IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Novosol 500.000 [U/g kdvic yio xop1ynor He TOGILO VEPS/YALA Yio LOGYOVS, OPVIDES, X0ipovg,
TATIEG, VOOPVIBES, YNVES, OPTOKIN Kol TEPIIKEC,

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH YYNOGEXH

Kabe g mepiéyet

APUGTIKO CVGTUTIKO:
Neopvkivn (og Bgukn veopokivn)......... 500.000 TU

"Exd0y0:

Iowotiki) 60vOeS EKOGYMV KO ALV
GUGTUTIKOV

Lactose monohydrate

Agvkn €m¢ avorytn Kitpvn, AETTH KOVIG.

3.  KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

Booegdn (mpv and v évapén tov pnpuKacpov), xoipot (amoyalakTiGHEVOL X0ipot Kot Xoipot
mhyvvong), 6pvibes (CoPTEPIAAUPOVOUEVOV TOV MOTOK®Y 0pviBrv), Tamies, wddpvifeg
(cvumepriopPovopuévav Tmv moToKoY vdopvibwv), ynves, opTiKLL Kot TEPSIKEC.

3.2  Ogpomevtikég evosiEels Yo ka0g gidog {®ov

I'a ™ Bepaneio yootpeviepikdv LOIUDEEDY TPOKAAOVUEVOV At gvaicnTo 0TN VEOULKIVY GTEAEYOG
E. Coli.

3.3  Avrevositeg

Noa unv ypnoiponoteital 6€ mepintmon vaepevalctnciog 6To dPASTIKO GLGTUTIKO, OTIG
ApIVOYAVKOGIdEG 1 G€ KATTO10 £KS0YO.
Na pnv xpnoLOToLEiTAL GE TEPIMTMON EVIEPIKNG OTOPPAENG.

3.4 E0kég TPOELOOTOM|GELS

"Eyet domiot@bei d1o.0Tavpovdevn avToyn aVAUESO GTN VEOUVKIVI Kol 6Ta O16popa avTiPloTiKd
apvoyilvkociong oe Escherichia coli. H yprion tov ktviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOC/TNG
veopvkivng Oa wpénel va eEetdleTon mpooekTikd otav £xel damotbel avtoyn ota ovTPloTiKd
AUIVOYAVKOGIONG amd Tov EAeyy0 svauctnciog, exeldn uropei va, pelwbdei n omoteAecuaTIKOTNTA
TOV/TNC.

3.5 Iowitepeg mPpoUAAEEIS KATA TN Y p1ioN

Idwitepec TpoLAGEELC Yo TV 0oQOAN ¥PT)oN oTa €101 (HmV:
Kovig yio mdéoo didhvpa mov mpénet va o10Avbel 6to vepd Kot dev pmopet vo, ypnoipnoron el g yel.




Amonteiton 1aiteprn wpocsoyn dtav eETALETOL TO EVOEYOUEVO YOPYNONG TOV KTNVIOTPLKOD
POPULOKEVTIKOD TPOTOVTOG GE VEOYEVVINTO LOGYO AOY® TNG YVOGTNG VYNAOTEPNC YOOTPEVIEPIKNG
amoppOPNONG TNG VEOLWKIVIG 6T VEOYVA. AVTA 1 VYNAGTEPN amoppoPNon Ba puropodoe vo 0dnynoet
o€ avénuévo kivouvo mtotolikdtntag Kot veppoto&ikotntoc. H ypion tov ktnviatpucon
QOPUAKELTIKOV TTPOiIOVTOG GE veoyvd Ba mpémel va PacileTol 6TovV TPOGO0PIGUS TG GYEONS 0PEALOVC-
Kvovvou amd tov Bepdmovta KTnvioTpo.

H ypfion tov KTnviatptkov eoprokenTikoD tpoiovtog Oa mpénet va facileTor oty TovTonoinoT Kot
tov éleyyo evarsOnciog Tou(tov) cToyevouevov(®V) Taboyovou(mv). Edv avtd dev givar duvato, M
Bepaneia Ba Tpémet va Paciletor oe emONUOAOYIKEG TANPOPOPIES KAl GTY YVOGT TNS EvocOnciag TV
GTOYEVOLEVOV TOBOYOV®V GE EMIMEDO EKTPOPEIOV N GE TOTIKO/TEPLPEPELNKO EMITESO.

H ypfion tov mpoidvrog o mpémet va, yiveTan cOUPOVA UE TIG EMIONIES, E0VIKEC KL TEPIPEPELNKEG
AVTIIKPOPLOKES TOMTIKEG.

AvTiflotikd pe younAotepo Kivouvo emAoyng UiKpoPlokng avtoyng (YounAotepn Katnyopio Kotd
AMEQG) 0a mpémet va ypnoponoteiton yio Oepameio TpMTNG YPOUUNG OTIG TEPITTMGELS OTOL 0 EAEYYOC
gvooOnoiog vrodetkviel TV TOAVY| OTOTELEGUATIKOTNTO ALTNG TNG TPOGEYYIONG.

H ocvvemihoyn avtipikpofioxkdv dAlov katnyoplov givol cuyvn (BA. mapdypapo 4.2 yio TepoGOTEPES
AEMTOUEPELEC).

Idwitepec Tpourdelc mov wpénet va AapuPdvovial amd To GToUo ToL YopNYEel TO KTNVINTPIKO
QopuakeLTIKd TPoidv oe (o

O1 apuvoyAvkoacideg evogyetal vo TpokaAEcovy vepevalotnaio (aAiepyio) HETA amd KATATOOT,
€10TIVOT| 1| EMALPT LLE TO dEPULAL.

