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HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

FORTEKOR PLUS d&iokia. 1,25 mg/2,5 mg yio oxdrovg
FORTEKOR PLUS d&iokio. 5 mg/10 mg yio. 6xdAovg

2. IOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNO®EXH

Kdabe diokio mepiéyet

APUGTIKG GUGTOTIKA:

mpoPevodvng VOPOYAMPIKNG

Bevalempiing
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg diokia 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg diokia 5mg 10 mg

"Exdoya:

IowoTiki] 60vOeon EKOOY OV Kol ALV
GUGTUTIKOV

Moocotun] cvvOesn av oL TANPoPOpPisg AVTEG
givan oNUOVTIKEG Y0 TN 6OGTI LOP1Y1|6T] TOV
KTNVIOTPLKOU QUPROKEVTIKOV TPOIOVTOG

Artificial Special Dry Flavour

Basic butylated methacrylate copolymer

Copovidone

Croscarmellose sodium

Crospovidone

Dibutyl sebacate

Hypromellose

Iron oxide brown (E172)

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg dwoxia: 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg dwokio: 2 mg

Lactose monohydrate

Magnesium stearate

Maize starch

Microcrystalline cellulose

Polysorbate 80

Povidone

Silica, colloidal anhydrous

Silicon dioxide anhydrous

Sodium lauryl sulfate

Starch pregelatinised

Succinic acid

Sucrose

Agukd Kot avorytd Kagé 0woeldn] diokia 500 GTPMOCEMY, YOPOUYUEVE KOl OTIS VO TAELPES.
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Ta dokia propovv va yopltotovy og 000 ioa PéEp.

3. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

3.1 Eiom lowv

XK0OAoL.

3.2  OgpamevTikég evoEi&elg Yo ka0e gidog Ldov

I'a ) Begpaneia TG GLUPOPNTIKNG KAPOLUKTG AVETAPKELNG AOY® AVETAPKELNS TOV KOATOKOIMAKADV
BaABidmv 1 dratoTikng Kopdlopvonddelog 6€ GKOAOVG. AVTO TO KTNVITPIKO QOPUUKEVTIKO TPOTOV
glvar évag ouvdvacpog otabepnc doong kot Ba Tpémel va yproonoleitar povo oe acheveic twv
ooV To KAMVIKG GUUTTOUATE EAEYYOVTOL ETLTUYMS LLE XOPNYNoT OV 600E®MV TOV EMUEPOVS
GLOTATIKAOV (TLoPevodvng Kot VOPoYA®PKNG Pevalenpiing), xopNyYOLHEVOVY TAVTOYPOVO.

3.3  Avrevositeaig

No unv ypnoLOTOLEITAL GE TEPMTMCELS VIEPTPOPIKNG KAPIIOUVOTADELNG 1 G KAVIKEG KOTUOTAGELG
OOV Ui aOENGT TG KOPSIOKNG TOPOYNG OEV ivatl duVATN Y10 AELTOVPYIKODE 1 AVATOUIKOVG AOYOLG

(.. 0OPTIKN 1] TVEVUOVIKY] GTEVOOT)).

No unv ypnoLOTOIEITAL GE TEPITTMGELC VITOTAUCT|G, VITOOYKALLING, VITovaTplotpiog 1 o&elog veppikng
OVETAPKELOGC.

Na pnv xpnoomroteital Kotd T didpkea T Konong Kot g yarovyiog (BA. kepdiato 3.7).

Noa Unv xpnolUoTolEiTal GE TEPITTMGELS VIEPELAGONGING GTO dPUGTIKA GVOTOTIKGA 1| G KATO10 Ao

TaL £K00Y0.

3.4 Edwég tpogidomomosls Yo kaOg gidog Loov
Kapia.
3.5 Iowirepec mpo@urdiers katd T ypion

Idwaitepec mpo@LAGEELC Yo TRV ac@OAn YpNon ota gion (dwv:

Y& TEPIMTAOGELS YPOVING VEQPIKNC VOGOV, GUVIGTATOL VO, EAEYEETE TNV KATAGTOOT] EVOOATWOOTG TOV
GKOAOL TPV amd TV Evapén g epomeiog, Kabmg Kol va Tapakorovdeite To eninedo KpeaTvViving
TAACHLATOG KOl EpLOPOV alpoceapioy katd T ddpkela TG Bepansiog.

Agdopévov 6tL 1 TpoPevddvn petaforileTal 6To NTOP, TO KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV dev
TPETEL VO, YOPNYELTAL GE GKOAOVG LE GOPOPN NTOTIKT OVETAPKELXL.

H omotelecuatikdTTa Kot 1 AGQAAELD TOV KTNVINTPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG eV EYOVV
tekunpuwei oe 6KOAOVG e COUATIKO PApog KaT® amd 2,5 KIAd 1 nAkiag KAT® Tov 4 unvov.

Idwaitepec Tpo@LAGEELC TOL TTPémel vo. Aaudvovial amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KINVIOTPKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ (Mo,

ITAévete ta yépro oag LeTd TN YPNON.

Atopa pe yvoot vrepevaicincio otny mpoPevodvn 1 otny vopoyropikn fevalenpiin npénet va
OTOPEVYOVV TNV ENOAPT] LE TO KTNVIOTPIKO PAPLOKEVTIKO TPOIOV.

e mepintwon tuyoiog Kotarnoong, avalntmote apéond wpikn Bondeio kot emdei&te otov yaTpd 10
E0MKAEIGTO PVALO OONYIDV YPNCEWC 1 TNV ETIKETA TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC.



"Eykveg yovaikeg mpémel va mpocsEyouv 10104TePO Ko VoL amo@edyovy TV £KBECT] TOLG GE TVY A
KOTATOGN, EMEWON O OVUGTOAEIG TOV peTaTpentikod eviOpov g ayysotacivng (MEA) éxet Bpebei 6Tt
ennpealovv 1o EuPpvo Katd T SLAPKELN TNG KON OTC.

