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HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
POWDOX 100 mg/ml méoipo Sidlopa yio yopiynor 6o TOc1o vepod yia dpviBeg kot yoipovg
2. TIOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH

ZovBeon ava ml:

DOXYCYCHINE. ...t 100 mg
(1o0dbvaun pue Doxycycline hyclate 116,0 mg)

BAéme tov mApn KotdAoyo ekdOy®V oto kePdiato 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Toc1o dtdAvpa yio yopRynomn oto TOGILO VEPO.
Awowyég, mukvo, KiTpivo-Kapé StAvua.

4. KAINIKA ~TOIXEIA

4.1 Eion {oov

Opvibec (kpeomapaymyng) Kot xoipot.

4.2 OgpamevTikéc gvocieic, tpocdropilovrag Ta gidn Lowv

OPNI®EY (KPEOIIAPATOQI'HY)
[Ipdinym xan Bepameio TG YpOVIAG AVOTVEVSTIKNG VOG0L (XAN) Kot TG LUKOTAAG OGNS TOL
TPOKOAEITOL ATTO LKPOOPYAVIGLOVS EvaicONTOLG 0T doEuKLKAivT).

XOIPOI
ITpOANYN TOV KMVIKOV GCOUTTOUATOV TNG AVATVEVGTIKNG VOGOL Tov ogeiletal og Pasteurella
multocida ko1 Mycoplasma hyopneumoniae avaicOnta ot d0&EvKvKAivn.

H mapovoia tng vooov oto Komddt mpénet va tekunpiwbei Tpv amd tn yopnynon Beponeiog.

4.3 Avtevoeiteg

No unv ypnoiLonoleital 6€ TepinTmon vIePeLOIcHNGIUG OTIC TETPAKVKAIVES.
No pnv ¥pnoiponoleital 6 TEPIMTMGELS AVATTUENS OVTOYNG OTIC TETPOKVKAIVEG.
Noa unv ypnowonoteiton o€ {do e NToTIK SVGAEITOVPYIQL.

4.4 Ewdwkéc mpogidomonjoeig Yo ka0e €idog {dov

Ta dppwota (Do, wropel vo EYouv UEIOUEVT] OPEEN KoL SLOQOPOTOINUEVT] TPOGANYT VEPOL KoL
Oa mpémel, av kp1el amapaitnto, va Tovg yopnynbei Tapeviepikn Beponeia.

g TEPIMTAGELG SLULPOPOTOMUEVTG TPOCANYNG TPOPNG KO VEPOD, Ol GUYKEVTIPMGELG TPETEL VL
avampocaproloviol pe T€T010 TPOTO MGTE VO, ETLTVYYAVETOL 1] GUVIGTOUEVT] SOGOAOYIC.

No pnv yopnyeitar o€ w0TOKES OpVIOEG.



4.5 Idwitepeg Tpo@uAGEELS KOTA TN YPrioN

Idwitepec mpo@uAdEels KaTd tn ypnon o {ha

Agv oUVIGTATOL 1| TOPOTETOUEVN KOl EMOVOAAUPOVOUEVT] YPNON GLTOV TOL KINVITPLKOD
(QOPUOKEVTIKOV TtpoidvToc. [lpémel vo amo@evyoviol ol oTpecoydveg GLVONKEG Kol v
BeAtidvovTal o1 TPAKTIKES OLoYEIPIONG Kot 01 TPOSYPAUPES VYLELVIG.

Amoiyete T yopnynon péca oe 0EEOMUEVO EEOTAGUO TOTIGATOC,

H ypnon tov mpoidvrog mpémel vo Paciletar og dokipég evactnoiog Tov Paxtmpiov mTov
aropovodnkay ard 1o {do. Av autd dev gival duvatd, n Bepancio npénel va Pacileton og
TOTIKEG (G€ TEPLPEPELNKO EMITEDO KO GE EMTEDO OLYPOKTAUOATOG) EMONUIOAOYIKES TANPOPOPIES
v v egvawctnoio tov Poktnpiov-otoéyov, Aaupdvoviag vmdyn v emionun €Bvikn
avVTYUKPOPLoK TOMTIKY. AKOTAAANAN ypNon Tov TPoidviog evdéyetor vo avénoel tov
EMMOAAGHO TOV Poktnpimv mov givar avBekTikd otn S0ELKLKAIVI Kot Umopel vo. LEMGEL TNV
OTOTELECUATIKOTNTA TG Oepameiag pe TeTpakvidiveg, AOY® g THavOTNTAG SL0GTOVPOVUEVNC
avVTOYNG.

AOY® ™G petafintdtnrag (YPOVIKNG, YEOYPOUPIKNG) TNg evatctnciog tov faktnpiov o
do&ukvKkAivn, cuviotdrtal Wiaitepa vo yivetal Paktnploloyikn detypotoAnyio kot SoKium
€vooiNGlog LKPOOPYAVIGUMV OO AppmMGTO TTNVA GTO AYPOKTNLLL

‘Exet damiotmbel Eva vynid mtocootd avioyng tov E.coli, mov anopovavetar amd 6pvibeg,
EVOVTL TOV TETPAKVKAMVOV. LVVETDGS, TO TPoiov O mpémel va ypnoyonoteitat yio tn Oepamneio
LotpdEewv mov Tpokorovvtor and E.coli pdvo petd omd ) dievépyeta dokiung evaonciog.

