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ITAPAPTHMA I

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Otisan 3mg/ml + 10mg/ml + 1mg/ml otkéc otayoveg, evoudpnua yu okviovg [ES, BG, CZ, EL, RO,
LT, PT, SK, HR]

Marbotis 3mg/ml + 10mg/ml + 1mg/ml etikéc otaydveg, evarmpnua yuo okdorovg [BE, GB, IE, IT,
NL, PL, UK (NI)]

2. IMOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

KdaBe ml mepiéyst:

APUOTIKA GVOTUTIKA:

MopUTOPAOEUGTVI. ..o ee e eeeeeeaens 3,0mg

KRAOTPYOCOA . e 10,0 mg

O&KN OeEOUEBOLOVIT. . i, 1,0 mg

(mov avtiotoyel e AsEapuebaldvn ............... 0,9 mg)
"Exodoya:

IMocoTtikn} cvvOesn av o1 IANPOPOPiES AVTEG
gival onpavTikéS Y10 T1) 6OGTH LOPNRYN o TOV
KTNVWTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

owoTikn 6UvOeoT EKOOY OV KoL GAADV
GUGTUTIKDV

Propyl gallate (E310) 1,0 mg

Sorbitan oleate

Silica, colloidal hydrophobic

Triglycerides, medium-chain

Opotoyevég, umel £mc KITpvo, EAUMOES EVOLOPT AL

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eion Lowv

YxovAot

3.2  OgpamevTiKEg eVOEIEELS Yo KAOE €id0g {Dov

Oepaneio E£® OTITIONG POKTNPLOKNAG KO LUKNTIOKNG OLITIOA0YI0G — OV opeiheTon og PaTipla
gvaictnto ot papuroprofacivn kot oe poknteg (Malassezia pachydermatis) svaicOntovg otnv
Khotppnaldin, avticTouya.

3.3  Avrevositeg

Noa pnv ypnoLonoleital 6€ GKOAOVG TOL £X0VV VTOGTEL S1ATPTOT TOV TOUTAVIKOD VUEVAL.

Na pnv ypnolonoteiton 6€ mePInT®ON LIEPEVAIGHNGIOG OTA SPACTIKA CLGTATIKA 1] G€ KATOH £KS0Y .
Na unv ypnowonoteitar o€ €ykveg 1 Inhalovoeg orkdAEC.

3.4  Edwkég mposidomonoelg

Koapia.

3.5 Iowitepeg mpo@uvraers kaTa T prion

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TV 0.o@aAn ypron ota £idn {owv:




H ypnon tov mpoidvrog Oa mpénet va PacileTor o€ SoKIIEG TAVTOTOINGOTG Kot evaisnaoiag Tov(twv)
naboydvou(mv)-otdyoc. Av avtd dev ival Suvatd, n Bepaneio Oa npénet va Pacileton o
EMONUIOAOYIKES TAN POPOPIES Kot dESOUEVA. Yo TNV gvanctncio Tov Taboyovev-cTdy0g o8
EMIMES0EKTPOPNG, 1 G TOMIKO/TEPIPEPELOKO eninedo. H yprion Tov tpoidvtog Ba mpémet va yivetan
COUP®VA LLE TIG EMIONUEG EOVIKEG KO TEPLPEPELOKES OVTIUIKPOPLOKEG TOMTIKEG.

®a pémet vo ypnoiponoteiton £vo avTiBloTikd pe YapnAOTEPO KivOuvo Y10 avamTtuén PiKpoPlokng
avBektikotntag (yapnrotepn katnyopia AMEG) wc Oepaneio mpdng ypopung, 0mov ot SoKES
gvacOnoiog vrodnAdvouv Vv TavN ATOTELEGUATIKOTNTO OVTHG TG TPOGEYYLONG.

IIpwv Eexvnoel n aymyn He avTd TO KTNVINTPIKO QOPLOKELTIKO Tpoldv Oa mpémetl va emiPePaidveTon n
OKEPALOTNTO TOV TUUTOVIKOD DUEVA.