Atopa pe yvoot vrepevaicincio otn veopvkivn 1 o GAAEC OUIVOYAVKOGIOEG TTPETEL VO ATOPEVYOVY
TNV EMOEN HE TO KTNVIATPIKO QOPHAKEVTIKO TPOTOV.

O apuvoyivkocideg pmopet va givon emiProfeig petd omd KaTdnoot, Exaer| Le To PHATiol 1) To dEPHL
K0l EIGTVOT).

Noa yepileote 0vTd T0 KITNVINTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV LLE UEYGAT TPOGOYN Y10 TNV OTOQVYN TNG
£€KBecnC TOL SEPLOTOC GE VTO, CLUTEPTAAUPAVOUEVIC TNG ETAPNG TOV XEPLDOV UE TO GTOMA. Na
ATOPEVYETE TNV EICTVOT| GKOVIC.

Koatd tov xe1piopd tou KTnviaTpikov QopROKEVLTIKOD TPOIOVTOC, VO POPATE LEGH OTOUIKTG
TPOCTOGING TOL OTOTELODVTOL OO KOUTAAANAO TPOGTAUTEVTIKO POVYIGHO, YOVTLO, YOOALY KO
OVOTVEVOTIKT NU-PAcKa piog xpnong coppatn e 1o euponaikd tpotumo EN149 1 un avoldoyn
OVOTVEVGTIKT GUGKELT CLUPOTY [E TO gvpTaikd TpoTLTO EN140 pe giltpo cupPatod pe 1o mpdtumo
EN143.

No mAévete Ta ¥épla Gog LeTd TN XPNoN.

Y& mepinTon ENOENG e TO LATIH 1] TO OEpUa, Vo, EemADveTe TNV TpocPePfAnpévn Teployn He pHeydin
TOGOTNTA KaBopov vePOL.

e mepintwon mov Kot Aabog vadpéel kaTdmoo, vo EETADVETE AUECHG TO GTOUA LLE VEPD KL VO,
avalnoete wpikn fondeta.

Edv gppoavicete copmtopota pHetd amd £kbeon, onwg deppotikd eEavinua, 0o tpénel va avalntioete
apEcOS TPtk Pondeta kar vo emidei&ete GTOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO EVALO OONYIDV XPNCEMG 1 TNV
ETIKETA TOV POPLLOKEVTIKOV TPOIOVTOC.

To oidnpa ToL TPOSHOTOL, TOV YEMMDY 1| TOV LATIOV, 1§ 1] SVGKOAIN GTNV avamTvon gival o cofapd
GUUTMUOTO KO OTOLTOVY EXELYOVOA, LLTPIKT] GPOVTIOA.

[dwaitepeg TPOQLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:
Agv 1oyVeL.

3.6 AvemOopunta copfavra

Booegdn (mpv and v évapén Tov pnpuKacov), xoipot (amoyolakTiIGHEVOL XOipot Kot Xoipot
mhyvvong), opvidec (cuopmeplaufovouivay TmV ®OTOK®Y 0pvibnv), Tamieg, wodpvideg
(cvumepriopuPovopuévav Tmv motoKmy vdopvibwv), yNves, optiKLO Kol TEPSIKES:

Agv glval yvootd Kavéva.



H avagpopd avemBountov coppdviov sivar onpovtiki. Emttpénet ) cuveyn mopakolovnon g
AGPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOidvTog. Ot avapopEg TPETEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCMITO
ToV gite otV €Bvikn apuddio apyn LECH TOL EOVIKOD cLGTALNTOC avapPopds. Avatpéte emiong oty
TapAypaeo 16 tov GOALOL 0dNYIBV YPNONG Y1 Ta AVTIGTOLYO GTOLYElN EMKOVMVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoroV)io | TNV WOTOKIiO

H acodieta Tov kTnviaTpicod QoprakenTikoy mpoidvtog dev Exel amoderyfel Katd ) dupketa g
KONONG, TNG YaAov)iag 1] TNS ®OTOKiG oTa €i0N (Dh®V.

Kinon, yorovyio kot @otoxio:

A76 T1g epyaoTnplaKég pEAETEG o€ TTEpAUOTOl®a dev damioTmONKay eVOEiEelg TEpATOYEVEDT|G.
To mpoidv va yopnyeitar HOVOV COLPMVA LE TNV EKTIUNGTN 0PEAOVG-KIVODVOD artd ToV vTevhuvo
KTnviaTpo.

3.8 Aliniemidopaon pe GAAo QUPRUKEVTIKG TPOIOVTA KOL GALES pOPPES aAinienidopaong

Ta yevikd avolsOnTikd Kot To, Loy oAapTikd Tpoidvta avEAvouY T dpAacT] VEVPO-OTOKAEIGIOD TOV
AUIVOYAVKOGIODV. AVTO UTOPEL VO TPOKAAEGEL TAPAAVGT KOl GITVOLa.

Amauteiton 10104tePT TPOCOYH KOTA TNV TAVLTOYPOVT XPTOT LE SLOVPNTIKE Kol SLVNTIKE MTOTOEIKES Kol
veppoToIKEG OVGiEC.

3.9 Oodoi yopriynong ka docoroyia,

Xpnon e To TOGIHO VEPO/VTOKATAGTATO YUAUKTOG.

