A. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopocio ToV KTNVIWTPIKOD QUPLUKEVTIKOD TPOI6VTOG

CANIGEN DHPPi Avo@ilomompévo vAko Kot SHADTNG Y10 TOPUCKELT EVEGILOV EVOLMPTLOTOC Y10

GKOAOVG

2. YovOeon
Metd v avacvotaon, kabe d6on tov 1 ml mepiéyet:
APUGTIKA GVGTATIKA:

Avo@LoTomuévo VAKO
Canine distemper virus (CDV), otéleyoc Lederle, {ovtavog
e&aobevnuévog
Canine adenovirus type 2 (CAV-2), otéleyog Manhattan, {ovtavog
eEacbevnuévog
Canine parvovirus (CPV), otéieyog Cornell 780916, {ovtavog
e&aobevnuévog
Canine parainfluenza virus (CPiV), otéAeyog Manhattan, {mvtovog
eEacbevnuévog
* Cell culture infections dose 50%

Avo@rAomompévo VAIKO: AguKO AVOPIAOTONEVO VALKO

AwAvg: Axpopo vypod

3. Eion {owv

2KkOA0L.

¢ U

4. OgpamevTIKEg £vOEilelg

T tnv evepynTikn 0vocomoinon TmV CKOA®MYV Y10

10*°-10*° CCIDso*
10*°-10%° CCIDsox
105'0 - 106'8 CCIDso*

10>°-10%° CCIDsox

- TNV TPOANYT TNG HVNOIOTNTOS KOt TOV KAMVIKOV CUUTTOUAT®OV TOV TPOKAAOVVTOL Amd TOV 10

CDhV,

- TNV TPOANYT TNG OVNOIUOTNTOC KOl TOV KAMVIKGOV CUUTTOUATOV TOV TPOKAAOVVTOL 0O TOV

adevoi6 tomov 1 (CAV-1),

- TV TPOANYT TOV KAVIK®OV GUUTTOUATOV Kol TS 0vynotldtntog Kot T LelmwoTn TS améKKpiong
TOV 100 7oV Tpokaieitan amd tov CPV g uehétn npokAnong, oty onoio xpnoiuonombnke 1o

otédeyog CPV-2b,

- TNV TPOANYT] TOV KMVIKGV CUUTTOUATOV KOl Tn HEIMOT TG AméKKPIoNS TOL 100 TOL
nmpokaAieitat omd tov CPV og pelétn mpdkAnong, 6Ty ool Yp1oLLomolOnKe T0 GTEAEYOG

CPV-2c,

- 1 HEIOT TOV KMVIKGOV CUUTTOUATOV OO TO OVOTVEVCTIKO GUGTNLO KOl TNG OMTEKKPLONG TOV

100 ov mpokoieital amd Tov 10 CPiV kot tov CAV-2.

Eykotdotacn avoaciog:

o 211 3 efoopddeg petd tov apykd eppfoiiacud yia ta oteréyn CDV, CAV-2 kau CPV
o >11¢ 4 efoopadeg petd tov apykd eppforilacuod yuo to oteléyn CPiV ko CAV-1

Aldpkela ovooiog:




Metd tov apykd epforiacud: éva €tog.

Koatd ) didprela Tov HEAETOV SLAPKELG TNG AVOGiag Eva Ypdvo LETH TOV apykd EUPOALAcO dev
VIPYE CNUAVTIKT S1APOpd LETAED TV EUPOAAGUEVOV GKOA®V KOl TOV HOPTOPOV GTNV OTEKKPION
ToV 100 Yo ta oteréyn CPiV 1 CAV-2.

Metd v eTolo avouvnoTikn 800, 1 avooio dtapkel yio 3 ypovia yio to otedéyn CDV, CAV-1 ko
CAV-2 kar 1 ypévo yun 1o CPiV.

INa 1o CAV-2, 1 S10pKeLa TNG AVOGIG LETA TNV ETHOLO AVOUVIOTIKY 0001 0gv KabopioTnke pe
TPOKANON, 0ALY faciotnke otn Topovsic Tov CAV-2 avTIcOUATOV 3 ¥povia LETE TOV AVOLUVIOTIKO
guporacud.

