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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

AviPro Salmonella Vac T Avo@ihomompévo vAKS yia yopnynon Ue TdGo vepod yio OpviDeg.

2. YovOeon
Mia 860m mepiéyet:

APUGTIKA GVGTATIKA:
Salmonella enterica, vmogidog enterica, opotumog Typhimurium, otéheyog Nal 2/Rif 9/Rtt, Zovtavo
ghdyoto 1 x 108 CFU* kau péyioto 6 x 10 CFU*

*CFU = Movadec Zynuotiopod Amoikiov

Aevko En¢ Ykpllomd-KopE GOUTNKTO.

3. Eion {owv

Opvifeg  (nerdoviikég  Opvifeg  avamopaymyng (YEVWNATOPES) Kol  @OMOPOY®YNG,  OPVIDEG
KPEOTAPOUYWYNG).

4. OepamevTIKEg £vOEilelg

Evepyntikn avocomoinon tev opvibov amd v tpdt nuépa (ong ya ) peimon g Bvnodtnrag,
TOV OTOIKIGUOV Kol TNG EYKATAGTAONS, TNG OMOBOANG KAl TNG OMEKKPIONG LECH TOV KOTPAV®V, TOV
otedexdVv g Salmonella Typhimurium.

Eyxotdotaon avooiag: evtdg 15 nuepdv petd omd tov apdto gufoitacud.

Awpkelo avooiog (0pvifeg avamopaymyne (YEVWNATOpES) kal womapoay®yng): 46 efdouddeg amd
YPOVIK| OTIYUN TOV TEAELTAIOV EUPOMAGHOD OTAV YPNCUOTOLEITOL GOUPOVO LE TO GUVIGTOUEVO
TPOYPOUU EUBOALOGUOD.

Awpkelo. avociag (0pviBeg KpeomopaymyNc): Yo TOVAGyotov 6 efdopddeg petd amd Evav
guporacud.

5. Avtevoeilelg

Koapdia.

6. Ewwég mpocrdomonocig

E1dwkéc mpoe1domomoelc:

Na gppoAtdlovtar povo vy Cma.

[Mopovesio avTIcOUATOV UNTPIKNAG TPoEAEVoTS, Uia LovipNg eEAdyloTn 0OGn gufoliov ov yopnyeital
o€ nlkio piog nUEPAG TPOoTATEDEL amd GLOTNUOTIKY Aoipmén pe Salmonella Thyphimurium otéleyog
ediov, WOTOGO deV LILAPYOVV S1UBECIEG TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV OTOPOAT.

Agv €yel SOKIPOGTEL 68 KOAAOTIOTIKA Kot KaOapOaLe TOVAEPIKA.

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TRV 0c@OAN Yphion ota £ion (dwv:




To otéheyog Tov gpfolriov givar gvaichnto ota avtPloTikd Tov TepEyovy PBoPoKIVOAGVEG Kat el
avénuévn evaucnoia oty gpuBpopLKivy, TN YAOPAUEEVIKOAN, TN d0ELVKLKALVT], TO OTOPPLTTAVTIKG
Ko Tig emPAaPeic emdpdoeic/ovaieg Tov TEPIPAALOVTOC.

EppoAtacpéva nmnva pmopet va ekkpivouv 1o epfoilakd otéleyog £mg kot 14 nuépeg petd and Evav
puovo gpfoiacpd oe nikio piog nUEPOS.

To euPforoxd otéheyxog pumopei va eéamiobel ota gvaichnta mTnvd moOv £€pyoviol oe €mOEN LE
guporacuéveg 6pvideg.

Avdroya pe T0 Vot €E£TACTG TOL YPTCILOTOLEITAL, O EUPOAOCUOC OO TO GTOUO EVOEYETOL VO
€xel WG amOTELEGLO YOUUNAEG 0pOBETIKES AVTIOPACELS LELOVOUEVODV TTNVOV 6€ éva ounvog. Emeldn n
opoAoyIK mapoakolovOnon ¢ Salmonella amotelel 10 POVO EAEYX0 GTO GUNVOC GOV GUVOLO, TO.
Oeticd svpipata Bo Tpémel va emPePaiwboiv, m.y. PaKTnploAoyIKA.

H Swgpopornoinon peta&d epfolokdv Kol QUOIKOV AYPLOV OTEAEYOV TOV Tediov yivetal pe
Bonbela avtifroypdupotoc. Xe avtibeorn pe To PUOIKE Ayplo. GTEAEYN TOL TEdIOV, TO. GTEAEYN TOV
euporiov eivar gvaichnta oty egpvbBpopvkivn (cuvictdpevn ovykévipoon 15 — 30 pg/ml) ko
ovOektikd oto voMOEkd o0&y (cuvictopevn ovykévipoon 20 pg/ml) kot oty prpopmikivn
(ovvioTdpevn ouykévipwon 200 ug/ml).

