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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Parofor 70.000 1U/g ok6vn yia xpfion og mdoipo vepdlydra yio foogdn (mpo-pnpukaotikd) Kot yoipovg.

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kdé&be ypauudpro wepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:
70.000 IU mapopopvkivng og Beukn mapopokivn

"Exdoya:

oroTki] 60vOegon KOO OV KoL GAL®V
GUGTUTIK®OV

Silica (E551), colloidal anhydrous

Glucose monohydrate

Agvkn €mg oYedOV AEVKT GKOVT).

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

Boogdn (mpo-unpukactikd), yoipot.

3.2 OgpamevTikéc gvocieis Yo kaOe gidog {mov

Ogpamneio yooTpevieptkdv Aotuméewmv mov mpokaiovvtat amd Escherichia coli..
3.3  Avrevositag

No un ypnowlomoteital oe mePIMT®ON VIEPELOICONGIOG ©6TO OPACTIKO GLOTATIKO, ©€ GANEG
ApIVOYAVKOGIOEG N 0€ KATO10 Ao T £KO0Y .

Na pn xp1OCUOTOEITAL OE TEPUTTMCELS LE VEQPIKT 1] NTATIKT] SVGAELTOVPYiL.

Na pn ypnoiponoteital oe pnpvkdlova {da.

Noa pn ypnoonoteitar o€ wdopvifec Ady® TOV KIvdHvoy ETAOYNG AVTIUIKPOBLOKNC VTOYNG GE EVIEPIKA
Baktipia.

3.4 Ewwkég mposidomonjcelg

"Eyetl amoderyfel Stuotavpodpevn avlektikdTnTo peta&d TN TOPOUOUVKIVIG KOl KATO1V
AVTIUWIKPOPLOK®Y NG KaTtnyopiag Tov apvoylvkocdav ota Eviepofaxtnplosidn. H yprion tov
KTNVITPIKOD QUPULOKEVTIKOD TTpoidvToc Oa mpémel vo eetaletan TposekTikd OTov 1 SOKIUN
gvoioOnoiog £xet deifel avOeKTIKOTNTA OTIG AUIVOYAVKOGIOES, EMELDN 1 OMOTELEGLATIKOTITA TOV
umopei va pelwdei.

H mapopopvkivn emiéyeton yio v avOeKTIKOTNTO KO TIG SIOCTOVPOVLEVES OVOEKTIKOTNTEG GE LVYNAN
GLYVOTNTA EVOVTL LOG TOKIAIG GAA®Y OUIVOYAVKOGIOMV PETAED TMV EVIEPIKAOV PoKTnpimy.



3.5 Idwitepec mpo@uracers katd T ypion

Idwaitepec TPOQLAGEELS Yo TNV 0.cQaAn ypron oto. £idn (owv:

H yprion tov Ktnviatptkod popuokevTikon tpoiovtog Oa mpénet va, facileTol 6 TOLTOTOINGT KOl GE
dokn evaisnciog Tov Tadoydvmv-cTOX®V TOL ATOUOVMVOVTIL ard To (Mo. Edv avtd dev glval
duvato, N Bepaneio O Tpénet va PacileTonl o€ EMONUOLOYIKES TANPOPOPIES KL YVADGELS GYETIKE LE TNV
gvaoOncia TV TaoyYOVEV-0TOX®V o€ ENimedo EKTPOPNG N o€ TOTIKO/TEPLPEPELakd emimedo. H yprion
TOV KTNVIOTPLKOD QUPLOKEVTIKOV TPOTIOVTOG TPEMEL VO, EIVOIL GOUG®YN UE TIG EMIONES, £BVIKES Ko
TEPLPEPELOKES OVTILUKPOPLOKES TOAMTIKES,

H Myn tov eapupdxov and to (oo eivor dvvatd va petafdireTor oG cvvénela g acBévelas. Xe
TEPIMTOON OVETAPKOVG TPOSANYNG vEPOU/yalakTog, Ba pémel va yopnyeitoan ota {da mTopevIEPIKN
ayOY UE KOTOAANAO EVECIUO KINVIOTPIKO (QOPUOKEVTIKO TPOidV, COUQ®VO WE TIC 00Nyieg TOV
KTNVidTpov.

H ypnon tov kmviatpikod QopUoKEVTIKOD TPoiovTog Ba mpémel va cuvovaletol e opOEc TPOUKTIKEG
Swyeiprong, m.y. opbnN vylEw], KATAAANAO 0EPIGUO, OTOPLYT| VIEPTANBVGLOD.

Kobmhg 10 ktnviatpicd oppokeutikd Tpoidv ivol SuvnTik®dg @TOToEKO Kot veppoTo&ikd, GUVIGTATOL
1 EKTIUNGT TNG VEPPIKNG Aettovpyiog.

®o mpémel va divetar 1dtaitepn Tpocoyn otav eEeTdleTal TO EVOEXOUEVO YOPNYNONS TOL KTIVIOTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOidVTOG oe veoyévvnra (®o, AOYy® TNng YveOOoTNG LYNAOTEPNG YOOTPEVIEPIKNG
amoppOPNONG NG MUPOUOUVKiVIG oTar veoyvd. H vymAdtepn omoppdonon umopei va €xel o¢
amotélecpa ovénuévo kivovvo ototofkotntog kot veppotobikdtrag. H ypnion tov ktmviorpikod
QOPUOKELTIKOV TTPOTOVTOG Gg veoyva Ba mpénet va Paciletat otnv aloddynon opélove/Kivduvou amod
tov vevBuvo ktnviotpo. H mapatetapévn 1 emavenupévn xpriomn Tov KTNVIOTPIKOD GOPLOKEVTIKOD
TPoiovTog ol mpémel va amoPevyeTal, Ue PEATIOON TOV TPUKTIKMDY SloXEiplong Kol LEG® Kabapiopon
Kol 0TOAD UavVENG,.

