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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
SYNULOX 500 mg, diokia yio 6KOAOVG.

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH

Kabe diokio mepiéyet:

ApPOGTIKE GVGTOTIKA:

Amoxicillin 400 mg (avtiotoryel o€ 459,1 mg amoxicillin trihydrate)

Clavulanic acid 100 mg (avtiotoyei o€ 119,14 mg potassium clavulanate)

"Exdoya:

IowoTiki) 60VOEGT EKOOYMV KUl GAL®OV GUGTATIKAV | CNUAVTIKES Y10 T1) COGCTI] (0P1Y101] TOV
KTNVIOTPLKOU QUPROKEVTIKOV TTPOIOVTOG

Moocotun] cvvOeon av oL TApoPopieg avTég givon

Magnesium stearate

Sodium starch glycolate

Microcrystalline cellulose

Colloidal silica anhydrous

Roller-dried yeast

Erythrosine lake (E127) 35mg

Po{ enimeda xurhikd diokia pe otiypata, pe AoEEG dipec, yapaylévn Ypouur ot pio TAevpd Kot tnv
évoelgn SYNULOX otnv dAhn mhevpd.

To dwokio umopei va droupebei og dvo ioa puép.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

YivAoL.

3.2 Ogpamsvtikég gvociEeis Yo kaOe gidog {Mov

INo ™ Bepomeio TV

- Agppotik®v AMOUDEEDY (GUUTEPTAAUPAVOUEVOD TOV ENLPAVELOKOD KoL TOV €V T® PAbsL
TLOJEPLOTOG).

- AodEemv TV HOAAKOV 10TOV (CUUTEPTLOUPBAVOUEVOV TNG PAEYLOVIG TV TEPITPOKTIKAOV
obkmv— anal sacculitis — KOl TOV OTOCTNUATOV).

- Aoudéemv Tov oVPOTOMTIKOD GLUGTILOTOC.

—  AodEE®MV TOV AVOTVEVGTIKOV GUGTHLATOG,

—  Eviepwov houdéewv.

—  Ileprodovtikdv Aopméemv og GuVOLOCUO LE PNYXOVIKT 1 XELPOVPYIKT TEPLOSOVTIKT Oepameio.

3.3  Avrevositeg

Mnv 10 %pMCLOTOLEITE GE KOVVEALX, VOIKA YO1pidial, YOUoTEP, YEPPIAOVG, TOVTGIAG 1] GAAL LIKPG
outoedya (da.

Mnv 10 %p1CULOTOLEITE GE TEPIMTMOGELG LILEPEVALGHNGIOG OTIG OPUCTIKEG OVGIES, GE AAAEG OLGIESC TNG
OpAdUG TOV P-AUKTOUIK®Y OVTIBLOTIK®V, 1) G OTOL0NTOTE Amd Ta. £KOOYO.

Mnv to ypnoiponoteite o€ immovg 1 unpukactikd {oal.
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Mnv 10 yprowonoteite o (Mo pe coPapn) vEPPIKN SucAEITOVPYiD, TOV CLVOSEVETAL OTd avovpia 1
oAtryovpia.

3.4 E10kéc mpogldomonoELs

‘Exet omodeyfei o6t  pmopel va  mapovoiactel  dwwotavpolduevn  avtoyn  HeTagy  ng
apo&KiAdivng/kKAafovAiavikod 0&Eo¢ Kot GAAGOV avTIBLOTIKOV 7OV OVAKOLV GTNV oudda Tomv P-
Aaxtopov. H xpron tov Knviatpikol QopuokenTikod Tpoidvtog mpénetl va eeTaletal mpoceKTIKY
otav ot dokiég evausOnaiog éxovv deilet avtoyn o GAAa aVTYKPOPLOKAE TOL AVIKOLY GTNV OpAda
TOV B-AOKTOUOV KOODG 1) OTOTEAECUATIKOTNTA TOV EVOEXETAL VO, EIVOIL LEIWUEVT.

Orav ot doxég evarstnoiog £xovv dei&et ovToyn 6To LELOVOUEVA B-AUKTOUKG OVTIBIOTIKA, CALY
éxet emPeParndel evacnocio otov cuvdvacud apodikiAdiving/Kiafoviavikon o&éoc, 1| Bepaneia pe
OUTO TO KTNVIOTPLKO PAPUOKEVLTIKO TPOioV pmopel map’ Ola avtd va OempnBel katdAAnAn.

Mnv 10 yprclLoTOLEiTE GE TEPIMTMOGELS VTOTT®V 1| EMPEPotmdpEveV AOUDEEDY amd avBeKTIKO OTN
pebucthdivn S. aureus (MRSA) kot avBektikd otn pebuciAdivn S. pseudintermedius (MRSP), xaBdg
QVTA TO ATOUOVOUEVE, 6TEAEYN B0 Tpémel va, BempovTol avlekTikd og OAEC TIG PNTO-AOKTAUES,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TOV GLUVIVAGU®Y opoSIKIAAIVIG/ KAaBovAavikoD o&éog.

To KITNVIHTPIKO PAPUAKELTIKO TPOTOV dEV EIVOL ATOTEAEGLOTIKO EVAVTL AOIUMEEDV TOL TPOKOAOVVTOL
amd Pseudomonas spp., LOym g evOOYEVOLG OVTOYNG TOV HKPOOPYUVIGUDY QLTOV.

3.5 Idwitepeg mpopuiaters Katd TN yp1on

Idwitepec mPpoLAGEELS Yo TNV ao@oAn ypnon ota €161 owv:

H ypnomn tov mpoidvrog Oa npémnel va Paciletal otny TanTomoinon Kot Tov EAeyyo evoictnoiog
Tov/T®V Tefoyovov/dv atoyov. Edv avtd dev gival duvato, n Oepaneia Oa npénet va Paciletol o
EMONUOAOYIKEG TANPOPOPIES KOl YVAGT TNG evalcinciog TV Tahoydvev-oToy®V o8
TOTIKO/TEPLPEPELOKO ETITEDO.

H ypnon tov mpoidvrog Ba mpénet va eivarl cOUQ®VN LE TG ETIONUES, EBVIKEG KOl TEPLPEPELUKES
AVTYKPOPLOKES TOMTIKEG.

