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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Pulmotil AC 250 mg/ml Tokvo okebaGUa Y10 TOPUCKELT TOGILOL SOAVUATOG Yo OpVIDEG, vdOpVIDEG,
¥01povg kat fooeldn|

2. MMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH

KéBe ml mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:
250,0 mg Tilmicosin ¢ @OGPOPIKO GANS.

"Exodoyo:

IMocotikn cvvBeon av ov TAnpoopies avTég

ovoTiK1] 60vOgoN EKOOY OV KAl ALV , . , ,
€ivol GNUOVTIKES Y10 T1) GOGTH LOPNYN O TOV

GUGTUTIKAV . . s
KTNVWWTPLKOD QUPRIKEVTIKOV TPOIOVTOG

Propyl gallate 0,2 mg

Disodium edetate 2,0 mg

Phosphoric acid (for pH adjustment)

Purified water

Awyég Kitpvo €mg @aiokitpvo SidAvpa.

3. KAINIKEY IAHPO®OPIEX
3.1 Eion loov

Opvibeg

Ivoopvifeg

Xoipot

Boogdn (mpo-unpukactikd, tptv tnv Evapén Aettovpyiog g pueyding Kotkiog)

3.2  OgpomevTikég evosielg Yo ka0eg gidog {®ov

Xoipou: ' tn Bepameio Kot HeTAPOAAEN TNG AVATVEVCTIKNG VOGOV, 1| 0moio GYETILETOL [1E TAL OTEAEYN
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida xon Actinobacillus pleuropneumoniae goaicOnta
OTNV TIALIKOGIVT.

Opvifec (extdc amd Tig OpvIBeg TOV TOPAYOLY VYA Yo avOpdmivn katavdimon): o ) Bepomeio Kot
HETOQOAAEN TNG OVOTVELGTIKYG VOGOL, 1 omola oyetiletal pe ta oteAéyn Mycoplasma gallisepticum
KoL M. synoviae evaicOnta 6Ty TIAUKOGTVT).

IvodpvifBeg: T ) Bepameio kKot peta@OAALN NG AVOTVELGTIKNG VOOV, 1 0moio oyeTICETOL UE TaL
oteléyn Mycoplasma gallisepticum xow M. synoviae gvoicOnto oty TIAUKOGTVT).

Booedn (mpo-unpukoctikd): I'a ) Ogpomeio Kot LETOQOAAEN TNE OVOTTVEVGTIKNC VOGOU TV BO0EIOMV,
n omoio oyetileton pe To oteAéEYN Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis
kot M. dispar evaicOnta otnv TAIKOGTvV.

H mapovoia tng vocov oty opdda/cto komddl mpénel vo damotodel Tpwv omd T Xpnorn Tov
KTNVIOTPKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG.



3.3  Avrevosieg

Mnyv emitpénete 6€ GAOYO KOl GAAN UTTOELDN TNV TPOGPOCT) GE TOGLO VEPO TOV TEPIEYEL TIAKOGTIVY.
Na pnv ypnowonoieitor 6e mepintmon vrepeLAUcONGiog 610 dPACTIKO CLGTATIKO 1| G& KAmolo(a)
£kdoyo(a).

Noa punv ypnoiponoteital 6e PNPLKAGTIKE e EvEPYN AtTovpyia TNG LEYAANG KOIMOG.

3.4 E101kéc mpog1domon|oELS
IIpénet va apordvetar mpiv amd ™ xopnynon o€ {oa.

H mtpdoinym Tov KTVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKGY TPOidVTOV Umopel vo petafAnbel ota {da wg cuveneila
G aoBévelag. Xe mTePITT®OON OVETOPKOVE TPOCANYNG VEPOD 1 LTOKOTAGTATOL YAAAKTOS, To, (Mo
pEMEL Vo vTOPAAlOVTOL GE TTOPEVTEPIKT Oepaneio Le TN ¥PNON KATAAANAOL EVEGULOV KTNVIOTPIKOD
QOPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

H emavaiapfovopevn ypnon Tov KIvieTpikod QopUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VO, OTOQEVYETUL JUE T
Bedtion TOV TPAKTIKGOV SLOEIPIONG KOl LEG® TOV GYOAACTIKOD KAOAPIGUOD KOl TNG ATOAVLLOVCTG.

