NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Gallimune Se + St, evéoiplo yoAdKkToOpo VOATOG GE EANLO

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH
Kabe 06om tov 0,3 ml epporiov mepiéyst:

ApPUoTIKA GVOTATIKG:
Salmonella enterica, vrogidoc enterica, opotvmog Enteritidis, otéleyoc PT4,

OSPOVOTIOMNEVI] «.vovevevereeeeeeeeessseeeeeeseseseseseseeaeseses s esesesesesesesseesasaeseseseesesassesasessnasananeesasans >171 SAT' .U?
Salmonella enterica, vrogidog enterica, opétumog Typhimurium, ctédeyoc DT 104,

OUSPOVOTIOTIEVI .voeeveveeeeeeeees e seeseeses s ees e s s s s esessa s s s sees s seessseesesneseaessaesesnens > 149 SAT'.U?
Ol oVyKeEVTPOGELS €KPPAloVTaL OO TOV TITAO OVIICOUAT®V 7OV TPocdlopileTor Kot TN SOKIUN
OpPOaCTIKOTNTOC.

'SAT: Aokiun Bpadeiog ZuykoAAnonc.
2U: pia povada avtiotoryst oe Titho aviicopdtov 1.

AVO0G0EVIGYUTIKI] OVGid:
Paraffin Ol ......coeiiiiicieiee ettt ettt ettt et et te st et et e e ra e st et e reereensenean g.s. 0,3 ml

"Exodoyo.:

[owtiki} o0vOeon exdoymv ko arrov | Iloocotiki] oOvleon av ov AANpo@opiss avTég
GVOTUTIKAOV gival oNUaVTIKEG Y0 T OMGTI] Y0P YNON TOV
KTNVWWTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOI6VTOG

Thiomersal <30 pug

Formaldehyde <0,15mg

Ester of fatty acids kot ethoxylated polyol

Ester of fatty acids kot polyols

Water for injections

AgvKd yoldKTopOL.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEZ

3.1 Eion loov

Opvibeg (TovAadec).

3.2 OgpamevTikég gvocitels Yo ka0e gidog {dov

Mo v evepyntiKn avocomoinen T@v TOVAGS®Y LE GTOYO:
- Tn peiowon g e&amimong g Salmonella Enteritidis 6tnv ©o0nkn, 6mog amodsiydnke 4 nuépeg
uetd tn dokipocio.
- Eykatdotaon avociog: 25 efdouddeg petd tov epfolacuo.
- Aldpxela avooiog: niwia 58 efdopddwmv.
- Tn peiwon g e&dmimong g Salmonella Typhimurium kot Salmonella Enteritidis otnv gviepim
000.
- Eykatdotaon avociog: 4 efdopddeg petd tov epufoilacuo.
- Aldpketo avooiag: nlkia 61 gBdouddmv yia tn Salmonella Typhimurium kot 52 gfdopddwv
vt Salmonella Enteritidis.



33 Avtevoeitelg

Koapio.

3.4 E101kéc mpoE1domon|oELS

Na gpportdlovror povo vym Loa.

3.5 Idwitepeg mpo@uraiers Kata T ypnon

Idwaitepeg TPOPLAGEELS Y0l TNV ac@aAn ypron oto. £id1 (dwv:

O epPoiiacpdg mpokohel 0poAoylkn aviidpoon oTig OpviBeg MOV EVOEXETAL VO TOPELTOSICEL TO
npoypaupate eronteiag mov Paciloviol amoKAEIGTIKG GE 0POAOYIKO EAEYXO Y®PIG UIKPOPBLOAOYIKT
emPePaicoon.

Idwitepec mpo@uAGEeic mov mpémel va Aaupdvovior omd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOoioV o€ Lma::

IIpog Tov yprot:

Avtd 10 KIMVIOTPIKO QOPUOKELTIKO TPoidV mePLEYEL MOPAPIVELOLD. X& TEPIMTOON TLYOLOG
éveonc/avtoéveong pmopet va mpokinbei éviovog movog kot e£oidnon, 11utépwc av 1 Eveon Yivel og
apBpwon 1 o€ dAKTLAO. X& GMAVIEG TEPUTTMOOELS OVTO UTOPEL VA EXEL OG ATOTELEGLO TNV ATMAELL TOV
SdOKTOAOV, €4V eV Topacyedel AUEST IOTPIKT PPOVTIOQ.

