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1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZX

TYLOGRAN, 1000 mg/g, Kokkia yia xprion o€ Tooipo vepd/yaia yia Boocgidr (Mooxoug),
X0ipoug, opviBia kai Ivdopvibia

2.  TOIOTIKH KAI MOZOTIKH £YNOEZH

KdaBe 1,1 g mrepiéxouyv:

ApaoTik6(d) cuoTaTIKO(A):

1 g TuAoCivn(1000000 U Tuhoaivng iIcoduvapo ue 1,1 g TpuyIKAG TUAOCIVNG)
2X€00V AEUKN €WG eEAAPPWG KITPIVN KOKKIWONG KOVIG.

3.  KAINIKEZ NAHPO®OPIEZ

3.1 Eidn {wwv

Booeidn (poaoxol), xoipol, opvibia kai ivdopvidia.

3.2 OgparreuTikég evOEeigeIg yia KABE €idog {wou

Moaoxor: yia Tn BepaTreia Kal T JETAPUAAEN

- TNG TTVEUPoViag TTou TTPoKaAciTal atrd 1o BakTrpio Mycoplasma spp.

Xoipol: yia T BepaTreia Kal TN HETAPUAAEN

- TNG ev{WOTIKNG TTVEUOViag TTou TTpokaAeital atrd Ta BakTipia Mycoplasma hyopneumoniae
kalr Mycoplasma hyorhinis.

- TNG evTEPIKNG adevwpudtwong Twv xoipwv (PIA 1 €IA€imda) TTou oxeTiCeTan e TO BAKTAPIO
Lawsonia intracellularis.

IvdopviBia: yia Tn BepaTreia kal TN HETAPUAAEN

- TNG AOINWOOUG TTaPAPPIVOKOATTITIOAE TToUu TTpoKaAegiTal ammd 10 PBakTApio Mycoplasma
gallisepticum, étav n vooog £xel dIATTIOTWOEI OTO OURVOG.

Opvibia: yia Tn Bepartreia Kal TN JETAQUAAEN

- TWV XPOVIWV avaTTVEUOTIKWY VOoWwV (XAN) TTou TTpokaAouvTal atrd Ta BakThpia Mycoplasma
gallisepticum kair Mycoplasma synoviae.

- TNG VEKPWTIKNG evTEPITIOAG TTOU TTPOKaAgiTal atTd TO BakTtrpio Clostridium perfringens.

H Trapoucia tnG vooou oTnv opada/oTo KOTTAdI TTPETTEl va  OIOTTIOTWVETAI TIPIV  va
XPNOIMOTTOINGEI TO KTNVIATPIKO QPAPUAKEUTIKO TTPOIOV.

3.3 Avrevoeigeig

Na unv XpnoIPOTIOIEITaI O€ TTEPITITWON UTTEPEUQICONCiag aTnv TuAoaivn ) oe AAAa JakpoAidia.
Na pnv xpnoidotroigital o€ {wa PE NTTATIKEG DIATAPAXEG.

Na pnv xpnoIUOTTOIEITaI O€ ITITTOUG.

3.4 EIBIKEG TTPOEIBOTTOINOEIG

Ta {wa pe ooBapr) vooo gpgaviCouv alayEg aTIG OUVRBEIEG OITIONG Kal TTOONG KAl N XOpriynon
TOU QAPPAKOU TTPETTEI VA YIVETAI TTAPEVTEPIKA.

Na pnv XpnoIYOTIOIEiTaI O€ TIEPITTITWOEIS YVWOTAS avBekTIKOTNTOG OTnv  TuAocivn N
d1aoTaupoUPEVNG avOeKTIKOTNTAG O€ AAAa pakpoAidia (MLS-avBekTikdTNTO).
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3.5 IdiaiTepeg TPOPUAGEEIG KaTd TN XpRon

IS1aiTEPEC TTPOPUAGEEIC VIa TNV ao@aAn xpnon oTta €idn (wwv:

E¢aitiag Tng mOavig troikiopop@iag (Xpdvog, yewypagik Béon) Twv BakTnpiwv TTou givai
euaiodnTa otnv TUAOGivn, ouvioTAaTal N AQWnN BakTnpioAoyikoU deiydaTog Kal n diegaywyn
OOKIUAG euaicbnoiag.

H akaTAdAANAN Xprion Tou TTPOIGVTOG EVOEXETAI VA QUENOTEI TOV ETTITTOAACUS TwV BAKTNPIWY TTOU
eM@aviCouv avBekTIKOTNTO OTNV TUAOGIVN Kal, WG €K TOUTOU, va odnynoel og peiwon Tng
aTmoTeAECPATIKOTNTAG TNG OepaTtreiag pe AAAa pakpoAidia eCaitiag Tng dlaoTaupoUuEVNS
avBekTIKOTNTAG.

Otav xpnoiyoTrolgital To TTPoidv auTd TTPETTEl va AauBdvovtal utTréywn Ta TTICNPA Kal TOTTIKG
QVTIMIKPORIaKA TTpoypAHaTa.

Mnv a@rvere 1 amoppITITETE vEPO TIOU TIEPIEXEI TPUYIKN TuAocivny o€ uépn TTou Eival
TTpoofaciua o (wa TTou dev AaupBdavouv Bepartreia ) o€ dypia Cwa.

IS1aiTEpEC TTPOPUAGEEIC TTOU TTPETTEI Va AduBdvovTtal atrd To ATOUO TTOU XOpNnYEi TO KTNVIATPIKO
QAPUAKEUTIKO TTPOIOV ot {wa:

H Ttuloaivn evdéxeTal va TTpoKaAéael EpeBICUO.

Ta pakpoAidia, O6TTwg n TuAoaivn, evOEXETAI €TTIONG va TIPOKOAECOUV UTTEPEUAICONTia
(aAAepyia) peTd ammd €veon, €I0TIVON, KATATTOON 1 €ma@n Pe 1O dépua i 1o udma. H
uTTEPEUIOBNaia oTnv TUAoGivn evOEXETAl va 0dNyrnael o€ dIAoTAUPOUMNEVEG avTIOPACEIC ME
AAAa pakpoAidia kal avTioTPOPwG. O aAAepyYIKES avTIOPACEIC OTIC OUCIEC QUTEG EVOEXETAI
TTEPIOTACIAKA VA €ival CORAPES KAl ETTOPEVWG TTPETTEI VO ATTOQEUYETAI N APEDN ETTAQN.

MNa va amogeuxbei n €kBeon KATA TNV TTPOETOIUACIO TOU PAPPAKOUXOU TTOCIUOU VEPOU,
PopEOTE £COTTAIOUOG ATOMIKAG TTPOCTACIOG TTOU ATTOTEAEITAI ATTO OTOAN, TTPOCTATEUTIKA YUOAIL,
adIaTrEPacTa YAVTIA KAl €ITE AVATTIVEUCTHPA Miag Xpong MIoNS HACKAG € CUUPOPPWOT HUE TO
EupwTraikd lMpdtutro EN149 4 avatrveuoTripa TTOAAWY XPROEWV O CUPMOPPWON HE TO
EupwTtraikoé Mpotutro EN140 pe éva @iATpo TTou TTANPOI TIG TTPOdIaypa®ES TTOU opiovTal OTO
EN 143.

Na TAéveTe T X€pIa 0OG META TN XPAON.

2€ TTEPITITWON TToU KATA AAB0G uTTapgel eTTaQr] Ye TO OEpUa, TTAUBEITE GXOAACTIKA UE VEPOS Kal
oaTToUVI. Z€ TTEPITITWON TToU KATA AGB0G UTTApEel eTTaPn WE TO YATIA, EETTAUVETE TA JATIO JE
dpBovo, kaBapd TPEXOUUEVO VEPOD.

ATopa HhE YVWOTA uTrepeualodnoia otnv TuAoaivn 1 o€ GAAa POKPOAIdIa dev TTPETTEl VO
XEIpiCovTal TO KTNVIATPIKO QOPUOKEUTIKO TTPOIOV.

2 TTEPITTTWON EUPAVIONG CUPTITWHATWY PETA aTTd TNV €KBEON OTO TTPOIOV, OTTWG dEPUATIKG
e€avOnua, Tpétrel va avalnTAoeTe auéowg 1aTPIKA Bonbeia Kal va emoeifeTe oTOV 1ATPO TNV
TrpocidoTToinan autr). Oidnua Tou TTPOCWTIOU, TWV XEIANIWV Kal TwV JaTIwy, | SUTKOAIa oTnv
avaTrvor] aTroTeEAOUV TTI0 0OBAPAE CUPTITWHATA KAl ATTAITOUV ETTEIYOUCT 1ATPIKA GPOVTIdA.

IS1aiTEPEC TTPOPUAGEEIC VIO TNV TTPOCOTAC G TOU TTEPIBAAAOVTOC:

Agv 10KUEL.

3.6 AvemOUuunTa cuupdavra

Xoipoil:
ATTpo0dI6pIoTn CuXVOTNTA Aigppoial
(&ev ptTOpPEi VO ekTIUNOE a1md TA Kvnouogt
dloBéaipa dedopéva): Epubnuat

Ooidnua Tou aidoiou?

Qidnua Tou opboU?

MpdTTwaon Tou opBout

101 ev AOyw avaoTpEéWiueg evOEiEeIg eupavioTnkav 48-72 wpeg HETA TNV Evapén Tng BeparTreiag.
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H avagopd avemmBuunTwyv cupBavtwy civar anuavtikh. EmTpémmel T ouvexr TapakoAoudnon
TNG ACQAAEIAG €VOG KTNVIATPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIovToG. O1 ava@opés TTPETTEl va
atmrooTéAAovTal, KAt TTPOTiNoN MECW KTNVIATPOU, €iTE OTOV KATOXO TNG AdeIag KUKAOPOpIag i
OTOV TOTTIKO avTITTPOCWTTO TOU £iTe OTNV €6VIKN apuddia apxr HEOW Tou €BVIKOU CUGCTHUATOG
ava@opdg. AvatpéEte oTo QUAAO 0dNnyIV XPAONG | OTNV €TIKETA yIA TA AVTIOTOIXO OTOIXEI
ETTIKOIVWVIOG.

