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MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Fatroseal 2,6 g evoopaoTiKo evoardpnpa yuo ayehadeg katd v Enpa tepiodo

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOGEXH

Kabe evoopaotikny ocbpiyya 4 g mepiéyet:

APUGTIKO GUGTOTIKO:

Bismuth, heavy 1,858 g

woodvvapel pe Bismuth subnitrate, heavy 2,6 g

"Exodoyo:

IovoTiK1] 60vOeoN EKOOY OV Kol ALV
GVOTUTIKOV

Aluminium stearate

Silica, colloidal anhydrous

Paraftin, liquid

Agvko Emg eha@pds YKPILo opoloyevEg evalmpn Lo,

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

Booegdn (yohoktomapaymyéc ayedddeg katd tnv Enpd nepiodo).
3.2  OgpomevTikég evosielg Yo kabe gidog {®ov

IIpoAnyn vémv eVOOLAGTIKOV AOU®EE®V KATA TN dtdpKela TNG ENPAc mePLodov.

Ye ayelddeg mov Bewpovvtal OTL eivor amoAloyUéVEG amd VITOKAWIKY HOOTITION, TO KTNVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOTIOV pmopel vo ypnoiponomfel mg povadikn aymyn yio T dtayeipion Kot EAeyY0 NG
LOoTITIONG 6 ayelddeg Kot TV ENpa mepiodo.

3.3 Avrtevosileig

Noa pnv ypnoiponoteital o ayeAddec KATd T YoAaKTOTApOy®YN. Agite TNV Tapdypago 3.7.

No unv ¥pnNoHOTOIEITOL TO KTNVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV MG OMOKAEIGTIKN Ay®YN G& ayeAUOES e
VTOKAWVIKT HaoTiTido Kotd v Enpa mepiodo.

Noa pnv ypnoiponoteital To Tpoidv o ayeAAdes Le KAVIKN paotitida Kotd tv Enpd mtepiodo.

No unv ypnoyLonoleital 6€ TEPITT®ON VIEPEVAIGHNGIOG GTO dPACGTIKO GVOTOTIKO 1| GE KATOL0 £KO0YO.

3.4 E101kéc mpog1domon|oELs
H emioyn tov ayelddwv yio aywyn 0o mpénet va Paciletoat e khwvikn aloldoynon and kmviatpo. Ta
Kpufpe emhoyng Ba mpémel va Pacifoviol o 10TOPIKO UACTITIONG KOl KOTOUETPNONG KLTTAP®V

LELOVOUEVOV  aYEAO®V T O EMIKVPOUEVEG OOKIUEC OVIXVELONG VLIOKAWIKNAG HOCTITIONG 1)
UIKPOPLOAOYIKNG OEIYLATOAN YOG,

3.5 Idwitepeg mpopuraters katd T ypion



Idwitepeg TpoLAGEELS Yo TV ac@aAn ¥prion ota £idn (omv:

Eivai koA mpokTikn vo TopatnpodvIol TOKTIKA 0l ayeAAOEg KoTd TV ENPd TEPIOS0 Y10, CLUTTOUATO
KAMVIKN G LOOTITIONG.

Edv éva c@payiopévo TeTaptuoplo ovortuéel kKMvikn pootitida, avtd Oa tpénet va otpayyiletar pe 1o
YEPL TPV TNV YOPNYNOT KOTAAANANG YOG,

IMa va pewwbei o kivovvog poéivveng, unv Pubilete ™ cvpryya oe vepo.

Xpnowonoteite ™ ovpryya uoévo pia eopd. Kabdg 10 ktnviatpikd QuproKELTIKO TPOIOV 0ev Exel
avtyukpoflokn dpdon, yu vo glayiotomombel o kivovvog ofeing pooTitidog AOY® KOKNG TEXVIKNAG
€yyvong kot EMetymg vylewng (deite tnv mapdypao 3.6), eivar onuavtikd va akolovbeite Tig donmreg
TEYVIKEC YOPNYNONG TOL TTEPLYPAPOVTOL TNV TAPAYPAPO 3.9.

