ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Intermectin 10 mg/ml, gvéoipo didlopa yio fooedn], TpdPata Kot xoipovg

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH
Ka6e ml mepiéyet:
ApOOTIKO GVGTATIKO:

Ivermectin 10,0 mg

"Exdoya:

owotki] 60vOEGT EKOOYMV KOl AAL®V
OUGTUTIKOV

Glycerol formal

Propylene glycol

Awwyég, dypopo dtivpa, yopig opatd ampovLEVE COUATIOW.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {owv

Booe1dn, TpdPata kat yoipot.

3.2 OgpamevTikég gvocitels ua ka0e gidog {dov

Mo Booedn, mpofota Kot ¥oipovg oL £YOLV 1 KIVOLVEDOLY VO £YOVV WIKTEG HOADVOELS OO €idn

VNUOT®OMV, povioon amd vrddepua, okdpea kot @Oeipeg. To KINVIATPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV
gvoeikvutal povo O6tav gvdeikvotal Tavtdypova Bepaneio KaTd TOV TOPUKAT® TOPACITOV:

Boog1o1:

Tootpevrepkd vnpot®dn: Ostertagia ostertagi (eviMxa, L3, L4, aveotaApéves mpovOUQES),
Ostertagia lyrata (evihko, L4), Haemonchus placei (evihka, L3, L4), Trichostrongylus axei
(evihka, L4), T. colubriformis (evihwa, L4), Cooperia oncophora (evihika, L4), C. punctata
(eviika, L4), C. pectinata (evihka, L4), Cooperia spp. (L3), Oesophagostomum radiatum (eviAika,
L3, L4), Nematodirus helvetianus (evilika), N. spathiger (evihka), Strongyloides papillosus
(evihka), Bunostomum phlebotomum (evihika, L3, L4), Toxocara vitulorum (eviiika).

Mvevpovookdinkeg: Dictyocaulus viviparus (evihiko, L4, avectalpéves TpovOpeeg).

Nnpotodn: Parafilaria bovicola, Thelazia spp. (evihika).

Ynr6deppa: Hypoderma bovis, H. lineatum, Dermatobia hominis.

DOcipec: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Axapea: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis.

Enipovn dpactnpidomnra:

Xopnyooduevn ot ovvictodpevr 06on tov 0,2 mg 1Peppextivng avd kg copatikod Pdpove, To

KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV EAEYYEL TNV EMAVOUOALVON UE TO TOPUKAT® VNUATOOM £mG TNV
VTOOEIKVUOLEVT] SLAPKELDL:




Cooperia spp. 7 nuépeg

Ostertagia spp. 7 nuépeg
Dictyocaulus viviparus 14 nuépeg
HpéPora:

Taotpevrepika vmpotddn: Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta (evihkeg, L3, L4, avectalpuéveg
npovopeec), Teladorsagia (Ostertagia) trifurcata (evihkeg, L4), Haemonchus contortus (evilikeg,
L3, L4), Trichostrongylus axei (evahikeg), T. colubriformis (evihikeg, L3, L4), T. vitrinus (eviAIKeQ),
Cooperia curticei (evihikeg, L4), Oesophagostomum columbianum (evihikeg, L3, L4), O. venulosum
(evihikeg), Chabertia ovina (evihkeg, L3, L4), Trichuris ovis (evihixec), Nematodirus filicollis
(evihikeg, L4), N. spathiger (L3, L4), Strongyloides papillosus (L3, L4).

IIvevpovookdinkes: Dictyocaulus filaria (evilika, L3, L4), Protostrongylus rufescens (evilka).
Yr6deppa: Oestrus ovis (OLo Ta. GTASIA TNG TPOVOLLPTG).

Akapea: Psoroptes communis var. ovis, Sarcoptes scabiei, Psorergates ovis.

Xoipow:

Tootpevrepikd vnpot®on: Ascaris suum (evihikes, L4), Hyostrongylus rubidus (evilikeg, L4),
Oesophagostomum spp. (evihikec, L4), Strongyloides ransomi (eviAIKEQ).

Ivevpovookdinkes: Metastrongylus spp. (evilika).
Negpookadinkeg: Stephanurus dentatus (eviiika, L4).
®Ocipeg: Haematopinus suis.

Axkapea: Sarcoptes scabiei var. suis.

3.3 Avrtevoeiteig

No un ¥pnoyomoteital 6 TEPITTOCELS VIEPELALGONGiog 0T dpaCTIKN ovGio 1| o€ KATOlo amd Ta
£Kd0y0.