Av xotd AdBog cdg yopnynbel avtd TO KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV, OKOUO KOl OV 1) TOGOTNTO
glvar ToAD pukpn, ntote apécms Tptkr] GVUPoVAR, Exovtag pali cag To POAAO 0ONYLDV YPNONG.
Edv o movog empeivel yio mepiocdtepo omd 12 dpec petd v witpikn eEEtact, {nTtnote Ko ToAL TPtk
cuppfovAn.

IIpog Tov 1Tpod:

AVTd 10 KTNMVIOTPIKO QOPHOKELTIKO TPoiov mepiéyel mapaevéroro. Tuyaia éveon pe avtd To
KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOTOV, OKOWUTN KOl GE KPEG TTOGOTNTES, EVOEXOUEVAOC VO TTPOKAAEGEL EVTOVT|
g€oidnon, n omolo pmopet, yio mapdaderypo, vo EXel G OMOTELECUO, IOYOLUKT VEKP®OOT), OKOLO KoL
amdAelo dokTOAOV. Amonteitalr 1 AMEZH &£e1dikevpuévn YEpovpyikn @povTidon Kol gVOEXOUEVOC
TPOWUN O1avolEn Kol EKTAVGT TNG TEPLOYNG TTOL £YVE 1 £VECT], WITEPMG OTAV APOPd TN PAyd TOV
SOKTOAOV M TOV TEVOVTa.

[dwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopnta copfavra

Opvibec:

Ampocdiopiotn ovyxvomto (dev  pmopel  va | AAdoimom oto onpeio g éveonc!
exTiun el anod ta Swbéciua dedopéva): KaBvotepnpévn évapén g motokiag’

"Hmo, pmopei va sppoviotel 3 sBSopddec et v €veon kot umopsi vor emipsivel Katé v mepiodo
®OTOKIOG KO VO, TEPLOPIGTEL PUE TNV TAPOSO TOL YPOVOUL.

*Mnopsi vo cvopPel pikpr; kabvotépnon oy Evapén TS mOTokiag, XOPIG EMIMT®ON 6T UEYIoT
TOPOYMYN N GTI GUVOALKY] TUPAYOYIKOTITO OMV.

H avagopd avembBountov coppdvtov eivar onuovtikr. Emtpénet t ovveyn mapaxorovbnon g
0oQAAELOG EVOG KTNVITPLIKOV QOPUAKEVLTIKOV TPOTovTog. Ot avapopEg TPETEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LEG® KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG GOELNG KVKAOPOPIOG 1) GTOV TOTIKO AVTITPOCHOTO TOV



gite oV €BviKN appddia apyn LES® TOL EBVIKOD GLGTALOTOC AVOPOPAC. AVaTpEETE GTO PUALO 0ONYIDV
YPNOMNG Y10 TO AVTIGTOLYO GTOLYEID EMKOVOVIOG.

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

IItnvé o€ mepiodo motokiog:

Na unv yopnyeitai oto diotuoe 2 efdouddwv mtptv and v Evapén TG TEPLOG0L WOTOKING 1| KATH TN
dlapKeLn TNG TEPLOOOL MOTOKING.

3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPROKEVTIKG TPOIOVTA Ko GAAeg popPEs aliniemiopaocnc

Eivan S100é01eg peréteg ao@AAElng KOl OMOTEAEGLOTIKOTNTOG, Ol OTOIEG ATOSEIKVOOVV OTL TO €V AOY®
guPoOMo duvartor va yopnyeitar TV idia nUEPO, YOPIG VO OVOULYVOETAL, LLE AdPOVOTOUEVA ELPOAL YO
opvibeg g oepdc epPoriov Gallimune tng Boehringer-Ingelheim kotd Tov GUVOPOUOV UEIOUEVNG
wonapaywnyns (EDS76), g yevdomavming tov ttnvav (vocog Newcastle), Tov 100 g AOU®dO0VG
Bpoyyitdag (Mass41) Kot TG pvoTpayeiTIdng TV TTNVAV (GUVIPOUO SLOYKMOUEVNG KEPOANC).

