NMAPAPTHMA |

NMEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOZ
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1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZX

Pigfen 40 mg/g Kokkia yia Xoipoug.

2. NOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
KdaBe g TTepiéxel

ApaoTik6(d) cuoTaTIKO(A):
Fenbendazole 40 mg

‘Exdoxa:

MoioTikA oUvBeon eKEOXWV Kal AAAwV
OUCTATIKWYV

Maize starch

Pregelatinised starch

YTTOAEUKO €WG QVOIKTA KITPIVO KOKKid.

3.  KAINIKEZ NAHPO®OPIEZ

3.1 Eidn {wwv

Xoipoil.

3.2 OgparreuTikég evOoeigelg yia kade €idog {wou

MNa 1N Bgpartreia Twv Xoipwv TTOoU £x0uv TTPOORANBEI atrd Ascaris suum (EVAAIKQA, EVTEPIKA Kal
METAVOOTEUTIKA TTPOVUN@IKA 0TAdIA) euaioBnTa oTn @evpevOadoAn.

3.3 Avrevdeigeig

Na pnv XpnOIUOTIOIEITAI O€ TTEPITITWOEIG UTTEPEUIOONCiag oTo SpacTIKG CUCTATIKO, O AAAEG
BevqiudaloAeg 1 o€ KATTOI0 ATTO TA £KOOXA.

3.4 EIOIKEG TTPOEIBOTTOINCEIG

Oa TTpéTTel va AauBAaveTal PEPIPVA WOTE VA OTTOPEUYOVTAI Ol AKOAOUBEG TTPAKTIKEG ETTEION
auédvouv Tov Kivouvo avamTuéng avroxng Kai PTTOpEl TEAIKA va 0dnynoouv o€ un
atmroTeAecpaTIKA Beparreia:

e [lapa TTOAU ouxvh Kai eTavaAauBavouevn xprion avBeAuIvBikwy Tng idiag katnyopiag o€
MIa TTapATETAPEVN XPOVIKA TTEPIODO.

o YTrodoooAoyia, n otroia pTTopei va o@eileTal o€ AavOaouEVo UTTOAOYICHO TOU CWHATIKOU
Bdapoug, KaKr Xopriynon Tou KTAVIATPIKOU QOPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG, 1 EAAEIwn BaBuovéunong
TNG OUOKEUNG xoprnynong (e&v utrdpxel).

O1 UTToTITEG KAIVIKEG TTEPITITWOEIG AVTOXAG OTa avOeAuIvBIK& TTpétTel va  diepeuvwvTal
TTEPAITEPW ME TN XPAON KATAAANAwV dokipwyv (1T.X. Aokiury Meiwong ApiBuol Auywv oTa
Kotrpava). Otav ta atroteAéopaTa TnG dOKIUAG(wY) UTTOdEIKVUOUY £vTova Tnv UTTApEn avToxnig
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0€ £VA OUYKEKPIPEVO avBeAUIVOIKO, TTPETTEI va XpNOIMOTTOIEITAI £va avBeAUIVBIKO TTOU aviKEl O€
GAAN @apPaKOAOYIKN KaTnyopia Kal £XEl SIAPOPETIKO TPOTTO dPACNG.

3.5 Id1aiTepeg TPpOoQUAAEeIg KaTd TN XpRon

I101aiTEPEC TTPOQUAGEEIC VIa TNV ao@aAn XpAon oTa €idn wwv:

Agv 10XUEL.

IS1aiTeEpEC TTPOPUAGEEIC TTOU TTPETTEI Vo AauBdvovTal a1rd To ATOUO TTOU XOPNVYEi 10
KTNVIOTPIKO QOPUOKEUTIKO TTPOoIoV o€ {wa:

Agv ptTopoUv va atmokAEIOTOUV o1 uPpuoTolikéS emMOPAcelS. OI €YKUEG YUVAIKEG TTPETTEI VA
AapBdvouv emTTAéoV TTPOPUAAEEIC KATA TOV XEIPIOPO AUTOU TOU KTNVIATPIKOU PAPHOKEUTIKOU
TTPOIOVTOG.

AUTO TO KTNVIOTPIKO QAPPAKEUTIKO TTPOIOV eVOEXETAI VA €ival TOEIKO yia TOUG avBpWTTOUG PETA
TNV KATATTOON.

Oa TPETTEl va aTToQEUYETAI N TUXAIA KATATIOON TOU KTNVIATPIKOU PAPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG.
2€ TTEPITITWOTN TToU KATé AAB0g uTTdpgel KaTATroon, EETTAUVETE TO OTOUA PE APBovo KaBapd
vepO, avalntnoTe auéows 1aTpikr BonBcia kai €mdeifTe oTOV 10TPO TO ECWKAEIOTO QUAAO

odnyIwyv XPNoews A TNV €TIKETA.

AUTO TO KTNVIOTPIKO QPAPPOKEUTIKO TTPOIOV PTTOPEI VA TTPOKOAECEl OPBAAUIKG €peBICUO Kal
€UQIOBNTOTTOINGN TOU BEPUATOG.

ATTOQEUYETE TNV ETTAPNA ME TO DEPUA Kal/f) TO PATIAL.