3.4 Ewkég TPOoELOOTOMGELS

2xé010 Oepameiog o€ TEPLOYEC OOV ELPAVILETAL VTOGEPUDONTOOCT:

H 1Beppuextivn eitvon e&otpetikd omoteAecuaTIiK o€ OAQ To GTASIN CKOANK®OV 6€ fooedn]. Qo1060, 0
o®GoTOC XPOVOC TG Bepameiog eival TOAD onpavtikog. Eival yvootd oti ot evijdikeg poyeg Hypoderma
TETOVV KLPIMG TOVG KOAOKOPIVOLG HNveG. Qot0c0, givol mlavoe pepkég pOyeg vo Topapeivovy
evepyég Katd T TéAN Tov KahoKaplov kot To pdvomwpo. [a Pértiota amotedéopata, ta (oo Oa
pémeL va, voPailovial og Bepameion 660 TO SLVATOV CLUVTOUOTEPO, LOAIC TEAEIDMGEL 1| TEPTI0OOG TV
VOLQOV oioTpov. Onwg cupPaiverl pe GALN KINVIOTPIKE QUPUOKEVTIKA TpoidvTa yio T Bepameio TG
VIOSEPUMON, 1 KOTUCTPOPT| TOV TPOVOUPDV Hypoderma umopel vo TPOKOAEGEL AVETOVUNTEG
avTdpdoelg otov EeVioT OTAV 0LTEG Ol TPOVOUPESG Bpickovtal ot {oTikd pépn Tov {MOL, KATL TOV
umopel va ocupPaiverl Wwitepa v mepiodo amd tov AskéuPplo €wc tov Mdptio. H katactpoen tov
Hypoderma lineatum pmopei va TpokaAécel TOUTOVICUOOTOV 01 TPOVOLPES BPICKOVTOL GTO VYOG TOV
vrofievvoyovou Tov olsoeayov. H kotaotpoer| tov H. bovis umopel va mpokorécsel TpikMopa M
mapdlvon. Enopévac, ta Boogidn Oa mpénetl va voPdiloviol o€ Oepameia mpiv | LETE TNV TOPOLGIN
QUTAOV TOV TPOVOUE®V G€ (OTIKA LEPT] TOV GMUATOC,



Y10 wpodPata  dev cvviotdtor 1 Oegpameia TG YOPOTTIKNG Yhpag (whpa mpofdtmv) pe pio éveon
yoti, kabmg av kot pmopel va mapatnpnel kKhvikn Peltioon, pumopel vo punv emttevydei eEaietyn
OA®V TOV OKAPEDV.

H yopo aryompoPdtwv (Psoroptes ovis) gival éva eEpeTIKA UETAOOTIKO EEMTEPIKO TAPUCITO TOV
mpoPatv. o vo dwwceoiiotel o TANPNG Eheyyog, mpémel va dobel peydAn mpocoyn ©ote vo
amoevydel N ek véov TPocPorr, emedn Ta aKaped pmopel va givol Piooipa v mg kot 15 nuépeg
pokpld and to tpofarta. Eivar onuoviikd vo vropfdidovior o Bepaneio OAa ta mpofata mov £xouvv
épBet oe emaen pe poivouéva tpofota. H emapn peta&d komadidv mov Exovv voPAndel oe Oepaneia,
HOAVGUEV®V KOTOOIMV Kol KOTadldv ympic Oepameio Tpénel vo amo@edyetal LEYPL TOVAGYIGTOV ENTA
nuépeg petd tn Bepameia.

Mo tov amotelecpatikd Ereyyo TV TPocPordv amd akdapea, TPETEL VO AUPAVETAL LEPIUVO DOTE VO
amoeegvydel 1 ek véov mpocsPoin amd v ékbeom o {da mov dev Eyovv voPAndel oe Bepaneia 1 ot
poAvGuéveC eyKaTaoTdoels. Ta afyd tov eBepdv dev emmpedlovioat amd Vv Pepuektivn Ko umopel
VO (PEICTOVY €m¢ Kol TPES €fdopddec vy vo ekkoAaeBovv. Ot mpooPorés amd ¢Beipeg mov
avartOooovTal 0o afyd TOV EKKOAATTOVTOL WToPEl Vo amattoby ek vEou Oepameia.