Xpfon Tov KTNVINTPIKOL QUPUAKELTIKOD TPoTdvTog amokiivovoa amod Tic odnyieg g [IXII propei va
avéNoel Tov emMMOAUCUO TV avOEKTIKOV otnv TIAMuKosivn Boktnpiov Kot umopel vo HEIDCEL TNV
OTOTELECUATIKOTNTO TNG Oepameiog pe GAAD HOKPOAIDIO, AVKOGOUIOEG Kol GTPETTOYPOUUIVEG TNG
opadog B, Aoym mboavig S1oeTonpodUeEVNS OVTOYXNS.

Xoipot, 6pviBeg kot wddpviBes: H kotavdiwmon vepod TPEMEL Vo TOPOKOAOVOEITAL TPOKEIEVOL VOl
Stoeoriletal n Aqyn enapKovg S0GOAOYING. Xe TEPIMTOOT TOL 1 KOTAVIA®MGT VEPOL deV 160dVVaLEL
LLE TG TOGOTNTEG Y10, TIG OTOIES VIOAOYIGTIKAY Ol GUVIGTMUEVEG GUYKEVIPAGELS, 1] CUYKEVIPMGCT] ALTOV
TOV KTNVIOTPKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC TPEMEL VAL TPOCAPUOLETAL LE TPOTO DGTE 1| GUVICTMUEVT
docoloyia va mpocAapuPdvetar amd to (Do N Oa mpémel va PeAETATOL TO EVOEXOUEVO YOPNYNONC
SLOPOPETIKOD PUPUAKOV.

3.5 Iowitepeg mPpoPUAGEELS KATA TN Yp1ioN

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TV 0c@OAn Yphion ota gion (dwv:

Amo 0V 6TOMATOG XpNoT Hovo. TTepiéyet edetikd dvatpio (disodium edetate). Na unv evietat.

H yprion tov ktmviaTpikod opraKeVTIKOD TPOidVTog Tpénel va PacileTol 6TNV TOVTONOINGCT Kol Tig
dokég evarstnoiog Tov(twv) maboydvouv(wv) otdoyov(®v). Edv avtd dev givar duvatd, n Oepameio
npénel vo, Paciletar o eMONUOAOYIKEG TANPOPOPIES KAl OTN YVAOGCN TNG gvaucinoiag Twv maboyovov
OTOYOV G EMIMESO KTIVOTPOPIKNG LOVASUC/EKTPOPNC, 1| GE TOTIKO/TEPLPEPELNKO ETITEDO.

H ypfion 1ov ktviatpikod QopUaKeELTIKOD TPOIOVTOC TPEMEL VO YIVETOL COLP®VO LE TIG EMICTUEG,
€0VIKEC Ko TEPIPEPEINKEG AVTIUIKPOPLAKEG TOATIKEG.

AvTiflotikd pe younAidtepo xivouvo pkpoPrlokng avioxng (xauniotepn katnyopio AMEG) npénetl va
YPNOUYLOTOLEITAL Y10 LYY TPMTNG YPOUUNG OTIS TEPUMTMOGELG OTOL 1) SOKIUT gvansOnciog vVTodekvdEL
TNV TOOVY| OTOTEAECUATIKOTITO OVTHC TNG TPOCEYYIONG,.

[Swaitepec mpoovAdéelc mov mpémer va AauBdvovior amd To GTOUO TOU YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV oe Ldas:

H tiqukocivn evdéyetar va mpokaréost epebiopd. Ta paxporidia, 6nwg 1 TIAUIKOGTVY, evOEyeTaL
emiong va TtpokaAiécovy vrepevancnaia (aAlepyia) énerta amd Eveon, E1GTVOT, KOTATOOT 1| ETAQN UE
To déppo N ta pdate. H vrepevaichnocio oty TApIKosivy pmopel vo, 0d1yNceL 6€ S10GTOVPOVUEVEG
OVTIOPAGELC L GANO LAKPOAIDLOL KO OVTIOTPOPMG. 1€ OPICUEVEG TEPIMTMOELS Ol OAAEPYIKEG AVTIOPACELS
o€ OVTEG TIG Ovoieg pmopel eviote/meplotaciokd vo givol coPapésg Kat, ¢ ek TOVTOL, 1| AUECT) ETAPT
TPEMEL VO TTOPEVYETAL.