To otéleyoc tov guPoriov pmopel emiong va oakpifel amd Ta oteréyn tov mediov pe pebddovg
poplokng Proroyiog, 0mmg wio HEB0d0g OAVGIOMTG AvTIOPACNS TOAMUEPGONG GE TPAYUATIKO YPOVO
(PCR). TI'o. Aemtopepeic mAnpopopieg, TAPUKOAOVUE VO ETIKOIVOVIGETE UE TOV KATOYO TNG GOE10G
KukAopopiag.

Idwnitepec mpo@ULAGEEC OV mpémel va Aoufdvovior amd To GTOUO OV YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
0opLaKEVTIKO TPoidv oe Loa:

Dopdte yavtio KaTd TV avacHotaon Tov guPoAiiov. Avolyete 10 @lOAid0 UECH GTO VEPO Yo Vol
amoeVYeTe Ta agpoivpata. Popdte admEPACTA YAVTIO OV KOADTTOLV OAO TO Ppayiova Otav
avapyvoete 10 euPforto oe doyeio M de&opevn. ATOALUGVETE KO TAVVETE TO. YEPLO. GOG WLETQ TO
YEWPLOUO TOL eUPoriov. Amayopevetal 1 KATATOOY|. Xg TePINT®OT Tov Katd Adbog vdpéel KaTdmoon,
va aval{ntnoete auéocmg otpikn Pondela kot vo emdeifete 6TOV 10TPO T0 ECOKAEIGTO PVALO 0ONYIDV
YPAONG M TNV ETIKETA TOV QOPUOKEVTIKOV TPOiovTog. To otéleyoc tov guPoiiov givarl evaicOnrto oe
apketd avTiflotikd copneptlopPavopévev Tov ehopoktvorovav (cirpoprosacivn).

Agdopévov 0Tt t0 guPoiio avtd mepiEyel Lwvtavoig, e£acOevIEVOVE HIKPOOPYAVIGHOVS, TTPETEL VO
Aappdvoviot KatdAAnio LETPa Yio Vo TPOAAUPBAVETL 1) LOAVVGT] TOV OTOUOV TTOV XOPNYEL TO PAPUAKO
(xpMot), KabBmg Kol AAADV TPOCHRT®Y TOV CUUUETEXOVY GTN SLUOIKAGIA.

®dpovtiote dOTE Vo TADVETE KOL VO, OTOAVUAVETE TO XEPLOL GOC LETA TO YEPICUO TEPITTOUATOV OO
TTNVE, E0IKOTEPA KATA TIg TPAOTEG 14 Muépec petd tov epPforacud Tov Ttnvav. To Tpocomikd Tov
mopakolovdel ta guPoAlacuéva TIMVA TTPEREL VO TNPEL TOVE YEVIKOVE KavOves vYEvNg (aAloyn
povY®V, YPNON YAVTI®V, KOOOPIGUOC KOl GTOADUOVOT) LTOONUAT®V) Kot vo AapPdvel 1dwoitepeg
TPOPUAGEELS KOTA TO YEWPIOHO TOV AMOPANTOV/ATOPPIUUATOV KOl VAMKAOV TNG OTPOUVIG OO
TPOSPAT®G EPPorOGUEV TTNVAL.

ATolo. G OVOGOKOTOGTOAN KPIVETOL GKOMUO VO GTOPEVYOVV TNV €mAQN HE TO guPoilo Kol To
guporacpéva {da KATE TNV ATEKKPLOT TOL GTEAEXOVG TOL EPoriov.

To KINVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VAL YOpTYELTAL 0O EYKVES YUVOIKEG.
[mva og mepiodo wotokiag:

Na unv yopnyeitol oe ntnvd og mepiodo wotokiag Kot evtog 3 efdouddwv mpy amd v Evapén g
TEPLOS0L MOTOKING.

AMnAeridpacn pne GAAA QOPUAKEVTIKG TPOTOVTO Kol GAAEC LOPOEC OAANAETIOpaCTC:




Eneidn 10 otéheyog tov euPforiov elvar éva (wvtavd Pakthiplo, 1  TALTOXPOVY XPNOM
AMUEDEPUTEVTIKMDY LEGMVY TOL SPOLV UTOTEAECIATIKE KOTA TG Salmonella npémel va amopevyeTaL.

