IAPAPTHMA 1 IEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PRIMUN GUMBORO W2512 Avo@ilomotnuévo DAIKO yio yopnynon Ue Tdciuo vepo yio opvidia

2. HOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYN®EXH
Kdabe d60m mepiéyet:
ApuocTIKO(G) cveTaTIKO(():

Zwovtavog eEocbevnuévog 10¢ Aoumoovg BvAaxiknig vocov tov wtnvav (IBD), evdiduesog cvv
IBDV 2512 otéAeyog, 1,5 - 3,0 logl0 EID50*

* EID50 (poivopatikn 6om spfpoov 50%)

"Exooya:

IowoTiKi] 6VVOEGT EKIOYMOV KAl GAL®OV GCVGTATIKAV

ABEWVO pocPopkd KdAlo

Lactose monohydrate

Skimmed milk powder

Water for injections

AVOPILOTOMUEVO DAIKO Y10l YOPNYNON HE OGO VEPOD.

Epgdvion: Avo@ilomoinuévo cpaipioto pe Aevko-umel ypmua.

3. KAINIKEY MAHPO®OPIEX
3.1 Eion {owv

Kotomovia (k0TOTOVAN KPEATOTAPAYWOYTS)

3.2 OzpamevTikég evoeifeg Yo ka0 gidog {mov

Mo v evepyn 0voGomoinon KOTOTOLA®MY KPEUTOTOPAY®YNS Ue Untpkd avticopate (MDA) yuo
peimon g Bvnopdmrag, g KAVIKNG vOcou kot Tov o&émv Prapdv otov BoAiaka tov Fabricius mov
oyetilovron pe pHOALVON OV TPOKOAEITOL Atd TOAD HOAVCUATIKE GTEAEYN 1OV AOUMOOVE BLANKIKNG
vécov.

Eyxotdotaon avooiag: 14 nuépeg petd tov npmto ufoiiacuo.



Audpkelo avooiag: 28 nuépec.

33 Avtevoeigeg

Koapdia.

34 Ewdkég mposidomon)oels

Na gppoitdlovtar povo vy Lma.

Onwg meprypdpetal otnv evotnta 3.5, 10 euPOAo TEPLEYEL VO GTELEXOG 10V «EVOIAUETOV GUVY» TTOV Eival
YV®oTo 6Tl TpokaAel AVOGOKOTAGTOAN Kal PAGPRN Tov Bvlakiov. vvenmdg, To uPoiio gvdeikvotal povo
Yyl ovoocomoinor kotomovimv pe MDA kot extebeipéva oe moAd poilvopatikd otehéyn v IBD. H
Wovikn Muépa yio epuPfortacud vroroyiletar cupevo, pe tov Tomo tov Deventer (BA. evotnra 3.9),
yxpNoonoldvtag to 450 g TV T cvykévipwong tov tithov ELISA (mov givar o tithog MDA mov degv
€XEL APVNTIKO OVTIKTUTO OTIV TPOCTUGIN TOV TPOKAAEITAL OO TO EUPOALOD).

35 Idwritepeg Tpo@uAaEELS KOTE TN YPioN

Idwaitepeg TPOELAGEELS Y10 T Ypron oTa £10n (hwv

[TovAd pikpotepa Tov 7 nuepadv dev mpénel vo, epfolalovtat. To gufoiio mepiéyet €vo oTéAEXOG 100
«EVOLAUEGOV GLV», TO OMOI0 TMPOKOAEL GMUOAVTIKY OVOCOKATOGTOAN kot PAdPec tov OBvlakiov Otav
guPforaleton og mInvd yopic MDA.

To mpoidv Ba mpémetl va ypnopomoteitor LOVo aeov £yl amodelydel OTL TaL TOAD AOUDOON GTEAEYT TOL
IBDV givor emdnUIoA0YIKA GNIOVTIKG GTNV TEPLOYN TNV omoin BpiokeTain eKTpoQ].