O €€m akovoTtkds TOpog Ba mpémet va kabapiletal Kol Vo GTEYVAOVETOL GYOAAOTIKE TPV TIV Ay®YN.
Ta edppoka TG KaTNYopiag TmV KIVOAoVMV oYeTIlovTal LE SaPPpDCELS TV YOVOPWOV G apOBpDOGELS
oL EEPOVV PApog, KaBMC Kal pe AAAeg Loppég apBpomtdadetag oe veapd {ha dtapdpwv eddv. H
YPNON TOL KTNVIOTPIKOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG o€ VEUPE (DO dEV GUVIGTATOL.

Idwitepeg TpouAdéeig mov wpénet va Aappdvovor amd to dTopo Tov Yopnyel T0 KTNVINTPLKO
QopuokevTIKd TPoidv oe {oa:

Atopa pe yvoorr vrepevarcinoio omn popproproasivn, m de&apebalovn 1 v kKhotppaloin
TPEMEL VAL OTOPEVYOLV TNV EXAPT LE OVTO TO KTNVIATPIKO QOPLAKEVTIKO TPOTOV.

AVTO TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidV pmopel va Tpokarécel epefiopd Tov SEPOTOG Kot TV
opBaAipmv. Na amopedystol 1) emapn Le 1o dEpa kot Tovg 0pBaiLovs. Xe mepintwon mov Kotd Ao
vrdpEel eman], TAOVETE GYOMAGTIKA TNV eKTEOEEVT TTEPLOYN UE VEPO.

ITAévete ta xépla cag petd ™ xpnon.

Y mepinton mov kTl Adbog vITdpEet KATATOo™ 1| €AV TO CUUTTAOUOTO OO TO GEPLLOL KO TOVS
0pOaALOVC empEVOLY, Vo ovalnTNOETE aPESMG TPIKT Ponbela kot va emdeiEete oToV 1ATPO TO
E0DKAEIGTO PVAAO 0INYIDV YPNCEWMS T} TNV ETIKETO TOV PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Idwaitepeg TPOPLAGEELS Y10 TV TPOCTATIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOOunrta cvppavrae

2KkOAOL:

AkaB6piotn cuyvotnta Avénuévn adkaiikn poceatdon (ALP) kot
(6ev pmopei va extiundei and to pVOTPaVSPEpGon 0pot*
draféoua dedopiva) Ovdetepoiria (meplopiopévn)*

Awtopoyn emveppidiov (kataotoin Asttovpyiog)**
Aéntovon dépuatog**

Apyn emodhmon (Tinyég)**

ravia Koooon***

(1 émg 10 Cda / 10.000 vro Oepameio
Coa):

* Mnopei va mapotnpndovv cuvideig avembounteg evépyeleg mov oyetilovtal e ta
KOPTIKOGTEPOELDN), OTMG OAAAYES GE PLOYNUIKES KL UOTOAOYIKEG TTOPAUETPOVG.

** H mopateTapévr Kol EVIOTIKN XP1oN TOTIKMV KOPTIKOGTEPOEWD MV Eival YVmGTO OTL TpoKaAel
TOTMIKEG KOl GUOTNUOTIKEC EMOPACELC.

*F*FKupimg 6e NMAMKIOUEVOLS GKOAOVG KOl 0C ETTL TO TAEIGTOV TOPOSIKN.

H avaeopd avemiBountov couBdviov sivor onuavtikn. Emtpénet n cvveyn mapakoiovbnon g
ACPAUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUUKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopég TPEMEL VO, ATOGTEALOVTOL, KATE
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, £TE GTOV KATOYO TNG GOE0G KUKAOPOPING 1] GTOV TOTIKO AVIUTPOGHOTO




ToV gite otV €Bvikn appddio apyn HEc® Tov BVIKOD GLOTALATOG avaPopds. Avatpéte eniong oTo
@OAAO 00N YLDV YPNIONG Y10 TO OVTIGTOLY GTOLYELD EMKOVMVIOG.

3.7 Xpnion katd v kKOnon, T yorovyio 1 TNV @oToKia

Kvinon kot yoiovyia:
Noa pnv yopnyeiton katd T SdpKelo TNG KOOGS Kot TG YOAOLYING.