25.000 IU veopkivng avé kg copatikod Bapovg avéd nuépa enl 3 €wc 4 cuvexdueves NHEPES, TOV
avTIoTOYOVV 6€ S0 mg KTNVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPoidvToc avd kg copatikod Bapovg ava nuépa
(ONA. 5 g knviaTpKoD PapuakeLTIKOD TPoidvtoc avd 100 kg copaticod Bapovg ava nuépa) emi

3 éwg 4 nuépec.

INo ™ dwopdiion g opdng docoroyiag, To coUATIKO BApog Tpémel va TpocdtopileTal pe 66O T0
duvatov peyadvtepn axpifeta.

H mpocinyn eappokovyov vepod 1 upLoKoDyOL VTOKATAGTOTO YOANKTOG EAPTATAL OO TNV
KAk katdotaon tov (oov. [lpokeuévov va exttevydei n opb docoroyia, 1 GUYKEVTPOOT TNG
VEOUVKIVNG TPETEL VAL TPOCAPUOGTEL OVAAOYOL.

Yuvietdton 1) xpnon katdAinia Babpovounpuévov eE0TAMGHOD PHETPOEMV.

Me Bdon t cvvietdpevn d66n Kot Tov aptdud kat to Bapog Tav Tpog aymyn (dwv, N akpiPig
KaOnpEPIVI] GLYKEVTIPMGT] TOL KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG TPEMEL v VIToAoYileTan

GOUE®VA LLE TOV TOPOUKAT® TOTO:

mg KTnvioTpikon

(OPLOKEVTIKOV TTpoiovVTOog / kg pécso copatiko Bapog (kg) = mg KTNVIOTPIKOD

oc®UOTIKOD Bdpovg ova nuépa X Pog aymyn {owv POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG
avd Aitpo Téc1ov
VEPOV/VTTOKATAGTOTOV

péon nuepnota TpdsAnyn vepov/vrokatdotatov ydAaktog (L/Cdo)  yahoaktog

H péyiot 610dutdtnTa T0U KTNVIATPIKOD QUpPUOKELTIKOD TpoidvTog givar 255.000 TU veopvkivng/mL
(510 g xkviaTpuKod QoPUOKEVTIKOD TPoidvToc/L) vepoo.

To kKTNVIATPIKO PAPUAKELTIKO TPOTOV D0l TPETEL VOL EVEMUATOVETAL GTO VITOKATACTOTO YAAUKTOC OE
Oeppokpaocio petagd 21 ko 30°C.



T va emitevyBel ) S1dAVoN TOL KTNVIATPIKOD PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC GE VIOKOTAGTATO YHAOKTOC,
0o mpémetl va epapuoleton Evrovn avdoesvon eni 10 Aemtd.

INo ™ yopniynon tov mpoidvtog umopohv va ypnoiLoroinfovy avidieg docouéTpnong mov datifevtot
670 EUTOPIO0.

3.10 Xvprtopote vIEPSOG0A0YING (KU KOTA TEPITTMO, HETPA AVTINETOTICNS KOl AVTIOOTA)
e mepinton Tuyoing VIEPSOGOLOYING UTOPEL VO ELPAVIGTOVY VEQPPOTOEIKES 1)/KOl WTOTOEIKES

EMOPACELC.

3.11 Eidwoi wepropiopoi yprong kKon e0IKES ovvONKeg YpioNS, SVRTEPLAGUPAVOREVOVY
TEPLOPLOUAOV GTI] LP1]61] OVTIIKPOPLOKAOV KUl OVTITOPUCITIKAV KTNVITPIKOV QUPLIKEVTIKAOV
TPOIOVIOV TPOKELREVOD VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTVENG AVTOYNS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpoévor avapoviig

Booedn] (udoyou):
Kpéog kot edddyot wotoi: 14 nuépec.

Xoipot (amoyoAoKTIoUEVE. YO1pidLo Kot YOipot Yo Téyvven):
Kpéag kot edmdipot otoi: 3 nuépec.

Opvifec, mamec, wddpviec, YNVES, OPTUKLO KO TEPOIKEC:
Kpéag kot edmdipot wotoi: 14 nuépec.
Avya: undév nuépec.

4. DOAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX
4.1 Kaoowkog ATCvet

QA07AAO01

4.2 @oppokodvvopkn

H veopxivn givan éva avtiflotikd amd v o1KoyEVELd TV aptvoyAukoostdmy. Ot apvoyAvKooides
£xovv gupL avtifoktnplokd eaopa pe koadn dpactikdtta Kotd tov Gram apyntikdv oV, Wiaitepa
tov Escherichia coli, xon pikpdtepn dpactikdmra katd tov Gram Oetik®v £10®v. Avt 1 koTnyopia
avTyKpofrokmv dgv Tapovctalel dpdon Katd tov avaepofimv faxtnpiov.

H veopkivn deopedetor otnv vropovade 30S tov Paktnplokod piocdaTog SlTapiccoVTaG TNV
avayvmoN ToL KOSIKa Tov omapTilel To ayyelopopo RNA kot tedikd T oOvOeot g faKTnplokng
TPOTEIVNG. X& VYNAEC GLYKEVTPMGELC £XEL SLOMIOTOOEL OTL 01 AUIVOYAVKOGIOEC KATAGTPEPOVV TO
KUTTOPIKO TOIY®LO, TPOGIIOOVTOG PAKTNPLOKTOVES KOl BOKTNPLOGTATIKEG 1O1OTNTES.