Ta gppoAilacuéva TTva UropovVv vo, EKKPivouy Tov 10 Tov gpoiiov yio tovAdyiotov 21 nuépec. [pémet
va AopPavovtol to KOTEAANAC KTNVIOTPIKA PETPO, KaOdC Kot LETPO GTOVG YDPOVS EKTPOPNG, Yo VO
amo@evyeTal 1 e£AmAmon Tov epfolakold oteAE ovg o€ dAla TTnvd. Idtaitepa, N eEdmiwon Tpémel va
AmOTPENETAL G€ KOTOTOVA Ywpic MDA, 6pvibec womapaymyng, Ttva mov IANG1dlovy TV ®OTOKIoKOL
veapa TTNVa NAKiog KAT® TV 7 NUEPDOV.

EppoAtdote 6Aa to evmadn mTnvé oTIC EYKATUCTAGELS TAVTOYPOVAL.

ISwaitepec mpo@uAdeic Tov wpémer va AauavovTol amd To GTOLO TOL YOPTNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoioV og {ma.:

- Ilpémel va ypnoomoteitol TpocTatevTIiKOg eE0TAMGHOG e YAVTIO KOl UTOTEG KATA TNV ETOQN LE
TO KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV.

- To guPoriaxod otéheyog mopapével oto mepPairov tovidyiotov 21 nuépec. To mpocwmiKd mov
mapakolovdel ta gpportacuéva opvibia Tpémetl va Tnpel Tovg YeVIKODS KOVOVEG vYLEvng (aAAayn
POVY®V, XPNOT YOVTIIDV, KOOUPIGHOG KOl OTOADUAVGT DTOONUAT®Y) Kot Vo AauPavel Wdloitepeg
TPOPUAGEELS KOTG TOV YEPWOUO 1TNG OTPOUVAG Kol TOV OTOPANTOV omd TPOCOATMG
eupforacuéva opvidia yio Tnv amopuyn eEAmTAwmong.

- IT\vete kot amoAvudvete To xEpLol Kot Tov E0TAICUO PETA TOV ERPOAACHO.



Idwoitepeg mPoPLAGEELS Yo TV TPOCTACIO TOV TEPPAALOVTOC

Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOopunrta coppavra

[ToAb Koo )
Agppomnevia

(>1 oo/ 10 {da mov vroPAnOnkav ce Bepomeio)

Mo a&roon el Tapodikn Heiwon Tov AepeokuTTdpmv uropei va mapatnpndei ToAd cuyvd ota TInvd
mv 7 nuépa petd tov guPoitacud. H emavoaeopd tov mAnBucpol twv AEUQOKLTTAP®OY TOL BLAGKOL
Fabricious &ekvd petd v 7m nuépa Petd Tov epufortacud. Méypt tnv 28n nuépa petd tov euPoAlacuo
mapopévouv povo Nmieg PAdPeg oe optopéva mInvd. Avtég ot PAGPES dev €YOLV AVOGOKOTOGTUATIKO
OTOTEAEGLLOL.

H oavagopd avembBountov couPdvrtov givar onuoviikr. Emitpénet ) cvveyn mapokoiovdnomn g
AGPAAELNG EVOG KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPoiovTog. Ot avapopég TPEMEL VO OMOGTEAAOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT UECH KINVIATPOL, €iTE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOMIKO OVTUTPOCMITO TOV
gite oty €Bvikn appodia apyn UEC® TOV €BVIKOV GLGTAUATOC ovapopdc. Avatpééte emiong otnv
TaPAypo@o 16 Tov GOAALOL 0ONYIDV YPNONG Y1 TA OVTIGTOLYO, GTOLYEIN ETKOVMVING.

3.7 Xp1on KaTd Ty KVnon, T Yoerovyio TNV @otokia

[Itnvé o€ TEPi0d0 MOTOKIOC:

H aocpdleio Tov KTNVIATPIKOO QOPUOKEVTIKOV TPoidovtog Oev €xel amodelybel katd tn didpKew g
®OTOKIAG.

Na un ypnowomombei e Ttnva ce mepiodo wotokiog Kot evioc 4 efdouadwv mpv amd v Evapén g
TEPLOOOV MOTOKING.

