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ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
BIOTILINA 100 mg/g mpopuypo yio @oprokovyo TPoeT| Yo X0ipoug Kol KOUVEALL

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be g mepiéyet:

ApaocTiKG(G) cveTaTIKO(A):
Valnemulin.........coccoeriiiiiiiieieeeeee e 100,0 mg

(g valnemulin hydrochloride .................coovieiinn.n. 106,5 mg)

"Exdoyo(a):

Mootk 6UvOEo EKOOY MV KUl GALOV GUOTUTIK®OV

Almond hulls

Silicon dioxide E 551

Paraffin, light liquid

YKOVN KOQE YPOUATOG XOPIC GPOAIOVS Kot [LE OUOLOYEVT ELPAVION.
3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

Xoipot kot kovvéa

3.2 OgpamevTikég gvoeigels yia kG0e gidog {dov

Xoipot :
- To 1t Bepaneio kKo ™ petadAaln g duceviepiog TV XOipwV TOL OPEIAETAL GE OTEAEYN
Brachyspira hyodysenteriae gvaicOnto ot foivepovivn.
- To ™ Bepomeio TOV KMVIKOV CUUTTOUATOV TNG VIEPTAUCTIKNG EVIEPOTADEING T®V YOip@V
(etkeitda) mov opeiletal oeoteAéyn Lawsonia intracellularis evaicOnta 61N PaAvepoviivn.
- T ™ Bepameia kot ™ petapOroén e evi®OTIKNG TVELUOVIOG TV XOipOV TOV oQeileTal o€
oteléyn Mycoplasma hyopneumoniae gvaicOnta ot faAvepovAivn.
H moapovcia g vocov oty ektpopn Oa TPETEL v TEKUNPIOVETOL TPV otd TN (P1OT) TOV TPOIOVTOG,.

Kovvéha: Meimon g Bvnowotntog katd tn ddpketo ekdOAwong g emlmoTikng evieponddeiog
tov kovveiiov (EEK).

H Ogpancia mpénel va apyilel dueca pe v exkdnimon tng vocov, 0tav £xel dayvmobel kKAvikd
vOGOC GTO TPADTO KOVVEAL.

33 Avtevoeitelg

Mnv 10 yopnyeite oe mepmTdGELG VIEpevaucnciog otn dpacTikn ovcio 1| G€ 0mO0ONTOTE Ol Ta.
£Kkdoya.

Mn yopnyeite 10 KTNVINTIPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV GE YOIpOvC M GE KOLVEALD TOL AdpPavouv
wvoedpa. Mnv to yoprnyeite og vEEPdOGOAOYiID OTA KOUVEMO — avENUEVEG OOGELS UmOpEl va
STaPAEOLY TN YOOTPEVTIEPIKT YAMPIdA KOt VO, 001 YHGOVV GTNV ELPAVIOT EVIEPOTOEVALLIOG.



3.4 Ewwkéc mpoetdomon|ceLg

Xoipot: ZvumANpOUOTIKG TG OepamevTikng aywyns, Bo mPEmEL va. TNPOVVTOL KOAEG TPUKTIKES
dlaxeiplong Kal VYIEWNG TPOKEWEVOL Vo, PElwBel 0 kivouvog Aoipnméng kot va eleyydei n mbavomta
avamTuENg avVToynG.

Ewwd omnv mepintoon dvoeviepiag Tov yoipwv, Evo oToXEVUEVO TPOYpop eKpilmong TG vOGoL GE
apyIKo otddlo, Oa mpémel va AneOel vTOYLY.

Kovvéha: To mpoidv mpémetl va ypnGLOTOLEITAL GTO TANIGLO EVOG TPOYPALIOTOS TOV TEPIAUUPAVEL
UETPO. TOV OITOCKOTOVV GTNV KOTATOAEUNOT TNG VOGOU GTNV EKTPOPN OTMC 1 Ploac@iielol Kot ot
Lwoteyvikol Eleyyot.

H xAwvicn didyvoon Oa tpémel va emPefaidveral pe vekpoyia.

Ta xovvéhMa upmopet va eakolovBodv va Tapovcstdlovy KAWIKE CUUTTOUOTO TNG EMLMOTIKNG
evrepomdBeiag Tov kovvelov (EEK) axdua kat dtav Exovv AaPet Oepaneio pe 1o Tpoiov.