O1 unyoviopoi avtoyng gival ToAOTAOKOL Kol SLPEPOVY LETOED TOV LOPI®mY OUIVOYAVKOGIONG Kot
peta&d Tov Paxmplokdv edov. Ot Tpelg Kuplot Wnyavicpol fakTnplakig avioyng otig
apvoyAuKoaoideg eivat 1 Pelmon TG EVOOKVTTAPLOG GUYKEVIP®GOTG TOV AVTIUIKPOBLokov, 1 eVOLHIKT
TPOTOTOINGT] TOL AVTIFLOTIKOD KO 1) TPOTOTOINGT] TOL HoploKod 6tdyov. H evlupukn adpavomnoinon
TOV AUIVOYAVKOGIO®OV €IVl 0 TTLO GUYVOC UNYAVIGUOC avToxns. Ot apvoyivkocideg emnpealoviot
dopopeTikd amd avtd ta Evlopa. Metald autdv tov eviduwv, to yovioto AAC(6")-Ib-cr Tpocdidel
aVTOYN 0N YeVTapKivn Kal 6TiG pO0PLoKIVOLOVEC.



AvTtol o1 unyoavicpol avtoyng LTopovV Vo, EVTOTIGTOVV 0 KIVITA YEVETIKE aTotyeio. avEavovTag TG
mOavOTNTO EEATAMONG YOVIOI®V OV TPOGSIOOLY OVTOYN G SLAPOPES OLLVOYAVKOGIOESG
(SracTovpovpevn avtoyn) kabmg kot o€ GALEG Katnyopieg avtipikpoflakmy (cuvovtoyn).
Z1UOVTIKO TOGOOTO AVTOYNG 0T VEOUVKIVN 6€ maBoyovo E. coli mopatnpeitol kKupimwg 6€ Looyovg,
®o1dc0 mowkiAiel peta&d Tov yopdv e EE.

43 @oppoKoKIVTIK

H veopwkivn amoppopdtol avenapkmg amod Tn yooTpevteptkn 006. H amoppognon amd
YOOTPEVTEPIKN 000 umopel va givar onuavtikny ota veoyvd. To 90% tng veopvkivng amexkpiveTal ota
KOTPAVO LETE TNV OO GTOLOTOC YOPT YO

Heprparrovrikég 1W010TNTEG
To dpaoctikd cvotatikd Beukr| veopvkivn givor avlektikd oto mepBdilov.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopeg aocvpparotnreg

AVT0 TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV Umopel va yopnynoel pe mocLo vepd mov Tepléyet
VePOEEiSIo TOL VIPOYOVOL GE PEYIGTN GLYKEVTPOOT| 35 ppm.

AVT0 TO KTNVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPETEL VO, YOPNYELTAL YPTCULOTOIDVTOS GKAN PO
vepd TOL TEPLEYEL YADPIO.

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV Umopel va yopnynoel pe poiokd vepod mov TEPLEXEL
V7ePoEEidlo TOL VOPOYOVOL GE PEYIOTN GLYKEVTPOGT 1 ppm.

A0y EAAEIYNG LEAETMV OoLUPATOTNTOGC, TO TAPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPETEL VOl
OVOUELYVOETOL PUE GALD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

52 Awpkero {ong

Audgpxela {ONG TOL KTNVIATPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC COLPMVA LIE TT GVCKELOGIN TOANGNC:
2 ém.

Avgpxeta {ong LeTd To TPOTO GvOryUa TG OTOYEIDMO0VS GUGKELATING: 6 UNVES.

Avgpxera {ong petd t didlvon 6€ mOGILo vepd cOLPMVA LE TIC 00T Yiec: 24 dpeg

Avgpxeta {ong petd t S1AvoT 68 VITOKATAGTATO YOAUKTOS: 2 MPES

5.3 Iowitepeg wpo@uAaels katd T POAAEN TOV TPOiIdVTOG

Agv vtdpyovv 101kEG 0dMYieg S1aTPNONG Y10 AVTO TO KTNVITPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

5.4 ®von kKo 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

dakeliokog 100 g katackevaouévog amd LDPE/axpuiikd moivuepéc/arovuivio/LDPE/yapti kot
KAelopévog pe Beppud cuotnua.

Enavacepaylduevog cakoc 1 kg katackevacuévog omd LDPE/alovpivio/mrolvestépa Kot KAEIGHEVOS
ue Beppid cuoTUa.

Mmropel vo, v KuKAOQOpoUV OLEG 01 GLOKEVAGIES

5.5 Ewdwég mpo@uiaiers améppuyng evog un APNSIRoTot0EvTog KTNVIOTPLKOD GUPRIKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALOV VAKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y PG TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY



Ta eappokoe dev TPEMEL VO, ATOPPITTOVIOL HECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
XPNGLULOTOMGTE TPOYPALLATO EXLGTPOPNS PAPLAK®V Y10 TV OTOPpPIYT| 1N XPNoponomBévimv
KINVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1 GAA®V VAIK®V OV TPoépyovTal amd Tn (proT TOVS
GUUPOVO, LLE TIG TOTIKEG OTOITNOELG KOl UE TUYOV EBVIKA GLUGTILOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y1a TA
GYETIKA KTNVIOTPIKE QUPUAKEVTIKA TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

HUVEPHARMA NV

7. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

A.A K Korpov: CY01008V

8. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE E'KPIXHX

28/7/2025

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Na yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKE GLVTAYY.

