ITAPAPTHMA I

MEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
OCUREV

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Mia 660m tov avacvotadévrog epforiov (35 pl + 2 pl) mepiéyet:

ApPUGTIKO GVOTUTIKO:

Avtiyévo:
Brucella melitensis, otéhexoc Rev-1 (pdon S) ehattmpévng Aotpoydvov Svvoung 1-2 x 10° CFU

AwdvTng:
Patent Blue V (E-131)0,01%

"Exdoya:
B\énete tov mAnpn kotdAoyo ekdOY®V 6TO KEQAALO 6.1

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
OpOarpKég oTaydVES, KOVIG KOl SIOAVTNG Y10 EVOLDPT UL

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eion {oov
[poéPata (Bnivkd {da amd Tnv nAkio Tov 3 pnvav)
Atyec (BnAvkd Coa amd v nAkio Tov 3 unvov)

4.2 OgpamevTikég gvoEilelg mpoooropilovtag Ta gion LAV

To OCUREYV egvdgikvotol yioo TNV EVEPYNTIKY OVOGOTOINGN TOV TPORAT®V KOl TOV a1ydV, LE OMOTELECUO O EMOLEVN
QLGIKT HOALVEOT VO Elval PEL®UEVT 1 GLYVOTNTA TOV amoPoAMY Kal 1 mapovaio pikpoopyavioumv (Brucella melitensis)
OTO YAAQ, TO KOTPAVO KO TIG EKKPIGELS TNG YEVVNTIKNG 0600 ToL {dov.

4.3 Avtevieiteg
Noa unv gpfoiaovion Ta £yxva {da.

4.4 Ewwég mpoeidomonjosis yia kabe gidog {dov
To gupodio ypnoyomoteitan amokielotikd o vym {oa. H yoprynon yivetal kdto amd avompd KTviaTpikod EAeyY0 Kot
COLPOVA LLE TNV 1GYVOVGA VOLOBESTO Y10 TNV KATATOAEUNON TNG PPOVKEAL®GTC.

O «ivévvog petddoong tov gufoilokod oteréyovg and ta gufoiiacdivio (oo og dAla {da mov cvotafiilovtal gival
ToAD yapmAde. Iap' 6Aa ovtd, vIdpyel TOOVOTNTO UETABOONG KOl EUPAVIONG OETIKOV OPOAOYIKDY OVTIOPACE®V OE
avepporiacta {da mov épyovtal o emaen pe eppoitacpéva. I v aropuyn g mBavotnTog avthg Ba Moy 1Wovikd
va daympiotodv T gpfolacOévta (da amd ta vrdroure (do TG €KTPOPNG Yio mepiodo 2 efdouddwv HeTd TOV
euportacud, mepiodo kot TV omoio £xel mapatnpndei n Tapovsio Tov gUPoAlaKoD GTEAEXOVG GTIG 0QOUAIKEG Kot
pviKEG ekKpioeLs.

4.5 Idwitepeg TPoQLAGEELS KOTA TN Y P1ioN

ISwaitepec mpoeurdéeic kotd Tn ypnon o€ Loo

No mpovvtal ot cuvHdelg Kavovee aonyiog katd tov eufoitacud.

Noa guporrdlovrar povo vym Loa.

Orav o pofucog epfoiiopds ival To LovadtKo HEGO EAEYYOL TG VOGOL (EVOTUKEG TEPLOYES) GUVICTATOL EVO TPOYPOLLLLOL
euPoMacov e yopnynon g cvvictodpevng 66omng tov OCUREV cdppova pe 1o €6vikd mpdypappa eppfoitacpod kot
KOTOTOAEUNONG TNG VOGOV.

Idwiitepec mpouAGEeic Tov wpémer va Aapufdvoviot amd To GTOLOo ToL YoPNYEL TO PAPUOKEVTIKO TTPoidV oe Lda