Agv VTAPYOVV TANPOPOPIES CYETIKA LIE TNV OCPAAELN KOL TNV OTOTEAEGUATIKOTITA OO TIV TAVTOYPOVN
xpion tov euPfoiiov pe omolodNmote GAAO KINVIATPIKO QUPUOKO, €KTOG TMOV TPOIOVI®OV TOL
avaeépovtal Topandve. H andeacn yio tn xopynon tov v A0y euPoAiov Tptv 1§ LETA TN XOPNYNON
0TO10VONTOTE GAAOD KTNVINTPIKOD (OPUAKOV TPETEL Vo, AdpPdveTal Katd mepintmaon.

3.9 0doi yopnynong kot docoroyia

Evdopvikn yprion.
Xopnynote pio 06on (0,3 ml) epPoriov, coppwva pe To akdAovdo TpoYpapa ELPoAOCHOV:
- WPpOTOG epPortacpos: amd TV nAkio Tov 6 efSoradwv
- dgvtepog epPolMacog: KoTd TV nAkio Tov 16 efdouddwy.
To dibotnua peta&d tov dvo epfoitacudy Oa Tpénel va gival TovAdyiotov 4 efdopddeg kot to oAy 10
eBoouadeg.

Avoxivnote Kahd Tpv amod T gpnon. To yohdkTmpo eival OLo0YEVEG LETA TNV avaKivnon.
Epapuocte tic ouvieic dradikaciec aonyiog.

Mnyv ypnoiponoteite cupryyeg pe EuPora omd UOIKO KOOVTGOVK 1| EAACTOUEPEC PovTIAiov.

O efomhioudg, ovumeptrapfavopévoyv tov PBelovov Kol Tov ocvpiyymv, o mpémer vo eivon
OTOGTELPMUEVOS TPV ATd T XPNOoN.

3.10 Zvprtopote vIEPOOGOA0YiNS (KUl KATA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTLCNG KOl AVTIO0TO)

EKtO6¢ amd TIC EMAMTOCEIS TOV OVOQEEPOVTOL GTNV TOPAYpaPo «AvemiBounto coppdvio», €£youvv
mapotnpnOei pAeypovmdelg avTdpaoelg 6To onpeio ¢ éveong UeTd T xopnynon SmAAGLoG OGNS TOV
guporiov.

3.11 Ewwkoi mepropiopoi yprong ko €W0kEg ovvOinkeg yprions, ocvpmeptiopfavopivov
TEPLOPICUAY  GTN]  YPNGT OVILIKPOPLOKOV KOL  OVTUTOPUCITIKOV  KTINVIOLTPLKOV
QPOUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKEIUEVOD VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTLENS UVTOYNS

Onotocdnmote TPOTIOETOL VO TAPAGKEVAGEL, VO EIGAYAYEL, VO, £XEL GTNV KOTOYT TOV, VO SLOVEINEL Vo
TOANGCEL, Vo O100£GEL KOl VO YPTGILOTOGEL AVTO TO KTNVIOTPIKO QAPUAKEVTIKO TPOIOV, DITOYPEOVTOL
va. (NTAoEL TN YVOUN NG OPUOdLOG apynS TOV OIKEIOV KPATOLG UEAOVLG OYETIKA UE TG LOYVOVOEG
TOMTIKEC EUPOAIAG 0D, KAODC AVTEG 01 SPAGTNPIOTNTEG UTOPEL VO OTTAYOPEVOVTOL GE OAOKAT PN 1 LEPOG
NG EMKPATELNG TOV KPATOVG LEAOVG COUQ®VA LE TNV €BVIKN TOL vopobeaia.

3.12 Xpdvor avapovig

Mnoév nuépeg.