5. Avtevositeg

Koapdia.

6. Ewdkég mposidomon)oels

Edwkéc mpoe1domomoelc:

Na gppoAtdlovtar povo vy Cma.

e eumadn KovTdfia Yo To 0Toin VITAPYEL LITOYiN OTL £XOVV YOUNAY EXITEDH AVTICOUATOV TOV
Tpoépyovtal omd TN unTépa (dNA. yevwnOnkav amd pun ePPoracuEVEG UNTEPESG, O PEYAAES YEVVEG,
dev TpmVE KAAd. . .), wropel va cvotadel amd Tov ktnviatpo va yivel epfoitacuog vopitepa (OnA. o
TEPITTOOTN TPO®PTNG KOWVWOVIKOTOINGNG TOV KOLTAPL00, TEPIPAAAOV DYNAOD KIVODVOV,...) Kot Oa
TPETEL VAL TPOCUPUOCTEL OVAAOYMG TO TPOYpoupa pPoitacpon (BA. evotnta «Aocoroyia yio KaOe
100G, TPOTOG Kot 0801 YOp1YNoNG»).

X€ MOPOLCIN INTPIKOV AVTICOUATOV (KouTdfia and spfoitacuévong OnAvkods GKOAOVE) HUmopel oe
OPIOUEVEC TTEPITTAOGELG VO VITAPEEL TOPEUPOAT 0TO AMOTEAEG L TOV EUPOALAGHOD. Q¢ EK TOVTOV, TO
TpoOypoppa epPoitocpov Ba tpénet va Tpocappootel avdioya (BAénete Tapdypapo «Aocoroyia yio
k&g £100¢, TPOTOG KOl 0001 YOPYNONGY.

ISaitepec TPoELAGEELS Y0 TNV 0oQaAn Yprion o1a gidn (hwv:
Mertd tov gpfoitacpd, ta Lovravd eppforokd otedéyn (CAV-2 kar CPV) propel va e&amimBovv Kot
o€ un gpportacpéva (da, yopic SUCUEVEIG GUVETELEG YO TO -G€ EmAPN- ovTd (ha.

ISwaitepec mpo@uAdEeic Tov wpémel va Aauavoviol amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QopuaKeLTIKO TPoldv oe (da:

Y mepintwon katd AdBog avtoéveong va avalntmoete auéomg wtpikn fondeta kot va emdeibete otov
10TPO TO ECOKAEIGTO PUALO 0JNYIDOV ¥PNOTG 1 TNV ETIKETO TOV POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG.

Eyxvpoctvn kon yohovyia:
Noa unv yopnyeitat kad' 6An ™ didpkela TG KONGNG 1 TNG YOAOLYIOGC.

AlMnAenidpaon pe GAAD QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA Kol GAAES HOPPES aAANAETIOpAONC:

AwBéoipeg TANPOQOPIEG TYETIKA LE TNV OCPAAELD KOL TNV OTOTEAECUATIKOTITO OTOSEIKVOOVY OTL TO
eUPOLIO pmopel var avoperyvoeTal Kot vo xoprnyeitot pe g Virbac katd tng Leptospira, to omoio
nepiEyel o oteléyn Leptospira interrogans (opoopdda Canicola opomotkidio Canicola kot opoopddo
Icterohaemorrhagiae opomoikidio Icterohaemorrhagiae), 1 to eufoAito g Virbac katd tng Abecog,
€pOcoV givat dtabéoio.

Agv VIAPYOVY TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV ACPAAELN KOL TV OTOTEAEGLOTIKOTNTA OO TNV
TAVTOYPOVT] YPNOT TOL EUPOAIOD [LE OTOLOONTOTE AAAO KTNVINTPIKO PAPUOKO, EKTOC TOV TPOTOVTIOV
OV aVOQEPOVTOL Topamdve. H amdpaon yio T xopfynomn tov ev A0yw gpPoiiov Tptv amd N HeTd T
YOPTNYNON OMO0ONTOTE AALOV KTNVIOTPIKOD PAPUAKOV, TPEMEL VO AOUPAVETOL KOTA TEPIMTMOOT).