Idwaitepec mpoLAGEELC Yo TNV TPOooTacia TOL TepBdAlovtoc:

Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOopunta coppavra

2KOAOL.
Yrdvia Avénpévog kopdiokdg pududc
(1 éw¢ 10 {ma / 10,000 vro Ogpomeio | Awdppora?, Epetoch?
Cha): Avope&ia?, An0apyoc?
IToAd omévio Avénuévn kpeatvivi®

(<1 {®o /10,000 vro Oepameio {da, | EAlewyn cuviovicpuon?
CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV

. , Konwon?
LELOVOUEVOV AVOPOPDY):

1 'Hmeg. Avtéc o1 emdpaoeig eivar 5060eEapTMOUEVES Kol PTOpodv v, amo@evyfovy LEIOVOVTOG TN
3001 G° aVTEG TIG TEPUTTMGELG.

2 TIapodikn.

3Katd v évapén g Oepomeiog o oKOAOVG pe YpOVIa vePpikT] vOco. Mia uétpia avénon otig
GUYKEVTIPMOELS TG KPEATIVIVIG 6TO TAAGHO PeTd T yopnynon avactoréwv MEA eivar cupfotn
UEIMOT TNG GTEPOUATIKNG VTEPTACTC TOV TPOKUAELTOL OO AVTOVG TOVG TOPAYOVTEG, KO GUVETMG
dev givan amapoitnta Adyog dlakomng e Oepaneiog ev amovcio Kol GAADYV CUUTTOUATOV.

H avagopd avemBountov coppdvrov eivar onpavtiky. Exitpénet  ocvuveyn mapakolobOnon g
AoPAAELNG EVOC KTNVINTPIKOV PUPULAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Ot avapopég TPEMEL VAL ATOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPIg €lte oTNV €0VIKT 0ppodia
apyn LECH® TOL EBVIKOL GLOTHLATOG AVaPOPAS. AvatpéETe GTo PUAAO 0dNYLDV ¥PNONG Yidl TOL
avtioTolyo otoryeio emtkovaviog.

3.7  Xpnion katd TNV KONG1, TN YoloU)io 1] TNV ®OTOKIid

H ac@dieto Tov KtviaTpikod QopraKeLTIKOD TPolovTog dev Exel TeKuNpLobel katd T didpKela TG
KONGNG Kot TG yorovyiag.

Konon ko yorovyio:
Noa unv ypnoworomn el katd tn S1dpKeLa TG KOTGNE 1| TG YoAovyiag.

Epyoomplaxég peléteg o€ apovpaiong Kot Kovveéa pe TpoPevodavn Exovv deilet epPpvotolikég
emdphoelg o€ To&IKéG Yio T untépa 00celg. Epyaotnplaxéc ueréteg oe apovpaiovg Kot KOUVEALL UE
mpoPevodvn dev £dei&av kapio exidpacn ot yoviudtnra. Epyaompilokég perétec o€ apovpaiong
€yovv dgi&et 0T 1 mpoPevodvn amEKKPIVETOL GTO YAAQL.

Epyoompilaxég pedétec o apovpaiovg pe Pevalenpiin Exovv dilet euPfpvotolikés emtdpaoelc
(euppvikn dvomlacio TG OVPOTONTIKNG 000V) G UN TOEIKES Yl TN UNTEPQ dOGEIS. AgV gival YVmOTO
€av n Pevalenpiln exkpivetarl 6To YaAX TG UNTEPAS.

Tovipdmra
Na unv yopnyeital g {do avamopoywyne.



3.8  AlMmiemiopacn pe Lo QUPUUKEVTIKA TPOTOVTH Kol GALES HOPQYES aAMNAETIOpaoNG

& 6KOAOLG [LE CLUPOPNTIKT KAPIIOKT AVETAPKELN, EXOVV Yop1yNOel vOpoYAmPIKY Pevalempiin Kot
mpoPevodvn oe cuvovaoud e dryo&ivn Kot StovpnTikd, XxOpic amodedetyév eEAavion avemBdunTmv
OAANAETIOPAGEWDV.

Xe PopLOKOAOYIKES LEAETEG deV aviyvehBnke kapio aAAnAenidpaoT HETOED TG KapdloKNG YAVKOGIONG
ovouraivng Kot g mipofevoavne. H emayopevn amd v mipoPevodvn adénon e GUGTAATIKOTNTOG
g Kopddg e&achevel pe v Tapovsia Tov avIay®vioT acfeotiov Pepamapiin kol Tov -
AVTOYOVIGTN TPOTPOUVOLOAT].

210V QvBp@mo, 0 GLVOVAGHOC TOV AVOGTOAEWDY TOV UETATPENTIKOL EVEDUOV TNg ayyelotacivng (MEA)
KOl [1] OTEPOEDDV AVTIPAEYLOVOOIDV Papuikmv (MEZAD) puropel vo odnynoel oe PElOUEVN
OVTITEPTAGIKT OpAom 1 LEWOUEVT VEQPIKN AglTovpyia. €26 ek TOOTOL, 1] TAVTOHYPOVT YPT|CT| TOV
KTNVIOTPIKOY QUPUOKEVTIKOV TPoiovTog e MEAD 1| omoladnmote GAAL PAPLOKA [LE DTOTOGIKT
dpdion mpémel va eEETAOTEL TPOGEKTIKA TPV A0 TN YP1ON AVTAOV TOV GUVOVUGILDYV.

O cVVOVAGLOG TOL KTNVIATPKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG e GAALOVS OVTIVTEPTAGIKOVS TAPAYOVTES
(m.y. amoxAelotég dradAmv acPeotiov, B-avactoieig N dtovpnTikd), avousONTIKA 1 NPEMMCTIKG pumopel
va 001 yNoel o€ Tpdcsbetn vrotaciky opdot. H veppikn Agttovpyia kot ta onpeio vroTaong
(MBapyog, advvapio k.AT.) Oa Tpénel va TapakolovfodvTal GTEVA Kol Vo OVTILETOTILoVTAL, OTMC
amoteitat.

