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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Milteforan 20 mg/ml ndéco didhvpa Yoo GKOAOVG

2. MMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH

Ka0e ml mepiéyst:

APUOTIKO GVGTOTIKO:
Miltefosine.............ccovevinnnnnn. 20 mg

"Exodoyo.:

IowoTiKi] 6UVOEST EKIOYOV KAl GAAL®V GCVOTUTIKAV

Hydroxypropylcellulose

Propylene glycol

Purified water

Aldpavo, Gypouo Kot TayOPEVGTO SIOAVUAL.

3. KAINIKEY MAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

XK0OA0L

3.2  Ogpoamevtikéc gvdsielg Yo kaOg gidog Lmov

Ogpaneio. TOV KAMVIKOV COUTTOUATOV NG Aglopaviaong Tov okOAov, 1 ool TPOKOAEiTOl amd
Leishmania infantum.

3.3  Avrevositeg
Na pnv ypnouonoteitan 6€ mepinTmon vIepeLAIcHNGiag 6TO dPASTIKO GLGTAUTIKO 1| O KATOL! £KOOY L.
3.4 E101kéc mpoEtdomon|oELS

To KMviKG copmtdpaTo TG vooou apyilovv va pei@vovtal oentd apéomg petd v évapén g
Oepameiog Kol peidvovtatl onuovtikd 2 efdopnddec petd. Ta cvpntdpoto cvveyilovy va PeATidvovtal
Yo TOLAGYIoTOV 4 €BdOpNAdEC PETA TNV OAOKAN PO NG Bepameiog.

H Agicuavioon tov okvAiov givor po {wovocog mov petadidetarl amd tig okvineg (Phlebotomus spp),
OTIG OTOlEG 01 GKVAOL Aertovpyov m¢ EeVioTéc. Agv emtuyydvetal OepamenTikd OmOTEAECUN LE OVTO
TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVLTIKO TPOTOV Kol TO Tapaoito dev eEalelpetal TANP®G amd TOVG AEUPASEVES
KoL GALOVG 16TOVE TV GKLA®V oL VIToPANONKay og Bepomeia. H Bepaneio dev expildvel 1o mapdoito
omd Tovg oKOAOVG Kol 1 vOoog pmopel va gival Bavatneopa. Katd cvvénela, pmopel vo cuvietdrtol
gvbavaoia Yo éva {mo 6€ KoK YEVIKN KatdoTtaom 1/katl 6tav To (do PpiokeTal G€ KOVIIVY 0mTOGTOON
oo £VO LVOGOKOTEGTOAUEVO (ITOLO.

H zmpoinyn wpéner va givor pio odokAnpopévn Tpocéyylon ot dlaygipion ¢ Agiocpavioong tov
okOAov. Tomikd eviopokTOva HaKpAg dpdong (spot-on 1| meplhaipta) TPEMEL va. epappofovtol e
okOAoVC oL (ovv N Ta&dedovy Ge EVONUIKEG TTEPLOYES KOl TPEMEL va. dtatnpovvtal Kob' OAn
duapkeln TG TEPOO0V KvduvoL Tifavig ékBeong 6e/M dpacTnPLOTNTA TOV GKVITMYV.



2UVIGTATOL EMIONG VO KPATATE TO OKOAO GE KAEIGTO YMPO KATA Tr SLOPKELD TNG EMOYNG TOV CKVITOV
omd 10 GoHPOVTO £MC TNV QLY.

H mepurmy ypfion avtimpotoloik®v Qopuakov 1 1 ¥pNon Tov TapeKKAivEl amd TG odnyieg mov
dtvovtar oty TIXIT pmopel va avéfoel v mieon emAoyng ovOEKTIKOTNTOG Kol Vo 001 YNOEL GE
petopévn amotedecpatikdétnto. H amdeacn ypiong Tov KINVINTPIKoOD QUPUOKEVTIKOD TPOIOdVTOG
npénel va Paciletor oty enifePainon e didyvoong e Asiocpuavioaonc 6to pepovouévo {mo.

Exel avapepbei avBexticémra oto Leishmania infantum 1 kiwvikég vrotpomég petd amd Bepameio e
WIATEQOGTVT GE GKDAOVG KOl GE avVOpOTOLG.

