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HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g kb1 Yo yop1yno”n e TOGIUO VEPO

2. TIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH
Kabe ypappdplo nepiéyet:

ApacTIKO(G) 6v6TOTIKO(G):

Awkopokivn 222 mg
(1oodvvapei pe 251,7 mg povoddpikn vdPOYA®PIKN AVKopvKiv)

ZrekTvopukivn 4447 mg
(1oodvvapei pe 672,4 mg tetpaddpikr| Beukn orekTvopvKivn)

"Exdoyo:

IowoTiK1] 60vOEoN EKOOY MV KOl GALOV GUOTUTIK®OV

Lactose monohydrate

Agvkn €m¢ VTTOAELKT KOVIG

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
3.1 Eion {oov

Xoipot kot opvidia.

3.2 OgpamevTikég vOEi&elg Yo ka0e gidog {dov

Xoipot

INo ™ Ogpameio kol ) peta@OAaEn T™C VAEPTAOCTIKNG eviepomdbelag Tov yolpwv (eleitidn) wov
npokaAeitar amd Lawsonia intracellularis kot cuvaen eviepikd maboydva (Escherichia coli).

H mapovoio tg vocov otnv opdda TPEMEL Vo SOMCTMOVETOL TPV amd T XPYoN TOV KINVINTPLKOD
POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Opvibuo

Mo ) Bepomeio Ko ) peTa@OAAEN TS ¥POVINS avarvevoTikng vooov (XAN) mov mpoxoAeitor omd
Mycoplasma gallisepticum kot Escherichia coli ko cuvdégton pe yopunid mocootd Bvnoydnrag.

H moapovoio g vocov oty opddo mpémel Vo SOTICTOVETOL TPV amd TN ¥PNON TOV KINVINTPIKOD
POPLOKEVTIKOD TTPOTOVTOC.

3.3 Avtevoeiteig

Na un ypnowomnoteiton oe mepintmon vaepevaichnociog oto(ota) OpacTiko(d) cvotatiko(d) 1 oe
Kamoto(a) Exdoyo(a).

Na un ¥pnCIUOTOLEITAL G TEPIMTMGEIC NTUTIKNG SVGAELTOVPYIOG.

No unv emrpénetol o€ KOUVEMOA, TPOKTIKA (T.X. TOWTCIAG, YOUCTEP, WOIKA YOpidla), dAoyo 1
UNPLKOCTIKA 1) TPOGPacT o€ vePd M| TPOPES TOV TTEPLEXOVY AvkopvKivn. H katdmoon amd avtd to €ion
Umopel va 00N yNoEL 6€ COPOPES YUOTPEVTEPIKEG EMOPAGELC.

Na un yopnyeitot og 6pvifeg e TEPi0d0 MOTOKING,

3.4 E101kég TPOELOOTOMGELS



Ymv E. coli, évag onpovtikdg apbudc tov otedeydv mapovoldler vyniég tipég MIC (eldyoteg
OVOOTOATIKEG GUYKEVIPMGELS) EVOVTL TOV GLVOVAGHOD AVKOUVKIVNG-OTIEKTIVOLVKIVIG Kol UTopel va
glvar KAvika avBextikog, av Kot dgv opiletal 0plo evarsOnacioc.

AOY® TEYVIKOV TEPOPIGUMV, N evatstnoia g L. intracellularis eivol d0okoro va gleyyBel in vitro
Kol OgV VIAPYOLV OEOOUEVA GYETIKG LE TNV KATAGTOOT OQLTOL TOL €i00VG MG TPOS TO KOOECTMS
avOEKTIKOTNTOG OTN AVKOUVKIVI-GTEKTIVOUVKIVT.

‘Exer  xotadeybei  daotavpodpevn  ovlektikdTnTo  peta&d  AVKOULKIVIG Kol dlapopmv
avtyukpoplok®dv,  cvpmephapfavopéveoy  GAA®V  AVKOGOMO®V,  HOKPOAW®V Kol TNG
otpentoypappivng B. H yprion tov ktnviatpikod @appokevtikod tpoidvtog o mpénetl vo eEgtdleTon
TPOCEKTIKG OTaY 0 EAeyy0g evanctnaciog £xel ogiéel avBeKTIKOTNTA OTIG AIVKOOOIOES, TIC LOKPOAMOES
N  otpentoypopivn B, eneidn n amotelecpatikdtnTd Tov propel va petmbel.

3.5 Iowitepeg mpourdéers katd T ypion

Idwaitepec TPOQLAGEELS Yo TNV 0.cQaAN ypron oto. £idn (owv:

H ypnon tov kviatpikod QopUOKELTIKOD TPoidvTog TpEmel vo PacileTtal 6TV TALTONOINGCT KOl 6T
doxy evooOnoiog Tov maboydvov-otdywv. Edv avtd dev eivar dvvato, n Oepameio o mpémer va
Baciletar oTic €MONUOLOYIKEG TANPOPOPIEG KOl YVMDGEIS GYETIKG UE TNV gvatctncia tov maboyovov-
oTOY®V o¢ eminedo povadag N o€ TomKO/mepipepelokd emimedo. H ypnon 1tov KIviaTpikov
QOPUOKELTIKOD TTPOidvTog B mpémel va eivarl oOUPOVN UHE TG emionues, €BvikéG Kol TEPLPEPELOKES
AVTIUIKPOPLOKES TOMTIKEG.

Av10¢ 0 avtiuikpoflakog cuvdvacuds Oa Tpémetl va ypnoioTotleital Lovo OTav Ol SlyVOOTIKEG dOKIUEG
€xovv dei&et TV avarykn Tawtdypovng xop1ynong Kabevog and ta dpacTiKd CLGTATIKA.

Q¢ ayoyn mpdg Ypouuns, Ba mpémel va ypnowyomoteiton £vo avTiBloTIKO HE YOUNAOTEPO KivOuvo
EMAOYNG avTiutkpofrokne avioyng [(xounAidtepn katnyopic AMEG (Ewdwm Oudda Eumeipoyvopovov
vy Zoppovrég enl tov avtipukpoPlokdv moapayoviwv)], 6mov 1 ok vocHnciog VITOJEVOEL TNV
mOOVY ATOTEAEGUOTIKOTNTA QVTHG TG TPOGEYYIONG.

Na un ypnoiponoteital yio tpo@OAiasn.

H ypion tov kmvwotpikod QOPUOKEVTIKOD TPOIOVIOS 7OV TAPEKKAIVEL OmO TIG 00nyieg 7Tov
avaypdeovtar oty IIXII pmopei va ovénoet tov xivovvo avantuéng Kot emMAOYNG OVOEKTIKMV
Baktnpiov, kabd Kol vo PHEIDCEL TNV OTOTEAEGUOTIKOTNTA TG Ogpameiog te GALEC LOKPOAIdES, AOY®
NG TOAVOTNTOC SLOGTAVPOVUEVNC AVOEKTIKOTNTAG.

H omd 100 0TOHOTOG YOPTYNON TOPACKEVOUCUATOV TOV TEPLEXOLV AVKOUVKIVY] EVOEIKVLTAL LOVO GE
yoipovg kot opvibia.

Mnyv enutpénete v TpdcPacn 6to papuakovyo vepd Yo dAla {ma. H Mvikopvkivn puropei vo odnynoet
o€ GoPapEg YOoTPEVTEPIKES dloTapayEs o€ AAAa €idN (hmVv.

H emavemppévn M mopatetapévn yprion 0o mpénel va amopedyetal, pe T PEATIOON TOV TPAKTIKOV
dloyelptong Kot amoADLOVOTG TOV HOVASMV.

