ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Cadorex 300 mg/ml, evécipo didAvpa yio foogdn, TpdPata kot xoipovg

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be ml mepréyet:

ApacTIKO(G) 6v6TOTIKO(E):

Florfenicol 300 mg

"Exd0y0(a):
IowoTiki] 60vOeo EKOOY OV Kol ALV gg:f;"m vae,g on ov oL mAnp f)(pop l'sg ouTEs
CLOTUTIKGY TRAVTIKES Y10 TN 6OGTH Yopriynon Tov

KTNVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG

N-Methylpyrrolidone 250 mg
Propylene glycol
Macrogol 300

Awowyéc, avoytd Kitpvo £m¢ KITpVOTO, EAAPPMG TOYVPPEVGTO dldAvua, erebbepo EEvav
VADV.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Boogdn, mpdPata kot yoipot.

3.2 OgpamevTikég evosierg Yo ka0g gidog Loov

Booedn;:

Acbéveieg mov mpokoarobvtat amd Paxthipla evaicOnTo ot EAOPEEVIKOATN: MetapOiaén Kot
Oepamneio TV AOUOEEMVY TNG OVOTVELGTIKNG 0000 6Ta foogldn AoYyw Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida won Histophilus somni. Ilpwv amd tnv Yopnynon Tov KINViaTpuKon
(QOPUOKEVTIKOD TTPOIOVTOG, gival amapaitntn 1 emPefaioon Tng TAPOLGING TOV VOOTLOTOG
GTNV EKTPOOT).

[Ipo6Para:
Oepameio. TOV AOUDEE®Y TNG AVOTVEVGTIKNG 0000 TV mpoPatosiddv Ady®w Mannheimia
haemolytica xan Pasteurella multocida.

Xoipot:
Oepamneio. 0EeldV €EAPCEDV TNG OVOMVELGTIKNG VOGOV TOV YOip®V TOL TPOKUAEITOL OO
oteléyn tov Actinobacillus pleuropneumoniae xon Pasteurella multocida.

3.3 Avtevoeigelg
No pnv ypnowomoleitor 6e evAKOVG TaOPOLG Kol Kpudplo mov mpoopilovtar Yo

OVOTOPOYWYIKOVS GKOTOVG,.
No pnv ypnoiponoteital oe Kdmpovg mov Tpoopilovtal yio avorapoywyn.



No punv ¥pnoUoToLEiTAL O TEPIMTMOGELS VIEPEVAIGONTIAG GTO dPACTIKO CLGTATIKO 1] G KATO10
0to T, £KO0YO.

3.4 E101kég TPOELOOTTOUM|GELS

Kapia

3.5 Idwitepeg TPoULAEELS KATA TN Yp1)ON

[Switepec Tpo@LAGEELC V1o TNV aGQOAT ¥prion ota &idn (hwv:

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV deV TEPIEYEL KAVEVA AVTIKPOPLaKd cuvTnpnTikd
H acpdielo Tov KTNVIOTPIKOV QOPUOKEDTIKOD TPOIOVTOC 0V €xel TeKuNplobel oe TpoPata

nAkiog K4t Tov 7 EBSopddwmy.
Na punv ypnowonoteitat o€ xoipidia Papovg KAt TV 2 KIAMV.

H ypfion tov kmviatpikod @oprokenTiKoy Ttpoioviog o mpénel va Paciletor oe SOKIUES
evatotnoiog Kot vo Aappdvoviotl vToyT TVYXOV ETICTUES KOl TOTIKEG TOATIKEG GYETIKEG UE TO
OVTYKPOPLOKA.

Xpfon TOv KTNVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOS EKTOG TV 00NYIMV OV TEPIAAUPAVOVTOL
omv IIXIT evééyetar va avénoel ) cuyxvotnTa gueaviong Paxtnpiov avlektikodv ot
(QAOPPEVIKOAT KOl VO LELDCEL TNV AOTEAEGLATIKOTNTO TNG Oepameiog Pe GAAES AUPEVIKOAES,
AOY® NG SLVATOTNTOG AVATTVENG SLULGTAVPOVUEVIC AVTIGTAGTC.

Idwitepec TpoELAGEELC OV TPEmeL va AaUBAvVovVTaL ad TO GTOUO TOV YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOidV og (ha
AVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOiOV pmopel va tpokarécel vaepevaictncio (aAiepyia).

ATolo. [LE YVOOTN LREPELOICONGIO GTNV TPOTVAEVIKT] YAVKOAN KOl OTIG TOAVOLBVAEVIKEG
YAVKOAEC TPETEL VAL OTOPELYOLV TNV ETAPT LE TO KTNVIUTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV.

ATd epyooTNPLOKEG LEAETEG OE KOVVEALD Kol 0poLPaiovg He To £kdoyo N-pebviomvupporldovn
TPOEKLY AV amodeKTIKE oToLyEln epPpLoToEIKdV emdpdcemy. O1 YuVaikes GE OVATAPAYMYIKTY|
NAia, ot £YKLEG Yuvaikeg 1 Ol YOVOIKES Yo TIG omoieg vdpyel vroyia Ot givon &ykveg Oa
TPETEL VO YPNGUOTOLOVV TO KTNVITPIKO PUPUOKEVTIKO TPOIOV LIE 13104TEPT) TPOGOYN, DOTE VA,
OTOPEVYETOL 1] TUYOLO VTOEVEGT).

A®GTE TPOCOYN MOTE VO AMOPVYETE TNV TUYAIC OVTOEVEST). L€ TEPIMT®ON OV Kot AdBog
Kdvete autoéveot, va. avalntmoete auécmg wTptkn Pondela kot vo emideiete otov 10Tpod TO
E0MKAEIGTO PUALO OONYIDV XPNCEMG 1 TNV ETIKETA TOV POPUAKELTIKOD TPOIOVTOG.

ATOQOYETE TNV EMOPT] TOV KTNVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOS LLE TO SEPLOL 1 TOL LATIOL ZE
TEPIMTOOT EMAPNG LLE TO OEPLLA 1] TOL LATLO, EEMAVVETE APECWHS TNV TPOSPEPANUEVT TEPLOYN LE
apBovo kabapod vepd.

Av guoovicete copnTOpoTo PTG and ékbeon, Ommg depuatikd e€avonua, va, avalntmoete
wTpikn Pondeta Kot va emdeiEete 6TOV 1TPO TO ECOKAEITTO POAAO 0OMYLDV ¥PNCEWMS 1 TNV
ETIKETAL.

[TAévete ta xépla cag Petd Tt xpnon.

ISwitepec TPOPLAGEELS Yo TV TPOoTAGia TOV TEPPAALOVTOG:
H ypion avtod tov KtviaTpikod eopuakeLTIKOD TPOTOVTog UTTOPEL Vo VEYEL KIVOLVO Yo Ta
YEPTAIO PUTA, TO KVAVOPAKTNPLO KO TOVG OPYOVIGHOVG DITOYEI®Y VOATWOV.

3.6 AvemOounta copfavra

Booedn;:



IToAV omdvio

(<1 {do / 10.000 Do mov vroPAnOnkoy
o€ Oepamneio, copneptlopuPovopévov

Mewwpévn TpdsAnym tpoenig!
Ydapn kompava!
dlreypovi 6to onueio g éveong’

UELOVOUEVAOV OVOPOPDV):

AVOQUAOKTIKO GOK

' Ta {ho mov vrofAROnkav ot Oepancio avappdvovy ypryopa Kot TANPOS KaTd TN S10KomH
g Bepamneiog.
2 Evééyeton va emueivet yua 14 nuépeg.

