NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

MYPRAVAC SUIS gvéoio evarmpnpua

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGOEXH

YvvOeon avd 66on (2 ml):

APUGTIKO GUGTOUTIKO:
Adpavomomuévo Mycoplasma hyopneumoniae,otéleyog J >1,0 guinea pig-EDgo

1 EDsp: vmapén tov edikedv aviicopdtov M. hyopneumoniae, oe tovAdyiotov 80% tov (dov
gpyaoTNpiov, LETA amd yoprynon Y4 66ong Tov guforiov, 600 popég o ddotnua 15 nuepav.

AV0G0EVIGYUTIKES 0VOIES:
Levamisole (w¢ hydrochloride) 1,8 mg

Carbomer 10 mg

‘Exdoyoa:

IMocotikn cvvBeon av ov TAnpopopies avTég

oroTiki] 60vOgoN EKOOY OV Kol ALV , . , .
€Ol GNUOVTIKES Y10 TN GOGTH LOPNYN 6T TOV

GUGTUTIKAV . . v s
KTNVITPLKOV QUPUUKEVTIKOV TPOIOVTOG

Methyl parahydroxybenzoate 2,4 mg

Sodium hydroxide

Sodium chloride

Sodium bisulphite

Water for injection

Opotoyevég evaidpnpa pol amdypwonc.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

Xoipot (mayvvopevot).

3.2 OgpamevTikég gvocitels yua ka0e gidog {dov

IMo v evepynrikn avocomoinon vyidv evaicOntwv yopidinv, nAiog petasd 7 kot 10 nuepdv, pe
OKOTIO TN HEI®ON TNG GOPOPOTNTIS TOV TVELLOVIKMDY OAAOIDGE®DY KUl TNG OUTOAELNSG fAPOLE TOV
oyetiletar pe Aoipwén omd to Mycoplasma hyopneumoniae.

Avdpkelo avociog 70 UEPOV LETA TOV TPAOTO EPPOAOCUO, ATOdEYONKE PHETA OO TEPAUATIKY
poivvon. O xpovog Evapéng Kot 1 dtapkela ovooiog (peyoivtepn tv 70 nuepadv) dev Exel epevvn el
o€ gpyaoTnPlaKéc dokiués. Oume, Kdtm amd cuVONKES EKTPOPNG , £xEl amodelyBel ) Perticoon g
avénomng Tov BApPovg KoL TOL JEIKTN LETATPEYIUOTNTOG TNG TPOPNG, Yo OAN TNV TtEepiodo mhyvveng (6
Uvev).



3.3  Avrevosieg

Na un yopnyeitar o€ ¥0ipovg TapacITOOUEVOVG Ao EAUVOES , AOY® TOV KIVOUVOL VO ETKPATHCOVY
avlextikég, otn levamisole koaw benzimidazole, éApvOec.

3.4 E101kéc mpoEtdomon|cELS

Na gppoAtdlovtar povo vy Cma.
e (oo pe mabntikn avooia , n avémtuén g avociog pumopet va etvar o apyn.

3.5 Iowitepeg mpoPUAGEELS KATA TN Yp1ioN

Idwoitepeg mpoUAGEELS Yo TNV aoc@oAn ypnon ota £idn Lowv:

Agv 1oyvet.

Idwaitepeg TpoeuAGESIC Tov Tpémel vo Aaufdvoviol ard To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOoioV o€ {ma.:

e mEPIMTOON OV KOTA AGO0G KAVETE 0VTOEVEST, VA avalnNTNoETE AUESHOC WTPIKT fondeta Kot va
eMOEiEETE GTOV 1UTPO TO ECMOKAEIGTO PVAAO OONYLDV YPNCEWDC 1] TNV ETIKETO TOV QUPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC

Idwitepeg mpo@uAdEeis yia v Tpoctacia Tov meptBdiiovtoc:

Agv 1oy0et.
3.6 AvemOvunta coppavra

Xoipog (mayvvopevou):

[ToAd cuyva AvEnuévn Oeppoxpacia

(>1 oo / 10 vid Bepameio (oa): AlLoimon oto onpeio g éveonc?
Oy ovyva Tpépovio

(1 éw¢ 10 Coa / 1.000 vrd Bepameio

{oa):

Xravio Epetoc

(1 éog 10 Lo / 10.000 vtd Bepomeio

{oa):

[ToA ondvia AméBela

(<1 Lo / 10.000 vd Bepomeia (o, | Avtidpaon vrepevarcOnoiog’
CLUTEPILOUPAVOUEVOV TOV

LELOVOUEV®V OVOPOPDV):

To 1-2 nuépec pmopei va mapatnpndei avénon e Beppokposiog £mg 1°C.

