KoL TOTIKT AVTIUIKPOPLOKT) TOALTIKT).

H poxpoypdvia 1 eravoropfoavopevn xpnon Ba tpémnel va amopehyetol BEATLOVOVTOG TIG TPAKTIKEG
Swyeiprong Kabmg Kot péc® Tov kabapiopov kot tng amoAdpovong. H Bepaneia pe aviirotid
6T1eVOD QAouatog Oa Tpémel va ypnoyomroleital yio Oepameio Tpd@TNG YPOUUNAG OTAV 1) SOKIUN
guoloOnoiog vodetkviel TV THAVY OTOTEAECUATIKOTITO QVTHG TG TPOGEYYIONG.

H pn oot xpnomn 1ov KInvidtpikod QopROKEVTIKOD TPOIOVTOG EVOEXETAL VAL AVENGEL TOV ETUTOAAGUO
TV Baktnpiov mov gival aviektikd 6ty apoStkiAdive).

H mtpodoAnym 100 oprakenTikoy Tpoidvtog omd to (ma umopei va petafAndel Aoym Tapovciog
VOGOV, Xe TEPIMTOOT AVETOPKOVE TPOGANYNG TNG TPOPNG, TO LM TPETEL VAL VTOPAAAOVTOL GE
TapEVTEPIKT Bepameia.

Idwitepec Tpourdelc mov wpénet va AapuBdvoviat amd To GToo ToL YyopNYEel TO KTNVINTPIKO
©OPUaKeEVTIKO TPOTdV og {dha:

O1 meviKiAiveg umopel vo TpoKaAEGoVV avTIdpdoelc vepevatcnoiag (aAAepyia) uetd omd eiomvon,
Katdmoon N emaen pe To oépua. H vrepevarcincia otic mevikiliveg umopei va 0dnynocel o
SLOOTAVPOVUEVES OVTIOPACELS LE TIC KEPAAOGTOPIvES Kal avTioTpo@a. Ot aAAepYIKEG AVTIOPAGEIC GE
QUTEG TIG OVGiEg Umopel TeploTacilakd va etvat coPapés.

Mn xepileote aVTO TO KTNVIOTPIKO GOPUOKEVTIKO TPOIOV OE TEPINTTOOT YV®OTNG vatcnciog 1 o
TEPIMTOOT TOL OaG EYEL Yivel VOTOOT VO UnV Yepileote T€T010 TPOIOVTA.

Amo@lyeTe TNV EIGTVOT GKOVNG KoL TNV EXOPN UE TO dEPLA.

Kotd v yopnynomn tov KTnviaTptkon QopROKELTIKOD TPOIGVTOG Vo OPATE YAVTIO Kot pia M- pdoko
AVOTVEVGTN PO TPOSAOTOL UG xpNong cOuemva pe Tig tpodiaypapég European Standard EN 140 pe
oiAtpo Tomov EN 143.

Edv mapanproete copntodpato LETA TO XEPIGUO TOV KINVIATPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG, 0TS
gEavOnua, tpénetl vo (nmoete wtpikn| Pondeia kot vo Exete pall cog to eUALO 0dNYIdV ¥priong N v
eTkéTa. OdNUA TOV TPOCHTOV, TOV XEDY 1} TOV UOTIOV, 1| SVGKOALD GTNV CVOTVOT TOTEAOVV
GOPBOPOTEPU CLUUTTMOTO KL ATOLTOVY GUECT] LLTPIKT OVTIUETMTION.

Mnv kanvilete, TpdTEe N WiveTe KATA TN OGPKELD YEPIGUOD TOL KTNVIOTPIKOD (POPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

[TAévete ta xépla oag petd omd ™ xpnon.

