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ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

AviPro ND LASOTA, A00o@iAomompévo DVAIKO Y10, 0@BUALOPPIVIKO EVOIDPTLO/ Ylo. YOPAYNON UE
OGO VEPD Yo OpVIBEG Kat vdOPVIBEG

2. HOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

APUGTIKO GUGTOTIKO:

Kabe 060m mepiéyet:

Zovtavog 10¢ Pevdomavmang (Newcastle Disease (ND)), otédeyog La Sota, 10%° - 107 EIDso*

* EIDsp = 600om poivvong tov 50 % tov epfpdov: o TiTAog TOL 100 TOL GTOITELTOL Yol TNV TPOKANGT)
rotlpwéng oto 50% tmv eufpvmv mov Erovv evoeBaAoTel e TOV 10.

"Exodoyo:

ootk 6UvOEoT EKOOY OV KUl GALOV
GUGTUTIK®V

Disodium hydrogen phosphate

Gelatin

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate

Sorbitol

Sucrose

Agvko-umorevKko (umel) ovumnKTo.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

Opvibeg, wdopvidec

3.2 OgpamevTikég gvociters Yo ka0e gidog {dov

Mo v evepyntiki avocomoinom vyldv opviBov Kot vdopviBwov Katd TG WELIOTAVMOANG
(véoog Newcastle).

Eykatdotaon avooiog o 6pvibeg ko vdopvibeg: 21 nuépeg petd tov epfortacud. H mapovoio untpikdv
OVTICOUATOV UTopel vo. KoBLGTEPNOEL TNV E€YKOTACGTOON 1TNG &€VEPYOLS avooiag. Emoavainmticog
guPforacog mepimov 3-4 efdouddec apyotepa Bo emTuyEL TV EMBLUNTY| AVOGidL.

Adprelo avooiog: TovAdylotov 6 gfdounddes otig opvibeg. Emavainmrucoi eppfoiocpol anarodvton o€
TOKTA YPOVIKG SlooTAHOTO. ZTIC vOOPVIOEG eV VIAPYOVY Ol0OEGIUN OESOUEVE. GYETIKA e TN O1apKELD
™G avooiog. ZuvioTaTol EXTAVIANTTIKOG EUBOMUCHOG LE HEGOOGoTNO 3-4 ES0ouAdES.

3.3  Avrevositeg

Koapia.

3.4 Ewkég TPOELOOTOMGELS

Na gpfoiralovran pévo vy Lma.



Toavtoypoveg Moumdéeig yia nopdderypa omd Mycoplasma sp., E. coli, Aspergillus sp. § Ornithobacterium
rhinotracheale, propei va mpokaAécsovy emmAoKEG.

3.5 Idwitepeg mpopuraters katd n yp1on

e llpoctatedoete 10 £TO0 Yo XpNorm EUPOALOKO EVOIDPNUO OTTO TO GUEGO MAWKO (MG Kot
Oepuokpacio ndve and 25 °C.

o BePoawwbeite 6T1 T0 MOS0 VEPD, 01 TOTIoTPES KAT. givar kabapic Kot dgv TEPLEYOVY KOTAAOITA
QOPUAK®OV, ATOPPLTOVTIKOV 1) ATOAVLOVTIKOV.

o To mepleydueva TV aVOlyUEVOV QLOALSI®V B TPETEL VAL YPTNCIULOTOLOVVTOL £ OAOKANPOV.

e Na npoetopdletor povo 1 mosotnta epfoiiov n omoia Ha ypnoiponombel o 2 dpeg.

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo THY 0c@OAN Yphion ota gion (dwv:

O 16¢ amofdrdeTon pe ta kOmpavo g Ko 12 nuépeg katl pumopel va petadobei oe gumadn Tmva pe
Aolpwén pe dpeon emaon.

2 01dpKeln v, 0 KOWOG EVOTUPMGLUOC 0VOGOKATESTOALEV®Y KOl U1 EUPOACIEVOV TTNVOV LE
guporacuéveg 6pvifeg Kot voOpvIBEG TPETEL VO ATOPEVYETAL.