Qot6c0, €dv m Oepomeio pe ynueobepomevtiKd eivar avamoOQELKT, TO ounvog Bo mpémer va
avocomoinfel Eavd. H amdpaon yio tn xopynon tov v Ady® gupoiiov mpv amd 1 LeTd T YopNynon
0TOL0.GONTTOTE GAANG YNUELODEPUTEVTIKNG QYy®YNC, TPETEL VO AOUPBAVETOL KOTA TEPITTOOT).

Eivan d100é011eg pehéteg aopAAElng Kol OMOTEAEGUATIKOTNTAS, Ol OTOIES OMOSEIKVIOVV OTL TO €V AOY®
gUPoOro dvvoTol Vo yopnyeitar TV dle MUEPA ®GTOCO YWPIC va avauelyvoetolr pe 1o AviPro
SALMONELLA VACE.

Agv vmhpyovv mANpo@opieg OYETIKA HE TNV OCQAAEI KOl TNV ONOTEAECUATIKOTNTO OO TNV
TAVTOYPOVT] YPNON TOL &V AOY® UPOAIOV LE O0TO0INTOTE GALO KTNVIOTPIKO QAPLOKO, EKTOC TOV
TPOTOVIOV TOV avapEpoviol Tapondve. H amdeacn yio t yoprynon tov v Adym gufoiiov mptv amod
N HETA TN YOPNYNOYN OMOLOVONTOTE GAAOL KINVIOTPIKOL QUPLAKOV, TPEMEL VO AQUPAVETOL KOTA
nepinToon.

Yrepdocoroyia:
Agv &govv mopatnpn0el ovemBOunTe GUUTTOUATO, LETA OTTO XOPNYNOT| SEKATAAGIOG SOONC.

Kopiec acvupatotnrec:
No punv avopelyvdetat pe GAAO KINVIOTPIKO PAPLLOKO.

Agv vapyovv drobéoipeg TANPoopieg oxeTkd He TOOVEG AAANAETOPACELS 1] AGVUPOTOTNTES CLTOV
TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TOL YOPTYELTAL A TO GTOUN e avAUEN G€ TOGILO VEPD
OV TTEPIEYXEL AAAEG OVGIEC TTOV YPNGUYLOTOLOVVTOL GTO TOGIUO VEPOD.

7. AvemO@ovpnrta coppavro
Kavéva yvooto.

H avagopd avembBountov coppaviov eivar onuavtikny. Emtpénet ™ ovveyn mopakoAiovdnon tng
ao@arelag evog Tpoidvtoc. Eav mapoatnpfoete onotadnmote avemtBountn evEPYELN, OKOUO KOL 0V OEV
OVOQEPETAL GTO ECMKAELOTO PUALO 0ONYIDV YPNONG 1 OUPPAALETE Yo TNV OTOTELECUATIKOTITO TOV
QapudKov, Topakoieiche va emikovovicete, katopyds, Le tov Ktnviatpd cag. Mmopeite eniong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETOVUNTO, GLUPAVIO GTOV KATOYO TNG AOE0G KUKAOPOPING 1) OTOV TOTIKO
AVTITPOCHOTO TOV KATOYOL TNG GOEWG KUKAOPOPING YPTOILOTOIDVTIOS TO. GTOLEIN EMKOVMVING GTO
TEAOG 0LLTOV TOV PVALOL 0OMNYIDV ¥PNONG, | HECH TOL €0VIKOD 0OG GLGTNUATOG AVAPOPAS:

EAlLada

EBvikdc Opyovioudg Gapudkmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kKG0Og €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong
Xop1ynon e 10 TOGILO VEPD.
Aocoloyia kot yprion:

Mia 860m Ba mpémet va yopnyeitat avd {mo.
To euPorio dvvatar va yopnynbei amod v mpmtn (1M) nuépa Longc.



ZUVIGTOUEVO TPOYPOLLA ELBOALOCHOV:
Opvibec kpeomapaywyng: Mia povn d6on amd v apmtn (1M) nuépa Long.

Opvibec monapayoyng/avamapoaywyns: Mia povr 866on amd v tpat (1M) nuépa {ong, ot cuvéyela
dg0TEPOg eUPOALOGHOG o€ NAIKia 7 efdopddmv {ong kat Tpitog epPfoAilacpog oe nAkio 16 efdouddwv,
TovAdyotov 3 efSopddeg TPy amd TV Evapén Tng TEPLOS0V MOTOKING.