Ta dppooto (do £xovv uetmpévn 0peln Kol S0POPOTOINUEVO TPOTIO KATAVAAMOTG VEPOD Kal, OC €K
TOVTOV, T0. {®a oL £YovV TPooPAndei coPapd umopel va ypelacTodV Tapeviepikn Bepaneio.

Avt 1 kévic TpoopileTarl yioo ypnon HOVO Ge TOGIUO vepd Kot Bo mpémel vo SaADETOL TPV O T
xpnon.

ISwaitepec mpo@uAGEEIS OV Tpémet va AapPdvovtol omd To dTopo Tov YopNyEl TO KINVINTPIKO
oopuokeLTkd Tpoidv oe (oo

AVT0 T0 KITNVWOTPIKO QOPUOKEVTIKO TTPOTOV TTEPLEYEL AvKOopvkivn, 1 omoia pmopet va etvon emProapng yia
T0 ayévvnto moudi. Ot éykveg yovaikeg Bo TPEMEL VO XPTGIULOTOIOVV QLTO TO KTNVIATPIKO (POPLOKEVTIKO
TPOIOV UE LEYOAN TPOGOYT).

Avtd TO KTNVITPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV TEPLEYEL AVKOUVKIVI], ORMEKTIVOUVKIVY) Kol HOVOLOPIKN
Aaxtoln, o omoia Umopohy O VO TPOKAAEGOLV GAAEPYIKEG OVTIOPACEIS GE OPICUEVOLS AVOPDOTOLG,.
Atopo pE YVOOTH LIEPELOICONGIO 0T AWVKOULKIVY, TN OGREKTIVOULKIVN 1 TN HOVODIPIKN Aaktoln
TPEMEL VAL ATOPEVYOLV TNV EMAPT LE TO KTNVIOTPIKO PUPLOKEVLTIKO TPOTOV.

To kMVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV pmopel va givor emPraPéc otav siomvéetal Tpv opoiwbel oe
oo vepd. [pémetl vo Aapfavetol LEPIVE OGTE TUXOV OKOVT VO L] GTIKOVETOL KO VOL UV EIGTVEETAL.
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AVTO TO KTNVIATPIKO (QOPLOKEVTIKO TPOIOV UTOPEl VO TPOKOAEGEL epeBIoUO TOV GEPUOTOC KOl TV
potidv. H emoen| pe to déppa Kot o Latio TPEREL VoL AmoPEVYETOL.

Na yepileote avtd t0 KINVIATPIKO QUPUOKELTIKO TPOIOV Pe PEYAAN TPOGOYY|, Yo VO AmOPUYETE TNV
£€xBeon ToL SEPUATOG KO T®V 0POUAUDY.

Kotd v mpostolacio Tov @oappokovyov vepov, va gopdte yaviio, YuoAld aceoieiog Kot eite pua
OVOTTVEVGTIKN TUUAOKO HioG ¥poNS OV GLUUHOPPOVETOL UE TO ELVPOTAiIkd potumo EN149 (FFP2
vevika, FFP3 yia éykveg yovaikeg) gite €vav avamvenoTinpo TOADV ¥PNCEDY COUPMVA LE TO EVPMTUIKO
npotumo EN140, pe oiltpo supfotod pe 1o mpdtomo EN143.

[TAévete T xE€plo cag Kot TVYXOV eKTEDEPEVO dEPUA LE CATOVVL Kol VEPO APECHS UETA TN XPNOM. X
TEPIMTOON EMAPNG UE TO pATIO, EEMAVVETE TNV TPOooPePAnEVN Teployn e Heyares mocdtnTeg Kabapon
vePOU.

Edv petd v éxbeon supovicete countdpoto OTmG deppatikd e&avinuo M emipovo epebicpd tov
poatiov, (ntote auéomg Tpikn cLVUPovAn kot deifte otov WTpd TO PUAAO 0dMyldV YpRong M v
ETIKETA TOV PAPUAKOV.

[d1aitepec TPoELAGEELS Yo TV TPooTacia Tov Tepfdilovtoc:

H ypnon 1ov Ktnviatptkod QoproKeLTIKOD TPOIGVTOG eVEXEL KIVOLVO Y10 TOVG VOPOPLOVS Kot XEPGOIOVG
0pPYOVIGHOVG, TO OWKOGUGTNUA TOV VIOYELOV VOAT®V Kol TNV avBpdmvn vyela HEcm TG KaTavAA®ONg
VIOYEIOV VOATOV. To KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV dev TPEMEL VO £PYETOL GE EMAPT UE LOATIVO
COUOTO.

3.6 AvemOdunra cvppavra

Xoipou

AMrepyikn avtidpaon?, avtidpoon vrepevarcOnoiog!
) Evepebiototmra, Siéyepon
Zmavio E&avOnua, kvnopog

(1 éw¢ 10 ma / 10.000 vrd OBepameia
Cha)

Anpocdiopiot cuyxvotnto (dev umopet Atéppoto?, poakd, KOTPave?, IEPITPOKTIKT GAEYHOVY?,
va ektiundei pe Pdon ta drwbéoipa
dedopéva)

'H Oepomeio mpémet vo SrakdmTeTon Kot vo epopproletol cuumtmpotiky Oepameio.
23 e vyteig yoipovg katd v évapén g Oepanciog. Ta copmtdpato VIOYOPNGAV EVTOS 5 £ 8 NUEPDV
yopic dtokom g Oepameiog.

Opviba:

Y révia AMepyucy avtidpaon?, avtidpacn vrepevoicdnociog!

(1 émg 10 Loa / 10.000 vrd Bepameio
Cha)

'H Oepancio mpémet va Sroakdmteton Kot v epappuoletol copntopatiky Oepamneio.

H avagpopd avembountov cuoppdviov sivar onupovtiki. Emttpénet ) cuveyn mopakorlovnon g
ACQAAELOG EVOC KTNVIOTPIKOD OPUAKEVTIKOD TPo1dvTog. Ot avapopEés TPEMEL VO AMOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAO(QOPIOG 1] GTOV TOTIKO OVTITPOCMTO TOL
gite otV Bvikn appodia apyn HEcm Tov eBvikod cuoTHUATOG avapopds. Avatpéste emiong otV
Tapaypaeo 16 Tov GOALOL 0NV YPNONG Y10 TO AVTICTOLY N GTOLYEIN EMKOVOVIOC.




3.7 Xpnion katd v Koo, T yerovyia 1 THY ©0TOKiw

H aopddeia Tov kTviaTpiod QOpROKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodelybel Katd T didpkela g
KONONG, TNG YOAOVYING KO TNG MOTOKING.

Kvnon kot yadovyio:

Ao TIG €PYOOTNPLOKEG HEAETEC GE OKVAOVLC Kol Emipveg dev dlamoTmdnkoy emOPAcE oTNV
avamapoy®yn 1 evoeigelg epuPfpuoTolkdTNTOG 1) TEPATOYEVEST Y10 T AVKOULKIVY 1] T OTEKTIVOHLKIVT).
H Awvxopkivn amexkpiveTor 6to yaia.

To mpoidv va yoprmyeitor HOVOV GUUO®VE UE TNV EKTIUNGM 0QEAOLC/KIVOUVOL amd TOV vREVBLVO
KTNviatpo.

[vé oe nepiodo wotokiac:
Na un yopnyeital 6 Tmva c€ TEPI0d0 MOTOKING 1 GE VEOGGOVE AVTIKATAGTAGNS TOV TPoopilovial va
TAPAYOLV aVYE Yo avOpdTIVTY KaTavaAw®on).