Idwitepeg mpoeuAdéelc mov mpémel va AouPdvovialr amd To QTOUO 7OV YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUAKEVTIKO TTPoioV og {da::

[lpémer vo  ypnoonoleiton  TPOCSTATEVTIKOS  €EOMAMGHOG mov amoteAeital  amd  pdoka
TPOCHOTOV/YVUALG KOTA TNV ETAPT LE TO KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO Tpoidv. Katd v emoen pe to
pdtia, 0 10¢ ND pmopel va mpokarécel emmepukitida.

Y mepintmon mov Katd AdBog Tapete €€l 0 1010G TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV, VO avalNTOETE OUECMG
Tptkn Pondeta kKot vo emdeiEeTe 6TOV 10TPO TO ECMOKAEIGTO PUALO 0OMYIDOV ¥PCEMG 1N TNV ETIKETOL
TOV QOPUAKEVTIKOV TPOIGVTOG.

Amopiyete kdOe emaEn Ao TTGIAMEG 1} dlacTOPd.

ITAbvete Kot amolvudvete Ta xEPLoL GG Kot TOV EE0TAICUO LETA T YPNOT).

[dwaitepeg TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopnta copfavra

Opvibec, wdopvieg:

[Tolv omévia Aoipmén ™e avamveuoTikig 030 (Brixag, ptépvicpo)’

(<1 o / 10.000 vrod Bepamneia {oda,
GUUTEPTLOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOLEVOV AVAPOPDV):

' "Hmo, kon pmopet va wapatnpndet Todd ondvia 6 — 15 nuépeg petd tov gpfoilacpd Ady® TG EYKATAGTAONG
KoL ovamapay®yns Tov 100 ota kKbttapa otdyovs. Qotdco, avtd dev ennpedlet v anddoom TOV TTVOV.

H avagopd avembBountov couPaviov eivar onuavtikny. Emtpénel ™ cuveyn mopakoAiovdnon tng
OoQAAELNG EVOG KTNVIATPIKOV QUPLOKELTIKOV TPoidvTog. Ot avapopic mPEMeL Vo, ATOGTEALOVTAL, KATA
TPOTIUNOT HEC® KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG AdE10g KUKAOPOPING | GTOV TOTIKO avTTpOSmTO
Tov gite otV €BvikN appodio apyn HEow Tov eBviKoD cuoTNHATOG avaPopds. Avatpééte emiong otV
TAPAYPOQPO «OTOLEI EMKOWVMOVING TOL QOAAOL OdNyudV YPNoNG Yo To ovTioTolyo oTolyeio
EMKOWVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN Yorovyia | TNV ®OTOKiA




Itnva o€ nepiodo wotokiog:
Na pnv yopnyeital g TTnva ovamopaymyng Kot eviog 4 BSopddmv Tptv amd v Evapén g TePLOdov
WOTOKI0C.

3.8 Alinienidopaon pe GAAD QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAEG HOPPES UAMAETIOPOONG

Agv vtapyovy TANPOPOPiEG GYETIKA LE TNV UCPAAELN KOL TNV OTOTEAECUATIKOTNTO OO TNV (PG TOV
gv AOY® guPoliov pe omolodnmote GAAO KTnviatpikd @appako. H amdgacr yio ) yoprynon tov &v
AOY® epfoliov Tpv amd 1 PETA TN YOPNYNOT OTOLOVONTOTE GAAOV KINVIATPIKOD PUPUAKOV, TPETEL VOL
AapBavetol koTd TepinTmon.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

Opvibec: Mia 066M Yo yopnyNon KE TO TOGIUO VEPO 1 LUE EKVEPWOT).
IvdopviBeg: Avo (2) d0oeLg Yo YOpTYNOT LE TO TOGILO VEPD 1) LLE EKVEQPMOT).
To epporio pmopet va yopnynOetl and v nAkio Tov 14 nuepav.

Agv pmopovv va do0obv yevikég cuoTAGELS Yo ToV UPoAOcHO, S1OTL TO TPOHYPULLLE TOV EUPBOAIOGUOD
PEMEL  vo.  TPOGOPUOLETAL  OTIG GUYKEKPEVES  KTNVOTPOPIKEG TPOKTIKEG KOl OTNV  TPEYOVGO
EMONUIOAOYIKT KATACTAON.