MpETTEl va XPNOIMOTTOIEITAI TTPOOTATEUTIKOG £EOTTAICHOG aTTd YUOAId, adIaTTEPACTa YAVTIQ KAl
QAVATTVEUCOTHPA WICOU TTPOCWTTOU Hiag Xpriong oUuewvo ue To EupwTrdikéd MpdTtutmo EN149 1)
MnN avaoAwaoiyo avarrveuoTipa cUuewvo pe 1o Eupwtraikd lMpdtutro EN 140 pe @iAtpo
OUMQWVO Pe To TTPOTUTTO EN 143, Katd TNV €TTAQN ME TO KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV.
2€ TTEPITITWON ETTAPAG HE TO BEpPa /KAl TA PATIA, EETTAUVETE QUEOWS PE APOoVo vePO.

MAEveTe Ta XEPIO 0AG YETA TN XPAON.

IB1aiTEPEC TTPOPUAGLEEIC VIO TNV TTPOOTAC G TOU TTEPIBAAAOVTOC:

To KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV BEV TTPETTEI VA EICEPXETAI OE ETTIPAVEIOKA UdATA KABWG
cival BAaBepd yia Toug udpbPIoUG OpYaVIoHUOUG.

3.6 AvemOouunta cupBavra
Kavéva yvwoTo.

H avagopd avemBuunTwyv cupBavtwy cival onuavtikr. ETTpETTEl T ouvexn
TTaPAKOAOUBNGN TNG AOPAAEIOG VOGS KTNVIATPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPOoIdvTOG. O avagopég
TIPETTEI VO ATTOOTEAAOVTOI, KOTA TTPOTINNON MECW KTNVIATPOU, EITE OTOV KATOXO TNG AdEIAg
KUKAOQOPIag A OTOV TOTTIKO avTITTPOCWTIO TOU €iTE 0TNV €BVIKA apuddia apyr PEow Tou
€OVIKOU ouOTAPATOG ava@opdg . AvaTpéETe TTioNG 0TO GUAAO 0dnyIwV XPriong yia Ta
QVTIOTOIXO OTOIXEID ETTIKOIVWVIAG.

3.7 XpAon Katd Tnv KUnon, Tn yoaAouyxia | Tnv woTtokia
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Kunon kai yaAouxia:
MTropei va xpnoigotroinBei katd Tn dIdpKeEIa TG KUNong.

H ao@pdAeia Tou KTNvIATpIKoU QAPPOKEUTIKOU TTP0oidvTog dev £xel atrodeixBei katd Tn didpkeia
TNG yoAouxiag. XpnoIYOTTOIOTE TO JOVO CUPPWVA PE TNV EKTIMNON 0@EAOUG/KIVOUVOU aTTd Tov
uTTEUBUVO KTNViaTpo.

3.8 AMAnAcemridpacn pe GAAO QAPHAKEUTIKA TTPOIOVTA KAl AAAEG HOPPEG
aAAnAemidpaong

Agv ptTopei va atrokAgioTel 1 alénon TNG NITATOTOGIKOTNTAG TNG TTAPAKETAPNOANG AOYW TNG
@evPeVOalOANG.

3.9 0bdoi xopynong kai docoloyia
AT1é oTOUATOC XPAON.

To KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKG TTPOIOV TTPOoOPIfETal UOVO YIA TN BEpATTEI JEMOVWHEVWY X0ipwV
O€ QYPOTIKEG EKMETAAAEUOEIC OTIC OTTOIEC TTPOKEITAI va AdRel BepaTreia évag WIKPOG apiBuog
XOipwV.

Mpog avaueign pe pikpr) moodtnTa (20%) TOU NUEPNOIOU CITNPECIOU Kal TTPOG XOPrynon Trpiv
atrd TNV TTapoXr ToU UTTOAOITTOU CITNPECIOU.

To QapPaKOUXO OITNEECIO TTPETTEI VA TTPOETOINACETAI KOBNUEPIVA aKPIBWS TTPIV Th Xopnynon
oTa (wa.

O1 xoipol 1Tou Ba AdBouv Bepatreia TTPETTEl va diaxwploTolv Kal va AdBouv Beparreia
MEMOVWEVQ.

MTropei va xopnynBei 0Toug X0ipoug XpNOIKOTTOIWVTAG Ta akOAouBa S00OAOYIKA OXAMOTA:

- Eo@damag 86on twv 5 mg @evBevdaldAn (avTioToixouv o€ 125 mg TOU KTnVIATPIKOU
QPOPUAKEUTIKOU TTPOidvTog) avd kg owpatikoUu BApoug (METOVAOTEUTIKA TTPOVUUQIKA,
EVTEPIKA TTPOVUHQIKG Kal evAAIKa oTAdIa),

- 0,72 mg @evBevdaldAn (avTioToixoUv o€ 18 mg Tou KTNVIATPIKOU POPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG)
avd kg owpaTikoU BApoug avd NUEPQ YIO 7 CUVEXOPEVEG NUEPES (EVTEPIKA TTPOVUUQIKA Kal
evAika otddia),

- 0,36 mg @evBevdaldAn (avTioToixoUv € 9 mg TOU KTNVIATPIKOU QAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG)
avd kg owpaTikoU Bapoug avd nuépa yia 14 ouveXOPEVEG NUEPES (EVTEPIKA TTPOVUNQIKA Kal
evAika oTtddia).

