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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

HuveGuard NB gvoidpnpa Y10 Topackevn] TOGLOL EVOLOPTIUATOS Yiot OPVIOES

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe d6on tov 0,025 ml nepiéyet:

ApucTIKO(G) 6v6TOTIKO(G):

YTOPOYOVEG MOKVGTEG TTPOEPYOLEVEG OO TP, 6TELEYN TOL gidovg Eimeria:

Eimeria necatrix, otéAeyog mednec 3+8, {wvtavo 100-310 woxvotec*
Eimeria brunetti, otéAeyoc roybru 3+28, Lwvtovd  50-155 wokvotec*

* ZOupova e Tig in Vitro slodtkacieg KaTapséTpnong ToV TaPUCKEVAOTH KATA TO XPOVO TE avAUEENS
KoL TG ameAevhépmaong

"Exooya:

Iowotiki) 60vOeS EKOGYMV KOl ALV
GUGTUTIKOV

Sodium chloride

Potassium chloride

Disodium phosphate

Potassium dihydrogen phosphate

Polysorbate 80

Water for injections

Ayxpopo £m¢ AgVk0 e avoIKTO Umel EVOIDPMUO KOTO TNV avoKivnom.
3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Opvibeg

3.2 OgpamevTikéc gvocieis Yo kaOe gidog {mov

IMa v evepyntikn avocomoinon tev opvibwv pe okomd TN Heimwon g LOAVVOTG KOl TOV KAVIK®OV
CUUTTOUATOV TNG KOKKISImoNg Tpokoadovuevng and E. necatrix kou E. brunetti.

Eykotdotaon avooiog: 21 nuépec uetd tov epufortacud.
Audpkela avooiog: dgv éxel elaxpifmbet.

3.3  Avrevositag

Kopia



3.4 Ewwkég mposidomonicelg
Na gppordlovar povo vy {oa.

To gupodio mepéyer {oviavég mokhoteg KOKKSimv kot eEaptdtor amd ToV TOAAATAUCIAGUO TMOV
euPolak®dv otedey®dv vOg TV opviBmv yio TNV avantuén avoociag.

Eivar obvnbec va BpeBodv mokdotec oTov YaoTpeviepkd coAva TV gpfoMacpuéveoy Ttnvav amd 1
£€m¢ 3 efdopades 1 mepiocdTepo petd tov gpPfoitacpod. To mbavdtepo gival avtéc o1 ®OKVoTEG va givan
EUPOMOKEC OKVOTEG TOV OVOKVKADVOVTOL 0TO TITNVA HEcw Tng otpouvic. H oavakdkiwon tov
®OKVOT®V Elval avaykaia yio TNV avantoén avociog Kot T GLVEYY TPOGTAGI.

Ene1dn n mpoctacio Evavtt tng AoipmENg amd Kokkido HETA omd eUPOMAGUO EVIGYVETAL A0 TN PUGIKN
TPOKANGN, M TPOGPacn G OmMOOVONTOTE OepamevTikd TOPAYOVTO WE KOKKIOOGTATIKY) Opaot
OTO1001TOTE GTLYUT) LETA TOV EUPOALGUO Umopel va eTNPedcel SUGUEVDS TNV avarTTLEN avociog. Avto
glvar onpavtikd og 6An T dudpketa {ong TV opvibov.

3.5 Iowirepec mpo@urders katd T ypion

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

O1 6pvifeg Tpémet vaL EKTPEPOVTAL QVGTNPADG EML SATESOL GE GTPMUVY.

INo ™ peimon g abovotntag TpoKANoNG KOKKISImoNE Tptv TNV Evapén Tng avociag, 1 GTPOUVI
TPEMEL VO, APOLPELTAL KOl 0 YDPOG GTEYAONC TV 0pvibwv Ttpénet vo kabapiletatl empe g petald tov
KOKA®V EKTPOPTG.

Idwaitepec Tpo@LAGEELC TOV TTPémel vo Aaufdvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ {ma:

Katd tov yekaopd tov eufoAiiov 6Tovg veoooo0g 1 GTNV TPOYT], O XEIPLOTNG TPETEL VO YPTOLUOTOLET
ATOUIKO TPOGTATELTIKO EEOMTMGUO ATOTEAOVUEVO altd UAGKE 1OV QAPUOLEL COGTA Kot
TPOCTOTEVTIKA OPOAAUDV.

Noa TAévete Kot vo amoAVUOIVETE Ta EPLE GOG Kot TOV EEOTAIGUO UETA amd TN XpnoT).

Idwaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TPOGTAGIO TOL TEPPEGAAOVTOC:

Agv 1oyVeL.
3.6  AvemOdunra cvppavra
Opvibec: Agv givol yvooto Kavéva.

H avagpopd avem@ountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénetl  cvveyn mapakorovdnemn tng
ACQAAELOG EVOC KTNVIOTPIKOD OPUAKEVTIKOD TPoTdvTog. Ot avapopés TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEWNG KUKAOPOPING T} GTOV TOTIKO AVTITPOCMTTO
Tov gite oV €Bvikn apuddio apyn LEC® TOL EBVIKOD GLOTHATOG avaPOPdS . Avatpé€te emiong oto
@OALO OOMYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEIN ETKOVMVING.