INa Ogpaneio TpdT™C Ypoupung, Oa mtpénet va yxpnotponoleitol Evo avTiloTikd pe younAdTeEPO Kivouvo
eMAOYNG avtipkpoPraxng avroyng (xauniotepn katnyopio AMEG), énov o éheyyog gvocOnociog
VTOOMAMVEL TNV TOAVT ATOTEAEGUATIKOTITO AVTNG TNG TPOGEYYIGTC.

H Oepaneia pe avtiflotiKd otevod PAGUOTOC e YOUNAOTEPO KIVOLVO ETIAOYNG OVTYLKPOPBLOKNG
avtoyng Ba mpémel va ypnoyomoteiton yio Oepameio TpMOTNG YPAUNS, OOV 0 EAeyy0g evaicinoiog
VTOOMADVEL TNV TOAVT ATOTEAEGUATIKOTITO AVTNG TNG TPOGEYYIONC.

Ba propovoe emiong vo ANeOel vITOYN M PAPUAKOKIVITIKY TV SPOCTIKMY OLGLOV GTOV 1GTO-GTOYO.

Agv GUVIGTATOL 1] TOKTIKY XPTOT] CUGTIUATIKOV OvTIPLOTIKMV Y10, EVIEPIKEG AOUMEELC.

H yopiynon avtiflotikdv amd Tov 6TOUTOC UTOPEL VoL TPOKAAEGEL SloTapary] TNG YOOTPEVTIEPIKNG
YAOPIdOC, 1O10{TEPU OE TEPIMTMOGELS LOKPOYPOVING Oepameiag.

€ MEPUITAGELG VEQPIKT|G 1] NTATIKNG OVETAPKELNS, 1] YPTION TOV KTNVIATPIKOD QOPHOKEVTIKOD
TPOTOVTOG TPEMEL VO, YIVETAL IUE EKTIUNGT TOV 0PELOLG/KIVODVOL amd TOoV vITEVBVVO KTNVIiNTPO.

[dwaitepeg Tpo@LAGEELC TOV TTPETmeL vo AauBdvoviol amd To GTOUO TOV YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPULOKEVTIKO TTPOoidV oe (Mo

O1 eviKiAiveg kot o1 Kepoloomopiveg uropel va Tpokarécovy vrepevaicncio (adAiepyia) petd omd
£VEOT, EIGTVOT], KATATOOT 1) EmaQn Le To dépua. H vrepevaicnoia otig mevikidiveg pmopei va



001 YNOEL GE SLOGTAVPOVLEVES AVTIOPACELS LE TIC KEPUAOoTOpiveS Kot avTioTpoda. Ot aAlepyikég
AVTIOPAGELC TTOV TPOKAAOVVTOL 0O OVTEG TIG OVCiEG UTOPEL TEPLOTACIOKA Vo Eivar GoPapéc.

Atopa pe Yoot vIepevalcincio 6T dPaCTIKY 0VGIN TPETEL VO OTOPEDYOVV TNV ETAPT] LLE TO
KTNVIOTPIKO QAPUOKELTIKO TPoiov. Popéote YAVTIA KATA TN XEPIOUO TOL TPOIGVTOC Y10l VO OTOPVYETE
NV ETOQY| LE TO dEPLLOL.

Edv epoavicete copmtopata 0nmg deppotikd eEavOnua 1 enipovog pebiopog oo Hatio HETA TV
£€KBeon OTO KINVITPIKO PAPLAKEVTIKO TPOTOV, v, avalnTioeTe apéoms wTptkn fondeta kot va
emdei&eTe 6TOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPNOEMS T} TNV ETIKETO TOL POPLOKEVTIKOD
poiovtog. Oidnua 6To TPOSMTO, T YEIAN 1 To PATIO0, KAODS Kot SUCKOAID GTNV OVATVOT|, UTOTELODY
10 GOPOPAE CLUTTMOUATO TOV OTALTOVY ENEIYOVOA WOTPLKT PPOVTIO.

[TAvvete ta géplo Gog LETA TN XPNOT).

I'a va amotpanet  tpdcPacn TV TUdIOY GTO KTNVIATPIKO POPLUKEVTIKO TPOidV, aparpeite and
ovokevaoia g koywéing (blister) poévo tov amattovpevo aplfud diokiov kot povo dtav ypelaletal.
Onowodnmote aypnoorointo Tunue d16Kiov TPEMEL vo. amofnKedeTol ot pHeTaKvynuévn BEon g
avorypévng cuokevooiog g KuyéAng (blister) kot va emoTpéPeTal AUEGMG GTO KOVTL LETE TN YPT|ON.
To kovti TPEmeL v LAGGGETOL EKTOC OPOTOTNTOS Kol TPOSPAGIUOTNTOC TOV TALOIDV. LE TEPITTMOON
7OV KOTA AaB0g vdpéel katdmoor, vo avalnTNeETE apEcOS TPk Pondeta kot vo emdeitete oTov
10TPO TO EGCOKAEITTO PUAAO OO YLDV YPNCEMS N TNV ETIKETA TOL PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG,

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOGTAGIC TOV TEPIBAALOVTOC:

Agv 1oy0et.

3.6 AvemOounta coppfavra

YivAoL:
Zoyva yootpevteptkn dwutapayn’' (m.y. uetds, diappola)
(1 éwg 10 Loa / 100 vrd Bepameia
{oa):
Oyt cuyva GlEAOPPOLY,
(1 éo¢ 10 Loda / 1.000 vro Oepameio avopetia!, AnBapyoc
{oda):
TToAd omdvia avtidpaon vrepgvorcOnoiog” (m.y. aAlepykn deppatikny
(<1 {do / 10.000 vmo Bepaneia {oda, avtidpoon, avagulatie)
CUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOLEVOV OVAPOPDV):

TAviloyo pe ™ coBapdtnta Tov avem®buntov cuuPaviog, n epancio npémet va drokomel kot vo,
EEKIVIOEL GUUITOUATIKY ay®yN, BAcEL EKTIUNONG 0PEALOVC-KIVOHVOL atd Tov VIevbuvo KTnviatpo.
“Mnopei va givor coPapr. Amarteitol dpeon S10Kom TV KINVIATPIKOD QAPLUKEVTIKOD TPOIOVTOC.
Mé£Tpa OVTILETMMIONG OE TEPITTOOT) AAAEPYIKNG OVTIOpAOTG:

- avaguAaio: yoprynon exve@pivig (adpevaAivng) Kot YAVKOKOPTIKOEWOMV.