Koabmhg pmopel va unv emttevydei exkppilwon tov taboydvov-ctdymv, 10 ehpuoko O mpénet
va cuvovaleTon e opBEc TPAKTIKEG dtoryelplomg, Y. KaAN VYLEWD, KatdAAnio e&oeptopd, Kot
LUN-GLVOCTIGUO.

Idwaitepec tpouAdéeic wov mpémet vo Aaudvovtol ord To GTOUO TOV YOPNYEL TO
QOPUAKEVTIKO TTPOioV og {da,

OI teTpakvkiivec pmopetl - o€ TOAD OTAVIEG TEPIMTAGELS - VO TPOKOAEGOVV pwTogLOGONGlN
Ko OAAEPYIKEG AVTIOPACELC.

Mnv yepileate To TPOIOV €AV EYETE LITEPEVAIGHNGIO OTIC TETPUKVKAIVEG.

Dopdre yavtio, adamEPOoTo KOl TIGTOTOMUEVA YOOALY AGQAAEinG.

AvT16 10 TTPOidV givar 0&D kan gival TOavo va eivat epedioTikd. AToPUYETE TNV EXOEN UE TO
OEPILOL KO TO LATLOL X€ TEPITTMOT ETOPNG UE TO dépua, EEMAVVETE apEc®S e ApBovo vepod.
Ye mepInTOOoT ETAPNG LE TO LATLO, TAVVETE TO AUECHOG P ApBovo vepd Kot {NTHoTe TPk
cuppovAn.

Mnv kanvilete, TpOTE 1| TIVETE KATA TO YEPIGLO ALTOV TOL TPOTOVTOC.

To wpoidv pmopei va ivan emPBAAPES Yo TO SEPUO Kot TNV EIGTVON Kol UTTOPEL VL TPOKOAETEL
epedioUd TOV HOTIOV.

Y& mepintoon toyaiog katdmoong {thote WTpikn GLUPBOVAT Kal dgi&te TNV €TIKETO GTO
ytpo.

Av glQOVIOTEL OTO100MTOTE GUUMTOU, OTWG Eva deppratiko eEavOnua, {ntnote apécmg
Tptkn cvpPovAn. Oidnuoe 6To TPOGMTO, 6Ta YEIAN 1 TO UATIO 1 AVATVEVGTIKEG OVGKOMEC
glval Ta o cofapd GLUTTOUATO TTOL ATOITOVV ENEIYOVLGA LUTPIKT PPOVTISA.



4.6 AvemBounteg evépyseieg (cuyvotnTa ko cofapdtnTa)

Mmropei vo copodv aArePYIKES aVTIOPAGELG Kol avTidpdoelg pmtosvauctnciog. H evtepikn
yhopida propel va ennpeaoctel 6€ mOAD TapateTapéVN YopNyno Kot avtd propei va odnynoet
o€ MENTIKES daTapoyES. Av cupPovv HonTeg avemBOUNTES EVEPYELES, 1| YOPNYNON TPEMEL VOl
draxomet.

4.7 Xp1on KaTa TV KONno1, T1) Yerovyia 1 TNV O0TOKix
To mpoidv dev mpémet va, yprolponoteital katd ) ddpKea TG KOMong 1 g yorlovyiog.
4. 8AMMAemopaosig pe GAAO QUPUUKEVTIKG TPOIOVTO Kot GAAES popPEéS allniemiopacng

H amoppoéonon g do&ukukdivig pmopet va petwbel pe v mopovsio. LeEYAA®Y TOGOTHTOV
acPeotiov, o1ONPOL, poyvnoiov 1 apyidiov ot dtatpoen. Na unv yopnyeitor poli pe
avTo&va, KUoAvn Kol GKEVAGIOTA GLONPOL.

Na pn yopnyeital 6€ GLVOVAGUO UE AVTIPLOTIKAL.

H dwAvtoétto tov wpoidvtog e€aptator amd to pH kot pmopel vo oynuotiotel inua gav
avoperyOel pe aAKoAkd SteAvua.

Na pn yopnyeital pe vVIOKATAGTOTO YAAOKTOC.

4.9A0c60)0yia Kol TPOTOS YOPIYNONG

["a yopnynon oto moécIHo vepd

- OPNI®EX (xpeomapaymyng): 11,5 - 23 mg doxycycline hyclate / kg couaticod Bapovg /
nuépa, Tov avtiotoryei o€ 0,1 -0,2 Ml ktnviatpkod mpoidvtog ava Kg Bapovg odpotog, yio 3-

5 1080y IKEG NUEPEC.

- XOIPOI: 11,5 mg doxycycline hyclate / kg copaticod Bapovg / nuépa, mov avtiotolyel oe
0,1 ml ktvioTpikod Tpoidvtog ava Kg Bapovg chpatog, eni 5 cuveyeic nuépes.