3.8 AMMAETMOPACELS PE GALD QUPUOKEVTIKE TPOTOVTO KOl GALES nOpPEg alinieniopaocng

Agv vapy oV SLOEGULEC TANPOPOPIEC GYETIKA LLE TNV OACPAAELN KOL TIV OTOTEAEGUOTIKOTNTA OVTOV TOV
guPforliov 6TaV YPNOUOTOLEITOL LE OTOLOONTOTE GALO KTNVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPpoidv. Emopévac, M
ATOPUOT] Y10 XPNOT AVTOL TOL EUPOAIOVL TPV 1] UETE OO OTOL0ONTOTE AAAO KTNVIOTPIKO (POPLOKEVTIKO
TPoidv Tpémel vo AopPdvetal Kotd mepintmon.

39 0doi yopnynong kot docoroyia

Aocoroyia: Mio d6om avé (ho mpénet vo yopnyeitor e tdéoo vepd amd tnv nMKic Tov 7 NUEPOV Kol

UETEL.
I[pdypouuo gepfoiocuov:




O mpocdiopiopdg g muepounviog epportacpotd eoptdtor amd SAPOPOVE TOPAYOVTEG, OMMG M
KaTdoTaon Tov UNTpik®v avticoudtov (MDA), o TOmog tov mtnvov, N wieon pwoAvLVeNg, ol cuvinkeg
oTéyaong kot dlayeipiong.

2ty mepintwon tpdxinong tediov vv (moAd Aonoyovov)-IBD, o 16¢ mediov givan e&aipetikd Aooyovog
Kol amottel ™ gpnom evog gpporiov wavod va damepdoel oyetikd vynid eninedo MDA. To eufoio
umopei va dwmepdoet éva eninedo ELISA-avticopatog 450 povadwv ELISA.

Ta opotoyevy eminedo MDA dievkoAhvouy Tov akpiBEstepo ¥pOvo Tov EUPOALOGLOV.

[No mmv wpéPreyn g niikiog, 6tav 10 MDA éxel pewwbel opketd ®OTeE Vo EMTPEMEL TOV
AmOTELEGUATIKO epPfortacud, delyuata TovAdyiotov 18-20 veosomv Oa mpémel va. eEAEyyovTaL 0pOAOYIKA
Kot va ypnowonoeiton 1 «@oppovia Deventer» yi Tov vmoroywopd g PéATIOTNG mMAiog
guporacpov.

Béktiom nAiia eppforitacpod =
{(log2 IBV avticopata Tithog ELISA mttnvob % - log2 mpwtonoplakdg tithog tov guforiov) xt } +
nAia kotd tn detypotornyio + 610p8won 0-4

amvo % = O tithog ELISA tov mttrnvod Tov aviimpoo®nevel £va 0pIGHEVO TOGOGTO TOL KOTAS10V.
t_=ypdvoc nuionc (ELISA) tov avTicOUATOV GTOV TOTO TOV KOTOTOVA®MY TOL EAEYYOVTOL
Hlwia katd ) derypotoinyio = nlikic Tov ttvev Katd T derypatoAnyio

A6pBwon 0-4 = emmhéov nuépeg 6Tav 1 detypatoAnyia Eywve o naikia 0 €mg 4 nuepmV)

Zopemva pe ovtdv ToV TUTO, 1 fEXTIOTN NAkia eppoilacpod vroAoyiletatl g eENg:

1. Amo@oocicte mO0 TOGOGTO TOL KOTAOOL Ba aVTITPOCOTEVEL KOl APALPESTE TOVG VYNAOTEPOVG
tithovg mov e&arpovvtan (1.y. 75% oV Komad100, apalpésTte To LYNAOTEPO 25% TV TITA®V).

2. Ymoloyiote tov péco Titho aviicopdtov ELISA autdv tov ttnvav.

3. Ymoloyiopog g PérTiotng nhikiog epfoAlacoo.

Ta wnva mpémel va eivar TovAdylotov 7 mMuepdv katd tov guPoracud. H Pértiomn niwia yio
euPfolacud pmopel vo VTOAOYIGTEL YPNOYOTOIOVTOG TO £Ninedo TV MDAS Towv veooodv nAwkiog piog
nuépag (popprovia Deventer), adldd cuviBmg kopaivetor peta&y 12-21 nuepdv.

