OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio ToV KTNVINTPLKOD QUPLUKEVTIKOD TPOIOVTOg

DUOMYXIN 3 400 IU/ml / 10 000 IU/ml O@Boiuikéc otayoves, KOVIC Kot S1aADTNG Yo S1dALU Yia
GKOAOVG KoL YOTEG

2. YovOeon

Avoorhomomuévn KOVIC
‘Eva gloiido tov 2 g mepiéyst:

ApPUoTIKA GVOTOTIKG:
NEOUVKIVI (G OEUKT) wveeeevieeiieeiieeiieeiee e esire e eseeeeiveeeaae e 17.000 TU
TToAVHVEIVI B (O OEUKT) evveveeiieeieeiie ettt 50.000 IU

Agvkn £m¢ VTTOLEVKT] KOVIG.

AoAvtng
Mia @éAn tov 5 mL nepiéyet:

"Exodoyo.:

IMocotikn cvvOesN av 01 IANPOPOPIES QVTEG
€ival GNUOVTIKES Y10 TN 6®OGTI] Y0P YN o1 TOV
KTNVIOTPLKOD QUPROKEVTIKOV TPOIOVTOG

owoTiki] 60vOgoN EKOOY OV Kol AAA®V
GUGTUTIKAV

Benzalkonium chloride 0,50 mg

[paxtikd SovyEg, dyp®UO KOl TPUKTIKE Y®Pic cOMOTIOW dtdAvpa.

Avaovotafév didlouo
1 mL mepiéyet:

ApOoTIKE GVOTATIKA:

NEOUVKIVI (G OEWKN) wvveeevieeiieeiieeieeite e e ere e 3.400 IU
TToAVHVEIVI B (G OEUKT) evveeveeeiieeieeiecie e 10.000 TU
"Exdoya:

Mootk 6vvOeon av o1 TANPOPOPiES aVTEG
givar oNUAVTIKES Y10 TN 6OGTY (0P YN O] TOV
KTNVWOTPLKOU QUPUUKEVTIKOV TPOIOVTOG

oroTiki] 60vOgon KOO OV Kol AAA®V
GUGTUTIKAV

Benzalkonium chloride 0, 10 mg

[Mpaxtikd SlavyEe, GypOUO MG OYPOKITPIVO, TPAKTIKA XWOPIS COUATION SLIAAV LA,

3. Eion {owv
2K0OAOL Kot YOTEG.
4. OepamevTiKég evoEilelg

Oepameio EMPAVEINKDOV OPOUALIKOV AOIUDEEWY TTOV TPOKOAOVVTOL 0td gvaicOnta oty
moAvpvéivn B kot ) veopvkivn Paxtipila pe fdon dokiyun evaicinciag.



5. Avtevoeilelg

Noa unv yproyLonoleitol 6€ mePinT®ON VIEPELAIGHN GG GTA HPAGTIKA GLOTATIKA, 1] GE KAUTO
£doyaL.

6. Ewdwkég mposidomon)oelg

Edwkéc mposidomomoelc:
Kopia

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

H ypniomn tov KTNvIaTptkov QaprakeLTIKOD TPoidvToc Oa mpénet va PacileTotl 6Ty TovToTOiNoT KoL TN
dokun evaenciog Tov otoxevduevoy taboyovov. Av avtod dev givar duvatd, n Oepameia Oo tpémet va
Baciletor o€ emMONUIOAOYIKEG TANPOPOPIEG KL YVDGELG GYETIKA LE TNV gvoucncio T®V GTOYELOUEVDV
Baxtnpiov og TOTIKO/TEPLPEPELNKO EMITEDO.

H ypfion tov kmviatpikod QopUoKkeLTIKOD TPoidovTog Bao mpénetl vo lval GOUPOVN UE TIC ETIOMUES,
€0VIKEC Ko TEPIPEPELOKEG AVTIUIKPOPIAKEG TOALTIKEG.

H ypfion tov kmviatptkod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG OV TOPEKKAIVEL Ao TIG 00NYiEg TOL TaPEYOVTUL
omv IIXIT evdéyeton va awé&Noel Tov eMmOAAGUO TOV avOEKTIKOV ot veopvkivn Baktnpiov, evod
UTOpEL VO EAATTMGEL TNV OTOTEAECUATIKOTNTA TNG Oepameiag pe GAAES OpIVOYAVKOGIOEG, AOY® TNG
TOAVOTNTAG SLOGTAVPOVUEVTG AVOEKTIKOTNTOG,

‘Eva avtifotikd pe yopniotepo xivouvo emioyng aviylkpoPlokng avlektikotrog (yopuniotepn
katnyopic AMEG) Ba mpémet va ypnopomoteiton yio tn Oepomeion Tpd®TNG YPOUUNG OTIC TEPUTTDOCELG
O1OoV 1M doKIUN evalcONnGiag VITOSNADVEL TOAVY ATOTEAEGLATIKOTTO GVTNE TNG TPOGEYYIGNC.

