NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

INTRAMAR SEAL 2,6 g, evdopaotikd evanopnua yuo. foogdn (CZ, AT, BE, BG, DE, EE, EL, HU,
IT,LV, LT, PL, RO, SK)

INTRAMAR SEAL gvdopaotikd evardpnua yio foogdn (FR)

Dryseal vet (DK, SE)

Rumiseal 2.6 g evdopactiko gvaidpnuo yio Boogdn (ES, PT)

MASTIC SEAL 2.6 g evéouaotiko evaidpnuo yio Boogdn (IE, UK(NI))

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e mpoyepiopuévn oopryya (4 g) mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:
Bismuthi subnitras ponderosus 2,6 g (avaioyei og Bapd Piopovdio 1,858 g)

"Exodoyo.:

MoroTki] 60vOegoN KOO OV KoL GAA®V
GVLOTUTIKOV

Aluminium stearate

Silica, colloidal anhydrous

Liquid paraftfin

A€gVKO evoumpn o

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

Booegdn (yohoktomapaymyéc ayerddes katd tnv Enpd nepiodo).
3.2  Ogpomevtikég evosiels Yo kaOg gidog Lmov

IIpoAnym vémv evOoLAGTIKOV AotUdEemv kot TV Enpd mepiodo.

e ayeAddec, OTIG OTOIEG OEV OVOLLEVETAL VAL ELPOVIOTEL VTOKAVIKN paoTitida, pmopel va yopnynbei to
KTNVIOTPIKO QOPLOKEVLTIKO TPOTOV LOVO TOL KaTd TNV ENPA mepiodo yia Tov EAEYYO TNG LOOTITIONG.

3.3 Avrtevosileig

Na unv ypnoyLonoteital 6€ ayeAddeg Kotd T Stdpkeln ¢ yoroktomapoywyng (BA. evomra 3.7).
No punv p1CLOTOLEITAL TO KTVIOTPIKO QUPLOKEVLTIKO TPOTOV LELOVOUEVO OE 0YELASEC LE
VROKAWVIKTY LooTiTIdn Kotd T dtdpkela g Enpag meptodov.

Na unv yproyLonoteitor € ayeAddeg Le KAVIKN HooTITIdN Katd T dtdpkela g Enpag meptodov.
Noa punv ypnoiponoleital 6e TEPITT®OT VIEPELOIGONGING GTN SPACTIKT OVGIN 1 GE KATO10 ATd TU
£KxdoyaL.

3.4 E101kéc mpog1domon|oELS

H ypnom tov KtNviaTptkod QoprokeLTIKOD TPOIOVTOS GLVIGTATOL WG LEPOG TNG VYELOVOUIKNG
mepiBoiyng TG ayéAng Kot T TPOANYNG VE®V EVOOLOOTIKOV Aoudéemv. H emloyn tov ayelddwnv
yio T Ogpomeia LE TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOiov mpémel va. BacileTor otV KINVINTPIKY
KAk a&loddynon. Ta kprripla emAoyng cuviotatal vo Paciloviol 6To 16TOPIKO HOGTITIONS Kot TOV
2



aplipd TOV COUUTIKOV KVTTAP®V O LEPOVOUEVES AYEAAOESG 1] OE AVOYVOPIGUEVEG OOKLUES Y10l TNV
oviyveLON VTOKAVIKNG LACTITIONE 1 0€ POKTNPLOAOYIKY SEIYUATOAN YO,

3.5 Idwitepeg mpo@uAAEElS KATA TN Yp1ON

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y0 TNV ac@aAn yprion ota. £id1 Ldwv:

ZUVIGTATOL 1] TOKTIKT] TOPOKOAOVONOT ELPAVIONG TOV CUUTTOUATOV TNG KAVIKNAG LAOCTITIONG G
ayeradeg katd v Enpd mepiodo. Av 610 TETOPTNUOPLO TOL £XEL LITOPANOEL o€ Bepameia avamTuydei
KAk pootitida, To tpocsPefAnuévo tetaptnuopio Oa wpénet va apueydei pe to xEpt, Tptv xopnynoei
N KOTaAANAN avtifioon.

ITpoxeévovu va, amopevybel n polvvon, unv Pubicete v Tpoysucuévn cvpryyo o vepd. H
TPOYEUIOUEVT cVpLYYa ypnopomoteitol poévo pio eopd.

