OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



D®YAAO OAHT'IQN XPHXHX
1. Ovopooio Tov KTNVINTPLKOD QUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Gallimune Se + St, evEc1jl0 YOAGKTOWUO VOATOG GE EALO

2. YvvOeon

Kda0e 660om tov 0,3 ml epforiov mepiéyet:
Salmonella enterica, vrocidoc enterica, opotvmog Enteritidis, otédleyoc PT4,

OSPOVOTIOMNEVI] «.vovoveeerereeeeeeeeeseseceeeeeeseseseseseseeeeses s sesasseseses s sesesseses s nasaesesesesnanasanaesesanes > 171 SAT'.U?
Salmonella enterica, vrogidog enterica, opétumog Typhimurium, ctédeyoc DT 104,

OUSPOVOTIOTIEVI .veveveeeeeereeeeeeseeseesees s s s s eeseesaesessa s s s eesssseseenseneseassesaeneseens > 149 SAT'.U?
Paraffin Ol .....c.ocviiieicieicieccsee ettt ettt ettt et s et et e b esb et e et e b esbeseeseeresberaereas g.s- 0,3 ml
TRIOIMETSAL .....eeeieeiiiieieiees ettt ettt et et e st et e s e s eseese st e sessese st et esseseasessensensesessensenseneases <30 ug
FOrmaldeRyde.......cc.coiuiiiiieieee ettt ettt sttt ettt <0,15mg
Ol ovyKeVTpOoELS eKPPAlovTal amd TOV TITAO OVIICOUAT®V 7OV TPocdlopileTol Kot TN SOKIUN
OpOCTIKOTNTOC.

'SAT: Aokiun Bpadeiog ZuykoAAnonc.
2U: pio povada (U) avtiotoryel og titho avticopdtov 1.

AguKo YOAAKTOU.

3. Eion {owv

Opvifeg (TovAddEC).

4. OepamevTikég gvositearg

Mo v evepyntiKn avocomoinen T@v TOVAGd®Y LE GTOYO:
- Tn peiowon g e&dmimong g Salmonella Enteritidis otnv 0o0nkn, 6mwog amodeiydnke 4 nuépeg
uetd tn dokipocio.
- Eykatdotaon avociog: 25 fdouddeg petd tov epfolacuo.
- Aldpxela avooiog: niwia 58 eBdopddwmv.
- Tn peiwon g e&dmimong g Salmonella Typhimurium kot Salmonella Enteritidis otnv gviepin
000.
- Eykatdotaon avociog: 4 efdopddeg petd tov epufoilacuo.
- Aldpketo avooiag: nlkia 61 gBdouddmv yia tn Salmonella Typhimurium kot 52 gfdopddwv
ywo T Salmonella Enteritidis.

5. AvTeVOEiEeLg

Koapia.

6. Ewwkég mposidomon)oeis

Edikéc mposidomomcelc:
Na epportdlovror povo vym Loa.

Idwitepeg TpoLAGEELS Yo TV ac@aAn ¥prion ota £idn (omv:

O euporacudc mpokoAel opoAoyIKr] OvTiOpOoT OTIG OPVIOEG TTOV EVOEYETAL VO TTOPEUTODIGEL Ta
Tpoypappate eronteiag mov Pocifoviol AmOKAEIGTIKG GE OpOAOYIKO EAEYXO Y®PIG UIKPOPLOAOYIKY|
emPBePainon.




ISwnitepec mPOoQULAGEES OV mpémel va AauBdvovtor amd To GTOPO oL YOPNYEL TO KTNVIOTPKd
0opLaKEVTIKO TPoidv oe Lo

IIpog Tov yprot:

Avtd 10 KINVIOTPIKO  QOPUOKELTIKO TPOidV TeEPLEYEL TMOPAPIVEALOLD. X& TEPIMTOON TLYOLOG
éveonc/avtoéveong pmopel va tpokinbei éviovog movog kot e£oidnon, W1utépmc av 1 €veon yivel o
apBpwon N 6€ dAKTLAO. X& GMAVIEG TEPUTTMOOELS OVTO UTOPEL VAL EXEL OG ATOTELECLO TNV ATMAELY TOV
SOKTOAOV, €4V eV Topacyedel AUEST] IOTPIKT PPOVTIOQ.