[Ipokeévov vo amo@hyete TNV EkBe0T KATA TNV TOPACKEVT) TOV QUPLAKOVYOV TOGIUOV VEPOV, TPETEL
Vo YPNOYOTOIEITOL TPOSTATELTIKOG €EOMMOUOC OMOTEAOVUEVOC OO OAOGOUN (OPUO, YLOALA




acpaAreiog kol adlappoyo/adlomépacta yavTio. Mnv 1pdte, mivete 1| KOmvi{eTe KATA TO YEPICUO OVTOV
TOV KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD Tpolovtog. TTAévete Ta yéplo cag PETd T xpnon.

e mepintwon mov kotd Adboc vapEel katdmoor, EEMADVETE APECHG TO OTOUO GOG LE VEPO KOl VO
avalnmote wtptkn fon0eia kot vo emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECOKAELGTO PLAAO 0ONYIDV XPNCEMG T} TNV
ETIKETO TOV QPUPUOKEVTIKOD TTPoidvToc. Xe mepintmon mwov katd Adbog vmdpéel emapn pLe T0 dépua,
TAOVETE KAAQ [LE COTOVVL KL VEPO. LE TEPIMTMOT TOV KATé AAO0C vdpEet emapn Le Ta patia, EemAbveTe
Ta patio pe aebovo kabapd, TpeXoOIEVO VEPO.

Atopa pe YV®oTh vITePELAIcHNGio GTO GVOTOTIKG TOV KTNVIATPIKOD (OPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG TPETEL
VoL AToPEVYOLV TNV EMAPN LLE TO KTIVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV.

Av gpopavicete copmtopate Petd amd v ékbeom, onwg depuatikd e&avOnua, avalntnote TPy
Bonbela kot va emdei&ete 6TOV 1TPO TNV TOPOHGQ TPOEWOTOiNoT. O1d1La TOV TPOCHTOV, TV YEINEDV
KO TOV LLOTIOV 1) SUCKOMO GTNV aVOTVOT| ATOTEAOVY GOBAPOTEPO CUUTTOUATO KO OTULTOVY ENEIYOLGO
LOTPIKN GPOVTIOaL.

[Swiitepeg TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOGTUGia TOV TEPBAAAOVTOG:

To dpaotikd cvotaTikd TIAUKosivn etvar avBektikn ota edaen. H tidpikooivn givol yvwotd ot givan
oK1 Y10 TOLG VIPOPLOVG opyaviopove. H kompid and {dha mov vrofdiioviat o Oepameio dev mpémet
va arotifeviot 6Tov 1010 aypo yio. S1000y KA £T1).

3.6 AvemOopnto copfavra

Opvibec, wdopvibeg, xoipot kot Boogidn:

[ToAd omavia Meiwon oty TpdsAnyn vepov

(<1 Lwo / 10.000 vd Bepamncio Loa,
CLUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUEV®Y OVOPOPDV):

H avagopd avembBountov couPaviov eivar onuavtikny. Emtpénel ™ cuveyn mopakoAiovdnon tng
UOPUAELNG EVOG KTNVIATPIKOD (OPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG. O avapopég TPETEL VO AMOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, €ITE OTOV KATOYO TNG GOE0G KUKAOPOPING 1] GTOV TOMIKO avTITPOCMTO
Tov &ite otV €Bvikn appddia apyn HEC® TOV €BVIKOD GLOTAUOTOC ovoEOpds. Avatpélte emiong otTo
@OALO 0ONYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEID EMKOVMVING.

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

Kvnon ka1 yoAovyio:

H aocpdielo tov ktnviaTpikod QopUoKeLTIKOD TPOiovTog dgv €xel amoderybel katd TN JbpKel Tng
KONONG KOl TNG YOAOLYiaG.

To mpoidv va yoprmyeitor HOVOV GOUGOVO HE TNV EKTIUNOCT 0QPEAOVG-KIVOUVOD OO TOV VIevbuvo
KTnviatpo.