Eme1dn] to kviatpikd QaprakeLTIKO Tpoidy dev €xel AVTIUIKPOPLOKT OpAcT), TPOKEUEVOL VO,
glayiotomombei o kivouvog o&eiag paoTitidog A0y aKUTAAANANG TEXVIKNG YYVONG KOl EAAELYNC
vylewng (PA. evotnra 3.6) amaiteitol GoNTTN TEXVIKN XOPNYNONG OV TEPLYpAPeTaL oty gvotnTa 3.9.
Na pnv yopnyeital GAA0 EVOOHOCTIKO TPOIOV UETA TN YOPNYNOT AVTOL TOL KTNVINLTPIKOD
QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. & 0yeEAAOES TOV UITOPEL VAL EXOVVITTOKAIVIKY LOGTITIO0 UITOPEl va
yopnyNOel ALTO TO KTNVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV LETA TN XOPNYNOT TNG KOTAAANANG avTifimong
Y ayehddeg katd tnv Enpd tepiodo oto mpooPefinuévo teTapTnUOPIO.

Idwaitepeg TpoeuAGEEIC Tov Tpémel vo Aaufdvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoioV o€ Lda.:

Atopo pe yvootn vrepevaicincio oe dhata fiopovdiov N Tapapivn Tpénel va amopedyovy TV
EMOLPT LLE TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

AVTO TO KTNVIOTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOIOV Umopel va Tpokarécel epeBopd TOL SEPLOTOG KOt TV
HATLDV. ATOQOYETE TNV EMOQY| LLE TO dEPLLOL 1) TO LATLOL.

Koatd to xe1piopd tov KTNvidTptkol QopLOKEVLTIKOD TPOIOVTOG TPETEL VAL XPTCLOTOL0VVTOL TO, LEGH
OTOUIKNG TPOOTAGIOG OV TEPIAAUPAVOVY TA ELOGTIKA YAVTLL.

Av 1o Tpoidv épbel o emapn pe To dEpUa 1 Ta. LATIO, EEMAVVETE KAAG TN OYETIKN TEPLOYN LE VEPD. AV
0 gpebiopog eppévet, avalntiote TPtk GVUPOVAN Kot dei&te GTOV YITPO TO EVALO OONYIDV ¥PNONG
N ot ™V €TIKETA.

Ta povtihdkio kaBapiopol TEPIEYOVY IGOTPOTVAIKT AAKOOAT], ETOUEVMG UTOPOVY VO TPOKOAEGOVY
£peDIoUO TOV SEPLOTOC KOL TOV HOTIOV ATOPVYETE TNV EXAPT LE TO LATIOL ATOQVYETE TNV
TOPUTETOUEVT] ETOPTN TOL TPOTOVTOG UE TO SEPLLAL.

[TAdvete ta y€plo cag PETA TN (PNOT TOV TPOIOVTOG,.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopnta copfavra

Booeg1dn (yoraxtomapaymyEg ayeddoes Katd Ty Enpa mepiodo)

[ToAv omdvia O&eia pootitdo *

(1 £00/10.000 vro Bepameia (Do,
GUUTEPTLOUPAVOUEVDV TOV
LELOVOLEVOV AVAPOPDV):

* AUTG TO GUUATOUOTO TPOKOAOVVTOL KUPIG OO aKATUAANAT TEXVIKN £YYXVOTG KOl EAAELYN VLYIEWVAG.
H onpoacio g aonmtikng teyvikng neptypdpetot ota kepdiota 3.5 kot 3.9.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
ACPUAELNG TOV KTNVIATPIKOV Qapudikov. Ot avapopés TPETEL VO ATOGTEALOVTOL, KOTA TPOTiUNoN




LEC® KTNVIATPOUL, EITE GTOV KATOYO TG AdEWG KVKAOPOpiag gite otnv eBvikn appddio apyn HECHO TOL
€Bvikod cuoTiHaTog avaEopds. Avatpééte emiong 6To GUAAO 001 YLDV YPONS Y10 TA AVTIGTOLYO
otoyeia emKowmviag.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN Yorov)ia | TNV ®OTOKiA

Konon:

AVTO TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV OEV AMOPPOPATOL LETA 0T EVOOUAGTIKN Eyyvor. Mmopel
va ypnoorombei katd v mepiodo Kumonc.

