IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vaxxitek HVT+IBD mokvé oxeboaopa kot S1oADTNG 1o TOPUCKEDT] EVEGILOL EVOLMPTLATOG

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe d60om T0v epforiov mepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:

Zwovtovog avacuvovacpévog 10¢ JHVTO013-69, kat’ gldyiotov 3,6 éwg 4,4 logio PFU*
"Exd0y0:

"Exdoyo gs 1 66om
AwAvTtng:

AwAdng qs 1 860m

*Plaque forming unit

"Exdoya:

IowoTiki] 60vVOEGT EKOOYOV KOl GAL®OV GVOTATIKAV

IMvkvo okevoopa:

Dimethyl sulfoxide

Dilution medium

AwAdtng:

Sucrose

Casein hydrolysate

Phenol red 1% solution

Salts

[Tukvd oKeEDACO: OLLOIOYEVES EVOLDPTLLOL.

ALADTNG: KOKKIVO-TOPTOKOAL S1000YEC SLOAV LA

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

Neooooi 6pvifag nAikiog pog nuépag kot epppvoedpa avyd 18 nuepv.

3.2  Ogpomevtikég evosiEels Yo ka0g gidog {Mov

IMa v evepyntikn avocomoinon tov opvibmv:

. TMa v TpdAnyn g BvnToTnTag Kot TNV EAATTOON TOV KAVIKOV GUUTTOUATOV Kol TOV
aAloidoemv TG vosov Tov Gumboro.

Eyxotdotaon avociog: 2 efdouddeg
Aldpkela ovociog: 9 eBdopadeg



o IMa v eldttoon g BvntotnTog, TOV KAVIKOV GUUTTOUATOV Kol TOV 0AAOIDGE®Y TN VOGO

tov Marek.
Eykatdotaon avooiog: 4 nuépeg
Augpkela ovociog: eQAmaé eUPOAIGHOG elval APKETOG YO TNV TOPOYT TPOCTAGING KOTA

v Kpiown mepiodo.
3.3  Avrevositeg
Koapia.
3.4 Ewkég TPOELOOTOUM|GELS
Na epporalovtor pévo vy {oa.
3.5 Idwitepeg mpo@uraters Katd TN yp1on
[S1aitepec TPOELAGEELS Yo TV 00O Ypriom oTa £idn (dwv:
Xe 0Meg TIC dradkaciss yopnynong epopuolovial To cuviOn pHéETpa acnyiog.
Q¢ Lovtavo guPoio, to euforiokd otédeyog amoParietal omd To EUPOAIGUEVE TTNVA KOl LTOPEL Vo
petadobei otic wodpvidec. [epapatikdc ELeyy0g aGPAAELNG KOl AVAKTNOTG TNG AOLLOYOVOL SUVOUNG
£0e1&e Ot o ePPfolakd otéheyog etvar acParés yia Tig wddpvifeg. [lap’ OAa avtd dumc, Tpémel va

AopPavovTol To TPOANTTUKY LETPOL TTOV OTOLTOVVTAL, Y10 VO AtoPeLYOEl 1 dpeon 1| EUpEST) EMAQT TOV
gufolacuévev opviBiov pe vodpvibeg.

Idwitepec Tpourdelc mov wpénet va AapuPdvovial amd To GTOoUo ToL YopNYEel TO KTNVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOidV oe (Da:

DopéoTe TPOGTATEVTIKA YAVTIO KOL YVOALY KOTA T OAPKELD TG 0mOWLENG Kot TG S1od1kaciog
AVOIYLLOTOG TV QUOTYY®V.

Avoi&te TIC PUOLYYEC KPOUTMVTOG TEG UE TO XEPL TEVIOUEVO Y10 TNV OTOQLYT| TOAVOD TPOVUATIGHOD
07t T0 OTAGILO TNG PUCLYYOG.

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TPpOoosTOGio TOL TEPPGAAOVTOC:
Agv 1oyVeL.

3.6 AvemOvunta coppavra
Opvibec:
Agv glval yvootd Kaveéva.

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtikn. Emitpénet tn cuveyn mopoakolovOnon g
AoPAAELNG EVOC KTNVINTPLKOV QApULOKEVTIKOD TTPoidvTog. Ot avapopés TPENEL VO ATOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTKO OVTITPOCOTO
TOV gite oV €Bvikn apuddilo apyn LEC® TOL EBVIKOD GLGTAUATOC OVAPOPAC. AVaTPEETE GTO PVAAO
001 YLDV YPNONG YO TO, OVTIGTOLY0 OTOLXEID ETIKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoAOVYi0 | THV ®OTOKiO

Noa unv yopnyeital o€ TTNva avomapoy®yng Kot 6€ TTva 6€ mEPiodo woToKiog.

