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A. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg
Pharmasin 20 0001U/g ITéoua Kokkia yio yoipovg

2% 2ovleon

Ka0e ypappdpio mepiéyet:

ApUOTIKO GVGTATIKO:
Tylosin (og pwoeopikn TvAolivn): 20 000 TU

Koxkxkio eledvBepnc pong avolkTon ¥puGoKACTUVOL YPDITOG,
3. Eion {owv

Xoipot

4. OgpamevTIKEg £vOEilelg

Xoipot: H Ogpaneia ko n peta@Oraén TV KAWVIKOV GOUTTOUATOV TNG VIEPTAUCTIKNG EVIEPITIONG
TV X0ipoV (EVIEPIKT OOEVOUATMOOT TV YOIP®V, VTEPTAACTIKT ALOPPAYIKT eviepondOeia, eheiTION)
nov oyetiletar pe Lawsonia intracellularis 6tav 1 acBéveia éxetl Soyvoobei 610 eninedo ayéAng.

5. Avtevoeileilg

No punv ¥pMoOTTOoLEiTAL GE TEPIMTMOELS VITEPELOUGONGIAG GTO dPACTIKO GVGTATIKO, GE AAA
LOKPOAISLIN ] GE KATOLO ot TaL EKO0YLL.

Na pnv yproyLonoteitat 6TV LLAPYEL VITOYIN SLUCTAVPOVUEVNC OVOEKTIKOTNTOG GE GAAN LOKPOAIDIOL
(avBeKTIKOTNTO G LLOKPOAIDLLL).

Na unv ypnowonoteitar o€ (o mov £xovv euPfortactel pe epuPforia vaicOnta oty TwAolivn
tavtoypova N 1 efdoudda vopitepa.

Na pnv ypnowonoteitat o€ (A e NTATIKEG SLUTOPAYES.

Na unv ypnoiLonoteital 6 GAoYo— Kivouvog GAEYUOVIC TOV TVQAOD EVIEPOL.

6. Ewwkég mpogidomon)oeis

Id1aitepec TPOELAGEELS Yo TNV 0oQaAr ¥prion oTa gidn (hwv:

Av16 10 KTNVIATPIKO QUPULAKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VOL YOPMYELTAL GE MKPES LOVO TOGOTNTES TG
{woTpoPnC, TPOG AUEST] KATAVAAWDGT Kot 6€ Hepovopéva {da. Zoa e o&eiec AoumEelg umopet va
TPOCAUUPAVOLV UEIMUEVT] TOGOTNTA TPOPNG Kot B Tpémet va, avTieTOmilovTal TpMTO e TO
KATOAANAO EVEGIUO KTNVIOTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

AOY® gvdeyOueVNG LETAPBANTOTNTOG (YPOVIKDV, YEDOYPUPIKDV TOPAUETP®V), TG Evatcnciog Tov
Baxtnpiov otnv ToAolivn, cuvictdtol 1 SlEVEPYELD PaKTNPLOAOYIKNG SEYLATOANYIOG Kot SOKLUMY
gvaiodnoiag.

AKatdAAnAn ¥pNoTn TOL KTNVIOTPIKOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG EVOEYETAL VO OVENCEL TOV
EMTOTAACUO TOV OVOEKTIKGOV 6TV TVA0Livn Kot 6e AL LLakpoAidta Baktnpimv.

ISwaitepec Tpo@LALEELG TOV Tpémet va AapPdvoviol 0md To AToo TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QopuaKeLTIKO TPOldV oe (da:

H tololivn evééyetar va mpokarécet epediopd. Ta paxporidia, dmwe 1 ToAolivn, evdéyeton emiong va
TPOKALEGOVY VITEPEVAIoONGin (aALepYin) LETA amd VDT, EICTVOT, KOTATOOT 1] EXAPT LE TNV
emdepuida 1| Tovg 0eBaipovs. H vrepevaistnoio otnv todolivn propel va emipépet S106TAVPOVUEVEG
avTOpdoelc o€ AAAa LoKkpoAidia kot To avTifeto. Ot aAAepyiKég avTIOPAGEIS GE AVTEG TIG OVGIEG




EVOEYETUL OE OPICUEVEC TEPIMTAOGELG V. Elval GOPOPES Kot MG €K TOVTOL Bal TPEMEL VoL ATOPEVYETAL M
QLLECT] ETAPT LLE TO TPOTOV.