Ye mepintoorn vmoyiog avOeKTIKOTNTOG OTn WATEPOGIVI, O HOAVLGUEVOG OKOAOG TPEmMEL va
ovtipetoniletal Je KATAAMANAQ CUGTNHOTIKA 1) TOMIKE €vTOHOKTOVO €4v Ppioketol oe evonuukn

TEPLOYN, TPOKEWEVOD Vo pelmBEl 0 kivouvog eEdmimong avOEKTIKMY TapaciTmy.

‘Exet amoderyBel dtootavpovpevn avBektikdtnto petald TG WATEQPOGIVIG Katl TG oueoteptkivng B
oto Leishmania infantum.

H ypion avtod tov KTNviaTpkod @OpUOKELTIKOD TPoiovtog mpémel va Pociletar oTic TOmIKEG
TANPOPOPIEG GYETIKA LE TNV EVAIGONGIN TV TAPUCTT®V-GTOX®V, OTTOV gival Sl00Ec1UES.

JUVIOTATOL 1 TEPOUITEP® JlEPEHVIOT TEPUITOCEMV VRONTNG AVOEKTIKOTNTOAG, YPTOLUOTOUDVTOG
KOTAAANAN Stayvwotikr péBodo (m.y. PCR og mpayuatikd ypdvo). H emPBeParopévn avBektikdtnTa
TPETEL VAL OVOPEPETOL GTOV KATOYO TNG GOEL0G KLKAOPOPTIaG 1 6TIG apuUOdIEC apyEC.

3.5 Idwitepeg mpo@uraters katd T ypion

[dwaitepeg TPOPLAGEELS Y0l TNV 0c@aAn ypron oto. i1 (dmv:

ZUVIGTATOL VO GVOULYVOETOL TO KINVIOIPIKO QUPUOKELTIKO Tpoidv otnv Tpoen Tov (MOov Yo vo
SoQOAOTEL OTL TO GTOWAYL OEV Elval AOEW0 TPV ATO T YOPNYNON Kol KOTO GUVETELD VO LELWBODY o1
avemBouuNTeg EVEPYELES TOV MEMTIKOD GLUGTNOTOG.

H ypnon oe oxviovg mov macyovv amd cofapn MAATIKA Kol KopOloKy ovemapkelo B yivetot
GOLPMOVA [LE TNV EKTIUNOT KIVOHVOL/0PEALOVE TOV KTNVIATPOUL.

Edv vroy1alecte 0TL 0 GKVAOG GO UTOPEL VO Eival £YKLOG, ETIKOIVOVIAGTE UE TOV KTNVIOTPO Gag Yo
oLUPoVAEG TPV amd T KpNoN.

Idwaitepeg TpopuAdEeic mov wpénel vo Aaufdvoviorl amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
0opLaKeVTIKO TPoidv ce Lo

AVTO TO KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV Umopel Vo, TPoKoAEoeL epeficUd TOV HOTIOV KOl TOV
déploTogc. Amopuyete TNV emoen PE TO déppo 1 TOoug PAevvoydvouvs (cupmeptlopfoavopévng g
EMOPNG TOV YEPLOV LE TO GTOUM) KOL TNV ETAPY| LE TO, AT (CUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG ETAPNG TV
YEPLOV LE T LATLOL).

Dopdte 0TOUIKO TPOSTATEVTIKO EEOTAIGUO TOV OTOTEAEITOL OO ASOTEPASTA YAVTIO KOl YVOALL TV
YEWPILEDTE TO KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV.

Y mepintwon toyaiog Eraeng Le To dépua 1 Ta patio, TAvveTe Kot EEmAvveTe pe apBovo vepo.
Edv o epebiopog tov déppatog M TV HATIOV eMpEvEL, (NTNoTe wTpikn oupPfovAn kot dei&te to
QULAAAOLO 1 TNV ETIKETA GTOV Y10TPO.

Mnv a@nivete Tovg 6KOAOVG TTOL EYovV VTOPANDel og Bepancio vo YAEipoLY GTOUA OUECHS UETA TN
AW TOL QapPUAKOL.

H piktepooivn €xetl avapepbei 6Tt givarl epPpuoto&ikn Kot TEPATOYOVIKT GE TEPAUATOLMA.
To KIMVWITPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV OV TPEMEL VO YOPNYELTAL OO EYKVEG YUVAIKEG, OO YUVOIKES
OV OKOTEHOLV VOl LEIVOVY EYKVEG 1] TV OTOI®V 1 KATAGTACT EYKVHOCHVNG lval AyveoT).