Av kot AdBog cdg yopnynbel avtd TO KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV, OKOMUO KOl OV 1) TOGOTNTO
glvar ToAD pukpn, nTote apécms Tptkr] GVUPoVAR, Exovtag pali cag To POAAO 0ONYUDV YPNONG.
Edv o movog empeivel yio mepiocdtepo omd 12 dpec petd v witpikn eEEtaoct, {ntinote Ko TeAL TPtk
cuppovAn.

IIpog Tov 1Tpod:

AVTd 10 KTNMVIOTPIKO QOPHOKELTIKO TPoidv mepiéyel mapaevéroro. Tuyaia éveon pe avtd o
KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOTOV, OKOLT KOl GE KPEG TTOGOTNTES, EVOEXOUEVOC VO TTPOKAAEGEL EVTOVT|
e€oidnon, n omoila umopel, Yo TAPASELYHLO, VO £YEL MG OMOTEAECUO IOYOLUKT VEKPWOOT), KOO KOl
amdAelo dokTOAOV. Amanteitalr 1 AMEZH efe1dikevpuévn YEpovpyikn @povTidon Kol evOEXOUEVOC
TPOWUN O1avolEn Kol EKTALGT TNG TEPLOYNG TOL £YVE 1 £VECT], WITEPMG OTAV APOPd TN PAyd TOV
SOKTOAOV M TOV TEVOVTQ.

IMva oe nepiodo wotokiog:
Na pnv yopnyeitai oto didotnuo 2 efdopddwv mptv and v Evapén Tng TEPLOO0L MOTOKING 1| KATA TN
dlapKeLo TG TEPLOGOL MOTOKING.

AMnNAemidpaon pe GAAN QOPUAKEVTIKA TPOTOVTA KOl GAAES LOPQES OAANAETIOPAONG:

Eivar S100é01eg peréteg ao@AAELng KOl OMOTEAEGLOTIKOTNTOG, Ol OTOIEG ATOSEIKVOOVV OTL TO €V AOY®
guPoMo duvartor va yopnyeitar TV idia nUEPO, YOPIG VO OVOULYVOETAL, LLE AdPOVOTOUEVA ELPOAL YO
opvibeg g oepdg epPoriov Gallimune tng Boehringer-Ingelheim kot Tov GUVOPOUOL UEIOUEVNG
wonapaymyns (EDS76), tg yevdomavming tov mtnvav (vocog Newcastle), Tov 100 g Aodoovg
Bpoyyitidag (Mass41) kot tng pvoTpoyelitidag Tmv TTnvdv (cHVOPOoUo S10YKMOUEVIC KEPUANG).

Agv vréipyovv TANPOPOplEg GYETIKA LE TNV OCOAAELN KOL TV OMOTEAEGUATIKOTNTO OO TV TALTOYPOVT
xpfon tov euPfoiiov pe omolodNmoTE GAAO KTINVIOTPIKO QUPUOKO, €KTOG TMOV TPOIOVI®OV TOL
avaeépovtal Topandve. H arndeacn yio tn xopynon tov v A0y guPoAiov Tptv 1§ LETA TN XOPNYNOoN
0TO10VONTOTE GAAOD KTNVINTPIKOD (OPLAKOV TPETEL Vo, AapPdveTal Katd mepinTmaon.

Yrepdocoroyia:
EKtO0¢ amd TIC EMIMTOCEIS TOV OVOQEPOVTOL GTNV TOPAYPOUPo «AvemiBounto coppdvio», €yxovv

mapatnpnOei pAeypovmdelg avTdpaoelg 6To onpeio g Eveong LeTd Tn yopnynon SmAdctog OGNS TOV
guporiov.

