MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Imidotyl 85 mg/ml evécipo didivpa yio foogdn kot okviovg. BE, HR, EL, FR, HV, NI, RO
Imivet 85 mg/ml evécsipo dtdivpa yro foogdn kot okdiovg PL,

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH

Ka0e ml mepiéyet

ApaocTikn ovoia:

Tudoxdppn 85 mg
(g dumpomoviky ywdokdapfn 121,15 mg)

"Exooya:
oroTiki] 60vOeon KOO OV Kol AAA®V
GUOTUTIK®OV

Propionic acid

Water for injections

AVOIKTO KOQE-KITPIVO EVEGIUO SLAAVUO YOPIG OPATO COUATIOW

3. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

3.1 Eion {onv

Booe1dn, civiot

3.2 OgpomevTIKEg £voeilelg Yo kG0 gidog Loov

Booeidn :

- Ogpameio Kol TPOPVAAEN TNG UTAUTESIOONG TOL TTpoKaAEital amd Babesia divergens, B.
bigemina ko B. bovis

- Ogpomeion TG OVOTAAOU®ONG TOV TpokKoAsitan amd Anaplasma marginale kol PIKTOV

poAvvoewv omd €10 Babesia ka1 A.marginale .
Mo v Tpo@vAasn, PA. Tapdypapo «3.4 101KEC TPOELSOTOUWGELS

Yoot

-Ogpomeion Kot TPOPVAOEN NG UmaUTEGimoNg mov pokaAeiton and Babesia canis kou B.
vogelli.

33 AvTevoeigelg

Na un yopnyeitar evooprefing.
No pn xopnyeitol o€ TEPMTMOCELG VIEPEVALIGHNGIOG GTN dPACTIKY OLGIN 1 O KATO0 0o TaL
gKkdoya.

34 Ewwkéc mposridomonoels



210 foogdN M TPOPLAAKTIKN XPNON EYEL MG GKOTO TNV AVTILETMNIOT TOV AOUMOEE®V G N
npooPePAinuéva (da to omoia ektédnkov Katd tnv mEPiodo ¢ ynuelonpootaciog (Léypt 4
ePdoUddES), EMTPEMOVTAG TNV EMAKOAOVON AVATTLEY U0 ATOTEAEGLATIKNG PUOIKNG OVOGTOUG.

35 Iowitepeg TPoPUAAEELS KOTA TN YPrioN

[Switepec TPOELAGEELS Yi0 TNV 0oQaAn ¥priom oTa gidn (hwv:

Tnpnote TG 606ELG KOl ATOPVYETE TOV GLUVOVOAGHO pe GAA prapmestoktova. H yopiynon g
VYNAOTEPNG BOOMG UTopel Vo TPOKAAECEL TOVO Kol avTidpdcels apvvag ota {oa. Kamotot
okVAo1 gival Wiaitepa gvaicOnTol 6° avtdv T0V TOVO.

Ackomn (pNoT CLTOV TOL KTNVIKTPIKOD QAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOG, 1) (PTOT) TOL OTOKAIVEL OO
T1G 0dnyieg mov mapéyovral oty [IXII, prnopel va avénoet tnv mtieon emloyng avOeKTIKOTNTOG
KOl VoL 00N YNOEL G€ PEIMON TNG OMOTEAEGLOTIKOTNTAG .

H ypnomn tov wpoidvtog Ba tpénetl va Paciletar 6Ty Tovtomoinen tov taboydovou(mv) 6Td)oG.
Edv avtd dev eivor dvvatdv, n Oepameic Ba mpémer va omnpiletal oTIS EMONUIOAOYIKES
TANPOPOPIEG KOL TN YVAOOT OGOV apopd TNV gvaucincia Tov cLYKEKPIUEVOV TOBOYOVOV GE
EMined0 LOVASG 1) O€ TOTIKO/TEPIPEPEIKO ETITEDO.

H ypnon tov mpoidvioc Oo mpémer vo yiveror oOUQ®VO WHE TIG EMIONUES, €OVIKEG Kot
TEPUPEPELAKES OVTLUIKPOPLUKES TOMTIKES.

[dwitepec Tpo@LAGEELC TOL TPEmeL va AapuBavovtol oo To GTOMO TOL YOoPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TIPOidV og Lma:

AvT0 T0 KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV ival £VOG OVOSTOAENS TG OKETVAOYOALVESTEPAONG
Kol umopel vo TpoKaAésel KeQalaAyia, BoldTNTa TG OpUCNC, VIEPCIEAOPPOLN, VITOYAGTPLO
7TOVO, LdpilacT), LOTKO TPOUO, EUETO KOl dLEppOLa.