Mnv yopnyeite xOmow0 GAAO €EVOOUOOTIKO TPOIOV HETO omd TN YOPNYNON TOL KINVINTPIKOD
(QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Xe OyeAAdEC MOV UTOPEL VO EYOVV LVIOKAWVIKN UAGTITION, TO KINVIATPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV Umopel va ypnoiporombel Hetd amd yopynon KatdAAnAng aviiBloTikng aymyng
o€ TpooPePAnuévo teTaptTnoplo ayerddag oe ENpa mePiodo.

[dwaitepec mpoouAdEeic Tov wpémel va Aaufavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QopuaKeLTIKO TPOTdv oe (o

Ta dAhota Piopovdiov £xovv GUGYETICTEL [IE OVTIOPAGELG VITEPEVALIGONGlOG.

Atopa pe yvootn vrepgvatctncia (aAiepyia) og dhata Piopovdiov Tpénel va amopedyouy TNV ETOQN LE
TO KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV.

To KIVIOTPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV UTOPEl v TPOKAAEGEL EPEDIGUO TOV JEPUATOG KOL TOV UATIDV.
Amoiyete MO E TO SEPLLOL KO TO LATLAL.

e mepintmon mov Katd AdBog vtdpEel emagn e To dEPUa 1 To UATLO, VO TAOVETE TNV TPoGPePANUEV
nepoyn Le depbovo vepd. Eav o epebiondg empével, va avalntioete auéocmg wtpkny fondeo kot vo
emdeilete OTOV 1TPO TO E0MKAEIGTO PUAAO OOMYLDV YPNCEMS 1| TNV ETIKETO TOV (QOPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Edv mapéyovtat, o1 meT6€Teg KaBUPIGHOD PUTOPEL VO TPOKOAEGOVY EPEDIGILO TOV OEPUATOC KOL TOV HOTIOV
0€ UEPIKOVG OVOPAOTOLG AOY® TNG TAPOVGIAG IGOTPOTVLAIKNG OAKOOANG Kot SIYAVKOVIKNAG YAW®PEEDIVIG.
AmopOyeTe TNV ETOEN LE TO dEPLLOL KOL TO, LLATLOL.

ITAOvete ta xépila petd ) ypnon.

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TPOoTAGio TOL TEPPGAAOVTOC:

Agv 1oy0et.
3.6 AvemOvunta coppavra

Booegdn (yohoaktomopaymyég ayehades katd tnv Enpd mepiodo):

[ToA) omévia O&gio pactitida’

(<1 {wo / 10.000 vd Bepamncio (oa,
CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
LELOVOLEV®V OVOPOPDV):

"Kupiog Aoym ¢ Kakig TeXVIKAC &yxuong kat EAetyng vytetvnc. Topokolodpe, ovatpéEte oTig
mapaypdeovg 3.5 kot 3.9 oyetikd pe T onpacio TS AoNTING TEXVIKNG.

H avagopd avembountov coppdviov eivar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorobbnon g
AOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KATA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOQOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO TOL
gite oty €Bvikn appodia apyn LEcm Tov gBvikod GLGTHUATOG AvaPOPas. Avatpééte 610 POUALOD

001 YL®DV YPNHONE Y10, TO, AVTIGTOLYO GTOLYEIN EXKOVOVING.



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

Konon:

To KINVINTPIKO POPUOKEVTIKO TTPOIOV dev amoppoPatal HeTd omd EVOOUACTIKN €yyvon. Mmopel va
yopnynOet katd tn didpkeia g eykvpocHvne. Katd tov toketd, n oppdyion propel va Katamobei amd to
pooyapt. H xotdmoorn tov KTnviaTptkol QopLOKELTIKOD TPOIOVTOS omd TOo HOoydpl elval ac@UANG Kol
dgvV TPOKOAEL avemBOUNTEG EVEPYELEC.

TaAiovyia:
To KTNVIOTPIKO PAPUOKELTIKO TPOIOV AVTEVOEIKVLTAL Yo ¥pNon Katd Tn yaiovyia. Edv kotd Adbog

ypnowonrondeil oe ayeldda mov yorovyel, umopel va mopatnpndel pio mo (€og dumhdoie) Tapodiky
avénon Tov aplfUol TOV COUUTIKMOY KUTTAP®Y. L TETON TEPITTMOT), APUPESTE TI COPAYICT LLE TO YEPL,
dev givar amapaitteg EMTALOV TPOPLALEELC.