[IpoBarta:

Mewwpévn TpdsAnyn Tpoeng’
dAeypovn 6to onpeio g Eveong?

[ToAb omavio

(<1 Lo / 10.000 {da wov vroPAnOnKav
o€ Oepamneio, copneptropPovopévov
UELOVOUEVAOV OVOPOPDV):

3 Ta {da mov vroPARdnkay oe Oepomeia avappdvovy ypryopa kot TAp®E KoTd T dlokony
g Bepaneiog.
* Evdéyeton va emueivet yia éog ko 28 nuépec. Tuvifog eivar Ao kot Topodikd.

Xoipot:

[Mopekia™

AvamvenoTiky kKatootoAr’, dbomvora’

IToAd cuyvo

(>1 {do / 10 Eda mov vroPAndnkay o
Bepaneia): Abpporad, Sratapoyf TpmkTod Kot 0phod
(ep0ONpo/oidnua)®

Otdnuo 610 onueio g éveong’, Aeypovi
oo onueio g éveong'®

IToA0 omdvio

(<1 Lo / 10.000 {do mov vroPAnOnkay
o Ogpamneio, copneptropPoavopévov
LELOVOUEVOV OVAPOPDV):

340°C

® Avtd ta cvpmtdpata Tapatnpinkay oe mepimov 30% twv yoipwv mov vroPARONKay e

Oepamneio kot oyetilovtal gite e N0 KATAGTOAN 1] ia SHomvola pia efdopdada 1 teplocdTEPO

LETA amd T Yop1ynon tng devtepns dOomg.

""Hmo

8 Autd to cvpmtdpato evaéyetal va emnpedoovy 10 50% tev (hov. AVTd To COUTTOUTA

uropotv va mapotnpnovv yuo pio efdopdda (mapoducd).

? Evééyeton va mapornpn0el yio fmg kan 5 nuépec.

10 Evdéyetan vo mopatnpnOei yio éog kot 28 nuépeg.

H avagopd avemBountov coppdviav etvar onpavtiky. Emtpénet  ocvuveyn mapakolobnon
NG AGPAAELNG EVOC KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Ol avapopég TpEmEL va,
OTOGTELLOVTOL, KOTO TPOTIUNON HEG® KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYXO TNG AL KUKAOPOPIOG
1 GTOV TOTIKO AVTITPOSMTO TOV gite oTNV €BvViKN apuddio apyn LECH TOL BVIKOD
GLGTHUTOC OVAPOPAS. AvatpéETe 6TO PLAAASLO TNC CLGKEVAGING Y10 TO AVTIGTOL( O oTOlYXE D
EMKOWVOVING.

3.7 Xp1on kota v KO0, T yeriovyia 1 TNV ®oTOKiO
H aocpdieio Tov KTNVIOTPIKOU QOPUOKEVTIKOD TPoidvTog Ogv £xel Tekunplmbel o Pfoogton,

TPOPaTa Kot ¥oipovg KATA TN SIPKELN TG KuNoNG, TS Yolovyiog 1 og {da mov Tpoopilovtan
Y10 OVOTTOLP 0Ly Y.



Kvonon kot yorovyia:
Meléteg oe mepapatodlma dev £xovy amokaAdyel evoeiEelg euPpooto&ikdtnTag 1 ToEIKOTNTOG
TOV KLUMUOTOG Y10, TV GAOPPEVIKOAT. ATO EPYOCTTNPLOKEG LEAETEG GE KOVVEALD KO 0pOVPAIOVG
pe 1o éxdoyo N-peBviomuppordovn mpoékvyov amodelkTikd ototyeia eufpvotolikdv
emdpdoemv. XpnOUOTOWOTE TO HOVO GOUO®VA LE TNV EKTIUNGT 0QEAOLC/KIVOVVOL OTtd TOV
vevbuvo KTviaTpo.

Tovipémro:
No unv xpnoonoleital 68 EVIMKOVE TaDPOLS, KPLAPLO KoL GE KATPOVG TOV TPOoopilovTol yio

avamopoyoyn (BA. kepdiato 3.3).

3.8 AAnLemiopacn pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA KOl AALEG HOPPES UAIAETIOPOONG
Agv gival yvoot kapia.

3.9 Odoi yopnynonc kot docoroyia

Evdopvikn kot vroddpia yopnynon o€ fooetdn.
Evdopvikn yopnynon ce mpofota Kot xoipovg.

["o Bepaneia
Booedn;:

Evdopvikny 0d0g: 20 mg oloppevikoingkg copatikov Papovg (1coddvapo pe 1 ml tov
KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TTPoidvTog/15 kg copatikov Bapovg) mpog yopnynon d0o popég
pe xpovikn dtapopd 48 mpov kat yprion Perovag 16 gauge.

Y7rodopio 0066¢: 40 mg @ropeevikOAngkg copatikod Bapovg (ioodvvapo pe 2 ml tov
KTNVIOTPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPolovtoc/15 kg copotikod Bapovg) yio epanal yopnynon Ue
xpfon Pekdvag 16 gauge. O dyKog g 066MS TOV YopNYEiTaL 6TO £KAGTOTE oNUEi0 £vEDTG dEV
npémnel va vrepPaivel Ta 10 ml.

H éveon mpémnet va yopnyeitat povo otov tpayniro.

[Ipo6Para:

20 mg @lopeevikoAngkg ocopatikod Papovg (lodbvopo pe 1 ml Tov KTNVIKTPKOD
(QOPULOKEVTIKOV TPOiovTog/15 kg cmpaticod Papovg) pe evoopvikn £veon NUEPNGIMS Yo TPELS
ouveyoueveg nuépec. H yopnyoduevn d6on avd onueio éveong dev mpémet va vrepPaivel Ta
4 ml.

Xoipou

15 mg o@loppevikdingkg ocopotikod Papovg (lcoddvapo pe 1 ml Tov KINVIKTPIKOD
QOPUAKEVTIKOD TTPoidvToc/20 kg cmpatikod Papovc) HEcm EVOOUVTKNG EVECTG GTOV LV TOV
TPOYNAOL TOL Aopoh VO EOPEC ot pecodoTNUATe TOV 48 pmdv KAl xpnorn Perovag
16 gauge.

H yopnyoduevn 66om ava onueio Eveonc dev mpénet vo veepPaivel ta 3 ml.

IMa evéopvikn ypnon, cvvietdral n Oepaneio Tov (O®OV 6T0 TPMIUX GTASIN TG VOGOL Kol M
a&lohdynon g avtamokpiong ot Bepomeio eviog 48 mpodv amd T devTEPN €veon. Av Ta
KAMVIKG GUUTTOOTO, TG OVOTVEVGTIKNG VOGOU gupévouy 48 dpeg LETA TNV TeEAgLTAlN £VEDT),
N Oepameia 0o wpémel vo oAAGleL pe xpnon GAAOV GKEVAGHOTOC 1 GAAOV ovTIBLOTIKOD Kol Vo
ouveyiletat £0g 6TOV VITOYWPNGOLVY TO KAIVIKA GUUTTOUATO.

