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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopacio ToV KTNVIHTPIKOD QUPULAKEVTIKOD TPOIOVTOg

Milprazon 16 mg/40 mg emkaAvppéva e Aemtd véVio dtokia yio yateg wov Luyilovv TovAdyioToV 2
kg

2. 2ovleon

Ka0e emcodloppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyst:

APUGTIKA GVGTATIKA:

Milbemycin oxime 16 mg
Praziquantel 40 mg
"Exodoyo.:

Titanium dioxide (E171) 0,51 mg
Iron Oxide, red (E172) 0,20 mg

Koapekdkkiva, moedn, apueikupta TKoAVUUEVE Le AETTO DUEVIO dloKia e EYKOTT 6N pid TAELPA.
Ta diokia pmopovv va dtapebody oe dvo ioa pép.
3. Eion {owv

I'areg (wov Quyilovv TovAdyiotov 2 kg).

4. OepamevTIKEg EvOEilelg

Oepameio, TOV UIKTOV TOPAGITOCEMY 0O GOPES KoL EVAAIKES LOPPES TOVIDV KOt 0oKOPId®MY amd Ta
akolovbo iom;:

- Touviec:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Aoxapideg:

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

IIpdAnyn g dipogirapinong (Dirofilaria immitis) eav evdeikvuton 1 Towtdypovn Bepameio evaviio
OTIG TOViEC.

5. AvTevoEgigelg

Na pnv ypnowonoteitan o€ yateg mov Luyilovv Arydtepo amod 2 kg.

Na unv ypnoyLonoieiton 6€ mePinT®ON LIEPELAIGHNGIOG GTO SPACTIKA CLGTATIKA 1) G€ KATO10(0L)
édoyo(a).

6. E1dwkéc mposcidomonijoeig



Edikéc mpogidonomoelc:

Yvvietator OAa ta (do mov Lovv oty idta otkia vo Aapfdavovy Bepameia TavTdYpOVA.

[Ipokepévon ylao TOV amoTEAEGHOTIKO EALEYYO TMV TOPACITOCEWDY, TPENEL VO, AAUPAVOVTAL VTOYT OL
TOTIKEG EMIONLUOAOYIKEG TTANPOPOPIES (TANPOPOPIEC GYETIKA LLE TNV TOPOVCIN TOPACITM®V KOl TNV
gvatodnoia tovg o e101Kég Depameieg amomopacitwong) kal ot cuvinkec daPicwong g ydrtag, Kot
ocvviotdral vo {nteiton 1 yvoun €81Ko0.

Ortav voiotatar poéivven and towvie D. caninum, mpénet vo e&etdleTon T0 EVOEYOUEVO TOVTOYPOVNG
Oepamneiog evavtia o€ evoldpuecovg EEVIGTEC, OTMG YOAAOLG KOl WEIPEC, TPOKELLEVOD VO 0mo@eLyDel
gnovapolvvon.

AVTOYN TOV TOPACITOV GE KATOL0 CLUYKEKPIUEVT] KaTnyopia avOeAvOIKOY (papuoka Spmvta evavTio
0€ OKMOANKESG) UTOPEL VL ELOOVIOTEL LETA OO GLYVT, ETovalapPoavopevn xpnon evog avleipvBucon

g Katnyopiog auTng.

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

Agv &povv mpaypotonon0el peréteg oe coPfapd eEacbevnuéveg yarteg 1 {da pe coPapd exnpeacpévn
vepptkn | nratikny Asttovpyio. To KTnviatpikd QoproKkeVTIKO TPOIOV eV GUVIGTATOL Yo TETOW (Do
GUVIOTATAL LOVO GOLPMOVO LE TV EKTIUNGN TOV 0QPEAOVE/KIVOHVOL atd Tov vVtevhuvo KInviaTpo.
Befawmbeite 6t o1 ydteg ko To yatdkia wov {uyilovv peta&y 0,5 kg kot <2 kg Aappavovv v
KATAAANAN TTeplekTikOTTa d1okiov (4 mg milbemycin oxime/10 mg praziquantel) kot Tnv KOTGAANAN
doon (1/2 1 1 dwokio) yia to avtioToryo evpog Bapovg (1/2 dickio yio ydteg wov Quyilovv 0,5 éwg 1 kg,
1 dwokio yo yateg wov Quyilovv >1 éwg 2 kg).