3.7  Xpnfon katd TV KONG1, TN Yorlov)ia 1] TNV ®OTOKIM

IItnvé oe mepiodo wotokiog:

H aopddeia Tov kTviaTpiod QOpROKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodelyfel kKatd tn diapKeld Tng
wotokiog. Na un yopnyeitor o TtnNvd o€ mEPiodo moTokiog Kot evTog 4 efdouddowny mpv omd v
&vapén g mEPLOOOV MOTOKING.



3.8  AlMmiemiopacn pe GAA0 QUPUUKEVTIKAE TPOTOVTH KUl GALES HOPPES GAANAETIOpOONG

Na pun yopnyovvtol KoKKIS106TUTIKOL TAPAYOVTESC, CUUTEPILOUPOVOUEVOV TOV GOLAPOVALUODV, TPV 1)
UeTd Tov epPolacud, eneldn avtd Ba £yel apyNTIKN EXITTOOT GTNV 0vVOGia, 1 ool eEapTdTol amod
TNV aVOKOKA®GT TOV WOKVGTOV GTO TEPPAALOV.

Agv VTAPYOVV TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV ACOAAELN KOL TNV OTOTEAECUATIKOTNTO OO T YP1OT TOV
gv Aoym gpfolriov pe omotodfmote GAAO KTNviTpkd ¢dpuako. H andeaon yia t yopnynon tov &v
AOY® gpfoiiov mpv amd M LETE TN XOPNYNOT| OTOLOINTOTE GAAOL KTIVIATPIKOV QOPUAKOV, TPETEL VO
Aappdveton katd mepinTmon.

3.9 Odoi yopiynong kot docoroyia
Amd otopatog xpion (Wekaouds 6T TVa, YEKAGHOG 6TV TPOQT, 6TO0 TOGIUO VEPD)

Xpovodidypapipo eLPoracrov:

Yekao oG 0TO TTIVA KoL WYEKAGIOC GTNV TPOOT|: YOpNYNoTe [io d66m Tov epforiov o kabe dpviba
amo v nkia g 1 nuépag.

210 moOGHo vepd: yopnynote pia d6om tov gpfoiriov og kdbe OpvibBa amd TV nlkia TV 3 MUEPDV.
Orav avoyybei n e1ain tov 30 ml wov mepigyel 1000 | 5000 ddoelg, mpémet va ypnoiponomdel 6Ao to
TEPLEYOLEVO.

Xopnynon UEcm YEKOGLOD GTNV TPOON

Tig mpddteg 12-24 dpec Ba mpémel va amhmbel emapkng mocOTNTA PAGIKNG TPOPNS Y10 VEOGGOVS EXAVM®
o€ YoptTi N TAOCTIKO KaTd PKOG TOL SamESOL TOV OpVIBDOVA.

Avakivnote {onpd to laAidio Tov epforiov yia 30 devTePOAETTA TPV OO T XPNOT| YO
EMOVOLDPNOT TOV ®OKLGTMV. Apaidote 1o uPoio og vepd o avaroyia mepimov 1000 ddoeig o€ 1
Altpo vepd (5000 d6celg o 5 Altpa). [ va dtacparicete 0Tt Exovv aatpedel OAec 01 ®OKVGTEC OO
TO QLOAL010, EEMADVETE T0 3 Popég Ue vePO. YEKAGTE TO EVULDPN L0 TOV MOKVGTMOV OUOIOLOPPO GTNV
EMPAVELL TNG TPOPNG YPTCYLOTOIDOVTOS YEKOOUO PeYalov otayovidiov. Befarmbeite 6Tt éxet
emtevyBel eEleyyOpevn Kot OHOIOHOPET] KAAVYT OAOKANPNG TNG EMPAVELONG TNG TPOPHG TOL Elvarl
Sbéoun yo tic 0pvidec. Na avaxiveite to doyeio Tov epappoyéa TakTikd KabOAN T SLAPKELN TOV
YEKAGHOD Yo TNV amopuyn Kabilnong tov woxvotdv. Befaiwbeite 611 6An 1 Stabéoun tpoen €xet
YeKAoTEL Kot OTL 0 GLVOAIKOG aplBpdc d0cemv mov yopnyndnke avtiotolyel otov apliud TV TTVoV
uésa otov opvidava.

Orav apoiwbet to gpfoiio mpog ypnon Bo mpénel va yeKaoTel OUECOS TNV TPOPT Kot To TNV Oo
TPETEL VA, EYOVV QUECHOC TPOGROCT) GTNV TPOPT.

Orav katavorwbel n Tpoen mov £xel vooTel YekaopO, LTopel va cuveylotel 1 cuvnOng oition.

SUVIGTATOL VO TTOPAKOAOVOELTE TNV TPOGANYT TPOPNG KL T GUUTEPLPOPE TOV TTVAOV Kal VOl
epopuolete To guPoito pe avtv m péBodo Hdvo dv avopEVETAL ETAPKNG TPOGANYT TPOPNG.

Xopnynon pécm mOGLUOL VEPOD

I'a ) gopNynon tov euPoriov mpénet va ypnoiponomn0ody ToTicTped.

Noa mapéyete emopkn aplOud TOTIGTP®V Kol YOPO TOTIGUOTOS, MGTE Vo, £X0VV OAOL Ol VEOGGOT
TPOGPacT 670 VEPS UE TO EUPOALO KOl EMOUEVOC VO, UTOPoVV va. AdPovy ) cmoth ddo.
TomoBethoTE TIG TOTIGTPEG OUOLOUOPPA GTOV YDPO OTTOL 6TEYGLOVTOL Ol VEOGGOL.