IMva oe nepiodo wotokiog:
Na pnv yopnyeitor og v oe tepiodo wotoking Kot evtog 2 efdouddwv mptv amd v Evapén g
TEPLOSOL MOTOKIOC.

3.8 Alinieniopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAEG HOPPES UAMAETIOPOONG
Noa unv xp1oLoToleital TanTOYPOoVa UE GAAL LOKPOAIOIH Kol AIVKOGOUISEC.
Noa punv xpnoionoteiton Tavtdypova e BOKTNPLO0TATIKOVS OVTILIKPOBLoKOVS TOPAYOVTES.

H tiApcocivn pmopei va peidoet v avtiBaktnplokn opaot TV avTiloTiK@V B-AaKTaung.

3.9 Oodoi yopnynong Kot docoroyia



Amo otopatog ypnon. To kIviaTpkd PApLOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VO OPALDOVETAL GE TOGUYLO VEPD
(xoipot, 6pvifeg, wdopviBec) N vtokatdotato ydloktog (foogldn) mTptv and Tn Yopnynomn.

Xoipot: [Ipootifetan 6To OGO VEPS Yo TNV TOPOYN MUeEPNolag do6ong 15-20 mg tipikooivngkg
oOUATIKOD PBapovg emti 5 uépeg, N omoia pmopel va emtevyBel pe v tpocdnkn 200 mg TIApKOGIvN g
avd Aitpo (80 ml ktnviatpikol eapuakevTikod Tpoidvtog avd 100 Aitpa).

Opvilec kol Ivoopvibec (extdc amd tic Opvifec mov TOpAyovy avyd Yo ovOpdTivn Kotovailwon):
[Ipootifetar oto OGO vepd oe nuepnota d6on 15-20 mg tiipikooivng/kg coupatikod Papovg otig
opvibeg ko 10-27 mg tiApikooivng/kg copatikod Bapovg otic wdopvideg eni 3 nuépeg, n omoia puwopel
va emtevyfel pe v mpocHnkn 75 mg thpukociving avd Aitpo (30 ml KTVIKTPIKOD EAPUAKELTIKOD
npoidvtoc ava 100 Aitpa).

Boogdn: poactiBetor povo 6o vmokatdoToTo YOAoKTog, o€ doon 12,5 mg Tiipkosivng/kg copoticon
Bapovg, yopnyovpevn 600 popég nuepnoing emi 3-5 dadoyikéc NUEPES, 1 omoio pwopel va enttevydel
pe v Tpoctnkn 1 ml kTnviaTpikoy QappaKevLTikod Tpoidvtoc yio kdbe 20 kg couatikov Bdpovc.

Mio QuIAn KTNVIOTPIKOD QOPLOKELTIKOV TPoiovToc Tev 240 ml emapket yia tnv mapackevn 300 Atpwov
(OPLOKOVYOV TOGLUOL VEPOL Yia Yoipoug 1| 800 Altpv QopUOKOVYOL TOGILOVL VEPOD Yo OpviBeg 1
wddpvileg. Mia @idAn tov 960 ml eropkel yuo v mapackev 1.200 Altpov Qoppokovyov TOGIHLOV
vepou yia xoipovg 1 3.200 Altpav QappaKobyov TOGLOV VEPOL Y10, OpviBeg 1 VOOPVIDEG.

Mio, @LaAn KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPo1dvTog Tmv 240 ml kot pio @idAn tov 960 ml erapiolv yio
TNV TOPOUCKELT POPLOKOVYOV VTOKATACTATOV YOAAKTOC Yia 12 £wg 20 kot 48 €mg 80 fooetdr] cpayng
avtiototya, pe copatiko Papog 40 kg ékaoto, avaloya pe ) didpketa g Depomeiog.

IMa ™ dwwoediion g opbng docoroying, T0 couatikd Papog wpémel va Tpocdiopiletal pe 660 10
duvatdv peyakvtepn aKpifelo, MOTE VO ATOPEVYETAL 1] VITO-O0GOAOYICL.

H amaitodpevn 66om 0o mpénel va PeTPATOL YPNOILOTOIOVTOC KOTAAANAL Paduovounuévo e£omAopod
LETPNCEMV.