Mmnopsi va. aviyvevBov PeyAng S1apKeLOg IKPOGKOTIKES OAAOIOGELS (TOAVEGTIOKT £MC S1dyvTn
KOKKI®UATDOIMG LLOGITION [LE TOPOVGIN KOKKDOOVS, NMCIVOPIAKOD VAIKOD).

3Ye mepinTOON AVOQUANKTIKNAG AvTidpacnc, O Tpémet va xopnysitol yopic kaBvoTEPNOoN KATEAATAN
Oepaneio, OTOG adpeEVOALiv).

H avagopd avembountov coppdviav etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorobbnon g
UOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO AmOGTEALOVTOL, KOTH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
ToV gite otV €Bvikn aprddlo apyn LECH TOL EOVIKOD GLOTHATOC OVAPOPUS. AVaTpEETE GTO
QLAAAOLO TNC GLOKEVAGING Y10, TO AVTIGTOLY 0 CTOLYELN EMIKOVMVING.



3.7 Xpnon katd Ty KOUNG1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKIA

Kvnon kot yorovyio:
Na punv yopnyeitat katd tn S1dpKeLo TG KOTONG Kot YOAOUYiog.

Tovwémroa:
Na punv yopnyeitoan o€ {da avomapaymyng.

3.8 Alnieniopaon pe GALD QUPUAKEVTIKA TPOIOVTE Kol AAAEG HOPPES GAMAETIOPOONG

Agv vrdpyovv drobéoipec TANPOPOPIES Yo TNV ACOAAELD KOl OTOTEAEGUATIKOTNTA TOV EUPoAriov e
OTMOLOONTOTE GAAO KTINVITPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv. H amdpaon yia n yopnynon tov &v Ady®
guPoriov TPV amd M PETA TN YOPNYNOT ONMOLOLONTOTE GAAOV KTNVIOTPIKOL QOPUAKOV, TPETEL VO
Aappdvetan katd mepinToon.

3.9 Oodoi yopnynong kot 60coroyia

Evdopvixn ypnon

YVGTAVETOL, TPV TN XOpNyNoN, To eUPorlo va aprvetar vo (eotabel o Beppokpacio peta&d 15 °C kot
25°C.

Avokwviote Tpwv T ypnon

ZovioTONEVo ERPorako oyfnpa:

Xopnynon piog d6ong tv 2 ml ava (oo oty niwia tov 7 ue 10 nuepdv. H d6on tov 2ml Oa npénet
va emovoineoel petd amd 21 nuépeg. Xopnyeitor pe Babid evoopvikn £veon 6Tovg HOEG TOV TPOYHAOL
( My — payloio TepLOyN , TOW OO TO OVTL) XVOTAVETOL 1] EMAVAANTTIKY dOGT Vo Yopnyeital Katd
TPOTIUN O™, GTNV GAAN TAEVPA.

O1 yoipot de Ba mpémel va emaverfoAlacTodV LETE TNV OAOKANP®OT] TOV PacIKoD TPOYPAUUATOS.

3.10 Zvprtopote vrEPOOGOL0Ying (KUl KATA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTICNG KOl AVTIO0TO)
Kopia AN mapevépyelo mépay TV avaQepOUEVOV 6TO TUNUO 3.6 dev €xel mapatnpndel petd amod
YOpNYNoN OmAGCLOC TNG OLVICTOMEVNG do0onG. H dvodog tng Oepuoxpaciag tov opbod kot ot
LUIKPOGKOTIKEG OALOLDGELS GTO GNUELD TNG £VEONG ElVaL TEPIGGOTEPO EVTOVES GE GYECT LLE TN YOPTYNOoN
g amAng doong.