3.8 Aliniermiopaon pe GAAo QUPRUKEVTIKG TPOIOVTA KOL AALES pOPPES aAANAeNmidpaoNC

o v voddpia 0d6:

AwBéoipeg TANPOQOPIEC GYETIKA UE TNV OCPAAELN KOL TNV OTOTEAECUATIKOTITO UTOSEIKVOOVY OTL TO
&v AOY® euforto pmopet va, avoperyvoetan pe ta eEacevnuéva epfoiia tng Boehringer Ingelheim

Katd ¢ voésov tov Marek, mov mepiéyovv gite 10 otéheyoc Rispens (CVIIEE) eite 10 o1éhey0g
RN1250. Ta opvifia pe unTpikng TpoéAenong avTicouaTo, KaTd TS vosov tov Marek, dtav




gpuPorrdlovton pe avapepypévo Tpoidvta, eVOEYETUL Vo EXOVV KOBVGTEPUEVT] EYKATACTACT OVOGTOG
Katd g vésov tov Gumboro.

Eivan S100é01peg pedétec 0o@aAELNG KOl ATOTEAEGLLUTIKOTITOC, Ol OTTOIES OTOSEIKVOOVY OTL TO €V AOY®
guPoro dvvartor va yopnyeitar v idwa nuépa, xopic va avapetyvoetal, pe ta eEachevnuéva pfoia
¢ Boehringer Ingelheim xatd tng vésov Tov Newcastle kot tng Aotpumoovg Bpoyyitidac.

Agv vTapy ovV TANPOPOPIEG TYETIKA LE TNV OCPAAELD KOL TNV UTOTEAECUATIKOTITO OO TNV
TAVTOYPOVN YPT|oN TOL ePPoAiov e 0mO10dNTOTE GALO KTNVIATPIKO PAPLLOKO, EKTOS TOV TPOIOVTIMV
oV avapEpoviat Taparive. H andeacn yia m xopnynomn tov ev Ad0yw gppoiiov mpv 1 HeETA ™
YOPMYNOT| OTOLOVINTOTE AAAOD KTNVIOTPIKOD QOPUAKOD TPETEL VO, AAUPAVETOL KATE TEPITTOON.

Two tnv in ovo yopAynon:

Aoy eAlelyemg EOIKAOV HEAETOV, KAVEVO GALO KTNVIOTPIKO PAPUOKELTIKO TPOidY dev Ba mpémet va
yopmyeitar tavtdypova Le 10 TPOIoV.

3.9

0doi yopiynong Kot d060royia

Avaovotaon tov supfoiiov

DopéoTe TPOGTATEVTIKA YAVTIO KOL YVOALY KOTO TNV amdYvEN TG OCLYYAG KOl KOTA TO
dvorypd tg.

Apapéote and Tov mEPEKTN VYPOV aldTOv HOVO TIG PHGLYYES oL B YpnoiponomBovy
apéc®s. Otav 10 TPoidV aVTO OVOULYVIETOL e TO EUPOAL0 evavTio ot voco tov Marek, mov
nepiéyel eite to otéleyog Rispens (CVIIEY) gite 10 otéheyog RN1250, kot to, 600 wpémel va,
StAvovtal 6Tov 1010 GAKO JLADTY.

Noa amoybdyete ToxOTATO TO TEPLEYOUEVO TOV PLGTYYWV LE ovaKiviion o vepd Beppokpaciog
25°C - 30°C. Ilpoywpnote oUESMG GTO ETOUEVO GTADIO.

Mol amoyvyBobv, avoiEte TIC PUOTYYES KPOTMVTOG TEG LLE TO YEPL TEVIMUEVO Y10, TV AITOPLYN
TOOVOD TPAVUATICUOV 0TO TO GTAGLULO TNE PUOTYYOC.

MOoAG N eOotyya avorydel, avappoPioTe TO TEPLEYOUEVO TNG UE 10, ATOGTEPOUEVT GOPLYYQ
Tov 5 ml.

