HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Clavusan 500 mg + 125 mg diokio Yo 6GKOAOVG

2.  MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kda0e diokio mepiéyet:

APUoSTIKA GVOTATIKG:

Amoxicillin (¢ amoxicillin trihydrate) 500 mg
Clavulanic acid (¢ potassium clavulanate) 125 mg
"Exodoyo.:

IToroTiK1] 60VOEo EKOOY MV KOl GALOV GUGTUTIK®OV

Crospovidone

Povidone

Sodium starch glycolate type A
Cellulose microcrystalline
Silica colloidal hydrated
Magnesium stearate

Saccharin sodium

\Vanilla flavour

AguKd £®¢ KITPIVOTA, GTPOYYLAA Kol KUPTH d10Ki0 PLe GTOLPOEdN Ypapu Opadong ot pia TAgvpd.
Ta diokia pmopovv va dropedodv oe 2 1 4 ioa puép.

3. KAINIKEY IAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

XKOAoL.

3.2  OgpomevTikég evoeielg Yo ka0g gidog Lmov

T'a ) Bepaneia Aowméemv mov Tpokarovvtal ond Paktpla evaicOnta otnv apoEuKIAAIv) Kal TO
KAofoviavikd o0&y, onwg: depuatonddeleg (cuumepthapufavouéveoy Tov ev To PADEL Kol ETIPAVEINK®OV
TLOJEPUAT®V), AOUADEELS TOV UOAOK®DV 10TOV (OTOCTHUOTO Kol QAEYUOVH] TPOKTIKOV 0dEVOV),
000VTIKEG AOUMEELS (T.). OVAITION), AOUMEELS TOL OVPOTOUNTIKOD GUGTNHLLOTOG, AVUTVEVGTIKES VOGOLG
(mov TEpAaUPAVOVY TNV AVOTEPT KAl KATMTEPT] AVOUTVEVGTIKT 000) Kol EVIEPITION.

3.3  Avrevositeg

Na un ypnoLonoteital 6€ KoOLVEAL, WOIKE yo1pidia, YAUoTEP, YEPPIAOVG ) TOVIGIAG.

Na un ypnolLonoteital og TEPITTMOON YVMOOTHG VIEPELAICONGING GTO dPUCTIKA GLOTATIKA, GE AL
avTiukpoflokd g opddag B-AaKTAUnG 1| o€ KATOL0 amd To EKS0YO.

Na un ypnowonoteitoan o€ (oo pe cofapn SVGAEITOVPYIN TOV VEPPDY GUVOIELOUEVT GO OVOLPIN Kot
oAryovpia.

No pn ¥pnoonoleital 6 UNPVKAGTIKA Kot AOYOL.

3.4 E101kéc mpoetdomonceLs

Awotovpovpevn avlektikdtnta domotddnke avapeca otnv opouKiAdivi/Khapfoviovikd o0& Kot ota
avtifotikd B-Aaxtdung. H yprion tov mpoioviog Ba mpémel va e&etdleton mpooekTikd Otav €xel



dwmotbel avOekTikdTTO 6T0 AVTIPLOTIKA B-AaKTAUNG amd ToV EAeyy0 evailctnciag, emeldn pnopei va
UELDOEL 1] ATOTEAEGLOTIKOTNTA TOV.

3.5 Idwitepeg mpo@uAAEels KaTA TN Yp1oN

IS1aitepec TPOELAGEELS Yo TNV 0o@aAr ¥prion oTa gidn (bwv:

H ypnon tov mpoiovrog Ba tpémet va. faciletal oty Towtonoinom Kot Tov ELeYY0 gvotctnciag Tou(twv)
otoxevoUEVoL(®V) Taboyovou(wv). Edv avtd dev givar duvatd, n Bepaneia Ba npénel vo Paciletar o
EMOMNUIOAOYIKEC TTANPOPOPiEG KAl oTn Yvdon TG evatctnciog Twv otoyevduevev Taboydvov oe
TomIKO/mEepLpepelakd eninedo. H ypnomn tov wpoidvtog Oa mpémel va yivetar cOUQ®VA LUE TIG ETIOES,
€0VIKEC Kot TEPIPEPELOKEG AVTIUIKPOPLOKEG TOALTIKEG.