AMNAETIOPACELC LE KOAOGVVINPNTIKA SLOVPNTIKG, OTMG 1| GTEPOVOAUKTOVY, 1 TPLUTEPEV N 1
apAopion, 6gv umopohv va omokAEIGHOVY. XVVETMS, GUVIGTATOL 1] TOPAKOAOVONOT TOV EXTES®V TOV
KOA{OV 0TO TAAGHA OTOV TO KTNVINTPLKO QUPHLOKEVLTIKO TPOIOV YOpNYELTALl GE GLVOVAGUO UE
KOALOGUVINPNTIKA SLOVPNTIKG, AGY® TOL KIVOHVOL VIEPKUALOLLIOGC,

3.9  Odoi yopiynone ko docoroyia

Ao otOUATOC YPNIOT).

OepomeVTIKO 00G0A0YIKO GYNLLOL

AVT0 TO KTNVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV elvar Eva Tpoidyv 6Tadepoh cLuVOVAGIOD, TO 0TTOI0 TPEREL

VoL YPNCWOTOLEITOL LOVO GE GKDAOVE TTOV OTOLTOVY TAVTOYPOVT] YOPTNYNON Kol TV 600 SPACTIKOV
0VLGIMV GE QLTHV TNV TPoKaOBopIGHEVT HOOT).

To GUVIGTOUEVO EVPOG BOGEDV Y10 AVTO TO KTNVIATPIKO QUPakeLTIKO Tpoidv eivan 0,25-0,5 mg
mpofevodvng ava kg copaticon Bapovg kot 0,5—-1 mg vdpoyrwpikig Bevalenpiing ova kg
COUOTIKOD BApovg, dtapepéva o€ 000 NUEPNOLEG OOGELG. AVTO TO KTNVINTPLIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV
TPETEL VO, YopMYEiTal amd To GTOpA, 300 PoPES TNV NUéEPa, ava 12 dpec (tpoi kot fpddv) kot mepinov
1 opa mpv amd T cition.

Mropeite vo 101pEGETE TOL O1OKI0L KOTA WAKOG TNE EYKOTNC.

O mopakdto mivakag propel va ypnoipomombei cov odnyog.



[eprektikdTnTo Ko aptBpdg diokimv mov Ba yopnynOel
Bapog odpatog FORTEKOR PLUS FORTEKOR PLUS
(kg) tov okvAOVL 1,25 mg/2,5 mg drokia 5 mg/10 mg diokia
Ipowi Andysopa Ipwi Andyevpa
2,5-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10 - 20 0,5 0,5
20— 40 1 1
Iévo ond 40 kg 2 2

3.10 Xvprrdpoto vTEPSOGOLOYiag (KoL KATA TEPITTOON, PETPA OVTINETAOTIONS KOL OVTIO0TA)

Y& TePInTOOT VTEPSOGOAOYING, 0 GKOAOG TPEMEL VAL AVTILETOTILETOL cLUTTOUOTIKA. [Tapodikn
avaoTpEYLUN VIoTaoT puropet va mpokAnfel and Katd Adbog vrepdocoroyia. H Bepaneio mpémet va
amoteleiton amd evooPAEProes) yyvomn(lg) Beppov 160ToVIKoH aAATOVYO0V SIHADOTOS, OTMS
amoteiTot.

3.11 Eidwoi mepropiopoi yp1jong Kol £101KkEg cuvONKeS ypRione, copmepriapfavopévev
TEPLOPLOUAOV GTI] YPNGT] OVTLUIKPOPLOKAOV KOl OVTITUPUGLTIKAOV KTNVILTPLKAOV
PUPUOKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VU, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTUENS UVTOYNS

Agv 1oy0et.
3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oy0et.

4. DOAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX
41 Kaodwkog ATCvet: QC09BX90
4.2 ®appoxKodvVoUIKI)

H vdpoyropikn Bevalenpiln eivar Eva mpo@dppoko Tov vdpoiveTal in VIVo otov evepyd petaforitn
g, v Pevalempirdrn. H Bevalempildtm eivar Evag modd 1oyvpdc Kot EKAEKTIKOG AVOGTOAENS TOV
MEA, o omoiog amotpénet T PETATPOTN TS ovevepyol ayyelotacivng I oe evepyd ayyelotacivn I ko
He Tov TpOmo auTd PEL®VEL EMiong TN obvOeo TG aAdootepovngs. g ek TovTov, N Pevalenpiin
ATOTPETEL TIG EMOPAGELG TTOL TPOKOAOVVTAL 0o TNV ayyelotacivn I kot tnv aAdoctepdvn,
TEPIAAUPAVOUEVIC TNG AYYELOGVGTOAG TOV APTNPLOV KUl T®V PAERDOV, TN KATAKPATNONG VATPiov Kot
vEPOU amd TOLG VEQPOVG KAl TV EMOPACEMV avadOUOPP®ONS (TeptAapfavopévng tng ToBoAoyKng
KOPOLOKNG VIIEPTPOPIOG KO TOV EKPLAIGTIKOV QAAAYDV GTOVG VEPPOVG).

Y& 6KOAOLG [LE CLUPOPNTIKY KAPSLOKT] OVETAPKELX 1) VIPOYA®PIKT Bevalempiln peldvel v
apTNPLOKY TEST Kot ToV OYKO ToL poptiov otny kapdid. H Bevalenpiin adénoe to ypdvo péypt tnv
eMOEIVOOT TNG KOPIOKNG AVETAPKELONS Kot TO YpOvo Uéypt To Bavato, edtimoe T cuVvoAK KAVIKN
KATAGTAOY, LElwaE To Pryo Kot BeATise TV avToyn 6TNV AOKNGY G€ GKOAOVG LE GUUTTMLOTIKY|
GULLPOPTTIKN KOPSIOKT AVETAPKELD 1OV opeiletan o€ PaiPiotkn vOco 1 SLOTOTIKY HVOKAPSIOTADEL.