To guforio mepiéyel Loviavd, ehattopévig Aotpnoyovov dbvaune, Baxtipie Brucella melitensis (otéheyog Rev-1), ta
omoia givor Taboyova yio tov dvBpwmo. o To Adyo avtd wpénel va AapuPavoviol HETpa TPOoTUCING Yol TNV OTOTPOT
LOAVVOTG TOV OTOUMV OV KAVOLV TOV UBoAlacd Kot 06wV fonfovv ot cuykpdtnon tov {(dwv. To Ttpocomnikd tpémet




va. €lvol KOTAAANAC EKTOOEVIEVO KOl VO POPE. TPOGTATELTIKA YAVTLO, YVOMA Kot pdoka. H cuykpdrtnomn tov ke@ailon
Tov {dov va givor otabepn kol va amoeevyovtal T pevpaTa aépoc. IIpémel vo amo@edyeTol 1 ETOPN TOV YOVIIOV LE
TOVG PAevvoydvoug Kot To d€ppa Katd kot votepa amd T xopnynon. Mnv kanvilete, mivete 1 TpdTE KOTA TN d1GpPKELD
oV gUPoMacH0D. XT0 TENOG TNG MUEPAG OTOPPIYTE LE TPOTO ACPUAN TO DAIKA TTOV ¥pNoLonombnkay. X mepintwon
EMOPNG LE TO OEPUA VO KAVETE Gueca, avTionyio pe ovomvevua Kot vo {Ntnoeete Tptk’] cVUPovAr. Ot éyKveg yuvaikeg
dev mpémel va yepilovtar 1o guPforo. Oa mpémel va AapPavetar vToyn 6Tt To gPPoAiakd oTELEXOC AmOPAAAETAL OO TO
Lo oto mepPdAlov eni 2 efdopnddeg petd tov eufoliacuo.

4.6 AvemOounteg evépyeieg (ovyvoTNTA KOl 60PLapOTNTA)
Erdvia propel va topatnpnfodv TomiKES ovTIOPACELS, 01 0TOieg EKONAMVOVTAL e EPLOPOTNTA TOV EMTEPLKAITA.

4.7 Xpnion katd v kKON, TN Yorovyio 1] TNV ®oToKia
Avtevdeikvoviol ) yoprynon tov gpfoliov og £yxva 1 {O0 KAt TN YOAGKTIKY TEPI0SO0.

4.8 Alniemopdosig pe GALO QUPRUKEVTIKG TPOIOVTH KOl GALES popPEég adlinieniopaong
Noa un yopnyeitar tantdypova pe aila epfoiio 1 eapuaika, Wiaitepa og {do Tov vrofdiioviol o Bepameio e
avTBloTiKd.

4.9 Aocoloyia Kol TPOTOS YopNyNoNs

Adon: pia otayova mepimov 35 pl pe evetdlaén oTov EMITEPVKAITAL.

AwA0oTE T0 EUPOAIO UE TO YPOUOTIGUEVO OLOADTY), TEPIUEVETE £V AETTO KO OVOKIVIIGTE TPOCEKTIKG, OTOPEVYOVTOS TN
onuovpyio. a@pov. AQaPESTE TPOGEKTIKG TO UETOAAIKO OOKTOAIO KOl TO EAOCTIKO TAOUO KOl TPOCSUPUOOTE TO
docopetpkd otayovouetpo. To euPforio mpémel va ypnolononbel 1o apydtepo péco oe 6 mpeg. Xopnynote pio
otoyova 6tov 0@BoAud. Xe mepintwon mov dgv lote Giyovpol 0Tt 1 evetdAaln £yive 6®GTA, ETOVAAAPETE GTOV GALO
0OUANO.

410 Yrmepdocoroyio (CUUTTONATO, PETPA AVTIUETOTIONG, AVTIOOTA), EGV Eivan amapaitnTa
HopompnOniay ehappég, KNG S1APKELNG, TOTIKES UVTIOPAGELS.

4.11  Xpévog(or) avapovig

Kpéog kot edddipot wotoi: 30 nuépec.

e enetyovoa ocoayn, To (o vo Bempodviar mg opoloyikdg Betikd cOppova pe v oyvovso vouobesio yio
BpovkéArmon.

Tara: va un yopnyesiton o {da KOTA TN YOAOKTIKE TEPTIOSO.

5. ANOXOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

Ddappokobepomentikn opdda: Lovravd Paxtnplakd epfoiia yio aryorpofota.
kwowog ATCvet : QIO4AE/QIO3AE

To dpactikd cvotatikd tov gpPoiiov eival {wvtavd Poktnplokd KOTTOPO TOL EAVTTOUEVNG AOOYOVOL SUVOUNG
oteléyoug Rev — 1 ¢ Brucella melitensis, mov 6tav yopnyovvtal pe evotdraln oTov EXEPLKOTA, TPOKUAOVY EAAPPE
Lolpmén, pe amotéheoua TV TPOKANGN TPOOCTOTEVTIKNG KLTTUPIKNG ovosiag kotd g Aoipméng amd Brucella melitensis
KOl OPOAOYIKNG AAVIN GG, 1 OToln £XEL OXETIKA YoUNAN évtaon Kot Bpayeia didpKeLa.