3.7 XpRAon KAtd TNV KONon, Tn yaAouyxia | TNV woTokKia

H ac@dAcia Tou KTNVIATPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIOVTOG dev £XEl TEKUNPIWOET KaTé Tn didpkeia
TNG eyKupooUvng, TNG YaAouxiag f TNG woToKiag.

Kunon kai yahouyia:

ATTO TIC €pyaOTNPIOKEG MEAETEG O MUEG Kal €mmipueg Oev  diamoTwonkay evoeitelg
TEPATOYEVEDNG, EUPPUOTOEIKAOTNTAG ) TOGIKOTNTAG OTN INTEPA. XPNOIKWOTTOIEIOTE TO TTPOIGV Hdvo
OUPQWVA JE TNV EKTIMNON 0QEAOUG/KIVOUVOU aTTO TOV UTTEUBUVO KTNVIATPO.

Mtnvd 1ToU yevvouy:
XpnolyoTrolgiote 10 TPOoidv Hévo oUPQWVa PE TNV EKTIUNON OQEAOUG/KIVOUVOU aTttd Tov
uTTEUBUVO KTNVviaTpo.

3.8 AMAnAemtidpaon pHe AGAAO  QAPHOKEUTIKA TrpoiovTa Kol  GAAeg  pop@ég
aAAnAemidpaong

AVTAYWVIOUOG HE TIG OUCIEG TG OPABAG TWV AIVKOOAUIBWV.
Na unv xpnoiyoTrolsital Tautdoxpova r evidg 1 €BOOUAdAG TTPONYOUNEVWG O€ (Wa TTOU £XOUV
eMBoAIaoTEl pE euBONIa euaicBnTa GTNV TUAOGIVN.

3.9 0bdoi xopiynong kai docoloyia
Xpron o€ TéoIho vepd/ydAa.

Mooyor: lveupovia:
U0 PopEG NuUePNTiwg, 1,1 - 2,2 g TOU KTNVIOTPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG
avda 100 kg ocwpaTikou Bdpoug,
(20 - 40 mg TToU avTiaToI¥ouv o€ 20 000 — 40 000 IU Tuhocivnavda kg cwpatikou
Bdapoug ava nuépa), yia 7 - 14 nuépeg.

Xoipot: Evlworikn mveuuovia:.
2,2 g TOU KTNVIATPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPoidévTog avd 100 kg cwuatikou

Bdpoug,

(20 mg 10U avTioToixouv o€ 20 000 IU Tuhooivn kg cwpaTikou Bdpoug ava
nuEPQ), yia 10 NuEPES.
PIA 1 eiAgimida:
0,55 - 1,1 g ToU KTNVIATPIKOU PAPPOAKEUTIKOU TTPOoIdvTOg avd 100 kg cwuatikou
Bapoug,
(5 - 10 mg 10U avTioToIXoUV o€ 5 000 — 10 000 IU TuAocivn avd kg cwuaTIKoU
Bdapoug ava nuépa), yia 7 NUEPEG.

OpviBia: (75 - 100 mg 1ou avTioTolxouv o 75 000 — 100 000 IU Tuhoaivn avd kg
owpaTikoU Bapoug ava nuépa), yia 3 - 5 nuéped.
Nekpwrikn evrepinida:
2,2 g TOU KTNVIATPIKOU QAPUOKEUTIKOU TTpoidévtog avda 100 kg cwpatikou
Bapoug,
(20 mg trou avTigToixouv o€ 20 000 IU Tulocivn avd kg cwpuaTikoU Bdpoug ava
NUEPQ), I 3 NUEPEG.

IvopviBia:  Aoiuwdng mapappivokoArmitida:
8,25 - 11 g Tou KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPoidvTog ava 100 kg cwuaTikoU

Bapoug,
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(75 - 100 mg 1ou avTioTolxouv ot 75 000 — 100 000 IU TUuhoaivn avd kg
owpaTikoU Bdpoug avd nuépa), yia 3 - 5 NUEPEG.

MNa ™ diaceaiion g opbrg docoloyiag, To cwuaTikG BAPog TTPETTEI va TTPoodIopIfeTal e
600 10 duvaTOV UEYOAUTEPN aKpPiBeia yia va atToQUyETE TV UTTOd0COAOYiIa.

MNa Tnv TTOpacKeUr] TOU QApPUaKoUXou vepPoU/yAAakTog, TTPETTEl va AapBdavetar uttéyn TO
OwHaTIKG BAPog Twv (Wwv TTou UTToBAAOVTal O¢ Bepatreia Kal n TTPAYUATIKA nUEPATIA
KatavaAwon vepoU/yahakTog. H katavdAwon utropei va TToIKiAAEl avdAoya Pe TTAOPAYOVTEG
OTTWG TNV NAIKia, TNV KAatdoTaon uyEiag, To €idog Tou {WOoU Kal TOUG XWPOUG EKTPOPG.

Me Bdon Tn ouvioTwPEeVN OO Kal Tov aplBPs Kal TO BAPOG TwV TTPOG aywyrh CLwwv, N akpIBAg
KABnNUEPIVA OUYKEVTPWON TOU KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIGVTOG TTPETTEI VA UTTOAOYIZETaI
oUPQWVA JE TOV TTAPAKATW TUTTO:

...... mg TTPOIGVTOG avd MéoO ocwaTIKG BAapog (kg)
kg cwpuaTikoU Bapoug avda nuépa X Twv {Wwv TTou utTodAAovTal
o€ Bepartreia = ....mg TTPOIGVTOG avd

AiTpo TTOOIUOU
Méon TmooéTnTa TéCIUOU VEPOU/YAAakTOG ava {wo (1)
VEPOU/YAAAKTOG

H péyiotn diaAutoTnTa €ival 1 kg KTNVIATPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIoVTOG ava 10 Aitpa vepou.

Mpétrel va UTTApXEl €TTAPKAS TTPOOBacn OTo oUCTNUA TTAPOoXNAS vepou yia Ta {Wa TTou
uttoBdANovTal o€ BepaTreia, TTPOKEINEVOU va dlaoQaNICETal N ETTAPKNAG KaTavAAwaon vepou.
ATtrayopeuovTal AAAEG TTNYEC TTOCIMOU VEPOU KATA TNV TTEPIODO TNG POAPPOKEUTIKNS AYWYAG.

2€ TTEPITITWON TTOU eV UTTAPEEI 0APG avTaTTOKPION OTNV aywyneviog 3 nuepwy, TTPETTEI va
emmaveceTaletal n OIGyvwaon Kail, Eav KPIvETal atrapaitnto, va aAAdlel avaloya n BepatreuTIK
TTPocEyyIon. MeTd 1O TEAOG TNG TTEPIODOU TNG YAPUAKEUTIKIG AYWYNAG, ATTAITEITAI O KATAAANAOG
KaBapIOWOG TOU CUCTHHOTOG TTAPOXNG VEPOU Yia TNV aTTOQUYH ARWNG UTTOBEPATTEUTIKWV
OUYKEVTPWOEWY TNG OPAOCTIKNAG oucdiag, Ta otroia evOEXETAl va TTPOAYyouv Tnv avdaTTuén
avBeKTIKOTNTAG.

3.10 Zupmrtwpata utrepdoooAoyiag (Kol KATA TTEPITITWON, METPA OVTIMETWITIONG KAl
avTidoTa)

Agv utTdpyouv evoeitelg TogIKOTNTAG ammd TNV TuAocivn oe opviBia, 1vdopvibia, xoipoug R
HOOXOUG, META TN ATTO TOU OTOUATOG XOPHynaon TPITTAAoIag d0onG aTTd T GUVICTWHEVN.

3.11 Eidikoi repiopiopoi xpAong Kai £181kEG CUVORKES XPAONG, CUNTTEPIAGUBAVOUEVWV

TEPIOPICUWY OTN XPAON AVTIHIKPOBIAKWY KAl AVTITTOPACITIKWY KTNVIOTPIKWY
(POPUAKEUTIKWY TTPOIOVTWY TIPOKEIMEVOU VA TTEPIOPIOTEI O Kivouvog avamTugng

avToxng

Agv 10XUEL.

3.12 Xpoévoi avapovig

Méoxol (kp€ag kai edwdiyol 1I0TOoi): 12 nuépec.
Xoipol (kpéag kal edwdIOI I0TON): 1 nuépa.
IvdopviBia (kpéag kal edwdIlol I0TON): 2 nuUépEg.
IvdopviBia (auyd): 0 nuépsc.
OpviBia (kpéag kal €dWOIMOI I0TOI): 1 nuépa.
Opvifia (auya): 0 nuépsc.
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4.  OAPMAKOAOrIKEZ MAHPO®OPIEZ
4.1 Kwdik6g ATCvet:

QJO1FA90

4.2 OPapHOKOSUVOMIKA

H Tulocoivn eival éva avTIBIOTIKO TTOU QVAKEI OTAV KATNYopid Twv HOKPOAIDIWV KAl TTou
atropovwveTal atré Tov Streptomyces fradiae.

H avmipikpoBiakr) dpdon Tng Tuhoaivng atnpileTal 0TV avaoToAN TNG TTPWTEIVIKIAG ouvBeong
o€ €uaiobBNToUG PIKPOOPYaVIoHOUG.

To avTipikpoBlakd @acua TnG Tulocivng teplAauBdvel Gram-0eTik& BakTripia Kal OPICUEVO
Gram-apvnTikd BakThpia, 6TTwg 10 Mycoplasma spp..