[No peto@vroén

Booedn;:

Ynodopio 006¢: 40 mg @ropeevikoingkg copatikod Pdpovg (tlwoddbvoapo pe 2 ml tov
KTNVIOTPIKOD QOpUAKELTIKOD TPpoidvtod/15 kg cmpotikod Bdpouc) yuo € ama yopiynon Ue
ypnhon Perdvag 16 gauge. O dykoc g 00GNC TOV YOpNYEiTUL 6TO EKAGTOTE GNUEID EvEOT|G dEV
npénel va vrepPaivel Ta 10 ml.




H éveon mpémel va yopnyeitar povo atov TpdynAo.

YKoVTIGTE TO TOUN TPOTOV OVIANGETE KAOe 3001, XPNOUOTOIEITE GTEYVT], ATOCTEIPOUEVT|
Beldva kat cOpryya.

I"a ™ dwwoedaion g opbnc docoroyiag, To copatikd Papog mpénet va mpocdiopiletar e 6Go
70 duvatdv peyolvTepn axpifeta.

KoBng dev mpémet va yiveton d1dtpnomn tov praiidiov mdve amd 25 gopés, o ypfoTNng TPENEL VoL
eMAEYEL TO KOTOAANAGTEPO PéEYEBOg PpraAidiov cuppwva pe To vid Bepaneio €idog otdy0. OTav
voPdAlovtal Towtoypove o€ BOepameio opddeg (dov, Ypnoylomomote Mo PeAdva
avappoenong mov £xel tomobetn el oTo TOWA TOV PLHABI0V OGTE VO 0mo@eLyDei N vTEPPOAKN
dudTpnon tov topatog . H Beddva avappdenong mpénet va apapeitor petd ) Oepamneio.

3.10 XvpntOpato vaEPo06oroyias (Ko KOTO TEPITTMOON, NETPU CVTIUETOTIONG KoL
avtiooTtw)

Booeon;:

Koavéva copmtopo, ektdc amd autd Tov Teptypaeovtal oTny topdypapo 3.6.

[Ipo6Para:

‘Emerta amd yopnynon d0ong 3 opéc N Kol TEPIGGOTEPO AN TI GUVICTMLEVT), TOPUTN PO KE
TOPOdIKN Uelom TG KATavAA®GNC TPOoeNC kot vepoy. EmmAéov devtepoyeveig avemBounteg
evépyeleg mov onuewmdnikav mepeAdpuPavoy avénpévn cuvyvotnta gpeaviong Anbopyov,
amiGYVOoTG KOl YOAUPDV KOTPAVMV.

KMon tov kepaiio mapotnpinke petd ™ yopniynomn do6cong 5 gopég vynAdTepPNg 0md TN
oLVIGTAOUEVN Kol Bempnnke 0T kaTd oo TOAVOTNTA OPEINOTAY GE £peBIGO TOL oTpEeiov
™G £VEOT|G.

Xoipot:

‘Emerta omd yopnynon d0ong 3 opéc N Kot TEPIGGOTEPO AN TI GUVICTMLEVT), TOPUTN PN ONKE
peimon g KatavaA®ong TPOeNS, TS EVLOATOoNG Kot TS TPOSANYNGS Pépovg.

‘Emerta amd yopnynon 066G 5 eopéc N kol VYNAITEPNG OO TN GUVIGTOUEVT, EXEL EMIONC
onuewmbei éuetoc.

3.11 Ewwkoi mwepropiopoi ypiong kol 1d1kés ovvOnkes yprons, sopmeprrappfavopéveov
MEPLOPICUAV  GTY] YP1ON] OVTYUKPOPLOKAOV KOL  OVTITOPUGITIKAOV  KTNVILTPIKOV
PUPUROKEVTIKAV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KivOUVog avamTuEng avroyng

Agv 1oyvet.
3.12 Xpovor avapoviig
Booeon;:
Kpéag kot edddpot 1otoi: LEC® TG EVOOUVIKTG 0800: 30 nuépeg
LEG® TNG LTTOSOPLOG 000V: 44 nuépeg
I'aha: Agv emrpémetor 1 yopnynon oe (Mo to. omoia mwopdyovv yaia Yo ovOpdTIvN
KkatavdAwon. No unv ypnoonoteiton og £ykva {da, To 000 TPOKEITOL VO TAPAYAYOLV YAAN

Yo avOp®OTIVI KOTOVAA®GT).

[pdPara:
Kpéag kot edddipot 1otoi: UEC® TG EVOOUVIKNG 0600: 39 nuépeg

Fdra: Agv emapémetor 1 yopnynon oe {da to omoia mopdyovv yaio Yo ovOpdmTIvN
KkatavdAwon. No unv ypnoonoteiton og £ykva {da, To 000 TPOKEITOL VO TAPAYAYOLV YAAN

Yo avOp®OTIVI KOTOVAA®GT).

Xoipot:



Kpéag ko edmdot 1otol: HEG® TNG EVOOUVTKNG 000V: 18 nuépec
4. DAPMAKOAOTI'IKEX MIAHPO®OPIEX

4.1 Koowkég ATCvet:
QJO1IBA90

4.2 ®oppoxodvvapki

H @lopeevikoin eivar éva cuvOeTiKd avtiPloTikd upéov QpACUATOS TOTEAEGHATIKO EVOVTL
TV mePLocoTeEp®V Betikdv katd Gram kot opvnTikedv Kotd Gram OpyovVIGUMV TOL
OTOUOVMVOVTOL 0Td Ta 01KOo1To (Mo, H ploppevikoin evepyel avaoTEAAOVTOG TNV TPOTEIVIKN
ovvbeon oe plPocoukd eninedo ko eivar Paktnploctatikn. Epyactnplokoi éleyyotr éxouvv
OelEet 0TL 1 PAOPPEVIKOAN €lval OPOUCTIKT KATA TMV GUYVOTEPH ATOLOVOVUEVOV PAKTNPLOKOV
nafoyoveov mov guhivovtal Yo TIg OVATVELSTIKEG VOoOVS og TtpoPartosidn kol Boogdn, ta
omoia mepriapfavovy to. Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, evd yio. ta. foogldn
to Histophilus somni.

H o@lopoevikoin Bewpeitar Poktnproctatikdg mapdyoviac. Qo1060, in vitro PEAETES NG
QAOPPEVIKOANG KATASEIKVDOLY PoKTnplokTtdvo dpacn Evavtl Tov Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida xon Histophilus somni.

Ot pnyoviopol avBekTikOTNTAG GTNYV PAOPPEVIKOAN TEPIAAUPAVOUV EOTKOVE KAl [T E101KOVG
uetapopeig pappakmv kot RNA uebviotpavepepdoec. 'evikd, ol e1d1kég TPOTEIVEG EKPONG
TapEYOLV EMMESA OVTIGTACTC LYNAOTEPT OO OVTA TOV TPMOTEIVAV EKPONG TOAADY QOPUAK®V.
M ocepd yovidiov (cvumepiappavopévor tov yovidiov floR) pecoAiafoldv yur ™
GLVOLOGHEVT OVOEKTIKOTNTO GTN EAOPPEVIKOAN. H avBexTIKOTNTO GTI QAOPPEVIKOAT KOl GE
Ao avTIUtkpoPloKd aviyvedTnke TpMTO o€ éva TAAGUIOW oto Photobacterium damselae
vrodeidog Piscida, émerta ©g PHEPOG LOG YPOUOCOUIKTG TOAVOVOEKTIKNG GLGTAdAS YOVIdimV
ot0 Salmonella enterica opoétomnog Typhimurium wolr opdtomoc Agona, GAAG Kol Of
TOALOVOEKTIKA TAOC IO, TOV E. coli. Zuv-0vOEKTIKOTNTO LE TIG KEPAAOGTOPIVES TPITNG YEVIAC
éxer mapatnpnOel o E. coli Tov avamvevuosTiKod Kot TOL TETTIKOV.