3.8 AlMienidopacn pe Grrio QUPLOKEVTIKE TPOTIOVTA KoL GALES HOPQEG aAANLETIOpaONG

O cLVOVOGHOG AVKOGOUOMV KOl LOKPOAOMV EIVOL OVTAY®OVIGTIKOC, AOY® TNG OVINY®VIGTIKNG
déopevong ota onuein-otdyovs toug. O cuvdvacUog pe avarsOntikd propel va odnynoet og mhavod
VEVPOLVTKO ATOKAEIGUO.

Noa un yopnyeitor pe kaoiivn 1 mkrivn, kabmng emmpealovy v anoppoenomn e Avkopvkivng. Edav
1 GLYYOPNYNON ELVOL VTOYPEDMTIKY, APTOTE VO TEPAGOVY V0 MPEC UETAED TMV YOPTNYHOEWDV.

3.9 0doi yopnynong ko d0coroyia

Xpnomn og TOGIUO vePO.

O1 cUVIGTMUEVEG 00GOAOYIEC Elvat:

Xoipot: 3,33 mg Awkopvkivng ko 6,67 mg omextivopvkivng/kg copotikod Bapovg/nuépa, yio 7
nuépes. Avtd avtiotoyel o 15 mg tov KIMVIOTPIKOD QOPUAKELTIKOV TTpoidvtockg copatucon
Bapovgmuépa yior 7 nuépes.

Opvifu: 16,65 mg Awvkopvkivng kot 33,35 mg onektvopvkivngkg copatikov Badpovg/muépa, yo 7
nuépes. Avtd avtiotoyel oe 75 mg Tov KINVIATPIKOD QapUAKELTIKOD Tpoidviockg copatikod
Bapovgmuépa yior 7 nuépes.

H Oepancio Oo mpémet va Eekiva HOMG ELPAVIGTOVV TO, TPATO KAVIKG GUUTTOUOTO.

IMa ™ dwoediion g opdng docoroyiag, T0 copatikd Bapog mpémel vo mpocdlopiletar e 660 10
duvatov peyarvtepn akpifeio.

H npocinym eappoxodyov vepod eEaptdtor omd v KAvikn katdotaor tov {owv. [lpokeiévon va
emtevyfel n opOn docoroyia, M GLYKEVIPMOOT TNG AVKOUVKIVIG KoLl TG GTMEKTIVOUVKIVIG TPEMEL VL
TPOGUPUOGTEL aVAAOYQL.

Yuvietdton 1) xpnon katdAinia Babpovounpuévov eE0TAMGHOD HETPHOEMV.

Me Bdorn ) ovvictdpevn d6on Kot Tov aplBpd kor 1o Papog twv mpog aywyn {dwv, 1 akpiPng
KOONUEPIV] GLYKEVIPMOT] TOV KTNVIOTPIKOD QPUPUOKELTIKOD TPOIdvTog mpémel vo vmoloyiletan
GOUE®VA LLE TOV TOPOKAT® TOTO:

mg KTNVIOTPLUKOD péco copatikd Pdapog (kg) twv me KIVIGTOIKOD
POPULOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPOS aywyn Lhwv f (;lcsun?c ob TPOIOVTO
/ kg couatikod Pdapovg PAPHO . P 05

. ava ATpo TOGLOV VEPOD
nUeEPNGLOG X

Méon nuepnoia TpocAnyr vepod (Aitpo/(®o)
To @appokovyo mOGIHO vepd mpémel va eivar 1 pudvn yn mOSLHOL vePODL Katd TN OldpKeld TNng
Oepamcioc. Ipénel va mapaockevdletor HOVO EMOPKEC POPUAKOVYO TOGILO VEPO Yo, TNV KAALYT TV
nuepnolwv avayk®v. To eoppakovyo TOGIO VEPO TPEMEL VO AVAVEDVETOL 1] VO avTikadictatol kabe 24
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opeg. H péyiom Sodvtdtto Tov KINVINTPIKOD (QOPUOKEVTIKOD TPOIOVIOG GE LOAAKO/GKANPO vePO
elvar 90 g/L otovg 20 °C kot 70 g/L otovg 5 °C.

Edv ypnowwonoweite deapevn vepov, cuvictdtor vo Tapackevdlete éva apyikd StdAvpa Kot va To
APOIDOVETE oTNV emBuunty teAkn cvykévipmon. Kielvete v mopoyr vepov ot de&opevn €0 6Tov
KatovadmOel 6A0 TO PappoKodyo SdALLA.

Otoav ypnowonoteitar daveuntge, mpocaupuocte TG pubuicelg tov pvOpod porfg TG SOCOUETPIKNG
avTAMOG OVOAOYQ LE TN GUYKEVTIPMOOT] TOV OPYLKOD SIHADLOTOC KoL TV TPOCANYT] VEPOD TV TPOS Oy®YT|
{owv.

Amnauteitonl mpocoyn dote va dStac@allgTor n TANPNG Katdmoon g TpoPAemdOUevng 06ONG.

Metd to téhog NG TEPLOOOL BepameVTIKNG ay®YNS, TO cVoTNUe TpoPodociag vepoy Ba mpémel va
kaBapiletar KatdAANAo yoo TV amoLyn TPOCANYNG VTO-0EPUTEVTIKOV TOGOTHTMV TNG OPOCTIKNG
ovoiag.

3.10 ZopntOpeTe VTEPI0GOLOYINS (KOl KATE TEPITTOOT, HETPO OVTIHETAOMIONG KO OVTIO0TA)

Xe mepintwon vrepdocoroyiag og yoipove, pnopei va mapatnpndel ahiayn 6Tn GLGTACH TOV KOTPAVOY
(poAaxd KOTpAvVO Kaun dtdppota).

e opvibuo mov Elafav Bepoameia pe OO TOAAATAAGIO TG CUVIGTOUEVNC, TOPATNPNONKE S1OYKWOGCT) TOV
TVPAOD KO U1 PUGLOAOYIKO TEPIEXOLEVO TOV TVGAOV.

Ye mepimtmon toyaiog vrepdocoroyiag, 1 Bepomeion Bo mpémer va dwokomel ko va Eavapyicel ot
GUVIGTOUEVT dOOT).

3.11 E1dkoi mepropiopoi yp1ong Kol E101KEG cuvONKes ypfong, copmepriopfavopuévey
TEPLOPLOUAV GT1] LP161] GVTIIKPOPLOKAOV KUl OVTITOPUCITIKAV KTNVIUTPIKOV QUPULIKEVTIKAOV
TPOIOVTIOV TPOKELUEVOV VO, TEPLOPLETEL 0 KiVOUVOS avVATTVENG AVTOYNS

Agv 1oyVeL.

3.12 Xpovor avopovig

Xoipot:
Kpéog kot edddyot 1otoi: Mndév nuépec.

Opviba:

Kpéag xat edmdipot 1otoi: 5 nuépec.

Agv gmrpémeton 1 yopnynon o€ TTNvA T omoio mapdyovv 1 mpoopilovtarl vo Tapdyovy avyd yio
avOpoOTIVY KoTavIAmon.

Ta {do dev npémel va opalovtar yio avOpdmivn katavaimon katd ) didpketo g Oepaneiog.

4. ®APMAKOAOTIIKEX MTAHPO®OPIEX
4.1 Koowkiég ATCvet

QJO1FF52

4.2 ®oppoKodVVONIKI

To KTNVIOTPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV €lval cLVIVAGHOG 600 AVTIPOTIKMY, TG AVKOUVKIVIG KOl TNG
OTEKTIVOUVKIVIG, LE CUUTANPOUATIKO pACU OpAoTS.