Apyin| avocomoinon:
Avo gufolacpol oe pecodidotnuo 4-6 gfdouddmv (yio 6pvibeg pio (1) d6on avd epforlacuod, yo
wdopvibeg dv0 (2) d6celg ava eUPOAAGHO).

Enrovoinmricoi suforacuoi:
Ka0e 4-12 gfdouddeg mepimov, avaAoyw LE TNV ETONLUOAOYIKY| KOTAGTAOM.

Mo g 6pvifeg kpeomapaywyng, apkel yevikd évag poévo epforiacpodc (1 66on) pe AviPro ND
LASOTA.

MéBodog yopnynong:
a) Xop1ynon pe to Téopo vepod

— Ipocdiopiote tov aplBud tv d6cemV ToL EUPOAIOV Kot TNV amaITOOUEVT TOGOTNTO VEPOL (PAETE
O KATW).

— No pn dwpopdalete  peydro @uodidie ywo yoprynon epfoiiov oe meplocodTEPOLS/OL OMO Eval
BoAapovg KTPoENC N GuGTAATA VOIPEVOTG TOOTG, KOOMG 0vTd PTOPEL VO 00T YNGEL GE GOPAAOTA
docoroyiag.

—  Befaiwbeite 611 T0 TOGIUO VEPS Eivarl KpYO, KOBAPO KAl YOPIG ATOPPVUTOVTIKG KoL OITOAVLLOVTIKY
v va géaoporotel 1 Piwootnta tov gufoiiov. Xpnoyomolote UOVO QPECKO VEPO KOTA
TPOTiUN o™ YOPIgc YADPLO Kot HETAAMKA OvTa. Amofovtupopévo yéia oe okdvn (dniaon < 1%
Mmopd, 2 - 4 ypoupdpia ava Aitpo vepov), amofovtupopévo yoro (20 - 40 ml avd Aitpo vepod) 7
dwbéoipog 610 gumdplo ctabepomointng vepov pmopel va mpootedel 610 vepd Yo avénom g
otafepdTNTag TOL EUPOAioV.

— Avoilte 10 QuIAdI0 TOVL gPoriov kAT amd TO vePO Kot daAvote deEodikd. Dpovtilete va
ade1alete 0 PLAISIO Kol TO MGV TUNHO (cVGTNUE KAEIGIUOTOG) TANP®C, EETAEVOVTAC TO GTO
vePO.

—  Avodgbote KoAG TPV amd TNV avapELEn e TEPLETOTEPO VEPD o Eva kovPa/doyeio 10 Aitpav Tpv
™ xopnynon.

— IIpogtoudote povo tic TocodTNTEG TOL gUPOoAiov oV Ba ypnoomomBovv TG endueves 2 MPEG.
E@appoote 1o gufoiio yuo didotnpa (ng) 2 opov, dacporilovtag 6Tt 6Aa To TTNVA Tivouy Katd
10 duotnua ovtd. Emedn n katavdAworn tov vepov omd To MTNVA TOIKIAAEL, pmopel vo gival
OTOPOLTNTN M JKOTN TNG TOPOYNG VEPOV GE OPIGUEVA onela TPy amd Tov gUPoAlaco, Yio va
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dwwopoiotel 60Tt OAo To TTNVE Oa movv katd TN didpkewn Tov gpPoracpov. H mocdtmta
KOTOVAAWDGNC TOV VEPOL EVTOC 0V0 POV UTOPEL VO VITOAOYIOTEL pia UéEpa TPV TOV EUPOAOGHO.
Zav YeVIKOG kavovag, pi&te 1o avacvotadév uPorlo oe kpHo Kot pécko vepo og avaroyia 1.000
docemv tov guPoiriov oe 1 Aitpo vepov avda pia nuépa {ong yia 1.000 nnvd, (m.y. arortovvton 10
Altpa yio 1.000 6pviBec nikiag 10 nuepav). Xe Oepués KMUATIKEG GUVONKEG KOL GE PUAEG E
UEYOADTEPO GOUATIKO PBdpoc, avth 1 moocdTNTO 10M¢ Ypelactel vo avéndei émg kot péyioto 40
Altpa avd 1.000 Tnva.

dpovrtiote va kotovalmbei To vepd €161 MGTE TO ENIMEdE TOV GTI TOTIOTPES VAL ival TO EAAYIGTO
W amd TN yopnynon tov gufoiiov. Oleg o1 COANVAOCEL TPETEL VO AOELAGOVY OO TO  VEPO
Yopig ePOIO, £TOL DGTE OAEC OL TOTIGTPES VA TEPLEYOLV LLOVO vePO e epPorto. Eav eEakolovbel
Vo VITapyel vepo, TOTE o1 aymyol Oa TPEMEL VO OTMOGTPAYYIGTOVY TPV OO TNV EQUPUOYT TOV
guporiov.