Aentopepeic TANPoQOopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv givon dtabéoieg otn Bdon
ocdouévarv tne EE yia ta ktnviatpikd wpoidvea (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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



A. ENIXHMANXH



IHAHPO®OPIEX ITIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH
XYXKEYAXIA

®oxehiokog 100 g / Xdkog 1 kg

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Novosol 500.000 [U/g kdvic yia xoprynon pe mociLo vepd/yora

2. TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kabe g mepiéyet
APUGTIKO CVGTUTIKO:

Neopvkivn (¢ Ogukn veopokivn) ................ 500.000 IU

3. YYXKEYAXIA

100 g
1 kg

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Boog1dn (mpwv omd v Evopén Tov Unpukacuon), xoipot (amoyolaKTIoHEVOL Y0ipOot Kol Xoipot
mhyvveong), opvibes (CopTEPIAAUPOVOUEVOV TMV MOTOK®Y 0pviBwv), Tamies, wddpvifeg
(ovumepriopfoavopévav Tmv @oToKmV vdopvibwv), ynves, optiKLL Kot TEPIIKES.

| 5. ENAEIEEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Xopnynon Le To TOGULO VEPO/VTOKATAGTOTO YAANKTOG.

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovog avapovig:

Booedon (udoyou):
Kpéag kot edmdipot wotoi: 14 nuépec.

Xoipot (amoyaAaKTIGHEVE XOIPId10 KOt YO1pOL Y10, TAYLVOT)):
Kpéag kot edmdipot wotoi: 3 nuépec.

Opvibeg, mamieg, wdopvideg, ynveg, 0pTOKIN Kol TEPIIKEC:
Kpéag kot edmdipot 1otoi: 14 nuépeg.
Avyd: pndév nuépec.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

10



Exp. {uw/eeee}

Avdpxela {ong LT TO TPOTO AVOTYUA TG GTOLEIDOOVS GUGKELACING: 6 UVES

Avgpxela {ong petd t diddlvor o€ TOGIUL0 vepd COLPOVA LE TIG 00T Yies: 24 dpeg

Augpxeta {ong LeTd TV EVOOUATMGT] TOV GTO VTOKATAGTATO YHANKTOS GOUP®VO LE TIG 00N YiES:
2 mpeg

Metd 10 Tp®OTO Avorypa xpnor £.G. . .

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

‘ 10. OI AEZEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AIIO TH XPHXH»

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPTOTG TPV OO TN XPTON.

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

ATOKAEIOTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YPNOM.

12. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE GOEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IHPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puidcoetal o€ 0Eom, TV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

HUVEPHARMA NV

‘ 14. APIOMOI AAETAYXY KYKAO®OPIAX

A.A K Korpov: CY01008V

| 15. APIOMOZX MAPTIAAX

Lot {ap1Buog}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

Novosol 500.000 IU/g kévig yia yopiiynon pe méopo vepo/yara yro. pooyove, 6pvideg, yoipovg,
nameg, tvoOpvIOES, YNVES, OPTUKLE KOl TEPOLKEG,.

1. Ovopacio ToOL KTNVIITPLKOD QUPLAKEVTIKOD TPOIOVTOg

Novosol 500.000 [U/g kdvic yio xopfynon He TOGILO vEPS/YALA Yio LOGYOVS, OPVIDECS, X0ipovg,
TATIEG, VOOPVIBEG, YNVES, OPTOKIN Kol TEPIIKEC,

2% 2ovleon

Kabe g mepiéyet

ApOOTIKO CVGTATIKO:

Neopvkivn (¢ Osukn veopvkivn) ............ 500.000 TU

Agvkn €mg avorytn KiTpivr, AEmTH KOVIG

3. Eion Lowv

Boog1dn (mpwv amd v Evopén Tov UnpuKkacuon), xoipot (amoyolaKTIoHEVOL Y0ipot Kol Xoipot
mhyvvong), opvidec (cupmePILAUPOVOUEVOY TMV MOTOK®Y 0pviBwv), Tamieg, woopvideg
(ovumepriopfoavopévav Tmv @oToKmv dopviBav), yves, optiKLa Kot TEPIIKES.

4. OepoamevTiKEg EvOEi&elg

INo ™ Oepomeio YooTpeEVTEPIKOV LOIUDEEDY TPOKAAODUEVOV at0 EVOIGONTO GTN VEOUVKIVY GTEAEYOG
E. Coli.

5. Avtevoeileilg

Noa unv ypnoiuonoteital o€ mepintmon vaepevalctnciog 6To dPASTIKO GLGTUTIKO, OTIG
apIVOYAVKOGIdEG 1 G€ KATTO10 £KS0YO.
Na pUnv ypnoLOToLEiTAL GE TEPINTMON EVIEPIKNG OTOPPAENG.

6. E1dwkéc mpogidomonijosig

Ewducég mposidomomoerc:

"Eyet domiot@bei d10.0TavpovEV avToyn AVAUESO GTN VEOUVKIVY Kl 6Ta O16popa avTiPloTiKd
apwoylvkoaciong oe Escherichia coli. H yprion Tov ktviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOS/TNG
veouvkivng Oa wpémel va e€etdletol mpooekTikd Otav £xel dlomiotmbel avtoyn ota ovTIBloTiKd
AUIVOYAVKOGIONG amd Tov EAeyy0 svauctnciog, eneldn uropsi va, pelwbdeli n omoteleouaTiKOTNTA
TOV/TNC.