H avBekTIKOTNTA OTA HAKPOAIDIA gival cuvriBwg PETAPEPSUEVN aTTO TTAACHIdIA, AAAG pTTOpEl Va
TTPOKUWEI TPOTTOTTOINCN TWV PIBOCWHATWY HECW XPWHOCWHIKAG HETAAAAENG. H avBekTIKOTNTA
MTTOPEI va TTpoKUWEl aTTo:

i) Helwpévn gicodo oTa BakTApla (ouvnBéaTepn Pe Ta apvnTik& Katd Gram BakTrpia),
ii) ouvBeon BakTNPIAKWY eVCURWY TTOU UOPOAUOUV TO QAPHAKO Kal,
iii) TPOTTOTTOINGN TOU PIBOCWHATOS. AUTOG O TEAEUTAIOG TUTTOG AVOEKTIKOTNTAG UTTOPEI

€TTiong va 0dnynoel o€ Sla0TaUPOUHEVN AVOEKTIKOTNTA HE AGAAa avTIBIOTIKA Ta OTToia
KATA TTpoTiunon degueEUOVTAI E TO BAKTNPIOKO PIBOCWHA.

4.3 OPapHAKOKIVNTIKA

ATtroppoenon: £meima atd TNV OI0 TOU OTOPATOG XOPAYNON, Ol UEYIOTEG CUYKEVTPWOEIG TNG
TUAOGIVNG OTO TTAGO A eTTITUYXAvVOovTal HETA aTTO 1-3 WPES. 24 WPES PETA TNV Ol TOU OTOPATOG
Xopriynon evioTrioTnkav eAAXIOTEG 1} KABOAOU TTOOOTNTES TOU PAPHAKOU.

Katavoun: JeTd Tnv dia Tou OTOUATOG XOoPrynon o€ Xoipoug, n TuAoaivn evTotideTal o€ GAoUg
TOUG 1I0TOUG 0€ dIaoTnua 30 AETTTWV Kal 2 wpwv, PE £aipean Tov YKEPAAO Kal Tr GTTOVOUAIKA
oTAAn. ‘Exouv TTapatnpnBei capuwg uPnAOTEPEG CUYKEVTPWOEIG OTOUG IOTOUG GUYKPITIKG JE TO
emiTeda oUYKEVTPWONG OTO TTAGC Q.

BlopeTATPOTI KOl QTTEKKPION: €XEl OTTOdEIXBEl OTI N PeEyaAUTEPN TTOCOTNTA TOU (PAPUAKOU
QTTEKKPIVETAI OTa KOTTpava Kal amoTeAeital amd Tulooivn (ouvreAeoTtrig A), relomycin
(ouvteAeoTrc D) kai dehydrodesmycosin.

5.  O®APMAKEYTIKA ZTOIXEIA
5.1 Kuopieg acupBardrTnreg

NAOyw EAAEIYNG MEAETWV CGUMPBATOTNTAG, TO TTAPOV KTNVIOTPIKO (PAPHOKEUTIKO TTPOidV Oev
TTPETTEI VO avapelyvUeTal e AAAQ KTNVIATPIKG QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

5.2 Aidpkeia {wng

Aldpkeia WG TOU KTNVIATPIKOU QAPPAKEUTIKOU TTPOIOVTOG OoUP@WvA PE TN OUOKEUAOia
TTWANONG:

- Z0vOeTOGg TTEPIEKTNG: 3 £TN.

- Kadog: 3 €1n.

- Securitainer (TTEPIEKTNG AOPaAEiag): 2 €.

Aldpkela CWAG PETA TO TTPWTO AVOIYUA TNG OTOIXEIWOOUG CUCKEUOOIAG: 3 JIVEG.

Aldpkeia CwAG PeTA TN BIGAUCH O€ TTOCIUO VEPOS: 24 WPEG.

Aldpkeia CwAG PeTA TN BIGAUCTN 0€ CUUTTARPWHA YAAQKTOG: 3 WPEG.
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5.3 I81aiTepeg TPOPUAGSEIG KaTA TN QUAAEN TOU TTPOIOVTOG

Na @uAdooeTal o€ Bepuokpaacia pHIKpOTEPN Twv 25 °C. Mnv wuxeTe i kataywuxete. PuldooeTal
TTPOCTATEUOHEVO aTTd TOV TTAyO.

Na euAdooeTal OTOV apXIKO TTEPIEKTN YIA VO TO TTPOOTATEUCETE OTTO TO PWG.

To QapuaAKoUXo TTOCIYO VEPS TTPETTEI VA TTPOCTATEUETAI OTTO TO QWG.

5.4 ®Uon Kal oUvlEon TNG OTOIXEIWSOUG OCUCKEUATIOG

- 2ZUvOeTOG TTEPIEKTNG: TTEPIEKTNG ME OKANPO TTEPIBANUO KAl PE E€OWTEPIKA ETTIOTPWON
aAoupIviou-xapTioU (ETTIKAAUPHEVO HE TEPEPOAAIKO TToOAUaIBUAEvio) kal Bdon atrd TAGKA Pe
POPEG KAOTITEPOU, HE KATTAKI aTTO TTOAUAIBUAEVIO XAUNANG TTUKVOTNTOG.

To doxeio epiExel 550 g KTNVIATPIKOU PAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

- Kadog: Aeukdg TeTpAywvog TTEPIEKTNG ATTO TTOAUTTPOTTUAEVIO, TTOU TTAPEXETAI JE KATTAKI OTTO
TToAuTTpOoTTUAEVIO. O K&dOG TTEPIEXEl 1 Kg, 4 kg 1} 5 kg KTNVIATPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIOVTOG.
- Securitainer (TTePIEKTNG AOQPAAEING): AeUKOG KUAIVOPIKOG TTEPIEKTNG OTTO TTOAUTTPOTTUAEVIO,
TTOU TTAPEXETAI JE TTWHA aTTO TTOAUTTPOTTUAEVIO XAUNANG TTUKVOTATAG. O TTEPIEKTNG ao@aAgiag
mrepi€xel 100 g, 550 g, 800 g 1} 1000 g KTNVIATPIKOU PAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

MTTOpEI VO NV KUKAOYOPOUV OAEG OI CUOKEUAOTIEG.

5.5 EIBIKEG TTPOQUAGEEIS atToéppIYng &€VOG HN XPNOIMOTTOINBEVTOG KTNVIATPIKOU
QOPMAKEUTIKOU TTPOIOVTOG | GAAWY UAIKWYV TTOU TTPOEPXOVTAIl OTTd TN XPAON TOU
TMPOIOVTOG, AV UTTAPXOUV

Ta @apuaka dev TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI HECW TWV AUPATWY 1] TWV OIKIOKWY OTTOBARTWV.

XPNOIJOTTIOINCTE  TTPOYPAUMATA  ETTIOTPOPNG  QAPUAKWY  yia TNV  améppiyn  HN
XPNOIMOTTOINGEVTWY  KTNVIATPIKWY  QAPHOKEUTIKWY  TTPOIGVTWY A GAwWV  UAIKWV  TTou
TTPOEPXOVTAI ATTO TN XPNON TOUG CUUPWVA WE TIG TOTTIKEG ATTAITACEIG KOl PE TUXOV €OVIKG
OuCTHPATA CUAANOYAG TTOU I0XUOUV YIa TO OXETIKA KTNVIATPIKA POPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAOD®OPIAZ
Dopharma Research B.V.
7. APIOMOZ(OI) AAEIAZ KYKAOODOPIAZ

A.A K. EA\Gdag: 65994/25-06-2020/K- 0210801
A.A.K. Kdtrpou: CY00921V

8. HMEPOMHNIA NMPQTHZ ErKPIZHZ

Huepopnvia 17 éykpiong (EANGDa): 15-10-2015
Huepopnvia 17 éykpiong (Kotrpog): 24/03/2023

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAZ ANAOGEQPHIHX THX nNEPIAHWHI TQON
XAPAKTHPIZTIKQN TOY MNPOIONTOZ

06/2023

10. TAZINOMHZH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN MPOIONTQN

Na xopnyeital yévov Pe KTNVIATPIKI) CUVTAYH).

NETITOPEPEIG TTANPOPOPIES YIO TO €V AOYW KTNVIOTPIKO POPUOKEUTIKO TTPOIGV gival dIaBECINEG OTN
Baon dedopévwy TnG EE yia Ta ktnviaTpikd Tpoidvta
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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NMAPAPTHMA I

EMNIZHMANZH KAI ®YAAO OAHINQN XPHZHZ
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A. EMIZHMANZH
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NAHPO®OPIEZ NOY MNPEMNEI NA ANATPA®ONTAI ZTHN EEQTEPIKH ZYZKEYAZIA

2UvBeTOoG TTEPIEKTNG, KAdog, Securitainer (TTEPIEKTNG AC@AAEiag)

[1.  ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZ |

TYLOGRAN, 1000 mg/g, Kokkia yia xpron o€ mooipo vepd/yaia

[ 2. ZYNOEZH IE APAITIKH(EZ) OYZIA(EX) |

1,1 g mepiéxouv: 1 g Tulooivng (1000000 IU TuAocivng tTou 1000UvVauO Pe 1,1 g TPUYIKAG
TUAOTIVNG)

3. XYZKEYAZIA

550 g.
1 kg, 4 kg, 5 kg.
100 g, 800 g.

| 4. EIAOZ(H) ZQOY(QN) |

Boocidny (poéoxol), Xoipol, opviBia kal ivdopvidia.

| 5. ENAEIZEIS |

| 6. OAOI XOPHIHEHZ |

Xpnon o€ TéoIdo vepd/ydAa.

| 7. XPONOI ANAMONHE |

Xpbdvog(ol) avauovAg:

Moaoxol (kp€ag kal €dwdIUOI 10TOI): 12 nuépeg
Xoipol kai OpviBia (kp€ag kal edwdiyol 10T0i): 1 nuépa
IvdopviBia (kp€ag kal edWdIKOI I0TOI): 2 nuUépES
IvdopviBia kal OpviBia (auyd): 0 nuépeg

8. HMEPOMHNIA AH=HZ

Exp <<>>

MeTd 1O TTPWTO Avolyua XPron eviog 3 PNVeES

MeTd TNV apaiwon o€ TTOoIOo vePO XPpron eviog 24 wpeg
MeTd Tnv apaiwon o€ TTOCINO a€ YAAA (CUPTTANPWHA) 3 WPES
MeTd 1O TTPWTO AvOoIyHa, Xprion €wg [/

9. EIAIKEZ ZYNOHKEZ AIATHPHZHZ

Na @uAdooeTal o€ Beppokpaaia pikpdTepn Twyv 25 °C. Mnv wixeTe ) katawuxete. PuhdoaeTal
TTPOCTATEUOPEVO ATTO TOV TTAYO.