MNa mn diac@daAion TG opbrg docoAoyiag, To cwuatikd BApog TTPETTEl va TTpoadlopideTal PE
0600 10 duvaTov PeyaAuTeEPN akpifela.

H mpdoAnwn @apuakoUxou {woTpo@ng ecapTdrtal atrd TNV KAIVIKA KAtdoTaon Twv JWwv.
Mpokeipévou va emTeuxBei n opbr) docoAoyia, N CUYKEVTPWON TNG PEVBEVOALOANG EVOEXETAI
va TTPETTEI VA TTPOCAPHUOOTEI avaloya.

ZuvioTdral n Xprion KatdAAnAa Babuovounuévou eE0TTAICOU HETPAOEWV.

O1 CwoTpoEG TTOU €XOUV KATOVOAWOET PEPIKWG TTPETTEI VA atToppiTiTovTal Padi pe GAAeG
atrORANTEG CWOTPOYES Kal va unv Xopnyouvtal o€ GAAa {wa.

3.10 ZupmrTwpaTta utTtEPSOOoOAOYiag (Kol KATA TTEPITITWON, HETPA AVTIHETWITIONG KAl
avTidoTa)
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To KTNVIOTPIKO PAPPOKEUTIKO TTPOIOV, XOPNYOUUEVO WG e@aTTag d6on 25 mg @evBevdaloAng/kg
ETTI TPEIG CUVEXOUEVEG NUEPEG, OEV TTPOKAAETE KAIVIKA EUPAVEIG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG OTOUG
X0ipoug.

3.11 EidIKoi Treplopiopoi XpRAo NG Kal £18IKEG OUVBNAKES XpHong,
OCUPTTEPIAAUBAVOUEVWV TTEPIOPICHWY OTH XPRON AVTIMIKPORIOKWY KAl
AVTITTOPACITIKWY KTNVIATPIKWY QAPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWY TTPOKEIMEVOU VA
TTEPIOPICTEI O KivOUVOG aVATITUENG avToxXng

Aev 10XUEL.

3.12 Xpévol avapovAg

Kpéag kai edwdiuol 10Toi: 4 nuEPEG.

4.  OAPMAKOAOrIKEZ NMAHPO®OPIEZ

4.1 Kwdik6ég ATCvet:
QP52AC13

4.2 OapHOKOSUVOMIKA

H @evBevdaldhn civar éva avBeApvliké TTou avAkel oTnv Opdada Twv  KAPPRAMIKWY
BevQudaloAwv. Apa TrapepBaivoviag oTov evepyelokd HETABOAIOCHSO Twv vNUATWOWV
OKWARKWV.

H @evBevdaloAn avaoTéAAEl TOV TTOAUPEPIOHO TNG TOUNTTIOUAIVNG OTa HIKpoowAnvdapia. Autd
TTapepPaivel oTIC BaaIKES SOMIKES Kal AEITOUPYIKES IBIOTNTEG TWV KUTTAPWY TwV EANIVOwWY, OTTwG
O OXNMATIOPOG TOU KUTTOPOOKEAETOU, O OXNMATIONOG TWV MITWTIKWY ATPAKTWY KAl N TTPOCANWN
KAl EVOOKUTTAPIKI JETAPOPA BPETTTIKWYV OUCIWYV KAl JETABOAIKWY TTPOIOVTWV.

4.3 OapHAKOKIVNTIKA

H @evBevdaldAn atmoppo@dtal JOVO PEPIKWG PETA TNV OTTO TOU OTOUATOG XOPAYNON Kal OTn
ouvéxela petaBoAietal oto ATTap. H kdBapon Tng pevpevdaldAng oTov opd atrd TO CWHA HETA
atro evOoPAEBIa Xopriynon o€ Xoipoug o€ pubud ddong 1 mg/kg Atav 1,36 l/wpa/kg, 0 dykog
Katavoung o€ otaBepn katdoTtaon Atav 3,35 I/kg kal 0 p€oog Xpodvog TTapauovis Atav 2,63
WPES. MeTa TRV 116 TOU OTOUATOG XOPrynon o€ pubuod 86ong 5 mg/kg, n HEYIOTN CUYKEVTPWON
NG PevPevdaloAng oto TTAGopa ATav 0,07ug/ml, o Xpdvog Tmax NTAV 3,75 WPEG KAl O PECOG
Xpovog Tmapapovig Atav 15,15 wpeg. H BiodiaBeoipdotnta Atav 27,1%. O KUpIog peTaBoAiTng
oT1o TTAdopa Tav n ogpevdalodAn, dnAhadn 2/3 Tng cuvoAikig AUC.

H o@evBevdaldAn kai ol pPeTABOAITEC TNG KaTtavéuovial o€ ONO TO CWHA Kol UWNAEG
OUYKEVTPWOEIG UTTOPOUV Va avixveuBouv oTo ATTap.

H ammékkpion TG @evpevdaloAng Kal Twv PETAROANITWV TNG AAPBAVEl XWPa KUPIWG HECW TWV
KOTTpAavwy (>90%) Kai o€ HIKPOTEPO BaBPO OTA OUPQ KAl TO YAAQ.