[S1aitepec TPoELAGEELC Yio TNV ao@aAr ¥prion ota £idn (hwv:

Kovig yio mdéoo didhvpa mov mpénet v 010Avbel 6to vepd Kot dev pmopet vo, ypnoiporon el g Eyel.
Amarteiton Wiaitepn mpocoyn O6tav eEETALETOL TO EVOEYOUEVO YOPNYTOTG TOV KTIVIOTPIKOV
POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG GE VEOYEVVITO LOGYO AOY® TNG YVAOGTNG VYNAOTEPNG YOOTPEVIEPIKNG
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ATOPPOPNONG TNG VEOUVKIVNG 0T VEOYVE. AT 1] VYNASTEPT aTopPPpOPNoN ol LTOPOVCE VO 0N YHOEL
o€ avénuévo kivouvo mtoto&ikdtnTog Kot veppotolikotntag. H ypion tov ktnviatprkon
QOPUOKEVTIKOD TPOiIOVTOG GE VEOYVE, Ba Tpémel va PacileTol 6TOV TPOGIIOPIGUO TG OYECTG OPELOVC-
Kvduvou omd tov Bepdmovta KTnviaTpo.

H ypnion tov Ktnviatpikov eappokevtikol tpoidvtog Ba mpénet va facileTor oty TovTonoinoT Kot
tov éleyyo evarsOnciog Tov(tov) cToyevouevov(®V) Taboyovou(mv). Edv avtd dev givar duvato, N
Oepaneio Oo Tpémet vo Poacileton o€ EMONUOAOYIKEG TANPOPOPIES KAl GT] YVDON TNE EvoIoOnciag TV
GTOYELOUEVOV TABOYOV®V GE ENIMEDO EKTPOPEIOV N GE TOTIKO/TEPLPEPELOKD EMITEDO.

H ypnion tov mpoidvrog Ba mpémet va yiveTar cORQmVA PE TIG EMionEeS, EBVIKES Kot TEPLPEPELOKES
AVTIUIKPOPLOKES TOMTIKEG.

AvTiflotikd pe younAdtepo Kivouvo emAoyNg UiKpoPlokng avtoyng (YouunAoTepn Katnyopio Kotd
AMEQG) 0a npénet va ypnoonoteiton yio Oepameio TpdTNG YPAUUNG OTIS TEPUTTMGELS OTOL 0 EAEYYOG
gvoioOnoiog vTodetkviel TV THAV OTOTELEGUATIKOTITO QLTS TNG TPOGEYYIONG.

H ocvvemhoyn avtipikpofiokdv dAAmv katnyoplav gival cuyvn (PA. mopdypapo 4.2 yio TEPIGGOTEPECG
AeTTOUEPELEG).

[Swaitepec Tpo@LAGEEIC oV mpémet va AapPdvovtal omd To dToo Tov YopNYEl TO KINVIATPIKO
©OPUOKEVTIKO TPOTOV og {ha:

Ot apuvoylokoacideg evdéyetar vo TpokaAésovy vrepevoioinoio (aAiepyio) HETA amd KATATOOT),
€10TVOT| 1| EMAPT LLE TO OEPUQL.

Atopa pe yvoot vrepevaicincio otn veopvkivn 1 o GAAEC OUIVOYAVKOGIOEG TTPETEL VO ATOPEVYOVY
TNV EXOQPY| LE TO KTNVIOTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

Ot apuvoyivkoacideg pumopet va eivar emiflafeig petd omd KaTamooT, ETaE UE To LATLO 1) TO dEPLLOL
KOl E1GTTVOT).

Na yepileote avTd TO KINVINTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV [LE PEYGAT TPOGOYN Y10 TV OTOGLYT| TG
£€KBeong ToL SEPUATOC GE VTO, CLUTEPIAAUPAVOLEVIC TNG ETAPNS TOV XEPLDOV LE TO GTONA. Na
OTOQEVYETE TNV EIGTVOT GKOVIC.

Koatd tov ye1piopd tou KTnviaTpikov QopROKEVLTIKOD TPOIOVTOC, VO POPATE LEGH TOUIKNG
TPOCTUGING TOV OTOTEAOVVTOL OO KOTAAANAO TPOGTATEVLTIKO POVYLIGUY, YAVTLA, YOOALY KO
AVOTVEVGTIKN NU-RAcKa piog yprong coppatn pe 1o evponaikd tpotumo EN149 1§ un avoidowyn
QVOTVEVGTIKT GUGKELT cLUPATY LE TO gVpOTaikd TPpoTLTTO EN140 pe @iltpo cuppato pe 1o mpdtumo
EN143.

No TAévete Ta ¥épla Gog LeTd TN XPNoN.

Y& TePInTOOT EXAPNG LE TO LATIO T} TO OEPUQ, Va. EEMADVETE TNV TPOCPEPANUEVT TTEPLOYT LE LEYAAN
TOoGOTNTA KaBopov vepo.

Xe mepintwon mov KoTd AaBog vdpéel kaTdmoo, vo EEMADVETE AUECHS TO GTOUA [LE VEPD KOt Vo,
avalnmoete ouécmg 1atpikn fondeta kot va endeilete 6TOV 1ATPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 0OMYIDV
YPNOEWG N TNV ETIKETA TOV PAPLLOKEVTIKOV TPOIOVTOC.

Edv epoavicete copntopata petd amd £kbeon, onwg deppotikd eEavinua, Ba mpénet va avalntioete
toTpikn Pondela Kot vo emdei&ete GToV WTPO QLTHY TNV TPOEOTOINGM.