Kabmg ta dioxia sivol apopatiopéva, TpETEL VO UAACCOVTOL GE OCQUAEC LEPOG LOKPLA 0mtd To (DO,

Idwitepeg TpoeuAd&elg mov wpémet va Aaufdvovior amd To GTOUOo TOL YyOPNYEL TO KTNVINTPLKO
0opLaKeEVTIKO TPoidv ce Lo

Atopa e Yoot vIepevalcincio 6T dPasTIKG GLGTOTIKG 1 GTO EKOOY0 TPETEL VO OTOPELYOLV TNV
EMOLPT LLE TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

Y mepintwon mwov kotd Adbog vrdpéel katdmoon TV dlokimv, 10imng arnd Tadi, va avalnthoete
apéom tpikn Pondeta Kot vo emdeiEeTe 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PVALO 0ONYLOV YPNCEWS 1 TNV
ETIKETO TOV PAPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

[TAévete ta xépla petd tn ypnom.

Ta dyyotounuéva S1oKio TPEMEL VO, ETIGTPEPOVTOL GTNV AVOIKTH OMKT TG KOWEANG Kal Vol
€00KAEIOVTOL GTO EEMTEPIKO KOVTL.

Alhec TPo@LAGEELS:

H gywvoxokkioon aroteAel kivdvvo yia Toug avBpdmove. Kabog 1 extvokokkiaor amotelel voonua
vroype®TiKnG dNAmaong otov [aykocuo Opyavicpd yio v Yyeia tov Zoov (WOAH), 1d1kéc
KateLOVVTINPLES YPAUUEG OYETIKA e TN Bepameia, TV TapaKolovONon TG VOGOL Kol TNV TPOCTAGio
TV avOpOTOV TPETEL Vo AapUPAavovTol amd Tig OYETIKEG ApUOdIES OPYEC.

Eyivupocivvn kot yaiovyio:
Mmropel va ypnoporon el Katd tn ddpkeLd TG EYKVUOGHVIG KOl TNE YOAOVYING.

Tovwdro
Mropei va ypnoonoindei oe {Ho avomapaywoyng.

AlMnenidpaon pe GAAD QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA Kol GAAES HOPPES aAANAETIOpaOC:

Agv mapoamnpndnkay aAniemidpdosig dtav xopnynOnKe 1 GLVIGTOUEVT dOCT TNG LOKPOKVKAIKNG
AOKTOVNG, GEAOUEKTIVN, KOTA TN dtdpkela TNG Bepameiog (e TOV GUVOLOCSUO OEIKNG APEILKIVG KOt
TPl IKOVOVTEANG GTN GLVIGTAOUEVT dOGN.

[Mapdti dev GuvicTATAL 1] TOVTOYPOVN YPNOT OEUIKNG WAPBEHVKIVIG Kot TPalkoLOVTEANG e EMiV UL
7oV mePLEYEL LOELOEKTIV KOl LWOAKAOTTPION GTIG GUVIGTMUEVEG AVAAOYIEG dOGEMV UETE 0d EPATOE
EQOPUOYN NTAV KAAQ aveKTY| o€ pia epyactnplakn HeAétn o€ 10 yatdkio.

H acpdieia kot 1 amoTELECUATIKOTITO TG TAVTOYPOVIG YPNONG OEV Exouv dlepevvnbel oe LeAETEG
mediov.




AOY® EMAEYNG TEPAITEP® PEAETDV, TPEMEL VOL SIOETOL TPOGOY GE TEPIMTMOT TALTOYPOVIG XPNONG
TOV KTNVIOTPIKOD (OPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG KOl AAA®V LOKPOKVKAIK®V AakTovav. Emiong, dev éxouv
wpaypatomombei Tétoleg perétec pe (Mo avomapaywyng.

