ITAPAPTHMA I

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CLYNAY gvéoyo odivpa

2.  MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH LYNOEXH
APUOTIKO GVGTOUTIKO:
Kabe 06om 0,05 ml wepiéyet: kmducomoinon mAacudiov pUK-SPDV-poly2#1 DNA yuo tpteiveg 100

vOGOL TOV TOYKPENTOG TOL GoAopov: 6,0 — 9.4 ug.

"Exodoyo:

IoroTuki] 6UvOEoT EKOOY MV KOl GALOV GVOTUTIK®V

Potassium chloride

Potassium dihydrogen phosphate

Disodium hydrogen phosphate heptahydrate

Sodium chloride

Purified water

Awpovég, ayxpouo dtdlvpa yopic couatiow.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

YoAopdg tov Athavtkov (Salmo salar).

3.2  OgpomevTikég evoeielg Yo ka0g gidog Lmov

IMo v evepyntikn avocomoinon Tov Golopol Tov ATAAVTIKOD doTe va pelwdel n vrofadiopévn
KaOnpepwvn amodktnon Papovg, Kot va pelwdel n Bvnoudtnta Kot ot KapdlakEg, TayKPEUTIKES Ko
OKEAETIKEG OALOIDOELS LVOG TTOV TPOKAAOVVTOL A0 VOGO TOL TOYKPEATOG META 0md Aoipnmén pe

VOTLTO 3 TOL 10V AAPA TOV GaALOVIO®YV (SAV3).

H eykardotaon g avoociog enépyeton evioc 399 Babuonuepav (1 péon Beppokpacio Tov vepol e
°C emni Tov apfpod TV NUEPOV KPATNoNG) HETE TOV ELBOAMACHO.

Atdpketo g ovooiog: 1 €tog yio ) peiowon og vrofaduiopévn kabnuepv ardkomn Papoug, Kot
KOPOIOKES, TAYKPEATIKES KOl OKEAETIKEG LVIKEG AAAOLDOELS KOt 9,5 piveg yio T pelmon g
Bvnodtrog (amodetkviovior omd EpYacTNPLOKEG LEAETEC MTOTEAECUATIKOTITOG G GLVONKES
BoAaco1VoD VEPOD YPTCLLOTOIOVTOG VO LOVTELO TPOKANOTG SLUUPimoNg).

3.3  Avrevositeg

Kapia.

3.4 E101kéc TPogtdomon|GELS

Na epporrdlovrarl povo vym Loa.

3.5 Iowitepeg TPpoUAAEELS KATA TN Y p1oN



ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV 0lcoAN Yprion ota £ion (dwv:

Kotd tov gppfoMacd cuvietdrol EAGYIGTO COUATIKO Bapog 25 g.

Idwitepec TpoLAGEel mov mpémet va. Aoufdvoviol ord To ATOUO TOVL YOPNYEL TO KTNVITPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOoioV og {da:

Y€ MEPIMTMOOT TOL KATA AABOG KAVETE ALTOEVEST, Vo avalNTNOTE AUECHS 10TPIkn Bonbeto Ko vo
eMOEIEETE GTOV 1UTPO TO EGOKAEIGTO PUAAO 0ONYIDV YPGEMG 1 TNV ETIKETO TOL PUPHOKEVTIKOV
TPOIOVTOC.

IIpémel va. xpnoHOTOIEITOL ATOUIKOG TPOGTAUTEVTIKOG EEOMAGLOC, Y10, TOPAOELY LA, OTOTEAOVUEVOG
00 KOTOAANAQ TPOCTOTEVTIKA YAVTIO, KATA TO YEPIOUO TOV KTNVIUTPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC.