To 0idNpa TOL TPOGAOTOL, TOV YEIMDV 1) TOV UATIOV, 1§ 1] SVGKOALN GTNV avarTvon gival o coPapd
CUUMTMOUOTO KO OTOLTOVY EXEIYOVOA LUTPIKT GPOVTIOA.

Eyxvpocivvn, yohovyio ko wotokia:

H aopddeia Tov kTviaTpiod QOpROKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodelyfel Katd T didpkela TG
KONONG, TNG YoAoVYiag 1] TNG ®OTOKiG oTa €101 (Dh®V.

A7o TG epyaoTnplakéc pueréteg o€ mEpaUaTolma dev damioTminKay evOsiEelg TEpATOYEVESTC.

To mpoidv va yopnyeital LOVOV cOUPMVA LE TNV EKTIUNGTN 0PEAOVG-KIVODVOD atd ToV vITevBuvo
KInviaTpo.

AMnAemidpacn pe GAAD QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO KOl GAAEG LOPPEG OAANAETIOPAOTG:

Ta yevikd avolsOnticd Kot To LuoyoAapOTIKE TPpoidvTa oLEAVOLY T1 dPAGCT] VEVPO-OTOKAEIGHOD TOV
APVOYAVKOGIODV. AVTO PITopEl Vo TPOKAAEGEL TOPAAVGT) KOl AITVOLa.

Amarteitol 10104TEPT TPOCOYN KOTA TNV TOAVLTOYPOVY XPNOT| LE SLOVPNTIKG Kol SLVNTIKA MTOTOEIKES Kol
vEPPOTOEIKEG OVGIEG.

Yrepdocsoroyio:
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Y& TEPITTOOT TLYOHNG VTEPOOGOLOYING UTOPEL VO ELPAVIGTOVY VEPPOTOEIKEC /KO OTOTOEIKEC
EMOPAGELC.

Kvpiec aovpPardomreg:

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV Pmopel va yopnynoel pe mécio vepd mov Tepléyet
VEPOEELD10 TOV VIPOYOVOL GE PéYLoTN GLYKEVTP®GN 35 ppm.

AVT0 TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO, YOPNYEITAL YPTCULOTOIDVTOS GKATPO
vepd oL TEPLEYEL YADPIO.

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV Umopel va yopnynoel pe paiokd vepod mov mepLEyeL
VePo&Eidlo TOL VOPOYOVOL GE PEYIOTT GLYKEVTP®GT | ppm.

A0y EAAEIYNG HEAETMDV OOLUPATOTNTOGC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPETEL VOl
OVOUELYVOETOL e GAAD KTNVLIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTAL.

7. Avem@dunra cvppavra

Boog1dn (mpwv amd v Evopén Tov Unpukacuon), xoipot (amoyolaKTIoHEVOL Y0ipot Kol Xoipot
mhyvvong), 6pvibes (copmEPIAAUPOVOUEVOV TOV MOTOK®Y 0pviBrv), Tamies, vddpvifeg
(ovumepriopfoavopévav Tmv ®otdKmv dopviBav), y1ves, optiKLa Kot TEPIIKES:

Agv glval yvootd Kavéva.

H avagopd avemBountov coppdviov etvor onpoavtikny. Emtpénet tn cuveyn mopoakorlovnon g
aoPAAELng VOGS TTPoidvTog. Edv mopatnproete omoladnmote avemBountn evéPyeLn, akOLO KoL oV dgv
AVOPEPETOAL OTO ECOKAELGTO GUALO 0INYIDV ¥PNOTG 1 AUPIPAALETE Y10 TNV TOTELEGUATIKOTITO TOL
QopuUaKov, TopoKaAeichs va ETIKOIVOVIAGETE, KATUPYAC, LE TOV KTNviaTpd cag. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GVUPAVTO GTOV KATOYO TNE AOELNG KUKAO(QOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TG AL KUKAOPOPIOG XPTCLLOTOUDVTAS TO, GTOLYELN EMKOVMVING GTO
TEAOG VTOV TOV PVALOL 0ONYLDV YPONG, N LECH TOL EBVIKOD GG GLGTNOTOS AVAPOPAS:

EALGSo

EfBvikog Opyaviopog @apudakmv

Meooyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, AOnva

TnA: + 30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

Konpog

Kmmviatpikéc Yanpeoieg

1417, Aevkwoia, Kdnpog

Web: http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf
email: pharmacovigilance@vs.moa.gov.cy

8. Aocoroyia yia kKGOg gidog, TpOmOS KAl 0001 YOp1YNONS

Xpfion Ue To TOOUO VEPO/VTOKATAGTATO YOAOKTOG.

25.000 IU veopwkivng ava kg copoticod Bapovg ava nuépa eni 3 £mg 4 cvveyopeves nuépeg (nA. S g
KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPoiovtog avd 100 kg copatikod Bdpovg avd nuépa) emi 3 €wg

4 nuépec.

IMa ) dtwoediion g opbng docoroyiag, To copaTKd Bapog Tpénet vo tpocsdiopiletar e 660 TO
duvatov peyarvtepn akpifeio.

H npdsinyn eappoakodyov vepod 1 @opUAKOVYOV DITOKATAGTATOL YOAUKTOG eE0pTATOL OO TNV
KAk katdotoon tov (oov. [lpokeévou va erttevybei n opb1| docoroyia, 1 cCVYKEVTPOOT TNG
VEOUVKIVNG TPETEL VAL TPOCUPUOCTEL OVAAOYOL.