Metapépete T0 TUKVO GKEVAGLO GTO OLHADTN (VoL Un xpnoilponoteital, ebv givatl 00A0).
Avoappopnate 2 ml Tov SoAVTN UEGO 6T GOPLYYO.

EemAbvete ) @OG1yya pe avtd to 2 ml kot HET PeTAPEPETE TO VYPO EKTAVGONG LECH GTO
StAvn. EmavaAdfete tn Stadkacio EkmAvong pia 1 600 popég.

Eravolapete v amoyvén, To dvorypa, T HETApopd Kot TIG Sodkacies EKTAVONG Yo TOV
amopaitnto apdud puciyywv, Tov B avacvotabodv pésa oo Sahv: eite 1 pOotyya TV
1.000 d6cewv gpporiov avd 200 ml dtoddt (1 1 @doryya tv 2.000 d6cemv gpforiov avd
400 ml dtodvTn) Yo vodopla yoprynon N 4 eovoryyeg twv 1.000 ddécewv gpPoriov avé 200 ml
SroAvtn (1 4 eootyyeg tov 2.000 d6cewv gpPoriov avd 400 ml dtadvTn) yio Ty in OVO
xopfiynon.

To avacvotadév euPpoito, mov £XEL ETOWOOTEL GOUPOVO. LUE TNV TPOAVAUPEPOUEVT dladTKOGIa,
OVOULYVOETOL LE NTTLOL OVAIOEVOT), DOTE VO givoit ETolo Tpog yopnynon. [lpéret va xopnynOel
AUECHG LETA TNV TTpogToLacia (0o To avacvotadéy euforio npémel va yopnynbei uéca oe 6o
mpeG). Avtdg givarl 0 AOYOC Y10, ToV 071010 TPEMEL TO EvaldPnua ToV uPoiiov va etotudleTon
AUECMOS TPV AT T XOPNYNON TOL.

Aocoroyia
Mia gpdmag éveon tov 0,2 ml avd opvibBio nhikioag piog nuépag, vrodopimg.
Mia gpamag éveon tov 0,05 ml ava epPpooeopo avyd dpviBag 18 nuepdv, e in 0VO yopnynon.

Tpomog yopynong

To guPoro mpémet va. yopnyeital vTodopime N e IN OVO yoprynon.

I'o Tnv in OVO yopynom, umopel va ypnoponondei avtopoTomomuévn unyavn evéceng avyov. H
ovokevn avth Ba Tpémet va, amoderyOel OTL TapPEYEL Pe UOPAAELD KOl OTOTEAEGUOTIKE TIV OTOULTOVIEVT
d0oT|. Oa mpénel vo, akoAovdovvTal aVeTNPA 01 001 YIEG XPTONG CVTHG TG CLCKEVNG,.



3.10 ZvoprtOpote vIEPOOGOA0YINS (KUl KUTA TEPITTMON, HETPU AVTINETOTICNS KOl AVTIOOTH)
Agv glvarl yvooto Kavéva.

3.11 Eidwoi wepropiopoi yprone Kon E01KES ovvONKeg pioNS, CVRTEPLAGUPAVOREVOVY
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] GVTLLKPOPLOKAOV KOl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVIUTPLKAV
POPLUKEVTIKAV TTPOTIOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTLENG VIO

Agv 1oy0et.
3.12 Xpodvor avapoviig

Mndév nuépeg.

4. ANOXOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX
4.1 Kmowiég ATCvet: QI01ADI15
Zovtavo avacuvovacpévo gpPoAto Katd g vooov tov Gumboro Kot KoTd TG vocov tov Marek.

To guPoriokd otéheyog eivar £vag avacuvovacUEVOG epmnToiog vodpviBag (HVT), mov ekppdlet to
TPOoTOTELTIKO avtiydvo (VP2) Tov 100 ¢ vocov tov Gumboro (IBDV), otéleyog Faragher 52/70.
To epPorio dieyeipel ota opvibia evepyntikn avocio Kot 0poAOYIKH andKpPIoT KOTA TG VOGOL TOV
Gumboro kot Katd tng vocov tov Marek.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg aocvppatoTnteg

No ¥pNGOTO0VVTAL GTEIPA GKEVT], OTOAANYUEVE AVTIONTTIKOV KOUT ATOAVUAVIIKOV OLGLDV, Y10,
TNV TPOYLATOTOINGT TNG EVECTC.