Qo660 peidverol n Bvnoodta ota TpooPePAnpEVE KOVVELLD TTOL TOVG YOPNYHONKE TO TPOTOV. e
po KAk peAétn, Ta Kovvéla mov ElaPav Bepaneio Tapovsiacay YapnAoTepn cuyvoTnTa
enpdviong dvokothotntag Kot ddppotag amod ta kovvéAla mov dev Elafav Bepomeio (4% ko 12%
évavtt 9% kot 13%, avtictoya). AVGKOIAOTNTA TOPOTNPEITAL TIO GLYVE GTO, KOLVEALN TOV
nebaivouy. O TOUTAVIGUOG OVAPEPETOL TTLO GLYVE G€ KOLVEALD IOV EAafav TO TPOIdV Amd OTL GTA
KovvéMa ov dev 1o Ehafav (27% évavtt 16%). 'Eva peydlo mococtd amd To KOvEMA e
TOUTOVIGHLO OVOPPADVOLV.

Ta {do pe petopévn ovotnta TpdsANyng TPoPNg TPENEL Vo, VTOPAALOVTOL GE TOPEVIEPIKT AY®YN.

"Exet amoderyfel Saotavpodpevn avtoyn LETAED T®V TAELPOUOVTIAVAV Kot TV 0£aloAMdIVOVAY, TV
(QOWVIKOADYV, TNG GTPETTOYPAUUIVIG A, TV Avkocapidwv oe otedéyn MRSA wov amopovabnkay arnd
yoipovc. H yopnynon g Poivepoviiving Oo mpémer va eetdletal TPoGeKTIKA OTAV Ol GYETIKES
JoKIUEG evausOnoiag VITOdEKVVOVY LUKPOPLOKT AVTOYNOTIS TAEVPOUOVTIAIVEG, TIC 0EaloMIVOVES, TIC
(QOWVIKOAEG, TN OTPEMTOYPAUUIVI A Kol TIG MVKOGUIOEG, EMELON 1 OMOTEAECUATIKOTNTA TG WITOPEl va
elvan petmpévn.

H poaxpoypovie M emavorappavopevn ypnon 0o zmpémel va amopedyetor pe T Peitiomon tov
TPOUKTIKOV OLOYEIPLONG Kol TOV GYOAACTIKO KaOapIoUd Kot 0moAduaven.

21 ovvietopevn docoroyia twv 10-12 mg / kg copatikod Bapovs, ot dALOIDCEL TOV TVELVUOV®V
KO 1) am®AEW BAPOVG PHEW®VOVTOL, 0AAG 1 LOAVVET ne Mycoplasma hyopneumoniae dev eEoleipeTor.

3.5 Idwitepeg Tpo@uAGEELS KOTA TN YP1ioN

ISwoitepeg mpoLAGEELC Yo TNV ac@oAN ypnon oto £idn Lowv:

AvemBOunteg evépyeleg €xovv EUQAVIOTEL GE YOIPOLG WUETA amd TN YPNON TOV KINVINTPIKOD
(OPUOKEVTIKOV TTPoidvTog. H enpdvior| tovg eaivetor va oyetiletan Kupimg He d1oTaVpDOELS GUADY
ov mepthappdvoov ™ AavéCikn kavm ™ Zoundwn Landrace. Ilpémel va divetar dkpmg dtaitepn
TPOGOYN GTN YPNOT TOV KTNVINTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG GE Y0ipovg amd Tic PLAEC AovElkn
kot Xoundwn Landrace kot Tig d106TALPDOCELS TOVG, l0iTEPE GE VEQPOVG ¥oipovg. Otav yopnyeitan
Oepamevtiky] oywyn Yo AOWMEELS OV TPOKAAOVVIOL OO Brachyspira spp., 1 oywyn TPEMEL va
Bocileton oe TOMIKES EMONUIOAOYIKES TTANPOPOpPiES (TEPLOYT, EKTPOPT]) GYETIKG Le TV evaictncio
TOV OTOYXELOUEVOV BaKTnpimv.

No ypnoyomoteitat povo oty mepintwon emPePfaropuévne emilmoTiKNG EVIEPOTADELNG TOV KOVVEALOD
(EEK) agov &yet dtayvaoohel khvikd kot emiPePormbei pe vekpoyia.



Adyw ™ mbavig petafAntomntag (xpdvov, YEOYPUPIKNG TTEPLOYNG) TNG EUEAVIONG OVIOYNS TMV
Boktnpimv oTIc TAELPOUOLTIAIVEG, 1 ¥pNoT Tov 7Tpoidvioc Oa mpénel va Pociletor oe dokiuég
evaiclnoiog kot va Aapfavovtol vTdyn ot ETIOTUES Kot TOTIKEG AVTIUIKPOPLOKES TOMTIKEC.