AvTOG 0 GLUVOVAGLOG AVTYIKPOPBLoK®VY Ba TPETEL VA YPNCIUOTOLEITOL LOVO GTIC TEPITTAOCELS OTTOV 1)
SyvaooTikn e&étacm €xel VodEiEeEL TNV AVAYKT TOLTOYPOVIG XOPNYNONG KABEULAG OO TIG dPAOTIKEG
ovoiec.

ISwaitepec mpo@uAdEeic Tov wpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUaKELTIKO TPOTdV oe (dau:

To KINVIATPIKO UPUAKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVTIOPAGELG LITEPELAICONGIOG LUETA ATTd
KOTATOOoN M €MOQN HE TO OEpUA AOY® TNG TOPOLGING veopvkiving, moAvpvéivig B kot yAwplovyov
BevfaArkoviov. Atopo pe yvooth vrepevoicncio o€ omolodnmoTe amd TO GLOTOTIKG TPEMEL VA
ATOPEVYOLV TNV EMAPT] LE TO KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV. L TEPITTOOT TOL KOTA AGO0G vITdpEet
dloppon Kol LAY e TO OEppa, EEMADVETE AUESOC LE ApBovo vepd. AV ELOAVIGETE GUUTTOUATA, OO
deppotikd e&dvOnua petd amd v éxbeomn, va avalnmoete watpikn Pondelo kot vo emdeilete oTov
10TPO TO ECMKAEIGTO PVALO 00N YLDV YPNOEWG,.

To KINVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV Umopel vo Tpokarécel epediopd. AToQOYETE TNV EMOQON UE TA
pdtio. Xe mepintmon mov kot AdBog vapéel dlappon Kol EXOEN UE TO HATIO, EEMAVVETE AUECHS UE
apBovo vepo.

ITAévete ta xépla cag HeTd T ¥p1on.

Eyxvpoocvn kot yoAovyio:

H ac@dieio Tov KINVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG OV €€l amodelyDel Katd 1 S1pKELN TG
KON oNG TS YOAOLYING.

To mpoidv va yopnyeitar HOVOV COLPMOVA LLE TNV EKTIUNGT 0PEAOVG-KIVODVOL amd Tov vevfuvo
KTnviaTpo.

AMnAeridpaon ue GAA0 QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO Kol GAAEC LOPOEC OAANAETIOpaCTC:
Agv glval yvoot kopio.

Ynepdocoroyia:
Agv glval yvoot kapio.




E1d1koi mepropiouoi ypnonc kot sdikéc cuvONKeS YpNonc:
Agv 1oyvet.

Kopiec acvuPatotnec:
Agv glval yvoot Kopio.

7. AvemOopunta coppavra

X GKOAOLG KOl YATEG:

IToA0 ordvia (<1 Lo / 10.000 vrd Bepomeio (b, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV LELOVOUEVDY
avaPopOV):

Epebiopodg tov 0pBaApon Kot opBaipikd diyoc*

* AT TOL GUUTTOUOTA £YOVV TOPATNPN Ol HETA TNV EVOTAAAAEN TOV 0OQOAALIKGOV GTAYOVOV.

H avagopd avembountov coppdvriov eivar onuavtikn. Emtpénet n ocvuveyn mapakorobbnon g
acQAAELnG EVOG TPOiOVTOG. Edv Topatnpioete 0moladmote avemBountTn VEPYELD, KOO KOl OV O&V
OVOPEPETOL OTO ECOKAELGTO PVALO OONYIDV XPNONG 1 OUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGLLATIKOTITO TOV
QOPUAKOoV, TaPUKAAEICOE VO EMIKOIVOVIGETE, KATUPYAC, LE TOV KTviaTpd coc. Mropeite emiong va
OVOQEPETE OTOLUONTOTE AVETBVUNTA GUUPAVTA GTOV KATOYO TNG AOELNC KLUKAOPOPIAG 1] GTOV TOTIKO
AVTUTPOCMOTO TOL KOTOYOV TNG AOEL0G KUKAOPOPING XPTCUOTOUDVTAS TO. GTOLYEIN EMKOVMOVING GTO
TEAOG 0LLTOV TOV PVALOL 0ONYIDV ¥PNONG, N HECH TOL €BVIKOD 0OG CLGTNATOG AVOPOPAS:

EBvikog Opyaviopog @apudxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kG0 €id0g, TPOTOS KAl 0001 YopNyNoNS

O@Barpxn ypnon.
To KIMVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOidv TTpoopileTal yio xopnynorn otov npocPePfinuévo oplaiud, oe
d60m 2 otaydvev, 3 Emg 4 popéc nuepnoing. Mmopovv vo vtoPfAnbovv oe Bepameio kot o1 dvo opBaiol
pe v idwe 660m TovTdYpOVa, £0v YpelaleTat.
Avdpxera g Oepaneiog: 8 Emg 10 nuépec.