H mepurttn ypnomn avimopacitik@y 1 1 ¥pNon mov TopeKKAivel amd Tig 0dnyieg mov divoviaw otnv
IIXIT pmopel va ovéniost tnv  mieon emAOYNG ovioyng Kot Vo OONYNoEL G€  UELOUEVN
oamotedecpatikéTNTo. H amd@acn ypnong Tov KTnviaTpikoy QuPLUOKELTIKOD TPoidvtog Ba mpémel va
Baciletar omv emPePaimon 1oL TapacITIKOD €100VG KOL TNG CLYKEKPWEVNS emPapvvong 1 Tov
KvOUVOL TPOGROANG PAGEL TV ETONUIOAOYIKADV YOPAKTNPIGTIKMDV TOV, Y10, KAOE ayEA/Komadt.

H emoavaiapfovopevn ypfion yio HEYAAO Xpovikd OldoTno, Wilaitepa 0Tov ypnoiponoleitol n idwa
Katnyopia ovoi®v, av&dvel Tov kivouvo avamtvéng avlextikotntoc. Méoa ce o ayéAn, sivol
amapoitntn 1 datipnon evaictntov refugia (LEpoc Tov TANBVCHOD TV Tapacit®V Tov dev ekTiBeTaL
o€ avOEAVOIKA PApUAKA) Y10 LEIMOT) 0VTOV TOL KIVOUVOV. Od TPEMEL VA OmOoPEVYETUL 1) CLGTNUATIKG
epappolopevn dwdelpupotikn Oepaneio kabhg kol Oepameio oAoKANPNG TG ayéAng. Avtifeta, €dv
glvar gpwetd, Oo mpémer vo vmoPailovtar oe Oepameic poévo emheypuéva pepovopéve (oo M
emieypuévec vmoopddeg (otoyxesvpévn emidextikn Oepomeio). Avtd o mpémer va cvvdvaotel e
KatdAAnAa pétpa kTnvotpopiog Kat dwyeiptong Pookotonmy. Oa mpénel va avalntmoete kabodnynon
yio kGO cvyKeKPLUEVO KOTAdL amd Tov LIELOLVO KTNVITPO.

e mepintomon omovoiag Kvdbvov Tavtdypovng HOALVONG omd vUAT®OT, Hoiaon omnd vrodepLLa,
akapeo kol yeipeg, Qo mPEMEL VO YPNOUOTOIEITOL KINVIOTPIKO (POPUOKEVTIKO TPOIOV GTEVOL
@AacLOTOG.

AvBektikoTnra oty 1Pepuextivn &xel avaeepBel ota Cooperia spp. xou Ostertagia ostertagi oe
Booedn evtog g EE, kabag ko ota Haemonchus contortus, Rhipicephalus (Boophilus) annulatus,
Kot Rhipicephalus microplus ce Boogidn extog EE.

Yta mpoPata, mn avlektikoOtnT otV 1Pepuektivn eivor gupéwg Swdedopévn ota  Teladorsagia
circumcincta, Trichostrongylus spp., Haemonchus contortus Kol o€ OA0 €l0N YOOTPEVIEPIKOV
TAPOCITOV.

[MoAlamAny  avOextikotnra  ovagépOnke oto  Teladorsagia  circumcincta o€ Beviyudaldleg,
LOKPOKVKAIKEG AoKTOVEG Kot TN AePopiloAn ko oto Haemonchus contortus oTnv PEPUEKTIVI KO TIC
Bevlyudaloiec.

[MoAromAn avOekTIKOTNTO OTIG HOKPOKVKAIKEG AOKTOVEG £XEl emiong avapepbel oe axdpeo Yhpog
Psoroptes ovis oe mpoPata kot Booedn).

H ypfion avtod tov KTviaTpikov QapuokevTikod Tpoidvtog Oa mpénetl vo AapPavel vwoyn Tig TOTKES
TANpoeopieg —O6moL &ival dlobéoiuec— OYETIKA pe TNV €vOIoONCio T®V CTOXEVOUEVOV TTOPACITOV.
JUVIGTATOL 1) TEPUTEP® OlEPEVVIOT] TEPIMTMOCEDY TOAVAG OVIOYNG, UE TN XPNON KOTAAANANG
Syvmotikng pebodov (m.y. e&étaon peimong Tov oplfod avydvoto KOTpAva).

H emPepaiopévn avlextucotnto Oo mpénet va avapEPETaL GTOV KATOYO TNG AdE10g KUKAOQOPIag 1 OTIG
OPHOSIEG OPYES.