3.8  AlMlemiopacn pe Ao QUPUUKEVTIKGE TPOTOVTA KOl GALES HOPQYEG UAANAETIOPAONG
Agv glval yvoot Kapio.
3.9  Odoi yopiynong kat docoroyia

Qrcn xpnon.

AvakvioTe KOAG Tptv amd TN Xp1oN Kol TECTE OTUAd Y10 VO YEUICETE TO GTUYOVOUETPO UUE TO
KTNVWOTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOIoV.

Epoappoote 10 otayoveg péoa 6to auti po popd nuepnoing yo 7 Emg 14 nuépeg.

Metd amd 7 nuépeg Yop1ynons, 0 KInviaTpog TPENEL Vo EKTIUNCEL TV OVOYKOOTITO GUVEXLONG TNG
Oy®YNG Yoo GAAN o Boopada.

Mio otaydvo okevdoparog mtepiéyet 71 ug papumoproéacivng, 237 pug khotpualoing kot 23,7 ug
o&wng deapeBalovng.

Metd Vv eQapoYY|, LTOPEITE VO KAVETE £V, GOVTOLO Kot 0maAd pacal otn Pdomn Tov autiov, OoTe vo
EMTPEYETE GTO TPOTOV VAL 01E1G0VGEL GTO KATMTEPO LEPOG TOL OKOVOTIKOD TOPOV.

0O ¢£® aKoVOTIKOG TOPOC TPEMEL va KaBapileTol Kol Vo, GTEYVMOVETOL GYOANGTIKA TPtV T1) Oepameia.

3.10 ZoprTtOpoTe VTEPOOGOLOYINS (KUl KOTA TEPITTOON, HETPO AVTIRLETOMIGNS KOl AVTIO0TA)
Metaporéc oTig PLoyMUIKEG Kot OUATOAOYIKEG TAPAUETPOVS (OTmG adENGN TG OAKOAMKTG
PMCPATAOTG KOL TNG AUVOTPAVPEPAOTG, TEPLOPICUEVT OVOETEPOPIAIN, EMCIVOTEVIM, AEUPOTEViQ,)
TOPOTNPOVVTOL [UE OOCT) TPITAAGLO TG CLUVICTOUEVIC. AVTEG Ol petaforég dev glvarl GoPopéc Kot
OvVOOoTPEPOVTOL LLE TN SLOKOTN TNG Oy®YNS.

3.11 Edwkoi wepropiopoli yp11ong Kot e1d1kég ovvOnKkeg yprong, sopreprioppavopiveov
TEPLOPLOUAYV OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKAV KL AVTITOPOUCLTIKAV KTVIATPIKAV
QUPULIKEVTIKDV TPOIOVTOV TPOKEIUEVOD VU TEPLOPLGTEL 0 KiVOLVOS avaTTTUENG avVTOYS

Agv 1oyvet.
3.12 Xpovor avopovig

Agv 1oyvet.

4. OGAPMAKOAOI'TIKEX TAHPO®OPIEX
41 Kaoowog ATCvet: QS02CA06

42 @oppokodvvopik

To mpoidv cuvdvalel Tpio dPUCTIKG GVOTOTIKG:

- nopumoro&acivn, éva cLVOETIKO PaKTNPLOKTOVO TOPAYOVTO TTOV AVIKEL GTNV OKOYEVELN TMOV
oBoprokivolovmv o omoiog dpa avactéArovtag T DNA yopdon. ‘Exet éva gvpd edopa dpdong
gvavtiov Ostikdv katd Gram Paxtnpiov (w.y. Staphylococcus intermedius) kot apvntik®dv katd Gram
opyavicpov (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli kot Proteus mirabilis).

- KAOTPLalOAT, £VOV OVTIVKITIOKO TOPAEYOVTO TTOV AVIKEL GTNV OKOYEVELX TOV LOALOADY Kol Opal
TPOKOADVTOG UETAPOAEG OTN SLUTEPOUTOTNTA TNG LEUPPAVIG, EMTPETOVTOC GE EVOOKVTTAPIKES EVAOCELS
va SlopPEOLY OO TO KOTTOPO, OVOGTEAAOVTOG £TGL TNV KLTTAPIKT poplakt ovvOeon. Eyetl evpd pdaopa
dpaomng kat o6ToyevEL Kuping otn Malassezia pachydermatis.