AMNAETOPEOELC e GAAL QOPUAKEVTIKG TPOTOVTO KO GALEG HOPPEG AAANAETIOpaoNG:
Na un yopnyeitol 6€ GLVOVAGHO UE PAKTNPLOGTUTIKOVS AVTIAOIUDOELS TOPAYOVTEG (TETPAKVKAIVEG,
GOVAPOVOUIOES, OTEKTIVOUVKIVT), TPLUE0OTTPiUN, YADPUUPEVIKOAT, LOKPOAISIO KoL AVKOGOUIOES)

Na pn ¥p1CIHLOTOEITAL TAVTOYPOVE [LE VEOUVKIVN, KOOMG OVOTTELAEL TNV ATTOPPOPNOT TOV
TEVIKIMIVOV LETA OO YOPNYNOT| 0O TO GTOLO.
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Na un ypnotpomoteital pe ovTiPloTikd Tov avasTtéAAovY T chvieon PaKTNPLOKOV TPOTEIVOVY, KOBMG
UTOPOLV VO, OVTOY®VIGTOVV T1 BOKTNPloKTOVO dpaon TV TEVIKIMVOV, EE0POVUEVOV TOV
QUIVOYAVKOGIOMV TTOV GLUVIGTAOVTOL Y10 ¥PNOT LE TEVIKIAIVEG.

Yrepdocoroyia:

Agv mopatnprOnioy avemBOUNTEG EVEPYEIEG KOTA TN YOPNYNOT TPUWIAAGLAG dOGNG Omd T
cuvictdpevn (45 mg/kg) ya 15 nuépeg, kabdg kot katd tn yoprynomn e GLVIGTAOUEVS dOGN S OAAA
v dSimAdoia epiodo Oepameiog (30 nuépeg).

e TePINTOOT EUPAVIONG CALEPYIKAOV 1 OVAPUAOKTIKOV AVTIOPAGE®V, 1] YOPNYNCT TOL
QOPUOKELTIKOV TPOiOVTOg Bl avactarel Ko Bo evnuepwbei o ktnviatpog. H dueon yopriynon
EMVEPPIVTG, OVIUSTAUIVIKOV KOUT KOPTIKOEW®V Bempeitan pio KatdAAnAn enetyovoa Bepameio.

Edikoi meplopiopol yprong kot e1d1kég cuvOKeG ¥pnong:
AVT0 TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV TPOOPILETAL YO Y¥PTIOT) GTNV TAPOCKELT POPUAKOVYOV
{wotpopnc.

Kvpiec aovpfaromreg:
Abdyo EAdetyng pHELETOV aoLUPATOTNTOG, TO TAUPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TTPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL P GAAD KTNVIOTPIKE POPUOKEVTIKA TPOTOVTOL

8. ANENNIOYMHTEX ENEPT'EIEX

Avem@OunTeg evépyereg

Xoipot (LETA TOV AMOYOAUKTIGUO):

Mn mpocdiopiopévn cuyvotnta: Avtidpaon vrepevoicOnaciog! (m.y. kvidwtikod e&dvOnuo Kot
(dev pmopet va extipn et and Ta AVOQUANKTIKO GOK)

Suabéona dedopévar) Taotpeviepikd copmtdpata (.. EUETOS KOl SIippoLol)

Evkoiptoxr Aoipmén?

o OTNTOL T 701 EYET tveton amd € A0 £EG & TIKO COK.
'y soBapdtnra Tmv omoiwv evdéysTon va Kopaivetot amd va amhd eEAvVON LA E0C OVAPUANKTIKO GOK
2 EmloumEeig mov mpokorodvtal amd pn evaictnta pkpopio petd and mapotetoapévn xpriom.