IMa va amogevyBel n éxbeom katd TNV avapi&n Kot tn ¥p1oT TOL KTIVINTPIKOD POPUUKEVTIKOD
TPOTOVTOC, VO, POPATE TPOGTUTEVTIKA YVOALA, AOLAPPOY0 YAVTLO KOL VO POPATE EITE OVOTVELGTIKT ML
péoka piog ypnoewc souemva pe 1o Evponaikd [pdtumo EN 149 1 avamvevostiky cuokeun
TOALOTADV YpNoe®V cOUE®VA Le To Evponaikd IIpdtumo EN 140 pe ¢piltpo coppotd pe to EN 143.
Noa TAévete Ta xEpla GO LETA TN XPNON.

Xe TePInTOOT TUYAING ETAPNG LUE TO OEPLUA, TAVVETE EMGTAUEVO TV TEPLOYN LE VEPO KOl GOATOUVL. L€
TePITTOOT TVYOHOG ETOPNG LE Ta pATLO, EEMAVVeETE T PATIA LE ApBovo TpeYobUEVO VEPOD.

Mnv ¥pMGULOTTOLEITE TO KINVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOIdV €6V €16TE AALEPYIKOT GTO GLOTOTIKA TOV
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Edv mapovoidoete copntopoata petd tnyv £€kbeon oto mpoidv, 6mwe deppaticd e&dvinua, (ntiote
cuppovin watpod kot dei&te atov WwTpd TV Tapovca Tpogonoinon. To oidnue Tov TPos®TOV, TV
YEDV KOl TOV LOTIOV N 1] SUGKOALN TNV avaTVon amoTeA0VV GoPapOTEPH GUUTTOUATO, KOl
OTOLTOVV EMEYOVTOC OTPIKT GPOVTIOQ.

Eyixvpocivn:
Agv &govv mopatnpn0el avemBounteg evEPYELES € HEAETES YOVILOTNTOG KOl TEPATOYEVECT|G

TOALOTAGDV YEVEDV. Nol PN OLUOTOLEITOL LOVO GOUPOVOL PE TNV EKTIUNGT 0QEAOVS/KIVODVOD altd TOV
vrevduvo KTviaTpo.

AMnNAemidpacn pe GAAL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA KOl GAAES LOPQES OAANAETIOPAONG:
AvTifloTikd pe Avikocapides Kot optvoyAvKooideg avtaywvitovtot T opacmn g ToAolivig.

Yrnepdocoroyia:
To KNV1aTPIKO POPUOKEVTIKO TPOTIOV Exel amodeydel 6T dev Tpokadel avemBounteg evépyeleg dtav

yopnyeitar og yoipovg o mocdtnTa 600 ppm pé€ca otn LwotpoPn| (TPElg £mg £EL POPES TEPIOTOTEPO
amo TN GLVICT®UEVT 0O0N) emi 28 Nuépeg. Xe PeYAAEC TOGOTNTEG EVOEYETOL VO TAPOVCIAGTEL O14ppolaL,
amdbelo, onacpol. H avtyetonion ival cupumtopatikn.

Kopieg acvpfatdmrec:
AOY® EAAEIYNG HEAETDV OOLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VOl
OVOLULETYVOETOL LLE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TTPOTIOVTA.