Emapiés moo1o oprokovyo vepod TPEMEL VO TPOETOUAGTEL Y10 VO KAADWEL TIG KAOMUEPIVES ATALTOELS,
To @appaxodyo vepd mpénet va givar ) povn anyn Tociov vepo yia ta {da yio OAn tn ddpKelo TG
mep1Odov Bepameiog.

H mtpbécinyn vepov Oa mpénel va mapakorlovdeital e GuYVA ¥POVIKH SIUGTALOTO KATE T O1APKELL TNG
nep1Odov Bepameiog.

Metd 10 téhog ¢ Bepaneiag, To cvoTNUA Tapoyng vepol Ba mpémetl vo kabapiletarl dieodikd Yo va
amo@evyOel 1 TPOGANYT VIO-0EPATEVTIKAV TOGOTHTOV TNG SPAGTIKNG OLGIOC.

To eappakovyo TOGIUO vEPO TPENEL VA TaPOoKeELALETAL €K VEOL (Ppéoko) KaBe 24 dpec.

To @oppraKovy0 VITOKATAGTOTO YAAUKTOC TPEMEL VA TAPACKELALETAL EK VEOL (QpEcKo) KOO 6 dpeC.

H 7mpoécinyn @oppokodyov mOGOL vEPOV/VTOKATAGTOTOL YOAokTog EopTdtal amd TV KAVIKY
Kkataotaon tov (dwv. [Ipokeévou va emitevyBel 1 opb1 docoroyia, 1| CLYKEVIPWGOT TNG TIMUKOGTVIG
EVOEYETOL VAL TPETEL VO TPOCUPUOCTEL OVAAOYAL.

3.10 ZopmtOpaTe VIEPIOGOA0YINS (KOl KATH TEPITTOGT, RETPA AVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

Orav otovg yoipovg Tapéyetol tooipo vepd mov wepiéyel 300 1 400 mg tidpikosivng/Aitpo (1codbvapo
pe 22,5-40 mg tiipikooivngkg copatikod Papovg M 1,5-2 @opég mAve amd Tr GUVIGTOUEVN
oLYKEVTP®OT)) T (da Tapovctdlovy cuyvd peimon otny tpocinyn vepov. Ilapdrio mov kdtt T€T010
AELTOVPYEL AVTOTEPLOPIOTIKA GTNV TPOCANYT TNG TIAUKOGIVIG, EVOEXETAL, GE EENLPETIKEC TEPUTTOCELG,
va 00N YNoEL 6€ 0PLOATOOT. AVTO uTopel va dS1opOBwBEL [Le TNV ATOUAKPVVOT) TOV QOPUAKODYOV TOGILOV
vePOL KOl TNV OVTIKATAGTACT] TOV A PPEGKO UM POPLOKOVYO VEPO.

Agv €yovv mapatnpndei cvuntdpata viepdocoroyiag oe OpviBeg OTIG 0TTOiEG TOPEYETAL TOGIUO VEPO UE
enmineda TIApKocivne g 375 mg tiMuikooivng/Aitpo (1coddvapo pe 75-100 mg tidpukocivngkg
COUOTIKOV BApovg 1 0661 TeVTATAGCLH ad T GVVICTOUEVT) el S nuépec. H kabnpepvi Bepomeia pe

5



75 mg/Aitpo (100dbvopo pe T HEYIOTN oLVIGTOUEV 000m) eml 10 nuépeg gixe wg amotélecpa mo
LOAQKT GOGTOGT] KOTPAV®V.

Agv €yovv mapatnpndei cvuntdpate VITEPS0coA0YING 08 VOOPVIOEG OTIC 0TOIEG TaPEYETAL TOGIUO VEPO
ue emimeda TApKocivng €mg 375 mg tMpkosivng/Aitpo (1codvvapo pe 50-135 mg tihpukociving/kg
OOUOTIKOV Pdpovg M 0001 TEVTATAGCI OmO TN GCLVICTOUEVY) €l 3 MUEPES. ZLUMTMMOATO
vePdoGoroYiag dev mapaTnpnOnkav/mpokAndnkay ovte émeita amd kobnuepvn Oepaneia pe 75 mg
TIAMpKooivng/Adtpo (160dOvapo pe T PEYIOTH GUVIGTOUEVT] 600T)) EMi 6 MUEPES.