No omogegvyetor 1 Katd AdBog avtoéveon Kot 1 EmaEn HE TNV €mMOEpUida Kol TO HATLOL,
CUUTEPIAAUPBAVOUEVIC TNG ETOPNG YEPLO-CTOUO KO YEPLO-HATIOL XOPNYNOTE TO TPOIOV UE
TPOGOYN.

Mn tpmte, wivete N komvilete katd TNV S1GpKELN TG XPTONG.

®a TPETEL VO, YPNCLULOTTOLEITAL TPOCOTIKOG TPOOTATEVTIKOG EEOTAGHOG, TOV ATOTEAEITOL OO
YAVTIO. KOTE TNV ¥P1oN GLTOD TOL KINVINIPIKOD (QOPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Xe mePinmTwon
drappong M xkotd Aabog emapnc, Eemiovete apuécmg pe dpbovo vepo.

Y mepintmon €€ aTuyNUATOG AVTOEVEST|G, {NTNOTE OUESMG 10TPIKT GLUPOVAN Kot dei&te oTOV
10TPO TO PUALO 0ONYIDV 1] TNV ETIKETO TOL TPOIOVTOC.

Av aic0avOeite adiabecia petd ) ypron cvtov Tov EAPUAKOV, CVUPOVAEVTEITE OUECHG 10TPO
Kot 5giETe TOL TO POHALO 0O YLDVY YPNONG N TNV ETIKETA TOL TPOIOVTOC.

To kmmviatpwd avtd mpoidv, umopel vo eivar Prapepd yio ta ayévvnro moudid. Ot eykveg
YOVOIKEG OV TPETEL VAL £PYOVTOL GE EMOPT LE TO TPOIOV.

Id10itepec TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOGTOGIN TOV TEPBAAAOVTOC
Agv 1oybeL.

3.6 AvemOounrta copfavra

Booe1o1], okviot

Ampocdidoplotn cuyvotnto, (dev umopel va "Epetoc, vroydotplog onacuoc,

extymBei and ta dwbéoipa dedopéva ) VIEPGIELOPPOLD, O1appOle™, TPOUOG, OTAGHOT*
TayvKopdia, Priyoc, vrepBeppio™

AvEnpévn eeidpmon, KaTanTmon,
veupkoTTa*, avtidpaon oto onpeio Tng
éveonc, avaooviaio **

*XOMVEPYIKA CUUTTMOUOTO £X0VV TOpOINPNOEl PLETG TNV XOPNYNOT OVTOD TOL KTNVINLTPIKOD
(QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG Kal LITopovV va uetmBolv pe v yoprynon Oelikng atpomivng.
** Mepikég popég Bavatneopog.



H avapopd avembountov copfdviov eival onpaviikn. Extpénet ) cvuveyn nopakoiovdnon
™G OOQAAEWG €VOG KINVINTPIKOD QUPUOKELTIKOD 7Poiovtog. Ol avopopéc TpEmel va
OOGTEALOVTOL, KOTA TPOTIUNOT HEGH KINVIATPOVL, EITE GTOV KATOYO TNG AdEL0C KUKAOPOPLog
<N GTOV TOMIKO AVIITPOGHOTO TOL> &ite otnv €0vikn apupodie apyn UEG® TOL €BVIKOV
CLGTNUOTOC avopopdc. Avatpééte oto QOAAO 0dNYIOV YPNONG YO TO GYETIKA GTOlKElN
EMKOVOVIOG.

3.7 Xpnion kKatd TNV KOUN61, TN Yorovyic | THV WOTOKix

H acedieln tov KTNMVIOTPIKOD (QOPUOKELTIKOD TPOIOVTOG Ogv €xel amoderyBel katd tnv
dLapKELD TNG KUNONG,.

Kbnon kot yorovyia

Epyoomnplaxég peléteg oe {oa epyactnpiov dev £xovv mopaydyetl Kapio EVOEEN TEPOTOYEVOV
EMOPACEWY. XPNOUYOTOGTE COLUPOVA LE TNV EKTIUNGT 0PELOVS - KIVOHVOL TOL VITELHLVOL
KTnviatpov.

3.8 AMAeniopacn pe  GAAO  QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO Kol GAAEC NOPQES
alinienidopaong

No pn yopnyeiton TonTOYPOVA LLE AVOCTTOAEIG TNG YOALVEGTEPAONG.
3.9 0doi yopnynong kot docolroyia

Mo vroddpia gprion oto foogtdn.
IMa evéopnikn 1 vwodOPLOL YPNON GTOVE GKOAOVC.