No pnv avoperyvoetal He QA0 KTNVILTPKO PAPUAKO EKTOS TOV S10ADTY Tov dtatifetal yio xpromn Ue
0VTO TO KTNVINTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV Kol EKTOC OCMV AVAPEPOVTOL TOPOUTAV®D GTNV TAPAYPOPO
3.8.

5.2 Awpkewa {ong

Adipxera {omng Tov TUKVOD GKEVAGHATOG GCOUPMVA LE T cuokevacio TdAnong: 3 €t oe —196°C
Avdpxela {ong LeTd TV ova.cDoTOCT) COUPMVO UE TIG 00N Yieg: néypt kat 2 mpeg o Bepuokpacio
pikpotepn twv 25 °C.

Avgpxela {ong Tov S1oAVTI 68 PLIAEG TOAVTPOTLAEVIOL GOUPMOVA LLE T1 GVOKELOGIN TOANONG: 1 £TOg
o€ Oepuokpocio pikpotepn tov 30 °C.

Avdgpxela {ong Tov SLoAVTN 6€ 6AKoVE TOAVPIVLAOYA®PIEIOV COUE®VA LE TI GUCKELOGIN TOANGNC:

3 ém unveg og Begppokpacio pkpotepn tov 30 °C.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KOTE TN POANEN TOV TPOiIdVTOG

Na puidooetal to euforio og vYPo alwTo.

O1 puotyyeg Tov amoyHyONnKay Katd AdBog va amoppintovtal. e Kopio TePItT®oT Vo Pnv
EMOVOYVYOVTOL O1 ATTOYVYUEVEG PUCTYYEG.

Na purdooetal to avacvotadév epfoio og Beppokpacio pkpotepn twv 25 °C.

No Unv enovoypnoyLoTolouVTaL Ol AVOlYUEVOL TTEPIEKTES TOV OPULOUEVOL EUPOAioV.

Na euidcoetal o 0100t g o€ Beppoxpacio pikpdtepn tov 30 °C. Na unv katoydyetor. Na
(QLAGGGETAL TPOGTUTEVILEVO ATTO TO PG,



54 ®@von Kal cHVOES TNG GTOLYELDOOVS GCVOKEVUGIUG

INvkvo ckevacua
- duoryya (yodAvn) tov 1.000 d6cemv epuforiov ce papoovg Tmv 5 puoiyywv.
- Dvoryya (yodAvn) Tov 2.000 d6cemv epuforiov og papoovs Tmv 4 puciyywv.
O1 papoot pe tig puotyyes ToToBeTOVVION G KAVIGTPA LEGO GE TEPLEKTEG VYPOL ALDTOV.

AwAvng
- DO1aAN (moAvmpomvAieviov) twv 200 ml.

- 2dxog (moAvfivurloyrlopidiov) twv 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml,
1.400 ml, 1.600 ml, 1.800 ml 1} 2.400 ml.

Mmropei va, unv KuKAOQPOpPOUV OAEG Ol GLGKEVAGIEC.

5.5 E10wkég mpo@uiaters améppuyng evog un APNoLorotn0£vtos KTNVIOTPLKOD GUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAA®V VAKAOV TTOV TPOEPYOVTUL OO T1) YP1)O1) TOV TPOIOVTOS, AV VTTAPYOLY

Ta edppoxoe dev TPENEL VoL OTOPPITTOVTOL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPALLATO EXIGTPOPNS PAPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOHLOTOn0EvVTmV
KINVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®OV OV TPOEPYOVTOL OO TN PO TOVGS
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOITNGELG KOl UE TUYOV EOVIKA CLUGTILOTO GLAAOYNC TTOV LGYVOLV Y10, T,
GYETIKA KTNVIOTPIKG QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/2/02/032/001-002

8. HMEPOMHNIA NIPQTHE EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing €ykpiong: 09/08/2002

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

{HH/MM/EEEE}

10. TAZINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPoidV eivar dtabféciues ot
Baon dedopévav g EE yio ta kmviatpikd tpoiovta (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

IHAPAPTHMA 11
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Koavévac.



IHAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. ENIXHMANXH



EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

DOYXIITA 1.000 ko 2.000 666V

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vaxxitek HVT+IBD

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

1.000
2.000 v

| 3.  APIOMOZX MAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

| 4.  HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {nm/nw/eeee}

10



IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA
(ETIKETA) TOY ATAAYTH

ATAAYTHX (@uain 1 66xog)

| 1.  ONOMAZIA TOY AIAAYTH

AWADTNG Yo KUTTOPKE EPPOMA TOV TTNVAV.

2. IHEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT’ OTKO 'H KAT’ APIOMO AOXEQN

D1aAn:
200 ml

Ydkoc:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1400 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

| 3. OAOX(OI) XOPHTHEHX

Awpaote 10 PUALO 0INYIDV XPNOTS, OV dlatifetan pe To epPoito, TP omd TN XPNo.

‘ 4. YXYNOHKEX ATATHPHXHX

dvAdooete og Beppokpaocio pkpotepn tov 30°C. Mnv katayvyete. Ilpoctatedote and to g,

‘ 5. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

‘ 6. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP {ufvag/étoc}

‘ 7. OI AEZEIX «<ATIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKT XP1ON.

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

11



B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

12



DOYAAO OAHT'IQN XPHXHX
1. Ovopoocio TOV KTNVIITPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Vaxxitek HVT+IBD mokvé oxebaopa kot S1oADTNg Yo TopacKELT] EVEGLULOL EVOLMPTLATOS

2. Xovleon
Kabe d60m T0v epforiov mepiéyet:

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:
Zovtavog avacvvdvacpévog 10g VHVTO13-69 kot eldyiotov 3,6 ¢w¢ 4,4 logio PFU*

*Plaque forming unit

[Tukvd oKeEDACLO: OLLOIOYEVES EVOLDPTLLOL.
AWADTNG: KOKKIVO-TOPTOKOA S1avyEC StdAvpaL.
3. Eion {oov

Neooooi 6pvifag niikiog pog nuépag Kot epuppvoedpa avyd 18 nuepmv.

4. OepamevTiKég evoeitelg

INo v evepyntikn avoconoinom twv opvibwv:

o Mo mv TpodAnYM ¢ BvnTdmTag Kot TNV EAATTOCT TOV KAWVIKOV GUUTTOUATOV KOl TOV
aALODGEWMVY TG VOGO Tov Gumboro.
Eykatdotaon avooiog: 2 gfoopadeg
Aldpkelo avociog: 9 efdopadeg
o INo mv eldttoon g BvnTdTTag, TOV KAIVIKOV GCOUTTOUATOV KOl TOV OAAOIDGEDY TN VOGO
Tov Marek.
Eykatdotaon avooiog: 4 nuépeg
Awdpkelo avooiog: e@amaé eUPOAAGLOC Elval OPKETOG YO TNV TOPOYT TPOCTUGING

Kot TV Kpioyn mepiodo

5. Avtevoeiteig

Koapdia.

6. Ewdwkéc mpogridomoncels

Ewikéc mposdomonocelc:
Na gpportalovion udévo vy {oa.

ISwaitepec TPoELAGEELS Y10 TV 0oQaAN ypriom oTa £idn (dwv:

e OAeg TIC drodkacisg yopnynong epopuolovial To cuviOn pHETpa aonyiog.

Q¢ Lovtavo guPoio, to euforiakd otédeyog amofaiietar omd To EUPOAIGUEVE TTNVE KoL LITOPEL VoL
petaoobet otig wodpvibeg. [epapatikdc ELeyyog aoPAAELNG KOl OVAKTNOTG TNG AOLOYOVOL dVUVOUNG
£d0e1&e Ot1L To eUPorakd oTéAEYOG etvan aoPAAEG Yia Tig wddpvifeg. [Tap’ OAa avTd OU®C, TPETEL VO
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AopBAvoVTOL TO TPOANTTIKA LETPO, TTOV OTALTOVVTOL, VIO VO OTOPEVYOEL 1) dpieon 1 EUUEST ETOET TOV
gpuPoilacuévev opviBiov pe wddpvidec.

[Swaitepec Tpo@uAGEEIC OV Tpémet va AdapBdvovtar omd To dTopo Tov YopNyEl TO KINVIATPIKO
QopuakeLTIKd TPoidv oe {da:

DopéoTe TPOGTATEVTIKA YAVTLOL KOL YVOALA KOTA TN SépKELD TG OmOWLENG Kot TG Sradikaciog
OVOTYLLOTOG T®V QLGTYY®V.