Idwitepec TpoLAGEELS Yo TV TPOooTaGia TOL TepBdilovtoc:

Agv 1oy0et.
3.6 AvemOopunto copfavrao

2oAopdg Tov ATAAVTIKOD:

[ToAd cuyva M1 QUGIOAOYIKY KOADUPNTIKY GLUTEPIPOpd 1ydvOC!
(>1 oo / 10 v Oepameio {bda): Aoy xpdpatog dvoc?, Avopséia®
Zoyva Tpovpo 6to onpeio g didrpnong’

(1 éog 10 {oo. / 100 vrd Oepaneio
{oa):

'yia g kat 0o nuépec.

2 y1a g KoL EMTE NUEPES.

3 yio émg Ko eVvE MUEPEC.

* Ov tpovpaticpol pe Bekdveg pmopel vo, emyeivovy oe £mg 10 5% tmv vV Yo TovAdyiotov 90 nuépeg Kat
pmopodv va mapatnpnfodv Kot HOKPOGKOTIKG Kot KPOGKOTKA.

H avagopd averBountov coppdviov etvar onpoavtiky. Emitpénet  ocvuveyn mapoakorobnon g
AOQUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO AmOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KVKAOQOPIaG 1) otV €0VIKT apurodia apyn
UEG® TOV €BVIKOV GUOTNUATOG AVOPOPAC. Avatpééte eniong otV Topdypapo 16 Tov EUALOL 0ONYLDOV
YPNONG Y10, TO AVTIGTOLYO GTOLYXEID EMKOVOVIOG.

3.7 Xpion katd v Kino1, T yorlovyia 1 TNV ®OTOKIM

Fovipodtno:
Agv €yel diepeuvnBei ) enidpaomn avtod Tov euPforiov otV avamapay®yK tkavotnta. No unv

YPNOLOTOLEITUL GE YAPLA-YEVVITOPEG.

3.8 Aliniemidopaon pe GAAO QUPUUKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAEG HOPPES UAINAETIOpOOTG

Agv VIAPYOVV TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV ACPAAELD KOL TIV OTOTEAEGHOTIKOTNTA OO T YPTO1 TOL
ev Aoy euPoriov pe omolo0dNToTE GALO KTNVIATPIKO apuako. H amdpaor yia T xoprynon tov v
AOY® epPoriov mpv omd 1 PETA TN XOPNYNOT) OTOLOVINTOTE AAAOV KTNVIOTPIKOL PUPUAKOV, TPETEL VAL

AapPBaveTon KaTd TepinT®ON.

3.9 Odoi yopniynons kor do0coroyia



Evdopwixn ypnon.
AVOKIVIGTE ATOAG TO TPOTOV TPV TN YPNOT.

Odnyieg KIT COMVOONG LETOPOPAS: YPTOULOTOIDOVTOC TO LVTEPO AKPO, PIODCTE TO GET COAMVMGNC
petapopds otn BOpa TANpmong tov cdkov and avitkn Pvviikn aikooin (EVA) pe 4 otpoong
00TMG AOTE Vo 0oPOAMOTEL 1) Ypapun otn 8éon tg. To dALo dKkpo ToL GET GOANVWOONG LETAPOPAS
cuvdéeTan pe Tov eE0mMG O €yyvong Tov ufoliov (0mA0).

AvaisOntomomote 1o yapt yuo vo axwntomoin el kot yopnynote 0,05 ml tov gpPoriov pe evoopviknm
éveon otov ena&ovio pv. Torobeote ™ Pelova 90° otov ema&dvio (o, GTNV TEPLOYN TOL PpiokeTol
OUECHOC UTPOGTA KOl GTO TAGL TOL PAYLOAOV TTEPLYIOV, KATA WNKOG Liag YPOUUNG tong amdoTtoong omd
70 payloio TTePHY0 KoL TN LECAin YPOLLUT, KOl GTO OTUEI0 TG LEYIOTNG TEPLPEPELOS TOV LVOC.