‘Eva avtiflotikd pe yopniotepo Kivouvo emA0YNG IKpoPlakng avioyng (YounAotepn Katnyopio Katd
AMEQG) 0a npémel va ypnoiponoleital yio Oepameio TpdTNG YPOUUNG OTIS TEPITTMGEIS OTOL O EAEYYOG
gvoodnoiog vTodelkvoeL TNV THAVT ATOTELECUATIKOTNTO QLTS TNG TPOGEYYIONG.

Ogpameia pe avTIPLOTIKA GTEVOD PAGLOTOS LLE YOUNAOTEPO KiVOUVO ETAOYNG HKpOoPlakng avToyng Ba
TPETEL VAL YPNCIUOTOLEITOL Vi OEpOmEin, TPAOTNG YPUUUNG OTIG TEPIMTMGELS OOV 0 EAEYYOG ELOLGONGiaG
VTOJEIKVVEL TNV TOAVY| OTOTEAECUATIKOTITO QLTS TNG TPOGEYYIONG.

Zuviotdtol mPOGOoYN KOTé TN YPNOM TOL TPOIOVIOG GE MKPE QUTOEAYO, EKTOS OLTOV OV
avtevdeikvovtal oty Tapdypaeo 3.3.

Ye ((o pe MmaTIK Kol VEQPPIKT SLVGAELTOLPYiR, TO 00C0A0YIKO oyfua Oa mpémel va a&loroyeitol
TPOGEKTIKAL.

Idwitepec mpo@uAGEelc mov mpémer vo. AaufBdvovtor amd To GTOUO OV YOpNYEL TO KINVIOTPKO
QOPUAKEVTIKO TTPOoioV o€ {da.:

O1 meviKiAiveg Kot 01 KEQUAOGTOPIVEC EVOEXETAL VO TPOKAAEGOVY VITEpELOLSONGia (aAlepyia) KoTdTLY
£€yyvong, E16TVONG, Kotdmoong 1 emapne pe to déppa. H vrepevaicncio oe mevikidiveg evdéyetat va
TPOKOAEGEL  OLOGTAVPOVUEVT]  aVTIOPAON OTIC KEPOAOGTOPIVEG Kol OVTIIGTPOPMC. AAAepYIKEG
avTIOPACEIS G€ AVTEG TIG 0VGIEG EVOEYETOL Va. Elvar gvioTte coPapéc.

Noa un yepileote avtd TO KTNVIATPIKO QUPLOKELTIKO TPoidV, edv yvopilete OTL £xeTe evarcOnTomomOet
N €av oag £yl cvotobel va unv epyaleote e 0utov ToL £100VG TO, GKEVAGUOTAL.

Na yepileote avtd T0 KINVIOTPIKO PUPHOKEVTIKO TPOIOV e LEYAAN TPOGOYN] YO VO OTOQVYETE TNV
£€kBeon, Aapfavovtog OA To GUVIGTOUEVA LETPO TPOPVAUENC.

Edv exdnimwoete copmtopata votepa amd Ekbeon, onmg deppatikd eEavinua, Oo mpénel va (ntmoete
10TPIKTY GLUPOVAT Kot vo, dgiéeTe oTOV 1WTPO AVTAV TNV Tpoglbonoinet. To oidnua 6to TPOCWOTO, Ta
€A M T pHATIL 1 1 AVATVELGTIKY SVoYEPELD. gival MO GoPapd GUUMTOUATE KOl OTOITOVV GUEST)
OTPIKN QPOVTIOQ.

[TAévete ta yéplo oag petd ) ypnon.