Mo v eAOPPEVIKOAT GTNV OVOTTVEVLGTIKT VOGO TV fo0eddv Yo, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida and Histophilus somni ta 6pla evaicOnoiog CLSI (CLSI-2018) etvou:
evmaln < 2 pg/ml, evirdueca 4 pg/ml xon avhektikd > 8 pg/ml.

Mo ™mv erAopeevikdAN TNV AVOTVEVGTIKN VOGO TV Yoipwv Yo, Pasteurella multocida ta 6pia
evatoOnoiag CLSI (CLSI-2018) givou: gvmadn < 2 pg/ml, evéidueca 4 pg/ml kot avOektikd >
8 pg/ml.

4.3 ®oppokokivnTIKI

Boog1on;:

H evdopvikn éveon ot cvvictdpevn 06on tov 20 mg/kg dtatnpel amoteAeGLOTIKG EMimeda
070 aipa Tov foogddv yio 48 dpeg. H péylotn péon ovykévipmon otov opo tov 3,37 pg/ml
(Cmax) Aaupdaver yopo otic 3.3 opec (Tmax) petd ™ yopnynon g d66ong. H upéon
OLYKEVTP®GT 6TOV 0pd 24 dpec LeTd T yopnynomn g 66ong frrav 0.77 ug/ml.

H yopfiynon tov KTnviatpikod @opUOKEVTIKOD TPOIOVTOG UECH TG VTOJOPLHG 0000 oTN
ocvviotouevn 6ocoroyion tov 40 mg/kg Swmpel amoteAecpoTIKG eminedo 61O oiud TV
Booeddv (nA. méva and v tiun MICe tov KOprwv avamvevotik®mv mafoydvav) yio 63 dpec.
H péyiom ovykévipmon tov 5 ug/ml nepinov otov opd (Cmax) Aappavel ydpa mepimov oTig
5.3 opec (Tmax) petd ) yopriynon g oo6onc. H péon cvykévipwon otov opod 24 dpeg petd
TN YopNyNnon g d6omng sivat mepimov 2 pg/ml.

O appovikdg pécog xpovog nuiong amopdikpouvong nrav 18.3 dpec.



[IpoParta

Metd amd apyikn evoopvikn yopnynon olopeevikoing (20 mg/kg), n péon péyiom
ovykévrpmon tov 10.0 pg/ml otov opd emtvyydvetar 1 dpa apydtepa. ‘Eneita amd v tpit
EVOOUVIKN YopnyNon, N Kéyotn cvuykévipmon tv 11.3 pg/ml otov opd emrvyydveton Enerta
an6 1.5 opa.. O ypdvog Nuimng amopdkpuvens vroroyiotke otig 13.76 + 6.42 opeg. H
Brodrabecipotta eivar mepimov 90%.

Xoipot:

Metd and apyiki] EVOOULIKN YOPNYNOT QAOPPEVIKOANG, UEYIOTEG GUYKEVIPAOOELS GTOV 0pO
petald 3.8 wor 13.6 ug/ml emtvyydvovion 1.4 dpec 0pydTEPO KOl Ol GULYKEVIPDGELG
eEavtiovvion pe péco teMkd ypovo nulong 3.6 wpov. Encrta and po dedteprn evdopvikn
XOPNYNON, UEYIOTEG CLYKEVIPMOGELG 6TOV 0pO petaly 3.7 kot 3.8 pg/ml emtvyydvovtor 1.8 dpeg
apyotepa. Ol GUYKEVIPAOGELS GTOV 0pd TEPTOVY KAT® 0o Tto 1 pg/ml, v Tyun MICy yuo T
otoxevoueva yoipew maboyova, 12 éwg 24 dpeg petd v evdopvikn yopnynom. Ot
GUYKEVTPMGELS PAOPPEVIKOANG TTOV EMUTVYYAVOVTOL GTOV TVEVHOVIKO 16T ovTIKaTOnTpilouy Tig
GLYKEVTPMGEIC GTO TAAGLO, LE AVOAOYiO, GUYKEVTPWOOTG TVEDLOVA/TAAGLOTOG TTEpimov 1.

‘Emterta amd yopnynon o€ xoipovg HEG® NG EVOOUVTKNG 000V, 1| PAOPPEVIKOAT OTEKKPIVETOL
TaYEMG, KATA KOP1o Adyo 6T oVpa. H rloppevikdin petaforiletor eKTtevmg.

5. PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopPototnreg

Aoy €EMhenyng peEAeT®V cupPatdTnTog, TO TOPOV KTINVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV dev
TPEMEL VO OVOUELYVOETOL UE GAAL KTNVITPLKG, QAPUOKEVTIKG TPOIOVTO.

5.2 Avapkera Long

Awgpkelo {ONG TOL KINMVIOTPIKOD (QOPUAKEVTIKOD TPOIdVTOG GOUPEOVO LE Tr GLOKELAGIO
nOANoNG: 2 £t
Atdprera {ong petd 1o TpATO Avorya TG OTOLEIDNO0VS GLGKELOCING: 28 NUEPES

5.3 Iowitepeg mpo@uraiers katd T @OAaéN TOV TPOidVTOg

dvidooete og Oeppokpacio pikpotepn tov 30°C.
Mnv KatoyOyeTe.

5.4 ®Hon ka1 6HVOES TNG OTOLYELDOOVS CVOKEVUGIUG

DOroAido Tov 100 ml and moAvmpomvrévio, pe ehaoTikd ToOpd ond Ppopofovtdrlo Kot
COPAYIGUEVO HE OMOKOTMTOUEVO KAALUUE OO OAOLUIVIO 1] OMOCTAOUEVO KOALUUK omd
OAOVUIVIO/TANGTIKO.

Ddrorido Tov 250 ml and moALTPOTVAEVIO, UE EANCTIKO TOHO Omd PpopofovtdAlo Kot
CQPAYIGUEVO LE OMOCTOUEVO KOAVUUO OO 0AOVUIVIO/TAAGTIKO.

Meyé0n cuokevaciag:

Xaptvo kovti Tov wepiéyetl 1 proridio twv 100 ml
Xaptvo kovti Tov mepiéyel 1 proridio twv 250 ml
Mmropel va, unv KokAo@opodV OAEG 01 GLOKEVACIES.




5.5 Ewwkég mpoeuraiels oamoppwyng eveg  ypnolpomon0iviog KTNVIOTPIKOD
PUPUIKEVTIKOV TPOIOVTOG 1] AAAOV VAIKAOV TOV TPOEPYOVTAL 0.TO TT] P16 TOL TPOIOVTOG,
av VITAPYovV

Ta edppoxa dev mpENeL vaL amoppinTovToLl LECH TOV ADUATOV 1] TV OIKIHKOV OTOBANTOV.

To KINVIHTPIKO POAPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VO EIGEPYETAL GTOV LOPOPOPo opilovta,
EVOEYETOL 1 QAOPQEVIKOAN va elvar emkivovvn vy tovg 1ybeic kot GAlovg vdpOPLovg
OpYAVIGHLOVG,.