H myoPevddvn, éva mapdywyo g Beviyudaloinc-ruptdalvovng, ivar pio, un coUmadouunTikn, un
YAVKOGISIKT] IVOTPOTT| OVGIN [LE IGYVPEC UYYEIOOAOTAATIKEG 1010t TEG. AVvEAVEL TV gvanctncio oto
AGPRECTIO TOV KOPIOKDV LVOVILOTIOV KOl OVOGTEAAEL TNV GOSEodiecTtepacn (tomov III).
[apovoualel emiong ayyelodl0GTAATIKN dpAOT LEC® TNG AVOGTOANG TNG OPACTIKOTNTOG TNG
emoeodiestepdong tomov II1.



4.3 DupPOKOKIVITIKI

Amoppoégnon

Metd Vv amd Tov GTOUATOG XOPTYNOT TG THOPEVIAVNG LOVo, 1) ardAvTn PlodtobectudtTa Tov
dpaoTiKoy cuotatikov givar 60-63 %. Emeldn 1 frodabecipudmmra g mpoPevodvng petovetot
ONUOVTIKA LE TNV TOVTOYPOVN 1| LETE OO GUVTIOLO YPOVIKO OAGTNLA OO TV XOPNYNOT| TPOPG,
cuvietdrtol 1 yopnynon ota (oo va yivetol mtepimov 1 dpa wpv amod T Gition.

Metd v amd Tov 6TOHATOS XOp1YNo™ TG VOPOYAPIKNS Pevalenpiing udvo, 1 GLGTNUOTIKY|
Brodrabecipdmra givar Elmng (~13 %) oe okdAovg Ady® atelovs amoppoenong (38 %) kot
petaforiopov mpmTng d1odov. Ta emineda g Pevalenpiing peidvovtar ypryopo kKabmg To papuaKo
petaforiletor pepkdg amd ta nratikd Eviopa oe Bevalenpiddrn. Agv vapyel CNUAVTIKY dtapopd
oTN POPUAKOKIVITIKN TNG Pevalenpiidtng 6tav 1 vdpoyrmpikn Bevalempiin yopnyeital 6 GKOAOVG
KATOTY ANYNG TPOPNG 1| VN|OTELOG.

Metd v amd Tov GTOUATOS YOPTYNOT TOV KTNVINTPIKOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG Ie SIMAAGLO Omd
1 GUVIGTOUEVT] 00T GE GKLAOVG, TO. LEYIOTO EMIMESD TV OVO EVAOGEMVY EMTLYYAVOVTAL YPIYOPO.
(Tmax 0,5 dpa yio Ty vVEpoyrmpikn Bevalempiin kot 0,85 dpa yio TNV THOPEVIAVN) UE UEYIOTEG
oVYKeVTPOGELS (Cmax) 35,1 ng/ml yia v vépoyrwpikn Bevalenpiin ko 16,5 ng/ml yio tnv
mpofevodvn. Ta péyiota enineda Pevalenpihdtng mopoatnpnOniay petd and 1,9 dpeg, pe péyioteg
ovYKeVTPOGELS (Cmax) 43,4 ng/ml.

Koazavoun
O 6ykog katavoung o otabepn katdotoon gival 2,6 I/kg uetd and evooeAéfia yopnynon

TUOPEVIAVNC HOVO, YEYOVOG TTOL VTTOSEIKVDEL OTL 1] TILOPEVOAVT KATUVELETOL AUECHG LEGH GTOVG
otovg. H péon déopevon mpoteividv mhacpatog in vitro givat 93 %.

O1 ovyKevTpOGELS TG PevalempiAdtng LELDVOVTOL G dVO PAGELG: 1) apyIkn Taxeio pdom (tie =

1,7 ®peg) avIITPOCOTEVEL TNV OMEKKPLOT TOL EAEVOEPOL PUPUAKOVD, EVE 1) TEAIKN GdoT (ti =

19 ®dpeg) avtavakida v aneievBépmon g deopevuévng and to MEA Bevalenpildng, kKupimg otoug
totovg. H Bevalenpiin ko ) fevalempirdtn decpebovial EpEmc amod TIC TPOTEIVES TOL TAUCUATOG
(85-90 %) ka1 6T0VE 16TOVG PpicKoviol KVPIMG GTOVG TVEDUOVES, TO TP KoL TOVG VEPPOVG.

Eravolapfoavopevn yoprynon vdpoyAmptkng Bevalempiing odnyel o€ pukpn frocucscmpevon
Bevalempiratng (R = 1,47), ue ™ otabepn KoTAGTAGT VO EMLTUYYAVETAL HECA GE Alyeg NUEPES
(4 nuépeg).

MetafoMopog

H mpoPevddvn anopeboiidveral 0&edmTikd 6Tov KOpLo dpaotikd ¢ petafolritn, O-decuebviikn
mpofevodvn. Ilpoidvta nepartépw petaforionov givar pdong I, yAvkovpovidia kot Beukd mopdywyo.

H vépoyrwpikn Bevalempiin petaPoriletan pepikmg omd nrotikd évivua otov evepyd petaforit
Bevalemphdrn.

Amnéxipion

O ypovog NG TG THOPEVIAVNG 6TO TAACUA, OTAV S0GOAOYEITAL e QVTO TO KTNVINTPIKO
QOPUAKELTIKO TTPOTOV, eivar 0,5 dpa, Tov gival o€ avtioTotyio pe Tov VYNAO puBud KabBapong g
évoong. O kbp1log dpactikdc petaforitng g moPevodvng amekkpivetal pe ypovo Nulmng 6to
mhaoua 2,6 dpec. H mpoPevddvn anekkpivetal kuping ota KOTpOva, kot € pkpdtepo Padud ota
ovpa.