Me Bdomn v cuvictdpevn 6001, kot Tov oplfpd Kot 1o Bapog tov {Odv Tov TPOKELITOL Vi
vroPAnBovv oe Bepameia, 1 akpPrg NUEPTGLO TOGOTNTO TOV KTIVINTPIKO TPOiOVTOG Bal TpEmet
va. vtoAoyileTol GOUP@VO. e ToV akOA0V00 TOTTO:

X ml ktmviatpikon Méco copotd X ml ktnviatpicon
npoiovtog / kg Bapog (kg) tov TPoiovTog avd. |
o.B./Muépa X V7o Oepomeio = OGOV VEPOD
{oav

Méon nuepnoto katavaimon vepou(l) ava {mo

INoa va eEacpariotel 1 cmoth docoroyia, To cOUATIKO Bapog Tpénel va TpocsdiopileTal 6GO TO
duvatov axpiéotepa yroo vo amopevydel n yopnynon Hkpotepng do6onc. H mpoécsinym tov
QopuaKovyov vepol eEaptdtor amd v KAk kotdotaon tov (dov. Tlpokeyévov va
emtevybel 1 oot 0c0A0YiN, UTOPEL VO YPEINCTEL OVATPOGAPLOYY] TNG CVYKEVIPMOOTG GTO
OGO VEPOD.

Yvviotatal 1 gpron KatdAAnia pubucuévov eEomhiouov (hytong epdcov ¥pNGILOTOIODVTAL
pépn ovokevacioc. H nuepriiolo mosodtto Tpénel va tpoctifetal 6To OGO VEPD €161 OOTE
OAN M TOGHTNTA TOV PAPLLAKOV VO KOTOVOADVETOL €VTOG 24 wpdv. DapuaKovyo TOGLLO VEPO
TPEMEL VO TOPaokeLAleTal ppEécko Kabe 24 dpec. TuvioTdTol Vo, Tapaokevaletal Eva, apyKo
Tokvo d1dAvpe - mepimov 100 ypouudplo Tpoidoviog ovd Aitpo TOGUOL VEPOD - KOl OTN)



GUVEYELD VO OPOLOVETAL LEYXPL TNV amotovUeVT Bepamevtikny cvykévipwot). Evailaxktikd, 1o
TOKVO OV U UTOPEL VO, PN GLLOTTON0El GE S0GOUETPIKT avTALQL.

To eappakovyo vepd Tpémnel va ivar to uoévo dabécyo ToGILo vepo.

To evamopeivay appoKovyo vepo TPEMEL VO, OTOPPINTETAL COLPMVOL LLE TIG TOMIKES OMALTIGELS,

Edv dev mapoatnpnfel kapio Pertioon Tov KAVIKOV GUUTTOUATOV KOTO TN OWPKELD TNG
Bepamneiog, N d1dyvmon Ba mpénet va avabewpnBel kou 1) Oepameio va oALAEEL

410 Ynagpdocoloyio (CUUTTONATO, HETPUA AVTIUETMOTIONG, AVTIOOTA), EAV
givan amapaitnta

Agv vrapyovv dabécio ototyeia.

411  Xpo6vog avapovig

Kpéag kot edddyot 1otoi:

Opvibec (kpeomapaymyng): 7 nuépeg

Xoipot : 7 nuépeg.

AvYa : Aev emiTpémeTal 1 YOPNYNOT O€ MOTOKEC OPVIBEG TOVL TOPAYOLV AVYE Yo AvVOpPOTIVY
KaTavAaA®on).

5. PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Ddappokobepamentikn opdda: Avtiprotikd ,Terpakvichived.
Koducog ATCvet: QI0LAAQ02

51 D opPoKOSVVOUIKES 1OLOTTEG

H do&vkvkAivn eivar évag Paktnploototicodg mopdyovtag mov dpa mapepfoivovtag otnv
Baktnplokn TpmTeivikn cuvieon TV gvaicOnT®V E10GMV.

H oJo&uxvihivn eivor  pion Mui-ouvOeTikn  TETPAKLKAIV OV TPOEPYETOL OO TNV
o&uteTpaxviAivn. Apa otnv vropovada 30S tov Boktnplakod pPoc®UNTOC, HE TNV OToin
OULVOEETOL IE avaoTPEYLIO TPOTO, gpmodilovtag v ovlevén petald tov apvoakvAio-tRNA
(RNA petapopd) kat tov copmiéypatog MRNA-piochdpatog, eumodilovtac v mpochnkn
VE®V OUVOEEDV GTNV OVOTTUGGOWMEVT] TEMTIOKN 0ALGId0 Kol €tol mapepPaivel otnv
TpwTEivocuVOED.