Na QuAdooeTal OTOV APXIKO TTEPIEKTN YIO VA TO TTPOCTATEUCETE ATTO TO PWIG.

To @apuakoUxo TTOCINO VEPOS TTPETTEI VA TTPOCTATEUETAI OTTO TO PWCG.
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‘ 10. OI AEZEIZ «<AIABAZTE TO ®YAAO OAHI'QN XPHZHZ MPIN ANO TH XPHZH»

AlaBdoTe To UANO 0BNYIWY XpPAoNG TTPIV aTTd TN XPAON.

‘ 11. Ol AEZEIZ «<ATTOKAEIZTIKA I'A KTHNIATPIKH XPHZH»

ATTOKAEIOTIKA IO KTAVIATPIK XPHON.

12. Ol AEZEIZ «<NA ®YAAZZETAI ZE OEZH, THN OIOIA AEN BAEMNOYN KAI AEN
NPOZEITIZOYN TA MNAIAIA»

Na euAdooetal o Béon, TNV oTToia dev BAETTOUV Kal Bev TTPOCEYYiICouv Ta TTaIDIA.

‘ 13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAZ KYKAO®OPIAZ

Dopharma Research B.V.

‘ 14. APIOMOI AAEIAZ KYKAODOPIAZ

A.A K. ENGdag: 65994/25-06-2020/K- 0210801
CY00921V

‘ 15. APIOMOZ MNMAPTIAAZ

Lot {apiBudéc}
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B. ®YAAO OAHINQN XPHZHZ
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®YAAO OAHINQN XPHZHZ
1. Ovopacia TOu KTNVIATPIKOU PAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG

TYLOGRAN, 1000 mg/g, KokKia yia Xprion o€ TTOoIYo vePO/YAAa yia Boocidr) (uooXoug),
X0ipoug, opviBia kal ivdopvibia

2. 2uvleon

KaBe 1,1 g Trepiéxouy:

1 g Tuhooivng (1000000 IU TuAooivng TTou 1I00dUvVapo Pe 1,1 g TPUYIKAG TUAOTIVNG)
2X€00V AEUKN €WG eEAAPPWG KITPIVN KOKKIWONG KOVIG.

3. Eidn {wwv
Booeidn (pooxol), xoipol, opviBia kai ivdopvidia.

4. OeparreuTikég evOEigelg

Moaoxor: yia Tn BepaTreia kal TN eTa@UAagn

- TNG TTVEUoviag TTou TTpoKaAciTal atrd To BakTrpio Mycoplasma spp.

Xoipol: yia Tn BepaTreia Kal TN HETAQUAALN

- TNG ev{WOTIKAG TTVEUNOViag TTou TTpokaAegital ammd Ta BaktApia Mycoplasma hyopneumoniae
kol Mycoplasma hyorhinis.

- TNG EVTEPIKAG adevwuaTwong Twv xoipwv (PIA i €IA€imda) TTou oxeTieTal e TO BAKTAPIO
Lawsonia intracellularis.

IvdopviBia: yia Tn BepaTreia kal Tn HETAQUAQEN

- - TNG AOINWOOUG TTAPAPPIVOKOATTITIOOG TTOU TTPOKAALiTal atrd TOo PakTthpio Mycoplasma
gallisepticum.

Opvibia: yia Tn Bepartreia kal TN JETAPUAAEN

- XAN (Twv XpdVvIwV avatrveUoTIKWY VOOWV) TTou TTpokaAouvTal atro Ta Bakthpia Mycoplasma
gallisepticum ka1 Mycoplasma synoviae.

- - TNG VEKPWTIKAG EVTEPITIOOG TTOU TTpoKaAEiTal atrd T0 BakTtrpio Clostridium perfringens.

H Trapoucia g vooou otnv opdda/oto KOTTAdI TIPETTEl va  OIATTIOTWVETAI TPV vd
XPNOIUOTTIOINBEI TO KTNVIOTPIKO PAPUAKEUTIKO TTPOIOV.

5. Avrevoeigelg

Na pnv XPNOIPOTIOIEITOI O€ TTEPITITWON UTTEPEUAICONTiag oTnv Tuloaivn ) og AAAa pakpoAidia.
Na pnv xpnoIuoTToIEiTal o€ {Wa PE NTTATIKEG SINTAPAXEG.
Na pnv xpnoIJoTToIEiTaI O€ ITTTTOUG.

6. EIOIkéG TTPOEISOTTOINOEIG

EIQIKEG TTPOEIDOTTOINTEIC:

Ta {wa pe coBapn vooo eppavifouv aAAayEG OTIG OUVABEIEG OITIONG KAl TTOONG Kal N Xopriynon
TOU QAPPAKOU TTPETTEI VA YIVETAI TTOPEVTEPIKA.

Na pnv  XpnoIJoTIOIEITaI OE  TIEPITITWOEIS YVWOTAG avBekTIKOTNTAG OTnv  TuAoaivn 1
dlaoTaupolpevng avBekTIKOTNTAG 0€ AGAAa pakpoAidia (MLS-avBekTikOTNTA).

[S1aiTEPEC TTIPOQUAGEEIC VIO TNV a0@AAA Xprion oTa €idn {wwv:

E¢aitiag Tng mOavrg troikIAopopiag (Xpovog, yewypaikry B€on) Twv BakTnpiwv TTou ival
euaioBnTa oTtnv TUAOGIVN, cuvioTatal N ARWn PBakTnpioAoyikou degiypatog kal n dieEaywyn
OOKIUAG euaioBbnoiag.
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H akat@dAAnAn xprion Tou TTPOIOVTOG EVOEXETAI VO QUEATEI TOV ETTITTOAQC O TwV BAKTNPIWY TTOU
EMQAVICOUV AVBEKTIKOTNTA OTNV TUAOGIVN Kal, WG €K TOUTOU, va OdNyACEl o€ pEiwon Tng
ATTOTEAECUATIKOTNTAG TNG Oepatreiag pe GAAa pakpoAidia e€aitiag TG SlaoTaUPOUMEVNG
AVOEKTIKOTNTAG.

Otav xpnoiyoTrolgital To TTPOoIdv auTd TTPETTEI va AAUBAvVOoVTal UTTOWN TA £TTIONPA KAl TOTTIKA
QVTIMIKPORIAKA TTpOYPAMUATA.

Mnv a@nveTe | ATTOPPITITETE VEPO TTOU TTEPIEXEI TPUYIKNA TUAOCIVN O0€ PEpn OTa oTroia duvartal
va £xouv TTpocfacn dwa trou dev AaupBdavouv Bepartreia fj dypla {wa.

[S1aiTEPEC TTPOQUAGEEIC TTOU TTPETTEI VO AauBdavovTal aTTd To GTOUO TTOU XOPNVYEI TO KTNVIATPIKG
QAPUOKEUTIKO TTPOIOV 0€ wa:

H tuloaivn evdéxetal va TTpoKaAéoel peBIoud.

Ta pakpoAidia, 6TTwg n Tuloaivn, evOEXETAI ETTIONG va TIPOKAAECOUV UTTEPEUAICONTia
(aMAepyia) peTd a1rd €veon, €IOTIVOR, KATATIOON 1 €1ma@r pe 10 Oéppa n Tta pdmna. H
uTTEPEUQIOBNOIa OTNV TUAOGIVN eVOEXETAI VA 0dNYNOEl 0€ dIACTAUPOUNEVESG QVTIOPACEIG HE
AAAa pakpoAidia kar avTioTpoPwg. O1 aAeEPYIKES avTIOPACEIS OTIC OUCIEC QUTEG EVOEXETAI
TTEPIOTACIOKA VA €ival COBAPES KAl ETTOUEVWG TTPETTEI VA ATTOPEUYETAI N AUECH ETTOQN.

MNa va atropeuxBei n €kBean KATA TNV TTPOETOINATIO TOU PAPPAKOUXOU TTOCIUOU VEPOU, POPEDTE
€COTTAIONO QTOMIKAG TTPOCTACIOG TIOU OTIOTEAEITAl aATTO OTOAR, TTPOCTATEUTIKA YUOAId,
adlaTrépaoTa YAVTIA KAl EITE AVATTIVEUCTHPA Miag Xpriong MIONS NAOKAG O CUPPOPPWON UE TO
Eupwtraikd Mpotutto EN149 1 avarrveuoTripa TTOAAWY XPHOEWV O€ CUPMOPPWON HE TO
Eupwtrdikd Mpdétutto EN140 pe €va @iATpo TTou TTANPOI TIG TTPOdIaypa@ES TTOU opiovTal OTO
EN 143.

Na TTAEveTE Ta XEPIO 0OG PETA TN XPHON.

2€ TIEPITITWOT TTOU KATA AABOG UTTAPEEl £TTAQN YE TO BEPUA, TTAUBEITE OXOAAOTIKA PE vePS Kal
OaTToUVI. Z€ TTEPITITWON TToU KAT& AGB0G UTTapEel eTTaQr PE T JATIA, EETTAUVETE TA PATIO UE
a@Bovo, kabapd TPEXOUUEVO VEPO.

ATopa pe yvwoTh uTrepeualcbnaia otnv Tulooivn | o€ GAAa pakpoAidia dev TTPETTEl va
XEIPICovVTal TO KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV.

2€ TEPITTTWON EUEAVIONG CUPTITWHATWY PETA aTTd TNV €KBEON OTO TTPOIOV, OTTWG dEPUATIKG
e€avOnua, Tpétrel va avadnTtnoete apéowg 10TPIKA BonBeia kal va emdeiteTe oTov 1ATPO TNV
TTpocIdotToinon auth. Oidnua Tou TTPOCWTIOU, TWV XEIAIWV KAl TwV PaTiwy, | dUCKOoAia oTnv
avaTTvor] atroteAoUV TTI0 CORAPA CUPTITWHATA KAl aTTaIToUV £TTEiyouca IaTPIKA @povTida.