Toyov ¥pNoN TOL KTNVIATPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC, 1| 0010 TOPEKKAIVEL 0t TIC 00Nyieg otV
nepiinym yopakmnpiotikov tov (IIXII), uropel va avénoet ) emkpdinon tov Paktnpiov mov givol
avOEKTIKO OTNV  TOPOUOUVKIVI] KOl VO UEWDCEL TNV  OTOTEAECHOTIKOTNTA TG Oepameiog e
apwvoyilvkoaoideg e&attiog T TOaAvOTNTAG SLLGTAVPOVLEVIG AVOEKTIKOTNTOG.

Ot apvoyAvkooideg Oewpovvral Kpiotung onuaciog oty avOpdmivn Ttpikr|. Xuvenmg, dev Oa tpémet
VoL YPNCOTO00VTAL MG Oepameio. TPMOTNG YPOUUNG OTNV KTNVINTPLKN.

Idwaitepec Tpo@LAGEELC TOV TTPémel vo AauBdvoviol amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
oopurakevtikd Tpoidv ce oo

AVTO TO KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOIOV TEPLEYEL TAPOUOUVKIVY, 1 OToio, UTOPEL VO TPOKAAEGEL
aAAEPYIKEG AVTIOPACEIC € OPIGUEVA ATOU. ATONO LE YVOGTH VIepevatctncio 6TV mapopopvkivn 1
0€ OTOECONTMOTE OUIVOYALKOGIOEG B0 Tpémel vo amo@edyovy TNV EmNaQN HE TO KINVIATPIKO
oopuokeLTkd Tpoidv. Edv avantdéete copuntopata petd v ékbeon, onmg depuatikd eEdvinua, Oa
npénel va avalntoete wtpikr] Ponbeta kot vo emdeifete oTovV 10TpO TO ECOKAEIGTO POAAO 00N YLDV
YPNOEDG 1 TNV ETIKETA TOV PAPUAKEVTIKOD TTPoidvTog. To oidn o 610 TPdc®TO, TO YEIAT Kol TA, LTI,
N 1N SVGKOAID GTNV AVOTVON ATOTEAOVV IO GOPaPC GUUTTMUOTE TOV OTOLTOVY EMEIYOVGA UTPIKN
QpovTioa.

[Ipémel va xpnoonolEiTOL TPOGTATEVTIKOG EEOTAGUOG 0O TPOGTATEVTIKO POVYICHO KOl AOLOTEPACTO
YAVTIOL KOTE TOV YEPIGUO TOV KTNVITPIKOV POPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC.

Noa unv tpote, wivete 1 KOTVILETE KATH TOV YEPIGUO TOV KTNVINTPIKOD (POPLOKEVTIKOV TPOiovTog. No
TAEVETE Ta Y€PLOL UETA T YPNOT. X€ TEPINTTOOT TOL KoTd AdBog vdpéel katdmoo, va avalntinoete
apécms wtpikn Pondeta kar vo emideifete 6TOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO EVALO OONYIDV XPNCEMS | TNV
ETIKETA TOV POPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Koaté tov yeiptopd avtod T0v KINVINTPKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTIOC, TPEMEL VO OMOPEVYETOL 1|
KOTATOOT TNG OKOVNG, L€ OVOTVEVGTIKT NULILACKA L0 YP1IONG, CLUPOT LE TO EVPOTAIKO TpdTLTO EN
149 M avamvevotipa TOALUTAGV ¥pricewv, cuuPatd pe to gvpomaiko tpoétuvno EN 140, ko @idtpo
ovpuPato pe 1o Tpotumo EN 143,



Xpnowonomote 10 o€ Kohd agpilopevo y®po. No amo@eDyETOL 1| EIGTVON TG OKOVNG KaTd TNV
TPOETOLLOGIO, TOV POPLAKOVYOL VEPOL 1) VITOKATAGTOTOL YOAOKTOG. No OTOQEVYETUL 1) ETAPY LE TO
OEPLLOL KO TOL HATLOL X€ TTEPIMTMOOT TUYOLOG ETOPNG UE TO OEPUA 1 HE T PATIO, EETADVETE pE ApOovo
vepo Kat, GV 0 epeBioNOg empével, avalnoTte wtpikn fonbeto.

[d1aitepeg TPOQLAGEELS Y10 TV TPOCTAGIC TOV TEPIBAALOVTOC:

Agv 1oy0et.
3.6  AvemOdunra cvppavra

Boogdn (mpo-unpukactikd), yoipot:

Xravia Moiaxd Kdémpova
(1 éog 10 oa / 10.000 vrd Bepaneia

{oa):

Ampocdiopiotn cuyvotnta (dev Negponadeio?

umopel va extiundei pe paon to

A 4 4 r 1
dtabéopa dedopéva): 10TAPGXT TOV £0® W06

! To apvoylokooidikd avtiBlotikd, dmmg 1 TopPOUOHVKIVY, UITOPODY Vo, TPOKAALGOVV VEQPOTOEIKOTNTO,
Kol @TOTOEIKOTNTA.

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtikn. Emtpénet tn cuveyn mopoakorlovnon g
AGPAAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopEg TPETEL VO, ATOGTEAALOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOGMTTO
TOV> gite oV €0vIKN apuddlo apyn HEC® TOV EBVIKOD GLGTAHKATOS OvVaPOPAS . AvatpéEte emiong 6To
001 YLDV YPNONG YO TO, OVTIGTOLY O GTOLXEID ETIKOVOVINGS.

3.7  Xpnion katd TV KONG1, TN YOLOV)IO 1] TNV MOTOKId,

Konon:

A76 T1g epyooTplakég HEAETEC o€ eTipvES (apovpaiovg) Kot Kovikhovg (Kovvéla), dev damioTminKay
gvoeilelc tepatoyéveong, epppvotolikdtntag, ToEIKOTNTUG 0T UNTéPQ. Agv GuVIGTATOL 1) ¥PNOT KATA
v Komon.

3.8  Almiemiopacn pe GAA0 QUPUUKEVTIKGE TPOTOVTH KOl GALES HOPQPEG dAANAETIOpOONG

Ta yevikd avolontcd kot Tt pUOYOANPOTIKE OLEAVOLY TN OpACT] VELPO-OTOKAEIGUOD TMOV
AUVOYAVKOGIOAV, TO 0010 UTopel va TpokaAEseL 0&eia TapAAVOT Kol ATVOLd.