H ypnon tov mpoidvtoc katd mopékkAion Tov odnyidv mov mepthapupdvovior oty IIXII umopei va
aVENCEL TN GLYVOTNTO TNG AVTOYXNG TOV PokTnpi®v 6T POAVEHOLAIVN KOl UTOPEL Vo UEIOGEL TNV
amoTeELECHATIKOTNTO NG Oepomeiog pe GAAec mAgupopovTIAiveg Kot GAAM avTifloTikd AOYy®m Tng
TOaVOTNTAG AvATTUENG dlacTavpodpevnc ovtoyns (BAEne mapdypago 3.4 kot 4.2).

Av dev vrapyel avtomokpion ot Oepaneio eviog 3 nuepav, n didyvoor Ba tpémnel va erovertiunOei.

ISwitepeg mpouAdéelc mov mpémel vo. AopuBdvovtatl otd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUUKEVTIKO TTPOo1oV og {da:

H BoivepovAivn umopel va Tpokorésel OAAEPYIKEG OVTIOPAGEIS. AToud LE YVOOTH vrepevaucinocio
o™ Pakvepovrivn Oa Tpémet va, opn YoV TO KINVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV LE TPOGOYN.

Otov avopyvoeTe To KTIVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV Kot OTav YEpilecte T0 TEMKO GITNPEGLO TOV
MEPIEYEL TO TPOTOV TPETEL VO ATOPEVYETE TNV amevdeiog emapn pe To SEPUO Kot TOVG PAEVVOYOVOUG.
[Ipémer va ypnoLLOTOI0VVTOL TPOGTATEVTIKE YAVTLOL KATA TV ETOQPY| LE TO KTNVIATPIKO PUPUOKEVTIKO
TPOiOV.

Y mepintwon mov vrdpéetl ek AdBovg katdmoon, {ntnote wTpikn cuUPoVAN apécms Kot emdei&te To
QOALO 0ONYIDV YPNCEMG 1} TNV ETIKETO TOV TPOIOVTOC GTO YLUTPO.

Id10itepeg TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOOTATIN TOV TEPIBAAAOVTOC:

H Baivepoviivn eivor to&ikn yia ta yepoaio eutd. H faivepoviivn taévousitoar og oveio mov
oLGoMPEVETAL 6TO TEPIPAAAOV (EPUEVOVGH OVTIN).

3.6 AvemOdunta cvppavra
Kovvéha: BAéne mapdypago 3.4

Xoipot: Ot avemBOunTeg evépyeleg LETA amd TN XPTNOT TOV KTNVINTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG
oyetiCovtotl Kupimg Le TIC PLALS Kot TG dlaoTavpaoelg tng Aavelikng kot oundwkng Landrace.

[ToA) cuyvé Mupetio’
(>1 oo / 10 vrd Bepameio (da): Avope&ia
Ata&ia!
Katéxhon’

Xoyva Ovnowomto’

(1 éw¢ 10 Cwa / 100 vrd Bepameio {dar): Oidnua

Ep0oOnua (otv meployn tov YAOLTMV)
Oidnua ota ALpapa

Meiwon ™G KaTavalmong TPoeng °

Xe mpoofefinuéivec extpopés, 10 éva Tpito TV TPOoPEfINuUEvEOV Yoipwv mov TovS yopnynOnke
Oepaneio rapovoiaoov Gvnoyotnta 1%

X edeyybueves ueiéteg oe evmab (oo n Gvyodtyro ray wkpétepn ard 1%.

IXe ovykevipdoeic mévew amd 200 mg Palveuoviivic/kg tpopnic, n omoia oyetileton ue Svodpeaty yebon
KT, TH OLGPKELQ TWV TPOTWYV NUEPDV THS TITIONG.




Ye mepimton avemBOUNTNG EVEPYELNS CULVIGTATOL GUECT SKOTH Tov @appdkov. Ot cofapd
npooPePAnuévol yoipotl mpénet vo petapépovial o€ KaBupic Kol 6TEYVEG EYKATAGTACELS KOl VO TOVG
yopnyeitar katdAAnin Oepaneio, meprrapfavopévng kon Bepameiog yio TovtdYpovn vOco.