XPpNOWOTOMOTE  TPOYPAUUATO — ETOTPOPNS  QOPUAK®Y Yoo TV amdppyn  Un
YPNOWOTOMNOEVTOV  KTNVIOTPIKOV  QUPUOKEVLTIKOY TPOIOVIOV 1 GAAOV VAIKOV TOL
TPOEPYOVTAL OO TN XPTOY TOVG COUO®VO LE TIG TOTIKES OTOLTHOELS KOl LE TUYOV Bvikd
GULGTILOTO GLALOYNG TOV 1GYVOVV Y10 TOL CYETIKA KTIVIOTPIKE POPUOKEVTIKA TPOTOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Industrial Veterinaria, S.A.

7. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

A.A K Korpov: CY00638V

8. HMEPOMHNIA MMPQTHX EI'KPIZHX

Hpepounvia Ing éyxpiong: 18/9/2017

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX HNEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

0972025

10. TAZEINOMHZH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

No yopnyeitor LOVOV LE KTNVIOTPIKT GLVTOYY.

Agmtopepeic TANPoPopieg Yo T0 gV AOY® KTNVIOTPIKO PUPUOKEVTIKO Tpoioy gival dlabéoieg ot

Baon dedopévov g EE yia ta ktnviatpucd mpoiovta
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ITAPAPTHMA 11

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXEQX
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A. EINIXHMANXH
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IIAHPO®OPIEX IIOY IPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN E=ZQTEPIKH
YXYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI 100 ml kon 250 ml

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cadorex 300 mg/ml, evécipo d1dAvpo

| 2. YYNGOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Kd&Be ml mepréyet:
Ddropeevikoin 300 mg

3.  TYEKEYAZIA

100 ml
250 ml

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Boogdn, mpdPata ko yoipot.

5. ENAEIZH(ELX)

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Boogdn: Evéopwixn 1 vroddpia ypnon
[Ip6Pata: Evoopvikn yprion
Xoipot: Evéopvikn yprion

7. XPONOI ANAMONHE
XpOvog avapovig
Booe1on;:
Kpéoag kot edddyot 1otoi: UEG® TG EVOOUVIKTG 0000: 30 nuépeg
LEG® TNG LTTOSOPLOG 000V: 44 nuépeg

Fara: Agv emrpénetal ) yopriynon o€ {da ta omoia mapdyovy yaio yio avOpdmvn
katavdiwon. No unv ypnoonoteiton og £ykva {da., To 0Toio TPOKEITUL VAL TAPOYEyoLV
YaAa Yo avOpOTIVY KOTAVAA®DOT).

[pdPara:
Kpéag kot edddipot 1otoi: UEC® TG EVOOUVIKNG 0600: 39 nuépeg

Tara: Agv emrpénetar 1 yopriynon oe {da ta omoia wapdyovy yalo yio avOpdvn
katavdAiwon. No unv ypnoponoteiton og £ykva {da, To 0Toio TPOKEITUL VAL TAPOYEyoLV

YOAa Yo avOpOTIVY KOTAVAAWDOT).

Xoipot:
Kpéag kot edddipot 1otoi: UEC® TG EVOOUVIKNG 0600: 18 nuépeg
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|8.  HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {uweeee}
Metd to TpdTO dvorypa, ¥pnon eviog 28 nuepmv.
Metd to mpdTO dvorypa, xpron £ag ...

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

dvAdocete og Beppokpaocio pikpotepn twv 30°C.
Mnv katoyoyeTe.

10. OI AEEEIX «-ATABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AITIO TH
XPHXH»

Awpaote T0 PUALO 0INYIDV ¥PNOTG TPV OO TN XPTNOT).

‘ 11. OI AEZEIX «ATIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10, KTNVIOTPIKT XPNOT).

12. OI AEZEIX «NA ®YAAXXETAI £E OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN
KAI AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puidooetar o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovy T maldd.

‘ 13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Industrial Veterinaria, S.A.

‘ 14. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

A.A K. Kdmpov: CY00638V

| 15.  APIOMOX MAPTIAAX

Lot {ap1Ouog}
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YXYXKEYAXIA

PIAAIAIO 100 ml ko 250 ml

IIAHPO®OPIEX TIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH

| 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cadorex 300 mg/ml, evécipo d1dAvpo

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kd&0e ml mepiéyet:
dLopeevikorn 300 mg

| 3. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Booedn, mpdPata kot yoipot.

4. OAOI XOPHTHEHX

Boogdn: Evéopwixn 1 vroddpia ypnon

[IpdéPata: Evéopvikn yprion

Xoipot: Evéopvikn yprion

AwBdote T0 PUALO 0INYIDV XPTOTG, TPV OO TN XPNON.

5.  XPONOI ANAMONHZ
Xpovog avapovig:
Booedn;:
Kpéoag kot eddodyot 1otoi: UEG® TG EVOOUVIKTG 0000: 30 npépeg
LEG® TNG LITOSOPLOG 080V: 44 nuépeg

Fara: Agv emrpénetal ) yoprynon o€ {da ta omoia mapdyovy ylo yio avOpdmvn
katavdAiwon. No unv ypnoponoteitoan o€ £ykva {da, To 0oio TPOKEITUL VO TAPUYEyoLV
YaAa Yoo avOpOTIVY KATAVAA®OOT).

[pdPara:

Kpéag kot edddpot 1otoi: LEC® TG EVOOUVIKTG 0800: 39 nuépeg

IdAa: Agv emrpénetar ) yoprynon oe {da ta omoia mapdyovv yaio yio avlpdmvn
KaTavaiwon. Na punv ypnoponoteital oe £ykva {ma, To 0moio TPOKELTAL VO TPy AyOLV
YaAa Yoo avOpOTIVY KOTAVAA®DOT).

Xoipot:
Kpéoag kat edddyot 1otoi: UEG® TNG EVOOUVIKTNG 0000: 18 nuépec
‘ 6. HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {uw/eeee}
Metd to TpdTO dvorypa, ¥pnon eviog 28 nuepmv.
Metd to mp®dTO dvorypa, xpnon £wg ...
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7. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

dvidooete og Beppokpacio pikpotepn twv 30°C.
Mnv katoyoyeTe.

‘ 8. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETIAYX KYKAO®OPIAX

Industrial Veterinaria, S.A.

‘ 9. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Bpoc}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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1. Ovopocio TOV KTNVIITPLKOV QUPLIKEVTIKOV TPOTOVTOS

Cadorex 300 mg/ml, evécipo didAvpa yio foogdn, TpoPata kot xoipovg
2. XOvOeon

Kd&Be ml mepréyet:

ApacTIKO(G) 6v6TOTIKO(E):
dLopeevikorn 300 mg
"Exdoya:
N-Methylpyrrolidone 250 mg

Awwyég, avorytod kitpvo €m0¢ KITPVOTO, EANPPOS TayOppevoTo dtdAvpa, edevbepo E€vav
VADV.

3. Eion {oov
Booedn, mpdPata kot yoipot.
4. OgpamevTiKég evOEiEelg

Booeon;:

Acbéveleg mov pokorobvtot amd Paxtipla evaicOnTo ot EAOPPEVIKOAT: MeTapOiasn Kot
Bepaneio TV AOIUDOEEMVY TNG OVOTVELGTIKNG 0000 oTa foogldn AoYyw Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida wov Histophilus somni. Tlpwv amd v Yopnynon Tov KINVIKTPIKOD
(QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOC, gival amapaitntn N emiPefainon g Tapovciog TOV VOO LUOTOC
GTNV EKTPOOT).

[pdPara:
Ogpancio TOV AOUDEEDV TNG AVOTVELCTIKNG 0000 TV TPoPatosddv Aoyw Mannheimia
haemolytica xou Pasteurella multocida.