Na un ypnouomoieitor Tavtdypova, Le SOVPNTIKE ayKOANG Kot TlavE ®TOTOEIKEG 1 VEPPOTOEIKEG
ovoiec.

3.9  Odoi yopnynong ko docoroyia,

IMa yprion oe oGO VEPO/YaAL

Booed1] (mpo-unpokactikd):

IMa yopnynon og yoAo/LTOKATACTOTO YAAOKTOG

17500 — 35000 IU mopouopvkivne ava kg o.f.muépa (avtiotoryel oe 2,5-5 g kmmvioTpikod
QopurakeLTIKOD TPoidvto/10 kg 6.p./muépa)

Audpkera g Oepameiag: 3-5 nuépeg



Xoipot:

T yopnynon o moG Lo vepd.

17500 — 28000 IU mopopopvkivng ava kg o.f.muépa (avtiotoryel oe 2,5-4 g kmviaTpikod
QopurakeLTIKOD TPoiovtog/10 kg 6.p./muépa)

Augpxeta g Oepamneiog: 3-5 nuépeg

I'a ™ dwoediion g opbng docoroyiag, 10 copatikd Papog mpénetl va mpocdopiletar pe 660 T
duvatov peyarvtepn akpifeto.

Me Bdomn tn cvvietdpevn 80601 kKol tov aptBud kal to Bapog twv mpog oaywyn {dov, n akpipng
KaONUEPIVY] GLYKEVIPMOGT TOL KINVIOTPLKOD QOPUOKELTIKOD TPoidvioc mpémel va vroloyileton
GUUPMOVO, [LE TOV TAPOKAT® TVUTO:

mg KTnvioTpuon X Méoco copatkd

QOPUOKEVTIKOD Bapog (kg) twv mpog = ... Mg KINVINTPIKOV (QOPUAUKEVTIKOD
npoiovtogkg  couatikod ayoyn (oav TPOTOVTOG oVl Altpo OGOV

Bapovg / nuépa VEPOU/YAAOKTOG/ VTTOKOTAGTATO

Méon nuepnota KOTovaAmon — YOAOKTOG

vepob/ybAaktog/unokataotoTov Yahoktog (1/{mo)

H wpécinyn @oprakovyov vepov/yaAMKTOC/VTOKATASTATOV YOAOKTOG €EQPTATAL OO OPKETOVG
TOPAYOVTES, TEPIAAUPAVOUEVNS TNG KAVIKNG KATAGTAOTS TV {MOV Kol TV TOTIKOV GLVONK®OV OTwmg
n Bepuokpocia kot 1 vypacia mepiBdiiovtog. I'ia T dwacpdiion tng opbng docoloyiag, mpémel va
mapoKolovdeitat | TPOSANYT TOGYLOV VEPOD, YOAUKTOC/ VITOKATAGTATOL YAANKTOG KOl 1] GUYKEVIP®OT)
NG TOPOUOLUVKIVIG EVOEYETAL VO, TPETEL VO, TPOCUPUOGTEL OvVAAOYQL.

[pénel va TopackevLAleTol @PECKO PAPUAKODYO0 TOGIUO VEPO/YOLO/VTOKUTAGTATO YAAUKTOG KAOMG Ko
TUYOV  opykd dtdlvpa. Toxdv evamopévouceg TOGOTNTEG QUPLOKOVX®MV VYPOV B0 mpémel va
amopaKpOVOVTAL HETA amd 6 dpeG (o€ YaAw/ VTOKATAGTATO YOAUKTOG) 1) LeTd and 24 dpeg (o€ vepo).
[No ™ yopMynomn Tov KINVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, UTOPOLV Vo ypnoiporotnfovv
dootpetpikég avtiieg tov gumopiov. H d1aAvtdTTa TOU KTNVINTPIKOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG EYEL
gleyyOei o péylot cvykévipmon tov 95 g/L.

3.10 XZvpntoOpertoe vTEPO0coloYias (KUl KATE TEPITTOON, PETPA AVTINETAMICNG KOl OVTIO0TO)

H moapopopvxivny dtav yopnyeitor amd 10 otope dvoKolo amoppogdtol cvotnuatikd. H mboavotnta
gupaviong emiPrapav emdpdoewv e€artiag Tuyaiog vrepdocoroyiag sivar e&otpetikd amibav.

3.11 Eidwkoi wepropiopoi yp1ong Ko E101KEG cuvONKeS ypfiong, copmepriopfavopévev
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] GVTLUIKPOPLOKAV KUl UVTITOPUGLTIKAV KTNVINTPIKOV
POUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTVENG AVTOYNS

Agv 1oy0eL.

3.12 Xpovor avapovig

Booed1] (mpo-unpukactikd)

Kpéag kot edmdipot 1otoi: 20 nuépeg

Xoipot

Kpéag kat edmdipot 1otoi: 3 nuépec

4. DOAPMAKOAOI'IKEYX IAHPO®OPIEX

41 Kmowkdég ATCvet:

QAO07AAO06.



4.2 DoppuoKodLVOUIKY

H mopopopwkivn avikel oty opudda Tmv ovTiflotik®dv apvoyivkootddyv. H mapopopvkivn petafdiret
mv avayvoon tov M-RNA, n onoia diaond ) ovvBeon tov npoteivdv. H Baktnploktovog dpdon tng
mapopopvkivig omodideTor Kuplwg ot pn avaotpéyiun Oéopevon ¢ ota plfocodpota. H
Tapopopvkivy €xel evpld @doupa dpdong Katd moivaplfuwv Gram-Oetikdv Kot Gram-opvnTikdv
Boktnpiov, tepthapfavouévov tov E. coli.