H avagopd oavemBountov coppdviov eivar onuavtikny. Emitpénel tn cvveyn mopakoiovdnon g
ACQPAAELNG EVOC KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPoidvToc. Ot avapopés TPEMEL VO OMOGTEAAOVTAL,
KoTé TPOTIUNON HEC® KTNVIATPOL, €ITE GTOV KATOYXO TNG GOEWG KLKAOQOPIOG, 1 GTOV TOMKO
aVTITPOGMTO TOL €iTE GTNV €6VIKN appoOdLo apyn LECH TOV €6VIKOD GLGTNHLOTOS OVOPOPAC.
Avatpééte emiong oty mapdypoeo 16 Tov @UALOL O0dNYLOV YPNONG YO TO OVTIOTOLO OTOLYEIN
EMKOVOVIOG.

3.7 Xpnion katd v kONon, T yorovyio 1 TNV @oToKio

Kvnon xon yoAovyia:

H aoc@dielo, o0 kMvioTptkod Qopuakevtikod mpoidvtog dev £xel amodelybel katd T OldpKeEwD TG
KONOMG KO TNG YoAov)iag.

AmO TIG epYOoTNPlOKEG UEAETEG OE APOLPOIOVS Kol TOVTIKIL dgv  dlamotmdnkay evdeitelg
TEPUTOYEVEDT|G.

To mpoidv va yopmyeital udévov cOUE®VO HE TNV EKTIUNGN 0QEAOLC-KIVOHVOL 0mtd ToV VITELOLVO
knviapo.

3.8 Almiemiopacn pE GALO QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES HOPPEg alinieniopaocng

H BaAvepovAivn €yet amoderybei 6TL OAANAETIOPA [LE T LOVOPOPO OTMG 1| LOVEVGIVT, 1| GOAVOLLKIVT
KOl 1 vopocivy Le amoTEAEGHO VO TPOKOAODVTOL CUUTTAOUOTO TOVOUOIOTLTTO, LE OVTA TNG TOEIKWONG
aro ovoeopa. Ta (da dev Tpémetl va AapPfdvovy TpoidvTo Tov TEPLEXOVY LOVEVGIVT], GOAVOUVKIVIN 1y
vopacivn katd T Slpkew 1| TOLAAyoTov 5 pépeg mpwv M S5 pépeg petd amd Oepameio pe
BoaAvepoviivi. Mmopeit va mpoxinfel cofapn KataotoAn g avamntvéng, atoio, mopdivon M
Odvarog.

3.9 0doi yopnynong kot docoroyia

Xopnynen eviog Tpoeng

H mpocinyn oeapuaxkovyov Cwotpoenc e&aptdror omd TnNv KAWIKY KOTdoToon Tov (Oov.
[Tpoxeévon va emtevydel n opbn docoroyia, M cLYKEVIPOON TG PaAvepoviiving evdéyetor va
TPENEL VO TPOSAPUOOTEL aviroya. Ot avaplyvuoueveg TocotnTeg iomg Ypeactel va avénbodv og
¥olpovg peyaAdTeEPNG NAKIOG 1| O€ XOlpovg MOV KATAVOADVOUV TEPLOPICUEVT] TOGOTNTO TPOPNG,
MOTE VO EMTVYYAVETAL 1] GUVICTAOUEVT] OOON.

Mo 1t dasediion tng opBng docoroyiag, T0 COUATIKO BApog Tpémel va TpocdlopileTal pe 660 To
duvaTov peyaAvtepn axpipeta.

H mocomto mpopiypotog mov mpémel va evompotodel ava kg tpoong mpémer vo vmoloyiletan
COLPOVA [LE TOV 0KOAOLOO TVTO:

mg mpouiyparoc’kg tpoeng = Amartoduevn d6on (mg Paivepoviivng/kg PBapovg cmpatog) x 10 x
Bapog sdpatog (kg)/Hueprioio mpoosinyn tpoenig (kg).

Xoipou:

Ogpomeio Kol peETAQOAIEN TNS OVOEVTEPINS TOV YOip®V

3—4 mg Paivepovrivngkg Papovg chpatog/muépa v 7-10 nuépeg. ' tpdoinym tpooeng 50 g/kg
Bapovg cmpatoc, avt 1 66on avtictoyel o 0,6-0,8 kg/td0vo Tpopiynatog oTny @oproKovy o TPoen
(1oodvvaun pe 60 - 80 g faivelovAivng avd TOVO QOPLAKOVYOV TPOPNG).