H yopnynon vepod mpénet va. avaotarel yio 2 €mg 4 dpeg Tptv amd tov epfoitacuo.

[Ipoetolpacio Tov dteAvpatog EavOovikod KOUUEOC:
Mropei va ypnoiponomel eumopiid dabécio EovOoviko KoOppL.



T'a 1000 d6o¢e1c, mpocsBéote 3 Altpa KabBapod mOCIOL vepoD og Beppokpacio dopatiov og Evav
KATOAANAO TEPLEKTN KOl OL0ADGTE 5 g EavOaviKoy KOUUEOS

Mo 5000 d6ce1g, mpocBéote 15 Altpa kabBapod mOoYoL vepod og Bepuokpacio dmpatiov o€ Evav
KATOAANAO TTEPLEKTN KOl Ol10ADGTE 25 g EavOavikoD KOUUEDG

IIpogtopdote 10 evardpnpa Tov epforiov oc e&ng:

INo emovaidpnon Tov @oKLoT®OV, avaKiviote (onpd To eloAidio tov epufoiiov. Avoifte 1o laiidio kot
ad0€100TE OAO TO TEPLEXOUEVO oE kabapd TOoIo vepd oe Bepuokpacio dmpatiov: 2 Altpa ywo 1000
dooeig kat 10 Altpa yia 5000 d6c¢eic. o va dtacearicete 6TL £xovv apaipedel OAEG 01 WOKVOTEG 0d TO
QLoAid10, EemAOveTe 10 2 €m¢ 3 popég e vepd. Avakiviote Ta Anedévta 2 Aitpa (1000 doceig) i 10
AMrtpa (5000 860¢€15) TOL evOl®PTLATOC EUPOAIOV KOl LETAPEPETE TO. GTAOLOKE GTO TPOETOLUAGUEVO
Sivpa EavBovikod KOUUEOS, AvaUEYVOOVTOS KOAG Y10l VO SCPOAIGETE OLLOLOYEVES EVOLDPTLLAL.

H avépeEn tov dwwAdpatog EavBovikod koppeog pali pe to evarmpnua tov gpfoiiov Ba éxel og
amotélecpa o TeMKN mosotnta 5 Altpov (yio 1000 dbceic) 11 25 Altpov (yio 5000 docelc)
gvalmpnuatog epforiov-EavOavikon KOupeog. Adedote T0 evaudpnpo pPoriov-EavBavikod KOUUEOS
61OV £OTAMGUO TOTIGUOTOG.

Xopnynon pécw weKaoov oTic OpviBeg
INa kabe 100 Tva Ba Tpénetl va Tpogtolpactel Oykog d0ong mepimov 24 ml (0,24 ml/mtnvo)
EVOLOPNUATOG GE LOPPT YEKAGHOD UEYAAOL GTAYOVIOIOL.

[N Tov yekaopod og 6pviBeg ypnotiponomote ) YpOoTikn ovsio Brilliant Blue (E133).

[Ipoetolpacio YpOGUEVOL ApoI®TIKOV:

I'a 1000 d6c¢1g, TomoBetnote 240 ml vepd o évav KaTAAANAO TEPIEKTT Kot TPOGHESTE T YPOOTIKY|
ovcia Brilliant Blue (E133) og cuykévipwon 0,01%w/v.

I'a 5000 d6c¢1g, TomoBetnote 1200 ml vepd oe Evay KATAAANAO TEPIEKTT Kol TPOGHEGTE T YPOOTIKY|
ovoia Brilliant Blue (E133) o€ cuykévipoon 0,01%w/v.

[Ipogtolpacio Kot YOp1yNoT TOV EVOIOPTLOTOC EUPOAioV:

Avaxwvnote {onpd to eloAidio pe tig 1000 1 5000 d6GEIS Y10 ETAVIIDPTOT TOV MOKVGTMV.
[1pocHéote OAOKANPO TO TEPLEYOUEVO TOV PLAALSIOV GTO OPULMTIKO KOl AVOAUIETE KOAL. EETAVVETE TO
QLOA010 3 POpEC e apatmTKO Yia vo. Befatmbeite 6T1 Exovv apaipedel OAeg o1 wokvoteg. [epiote 0
d0yeio euPoriov TG GVOKELNC YEKOGUOD LE OAN TNV TOGOTNTO TOL TpoeToldoTnKE. Na dtotnpeite
GLVEYMG TNV OUOOYEVELD TOV EvalmpniaTog epPoiiov. H mieomn tng cvokeung wekaoov Tpémet va
glvar ota 3 bar. H cvokeun yekaopov mpénet va mapéyet otoyovidla peyédovg >100 um.

INo ™ Bertioon g opolopopeiog Tov eUPoAlacod, STNPNGTE TOVG VEOGGOVE LEGH GTOV 0pVIOmVA
Yo oA oTOV 1 dpo. DGTE Vo, TpooAdfovv OAa Ta otaryovidio Tov epPoriov. BeBaiwbeite dti vmdpyet
EMOPKNG POTICUOG DOTE 01 OpVIBES va gtvar EHTTVIEG KOl Vo EKTEAOVV KaBapiopd Tov TTEPMUATOS TOVG,
HLELOVOUEVA KO OPLOOUKAL.