H dpdon ¢ mopopopvkivng givar avaloyn g ovykévipwong . Eyovv tavtomoinbel mévie
unyoviopol  avOekTikOTNTAG:  S10POPOTOMNCEL; TOL  PPocOUNTOC AOY®D peTOAAGEE®@Y, peimon
SmepatdHTTOG TOL PAKTNPLOKOD KUTTOPIKOD TOLYDUATOS 1 TNG EVEPYOD EKPONG, AOPAVOTOINGT TMV
apvoyAukootddv amd Eviopa Kot evODUOTIKY OVIIKATAGTOCT TOV HOPLoKoy otdyov. Ot Tpelg TpdTot
pnyoviopol avlekTikOTNTOG TPOKVLTTOVY amd LETAAAIEELS OPIoUEVOVY YoVdimV og ypopocouata. O
TETAPTOC KOl TEUTTOG UNYAVIGHOC OVOEKTIKOTNTOG TPOKVTTEL LOVO LETA OO ANYT TNG KOSIKOTOINo™Mg
€vOg peTabét N Thaouidiov yio avlektikdTnTO.

4.3 @uppoKOKIVITIKI

Koatémv g yopnynong mapopopvkivng amd 1o otopa, dev yivetor oxeddv KabBoiov amoppodenon Kot
TO HOPLO OTOPAALETOL AUETAPANTO LECH TV KOTPAV®V.

Heprfarriovtikég 1016TNTES

To dpacTiKd cLoTATIKO BEUKT| TAPOUOUVKIVY £XEL TOAD VYNAT VTOAEULOATIKY dpAGT 6TO TEPPAALOV.
5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

51 Kopieg aocvppatotnteg

Aoy EAdelyng PEAETOV aoLUPATOTNTOC, TO TAPOV KINVINTPIKO GUPUAKEVTIKO TPOTOV OeV TPEMEL VoL
OVOUELYVOETOL PUE GAAD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TTPOTOVTA.

52  Awpkero {ong

Aldprela {ONG TOL KTNVIATPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLO®MVA LIE TT GVOKELOGTN TOANGNC: 2 €.
Avdpxera {ong LT TO TPOTO AVOLYUa TNG GTOLEIDOOVS GUGKELOCTNG: 6 UAVEC.

Aldpkela LoNg HETA TV avoGVOTACT G OGO VEPD: 24 MPEC

Augpxela {ong LeTd TV ovacDoTOoT 68 YAAW/VTOKATAGTATO YOAOKTOG: 6 MPES

5.3 Iowirepeg mpo@urdcers kata T @OLaEN TOV TPOTIOVTOG

No pun puAdocetan og Beppokpacio peyardtepn twv 25°C.
Noa drotnpeitor 0 @akeAiokog epunTIKd KAEIGTOG.

54  ®von ko 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

dakelickog and morlvebvAévio/alovpivio/ tepepBoiikd molvedvAévio pe eminedn Baon, 1000 g - 500 g
- 250 g.

Ddakehickog amd eOALO ToAvaBvAEViOL/ahoVIVIO/POUALO TOAVTTPOTLAEVIOL TV 25 ¢, ToToBETNUEVO GE
yaptvo kovuti, 40 pakeriokotl ava KouTti.

Mmropei va, pnv KuKAOQOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEGS.

55 Edwég mpo@uiaiers améppiyng evog un APNSLHoTot0EvTog KTNVIOTPIKOD QUPRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAA®V VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1]C1) TOVL TPOIOGVTOGS, OV VITAPYOVY

Ta eapuaxo dev TPEMEL VoL OMOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV <1 TV OIKIOKMOV OTOPANTOV>.



XpNOLOTOINOTE TPOYPAULOTO ETICTPOPNC PAPUAKOV Y10, TV ATOPPIYN U1 XPNCLOTOMNOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIK®V TPOIOVIOV 1) GAL®Y DAMK®OV 0L TPOEPYOVTL 0Td TN YPNOT TOLG
GUUPMOVE, LLE TIG TOTIKEG OOITNOELG KOl LE TUYOV EOVIKA CLUGTILOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y1d TA
GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

Huvepharma NV

7. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

154710/13-12-2019/K-0203001

Kompog: CY00500V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

<Hpepounvia Ing éykpiong05/03/2015
Kompog: 15/10/2019

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

02/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Kmmviatpikd gappokentikd mpoidv mov yopnysitor LOVOV e GUVTOYT.

Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoiov gival dabéoiueg otn Baon
dedopévmv g EE yia to ktnviatpika poidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



A. ENIXHMANXZH



IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

Xaptivo kovti 40 X 25 ¢

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Parofor 70 000 1U/g oxdvn yio. ypfion o€ w10 vepd/yaia

2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kabe ypoppdplo nepiéyet:

70.000 IU mapopopvkivig wg Beukn mapopvkivn

3. IYZKEYAZXIA

40x25¢9

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Boogdn (mpo-unpukactikd), yoipot.

| 5. ENAEIZEIS

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

[N ypnon o€ Too1o vepd/yara

| 7. XPONOI ANAMONHY

Xpovog avapovig:

Boogd1] (mpo-unpukactikd)

Kpéag kot edmdpot 1otoi: 20 nuépeg
Xoipot

Kpéog kot edddyot 1otoi: 3 nuépeg

| 8. HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {pw/eeee}

Metd to mpdTo dvorypa, ¥pNon evioc 6 unvav. Metd 1o TpdTo Avotypa, YpNoT £0G.. ..

To @apuakovyo oo vepd Oa mpémel va avavemvetat 1| va aviikadictator kabe 24 dpec.
Avdpxela {ong petd v ovacHoTooT 6€ YAAN/VTOKATAGTATO YOAOKTOG: 6 dPEC.

9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na un evidooetal e Bepuokpacio peyorvtepn twv 25°C.
Noa drotnpeitor 0 @akeAiokog epunTiKd KAEIGTOG.

‘ 10. OI AEEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX IIPIN AITIO TH XPHXH»

AwPaote 10 QUALO 0dNYIOV XPNOTG TPV 0T TN YPNOT).

10



11. OI AEEEIX «<ATIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH>»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YP1oM.

12.  OI AEZEIX «NA ®YAAXXIETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA ITAIATIA»

Na purdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mandid.