3.5 Idwitepeg mpopuraters katd T yp1on

ISwaitepeg mpoLAGEELC Yol TNV ac@aAn ypnon oto. £i0n Lhwv:

AvT0 TO KTNVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV OEV TPETEL VO, YPTCLULOTOIEITOL EVOOUVIKA 1| EVOOQAEPLAL.

Ot ofepuextiveg pmopel vo punv etvor koAd avektég and OAa to un otoyevopeva €ion. Ilepurtdoeig
dvoavetiag &xovv avapepbel oe okOAOVE — WlaiTEPU 08 KOAED, TAAOLY QYYALKA TGOTAVOGKLAQ, KO
OYETIKEC PLAEC KO SLOCTOVPDGELS PLAGDYV, KOOMG Kol 6 VOPOPLE KOl XEPCOIES YEADVEGS.

Iwitepec mPo@LAGEEIS mOV mpémel va AauBdvovior amd TO GTOPO TV YOopnyel TO KINVINTPIKO
0opuLaKeELTIKO TPoidv oe Lo

AVT0 TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTIOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL VEVPOLOYIKEG EMOPACELG KO PUTOpPET
va givor gpebiotikd v ta patio. H toyxaio yopriynon g éveong pmopel va TPOKAAEGEL TOMIKO
gpediopd M/kon Tévo 6To onueio ¢ Eveonc. ATOQUYETE TNV EXAQPT LE TO OEPUA Kal TO, pdtio. Mnv
TPOTE KOl PNV TIVETE KATA TN YPNOT CVTOV TOV KTNVIOTPIKOD QPOPUOKEVTIKOD TPoidVTOS. AToplhyeTe
TNV OVTOEVEDT. Z€ MEPIMTMOT TLYOING EMAPNG, TAVVETE [E VEPO TNV TEPLOYN TOL Npbe o€ emaPn. e
TePITTOOT TVYOLOG CVTOEVESNS, {NTNOTE AUECHOS 1ATPIKT GLUPOLAN Kot Ogi&Te GTOV 1TPd TO PVUALO
oMyl ypfiong N v etikéta. [TAbveTe Ta yEpla PLeTd TN ¥pnHom.

Av106 10 KTNVIOTPIKO pmopel va tpokoarécetl BAAPN oto EuPpvo. To KTVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV
dev mpémel va, yopmyeital and £yKveC YOVOIKEC.

ISwitepec TPoELAGEELC V1o TNV TpooTacio Tov mep1Pdilovtoc:

To kIVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOiOV €ivorl TOAD ToEIKO Y10 VOPOBLOVE OPYOVIGUOVGS, OPYAVIGHOVS TOV
€00(QOVG Kot EVTOO KOTPLAG.

To kKvVoTpKd QOPRAKELTIKO TPOIOV Oev TPEMEL VO EMITPENETAL VO EIGEADEL OE EMPAVELOKE VOATO
vt €xet emProfeic eMTTOGEIS GTOVG VOPOPLOVG OPYAVIGHOVS KOl GTOVG OPYOVIGHOVS NUATOV.

Ta Pooedn mov Exovv voPAndel oe Bepaneio dev TPEMEL Vo EYOVV AUEST] TPOGPOOT] OE EMUPAVELNKL
vooto Yo 31 nuépeg kan o TpdPata yroo 16 nuépec petd ™ Bepoameia yio vo amopevybovdv dvoueveic
EMATMGELS GTOVG VOPOPLOVG OPYAVIGUOVCE.

Agv €yovv diepevvnBei ot LoKpompOBeTES EMOPATELC TS PBEPLEKTIVIG OTN OLVOLUKT TOV TANBVCLOD
™G Tavidag Kompldg. Q¢ ek TovTOL, KAAO ivan vo un yivetar Beponeio og {da otov 1010 focKOTONO
KéOe emoyn.

[pokeyévov va amopevyfel 1 cvochpegvon PEPUEKTIVIG OTO £00POG, GLUVIGTATAL VO U] OLOLYEETOL
KOTPLA TOL TTEPLEYEL T OPOCTIKT 0LGi0 GTNV 1010 £KTAGN YNNG GE dLdOYIKE £TN.

O emavoropfavopeveg Bepaneieg og évav Pookdtono péca o o 6efov Ba mpénet va yivovtor povo
KATOTY GUUPOVANG KTNVIATPOV.

3.6 AvemOopnta copfavra

Booe1dn, mpdPata kai yoipot:

[ToAd ondvia AMEPYIKES KAl AVAQUACKTIKEG AVTBPACES TOTOD !