AvoiEte TIG PUOLYYEC KPOTMVTOG TEG LE TO XEPL TEVIOUEVO Y10 TV OTOQLYT| THAVOD TPOVUATIGHOD
oo TO GTAGILO TNG PUGLYYOG.

[vé o mepiodo wotokiag:
Noa pnv yopnyeital 6€ TTNva avamapoy®yng Kot o€ Ttnvé o€ mepiodo woTokiog.

AMNAETIOPOOT) UE GALD QOPUOKEVTIKO TPOTOVTA Kol GAAEC LOPQEC OAANAETIOPACTC:

Mo v voddpia 086:

AwBéoipeg TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV UCPAAELN KOL TNV OTOTEAECUATIKOTNTO OTOOEIKVOOVY OTL TO
ev MOy epforo pmopet va avoperyvoetan e ta eEacevnuéva epfoia g Boehringer Ingelheim
Katd TG vocov tov Marek, mov mepiéyovv eite 10 otéheyog Rispens (CVII8SE) eite to otéheyog
RN1250. Ta opvifio pe untpikng TpoéAenong avIio®pato Katd tng vosov tov Marek, otov
guforalovtal pe avapeUyEVO TPoidVTa, EVOEXETAL VO, EXOVV KOBVGTEPNUEVT EYKATACTOOT) OVOGTOG
Katd TG vocov tov Gumboro.

Eivar d100€01peg HeAéTec 0oQAAELNG KOl ATOTEAEGLOTIKOTITOG, Ol OTTOIEC OTOSEIKVIOVY OTL TO €V AOY®
euPforo dvvartor va yopnyeitar v idta NuEPa, YPIc vo avapetyvoetal, pe ta eEacfevnuéva pfoia
g Boehringer Ingelheim xatd tng vésov Tov Newcastle kot tng Aopmdovg Bpoyyitidac.

Agv VILap oVV TANPOPOPIEC TYETIKA LUE TNV OCPAAELN KOL TNV OTOTEAECUATIKOTNTO OO TNV
TOVTOYPOVT YPNOM TOL EUPOAIOD LLE 0OTOL0ONTOTE GALO KTNVIATPIKO PAPUAKO, EKTOC TOV TPOIOVIMV
OV avaPEPOVTOL Tapamdve. H andeacn yia t xopynomn tov ev Ad0Y® gpPoiiov Tpv 1 LETA T
YOPMYNOT OTOOVONTOTE AAAOD KTNVINTPIKOD QUPUAKOV, TPETEL VoL AapPdveTal Kot nepintwon.

I'a v in 0vVo yopnynon:
Abdyo edlelyemg EOIKAOV PEAETOV, KAVEVO GALO KTNVIATPIKO PAPUOKELTIKO TPOidV Ogv Bo pémet va
yopnyeitar tavtdypova e 10 TPOidV.

Noa ¥pnoYoTo00VTaL GTEIPA GKEVT], OTUAALYLEVE OVTIONTTIKAOV KOUT OTOAVUOVIIKOV OVGLOV, Y10
TNV TPAYUOTOTOINGN TNG EVECTC.

Kopiec acvupatotnrec:
No unv avoueryvoetal PHe GAAO KTNVINTPIKO PAPUOKO EKTOC OGOV OVOPEPOVTOL GTNV TOPATAVED
TOPAYPOPO KOL TOL SLOAVTH TOV JlaTiOETOL Yo YO LE AVTO TO KTNVIUTPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.

7. AvemOopunta coppavra
Opvibec:
Agv glval yvooto Kavéva.

H avagopd avembountov coppdviov eivar onpavtikny. Exitpénel t cvuveyn mopakolobOnen e
AGPAAELNG EVOC TTPOiovTOC. Edv mopatnpioete 0moladnmote avemBountrn evEPYELd, KOO KOl oV OgV
AVOQPEPETOAL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0ONYIDOV XPNOTG 1] AUPIBAALETE Y10 TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
QopuaKov, TapoKaAeichs vo ETKOVOVICETE, KaTapydgs, e TOV KTNviaTpd coc. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GVUPAVTO GTOV KATOYXO TNG ASELNG KVKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TNG AOELNC KUKAOPOPING XPTOLUOTOIDVTOS TO, GTOLYEIN EMKOIVMVING GTO
TEAOG VTOV TOV PVALOL 0OMYLDV YPNONG 1| LEGH TOL EOVIKOD GOC GLUGTILOTOC AvaPOPdG {oToryEln
€6v1KoH GLGTANOTOC VOPOPEGC).
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8. Aocolroyia Yo KG0g €id0g, TPOTOS KAl 0001 yopnynong

Y7rodopia 1 in OVO yoprynon.

