ITAPAPTHMA I

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Novosol 500.000 IU/g kdvig yia yopnynon pe tésyo vepd/yaia yio poécsyovg, 6pvideg, yoipovg,
TAmEG, WOOpVIBES, YNVES, OpTOKIN KoL TEPIIKEC.

2. MNOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH

Kabe g mepiéyet

APUGTIKO GVGTOTIKO:
Neopvkivn (o¢ Bsuxn veopokivn)......... 500.000 IU

"Exo0y0:

IowoTiKi| 6UVOEST EKOOYOV Kol GAA®V
GUGTUTIKDV

Lactose monohydrate

Agvkn €mg avorytn KiTpivr, AENTH KOVIG.

3. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

Boogdn (mpv and v évapén Tov PnpuKacov), xoipot (amoyoAaKTIGHEVOL XOipot Kot Xoipot
nhyvvong), Opvideg (GLUTEPIAAUPBAVOUEVOY TOV MOTOK®VY 0pVviBwV), Tamieg, vodpvieg
(cvumepriapfovouévav TmV ®OTOK®V vdopviBav), yRvesg, opTOKLO Kol TEPIIKEC.

3.2  OgpomevTikég evoeielg Yo ka0eg gidog Lmov

T ™ Bepameia YoaoTpevTepKOV AOIUMOEEMV TPOKAAODUEV®Y OO EVAIGONTO GTN VEOLVKIVY GTEAEYOG
E. Coli.

3.3 Avrtevoeiteig

Na unv yproyLonoteitol 6€ mePinT®ON VIEPEVAIGHNGIOG 6TO dPACTIKO GVOTOTIKO, OTI
QULVOYAVKOGI0EG 1 6€ KATO10 £KS0YO.
No punv ¥pnoonoteital 6e TEPINTMOT EVIEPIKNG ATOPPAENG.

3.4 Ew01kég TPOELOOTOMGELS

"Exet Suomotwbei dStactovpoduevn avtoyn avAIESH GTN VEOUVKIVI Kl 6T S14popa avTiPloTiKd
apvoyAvkooiong o Escherichia coli. H yprion tov ktnviatpikod @oppokevtikod Tpoioviog/ng
veopvkivng Ba mpémel va e£eTaleTon TPOSEKTIKA OTAV £XEL SLomIoTMOEL avToyn oto avTiBloTikd
QUVOYAVKOGIONG amd Tov EAeyyo evauctnciog, emeldn umopei va pelwbel 1 amoteAecuaTIKOTNTA
TOV/TNC.

3.5 Iowitepeg mPpoPUAAEELS KATA TN Yp1oN

Id1aitepec TPOELAGEELS Yo TNV 0oQaAr ¥prion oTa gidn (hwv:
Kovig yia moéoo diddivpa mov mpénet va, S10Avbel 6to vepd Kot dev pmopet va ypnoioroin el og Exel.




Amauteital aitepn mpocoyn otav eEeTAleTal TO EVOEYOUEVO YOPTYNONG TOV KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG GE VEOYEVVITO HOGYO AOY® TNG YVOOTNHG VYNAITEPTG YUOCTPEVIEPIKNG
ATOPPOPTONG TG VEOUVKIVNG 6Ta VEOYVA. AT 1 VYNAdTEPT 0moppOPNon o uropodoe va 0dNynoel
oe avénuévo kivovuvo mtotolikdtntag Kot veppotosikotntog. H ypnon tov ktnviatpucon
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG 0€ veoyvd Ba tpémel va PacileTol 6TOV TPOCIOPIGLO TNG GYEONC OQPEAOVG-
Kvdvvou amd tov Bepdmovta KTnviaTpo.

H ypfion tov ktmviaTpikod eopprakeuTikov tpoiovtog Oa mpénet va PacileTol otnv TovTonoinoT Kot
Tov éleyyo evarstnciog Tov(tov) otoyevouevov(wv) Taboyovou(mv). Edv avtd dev givar dvvarto,
Oepaneio Oa Tpénet va Poacileton o€ EMONUOAOYIKEG TANPOPOPIES KAl GTN YVAOGCT TG evailcincioug tov
GTOXEVOUEVOV TOHOYOV®V GE EMITEDO EKTPOPEIOV N OE TOTIKO/TEPLPEPELNKD EMITEDO.