Eivol onpovtikd vo EEKIVI|GEL 1] PAPLOKEVTIKT 0ly®YN TO GLVTOUOTEPO duvaTd GE TEPimTon £Eapong
dvaevtepiag tv yoipwv. Av dev vrdpyel avtondkpion ot Oepaneio péca oe S5 nuépeg, N O1dyvoon
npénel va enavetetachel. H mapovoia tg vOoou otnv eKTpoRT TPEMEL VA TEKUNPLOVETOL TPV A TN
YPNOT TOV TPOIOGVTOG.

Ogpaneic TOV KMVIKOV GUUTTONOTOV TG VAEPTAUCTIKIG EVTEPOTADELNS TOV YoipOV
(erhgiTon)

3—4 mg PBaAivepoviivng/kg Bapovg chpoatog/muépa yio 2 efdopddes. I'o tpdoinym tpoeng 50 g/kg
Bapovg cmpatog, avt 1 66on avtictoyel o 0,6-0,8 kg/tdvo TpouiylaTog 6TV OpROKoD 0 TPOPN
(1oodvvaun pe 60 - 80 g faiveplovAivng avd TOVO OPLAKOVYOV TPOPNG).

Eivar onpovtikd vo EEKIVIGEL | QOPUAKEVTIKT 0Y®@YT] TO GLVTOUOTEPO duvaTd G TTepintwon E€apong
VIEPTANGTIKNG eviepomdbelag tov yoipmv. Av dev vmdpyel aviandkpion otn Oepaneio péca oe 5
NUEPES, N Sidyvmon mpénel va emaveletachel.

INo (oo pe Papid KAvIKN KOV TOL dev avtamokpivoviol ot Oepaneio péca o€ 3-5 nuépeg, mpénet
va e€etdleTon To EVOEXOUEVO TOPEVTEPIKNG Depameiog.

Oepancio kKo peTa@OAALN TG EVEMOTIKIG TVELROVIOS TOV YOip®V

10-12 mg Boaivepovrivig/kg Bapovg copatog/muépa yio 3 gfdopddec. [a Tpdoinymn tpoeng 50 g/kg
Bapovg copatog, avtn 1 door aviiotoryel og 2-2,.4 kg/ tovo mpopiyUatog 6TV QapUaKobyo TPOoN
(1oodbvaun pe 200 - 240 g BaivepovAivig ava TOVO QapLakovyov TPOENG).

H devtepoyevig Aolpuwén amd opyoviouovg omwg M Pasteurella multocida wov o Actinobacillus
pleuropneumoniae pmopel vo emmhéfel TV ev{®OTIKY] Tvevpovia kot vo  omoutnfel €01k
QOPUOKEVTIKT Oy®YY].

H mapovcia g vOGou otnv eKTPOQN TPENEL VO TEKUNPLOVETOL TPV AT TN (PT|OT| TOV TPOIdVTOG.

Kovvéia:

Mzsioon OviopdéTnTeg TOV TPOKUAEITAL OO EMIMOTIKN EVTEPOTADELN TOV KOVVEALOD

3 mg/kg Bapovg chpatog/muépa yuo 21 nuépeg. o mpdoinym tpoenc 85 g/kg Bdpovg cmpatog, avt
n d6on avtiotoyel o 0,35 kg/ 16vo TPOUiYHOTOG OTNV QUpHOKOVLYO Tpoen (1codbvaurn pe 35 g
BoaAvepovAiving ava TGvo QoppaKobYOV TPOPTS).

H npepnoo Katavdlmon tpoeng mpEmeL va, KOTAyPAQETAL KOl TO TOGOGTO EVemUAT®aNg Ba tpénet va
TPOCAPUOGTEL OVAAOYQ.

H emavorapfoavopevn ypnomn g PaAveRovAivig TpEmeL Vo amo@eDyeTOL PEATIOVOVTAG TNV TPOUKTIKN
dtaxeipiong, kot poproloviog EMGTAUEVO KAOUPIoUO KOt OTTOADLOVGT).
[pénet va divetar Tpocoyn yio TNV ekpilmon g AoiUwENG amd TV EKTPOPT.

Oonyieg avapiénce:

Axatddinieg cuvOnkeg katd TN dodikacio g “meldetonoinong”, Omwg Oeppokpacieg peyoarvtepeg
Tov 80 °C (Beppokpacio VTOGTPMOHOTOSG) KoL 1) YPNOT] 0SPOUEPDY 0VOIOV KaTd TV TpoEN Ba mpémet
VO ATOPEVYOVTAL.