‘ 13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Huvepharma NV

‘ 14.  APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

154710/13-12-2019/K-0203001
Kompog: CY00500V

15. APIOMOZX IMAPTIAAX

Lot:
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IHAHPO®OPIEX ITIOY IPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

®oxehiokor Tov 25 ¢

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Parofor 70.000 IU/g okdvn yio yprion o€ TOGIO vePO/yara

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Kabe ypappdplo nepiéyet:

70.000 IU mapopopvkivig wg Beukn mapopvkivn

| 3. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Boogdn (mpo-unpukactikd), yoipot.

‘ 4. OAOI XOPHI'HXHX

AwPaote 10 QUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT.

I ypnon oe méoIHo vepd/yara

| 5.  XPONOI ANAMONHE

Xpovog avapovig:

Boogd1] (mpo-unpukactikd)

Kpéog kot edddyuot 1otoi: 20 nuépeg
Xoipot

Kpéag kot edmdpot 1otoi: 3 nuépeg

6. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {nweeee}

Metd to mpadTo dvorypa, ypnion eviog 6 unvav. Metd 1o Tpdto Avorypa, ypnomn £0g.. ..

To @apuakovyo oGO0 veEPO Ba Tpémel va avavedvetat 7| va aviikadictatol kabe 24 dpec.
Avdpxela {ong LeTd TV ovacDoTOoT 68 YAAN/VTOKATAGTATO YOAOKTOG: 6 (PEC.

7. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na pun evAdocetotl og Beppokpacio peyorvtepn tov 25°C.
Noa drotnpeitor 0 @akeAiokog epunTikd KAEIGTOC.

‘ 8. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Huvepharma NV

‘ 9. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot
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HAHPO®OPIEX TIOY HPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTH ETOIXEIQAH XYZKEYAXIA
®axkeriokol Tov 1000 g, Tov 500 g 1 Tov 250 g

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Parofor 70 000 1U/g oxdvn yio. ypfion o€ w10 vepd/yaia

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe ypoppdapio nepiéyet:

70.000 IU mapopopvkivig wg Beukn mapopvkivn

3.  IYZKEYAZXIA

250 g
5009
1000 g

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Boog1dn (mpo-unpukactiKd), yoipot.

| 5. ENAEIZEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHEHX

[N ypnon o Téo1Ho vepd/yara
Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNONG, TPV ATO T YPT|ON.

| 7. XPONOI ANAMONHE

Xpovog avapovig:

Boog1dn (mpo-unpukactiKd):

Kpéag kar edmdipot wotoi: 20 nuépeg
Xoipot:

Kpéag kot edmdipot 1otoi: 3 nuépeg

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {pw/eeee}

Metd to mpadTo dvorypa, ypron eviog 6 unvav. Metd o Tpdto Avorypa, ypnon £0g.. ..

To @apuakovyo TdcUo vepd Oa mpémel va avavemvetat 1| va aviikadictatol kabe 24 dpec.
Avdpxela {ong petd v avacHoTooT 6€ YAAN/VTOKATAGTATO YOAOKTOS: 6 dPEC.

9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na pun evAdocetotl og Beppokpacio peyorvtepn tov 25°C.
Na drotnpeitor 0 @akeAiokog epunTIKd KAEIGTOG.
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‘ 10. OI AEEEIX «<-AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHZX ITPIN AITIO TH XPHXH»

Awpdote 10 PUALO 0INYIDV XPROTG TPV O TN XPTOM.

‘ 11. OI AEEEIX «<AIIOKAEIXTIKA I'IA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10, KTNVIOTPIKN YPNoM.

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
INPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na purdcoetal o€ BEon, TNV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Huvepharma NV

14.  APIOMOI AAEIAX KYKAO®OPIAX

154710/13-12-2019/K-0203001
Kompog: CY00500V

15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot:
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B. ®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Parofor 70.000 IU/g ox6vn yo ypnion o€ moOco vepd/yia yio Boogdn (Tpo-pnpuKaoTikd) Kot
yoipovg.

2. XovOeon

Kabe ypapuudpro meptéyst:

ApuocTIKG(G) cveTOTIKO(G):

70.000 IU mapopopvkivig wg Beukn mapopvkivn

Agvkn €mg oyedOV AEVKN GKOVT).

3. Eion {oov

Boogdn (mpo-unpukactikd), yoipot.

4, OepoamevTiKég evosielg

Ogpomeio yooTpevepikdv AodEemv mov Tpokaiovvtal oo Escherichia coli.

5. Avtevoeilelg

Na un ypnowonoteitar oe mePIMTOON VIEPELOICHNGIOG GTO OPACTIKO GLOTATIKO, ©€ GANEG
AUIVOYAVKOGIdEG 1 O€ KATTO10 OTtO TO, EKS0YO.

Na yun yp1CIULOTOEITAL GE TEPIMTMGELS UE VEQPIKT 1] NTATIKT SVGAELTOVPYICL.

Na pn ypnoiponoteital oe pnpvkdlova {da.

Noa pn ypnoyomoieitor og wdopviBec Ady® TOL KvdOVoL EMAOYNG AVTILIKPOBLOKNIG OVTOYNG O EVTIEPIKA
Baktipia.

6. E1dwkéc mpogidomoni)osig

E1dwkéc mpoeldomomGeLc:

"Eyetl amodery0el dtoastanpodpevn avOekTikOTNTO HETAED TG TOUPOUOMVKIVIG Kal KATo1mV
AVTIWIKPOPLOK®Y NG KATNYOPIlag TOV apvoyAvkosdmy ota Evigpofaxtypiocion. H yprion tov
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPoidvtog Ba mpémel va e€etdletal mpooekTikd OTav 1 Sokiun
gvooOnoiog £yet deifel avOeKTIKOTNTA GTIG AUIVOYAVKOGIOES, EMELON 1] ATOTEAEGLOTIKOTITA TOV
umopei va pelwdei.

H mapopopvkivn emiéyeton yio nv avOeKTIKOTNTO KO TIG SIOICTOVPOVUEVES OVOEKTIKOTNTEG G VYNAN
GLYVOTNTA EVOVTL LOG TOIKIAIOG GAL®Y OUVOYAVKOGIOMV UETAED TMV EVIEPIKOV PBoaKTnpimy.