Me v eaipeon g ehappic Lelmong 6TV KATOVIA®GT YAANKTOC, dEV TapotnpHONKay GUUTTOUATO
VIEPOOGOAOYING G€ B00EWDN, 6T OOl YopNYHONKAY 0OGEIS TEVTATAAGIEG TNG UEYIOTIG GUVICTMUEVNG
300 opéc NuepNcimg N Yo dtdotnpa Oepomeiog SITAAGIO TOL HEYIGTOV GUVICTMUEVO.

3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKeS ypfionc, coprepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT UVTIUIKPOPLEKAV KUl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVILTPLKOV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTLENS GVTOYNS

Agv gpapudletar.
3.12 Xpoévor avopovig

Xoipot:

Kpéag kot edddpot wotoi: 14 nuépeg
Opwibec:

Kpéoag kot edddipot wotoi: 12 nuépeg
IvoopviBeg:

Kpéag kot edmdpot wotoi: 19 nuépeg
Booegon;:

Kpéag kot edddipot 1otoi: 42 nuépeg

Agv emitpénetan 1) xoprynon o€ {da To omoia Tapdyovy yoAo yio avOpdITIVH KOTavIAmon.

Agv emTpéNETAL 1] YOPTYNON GE WOTOKA TTNVA TA 01Ol TOPdyoLV 1| TPpoopilovTal va Tapdyovy avyd
Yo avOp OV KOTOVOIA®GT).

Na pnv yopnyeiton evioc 2 efdopuddmv mptv amd v Evapén T woToKiog.

4. ®PAPMAKOAOI'IKEX TIAHPO®OPIEZ
4.1 Kmdwkiog ATCvet: QJO1FAII.
4.2 @oppoKoSVVONIKI

H tiMpukoocivn etvar éva nuovvBetikd avtiflotikd g opddog tov pokpoidiov kol Bewpeitar 0T
emnpedlel v TpwTeivik ovvleon. ‘Exel Boaktnprootatikn dpdorn oAAd o€ LVYNAEG GUYKEVIPMOGELS
umopel va yivel faktnproktovog. H ev Adym avtifaxtnploxn dpdon oToyxevel Kupimg 6Tovg Beticong
kot Gram  KPOOPYOVIGHOUS, HE OpAoT  EVOAVIIL GE  UEPIKOVG apvnTikovg Koatd Gram
HiKpoopyaviopove, kabmg kKot 6to Mukomiacpa Boglag, yoipelag, TpoPetag katl opvibeiag Tpoélevong.
Yuykekpuéva, 1 dpdon e TIALIKOGTvG Exel omoderyBel evavTio 6TOVE aKOAOVOOVG LUKPOOPYUVIGLOVG:
» Xoipou. Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida xon Actinobacillus pleuropneumoniae
» Opvibeg ko wdopvideg: Mycoplasma gallisepticum ko Mycoplasma synoviae

» Booegon: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis xoaw M. dispar.

CLSI onpeia dwokong avBexTKd £VO14ECO gvaicnto
Boéeio Mannheimia haemolytica >32 pg/ml 16 pg/ml < 8 ug/ml

Xoipotr Pasteurella multocida > 32 ug/ml <16 ug/ml
Xoipot Actinobacillus pleuropneumoniae > 32 ug/ml <16 ug/ml




Emotpovikd ototygion vTodetkviouy 0Tl To LOKPOAISIO EVEPYOVV GUVEPYIKA LE TO OVOCOTOUTIKO
ocvotnua Tov Eeviot. To pokpoAidia @aiveTal vo eVIGYDOLY TNV KATUCTPOPT T®V PAKTNPi®V 0o Ta
oayoxvtTopa. H tiipikooivn éxel omodetyel 6tL avactéAAel in vitro Tov avadimAaclocid ToV 100 TOV
Avomoapaymykol Kot AvamvenoTtikod Zuvopoprov Tov Xolipmy 6To KOWEAISIKA LAKPOPAYo KOTTOPO LLE
5060e&0pTMEVO TPOTO.

"Exel mopatnpndet dtactavpovpevn avlextucdtnTo HETOED TNG TIAUIKOGTVIG Kot GAA®V LOKPOASImV Kol
™G MVKOpUKivnc.