Me Bdon to Bapog waplov 25 g, cuvieTtatal vo XpNoLonolEitol cuVROmS TPOTLTN PEAOVA SIAUETPOV
0,5 mm a1 faBovg 3 mm. Oa wpémel va AapaveTot vTOWYN TO BAPOG TOL YOPLOV TPV Yivel N TEMKN
emhoyn. O e&omAaopdg yyvong Oa mpénel va fabuovoueitar kot vo entBempeiton TAKTIKA Y10, v
eEACQUMOTEL 1] KATAAANAN YOpNyNon dO0NG GTO YdpL.

3.10 ZopntOpaTe VITEPIOGOA0YINS (KOL KATE TEPITTOGT, PETPA AVTIHETMOTIONG KOL AVTIOOTA)

Metd v yopnynon deKamlidoiag vIEPSOGOAOYiag OV TapatnpNONKay GALEC EVEPYELEG TEPA OO
oVTEG TOV TTEPLYPAPOVTAL TNV gvotrTa 3.6.

3.11 Eowkoi wepropiopoi ypriong kKou £101kEG ovvOnkeg xpfons, cvpmepriapnpovopévev
TEPLOPIOUAV GT1] YP1CT UVTLKPOPLEKAOV KOl UVTITUPUGLTIKAV KTNVILTPIKOV
PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELREVOV VO, TEPLOPLETEL 0 KIVOUVOG avATTVENS VIO S

Onotocdnmote TpoTibeTal Vo TOPUTKEVAGEL, VO EIGOYAYEL, VO £XEL GTNV KOTOYH TOV, VO SIOVEILEL, VOl

TOANGCEL, VO, OLOEGEL KO VO YPNOYLOTOCEL GVTO TO KTNVITPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOHV, LITOYPEOVTIL

va {NToEL TN YVOUN TNG APHOdLOG 0pYNG TOV OIKEIOV KPATOVE LEAOVG GYETIKA LLE TIG 1GYVOVOES

TOMTIKEG EUPOAOCHOD, KAODS VTEG 01 dPAGTNPLOTNTEG UTOPEL VO ATOyOPEDOVTOL GE OAOKAT PN M

UEPOG TNG EMKPATELNG TOV KPATOVG LEAOVG COLPOVA LE TV £BVIKT TOov vopobeaia.

3.12 Xpévor avapovig

Mndév BaBponuépeg.

4. ANOXOAOTI'IKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 Koowkiég ATCvet:
QI10AX

To CLYNAYV dieyeipet tnv evepynTikn avocio Katd ToL VTGTLTOL 3 TOV 100 GAQQ TOV COALOVIODY
(SAV3).

To CLYNAYV mepiéyet éva vepelkopévo mhacpioro DNA to onoio ex@pdlet Tig TpmTeiveg TOL 100
Qo TOL GOAOLOV TO OTTOI0 EMPEPEL [0l TPOGTATEVTIKT] OVOGOAOYIKY ATOKPLON GTOV EUPOAMAGUEVO
GOAOO TOV ATAOVTIKOD.

5. DAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopPototnreg

AOY® EMAEYNG HEAETMV GUUPATOTNTOC, TO TAPOV KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TTPETEL VO
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OVOUETYVOETOL LE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

5.2 Awpkewo ong

Avdpkero Long TOL KTNVINTPIKOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VO LIE TN GLOKELOGIN TOANoNG: 14
i?(\iiisw Cong petd to TpadTO Gvorypa TNG OTOLXELDNO0VG cvokevaciog: 10 dpec.

5.3 Iowitepeg mpo@uAGEElS KaTd T POAAEN TOV TPOiIGVTOG

Noa puAdooetar kot vo, petapépetal o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).

5.4 ®Yon ka1 6HVOEGT TG OTOLYELDO0VS CVCKEVUGING

250 ml oteipog, evkountog 6aKog omd arfviikn frvoiikn aikooin (EVA) pe kovurmtn 6pa
KAEWMUATOG. XT1 CLOKELOGIN TEAMKOD TPOTOVTOG TEPIAAUPAVETAL EVAL GTEIPO KO LELOVOUEVOL

GUGKEVOGUEVO GET COANVAPI®V LETAPOPAC.