3.10 ZopntOpeTo VTEPO0GOAOYINS (KUl KATA TEPITTOGN, HETPO UVTINETOMIGONG KUl OVTIO0TO)
Agv &yel mapotnpn el kapio avemBount evépysia petd ) xopnynon 10-midciag vrepdocoroyiag.
3.11 Eidwkoi mepropiopoi yp1ong Kol E101KEG cuvONKeg ypfione, copmepriopfavopivev
TEPLOPLGLAV GTI| YP1]OT] AVTIHIKPOPLOKAY KU AVTITOPUCLTIKAV KTVIITPIKAOV
POUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS OVATTVENG AVTOYNS
Agv 1oy0eL.

3.12 Xpovor avapovig

Mndév nuépeg.



4. ANOXOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX

41 Koowog ATCvet: QI0LANOL

Tt diéyepon g evepyNTIKNG E0IKNG avociag o€ dypilo ateléyn tov E. necatrix ko E. brunetti
KOTO TNV KOTATOGT amd OpviBeC.

Metd tov gpPoitacpd akolovbel cuveyng kat dia flov avakdiKA®GoT TV EUPOAINKOV MOKVGTOV GTO
TINVA PEGO NG oTPOUVIG. H avakikAmon Tov @okuaTtdv EXEL 0 OTOTEAECUA TIV OVATTUEN OVOGTOg
KOLL TN GLVEYH TPOGTAGIO, EVOVTL TOV AYPIOV GTEAEXDV Kot TV dVo e1d®v g Eimeria.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
51 Kopieg aocvppatoTnteg

Abdyo EAAelyng HELETMV aoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPEMEL VOl
AVOUELYVOETOL E GALA KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKG TPOIOVTO.

52  Awpkero {ong

Avgpxela (NG TOV KTNVINTPIKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG GUUPMVO, LE T CLOKEVAGIN TOANGONG: 22
ePdopdioes.

Augpxeta {ong et 1o TPOTO AvoryUa TG OTOEIDMOOVS GUGKEVOGING: XPTOLUOTOUGTE OAUECWC.

Avgpxela {ong Petd v apaioon cOUEmVA e TIG 00NYieg: 4 dpeg

5.3 Iowirepeg mpourdiers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Na puidcoetal kot vo petagépetal o€ yoyeio (2°C - 8°C).
Na unv kaTonyvyeTot.
No eUAACCETAL TPOGTOTEVUEVO OO TO POC.

54  ®von ko 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

Ddroridio morvatBvleviov youning mokvottag (Low density polyethylene - LDPE) twv 30 ml pe ykpt
glooTikd IO omd BouTOAL0 Kot Komdkl ahovpviov Tov meptéyet 1000 1 5000 ddoeic.

Meyébn cuokevaoiov:

Xaptvo kovuti pe 1 @lorido tov 1000 ddcewmv

Xaptvo xovuti pe 1 @larido tov 5000 ddcemy

Xdaptvo kovuti pe 5 eraAidia twv 1000 ddécemv

Xaptvo kovuti pue 5 elariola tov 5000 ddcewmy

Xaptwvo kovti pe 10 eroridio tov 1000 d6cemv

Xaptwvo xovuti pe 10 proridia tov 5000 d6cemv

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

55 Edwég mpo@uiaiers améppiyng evog un APNSLRoTo0£vTog KTNVIOTPIKOD QUPRIKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALOV VAKAOV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y P61 TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuaxo dev TPEMEL VoL OTOPPITTOVTAL HECH TOV AVUATOV <1 TOV OIKIOKMOV OOPANTOV>.

XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| 1] XPTOULOTONOEVTDV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMV TPOIOVIWOV 1 GAA®Y DAMK®OV TOL TPOEPYOVTL 0Td TN YPNOT TOLG
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELS KOt UE TUYOV EOVIKA GLUGTALOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVV Y1d TA
GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.



6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Huvepharma

7. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

A.A K. Kompov: CY00551V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia 1ng éykpiong (Kompocg): 07/07/2016

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

03/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Noa yopnyeitor pévov pe KTNVIOTPIKT GUVTOYT.
Aentopepeic TANPOQOPiES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoidv eivar dabéaoieg ot faon
dedopévov g EE yia to ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



A. ENIXHMANXZH



IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XapTivo kovti

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

HuveGuard NB gvaimpnpo yio mopackenn] TOGULOL EVOLOPTUATOS

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

Avd d60om:
Eimeria necatrix (otéleyoc mednec 3+8, {ovtavd) 100- 3710 worvoteg
Eimeria brunetti (otéleyog roybru 3+28, {wvtavo) 50- 155 woxdoteg

3. YYXKEYAXIA

1000 doceig

5 x 1000 6060¢e1g
10 x 1000 d6ce1g
5000 d6c¢1g

5x 5000 600c¢1c
10 x 5000 d6o¢1g

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Opvibec.

| 5. ENAEIZEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHEHX

Amo6 otopaTOC YpNoT

‘ 7. XPONOI ANAMONHX

Xpdvog avapovig: Mndév nuépec

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp: <mm/p/eeee}>
Metd to mpdTo dvorypa, GecT ypnon.
Metd v apaioon, yprion evioc 4 wpav.