Yuvietdtor 1) xpnon katdAinia Babpovounuévov eE0TAMGUOD HETPHCEMV.
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Me Béion T cuvieTdpevn 060N Kal Tov aptBpd Kot to Bépoc twv tpog aywyn {dwv,  akpipg
KaONUEPIVI] GLYKEVTPMGT] TOV KTNVINTPIKOV QUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC TPEMEL va vToAoyileTon
GOUO®VA LLE TOV TOPOUKAT® TOTO:

mg KTnviaTpuKon

(OPUAKEVTIKOV TTpoiovTog / kg péco copatiko Papog (kg) = mg KTNVIOTPIKOD

oOUOTIKOD Bdpovg ava nuépa X pog aynyn (dov PAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC V(L
AMtpo mooipov
vEPOV/VTTOKATAGTATOV

péon nuepnota TpdSANyn vepov/vrokatdotatov yaAaktog (L/(do)  ydioaktog

9. Odnyiec Yo T oot Loprynon

H péyiot dtodvtétnTa 100 KTNVIATPIKoD Qapprakevtikod tpoidvtog etvan 255.000 TU veopvkivng/mL
(510 g xmviaTpKoh QopUOKELTIKOL TPoidvToc/L) vepov.

To KITNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV B0l TPETEL VOL EVEMUATOVETAL GTO VTOKATACTOTO YAAUKTOG OE
Beppokpaocio petagd 21 ko 30°C.

INa va emtevyBel 1 Stdlvon 1oV KTNVIATPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC GE VTOKATAGTATO YOAUKTOG,
Oa Tpémel va epappoletor Evrovn avadevon eni 10 Aemtd.

INo ™ yopriynon tov mpoidvtog umropohy va ypnoioroinfovy aviiieg docouéTpnong mov dlotifevtan
GTO EUTMOPLO.

10. Xpévor avapoviig

Booe1dn (uéoyor):

Kpéog kot edddyuot wotoi: 14 nuépec.

Xoipot (amoyOAIKTIGUEVOL YOIPOL KoL Y0ipOot THYLVONG):
Kpéog kot edddyuot wotoi: 3 nuépec.

Opvibec, Tamieg, wddpvibeg, ¥NveS, 0PTOKIN KO TEPIIKEC:
Kpéag kot edmdipot 1otoi: 14 nuépeg.

Avyd: pndév nuépec.

11. EIAIKEX YYNOHKEX AIATHPHXHX
Na euldcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.
Agv vapyovv 181KEC 0dMYieg SlaThPNONG Y10 AVTO TO KTNVITPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

Na pn xpnoiponoteital autd To KTNVINTPIKO GOPUOKEVTIKO TPOTdV HeTd TV nuepopunvia ANéng mov
avaypdeetal oty eTikéta. H nuepounvia An&ewg ocoumintet pe v tehevtaio nuépa Tov
GUYKEKPIUEVOL UVOL.

Avgpxela {ong LeTd 1o TPOTO Avorypa ToV TEPIEKTN: 6 UNVEG

Avdpxera {ong petd t didlvon o€ mOGIo vepd cOLPMVA LE TIC 00T Yiec: 24 dpeg

Avdpxera {ong Letd TV EVEOUATOGT TOV GTO VTOKUTAGTATO YOAMKTOS GOUPOVO. UE TIG 00N Yies:
2 opeg.

12. Ewwkég mpo@uracers amoppryng
Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL LECH TMV AVUATOV 1) TOV OIKLUK®V OTOPANTOV.
XPNCILOTOGTE TPOYPAUUATO, ETIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLLOTON0EVTDV

KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMV TPOIOVIAOV 1 GAL®Y DAMK®OV TOL TPOEPYOVTL 0Td TN YPNOT TOLG
GUUPMOVE, [LE TIG TOTIKEG OTOITNOEL KOl LE TUYOV 1oYbovTa 0VIKH GLGTAOTO GLAAOYNG.
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Ta pétpa avTd amocKomovV 6TV TPOCTAGIN TOV TEPIPAALOVTOC.
ZopPovievbeite Tov KTNVIOTPO GOC 1) TOV QOPLAKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO amdpPIyYng TV
YPTOILOTONOEVTOV QOPUAK®V.

13. Ta&vépnon TOV KITNVICTPIKOV QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV

Noa yopnyeitor pévov pe KTNviaTpikn GuvToy.

14. ApwOpoi dog10g KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIEG
A.A K Korpov: CY01008V

Dokeriokog 100 g
Ydrog 1 kg

Mmropei va v KuKAOQPOpoUV OLEG Ol GUGKEVAGIES.

15. Hpepopnvia tedevtaiog avabe@pnong Tov GUALOV 00NYIAOV (PGS
28/7/2025

Agntopepeic TANPoEopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidy givol Stabéaieg ot
Bdon dedouévav the EE yo to ktnviorpukd tpoidvto (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoyycio emkowvaviag

Katoyog e dde10g KuKAOQOPIg Kol GTOLYEI0 ETKOWVMVIOE Yo, TNV avapopd mhavoloyoduevaoy
ovemBOUNTOV EVEPYELDV:

HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Béhyo

+32 3288 18 49

[Mopaockevoaotic vaedOovvoc yia Thv omeAevOEpwon TOV TAPTIOWV:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

ToAAio

17. Alheg whnpo@opisg

MeprparrovTikég 1O16TNTES
To dpacTtiKd cuoTtatikd Beukr| veopvkivn givol avlektikd oto mepiBailov.
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