H pidtepooivn umopel va mpokaAiéosel avemBounteg evépyeles, 110HTEPO GTOV YOOTPEVIEPIKO COANVA
UETA TNV KATATOON.

Amoiyete v tuyaic KATAmoorn (CUUTEPILOUPAVOUEVIC TNG EMAPNG TOV YEPIOV LE TO OTOWU),
wwitepa omd Todid.

KAelote ™ o@uddn opéomc HETA Tn YPNOoM YL VO AmoQVYETE TNV TPOGPOCH TOL TAldoD OTO
TEPIEYOUEVO. MMV alprVETE Uil GVPLYYQ, TTOV TEPLEYEL OLAAVUA GE UEPOG TTOV PAETOVY KoL TpoGEYYilovv
TOL TTOOLEL.

IMo va amotpéyete v TPOGROCT TOV TAOIDV GE XPTGLLOTOUNUEVEG GUPLYYEG, EXAVOTONTOOETNOTE T
oLPLYYO GPECHS UETA TN ¥PNOoM otV apylkn cvokevacio. Kol eravoatonobemote ) @laAn Kot )
ovpLYYa 670 £MTEPIKO KOLTI KAl PLAGETE TO GE AGPAAEG LEPOC, LAKPLE OO TO, TOLILA.

Amopiyete TNV TPOGROOT) TOV TSIV OTI| PAPUOKEVLTIKT TPOPT TOL okLAOV. ['a va amotpéyete Tnv
TPOGPAcT TOV TUWLDY GTN QUPUAKEVTIKY TPOPT] TOL GKVAOL, avapiEte TNV o€ éva LEPOG TNG TPOPNG
Kol TePEVeETE €¢ OTOL T0 (MO KATOVOAMDGEL TANPWOC TN QOPUOKEVTIKY TPOPT KOl, GTN GLVEXELQ,
yopnynote v vorownn tpoen. H mapoyr tng Oepaneiog va yivetal og pépog mov dev PAETOLV Kot dgv
nmpoceyyilovv to modid. OTOWONTOTE PUPLOKEVTIKY] TPOPN MOV OV KATOVOAMONKE TPEmel va
amopakpLVvOel apéomc kat vo TAvOEl KaAd To doyeio poynTov.

e mepintwon Tuyoiog KaTdmoong, (ntote opécmg 1Tpikt cupPovin Kat dei&te oTov 10TpPd TO0 PVALO
00N YLDV YPAONG N TNV ETIKETO.

[TAdvete ta yépro petd tn xpnon.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnta copfavra

YxOAoL

IToAb cuyva "Epetoc*, didppota*

(>1 Lo / 10 vrd Bepaneio Coa):

* Epeoaviletar evtog S émg 7 nuepadv petd v évapén tng Oepameiog kot diapkei yio mepiodo 1 £wg 2
NUEPDOV.

Avtég ol emdpdosig Nrav avaoTpéyiueg oto Ttéhog g Oepameiog ywpic vo amotteitor Kdmolo
GUYKEKPULEVT] AY®OYT.

Edv eppaviotoov avtéc ot avembounteg evépyeleg (T.y. €UETOC, O1GPPOLL), EVIUEPDOTE AUECHS TOV
ktnviatpo. H tavutdypovn yopnynomn OVIIEPETIKOV UTOPEl Vo UEIDGEL TOV KIVOLVO OUTOV TOV
OVETIOOLNTOV EVEPYELDV.

H avagopd avembBountov coppdaviov eivor onuavtikhy. Emtpéner mm ovveyn moapakoAiovdnon g
UOPUAELNG EVOG KTNVIATPIKOD (OPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG. O avapopég TPETEL VO AMOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUN O™ HECH KTNVIATPOV, €TE OTOV KATOYO TNG GOEL0C KUKAOPOPING 1] GTOV TOTMIKO aVTITPOCMITO
ToV gite otV €BviKN apuddia apyn Héow tov eBvikod cuoTNuaTog avagopds. Avatpééte emiong otnv
TapAypaeo 16 Tov POALOL 03N YLDV YPNOTG Y10 TO AVTIGTOLYN CTOLYEIN EMKOIVMOVING.