H ypnion tov mpoidvtog Oa mpémet va yiveror cOUQ®vA Le Tig ETioNES, EOVIKEG KOl TEPLPEPELOKES
OVTIUKPOPLOKEG TOMTIKES.

AvTtiflotikd pe yapnAdtepo Kivouvo emAoyng pikpoPlaxng avtoyng (xapnAdtepn katnyopio Kotd
AMEQG) 6a mpénet va ypnoonoteitor yio Oepaneio TpOTNG YPUUUNG OTIG TEPUTTMGELS OOV 0 EAEYYOG
guaenoiog vodEKVVEL TNV TOAVI] OTOTEAEGUOTIKOTNTA OQVTNG TG TPOGEYYIOTG.

H ocvvemioyn avtipikpoPlokdv ALV katnyopldv ival cuyv (PA. mapdypoo 4.2 Y10, TEpIeeOTEPES
AETTOUEPELEQ).

IS1aitepec Tpo@LAGEELG TOV Tpémet va AapPdvovtol omd To GTolo TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUAKEVTIKO TPOTOV oe (das:

Ot apvoyAvkocideg evogyetat va TpoKaAEGOVV vrepevaiodncio (aAlepyio) HETA amd KATATOOT),
€10TVON 1 EMOPN UE TO OEPLLOL.

Atopo pe yvootn vrepevailcincio 6tn veopvkivn 1 o AAAEC OUIVOYAVKOGIOEG TTPETEL VAL ATTOPEDYOVV
TNV EMOPN LE TO KTNVIOTPIKO QOPUAKEVLTIKO TPOTOV.

Ot apvoyAvkooideg umopel va ivon emPrafeic petd amd Katdmoon, emaen Ue To LAt 1) To dEpal
KOl ELGTTVOT).

Na xepileote avTd TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV UE LEYAAT TPOGOYN YO TNV ATOPUYN TNG
€xBeong ToL OEPHOTOG GE AVTO, CLUTEPIAOUPAVOUEVIC TNG ETAPTG TV YEPIDV LE TO oTOUA. Na
OTOPEVYETE TNV EICTVOT OKOVNC.

Koatd tov xeptopd tov KTNviaTptkol QapUaKELTIKOD TPOIOVTOC, VO POPATE LEGH OTOUIKNG
TPOCTOGING TOV ATOTELOVVTUL ATTO KOTAAANAO TPOGTATEVTIKO POVYLIGHO, YOVTLO, YUUALY Kot
OVOTTVEVOTIKN NUL-LAcKO piag xprong cvupati pe to evponaikd tpdtuomo EN149 1 un avoiooun
OVOTVELGTIKY GLOKELT GLUPATA L TO gVpOTaiKd TPoTVTTo EN140 e oiktpo couPatd pe to Tpdtumo
EN143.

Noa TAévete Ta xEpla GO PETA TN XPNON.

Ye TepinTon EXaENG Le To LAt 1} TO Oépua, va EemADveTe TNV TPooPePAnNUéEVN TEPLOYT e LEYAAN
T0GOTNTA KaBapov vepov.

Y mepintwon mov katd Adbog vdpEet Katdmoon, va EEMADVETE AUECHG TO GTOUN LLE VEPO KAl VL
avalntioete watpikn Pondeia.

Edv eppaviocete copmtdpata pHetd amd £kbeon, 0nmg deppotikd eEavonua, Oa Tpénet va avalntioete
apéomg lotpikn fondeta kot va emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO PVAAO 0ONYIDV YPNCEWMS 1) TNV
ETIKETO TOV PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

To 0idN o TOL TPOSMTOV, TV YEIMDV 1 TOV HATIOV, 1} 1| OVCKOALN GTNV AvamTvon ival o coPapd
GUUTTMLOTO KOL OTOLTOVY EXEIYOVON LOTPIKT PPOVTIOA.

Idwoitepec mpoPUAGEELS Yo TV TPOoTAGia TOL TEPBAAlovToc:
Agv 1oy0et.

3.6 AvemOounta copfavra

Booegdn (mpv amd v Evapén Tov unpukacov), xoipot (AmoyaAaKTIGILEVOL XO1pot Kot oipot
mhyvvong), Opvideg (CLUTEPIAAUPUVOUEVOV T®V MOTOK®VY 0pviBwv), Tamies, vdopvifeg
(cvumepriapfovouévav TmV ®OTOKmV vdopvibav), yRves, opTOKLO Kol TEPIIKES:

Agv glval yvootd Kavéva.