H @evBevdaldAn peTaBoAieTal 0ToO COUAQOLEIDIO TNG, KAl OTN CUVEXEIQ O€ COUAQOVN Kal
OMiVEG.

5.  ®APMAKEYTIKA ZTOIXEIA
5.1 Kuipieg acupuBaroTnreg

NOYw EANEIPNG PEAETWY aoUuBATOTNTAG, TO TTAPOV KTNVIATPIKG QAPHAKEUTIKO TTPOIdV dev
TIPETTEI VA AVAUEIYVUETAI JE AANG KTNVIATPIKA QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.
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5.2 Aidpkela {wng

Aldpkeia (wWAG TOU KTNVIOTPIKOU (QOPUAKEUTIKOU TTPOIOGVTOG CUMQWVA WE TN OUCKEUAGIa
TTwANoNG: 2 £€1n.

Aldpkela CwAG PETA TO TTPWTO AVOIYUA TNG CTOIXEIWOOUG CUOKEUOTIAG: 3 M VEG.

5.3 I31aiTepeg TPOQUAAEEIS KaTd TN QUAAEN TOU TTPOIOVTOG

KTnviatpiké QapUOKEUTIKO TTPOIOV WG €ival CUOKEUOOPEVO TTPOG TTWANCN: Agv UTTApYXOUV
€I0IKEG 00Nyieg diatrpNoNg yia autd TO KTNVIATPIKO QAPHAKEUTIKO TTPOIOV

MeTd TO TTPWTO GVOIYHA TNG OTOIXEIWOOUG CUOKEUOOIAG: PN QUAACOETE o€ Bepuokpaaia
MeyaAuTepn Twv 25 °C.

5.4 ®Uon Kal oUvlEon TNG OTOIXEIWSOUG OCUCKEUATIOG

24kol pe @eppoudp atmd TTOAUAIBUAEVIO/QUANO ahoupiviou/ Tepe@OANKO TTOAUAIBUAEVIO TwvV
0,250 kg, 0,500 kg kai 1 kg.

MTTOpEI VO NV KUKAOYOPOUV OAEG OI CUOKEUAOTIEG.

5.5 EI8IKEG TTPOQUAGEEIS ATTOPPIYNG EVOG UN XPNOIHOTTOINGEVTOG KTNVIATPIKOU
QOPMAKEUTIKOU TTPOIiOVTOG | AAAWYV UAIKWYV TTOU TTPOEPXOVTAl OTTO TN XPH O TOU
TMPOIOVTOG, AV UTTAPXOUV

Ta edpuoka dev TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI JECW TwV AUPATWY 1) TWV OIKIOKWY aTToBAATWY.

To KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV OEV TTPETTEI VA EICEPXETAI OTOV UOPOPOPO opifovTa,

KaBWg n @evBevdalOAn evdéxeTal va gival TTIKivOuvn yia TOuG IXBeig kar GAAoug udpopioug

opyaviopoug.

XpPNOIYOTTOINOTE TTPOYPAUHATA ETTICTPOPNG QAPHAKWYV YIO TNV OTTOPPIYN KN

XPNOIUOTTOINBEVTWY KTNVIATPIKWY QOPUAKEUTIKWY TTPOIOVTWY | GAAWY UAIKWYV TTOU

TTPoépXovTal aTTd TN XPAOT TOUG CUHUQPWVA HE TIG TOTTIKEG ATTAITIOEIG KAl JE TUXOV £BVIKA

OuCTHPATA CUAOYAG TTOU I0XUOUV YIA TO OXETIKA KTNVIATPIKA POPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAO®OPIAZ

Huvepharma NV

7.  APIOMOZ(OIl) AAEIAZ KYKAOODOPIAZ

A.A K. Kutrpou: CY00528V
A.A K. ENGbdag: 81008/06-08-2020/K-0209101

8. HMEPOMHNIA NMPQTHZ ErKPIZHZ

21/09/2015 (KUTrpog)
09/03/2016 (EAAGSQ)

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAZ ANAGEQPHZHZ THZ MEPIAHWHZ TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY NMPOIONTOZ

04/2024

10. TAZINOMHZIH TQN KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN MPOIONTQN
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KTnviatpikd @apuoKeuTIKO TTPOIGV TTOU XOPNYEITaI HOVOV JE KTNVIGTPIKA cuvTayr).