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtikny. Emitpénetl tn cuveyn mopoakorlobOnon g
aoPAAELnG EVOG TTPoidvTog. Edv mopatnproete omoladnmote avemBountn evEPYeLn, akOLO KoL oV OgV
AVOPEPETOL GTO EGOKAELGTO GUALO 0ONYIDV ¥PNOTG 1 GUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGUATIKOTI T TOL
Qopuarov, TopoKaAeichs va eTKoVOVAGETE, KaTupYAC, LE TOV KTNviatpd cog. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAO(POPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TG AOELG KUKAOPOPIOG XPTCILOTOIMVTAG TO, GTOLYELN ETKOVMVING GTO
TEAOG OVTOV TOV PVALOL 0ONYLDV YPNONGE, N LECH TOL E0VIKOD GG GLGTNLATOS AVUPOPAS:
Kmvwarpikég Ynnpeoieg

1417, Aevkwoia, Konpog

http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

9. AOXOAOITA I'TA KAGE EIAOZX, OAOI KAI TPOITIOX XOPHI'HXHX

Aocoloyia Yo kKG0g €i00g, 0001 KoL TPOTOG YOpPNYNONS
Xoprynon eviog poeng

15 mg apo&ikiaiivng/kg copatikov Bdpovg/muépa yia dtdotnua 15 nuepdv.
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http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

H 8601 avth toodvvapel pe 0,15 g kenviotpikd eopurokeutikd tpoiov/kg o.p./muépa

INo va dac@arictel N 6ot docoroYia, T0 GOUATIKO Bdpog Tpémel va voAoyileTal 0G0 T0 duVaTOV
axpiéotepa.

H npécinym pappaxovyov {owotpopns e€aptdtot amd TNV KAVIKH KATAGTOoT TOV (OoV.
IIpokeévov va emttevyBei n opn docoroyia, N cuykévipmon Tov amoxicillin evééyeton va mpémet va
TPOCUPUOCTEL AVAAOYO.

Me Baon tn cuvietdpevT 6001 Kot Tov aptipd kot to Bapog tv {dwv mov Ba vrofinbovv ce
Oepameia, 1 akpiPg kKabnUeEPIVI] GLYKEVTPMGT] TOL KTNVIATPIKOD QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC TPEMEL VAL
vroloyileTol cOLE®VA LE TOV TaPaKAT® TOHTO:

mg KTNVITPIKO PAPpUAKO puéco copatiko Papog (kg) mg KTNviaTpiKd QAPIOKO
/ kg o.B./ nuépa X {dwv mov Ba vroPfAnBodv oe Bepaneia = avd kg {wotpopmv
puéon nuepnota kKotavirmon {wotpopav (kg/lmo)

Aoppavovtog vdyn 0Tt £vag yoipog katavalmvel tepimov 5% tov copatikod Tov Bépovg ava npépa,
1 d6on awtr| aviiotoryel € 300 mg apo&ucidiivng ava kg tpopnig pe pudud evempdtwong 3,0 kg/tévo
(dAevpo 1 KOKKOL).

10. OAHI'IEXTTA TH XQXTH XOPHI'HXH

Odonyieg Yo T oot Lopiynon

Odnyleg avauéng:

"o va 8106paAIcTEl | COGTN KOTAVOLY], TO KTIVIOTPIKO QUPHOKEVTIKO TPoidv Oa TPEMEL apyiKd va
avopyBei pe ioa pépn TPoPNg TPV Amd TNV EVOMUATWOOT 6TO TEMKO UYL

Amopevyete TV emaen Ue TO vepo.

To KTNVIHTPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV UTopEl v evomuatmbel oe Tpoen VIO LOPPT CLUTNKTMV TOV
£xel Tpoetolnaotel o€ Oepuoxpacio Emg kot 85°C.

11. XPONOI ANAMONHX

Xpovor avapovig
Kpéag kot edmdipot 1otoi: 4 nuépeg

12. TAIAITEPEX IPO®YAAZEIX KATA TH ®YAAEH TOY ITPOIONTOX

Iownitepeg TPOPUVAAEELS KATA T1) QVAAEY TOV TTPOIOGVTOG
Na euidcoetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Na un evAidocetol og Ogppokpacio peyorvtepn tomv 25°C.
Noa drotnpeitor 0 Tepertng epUNTIKH KAEIGUEVOC.
Na guAdooetol og Enpod HEPOG,.