INo va e§aocpolotel emapkng KOTOVOUN TOL TPOIOVTOC GTO TEMKO GLTNPEGIO GUVIGTATAL 1] ¥PNoN
TPOUIYHOTOC TOV TPOTovTog o€ avaroyion 1:10-200 pe vAKo Lwotpoeng Tapdpotag cvoTaoNG (TT.Y.
mitovpa 6itov) TP amd TNV avapln 6to TeAKd cunpéoto.

Mo v Tapackevy] ToL TPOUIYUATOG, 1] TOGOTNTO TOV TPOUIYLATOG OV TPEMEL VO evempatwbel oe 50
kg Lwotpopng yia v mapackevn 1000 kg {ooTpopnc avaAdETAL TOPAKAT®:

Dappokovyog Lwotpoen 35 ppm: 350 g mpopiypotoc o 50 kg mapdpolag cvotacng LmoTpoeng.
Dappokovyog Lwotpoen 75 ppm: 750 g mpopiypotoc o 50 kg mapdpotag cvotacng LmoTpoens.
Dappaxovyoc {wotpoen 200 ppm: 2000 g wpouiypatoc o€ S0 kg mapopolag cvotacng LmoTpoenc.



MEeTa TNV TUPAGKELT TOV PUPLOKOVYOV TPOUIYLOTOC, OVTO EVOMUATMVETAL GTNV EVATOUEIVAGH
mocotnta {wotpoeng uéypt ta. 1000 kg kot avapuyvoetat.

3.10 ZopnTtOpeTe VTEPSOGOLOYINS (KO KATA TEPITTOGT, HETPA AVTIUETAOTICNG KOL UVTIOO0TO)

Agv épovv mopatnpndel cvpmtopate to&kdTTag GE X0ipovug GTOVG omoiovg d6bnke 5 popég
peyoA0TEPT 0OGT OO TI GUVIGTAOUEV.

Mnv yopnyeite vrepPoAikny 06om e kovvéla - avEnuéves d6celg umopel va doTapdEovy TV
YOoTPEVTEPIKN YAmpida Kat va 0d1nyncovy oe evtepotolvorpia (PAEne mapdypapo 3.3.)

3.11 Ewwkoi mepropiopoi ypiong kor €0kés ovvOikeg ypiong, ovpmeprrapfavopévev
TEPLOPICUAV 6T (P61 OVTIUIKPOPLOKAV KOl OVTITUPUCITIKAOV KTNVIWTPLIKOV QUPUIKEVTIK®OV
TPOIOVTOV TPOKEIPNEVOL VO, TEPLOPLGTEL 0 KIVOUVOG OvATTUENS avTOYT]G

AVTd TO KTNVIOTPIKO QPAPHOKEVTIKO TPOIOV TPoopileTar Yoo XPYON OTNV TOPACKELT] (UPLUAKOVYOV
Cwotpopnc.

Na pn ypnoonoteitat yio Tpo@OAasn.
3.12  Xpovog(or) avapoviig

Xoipot :
Kpéog kot edddyot wotoi: 1 nuépa

Kovvéha :
Kpéog kot edddyot 1otoi: Mndév nuépeg

4. DOAPMAKOAOTI'TKEX TAHPO®OPIEXZ
4.1 Kwdwog ATCvet : QJI01XQ02
4.2 @ oproKOOVVONLKY

H Baivepoviivn eivar éva avtiBlotikd mov avikel 6TV OpAd0 T@V TAELPOUOVTIAVAV TO OTtoio dpa
avaoTéEMovTOG TV évapén g ovuvBeong ToV TMPOTEIVOV OTO EMIMES0 TOV PAKTNPLOKOV
pocopdty.

H Baivepoviivny dpa évavtt tov Mycoplasma spp., Lawsonia intracellularis Kol TV GREPOYAITOV
oOmwg M Brachyspira hyodysenteriae.