NETTTOUEPEIG TTANPOPOPIES YIA TO €V AOYW KTNVIATPIKO QOPUAKEUTIKS TTPOIOV gival dIaBECIPESG OTN
Baon dedopévwy NG EE yia Ta KTnvIaTpIKA TTpoidvTa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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NMAPAPTHMA I

EMNIZHMANZH KAI ®YAAO OAHINQN XPHZHZ
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A. ENIZHMANZH
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NAHPOO®OPIEZ MNMOY MNPEMEI NA ANATPA®ONTAI 2TH ZTOIXEIQAH ZYZKEYAZIA
2AKOG

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZX

Pigfen 40 mg/g kokkia

[ 2. IYNGEZH IE APAZITIKH(EZ) OYZIA(EZ)

Avd ypauuapio:
Fenbendazole 40 mg

3. XYZKEYAZIA

0,250 kg
0,500 kg
1 kg

[ 4. EIAOZ(H) ZQOY(QN)

Xoipoil.

| 5. ENAEIZEIS

‘ 6. OAOI XOPHIHZHZ

ATT6 oTOpaTog Xprion

Mrtropei va xopnynOei 0Toug X0ipoug XPNOIKMOTTOILVTAG Ta akOAouBa S000AOYIKG OXUaTA:

- Eo@damag d6on twv 5 mg @evBevdaldAn (avtioToixouv o€ 125 mg TOU KTnVIOTPIKOU
PAPHOKEUTIKOU TTPOIGVTOG) avd kg cwpaTtikoU Bapoug (METAVOOTEUTIKA TTPOVUUQIKA, EVTEPIKA
TTPOVUU@PIKA Kal EVAAIKO OTAdIA),

- 0,72 mg @evBevdaloAn (avTioToixouv o€ 18 mg Tou KTNVIOTPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG)
avda kg cwpatikoU Bdapoug avd nuEpa yia 7 OUVEXOPEVEG NUEPES (EVTEPIKA TTPOVUHGIKA Kal
eviAika otddia),

- 0,36 mg @evpBevdaloAn (avTioToixoUv o€ 9 mg TOU KTNVIATPIKOU PAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG)
avd kg owpatikou Bapoug ava nuéPa yia 14 CUVEXOUEVEG NUEPES (EVTEPIKA TTPOVUUQPIKA KOl
evnAIka oTddia).

7. XPONOI ANAMONHZ

Xpbvog avauovng:
Kpéag kai edwdiuol 10Toi: 4 nUEPES

8. HMEPOMHNIA AH=HZ

Exp. {up/eeee}MeTd TO TTPWTO AVOIYUA TNG OTOIXEIWOOUG CUOKEUATIag: 3 PAVEG.
Metd 1O TTPWTO Avolyua, XPrion €wg

‘ 9. EIAIKEZ ZYNOHKEZ AIATHPHZHZ
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Metd 1O TTPWTO Avolyua TNG OTOIXEIWOOUG OUCKEUOTIOG: PN QUAAOCETE 0€ Bepuokpaaia
peyaAuTepn Twy 25 °C.

‘ 10. OI AEZEIZ «AIABAZTE TO ®YAAO OAHINQN XPHZHZ MPIN ANO TH XPHZH»

AlaBdaoTe To QUANO 0ONyIWY XPAONG TTPIV aTTO TN XPAHON.

‘ 11. Ol AEZEIZ «<ATTOKAEIZTIKA I' A KTHNIATPIKH XPHZH»

ATTOKAEIOTIKA YIO KTNVIATPIKN XPHoN.

12. OI AEZEIZ «NA ®YAAZZETAI ZE OEZH, THN OINOIA AEN BAEIMNOYN KAI AEN
MPOZEITIZOYN TA MNAIAIA»

Na uAdoacetal o€ Béan, Tnv otToia dev BAETTOUV Kal Ogv TTpoaeyyifouv Ta TTaIdIA.

‘ 13. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAOD®OPIAZ

Huvepharma NV

‘ 14. APIOMOI AAEIAZ KYKAO®OPIAZ

A.A.K. Kutrpou: CY00528V
A.A K. ENGdag: 81008/06-08-2020/K-0209101

‘ 15. APIOMOZ MNAPTIAAZ

Lot {apIBudéc}
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B. ®YAAO OAHINQN XPHZHZ
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®YAAO OAHINQN XPHZHZ

1. Ovopacia TOu KTNVIATPIKOU PAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG

Pigfen 40 mg/g Kokkia yia xoipoug

2. 2uvleon
KdaBe ypapudplo TTepIEXEL:
Fenbendazole 40 mg

YTrOAeuKa €wG avoIKTA KiTPIvVa KOKKIa.
3. Eidn {wwv

Xoipol

4. OeparmreuTikég evOEieIg

MNa ™ Bepartreia Twv Xoipwv TToU €xouv TTPOoRANBei atrd Ascaris suum (evAAIKA, EVTEPIKA Kal
METAVOOTEUTIKG TTPOVUPQIKA GTAdIA) euaioOnTa oTn @evBevoaloAn.

5.  Avrevoeigelg

Na unv XpnOIUOTTOIEITAlI O€ TTEPITITWOEIC UTTEPEUAIOONCiag oTo dPaAcTIKO CUOTATIKO, O AAAES
BevqiudaloAeg 1 o€ KATTOIO ATTO TA £KOOXA.