O pdoyog umopel vo kotamiel to fooua katd tov toketd. H katdmoon ovtol Tov KTviaTpikon
(QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oltd TOV LOGYO EIVOL 0OQOANG Kol OEV TPOKAAEL OvETIBOUNTA GUUPAVTO.

TaAovyia:
Noa unv ypnoionoteitan katd tn SGpKeELD, TNG YOAOVYIaG. Xe TEPImTTOON TUYXAING XPNONG OE AyEAASO

KOTO TNV YOAOKTOTOPAY®YT, VOExeTaL va Topatnpndel pkpn (Eog kot Sumhdoia) Topodikn avénon
TOV aP1OUOD TOV GOUATIKOV KUTTAP®V. X* 0VTH TNV TEPITTMOT], 0QUPESTE TO POCUA LE TO YEPL GG,
OgV amAITOVVTOL TEPAULTEP® EVEPYELEG.

3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPRUKEVTIKG TPOIOVTA KoL GAAES popPES aliniemiopaong

Xe KMVIKEG PLEAETEG, 1 GLUPATOTNTO AVTOD TOL KTNVIATPIKOD PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC amodeiydnice
LUOVO Yo TPoidv Tov mEPLEYel KAOLaKIAAIVI e £vdelEn yia tnv Enpd mtepiodo. BA. emiong evotnta 3.5
«Idwitepeg TPoPLAGEELS Yo AGPAAT Yp1ion oo €idn (dwvy.

3.9 Oodoi yopriynong kar d0coroyio

Evdopaoctikn ypnon.

XopMyNnote To TEPLEYOUEVO LI0G TPOYEMGIEVNG GUPLYYAS TOV KTNVIATPKOD PAPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG
o€ KA0e TETAPTNUOPLO TOV LACTOV OUECHE LETE TO TEAELTAIO ApUEYLX TG YaAoLyiog (Katd TV Enpd
nepiodo). Mnyv kdavete poodl ot ONAN 1 61OV LOGTO UETE TNV £YXLGT TOV TPOIOVTOG, KaOMC gival
oNUOVTIKO va peivel 1o fucpa otn BN Kot va pnv e16éABel oTov pooTd. XuvieTdTon Vo, TECETE T
OnAn ot Baon g Katd TNV EQAPLOYT TOL TPOTOVTOC.

[pémer va AopPavetar pépiuva dote va omotpanei 1 icodog naboyovov otn OnAn dote vo petmbei o
Kivouvog HaoTITIONG LETA TNV EYYLON.

Eme1dn autd 1o KtnviaTpikd eoprokenTikd Tpoidv dev £xel avTykpoPilokn dpdon, eivol amapoitto
va Kafopioete Kol vo, amoAVHAVETE T AN e HOVTIAGKIN EUTOTIGUEVE LE OVOTTVELUA 1] LE GAAT
KatdAAnAn texvikn. Ot OnAég mpénet va okovmilovtal ®GATOL Vo, UV VIdPYoLVY ERPVEIG axabopoieg
6TO0 HOVTIAGKL Ot OnAég Tpémel va oTEYVMOGOUY TPV amtd TNV £YYLon. X0opNyNOoTE LUE AGNTTO TPOTO Kol
UEPLUVIAOTE VO, U1 LOALVOEL TO 0KPOPDGIO TG TPOYEUICUEVIC GVPLYYAS. MET TNV £YYLGT, GUVIGTATOL
n Podion g ONANg oe KatdAAnio StdAvpa 1 1| TEPUTOINGT TG HE OTPEL.

IMa va dtevkolvuvOel 1 xopyNon avToD TOL KTNVINTPIKOD GUPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOG LITd GUVOTKEG
YOYOLG, TO TPOioV pmopel va Beppaviel oe Beppoxpacio dopatiov o (eoTd TEPIPALLOV YOPIg
Kivduvo poivvorng.

3.10 XZvprtopote vrePdocoroyiag (KoL, KaTd TEPINTOO, TPAOTES PonjOciec kKon avTidoTa)

H yopnynon g SimAdotag amd Ty GUVICTOUEVT 000G GE aYEAAOES dEV TPOKAAEGE KalpLiol
avemBount evépyela.

3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKeS ypfionc, coprepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT] UVTIHIKPOPLOKAV KUl OVTITUPUGITIKAOV KTNVIITPLKOV

QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTLVENS OVTOYMS

Agv 1oyvet.