Kunon kai yahouyia:

ATIO TIG €pYyaoTNPIOKEG HEAETEG O€ MUEG Kal €Tipyueg Oev  dlamoTwOnkav evoeitelg
TEQATOYEVEDNG, EMPPUOTOEIKOTNTAG A TOEIKATATAG OTN UNTEPA. H aoc@dAcia Tou KTnvIATPIKoU
(POPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG Oev €xel atrodeixBei katd Tn SIdpKEId TNG €yKUpoouvng, Tng
yolouyiag oTa €idn-o1oxoug. XpnOIYOTIOIEIOTE TO TTPOIOV PJOVO CUPGWVA UE TNV EKTIUNON
opéAoug/kivduvou aTrd Tov UTTEUBUVO KTnviaTpo.

MTtnva o€ TEPiodo WoToKIag:

H ao@dAegia Tou KTNVIATPIKOU QAPHAKEUTIKOU TTPOidVTOG dev £xel atTodelxBei katd Tn didpkeia
TNG WOTOKIaG.

XpnOoIYOTIoIEiIOTE TO TIPOIOV POVO CUUQWVA WPE TNV E€KTIUNON 0@EAOUG/KIVOUVOU aTmd TOoV
UTTEUBUVO KTNVIaTPO.

AMnNAeTTidpaon pe GAAA QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA KAl AAAEC HOPPEG AAANAETTIOpAONG:
AVTaywVIOUOG JE TIG OUCIEG TNG OPABAG TWV AIVKOOAUIDWV.

Na unv xpnoiyoTroicital Tautdxpova 1 evidg 1 €BOOUGdAS TTPONYOUNEVWGS O€ {Wa TTOU £X0OUV
eMBoAIaoTE pe euBOMNIa euaicOnTa oTnV TUAOGIVN.

Y1repdoooAoyia:
Agv uttdpyouv evoeigelg TogIkOTNTaG atmd TNV TuAoaivn o€ opviBia, vdopviBia, xoipoug A
HOOXOUG, HETA TN aTTd TOU OTOUATOG Xoprynon TPITTAdoIag d6ong aTrd TN CUVICTWHEVN.
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Kuplieg aouuBaToTnTeG:
NAOyw EANNEIYNG PEAETWYV CUPBATOTNTAG, TO TTAPOV KTNVIOTPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV OEV TTPETTEI
VO QVOUEIYVUETAI JE GAAQ KTNVIATPIKG QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

7. AvemOuunTta cuppavra

Xoipot:
AtpocdiépioTn ouxvoeTnTa Aidppoiat
(&ev ptTOpPEi VO eKTIUNBEI aTTO TO Kvnoudg (payoupa ato dépua)t
O1a0éoipa dedouéva): EpUbnua (kokkivioya Tou dépuatog)t

Oidnua Tou aidoiou?

Oidnua Tou opbou?t

MpdTTwaon Tou opBou?

101 ev AOyw avaoTpéWipeg evoeigelg eupavioTnkay 48-72 wpeg PETA TNV €vapgn TnNG BepaTTeiag.

H avagopd avemBuunTwy cupBdaviwy cival onuavTikr. ETTITPETTEl TN ouveXr TTapakoAouBbnon
TNG A0QPAAEING VOGS TTPOIGVTOG. EAv TTapaTtnpoeTe oTToIadATTOTE AVETTIOUUNTN EVEPYEIA, OKOUO
Kar av Ogev avo@EPETal OTO E€0WKAEIOTO QUANO 0dnylwv Xpnong i au@IBAAAETE yia Tnv
ATTOTEAEOUATIKOTNTA TOU QPAPHAKOU, TTOPAKOAEICOE va ETTIKOIVWVACETE, KATOPXAG, UE TOV
KTnVviaTpd Cag.

MrTropeite eTTiong va ava@EépeTe OTTOIAdNTIOTE AVETTIBUUNTA GUPPBAVTA OTOV KATOXO TNnG AdeIng
KUKAOQopiag 1 oTov TOTTIKO avTITPOOWTIO TOU KATOXOU TNG AdeIag  KUKAOQopIiag
XPNOILOTIOIWVTAG TO OTOIXEIA ETTIKOIVWVIAG 0TO TEAOG auTOU TOU QUAAOU 0dnyiwv XpAong, N
MEOW TOU €BVIKOU Gag GUOTANATOS avagopdg.

8. Aoocoloyia yia kK@Be gidog, TpOTTOG KOl 060i XopRynong
Xpron og TéoIho vepd/ydAa.

Mooxor: lveupovia:
U0 PopEG NuUePNTiwg, 1,1 - 2,2 g Tou KTNVIATPIKOU PAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG
avda 100 kg ocwpaTikou Bdpoug,
(20 - 40 mg 10U avTiaTOIXOUV o€ 20 000 — 40 000 IU TuAOCivnavda kg cwpatikou
Bdapoug ava nuépa), yia 7 - 14 nuépeg.

Xoipot: Evlworikn mveuuovia:.
2,2 g TOU KTNVIOTPIKOU QPAPHOKEUTIKOU TTpoidviog avd 100 kg cwpatikou

Bdpoug,

(20 mg 10U avTioToixouv o€ 20 000 IU Tuhooivn kg cwpaTtikou Bdpoug ava
npépa), yia 10 nuépeg.
PIA 1 eiAgimidar
0,55 - 1,1 g ToU KTNVIATPIKOU PAPPOKEUTIKOU TTpOoidvTog avd 100 kg cwpaTikou
Bapoug,
(5 - 10 mg 10U avTioToixoUv o€ 5 000 — 10 000 I1U TuAocivn avd kg cwuaTiKoU
Bdapoug ava nuépa), yia 7 NUEPEG.

OpviBia: (75 - 100 mg 1ou avTioTolxouv o 75 000 — 100 000 IU Tuhocoivn avd kg
owpaTikoU Bapoug ava nuépa), yia 3 - 5 nuéped.
Nekpwrikn evrepinida:
2,2 g TOU KTNVIOTPIKOU QPAPPOKEUTIKOU TTpoidviog avd 100 kg ocwpatikou
Bapoug,
(20 mg trou avTigToixouv o€ 20 000 IU Tulocivn avd kg cwpuaTikoU Bdpoug ava
NUEPQ), YIa 3 NUEPEG.

IvopviBia:  Aoiuwdng mapappIvokoATitida:
8,25 - 11 g Tou KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPoidvTog ava 100 kg cwpaTikou
Bapoug,
(75 - 100 mg Tou avtigToixouv oe 75 000 — 100 000 IU tuhooivn ava kg
owpaTikoU Bapoug ava nuépa), yia 3 - 5 nuépEG.
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9. 0Odnyigg yia Tn CWOTA XopRYNON

MNa tn diac@daAhion TG 0pBrg docoAoyiag, To CWUATIKG BAPOG TTPETTEI VO TTPOCSIoPICETAI UE OCO
TO duvaTOV PEYOAUTEPN AKPIBEIa yIa va aTTOQUYETE TNV UTTOO0C0AOYIQ.

MNa Tnv TTOPACKEUr] TOU QOPUAKOUXOU vePOU/YAGAaKTOg, TTPETTEl va AapBdavetal uttéyn TO
OwMaTIKO Bdapog Twv {wwv TTou uttoBdANovTal O¢ Bepartreia Kai n TTPAYUATIKA nUEPAOTIA
Katavahwon vepoU/yahakTog. H katavdAwon utropei va TToIKIAAEl avdAoya PE TTOPAYOVTEG
OTTWG TNV NAIKiA, TNV KATAoTOON UYyEiag, To €id0G TOU {UOU Kal TOUG XWPOUG EKTPOPG.

Me Bdon Tn cuvioTwuevn d6on Kai Tov apiBuod kal 1o BApog Twv TTpog Bepatreia (wwv, N
OKPIBAG KaBNUEPIV) CUYKEVTPWON TOU KTNVIATPIKOU QPAPHOKEUTIKOU TTPOIGVTOG TTPETTEI v
utroAoyieTal CUPQWVA JE TOV TTAPAKATW TUTTO:

...... mg TTPOIGVTOG avd pMéoo ocwpaTIKG Bapog (kg)
kg cwpatikou Bapoug ava nuépa X TWV {Wwv TTou uTToBAANovTal
o€ Bepartreia

=.... mg TTPOIOVTOG
avd Aitpo TTéaIuou
Méon TmooéTnTa TéCIUOoU VEPOU/yAAakTog ava {wo (1) VEPOU/YAAAKTOG

H péyiotn dlaAutoTnTa €ival 1 kg KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOoiovTog avd 10 Aitpa vepou.

Mpétel va uttdpxel €mapkAg TTpdoacn oTto cUCTNPO TTOPOXNG veEPOU yia Ta {Wa TTou
uttoBaAAovTal og BeparTreia, TTPOKEINEVOU va BIacPaAieTal n €TTAPKAG KaTavAaAwon vepou.
ATttayopevuovTal AANEG TTNYEG TTOCIIOU VEPOU KATA TNV TTEPIODdO TNG PAPHAKEUTIKAG aywynG.

2€ TTEPITITWON TToU dev UTTAPEEI CAPAG avTaTTOKPION OTNV aywyn eviog 3 nUEPWY, TTPETTEI va
emmavegeTddeTal n didyvwaon Kai, €v KpiveTal amrapaitnto, va aAAdgel avaloya n TTpootyyion
Bepatreiag. MeTd 10 TEAOG TNG TTEPIOOOU TNG PAPUAKEUTIKNG AywyAG, aTTaITeITal 0 KATAAANAOG
KaBApIOPOG TOU OUCTAPOTOG TTAPOXAS VEPOU Yia TRV aTtroQuyr] AQWNG UTTOBEPATTEUTIKWV
OUYKEVTPWOEWY TNG OPACTIKAG ouaiag, Ta oTroia evOEXETAl va TTPOAYOUV TNV avAaTITUgn
QAvOEKTIKOTNTAG.