9. Oonyieg o ™) o061 LOP1YNON
[oo1po vepd

1. BePoumBeite 6T 6A01 01 aywyoi, 01 COANVMOGELS, TO. AVAGKLO, Ol TOTIOTPES K.AT., Eivol GYOAOCTIKA
KaBapd Kot OEV TEPLEYOLV 1YV OTOAVLOVTIKOV, OTOPPLTUVTIK®Y, GOTOVVIOD K.AT.

2. Xpnoonoteite povo kpvo, Kabapd Kot ePESKO veEPD, KOTA TPOTIUNCT U YA®PIOUEVO KOl Y®Pig
1OVTO PETAAA@V.

3. Avoi&te v aumodra Tov gufoliov péco oTo vepd Kol dlaAvoTe KaAd to mepleyopevo. Kabmg to
TUKVO (CUUTLKVOLEVO) EUPOALO givarl eEAaPPA 1EDIES, PPOVTIOTE MOTE VO AOELAGEL EVIEAMG 1) AUTOVAM,
EemAévovTtdc TV oTo vepo.

4. Zm ouvvéyew, daAvote TANpog o doyelo 1 Altpov kail avodéyte KoAG Tpwv avapeitete pe
nepLocotepo vepd oe 10-Atpo doyeio mpwv ) yopnynon. To guporo Ba mpémel vo avadedeTon Kald
Yo OPKETA AETTA 6 KGO 0TAd10. YTTOAOYioTe TOV 0ptBpd 60cemv Uforiov kal TV TOGOHTNTA VEPOD
(BAéme mopoaxdte) mov omorteitor. Mn  Swywpilete peydho  @uoAidie yioo vo  epfolidoste
neplocdtepovg and 1 BdAapo ektpoeng (opviBotpogein) 1 GLOTHATE TOCLUOL VEPOD, KAOMDG avTo
UTOPEL VO 001 YNOEL GE COAALATO AVAUEENC.

5. Qg 0dnyo, mpochéate 10 Srahvpévo gpPoio oe KpHo kol PpEcko vepd og avoroyia 1 Aitpo vepov
avd 1.000 wnvda ava nuépa Cong, m.y. 10 Altpa amartodvtarl yioo 1.000 dpvibeg nhkiog 10 nuepodv
{onc. Xpnowomoleiote TIC UETPNOELS KOTOYPAPNS VEPOL TNG TPONYOOUEVNG MUEPOS Yo Vol
wpoodlopioete pe axpifei T COOTN TOGOTNTO VEPOL KATA TEPINT®OT. ATofovtupmuévo Yolo o€
oKkovn pe yaunid Amoapd (dni. < 1% Amapd) npémner va mpootebel oe vepd (2 — 4 g ava Aitpo) 7
amofovtupouévo yara (20 - 40 ml/Aitpo vepol) mate va avéndel | otabepotnta Tov gupforiov.

To pelypa Bo mpémer va mpootebei 610 euPforio oe kabe mepintwon 10 Aentd vopitepa. Oleg ot
coAMvacelc 0o mpénel vo adeldoovy amd to amid vepd (ywpic eufolo), dote ol motioTpeg va
TEPIEYOVV UOVO TO VEPO WUE TO OLIAVUEVO EUPOALO.

[davikd, To TTnva Tpénetl vo Katavaidvouy 1o gUPOAo Tov avacvotdinke o Tosyo vepd eviog 4
OPOV.

e mepintmon apeifoliog, N KOTAVAA®GN TOL VEPOL Ba TPENEL Vo TPOGOIOPIOTEL TNV NUEPD TPV TOV
guporacud.

6. Apnote 10 vepd oTIg ToTioTPES v Katavolobel dote N TocdTNTA VEPOD TPV TN YOPNYNCT TOV
euporiov va givor ota kKatdtepa/eAdyiota enineda. Edv vdpyet axdpun vepd, ot motiotpeg O mpémet
VO OTOGTPAYYLOTOVV TPV TN Yopnynon tov gufoiiov. To vepd mov mepiéyet to euPfoiio Ba mpémel va
yopnynOel eviog 4 wpav. Oa wpénel vo SooPoAleTeL OTL OAQ, TO TTNVE TIVOLV KOTd TN SdpKELD QVTHG
g mepodov. H ocvumepipopd Tov mtnvedv cg 0Tl apopd TNV Katavaiworn vepov dtapépel. Eival
TOAVO Vo TPETEL VO OTEPNOETE TO OGO VEPO GE OPICUEVEG EYKATOOCTAGELS TPV TOV EUPOMAGLO
wote vo eEooporioete O6TL OA Ta TTNVE O TovV vepd Katd TNV mEPiodo Tov guPfolacion. 1oy og
glvar m yopnynomn oe kabe mtnvo piog 66ong epporiov. Mia mepiodog otépnong vepov £mg kot 2 - 3
®PAOV TTPO TOL EUPOACUOV I6MG Vo Elval OmapaitnTn, Yo TNV EXITELEN TOV GTOYOL CLTOV.