H do&vkukdivn givar dpactikn Evavtt Gram-0etikodv ko Gram-apvnTikov Boktnpiov

ddaopo epdong:

Streptococcus spp.
Staphylococcus aureus
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Salmonella spp.
Pasteurella multocida

H in vitro evaicbnoia g do&vkukdivng évavtt tov oteleymv Pasteurella multocida o
Bordetella bronchiseptica mov amopovodnkav amd xoipovg £xel tpocdlopiodei pe ™ Pordeia
oG puebodov avamtuéng oe vdoTpoua, Kot Evavtt twv Mycoplasma hyopneumoniae pe po
uébodo apainong, pe tipég MICq v 0,517 ig/ml, 0,053 [ g/ml ko 0,200 [1g/ml, avtictotya.



Yoppava pe to Tpotuma NCCLS, otedéyn gvaicOnta otn do&urvuikivn eppavifovv tipég MIC
ukpotepeg M ioec pe 4 11g/ml xan owtd mov eppaviCovv avtoyn £xovv Tuég MIC peyaAdtepeg
1M ioec ue 16 [1g/ml.

Yndpyovv tovAdyioTov 600 pnyavicpol avantuéng avtoyrg ot TeTpakvukiivec. O
GNUOVTIKOTEPOG UNYOVIGUOS OQEIAETAL OTN LEWOUEVT] GUGCOPELGT] TOV POPUAKOV GTO
KUTTOPIKO Tolympa. AVto opeiletorl atn dnpovpyia eite pog aviiiog eE@bnong N o pia
EVOALOKTIKN peTapopd mov mepropilel v TpOGANYN TG TETPAKVKAIVIG.

H diapopomoinon o610 cdotnue HETAQOPAS TPOEPYETOL OO OVOYOUEVEG TPMTEIVEG TOL
K@OKOTO10HVTaL 6€ TAACUIOW Kol Tpaveroldvia.

O GAAOG UNYOVIGLOG OITOOEIKVOETOL OO TN LELWUEVT YNLIKT) GLYYEVELD TOV PLBOCOUOTOG TPOG
10 cbumhoko Terpakvkrivni-Mg?* mov geihetol o€ YpOUOCOUIKES LETOANGEELS.

H avroyn otig tetpakvkiiveg pumopel vo unv givar povo 10 amotéAecpo tng Bepomeiog pe
TETPOKVKAIVEG, 0AAG umopel emiong va tpoxkAnOel and ™ Bepameio pe dAAo ovTiploTikd Tov
odNyolV EMAEKTIKA o€ TOAV-0vOEKTIKA oTeEAEYN ocvumeptlopfavopévov Kot Tov
TeETPAKLVKAVAV. [lapd To yeyovog 01t ot ehdyiotes avactaltikég cuykevipaoels (MIC) teivouv
va givar pikpoTePEG Yo T 00ELKLKAIVI amd O,TL Y10 TPOTYOVUEVNG YEVIOG TETPUKVKAIVEC,
nafoyovol opyavicpol avlektikol o pia TeTpakvKAivn ivol katd kavove emiong avOektikcol
o1 do&ukvkdivn (Stactavpovpevn avtoyn). Téco 1 pakpoypovia Bepaneio 650 Kot 1 Oepaneio
YO OVETOPKEG YPOVIKO dldoTnua Kot / 1 ol vwo-0gpanenTikég dOGEIC WTopel v 0dnyovv
EMAEKTIKA GE LUKPOPLokt| avToyn] Kot O Tpémel va amopehyovTal.

5.2 D opPLAKOKIVI TIKEG LOLOTITES

H do&vkukiivn givar frodabéoiyn petd amod tov otdpatog yopnynon. Otav yopnyeital and to
otopa, eBdvel og TpEc peyalvtepes Tov 70% ota meprocdtepa 10N.

H tpoon pmopel va dwpopomomoetl  Prodabeciudtnra g d0EukukAivg. e cuvOnKeg
vnoteiog n Produobeoipdtnra eivon mepimov 10-15% peyaivtepn amd ovtiy 6tav 10 (Ho £xel
AGBel tpoon.

H do&ukuvkAivn katovépeton kohd o©10 oope kabdg sivor eEoipetikd  AmodioAvTY.
YVo0mPEVETAL GTO MTAP, TO VEQPPO, TO 00TH Kol TO €VIEPO- GLUPOIVEL EVIEPONTOTIKN
OVOKOKA®MON. Xtovg vedpoveg pBdvel mdvta og VYNAOTEPES CLYKEVIPDGELS OO QVTEG TOV
TAGCHOTOS. OEPOUMEVTIKEG CLYKEVIPMOELS £YX0oLV aviyvevbel oe VOOTOEWEG VYPO, OTO
HLLOKAPO10, TOVE UVATOPUYMYIKOVG 1GTOVE, GTOV EYKEPOAO KOl TO LooTIkO adéva. H déauevon
LE T1G TPMTEIVEG TOV TAGGUATOG givar 90-92%.

To 40% tov poppdicov petaforileton kot ekkpiveTon Kupimg ota KOTpava (LECH TG YOANG Kot
TOV EVTEPOL), KVPIMG oV LKPOPLoAOYIKA avevepyEg culevEels.