- oAAepYIKEG SEPUATIKES OVTIOPACELS: YOPNYNOT] OVTUSTOUIVIKADV KOUT YAVKOKOPTIKOEO®MV.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpoavtikny. Exitpénetl tn cuveyn mopakolovOnon g
ACQAAELOG EVOC KTNVIOTPIKOD OPUAKEVTIKOD TPoTdvTog. Ot avapopEés TPEMEL VO AMOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO QVTITPOGMITO
TOV gite oV €Bvikn apuddio apyn LECH TOL E0VIKOD GLGTHUNTOC OVaPOPAS. Avatpééte eniong 6To
@OALO OOMYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEIN EMKOVMVING.



3.7  Xpnon Katd v KO 61, TN YoAOVYi0 ] THV @OTOKiA

H aocpddeia Tov ktviaTpicod QOPROKEDTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodelybel Katd T didpkela g
KONONG Kot TG YOAOLYioG.

Kinon kot yorovyia:

e gpyaotnplokéc peAéteg (og apovpaiovg Kot movtikia), onuddia epupfpvotoékdTnTag 1| TEPAUTOYEVESTG
EVIOTIGTNKAV LOVO GE VYNAES OOCELS.

To mpoidv va yopnyeiton poVOV cOLPMVA LE TNV EKTIUNGT 0PEAOVG-KIVOUVOL ard Tov vTevBuvo
Ktnviatpo.

3.8 Aliniermidopaon pe GAA0 QUPROKEVTIKA TPOIOVTA KoL GALES pOPPES ahinAenidopaong

H Baxtnpioktovog dpdon g opoSkiAAivng Hrmopel vo, avaoTaAEL KOTA TN GLYYPOVH XOPNYNoN
Baktnplooctatikdv avTiptkpoflaKmy.

O1 TevIKIAlveg Umopel vor eVIGYOGovV TN Opdon TV oUVOYAVKOGIOMV.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

Amd o1épATOG XPTIOT.

Aocoloyia: 10 mg amoxicillin ko 2,5 mg clavulanic acid /kg copotikov Bapovg, k6Oe 12 dpeg.
e ovOeKTIKEG AOIUMDEELS TOV OVOTVEVGTIKOD GUGTHIATOC, 1) 0061 umopel va dumhaciactel og 20 mg

amoxicillin kot 5 mg clavulanic acid /kg copatikov Bapovg, kaBe 12 dpec, kou 1 Oepameio pmopei va
mapotadel Eog 10 nuépeg.

Odnyieg docoroyiog:
. Ap1Opog dokimv kabe 12 mpes (10 mg

E?)u aﬂl]: o amoxicillin ko 2,5 mg clavulanic acid/kg
Bapog (ke) CONOTIKOV Bdpovg)

>10-20 0,5

>20-40 1

>40-60 1,5

>60-280 2

Augpkela Oegpamneiog:

2T1C TEPLOCOTEPEG MEPIMTMOGELG, o didpkela Oepameiog S €mg 7 nuepmv gival ETapKNC.
e ¥poOVIEG TEPTMGELC, umopel va amartnOel paxpitepn dudpkela Oepameiog.

Me Baomn khvikég peLéTeg, cuvioT®VTOL 01 akOAoVOEG didpKeteg Bepameiog:

Xpovieg deppotikég Aouméele, 1020 nuépeg.

Xpovio kouotitda, 10-28 nuépec.

Odnyieg xpnong:
INoa vo eEaceoiiotel 1 cmot) d060A0Yi0, TO cOUTIKO Bdpog Tov {mov wpénel va kabopileTan 660 T0

duvatov akpiBéotepa.

Ta diokio pwopovv va yopnynbovv amevbeiog 6to otoua TV (Omv 1| va OpLUUOTIGTOVY Kal Vo
Pootebohv o8 WIKPN TOGOTNTA TPOPNG, N 0Toia TPEMEL Vo dobel apuécmd.

3.10 ZvoprtOpote vIEPOOGOA0YING (KUl KUTA TEPITTMON, HETPU AVTINETOTICNS KOl AVTIOOTH)

Adoelg €mg 40 mg amoxicillin kot 10 mg clavulanic acid/kg, mov yopnynOnkov 6o Popég nuepncing
YL 5 NUEPES, £YVOV KOAG OVEKTEG G VEAPODS GKOAOVG,.



Agv gvtomiomnkay avemiBounto cupPdvio cuVOEOUEVO e VTEPOOGOAOYIES, EKTOC 0d OVTH TOV
TEPLYPAPOVTOL TNV EVOTNTA 3.6 TOVL EVIOTICTNKAY GTIC OVTIOTOLYEG LEAETES (Y10l TANPOPOPIEG OYETIKA
L€ GUUTTOUOTIKN Ay®YN, SEiTE EMIONG TNV EVOTNTA Y10, AVETOOUNTEC EVEPYELEG).

AbdY® TG VEVLPOTOEIKOTNTOG TOV TEVIKIAVAV, 1] VTEPIOGOAOYIN UTOPEL VAL TPOKAAEGEL GUUTTAOLLATOL
oo TO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNIO KOl GTOGHOVS. X€ AVTES TIG TEPMMTMGELS, 1) Oepamneia pe o
KTNVIOTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VO OIUKOTTETOL AUECHOS KOt VO EEKIVE GUUTTOUATIKN
Oepameia.

3.11 Eidwoi wepropiopoi yprone Kon e0IKES ovvONKeg pioNS, CVPTEPLAGUPAVOREVOY
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] GVTLIKPOPLEKAOV KOl UVTITUPUGLTIKAV KTNVINTPLIKOV
POPLUKEVTIKAV TTPOTIOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTLENG AvVTOYNS

3.12 Xpdvor avapoviig

Agv 1oy0et.