3.12 Xpdvor avapovig

Kpéag: Agv anarteitar.

I'éAha: Agv amaiteiton.

4. OAPMAKOAOI'IKEYX MAHPO®OPIEX

4.1 Kodowkog ATCvet: QG52X

4.2 @oppoKoSVVONIKI

H éyyvom avtod Tov KTviaTptkod eoproKELTIKOD TPOidVTOG e KABE TETapTNUOPIO TOL LAGTOD
dnovpyel éva Poopa ot OnAR Tov amotelel Eva AUECO Kal LaKPOTPOOEGLO PUGIKO EPUYUO EVAVTLH,
o dleicdvon TV Paktnpiny mov TPokaAodV achEévelEg TOV HOGTIKOD AOEVH. ATTOTPETOVTOG VEEG
EVOOLOOTIKEG AOUMEEIS KaTh TNV ENPa TTEPi0d0, LTO TO KTIVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPOIOV LEIDMVEL
KOLL TV GLUYVOTNTO ELPAVIONG TNG KAVIKNG LAOTITIONG KaTd TNV akdAovdn mepiodo
YOAOKTOTAPOY®YNS.

4.3 @appoKoKIVTIKY

To vitpikod BiopovOio dev amoppoPdtal 0md ToV HUGTIKO 0dEva, OAAA TapaprEVEL ®G fooua péca ot
AN péxpt va apaipedel pe to xépt (€xet amoderybei oe ayerddeg katd tnv Enpd mepiodo péypt kot 100
NUEPES).

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg acopporotnreg

AyvooTec.

5.2 Awpkewo ong

Aldpketo {ONG TOV KTNVIATPIKOD QAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC GOUGMVA LLE TN GLCKEVAGIN TOANONG: 2
ém.

Avdprero {ong LeTd To TPOTO AvOLyLLa TG GTOYEIMIOVS GUCKELOGING: GEeST XPNON.

5.3 Iowitepeg mpo@uAdEels kKatd ) @OAaEN TOV TPOidVTOg

Na punv yoyetot 1 katoyoyetol. No QUAGCCETOL TPOCSTUTEVOLEVO AT TOV TAYO.
Na puAdooetal TPOGTUTEVUEVO OO TO PG,

5.4 ®von ka1 6HVOEST TG OTOLYELDOOVS CVOKEVAGILOG

poyepouévn ovpryyoe LDPE piag 66ong (kédvppa LDPE, koAwvdépog LDPE, éupoio LDPE),
mepiéyel 4 g evalmpnpatog, kisivetal pe topo LDPE kot tonobeteitan og yaptivo Kovti | TAAGTIKO
doyelo pe koamdxtl. H cvokevacio tepthapfavel amorlvpavtikd povtihdkio Bpeyuéva e Steiv o
1OOTPOTVAIKNG AAKOOANG 65% Kot dyKko (2,4 ml/poavtiddxl) yio Tov Kaboapiopo tov Oniov.

MéyeBoc cuokevaciag:
Xaptivo Kouti e 24 TpoyeioEVEG cUPLYYEC + 24 povTiddkia KoOopiopov.
IThaotikd doyeio pe 160 mpoyspopéveg ovpryyeg + 160 pavtiddkio kabopiopov.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.



5.5 Ewwkég mpo@ulaiels amdppyng €vog Ui yP1oLHOTO0EVTOS KTNVINTPLKOV QUPRUEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1 GALOV VAMKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1)C1) TOL TPOIGVTOS, AV VITAPYOVY

Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETIGTPOPTS POPLAKOV Vi TNV ATOPPIYN U XPTCILOTO0EVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AUITHOELG KO ILE TUYXOV E0VIKA CUGTIOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVV Y10, TO.
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bioveta a.s.

7. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éykpiong: DD/MM/2024

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

MM/2024

10. TAZEINOMHXIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Na yopnyeitoan povov pe ktnvwatpikn cvvtayn. (CZ, AT, BE, BG, DE, DK, EL, ES, FR, HU, IT, LV,
PL, PT, RO, SE, SK, UK (NI))
Na yopnyeitar yopig ktnviatpikny cvvtoyn. (EE, IE, LT)

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givar dabéoieg otn fdaon
dedopévav e UPD yia ta ktnviatpikd tpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