5.5 Ewikég mpo@uAGEELS amoppLyng EVOS Un YP1NGLHOTOL0EVTOS KTNVINTPIKOD QUPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOS 1 GALMV VKAV TTOV TTPOEPYOVTOL UTO TN YP1)OT] TOV TPOIOVTOS, OV VITAPYOVY

Ta appoxoe dev TPEREL VO ATOPPITTOVTOL LECH TOV AVHATOV 1] TV OIKLOKOV OTOPANTOV.
XPNOOTOGTE TPOYPAUUOTO ETGTPOPNG PAPUAKMY Y10 TNV QTOPPIYT U1 YPTOLHLOTONOEVT®OV
KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV 1] GAAMV VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL OO T XPTOT| TOVG
COLPOVA L€ TIG TOTKEG OTOLTIOELS KOl LLE TUYOV €0VIKG GLGTNATO GLAAOYTG TTOV IGYVOLV Y10. TO.
GYETIKG KTNVIATPIKA QOPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Elanco GmbH

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/16/197/001

8. HMEPOMHNIA ITIPQTHX Er'KPIXHX

Hpepopnvia 1ng éyxpiong: 27/06/2017.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHY THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

{MM/EEEE}

10. TAEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
No yopnyeiton LOVOV pe KINVIOTPIKT GUVTOYT).

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOYMD KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TTPoioV gival dlabéciueg ot
Baon dedopévov g EE yia ta ktnviatpucd mpoiodvra (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ITAPAPTHMA 11

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kavévag



ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. EITXHMANXH



IHAHPO®OPIEX I1OY IIPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CLYNAY gvéoyo didiopa.

2.  TYNOEZIH XE APAXTIKH(EX) OYXIIA(EY)

Ka0e 66om 0,05 ml mepiéyet:
kwdkonoinon mhacudiov pUK-SPDV-poly2#1 DNA yia tpmteiveg 100 VOGO TOL TAYKPEATOG TOV
colopov: 6,0 — 9.4 pg.

3. XYXKEYAXIA

250 ml

4.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

Yoiopog Tov Athavtikov (Salmo salar).

| 5. ENAEIZEIX

| 6.  OAOI XOPHTHIHE

Evdopwixkn ypnon.
Avokwviote omaAd To Tpoidv Tpv T Ypnon.

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovog avapovig: Mndév Babponpépeg.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {mn/w/ceee}

Metd to mpdTo dvorypa xprion eviog 10 mpov.

9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Noa puAdooetat Kot vo, LETAPEPETAL GE YVYELD.

10. OI AEEEIX «<AITABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHZX IIPIN AIIO TH XPHXH»




AwPacte T0 PUALO 0ONYIOV XPHONG TPV OO TN XPNOT.

‘ 11. OI AEEEIX «KATIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y100 KTNVIOTPIKT XPNOT).

12. OI AEEEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IPOZEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na pvidooetar o€ Béom, v onoia dev PAETOLV Kat dev mpooeyyilovv Ta TOddL.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Elanco GmbH

14. APIOMOI AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/16/197/001

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {apBuoc}
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INAHPO®OPIEX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

TAKOX (250 ml)

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CLYNAYV evéouo didlopa

2. TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIIA(EY)

KdaBe 66on 0,05 ml nepiéyet:
kwdwkonoinon mhacudiov pUK-SPDV-poly2#1 DNA yia tpmteiveg 100 vOGOL TOL TAYKPEATOG TOV
coAopov: 6,0 — 9.4 ng.

3.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

Yolopdg tov Athavtikov (Salmo salar)

‘ 4. OAOI XOPHI'HXHX

Evdopvixn ypron.
AwPaote T0 POALO 0INYIOV XPHONG TPV OO TN XPNOT).
AVOKIVIGTE ATOAG TO TTPOTOV TPV TN (PN oM.

| 5. XPONOI ANAMONHE

Xpdvog avapovig: Mndév Babponuépeg

‘ 6. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {nm/u/eeee}

Metd to mpdTo dvorypa xprion eviog 10 mpov.

7. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Noa @UAGCCETOL KoL VO LETOPEPETOL O YVYETLD.

8. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Elanco GmbH

| 9.  APIOMOZX IIAPTIAAL

Lot {apOuoc}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopocio T0V KINVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOU TPOIOVTOg
CLYNAY evéoyo ddivpa
2. YovOeon

KéBe d6om 0,05 ml mepiéyet: kmduconoinon mhacspidiov pUK-SPDV-poly2#1 DNA yio tpoteives 100
VOGOV TOV TAYKPENTOG TOV GoAopov: 6,0 — 9.4 ug.

Awpovég, ayxpouo dtdlvpa yopig copatiow.

3. Eion {owv

Yolopdg tov AthavtikoV (Salmo salar).

4. OepamevTiKég evoeifelg

IMa v evepyntikn avocomoinen Tov colopol Tov ATAavVTIKOD OoTe va Pelwbel n vrofadiopuévn
KaOnpepwvn amdktnon Papovg, Kot va pelwbel n Bvnoudtnta Kot ot KopdlokEg, TUyKPEUTIKES Ko
OKEAETIKEG AALOLDGELS VOGS TTOV TPOKOAOVVTAL OO VOGO TOV TOYKPEATOC LETA 0mtd Aoipmén e
OTLTO 3 TOL 10V AAPA TV GaALOVId®Y (SAV3).

H eykatdotaon g avoociog enépyetat vioc 399 Babuonuepdv (n péon Beppokpacio Tov vepol €
°C eni TV ap1OoD TOV NUEP®Y KPATNONC) LETA TOV EUPOMAGHO.

Aupkelo g avooiog: 1 €tog yo ) peiowon og vrofabuiopévn kabnuepvi andktnon Papovg, Kot
KOPOOKES, TAYKPEATIKEG KOl OKEAETIKEG LVTKEG OAAOLMOELS Kot 9,5 UNVEG Yo TN pelwon g
Bvnoottog (amodetkviovtal and EpYAcTNPLOKES LEAETEG ATOTELEGLATIKOTITOGC GE GUVONKEG
Bohaco1voD VEPOD YPTCLLOTOIOVTOG £VO. LOVTELD TPOKANONG cuuPimonc).

5. Avtevoeilelg

Koapia.

6. Ewkég mposidomon)oels

E1dwkéc mpoe1domomoelc:

Na epportdlovrol povo vym L{oa.

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV 0lcOAN Yprion oto £ion (dwv:

Kotd tov gpfolacd cuvietdrol EAGYIGTO COUATIKO Bapog 25 g.

Idwitepec TpouAGEeic mov wpémet va. AouBdvoval ord To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOoioV og {da:
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Y mepinton mov Kot Aa00g KAVETE aVToévesT, Vo avalntnote auécmg Tpikn fondeto Kot va
emdeiEETE GTOV 1UTPO TO ECMOKAEIGTO PVAAO 001 YLDV YPNOEMS T} TNV ETIKETO TOL POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

[Ipémet va ypnoiponoleitol aTopkog TPOSTUTELTIKOG EEOTAIGUOC, Y10 TAPAOELY L0, OTOTEAOVIEVOS A0
KOTAAANAQ TPOGTATEVTIKA YAVTLO, KATA TO XEPICUO TOL KINVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

Tovipdmra:

Agv &yer digpeuvnei n enidpaocm tov guPoriov 6TV avamapoy®ytkny tkavotnto. No unv
YPNOOTOLEITOL GE YAPLO-YEVVITOPEG.