Yrnepdocoroyia:

e mePINTOON VIEPOOGOLOYING, TEPAY TV CUUTTMOUAT®V TOV TOPATPOVVIOL GTI GUVIGTOUEVT SO0
(BA. «AvemBounta coppdvtay), propet va topatnpndel akovoia pon 61éAov amd to otoua. To
oOUTTOUN AVTO Bo VTOY®PNGEL CLVNBMG AVTONATA EVTOG LIOG NUEPC.

7. AvemO@dpunra cvppavra
Tdrec:
[ToAb ondvia Avtidpaom vrepevacnaiag,
(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {da, | Zvotnuotikég dtatapayés (Y. ANbapyog)*,
CLUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV Nevporoyikég dratapayég (T.y. TPOUOG LGV Kot aTosio
LELLOVOLEVMVY OVOPOPDV): (éAderym cvvtovicpoD))*,
Taotpeviepkég dratapayss (m.y. Eueon (EUETOC) Kot
dtppora)*.

*18lwc o€ veapég ydres.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorobnon g
ACPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. EGv mapatnpioete omoladnmote
OVETLOOUN T EVEPYELD, OKOLLA KOL OV OEV OVOPEPETAL GTO ECHOKAEIGTO GVALO 0INYIDV YPNONG N
OUPIPAALETE Y10 TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV PAPUAKOL, TOPAKUAEIGOHE VO ETIKOIVOVIGETE,
KaTopydc, Le ToV KTviatpd cog. Mmopeite eniong va avapépete omoladnmote avemtBounta coufdavia
GTOV KATOYO TNG GOELNG KUKAOPOPING 1] GTOV TOMIKO OVTITPOSHOTO TOV KUTOYOL TNG GOELNg
KUKAOPOPIaG YPNCUOTOLDVTAG TO GTOLYEIN EXKOVOVING GTO TEALOC QLTOV TOV GOAAOD 0dNYIDV
YPAONG, N LECH TOL EOVIKOD GOG GLUGTIHOTOS AVAPOPAG:

EArGda

EBvikog Opyaviopog @apudxmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

Kmnvwatpikég Ynnpeoieg

1417, Aegvkwoia, Kompog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia Yo kKG0g €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong

Amo6 otOUATOC YpTION.
IMa ™ dwwoediion g opBng docoroyiag, To copTKd Bdpog Tpénet vo tpocsdiopiletar e 660 TO
duvatdv peyovtepn axpifeta.

EXdyiom cvvictdpevn avoroyio d6ong: 2 mg o&uikng WAPepwkivng kat 5 mg mpallkovavtéAng avd
kg yopnyouvtotl amd otépaToC ™G epdmal d6om.
Avdioya e TO COUATIKO BAPOG TNE YUTOS, 1 TPUKTIKY d0C0A0YiN £XEL MG AKOAOVO®G:



Emxoloppéva pe hemwto

ZOpaTIKo Bapog VREVIO OLGKID Y0 YATES

2—-4kg Y4 d1okio
>4 -8 kg 1 diokio
>8—-12kg 1 diokia

9. Oonyisg Yo ™) 60OGTI LOP1YNGY

To KTNVIOTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VoL Yopryeitan padi pe 1 HeTd T ANy WKPNG TOGOTNTOG
TpoeNs. Kat’ avtdv tov 1pomo dtaceariletar n BEATIOT TpocTasio evdvTio otn dipopihapimon.

To KTNVIaTPIKO EOPRAKEVTIKO TPOTOV umopel va icaydel oe Eva Tpdypoppa TPOANTTIKNG Oepaneiog
KOTA TNG d1poPlapiwong edv TaTOYpova evosikvutal Bepameio Katd Tov Tavidv. [a v mpdinyn
™G OPOPIANPIMONG: TO KTNVIATPIKO QOPIAKEVLTIKO TPOTOV TPOKAAEL TOV BAVOTO TOV TPOVOLPDV TOV
Dirofilaria immitis £mg kot éva pive Petd T LETAd00T TOVG 0td Tal Kovvovmio. ' TNV TaKTIKN

TPOAN YT TG S1POPIAOPIMCTG TPOTILATAL 1) XPHON TPOIOVTOC TOV TEPIEYEL Liok LOVO dPUCTIKY OVGIa.