6. EIBIkég TpOEISOTTOINCEIG

Eidikéc TTposI®OTTOINCEIC:

Oa TTpéTTel va AauBAveTal PEPIPVA WOTE VO OTTOPEUYOVTAI O AKOAOUBEG TTPAKTIKEG ETTEION
aug¢dvouv Tov Kivduvo avdarmrTuéng avtoxng Kal PTTopei TEAIKE va odnyfoouv o€ [N
QATTOTEAECUATIKI BeparTreia:

e [ldpa TOAU cuxvn kai eravaAapBavouevn xpron avleAuIvBIkwy Tng idlag Karnyopiag o€
HIa TTOPATETAUEVN XPOVIKA TTEPIODO.

e YmodoooAoyia, n otroia pTTopEi va ogeileTal o AavBacuévo UTTOAOYIOUO TOU CWHATIKOU
Bdapoug, KaKr Xopriynon ToU KTAVIATPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG, 1 EAAEIwn BaBuovounong
TNG OUOKEUNG Xoprynong (eav uttdpxel)

O1 UTToTITEG KAIVIKEG TTEPITITWOEIG AVTOXAG OTa avOeAuIvBIK& TTpétTel va  diepeuvwvTal
TTEPAITEPW ME TN XPAON KATAAANAwV dokipwyv (1r.X. Aokiuyry Meiwong ApiBuol Auywv oTa
Kotrpava). Otav ta atroteAéopata TnG dOKIUAG(wY) UTTOdEIKVUOUY £vTova TNV UTTAPEN avToxig
O€ £V OUYKEKPIPEVO avBeAUIVOIKO, TTPETTEI va XpNOIWOTTOIEITaI £va avBEAUIVBIKO TTOU aviKel O€
GAAN @AapPOKOAOYIKK KaTnyopia Kal £XEl dIAPOPETIKO TPOTTO dPACNG.

I01aiTEPEC TTPOQUAGEEIC VIa TNV ao@aAAn Xprion oT1a €idn WwwvV:
Kauia.

I01aiTEpEC TTPOUAGEEIC TToU TTPETTEl Vva AauBdvovTal atrd 10 ATOUO TTOU XOpPNnVEi 10
KTNVIATPIKO PAPUOKEUTIKO TTPO0IOV ag {wa:
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Agv p1mopoUVv va atToKAEIOTOUV O EPPRPUOTOEIKEG eMIOPACEIS. OI £YKUEG YUVAIKES TTPETTEI VA
AapBévouv emITTAEOV TTPOPUAAEEIG KATA TOV XEIPIOPG AUTOU TOU KTNVIATPIKOU POAPHOKEUTIKOU
TTPOIGVTOG.

AUTO TO KTNVIATPIKG QAPPOKEUTIKO TTPOIOV eVOEXETAI VA €ival TOEIKS yIa TOUG avBpwTTOUG PETA
TNV KATATTOON.

Oa TTPETTEl VA ATTOQEUYETAI N TUXAIO KATATIOON TOU KTNVIATPIKOU QPAPPOKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

2€ TEPITITWON TTou KaTé AdBog utrdptel KaTdmmoon, EETTAUVETE TO OTOUA PE GpBovo KaBapd
vePO, avalnTnoTe auéows 1aTpikr BonBcia kai €mdeifTe oTOV 10TPO TO ECWKAEIOTO PUAAO
odNyIWV XPHOEWG I TNV ETIKETA.

AUTO TO KTNVIATPIKO QOPUAKEUTIKO TTPOIOV UTTOPEI va TTPOKOAECEI OQPBAANIKO €pEBICUO Kal
€UQIOONTOTTOINCN TOU BEPPATOG.

ATTOQeUYETE TNV £TTAPNA PE TO OEPUa Kal/f) Ta PATIAL.

Katd 1o xeipiopd n tnv avauign, 8a mpétrel va AauBAaveTal JEPIMVA WOTE VA OTTOQPEUYETAI N
aueon emmagr) Je To OEPMA KAl TA PATIA, KAl N €I0TTVON TNG OKOVNG, QOpWwVTaG YUOAId,
adlaTépacTa yAVTIO KAl AVATTVEUCTHPA MICOU TTPOCWITTOU Miag Xprong OUM@WVO HE TO
EupwTtraiké MpdéTtutto EN149 1 un avoAwoiyo avatveuoTApa oUP@WVo JE To EupwTrdikéd
MpoTutro EN 140 ue @iATpo cUP@wvo pe 1o TTPpodTUTTO EN 143,

2€ TTEPITITWON ETTAPAG HE TO BEPPA /KAl TA PATIA, EETTAUVETE QUECWS PE APOOVO vePO.
MAéveTe Ta X€pla oag PETA TN XpHoN.
[81aiTEPEC TTPOPUAGEEIC YIa TNV TTPOCTACIA TOU TTEPIBAAAOVTOC:

To KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV DEV TTPETTEI VO EICEPXETAI OE ETTIPAVEIOKE UdATA KABWG
gival BAaBepo yia Toug udPORIoUG OPYyaVICHOUG.

Eykupyoguvn kai yaAouyia:

To KTNVIaTPIKO PAPUAKEUTIKO TTPOIGV PTTOPET va XopnynOei ue ac@aAsia o€ £ykua (wa.

H ao@dAegia Tou KTNVIATPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG dev €xel atrodeixBei kaTd Tn didpkeia
TNG yaAouxiag. XpnoIUOTIOIOTE TO JOVO CUPQWVA WE TNV EKTINON 0@EAOUG/KIVOUVOU aTtd Tov
uTTEUBUVO KTNVviaTpo.