3.7 Xpnon kKatd TV KON 61, TN Yorovyia | THV @oToKix

AT TIG EPYAOTNPLOKEG UEAETEC OE CEMIUVESG KOl KOVIKAOVG dtomotdbnkav evdeilels tepaToyéveong
(emipeg), euPpvotolikdTnTag Kot ToEIKOTNTAS 0T0 £YKLo (MO, KOOMS Kot EMOPAGELS OTN YOVILLOTNTO
TOV APoEVIKOV Kot OnAvkedv (dov (apovpaiot).

H aocpdielo Tov KTNVIATPIKOD QPOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG dev €xel amodelybel katd TN JdpKel TG
KONoNG, TG yorovyiag kot ota (Mo avamapaywync.




Konon kot yorovyio:

Agv GUVIOTATOL 1] YOPTYNON KATA T SLAPKELN TNG KONONG Kot TNG YOAOLYiNG.

Tovoémra:
Na punv yopnyeiton o€ {da avomapaymyng.

3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES aAANAETIOPOONG
Agv glval yvoot kapio.

3.9 Oodoi yopriynong kar docoroyio

Xpnon amnd 10 GTOLA.

To kKMVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV TPETEL VO yopnyeital o ddon 2 mg/kg couatikod Bapovg, Tov
avtiotoyel oe 1 ml mocov doddpatog ova 10 kg B. To @dappoko TPETEL VO OVALYVOETAL GE £Val
HEPOG TNG TPOPNG KAl VO YOPNYEITOL GTOV GKVAO pio popd Tnv nuépa yuo 28 nuépeg. Mol to {do
KATOVOADGEL TANPOG TN QOUPLOKEVTIKN TPOPT, Uropel va 600l To VTOAOLTO YEL LD TOV GKOAOV.
Emedn to mopdoito evromiletar o8 0@TEPIKODS 10TOVG (LVEADG TOV 0CTMV, AEUPAOEVEG, CTANVAG,
oLKMTL), gival onuavtikd va tpndei n ddpkewa g Bepaneiog (28 nuépeg) Yo vo Sac@aAloTel M
OTOTEAEGHATIKOTITO TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Mo va dwoealotel n oot docoloyio, T0 couatikd Papog Bo mpémel va vroroyiletor 66O TO
dvvatov axpipéctepa TP Katl Kotd T didpkela TG Oepameiog.

H vmodocio Oa pmopovdoe vo 00NYNGEL GE AVOTOTEAEGUATIKT YPNON Kol UTOPEL Vo EVVONGEL TV
avamTuén avOeKTIKOTNTOG,

To moc10 StdAv YopnYEITOL LECH TG CLOKELOGIOG TOL TEPLYPAPETOL TOPUKAT®:
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1 Protective overcap

Za Valve

2b Scroll wheel

3 Coloured smile: red = closed / green = open
4 Botile

2a Valve

Zoom
2b Scroll wheel

IIeprypaen| mpoidvtoc:

1 IIpoctatevtikd enimmpo
2a BaAPida

2b Tpoyodg kbAiong

3 Xpouatiot €voeién oe oyfua xopdyerov ] KOKKIVo = KAEIOTO / TPAGIVO = avoLyTod
4 Ouadn









A. Dopécte TPOGTATEVTIKG YAVTIH TPV XEPIGTEITE TO KINVIATPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV.

B. Avakwnote duvatd tn eéAn Tpv T xpnon.

I'. EefddoTE TO TPOGTUTEVLTIKO EMITMULAL.

A. Eloaydyete T obplyya 010 €EXGVED AEVKO HEPOG TOV KATOKLOL (TPOYOG KOALoNG) TELovTag oTabepd
E. Evd mélete, yopiote ) ovpryya mpog ta de€id (6e5100Tpona) LEXPL VO ELPAVIOTEL TO TPAGIVO
YOUOYEAO.

1 + 2 Tavtdypova

2T. Amocvpete TOV 6OGTO OYKO TOL KINVIOTPIKOD PAPULAKEVTIKOD TPOTIOVTOG 6T GUPLYYQ

Z. Zefdmwote T ovptyya amd 1O KOMAKL Y0pig vo TV mEsETe yupilovtdc TNV TPOC To. aploTePA
(aprotepooTpoa) pEYPL vo. gpeoaviotel Eovl To KOKKIVO yopdyelo kol pHETE ocuvveyiote va
TEPIOTPEPETE Y10L VA EEKOVUTTADGETE T oVpLyya. To cvoTnua prnopel eniong va KAeIoEL TEPIOTPEPOVTAG
TOV TPOYO KOAIGNC YEWPOKIVITAL.