10. Xpévor avapoviig

Agv 1oy0et.

11. Ewwkéc ouvOnkeg dwatiipnong
Na puAdooetal o Béon, TV omoia dev PAETOLY Kl dev Tpoceyyilovv Ta TaldLd
Na @UAGCCETOL TNV OPYIKT) CLGKELOGIN Y10, VO, TPOGTATEVETAL OO TNV VYPACId.

Na pn ¥pnoIoTotEiTal aTd TO KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV LETE amd TNV npepopunvia Anéng
OV OVOLYPAPETOL GTO KOVTL Kot 6TV KuWEAN netd 1o Exp. H nuepounvia Anéemg ovpmintet pe v
TEAEVTOIO MUEPT TOV GUYKEKPIUEVOL T VO

Atdprelo {ong Tov dpeuévoy oKV LETO TO TPMTO AVOLYL TNG OTOLXEUDOOVS GLCKEVAGTNG: 6
Hiveg

Ta dwpepéva dtokia mpémel va puAdocovtal o Beprokpacia pkpodTepn Tov 25°C oty apykn
KUWEAT KO VO YPNCUYLOTOLOVVTAL Y10 TNV EXOUEVT] YOPTYT|ON.

Noa dratnpeiton 1 KOYEAN 670 £MTEPIKO KOVTL.

12. Ewwkég mpo@urdaéers amdppryng

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

AVTO TO KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV eV TPENEL VO, EIGEPYETAL GTOV VOPOPOPO opilovta kabdc M
o&yukn pdBepvkivn evoéyeton va gival emikivouvn yio toug tyBeig Kot GALoVS VEPOPLOVG OPYOVIGHOVG.

XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV VIO TNV ATOPPIYT] LT YPTOLLOTOINOEVT®Y
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIK®VY TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTOT TOLG CULE®VOL
LLE T1G TOTIKES OTOLTIGELS KOL LE TUYOV 1GYVOVTO EBVIKA GLUGTALOTA GLAAOYNG.

Ta pétpa 0vTd ATocKomoHV 6TV TPOCTAGIN TOV TEPPAALOVTOC.

YvpPovievbeite Tov KTNVIATPO 0OG 1] TOV POUPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YAPNOWOTONOEVTOV PAPUAK®YV.



13. Ta&véunon 1oV KITNVIOTPIKOV QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTMV

Na yopryeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT].

14. ApwOpoi ao€10c KUKLOPOPIOG KOl GVGKEVUGIES

Ap1Buog adetog kukAopopiag atnv EAAGSa: 81014/06-082020/K-0227902
Ap1Buog adetog kukAopopiag oty Kompo: CY00691V

Kovrti pe 1 koyéin tov 2 diokimv.
Kovrti pe 1 koyéin tov 4 diokiov.

Kovrti pe 12 xoyéleg, kdbe koyédn mepiéyet 4 diokia.

Mmropei va. unv KoKAOPOPOUV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

15. Hpsgpopunvia tedevtaiog avade®@pnons Tov QUALOV 00NYIAOV YPNGNS
05/2024

Aemntopepeic TANPOPOpieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoidv gival dabéoiueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd ntpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXroyyeia emkovoviag

Kdrtoyog g 4ds10g KUKAOPOPIOG Kol GTOLYEI0 ETIKOWVMOVIOG Y10, TNV ovapopd mlavoloyodUevaHv
OVETIOOUNTOV EVEPYELDV:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, ZAoPevia

TnA: +3021 0010 1613

Hopackevaotng VEenBVVOC Yo TV ameEAEVOEP MO TOV TAPTIOMV:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, XAofevia
KRKA-FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Kpoaria
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, ['eppavia