4. OAPMAKOAOI'IKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 Kaodwkog ATCvet: QJOICRO2
4.2 @®appokodvvopikn

To kNviaTpKd PoPUAKELTIKO TPOTOV amoTeELE] GUVILAGUO Apo&IKIAAIVIG Kot KAafovAavikoD o&éog.
H apo&ikiddivn avootéliel T S10.60VOEST) TOV GTPMUOTOC TEXTIOOYAVKAVIG HECH EMIAEKTIKOD KOl [T
AVOOTPEYLILOL OTTOKAEIGLOD SLopOp®V VDUV TTOL EUTAEKOVTOL GE QVTH TN dladikacio (Kupimg
TPOVOTENTIOACES) KOl GUVENADG EUTOSILEL TOV GYNUATIOUO EVOG OKEPALOV BOKTNPLOKOD KUTTOPLKOD
TOYDOUOTOC. AVTO £XEL OC OTMOTELECHO L0 OGUMOTIKT OVICOPPOTIO TOL ENNPEALEL 1dlaiTEPQ TOL
Baktipia ot AoyapiBukn edomn avartuéng, n omoia TeAkd 0dnyel o€ Avon Tov Paktnplokon
Kuttdpov. H dpdon sivan emopévag Paktnploktévog kot oyetileTon e 1o xpovo Ekbeong tov
€V0IcONTOV KPOOPYOVIGU®DV GE GUYKEVIPMOGELS VIEP-EAAYIOTNG OVAGTUATIKNG CLYKEVTP®ONG (Supra-
minimum inhibitory concentrations).

To KhafovAiavikd 0D £yl mapoUoLe SOUN UE To AvTIPLOTIKG TG OUASOS TOV B-AOKTAU®OV, OTTMG 1
apo&ikiadivn. [apovoialel acBevn| avtifaxtnplokn opdor, 0ALE, GE GUYKPLOT LE TNV AUOEIKIAAIVY,
£xel peyokvtepn ovyyéveln mpog Tig P-Aaktapdosg, Eviopa mov mapdyovtot omd Gram-0etikd Kot
Gram-apvnTikd Baxtipla Kot 0dpavomotovy To, avTiBLoTiKa B-AaKTaung LEGM TNG VOPOAVTIKNG
dtomaong tov daktuAiov B-Aaktéuns Tovc. Otav yopnyeitan Towtdypova pe TV OpOEKIAALVY, TO
KAofoviavikd 0&H adpavomotel ToEMS, TPOOSEVTIKG, KAl (U] AVACTPEYLIO TIG B-AUKTAUUAGEC,
oynuatiCovtog £va 6tabepd cOUTAOKO LOPioV-EVEDUOV. AVTO ATOTPETEL TNV 0OPAVOTOINGT TNG
APOEIKIAAIVIG Ao TIG B-AOKTOUACES KOl, MG OMOTEAEGLO, TO PAGHLO OPACTG TNG OUOEIKIAAIVIG
dtevpHiveTal MoTE va TEPIAULUPAVEL GTEAEYT TOL £XOVV OTOKTNGEL OVTOYX LEGM TNG EKKPLOTG
TAOOUIBIOKNC TEVIKIAAVAOTG, KOOMG Kol oTeEAEYN TTOL Elval PUOIKA avOekTIKd AdY® TN TOPOYWOYNG
YPOUOCOMUIKE KaBop1lOpeEVOV B-AOKTAUACDY.

AlLot pnyavicpol avtoyng oto B-AaKTAUIKA avTiBloTikd TeptAapBavouy TNV TPOTOTOiNGT TOV GTOYOL
OV avTIPLoTIKOV (TPWTEIVEG GHVOEOTC TEVIKIAAIVIG), TIG VTAIEG EKPONG KO TIG OAALYEC OTN

dwomepatdTTe TG EEMTEPIKNG HEUPpavng.
4.3 @oppoKOKIVITIKY

Metd amd yoprynon omd To GTOUA, 1] AUOEIKIAAIVY] amopPOPATOL KOAG OO TO YUGTPEVIEPIKO COANVA.
2100G 6KOAOLG, 1| Prodiafecipdtnta eivar 60-70%. Metd TV amoppdEnom, 0l VYNAOTEPEG
GLYKEVTPMGELS EVTOTILOVTOL OTO VEQPE (00PN, GTN YOAN KOl GTT) GUVEYELD GTO NTTOP, GTOVG
TVEDUOVEC, OTNV KOPOLA KOl GTOV GIANVO.

H xatavoun g apo&iKiAdivng 6To £YKEQOAOVAOTIOI0 VYPO givol YOUNAT, EKTOG GV LITAPYEL
unviyyitioa.



H apo&ikiAdivn amekkpivetar kopimg amd o veppd (AUeTaBAnTn oT0 00paL).

To khafovAavikd o&D amoppoPaTol KOAR LETA OO YOPTYNOT| OO TO GTOLO KOl EYEL
QOPUOKOKIVITIKES 1O10TNTEC TAPOUOLESG e TNV apoEikiAAivn. H eEmruttapikn katovoun Tov
Khofoviavicod o&éog eivar ekteTapévn, dALd 1 S1EIGOVOT GTO YHAN KOl OTO EYKEQPOAOVAOTIOL0 VYPO
glvar moA0 mepropiopévn. To Khafoviavikd o&d amekkpivetol apetdafAnto and ta veppd.

[ToAAéG peréteg oe 54 GKOAOVG GTOVG OTOIOVG OPTYNONKE TO KTNVIOTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOIOV GE
d0oom 10 mg amoxicillin ko 2,5 mg clavulanic acid/kg copatikod Bapovg £dei&av ta akdAovOa
amoteléc ot
- T mv apoikiddkivn, o xpdvog yia v enitevén péyiotg ouyKEVTIPOONG (Tmax) KopudvOnKe
amd 1 g 2 dpeg, pe péyotn ovyKEVIP®ON (Cmax) HeTa&d 4,6 kot 8,4 meg/ml. O pécog
ypdvog nuicelag amofoing (T2) Ntav peta&v 0,85 kot 1,42 dpec.
- T 1o Khapovrovikd 0&Y, N Crax KOpAVONKE 0md 0,32 ¢ 2 meg/ml, N Timax amd 0,5 €wg 2
apeg ko to T2 and 0,59 £mg 0,8 dpec.

5.  ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg aocopparotnreg

Agv 1oy0et.

5.2 Awpkewa {ong

Augpxeta {ONG TOL KTNVINTPIKOV QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLO®VA LIE TI GUGKELOGIN TOANCNG: 2
SA:T(;.pKeta Lomg petd m dwipeomn tov diokiov: 24 dpeg

5.3 Iowirepeg mpo@urdiers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Noa unv puAidoceton og Ogppokpacio peyoarvtepn tov 25 °C.