H avagopd avembountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorobbnon g
AOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KATA
TPOTIUNOT HECH KTIVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAO(POPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
TOV gite otV €Bvikn appddio apyn HEC® TOL EOVIKOD GLGTALOTOC avapopds. Avatpééte emiong oty
TaPAypo@o 16 Tov GHALOV 0INYIDY YPNONG Y10 TA OVTIGTOLY0, GTOLYEIN EMKOIVMVING.

3.7 Xpnon katd Ty KOUNG1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKiA

H acpdeio Tov ktvieTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £xEl amodelydel Katd tn SiapKela TG
KONoMNG, TNG YoAovyiag 1 TG ®OToKiuG oTa £i01 (Hh®V.

Kinon, yohovyio ko @otoxio:

AT6 TG epyaoTnplokég HeAETEG o€ TTEpAUOTOl®ma eV dlamoT@OnKay eviei&elg Tepatoyéveog.
To mpoidv va yopnyeitar pOVOV COLPOVA LLE TNV EKTIUNGT 0PEAOVG-KIVODVOL ard Tov vtevfuvo
KTNviaTpo.

3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPRAKEVTIKG TPOIOVTA KO dAAeg popPEis aliniemiopaong

Ta yevikd avoisntikd Kot 1o LuoYoAapOTiKd TpoidvTa avEAvouy TN dpAcT VEVPO-OTOKAEIGHOD TOV
QUVOYAVKOOIOMV. AVTO UTOPEl Vo TPOKAAESEL TAPAALGT Kot ATVOlaL.

Amonteitan 1010itepN TPOGOYN KOTA TNV TALTOYXPOVT YPNOTN LE SLOVPNTIKA Kot SUVNTIKE WTOTOEIKES Kal
VEQPPOTOEIKEG OVGIEG.

3.9 Oodoi yop1ynong Kot docoroyia

Xpnon e 1o TOGIO VEPO/VTOKATAGTATO YUAOKTOG,

25.000 IU veopwkivng avé kg copotikod Bapovg ava nuépa et 3 £m¢ 4 cuveyOUEVEG NUEPES, TOV
avTioToryovv og 50 mg KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPoidvTog ava kg copatikod Bapovg ava nuépa
(ONA. 5 g kTnviatpkov eappakeLTikod Tpoiovtog avd 100 kg copaticon Bapovg ava nuépa) emi

3 éwg 4 nuépsec.

IMa ™ dwwoediion g opBng docoroyiag, To copoTkd Bdpog mpénet vo tpocdiopiletar e 660 TO
dvvatdv peyaAvtepn akpipela.

H npdsinum @appokovyov vepoy 1§ GapUAKOVYOV DITOKATAGTATOL YOAUKTOG £0PTATOL OO TV
KAk katdotaon tov (dov. [Ipokeuévou va exttevybei 1 opb docoroyia, 1 cLYKEVIPOOT TNG
VEOUVKIVNG TPETEL VAL TPOCAPUOGTEL OVAAOYAL.

YuviotdTon 1) xpNnon KatdAinio Baduovounpuévon eE0MAMGHOD LETPTICEWMV.

Me Bdon tn cuvictdpevn 8001 Kot Tov apBpod kot to Bapog Tav Tpog aymyn Lowv, N axpiPpig
KOOMUEPIVI] GVYKEVTPMOT) TOL KTNVINTPIKOD QOPHAKEVLTIKOD TPoidvTOg TPEMEL va vtoAoyileTon

GUUO®VO [LE TOV TOPAKAT® TOTO:

mg KTNVIOTPIKO

QOPUAKEVTIKOD TPOiOVTOG / kg uéco copatiko Papog (kg) = mg KTNVIOTPIKOD

oOUOTIKOD Bdpovg ava nuépa X pog aywyn {hwv QOPUOKELTIKOD TPOTOVTOG
avé AMTpo OGOV
vEPOV/VTOKATAGTATOV

péon nuepnota tpdoinym vepov/vrokatdotatov ydiaktoc (L/Ldo)  ydhaktog

H péyiot 510A0ToOTNTA TOV KTNVIATPIKOV QAPLOKEVTIKOD TPoidvToc givarl 255.000 U veopvkivng/mL
(510 g knviaTpIKoD PUPUOKEVTIKOD TPoidvToc/L) vepo.

To KITNVIOTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOTOV B0l TPETEL VO EVEMUUTOVETAL GTO VITOKATAGTOTO YOAUKTOC GE
Oepuokpacio petagd 21 ko 30°C.



IMoa va emtevybei n S1dhvomn Tov KINVIETPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG GE VTOKATAGTATO YOAUKTOG,
Oa mpémel va epapuodletor Evrovn avadevon eni 10 Aentd.

IMa ™ yopnynon tov Tpoidvtog uropohv va ypnoioronfovy avtiieg docouétpnong mov datibevot
GTO EUTOPIO.

3.10 Zvprtopote vIEPOOGOA0YiNG (KUl KATA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTLCNG KOl AVTIO0TO)
Y mepintwon Tuyaicg VIEPSOGOLOYING UTOPEL VO ELPAVIGTOVY VEQPPOTOEIKES T)/Kol MTOTOEIKES

EMOPACELS.

3.11 Eowkoi wepropiopoi ypriong kKon e101KES 6VVONKES Yprions, cvpmepriapufavopséveov
TEPLOPICUAY GTT] YP1OT AVTIUIKPOPLOKAV KUl OVTITOPUGITIKAV KTNVILTPIKOV QUPULOKEVTIKAOV
TPOIOVIOV TPOKELPEVOL VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS AVATTVENS AVTOYNS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpoévor avopovig

Boogdn (udoyou):
Kpéag kot edddyot wotoi: 14 nuépec.

Xoipot (amoyorokTiouéva yopidta Kot yoipot yio téyvven):
Kpéag kot edddipot 1otoi: 3 nuépeg.

‘Opvibec, mhmec, wddpviDec, yNVEC, OPTUKLA KO TEPOLKEC:
Kpéag kot edmopot wotoi: 14 nuépeg.
Avyd: unoév nuépeg.

4. ®APMAKOAOI'IKEX ITIAHPO®OPIEZ
4.1 Kodwkog ATCvet

QA07AAO01

4.2 ®@oppoKodVVOUIKI

H veopokivn givar £va avtiBlotikd amd v otKoyEVELD TV OUVOYAVKOG1d®mY. Ot apvoyAukocideg
£yovv guph avTIPaKTNPLOKO EAGHE, Le KOAN dpacTIikOTNTO Kotd Tv Gram apvnTik@v 100V, Wiaitepa
tov Escherichia coli, kot pikpdtepn dpaotikdémto katd tov Gram Oetikdv €18dv. AVt 1 kot yopia
avTyuKpoProk®v dev Tapovotdlel dpdor katd Tov avaepdPiov faktnpinv.

H veopvkivn deopevetar oty vropovdaoa 30S Tov foaktnplokod pocmpatog dloTapiccovTos TNy
avayvmon Tov KOdka Tov arnaptilel to ayyeiopopo RNA kot tedikd tn odvOeon tng faktnplokng
TPOTEIVNG. Xe VYNAEC GLYKEVTPMGELS £XEL SOMOTOOEL OTL 01 AUIVOYAVKOGIOES KATAGTPEPOLV TO
KUTTOPIKO TOlympa, TPosdidovtag PaKTPLOKTOVES KOl PAKTNPLOGTATIKES 1O1OTITEC.

Ot unyoviopoi avtoyng givatl ToAOTAOKOL Kal S10PEPOVY LETOED TOV LOPI®Y OUIVOYAVKOGIONG Kot
petaéd tov Pakmplokdv edav. O Tpelg KOPLoL UNYaVIGHOT BaKTnplakng avToyng oTig
OUVOYAVKOGIdEC €lval 1) Lelmon TG EVOOKVTTAPLIG GUYKEVTPMOOTG TOV AVTIUIKPOPLaKov, 1 eviupukn
TPOTOTOINoN TOL AVTIPLOTIKOD KAl 1) TPOTOTOINGN ToL poplakod 6tdyov. H eviupukn adpavonoinon
TOV QUIVOYAVKOGIO®OV €ival 0 IO GLYVOS UNYAVIGHOS avToyxns. Ot apvoyAlvkocideg ennpedlovton
dlopopeTikd and avtd ta Evivpa. Meta&d avtov tov eviipmv, to yovidto AAC(6')-Ib-cr Tpocdidel
avTOYN OTN YEVTOLUKIVY Kal 6TIG POOPLOKIVOLOVEC.