Befaiwbeite 011 OAa Ta TTNVE EYOVV TPOSPaoN GTIG TOTIOTPES e TO gPPoilokd dtdAvpa.

P) Xopiynon pg exvépmen

Avt 1 PéB0d0G eUPoMAGHOD, £’ OGOV YIVETOL COOTA, TPOKAAEL TPMILT KO OTOTEAEGUATIKY OVOGiaL.
Koatd yeviko kavova: Oco pikpdtepa givat Ta oToryovidlo Tov ekvepduatog, 1oco mio fadid sioympel 10
SLIAVUO TOV 100 OTNV OVOTVELCTIKY 000. AVTO dNUIOVPYEL KOADTEPT AVOGOYOVIKOTNTA, OAAG Kot
HELOUEVT] OVEKTIKOTNTOL.

O opycog euPoAMaCHOg e WEKOOUO OlEveEpYEiTal e EKVEQMUO OTOYOVIOI®MV UEYAANG OLOUETPOV
(uéyebBoc otaydvag > 50 um) oote vo omo@evybel 1 ewoy®pNon TOV TEAELTAI®Y Pobid, otnv
OVOTTVELGTIKT 000.

2T0V¢ EMOVOANTTIKOVS, OU®C, UPoAlocuog to euPorlo pmopel va yopnynbel pe ™ popon
EKVEQMUOTOC UE AETTA oTOyovidlo pikpng olapéTpov (Héyebog otayovag < 50 pum).

lNo 1o yexkacpd ypnowlonoleitor amectaypévo vepd. Ilpémer va dwPpoyodv ko to TTNVA
OLOLOHLOPPOL, YOPIG OL®G VO LOVGKEYOLV.

O efoeplopog eite dokoOmTETON €AV €lvarl €QIKTO, €ite peidveTOl TOGO KOTO TN OIUPKELN TOV
YeKaoHov 660 kot katd to endpeva 20 £og 30 Aemtd.

Noa aroeevyetotl 1 avactdtoon Tov atnveov. 'Y avtd, cuvictdtot 1 HeEl®on ToV PAOTIGUOD KoL 1|
apyN TEPLPOPE TOL TPOCOTIKOV KOTA TN SIAPKELN TOV WYEKAGLLOV.

Katd 1 dudpkeln Tov yeKaopnov, 0 YEPICTNG VoL POPA TPOCTATEVTIKA YLOALL Kol TPOSOTIdA M
OLOTPOCMOTT TPOGTATEVTIKT LAGKO.

Ta epyodeio Kot oKeHN YPTOILOTOLOVVTOL OTOKAEIGTIKA Yot Tov epfortacud. Kabapilovrar mavta
UE KONTO VEPD KUl GE KOO TEPITTMOOT UE ATOAVUAVTIKA 1] ATOPPVTTAVTIKG.

O dyKog TOV VEPOL TTOV GTOUTELTOL Y10l T1 YOPNYNON EEAPTATOL OO SLAPOPOVE TOPAYOVTES, OTMG M
NAkia T@V TTNVOVY, 01 GLVONKES TG EKTPOENC, M Bepuokpacic, 1 TUKVOTNTO TOV TTNVAV KOl 1
ovokevn yekacpob. H mocdtnta tov vepod eivar peta&d 500 kot 1.000 ml / 1.000 wnvd.
XPNOOTOOTE U1 YAOPIOUEVO 1] OATECTOYUEVO VEPO.