Xoipou
Ogpancio ofewdv €EAPoEDV TG OVATVEVCTIKNG VOOOL TMV YOlpmv mov TpokaAeitar amd
oteléym TV Actinobacillus pleuropneumoniae xon Pasteurella multocida.

5. Avtevoeiteg

No unv ypnowuomoleiton 6€ eVAAKOVG TOOPOVG Kol Kpudplo 7ov mpoopilovtar Yo
OVOTTOPOYYUKOVS GKOTOVG,.

Na punv ypnoLonoteitan 6€ KATPOvG TOL TPOOPILOVTAL Y10l AVOTAPOYWOYT|.

No unv xpNoIOTOIEITOL GE TEPITTOOT YVOGTNG VIEPELULEONGING 6TO dPUCTIKO GLOTOTIKO 1|
0€ kG010 Ao Ta, £KO0Y0.

6. Ewdkéc mpogidomon)oelg

Ewdikéc Tposldomooeic:
Kopia

Idwitepec TpoLAGEELS Y10 TNV aoQOA yprion ota gidn (hwv:

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TEPIEYEL KAVEVO OVTLKPOPLOKO GLUVTPTTIKO
H acedieto Tov KTNVIOTPIKOD (QOPUOKEVTIKOD TPOiovTog Oev £xel tekunpimbel oe mpdParta
NAMKioG KAt TV 7 BOoUAdmV.

Noa punv ypnoionoteitan o€ xopidia PApovg KAT® TV 2 KIAMV.
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H ypion 1ov KTNviaTptkoy QopHOKELTIKOD TTpoidvtog Ba mpémel vo, Paciletoanr 6e dOKIUEG
avayvmpIong Kot evactnciog tov taboydvev otoywv, eved o tpémel va Aaupdvoviotl vToy
KoL TUYOV EMIoNUEG EOVIKEG KO TOTIKEG TOATIKEG OYETIKEG LLE TO AVTIUIKPOPLaKd.

Xp1oNn TOL KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG EKTOG TV 00N YLDV OV TEPAAUPAvovTaL
omv IIXII evdéyetar va avénoel ) cuyxvotnta guedvions Paxtmpiov avlektikdv ot
(PAOPPEVIKOAT KOL VO LELDCEL TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO TNG Oepameiog Pe GALEC AUPEVIKOAECS,
AOY® NG SLVATOTNTOG AVATTVENG SLLGTAVPOVIEVIG AVTIGTAGTG.

Idwitepec mpouAdEeic Tov mpénet va Aopfdvovion ond To GTopHo TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
QoppokevTIKd Tpoidv oe {oa.:

AVTO TO KINVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV UITOPEL Vo TPOoKOAEGEL VITEPpELAUGON Gl (aALEpYia).
ATolo, UE YVOOTH LAEPELOICONGIO TNV PAOPPEVIKOAT, TNV TPOTVAEVIKY YAVKOATN KOl GTIG
TOAVUBVAEVIKEG YAVKOAEG TPETEL VO, ATOPEVYOLV TNV ETAPT LLE TO KTNVIUTPIKO QUPUAKEVTIKO
TPOIOV.

Amd epyaoTnNploKkég LEAETEG OE KOVVEALD Kot 0poLPaiovg e To €kdoyo N-peBuiomuppoidovn
TPOEKLY OV ATTOOEIKTIKA GTOtYEL EUPPLOTOEIKADV EMOPAGEDY. O1 YUVOIKEC O OVATOPOYWYIKT|
NAKia, ot £YKVEC YOVOIKEG 1 Ol YUVOIKES Y1 TIG OTOIEC VTAPYEL LIOYiN OTL Eivan £yKveg O
TPETEL VAL YPNGLLOTOLOVV TO KTNVITPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV LIE 13104TEPT) TPOGOYT, DOTE VO
OTTOPEVYETOL 1] TUYOLO VTOEVEGT).

A®GTE TPOGOYN MOTE VO, ATOPVYETE TNV TLYOIO, CVTOEVEST. L€ TEPIMTOOT TOL KATH AGOOC
Kévete avtoéveot, va avalntnoete apuécms wTptkn Pondeta Kot va emideilete otov 1aTpd TO
E0MKAEIGTO PUALO OINYIDV XPNCEMG 1 TNV ETIKETA TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG.
ATOQUYETE TNV EMOPT] TOV KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG LLE TO SEPLOL N TOL LATIOL ZE
TEPIMTOOT EMAPNG LLE TO OEPLLA 1] TOL LATLO, EEMAVVETE APECWHG TNV TPOSPEPANUEVT TEPLOYN LE
apBovo kabapod vepd.

Av gueoviceTe CUUTTOUOTO HETA amd Ekbeom, OTmG deppatikd e&avonua, vao, avalntnoete
Tpikn Pondeta Kot va emdeilete 6TOV 1UTPO TO ECOKAEITTO GOALO 0OMYLDV ¥PNGEWDS 1 TNV
ETIKETOL

[M\évete ta. yépla oag pHetd ™ ypnon.

ISwaitepec TpoLAGEELS Yo THY TPOoTOGio TOL TEPBGALOVTOC:
H ypnion avtod tov KtviaTpikod QopuaKeLTIKOD TPOTOVTOG UTOPEL Vo VEXEL KIVOLVO Yo Ta
YEPTOIO PLTA, TO KLAVOPOKTNPLO KO TOVG OPYOVIGHOVG DITOYEI®V VOATWOV.

Eyiopocivn ko yohovyia:

H aocpdieio Tov KTNvViaTpikoy QOpROKEVTIKOD TPoidvTog Oev £xel Tekunplmbel o Pfoogldn,
TPOPata Kot ¥oipovg KATd TN dIPKELN TG KUNONGS, TNG Yolovyiog 1 og {da mov Tpoopilovtan
Y10 OVOTTOLP 0Ly Y.

Meléteg og mepapatdlma dev Exovv anokaAdyel evoeiEelg euPpooto&ikdtnTag 1 ToEIKOTNTOG
TOV KL LLOTOG Y10, TV GAOPPEVIKOAT. ATIO £pYOOTNPLOKEG LEAETEG GE KOLVEALD KOl ApOVPOIOVG
pue 10 éxdoyo N-pebviomuppordovn mpoékvyov amodelkTikd oTotyeio euppvotolikmv
emdpdoemv. XpnoLOTOUGTE TO LOVO GOUQMVA UE TNV EKTIUNGN 0QELOLC/KIVOVVOL OO TOV
vevfuvo KTnviaTpo.

Tovipdm o

No punv ypnoomoteital oe EVIAMKOLS TODPOLS, KPLIPLH Kol G KATPOLE Tov mpoopilovTot yio
avamopoyoyn (BA. kepdiaio 5).

AMNAemidpaocn Le GALG QOPUAKEVTIKG TPOTOVTO. KOl AAAEC LOPQEC OAANAETIOpOONC:
Agv gival yvoot kopio.

Yrepdocoroyia:
Booedn;:

Koavéva ocbpmtopo, extdc amd autd Tov TEPTYPAPOVTAL GTNV TAPAYPAPO 7.
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[IpoParta

‘Emerta omd yopnynon d0ong 3 popéc N Kol TEPIGGOTEPO AN Tr| GUVICTMLEVT), TOPUTN PO KE
TOPOSIKN HEIDOT TNG KATAVAA®ONG TPOPNS Kot vepol. EmmAéov devtepoyeveig avemBounteg
evépyeleg mov onuewmdnkav mepeAapuPavoay avénpévn cuvyvotmta epedaviong Anbapyov,
amicyvoomg Kot YoAopOV KOTPAvmV.