Edwcoi mepropiopoi ypfiong ko 181kég cuvlnkeg yprong:

Omnolocdnmote mpoTiBeTol VO TOPACKEVAGEL, VO, ELGOYAYEL, VO EXEL OTNV KATOYT TOV, VO SLAVEILEL, VO
TOANGEL, Vo O100EGEL KOl VO YPTGILOTOUGEL OVTO TO KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV, DITOYPEOVTOL
va {nmoet T yvoun g appodg apyng Tov OKEIOV KPATOLG HEAOVG GYETIKA LE TIS 10YVOVOES
TOMTIKEG ELPOAMOG 0D, KAOMG AVTEC 01 dPAGTNPLOTNTEG LITOPEL VAL TOyOPELOVTOL GE OAOKAN PN 1| LEPOG
NG EMKPATELNG TOV KPATOVG HEAOVG GOUQ®VH e TNV €BVIKN ToL vopobeaia.

Kopieg acvpPatdmrec:
No punv avopetyvbeton pe GAAO KTNVIOTPIKO PAPHOKO.

7. AvemOovpnta coppavro
Opvibec:

Anpooorlépietn cvyvotnte (0ev propel vo ekTipun0sei and To owwbicipa dedopéva): AAloiwon oto
onueio g éveong', koBvotepnuévn Evopén g wotokiog’.



"Hma, pmopei vo eppaviotel 3 eBSopddeg netd v éveon kot Umopel vo emueivel kotd T mepiodo
®OTOK{OG KO VO, TEPLOPIGTEL e TNV TAPOSO TOL YPOVOUL.

*Mmopsi vo. oopPel wicpry kaBvotépnon oy évapén e wotokiag, xwpic emintmon ot péylom
TOPOYMYT N GTI] GUVOALKY] TUPOYOYIKOTITO ODV.

H avagopd oavemBdountwv cvuPdviov eivar onpaviikn. Emttpénet ™ ovveyn mopakolovdnomn g
aocQirelag evog mpoidvtoc. Eav mopatnpnoete omolodnNmote avemBountn evépyela, akouo Kol ov ogv
OVOPEPETOL OTO EGOKAEIGTO PVUALO 0dNYIOV ¥PNONG N AUPIPAAAETE Y10 TNV OTOTEAECUATIKOTITO TOV
Qoppaxov, mopokaAeichs vo emkovovioete, Katapyds, Le Tov KTnNviatpd cag. Mmopeite eniong va
avaeEPETE 0moladNmoTe avemBOUNTO cVUPAVTO GTOV KATOYO TNG GdE10g KVKAOPOPIG 1| GTOV TOTIKO
AVTITPOCHOTO TOV KATOYOL TNG AOEWG KUKAOQOPIOG YPNOUOTOIDVTAG TO GTOXEID EMKOVOVING GTO
TEAOG 0LLTOV TOV PVALOL OOMNYLDV ¥PNONG I LECH TOL EBVIKOD GOG GLGTILOTOC OVAPOPEG:

EAMGda: EBvikog Opyaviopdc Gapudkov: e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Kompog: Ktnviatpikég Yanpeoieg: http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia Yo kKGO €id0g, TPOTOC KAl 0001 Yopnynong

Evdopwikn ypnon.

Xopnynote pia d6on (0,3 ml) gpporiov, coppwva pe 10 akdlovbo Tpdypappo PPOALACLOV:

- TPMOTOG EPPOMAGHOG: ard TNV NAKia Tov 6 Efdouddwmy

- dgvTePOg ePPoMacOg: KOTA TNV NAKia Tov 16 efdopddwv.

To didotnua peta&d tov dvo eufolacuayv Ba Tpémet va eivarl TovAdyiotov 4 efdopddeg kot o moAv 10
gfdoudodec.

9. Odnyies Yo T 6T Yop1yNoN

Avoxivnote Kahd Tpv amo T gp1on. To yordkTmpa eivatl OpLoloyevEG LETA TNV avaKivnon.
Epapuocte tic ouvideic dradikaciec aonyiog.

Mnyv ypnoiponoteite cupryyeg pe EUPora omd UOIKO KAOVTGOVK 1| EAACTOUEPES POVTLAIOV.

O efomhiopdg, ovumeprrappavopévoyv tov Pelovov Kol Tov ocvpiyywmv, o mpémer vo eivon
OTOGTELPMUEVOC TPV Amd T XPNOT.