>ta Boogwdn

Mo Tpo@vAasn amod Tn purapmesioon:

Epana& éveon tov 2,125 mg yudokapPng/kilo copatikod Pdpoug (mov isodvuvapel pe 2,5 ml
nwpoiovtog / 100 Kk copatikov Bapovg).

Mo Bepaneio propnecidong

Epdanaé éveon tov 0,85 mg yudokdppng / kihd copatikov Bapovg (mov ioodvvapel pe 1 ml
nwpoidvtog /100 KIAG cmpaticod Bapoug) .

Mo Bepomeio TG AVATAAGUOGONG KOl LIKTOV LOADVOEMV:

E@danag éveon tov 2,125 mg pidokappng /Kihd copatikod Bapovg (mov icodvvapel pe 2,5 ml
nwpoidvtog /100 KIAG copotikoD Bapoug ).

Mn) yopnyeite nepiocdtepa omd 6ml avd onpeio Eveonc.

2T0V¢ GKOAOVG
Mo Bepomeio g prapnecsioong,

Xopnynote 2,125 mg yudokdpPng/xikd copatikov Papovs (mov wcodvvapel pe 0,25 ml
poiovtog /10 Kidd copatikod Papovg). Mia epdamas Eveon sival apKeT OTIC TEPLGGOTEPES
MEPUTTACELG,

IMa Tpo@OAAEN amd TN pPropresioon:

Epana& éveon tov 4,25 mg yudokdppng/kild copatikov Bapovg (mov wwodvvouet pe 0,5 ml
Tpoiovtog/10 kikd copatikod Papovg. H didpkeia tng mpdinyng dev Eemepvd Tig 4 €mg 6
efdouddec.

H vmodocoldoynon umopei vo 00MyNGEL GE OVOTOTEAECUATIKOTNTO KOl VO EVVONCEL TNV
avantuén avlexticotnrogc. o va dtuocpoiiotel 1 6ot 6060A0YI0 TO COUATIKO BApog TpEmeL
va voioyiletal 6o 1o duvatd axpiféotepa. To mopo pmopel va drorpnBei péypt 125 popéc.



3.10 XopnTtOPOTo VTEPOOCOLOYINS (KOU KUTO TEPITTMON, NETPU UVTIHETAOMIONS KoL
avTiooTw)

Ye mepinton VTEPOOGOAOYING, TO GUUTTOUATH OTMG CVTE TEPTYPAPOVTIOL GTNV TAPAYPAPO
3.6 umopei va emdevobodv. Xe auti TV mEpinTmon, 1 cvvioTdpevn Bepameio givor m
yopnynon Beiikng atpomivng.

3.11 Ewwkoi nepropiopoi ypriong Kat e101KES ovvONKeg yp1one, copnepriapfavopuivev
TEPLOPIGUAV GTIV YP1]01] GVTLKPOPLOKAOV KOL VTITUPUGLTIKAV KTVIETPIKAOV
TPOIOVTMV, TPOKEPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KIVOLVOS avATTVENG AvVTOYS.

Ta ovTyukpoPlokd opUOKEVTIKG TPOIOVTA SEV TPETEL VO YPNGILOTOLOVVTAL Y10, TPOPVAAEN
apd LOVO og EEAIPETIKEG TEPUTTMOELS, Y10, YOPNYNOT O Uepovouévo {da 1 68 TEPLOPIGUEVO
apOud {dov, 0tav o kivouvog piag HOAVVONG 1 OGS HLOAVCUATIKNG 0oBEvelag elval oAy
VYNAOG Kol 01 GLVETELEG TOOVOV Vo givarl coPapéc.

3.12  Xpovor avapovig

Booeidn :
Kpéog kot edddyot 1otoi : 213 nuépeg
IdAa : 6 nuépeg

4. DOAPMAKOAOI'TIKEXZ TIAHPO®OPIEX
4.1 ATCvet code: QP5S1EX01
4.2 LOGT TN N |

H yudoxdppn eivor éva mapdywyo kapPoavididng pe ovimpwtolwikéc dpacelc. Aabétel
UTOUTECIOKTOVEG KOl OVOTAAGHOKTOVEG 1010tNTeg. O punyoviouds dpdong tov gival eEldyiota
YV®otog. Metd v gvepynrtikn dieicdvuon 610 TaPAcITO HECH TPOTEIVIKAOV UETUPOPEDV UE
Baon v movpivr, pmopel va dpa oG avactoréag tng Tonoicopepdong Il eumodifovtag v
aviypaen tov DNA. o pmopovse emiong vo, eumodicel Tn TOALAUVIKY oOvBeon tov
TOPOGITOV.