Mo mv amoeuyn Tuyaiog kaTdmoong, Wiaitepa amnd Toudid, To aypnoiLorointa dtouupepéva diokio Oa
TPEMEL VO EMOTPEPOVTOL GTT GLOKELAGTN KOVYEANC, VO, TooBeTOVVTOL HEGH GTNV EEMTEPIKT
GLOKEVOGIO KOl VO QUAGCCOVTOL G AGPAAEG LEPOC, TO 0Toio Oev PAEmOVY Kt dev Tpooeyyilovv Ta
T4,

[dwaitepeg TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOounta copfavro

YxOAOL

[ToA0 omdvia [aotpeviepikég dratapayés (uetoc, didppoto, avopesia).
(<1 {do / 10.000 vro Bepaneia {oda,
GUUTEPIAOUBOVOLEV®V TOV LELOVOUEVOY
ovapopaV):

IATPOGOOPLoTH GLYVOTNTa (dev Umopel va  JAAAEPYIKES OvTIOPATELS (SEPUATIKEG AVTIOPAGELS,
extiunOet pe Paon ta drabéoipa dedopéva) |ovapoiaio)*.




* e 0UTEG TIC TEPIMTTAOCELS, Oal TPEMEL VoL S1KOTEL 1 YOP1 YN O KoL VAL Xop1yNOel CLURTOUATIKY Oy@YT).

H avagopd avembBountov copfaviov eivar onuavtikhy. Emtpéner ™ ovveyn mopakoAiovdnon tng
OOPUAELNG EVOG KTNVIATPLKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG. O avapopég TPETEL VAL AMOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HEC® KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG AdE10G KUKAOPOPIOG 1| GTOV TOTIKO avTTPOGMTO
ToV gite otV €BviKN appddio apyn Héow tov eBvikod cuoTNuaTog avagopds. Avatpééte emiong otnv
TAPAYPOQPO «ZTOUXEID EMKOWMVINGY TOL PUAAOL O0OMYI®V YPNOMG YL TO OvVTIioTOlKo. oTolyEin
EMKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoroV)io | TNV ®OTOKIA
Mmropel va ypnoporon el Katd tn StdpKeLd TG KONONG KOl TNG YOUAOVYIG.
3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTAE KoL AAAEG HOPPES aAINAETIOPOONG

H yAopapeevikoin, to, LokpoAidlo, 01 GOVAPOVOLIGES KOt Ol TETPAKVKAIVEG UTOPEl VO avaoTEILOVY TV
avTIPaKTNPIOKT OPAcT TMV TEVIKIMVOY AOY® TNng Toyeiog évapéng g Paxtnplostatikng dpdong.
E&etdote mbavég Sraotavpovpeveg aldepyiec pe Gideg mevikidiveg. Ot mevikidiveg pmopovv va
av&NoOoVY TNV ENIOPOOT) TOV AUIVOYAVKOGLOGDV.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

T amd Tov oTdpOTOg YOPTYNON.

H ocvvietopevn d6om eivan 12,5 mg/kg copaticod Bapovg (10 mg apodukidiivn/2,5 mg khafoviaviko
o0&V avd kg copatikod Bapovg), 600 popéc nuepncimg.

O mopakdto mivakag tpoopiletar mg 0dNyOg Yo T XOPYNOT TOV SIOKI®MV GTI GUVIGTOUEVT dOOT).
IMoa va dteceaiiotel n yopriynon g axpiois 66omg, To copoTKd Bapog Oa Tpénet va
nwpocdtopileTal pe 660 T0 SLVATO LEYAADTEPT) OKPIPELD Y10 TV OTOPVYT| VTTOO0GOAOYING,

ApOpog dekiov 0V0 QopEc nueEPNcimg
(avoroyia 60ong: 12,5 mg/kg 6.8.)
ZoOpaTikd | Apofukidiviy/Khoovlovikd | Apofukiidiviy/kKhofoviavikd | Apofukiidiviy/kKhofoviovikd
Bapog o&v o&p 0&D
(kg) 50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Y4 - -
>1,25-2,5 ) - -
>2,5-3,75 Ya - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1% Ya -
>6,25-12,5 - ¥ Ya
>12,5-18,75 - Y4 -
>18,75-25 - 1 iz
>25-31,25 - 1% -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1%
>62,5-75 - - 12