[Swiitepec TPOQLAGEELS Y10 TV acQaAN ¥p1ion oTa £i0M Lhwv:

H yprion tov ktnviatpikod gaprokentikon tpoidvtog Oa npénet va Pacileton oe TonTomOinoT Kot Gg
doxn evasnoiog tov taboydvav-ctdywv mov anopovavovtat amd o {do. Edv avtd dev eival
dvvato, ) Bepamneio Bo Tpémel va Pacileton oe EMONUOAOYIKEG TANPOPOPIES KOl YVDGEIS CYETIKA LLE TNV
gvaoOncia tov TaboydVEV-0TOXW®V o€ ENIMed0 EKTPOPTG N o€ TOTIKO/TEPLpepelakd emimedo. H yprion
TOV KTNVIOTPLKOV POPLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG TPETEL VoL EIvaL COUP®VT LE TIG ETIONES, BVIKES KO
TEPLPEPELOKES AVTYKPOBLOKES TOMTUKEC.

H Myn tov eapudxov and to {do eivor duvatd vo petafdAleTor og cvvénelo g aobévelas. Ze
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TEPIMTOON AVETOPKOVG TPOSANYNG vEPoL/yaloktog, Ba pémel va yopnysitan ota (Mo TUPEVTEPIKN
ayOY UE KOTOAANAO EVECIUO KINVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOiOV, COUQ®VO WE TG 0dNYieg TOL
KTNVidTpov.

H ypfion tov KTnviatptkod popuokeuTikon mtpoidvtog Oa mpénel vo, cuvdvaletar pe ophég mpaKTIKEG
Swyeiprong, m.y. opbn vyEw], KATAAANAO 0EPIGHO, OTOPLYT| VIEPTANBVGLOY.

Koabmhg 10 ktnviatpicd oppokeutikd Tpoidv ivorl SuvnTik®dg @ToToEKO Kot veppoTolikd, GuVIGTATOL
1 eKTIUNGN TG VEPPIKNG Aettovpyiog.

®a pémel va divetart 1dtaitepn Tpocoyn otav EETAlETAL TO EVOEYXOUEVO YOPNYNONS TOL KTIVIOTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG o€ veoyévvnra (do, AOYy® TNng YveOoTNG LYNAOTEPNG YOOTPEVIEPIKNG
amoppoPNONG NG TUPOUOUVKIVIG oTa veoyvd. H vymAdtepn omoppdonon umopei va €xel o¢
amotélecpa avénuévo kivovvo ototofuottog kot veppotofikdtrag. H ypron tov ktmviorpikod
QOPUAKELTIKOV TTPOIOVTOG Gg veoyva Ba mpénet va Paciletar otnv aloddynon opélove/Kivduvou amod
tov vevBuvo ktnviotpo. H mapatetapévn 1 emavenupévn xpriomn Tov KTNVIOTPIKoD GopLOKEVTIKOD
TPO16VTOog ol TpEmeL va. amoPevyeTal, Ue PEATIOON TOV TPUKTIKMDV SloXEiplong Kot LEG® KabBapiopov
KOl 0TOAD LAVENG,.

Touyov ¥p1oN TOL KTNVIATPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC, 1| 0Ol TOPEKKAIVEL 0d TIC 00Nyieg otV
nepiinym yopaktnpiotik®v tov (IIXII), uropel va avénoet ) emkpdinon tov Paktnpiov mwov givol
avOeEKTIKOL OTNV TOPOUOUVKIVI] Kol VO LEWWCEL TNV omoteAecpotikotnta g Oepansiog pe
apwvoyivkoaoideg eEattiog e TOAvOTNTAG SLULGTAVPOVUEVIG AVOEKTIKOTNTOG.

Ot apvoyAvkooideg Bewpovvral Kpiotung onupoaciog oty avOpdmivn 1oTtpikr|. XveEnms, dev Oa Tpémet
VoL YPNCOTO00VTAL MG BEpameia. TPMOTNG YPOUUNG OTNV KTNVINTPLKN.

Idwitepec mpouAdEeic mov wpémet vo. Aoufdvovtol oo To ATOUO TOV YOPNYEL TO KTNVITPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ {ma.:

AVTO TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV TEPLEYEL TAPOUOUVKIVY, 1 OTolo, UTOPEL VO TPOKAAEGEL
AAAEPYIKEG AVTIOPACEIC € OPIGUEVA ATOU. ATONO LE YVOGTH VIEpevalcnGio 6TV mapopopvkivn 1
0€ OTMOEGONTMOTE OUIVOYALKOGIOEG Bo TPEmel vo amo@edyovv TNV €mNaQN HE TO KINVIATPKO
oopuokeLTkd Tpoidv. Edv avantdéete copuntopata petd v ékbeon, onmg depuatikd eEavinua, Oa
npénel va avalntoete wtpikr] Pondeta kot vo emdeifete oTovV 10TpO TO ECOKAEIGTO POAAO 00N YLDV
YPNOEDG 1 TNV ETIKETA TOV PUPUAKEVTIKOD TTPoidvTog. To oidnua 610 Tpdowmo, To YEIAT Kol TA. LTI,
N 1N SVGKOAID GTNV AVOTVOT OTOTEAOVV IO GOPaPE, GUUTTMUOTE TOV OTOLTOVV EMEIYOVGA LTPIKA
QpovTioa.

[Ipénet va xpnolponoteital TpooTOTELTIKOG EEOTAIGUOC OO TPOGTATEVTIKO POLYICUO Kol 0OLITEPUGTA
YAVTIOL KOTE TOV YEPIGUO TOV KTNVILTPIKOV POPUOKEVTIKOV TPOIOVTOC.