H PaAvepoviivn deopedetor oty 50S vropovéda tov pocOUOTOC Kol OVOSTEALEL 1GYLPE TNV
TMEMTIOKY TPAVGPEPGOT OV EUTAEKETOL OTNV TPWOTEIVIKN cvuvleon tov Paxtmpiov. H avdmtuén
avOEKTIKOTNTOG TPUYUATOTOLEITOL KLUPIWG AOY® T®V YPOUOCOUKOV HETOAAGEE®Y ota yovidwo 23
rRNA kot rplC mov oyetilovran pe to pipocoua tov foktnpiov. Avtég ot HETOAAAEES TPOKVTTOVY
OYETIKG 0pYE Kot oTadlaKd Kot 0ev peTapépovtor opilovtia. EmmAéov, yovidta avOekTikdOTnTaG OTMC
T yoviola vga kot to yovidla cfr pmopovv va evtomiotohv o€ Paxtnplakd KvnTé YEVETIKG oToryEia
KoL ETOUEVMG VO LETOPEPHOVY HETAED PaKTNpiV KOl SIULPOPETIKAOV PAKTNPIOKDY EOMV.

Ye opwopéveg Buvpomaixéc mepoyés, £€va avEavopevo mocootd otedey®v NG  Brachyspira
hyodysenteriae TOV ATOUOVAOVETOL GE KAWVIKA TEPIOTOTIKG OTOSEIKVOEL TNV CNUOVTIKG UEI®WUEVT in
vitro gvawoOncio otig mAgvpopovtidives. ‘Exel Ppebel Saotavpodpevn avBektikdtnra petald tov
TAEVPOUOVTIAVAOY Kot TV  0&AloOMOVOVAY, TOV QUIVIKOADY, TNG GTPERTOYPOUUIVIG A, ToOV
AMvkocapidmv og oteréyn MRSA mov amopovabniay and yoipovg (BAére mapdypapo 3.4).

4.3 DoppoKoKIVNTIKNY



Ytovg Yoipovg, HETA amd TOL OTOMOTOC YOPNYNOTN MG dOCNG POSIOGEGTUAGUEVOD DAIKOV
nopatnpnnke amoppoenon  >90%. Ot péyoteg  ovykevipdoel; TAAOUOTOS  (Cmax)  TOV
padtoceonpoacuévov 1 'cold' vAkov emttevyOnkay oe 1-4 ®peg (Tmax) LETA ATTO TN YOPNYNON UE XPOVO
nuicglog {ong oto mAdopa (ti2), VIOAOYICUEVO 0O Un-padievepyd ototyeia, petald 1 kot 4%2 dpec.
Meta&h T GLYKEVTP®MONG Kal TNG XOPNYOOUEVNS 0O0NG SOMIGTOONKE YPOUUIKT oXECT.

Metd amd emavalapPovopeveg dOGELS, EUEOVICTNKE NI GLGCMPEVCT], AAAL UEGH GE 5 MUEPES TA
EMIMEDD TOL PAPLAKOV TOPEREIVOY OTADEPA.

A0y ¢ dmopéng tov eowvopévov mpdtng dtodov (first pass effect) oe onuaviikd Pabud, ot
OUYKEVIPMOEIS ©OTO TAGGMO emnpedloviar amd tnv 006 yopnynong, oArd m  PaAvepovAivn,
GUYKEVIPMOVETAL GE VYNAQ EMIMESN OTOLG 1OTOVC KOt 1O10{TEPA. GTOVE TVEVHOVEC KOl TO MIAP OF
ovykplon pHe To TAGopo. [lévte muépeg petd v teAevtaic omd T 15 yopmynoelg
PUSLOCECTLOCUEVIC PAAVELOVAIVIG GE (01POVG, 1| GLYKEVIPMOOT] 6TO AP NTAV >6 OPEG LEYUADTEPN
amd eketvn Tov TAACUATOC. AVO dpeg LETE TNV O1OKOT YOPYNONG TOL TPOULYLOTOS TTOL dvOTAY dVO
Qopéc nuepnocing yio 4 efdouddeg e 66om 15 mg/kg Bapovg cOUNTOGMUEPT, 1| GVYKEVIPWOOT] GTO
Nmap frav 1,58 pg/g kol n cvykévipmon otovg mvedpoves 0,23 pg/g, evd ol GUYKEVIPMOGEL OTO
TAAGLO TV KAT® od TO OP1o aviyveELONC.

Ytovg yoipovg 1 PaivepovAivn petafoAileTor EKTEVMOG KOL 1] OEKKPLOT TOV UNTPIKOV HOPIOL KOl TV
petofortdv tov yiveror kupiowg péom g yoAns. To 73%-95% tng muepiowrg  GUVOAKNG
padievépyelag avevpédnke ota koémpava. O ypdvog nuicetag Long oto TAdopa ntav 1,3 — 2,7 dpseg,
KOL TO UEYIOTO TNG GUVOAIKNG PASIEVEPYELNG IOV YOpNYNONKe amekkpinke péca o€ 3 pépec amod TV
tehevTaia yopnynon.