O ypovog nuimng g vopoyAmPikng Pevalenpiing kot ¢ Pevalenpirdng oto TAdoua, 6tav
80GOA0YOVVTAL PE OVTO TO KTNVINTPLIKO PUPHOKEVTIKO TPoiov, gival 0,36 mpa kot 8,36 dpeg
avtiotorya. H Bevalenpiddrn anekkpivetotl pEc® Tav xoAneopav (54 %) kot Twv ovpopopmv (46 %)
00V 610V 6KkOAOLG. H kabapon tng Bevalempildng dev ennpedletal 6€ GKOAOVG UE LELOUEVN
VEQPIKN Agttovpyia. ¢ €K TOVTOV, OEV ATAUITEITOL TPOCAUPLOYT TG OOCTC TOL KTNVINTPLKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG GE CKOAOVG [LE VEQPIKT OVETAPKELQ.



5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
51 Kopieg aocvppatoTnteg

Agv 1oy0et.

5.2  Awapkera {mg

Audgpxela {ONG TOL KTNVIOTPIKOV QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LIE TT GUCKELOGIN TOANCNC:
2 ém).

Toyov vdoloina picd diokio TPEMEL va amoppintovtol Petd and 1 nuépa.

5.3 Idwitepsg TPoPuLAEEIS KOTA TN QOLAEN TOV TPOTOVTOG

Na pvidooetal o€ Beppoxpacio pucpotepn tov 25 °C.

Na euidooetal to blister 6To e£mTEPIKO KOLTI Y10 VUL TPOGTUTEVGETE GO TNV VYPUCIOL.

Kdabe evamopeivav picd diokio mpémetl va tomobeteitor Eavd oto avorypévo blister kot va puAdooetal
(Y10 péyroto ypovikd dtdotnua 1 nuépac) oto apykd YUpTIVO KOLTi.

54  ®von ko 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING
Ta diokia gival cvokevacuéva og blister ahovpviov/orlovpuviov, uéso e eEmTePKO YAPTIVO KOLTI.
Meyébn cuokevaociag:

Xaptvo kovti Tv 30 diokinv.
Xaptvo kovti Twv 60 diokinv.

Mmropei va, unv KuKAOPOpPOLV OLEG 0L GLUOKEVAGIES.

5.5 Edwkég mpo@uragels amdppryng vog un yPNoLHonTotn0£vTog KTNVIATPIKOD GUPIOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1)C1] TOVL TPOIOGVTOCS, AV VITAPYOVV

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XpNGILOTOGTE TPOYPALLATO EXIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLOTO0EVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1 GAL®Y VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL ATd TN YP1ON TOVS
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG ATOLTNOEL KOl LLE TUYOV EBVIKA CLUGTILOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y1a TA
GYETIKA KTNVIOTPIKE QUPLOKEVTIKA TPOTOVTOA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIJAY KYKAO®OPIAX

Elanco

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/2/15/185/001 (1 x 30 dwokia, 1,25 mg/2,5 mQg)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 dwokia, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 dwokia, 5 mg/10 mg)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 dwoxia, 5 mg/10 mg)



8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia 1 éyxpiong: 08/09/2015

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOGEQPHXHX THX IIEPIAHYHE TQN
XAPAKTHPIXTIKOQN TOY ITPOIONTOX

{HH pnvac EEEE}

10. TAZEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKOQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yopryeital povov e KTNVIOTPIKE GLVTAYT].

Agntopepeic TANPoQopieg Yo 10 v AOY® KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPoidv eivan dtBéoiues o
Baon dedopévav g EE yio ta kmviatpikd wpoidvra (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ITAPAPTHMA 11
AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETIAYX KYKAO®OPIAX

Kovévag,.
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ITAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

11



A. EIIIXHMANXZH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

FORTEKOR PLUS d&wo«ia 1,25 mg/2,5 mg
FORTEKOR PLUS &iokia 5 mg/10 mg

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

1,25 mg mpoPevodvng/2,5 mg vdpoyrmpikig Pevalenpiing /Siokio
5 mg mpoPevddvng/10 mg vopoyrwpikng Bevalenpilng /diokio

3. YYXKEYAXIA

30 doxia
60 diokia

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

2KkOAOL.

| 5. ENAEIZEIS

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Ao otOUaTOC YpNON).

‘ 7. XPONOI ANAMONHX

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {n/ecee}

‘ 9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na euldooetal o€ Oepuokpacio pkpotepn tov 25 °C.

Na puidooetal to blister 6to e£mTEPKd KOLTI Y10 VO TPOGTATEDETAL OO TNV VYPUGCICL.

Kdabe evanopeivav picd diokio mpémetl va tomobeteitol Eava oto avorypévo blister kot va puidocetal
(Y100 péytoto ypovikd dtdotnua 1 nuéPac) 6To apykd YUPTVO KOUTI.

‘ 10. OI AEEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHTTQN XPHXHZX ITPIN AITIO TH XPHXH»

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN YPNOT).
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11. OI AEEEIX «<AITOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10, KTNVIOTPIKNY YP1oM.