3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPRUKEVTIKG TPOIOVTA KoL dAAeg popPEis aliniemiopaocnc

Xe KAMVIKEG SOKIEG, 1] GUUPATOTNTO EVOG CLYKPIGILOV TPOTIOVTOG GOPAYIoTG ONANG oL TTEPLEYEL
VROVITPIKO PropovBio €xetl amodetyBel povo pe okevacua yio oyerddes oty Enpa tepiodo mov meptEyet
KAOEOKIAALVY.

Agite eniong v mopdypaeo 3.5. “Idraitepeg mpo@LAGEELS Y10 TNV A ¥prion oTa €101 (dwv .

3.9 Oodoi yopriynong kar docoroyio

Evdopaoctikn ypnon.

To kIMVIOTPIKO QAPLOKELTIKO TPoidV €xel OumAd TeAKO pvyyxos. To komdkt g cOplyyag umopet vo
apatpedel pepikog M TApwg. Tlpoteivetan va mélete ™ OnAn ot Paon g xobmg Ponbael otnv
gvamoOeon g aAolpng pésa ato Oniaio kKOATO, sppayifovtag Tov avio tng OnAng amd TV Kopuen Tov.
EmiAoyn pepikng e1loydpnong: 1 ETA0YT LEPIKNG ELGYDPTONG EMLTPETEL TNV LEPIKT| EIGYMDPNOT| £TCL OOTE
N oOpLyyo va TPETEL VA, EIYOPNCEL EmG T Pdom g OnAng.

Emoyn mpovg sloydpnong m emA0oyn NG TANPOLS EIGYMPNONG Umopel vo ypnoiponombel yuo
SLEVKOALVGT) TNG AYMYNG Y10 TOPASELY LA Y10 VO aroPeVy el 1) dtppot) TOV TPoidVTOG AGY® KIVTIKOTNTOG
piag Lonpng ayerdoag.

Brpa 1: Amopdkpouven Tov amocT®UEVOL KATOKIOD
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Brjua 2: Mepikn 1| mAnpng eloydpnon
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Eyyvete 10 mepieyduevo piog evOOUAGTIKNAG COPLYYOS TOL KTNVIOTPIKOD POPUAKELTIKOD TPOIOVTOC HEGT
0€ KAOE TETAPTNUOPLO TOV LAGTOV OUESMG LETA TNV TEAEVTAIN ApEAEN TG YOAOKTIKNG TEPLOGOL KOTA TNV
Enpa mepiodo. Mnv kavete LAAAEEIG 0T ONA 1| TO LOOTIKO adéva HETE TNV £YYLON TOV KTNVINTPLKOV
QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG EMEWDN EIvVAL GNUAVTIKO TO VAIKO GOPAYIOTG VO TopaEivel ot ONA) Kot va
U1V EICYOPNGEL GTO LAGTIKO AdEVO.

[Ipémer va divetar mpocoyn yio va unv gloyopnoovy mtaboyove péca otn BNAN ®OoTE Vo UEWOVETOL O
Kkivouvog yia pootitida petd v Eyyvon. Eivol amapaitnto n OnAn va kabapiletor Kot vo amoAvpaivetalt,
LE XEIPOLPYIKO SLAAVUO 1] TETGETEG EUTOTIGUEVEG e aAKOOA. O1 ONAég mpénet va kabapilovtal doTe o1
TETOETEG VO, elval TAEOV epeavds Kabapés. Ot OnAég Tpémel va, apivVoVTaL Vo GTEYVOGOLV TPV Amd TNV
£€yyvon. Eyybete pe donmro tpdmo Kot @povTiote va omo@edyeTe T LOALVGT TOV AKPOL TNG COPLYYOC.
Metd Vv €yyvon TpoTEiVETOL VO YPNOILOTOLEITE KATAAANAO S1dAvpe 1) 6TTpéL euPdmTiong yio T ONAY.
e cLVONKEG KPVOL TO KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOioV umopei va apebei og (g0T6 TEPIPUrAOV DGTE VO
amoktioel Beppoxpacio mepPdrloviog Kot va BeATimbel 1 ikovoTnTa KEVOOTG TG CUPLYYUC.

3.10 Zvprtopote vIEPOOGOA0YiNG (KUl KATA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTICNG KOl AVTIO0TO)

"ExetyopnynOei 660m duthdcia amd TV TPOTEVOLEVN GE AYELASEC YWPIG KAMVIKEC AVETIBVUNTEC EVEPYELEC.