OPNI®EY (kpeomapoymync)

Metd v omd Tov GTOUTOC YOPIYNGN , N S0EVKVKAIVY aOPPOPATOL TaYEMS Kot EOAVEL TIC
uéyroteg ouykevipmoels (Cmax) Tepimov oe 1,5 mpa. H Brodiabecyuotnto rav mepimov 75%. H
TOPOLGI TPOPNG OTN  YOOTPEVIEPIKN] 000 UEWDVEL TNV OTOPPOPNCN 1TNG, HE 1N
Brodwabecipotnta va ehavel tepitov oto 60% Kot pe OMUOVTIKE TOPATOCT) TOL XPOVOL GTOV
omoio eOavel T PEYIoTN KOPLPN GLYKEVTPMOTS, (tmax) 3,3 dpEC.

XOIPOI

Metd omd yoprynon upiog d6ong 10 mg/kgMmuépa, N ovykévipwon o oTaBepOmOINUEVT
katdotaon (Css) frav mepimov 1,30 pg/mL kot o ypdvog nuicetog {oNg omEKKPIoNg 61O
mAdopa (11/2) rav 7,01 opec.

6. PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Kotaloyog ekddymv

Pyrrolidone
Propylene glycol



6.2 Acvoppatotnteg

AOY®D EMAeYNC UEAETOV acLUPATOTNTAG, TO TOPOV KTINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV dgV
TPEMEL VAL OVOLELYVOETOL E AL KTNVILTPLKE QOPLOKEVTIKA TPOTIOVTOL

6.3 Arvapkero. Long

Aldpkelo {ONG TOV KTNVINTPIKOV QOPLOKEVTIKOV TPOIOVTOS GCOUPMVA, LE TI) GVCKEVAGTN,
ToAnong: 15 pivec.

Awdprera Lomg petd v apainon cOpemva pe tig 0dnyies: 24 dpe.

Awgpxeia (NG PeTE TO TPMOTO AVOLYUE. TG OTOLXEDO0VG GuoKeELOGTNG: 28 MuUEPEC.

6.4. Idwitepeg TPoPLAGEELS KOTA TN GVLAEY TOV TPOTOVTOG

Mnyv puAdocete oe Beppokpacio peyolvtepn tov 25°C.
Ddvidooete TPOSTATELUEVO OO TO MG,

6.5@Vvon kKo 6HVOEST TG GTOLYELDOOVG CVCKEVOGING

To mpoidv cvuokevdleTol 6€ TEPLEKTEG OO AEVKO VYNANG TLKVOTNTOS ToAvatBuAévio Tov 1 L
kot Tov 5 L. Ov mepiékteg KAgivouv pe Pdmtd moHo amd TO 1010 VAIKO GOPAYIGUEVO UE
EMOYWYT..

6.6 E10ikéc wpo@urdcels amoppryng £vog ypnoipomon0ivrog

KTNVWWTPLKOD QUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG 1] AALOV VAMKOV TOV

TPOEPYOVTAL UTTO T1] YP1]C1) TOL TPOIOGVTOGS, AV VITAPYOVY

Kdbe un ypnowomom0éy kmviaTpikd QUPUOKELTIKO TPOIOV 1N un  ypPnoiLoronfévra
VTOAEILUATE TOV TPEMEL VO. ATOPPITTOVTOL COLP®VA LE TIG 10XV0VOEG EOVIKEG AmALTIOELS,

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Gran Via Carles 111, 98, 7*

08028 Barcelona

SPAIN

8. APIOMOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

CY00601V

9. HMEPOMHNIA MMPQTHX EI'KPIZHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

20/2/2017

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

14/6/2024
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ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



Etwéra — PHALO 0dNyudv ypnone

POWDOX 100 mg/ml mdoipo didAvpa yio yopynomn 6To OG0 vepo yia OpvIBES Kat

yoipovg
Doxycycline

Orérec 1-L
Bapéha 5-L

1. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
KAITOY KATOXOY THX AAEIAX ITAPATI'QI'HX ITIOY EINAI YIIEYOYNOX I'TA
THN AITIOAEEMEYXZH HAPTIAQN XTON EOX, E@OXON EINAI ATA®OPETIKOI

Kdroyoc tng Adsiac Kukhogopiog:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles III, 98, 7*

08028 Barcelona

SPAIN

Hopaywydc vrevbuvvoc yio TNV anedevfEipmon TV ToPTIdWV:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spain

Tomkdg Atavopéac:

PREMIER SHUKUROGLOU ANIMAL HEALTH LTD
lopdévn Zovkiovpoyrov 4,

2234 Aotoid, Asvkooio

Kompog

2. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

POWDOX 100 mg/ml néoyto didivpa. yio xopRynon 6to Tocio vepo yio OpviBeg Kot xoipoug
Doxycycline

3. ZYNOEXH XE APAXTIKO XYXTATIKO KAI AAAEY OYXIEX

ZovBeon ava ml:

APUGTIKO GUGTOTIKO:

DOXYCYCHIN. ... 100 mg
(1oo0dvvapn pe Doxycycline hyclate 116,0 mg)



4. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Toc1p0 dtdAvpa yio yopRynomn oto TOGILO VEPO.
Alawyéc, mokvo, KITptvo-Kapé StaAvua.
5. EIAH ZQON

Opvibec (kpeomapaymyng) Kot xoipot.