- o&kn deEapeBalovn, Eva cuVOETIKO YAVKOKOPTIKOEIDEG LE OVTUPAEYLOVADDT KOL OVTIKVIICUOIN
dpdon.

43  @opproKoKIVNTIKY

DopUAKOKIVNTIKEG LEAETEG GE OKOAOVG 01N Bepamevtikn d6on £de1&av ta e€ng:

H Mopunopro&acivr 610 TAdopo @Tavel otn puéyiot ovykévipmon tov 0,06 ug/ml tmyv 14n nuépa
g Oepameiag.

H Mapunopro&acivn cuvdéetar acbevag pe T Tpoteiveg tov mAdcpatos (< 10% otovg okdiovg) Kot
amopOKPOVETAL 0pYE, KUPIWE 6TN SPACTIKY HOPON TNG, TAv® amd To 2/3 6T 0P Kot TAVE and To
1/3 ot0 kOémpava. H amoppdenon g kKAoTpiualoing ivat vaepBoiikd younin (cvykévipwon 6to
mAdopa < 0,04 ug/ml).

H ovykévtpmon tng o&ikng delapebalovne oto mhdopa gtdvet To 1,25 ng/ml v 14" nuépa g
Oepancioc. H amoppoenon g oeapnedalovng dev avéavetat omd T QAEYLOVOIN dlepyasio Tov
wpokaAel 1 wtitda.

5. DPAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Koipeg asopporotnreg

AOY® EAderyng LeleTdV aovpPfatdTnTag, T0 TapOV KTNVINTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOIOV dgv TPENEL VOl
OVOUELYVOETOL LE BAAN KTNVIOTPIKE QOPLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

5.2  Awipkero {ong

Atdprero Long TOL KTVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG COUPMVO LE TN CLOKEVAGIN TOANONG: 2
ém

Avdprero {ong LeTd TO TPATO GVOLYLO TNG OTOLEIDDOVE GLOKELACING: 6 Ufveg

5.3 Idwitepec mpouraels KoTa T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Na unv pvidccetol e Oeppoxpacio peyorvtepn tov 30°C.

54  ®von ko 6OVOEST TG GTOLYELDO0VG CVOKEVUGIUG

Agvkn e1dAn amd LDPE pe Aevkd spappoyéa (otayovouetpo) and LDPE, khelopévn pe Aevko nopa
acpoAeiog and HDPE.

YV0KEVOGIEC:

Xaptvo kovti pe 1 @1aAn tov 15 ml.

Xaptwvo kovti pe 1 eain tov 25 ml.

Mmropei va unv KoKAoQOpoLV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

55 E0wkég mpo@ulaterg améppuyng vog un Ap1cLHomoin0£vTtog KTNVIATPIKOD GUPRIKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] AAL@OV VKAV TOV TPOEPYOVTOL OTO TN Y P11 TOL TPOIOVTOS, OV VITAPYOLY

Ta pappoxe dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HEGHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIOK®V ATOPAITOV.
XPNOYLOTO|OTE TPOYPALLLOTO ETGTPOPTS PAPLAK®OV Y10 TNV ATOPPLYN U1 XPNOULOTO0EVTmV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMOV TPOIOVIWOV 1 GALDY DAIK®V OV TPOEPYOVTOL OTd T YP1OT TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG OTOITIOELS KOl LLE TVYOV €0VIKG GLGTHUATO GLAAOYNG TTOL IGYVLOLYV YidL TC,
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.



7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA INIPQTHX EI'KPIXHX

Huepopnvia Ing éyxpiong:

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAXZ ANAGEQPHIHYX THE IIEPIAHYHX TOQN
XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

08/2024

10. TAZEINOMHZIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN

Noa yopnyeitor LOVoV e KTNVIOTPIKT GUVTOYY).

Aentopepeic mAnpoeopieg Yo 10 v AGY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOToV givar dtabéoieg ot Bdon
dedopévav g EE yio ta ktnviatpikd mpoidvto (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