4| AN
Q= % Sdiokiov @ = 5 dtokiov = % dtokiov =1 dwokio

Ta dtokia pmopovv va dapebovv oe 2 N 4 ica pépn yuoo va SIGPAAISTEL 1| YopNyNon TS akpioig
doong.
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H eldyot dbpkela Oepomeiog sivar 5 nuépPeg Ue TNV TAEIOVOTNTA TOV GLVIO®V TEPUTTOCEDV VO
avTomokpivovtol pHetd amd Oepaneio HeTa&d S kot 7 nuUePOV.

Xe ypoviec 1 avOekTIKEG TEPITTOOELS, Umopel vo amartnOel peyaldtepn dwdpkela Oepaneiag, m.y. o€
ypovia deppatikn voco 10-20 nuépeg, ypovio kvuotitida 10-28 nuépec, avamvevotikn voco 8-10 nuépec.
Yg TET01EG TEPITTAOELS, 1| GUVOMKN dlapkela TNG Depomeiog evomdKelTal 6T SOKPLTIKN EVYEPELD. TOV
KTNVIGTpoL, oA Oa Tpémel va eivat apketn yio vo eEAGQAAIGEL TNV TAPT LTOYDOPNON TG PAKTNPLOKNG
vocov.

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

'Hmo yaotpeviepikd cvuntopato (Sidppota Kot EUETOG) PMOPEL VAL ELPAVIGTOVV O GLYVA UETE OO
VIEPSOGOAOYI0 TOV TPOIOVTOG.

3.11 Ewwoi mepropiopoi ypriong kor €0KES ovvOnkeg ypnong, ovumepriappovopévev
TEPLOPICUAV GTI| YP1]C1] UVTIHIKPOPLOKAV KOl AVTITOPUCLTIKAOV KTIVIUTPIKAV QUPRIKEVTIKOV
TPOIOVTOV TPOKEIPNEVOL VO TEPLOPLGTEL 0 KiVOLVOS avaTTUENG AVTOYNS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpoévor avopovig

Agv 1oyvet.

4. DOAPMAKOAOTTKEX IIAHPO®OPIEXZ
4.1 Kowowiég ATCvet:

QJO1CRO2

4.2 ®@oppoxodvVepIKN

H opoloxiddivn, ommg kot to GAAo avtiplotikd B-Aaktaung, opo avactéAlovtag T obvvbeon
BokInplokdv KLTTOPIK®OV TOYOUITOV HECH TOPEUPOA®V oTOo Tehkd o©TAd10 TG ovVOeoNC
TENTIOOYAVKAVNG. AvTh 1) BoKTnprokTdvog dpdon Tpokaiel ADGT HOVO TOV AVOTTUGGOUEVOV KUTTAP®V.
To kKhapoviovikd oD sivar évag avaotoréag B-Aaktapdong Kot PEATIOVEL TO avTIPakTNPloKd QACU
g apo&uKIAAIVIG.

O 1pdmog dpdomng Tov cLVIVAGHOD apoELKIAAIVIG-KAaBovAavIKoD 0&€og gival ypovoe&apTdEVOC.

H apoukidhivn o cuvdvacud pe 1o Khafoviavikd oD xel €va guph QACUN SPAGTIKOTNTOS TOV
nepthoppavel otedéyn mov mopdyovy B-Aaxtapdon toco Gram-0etik@v 000 kot Gram-opvnTiKOv
0EPOPLOV, TPOALPETIKE avaepOPL®V KOl VTOYPEDTIKA OvaEPOPLOV.

AvBekticomro epeavileton peta&d tov Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa kot tov
avBektikob ot pebucdrhivn Staphylococcus aureus. Avagépeton téon avbektikotntag tov E. coli.



Khavwé opuo gvooOnoiag mov kabopifovtor omd to CLSI VET 01S ED7 2024 yio v
apo&ukAAiv/KAaBovlavikd o&d oc:

2KOAOLG

AowdEeig Tov dépuatog kot tov poiakdv wotov: E. coli: S: <0,25/0,12 ug/ml, I: 0,5/0,25 pg/ml, R:
>1/0,5 png/ml.