KMon tov kepaiio mapotnprinke petd ™ yopnynomn do6ong 5 eopég vynAdTepNg Omd N
CUVICTMUEVT] Kot BempnOnke 0TI KoTtd Tdoa TOOVOTNTO OPEINOTAV OE £pEBIGUO TOV oMUEIOL
NG £VEOT|G.

Xoipot

‘Emerta amd yopnynon d6ong 3 ¢popéc N Kot mePIeaOTEPO AN Tr GUVIGTMOUEVT), TOPOTNPOTKE
peimon g KatavaAwmong TPOPNS, TS EVLOATOOTNG Kol TS TPOSANYNGS Pdpovg.

‘Emerta amd yopnynon 066ng 5 eopéc N Kol VYNAGTEPNG OO TI GUVIGTOUEVY, EXEL EMIONG
onuewbet éuetoc.

Ewwoi mepropiopoi ypionc kot edkéc cuvinkec ypnonc:
Agv 1oy0eL.

Kvpieg acvpfatdtmrec:
A0y EMheyng HEAET®V cLUPATOTNTOG, TO TOPOV KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV Oev
TPETEL VAL OVOLELYVOETOL LE GAAL KTNVITPLKO QAPLOKEVLTIKA TPOIOVTA.

6. AvemOounrta copfavra

Boosdn:

[ToAb omavio Mewwpévn TpdsAnyn tpoeng!
(<1 Lo / 10.000 {da wov vroPAnOnkov YSapn| kompava!
oe Oepancia, cupmeprappavouévav ®Aeypovr oto onueio tng éveong?

LELOVOUEVOV OVAPOPDV): AVOQUAGKTIKG GOk

' Ta {do mov vofAnOnkav o Oepancio avappdvovy ypryopa kot TARP®S Katd T dtakonn
g Bepaneiog.
2 Evééyeton va emueivet yia 14 nuépeg.

[Ip6Bara:

[ToAb omdvio Mewwpévn TpdsAnyn tpoeng’

(<1 Lo / 10.000 {da wov vroPAnOnkav dAeypovn 6to onpueio g éveong?
o Ogpamneio, copneptropPoavopévov
LELOVAOUEVOV OVAPOPDV):

3 Ta {da mov vroPARdnkay oe Oepomeia avappdvovy ypryopa kot TAP®E KoTd T dlokony
g Oepameiog.
* BEvdéyeton va emueivet yia éog kot 28 nuépec. Tuvidog etvar fmia kot Topodikd.

Xoipou:
IToAd cuyvo [Mupe&ios
(>1 {do / 10 {ma mwov vroPAnOnKay ce AvomvevoTik katacstoly’, dbomvoia’
Bepomeio): Abpporad, Sratapoyf TpmkTod Kot 0opOob
(ep0OMpa/oidnua)®
IToAv ondvio Oidnpa oto onpeio g éveonc’, Aeypovi
oto onpeio g éveong'’
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(<1 Lo / 10.000 {da wov vroPAnOnKav
o¢ Oepamneio, copneptlopuPovopévov
UELOVOUEVOV OVOPOPDV):

340°C

® Avtd ta cvpmrdpota Tapotnpndnkay oe nepimov 30% TV yoipov oL VTOPANONKAV oE

Oepaneio kot oyetilovtal gite [1E L0 KATAGTOAN 1 Lo SOoTvole pic efdopada 1 TeplocdTEPO

UETA 0o TN YopNynom g devTEPNC SOOTG.

""Hmio

8 Avtd to cvumtdpate evaéyetar vo emnpedoovy 10 50% tov (hov. AVTé Ta COPTTONOTO

umopoHv va, mapotnpnovv yuo pio efdopdda (mapoducd).

? Evdéyetan va mopatnpn0et yio g kar 5 nuépec.

10 Evdéyeton vo mapornpnei yio £mg kot 28 nuépec.

H avagopd avemBbpuntov copufaviov eivor onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon
g acparelog evog mpoidvtog. Edv mapatnpricete omotodnmote avemBOunTn evEpyela, oKOLO
KOl OV 0EV OVOQEPETOL OTO E0MKAEIGTO PVAAO OoOMyldV ¥pNone N aueiBdrdete yio v
OTOTELECUATIKOTNTO TOV QOPUAKOV, TOPUKOAEIGOE VO ETUKOIVOVNGETE, KATAPYGG, UE TOV
knviaTpd cog. Mmopeite emiong va avapépete omoladnmote avemBounto coppdvto ctov
KATOYO TNG AdEWG KUKAOQOPIOG 1| OTOV TOTMIKO OVITPOGMOTO TOV KATOYOL NG GOE0G
KUKAOQOPIOG YPTCLLOTOIDVTOS TO GTOLYEIN EMKOVMVIONG GTO TEAOC AVTOD TOV POAAOD 0O YLDV
YPNONG, N LECH TOL EBVIKOD GOG CLUGTILOTOC OVAPOPAS:

Kmviatpikég Ynnpeoieg
1417, Asvkwoia, Kompog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoroyia Yo kGOe €idog, TPpOTOG KA 0001 YopNYNONG

Evdopvikn kot vroddpia yopnynon oe Poogidn.
Evdopvikn yopnynon ce mpodfata Kot xoipovg.

[No Bepamneia
Booe1on;:

Evdopvikny 0d0¢: 20 mg oloppevikoingkg couotikod Papovg (1coddvapo pe 1 ml tov
KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPoidvtog/15 kg copatikov fapovg) mpog yopiynon d0o popég
Ue xpovikn dtapopd 48 mpmv kat yprion Perovag 16 gauge.

Y7rodopio 0060¢: 40 mg ropoevikOAngkg couatikod Bdapovg (toodvvapo pe 2 ml tov
KTNVIOTPIKOD QapUaKeLTIKOD Tpoidvtog/15 kg copatikov Bapovg) yio € ama yoprynon pe
xpnon Perdvag 16 gauge. O dykog g d6oNS oL yopnyeitan 610 ekdoToTE ONEio Eveong dev
npémnel va vrepPaivel Ta 10 ml.

H éveon mpémet va yopnyeitat povo otov Tpdyniro.

[pdPata:

20 mg @lopeevikoAngkg copatikod Papovg (lodbvapo pe 1ml Tov KTNVIKTPLKOD
(QOPLOKEVTIKOV TPOioVTog/15 kg cmpaticod Papovg) pe evoopviKn £veoT NUEPNGIMS Y10l TPELS
ovveydueves nuépec. H yoprnyobuevn d6on avd onueio éveong dev mpémet vo vaepPaivel to
4 ml.

Xoipot:

15 mg o@loppevikdingkg ocopoatikod Papovg (1codbvapo pe 1 ml Tov KINVIKTPIKOD
(QOPUAKEVTIKOV TTPoidvToc/20 kg cmpatikod Papovs) HECH EVOOUVTKNG EVECTG GTOV LU TOV
TPOYNAOV TOL ACHOD VO QOPEC oE UeCOdOTNUATO TV 48 pmdv KAl ypnorn Perovag
16 gauge.