T v in OVO yopriynom, umopei va, xpnotonotn0ei ovtopotomotnpuévn unyovi evécemg ovyov. H
cvokevn avth Ba mpénet va amoderyBel OTL Tapéyel e ACPAAELN KOL OTOTEAEGLOTIKE TIV OTOULTOVIEVT

d0om|. Oa mpénel vo, akoAovfovvTaL aVoTNPA 01 00TYIEG ¥PNONS QLTS TG CVGKEVNG.

Ymoddpra yopnynon: pia epdmnaé éveon twv 0,2 ml avd opvibio niuciog piog nuépac.

In ovo yoprynon: wia epdmaf éveon tov 0,05 ml avd eufpvoeopo avyo dpviBag 18 nuepmv.

9. Odnyiec Yo T 66T Loprynon

. DopéoTe TPOGTATEVTIKA YAVTIO KO YVOALY KOTO TNV amdyvén g eOC1yyag Kot KOTd TO
dvorypd tg.
o Aparpéote and Tov mEPEKTN VYPOV aldTOL HOVO TIG PHGLYYES oL Bl YpnoiponomBovy

apéc®s. Otav 10 TPoidv aVTO OVaULYVIETAL e TO EUPOAL0 evavTia ot voco tov Marek, mov
nepiéyet eite to otéleyog Rispens (CVIIEY) eite 10 otéheyog RN1250, kot ta 600 mpémet va,
StAvovtal 6Tov 1010 GAKO JLoADTY.

o Noa aroybdyete ToxOTATO TO TEPLEYOUEVO TOV PLGTYYW®V LE ovaKiviion o vepd Beppokpaciog
25°C - 30°C. Ilpoywpnote oUESMG GTO ETOUEVO GTADLO.

o Mohig amoyvyBobv, avoi&te TIC PUOTYYES KPOTMVTOG TEG LE TO YEPL TEVIMUEVO Y10 TV OTOQVYY|
TOOVOD TPAVUATICUOV 0TO TO GTAGLULO TNE PVCTYYOC.

. MOoAG N eOotyya avorydel, avappoPioTe TO TEPLEYOUEVO TNG UE 10, OTOGTEPOUEVT GOPLYYQ
tov 5 ml.

o Metagépete 10 TUKVO GKEVAGUA GTO O10ADTY (Va un xpnotpomoteital, v givor BoAd).

o Avappoopnate 2 ml Tov StoAvTn PEGH TN GUPLYYO.

. HemAbvete ) @Ooyya pe avtd to 2 ml kot HeETd peTapépete To VYO EKTAVONG LECH GTO
SAvTn. EmavardBete tn dadikacio Ekmivong pia ) 600 Qopéc.

o Eravolapete v amoyvén, To dvorypa, T HETAPopd Kot TIG Sodkacies EKTAVONG Yo TOV

amapaitnto apBud euoiyyov, tov Bo avacvotabovv pésa oto StAvT: gite 1 pdoryya Twv
1.000 d6cewv epporiov avd 200 ml Stoddt (] 1 @doryya tv 2.000 d6cemv Tov gpforiov avd
400 ml drodvtn) Yo vTodopla yoprynon N 4 evotyyes tov 1.000 d6cemv tov gpfoiriov avd
200 ml droddtn (1 4 evotyyeg tov 2.000 d6cemv gpPolriov avd 400 ml dtoaddTn) yio Ty in OVO
xopfynon.

o To avacvotadév euPoito, mov £XEL ETOWOOTEL GOUPOVO. LE TNV TPOAVOPEPOUEVT dladIKaGia,
OVOULYVOETOL LIE NTTLOL OVAIOEVOT), DOTE VO givoil EToo Tpog yoprynomn. [lpémet va yopnynOel
AUECHG LETA TNV TTpoETOUaGia (00 TO avacvoTtadéy euPforio mpémel va yopnynbei uéoa oe 6o
mpeg). Avtdg gival 0 AOYOC Yo TOV 011010 TPEMEL TO EvampPM e, Tov gRPoriov va etoludleTon
AUECMOS TPV AmO T XOPNYNON TOL.