Aoipoén g ovpoyevyntikng odov: E. coli: S: <8/4 ng/ml, Enterococcus spp.: S: <8/4 ug/ml, R:
>16/8 pg/ml.

AoludEelg Tov JEPUOTOC KOl TOV HOAOK®DV 10TOV Kot AOIU®EN TNG OLPOYEVVNTIKNAG 000V:
Staphylococcus spp.: S: <0,25/0,12 pg/ml, I: 0,5/0,25 pg/ml, R: >1/0,5 ug/ml.

Céreg

AopdEelg Tov dépuatog Kol Tov polakov wotdv: E. coli: S: <0,25/0,12 pg/ml, I: 0,5/0,25 ug/ml, R:
>1/0,5 pg/ml.

Aolpo&n g ovpoyevvntikig odov: E. coli: S: <8/4 pg/ml, Enterococcus spp.: S: <8/4 pug/ml, R:
>16/8 ug/ml.

AOWDEELS TOV BEPLOTOG KOl TOV LOAUK®V 10TOV Kot AoiumEN TG ovpoyevvntikng odov: Pasteurella
multocida: S: <0,25/0,12 pg/ml, I: 0,5/0,25 pg/ml, R: >1/0,5, Staphylococcus spp.: S: <0,25/0,12 pg/ml,
I: 0,5/0,25 pg/ml, R: >1/0,5 ug/ml.

Ot xoprot pnyavicpoi avBektikdtnrag otnv apoSuKiAdivi/KAafoviavikd o&v sivat:

Amevepyomoinomn amd eketveg TIc Paktnplokég PNTa-AaKTapUdoeg Tov dev avaoTEAALOVTOL Ot idteC omd TO
KAafoviavicd 0&.

Tpomonoinon tov TpoTeivav déouevong g tevikidivng (PBP), o1 omoieg petdvouv ) cuyyévela tov
avTIBaKTNPLOKOD TOPAYOVTa Vi TIG TPMOTEIVEC-6TOYOVE (avOekTikdg otn puebuiAdivn S. aureus, MRSA
kot S. pseudintermedius, MRSP).

H adamepotomta tov Pakmmpiov 1 T@V UNYovVIGHOV avTAOG EKPONG UTOPEl Vo TPOKOAESEL )| VO
ocuupdrel otn Poktnprokn avBektikodTnTa, Wwitepa oto. Gram-apvntikd Paktmpia. ‘Eyovv evtomiotel
yovidla avBekTikOTN TG 08 Ypwpooodpota (mecA, MRSA) 1 mhacuidw (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY
owoyéveln PITo-AOKTOUACEG) KOl €(OVV TPOKOWYEL Jdtdpopol pnyoviopoi ovlektikotntog. [a
TAnNpoopieg oYeTIKA pe TN OwoTtavpoduevr avlektikomnta PA. mapdypoapo 3.4: Ewdwég
TPOEIOOTOINGELG.

4.3 @oppoKoKIVTIKY

2KOAOL:

- Apo&uxiiiivn
Metad ™ yopiynon 10 mg/kg apolukiAdivng, ot HEYIOTEG GLYKEVIPMOEL, OTO TAUCLOL
emroyydvovtar evidc 1,0 éoc 2,0 opodv (tmax) He péco ypovo muicewng Comg 1,0-1,5 opec.
Hoapampovvtol Cmax 8.223 ng/ml kot AUCo.1ast 22.490 ng.h/ml.

- KhioBoviovikd o0&y
Metd ™ yxopniynon 2,5 mg/kg khapoviavikod 0&E0c, Ol HEYIGTEG GVYKEVIPMOOELS GTO TAGCUA
emroyxavovtol evtog 0,50 émc 1,75 opdv (tmax) He pé€co yxpdvo nuicewag Long 0,5-0,6 dpec.
[Mapatnpoivtor Cmax 3.924 ng/ml ko1 AUC.1as¢ 5.284 ng.h/ml.