6. ENAEIZEIX

OPNI®EY (KPEOITAPATOQI'HY)
[Ipdinym kan Bepameio g YpOVIOG avaTVELSTIKNG VOG0L (XAN) Kot TG LUKOTAAG OGNS TOL
TPOKOAEITOL ATTO LKPOOPYAVIGHODE gvaicOnTovg ot do&ukurdivn.

XOIPOI
TIpoANYN TOV KAVIKGOV GCOUTTOUATOV THG OVATVEVGTIKNG VOGOV TTov ogeiletar oe Pasteurella
multocida ko1 Mycoplasma hyopneumoniae avaicOnta ot d0&vKvKAivn.

H mapovoio g vooov oto Komddt mpémet va tekunprwbei Tpv amd T yopnynon Beponsiog.

7. ANTENAEIZEIX

No unv ypnoLonolEital 6€ TEPITTM®ON VLEPEVOIGHNGIOG OTIG TETPAKVKAIVEC.
Na punv p1oLOTOLEITAL GE TEPMTMCELS AVATTUENG OVTOYNG OTIS TETPAKVKAIVES.
No unv ypnowonoteitar o€ (do pe NTOTIKA SVGAEITOLPYIQ.

8. ANENIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Mmnopet va copPoiv aArepYIKES avTIOPAGELS Kot avTidpdoelg pmtosvouctnciog. H evrepum
yAopida umopel va ennpeactel 6€ TOAD TOPATETAUEVT] XOPNYNOT Kot ovTd PTopel va 0dnynoet
0€ TMEMTIKEG OLUTOUPOYES.

Av cuppovv Omomteg avemBOUNTEC EVEPYELEG, 1| YOPNYNON TPEMEL VO SIUKOTEL.

Av mapatnproete onolesdnmote coPapic 1 GAAeG avemBOUNTEG EVEPYEIEG TTOV dEV
avaPEPOVTOAL 6TO TOPOV VAL 0INYIDY XPNONG, TOPOKAAEIGOE VoL EVIIUEPDOETE GYETIKMG TOV
KIviatpd cag.

9. AOZOAOTIIA I'TA KAGE EIAQX, TPOIIOX KAI OAOX XOPHI'HXHX

AITIO TOY XTOMATOZXZ XPHXH , £TO ITOXIMO NEPO

[pénet va axorovBeital n axdAovON d0G0A0YIKT GUUBOVAN:

- OPNIGEX (xpeomapaymyng): 11,5 - 23 mg doxycycline hyclate / kg coupatucod Bapovg /
nuépa, mov avtietoyei o 0,1 -0,2 ml ktnviatpikov mpoiovios ava kg Bapovg cdpatog, yia 3-

5 d10d0yIKEG NUEPEG.

- XOIPOLI: 11,5 mg doxycycline hyclate / kg copaticod Bapovg / nuépa, mov avtictoryel ot
0,1 ml ktnviarpikov mpoiovtog ava Kg Papovg chpatoc, eni 5 cuveyeic nuépec.
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Me Bdomn v cuvict@pevn 600, kot tov optBpd Kot 1o Bapog tov {dov Tov TPOKELTUL Vi
voPAnBovv og Bepameia, N akpPig NUEPTOLO TOGOTNTO TOV KTIVIOTPIKOL TPOiovTog Ba Tpémel
va. VToAoYileTon GOUP@VO. e TOV akOAoVB0 TOTO:

X ml kmviatpikov Méoco copatikd X ml ktmviatpikov
npoiovtog / Kg Bapog (Kg) tov npoiovtocovd |
c.p./Mmpépa X v Bepameio = OGOV VEPOV
{dov

Méon nuepnoto katovaimon vepou(l) ava Lmo

To pappakovyo vepod mpénet va givor o povo dtafécio mocIuo vepod.

10.OAHI'IEX I'TA TH XQ¥TH XOPHI'HXH

INo va e€aceariotel N cmat doc0AoYid, TO COUATIKO Bapog Tpénel va TpocdiopileTal 6GO TO
duvatov axpiBéotepa yroo vo amopevydel n yopnynon wkpotepng do6one. H mpdcsinyn tov
eappakovyov vepold egaptdtor amd v KAk Kotdotaon tov {dov. Tlpokeiévov va
emtevybel 1 oot docoAoYin, UTOPEl Vo YPEICTEL OVATPOGOPLOYY| TNG CLYKEVIPMOOTG GTO
OGO VEPOD.