3.11 Ewdwkoi mepropiopoi yprong kon £101KES oLVONKES PioNS, cupmeptiapufavopséveoy
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLAKADY KO AVIITAPUCITIKAOV KTIVIITPIKAV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOLVOS AVATTUENS OVTOYMS

3.12 Xpdvor avapovig

Kpéag kot edddpot 1otoi: Mnodév nuépeg.

T'édho: Mnoév dpeg.

4. OAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Komdwkiog ATCvet: QG52X

4.2 @oppoKoSVVONIKI

H éyyvon tov kmvioTptkod QopUOKELTIKOD TPOidVTOg o€ KABe TETOPTNUOPLO UAGTOD TOPAYEL Evov

QULOIKO PPayYUd KATA NG €16000V Poknpiov HELOVOVTING £TOL TNV EUPAVION VE®V EVOOULOCTIKOV
poAbvee@v Katd tnv Enpd mepiodo.



4.3 @oppoKoKIvTIKY

To vroviTpikd Piopovoio dev amoppoPATAL OO TOV HAGTIKO AOEVO, GALL TOPAUEVEL BG CPPAYICUA OT
AN néxpt va agaipedel pe 1o gépt (0mmg £xel amoderybel oe ayerdoeg pe Enpa mepiodo d1dpKelg Emg
100 nuepav).

5. GOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg acopporotnreg

Agv 1oyvet.

5.2 Awpkewa ong

Algpketo (oG TOL KTNVITPIKOV POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG COLPEOVO LLE TN CLGKELAGIN TOANGONG: 3 £11.
5.3 Iowitepeg Tpo@uAatels kKatTd T @OAAEN TOV TPOiIdVTOG

To eoppakevTikd ovtd TPoidv dev amartel Waitepeg cuvOnKeg Beppokpaciog yia T eOAAER TOV.

5.4 ®von kKo 6OVOEST TNS GTOLYELDIOVS GVGKEVUGING

Mio cvpryya amd YoUnANng mukvoTnNToS TOALABVAEVIO Tov Tepiéyel 4 g evolwpnuotog (pio doon),
COPOYICUEVT LE KATAKL OO YOUNANG TUKVOTNTOG TOAVAIOVAEVIO, GE VA YAPTIVO KOLTI.

Meyéfn cuokevaoiog:

Xaptwvo kovuti pe 24 cvpryyeg

Xaptwvo kovti pe 60 cOpryyeg

Xaptvo kovuti pe 120 cvpryyec

Xaptvo kovuti pe 24 oOpryyeg Kot 24 teTe€Tec KaOapIoHoD
Xdaptvo kovuti pe 60 cOpryyeg kKot 60 meToéTec Kabapiopuov
Xaptivo kovuti pe 120 ovpryyeg kot 120 metoéteg kKabapiopon

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 E10wkég mpo@uAaEels amdppyng vOg U yPNGLROTO0EVTOS KTNVIUTPLKOV QUPUUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YPIGT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta eapuoke dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LEGH TOV ADUATOV ) TOV OIKIIK®V OTOPANTOV.
XPpNOOTOMOTE TPOYPALUOATO ETIGTPOPNG QUPUAK®V Yo TNV OomoOppyn Un (pnoipLormombéviov
KTNVILTPIKOV QOPLOKEVTIKAOV TPOTOVTOV 1 GAL®YV DAIK®V TOL TPOEPYOVTAL OO TN YPHOT] TOVG GUUPDVOL
LE TIG TOMIKEG OMOLTNOELS Kol UE TuXOV €Bvikd GLOTAHOTE GLAAOYNG TOL 1GYHOLV YO TO. GYETIKA
KTNVIOTPIKA QOPUAKEVTIKE TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

FATRO S.p.A.

7. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

36008/07-04-2022/K-0248701



8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éyxpiong: 7 Anpirion2022

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

08/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yopnyeitar LOVoV Le KINVIOTPIKT GUVTOYT.

Agmtopepeic TAnpopopieg Yo To v Ady® KINVIOTPIKO QUPLOKELTIKO TPo1dV givat dtabécieg ot Bdon
dedopévav ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