AMnNAeTTidpaon pe GAA QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA KAl AAAEC HOP@EC AANAETTIOpaONG:
Agv ptTopei va atmokA€IOTEl ] algnon TNG NTTATOTOSIKOTNTOG TNG TTAPAKETANOANG AOyw NG
@evBeVOalOANG.

Y1repdoooAoyia:

To KTNVIOTPIKO PAPPOKEUTIKO TTPOIOV, XOPNYOUUEVO WG E@ATTag d0on 25 mg pevBevdaloAng/kg
ETTI TPEIG CUVEXOUEVES NUEPEG, OEV TTPOKAAETE KAIVIKA EUPAVEIC AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG OTOUG
X0ipoug.

Kupieg aouuBartdtnreg:
NAOYW EANEIYNG HEAETWV aQCUPBATOTNTAG, AUTO TO KTAVIATPIKO QAPHOKEUTIKO TTPOIOV OEV TTPETTEI
VO QVOUEIYVUETAI JE AAAO KTNVIATPIKA QAPPAKEUTIKA TTPOIOVTA.

7.  AvemOiunTta cuppdavra
Kavéva yvwoTo.

H avag@opd avemBbuunTwyv cuuBaviwy gival onuavTikr). EmTpérel Tn ouvexn
TTapakoAoUBnon TNG ao@AAEIag EvOg TTPOIOVTOG. EGv TTapaTnprjoeTe OTToIadRTTOTE
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AveTTIOUUNTN EVEPYEIQ, OKOMO Kal av OV ava@EPETAl OTO ECWKAEIOTO QUAANO 0dnyIwV Xpriong
1 GUPIBANAETE yIA TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU QAPPAKOU, TTOPAKAAEIOOE va ETTIKOIVWVACETE,
KATapXAag, e Tov KTNVIaTpd oag. MTTopEiTe €1TiIONG va ava@EéPETE OTTOIAOATTOTE AVETTIOUUNTA
OUPBAvTa OTOV KATOXO TNG AdEIAG KUKAOQOPIAG 1) TOV TOTTIKG avTITTPOCWTTO TOU KATOXOU ThG
ade1ag KUKAOQPOPIag XpNaoIUOTTOIVTAG TG OTOIXEI ETTIKOIVWVIAG 0To TEAOG auToU Tou pUAAOU
odnylwyv Xpnong, f HEow Tou £6vIKOU 0ag CUCTAUATOG avapopdg: <{oToixeia eBvikou
OUCTHMOTOG avagopdc}.

8. Aoooloyia yia kdBe €idog, TpOTTOG KOl 080i XopRynong
ATT6 oTOHaTOG XPron.

To KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIdV TTpoopideTal HOVO YIa TN BepaTTEia JEPOVWHEVWV X0ipwV
O€ QYPOTIKEG EKMETOAAEUOEIG OTIG OTToiEg TTPOKEITAI va AdPBel BepaTreia évag UIKPOG apiOudg
XOipwv.

MTropei va xopnynBei 0TOUG X0ipoug XpNOIKOTTOIWVTAG Ta akOAouBa S00OAOYIKA OXAMOTA:

- Eg@amag d6on Twv 5 mg ¢evBevdaldAn (avTioToixouv o€ 125 mg TOU KTNVIATPIKOU
QPAPMOKEUTIKOU TTPOoidvTog) avd kg owpaTtikou BAapoug (METAVAOTEUTIKA TTPOVUHQIKA,
EVTEPIKA TTPOVUNQIKA Kal eVAAIKa 0TAdIA),

- 0,72 mg @evBevdaldAn (avTioToixoUv o€ 18 mg TOU KTNVIATPIKOU POPHUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG)
avda kg cwuaTikou BApoug ava NUEPA YIa 7 CUVEXOMEVEG NUEPES (EVTEPIKA TTPOVUMNQIKA Kal
eviAika otddia),

- 0,36 mg @evBevdagdAn (avTioToixoUv o€ 9 mg TOU KTNVIATPIKOU QAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG)
ava kg cwuatikou Bdpoug avda nuéPa yia 14 ouvexOUEVES NUEPES (EVTEPIKA TTPOVUU@IKA KAl
evijAika oTddia).

9. 0Odnyigg yia T CWOTA XopRYNonN

Mpog avaueign pe pikpn ToodtnTa (20%) TOU NPEPNTCIOU CITNPECIOU Kal TTPOG XOPAHYNOoN TTpIv
atrd TNV TTapPoXr Tou UTTOAOITTOU GITNPECIOU.

To @apPaKOUXO OITNEECIO TTPETTEI VA TTPOETOINACETAI KaBnUEPIVA akpIBWGS TTPIV Th Xopnynon
oTa ¢wa.

O1 xoipor mmou Ba AdBouv Bepartreia TTPETTEl va diaxwploTolv kal va AdBouv Bepatreia
MEMOVWEVQ.

MNa tn dlao@alion TG opBrg doooAoyiag, To CWHATIKG BAPOog TTPETTEI va TTPOCdIoPIfETal PE
600 10 duvaTdv PeyaAUTePN akpifeia. ZuvioTaTal N Xpron KatadAAnAa BaBuovounuévou
€EOTTAICOU PETPHOEWV.