Na puidooetal o€ Enpd pépog.

AmofnkedoTe 0mo10dNTOTE VITOLOUTO GO d1okio otV KVYERN (blister), n omoia Tpémet vo pLAAGGETOL

GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIOL.

5.4 ®von kKo 6OVOEGT] TG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

Aopideg amd enKOAANUEVO PUALO AAOLUIVIOV HE PIAL TOAVOIBVAEVIOL YOUNANG TUKVOTNTOC.

Meyébn cvokevaciog:

Xdaptvo kovuti mov mepiéyetl 10 dwokia (5 xuyédeg (blister) x 2 diokia)
Xdaptvo kovuti mov mepiéyet 20 diokia (10 kuyéreg (blister) x 2 diokia)
Xaptwvo kovti mov mepiéyet 100 drokio (50 koyédeg (blisters) x 2 diokiar)
Xaptwvo kovti mov mepiéyetl 200 dokia (100 kuyéreg (blisters) x 2 diokia)

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Edwég mpo@uiaiers améppuyng vog un APNSIHOTo0EvToS KTNVIOTPIKOD QUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAA®V VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1]C1) TOL TPOIOGVTOGS, AV VITAPYOVY

Ta eapuaxo dev TPENEL VoL OTOPPITTOVTOL HECH TV AVUATOV 1) TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.

XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| [UT] XPTOULOTONOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PO TOVG
GUUPMOVO, LE TIG TOTIKEG OTOITNOELS KOt UE TUYOV EOVIKA GLUGTALOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVY Y1d TA
GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.



6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

ZOETIS HELLAS S.A

7. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EALGSa: 97735/19-10-2021/K-0077406
Konpog: CY00127V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éykpiong:
EALada: 10/05/2004
Kompoc: 17/09/2007

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX

11/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Na yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKT GLVTAYTY].

Aentopepeic TANPoeopieg Yo 1o v AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv givor dtabéoieg otn fdaon
dedopévav g EE yuo T kinviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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



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

XAPTINO KOYTI

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SYNULOX 500 mg diokio. yio. 6KOAOVG

| 2. ILYNOEXIH LE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Kdabe diokio mepiéyet

Amoxicillin 400 mg

(g amoxicillin trihydrate 459,1 mg)
Clavulanic acid 100 mg

(¢ potassium clavulanate 119,14 mg)

3. XYZKEYALIA

10 diokia
20 dokio
100 é1okia
200 dowoxia

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

2KkOAOL.

| 5. ENAEIZEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHZHY

Xopnynon ond 10 6ToOHa.

| 7. XPONOI ANAMONHE

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {uw/eeee}
Xpnoiponomote ta od diokio eviog 24 wpav.

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na unv euAidoceton og Ogppokpacio peyarvtepn tov 25 °C.

Na pvidooetal o€ Enpd pépog.

AmobnkedoTe 0mo1001TOTE VITOAOUTO GO d1okio otV KuyERN (blister), n omoia Tpémet vo PLAGGGETOL
GTNV aPYIKT] GLOKEVAGIOL.

10. OI AEZEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHZX ITPIN AIIO TH XPHXH»
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AwBdote 10 POUALO 0NV YPNONG TPV AT TN YPNON.

‘ 11. OI AEEEIX «<AITIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10, KTNVIOTPIKNY YPNoM.

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI 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 AAEIAYX KYKAO®OPIAX

ZOETIS HELLAS S.A

14. APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EAMGSa: 97735/19-10-2021/K-0077406
Kvnpoc: CY00127V

| 15. APIOMOZX MAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

12



EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1OY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

KY'WEAEX (BLISTER)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SYNULOX 500 mg diokio. yio. 6KOAOVG

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Amoxicillin 400 mg

Clavulanic acid 100 mg

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

| 4.  HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {uweeee}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG
SYNULOX 500 mg, diokia Yo GKOAOVG

2. Xovleon

Kabe diokio mepiéyet:

ApPUoSTIKG GVGTOTIKA:
Amoxicillin 400 mg (avtiototyel o€ 459,1 mg amoxicillin trihydrate)
Clavulanic acid 100 mg (avtiotoyei og 119,14 mg potassium clavulanate)

"Exdoya:

Erythrosine lake (E127) 35 mg

Po{ enimeda xurhikd diokia pe otiypata, pe AoEEG dpec, yapaylévn Ypouur ot pio TAevpd Kot tnv
évoelgn SYNULOX otnv dAhn mhevpd.

To dwokio umopei va dropebei og dvo ioa puép.
3. Eion {oov

XKOAOL.

4. OepomevTiKég gvosielg

I'o ™ Bepaneio Tov

—  Agppotik®dv AOUOEEDY (GUUTEPTAAUPOVOLEVOD TOL EMPAVELNKOD KOl TOL €V T® BAbst
TLOJEPOTOC).

- AopdEemv TV HOAAKOV 10TOV (CUUTEPILOUPAVOUEVOV TNG PAEYLOVIG TV TEPITPOKTIKAOV
obkmv— anal sacculitis — KOl TOV ATOCTNUATOV).

—  AouadEemV TOV OVPOTOMTIKOD GLGTILOTOC.

—  AoUDEEMY TOV OVOTVEVGTIKOD GUGTHIOTOC,

—  Eviepwcav houdéewv.

— [leprodovtikmv AomdEemv Ge GLVOVAGUO LE UNYOVIKT 1] XELPOVPYIKT TEPLOGOVTIKT Depameia.

5. Avtevoeileilg

Mnv 10 yp1CILOTOLEITE GE KOVVEALD, VOIKA YO1pidiaL, YAUoTEP, YEPPIAOVG, TOVTGIAA 1] GAAL LIKPAL
outoedya (da.

MnV 10 %PTCULOTOLEITE GE TEPIMTMOGELS LIEPEVALGONGILOG GTIG dPUCTIKEG OVGIEC, € AMAEG OLGIEC TNG
OUAdUG TOV P-AUKTOUIK®Y OVTIBLOTIK®V, 1) G OTOL0NTOTE amd Ta. KOOYO.

Mnv 10 ypMolLoTOLEiTE OE iMmOVG N UNnpuKacTIKA {da.

Mnv 10 ypnolponoteite o (do e cofapn veppikr SucAelTovpYio, TOV GLVOSEVETAL Od avovpio 1
oAtyoupia.