H. Bwdwote Eava to mpootatevtikd eminopa. [Ipocbéote ™ cvvictduevn 661 otV TPOYN Yo
OKOAOVG. ZUVIGTATOL VO VOULYVOETOL TN dOCT O€ £val LEPOG TNG TPOPTSG, VO, TEPLUEVETE UEYPL TO (DO
VO KATOVOADGCEL TANPOG TN POPUOKEVLTIKN TPOPT KOl GTN GUVEYELDL VO YOPNYNOETE TNV VIOAOIMN
TPOOT).

Mnv Aévete T cvpryyo.
AQapESTE TO TPOGTATEVTIKG YAVTIO Kol PLAGETE TO KOTOAANA®G 6T ONK” TOVG.

INoa vo dlac@aiicete T 6OGTH YOPNYNOT TOL KTNVIATPIKOD QAPUAKEVTIKOD TPoidvToc, avatpiéte ota
emeEnynuotikd oyéota kot Biveo:
https://player.vimeo.com/video/848683785?h=863f2b2{85

3.10 XvprtOpote vVIEPOOGOA0YINS (KUl KATO TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTICNG KOl AVTIO0TO)

Mo perétn vmepdocoroyiag pe oG kol SMAACIo 0001 Omd Tr GLVICT®UEVT Yo 28 Muépeg, £0e1ée
avemBOUNTEG EVEPYELES OTTMG: UM EAEYYXOUEVOG EUETOC.

3.11 Ewwoi mepropiopoi ypnong kor dwkés ovvhinkeg ypinong, ovumepriopfavopévev
TEPLOPIOUAV GTI| YP1]C1] AVTIHIKPOPLOKAV KOl AVTITEPUCLTIKAOV KTIVIUTPIKAV QUPRIKEVTIKOV
TPOIOVTOV TPOKELPEVOV VA TEPLOPLOTEL 0 Kivovveg avanTuEng avroyfg

Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avapovig

Agv 1oyvet.

4. OAPMAKOAOTIKEXZ IAHPO®OPIEX

4.1 Kodowkoc ATCvet: QP51DX07

4.2 @oppoKodVVONIKI

H pwidtepooivn éxet avii-Aeiopavikn 6pdon in vitro kot og {okd povtéda Evavtt tov L. infantum.

H pwitepocivn éyer mepypagel Ot €xel Gueon emidpacn oTa mOPAclLTo TopsuPaivoviog ot
Bloctvbeon t@v eocPoMTdi®V KAl oTOV UETAPOAMOUO TV oAKVAOMTOIOV, emnpedloviag Tig
o&eddoeg tov KVuTOXpOUHATOG C TOL HITOYXOVOPIOVL KOl ETAYOVTOG LITOXOVOPLOKY OTOTOAWMCT) Kol

Leimon TV vOoKVTTAPIK®V entédwv Tov ATP, kot kuTTtapiky ondnTOO.
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AvBexticémro tov Leishmania infantum ot piktepooivn éxel avoeepbel oe okdAovg Kol o€
avOpodmovc. ‘Exer omodeiybel Stactowpovpevn ovOektikotnto petad g WATEQOSIVIG KOl NG
apgotepikivng B oto Leishmania infantum.

H avBexticotto ot0 pdppoko 8o uropodoe va opeiletal og Pel®OT TG CLGCMOPEVONG LIATEPOGTIVIG
o10 mapdotto Leishmania, n onoia miotevetar 6TL opeidetar, gite og avnon g KPoNG QUpPUAK®V,
7OV TPOKOAEiTOL 0d TNV VIEPEKPpacT] TS P-yAvkonpwteivng petagopéa ABC, kai/m og peimon tng
TPOCANYNG (QOPUAKOD OO TNV OMEVEPYOTOINGT TOL UNYXOVAUOTOG UETOPOPAG WATEPOGIVIG OV
OmOTEAEITOL OO TOV PETAPOPEN MATEPOGIVIG Kot TN fiTa vtopovada Tov.