H yopnyoduevn 66om ava onueio Eveonc dev mpénet vo veepPaivel ta 3 ml.
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IMa evdopvikn ypnon, cvvictatal | Beponeia Tov (HoV oTa TPMOIUE 6TAON TG VOGOV Kol M
a&lohdynon g avtamokpiong ot Oepomeio eviog 48 mpodv amd T devTEPN €veon. Av Ta
KAVIKG GUUTTOUATO AVOTVEVGTIKNG VOGOL gUUEVOLY 48 dpec LETA TNV TeEAevTaia £veon, 1
Oepaneio Oa mpémel va ahAdlel pe ypron dAlov okevdopotog 1| dAlov avtilotikod Kot vo
ocuveyiletat £mG OTOL VITOYWPGOLV T KALVIKA GUUTTOUATO.

[No petaguiaio

Booegion:

Y7rodopio 006¢: 40 mg oloppevikoingkg copatikov Bdapovg (ioodvvapo pe 2 ml tov
KTNVIITPIKOD QOPUOKEVTIKOV TTPoidvtog/15 kg copatikov fapoug) yio @’ ana yopnynon He
xpnon Perdvag 16 gauge. O dykog tng 06oMNG mov Yopnyeitol 6to ekdotote oNUEio Eveong dev
nwpénet vo, veepPaivetl ta 10 ml.

H éveon mpémet va yopnyeitat povo 6tov Tpayniro.

9. Odnyies Yo T oot LopNYNON

YKOVTIGTE TO TOUN TPOTOV AVTIANCETE KAOE 600T. XPNOUOTOIEITE GTEYVY], OTOGTEPOUEVN
Belova kot copryya.

INoa ™ dteoedaiion g opbnc docoroyiag, To copaTikd Papog Tpénet va tpocdiopiletar e 660
70 duvaTOV pEYaADTEPT OKpifeta.

KoBng dev mpémet va yiveton d1dtpnon tov praiidiov mdve amd 25 gopés, o Yp1oTNng TPENEL VoL
EMAEYEL TO KOTOAANAGTEPO PéEYEBOG Pladiov cuppwva pe To vid Bepaneio £idog otdy0. OTav
vroPdAlovtal Tawtoypove o€ BOepameio opddeg (dwv, ypnoylomom|ote Mo Perdva
avappoenong mov £xel tomofetn el oTo TOWA TOV PLIAMSIOL DGTE VO ooPeVy el 1 vITEpPoiikT|
dudTpnon tov topatog. H Behdva avappdenong mpénet va apatpeiton petd tn Oepamneio.

10.Xpovor avapovig
Booe1on;:
Kpéoag kot edddyot 1otoi: UEG® TG EVOOUVIKTG 0000: 30 npépeg
LEG® TNG LITOSOPLOG 080V: 44 nuépeg
Fara: Agv emrpémetor 1 yopnynon oe (o to. omoia mwopdyovv yaia Yo avOpdmTIvN
KkatavdAwon. No unv ypnoonoteiton og £ykva {da, To 0Toio TPOKELTOL VO TAPAYEYOLV YAAN

Yo avOp®OTIVI KOTOVIA®GT).

[pdPara:
Kpéag kot edddipot 1otoi: UEC® TG EVOOUVIKTG 0800: 39 nuépeg

Fara: Agv emrpémetor 1 yopnynon oe (o to. omoia mopdyovv yaia Yo avOpdmTIvN
KkatavdAwon. No unv ypnoonoteiton og £ykva {da, To 0Toio TPOKELTOL VO TAPAYEYOLV YAAN

Yo avOp®OTIVI KOTOVIA®GT).

Xoipot:
Kpéag kot edddipot 1otoi: UEC® TG EVOOUVIKNG 05600: 18 nuépeg

11.Ewdkéc ovvOnkeg dratiipnong
Na puidooetar o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tald1d.

dvidooete og Beppokpaocio pikpotepn twv 30°C.
Mnv katoyoyete.
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No un ypnoonoteital ovtd T0 KINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV UETA od TNV NUEPOUNVIN
MEng mov avaypdeetal oty etikéta petd to Exp.. H nuepounvio Anéewmg copmintel pe v
TEAEVTOIO NMUEPT TOV GLYKEKPIUEVOL U VL.

Avdprera {omng petd 1o TpdTo dvorya Tov AUECOVL TEPLEKTN: 28 NuUéPES
12.Ewdikéc mpo@urdcers amdppryng

Ta papuake dev TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL HEGHD TV AVUATOV 1 TOV OIKIOK®OV ATOBANTOV.

To KINVINTPIKO POAPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VO EIGEPYETAL GTOV LOPOPOPo opilovta,
EVOEYETOL 1 QAOPQEVIKOAN va elvar emkivovvn vy Ttovg 1ybeic kor GAlovg vdpOPLovg
0pPYOVIGHLOVG,.

XPpNOWOTOMOTE  TPOYPAUUATO — ETOTPOPNS  QOPUAK®Y Yoo TV amdppyn  Un
YPNOWOTOMNOEVTOV  KTNVIOTPIKOV  QUPUOKELTIKOV TPOIOVIOV 1] GAAOV VAMKAOV  TOL
TPoEPovTaL amd TN YPNON TOLG COUPOVO UE TIG TOTIKEG AMOITNGELS KOl UE TUYOV 10YXDOVTA
efvikd cvouoto cvALOYNGS. Ta LETPO AVTA OMOGKOTOVY GTNV TPOGTAGI0 TOV TEPPAAAOVTOC,.
YvpuPovievbeite tov KTNViaTPd GOG 1 TOV POPUOKOTOLO GOC VIO TOV TPOTO amdpPIYNG TOV
YPNOWOTONOEVTOV PAPLAK®V.

13. Ta&wopnon TOV KINVILTPIKAOV QUPUOKEVTIKAV TPOTOVTOV
Na yopnysitor pOVOV e KTNVIOTPIKY] GUVTOYY].

14. ApOpoi dog1og KUKAOPOPLUG KOl GUGKEVUGIEG

A.A K Kompov: CY00638V

Meyé0n cuokevaciag:

Xdaptivo kovti Tov mepiéyet 1 pradidro tov 100 ml

Xdaptivo kovti Tov mepiEyet 1 praiido twov 250 ml
Mmropei va, unv KoKAOQOpoHY OAEG Ol GLCKEVAGIEC.

15.Hpgpopnvia tehevtoiog avade@pnons Tov gUALOL 00YIOV (PGS
0972025

Agmtopepeic MANPOEOPIES Y10l TO €V AOY® KTNVIATPIKO POPUUKEVTIKO TPOioOV ivor dtabéotpleg
om Baon dedopévav ™mg EE Yo Ta KTNVIOTPIKG TPOIOVTA
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoyseio emkovoviag

Kdatoyoc ¢ adeiog KukAOQOPiog Kol TapaokKeLaoTNS VTEVOLVOC Y10, TNV OT0OEGUEVLGT) TOV
TOPTIOWV:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Bapkehaovn) lomavia

[Mopoaokevaot VITEVBVVOC Y10 TNV OTEAELOEPOON TOV TOPTIO®V:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell ['eppavia

22


https://medicines/

Tomkol ovVTITPOCMTOL KOl GTOLYEIN EMKOWVAOVINC YL TNV ovopopd  mHovoroyovuevmy
OVETOOUNTOV EVEPYELDV:

SOUZANA SAVVIDOU LTD

169 Tseriou Ave.

Strovolos

2045 Nicosia

CYPRUS

Tel.: +357 22 519 512

e-mail: art@souzanasavvidou.com
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