Noa pnv tpote, wivete 1| KOTVILETE KATA TOV YEPICUO TOL KTNVILTPUKOD QOPUOKEVTIKOD TPoidvToc. Na
TAEVETE Ta Y€PLOL UETA TN YPNOT. X€ MEPINTTOOT OV KT AdB0g vdpéet kaTdmoo, va avalnTioete
apEc®OS TPtk Pondeta kar vo emtdei&ete GTOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO EVALO OONYIDV XPNCEMG 1 TNV
ETIKETO TOV POPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Koaté tov ¥epopd avtod 10V KINVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOC, TPEMEL VO OOPEVYETOL 1|
KOTATOOT TNG OKOVIG, LLE OVATVELGTIKY NULLACK LG ¥P1IONG, SLUPATY| LE TO EVPOTAIKO TpdTLTO EN
149 M avamvevotipa TOALOTAGY y¥pricewy, cuopuPatd pe 1o evponaikd tpoétvmo EN 140, kol ¢iltpo
ovpuPato pe 1o Tpotumo EN 143,

Xpnowonomote 10 o€ KoAG agpilopevo y®po. No amo@eDyETOL 1| EIGTVON TG OKOVNG KaTd TNV
TPOETOLLOGIO, TOV POPLOKOVYOL VEPOD 1) VTOKATACTUTOL YOAOKTOG. No amoQeDYETOL 1] EXAPT L€ TO
dépual Ko ToL PATLO. Xg TEPImTMON TUYoioG EMTOPNG e TO OEppa 1 PE Tao pdtia, EeMADVETE e apbovo
vepo Kat, av 0 epeBiopog empével, ovalntote wtpikn fondeto.

Eyxvpoovvn:
AT6 T1g epyaoTnplokég HEAETEC o€ emipveg (apovpaiovg) Kot Kovikhovg (KovvEra), dev SamioTmOnKay

evoei&elg tepatoyéveong, euPpurotolikotnTag, ToEIKOTNTOGS 6T UNTéP. AEV GLUVIGTATAL 1] XPTOT| KOTA
v Komon.
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AMNAeTidpaon ne QAL QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO. Kol GAAEC LOPPEC OAANAETIOpOONC:

Ta yevikd avoientikd kot T pUOYOANPOTIKE OoLEAVOLY TN OpAGCT] VELPO-OMOKAEIGUOD TMOV
OUVOYAVKOGIOAV, TO 0Toi0 pmopel va Tpokarécet o&eia mapdAvoT Kol ATvola.

Na pn ypnopomoteitor tavtdypova pe dSovpnTikd aykOANG Kot mlava OTOTOEKES 1] VEPPOTOEIKES
ovcies.

Yrepdocoroyia:

H moapopopvkivn 6tav yopnyeitot amd 1o otopa S0GKOAN amoppo@atol cuatnpotikd. H mbavotnta
eupaviong emPrapav emdpdoewv eEartiog tuyaiog vrepdocoroyiag etvon eopeticd amiBov.

Kopiec acvupatdtnrec:

Aoy EAdetyng pereT@V aoLUPATOTNTOC, TO TAPOV KINVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV Ogv TPEMEL VoL
OVOUELYVOETOL e GALD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

7. Avem@dunra cvppavra

Xrivio Molokd Kompova,
(1 éo¢ 10 Loda / 10.000 vrd Bepomeio
{oa):

Ampocdiopiotn cuyvotnta (dev Negpondadeiot

umopel va extiundei pe paon to
dwbéoipa dedopévar):

Awtapayr Tov 6o mToct

! To apvoylokooidikd avtiflotikd, dmmg 1 ToPOUOHVKIVY, UTOPODY V. TPOKAAEGOVY VEQPOTOEIKOTNTA
Kol OTOTOEIKOTNTA.

H avagopd avemBountov coppdviev etvar onpoavtikny. Emitpénet tn cuveyn mopoakorlovonon g
acPAAELNG VOGS TTPoiovTog. Edv mapatnpnoete omoladnmote avemiBountn evépyelo, akOUo KoL oV OgvV
AVOPEPETOL GTO EGOKAELGTO GUALO 0INYIDV ¥PNOTG 1 OUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGUATIKOTITO TOL
QopuaKov, TopoKaAeicOs va eTKOVOVAGETE, KaTUPYAC, LE TOV KTNviatpd cog. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TG AOELG KUKAOPOPIOG XPTCILOTOIDVTAS TO, GTOLYELN ETKOVMVING GTO
TEAOG LTOV TOV PVUALOL 0ONYLDV YPNONG, N HECH TOV EBVIKOD GOG GLGTHUATOG AVAPOPAS: {

Kvzpoc:

Ktmviatpikéc Ynnpeoieg

1417, Aevkwoia, Kdnpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf
pharmacovigilance@vs.moa.gov.cy

EAlLada

EBvikdc Opyaviopudg Gapudkmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAlapyog, ABnva

TnA: + 30 21 32040213

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

8. Aocoloyia yio ka0 100G, TPOTOS KL 0001 YOP1YNONG

IMa yprion oe oGO VEPO/YaAL
Booe1d1] (mpo-unpukactikd):
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http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf
mailto:pharmacovigilance@vs.moa.gov.cy

I'a yopnynon og YA/ VTOKATAGTOTO YAAUKTOC

17500 — 35000 IU mopopopvkivng ava kg o.f.muépa (avtiotorel oe 2,5-5 g kmvioTpikod
QopurokeLTIKoD Tpoiovtog/10 kg 6.p./muépa)

Augpkera g Oepameiag: 3-5 nuépeg

Xoipot:

I'a yopiiynon oe oo vepo.

17500 — 28000 IU mopopopvkivng ava kg o.f.muépa (avtiotoryel oe 2,5-4 g kmvioTpikod
QopurokeLTIKOD TPoiovtog/10 kg 6.p./muépa)

Augpkera g Oepameiag: 3-5 nuépeg

I'a ™ dwoediion g opbng docoroyiag, 10 copatikd Papog mpénel vo mpocdlopiletal pe 660 10
duvatov peyardtepn akpifeta.
Yuvietdton 1) xpnor KatdAinia Babpovounuévov E0mAMGHOD HETPTOEMV.