Yuviotdtol 1 gprion KatdAAnia pubuspévov eEomiiopov {hytong epdGoV ¥pNGLOTOOVVTOL
uépm ovokevacioc. H nuepiolo mosdtto Tpénel va tpoctifetal 6To TOGLUO VEPD €161 OOTE
OAN M TOGOTNTA TOL PAPUAKOD VO, KATAVOADVETAL EVTOG 24 wpdv. Popprokodyo TOoo vepod
TPENEL VO TapooKeLaletanr pécko kdbe 24 mdpeg. Zuviotdtol vo Tapackevaletol £va apykd
Tokvo d1dAvpe - mepimov 100 ypouudplo, Tpoidviog ove Aitpo TOGLUOV VEPOD - KOl OTN)
GUVEXELD VO OPALOVETAL UEXPL TNV AOTOOUEVT BEpOmEVTIKN GVYKEVTPOT. Evailaxtikd, To
kv dtddlvpa propet va ypnolponombel o€ docopeTpikn aviia.

To pappaxovyo vepod mpénet va givar To povo dtafécio mocIo vepod.

To evamopeivay QapproKovyo vePO TPEMEL VO, ATOPPITTETAL GOUPOVA, LIE TIG TOTIKES OTAULTIGELC.

Edv dev mapatmpnfel xapio Pertioon tov KAVIKOV GOUTTOUATOV KOTO TN JdpKELD TNG
Oepaneiog, N d1Gyvmon Oo mpénet va avabempnOel kot 1 Oepameio va oALGEEL

11.XPONOX ANAMONHX

Kpéag kot edddpot 1otoi:

Opvifeg (kpeomapaymync): 7 nuépeg

Xoipot : 7 nuépeg.

Avyd : Aev emutpémeTol 1 XOpYNON G€ MOTOKEG OPVIBEC TOL TTaPEyoLV VYA Yo avOpDTIVT
KATOVAA®OT).

12 EIAIKEY MPOEIAONOIHXEIY , E@OOXON EINAI ATTAPAITHTO

Ewwkéc mposidomon)oels Yo ka0e gidog {dov

Ta dppwota (oo pnopel va xovv pet@pévr 0peln Kot SLopOoPOTOINIEVT) TPOGANYT VEPOL KoL
Oa mpémel, av kp1el amapaitnto, va Tovg yopnynbei Tapeviepikn Beponeia.

Y& TEPIMTAOOELS OLAUPOPOTOMUEVTS TPOCANYNG TPOPTS KOl VEPOD, Ol GUYKEVTPMGELS TPETEL VAL
avampocaproloviol pe T€T010 TPOTO MGTE VO, ETLTVYYAVETOL 1] GUVIGTOUEVT] SOGOAOYIC.

Xpion katd TNV KO61, TN Yorovyia ] TRV ®oToKia
To mpoidv dev Tpémet val ¥pNGYLOTOIEITAL KATA TN SLAPKELD TNG KOOGS 1] TG YOAoLYiag.
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Idwitepec Tpo@LAGEELS KaTA TN ¥prion o€ Lha

Agv GUVIOTATOL 1) TOPOTETAUEVT] KOl ETOVOALOUPOVOUEVT ¥PNOT OLTOV TOV KINVINTPLKOD
(QOPUOKEVTIKOV Tpoidvtog. [lpémel vo omoeevyoviol ol oTpecoydveg cuvifkeg Kot va
BeAtidvovTal o1 TPAKTIKES OLoYEIPIONG KOt 01 TPOSIYPAPES VYLELVIG.

Amoiyete T yopnynon péca oe 0EEOMUEVO EEOTAGUO TOTIGATOC,

H ypnon tov mpoidvtog mpénel va Paciletor oe dokipég gvactnoiog tov Paktmpiov mov
aropovodnkay ard 1o {do. Av avtd dev gival duvatd, n Bepancio npénel va Pacileton oe
TOTIKEG (G€ TEPLPEPELNKO EMITEDO KO GE EMTEDO QLY POKTAUOATOG) EMONUIOAOYIKES TANPOPOPIES
v v evauctnocio tov Poaktnpiov-octoéyov, Aaupdvoviag vmdymn v emionun €Bvikn
avVTYUKPOPLOKN TOMTIKY. AKOTAAANAN ypNon Tov TPpoidviog evdéyetor v avénoel tov
EMMOAAGUO T®V PokTnpimv mov gival avOekTikd otn d0ELKLKAIVI Kol UTOPEL VO LEIDGEL TNV
OTOTELECUATIKOTNTO TG Oepameiag pe TeTpakvidiveg, AdOYm Tng TOavOTNTAG S10GTOVPOVUEVNC

avTOYNG.

AOY® ™G petafintdTnrag (YPOVIKNG, YEOYPOUPIKNG) TNg evatctnciog tov faktnpiov o
do&ukvKkAivn, cuvioTtdrtal Winitepa vo yivetal PaktnploAoyikn detypotoAnyio kot SoKium
€vooiNclog LKPOOPYAVIGU®V OO AppmGTO TTNVA GTO OYPOKTNLLOL

‘Exet damiotmbel Eva vynid mtocootd avioyng tov E.coli, mov anopovavetar amd 6pvideg,
EVOVTL TOV TETPAKVKAMVOV. LVVETDGS, TO TPoiov O mpémel va ypnoomoteitat yio tn Oepamneio
LotpdEewv mov Tpokorovvtor and E.coli pdvo petd omd ) dievépyeta dokiung evaodnciog.