IMa ™ yopfynon Ue eKVEQPMOT|, ¥PNCILOTOLOVVTOL SOKIHOOUEVEG GLOKEVEG. Evdeiktikd, avapépovtol
Ta, akolovda:

Eupoiocudc pe Eppoiooudg pe
oTayovidla oToyovidln

UEeYIANG SopéTpou pKpng SopETpou
Méco péyebog > 50 pm <50 pm
oToyovdiny
Pon / wieon 500 - 600 ml/min 100 - 250 ml/min

2 - 3 bar

Oyxkog ava 1.000 ttnva 500 —1.000 ml 500 —1.000 ml
Algprelo yekoopuov yio 1 -2 Aemtd mepimov 2 - 5 Aemtd
1.000 nva
Aocoroyia ywo 1.000 IvdopviBeg: 2.000 d6c¢e1g
VA Opvibec: 1.000 d6Ge1g




3.10 ZopmrtOpaTe VTEPIOGOA0YINS (KOl KATH TEPITTOGT, RETPA UAVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

Agv &youvv mopoatnpnbel AL CUUTTOUOTO OO CVTO TOL OVOPEPOVIOL OTO TUNUA 3.6, petd amod
yopNyNnon dekamidciog 06oTG.

3.11 Ewwkoi wepropiopoi yprong Ko e101KES 6LVONKES PioNS, SVPTEPLAAPUPAVOREVEOY
TEPLOPICUAV GT1] YP1GT UVTLKPOPLEKAOV KOl UVTITUPAGLTIKAOV KTNVILTPLKOV
QUPULIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOLVOS AVATTUENS OVTOYMS

To mpoidv avtd amaitel eniono EAEYXO ATOOEGUEVLCTC TAPTIOMV.

3.12 Xpdvor avapoviig

Mndév nuépec.

4. ANOXOAOTI'IKEX MAHPO®OPIEX

4.1 Kwdwog ATCvet: QI01ADO06.

To euPoio mepiéyer (wvtavo, Ppadvyevég otéhexoc ND yio v evepyd avocomoinomn &vovtl Tng
Yevdonavming (vooog Newcastle).

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

AOY®D EMAelyNG PEAETOV aoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VOl
OVOLULELYVOETOL LLE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOTIOVTA.

5.2 Awdpkero ong

Avdprero Long TOL KTNVIOTPIKOL POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COLO®VA LE TI GVOKELOTIN TOANoNG: 18
Hvee.

Avdpkero {ong HETA TNV ava.cDOTOCT) COUPOVO. E TIG 00NYies: 2 dpec.

5.3 Iowitepeg mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Na pvidooetar o€ yoyeio (2 °C - 8 °C).

No punv katoyvyetot.

Na puAdooetal TPOGTUTEVUEVO OO TO POG.

5.4 ®von ka1 cHVOEST TG GTOLYELDOO0VS CVOKEVAGILOG

Tvédwvo erarido tomov EP I (Ph.Eur.) xon tomov 1 eAactikd mopa. Ta erolidio dStabétovy oppdyion
OAOVLVIOV, LLE OTOGTIMUEVO KOTAKLN GAOVULVIOV.

To guPorio dratiBeton ota mopaKdTo LeYEDN cuoKeLAGING:
Kovti pe 1 1 10 groAidie twv 1.000 / 2.500 d6cewv avd @roridro. Kovti pe 10 x 5.000 doceig avd
@LoAid10.

Mmopel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@ulagels amdppyng vog Ui yPpoLHoTo]0EVTOS KTNVINTPLKOV QUPRUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] YP1IGT] TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY
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Ta edppoka dev TPETEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XPpNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMOTPOPNG POPUAK®V YloL TNV amoOppyn Un ypnoorombéviov
KTNVIOTPIK®OV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1 GAL®Y VAIKOV TOV TPOEPYOVIOL Omd Tr ¥PNON TOVG
COUPOVA UE TIG TOTIKEG OMALTNOELS Kol UE TVYXOV €0VIKG GLOTAUATO GLAAOYNC TOL 1GYVOLV Ylo. TOL
GYETIKA KTNVITPIKE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Lohmann Animal Health GmbH

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

31813/31-03-2023/K-0176705

8. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE EI'KPIXHX

Huepopnvia Ing éyxpiong: 29/09/1982

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10/2024

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yopnyeitonr LOVOV LLe KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

Agmtopepeic TAnpopopieg Yo To v AOY® KINVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPo1dV givat dtabéoieg ot fdon
dedopévav g EE yu to ktnviatpikd npoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