(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio (ma,
GUUTEPIAOUPAVOLEVOY TWV
LELOVOUEVOV OVOPOPDV):

I Avtég o1 avtidpaoeic unopei va oyetiCoviar pe onpeia dnwg ota&io, omacpooi H/kat TpELovAo.

H avagopd avemBbuntov cvufdviov sivar onupoavtikr. Emtpénel ) cvveyn mopakoiobnon g
0oQAAELNG EVOG KTNVIATPIKOV QUPLOKELTIKOD TPoidvTog. Ot avapopic TPEMEL Vo, ATOGTEAAOVTAL, KATA
TPOTIUNGo”M HECH KTNVIATPOV, €ITE GTOV KATOYO TNg Gdslog KukAoopiag gite otnv gbvikn apuddia
apyn HES® TOL €BviKoD GLOTHATOC AvaPOPAsS. Avatpétte emiong otV mopdypapo 16 Tov EOAAOL
001 YLDV YPNONG YO TO. AVTIGTOLY O GTOLYEID EMUKOVOVING.



3.7 Xpion kata v Kinon, T yorlovyia 1 TNV ®OTOKIA

H acediea Tov kTviatpikod QoploKeVTIKOD TPOiOVTOC dev €yl amodelybel katd 1 Sidpkela g
KONONG KO TNG YOAOLYiaG.

3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPROKEVTIKG TPOIOVTA KO dAAeg popPEis aliniemiopaong
Kopio yvootn.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

Ymodopia yprion.

Boogdn:

AVTO TO KTNVIOTPIKO QUPHOKEVTIKO Tpoidv Oa mpémel va yopnyeitor Hovo pe vrodoplo. EVECT GTO
GLVIGTAOUEVO eTimedo doong tov 0,2 mg Pepuextivng avd kg copatikod Bapovg (Tov aviioTtoyel o€
1 ml avd 50 kg copatucod Bapovg), og epdana doom.

Kévte v éveon kdtw amd to yorlopd dEPUA UTPOSTA 1 TOW AITO TOV MLO.

Onwg pe kKaOe éveon, Ba mpémel va Aapavoviot Tpo@LAAEels aonyiog.

Bo TpémEL vV, YPNGUYLOTOIEITOL OTOGTEIP®UEVOS EEOTAMGUOG,

podPoara

AvT0 TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TTpoidv O mpémel va yopnyeitor poévo pe vmododpla €veorn GTO
oVVIoTOUEVO eminedo doong Tov 0,2 mg Peppektivig avd kg copatikod Bapove (mov avtiotolyel o€
0,5 ml ava 25 kg copatikod Bapovg), wg epdras doo.

Kdvte v éveon kdtw amd to yoloapd dépUa Tow amd ToV GUO.

Ye mpoPoata pe oA oAl Tpémetl va Befoiwbeite 6TL 1 PeAOva ExEl dlamEPATEL TO LOAATL KO TO dEPLL
P dMGETE TN dOON.

XpPNGILOTOOTE AMOGTEPOUEVO EEOTAGUO.

Xoipou

AvT0 TO KINVITPIKO QUPUOKEVTIKO TPoidv Oa Tpémel va, yopnyeital Hovo pe vrodoplo £VEGT GTOV
AQLLO, GTO CLVICTMWEVO emimedo doong tv 0,3 mg 1Pepuektivng ava kg copaticod Papovg (wov
avtiotoryel og 1 ml avd 33 kg copatikov Bdpovg), g epdras d6om.

H éveon pmopel va yopnynet pe ocvpryyo piag 6ong 1 eE0TAMGHO avTOHOTNG COPLYYOC.
XPNOOTOMOTE AVTIGNYid.

H vmodocoloyion umopel vo 0dNYyHOEL GE OVOTOTEAEGUOTIKY YXPNOT KOl UTOPEL VO ELVONGEL TNV
avamTuén avOeKTIKOTNTOG.

Mo va eaopototel 1 cwot) docoroyia, To copatikd Bapog Ba mpénel va mpocdopiletoar 660 10
dvvatov axkpiBéotepa. Edv to {da mpOKETOL VO OVIILETOTIOTOOV GLAAOYIKA, B0 mpémer va
dnuovpynBovdy edloya opoloyeveig opudoeg kot og OAa ta {dho, pog opuddag Ba mpémel va yopmyeital
3001 OV Vo avTioTolXEl TN Paphtepr opdda.