[Molvmapayovtikol punyavicpol eumiékovtal 6T QUOIKY OvOEKTIKOTNTO oTn WiAtepocivn oto L.
infantum .. n amovcia TV yovidiov 3'vovkieotiddong/vovkiedong NUCL ko NUC2.

4.3 @oppoKoKIVNTIKY

Metd amd yopfynon omd TO OTOUC. GE GKDAOLG, 1 WATEQOGIVI] amoppo@dtol oyeddv TANP®S L
amoAvTn Prodiabecipdtnto mov avépyetar 6to 94%. H piktepooivn yapaktpiletor and apyd ypovo
nuiogwog {ong amofoing (tiz 160 wpav) kot younio Badud kdbapong tov midouatog (Cl = 0,04
ml/kg/min). Metd and pa tpmtn Bepamevtiky 66on tov 2 mg/kg copatikod Bapovg og TAicUEVOLG
GKVAOLG, 1 HEYIOTN CLYKEVTP®OT 610 TAdoua (Cmax) givor tepimov 5230 ng/mL pe Timax 6 OpEC.

Metd ond emavoropfavopeves yopnynoes ot Bepamevtikn doon towv 2 mg/kg copatikov PBapovg
nuepnoing yo 28 nuépeg o€ TaicuéVovg okvAove, 1 Cmax eivar wepimov 32582 ng/mL ko n AUCo.
glvar 649617 ngh/mL petd v tedevtaio yoprynon. Ot emovolopuPoavoueves YOpnYNOES TOV
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Y10 28 NUEPES 001 YOVV GE GUGGMPELOT LE GLVTEAEDTT] 7,65.
H pidtepocivn amofdiietal kupiog pe ta kompava kot wepimov 10 10% tng yopnyoduevng do6omg
amofaiietal avoirioioto pécw TV kompavev. H amofoin g wAtepocivng pe to obpa eival
apeANTéQL.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aovoppatotnTeg

Aoy ENhetyng peEAeT@V cuuPatdTNTAG, TO TAPOV KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV dEV TTPEMEL VOl
OVOLULELYVOETOL LLE GAADL KTNVIOTPIKE QOPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

52 Awpkewo ong

Aldpketo CONG TOV KTNVINTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG COLLP®VO LE TN GLOKELOGIO TOANONG: 3
XPOVIOL

Avdprero Long LeTd To TPOTO Avorya TG OTOWYEIMAIOVS cuokevacing: 12 efooudadeg

5.3 Iowitepeg mpo@uAdEels KaTd T @OAAEN TOV TPOidVTOg

Agv vLapyovV E11KES 001 YIS SLOTPNONG YO GVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

5.4 ®von ka1 6HVOEST TG OTOLYELDOO0VS CVOKEVUCIOG

OuaAn  tepe@Boiikod  moivoBvieviov (PET) efomhopévn pe mopo  detypotoinyioc omd
moAvmpomuAévio (PP) pe mopa cidikovng kot cvpryyo 3 ml molvmporvAeviov (PP) Babuovounuévn
avd 0,1 ml tomoBenuévn o€ KovTi Ao YUPTOVL.

Kovrti and yaptove pe pia grain tov 30, 60 ) 90 ml kot 1 cvpryya.

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uiaels amdppyng vog Ui yp1oLHoTo]0EvTog KTNVINTPLKOV QUPREKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1 GALOV VAMKOV TTOV TPOEPYOVTAL UG T1) YP1]C1) TOL TPOIOGVTOS, AV VITAPYOVY
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Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPpNOOTOMOTE TPOYPALLATO ETICTPOPNG PUPUAK®V Yo TV ATOPPIYN LN XPNOLOTOMOEVTOV
KTNVIOTPIK®OV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1 GAA®V VAIKOV TOV TPOEPYOVTIOL Omd Tr YPNoN TOVG
COUPOVE UE TIG TOTIKEG OMALTAOELS KOl UE TUYXOV €0VIKG GLOTANTO GLAAOYNC TTOL 1GYVOLV Ylo. TOL
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

VIRBAC

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éyxpiong: {HH/MM/EEEE}

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

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

Aentopepeic TANPOQPOPIEG Y10 TO €V AOY® KTINVINTPIKO QPOPUOKEVTIKO TPOldv glvar dabéoiueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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