9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidooetar kot va petagépetal o€ yoyeio (2°C - 8°C).
No pnv kaToydyetot.
Na QUAACCETOL TPOSTATEVUEVO OO TO POC.

10



‘ 10. OI AEEEIX «<-AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX MIPIN AITO TH XPHXH»

Awpdote 10 PUALO 0INYIDV XPROTG TPV O TN XPTOM.

‘ 11. OI AEEEIX «<AIIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY (P1oM.

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
INPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na purdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Huvepharma

‘ 14. APIOMOI AAEIAX KYKAO®OPIAX

A.A K. Kompov: CY00551V

‘ 15. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {apOuog}

11



EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1OY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

1 guarioro Tov 1000 d6cemv, 1 grarioro Tov 5000 d6cs®V

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

HuveGuard NB

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Avd d60om:
E. necatrix 100 - 310 wokvoTeg
E. brunetti 50 - 155 woxboteg

3. APIOMOZ APTIAAL

Lot {apBuog}

‘ 4, HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp: <{mm/uw/eeee}>
Metd 10 Tp®TO Avorypa, dueon ypnon.

1000 d6ce1g
5000 docelg

12



B. ®YAAO OAHT'TQN XPHXHX

13



OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

HuveGuard NB evoidpnpia y1o TopacKevn mOG1on EVOI®PNILOTOS Yo OpviOeg

2. XovOeon

Kabe 060 tov 0,025 ml nepiéyet:

APUoTIKEG OVOIEG!

YTOPOYOVEG MOKVGTEG TTPOEPYOLEVEG OO TP, 6TEAEYNTOV €idovg Eimeria :

Eimeria necatrix (otéleyog mednec 3+8, {wvravé) 100- 310 wokvotec*
Eimeria brunetti (otéleyoc roybru 3+28, {wvravé) 50- 155 mokbotec*

* ZOugova e Tig in Vitro slodikaocieg KaTapséTpnong ToV TaPUCKEVAOTH KATA TO XPOVO TE avAuEENG
KoL TG ameAevbépmaong

Ayxpopo £0¢ AgVko PE aVOIKTO UTEL EVOLDPMUO KOTO TNV avoKivnom.
3. Eion ooy

Opvibeg

4, OepamevTiKég evoeitelg

Mo mv evepyntikn avocomnoinon tov opvibov pe okomd TN PelDoTn TG LOAVVOTG KOl TOV KAVIK®V
CUUMTOUATOV TNG KOKKIOIMONG TPoKaAOLUEVNG amd E.necatrix ka1 E.brunetti.

Eykatdotaon avooiog: 21 nuépeg petd tov epfoiiacud.

Audpkela avociog: dev €xel e&axpiPmOet.

5. Avtevoeigeag
Kopio
6. Ewwkéc mpogidomonoels

E1dikéc mpoeldomoGeLc:

Na eppordlovtar pdvo vy {oa.

To gupoio mepiéxel {oviovég moKHOTEC KOKKISIOV Kol e€opTdTol 00 TOV TOALOTAUGIOGUO TMV
eufolak®V otehey®V EvTOG TV 0pviBmv Yo TNV avantuén avociag.

Eivar obvnbec va PpeBodv mokdoTec 6TOV YOOTPEVIEPIKO COAVA TOV EUPOMACUEVOV TTNVAV amd |
£m¢ 3 efdopadeg N TeplocdTEPO UeT ToV epPforacd. To mbavdTepo ivarl anTéC 01 ®OKVOTEG Vo lval
EUPOMOKEC MOKVOTEG TOV OVOKVKADVOVTOL 0T0 TINVA pécw TG otpouvic. H oavakdkiwon tov
®OKVOT®V glval avaykoia yio TNV avantuén avociog Kot T GLVEYT TPOCTAGI.

Emedn n mpootacia évavtl g Aoipméng omd Kokkidlo HeETd amd eUPOAMAGUO EVIGYOETAL GO TNV
QLo TPOKANGT, N TPOGPOOT GE 0TOLOVONTOTE DEPUTEVTIKO TOPAYOVTO, [LE KOKKIOI0GTUTIKY OpdoT
OTO100NTOTE GTLYUT LETA TOV EUPOAAGUO UTOPEL VA ETNPEATEL SUGUEVDS TNV avarTTLEN avosiog. Avto
glvar onuavtikod og 6An T dtdpkela (NG TV opvibov.

[S1aitepec TPOELAGEELC Yio TNV ao@aAr ¥prion ota £idn (hwv:
O1 6pvifeg Tpémel VoL EKTPEPOVTOL LOTIPHDG EML SUTESOL GE GTPMUV.
INo ™ peimon g mbavotnrag TpoKANong KOKKISImong Tptv TNy Evapén e ovociog, 1 oTpmuUvn

14



TPEMEL VAL APALPEITOL KAl O YDPOG oTEYAONG TV 0pviBov pémel va kKabapiletal empeldg LETOED TV
KOKA®OV EKTPOONG,.

ISwaitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpémet va AapBdvovtar omd To dTopo Tov YopNYEl TO KINVIATPIKO
QopuakeLTIKd TPoidv oe {da:

Katd tov yekaopd tov gpforiov 6Tovg vEosG00G 1| GTNV TPOPY, O YEPIGTNG TPEMEL VO YPNCLOTOLEL
ATOIKO TTPOGTATELTIKO EEOMTAMGUO OTOTEAOVUEVO OO PAGKO TOV EQAPUOLEL COOTA Kot
TPOCTOUTEVTIKA OPOAAUDV.