7. AvemOopunta coppavra

Xoipot:
Ampoodiopiotn cuyvotnta (dev Umopel va - Aldppota, TpoéTT®ON TOL 0pHoD
exTiun el amod ta Sbécia dedopéva) - Otdnpo tov opbov (mpnéipo)

- Kvnopode (payobdpa), ephbnua (kokkivila)

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorlobnon g
aoQAAELNG EVOG TPOiOVTOG. Edv Tapatnproete omoladmote avemBountn vépyela, akOUO Kot oV OgV
OVOQEPETAL OTO EGOKAEITTO GUAAO 00N YLDV ¥PNoNG 1] AUPPAALETE Y10, TNV ATOTEAEGLLATIKOTITO TOV
QopUAKov, TapaKaAeicOE Vo ETIKOIVOVIGETE, KATUPYAC, LE TOV KTNviaTpd coc. Mropeite emiong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPBAVTO GTOV KATOYXO TNG AdENG KUKAOPOPING 1 GTOV TOMIKO
AVTITPOGMOTO TOV KOTOYOL TNG AOEL0G KUKAOPOPIOG YPTOUOTOIDVTAG T GTOLYEIN EMKOVOVING GTO
TEAOC 0LTOD TOV PVALOL 0OMYIDV ¥PNONG, N HECH TOV €0VIKOD GOG GLGTNUATOS AVAPOPAS:

EBvikog Opyaviopog @apudxmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr



8. Aocoloyia yia kKGO €idog, TPOTOS KAl 0001 YOp1YNONG

Amo tov 6TONOTOC XPNOT.

T xpnon oe pHepovoUEVOVE YOipovg o€ EKTPOPEia 0oV LOVO Evag LIKPOG aptBudg xoipwv TpodKeLTal
va AaPet 1o eappoko. Meyaldtepeg opudoeg Oa mpémel va avTipeTomiloviot pe @opprakovyo {motpoen
OV TTEPIEYEL TO TPOULYLLOL.

Mepovopévor yoipot Oa mpémetl va Aaufavouv 5 000 TU torolivng avd kild copotikod Bapovg, Tov
avtioTtotyel o€ 250 mg KTNVINTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG avA KIAO COUATIKOV Bapoug, pia gopd
v nuépa eni 3 gfdopadec. Avtd EMTLYXAVETAL AVOULYVOOVTOG TO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV
HE TV Tpoen oL Aapfdvel kabnuepvd kabe pepovouévog xoipog. H amattovpevn mosdtnta Tou
KTNVIOTPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPoldvTog Oa mpémel va mpoctifetal otnv veoloyilopevn TocoTNTA TG
TPoPNG Tov AapPdvel kabnuepva ke xoipog oe £vav kovPa 1 og avtioTolyo doyeio Kot vo
avopryvoetal KoAd. To kIviatpikd @appakevtikd Tpoidv Oa mpénel va mpootifetat povo og Enpa
Cwotpoen mov dev gival og pellets.

IMa ) dwwopdiion g opBng docoroyiag, To copTKd Bapog Tpénet vo tpocsdiopiletar e 660 TO
duvatdv peyokvtepn axpifeta.

Ye TepinTon oV OV VIAPYEL EUPOVIG AVTUTOKPLoT oTr| Oepaneia evtog 3 nuepav, 1 Bepamevtikn
pocéyyion Oa mpénet va emaveEetdleTor.

9. Oonyisg Yo ™) 60OGTI LOP1YNGY

AVTO 1O KTNVIITPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV TPETEL VOL YOPMYELTAL OE PUKPES LOVO TOCOTNTES TG
LwoTpoPng, TPOG AUEST] KOTAVAAW®GT Kot 6€ Lepovopéva {ha.

Zmo pe o&eieg Aouméelg pmopet va TposAapBavouv petopévn TocdTnTe Tpoeng Kot Bo tpémet va
ovTipeTOmiovTal TPOTA [LE TO KATAAANAO EVECIUO KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOTOV.