H mpéoAnwn @apuakolxou CwoTpo@ng e¢apTtdtal ammd TNV KAIVIKA KATdoTaon Twv {Wwv.
Mpokeipévou va emiTeuxBei n opBr) docoloyia, N CUYKEVTPWON TNG PEVBEVOALOANG EVOEXETAI
va TTPETTEI VA TTPOCAPHUOOTEI avaloya.

O1 CwoTpoéG TTOU €XOUV KATOVOAWOET PEPIKWG TTPETTEI VA atToppiTrTovTal Padi pe GAAeG
atrORANTEG CWOTPOYES Kal va unv Xopnyouvtal o€ GAAa {wa.

10. Xpoévol avapovig

Kpéag kal edwdiuol 10Toi: 4 nUEPES
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11. EIAIKEZ ZYNOHKEZ AIATHPHZHZX
Na euAdooetal o€ Béan, Tnv otToia dev BAETTOUV Kai Ogv TTpoaeyyifouv Ta TTaIdIA.

Na pnv xpnoigoTrolgital autd To KTNVIATPIKG QAPPAKEUTIKG TTPOIOV PETA TNV NUEPOUNVia AAENG
TTOU avaypd@sTal oTnv €TIKETA PETA TN «AH=H». H nuepounvia ANEEwWS CUWTTITITEl YE TNV
TEAEUTAIO NUEPQ TOU CUYKEKPIPEVOU N VA.

KTnviatpiké QapUOKEUTIKO TTPOIOV WG €ival CUOKEUOOPEVO TTPOG TTWANCT: Agv UTTAPYXOUV
€IDIKEG 00Nyieg diatrpnong.

Aldpkeia CWAG PETA TO TTPWTO AVOIYHA TNG OTOIXEIWOOUS CUCKEUOCIAG: 3 MIVEG.

MeTd 1O TTPWTO GVOIYHA TNG OTOIXEIWOOUSG CUOKEUQOIAG: UN QUAACOETE o€ Bepuokpaaia
MeyaAuTepn Twy 25 °C.

12. E181kég Tpo@uUAGeIg ardppiyng

Ta edpuoka dev TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI JECW TwV AUPATWY 1) TWV OIKIOKWY aTToBARTWY.
To KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV OEV TTPETTEI VA EICEPXETAI OTOV UOPOPOPO opifovTa,
Kabwg n @evPRevdaloAn evdExeTal va gival TTIKIvOUVN yia Toug 1X0€ig kKar GAAoug udpofioug
opyaviopoUg.

XPNOIUOTTOINOTE TTPOYPAUMATA ETTIOTPOPNS QAPHAKWY YIO TNV aTTOPPIYN KN
XPNOIUOTTOINBEVTWY KTAVIATPIKWY QAPUAKEUTIKWY TTPOIOVTWY | GAAWY UANIKWYV TTOU
TTPOEPYOVTAI ATTO TN XPHON TOUG CUNQWVA WE TIG TOTTIKEG OTTAUTACEIC KAl JE TUXOV I0XUOVTa
€BVIKG ouoTrpaTa guAAoyAc. Ta PETpa auTd aTTOOKOTTOUV OTNV TTPOCTACIA TOU
TePIBAAAOVTOG.

2UMPBOoUAEUBEITE TOV KTNVIATPO 0AG ) TOV QAPHAKOTTOIO 0AG YIA TOV TPOTTO ATTOPPIYNS TWV
XPNOIMOTTOINBEVTWY PAPHUAKWY.

13. Tagivounon Twv KTNVIOTPIKWV QOPHUAKEUTIKWY TTPOIOVTWYV
KTnviaTpiKd QapUaKEUTIKO TTPOIGV TTOU XOPNYEITal JOVOV PE KTNVIATPIKI) GUVTAYH.
14. Ap1Bpoi adeiag KUKAOQPOPIag Kol CUOKEUATIES

A.A.K. Kutrpou: CY00528V
A.A K. ENGdag: 81008/06-08-2020/K-0209101

To KINVIOTPIKO  QOPUAKEUTIKO TTPOIOV  dlavEUETAl O€  OAKOUG HE  @epuUoudp aTrod
TTOAUIBUAEVIO/QUANO aAoupiviou/TepeBaAIKo TToAualBuAévio Twy 0.250 kg, 0.500 kg kai 1 kg.

MTropei va unv KUKAo@opoUv OAEG Ol CUOKEUAOTIEG.

15. Hpepopnvia TeAeuTaiag ava@ewpnong Tou UAAOU odnyIwv XpRong

04/2024

NETTTOPEPEIG TTANPOPOPIES YIa TO £V AOYW KTNVIOTPIKO QAPHAKEUTIKO TTPOIOV gival SIaBETINES OTN

Baon dedopévwy NG EE yia Ta ktnviaTpikd TTpoidvta
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. ZTolxeia €miKoIvwviag

Kdroxoc¢ Tn¢ ddeiag KUKAOQORIAc Kal gTOIXEIO ETTIKOIVWVIAC YIa TNV avapopd
MOaVOAOYOUUEVWY QVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

BéAyio

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

MNapaokeuaoTrC UTTEUBUVOC via TNV aTTEAEUBEPWON TWV TTAPTIOWV:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

BouAyapia
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