Ta pHokpoAIdIe, AVOGTEAAOVY TNV TPOTEIVIKY cOVOEST UE ovacTPEYIUN OEGUELGT OTN PYPOCMLIKN
vropovado 50S. H Paxtnploxn avamtoén avooTEAAETOL UE EMOYOYT SLOXOPIGUOD TOV TEMTIOLAO
petaeopikod RNA amd 10 pifocopo katd t ddpkel g ¢dong emypmkvvons. H piocopikn
peBvAdon, TOv KMOIKOTOEITAL Amd TO YOVIO0 erm, UMOPEl VO KOTOUKPNUVIGEL TNV avioyn OTd
pokpoAidia pe aAdoimon g pocopatikng 0éong déopegvong/npdcdeong.

To yovidio mov kwdwomotel ywo. €va pnyoviopd ekpong, mef, empépel emiong pHETPO Pabud
avOEKTIKOTNTOC.

H avBexticotnto emttuyydvetor emiong amd po aviiio eKpone mov ektelel/amaAlldccel evepyd o
KOTTOPO TOV LOKPOAO10V.

Avt 1 avtAia ekpong petafifaletor YpoUocOUKE amd Yovidlo Tov avapEPOVTL MG YOVIold acrA Kot
acrB.

4.3 @appoKoKIVTIKY

[MopdTl 01 GLYKEVIPOGELG TNG TIAUIKOGTVNG GTO aipa givorl yauniéc, vmapyel eoaptopevn ond o pH
GLGGMPEVGT] LOKPOPAY®OV TNG TIAMUKOGIVIG GTOVG PAEYUOVMIELS 1GTOVG.

Xoipou: Metd amd ™ yopnynomn 200 mg tApikosivig/L mdoyov vepod amd To GTOMO, Ol HECEG
GUYKEVIPMGELS OPAGTIKOV GLOTOTIKOD 7OV aVIXVELONKOYV GTOV TVELUOVIKO 10TO, OTA KLWEAMOIKA
LOKPOQAYa. Kot 6TO Bpoyyikd emifniio 5 nuépeg petd and v évapén g Bepameiog Ntav 1,44 pg/ml,
3,8 pug/ml ka1 7,4 pg/g avrictolya.

IToviepukd: MOAG 6 mpeg PeTA amd T Yopnynomn 75 mg tidkosivng/L mdécyov vepod amd 1o oToOUa,
ol UECEG GLYKEVIPMOELS OPUCTIKOD GCULOTATIKOD 7OV OVIXVEVONKOV GTOV MVELLOVIKO KOl GTOV
KoyeMdo 1016 Nrov 0,63 pg/g ko 0,30 pg/g avtiotoyo. Ot GUYKEVIPOGELS TNG TIMUKOGIVIG GTOV
TVELUOVIKO KOl 6TOV KOWEADIKO 1070 48 dpeg petd amd v évapén g Oepaneiog ftav 2,3 pg/g kot
3,29 ug/g avtictouya.

Booedn): Molig 6 dpeg petd tm yopnynon 25 mg tipikosivickg copatikodv Bapovg/muépa oto
VTOKUTAGTATO YAANKTOG OO TO GTOLO, aviXveDONKe PEOT) GUYKEVTPMOT) OPUGTIKOV GUGTUTIKOD GTOV
TVELUOVIKO 1070 NG Tééng Tov 3,1 pg/g. H ovykévipwon g TIAUIKOGIVIG GTOV TVELHOVIKO 16TO 78
mpeg petd amod v Evapén g Oepaneiog Ntov 42,7 pug/g. OpanevTikd amoTEAEGUOTIKEG CUYKEVTPMDGELS
g TIMKOGivG petprnkav g kot 60 dpeg petd amod T Oepamneia.