H axpifeia tng docopetpikng cuokeung Ba mpémel va eElEyyeton d1e£0d1KA.

Otav kdvete Bepaneio o opdoeg LMWV, Vo YPNCLLOTOLEITE LOVO L0 AVTOHOTY] GVOKEVT] S0GOAOYING.
[Ipoteiveror n ypnon Perdvag 21G x 1%4". Otav xdvete Oepaneia o opddeg (dwv oe pio eaon,
ypnoononote Beddva Tpafiyratoc mov £yl Tonobetnel 0T0 TOUA TNG PLAANG Y10, VO, ATOQVYETE TO
vepPoiikd avorypo tov Topatos. H Behdva tpafriyuatog npémet va apoipedel petd t Oepaneio. Ta
TOUOTO PLOADV OEV TPETEL VO, avoiyouV meplocdTepeg amd 20 QopEs.

3.10 ZoprntOpaTe VITEPIOGOA0YINS (KOl KATH TEPITTOGT, PETPA AVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

H to&icotnta g Beppextivng eivat xaumAn. Akoun ki av yivel vépPacn e GUVIGTOUEVNS 00GNC, M
gppavion to&ikmong dev etvar mBavn. Aev €xel vtomioTel avtidoTo.



3.11 Ewdwoi mepropiopoi ypiong ko £101kég ovvOnkeg ypnions, cvpmeprioppfavopéveov
TEPLOPIGUAV GTY| YP1ON UVTIHIKPOPLOKAOV KOl OVTITUPUGITIKAV KTNVIHTPIKAOV QUPUOKEVTIKAOV
TPOIOVTOV TPOKEPNEVOL VO TEPLOPLGTEL 0 KivOLVOg avaTTTUENG AvVTOYNS

Agv 1oy0eL.

3.12 Xpdvor avapovig

Booegdn

Kpéog kot edddyot wotoi: 49 nuépec.

Agv gmtpénetar ) xoprynon o€ {a T omoio Tapdyouy yaAo yio avOpdTIVY KOTOVIAMGN.
No unv yopnyeitar o€ éykvo, {da, To, omoio Tpoopilovtal Vo, Tapayovy YA yio avOpdTivn
KatovaAwmon evtog 60 nuepdv and Tov TPOPAETOUEVO TOKETO.

[péBata

Kpéag kot edmdpot 1otoi: 63 nuépeg.

Agv emirpénetar ) yopriynon o€ {da o omoia Tapdyouy yaio yio avOpdmTIvy KOTavaAmon.

No unv yopnysitan oe éykva (do, ta omoia mpoopifovior va mapdyovv yoAo yio avOpdmvy
KatavaAwmon evioc 60 nuepdv and Tov TPoPAETOUEVO TOKETO.

Xoipot
Kpéog kat edddyot wotoi: 28 nuépec.

4. DOAPMAKOAOTTKEX IIAHPO®OPIEXZ
4.1 Koowiég ATCvet: QPS4AA01.
4.2 @opproKoOVVOUIKN

H 1Beppextivn givar péhog g Katnyopilog TV LOKPOKVKAMK®OV AUKTOVAOV TOV EVOOTAPAGITOKTOVMV/
EKTOTOPOCITOKTOV®V, TO 0TToiol £x0uV Lovadkd Tpomo dpdomng. Ot evidoelg TN Kotnyopiog cuvosoviat
EMAEKTIKA KO LU DYNAT GUYYEVELX UE SIIDAOVE YAWDPIOL TTOV EAEYYOVTAL OTTO TO YAOUTAUIVIKO 0&D, TTOV
gueavifovtol oto VELPIKE Kol ULIKA KOTTOPO TV OomOvOLA®mY. Avtd odnyel oe adénom g
SOEPATOTNTAG TNG KVTTOPIKNG HEUPPAVNG G 10VTa YA®PIOv UE VITEPTOAWDOT TOL VELPIKOD 1 HVTKOD
KUTTAPOVL, HE OMOTEAECUN TNV TOPAAVCT Kot Tov Bdvato tov mapacitov. Ot eVACES OVTNG NG
KaTnyopiog WwopodVv emiong vo OAANAETOPACOVY HE GAAOVC TPOCOETOEEAPTOUEVOLS OLODAOVC
yAopiov, 6Twc avtoi Tov EAEYYovTaL amd Tov vevpodiafiBacth yaupa-optvopovtupikd o&d (GABA).