Xopnynote to dtoAvpévo PPOAL0 oTa TTNVA AUECT.



Befaiwbeite 011 Ta mTNVA dev Exovv TpoOSPaot o€ anid Un QoPUOKEVTIKO vepo (wpig enPoio) Katd
T O1dpKELD TOV EUPOMAGLOV.
Amo@iyete v £kBeon Tov evalmpHaTog ELPOAIOL GTO NALOKO POG.

10. Xpdvor avapoviig

Kpéag, edddyot wotol kot avyd: 21 nuépeg.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidooetar o€ 0éom, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Na puAdooetat Kot vo petaeépetatl o yoyeio (2 °C — 8 °C).

No punv KatoyvyeTol.

Noa puAdcoeTol TPOGTUTELUEVO OO TO POC.

Na pn ¥pnoYoTolEiTol aVTd TO KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOidV PETA TNV nuepounvia ANENG mov
avaypdpetor oty etikéto. H muepounvio Anéewg ovuminmter pe v teAevtoio. Muépa TOL

GUYKEKPYLEVOL U VaL.

Atdprelo {ong LeTd TV avacDoTOoT GCOUPOVO, IE TIG 0dNYies: 4 dpec.

12. Ewwkéc mpo@urdéerg amoppryng

Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HEGHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XpNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMIOTPOPNG POPUAK®V YIOL TNV OmOpPIyYn Un YpNoomombévioy
KTNVIOTPIKOV (POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®OV 1] GAADV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTOL Omd T YPNON TOLG
COUG®VO UE TIG TOTIKEG OMOITNOELS KOl UE TUYOV 1oYVoVTo €0viKd cuoTirate cvAAoyns. Ta pétpa
OUTA OTOGKOTOVY GTNV TPOSTAGIN TOL TEPPBAAAOVTOC.

YvpPovievbeite Tov KTMVITPO GOG M TO (QOPUOKOTOWd GOG YO TOV TPOTO OmOpPPYng TV
APNOWOTONOEVTOV PAPUAKDV.

13. Ta&vopunon TV KTNVWTPIKAV QUPRIKEVTIKAV TPOIOVTOV

Na yopryeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

14. ApwOpoi 4o€10g KVKLOQOPIOG KOL GVGKEVAGIESG

ApBpoc Adestag Kukhopopiag:
EXLada: 16204/13-03-2008/K-0169301

To guPorio dratiBetar ota axdlovba peyédn cvckevaciog:
Xaptwo kovuti pue 1 grariolo pe 500, 1.000, 1.500, 2.000 1} 2.500 ddce1g.
Xaptwvo kovuti pe 10 prokidwo pe 500, 1.000, 1.500, 2.000 7 2.500 doceic.

Mmropel va, unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

15. Hpepopnvia televtaiog avadempnong Tov GUALOL 00NYLAV XPTONG



EX\Gda: HH pnqvog EEEE

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo T0 €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoidv gival dtaféciueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtovyeio emkolvoviag

Kdéroyoc e dde1og KukhAo@opiag, TapaoKEVAGTAS VIEVOBVVOC Y10 TNV OT0SECUEVCT) TV TOPTIOMV Kol
OTOLYEL0 EMKOWVOVIOC Y10, TNV 0vVopopd ThavoloyoOUEVAOV aVETIOVUNTWOV EVEPYELDV:

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, ['eppavia
PV.GRC@elancoah.com

Tomikoi avTimpdomTOL Ko 6TOlYEIN EMKOVMVIOC Y10 TNV 0VOQPOPQ TIOAVOAOYOVUEV®Y GVETIODUNTOV
EVEPYELDV:

EAANKO EAAAY A.E.B.E.

Aewpopoc Mecoyeimv 335,

EL-152 31 XoAdvdpt, Attikn

TnA.: +306946063971

email: PV.VET@elanco.gr

T'a omoladnmote TANPOPOPIO GYETIKA UE TO TOPOV KINVINTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOIOV, TapaKkaleicOs
va amgvBuvheite 6TOV TOTIKO OVTITPOGOTO TOV KATOYXOL TNG AJEWNG KUKAO(QOPIOG.