IvdopviBeg: Metd amd n yopnynon 75 mg tidpkosivng/l mdsyov vepod amd 10 oTOUO, Ol UECES
GUYKEVIPMGELS OPUCTIKOD GUGTUTIKOV OV OVLYVEVONKAY GTOV TVELHOVIKO 16TO, TOV KUWEMIIKO 16TO
Kot To TAGGHO S NUéEPeg LETA amod TV Evapén g Oepaneiog tav 1,89 pg/ml, 3,71 pg/ml kon 0,02 pg/g
avtiototrya. Ot VYNAOTEPEG HECEG GVYKEVIPAOCELS TNG TIMUKOGIVNG oL aviyvevdnkay ftav 2,19 pg/g
oTIG 6 NUEPEG Y10 TOVG TVEVUOVIKOVG 16TV, 4,18 Lg/g oTig 2 NUEPES Yo TOV KOYEALSIKO 16T Ko 0,172
ug/g otig 3 NUEPES Y10 TO TAAGLO.

HeprparrovTikég 1O10TNTES

To dpaoTiKd GVOTATIKO TIAUIKOGTVN TTopapével ota dden. H TiApikosivn etvat yvwotd 0Tt elvar To&ikn
Y10, TOLC VOPOPLOVE OPYOVIGUOVG.



5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopporotnreg

AOY® ENAEYNG LEAETMV OGVUPATOTNTOC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV €V TPETEL VO,
OVOUELYVOETOL LE BAAN KTNVIOTPIKG QOPLLOKEVTIKE TPOTOVTA.

5.2 Awpkera ong

Atdprero {ong TOL KTIVINTPIKOV POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVO LIE TI GUCKELOTIN TOANONG: 3
£m.

Aldpketo {ONG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG GTOLXELMOOVES GLOKEVACTNG: 3 UVEG.

Avdprera {ong petd tn diddlvon o€ moOcIo vepd: 24 dpec.

Avdpxero Long petd ) S1dAvor 6€ VTOKATAGTATO YOAUKTOG: 6 MPES.

5.3 Iowitepeg mpo@uAdEels kKatd ) @OAAEN TOV TPOidVTOg

Na pnv pvrhdccetot og Beppokpacia peyorvtepn tov 30 °C.

No punv yoyetat 1 KaToyOyETaL.

Noa puAdcoeTOL TPOGTUTELUEVO OO TOV TAYO.

Na puAdcoeToL TPOGTUTEVUEVO OO TO POG.

5.4 ®von Kol 6HVOEGT TS GTOLELDO0VS CVCKEVUGIUG

DA and vaeBolikd moAvatBuAévio @atokitpvov ypmpoatog mov mepiEyxel 240 ml 11 960 ml
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOidVTOG, Ue PomTd TdU amd TOAVTPOTVAEVIO KAl EXICPPAYIGLO, A0

moAvaBvAévio/alovpivio/TeTpa@aiikd morlvatBviévio.

TTapéyetar eniong Pabpovounpuévo KOTEAAO/TMLUA 0O TOAVTPOTVAEVLO.
Mmropei va. unv KoKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Edwkég mpo@uiaters améppiyng vog Ui Ap1oLomton0£vTog KTvVIaTPIKoD QUpRIKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALMV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T1] YPIGT TOVL TPOIOVTOS, UV VITAPYOLY

Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HEGHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XpNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMIOTPOPNG POPUAK®V YLOL TNV amOppIyn Un ypnoiomombévioy
KTNVIOTPIKOV (POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®OV 1] GAADV VAIKOV OV TPOEPYOVTOL Omd T YPNON TOLG
COUP®VO UE TIC TOTIKEC OMOLTHOELS KO HE TUYOV €BVIKA GLGTNATO GLAAOYNG OV 1oYLOLY YO TO
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.

To KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV OV TPEMEL VO EIGEPYETAL GTOV VIPOPOPO opilovta, KaBmg avtd
gvoéyeton va gival emkivouvo yia tovg 1ybeig kot GAAovg vOPOLOVE 0PYAVIGHOVG.

H xompié and ta {da wov vroPdirovial g aymyn/Oepaneia dev mpénet va amotibetal gtov 1610 aypd
Yo dradoykd €.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Elanco GmbH

7. APIOMOZXZ(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

EM\éda: 33007/18-05-2010/K-0119902



8. HMEPOMHNIA INPQTHE EIT'KPIXHX

EAAGSa: Huepounvia Ing €yxpiong: 19/08/1999

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

EALGSa: 09/2024

10. TAZINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTOQN
Na yopryeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Aemtopepeic TANPoPopieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoidv gival dtabéoiueg ot Paon
dedopévav ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