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
INPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na purdcoetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Elanco logo

14. APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/2/15/185/001 (1 x 30 dwokia, 1,25 mg/2,5 mg diokia)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 dokia, 1,25 mg/2,5 mg diokia)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 diokia, 5 mg/10 mg diokia)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 diokia, 5 mg/10 mg diokia)

15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot{apBuoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

BLISTER

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

FORTEKOR PLUS

¢ U

‘ 2. ITHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

1,25 mg/2,5 mg
5 mg/10 mg

3. APIOMOZX APTIAAY

Lot {apBuog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {u/eeee}

15



B. ®’YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG
FORTEKOR PLUS &iokia 1,25 mg/2,5 mg yio. 6kdAovg
FORTEKOR PLUS d&iokio. 5 mg/10 mg yio. 6xdAovg

2. 2ovleon

Kdabe diokio mepiéyet

ApPUGTIKG GUGTOTIKA:

mpoPevodvng VOPOYAMPIKNG
Bevalenpiing
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg dwokia 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg dwokia 5mg 10 mg
"Exodoya:
Kka@é 0£E1010 TOL G1ONPOL
(E172)
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg dwokia 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg dwokia 2mg

Ta diokia ivatl 600 GTPOGEDY, MOELDN, AEVKOD Kol avoryToh KOPE ¥pMUATOC, KOl UTOPOLY VO,
Suopefoiv oe ioa PP KaTd UNKOG TNG YPOLUNG YOPAENS.

3. Eion Lowv

¢

YxOAOL.

4, OepomevTiKég evosielg

IMa ) Ogpameio TG GLUPOPTTIKNG KAPOLOKTG AVETAPKELNS AOYM AVETAPKELNS TOV KOATOKOIMOK®OV
BaABidmv N dtaToTikng Kopdlopvonddelog 6€ GKOAOVG. AVTO TO KITNVITPIKO QOPUUKEVTIKO TPOTOV
glvar évag ouvdvacpog otafepnc doomg Kot Ba Tpémel va ypnoponoteital Hovo o acdeveig Twv
0TO1V TO KAVIKG GCUUTTOUATA EAEYYOVTOL ETLTUYDS LE XOPNYNOT O1mV 00CEMV TV EMUEPOVG
GLOTATIKAOV (TOPevOavg Kot VOPOYA®PIKNG Pevalenpiing), xOpNYOLUEV®Y TAVTOYPOVA.

5. Avtevoeileilg

Noa pnv ¥pnoLOTOEITAL GE TEPIMTMOEIS UVETAPKELNG TG KAPILOKNG amdd00nG AOY® 0OPTIKNG 1)
TVEVLLOVIKTG GTEVIOTG.

No unv ypNoIUOTOLEITAL GE TEPMTAOCELS LIOTUONS (YOUNAT apTNPLOKT TLEST)), VTOOYKUING (YOUNAOS
OYKOG aipotog), vrovarplopiog (yoapnAid eninedo vorpiov oto aipa) 1 0&elog vePPIKNe avendprelog.
No unv ypnoyonoteitat oe £ykbovg 1 Inralovoeg okdreg (PA. keparoio «E101KEC TPOEISOTOGELSY).
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Na unv {pnoIOTOLEITAL GE TEPMTMOELS LIEPELOLGONGING TNV TUOPEVOIAVN, GTNV VIPOYAMPIKN
Bevalempiin 1| o€ 0MO10dNTOTE GLOTATIKO TOV JIOKIWV.
6. Ewdwég mposidomonoeig

Ewikéc mpostdomonoelc:
Kopio.

ISwaitepec TPoELAGEELC Yia TNV ao@oAn ¥prion ota £idn (dov:

e TEPIMTAOCELG YPOVING VEQPIKNC VOGOV, GUVIGTATOL VO, EAEYEETE TNV KATAGTOOT] EVUOATWOOTG TOV
oKOAOL TPV amd v Evapén g Bepameiog, Kabmg Kot va Tapakorovbeite ta enineda KpeaTVIvIG
TAACUATOG KOl EPLOPOV apoceapioy KaTd T ddpKeln TG Depamneiog.

Agdopévov 6t 1 mpoPevddvn petaforileTol 6To NP, TO KTNVIATPIKO GAPUAKEVTIKO TPOIOV dev
TPETEL VAL YOPNYELTAL GE GKOAOVG LLE GOPOPN MTOTIKT) OVETAPKELXL.

H amoteleopatikdTnTo Kot 1 0GQAAELN TOV KTNVIOTPIKOD QUPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG eV EYOVV
tekunpuwbei oe 6KOAOVG pe cOUATIKO BApog KdTt® amd 2,5 KIAd 1 nAkiag KATo Tov 4 unvov.

Idwaitepec Tpo@LAGEELC TOV TTPEmel vo Aaufdvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVITPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoidV o€ {ma:
[TAévete Ta y€pLo cag LETA TN XPNOT.

Atopa pe yvoot vrepevaicincio otnv mpoPevodvn 1 otny vopoyropiky| fevalenpiin mpénet va
AmOPEHYOLV TNV ETAPT LLE TO KTNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTIOV.

e mepinton tuyoiag Kotaroong, avalnmote apéons Tptkn fondela kot emdei&te otov yraTpd T0
€0MKAEIGTO PUALO OONYIDV YPNCEWMS 1) TNV ETIKETA TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC.

"Eykveg yovaikeg Tpémel va Tpocéyovy 1010itepa Kol Vo amopedyovy Ty €kBec Tovg 6€ TuYaia
KOTATOOT), ENEDN Ol AVOGTOAEIS TOV HETOTPENTUCOD ViDL TNG ayyelotacivng (MEA) éxet Ppebet ot
ennpealovv 10 EuPpvo Katd T SLapKEL TG KON OTG.

Eyxvuocbvn kot yorovyio:

H aopdieta Tov KTMVIOTPIKOH QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG OeV £XEL TEKUNPLOE] KOTA TN SbpKela TNG
KONONG Kot TG yorovyiag.

Noa unv ypnoworomn0el katd tn d1dpKela TG KONGNE 1 TG YoAovyiag.

Tovipdt o
Na punv yopnyeitoan o€ {da avoamapaymyng.