To meplOdplo acpoAeiog Yo TIG EVAGCELG OVTAG TNG Kotnyopiog amodidetal 610 yeyovog OTL Ta
Onraotucd dev €xovv dtadAovg YAmpiov TOv EAEYYOVTAL OO TO YAOLTAUIVIKO 05D, Ol LOKPOKVKAKEG
AOKTOVEG €YOUV YOUNAT OLYYEVEWL HE GAAOVG TPOCOETOEEAPTMOUEVOLS SOAOVG YAwpiov TV
ONACOTIKGV Kal OgV SUTEPVOVY EDKOAN TOV OULLOTOEYKEPAAKO OPOYLLO.

AOY®D NG TPoOOOL NG UOPLOKNG TEXVOAOYIOG, Ol UNYOVICHOL avOEKTIKOTNTAG TOV GKOANK®V
yivovtolr OAO KOl TEPIGGOTEPO KOTOVONTOL. XOUG®VO HE Tr Omuocievpévn Piproypapio, m
avOEKTIKOTNTO TOV CKOANK®OV UTOPEl va gival amoTéEAECUO HOG TOIKIAIOG HNYAVICU®Y Kol UTopEl
YEVIKA VO, KATNYOPLomotn0Bel ¢ YeVETIKEG OAAYEG GTOV GTOYO TOL PAPLLAKOV, GAAAYEC GTN LETOPOPE
oapudkov (m.y. petagopeic ATP-binding cassette [ABC]) 1 olhayég otov petafolopd tov
QOPUAKOV LEG GTO TOPAGLTO.

Ot petaAldéelg oty e£®OKVTTOPIKT TEPLOYN TOV S10DA0L YA®Piov TOL EAEYYETOL OO YAOVTOUIVIKO
0&0 tov Haemonchus contortus Kot gvOg oTevd cLyYevoLs vnpatadovs, tov Cooperia oncophora,
cuvdéovtal pe TNV avtiotaon oty Pepuektivn. H Peppektivi Adym tng tkavotntdg g va avédvet
T, emineda EKppaong ¢ P-yAvkompwteivng umopetl vo tpokaAiécel avénon g aviictaong oty
tpwhaPevoaloin oto Fasciola hepatica. To yovidio awyompoPdtwv Teladorsagia circumcincta P-
yhvkompwteivn-9 (Tci-pgp-9) €xel eumhakel oty moAhamAn avBeApvOikn avtictaon og avtd To
napdoro. H P-ylvkompwteivn, [ mpoteiv) PETOQOPAC TNG KLTTOPIKNG HEUPpavng kavhy va

7



UETAQEPEL TOAAG S10POPETIKA (AppaKe (cupmeptlappavopévng g Peppextivig, Tov Beviyudaloidv
Kol TV mopaydyov udalobetaloAng), pmopel vo odnNynoEl O OVTIIOTOON O€ TOAANL QAPLOKO
ov&dvovtag TNV evepyd  UETOQOPH TV  Qopuakwv. Meléteg éyovv  deier 6Tt yovidw
yAvkolQurotpaveeepacov UDP (UGT), -tpaveeepdong g YAovtadeiovng (GST), kutoyxpouatoc P450
(CYP) xar p-yAokompwteivng (Pgp) mailovv onuavtikodg poAovg oty avioyn 610 eapuaxo cto H.
contortus TOV OMOUOVAOVETAL ATd TPOPaTaL.

4.3 @opROKOKIVITIKNY

Boogwdn

Ye eminedo 66ong 0,2 mg 1Pepuektivng/kg, n péylot ocvykévipmon oto mAdouo Tov 35-50 ng/ml
emTuyydveTon og mepimov 2 nuépeg Kot o ypdvog nulmng oto mAdopa etvan 2,8 nuépec. ‘Eyet emiong
SwmotBel 6t 1 Pepuextivn petapépetol Kupimg oto mhdopa (80%). Avth n Katavoun peta&d tov
TAAGLLOTOG KO TOV KVTTAPMV TOL OULOTOC TOPOLEVEL CYETIKE GTaOEPT.

[IpéPata
Xe eminedo doong 0,3 mg Pepuextivngkg emituyydveror péon péyot tipn 16 ng/ml pia nuépa petd
v éveon.

Xoipot

Kotd ) didpketo dokiudv mov Tpaypatomombnkay pe d6ceig 0,2 mg/kg pepuektivng, emttedydnke
ovykévipmon 610 Thdcpo 10-20 ng/ml og mepimov 2 nuépec. O ypovog nuilmng oto TAdopa fnav 0,5
NUEPES.