6. Ewdkéc mpogridomoncels
Ewikéc mpostdomonocelc:

‘Exet  omodewyfei oOt1  umopel  va  mapovolaotel  dwwoTowpoduevn  avtoyn  METaEy NG
apo&kiAdiving/Kiafoviavikod 0&Eo¢ Kot GAAGOV avTIBlOTIKOV 7OV OVAKOLV otV oudda temv P-
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haxtopdv. H yprion tov ktviatpikod QoproKELTIKOD TPOoiovTog TPémel vao eEeTdleTon TPOGEKTIKG
otav o1 dokluéG evansOnoiag Exovv dgifel avtoyn oe GAAL OVTIUIKPOPLOKA TOV OVKOVY GTNV OHAdQ
TOV B-AOKTOUOV KOODG 1) OTOTEAECUATIKOTNTA TOV EVOEXETOL VO, EIVOIL LEIOUEVT.

Orav ot doxég evarstnoiog £xovv dei&et ovToyn 6To LELOVOUEVA B-AUKTOKG OVTIBIOTIKA, CALY
éxet emPeParndel evarcbnocio otov cuvovacoud aposikiAdiving/Kiafoviavikon o&éoc, n Bepaneia pe
OUTO TO KTNVIOTPLKO POPUOKEVLTIKO TPoioV pmopel map’ Odo avtd va OempnBel katdAAnAn.

Mnv 10 yprclLoTOLEiTE GE TEPIMTMOGELS VTOTT®V 1) EMPePotmdpévav AOUDEEDY and avBeKTIKO OTN
pebucthdivn S. aureus (MRSA) kot avBektikd otn pebuciAdivn S. pseudintermedius (MRSP), xaBdg
AVTA TO ATOUOVOUEVE oTEAEYN Ba Tpémel va, BempovTol avekTikd o€ OAEC TIG PNTO-AOKTAUES,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TOV GLVIVAGU®Y opo&IKIAAIVIG/KAaBovAavikoD o&éog.

To KTNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV dEV vl ATOTEAEGUOTIKO EVAVTL AOIUMDEEDV TOL TPOKOAOVVTOL
amd Pseudomonas spp., LOY® NG EvOOYEVOLG OVTOYNG TOV HKPOOPYUVIGU®DY QLTOV.

[dwitepec TpoLAGEELC Yo TV 0cQAAN ¥prion ota £idn (hmv:

H ypnon tov mpoidvrog Oa npémnel va Paciletal otny TanTomoinon Kot Tov EAeyyo evoicinociog
Tov/T®V Tafoyovov/dv otdyov. Edv avtd dev gival duvato, n Oepaneia Oa npénet va Paciletol o
EMONUOAOYIKEG TANPOPOPIES KO YVAGT TNG EVAIcHNGiag TV Tahoydvev-6To OV O
TOTIKO/TEPLPEPELNKD ETTITEDO.

H ypnon tov mpoidvrog Ba mpénet va eival cOUQ®VN LE TG ETIONUES, EBVIKEG KO TEPLPEPELUKES
AVTIUIKPOPLOKES TOMTIKEG.

[N Bepaneio TpdT™G Ypoppng, Ba mpémet vo xpnotponoleitol Evo avtiloTikd pe younAoTePo Kivouvo
eMAOYNG avTiikpoPlaxng avroyng (yaunAidtepn katnyopioc AMEG), émov o éheyyog svaisnaciog
VTOONAMVEL TNV TOAVT ATOTEAEGUATIKOTNTO AVTNG TNG TPOGEYYIOTC.

H Bepaneia pe avtiflotikd otevod PAGUOTOC e YOUNAOTEPO KIVOLVO ETIAOYNG OVTYLKPOPLOKNG
avtoyng Ba mpémel va ypnoomoteiton Yo Oepameio TpdTNG YPOUUNG, OOV 0 EAeYy0G evaicinaiog
VTOOMADVEL TNV TOAVT ATOTEAEGUATIKOTITO AVTNG TNG TPOGEYYIGTC.

Ba propovoe emiong vo ANeOel vITOYN 1 PAPUAKOKIVITIKY TV SPOUCTIKMY OLGLOV GTOV 1GTO-GTHYO.

Agv GUVIGTATOL 1] TOKTIKY ¥P1OT] CUGTIUATIKGOV OVTIPLOTIKOV Y10, EVIEPIKEG AOUMEELC.

H yopiynon avtiflotikdyv amd Tov 6TOUTOC UTOPEl VoL TPOKAAEGEL SlaTapayr] TNG YOOTPEVTIEPIKNG
YAPidag, 101iTEPU OE TEPIMTOGELS LOKPOYPOVING Oeparmeiag.

2 MEPUITAGELG VEQPLKT|G 1] NTOTIKNG OVETAPKELAS, 1] PTON TOV KTNVIATPLIKOV PAPLOKEVTIKOD
TPOTOVTOC TPETEL VO, YIVETOL IUE EKTIUNGT TOV 0PELOLS/KIVOVVOL atd TOV LITEVBVVO KT VIiNTPO.

Idwaitepec mpo@uAGEeic Tov wpémel va AauBavoviol amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPLKO
oopurakevtikd tpoidv ce oo

O1 meviKiAiveg ko o1 Kepoloomopiveg umopei va Tpokarécovy vepevaicncio (adiepyia) petd omd
£VEOT, EIGTVOT], KATATOOT 1) EmaPn Le To dépua. H vrepevaicnoia otig mevikidiveg pmopei va

001 YNOEL GE SUGTOVPOVUEVEG AVTIOPACELS LE TIG KEQPOAOOTOPivEG Kot avTioTpo@a. Ot aAlepYIKES
avTIOPAGEIC TOV TPOKAAOVVTOL 0TO AVTEC TIG OVGIEC UTOPEL TEPIOTAGLOKE VO Eival coPapéc.

Atopa pe yvootn vrepevaicincio 6T dpacTIKY OVGIN TPETEL VO OTOPEDYOVV TNV ETAPT] LLE TO
KTNVWOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidy. DopESTE YAVTIH KOTA TN YEPIGUO TOV TPOIOVTOC Y10 VO OTOPVYETE
TNV ETOQT UE TO dEPLLOL.