AMNAETIOPOOT UE GALD QOPUOKEVTIKO TPOTOVTO. Kol GAAEC LOPQEC OAANAETIOpOONC:
Evnuepmote tov ktnviatpo av 1o {do maipvel 1} £xel Thpel TPOSPOTA AAAN QAPLLOKO.

e 6KOAOVG [LE CLUPOPNTIKT KAPIIOKT] OVETAPKELD, EXOVV Yop1yNOel vOpoYAmpIKY| Pevalempiin kot
mpoPevodvn o cuvovooud pe dryo&ivn Kot SLovPNTIKA, XOPIC OTOSESEIYUEVT] EUEAVIOT] AVETIOOUNT®V
UAANAETIOPACEDY.

Y10v avOp@mo, 0 GLVOVAGCHIOC TOV AVOCTOAEWMY TOV UETATPETTIKOL evEDUOV TG ayyelotacivne (MEA)
KOLL LUT] GTEPOEODMYV OVTIPAEYLOVOIDV Qapudkmv (MEA®D) purnopei vo 0dNyNoEL 6 PELOUEVN
AVTIDTEPTAGIKT OPAoT 1| LEWOUEVT VEQPIKN AElTovpYia. QG ek TOOTOV, 1) TAVTOHYPOVT YPTCT| CLTOV TOV
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTovTog e MEAD 1| 0mo100MmoTe AAAO PAPLOKA [LE DTOTOGIKT
dpdion mpémel va eEETAOTEL TPOGEKTIKA TPV ATtO TN YPNON AVTMV TOV GUVOVUGILDYV.

O cVVOVAGLOG ALTOV TOV KTNVIOTPIKOD QOPUIKEVTIKOD TPOIOVTOG IE GAAOVG UVTIVTEPTUCTKOVS
TAPAYOVTES (.Y, ATMOKAEITTEG SLOAWVY acBeatiov, B-avacTolelg 1] dSlovpNTIKA), OvaIGHNTIKA 1)
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NPENIOTIKA pmopet va odnynoet og mpdcbetn vrotacikr dpdomn. O ktnviatpdg Gog Umopel vo. GLGTHOEL
GYOLUCTIKN TAPOKOAOVONGN NG VEPPIKNG AtTovpYyiag Kot TV onueimv vrotaong (An0apyog,
adLVOUIL K.AT.) KO OVTILETOTION TOVS, OOV (PEGLETOL.

AMNAETOPACELS [LE KAAOGVVINPNTIKA SLOVPNTIKA, OTMG 1| GLEPOVOLAKTOVY, 1 TPLOUTEPEV N 1|
aphopidn, ogv propotv va anokAieicBovv. O Ktnviatpog cag pmopel GLVETDS VO GLGTNGEL VA
eAéyyovtat To eminedo KOAOL 6TO TAGGHO OTAV YPNCIUOTOLEITOL CLTO TO KTIVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO
TPOTOV G€ GLVILAGUO HE LOVPNTIKA TOV KATAKPATOOV KAMO, KaBDS vItapyetl Kivovvog vreproitoptiog
(vymAég mocoTTEG KOAIOL GTO aipa).

Ynepdoocoroyia (cuunT@UATE, LETPO OVILETONIONG, OVTIOOTH):

Xe mepintwon vrepdocoroying, 0 GKOAOG Tpémel va avtipetonileTol copntopotikd. [oapodikn
avaoTPEYLUN VITOTOoT (YouUnAn apTnplaxn ttieon) prnopel va TpokAndel amd Kotd Aabog
vrepdocoroyia. H Oepaneia npémel va amotedeiton amd evoopAEPraleg) £yyvon(eic) Beppod 160TOVIKOD
A0 ToOYoV SAVUOTOC, OTWG OTOLTEITAL.

Kbpiec acvupototned:
Agv 1oy0et.

7. AvemOounto copfavra

2K0OAOL.

Yravia (1 éog 10 {da / 10,000 vro Bepomeio {day):

Avénuévog kopdiokdg puluoct
Aéppora?, 'Epetoct?
Avopetia?, Andapyoc?

IToAb omdvia (<1 {do / 10,000 v bepoameia Lda, cvumephoufavouevoy TOV LEUOVOUEV®Y
aAvVOPOPMV):

Avénuévn kpeatvivn 3

"EALE0YT GUVTOVIGHOD?

Konwon?

Hmec. Avtéc o1 emdphoeic eivor 3060eE0PTOUEVES Kol HTOPOVV VO, amoPevy0ovv pe peimon g
d00MG G’ OVTEG TIG TEPUTTAOGELS.

2Tlapodikn.

$Katd mv évapén e Oepanciog e okOAOVG e ¥pOVIO VEQPIKH vOG0. Mia pétpia adéEnon oTig
GUYKEVTIPMGELS KPEATIVIVIG 0TO TAAGUO, LETA TN YopnyNnon avactoréwv Tov MEA eivar copfotn pe
HEI®OT TNG OTEPAUOTIKNG VIEPTACTC TOV TPOKOAEITOL OO 0VTOVG TOVG TOPAYOVTEG, KOL GUVETMG
dev givan amapaitnta Adyog drakomng TG Bepaneiog v amovoia Kot GAADYV CUUTTOUATOV.

H avagopd avembountov coppdviov givar onuavtikh. Exttpénet tn cuveyn mopakolovdnoen g
acPAAELNG EVOG TTPOidVTOG. Edv mopatnproete omoladnmote avemBountr evépyela, akOpo Kot ov Ogv
AVOPEPETOAL GTO EGOKAELGTO GUALO 0INYIDOV ¥PNONG 1 GUPIPAALETE VIO TNV ATOTEAEGUATIKOTI T TOV
QP UAKOV, TOPOKAAEIGOE VO EMIKOIVOVIGETE, KOTOPYAC UE TOV KTNViNTpd cag. Mropeite eniong va
AVOQEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG ASELNG KUKAO(POPLOG
YPTOULOTOIDVTOG TA GTOLYELN EMKOVMVIONG GTO TEAOG ALTOV TOL PVAAOD 0dNYIDV XPNOTG, | LEG® TOV
£0vioD cuoTALOTOS avapopac: {ototyeio Bvikoh GLGTAOTOG AVOPOPHC}H

8. Aocoloyia Yo KGO €i00¢ , TPOTOS KL 0001 YOPYNONS
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Amo6 oTOUATOC YPTION).