H Bepuektivn givor moAd to&ikn yio toug vépolovg opyoaviGHov Kot TNV Tavido TG KOTPLag Kot
umopel vo suvoocwpevtel 6T0 £d0pog kot ta nuato. Onwmg Kot GAAEG HLOKPOKVKAIKEG AOKTOVEG, M
Pepuektivn €xet Tn SLVOTOTNTO VO, ETNPEACEL SVGUEVAOG TOVG LT GTOYXEVOUEVOVG OPYAVIGLOVS. MEeTd
T Ogpameia, 1 anEKKPLoT SLVNTIKA TOEIKMOV eMEd®V 1Pepuektivng umopel va tpaypoatonombei og
dwotnuo. apketdv gfdopddov. To kéOmpava mov mepiEyovv 1Pepuektivi) mov amekkpivovtal oe
Bookotomovg and {do mov €yovv vroPAndel oe Bepameio. umopel va peidoovy v agbovio TV
OPYAVIGU®MY 7OV TPEPOVTOL UE KOTPLA, YEYOVOC TTOV WUTOPEL VO EANPEAGEL TNV ATOIKOOOUNGCT TNG
KOTPLALG.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopPorotnreg

AOY® EAAEWYNG LEAETOV QGVUPOTOTNTAC, TO TOPOV KINVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV OV TPEMEL VOl
OVOLULYVOETOL PE GAAL KTNVIOTPIKO QOPHOKEVTIKA TPOIOVTA.

52 Awpkewo ong

Adpreto. {ong TOV KTVIITPIKOD POPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG COLPOVA LLE TN GUGKELOGIO TOANONG: 3 £T1.
Adpketa {onMg PeTd TO TPMTO GVOLYLL TG GTOLYEIDMO0VE CLOKELAGIOG: 28 NUEPEC.

5.3 Iowitepeg wpo@uAGEELS KOTA T @OAAEN TOV TPOidVTOG

Noa puAdocetat T YoaAvn ELIAT 6TO €EOTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOCSTATEVETAL OO TO PG,
Kpamote ) o1éAn o 6pBio Béo.

5.4 ®von ka1 6HVOEGT TG OTOLYELDOO0VS CVOKEVUCING
Awoveig yodhveg euikeg (tomov 1) kheiopéveg pe eElaotikd Tope fpopoBovtuAion Kot KdAvUL

OAOVLVIOD 1] GAOVULVEVIO OTOGTIMLEVO KOTAKL ILE KAAVLLLO TOAVTPOTVAEVIOV GUGKEVOGUEVO GE
eEmTtePIKd YAPTIVO KOLTI.



MéyeBoc cvokevaciog:
Xaptvo kovuti pe éva elaiidio pe 50 ml evécipov dtoedvparog.

5.5 Ewwkég mpo@urdierg amoppiyng evog un ypnoponotn0£vros KTNVIHTPIKOD QopLOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YPIGT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTAL HECHD TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.

To KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VO EGEPYETOL GTOV VOPOPOPO opilovia Kabmg N
PBeppextivn eivar ToAD ToEIKN Yoo Tovg 1yBeig Kot dAAovg VOPOPIOVE 0P YUVIGLODS KAOMG KOt Y10, T
£VTONO KOTTPLAG,

XpNOOTOMGTE TPOYPAUUOTE EMIGTPOPNG PUPUAK®Y YO TNV OmOPPIYT UN YPNOUOTOMOEVTDV
KTNVIITPIKOV QUPUOKEVTIKOV TPOIOVIOV 1 GAADV DVAKGOV TOV TPOEPYOVIOL OO TN YPNON TOLGS
CUUP®VO LE TIC TOTIKEG OMALTNOELS KOL LE TUYOV €OVIKA GLGTAUATO GVAAOYNG TTOL 1oYVOLY Yid TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

7. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA IPQTHE ETKPIZHE

{HH/MM/EEEE}

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOGEQPHIHE THE INEPIAHYHE TQN
XAPAKTHPIEZTIKQN TOY IPOIONTOX

{MM/EEEE}

10. TAZINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKOQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
No yopnyeitotl LOvVoV [e KTNVIOTPIKT GUVTAYY.

Aemtopepeic TANPoPopieg Yia TO eV AOY® KTNVIOTPIKO PAPUOKEVTIKO TPoiov gival diabéoyeg otn faon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd npoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