AOY® gvdeyOuevNg LETABANTOTNTOG (YPOVIKDOV, YEDOYPOUPIKDV TAPAUETP®V), TNG vatcnciog Tov
Baxtnpiov otnv ToAolivn, cuvictdtor 1 SlEVEPYELD PaKTNPLOAOYIKNG SELYLATOAN YOG Kot SOKLUMY

gvatotnoiag.

AKatdAAnAn ¥pNoTn TOL KTNVINTPIKOD POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG EVOEYETAL VO QVENCEL TOV
emmonAocoud TV aviekTiKOV oty TvAolivn Kot o€ AAAL pLokpoAidta Baktnpiov.

10. Xpodvor avapovig

Xoipot

Kpéag ko edmdpot wotoi: 1 nuépa.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puAdooetatl o Béon, TV omoia dev PAETOLY Kal dev Tpoceyyilovv To ToLdd.

Dduidooete oe ENpo pépog o Bepuokpacio wkpdtepn T@v 30°C. Mnv yhyete 1 KatayvyeTe.
DvAAGGETOL TPOGTATELOUEVO OO TOV TAY0. DVAACCETE GTOV APYIKO TEPLEKTN Y10, VAL TO
TPOGTATEVGETE OO TO POC.

Na punv xpnoiponoteital avTd T0 KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV LETH TNV NUEPOUNVia ANENG TOV
avaypaeetol otnv etkéta petd ™ AHEH. H nuepounvia AqEewc ovpmintet pe v tedevtaio nuépa

TOV GLYKEKPIUEVOL UTVAL.

Aldpketo {ONG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG GTOLYELMOOVS GVOKEVACTAG: 3 Ve



12. Ewwkéc npogurderg amoppryng
Ta edppoka dev TPETEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.

XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV VIO TNV ATOPPIYT] LI YPNOLLOTOINOEVT®DY
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL Amd T XPTO1 TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AMUITNOELG KO e TuYOV 1oybovTa, eBvikd cvotipata cvAdloyng. Ta pétpa
OVTA OTOGKOTOVV GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

SvpPovievbeite Tov KTNVIATPO 0OG 1 TOV PUPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YAPNOWOTONOEVTOV PAPUAK®YV.

13. Ta&vopnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yoprnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.

14. ApwOpoi 4o€10.g KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIEG

57491/02-09-2015/K-0169402

Ydxog tov 1 kg

Yaxog tov S kg

Mmopel va. unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVUGIES.

15. Hpepopnvio televtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 00NYIAV YPNONG

Aentouepeic TAnpopopies Yo 10 v Ady® KINVINTPIKO QUPLOKELTIKO TPOTOV givarl dlabEaiLec ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoyyeio emkolvoviag

Kdaroyoc the dde10c KukAOQOPioe Kol GTOLYEIN ETKOWVAOVIOCS Y10 TNV avaoopd Ttidovoloyoduevav
OVETOOUNTOV EVEPYELDV:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Béiyo

+32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

TMapockevaotic vTevbuvoc Yo tnv arelevdépmwon TV TaPTIdWV:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Boviyapia

INo omoladnmote TANPoPoOpic. GYETIKA LE TO TAPOV KINVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV, TapaKOAEicOE
va anevbuvieite 6TOV TOMIKO OVTITPOSHOTO TOV KATOYOL TNG GdELNG KVKAOPOPIag.

17. Alheg mAnpo@opisg

Otav 10 d0yeio avolyetal yio TpdTn Qopd, O TPEmel va yivovTal ot KOTAAANAOL VTOAOYIGUOL Y10, VO
npnOel n didpketo Lmng mov opileTar 6T0 TAPOV PLAAASIO OO YLDY YPHONE KoL 1] TJLEPOUN VIR KOTA
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TNV omoia Bo TPEMEL VO AmOopPInTETAL TUYOV VTTOAOUTO KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTIOV TOV
TopapEVeEL oto doyeio. H nuepopnvia amdppiyme tov Tpoidvtog Ba TpENEL VO avaypaPETAL GTO YDPO
OV TAPEYETOL GTNV ETIKETA.