AvTol o1 unyovicpol avtoyng HTopovV Vo, EVIOTIGTOVV GE KIvNTa YEVETIKA oTotyeia avavovtog g
mOavOTNTA EATAMONG YOVISI®V TTOV TPOGIIOOLV OVTOYN O SAPOPES AUVOYAVKOGIdE
(dracTavpovpevn avtoyn) kKabdg Kot 6€ GALEG Kot yopieg avtipikpoflakmy (cuvovtoyn).
ENUavTIKO TOG0GTO avToyNG 6T veopkivn o maboydvo E. coli tapatnpeital kupimg o€ LoGyove,
®GTO60 TOIKIAAEL peTald Tov yopdv ¢ EE.

4.3 @appoKoKIVTIKI

H veopvkivn anoppopdrol avenapk®dg amd T yooTpeviepikn 060. H amoppodenon amd
YOoTpEVTEPTKN 000 pmopel va eivar onpovtikn ota veoyvd. To 90% g veopvkivng anekkpiveron ota
KOTPAVA LETE TNV A0 GTOUATOC YOPNYNOoN.

Meprpariovrikég 1010TNTES
To dpaoTikd cvotaTikd Oeukn veopvkivn ivol avBektikd 6to TepPEALOV.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopPorotnreg

AvTO 1O KTNVIITPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV Umopel vo yopnynOel pe mOGIL0 vEPD TOV TEPLEYEL
VePOEEIDIo TOL VOPOYOVOL Ge PEYIOTN GLYKEVTPMGN 35 ppm.

AVTO TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VAL YOPTYEITAL YPTCYLOTOIDOVTOG GKANPO
vepPO OV TTEPLEYEL YADP10.

AVTO TO KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTdV umopel va yopnyndei pe porlokd vepd mov mepiéyet
VEPOEEIDI0 TOL VOPOYOVOL GE PEYITTN GLYKEVTp@OT 1 ppm.

AOY® EAAElYNG HEAETMV 0oLUPATOTNTOG, TO TAUPOV KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL LE BALN KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA.

5.2  Awpkero Long

Atdpxelo {oNg TOL KTNVINTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LLE TI GUCKELOGIN TOANCONC:
2 ém.

Atdprelo {ong LT TO TPOTO AVOLYUA TNG OTOLEIDNOOVE GUGKELOCING: 6 UNVEC.

Avdpxelo {ong petd t didAvor 6€ TOSILO vepd cOHUE®VA LE TIG 00MYieg: 24 dpeg

Avdpxela Long petd t S1dAvoT 6€ VTOKATAGTATO YUAOKTOS: 2 DPES

5.3 Iowitepeg Tpo@uAatels kKatd T @OAAEN TOV TPOiIOVTOG

Agv VTLAPYOVV EBIKEC 001 YIiEC SLOTNPTONG YO AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

5.4 ®von kKo 6OVOEST TNG GTOLYELDOOVS GVCKEVUGING

®akeriokog 100 g kataokevacpévog and LDPE/axpuiikd modvpepéc/arovpivio/LDPE/yapti kon
KAEWGUEVOG pE Bep KO GVOTN LA,

Enravacepaylldpevog odkoc 1 kg katackevaouévog and LDPE/alovpivio/molveotépa Kot KAEIGUEVOC
pe Bepikd cuotnua.

Mmopel va umv Kokho@opolv OAEG 01 GLOKEVAGIEG

5.5 Edwkég mpo@uiaters améppuyng vog Ui Ap1oLtiomton0£4vTog KTvViaTPiKoy QUpRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] AALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YPIGT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY



Ta eapuoke dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LEGH TOV AVUATOV | TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV Y0 TNV ATOPPIYT] LI YPNOLUOTOINOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTOV 1] GAL®Y DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTON TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG ATUITHOELG KO PLE TUYXOV EOVIKA CLUGTIOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVV Y10, TO.
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTO.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

HUVEPHARMA NV

7. APIOMOX(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX
HH/MM/EEEE

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTOQN
Na yopryeitor HOVOV (e KINVIOTPIKT GLVTAYT].

Aemtopepeic TANPOPOPIES YIo TO €V AOYMD KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoiovy gival dabéoueg otn fdon
dedopévav ¢ EE yuo ta ktnvwatpud mtpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