Na mAévete Kot va amolvpaivete ta xépla cog kot tov eEomAond petd and  xpnon.

IItvé oe meplodo wotokiog:

H aocpddeia Tov kTviaTpikod QopROKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £xel amoderydel katd tn SidpKeld Tng
wotokiog. Na un yopnyeiton og ntnvé o€ mepiodo wotokiog Kot evrog 4 efdopddwv mpv and v
évapén g mEPLOSOV MOTOKING.

AMnAenidpaon pe GAAo @OPUOKELTIKE TPOTOVTA Kot dALEC LOPQEG aAANAETIOpaONC:

Na pun yopnyovuvtol KoKKIS106TUTIKOL TAPAYOVTEC, CUUTEPILOUPOVOUEVOV TOV GOLAPOVALUODY, TPV 1)
petd tov epfolacud, enedn avtd Ba £yel apynTikn EMINTOGCT oTNV 0voGia, 1 ool eEapTdTor amod
TNV OVOKOKA®MGT) TOV WOKVGTAV 6TO TEPPAALOV.

Agv VTAPYOVY TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV ACOAAELN KOL TNV OTOTEAECUATIKOTNTO OO T YPNCT TOV
gv AOY® guforiov pe omotodNmote GAAO KTNVINTPIKO Qapuako. H amdpacn yio t yopnynon tov &v
AOy® gpPoriov Tpv amd N HETA TN XOPTYNOT OTOLOONTOTE AAAOV KTNVIATPIKOD PUPUAKOD, TPETEL VOl
Aoppdvetan katd mepinTmon.

Ynepdocoroyia:
Agv &yel mapotnpn el kapio avemBOunt evépyeia petd ) xopnynon 10-midciog vrepdocoroyiag.

Kopiec acvpfatdnrec:
Abdyo EAAetyng pHELETMV aoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TTPEMEL VOl
AVOUETYVOETOL UE GANN KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKG TPOIOVTO.

7. AvemOopunta coppavra
Opvifec: Agv givar yvooto Kavéva.

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtikny. Emitpénetl tn cuveyn mopoakorlovOnon g
aoPaAELng eVOG TTPoidvTog. Edv mopatnproete omoladnmote avemBountn evEPyeLn, kOO KoL oV OgV
AVOPEPETOL GTO EGOKAELGTO GUALO 0INYIDV ¥PNOTG 1 AUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGUATIKOTITO TOV
QoPUAKOV, TOPOKUAEICOE VO ETIKOVOVIGETE, KATOPYAGS, IE TOV KTNVioTpd coc. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GVUPAVTO GTOV KATOYO TNE AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TG AL KUKAOPOPIOG XPTCILOTOIMVTAS TO. GTOLYELN ETKOVMVING GTO
TELOG 0LTOD TOL POUALOV OINYIDV YPNONG, N LEC® TOV £BVIKOD 6aG GLOTNIOTOG avaPopdc: {oToyeia
£0viko GLGTHOTOG AVaPOPEc}

8. Aocoloyia yio ka0 100G, TPOTOS KL 0001 YOP1YNONG

Amd otopatog ypion (wekaouds ot TTva, YEKAGUOS 6TV TPOQT], 6T0 TOGIUO VEPD)
Xpovodidypappo ELPOAIGHOV:

Yekao oG oTo TTNVA Kot WEKAGUOC GTNV TPOYT|: YopNyNote wio d66m tov epPoriov o kabe dpviba

amo v nhkia g 1 nuépac.
210 OGO vepd: yopnynote pia d6om tov gpfoiriov og kdbe OpvibBa amd TV nlkia TV 3 MUEPOV.
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9. Oonyieg Yo T 6T Lopiynon

e kGOe puéBodo yoprynong xpnoomotovvral erodidia twv 30 ml wov mepiéyovv gite 1000 gite 5000
dooelg pPoriov. Otav avorybei to Laridio, Tpénet va ypnoiponondel 6o To TePLEYOUEVO.

Xopnynon pécw YEKAGOV GTNY TPOON
Tig mpddteg 12-24 dpec Bo Tpémel va amAwbel enapkng TocOTNTU PAGIKNG TPOPNC Y10 VEOGGOVE ETAVM®
o€ xopti N TAaoTIKO Kot PKOG TOL Samédov Tov opvIBdOVa.

Avaxivnote {onpd to laAidio Tov epforiov yia 30 devTePOAETTA TPV OO TN XPNOT] Y10t
EMOVOLDPNGCT TOV ®OKVGTMOV. Apoidote T0 eUPoio og vepd g avaroyia mepimov 1000 doceig o€ 1
AMtpo vepd (5000 dd6oetg og 5 AMtpa). ['a va dwacparicete 0Tt Exovv apapedel Ohec o1 ®OKOGTES OO
TO QLOALS10, EEMAOVETE T0 3 Popég Ue vePO. YEKAGTE TO EVOIDPM IO TOV MOKVGTMV OLOIOLOPPO GTNV
EMUPAVELD TNG TPOPNS YPTCYLOTOIDVTOS YEKOOUO PEYAAov oTayovidiov. Befaimbeite 6T1 Exet
emtevyBel eEleyydpevn Kot opotOHopeT KEALYT OAGKANPNG TNG EMPAVELONS TNG TPOPNG TTOL Elvar
Swbéoiun yuo tig 0pviBes. Na avaxiveite to doyeio tov epappoyéa taxtikd kaBOAN T SidpKeLn TOL
YEKOGUOD Y10 TNV amouyn kabilnong tov wokvotav. Befaiwbeite 411 0AN 1 dStobéoun tpopn €xel
YEKAOTEL Kot OTL 0 GLVOAIKOG aplBpdc docemv mov yopnyndnke avtictolyel otov apliud TV TTVoV
péca otov opviddva.