Yrepdocoroyia:

H epanag yopnynon 66onc 10 @opéc pLeyaAdTtepng amd T CUVIGTMOUEVT OEV TPOKAAEGE KON
AVETBOUNTY EVEPYELD TEPOAV CLTAV TTOV TEPLYPAPOVTAL TNV TAPAYPAUPO «AvVETBOUNTA GUUPAVTOY,
€KTOG TOV OTL 1] S1APKELN TNG TOTIKNG OVTIOPUCTC TOV TOPATETAUEVT (£00G Kot 26 NUEPES). e
KovTtdfio nhkiag 6 efdouddwv, pmopel va mapatnpndet moAd cuyvd tpH&ipo (<2 cm) mov PEPIKES
@opéc oyetileton pe Tovo Kot pepikég opég axorovbeital amd olidwa (< 0,1 cm), mov vroympel
avtopaTo eVtog 2 efopadmy.

Kopieg acvufatdtmrec:

No unv avoperyvoeTat He GAALO KITNVILTPIKO PAPUOKO EKTOG TOV S10ADTY TO 0moio dlatifeTot yio yprion
LLE VTO TO KTNVITPLIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV KOt EKTOG OGOV AVAPEPOVTOL TAPATAVE® GTNV
«ANMMNAETIOpOoT HE AALO QOPUAKEVTIKE TPOIOVTO KOl GAAEC LOPPEG AAANAETIOPOOTOY.

7. AvemO@ovpnta coppavro

YxOAoL

Yvuyva (1 ¢wg 10 {oa / 100 vro Bepaneia (Ha):

[pHéwo oto onueio éveonc*, Oldnua oto onueio éveonc™*
AfBapyod’

Yrdvia (1 éoc 10 {oa / 10.000 vo Oepaneio {da):

TTévoc 6to onpusio éveonc™, Kvnoudg oto onpeio éveone (payovpa) >*
YrepOeppio?, Avopeéio?
AloTopoyéc ToV TENTIKOY cvuoTipoToc” (1.y. Atdppoto.®, Epstoc?)

[ToA omavia (<1 o / 10.000 vrd Oepaneio (Do, CLUTEPILAUPAVOUEVOV TOV LEUOVDUEVDV
avapopOV):

Avrtidpaon vrepevarcOneciog (m.y. avaevioiio (Baptd popen aAAEPYIKAG AVTIOPAONG, AALEPYIKT|
OEPLLATIKT OVTIOPaOT] 0TS OAAEPYIKO oidnpa (TpH&ipo), epvnua kvnopot (epvdpdtnta),
OAAEPYIKOC KVIOHOC (payovpa))’

' (<4 cm). Ze vovtdfia nhkiac 6 eBSopddmv, pmopel va maparnpndei Todd cuyvé Tpi&o (< 2 cm)
OV UEPIKEG POPEG OYETICETOL e TOVO Kot PEPIKEG PopEG axoAovBeital and olida (£ 0,1 cm), Tov
vroywpel avtopato evtog 2 foopddmv (avatpééte otny evotnto 6 « Y TEPOOGOAOYION).

2 TTapodiucd

3 Yroyopet ov0opunta evioc 1 og 2 efSopddmv.

* Ehagpd diéyoon

> Qo mpémel vo. yopnynOel katdAnAn cvpmtopatiky Ogpaneio yopic kabvoTépnon.

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorobnon g
aoQAAELNG EVOG TPOiOVTOG. Edv mapatnproete omoladmote avemBountn evépyela, akOUa Kot av Ogv
OVOQEPETAL OTO EGOKAEITTO GUAAO 00N YLDV ¥PNoNG 1 AUPPAALETE Y10, TNV ATOTEAEGLLATIKOTITO TOV
QoPUAKOoV, TaPUKAAEICOE VO ETIKOVOVIGETE, KATUPYAC, LE TOV KTNviaTpd coc. Mropeite eniong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYXO TNG AdEWG KUKAOPOPING 1 GTOV TOMIKO
AVTITPOGMOTO TOV KOTOYOL TNG AOEL0G KUKAOPOPLOG YPTOUOTOIDVTAG TO GTOLYEIN EMKOIVOVING GTO
TEAOC 0LTOV TOV PVALOL 0OMYIDV ¥PNONG, N LECH TOV €0VIKOD GOG GLGTNUATOG AVAPOPAS:

GR:

EBvikdc Opyovioudg Gapuakaov
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abnva

TnA: +30 21 32040213

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

CY:



Kmvwatpikég Ynnpeoieg
1417, Asgvkwoia, Kompog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia yio kG0g €id0g, TPOTOS Kol 0001 Yopnynong

Metd ™V avacOGTAGT TOL AVOPIAOTOMUEVOD DAIKOD LE TO O10ADTY, AVOKIVIOTE L0 KO YOPTYNOTE
pia 66om 1 ml vodoping, cOUE®VA pe To akoAovBo TPdYpaUe EUPOAMAGHOD:

Apywcoc eufforacuoc:
- PO d00m amd T nAkio Tov 8 fdopddmv
- devtepn 600m Hetd amod 3 1 4 efoopddes.

To avTio®pTo UNTPIKNG TPOEAEVONG UTOPEL GE OPIGUEVEG TEPITTMGELS VO, EXNPEACOLY TNV
OVOGOAOYIKT aVTOTOKPLIGT 6TOV EUPOMACUO. X TETOIEC TEPIMTMGELS, GLVICTATOL Lid TPITN dOCT 0o
v NAkia tov 15 foopddmv.

Orav cvviotdton TpdmPog eUPoAlacog oe gvaicOnta kKovtdfia (BA. evotnta «Eidikég
TPOEBOTOOELSY), UTOPEL Vo TpaypoTonon el emumAéov €veon amd niwio 6 efdopddov kot 2
ePdopdoeg apydtepa (amd nhikia 8 fdopdadmv) Ba arxorovdnoetl To chvnBeg TPOYpauLe
guPoMacpov (2 evéselc Tov TPOYUATOTOOVVTOL o€ dldotnua 3-4 efdouddwv).

Enrovainmrikoi epfoiacyoi:

Na yopnyeitor pio avopvnotiki 660 e@damos 1 ypoévo HeTd ToV apyikd UPOALACUO.

O1 emax6A0v001 EUPOALOGUOL TPOYUATOTOLOVVTOL LLE LEGOIAGTILLOTO UEXPL TPLAOV ETAOV.
Amatteital £T610G ETAVOANTTIKOG EPPOMAGHOG Yia TO oTéAeyoc CPiV.

Otav omouteiton Kot EVEPYNTIKY| 0lVOCOTOINGT| KT TNG AENTOOTEIpONC, TO oMo g Virbac katd
¢ Leptospira pmopei va ypnoipomombei ot BEon tov dtodvtn. Metd v avacoTaon pog d66ng
TOL TTPOidVTOG pe pia doom gpPodiov tng Virbac katd g Leptospira, avakiviote anaid (to
avaovatadéy Tpoldv gival erappdg pol prel) Kot yopnynote opéows pia 66on tov 1 ml vrodopiwg,
GOLPOVA [LE TO 1010 TPdYpappe eLPoMacoD, O¢ dve (omatteital ETNo10g EXavEUBOAOGUOG Y10 TO
ovotoTikéd Leptospira). Avatpé&te otig mAnpoopisg Tpoidvtog epporocuod Leptospira g Virbac
OYETIKG PE TO TPOYpappe epfolacol katd g Leptospira.

Ortov amaiteiton Kol EVEPYNTIKY 0VOGOTOINoT Katd TG Avcca Kot To epPorto g Virbac kotd g
Abooag etvan draBéopo, 1 d6om Tov epPoiriov tng Virbac katd tng Avocag pmopet va ypnoiponom el
o1 0éom Tov JaAVTN. AvaTpéETe oTIg TANPOPOPieg TOV TPOTOVTOG EUPOAIOL KATA TG AVCCAG TNG
Virbac oyetikd pe 1o mpdypappo epfoiacpod Kotd e AVeoa.

9. Oonyisg Yo ™) 60GTI LOP1YNGN

H popon tov avacvotabévtog mpoidvtog eivar erappmg pol.

10. Xpovor avapoviic

Agv 1oyvet.