0306¢ yopnynong: ¥pNomn o€ TOGLUO VEPO

[Ipoetoacio Kot yoprynon tov gppoiriov:

Apapéote TV oAOVUIVEVIO GEPAYIoN 0O TO PlaAidto Tov guPoiriov. I va Sakvbel Tocearpidlo Tov
guPoriov, To ELOCTIKO TOUO TPETEL VO APALPEITUL LOVO OTAV TO QLaAid10 gival BuBiopévo oe TAAGTIKO
S0COETPIKO JOYEIOTOV TTEPLEYEL TOV AMAUTOVUEVO OYKO KabapoD kphov vepov. [epicte 10 @aAidto 6to
W6 e vePO, EMAVATOTODETOTE TO TAOMO KOl OVOKIVAOTE Yid va dtodvbel 1o vworoimo gufoio. To
cuUTLKVOUO. TOV gpPoriov Oa Tpémel otn cvvéyela va Tpootebel 6To OGN TOGNC.

Inuovtikd onpeio Tov Tpémel va ANeOovY vIToY” Yo Evay ETTUYNIEVO EUPOMAGLO:

1. O amortovpuevog appog docemv guPoriov Oa mpémel va mpootebei ot cwot) TocHTNTA
OGOV VEPOD TTOV LITOAOYILETOL e PAOT TNV TPONYOVLEVT KOTAVIAMGN VEPOD TV TTIVAOV TOV
TPOKELTAL VO, VvOGOTTO 000V,




3.10

Mn yopilete peydro @QuAidle Yo va gUPoAdceTe TEPIGGOTEPOVE Omd €va opviBdveS M
GLOTHOTO TOTIGUOTOC, KAOMG avTd UTopel Vo 00N YNGEL GE GPAAUATO, SOGOAOYIOGC

BePawmbeite 6T OXo1 01 ay®YOi, COANVAOCELS, OKAPES, TOTIGTPEG KTA. £IvOl GYOAOGTIKG Kabapd
Kol OmOAAQYHEVOL OO VI ATOAVUOVTIKMV, GTOPPLTAVTIKOD, KTA. XPNCULOTOLEITE LOVO Kpvo,
PPECKO, UM YAOPLOUEVO VEPO YWPIG ATOAVUOVTIKA, OTOPPLTOVTIKA Kol LETAAMKE 10VTO Y10 VO
eEacparicete ™ ProciudTTa TOL EUPoAiov.

To moéGIO vEPO TPENEL VO OTOUAKPOVETOLUTO TO TOVALYL Yo 2-4 MPEG TPV Omd TOV EUPOAAGUO,
avéloya e TV nAkio Tovg Kot T Bepprokpacio TG EKTPOPTG.

INo va datnpnBel n dpactnpiotTnTa. Tov 100, cuVIeTAtal 1| dtdAvon 2-4 g anofovTvp®UEVOD
YOAOKTOG GE GKOVT AVl ATPO VTOAOYIGUEVOL OGOV VEPOD 1 aofovTupwpévou yahaktog (20
- 40 ml/Aitpa vepov), mpv amd ™ didAvon Tov epforiov.

Yuviotatar va avéndel o aplBpdg Tov ToTioTp®V KoTd TN O1dpKel Tov eupfoAilacuov. T va
dwwopoiotel 0Tl OAo Ta TINVE £€yovv TPOSPacn 6To EUPOAIOGUEVO VEPO, CUVIGTATOL VO
HETAKIVEITE TOL TTNVE YOP® amd TS TOTIOTPEG To TPMTO AEMTA TOL gufoitocuov. Ta mInvd
UTOPOVV VO TPOPOSOTOVUVTOL LE QPECKO OGO vePd HOVO apoL KOTavaA®Oel TANp®G TO
POPUOKEVTIKO VEPOD.

To euPorio Ba mpémel va yopnyeitarl 6€ TTNVA AUECHS PETA TNV OVOGVLOTACT.
H yopniynon tov epuPoiriov mpémel va ohokAnpwbet vidc 2 wpdv LETA TNV OVOGVCTOCT

[pootatéyte 10 avocvotaféy euforo amd v dueon niokr akTvoBoAia.