H opo&ukiddivn amoppo@dtol KaAd HETE amd yoprynon amd tov otopatos. H apoéuvkiddivn (pKa 2,8)
€XEL OYETIKA PIKPO QUIVOHEVIKO OYKO KOTOVOUNG, YOUNAN déopevon TpwTeivng mAdopatos (34% oe
GKOAOVC) Kot GOVTOUO TEAKO Ypdvo npicelag (mng AOYm evepyold COANVOEDOVS OMEKKPLONG LECHD TV
vepp®v. Metd v amoppdeNon, 01 VYNAOTEPEG GLYKEVIPMOGELS PpiokovTol 6Ta veepd (ovpa) Kot ot
YOAN, KOl OTN GLVEYEW GTO MTOP, TOVG TVEVHOVEG, TNV Kopdld kot tov omAnva. H koatavoun tng
OUOELKIAAIVIG OTO EYKEQPUAOVOTIOLO VYPO Elval Yo UNAT EKTOC €AV OL UNVIYYEC EUQOVICOVY PAEYLLOVN.
To khapoviaviko o0 (pKa 2,7) amoppopdtar exiong kaAd PeTd omd yopnynomn amd tov otopatoc. H
dteiodvon oto gykepaiovmTiaio vypo givar xaunin. H déopevon npmteivng TAdopatog eivat mepinov
25% wan 0 xpovog npicetog Long amofoing etvor suvtopog. To khafoviavicd o&d amofdiieral Kupimg
HE VePPIKN améKKplon (AUETABANTO 6T 0VPAL).



5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopPorotnreg

Agv 1oyvet.

52 Awpkewo ong

Awgpkelo CONG TOL KINVIOTPIKOD QOPHOKEVLTIKOD TPOIOVTOC GOUQ®VO, L€ TN GLOKELOGIO TAOANONG:
30 pnvec.

Toyov aypnoponointa dapepéva diokio o TPETEL VO EMGTPEPOVTOL GTT) GUCKELUGTO KOYEANG Kot VoL
ypPNooTotovvTal evtog 36 wpov.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAatels kKatTd T @OAAEN TOV TPOiIGVTOG

Noa unv evidccetol oe Oeppokpacio peyorvtepn tov 30 °C.
Noa puAGcoETAL GTNV OPYIKT] GUCKELOGICL.

5.4 ®@von ka1 6HVOEGT TG GTOLYELDO0VS GVCKEVUGING
oPA/Alu/PVC - PVC/Alu Begppoxorinpéves cuokevaocieg koywéing pe 10 diokia kdOe pic.

MeyéOn cuokevaciog:
Xaptwvo kovti pe 10, 30, 50, 100 v 250 diokia.

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uraels amoppuyng evog pun ypnoponot]0£vrog KTNVINTPLKOD QOPRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAKOV TTOV TPOEPYOVTAL UG T1) YP1)C1) TOL TPOIOGVTOS, AV VITAP)OVY

Ta pappake dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPpNOOTOMOTE TPOYPALLATO ETICTPOPNG POUPUAK®V Yo TV AmOppIyn U XPNCHOTOMBEVTOV
KTNVIITPIKOV (QPOPUOKEVTIKOV TPOIOVIOV 1 GAAWDV VAIKOV 7OV TPOEPYOVTOL Omd T YPNON TOLG
COUPOVE UE TIG TOTIKEG OMULTHOELS Kol e TVYXOV €0VIKG GLOTANATO GLAAOYNG TOL 1GYXVOLV Yol TCL
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

7. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX
CY00908V

A.A K EAMGSog: 62574/15-06-2023/K-0253903

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX
16/3/2023

Huepounvia 1" éykprong EALadoc: 15-06-2023

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHYX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



10/2024
10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yopnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTOYY.

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO EV AOYM KINVIATPIKO GUPUAKEVTIKO TPoiov gival dStabéotpeg otn faon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