10. Xpovol avauovig

Xpobvog(ol) avapovig:

Moaoyol (Kp€ag kal €dwdIUol 10TOI): 12 nuépeg
Xoipol kai OpviBia (kp€ag kal edwdiyol 10T0i): 1 nuépa
IvdopviBia (kp€ag kal edWdIKOI I0TOI): 2 nuUépES
IvdopviBia kai OpviBia (auyd): 0 nuépeg

11. EIAIKEZ ZYNOHKEZ AIATHPHZHZ
Na pnv uAdooetal og B€on, Tnv otroia dev BAETTOUV Kal dev TTpooeyyifouv Ta TTaIdId.

Na unv @uAdooetal oe Bepuokpacia peyoAutepn Twv 25 °C. Mnv WUXETE ] KATAWUXETE.
PuAdoaoeTal TTpooTATEUOUEVO ATTO TOV TTAYO.

Na puAdooeTal OTOV APXIKO TTEPIEKTN YIO VA TO TIPOCTATEUCETE ATTO TO PWIG.

To appakoUxo TTOOIPO VEPO TTPETTEI VA TTPOOTATEUETAI OTTO TO QWG.

Na un xpnoiyoTToIEiTal auTd TO KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV PETA ATTO TNV NUEPOMNVia
AENG TTou avaypd@eTal oTnv €TIKETA PETA Exp. H nuepopnvia AAgewg oupTriTiTel pe Tnv
TEAEUTAIO NUEPA TOU OUYKEKPIYEVOU UAVa.

Aldpkela CWAG PETA TO TTPWTO AVOIYUA TNG OTOIXEIWOOUG CUCKEUOOIAG: 3 HIVEG.
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Algpkela CwAg PETA TN BIGAUCH CUP@WVA PE TIG OdNYIEG:
- 0€ TTOOIYO VEPO: 24 WPEG.
- 0€ OUPTTANPWHA YAAOKTOG: 3 WPEG.

12. EI181kég TTpo@UAGEeIg atréppiyng
Ta edpuoka dev TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI JECW TwV AUPATWY 1) TWV OIKIOKWY aTToBAATWY.

XpNOIYOTTOINCTE  TTPOYPAPUATA  ETTIOTPOPAS  QAPHAKWY  yid TNV ammoppiyn  dn
XPNOIMOTTOINGEVTWY  KTNVIATPIKWY — QAPMOKEUTIKWY  TTPOIGVTWY A GAwV  UAIKWV  TTou
TTPOEPXOVTAl OTTO TN XPAON TOUG CUPQWVA MPE TIG TOTTIKEG QTTAITAOEIS KOl PE TUXOV €0VIKG
OUCTHAPATA CUAAOYAG TTOU I0XUOUV YIA TO OXETIKA KTNVIATPIKA QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

ZUMPBoUAeUBEiTE TOV KTnViaTpd ©ag yia Tov TPOTTO aTméppIYnsg TwV XPNOIMOTTOINBEVTWY
PAPHAKWV.

13. Tagivounon Twv KTNVIATPIKWYV QOPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWYV
Xopnyeital yévo Pe KTNVIATPIKY ouvTayH.
14. Api1Opoi adc1ag KUKAOQOpPIag Kol CUOKEUNTIES

A.A K. ENGbag: 65994/25-06-2020/K- 0210801
A.A.K. Kurrpou: CY00921V

2UOKEUAOIEG

KatdAoyog ouOoKeUaoIwY:

- 20vBeToGg TTEPIEKTNG: 550 g.

- Kadog: 1 kg, 4 kg, 5 kg.

- Securitainer (Trepiéktng ao@aAeiag): 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg.
MTTopei va unv KUKAOQOPOUV OAEG OI CUCKEUOTIEG.

15. Hpepopnvia TeAeuTaiag avaBewpnong Tou UAAOU odnyIwv XpRong

06/2023

NeTTTOPEPEIG TTANPOPOPIES VIO TO €V AOYW KTNVIATPIKO PAPUAKEUTIKO TTPOIOV gival dIaBETIPES
oTn Baon dedopévwy NG EE yia Ta kTnviatpikd mpoiovTa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZToixeia emKoIvwviag

Kdrtoxoc¢ 1n¢ ddeiac KukAogopiac:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

MNapaokeuao TS UTTEUBUVOC Via TNV aTTEAEUBEPWON TWV TTAPTIOWV:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
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Totrikoi  avTITPOoWTTOl KOl _OTOIXEId  ETTIKOIVWVIOC yia TNV avagopd TTI0avoAoyoUuEVWY
AVETTIOUUNTWY EVEPYEIWV:

Neocell Ltd

10th km National road Athens-Lamia

EL-144 51 Metamorfosis, Athens

TnA: +30 69 34116268

paraskevi.apostolidou@neocell.gr
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NAHPO®OPIEZ MOY MPEMNEI NA ANATPA®ONTAI ZTHN EZQTEPIKH ZYZKEYAZIA —
ZYNAYAZMENH EMIZHMANZH KAl ®YAAO OAHION XPHEHZ

2UvBeTOoG TTEPIEKTNG, KAdog, Securitainer (TTEpIEKTNG AC@AAEiag)

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZX

TYLOGRAN, 1000 mg/g, Kokkia yia xprijon o€ TOoIJo vePO/ydAa yia Booeidr (uéoxoug),
Xoipoug, opviBia kai ivdopvibia

2. 2XYNOEZH

KdaBe 1,1 g repi€xouv: 1 g Tuhoaivng (1000000 IU Tuhoaivng TTou Icoduvapo e 1,1 g TPUYIKAG
TUAOGIVNG)

2X€00V AeUKN £WG EAAPPWG KITPIVN KOKKIWONG KOVIG.

3. XYZKEYAZIA

550 g.
1 kg, 4 kg, 5 kg.
100 g, 800 g.

4. EIAH ZQQON

Boocidny (péoxol), Xoipol, opviBia kal ivdopvidia.

5. OEPAINEYTIKEZ ENAEIZEIZ

OEPATTEUTIKEG EVOEIEEIG

Moaoxor: yia Tn BepaTreia kal TN PeTa@UAagn

- TNG TTveUoviag TTou TTpokaAciTal atrd 1o BakTrpio Mycoplasma spp.

Xoipol: yia Tn Bepatreia kal TN HETAQUAGEN

- TNG €V{WOTIKAG TTVEUMOVIaG TTou TTpokaAeiTal atrd Ta Baktrpia Mycoplasma hyopneumoniae
kol Mycoplasma hyorhinis.

- TNG EVTEPIKAG adevwuaTwong Twv xoipwv (PIA 1 €IA€imda) TTou oxeTiCeTal e TO BAKTAPIO
Lawsonia intracellularis.

IvdopviBia: yia Tn BepaTreia Kal TN peTa@UAQgn

- - TNG Aoipwdoug TTapappIVOKOATTITIOAG TTou TTpokaAcital amd 1o Baktrpio Mycoplasma
gallisepticum.

OpviBia: yia Tn Bepartreia kail TN peTa@UAagn

- XAN (Twv XpoVvIwV avatrveusTIKWY VOOWV) TTou TTpokaAouvTal atrd Ta BakTtrpia Mycoplasma
gallisepticum xai Mycoplasma synoviae.

- - TNG VEKPWTIKAG EVTEPITIOOG TTOU TTpoKaAEiTal atrd To BakTtrpio Clostridium perfringens.

H Ttrapoucia 1ng voéoou otnv opdda/oto KOTadI TIPETTEl va  SIATTIOTWVETAI TPV vd
XPNOIKOTTOINBEI TO KTNVIATPIKO PAPUAKEUTIKO TTPOIOV .

6. ANTENAEIZEIZ

AvTevdeigeig
Na pnv XpNnOIKOTIOIEITOI O€ TTEPITITWON UTTEPEUAICONTiag aTnv Tuloaivn ) og AAAa pakpoAidia.
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Na pnv xpnoIYOTTOIEITAl O€ (WA YE NTTATIKEG dIATAPAXEG.
Na pnv xpnoIYOTIOIEITAI O€ ITTTTOUG.

7.  EIAIKEZ NMPOEIAOMNOIHZEIZ

E181kég TTpo€ISOTTOINOEIG

EIQIKEC TTPOEIBOTTOINTEIC:

Ta {wa pe cofapn vooo gu@avifouv aAAayES oTIG CUVABEIES CITIoNG Kal TTOONG Kal N Xoprynon
TOU (POPUAKOU TTPETTEI VA YIVETAI TTAPEVTEPIKA.

Na pnv XpnoIYOTIOIEITAl O€ TIEPITTITWOEIG YVWOTAG QVOEKTIKOTNTOG OTNV  TUuAooivn N
dlacTaupoUpEeVNG avBeKTIKOTNTAS o€ AAAa pakpoAidia (MLS-avBekTikOTNTA).

[81aiTEPEC TTIPOQUAAEEIS VIO TNV 00@AAA Xprion OTa €idn {wwv:

Tuloaivn E€aitiag Tng mBavAg TToiKIAopop@iag (Xpovog, yewypa@ikn B£on) Twyv BakTnpiwv
TTou gival guaioBnTa otnv TuAoaivn, cuvioTaTal N ARWn PBakTnpIoAoyIkoU O&iyuaTog Kal N
dlecaywyn dokIuAg euaiocbnaoiag.

H akaT@AANAN xprion Tou TTPoidvTog evOEXETAI VO AUEAOEI TOV ETTITTOAACHO TwV BaKTnpiwy TTou
eM@avifouv avBOeKTIKOTNTA GTNV TUAOGIVN Kal, WG €K TOUTOU, va 0dnynoel o€ peiwon TNG
ATTOTEAECUATIKOTNTAG TNG Bepatreiag e GANa pakpoAidia egaitiag TG SIaOTAUPOUUEVNG
AVOEKTIKOTNTAG.

Otav xpnoiyoTroleital To TTPoidv auTd TTPETTEI va AauBAvovTal UTTown Ta ETTIONHA KAl TOTTIKG
QAVTIMIKPOPIOKA TTPOYPAUMATA.