4.3 D appPaKOKIVIITIKNY

Youpova pe v Evponaixn ékBeon a&ordynong yio to MRL (EPMAR) otovg poécyovg
xopnyROnke po @amol vwodoplo 360N Tov 3 mg/Kikd coputikod Bapovg “C-imidocarb
dipropionate. H amoppopnomn ¢ 66ong frav TodTtotn He LEST DYNAOTEPT] GLYKEVTPMOOT GTO
aipa 1316 pug 16000vapov/Kiko petd amd 1 mpa puetd v xoprynon. [epiocdtepo amd to 70%
NG PadIEVEPYELNG CLVIEONKE LE TIC TPOTEIVEG TOL TAACoUATOG. To HeEYOADTEPO UEPOG OO TNV
xopnyovuevn padievépyeta ekkpidnke pe ta koémpava (39% oe 28 nuépec) pe pkpdTeEPa TOGA
ota ovpa (15%). H veppikn| ékkpion eiye ovolactikd oAokAnpmBel oe mepinov 4 nuepodv, v
éval oMUOVTIKO TGO glxe exkplbel pe to meprtTOpaTo o g mepimov 10 Muépeg petd ™
yopnynon. To peyaAdtepo PEPOG TV OVPOV KOl TOV KOTPAVOV NTOV U1 UHETOPOAMOUEVT
Ydokdppn.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kvopieg aocopparotnreg



Adyw EAdewyng pehetdv ovpPaTdTNTAG OVTO TO KINVIOTPIKO TPOiOV Ogv TPEMEL Vol
OVOLLLLYVOETOL e GAADC KTVIOTPIKG QOPUAKEVTIKE TPOIOVTAL.

5.2 Avdpkera Zong

Audpxelor CoNG TOL KINVIOTPIKOD (QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOS COUPOVO LE Tr| GLOKELOCIO
noAnong: 14 pivec.

Audpxela {ong petd to TPMOTO Avorypa Tng GUECTG CLOKEVAGTNG: 56 NUEPECS.

53 Iowitepeg TPOPUAAEELS KOTA TN OVLAEN TOV TPOIGVTOG

No pnv amobnkedetar g Beppokpoacio dvem tov 25°C.
Awmpnote 10 QLoAidio 610 eEMTEPIKO YGPTIVO KOLTI Y10 VO TO TPOSTATEDGETE Ol TO PG,

5.4 @Hon Kol 6HVOEST TG GTOLYELDO0VS CVCKEVUGING

Aypopa PraAidie ToATPOTLAEVIOL KAEIGHEVA e EAAOTIKA TOUATO BpopofovTuiiov TOTOL 1
Kol KOdkt oAovpiviov pe TAOGTIKO KAAVLULOL.

Meyéfn cuokevLaoIHV

Xaptvo kovuti pe 1 @raAidwo tov 20 ml

Xaptwvo kovuti pe 1 eraridto twv 50 ml

Mmopei va pnv KukAo@opobv OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

5.5 Ewdwkéc mpouiaiers améppuiyng &vog pn ypnolpomot0£viog KTNvVIHTPIKOD
QPUPUROKEVTIKOD TTPOIOVTOG 1] GALMV VAIKAV OV TPOEPYOVTUL OO TN (P16 TOV
TPOIOGVTOG, AV VITAPYOVY

To eapuoka dev TPETEL VO AMOPPITTOVIOL HECH TOV AVUATOV 1 T®V OIKIOKOV OToBAATOV.

XPNOWOMOMOTE  WPOYPAUHATO — ETIOTPOPNS  QOPUAK®Y Yoo TNV amdppyn  Un

YPNOWOTOMOEVTOV  KTNVIOTPIKOV  QUPUOKEVTIK®Y TPOIOVIOV 1 GAAOV VMK®OV  TOV

TPOEPYOVTAL OO T YPNON TOVG CUUPMVO HE TIG TOMIKEG OMOLTHOELS KOL UE OMOLNONTOTE

GLGTNHOTO GUALOYNC TTOV 1OYVLOVY Y10 TO GYETIKA KTNVINTPIKE QUPLOKEVTIKA TPOTOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z.0.0.

7. APIOMOZ(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Hpepopnvia g mpdtng éyxpiong.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHX THX INNEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY [TPOIONTOX

10/2023
10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

No yopnyeiton HOVO [e KTNVIOTPIKY GLVTOYY .



Aemtopepeic TANPOEOPIES Yo 0TO TO KTNVINTPIKO Tpoldv  givar dtubéoipeg otnv Union
Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)