YOUTTORATO VTEPOOGOA0YIOG (KUl KATH TEPITTMON, HETPU AVTIHETOTICNG KOl AVTIO0TO)

Ao pehéteg mov agopovoav 10mAdce vrepdocoroyio tov PRIMUN GUMBORO W2512 mov
yopnynonke o€ KoTtOMOLAN KpeaTomapaywyns 7 mupepav yopic MDA (kotémovio SPF) wapio
avemBoUN T EVEPYELD LPOPETIKT OO OVTEG TOV OVAPEPOVTOL GTIV TAPAYPOEO 3.6. EvTomioTNKAV.

3.11.

Ewwoi mepropiopoi ypiione kot €0WKES ovvOnkes ypnong, ovpmepriopfavopivev
TEPLOPICUAY  OTN  YPNGT  OVTYUKPOPLOKAV KOl  OVTIITOPUCLTIKAOV  KTNVIOLTPLKOV
PUPUOKEVTIKAOV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KivOUVOg avamTTuEng avroyg

Agv 1oy0et.

3.12. Xpovor avapovig

Mnodév uépec.

4.

ANOXZOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Kmdkdg ATCvet: QI01AD0O9

o ™ diéyepon g evepyol ovociag Evavtt ¢ UOADVONG UE TOAD AOU®MON GTEAEYN TOV 100 NG
Aoddovg Burakikng vocov (vosog Gumboro, IBDV).



5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1. Kvupieg asopporotnrec:

Na v avopelyvoetat pe GAAO KINVIOTPIKO QAPLOKO.

5.2. Avdpkera Long

Augpxera {ong TOL POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG GCOUP®VO, LE TN CLOKEVAGIN TOANONG: 2 £T1)

Aldpketo {oNe HETA TV aVOCVOTOCT] COLPOVA LE TIC 0dNYiec: 2 dpeg.

5.3. Iowitepeg TPoPUAAEELS KOTA TN QVLAEN TOV TPOIGVTOG

Na pvidooetal o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).
No pnv katoyoyetat.

Na uAdooeTal TPOSTUTEVUEVO OO TO POC.

5.4. Dvon Kol 6VVOES TNG GTOLYELDMI0VS GLCKELUGTOG

Avopurromompévo euporto: 1.000 d6ceig o yudhva eloAidia tomov I twv 10 ml 7 5.000 doceig oe
yodAwva @uoAidte tomov I tov 20 ml, ceppayiouéva e eAaoTikd TORO PBpopoPouTuAion Kol T
oAovpuviov pe KOKKIVO KamaKt.

Xaptwvo kovuti pe 1 glarido 1.000 d6cewv.
Xdaptwvo kovuti pe 1 glaAido 5.000 d6cewv.
Xaptivo kovuti pe 10 graridwe 1.000 docemv.
Xaptvo kovuti pe 10 proridia 5.000 d6cewv.

Mmnopei va pnv Kokho@opohv OAEG Ol GLUCKEVOGIEG.

5.5. Ewdwkég mpo@uiaterg amdppryng evog pun Apnoitpomon0£évrog KTNVINTPLKOD QUPIUAKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALMV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T YPIGT TOVL TPOIOVTOS, UV VITAPYOLY

Ta eapuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTAL HECHD TOV AVUATOV 1) TOV OIKIOK®OV OTOPAATOV.

XPpNOWOTOMOTE TPOYPAULOTO EMIGTPOPNG QUPUAK®OV Yo TNV omoOppyn HUn ¥pnoiuoromoéviov
KTNVWOTPIKOV QAPLOKEVTIKMOV TPOIOVTOV 1] GAA®V VAK®OV TOV TPOoEPYOoVTaL 0t T XP1oT1 TOVG COLPOV
HE TIG TOMIKEG OMOLTAOES KOl HE TUXOV €BVIKG GLOTAUATO GLAAOYNG TOL 1GYLOLV Y0 TG CYETIKA
KTNVIOTPIKO QOPULAKEVTIKG TPOIOVTAL.



6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

Noa odoxdnpwbel o eBvikd eminedo

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Noa odoxdinpwbel o gBvikd eminedo

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX HEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

HH pivoc EEEE

10. TAEINOMHIH TQN KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Na yopryeitatl LOVoV Le KTNVIOTPIKE GLVTAYY|

Aemtopepeic TANpoeopieg Yo To gV AOY® KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOioV ivar dabéoyieg otn Paon
dedopévov g EE yuo ta ktnviatpikd npoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