Awkopvkivn

H Awvkopkivn givorl éva AMvkosopidotkd avtiflotikd e kupiog Paktnplostatiky opact), 0AAL o€ VYNAEG
GUYKEVTIPMGELS Umopel va £yl Paktnproktdvo dpdo. Exel unyaviopd dpdong Kot Baktnplokd eacio
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TAPOUO10 UE TV poKpoAdiov. H Atvkopvkivn dpa pécm g TpookoAAnong oty vropovada S0S tov
Baktnplakov piocdpotog Kot avastéAlovtag T cOvOeoT] PaKTnplokdV TPOTEIVOV.

H Awvkopvkivn etvar dpaotikr] évavit tov Betikdv katd Gram Poxtnpiov, opiopévev avaepdfiov
apvnTIKOV Katd Gram Bokmpiov kot Tov pokoriacpdtov. Exel pkpn 1 kaboéiov dpdorn Evavil Tmv
apvntikev kotd Gram Boktnpiov 6w n Escherichia coli.

H avBextikdtta omn Atvkopvkivn opeideTar cuyvotepa ot peBuriinon cuykekpévov voukieotdiny
6710 ovotatikd 23S tov procmpkod RNA ¢ pipocopkng vropovadag S0S, 1 onoio gumodilel )
déopevon Tov Eoprakov 6to onueio-otdyo. Ot TRNA pebvldoeg kwdikomolohviotl amd SlopopETIKY
avBextikd otnv gpvBpopvkivn yovidia pebBuidong (erm) mov uropodv va petapepfovv oplovtia.

Avtog o punyavicpdg tpomomoinong g 6éong-otdxov upmopel vo TPOCIMGEL SOGTAVPOVUEVN
avOeKTIKOTNTO 8 PAKPOADES, GAeC Mvikocapides Kot oTpentoypappiveg B (dnA. pawvotumo MLSB).

ZIEKTVOVKEVY
H onrektvopvkivn eivar éva avtiplotikd tng opddag TV OUIVOKUKAITOA®DY OV TPOEPYETAL Od TOV

uoknto Streptomyces spectabilis, to omoio éxel PaktnplootoTikny dpdor Kot gival dPOoTIKO EVAVTL TOL
Mycoplasma spp. kat optopéveov Gram-apvntikodv Baxtnpiov omog 1 E. coli.

H omextvopwkivny dpa pécm g TpockoAinong oty vropovada 50S tov faxtmplokod ppocmuoatog
Kol VOO TEALOVTOG T 6VVOEGT TPOTEIVAV.

O unyoviopds PHEGH Tov 0mOiov 1 A0 TOV GTOUATOG XOPNYOVUEVT] CREKTIVOUVKIVY dpal ota mafoyova
€ CLOTNUATIKO EMMES0 TP TNV KOKY OmoppoOPnomn Oev €xel dleVKPIVIoTElL TANP®G Kot Umopel va
Paciletar ev uépel oTic EUUECEG EMOPACEIC TN YA®PION TOV EVIEPOUL.

>ty E. coli n xatavourn tev tipdv MIC @aivetotl vo givat dikOpuen, pe onUovtikod aptiud oteley®v vo.
epupavitouv vymiéc Tiéc MIC, yeyovog mov Ba umopodce v LEPEL Vo avTIoTOLEL G LOIKY (£YYeEVN)
avToyYn.

Meléteg in Vitro kabmg kot SedoUEVO KMVIKNG OOTEAECUATIKOTNTAG Ogiyvouv OTL 0 GLVOVAGHOG
Mvkopvkivng-omektivopvkivng eivar dpaotikdg Evavrt tng Lawsonia intracellularis.

H ovBextikomto otn omextivopvkiv) oeeiletor ocvvnbwg oty evlupatikny adpovomoinon Tov
oopudkov pécm adevoiviioone. Ta évivua mov umopohv vo, adEVLAVAIMGOVY TI GTEKTIVOUVKIVY] Kol
T GTPENTOUVKIVI] HITOPOVV VO TPOGIDGOVY GLVIVAGHUEVT aVOEKTIKOTNTA Kol 6T VO AVTYUIKPOPLOKA.

4.3 OoppuoKoKIVNTIKI)

Awxopvkivn

e xoipovg, 1 AVKOUVKIVY] amoppopiTol TOYXEMS UETA TNV a0 TOL GTOUATOG Yopnynon. Mia epdma
amd TOV GTOUNTOG YOPNYNOMN LOPOYAMPIKNG Avikopvkivig og eminedo ddong mepimov 22, 55 kot 100
mg/kg copatikod Bapovg oe ¥0ipovg 001 YNCE G d0GOEEUPTOUEVA EMIMESO AVKOUVKIVIG GTOV 0pd, TaL
omoia aviyvevovtol Yo 24-36 dpec petd t yoprynon. Ta péylota eninedo otov opd mopatnpnonkoy 4
MpEeG UeTd TN yopnynon g 06onc. [apouoto amoteréopota TapoatnenOnKay HeTd amd epamas and Tov
otopartog d6celg 4,4 ko 11,0 mg/kg copatikod Bapovg og yoipovg. Ta emimeda NTAV AviyveLGILA Yid
12 éwg 16 dpec, evd Ol PEYIOTEG GLYKEVIPAOOELG TopatnpnOnkav petd omd 4 opec. o tov
wpoadoplopd g ProdiabesiudTnTog yopnynonke epdmnaé amd tov otopatoc 0o 10 mg/kg copatikon
Bapovg o€ yoipove. Alamiotd@bnke O6TL 1| oTOPPOPNGN TG AVKOUVKIVNG 00 TOVv 6TOMaTOG givar 53% +
19%.

H emovaiaufovouevn yopnynon muepnoiov oamd tov otouatog d6cewv 22 mg Awvkopvkivingkg
cOUOTIKOD Papoug oe yoipovg v 3 muépeg dev £de1&e CLGGMPELOT TNG AVKOUVKIVIG ©TO
GUYKEKPIUEVO 100G, VM deV TTapaTnpNONKaY aviyveLOILO ETITESA TOL AVTIPLOTIKOD GTOV 0pd 24 DPES
HeTa T Yopfiynon.

DoppoKoKIVITIKEG LEAETEG TNG AVKOULKIVIG € X0ipovg deiyvouv 0Tt 1 Avkopvkivn eivan frodiabéoiun
otav yopryeitar evooprefing, evdoopvikd 1 and tov otopotoc. O pésog ypdvog nuicewog {ong g
amofoANg OA®V TV 03dV Yop1ynong eivat 2,82 dpeg 6TOVG XOipOLG.

e opvibia Tov Elafav TO KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOidV g OGO VEPO Gt 006N -0T0)0 TmV S50
mg/kg copotikod Bapovg Tg GLVOMIKNG dpaoTikOTNTOS (08 avaAoyio 1:2 Avkopvkivn:erekTivouvKivn)
Yo €nTd S1000Y1KEC NUEPES, 1| Cmax HETA TNV TPDTY TPOSPOPE POPLAKOVYOV VEPOD VTOAOYIGTNKE GTAL
0,0631 pg/ml. H Cmax emttevytnie 4 dpeg HETA TNV KOTOVAADGT TOL QOPLOKOVYOL VEPOD.
XreKTvopvkivn

Meléteg mov mpaypatomomOnkay o didpopa €idn (dmv £ovv dei&el OTL 1 GTEKTIVOULKIVT
ATOPPOPATL GE TEPLOPICUEVO PaBid amd 1o Evrepo (KATm amd 4-7%) HETA TNV Amd TOV GTOHOTOC
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yopnynon. H omextivopvkivn mapovstdlel pikpn Taon yio cUvOeoT Le TPOTEIVEG KOl YOUUNAT
MrodtohvtodTTO.

Heprparrovtikég 1W010TNTEG

H onrektvopvkivn ta&vopeitor g ToAd avOektik| 610 mepiPdiiov.

5. DPAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg aocvppoatoTnteg

Abdyo EAAetyng pHeELeT®V aoLUPATOTNTOG, TO TAUPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OgV TPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL E GAAD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

5.2 Awipkero {ong

Augpxeta {ONG TOL KTNVIATPIKOV QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLO®VA LIE TI GUGKELOGIN TOANONG: 2 £T1).
Augpxeta {ong pLetd 1o TpATO Avoryla TG OTOEIDNOOVS GVGKELOGING: 6 UAVES

Avgpxela {ong Letd ) Ao GOUPMOVO, LE TIC 001Yiec: 24 dpec.

To @appokovyo TGO VEPO TPENEL VO, avoveDVeTaL 1] va avTikadiototor Kabe 24 dpeg.

5.3 Iowitepeg mpo@urdcers kata T @OLaéN TOV TPOIOVTOG

Na dtotnpovvral ot 6akot EpUNTIKE KAEIGUEVOL.
To pappokevTikd ovtd TPoidv dev amartel Wwitepec cuvOnKeg Beppokpaciog Yo T GOAAEN TOV.

5.4 ®von ko 6OVOEST TG GTOLYELDOOVS CVGKELAUGING

Oepuikd cEpayicuévorl pakerickotl tov 150 g amd molvalbuAEvio/ahovpivio/ToAvEGTEPQ
Oepikd cepayicuévol odkot tov 1,5 kg amd moAvatBvAévio/alovpivio/moAvestépa
Mmropei va, v KuKAOQPOpPOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

5.5 E10wuég mpo@uia&ers améppuyng evog un APNoLRoTo0£vTos KTNVIOTPLKOD QUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAA®V VAKAOV TTOV TPOEPYOVTUL OO T1) Y P1]C1] TOV TPOIOVTOS, AV VTLAPYOLY

Ta edppaxoe dev TPENEL VoL ATOPPITTOVTOL HECH TV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.

To KITNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO, EIGEPYETAL GTOV VIPOPOPO opilovTa KabBDS M
AMVKOLDKIVI KO 1) GTEKTIVOUVKIVT EVOEXETOL VO €ival ETIKIVOVVES Yo TOVG 1yOgic Ko dALovg VEPOPLOVG
0PYOUVIGLLOVG.

XpNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPTOLOTONOEVTDV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVIMOV 1) GAA®Y DAMK®OV OV TPOEPYOVTOL OTd TN YPNOT TOVE COUPMVA
LE TIG TOTKEG OOLTAGELS KO LE TVUYOV €0VIKG GVGTAUATA GVALOYNG TTOV 1GYDOLV Y10l TO GYETIKA
KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

HUVEPHARMA NV

7. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

A.A K. Konpov: CY00900V



8. HMEPOMHNIA IMPQTHX ETKPIXHX

Huepopnvia 1ng éykpiong: 18/07/2023

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHY THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

04/2024

10. TAZINOMHXIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Noa yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKT GUVTOYTY).

Aentopepeic TANPoeopieg Yo 1o v AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv givor dtabéoieg otn fdaon
dedopévov g EE yia ta ktnviatpikd mpoiovra (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITAPAPTHMA 111

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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MNAHPO®OPIEX IIOY MPEIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA
Doakelioxog v 150 g xat adkot Tov 1,5 kg: molvaibviévio/alovpivio/moivectépog

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g x6vig yio. yop1ynon pHe ToG1o vepod

2. TYNOEZH XE APALTIKH(EL) OYZIA(EL)

Kabe ypappdplo nepiéyet:

ApaoTiKé(@) cvoTaTikd(a):

Awxopokivn 222 mg
(1oodvvapei pe 251,7 mg povoidpikn vdPOYA®PIKN AVKOULKiv)
TIEKTIVOIVKIVY 444,71 mg

(toodvvapei pe 672,4 mg tetpaddpikr| Bsukn onekTvopvKivn)

| 3. ELYZKEYALIA

150 ¢
1,5 kg

| 4. EIAOXZ(H) ZQOY(QN)

Xoipot ko opvifia.

| 5. ENAEIZEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHEHX

Xpnon pe mOco vepo.

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovog avapovig:

Xoipot:
Kpéag kot edmdipot 1otoi: Mnoév nuépeg.

Opvifu:

Kpéag xat edmdipot 1otoi: 5 nuépec.

Agv gmrpémetal n Yopnynon o€ TTNVA Ta, 0moio mwapdyovy 1 Tpoopilovtal vo Tapdyovy avyd yio
avBpdmvn Katavdimon.

Ta {da dev wpémel va opalovtar yio avOpdmivn katavaAwmon katd T didpkelo TG Oepaneiog.

12



‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp.
Metd 10 Tp®OTO Avoryua, xpron evtog 6 unvov
Metd v apaioon, yprion evidg 24 wpav.

9. EIAIKEX XYNOGHKEX AIATHPHXHX

Na dtatnpovvral ot 6ékot pUNTIKE KAEIGUEVOL.

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

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPTOTG TPV OO TN XPTON).

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

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YPNOM.

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXIETAI XE GEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
HNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na pvrdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mondid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

HUVEPHARMA NV

‘ 14. APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

A.A XK. Korpov: CY00900V

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX

1. Ovopaocio TOL KTNVIITPIKOD PUPURUKEVTIKOD TPOTIOVTOG

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g xbvig yio. yop1ynon pe TOG1o vepod yia oipovg kat opvidia

2. ZXovOeon
Kabe ypoppdapio nepiéyet:

ApucTIKG(G) cveTOTIKO(G):

Awkopokivn 222 mg
(1oodvvapei pe 251,7 mg povoidpikn vOPOYAMPIKN AVKOULKIV)
XreKTIVOpLKivn 4447 mg

(1oodvvapei pe 672,4 mg tetpaddpikr Oeukn oreKTIVOUVKIVN)

Agvkn €mg vTOLeLKT KOVIG

3. Eidn Loov

Xoipot kot opvidia.

4, OgpomevTiKég evoEitelg

Xoipot

o ™ Ogpameio kol ) peta@OAAEN NG VAEPTANCTIKNG eviepomdbelag TV yolpwv (eleitidn) mov
npokaAeitar amd Lawsonia intracellularis kot cuvaen eviepikd maboydva (Escherichia coli).

H mopovcio ¢ vOGov oty opdde TPEmEL va, SOMIGTOVETOL TPV Od T YPNOT TOL KTNVINTPLKOD
POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Opvifa

INo ™ Bepoameio ko ) peta@OAaén ¢ ¥povIag avorvevotikng vocov (XAN) mov mpokodeitor omd
Mycoplasma gallisepticum kot Escherichia coli kot cuvdéeton pe yapnid mocootd Bvnopudtnrag.

H mapovoio tg vocov otnv opddo mpémel vo. SOTCTOVETOL TPV amd TN XPHOoT TOL KTNVINTPLKOD
POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOC.

5. Avrevosielg

Na un ypnowomnoteiton oe mepintmon vaepevaichnociog oto(ota) OpacTko(d) cvoTatiko(d) 1 oe
Kamoto(a) Exdoyo(a).

Na un ¥pnCIULOTOLEITAL GE TEPIMTMCEIC NTUTIKNG SVGAELTOVPYIOG.

No unv emrpénetol o€ KOUVEMOA, TPOKTIKA (T.X. TOWTCIAG, YOUOTEP, WOIKA YOpidla), dAoyo 1
UNPLKOCTIKA 1) TPpOSPact o€ vepd 1| TPOPEG TOV TTEPLEYOVY AvikopvKivn. H katdmoon amd avtd to €ion
umopel v 001 YNGEL 6€ GOPAPES YOUGTPEVTEPIKES EMOPACELS.