Edv gpoavicete oopumtopata 0nmg deppotikd eEavnua 1 enipovog pebiopog oo LATLo HETH TV
£Kbeon GTO KINVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV, Vo, ava{NTHoETE apéomc wTptkn fondela kot v
emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPNOEMS T} TNV ETIKETO TOL QPOPLOKEVTIKOD
poidvtog. Oidnpa 6To TPOSMTO, T YEIAN 1 To PATIO0, KAODS Kot SUGKOAID GTNV OVATVOT|, OTOTELODY
710 GOPBOPA CLUTTMOTO TTOV OTALTOVY ENXEIYOVOX WOTPLIKT PPOVTIO.
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ITAOvete ta xépla Gag PeTd T xpnon.

INo vo awotpomei ) TIpOGPACT TV TOOIOV GTO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV, apatpeite and
ocvokevaoia g kuyéAng (blister) poévo tov amattovpevo aplBud diokiov kot povo otav ypeldletar.
Onowodnmote aypnoyorointo tunue d1okiov Tpémel vo amodnKedeTol ot HetaKvnuévn Béon g
avolypévng cuokevaciog tng kKuyéAng (blister) kot vo emoTpEPETAL OUEGMG GTO KOVTL PETE TN P OM.
To kovti Tpémetl va pUAGGGETOL EKTOC OPOUTOTNTAS Kol TPOGPAGILOTNTOS TV TALIDY. L€ TEPINTMOON
oV KOTA AAB0G vITdpEet KaTdmooT, vo avalnToeTe apécms Tpiky| Pondeta kot va emdeifete oTov
10TPO TO ECMKAEITTO PUALO 00T YLDV YPNCEDS N TNV ETIKETO TOL PUPIOKEVTIKOD TPOTOVTOG,.

Eykvpocvvn kot yodovyia:

H aocpddeia Tov ktviaTpikod QOPROKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodelybel Katd T didpkela TG
KONONG Kot TG YOAoLYioG.

e gpyaotnplokéc peréteg (og apovpaiovs Kot movtikia), onuddia epuPfpvoto&ikdtntag 1| TEPATOYEVESTG
EVIOTMIGTNKAV LOVO GE VYNAES OOCELS.

To mpoidv va yopnyeitarl LOVoV cOUPOVA LE TNV EKTIUNGTN 0PEAOVG-KIVODVOD artd TOV vTevhuvo
KTnviatpo.

AMnlenidpaon pe GAAo QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA Kot dALEC LOPQEG OAANAETIOpAONC:

H Boktnploktoévog dpdon g apoStkKiAdivig umopei va avacTalel KaTd T GuyXpov Yopnynon
BaktnplooctotikdV avTiptkpoflaKmy.

O1 TevIKIAlveg Umopel var eVIGYOGoLV TN Opdon TV OUVOYAVKOGIOMV.

Yrepdocoroyia:

Adocelg émg 40 mg amoxicillin kot 10 mg clavulanic acid/kg, wov yopnyndnkov 600 Popég nuepncing
YL 5 NUEPES, £Yvav KaAd oveKTEC G€ VEPODS GKOAOVG,.

Agv evtormtiotnkoy avemfounto copPdavta cuvoedueva pe VTEPOOGOAOYIES, EKTOG OO OLTE TTOV
TEPLYPAPOVTUL OTNV EVOTNTO «AVETIOOUNTO GUUPAVTOY, TTOV EVTOTIGTNKOV GTIC OVTIGTOLEG UEAETEG
(Y10 TANPOQOPIEG CYETIKA e CUUTTMOUATIKY Oy®YN, Ogite EMioNG TNV EVOTNTA Y10t AVETOVUNTEG
EVEPYELEG).

AOY® T™NC VEVLPOTOEIKOTNTOC TV TEVIKIAIVAV, 1] VTEPIOGOAOYIO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL GUUTTOUATO,
a0 TO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNIO KOl GTOGHOVS. X€ AVTEG TIG TEPMMTMCELS, 1) Oepamneia pe o
KTNVIOTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VAL SIOKOTTETOL AUECHOS Kot VO EEKIVE GUUTTOUATIKN
Oepameia.

<Edwkoi mepropiouol ypionc kot sdikéc cuvOnkec ypnonc:>

7. AvemOopunta coppavra

2KOAOL:
2uyva (1 éwg 10 {da / 100 vid Bepameio (ha):
Yoo TpeVTEPIKT dtotapayn' (.. EPeTOg, S1appoia)
Oyt ouyva (1 émog 10 Lma / 1.000 vo Oepameio (ha):
clELOppOL,
avopeéia!, Anbopyog
Mo ondvia (<1 o / 10.000 vrd Bepaneio {d, COUTEPIAAUPBOVOUEVOY TOV LEUOVOUEVOV
aVaPOPOV):
avtidpoon vrepevarsOnoiac? (m.y. allepyiky depuotich avtidpaon, ovopuiaéio)
'Avéroya pe Tt coPapdtnto Tov avembvuntov cupfévtog, N Oepameio mpénet vo Srakomnel Kot vo
EEKIVIOEL GUUITOUATIKY ay®yn, BAcEL EKTIUNONEC 0PEALOVC-KIVOHVOL atd Tov VIevbuvo KTnviatpo.
“Mmnopei va givor coPap. Amarteitol dpeon S10Kom TV KINVIATPIKOD QAPHUKEVTIKOD TPOIOVTOC.
Mé£Tpa OVTILETMMIONG OE TEPITTOOT AAAEPYIKNG OVTIOpAOTG:
- avaguAaio: yoprynon extve@pivig (adpevaAivng) Kot YAVKOKOPTIKOEWOMV.
- oAAepYIKEG SEPUATIKES AVTIOPACELS: YOPNYNOT] OVTUSTOUIVIKADV KOUT YAVKOKOPTIKOEOMV.
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H avagpopd avemBountov coppdviov sivar onpovtiki. Emttpénet ) cuveyn mopakolovnon g
acPAAELNG EVOG TTPOidvToG. Edv mopatnpnoete omoladnmote avemBountn evEPYELD, KOO KOL OV OEV
AVOPEPETOL OTO EGOKAEIGTO PUALO OONYIDOV ¥PNOTG 1 AUPIBAALETE Y10 TNV TOTELEGUATIKOTITO TOL
QopUAKoV, TOPOKAAEIGOE VO ETIKOVOVINGETE, KATAPYAG, IE TOV KTNVioTpd coc. Mmopeite emiong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GLUPAVTO GTOV KATOYO TNG ASELNS KUKAOPOPIOGS 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOL TG AOELG KUKAOPOPIOG XPTGLULOTOUDVTAS TO. GTOLYELN EMKOVMVING GTO
TEAOG AVTOV TOV PVALOL 0OMNYUDV YPONG, N LECH TOL EOVIKOD GG GLGTNOTOS AVAPOPAS:

EBvikdc Opyaviopog Gapudkmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 213 2040213

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

8. Aocoloyia yio ka0 €ldog, TPOTOS KL 0601 Yop1YNOoNG

Amd 61ép0TOG XPTIOT.