10. Xpovor avopoviig

Mndév nuépec.

11. Ewwkég ouvOnikeg dratiipnong

Na purdooetal o€ Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Na euidooetal to euforto o VYPO Glwro.

O1 puotyyec TOL amoWHYONKaY Katd AdBog va amoppintovtal. X Kopio Tepintwon vo unv
EMOVOYVYOVTOL O1 ATOYVYUEVEG PUCTYYEG.
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Na pn xpnotpomoteital antd 10 KINVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV LETA TNV NUEpOoUnvia ANENG mov
avaypPAPETOL GTN EOCLYYO.

Avgpxera {ong LETE TNV 0va.GVGTOCT) COUPMVO LE TIG 00N Yieg: HEYPL Kat 2 Mpeg o€ Bepuokpacio
pikpotepn twv 25 °C.

Noa pnv enovoypnoyLoTolouVTaL Ol aVolyIEVOL TEPIEKTES TOV avacLoTadévtog epufoliov.

Na pvidooetal o d10A0TNg o€ Beppoxpacio pikpdtepn tov 30 °C. Na unv katoydyetol. Na
(PLAACGETOAL TPOGTUTEVUEVO OO TO PAG.

12. Ewwkég mpogurdierg amoppryng
Ta eapuaxo dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XPNGLUOTOMGTE TPOYPALLATO ETLGTPOPNS PAPLAKDV Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLUOTOMBEVT®V
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN (PO TOVG
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELG KOt e TUYOV 1oybovTa eBvikd cvotiuate cviloyng. Ta pétpa
0T OTOCKOTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Supupovievbeite Tov knviaTpd 60OG 1 TOV POPUOKOTOLO GOG YO TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPTOILOTONOEVTOV QUPUAK®V.

13. Ta&wvopnon TOV KTNVICTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitor pévov pe KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

14. ApOpoi dog1og KVKLOQOPIOG KUl GVGKEVOGIEG
EU/2/02/032/001-002

2VOKELOOIES:

[Mukvd okevaopo:

- ducryya (yodAwn) tov 1.000 docemv guforiov e papdove TV 5 puciyymv.

- Duoryya (yodAvn) Tov 2.000 docemv epufoiiov og paPdovs TV 4 uoiyymv.
O1 papoot pe Tig pOGLYYECG TOTOOETOVVTAL GE KAVIGTPU UEGO GE TEPLEKTEG LYPOV Al DTOV.

AwAvg:

- DA (moAvmpomvieviov) Tmv 200 ml.

- Yducog (morvfivuroyrlopidiov) twv 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml,
1.400 ml, 1.600 ml, 1.800 ml 1 2.400 ml.

Mmropei va, punv KuKAOQOpOUV OLEG Ol GLOKEVAGIES.

15. Hpepopnvia teievtaiog avade®pnong Tov QUALOV 03NYIAOV YP1ONG

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOYM KTNVINTPIKO QAPUAKEVTIKO TPOiOV gival d1abéaiueg ot
Baon dedopévav g EE ya ta ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoyycio emkolvoviag

Kérroyog g ddetog xukioopiag:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Teppovia
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TMopackevoaotnc(ec) vaevBuvog(ot) yia v aneAlevfipmon TV TaPTIOWV:

Eupoiio:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

ToaAAia

AwAvng:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

ToAhia

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
ToAlia

Tomkol ovTIPOoMTOL KO GTOLYELD ETKOWVOVIOC Y10 TNV avaQOpa THavoAoyodueveV avemfountov

EVEPYELDV:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6simka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA)LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kagbenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Raktsko
Tel: +421 2 5810 1211
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Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

17. Ahkeg minpogopieg

Z®VTavo avasuvovaouévo euPorto Katd g vooov tov Gumboro kot Kotd T vocsov tov Marek.
To epPoriokd otéheyog etvar £vag avacuvovacuévog eprntoiog wodpvibag (HVT), mov ekppdlet to
TPOGTOTEVTIKO avTlydvo (VP2) Tov 100 ¢ vosov tov Gumboro (IBDV), otéleyog Faragher 52/70.

To epPorio dieyeipel ota opvibia evepyntiky avocio Kot 0poAOYIKH andKPIoT) KOTA TG VOGOL TOV
Gumboro kot KoTd Tng vocouv tov Marek.
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