Mnv a@nveTe | ATTOPPITITETE VEPO TTOU TTEPIEXEI TPUYIKNA TUAOCIVN O€ PEPN OTA OTToia duvaTal
va £xouv TTpoécBacn {wa trou dev Aaupdavouv Bepartreia ) aypia {wa.

IS1aiTEPEC TTPOQUAGEEIC TTOU TTPETTEN VA AauBdvovTal aTrd TO ATOUO TTOU XOPNYEI TO KTNVIATPIKO
QAPUAKEUTIKO TTPOIOV o€ {wa:

H Tulogivn evdéxetal va TTPOKaAETEl EPEBIOUO.

Ta pokpoAidia, 6TTwg n Tuloaivn, evOEXETaI €TTIONG va TIPOKAAECOUV UTTEPEUAIoONTia
(aMepyia) petd amd €veon, €i0Tvor, KAtdtmmoon rf €ma@ry pE 10 Oéppa ) Ta paTia. H
uTTEPEUQIOBNTia oTnNV TUAOGIVN evOEXETAI va 0dNYyNRoEl o€ dIACTAUPOUNEVEG avTIOPACEIG HE
AAa pakpoAidia kal avTioTpo@wg. O1 aAepPYIKEG avTIOPACEIS OTIG OUCIEG QUTEG EVOEXETAI
TTEPIOTOCIOKA VO gival 0OBAPEG KAl ETTOPEVWG TTPETTEI VO ATTOPEUYETAI N AUEDH ETTAPN.

MNa va atmo@euxBei N €kBeon KATA TNV TTPOETOINACIO TOU PAPUAKOUXOU TTOCIOU VEPOU, POPETTE
€€OTTAIONG  QTOMIKAG TTPOOTACIOG TTOU QTTOTEAEITAl aTTO OTOAA, TTPOCTATEUTIKA YUaAid,
adIoTTEPAOTA YAVTIA KA EITE AVATIVEUOTAPA Wiag XprAong MICAG HAOKAG O€ CUUKOPQPWOT UE TO
Eupwtraikd Mpdétutto EN149 1 avarrveuoTripa TTOAAWY XPOEWV O€ CUPPOPPWON HE TO
EupwTraikéd Mpotutto EN140 pe éva @iATpo TTou TTANPOI TIG TTpodIaypagés TTou opidovTal OTo
EN 143.

Na TTAEVETE Ta XEPIO OOG PETA TN XPHON.

>€ TTEPITITWOnN TTou KaTa AdBog uttdpéel eTagr pe 1o d€pua, TTAUBEITE OXOAAOTIKG YE VEPO Kal
OaTTOUVI. Z€ TTEPITITWON TToU KATé AGBOoG UTTApEel eTTaQr PE T PATIA, EETTAUVETE TA PATIO UE
apBovo, KaBapod TPEXOUNEVO VEPO.

ATopa Pe YVWOTH uTtrepeuaiodnaia otnv Tuhocivn | o€ GAAG PaKpPOAIdIa dev TTPETTEl va
XEIPICOVTal TO KTAVIATPIKO POPUAKEUTIKO TTPOIOV.

2€ TEPITITWON EUEAVIONG CUPTITWHATWY PETA aTTd TNV €KBEON OTO TTPOIOV, OTTWG BEPUATIKG
e€avOnua, Tpétrel va avalnTnoeTe apéowg 10TPIKA Bondeia kal va emobeiteTe oTov 1ATPO TNV
TTpogidotroinon auth. Oidnua Tou TTPOCWTTOU, TWV XEINIWV Kal TwV PaTiwy, i dUoKOAia oTnv
avaTtrvor) atroTeAOUV TTI0 COBaPA CUMUTITWHATA KAl OTTAITOUV £TTEIYOUCA 1ATPIKA QPOoVvTida.

Kunon kai yahouyia:
ATIO TIG €pYAOTNPIOKEG MEAETEG O€ MUEG Kal €Tipyueg Oev  dlamoTwOnkav evoEeitelg
TEPATOYEVEDNG, EUPPUOTOEIKOTNTAG A TOEIKATATAG OTN UNTéPa. H ac@dAcia Tou KTnvIATpIKoU
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QPOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG Oev €xel atrodeixBei katd Tn SIGpKEId TNG €yKUPoouvng, Tng
yohouyiag oTa €idn-otdxous. XpnOIUOTIOIEIOTE TO TTPOIOV POVO CUPQWVA UE TNV EKTIUNON
opéANouc/kivduvou aTrd Tov UTTEUBUVO KTnviaTpo.

M1Tnvd o€ 1TePiodo woTokiac:

H ac@dAcia Tou KTNVIOTPIKOU (PAPUOKEUTIKOU TTP0IOVTOC Oev £xel atTodelxOei Katd TN dIGPKEIQ
TN WOTOKIAG.

Xpnolgotrolgiote 10 TTPOoIOV HOvo CUPQWVA PE TNV €KTINNON O0@EAOUG/KIVOUVOU aTtd Tov
uTTEUBUVO KTNVIaTPO.

AAMNAemSpAaoEIC ue GAAND QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA Kal AAAEC Lop@EC aAAnAeTTiOpaonc:
MapaTtnpeital avTaywvioPog PE TIG OUTIEG TNG OPABAG TWV AIVKOOAUIDWV.

Na pnv xpnoigotroicital Tautéxpova 1 eviog 1 efdouddag Trpiv o€ {Wa TTou €Xouv euPoAIacTei
ME eMBOAIa euaioBnTa aTnV TUAOGIVN.

YmrepdoooAoyia:
Aev uttdpyouv evoeifelc TogIkOTNTAG atmd TNV TuAoaivn o€ opviBia, vdopviBia, xoipoug A
HOOoXOoUG, HETA TN aTTd TOU OTOUATOG Xoprynon TRITTAdoIag dGong aTrd TN CUVICTWHEVN.

Kupieg aouuBardTnrec:
NOyw ENNEIYNG PEAETWYV CUPBATOTNTAG, TO TTAPOV KTNVIOTPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV OEV TTPETTEI
va avapelyvueTal he GAAQ KTNVIOTPIKA QAPPAKEUTIKA TTPOIOVTA.

8. ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

AvemmBUUNTEG EVEPYEIEG

Xoipol:
AtTpoodIopIoTn ouxvoTnTa Aigppoiat
(&ev ptTOpPEi VO eKTIUNBET aTTO TO Kvnoudg (payoupa ato dépua)t
O1a0éaipa dedouéva): EpUbnua (kokkivioya Tou dépuatog)t

Mpnopévo aidoiot

Oidnua Tou opbou?

MpdTTwon Tou opBoy?

101 ev AOyw avaoTpéyipeg evoeigelg eppavioTnkav 48-72 wpeg PETA TNV €vapén Tng BepaTreiag.

H avagopd avemmBuunTwyv cupBavtwy civar anuavTikh. EmTpémmel Tn ouvexr TapakoAoudnon
TNG A0QPAAEIOG VOGS TTPOIGVTOG. EAv TTapaTnpAcEeTE OTTOIAOATTOTE AVETTIOUKNTN EVEPYEIA, OKOUO
Kal av Ogv avaQEPETAl OTO €0WKAEIOTO QUAAO 00nyIwv Xpriong rn au@IBAAAETE yia TNV
ATTOTEAEOUATIKOTNTA TOU QAPPAKOU, TTAPAKOAEICOE va ETTIKOIVWVAOETE, KATAPXAG, ME TOV
KTnviatpd oag. MTTopeite €1miong va ava@EpeTe OTTOIAdATTOTE AVETTIBUUNTA CUPPBAvVTa OTOV
KATOXO TnG AdeIag KUKAOQOPIOG ) OTOV TOTTIKO QVTITIPOOWTIO TOUu KATOXOoU Tng Adeiag
KUKAOQOPIAG XpNOIYOTIOIWVTAG TA OTOIXEIN ETTIKOIVWVIOG 0TO TEAOG aUTOU TOU GUAAOU 0dNyIWwV
XpProng, 1 HEow ToU €BVIKOU 0OG GUCTHHATOG avagopdc.

9. AOZOAOTrIATIA KAGE EIAOZ, OAOI KAI TPOMNMOZ XOPHIMHZHZ

Aoocoloyia yia kdBe €idog, 0doi kal TPOTTOG XopRynong
XpAon o€ TTO0IUo veEPO/yaAa.

Méoxor: lNveupovia:
OUO0 Popég nuepNnaiwg, 1,1 - 2,2 g TOU KTNVIGTPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIOGVTOG
avd 100 kg cwuatikou Bapoug,
(20 - 40 mg 1Tou avTioToIxoUv o€ 20 000 — 40 000 IU Tuhocivnavé kg cwpatikou
Bapoug avd nuépa), yia 7 - 14 nuépeg.
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Xoipot: Eviworikn mveupovia:

2,2 g TOU KTNVIOTPIKOU QPAPPOKEUTIKOU TTpoidvTog avd 100 kg cwpatikou
Bapoug,

(20 mg 1Tou avTigToixouv ae 20 000 IU Tuhoaivn kg cwuatikou Bapoug ava
nuépa), yia 10 nuépeg.
PIA 1 eiAeimidar
0,55 - 1,1 g Tou KTNVIATPIKOU PAPHAKEUTIKOU TTPOoIidvTog ava 100 kg cwuaTikou
Bdpoug,
(5 - 10 mg 1ToU avTioToIXoUV 0¢ 5 000 — 10 000 1U TuAooivn avd kg cwpaTiKoU
Bapoug avda nuépa), yia 7 nUEPEGS.

Opvibia: (75 - 100 mg 1ou avTioToixoUuv o€ 75 000 — 100 000 IU Tuhoaivn avé kg
owpaTikoU Bapoug avd nuEpa), yia 3 - 5 NnUEPEG.
Nekpwrikn evrepinioa:
2,2 g TOU KTNVIOTPIKOU (PAPMOKEUTIKOU TTpoidviog ava 100 kg ocwpatikou
Bapoug,
(20 mg trou avTioToixouv o€ 20 000 IU Tuhocivn avd kg cwpaTikoU Bdpoug avda
NUEPQ), yia 3 NUEPEG.