4. ANOXOAOTI'IKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Kmowég ATCvet: QI01ABO1

Adpavomompuévo euforio og eEAdON avocoevicyLTIKY oveio kKotd ¢ Salmonella Enteritidis kot g

Salmonella Typhimurium.

To euPodio dieyeipel v evepyntiky avooio Twv TovAadwv kotd g Salmonella Enteritidis kot g

Salmonella Typhimurium.

To otéhexoc SE ta&vousitoan og @ayotvmog 4, to otéhexoc ST ta&vopeitor wg Definitive Type

(oprotikd otéheyoc) DT 104.

[Mopd 10 yeyovog o0tL dev €yovv diepevvnBel ta akdlovba, To gUPOAIO EVOEYETOL VO UEIDOVEL TN
Sramobnkikr poéAvven tov afyov pe Salmonella Enteritidis kot tn péAvven tov keAO@ovg Tov afyov e

Salmonella Typhimurium kot Salmonella Enteritidis.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kvopieg acoppatrotnreg
No punv avopelyvoetat pe GAAO KINVIOTPIKO QAPLOKO.
5.2 Awpkewa omg
Algpketo {ONG TOV KTVIOTPIKOL PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOS GUUP®VA LLE TN GUCKEVOGIO TMOANOTG:
18 pnvec.
Avdprero {ong LeTd To TPOTO GvOLyLLa TG GTOYEIMIOVS GUCKELOGING: GuEeST XPNON.
5.3 Iowitepeg wpo@uAGEELS KOTA TN @OAAEN TOV TPOidVTOG
Na puAdooetat Kot vo petaeépetal og yoyeio (2°C - 8°C).
No punv Katoyvyetol.
Noa puAdcoETOL TPOGSTUTELUEVO OO TO POG.
Awotnpeite T 1A 010 EMTEPIKO KOLTI.
5.4 ®von ka1 6HVOEST TG GTOLYELDO0VS CVOKEVUCIOG
Dvomn TV oToLYEI®V TG GTOLYEIDOOVE CLGKELAGING:
- ®uAn Tolvmponvieviov
- Hopo ehactopepodc vitptiiov
- Tlopo aiovpviov
Yvokevaoieg:
- Xaptvo kovti pe 1 eudin x 300 ml (1 x 1.000 d60¢€13).
- Xaptivo kovuti pe 10 préreg x 300 ml (10 x 1.000 d66¢€1g).

Mmropet va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@uracels amdppiyng evog un yp1noomot)0£EvToc KTNVIeTPIKOD QUPIOKEVTIKOD

TPOIOVTOG 1] AALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YP1IGT TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuoke dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LECH TOV ADUATOV | TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.

XPNOYOTOOTE TPOYPAUUOTO ETGTPOPNS PUPUAK®V Yo TNV OXOpplyn Un  Xpnoiponombéviov
KTNVIOTPIKOV QOPUAKEVTIKMV TPOIOVTOV 1 GAADV DAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL AT TN YPNOT TOVG COLPOVOL
LLE TG TOTIKEC OALTHOELS KO LE TUYXOV E0VIKA GLGTHUATO GLALOYNG TTOL IGYVOVV Y10l TO GYETIKA KTNVIOTPIKE

QOPUOKEVTIKG TPOIOVTAL.



6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

Ap1Buog Adstog Kvukhopopiog otnv EALGda: 82178/20-11-2012/K-0160601
Ap1Buog Adsrog Kukhopopiog otnv Konpo: CY00111V

8. HMEPOMHNIA INPQTHX ET'KPIXHE

Huepounvia Ing éyxpiong oty EAAGSa: 24/08/2007

Hpepounvia 1ng éykpiong omnv Kompo: 16/01/2008

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHY THX

XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

{HH/MM/EEEE}

HHEPIAHYHX TQN

10. TAEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTQN

Na yopryeitor LOVOV (e KINVIOTPIKT GLVTAYT].

Aemtopepeic TANPoopieg Yo TO €V AOY® KINVIATPIKO QUPUOKELTIKO TTpoidv givarl dwabéoieg ot Pdon
dedopévav g EE yuo ta kenviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