11. EIAIKEX XYNOHKEZX AIATHPHXHX

Na pvidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.
Na puAdooetat Kot vo petaeépetatl o yoyeio (2 °C — 8 °C).
Na puAdcoETOL TPOGTUTELUEVO OO TO POC.



Na punv kaToyvyetol.
Na pn xpnoLonoteital ovTd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV PHETA TNV Nepopnvia ANENG Tov
avaypdaeetot otny etikéta petd Exp. H nuepopnvia AMnéewg coumintet pe tnv tedevtoio nuépo Tov

GUYKEKPYEVOL UV

Avdprero {ong LETE TV avacDOTOCT) COUPOVO. LE TIG 00N YiEG: AUEST] YpTON.

12. Ewwkéc npo@urdierg amoppryng
Ta pdppoko dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.

XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETIGTPOPTS POPLLAKOV Yi0L TNV ATOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTON TOVG
GOLPOVA [LE TIC TOTIKEG AUITNOELS KO Ie TuydV 1oybovTa, eBvikd cvotiuate cvAloyng. Ta puétpa
OVTA OTOGKOTOVY GTNV TPOCSTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

SvpPovievdeite Tov kKTNVIATPO GO 1 TOV PUPLOKOTOLO GOC Y10, TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YAPNOWOTONOEVTOV PAPUAKDV.
13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAOV QUPLIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yoprnyeitatl LOVoV Le KINVIOTPIKT GUVTOYT.

14. ApwOpoi 4o€10.g KOKLOPOPIOG KOl GVGKEVAGIEG

GR: 89104/28-09-2021/K- 0216801
CY: CY00553V

1 x 1 866m Avoeiromomuévov VAKoL kat 1 x 1 ml dtadd

5 x 1 86om Avoerromompévov VAIKOL kat 5 x 1 ml dtadv

10 x 1 660m Avogromompévov vAKOD Kot 10 x 1 ml StoAddtn
25 x 1 660m AvoPhoTotéVoL VAIKOD Kot 25 X 1 ml dtaAdtn
50 x 1 8601 Avogrlomoinuévov vAko kot 50 x 1 ml dtedvtn
100 x 1 d6om Avopriomompévov vAkov kot 100 x 1 ml Staddt

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

15. Hpsgpopunvia tedevtaiog avade®@pnons Tov QUALOV 00NYIAOV YPNGNS
07/2025

Aemtopepeic TANPoPopieg Yo TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv gival dStabéciueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikcd mpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtovyeio emkolvoviag

Kértoyoc e dds1og KukAo@opiog, TopusKEVAGTAS VITEVOVVOC Y10 THV OTOSECUEVLOT TV TOPTIOWY :
VIRBAC

1% avenue - 2065m - LID

06516 Carros

ToAlia




Tomkol ovTITPOCMTOL Kol GTOUYEI0 ETIKOVMOVIOGS Y10 TNV avVOQOopE THoVOAOYOVUEV®V OVETIODUNT®Y
EVEPYELDV:

GR : VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog

14452, Metopodppmon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

CY : VET2VETSUPPLIES LTD
T'aAtaiov 60

3011 Agpecog

Kompog

TnA: + 35796116730
info@vet2vetsupplies.com

INa omoladnmote TANPOPOPIn GYETIKG. LLE TO TAPOV KTNVINTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV, TapAaKOAEIcOE
va amevhuvheite GTOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOYXOL TNG AOEWNG KUKAO(QOPIOG.

17. Alheg mhnpo@opisg

e gumabn| kovtdfio nAkiag 6 fdoUdd®V, TEKUNPLOVETOL 1) AGPALELD TOV ELPBOALNGIOD KOl

EMOEIKVIETOAL TO OPEAOG TNG TPOGONKN G Hiag Eveong e fAom Ta TapaKaTo onueio:

- ywo. CPiv pe Baon ) peioon exkkpicemv omd 2 efOoUAdEG LETA TIG TPAOTEG 2 EVEGELS

-y CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 kot CPV2-c mov Bacilovtal oty mapovsio aviicopdtoy 2
eBOopAdEg HeTd amd o pLovov Eveon).