Na un yopnyeitat og 6pvifeg oe Tepiodo motokiag.

6. Edwkég mpocidomonmjoslg

Ewdwég mpogdomomoeig

v E. coli, évog onuoviikdg aptbpog tov otedeymv mapovotdlel vyniég tipuéc MIC (ehdyoteg
OVOOTOATIKEG CUYKEVTPMGOELG) EVOVTL TOV GLUVOVOGHOD AIVKOUVKIVIG-GTEKTIVOUVKIVIG Kol UTOPEl va
glvar KAvika avBextikog, av Kot dev opiletal 0ptlo evarsOnacioc.
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AOY® TEYVIKOV TEPOPIGUMV, N evatstnoia ¢ L. intracellularis eivol d0okoro va gleyyBel in vitro
Kol OgV VIAPYOLV OEOOUEVA GYETIKA UE TNV KATAGTOOY GLTOL TOL €l00VC G TPOG TO KAOEGTMOG
avOeKTIKOTNTOG GTN AVKOLVKIVI-GEKTIVOLLLKIVY).

‘Exet  xotadeybei  Slaotavpodpevn  ovOeKTIKOTNTO  HETAED  AWVKOUVKIVIIG KOl OlpOp@V
AVTYKPOPLOK®Y,  GUUTEPIAOUPAVOUEVOY  GAA®V  AIVKOCOMO®Y,  HOKPOAWMV Kol  TNG
otpentoypappivng B. H yprion tov ktnviatpikov @appokevtikod tpoidvtog o mpénetl vo eEgtdleTon
TPOCEKTIKG OTAV 0 EAeYY0C evanctnoiog Exel 6gi&el avBeKTIKOTNTO OTIG AIVKOCOUIOES, TIC LOKPOAIDES
N ™ otpentoypopivn B, ene1dn n amoTeEAEGUATIKOTNTA TOL UTOPEL VO PelmBEL.

[dwitepec TpouAGEELC Yia TV 0c@OAN ¥pTion ota €i0n (Hmv:

H ypfion tov ktnviatpikov eopuakevtikod Tpoidoviog Tpénel va Paciletal oTnyv TanTonoinon 6t doKiuy
gvaoOnoiag tov taboyovev-octdywv. Edv avtd dev eivar duvatd, n Bepaneio Ba mpénel va Pacileton
OTLG EMONUIOAOYIKES TANPOPOPIES KAl YVACELS GYETKA Le v gvaucOncio Tov maboydvov-ctdymv o€
enimedo povadog M o€ TomKO/mEpLpepelakd eminedo. H ypnion Tov kmviaTpikod @OPUOKEVTIKOD
TPoiovTog O mpEmeL Vo etval GOUPOVN e TIG EMIOTUES, €OVIKEC Kol TEPLPEPEINKES OVTILUKPOPLOKES
TOALTIKEG.

Av10¢ 0 avtipikpoflaxkog cuvdvacudg B Tpémel va ypnoloTotleital Lovo OTav Ol SloyVOOTIKEG dOKIUEG
€yovv dgi&et TV avaykn TawTdYpPOovNG XOpYNoNG Kabevog amd To dpaoTIKG CLGTUTIKA.

Q¢ aywyn TpOTNG YPOUUNS, Ba mpénet va ypnoiponoteital £va avtiflotikd pe younAdtepo Kivovvo
emA0YNG avtipikpofroxng avroyng [(xauniotepn kamyopio AMEG (Ewdwn Opdda Epneipoyvoudvov
v ZOUPOVAEC €T TOV AVTIUKPOPLOK®DV TOPayOVTI®V)], 6OV 1 S0KIUN VO1GONGIag VTOJEIKVVEL TNV
mOOVY ATOTEAEGUOTIKOTNTA QVTHG TNS TPOGEYYIoNG. Nal L YP1CLLOTOLEITAL Y10 TPOPVAOED.

H yxpion 100 KINVIOTPIKOL (QOPUOKEVTIKOD TPOIOVIOS TOL TOPEKKAIvel oamd Tic odnyieg mov
avaypaeovtal 6to QUALO 0dNyLdV YpNomNg Umopel vo avéNcel Tov Kivouvo avamtuéng Kot ETAOYNC
avlekTik@V Poktnpiov, KOO KOl Vo UEUDGEL TNV OTOTEAECUATIKOTNTA NG Ogpameiog pe GAAeg
HoKPOAideS, AOY® NG TOAVOTNTAG S10.6TAVPOVUEVNG OVOEKTIKOTNTAG.

H omd 100 0Té6HOTOG YOPTYNON TOPACKEVOUCUATOV TOV TEPLEXOLV AVKOUVKIVY] EVOEIKVLTAL LOVO GE
yoipoug ka1 opvidia.

Mnv enutpénete v TpoOcPfact oto eapuakovyo vepd yuo dAia {da. H Avkopvkivn pmopel va odnynoet
o€ GoPapEg YOoTPEVTEPIKES dloTapayEc o€ A €idN (DO®V.

H emavenuuévn M mopotetapévn ypnon 0o mpénel va amo@edyetal, pe tn PEATiOON TOV TPOKTIKOV
dloyelptong Kot amoADLOVOTG TOV HOVASMV.

Ta dppoota {do €ovv petmpévn Opeln Kol S10POPOTONUEVO TPOTO KOTAVAAMGNG VEPOD Kal, MG EK
TOVTOV, 0. (o IOV £Y0VV TPooPANOel coPapd umopel va ypelactody Topeviepikn Oepaneia.

Avt 1 kévic poopileTarl yio xpnon HOVO GE TOCIUO vepd Kot o mpémel vo SloAbETOL TPV O T
xpnon.

[Swaitepec Tpo@LAGEEIC oV mpémet va AapPdvovtal omd To dToo Tov YopNYEl TO KINVIATPIKO
oapurakevtikd Tpoidv ce oo

AVT0 T0 KITNVWOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AvKOopvKiv, 1 omoia pmopet va etvon emPropng yia
T0 ayévvnto oudi. Ot &ykvec yovaikeg o TPEMEL Vo ¥PNGIULOTOIOVY OVTO TO KTNVITPIKO QOPUAKEVTIKO
TPOIOV UE LEYOAN TPOGOYT).

AVT0 TO KTNVWOIPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV TEPLEYEL AVKOULKIVY, GTEKTIVOULKIVY] KOl HOVODOPIKY
Aaktoln, to omoio. Uwopovv OA. VO TPOKOAEGOVY OAAEPYIKEG QVTIOPAGCELS GE OPLGUEVOLS OVOPOTOVG.
Atopo e YVOOTH vrepevalotncio otn AVKOUVKIVY, TN OTEKTIVOUVKIVI 1 TN HovoDdpikn Aaktoln
TPEMEL VAL ATOPEVYOLV TNV ETAPT LLE TO KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV.

To KkMVWOTPIKO QUPUOKEVTIKO TTPOTOV pmopel va givar emProPéc otav gionvéetal mpv opoiwbel oe
oo vepd. Ipémet va AouPavetor uépiuva doTe TGV GKOVI VoL UN GNKOVETOL KO VO, UV EIGTVEETAL.
AVTO 1O KINVIATPIKO (QOPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEl VO TPOKOAEGEL epeBiopd TOL GEPUATOC KOl TV
potiov. H emoen] pe to d€ppo Kot To LATio TPETEL VO, ATOPEVYETOL.

Na yepileote avTd TO KITNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV HE PEYOAN TPOGOYN, YO VO OTOQVYETE TNV
£kBeom Tov dEPLATOG KOt TOV OPOUALDV.