3.11 Ewowkoi mepropiopoi yprong kon £101KES oLVONKES YpfioNs, svpmepriapfavopsévov

TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKADY KO AVIITUPUCITIKAOV KTIVIUTPIKAV
QUPULIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS AVATTUENS OVTOYMS

3.12 Xpévor avopovig

Kpéag :2 nuépeg

4. ANOXOAOTI'IKEX IAHPO®OPIEX
4.1 Kaodwkog ATCvet: QI09AB13.

To gpporo mepiéyet 1o otéreyog J Tov Mycoplasma hyopneumoniae, mov adpavorodnke pe
bromoethylenimine kot 6T0 0moio TPOGTEOMKE MG 0vOGOEVIGYLTIKO levamisole kot carbomer. To



EUPOLIO TPOKAAEL EVEPYNTIKT OVOGIO GE TAYLVOLEVOVG Y0ipOVG, TOL eUPfoAtdatnioy TNV 7" nuépa g
Cong tovg katd Tov M. hyopneumoniae, énwg amodeiydnke pe texyn porvven.

5. D®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

No punv avopetyvbeton pe GAAO KINVIOTPIKO PAPLOKO.
5.2 Awpkewo ong

Avdpkelo {ONG TOL KTINVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS GUUP®VO UE TI| GUOKELOGIN TOANGNC
(yvahveg prakeg) : 2 €t

Awgpketo {ONG TOV KTNVIOTPIKOD PAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC GOUP®MVA LLE TN GCLOKEVAGIO TOANONG
(HDPE @udAeq): 9 univeg.

Avdprero {ong LeTd To TPOTO AVOLyLa TG CTOYEIMIOVS GUCKELOGING: GEST XPNON.

5.3 Iowitepeg mpo@urdéers katd T @OAAEN TOV TPOIOVTOG

Na puidooetar kot vo petapépetal o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).
No unv Katoyvyetol.

5.4 ®von ka1 6HVOEST TG OTOLYELDOO0VS CVOKEVUCIOG

O mepléktng amoteAeitol amd yypmpo yoaivo elaAidio Tomov I twv 20 ml ( 10 d6c¢e1c ) (Eur. Phar.),
£yxpopo yudivo eraridio Tomov II twv 100 ml (50 d6c¢eic) (Eur. Phar.), vyning mokvotntog
moAvaBvuieviov TAaoTikr ELaAn tov 250ml (125 §6ce1g) kot twv 500 ml (250 docelg) Kot amd
Tonov Il ehaoticd mopota (Eur. Phar.) kot kdyovia adovpviov.

2VoKELOoTEC:
- Xdptivo kovti pe éva yodAwvo groiido twv 10 d6cewmv.

- Xaptvo xovuti pe €va yudAivo eloiidio tov 50 d6cewmv.

- Xaptvo kovuti pe 10 yvddwvo proridw tov 10 docewv ékaoTo.

- Xaptvo xovuti pe 12 mhactikég prareg tov 125 d6cemv £K0GTO.
- Xaptvo kovuti pe 12 mhaotikéc euaieg tv 250 d6cemv K0oTO.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Edwkég mpo@uiaters améppuyng vog Ui Ap1oLomton04vTog KTvViaTpiKoy QUpRIKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALMV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTTO T YPIGT TOVL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta pdppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV Y0 TNV ATOPPIYT] U1 YPNOLUOTOINOEVT®OY
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL Amd T XPTON TOVG
GULPOVA LLE TIG TOTIKEG ATOITNOELS KO PLe TUYXOV EBVIKA CLUGTIHOTO GLAAOYNG TOV LGYVOVV Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

56938/ 08/09/2008/K- 0148101

8.  HMEPOMHNIA NIPQTHX ET'KPIXHX

Hpepounvia Ing éykpiong: 28/08/2003.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

11/2024

10. TAZEINOMHIH TOQN KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Noa yopnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Aentopepeic TANpoPopieg Yo 10 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givar dabéoieg otn faon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd npoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