Aocoloyia: 10 mg amoxicillin ko 2,5 mg clavulanic acid /kg copoatikov Bapovg, kabe 12 dpec.

e ovOeKTIKEG AOUMEELG TOV OVATVELGTIKOD GLGTNUATOG, 1 d0oT Umopel va dumhaciactel o€ 20 mg
amoxicillin kot 5 mg clavulanic acid /kg copatikov Bapovg, kabe 12 mpeg, ko 1 Oepaneio pumopel va
mapotodel Eog 10 nuépec.

Odnyieg docoroyiog:
. Ap1Opog dokimv kabe 12 mpes (10 mg

Efouanll: 0 amoxicillin xon 2,5 mg clavulanic acid/kg
Bapog (kg) COURATIKOD Bapovg)

>10-20 0,5

>20-40 1

>40-60 1,5

> 60— 80 2

Audpxela Oepameiog:

2T1¢ TEPLOGOTEPEG MEPIMTMOGELG, o dtdpkela Oepameiog S €wg 7 nuepmv givar ETapKNC.
e ypovieg TepTMOELS, Uropel va amoartnOel paxpitepn didpkela Bepaneiog.

Me Bdon kKAvikég peréteg, ouviot@vtal ol akdlovbeg diapkeleg Oepameiag:

Xpovieg deppotikég Aouméele, 1020 nuépeg.

Xpoévia kvotitda, 10-28 nuépeg.

9. Oonyieg Yo T ot Lopiynon

I va e§aopoliotel 1 cmoT d0c0A0YiN, TO COUATIKO BApog Tov {dov TTpémel va KabopileTtal 660 TO
duvatov akpipécstepa.

Ta diokio pwopovv va yopnynbovv amevbeiog 6to otoua TV (Omv 1 va OpLUUOTIGTOVY Kol Vo
TPooTeBohV 08 LIKPT TOGOTNTA TPOPTG, 1 0Toid TPETEL VoL dobel apécmg.

10. Xpdvor avapoviig
Agv 1oy0eL.

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na euldocoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Na unv euridoceton og Ogppokpacio peyoarvtepn tov 25 °C.

Na puidooetal o€ Enpd pépog,.

AmofnkedoTe 0MO100NTOTE VITOLOUTO GO d1okio otV KuyERN (blister), n omoia Tpémel vo PLAGGGETOL
GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIOL.
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Na pn xpnotpomoteital antd 10 KINVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOidV LETA TNV NUEpounvia ANENG Tov
avaypdaeetol oto Kovti petd v évoelén Exp. H nuepounvia Anéewg coumintet pe tnv tehevtaio
NUEPO TOV GLYKEKPIUEVOL LN VAL.

Awpxeta {ong petd ) dwaipeomn tov dicokiov: 24 dpeg

12. Ewiwkéc mpo@urders amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XPNGLULOTOMGTE TPOYPALLLATO ETLGTPOPNS PAPUAKDV Y10 TV OTOpPIYT Un XP1NoponomBévimv
KINVIOTPIK®V QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®V oV TPoépyovTal amd Tn (proT TOVS
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG OMOTNGELS Kot Le TUXOV 1oybovTa eBvikd cvotipata cuAloyngs. Ta pétpa
QT UTOCKOTOVY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC,

Yoppovievbeite Tov knviaTpd GOG 1 TOV GOPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOCLOTONOEVTOV QOPUAK®V.

13. Ta&vopnon TV KTNVIATPIKAY QUPRIKEVTIKAV TPOIGVTOV

Na yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKT GLVTAYTY].

14. Ap1Bpoi Gog105 KUKAOQPOPILOS KO GVGKEVUGIEG

EALGSa: 97735/19-10-2021/K-0077406
Kvnpoc: CY00127V

Xaptvo kovuti mov mepiéyetl 10 diokia (5 xuyédeg (blister) x 2 diokia)
Xaptvo kovti mov mepiéyet 20 diokia (10 kuyéreg (blister) x 2 diokia)
Xdaptvo kovti mov mepiéyet 100 dokia (50 xoyédeg (blisters) x 2 diokiar)

Xdaptwvo kovuti mov mepiéyetl 200 dokia (100 kuyéreg (blisters) x 2 diokia)

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

15. Hpegpopnvia tedevtaiog avaBe@pnong Tov GUALOV 00NYIAOV (PGS
02/2026

Aentouepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QUPLOKEVTIKO TPoioy gival dlabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE yio ta kmviatpikd tpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoyycio emkolvoviag

Kdrtoyoc e dde1ag KuKAOQOPIaG Kol 0TOLYEI0 ETIKOIVAOVIOG Y10, TNV avapopd mifavoloyoduevaoy
QVETIOOUNTOV EVEPYEIDV:

ZOETIS HELLAS S.A

Zwpov 8-10, Anunrodvag kol Kaitelov,

Maopovet 15125, Attikn, EMAGoa

TnA: +30210 6791900

Fax.: +30 210 6748010

E-mail: infogr(@zoetis.com

TTopaockevootng vevduvoc yio Tnv aneAevbépmwon TV ToPTIOWV:
Haupt Pharma Latina Srl
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Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
Latina, 04100
ItoAia

Tomikoi avTiTpdGMTOL KOl GTOYEID, EMKOVMVIOE Y10 THV 0VOPOPA THOVOAOYOVUEV®Y OVETIODUNTOV
EVEPYELDV:

Tomikdg avrmpocwnog otnv Kdmnpo:

VitaTrace Nutrition Ltd,

2033, Ztpopoirog,

Agvkooio, Kompog

TnA: +357 22 426527

FAX: +357 22 498325

E-mail: reception(@vitatrace.com
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