Kotd v mpogtoluacio Tov QoproKovyov VEPOL, VO POPATE YAVTLO, YUOALL oc@oieiog Kot ite o
OVOTVELGTIKN TUHACKO HioG ¥poNGS OV GLUUHOPPOVETOL HE TO ELVPOTAiIkd potumo EN149 (FFP2
vevikd, FFP3 yo éyxveg yovaikeg) lte évay avamvevatipa TOAADY YPIGEMY COLP®VA [LE TO EVPOTUIKO
npotumo EN140, pe piltpo cvuPatod pe 1o tpdétuomo EN143.

[TAévete ta xEpla 0O KO TUYOV EKTEDEUEVO SEPLA LIE GOTOVVL KOl VEPO QUECHOC PETA TN XPNON.
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Xe mepintoon emoeng Me To pdtio, Eemhdvete tnv mpooPePAnuévn meployn UE HEYOAEG TOGOTNTES
kaBapod vepov. Eqv petd v ékBeon eppoavicete copntodpota Onmg depuatikd eEdvOnua 1 emipovo
epebopd tov potidv, {nmote apéoms wtptk] ovpPfovAn kot dgi&te otov Tpd TO PUAAO 0dNYLDV
YPNONE N TNV ETIKETO TOV PAPHLAKOV.

Idwitepec TpouAGEELC Yo TV TpocTacia tov mepidAlovtog:

H ypfion tov KtnviaTpikol QoproKEVTIKOD TPOIOVTOC EVEXEL KIVOUVO Y10 TOVG LOPOPLOVE KOl YEPTAUIOVG
0PYOVIGHOVG, TO OIKOGVOTNUA TOV LTOYEIDV VOUT®V Kol TNV avOpdTIvVN vYeia HECH TNG KOTOVAAMONG
VOYEL®V VOATOV. To KTNVINTPIKO QUPUOKELTIKO TPOIOV OV MPEMEL VL EPYETAL GE EMOPN LE LOATVO
COUOTOL.

Kinon kot yarovyia:

H acodieia Tov kTnviaTpicoh QoprakenTikoy mpoidvtog dev Exel amoderyfel Katd ) duipketa g
KONONG Kot TNG YOAOLYiOG.

Ao TIG €PYOOTNPLOKES UEAETEC GE OKVAOVG KOl EMHVEG Oev OOmMOTOONKAY ETMIOPAGEL; OTNV
avamapoy@yn 1 evoei&elg euPpvotolkdTnTaG 1 TEPATOYEVESNG Y10l T AVKOUVKIVT 1] T GTEKTIVOHVKIVT).
H Awvkopokivn arnekkpivetal 6to yaAa.

To mpoidv va yopmyeitor UOVOV GUUO®OVE UE TNV EKTIUNGM 0QEAOLC/KIVOUVOL amd TOV vIEVBLVO
KTnviatpo.

[Nvé oe nepiodo wotokiac:

H aocpdiea Tov kKTviaTpicoh QopROKEVTIKOD TPoiovTog dev £xel amoderyfel Katd T dudpkela g
®oToKing.

Na un yopnyeital 6 Tmvé c€ TEPI0d0 MOTOKING 1 GE VEOGGOVE AVTIKATAGTACNS TOV TPoopilovial va
TAPAYOVV QYA Y10, avOpOTIVT KATOVAAWDGT).

AMnAenidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Ko GAAEG HOPPES aAANAETIOpOOC:

O ouvdvaopdg AMVKOCOMdMV KOl HOKPOAODV £ivol OVTOYOVIGTIKOG, AOY® TNG OVIOYMVIGTIKYG
déopevong ota onuein-otdyrove toug. O cuvdvaoudg He avalstntikd uropel va odnynoet oe Thavo
VEVPOLVTKO ATOKAEIGUO.

Na pn xopnyeitor pe kaoiivn 1 mktivn, kabmng exnpedlovy v anoppoenor g Atvkopvkivng. Edv
1 GLYYOPNYNON EIVOL VTOYPEDMTIKY, APTOTE VO TEPAGOVY V0 MPEC UETAED TMV YOPTNYHOEWDV.

Yrepdocoroyia:

e mepintwon vrepdocoroyiag oe yoipove, umopei va mapoatnpnoel aliayn 6Tn GOLGTACT TOV KOTPAVEOY
(poAaxd KOTPAVO Kaun dtdppota).

Xe opvifua mov élafav Bepomeia pe 00T TOAAATAAGIO TG CUVIGTAOUEVNS, TAPATNPNONKE SLOYK®GOT TOVL
TVPAOD KOl U1 PUGIOAOYIKO TEPIEXOUEVO TOV TVGAOV.

Ye mepinmtmon toyaiog vaepdocoroyiag, 1 Oepomeion Oo mpémel va dwokomel ko va Eavapyicel ot
GUVICTAOUEVT] dOOT).

Kvpieg aovpfordomreg:
AOY® EMAeyng LEAETOV aovUPaTOTTAG, TO TOPOV KTNVINTPIKO QUPUAKELTIKO TPOidV OV Tpémel va.
OVOUELYVOETOL PUE GAAD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

7. AvemOdpunta cvppavra

Xoipot:

Srévia AMepyuchy avtidpaon?, avtidpaon vrepsvactnoiog
Evepebiototra, diéyepon

(1 ¢ 10 wa / 10.000 vrd Bepameia E£GvOnuo, kvnopdc

Cha)

ATPOGIOPIGT GLYVOTTA (S8v Popei Aéppora?, pokokd KOTPavo?, TEPUTPOKTIKY GAEYHOVY 2.
va ekTiun et pe faon ta dobéoipa
dedopévar)
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H 0epomeio mpémet va SrakdmTeTon Kot v epoproletol COUTTmUoTIKY Ogpameio.
2¥e vyteig yoipovg katd v évapén g Oepanciog. Ta copmtdpate vIoydpNoay evidg 5 £og 8 NuepdV
yopic dtokom g Oepameiog.

Opvibua:

SrGvia Alepyucy avtidpaon?, avtidpaon vrepevoicOnociog!

(1 ém¢ 10 Eoa / 10.000 vrd Bepameio
Cha)

'H Oepancio mpémet va Stakdmteton ko v epapuoletol copmtopatiky Ospamneio.

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtikny. Emitpénet tn cuveyn mopoakorlovOnon g
aoPaAELng eVOG TTPoidvTog. Edv mopatnproete omoladnmote avemBountn evEPyeLn, akOLO KoL oV dgvV
OVOQPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0dNYIDV XpNoMNG 1 AUPIBEALETE Y10 TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO TOV
QopuaKov, TopoKaAeichs va ETIKOIVOVAGETE, KATUPYAC, LE TOV KTNviaTpd cog. Mmopeite emiong va
AVOQPEPETE OTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GVUPAVTO GTOV KATOYO TNE AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMOTO TOV KOTOXOV TNG AOELNG KUKAOPOPING YPTOLUOTOIDVTOS TO, GTOLYEIN ETKOIVMVING GTO
TEAOG AVTOV TOV PVALOL 00N YLDV YPONG, N LECH TOL €BVIKOD GG CLGTHHATOS avaPopdg EBvikcog
Opyaviopog Papuakmv, Tni: 213 2040213, Email: vetpharmacovigilance@eof.gr

8. Aocoloyia Yo kGOg gidog, TPOTOS KA 0001 Yopriynong

Xpnomn og TOGIUO veEPO.

O1 cuVIGTMUEVEG 0GOAOYIEC Elvar:

Xoipot: 3,33 mg Awvkopvkivng kot 6,67 mg crextivopvkivng/kg copatikov Bapovg/muépa, yio 7
nuépes. Avtd avtictoyel o 15 mg tov KIMVIETPIKOD QOPUAKELTIKOV TTpoidvtogkg copatucon
Bapovgmuépa yior 7 nuépes.