Orov apaiwbei to guPforio mpog ypnon, Ha Tpénel va yekaoTel apécm 6TV TPOPT Kot To TTNVEA Oa
TPENEL VA, £(OVV OUECHG TPOGPOCT) TNV TPOPT.

Orov xoTavolmbel 1 Tpoen TOL £xEL LITOGTEL WEKOOUO, UTOPEL VoL GLVEYIOTEL | cLVNONG Gition.

ZUVIGTATOL VO TOPAKOAOVOEITE TNV TPOGANYT TPOPTG KOl T GUUTEPLPOPE TOV TTVAOV Kl VA
epuppolete 1o uPorto pe avtv ™ uéBodo Pdvo hv avapEVETAL ETUPKNG TPOGANYT TPOPNC.

Xopnynon LEG® TOL OGOV VEPOD

Mo ™ yopniynon tov gpPoiiov mpémel va ypnoyLoroindovy moticTpec.

Noa mapéyete emopkn apliud TOTIGTP®V Kol YOPO TOTIGUOTOC, DGTE Vo, £X0VV OAOL Ol VEOGGOT
TPOcPacn 6To VEPS L TO ERPOALO KOl ETOUEVAOGS VO UTTOpoVV va AdPovv T 6ot d6om.
TomoBetnotE TIg TOTIGTPEG OUOLOLOPPA GTOV YDPO OTOL GTEYALOVTOL Ol VEOGGOL.

H yopnynon vepod mpénet va. avacsTtalel yio 2 £mg 4 dpeg TPV amd ToV EUPOAAGUO.

[poetoipacio T@v dtoAvpatog EovOavikon KOUUEOS:

Mmnopei va ypnoiponomBel epmopiid dtabésio EovOoviko Kopput.

I'a 1000 d6ce1g, mpochéote 3 Aitpa Kabapov moéHcIHOL vepov oe Beppokpacio dwpatiov og Evav
KATOAANAO TEPLEKTN KO O10ADGTE 5 g EavBavikoy KOUIEDG,.

Mo 5000 d6cetg, mpochéote 15 Altpa kabapod mOoyov vepod og Oepuokpacio dmpatiov og Evav
KATAAANAO TTEPLEKTN KOl dlaAvoTe 25 g EavBavikoh KOupeod.

[Ipogtopdote T0 evardpnpa Tov epuforiov og e&ng:

INo emavoaidpnon TovV ®oKVeTOV, avaKIvioTe (onpa To eloAidio Tov eufoliiov. AvoiLte 1o @LoAid10 KoL
ad€1d0TE OAO TO TEPLEYOpEVO og KaBupd TTOGIo vepd o€ Beppokpacio dopatiov: 2 Aitpa yio 1000
docelg kat 10 Altpa ya 5000 d6ceic. o va dacearicete 6Tl £xouv apoipedel OAEC 01 WOKVOTEG 0d TO
QLoAid10, EemAbveTe 10 2 £0¢ 3 @opég e vepd. Avakiviiote Ta Anedévia 2 Aitpa (1000 66ceg) | 10
AMtpa (5000 360€15) TOL EVOIOPNLOTOC EUPOAIOV KO LETOPEPETE TO, GTAOLOKA GTO TPOETOLUAGUEVO
Stddvpa EavOovikod KOUUEOS, AVAUEYVOOVTOG KOAG Y10 VO S10oPOAIGETE OLOLOYEVEC EVOLDPT UL

H avépeién tov dwwddpoatog EavBavikod koppeog pali pe to evoumpnua tov gpfoiiov Ba £xel og
amotélecpo o teMKN mosotnta 5 Altpov (ywo 1000 d6ceic) 11 25 Altpov (yio 5000 doceig)
gvalmpnuatog epforiov-EavOavikov koupeog. Adedote 10 evaudpnpo uPoriov-EavBovikod KOUUEOS
otov €£0MMo I TOTIoUATOC.

Xopnynon Pécw YeKaoHoD oTig OpvifeC.
INao kabe 100 Tva Oa wpémel va mpoetoaotel dykog doomg mepimov 24 ml (0,24 ml/atnvo)
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EVOLOPNUATOS O HLOPPT YEKOGLOV LEYAAOL GTAYOVIdiOL.
INo tov yekaopo og 6pviBeg xpnOIUOTOOTE TN YPOOTIKN ovacio Brilliant Blue (E133).

[IpogToacio ypmGUEVODL apaldTIKOD:

I'a 1000 doceic, TonoBeote 240 ml vepd og Evav KatdAANAO TEPIEKTT Kol TPOGHEGTE T YPOCTIKY)|
ovocia Brilliant Blue (E133) og cvykévipwon 0,01%w/v.