210 kovvéMa, 1 PaAivepoviivn petaforileTor ekTeVMG 6TOVE 1010V peTOPoAITEC OV PBpEdnKkay Kat
oTOVG Yoipove. Xto Nap, Tapatnpennkay ixvn BoiverovAivig.

Meprparrovriéc 1W010TNTEG

H Baivepoviivn eivoar to&ikn yia ta yepoaio eutd. H faivepoviivn tagvopeiton og ovsio tov
oLGCMPEVETAL 6TO TEPIPAAAOV (EUUEVOVGA OVGINL).

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
51 Kvpieg acopfatétnreg

AOY® EMAEYNC HEAETOV GUUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VO,
OVOLUELYVOETOL PUE GALD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKH TPOTOVTOL.

5.2 Avbpkera Long

Aldpketo {oNe TOV KTNVITPIKOD QAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC GOUP®VA LLE TN GVOKEVAGia TdAnong: 30
unvec.

Augpxela {ong LETE TO TPMTO AVOLYUA TNG GTOYEIDOOVS GUCKELOCING: 6 UVEC.

Augpxela {ong Petd TV EVOOUATMOT TOVL TNV TPOeN T®V Yoipwv: 1 pnvag

Aldpketo Long HETA TNV EVOOUATOGON TOV GE TEAAETOTONUEVT] TPOPT OIP®V KOl TPOGTUTEVUEVO OTd
TO MG KoL TNV vypacio: 3 efdouddeg

Augpxela {ong LeTd TNV EVOOUATOOT TOV GE TEAAETOTOMUEVT TPOPT] KOVVEALDYV KO TPOGTATEVLEVO
amd T0 MG Kat TV vypaocia: 4 efoopdadeg

53 Idwitepeg mpo@uraers kKatd T VALY TOV TPOIOVTOG
Awotnpeite TOV 6OKO EPUNTIKE KAEIGUEVO Y10 VOL TO TPOGTOTEVCETE OO TO PWG,

5.4 ®Yo61 Ko 60vVOES TI|G GTOLYELMIOVS GVCKEVAGING



Yaxog tav 25 kg pe ToAamAéG OTPAOCELS Ol YOUNANG TUKVOTNTOG TOAVALOVAEVIO/ Y apTi/YapTi/YapTi.

Méyeboc cvokevaciog:
Yaxog 25 kg

5.5 Ewwkég Tpo@uAaEELS améppLyng EVOS YPNGIROTOIN0EVTOS KTNVIATPIKOD QUPIAKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1 GALMV VAIKAV TTOV TPOEPYOVTOL OTO TN P11 TOV TPOIOVTOS, AV VITAPYOVV

Ta edpuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV ADUATOV | TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.
XPNOOTOGTE TPOYPAUUATO ETIGTPOPNG QUPUAK®OV Yo TNV OTOppIyn un xpnoyomombéviov
KTNVIOTPIKOV QUPHOKEVTIKOY TPOIOVIOV 1 GAL®YV LMK®V 7oL TPoEPYoviol omd T YPNon Tovg
COLPOVO UE TIC TOTIKEG GTOITNOELS Kol UE TUYXOV €0VIKA GLGTAUATE GUALOYNAG TTOV 1GYXVOLY Y10, TO
GYETIKA KTNVIATPIKA POPULOKEVTIKA TPOIOVTOA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®QOPIAX

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA INPQTHXE ET'KPIZHX

Huepounvia 1™ éykprong: 03/08/2020

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

01/2025

AITATOPEYXH IIQAHXHX, AIAGEXHX KAI/H XPHXHX

®a mtpémnel va Aappdvovtol voy” ol EMICNUEG KATEVOLVTIPLEC YPULIES YO TV EVOOUATMOT TOV

QOPUAKOVYWOV TPOULYUAT®V 6T TEMKT {OOTPOPT].

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

No yopnyeiton LOVOV pe KINVIOTPIKT GUVTOYT).

Agmtopepeic TANPOPOPIES Yio TO €V AOYMD KTNVINTPIKO PAPUOKEVTIKO TPoioV gival dlabéciueg ot
Baomn dedopévov g EE yia ta ktnviatpucd mpoiovro. (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary)