AVT0 TO KTNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV Elvar Eva TPoidv 6Tadepod GLUVOVAGIOV, TO OTTOI0 TPENEL
VoL YPNOYOTOLEITAL LOVO GE GKDAOVE TTOV OTOLTOVY TAVTOYPOVT] YOPTNYNON Kol TV 600 dPACTIKOV
0LGLMOV GE VTNV TNV TPOKABOPIGHEVT dOOT).

To GUVIGTOUEVO EDPOG BOGEDV Y10l AVTO TO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO Tpoidv eivan 0,25-0,5 mg
mpofevodvng ava kg copaticod Bapovg kot 0,5-1 mg vépoyrwpikng Bevalenpiing ava kg
cOUOTIKOV BAapovg dtatpepéva oe dVO NUEPNGIEG dOGEIS. AVTO TO KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV
TPETEL VA, YOPNYOOVTOL OO TO GTOUA, dVO QOPEG TNV MUEPA, ava 12 dpeg (Tpwi Ko Ppddv) Kot
nepinov 1 opa mpv and T oition.

Mmropeite vo S101pEGETE TO 10KI0 KOTA PAKOG TNE EYKOTNG.

O mopakdto mivakag propel va ypnopomombei cov 0dnyog.

[eprektikdnTa Ko aptBpdg diokiomv mov Ba yopnynOel
Bépog coparog FORTEKOR PLUS FORTEKOR PLUS
(kg) Tov 6KOAOL 1,25 mg/2,5 mg dwokia 5 mg/10 mg dwokia.
Ipwi Amndygopo Ipwi Ambdysoua

2,5-5 0,5 0,5

5-10 1 1

10 - 20 0,5 0,5

20 —40 1 1
Iévo ord 40 kg 2 2

9. Oonyieg Yo T oot Lopiynon

Ta diokio pmwopovv va dtopovvtal 6€ iGa PEPT, OV XPELOOTEL.

10. Xpévor avapoviig

Agv 1oy0et.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX
Na purdooetal o€ Béon, v onoia dev PAETOLV Kot dev Tpoceyyilovv Ta TALd1dL.

Na puldooetal o€ Oepuokpacio pkpotepn tov 25 °C.
Na euldooetar o blister 610 e€mTEPKd KOLTI Y10 VO TPOGTATEVETOL GO TNV VYPAGIQL.

Kabe evanopeivav picod diokio mpémetl va tomobeteitol Eava oto avorypévo blister kot va puAdocetal
(Y100 péytoto ypovikd dtdotnua 1 nuépac) oto apykd YUPTVO KOUTi.

Na pn xpnoIHonoteital avtd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIdV HeTd amd TNV nuepopnvia ANéng
OV AV PAPETOL GTN GLOKEVOGIN TOTTOL blister kot oto Kovti petd to EXp .H nuepounvia Anéewg
GUUTIMTEL LE TNV TEAELTOLN UEPO TOV GLYKEKPLUEVOL HIVAL.

12. Ewdwkég mpo@uracers amoppryng

Ta eapuaxo dev TPEMEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.
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ZopPovievbeite Tov KTNVIOTPO GOC 1} TOV QUPUAKOTOLO GAG Y10, TOV TPOTO ATOPPLYNG TV
YPNOUOTOMOEVTOV QOPUAK®Y.

XpNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®DV Y10 TIV OTOPPIYT| U1 XPTOLOTONOEVTDV
KTNVIOTPIK®V QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1 GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTL amd T (P11 TOVG
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG ATOLTNOEL KAt LE TUYOV 1o}bovVTa €0VIKA GLGTHATO GLAAOYTG.

Ta pé€Tpa 0VTE 0TOGKOTOVV GTIV TPOCTOGIK TOV TEPPAAALOVTOG.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKOV QUPRIKEVTIKMOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitor pévov pe KTNviaTpikn GuvToyn.

14. Ap1Opoi Gdg10g KUKAOQPOPING KOl GVGKEVUGiEG
EU/2/15/185/001 (1 x 30 dwokia, 1, 25 mg/2,5 mg diokia)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 diokia, 1,25 mg/2,5 mg tdiokic)

EU/2/15/185/003 (1 x 30 diokia, 5 mg/10 mg Siokin)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 d1okia, 5 mg/10 mg diokia)

Xaptvo xovuti Tv 30 diokimv.
Xaptvo kovti Twv 60 diokinv.

Mmropei va pnv KuKAOPOpPOUV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

15. Hpepopnvia tedevtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 03N YAV YP1oNG
{MM/EEEE}

Agntopepeic TANPoQOpieg Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv eivan dtféoiues ot
Baon dedopévav g EE yia ta kmviatpikd eappaka (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroygia emkovoviog

Kdtoyoc¢ tne Ad£10¢ KLUKAOQOPIOG KOl GTOLYELN EMKOWVOVIOC Y10, TNV 0vapopd TVOLOYOOUEVHV
ovemBOUNTOV EVEPYELDV:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Teppavia
Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840390
Peny6simka bparapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+48221047815 +35220881943
Ceska republika: Magyarorszag:
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
+420228880231 +3618506968
Danmark: Malta:
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PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

E)M\Gda:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espafia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

island:
PV.ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia:
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvbmpoc:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

Slovenska republika:
PV.SVK@elancoah.com
+420228880231

Suomi/Finland:
PV.FIN@elancoah.com
+358753252088

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

United Kingdom (Northern Ireland):

PV.XXl@elancoah.com
+443308221732

TMopoackevootic vevduvoc yio Tnv areAgvbépmon TV TaPTIO®V:

Elanco France S.A.S
26 Rue de la Chapelle
F-68330 Huningue
ToAia
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