I"a 5000 doceic, TonoBeote 1200 ml vepd o€ Evav KATAAANAO TEPLEKTN KOL TPOGHECTE TN YPOOTIKT
ovocia Brilliant Blue (E133) o¢ cuykévipwon 0,01%w/v.

[Ipogtoipacio Kol YOp1yNoT TOV EVOIOPTLOTOS EPPOALioV:

Avaxwvnote {onpd to eloAidio pe tig 1000 1 5000 dOGELS Y10 ETAVAIDPTOT TOV MOKVGTMV.
[1pocBéote OAOKANPO TO TEPLEYOUEVO TOV PLOALSIOV GTO OPAUMTIKO KOl AvVOUiETE KOAA. E€TAVOVETE TO
OLoAd10 3 POpPES e apalmTIKO Yia vo. Befatmbeite 6T1 Exovv apaipedel Odeg o1 wokvoteg. ['epiote 10
doyeio gpPoriov g GVOKELNG WEKOGUOV e OAN TNV TOGOTNTO TOL TPOETOACTNKE. Na dtotnpeite
GLVEYMG TNV OLOWOYEVELD TOV gvalmprtatog eppoiiov. H mieomn tng cuokeung wekao ol mpémet va
givar ota 3 bar. H cuokeun yekacpob npénet va mapéyel otayovidlo peyébovg >100um.

I'a ) Bertioon g opotopopeiog Tov eUPoAlacuod, STNPNOTE TOVG VEOGGOVG LEGH GTOV OpvIBmVA
YL TovAdyoTov 1 dpa doTe va Tpooidfovv OAa Ta otaryovidia Tov gpforiov. BePoiwbeite d11 vmdpyet
EMOPKNG QOTICUOG DOTE 01 OpVIOES Vo eivor EHTTVIEG KAl VO EKTEAOVY KaBaPIGUO TOV TTEPMUATOC TOVG,
UELOVOUEVO KOl OLOOIKAL.

10. Xpévor avapoviig

Mnoév nuépeg.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidooetal o€ Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev TPpoceYyilovy Ta TALdAL.

Noa puAdooetar Kot va petaeépetol o€ yoyeio (2°C - 8°C).

Noa unv katoydyetor. No pUAACCETOL TPOGTUTEVUEVO GO TO POG.

Na un ¥pnopomoteital onTo TO KTNVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV PETA 0md TNV nuepounvia ANENG Tov
OVOYPAPETOL GTNV ETIKETA.

Avgpxera {ong Letd 1o TPOTO AvoryUa TG GTOEIDOOVS GUCKELOGING: GIEST) XPNON.

Augpxela {ong petd v apaioon cOpeova e TG 0oNyies: 4 dpeS.

12. Ewwkéc mpo@urders amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTAL LECH TOV AVUATOV 1 <T@V OIKIOK®Y OToPANTOV>.
XpNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| [UT] XPTOULOTONOEVTDV
KINVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PO TOVG
GULPMOVE, [LE TIG TOTIKEG ATOTNOELG KOl LE TUXOV 1oybovTa eBvikd cuotipate cviioyne. Ta pétpa
QVTA UTOCKOTOVY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPBAAAOVTOC.

<Zoppovievbeite <tov KTNVINTPO GOC> <> <TOV POPLOKOTOLO GOG> Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPTOLOTONOEVTOV POPUAK®VY.>

13. Ta&vépnon TOV KTNVIATPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOIOVTMV

Na yopryeital Lovov e KTNVIOTPIKT GLVTAYY.
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14. ApOpoi doc1og KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVHGIEG

A.A K. Korpov: CY00551V

Meyébn cvuokevaoiOv:

Xaptvo xovuti pe 1 @rarido tov 1000 ddcemv
Xaptvo xovuti pe 1 @rarido tov 5000 ddcemv
Xdaptvo kovuti pe 5 eroAiown tov 1000 d6cemv
Xaptvo kovuti pe 5 eraAidla tov 5000 d6cemv
Xaptwvo kovuti pe 10 proridia tov 1000 docemv
Xaptwvo kovuti pe 10 proridio Tov 5000 docemv

Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

15. Hpepopnvia teievtaiog avade®pnong 10V QUALOV 03NYLAV YP1)ONG

03/2025

Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTIVIATPIKO QUPLOKEVTIKO TPoioy gival dlabéaiueg ot
Baon dedopévmv c EE yia to ktmviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroyeio emxowvoviag

Kéroyoc tne ddstag kukAo@opilac Kol GTOLYELD ETKOWVMOVIOS Y10 TNV ova@opd THovoA0yoOULEV®Y
OVETOO UNTOV EVEPYEIDV:

Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgium (BéAy10)

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

[Mopackevoaotinc VITeLOLVOC Yo THV OTEAELOEP®OT TOV TAPTIOWV:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Pesthera

Bulgaria (BovAyapio)

17. Alheg minpoopisg
Metd tov gufoiiocud akolovbei cuveyng kat ot fiov avakOIKA®GoTN TOV EUBOAINKOY MOKVGTOV GTA

TINVA LEGO TNG OTPOUVIG. H avakikAmon Tov @okuotdv £XEl ¢ OmMOTELESUA TV AVATTUEN avoGiag
KOLL T GUVEYN TPOGTAGIO EVOVTL TOV AYPIOV GTEAEXDV TOV TEGOAPOV oteleydv ¢ Eimeria.
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