10. Xpévor avapoviic

Mnodév nuépeg.

11. Ewwkég ouvOnkeg dwotiipnong

Na pvidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv Ta Tondid.
Na euAdooetat Kot vo petaeépetal og yoyeio (2°C - 8°C).

Noa puAGcoETOL TPOGTUTELUEVO OO TO POC.

Na punv katoyvyetol.

Awotnpeite T 1A 010 EMTEPIKO KOLTI.

Na pn ¥pnoyomoteital ovutd T0 KINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV HETA TNV Muepounvio ANENG mov
avaypageetol otny eTkETO LETd T0 «EXp.».

Awdpkero {onNg PETA TO TPMTO AVOLYLO TOL AUECOL TEPIEKTN: GLEST ¥pHIoN

12. Ewwkég mpo@urdaers amoppryng

Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HEGHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.



XPNOYOTOOTE TPOYPAUUATO EMIGTPOPNG QUPUAK®V YIoL TNV amdppyn Un ypnoomombévioy
KTNVIITPIKOV (QPOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®OV 1 GAA®DV LDAMK®OV 7OV TPOEPYOVTOL OO Tr YPNON TOVG
GULPOVA LE TIG TOTIKES ATOITNGELG KOl LLE TUYOV 1oybovTa £Bvikd cuothiuata cviioyne. Ta pétpa avtd
OTTOGKOTOVYV GTNV TPOGTACic ToOL TEPPAAAOVTOG.

YvpuPovievbeite tov KTVIoTPO GOGC 1 TOV QUPUAKOTOL0 O©OG Yo, TOV TPOTO OmOPPYNG TOV
YAPNOWOTOINOEVTOV PAPUAKDV.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPLIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Na yopnyeitatl LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTOYT.

14. Ap1Opoi Gog10g KUKAOQPOPINS KUl GUOCKEVOGIESG

Ap1Buog Adetog Kvukhopopiog otnv EALGda: 82178/20-11-2012/K-0160601
Ap1Buog Adstog Kukhopopiog otnv Konpo: CY00111V

Yvokevooieg:
- Xaptvo kovuti pe 1 1aAn x 300 ml (1 x 1.000 d6c¢e15).
- Xaptvo kovuti pe 10 pudieg x 300 ml (10 x 1.000 d66¢e1c).

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvio televtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 00NYIAV YPNCNS

{HH/MM/EEEE}

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo To €V AOY® KTNVINTPIKO PAPUOKELTIKO TPOTOV eivar dabéoyeg otn Pdon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd npoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXtoyyeio emkovoviag

Kértoyog g ddetac kukAogopiagc:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FoAAMa

Iopackevaotng LITEVHLVOC Y10 TNV ATEAELOEPMGN TV TOPTIOWV:
Boehringer Ingelheim

Animal Health Italia S.p.A

Via Baviera 9

35027 Noventa Padovana

ItaAio

Tomkdc avTimpdGMTOS KOl GTOUYEIN EXKOWVOVIOS Yo TNV ava@opd mHavorloyodUeveV aveETIODUNTOV
EVEPYELDV:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

TnA: +30 2108906300




17. Adreg TANpoPopicg

Adpavomompévo guforio 6e eEAaddN avocoevicyvTikh ovcio kotd ¢ Salmonella Enteritidis kot g
Salmonella Typhimurium.

To guPodio dieyeipel v evepyntiky avooio Twv TovAadwv kotd g Salmonella Enteritidis kot g
Salmonella Typhimurium.

To otéhexoc SE to&voueitor o¢ eoayotvmog 4, 10 otédeyog ST tafivoueitar wg Definitive Type
(oprotikd otéheyog) DT 104.

[Mopd 10 yeyovog o0tL dev €yovv diepevvnBel ta akdlovba, To gUPOAIO EVOEYETOL VO UEIDOVEL TN
Sramobnkikr poéAvven tov afyov pe Salmonella Enteritidis kot tn péAvven tov keAD@ovg Tov afyov e
Salmonella Typhimurium kot Salmonella Enteritidis.