Na pn xpnNoHOTOLEITOL AV TO TO KTNVIATPIKO POPUUKEVTIKO TPOIOV PETA 0T TV MUepopnvia ANENG Tov
avaypaeetol otny etkéto petd v Exp. H nuepounvia Anemc ovumintet pe v tedevtaio nuépa tov
GUYKEKPIUEVOL UV

13. EIAIKEX ITIPO®YAAEEIX AIIOPPIYHX

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL HECH TV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

12




XpNOLOTOINOTE TPOYPAULOTO ETICTPOPNC PAPUAKOV Y10, TV ATOPPIYN U1 XPNCILOTOMOEVTOV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PO TOVG
GUUPOVE, LLE TIG TOTTIKEG ATOITNOELG KOl e TUYOV 1oybovTa eBvikd cvotiuate cviloyng. Ta pétpa
QVTAE UTOCKOTOVY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPIPAAAOVTOC,.

Soppovievbeite Tov kNviaTpd 60OG 1 TOV GUPIOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNC TOV
YPTOILOTONOEVTOV QUPUAK®V.

14. TAEINOMHZIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN

Tagivépunon TOV KTNVWTPIKAOV QUPUIKEVTIKAV TPOIOVTOV
Noa yopnyeitor pévov pe KTNviaTpikn GuvToy.

15. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX KAI XYXKEYAXIEX

Kvnpoc: CY00190V
2V0OKEVOGIES

Ydwog 3 kg

Ydrog 24 kg

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

16. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIXHX THX XYNAYAXMENHX
ENNIXHMANXHX KAI ®YAAOY OAHI'TQN XPHXHX

Hpepopnvia tng 1ehevtaiog £yKpiong TG 6UVOVACUEVIS ETLGN VOGS KOl QVAAOD 00N YLAV
xpong

02/2026

Aentouepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QUPLOKEVTIKO TPoioy gival dlabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE ya ta ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. XTOIXEIA EIIIKOINQNIAX

Y1ouygio emKowvoviag

Katoyog e ddstog KuKAOQOPiog Kol TopaoKeLaoThE VTeLOUVOC Y10 TV Gm0dEGEVOT TOV TOPTIOWV:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Spain

TMoposckevootic vevduvoc yio TNV areAevbépmon TV TaPTIOWV:

Friulchem S.p.A.
Via San Marco 23
33099 Vivaro PN
ItaAio

Tomikoi avTirpdcMTOL KOl 6TOUYEIN EMKOWVMVIOC Y10 THY 0VOQOPA TOOVOAOYOULEV®Y OVETIOD UNTWOV
EVEPYELDV:

SOUZANA SAVVIDOU LTD

169 Tseriou Ave.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Strovolos

2045 Nicosia

CYPRUS

Tel.: +357 22 519 512

e-mail: art@souzanasavvidou.com

Mo omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LLE TO TAPOV KTNVIATPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOiOV, TapaKoieicOe
va amevBuvheite 6GTOV TOMIKO AVTITPOGMOTO TOV KATOYXOL TG AdELG KVKAOPOpiag.

‘ 18. AAAEX ITAHPO®OPIEX

‘ 19. OI AEEEIX «<AIIOKAEIXTIKA I'IA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY (PNOM.

| 20. HMEPOMHNIA AHEHE

EXP {unvag/étoc}

Metd 10 Tp®TO Gvorypo xpron eviog...
Audpketo {one PHETE TO TPMTO AVOLYHO TOV AUECOV TEPEKTI: 3 UNVEC.
Augpxeta {ong Letd v eVeOUATOGT TOV TNV TPOPN 1| 6€ GOUTNKTO: 3 UNVEG.

21. APIOMOX ITAPTIAAX

Haprtida {ap1Bpog}
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