IvdopviBia:  Aoiuwdng mapappIvoKoATTIiTIOA:
8,25 - 11 g Tou KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPoidvTog avd 100 kg cwpaTikou
Bapoug,
(75 - 100 mg 1ou avTioToixoUuv o 75 000 — 100 000 IU TUuhoaivn avé kg
owpaTikoU Bapoug avd nuépa), yia 3 - 5 nuépeG.

10. OAHrIIEZ INA TH ZQxTH XOPHIHZH

Odnyieg yia Tn cwoTh XopARynon

MNa n diac@daAhion TG opBrg docoAoyiag, TO CWHATIKG BAPOG TTPETTEI VA TTPOCBIOPICETAI UE OO
TO duvaTAV PEYAAUTEPN OKPIEIa yIa va aTTOPUYETE TNV UTTOOOCOAOYIA.

MNa TNV TTOPOOKEUR TOU PAPUAKOUXOU VEPOU/YAAAKTOG, TTPETTEl va AauBdvetar uttoyn TO
OWHAaTIKO BApog Twv {Wwv TTou uttoBdANovTal O¢ Bepatreia kal n TTPAYUATIKA nUEPATIA
KaTavadAwon vepou/yahakTog. H katavaAwaon ptropei va TToIKIAAEI avaAoya PE TTapAyovTEG
OTTWG TNV NAIKiA, TNV KATAOTOON UYEIaG, TO €i00G TOU {WOU KOl TOUG XWPOUG EKTPOPNG.

Me Bdon Tn cuvioTwevn d0on Kal Tov apiBuod kKal T0 BApog Twv TTPog BepaTreia (wwv, n
QKPIBNG KABNUEPIVI) CUYKEVTPWON TOU KTNVIOTPIKOU QOPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VO
uttoAoyieTal CUPQWVA JE TOV TTAPAKATW TUTTO:

...... mg TTPOIOVTOG avd MEOO owATIKO Bapog (kg)
kg cwpaTikou Bdpoug avé nuépa X TWV {Wwv TToU UTTORAAAOVTOI
o€ Bepartreia
= ... mg TTPOIGVTOG avd
Méaon TToodTnTa TTOCIUOU VEPOU/YAAaKTOG ava (wo (1) AiTpo TTOOCIUOU
vEPOU/YAAAKTOG

H péyiotn dioAuToTnTa €ival 1 kg KTNVIOTPIKOU QapUAKEUTIKOU TTPoidvTog ava 10 Aitpa vepou.

Mpémer va umtdpxel €mapkAg TTpdofacn oto cUCTNPO TTAPOXNG vePOU yia Ta {Wa TTou
uttoBdAovTal o€ Bepartreia, TTPOKEINEVOU va dlac@aAIfeTal N ETTAPKNG KaTtavaAwaon vepou.
AtrayopeuovTtal AAAEG TTNYEG TTOCIMOU VEPOU KATA TNV TTEPIODO TG PAPUAKEUTIKAG AYWYAG.

2€ TTEPITITWON TTou OeV UTTAPEEI ENPAVAG avTaTTokpion oTn BepaTreia evidg 3 nUEPWY, TTPETTEI
va eTTavegeTadeTal n diIdyvwaon Kal, GV KpIiveTal atrapaitnto, va aAAGEel avaAoya n TTpooEyyion
BepaTtreiag. MeTd 10 TEAOG TNG TTEPIODOU TNG PAPPOKEUTIKAG AywyNG, ATTAITEITAI 0 KATAAANAOG
KOBapIOPNOG TOU CUCTHAPOTOS TTAPOXAS VvEPOU YIa TNV aTToQUYR AAWNG UTTOBEPATTEUTIKWV
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OUYKEVTPWOEWV TNG OPOOCTIKAG OUCiag, Ta OTroia eVOEXETAI va TTPOAYOUV TNV QVATITUEN

AVOEKTIKOTNTAG.

‘ 11. XPONOI ANAMONHZ

Xpovol avaovig

Xpbdvog(ol) avauovAg:

Moaoyol (kp€ag kal €dwdIuol 10TOI):

Xoipol kal OpviBia (kpéag kal edwAINOI I0TOI):
IvdopviBia (kpéag kal edwdIYOI I0TOI):
IvdopviBia kai OpviBia (auyd):

12 nuépeg
1 nuépa
2 nuépeg
0 nuépeg

12. IAIAITEPEZ MPO®YAAZEIX KATA TH ®YAA=H TOY NPOIONTOZX

IS1aiTEPEG TIPOPUAAEEIG KATA TN QUAAEN TOU TTPOIOVTOG

Na euAdooetal o€ Béon, TNV oTToia dev BAETTOUV Kal Bev TTPOCEYYiCouv Ta TTaIdIA.

Na unv @uAdccetal oe Bepuokpaaia pIKpOTePN Twv 25 °C. Mnv wixeTe | KATAWUXETE.

duAdooeTal TTpooTATEUOUEVO ATTO TOV TTAYO.

Na QuAdooeTal oToV APXIKO TTEPIEKTN YIA VA TO TTPOCTATEUCETE ATTO TO PWG.

To @appakoUxo TTOCIKOo VEPS TTPETTEI VA TTPOCTATEUETAI ATTO TO QWG.

Na un xpnOIJOTIOIEITAI AUTO TO KTNVIOTPIKO (PAPUAKEUTIKO TTPOIOV PETE aT1Td TNV NUEPOMNVia
AENG TTou avaypd@eTal oTnV €TIKETA PETA Exp. H nuepounvia AREEWS CUUTTITITEl PE TNV

TEAEUTAIO NUEPT TOU CUYKEKPIPMEVOU URva.

‘ 13. EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ ANNOPPIYHZ

E181kég TTpo@uUAGgeIg amdppiyng

Ta edpuoka dev TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI JECW TwV AUPATWY <} TWV OIKIGKWY OTTORAATWV.

XPNOIJOTTIOINCTE  TTPOYPAUMATA  ETTIOTPOPNG  PAPUAKWY

yla

mnv

aTmoEPIYN

MN

XPNOIMOTTOINGEVTWY  KTNVIATPIKWY  QAPMOKEUTIKWY  TTPOIOVTWY A GAAWV  UAIKWV  TTou
TTPoépXOoVTal aTTd TN XPAON TOUG CUPQWVA WE TIG TOTTIKEG QTTAITAOEIG KOl PE TUXOV €0VIKG
OUCTHPATA CUAAOYAG TTOU I0XUOUV YIa TO OXETIKA KTNVIATPIKG QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

2UMPBoUAeUBEiTE TOV KTNViaTPOd 0ag yia Tov TPOTTO aTTépPIPnS TWV XPNOIMOTTOINBEVTWY

QAPUAKWV.

‘ 14. TAZINOMHZIH TQN KTHNIATPIKQON ®APMAKEYTIKQN NMPOIONTQN

Tagivopunon Twv KTNVIOTPIKWV QOPHUAKEUTIKWY TTPOIOVTWYV

Xopnyeital yévo Pe KTNVIATPIKY) CUVTayH.

‘ 15. APIOMOZ(OI) AAEIAZ KYKAOO®OPIAZ KAI ZYZKEYAZIEZ

A.A K. EAGdag: 65994/25-06-2020/K- 0210801

A.A.K. Karrpou: CY00921V
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ZUOKEVOOIEG

KaTdAoyog CUCKEUQOIWV:

- 20vBeTo doyeio: 550 g.

- Kadog: 1 kg, 4 kg, 5 kg.

- Securitainer (Trepiéktng ao@aAeiag): 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg.
MTropEi va unv KUKAOQOPOUV OAEG OI CUCKEUOOTIEG.

16. HMEPOMHNIA THZ TEAEYTAIAZ ETKPIZHZ THZ ZYNAYAZMENHZ EMIZHMANZHZ
KAI ®YAAOY OAHIIQN XPHZHZ

Huepopnvia tng teAeutaiag €ykpiong Tng ouvduaopévng €mMOAUAVONS Kal @UAAou
odnyiwv xpRong

06/2023

NETTTOUEPEIC TTANPOPOPIES YIa TO €V AOYW KTNVIATPIKG QAPPOKEUTIKO TTPOIOV gival DIABECIPES
oTtn Bdon dedopévwy NG EE yia Ta kTnviaTpiké mTpoidvta
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

ZTOIXEIO ETMIKOIVWVIOG

Kdroxoc¢ 1n¢ ddeiac KukAogopiac:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

MNoapaokeuaoTC UTTEUBUVOC via TNV aTTEAEUBEPWON TWV TTAPTIOWV:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Totmkoi _ avTITTpOOWTTOI KAl _OTOIXEIA ETTIKOIVWVIAC yia TNV avagopd  1Ti8avoAoyouuevwy
AVETTIOUUNTWY EVEPYEILV:

Neocell Ltd

100 xAu. EBvikrc Odou ABnvwv-Aapiag

144 51 Metapopewaon ATTIKAG

TnA: +30 69 34116268

paraskevi.apostolidou@neocell.gr

| 18. AAAEZ NAHPO®OPIEZ

‘ 19. Ol AEZEIZ «<ATNTOKAEIZTIKA I' A KTHNIATPIKH XPHZH»

ATTOKAEIOTIKA yIa KTNVIATPIKA XPHoN.

‘ 20. HMEPOMHNIA AH=HZ

Exp <<>>

Aldpkela {wng YETA TO TTPWTO AvoIyUa TOU AUECOU TTEPIEKTN: 3 HAVES
Aldpkela {wng PeTd TN diIdAucn o€ TTOCIUO VEPOD: 24 WPEG

Aidpkeia {wAg et Tn didAuon o€ yaAa (CUPTTAApWHA): 3 WPES
MeTd TO TTpWTO Avolyua, xprion £wg __/

‘ 21. APIOMOZ NAPTIAAZ

Lot{apiBudc}
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