5.1 D opPoKOOSVVIUIKES 1OLOTNTEG
5.2 D oppoKOKIVITIKG oTOLYELD

6. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Koataloyog ekdéymv

Patent Blue V (E-131)
Tryptone

Sucrose

Sodium glutamate
Thiourea



Ascorbic acid
Sodium chloride
Highly purified water

6.2 AocvpupatétnTeg
No un ovvdvaletor pe dAdha gufoiwa. H yopnynon oaviProtikdv ennpedlel Suouevdg TNV OTOTELECUOATIKOTITO TOV
eupoiriov.

6.3 Avbpkera Long
Augprela {ong TOL KTNVIATPIKOU POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VO LLE TI GUCKELAGIN TOANONG: 24 UVES
Aldpreto oG TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG LETA TV OVOGVOTACT: 6 MPEC

6.4 Idwitepeg TPOPUAGEELS KOTA TN @VAAEN TOV TTPOTOGVTOG

Noa puAdooetal g Beppokpacio petald 2 °C kat 8 °C (yoyeio) Tpopulayuévo amd To PoC.

No punv Katoyvyetal.

Mmopei va amobnkevtel kot va petapepbei oe péyiotn Beppokpacio +37 °C yia mepiodo mov dev vepPaivet Tig 7

NUEPES.

6.5 DHon Kol 6HVOEST TG OTOLYELDO0VS CVCKEVUGING

O mepiéktng amoteleital amd yodlvo @laAidio, Tomov I ovdétepo, agpooteyég KAeiotpo amd butyl rubber kot kvabio
oAovpuviov.

O S1AvTG amoteleiton amd YLAAVO @loAidlo, TOTOL | ovdétepo, aepooteyég KAeiotpo amd butyl rubber kot kvabio
aAovpviov.

1 y&ptivo kovti pe 1 elaridio tov 10 docemv kat 1 @laAidto dwivt Tev 0,5 ml
1 y&ptivo kovuti pe 1 raridio Tov 25 docemv kot 1 @loAidto dtAvtn Tov 1 ml
1 y&ptivo kovuti pe 1 eraiidio Tv 50 docewv kat 1 @loAidio dtoAvtn Tewv 2 ml

Mmopei va pnv KukAo@opobV OAEG Ol CUGKEVAGIEG.

6.6 Edwkéc mpo@uiaters améppiyng vog (pNoomon)0£vTog KTNVIATPIKOD QUPULAKEVTIKOD TPoidvTog 1| dAhwv
VAIK®V TTOV TPOEPYOVTAL OO TN P16 TOV TPOIOGVTOG, AV VITAPYOVY

Ta prodidio Kot to Aouwd VAKE Tov ypnoioToOniay yio tov epfoilacud Bempoiviol LOAVGUEVO BLOAOYIKO VAIKO Kot

N 0TOoTEIP®OT N 1] KATASGTPOPT TOVG Ba, Tpémel va, yivetal cOLPVa LE TNV 1oxbovca vouobeaia.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
CZ Veterinaria S.A.

La Relva, Torneiros s/n

36400 Porrifio, (Pontevedra) Espafia

Phone.: (+34) 986 33 04 00

Fax.: (+34) 986 33 65 77

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
7714/9-2-2004 (apyikn)

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX E'KPIXHX/ANANEQYHYX THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
AITAT'OPEYZH IIQAHXHYE, AIAOGEXHX KAI/H XPHXHX

H eiocaymyn, n toinon, n ddbeon ko 1 1 xpHon Tov TOPOVIOS KINVINTPIKOD (UPUOKEVTIKOD TPOIOVTIOG EMITPEMETAL
uévo coupmva pe Tig ekég datdéelg mov €yovv Kabopiotel amd 10 Yrovpyeio I'ewpylag oyetikd pe Tov EAeyy0 ™G
Bpovikélhmong. OmolooonToTe TPOKELTAL VO, EIGAYEL, VO TOANGCEL, Vo, O10060€L KOV 1 VO XPNCILOTOUGEL GVTO TO
KTNVILTPIKO QPOPUOKEVTIKO TPOTOV TPEMEL v €yl Ade amd Tig apuddieg apyés tov Ymovpyeiov [ewpyiog (Odmyia
2001/82/EK, apbpo 71/1).