Me Bdorn ™ ouvvietdpevn d6on Kot Tov aplud kot 1o Bapog tov mpog aywoyn (dwav, N akpiPpnc
KaOnUePIVY] GLYKEVIPMOGOT TOL KINVIOTPIKOD (QOPUOKELTIKOD TPOIOVIOC mPEmEL va vroloyiletan
GUUPMOVE, [LE TOV TAPOKAT® TVUTO:

mg KTnNvieTpuon X Méoo COUOTIKO

QOPUOKEVTIKOD Bapog (kg) tv mpog = ... Mg KINVINTPIKOD (QOPUUKEVTIKOD
npoiovtogkg  couatikod ayoyn (oov TPOTOVTOG oVl Altpo OGOV

Bapovug / nuépa VEPOV/YAAOKTOG/ VTTOKOTAGTATO

Méon nuepnoleL KOTovaAmon — YOAOKTOG

vepob/ybAakTog/umokataotoTov Yaroaktog (1/{mo)

H wpécinyn @oprakovyov vepov/yaAaKTOC/VTOKATASTATOV YOAOKTOG €EAPTATAL OO OPKETOVG
TOPAYOVTES, TEPIAAUPAVOUEVNS TNG KAVIKNG KATAGTAOTG TV {MOV Kol TV TOTIKOV GLVONK®OV OT®g
n Bepuokpocia kot 1 vypacio mepiPdArovtog. I'ia T dwacpdiion tng opbng docoloyiag, mpémel va
mapokolovdeitat | TPOSANYT TOGYLOV VEPOD, YOAUKTOS/ VITOKATAGTATOV YAANKTOG KOl 1] GUYKEVIP®OT)
NG TOPOUOUVKIVIC EVOEYETAL VO, TPETEL VO, TPOCUPUOGTEL OvAAOYQL.

9. Oonyieg Yo T ot Lopiynon

[Ipénel va TapackevaleTor PPECKO QApUAKODY0 TOGIHO VEPO/YAAN/VTOKOTAGTOTO YAAUKTOG KAOMG Kot
ToRov apykd Sdvpa. Tovxdv evamopévovoeg TOGOTNTEG QOPUOKOVX®V VYPOV Bo mpémel va
ATOpLOKPVUVOVTAL HETA amd 6 ®peG (o€ YaAW/ VTOKATAGTATO YOAUKTOG) 1) LT omd 24 dpeg (o€ vepod).
INo va dtaceariletor n yoprynon g akpBode NUEPNOIOG TOGOTNTOC TOV KTNVITPIKOD QOPIOKEVTIKOD
npoidvtog, Bo mpémel va ypnowomoteitoan KatdAAnio PBabuovounuévog eEomiionde (oyone. o )
YOPNYNOT TOL KTNVIOTPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC, UTOPOVV VO YPNOLLOTo0obV SOGIUETPIKEG
avtAiec Tov gumopiov. H doAvtdmta Tov KINVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTovTog £xel eleyyBel ot
péylotn ouykévipmon tov 95 g/L.

10. Xpévor avapoviig

Booed1] (mpo-unpukactikd)

Kpéag kat edmodipot 1otoi: 20 nuépeg

Xoipot

Kpéag kat edmdipot 1otoi: 3 nuépec

11. EIAIKEX YYNOHKEX ATATHPHXHX

Na euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Taidid.

Na pun euAdocetol og Beppokpacio peyorvtepn tov 25°C.
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Na diatnpeitatl o pakeAokog epUNTIKA KAEIGTOC.

Noa pun xpnoonoteital avtd To0 KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIdV LETE TV nuepopunvio Anéng mwov
avaypaeetol oto akeAicko petd v évoeEn « AHEH». H nuepounvia Anéemg cupmintet pe tnv
TeEAEVTAIO NUEPO TOV GUYKEKPUEVOL UNVaL.

Avgpxera {ong LETE TO TPDTO AVOLYUA TNG GTOLEIDOOVS GUGKEVOCING: 6 UVEC.

Avgpxela {ong LeTd TV 0va.oDOTOCT) GE TOGLUO VEPO: 24 DPES

Avdpxela {ong PeTd TV ova.oDoTOCT 68 YAAN/VTOKATAGTATO YOAOKTOG: 6 MPES

12. Ewwkég mpo@uracers amoppryng

Ta pdppaxa dev Tpénel va amoppintovial HECH TV AUATOV 1] <T@V OKIOK®OV OmoPANTOV>.
XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®DV Y10 TIV OTOPPIYT| [T XPTOLOTONOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Omd TN (PO TOVG
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG AOITNOELS Kot Le TUXOV 1oybovTa eBvikd cvotipate cvAloyns. Ta pétpa

0T OTOCKOTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Yoppovievbeite Tov knviaTpd GOG 1 TOV PAPLOKOTOLO GOG Yol TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPTOILOTONOEVTOV QUPULAK®V.

13.  Ta&vépnon TOV KITNVIATPIKOV QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV
Kmmviatpikd @oappoxeutikd Tpoidv mov yopnyeiton LovoV e GUVTOYT.
14.  Ap1Bpoi Gdg105 KUKAOQPOPIOS KO GVGKEVUGIEG

154710/13-12-2019/K-0203001
Kvmpoc: CY00500V

Méyeboc cuokevaciog: pakeriokol twv 1000 g - 500 g - 250 g
Xaptvo kovuti mov mepiéyetl 40 paxeliokotl Twv 25 ypoppapiov.

Mmropei va, v KuKAOQPOpPOLV OLEG Ol GLOKEVAGIES.
15. Hpepopnvia teievtaiog avade®pnong Tov QUALOV 03NYIAV YP1ONG
02/2025

Agntopepeic TANPOQOpPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoiodv givol Sabéoieg ot
Baon dedopévav g EE yio ta ktmviatpikd wpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroygia emxovoviag

Kéroyoc tne ddeiac KukAo®opiag Kol 6Tolysio ETKOWVMVING Yio. TNV avagopd mhavoloyoduevay
QVETIOOUNTOV EVEPYEIDV:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgium (Bé\yi0)

+32 328818 49

pharmacovigilance@huvepharma.com
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TTopaockevootng LITEVHLVOC Y10 TNV ATEAEVOEPMON TOV TAPTIO®V:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria (BovAyapio)

17. Alheg minpo@opisg
[MepParlovtiKéc 1010TNTEC:
To dpacTiKd GLGTATIKO BEUKT TAPOUOUVKIVY £XEL TOAD ETIOVT TOPOLGI0 6TO TEPIPAALOV.
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