Kobng pmopel va unv emtevydet ekppiloon tov mtaboydvev-ctdymv, 1o edpuoko Ba mpénet
va cuvovaleTon e opBEc TPAKTIKES dtaryelplomg, Y. KaAN VylEwn, KatdAinio e&oeptopd, Kot
LUN-GLVOCTIGUO.

H amoppoéonon g do&ukvkdivig pmopet va petwbel pe v mopovsio. LeyGA®Y TOGOTHTOV
acPeotiov, oONPOL, poyvnoiov 1 apyiiiov ot otatpoen. Na unv yopnyeitor poli pe
avTo&va, KoAvn Kol GKEVAGIOTA GLONPOL.

Na pn yopnyeital 6 GLVOVAGUO LE AVTIPLOTIKAL.

H dwivtotta tov mpoidvtog e€aptdtar amd to pH ko pmopel va oynuotiotel iCnua eév
avoperyel pe aAkodkd SteAvua.

Na pn yopnyeital e VIOKATAGTOTO YAAOKTOC.

IMPOEIAOITOIHXEIX I'TA TO XPHXTH:

Ol tetpokvkAiveg umopel - 6 TOA) GIAVIEG TEPITTMOGELS - VO TPOKOAEGOVY POTOEVAIGONGln
Kot OAAEPYIKEG AVTIOPACELG.

Mnv yepileate To TPOIOV €AV EYETE LITEPEVAIGHNGIO OTIC TETPUKVKAIVEG.

Dopdte yavTia, AdlomEPOCTO KOl TIGTOTOMUEV YOOALY AGQAAELNG.

Av16 10 TPO1OV €lvar 0&D Kot givar TBavo va eivar epebioTikd. AToPOYETE TNV EXAQPT] LIE TO
OEPILOL KO TO LATLOL. XE TEPIMTMOT] EXOPNG HE TO dEPUA, EEMAVVETE APEc®S e ApBovo vepo.
Y& mepintmon ETaPNG e TO LATLO, TADVETE TO Apéomc pe apbovo vepd kot {NTHoTe TPtk
ovupovAn.

Mnyv konvilete, TpdTE 1 TIVETE KATA TO YEPIGHO CLTOV TOV TPOIOVTOG.

To npoidv umopei va givar emPraPéc yio To OEPUO Ko TNV EIGTVON KOl UTTOPEL VO TPOKOAEGEL
epediopd TOV HOTIOV.

Y mepintoon toyaiog katdnoong {ntiote wTpikn cLUPBOVAT Kal dgi&Te TNV ETIKETO GTO
yiotpo.

Av glQOVIoTEL OTO1001TOTE GUUMTOUO, OTWG £va deppratiko eEavOnua, {ntnote apécmg
Tptkn cupPfovdn. Oidnue 6To TPOSWOTO, T YEIAN 1 TA PATIO 1] OVOTVELGTIKEG SVOKOATES
glval Ta 0 cofapd CLUTTOUATO TOV ATUITOVV ETEIYOVGN LTPIKY PPOVTIOA.
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AovpparoTnTes
AOY®D EMAeyMC pEAET@V acLUPATOTNTAG, TO TOPOV KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV dev
TPETEL VO, AVOUELYVOETOL UE GAAD KTIVIOTPIKG POPUOKEVTIKE TPOTOVTAL.

Y71ep006000Yio (CLUTTOROTE, NETPO OVTIUETAOTLONS, OVTIO0TA)
Agv vrdpyovv dabécyo otoygia.

13.HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH :
Meté v apainon, va ypnoiponoteitol viog 24 mpmv.
Metéd to dvorypa, va ypnoiponoteiton vidg 28 nuepav.

14 EIAIKEY YYNOHKEX AIATHPHXHX

Mnv puAdocete og Beppokpacia peyolvtepn tov 25°C.
DdvAGoceTe TPOGTATEVUEVO OO TO MG,

15.EIAIKEY TIPOPYAAEEIX ATIOPPIYHY ENOX XPHYXIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NPOIONTOY 'H AAAQN YAIKON MOY
IPOEPXONTAI ATIO TO ITPOION, AN YITAPXOYN

Kdbe un ypnowomombév kmviaTpikd QOPUOKEVLTIKO TPOIOV 1N un  YPTolLomonfévia
VTOAEIUUOTE TOV TPETEL VO, ATOPPITTOVTIOL COUP®VA UE TIG 10YV0VOESG EOVIKEG amanTnOELg

ATOKAELOTIKA Y10 KT VIO TPLKT] (P1ON
Na guAidooeton o€ 0éon TNV omtoia dgv BAETOVY Ko €V TPOSEYYILOVY TO. TOLOLG.

Hpepopnvia televtaiog £YKpLong 100 GUALOL 00OV YPNGEQG :
14/6/2024

ApOpog Adsrog Kvkhogopiag: CY00601V

HopTtioa:

No drotifetar povov pe KTNVINTPIKY GUVTOYT.
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