Opvifu: 16,65 mg Awvkopvkivng kot 33,35 mg onektvopvkivngkg copatikov Badpovg/muépa, yio 7
nuépes. Avtd avtiotoyel oe 75 mg Tov KINVIATPIKOD QapUAKELTIKOD Tpoidviockg copatikod
Bapovgmuépa yior 7 nuépes.

H Oepoaneio 0o mpénet vo, EeKva LOALG ELPAVIGTOVV TO TPMTO, KAVIKG GUUTTOLUOTOL.

o ™ dwoediion g opbrg docoroyiog, 0 copatikd Pdpog mpénel va mpoodiopileTan pe 660 TO
duvatov peyarvtepn akpifeio.

H mpécinyn eapuakodyov vepod eaptdtol amd Ty KAWIKY Kotdotaon tov (dov. [Ipokeyuévon va
emtevyBel n opOn docoloyia, 1 GLYKEVIPOOT TNG AVKOUVLKIVIG Kol TNG CTMEKTIVOUVKIVIG TPEMEL VoL
TPOCUPUOCTEL AVAAOYO.

Yuvietdtol 1) xpnon katdAinia Badpovounuévov eE0TAMGUOD HETPHOEMV.

Me Bdorn ) ovvictdpevn d6on Kot Tov aplBpd kor 1o Papog twv mpog aywyn {dwv, 1 akpiPng
KaOnUePIV] GLYKEVIPMOOT TOVL KTNVIOTPIKOD (QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG TPEMEL va vEoAoyileTon
GOUO®VA LLE TOV TOPOUKAT® TOTO:

mg KTNVIOTPLUKOD péco copatikd Pdapog (kg) twv Mg KTVIDTPUCOD
POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPOg aywy”n Lowv PRPUAKEVTIKOD TPOTbVTaG
/ ke OWHATROD Bapovs avd AMTpo OGOV VEPOD
NHEPNOLOG X

Méon nuepnoia TpocAnyr vepot (Altpo/(do)

H péytotn daAvtdmmra Tov KTVIeTpkod QopUOKEVTIKOD TPOIOVTOS 68 HOAOKO/OKANPO vepd eivar 90
g/L otovg 20 °C ko 70 g/L otovg 5 °C.
Edv ypnoomoteite de€apevr] vepol, ouvioTdtal vo Tapacokevdliete éva apykd SGAVUO Kol Vo TO
apotdvete oy emiBounti TeAKN ovykévrpworn. Kielvete v mopoyn vepod ot de&apeviy €og dtov
KatovarmOel 6A0 TO PappoKovyo SdALLLA.
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Otov ypnowlonoteital doveunTs, TPOCUPUOcTE TIG pLOUiIcES Tov PLOUOD PONg TNG dOCOUETPIKNG
aVTAMOG OVOAOYQ LLE TN GUYKEVIPMOOT] TOV aPYLKOD SIAVLATOC KoL TV TPOCANYT] VEPOD TMV TPOS Oy®YY|
{owv.

Amarteiton mpocoyn dote va Stoc@aMigToL N TANPNG KATATOooN TNG TPOPAETOUEVNG dOONC.

Metd to Téh0g NG TEPLOOOL OePAMEVTIKNG ay®YNS, TO GVGTNUO. TPOoPodociag vepod Ba mpémel va
kaBapiletar KatdAAnio ywoo v amouyn TPOGANYNG VIO-OEPUTEVTIKOV TOGOTHTOV TNG OPUCTIKNG
ovciag.

9. Odnyigg Yo T cOTI) YOPIIYNON

To @appakovyo TGO VEPO TPENEL VO, Eival 1| LOVN TTNYR TOGILOL VEPOD KATA TN SIIPKELN TNG
Bepaneiog. [Ipénet va mapackevdletal povo eTopKEG PAPUOKOVYO TOGLUO VEPD Yl TNV KAALYN TmV
nuepnolov avaykav. To eapuakohyo TOGILO VEPO TPENEL VO, AVOVEDVETAL 1] va avTikafioTatot Kabe 24
MpPEC.

10. Xpovor avapoviig

Xoipot:
Kpéag kot edmdipot 1otoi: Mnodév nuépeg.

Opviba:

Kpéag xat edmdpot 1otoi: 5 nuépec.

Agv gmupémeTon 1 yopnynon o€ mtnvd to omoio mapdyovv N mpoopilovial vo Tapdyovv avyd yi
avOp®OTIVY KoTavalmaon.

Ta {da dev mpémel va opalovtar yio avBpdmivn katavdAwon katd T didpketo TG Bepaneiag.

11. Ewwkéc ovvOnkeg drotiipnong
Na euldcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

To pappokevTiKd ovTd TPOidV dev amartel Wwitepec cuvOnKeg Beppokpaciog yio T GOAAEN TOV.

Na dtatnpovvtal ot Gakol EPUNTIKE KAEIGUEVOL.

Noa un xpnoiponoteital avtd 10 KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPoidV UeTd omd TV nuepounvia ANéng mov
avaypaeetol oty eTkéTa PeTd TNV £voeiEn Exp. H nuepopnvia AnEemg cvpmintel pe v televtaia
NUEPO TOV GLYKEKPUEVOL UNVAL.

Aldpketo {oNe PHETA TO TPMTO AVOLYHO TOV AUECOL TTEPLEKTN: 6 UNVEG.

Augpkela {ong petd t didlvor cupeva Le TG 0dnyiec: 24 dpeg.

12. Ewdikég mpo@uracels oamoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL LECH TV ADUATOV ) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

AVT0 TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO, EIGEPYETOL GTOV VOPOPOPO opilovta Kabdc M
AVKOLDKIVI] KO 1) GTEKTIVOUVKIVY Uropel va givarl emikivouveg yio Toug 1ybeic Kot dAlovg vdpodpiovg
0PYOUVIGLLOVG.

Xp1GILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| [UT] XPTOULOTONOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUIKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®Y OV TPoEPYovTal amd T YPNoT ToVG,
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOTNOELS KO e TUYOV 1oybovta eBvikd cvotiuate cvAloyng. To uétpa avtd
QTOGKOTTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

2opPovievbeite Tov kKTNVIiaTPO GOC Y10 TOV TPOTO ATOPPLYNC TOV YPNCILOTOMOEVTOV PUPUAK®OV.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Na yopryeitar LOvov pe KINVIOTPIKE GLVTAYT).
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14. Ap1Bpoi o105 KUKAOQPOPILOS KUl GVGKEVOGIEG
A.A K. Kbrpov: CY00900V

Oepukd copayicuévor pakeiiorkotl tov 150 g kot Oepuikd cppoayicuévorl cakotl tov 1,5 kg and
TOALOBVAEVIO/ AoV IVIO/TOAVEGTEPQL.

Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GLOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia teievtaiog avade®pnong Tov QUALOV 03N YLAV YP1)oNG
04/2024.

Aentopepeic TANPo@opieg Yo 1o v AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv givor dtabéoieg otn fdaon
dedopévov g EE yia o ktnviatpikd mpoidvra. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroycio emxowoviag

Kéroyoc tne ddsiag kukAo@opilac Kol GTOLYELN ETKOWVMOVIOS Y10 TNV ova@opd THovoAoyoLLEV®VY
ovETOOUNTOV EVEPYEIDV:

HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Békyo

+32 3292 83051 +32 3 288 1849

pharmacovigilance@huvepharma.com

[MopookevacTHc LITEVOBVVOC Y1 TV TEAELOEPOON TOV TUPTIOWV:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

IodAio

17. Alheg mhnpo@opisg

H orektvopvkivn ta&vopeitor og pia modd avlektiki ovsio 6to mepPdilov.
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