9. Odonyieg Yo T sG] Lopriynon

KoaBapiote kaAd to yépla 60¢ TP omd TOV YEPIOUO KAl TNV OVOGVOTOCT TOL OIADUOTOC TV
0POOAKAOV GTaYOVOV MOTE Vo amo@evyfel 1 pikpoflaky HOALVGT TOV KTNVIOTPIKOD (OPUUKEVTIKOD
TPOTOVTOC. ZVVIGTATOL 1 AVOGVOTOOT TOV 0QOUAMKOV oTtaydvev va yivetolr omd KTnviotpo 1
QOPLOKOTOLO.

Avoite TOvV Tmepiéktn omd  Kitpwvo Yoo
aQOIPMOVTAG TO TAOUN OT0 CAOLUIVIO Kol OTn
GUVEYELD TO T ELGYMDPNONG.




Apapéote 10 POmTO TOHE TOL OKADTN Kot
TPOcHECTE TOV JOAVTN OTIV AVOPIAOTOMUEVT|
oKkOVN oV PpioKeETOl HEGH GTOV TEPLEKTN OO
Kitpvo Yool cvumieloviog amaAd T QLAAN.
BeBoiwbeite 611 mpoctédnke 6L0g 0 S1aAVTNC.

L (X'E

N ITiéote 10 oTOYOVOUETPO (LE TO TONA) TAV® GTO
= P
QloAid10.

H xovig dwdveton oyeddv apéowmc. H Mma
avakivinon Pondd va mpoxdyel auécwg Eva
OUO10YEVEG OLAAV L.

Aoaipéote 10 TOUA OO TO GTOYOVOUETPO YLOL TN YOPNYNOT TOL KINVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Kpatnote 10 kepdAl Tov okOAoV/ING Ydtag otabepd o ehappmg 0pbia BOEon. Kpatrote tov mepiék
og opba Béon ywpig va ayyi&ete tov o@OBoApNd. AKOVUTNGTE TO ¥EPL 0AG/TO UIKPO GOG dGYTVAO GTO
HETOTO TOL GKVAOV/ING YOTOG Y10 VO, OLOTNPHOETE TN OMOTN AmOGTACT] LETAED TOV TEPLEKTT KOl TOV
opBoipot. TpaPné&te mpog Ta kdtw T0 PAEPAPO TOL TPOGPEPANLEVOL 00BaA0D. Mg auTdy TOV TPOTO
Ba dnpovpyndel pia vrodoyn oto PAEPAPO. ZVUTIECTE ATOAE TO GTOYOVOLETPO Y1a VO, Yopnynoete 00
OTAYOVEG LECO GTNV VITOJOYN| TOL dNULOVPYNCATE GTO PAEPAPO.

[IpocéEte va unv ayyi&ete To GTOYOVOUETPIKO GKPO LETE TO GVOLYLLO TOL TEPLEKTT KO ETAVOTMOUOATIOTE

TO HETA TN YPNON.
10. Xpodvor avapovig
Agv 1oyvet.

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX



Na puAdooetatl o Béon, TV omoia dev PAETOLY Katl dev Tpoceyyilovv To ToLdd.
Agv VTLAPYOVV EIBIKES 001 YIS SLOTPTONG YO VTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

No pn ¥p1oonoteital avTd T0 KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV LETE TNV NUEPOUNVIC ANENG TOV
avaypdeetol oto Kouti petd Exp. H nuepopnvio AMnEewg cvpmintel pe v televtaio nuUéEpa Tov
GLYKEKPYEVOL UV

Atdprelo {ong HeTd TV avachoTaoT GOUPOVE IE TIG 0dnyies: 10 nuépeg.

12. Ewwkéc npo@urdcerg amoppryng

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TV ADUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV VIO TNV ATOPPIYT] LI YPNOLUOTOINOEVT®OY
KINVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Al TN (PO TOVG
COLPOVA LLE TIC TOTKEG AOLTNOELS KO PLe TuyOV 1oybovta eBvikd cvotipata cvAlloyng. Ta pétpa

OUTA OTOGKOTOVY GTNV TPOSTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

SvpPovievdeite Tov kKTNVIATPO 0aG 1 TOV PUPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YAPNOWOTOMNOEVTOV PAPUAK®YV.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Na yopnyeitor LOVoV Le KINVIOTPIKT GUVTAYT.

14. ApwOpoi 4o€10¢ KUKLOQOPIOG KOL GVGKEVUGIES

Kovrti pe 1 puokidio Avogprromompévng kovewe, 1 iain tov 5 mL StoAdtn kot 1 otayovoueTpo.
15. Hpsgpounvia tedevtaiog avade®@pnons Tov QUALOV 00NYIAOV YPNCNS

11/2023

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo T0 €V AOY® KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givol dtbéoieg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviatpukd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroygio emKovoviag

Kdrtoyog ¢ 4ds10g KUKAOQOPIOG Kol GTOLYEI0 ETIKOWVMOVIOG Y10, TNV ovapopd mlavoloyoduevaoy
OVETOOUNTOV EVEPYELDV:

DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU

ToAlia

Tapockevaotic vTevbuvoc Yo thv arelevdépmwon TV TaPTid®V:
TUBILUX PHARMA

Via Costarica, 20/22

00071 POMEZIA (RM)

Itaa