AlMnAenidpaon ue GALO QOPUUKEVTIKG TPOIOVTO Kol GAAEC LOPPEC AAANAETIOpaOoNG:

Agv vTapyovV TANPOPOPIEG GYETIKA LUE TNV ACPAAELD KOL TV OMOTEAECUATIKOTNTO OO T1) XPNOT| TOL
&V AOY® gpfoiiov pe omolodnmote dALO KTnviaTpikd pdppoko. H amdeacn yio t yoprynomn tov
gUPoriov v amd N LETA TN XOPTYNOT OTOLOVINTOTE GALOV KTNVIATPIKOD QAPUAKOV, TPETEL VO,
Aappdveton katd wepintwon.

Ynepdocodroyia:
Metd ) yopnynon deKanrioiog vITeEPI0GOA0YING OV TapaTNPNONKAV GALES EVEPYELEG TEPQ OO OVTEC
OV TEPLYPAPOVTOL GTNV EVOTNTO «AvemBOunTa cupPdvToy.

E1ducoi mepropiopoi ypriong Ko e181kéG cLVONKES ¥p1oNG:

Omnolocdnmote TpoTibeTal Vo TaPOoKEVAGEL, VO ELGAYAYEL, VO £XEL GTNV KOTOYN TOV, VO SIOVEILEL, VO
TOANGEL, VO, SIBEGEL KO VO, YPNOUYLOTOMGEL ALTO TO KITNVINTPIKO QOPUUKEVTIKO TPOIOV, LITOYPEOVTOL
va {nTHcEL TN YVOUN TNG APUOSLOG 0pYNS TOV OIKEIOD KPATOVG LEAOVG GYETIKGL LE TIC IOYVOVGEG
TOAMTIKESG EUPOAOCHOD, KAODS OLTEG O1 dPAGTNPLOTNTEG UITOPEL VO ATOyOPEDOVTOL GE OAOKAT PN M
LEPOG TNG EMKPATELNG TOV KPATOVG LEAOVG COLPOVA LE TNV £BVIKT TOV vopobeaia.

Kvpieg acvupatdnreg:
AOY® EAAElYNG HELETMOV GUUPATOTNTOC, TO TAPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TTPEMEL VO
OVOUELYVOETOL [LE OTOLAONTTOTE AAAL KTIVIOTPIKA QOPUAKEVTIKG TPOIOVTA.

7. AvemOounto coppdavro

YoAopog Tov ATAVTLKOD:

IToAd cuyva (>1 Lo / 10 vrd Bepoameio (da):
Mn QUGIOAOYIKT KOADUPNTIKY GLUTEPIPOpd tydHoC!
AloyR ypdpotog yddoc?, Avopstia’
Xuyvd (1 éwg 10 Loa / 100 vo Bepaneio (Ha):
Tpodpo 6To onpeio ™ ddrpnong’
'yl éog ko 800 nuépeg.
2 y1a g Kot enTE NUEPES.
3 yia éog Kau evvéa NUEPEC.
4 OvTpavpatiopot pe Perdveg pmopel va empeivovy o€ £0g t0 5% tav 1BV yio ToLAGKITOV 90 NUEPES KoL
UTOPOoV Vo TPt pNn00ovV Kot LOKPOGKOTIKY KOl UKPOGKOTTUKA.

H avaeopd avemiBountov coppdviov stvor onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorobonon g
ac@irelag evog Tpoiovtog. Edv mopatnpnoete omoladnmote avemBountn vEPYELd, KOO KoL OV O&V
AVOPEPETUL GTO ECAOKAEIGTO PVAAO OONYIDV ¥PNoNG 1 CUPIPAALETE Y10 TNV OTOTELECUATIKOTITO TOL
QopUAKoV, TAPOKAAEICOE VO EMIKOVOVIACETE, KATOPYAS, LE TOV KTNviaTpd cac. Mropeite eniong va
OVOQEPETE OTOLUONTOTE AVETBVUNTA GUUPAVTA GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPTLOG
YAPNOYLOTOIDVTOG TO GTOLYELD EMKOVOVIONG GTO TEAOG AVTOD TOL PVALOL 00N YLDV YPNHONG, 1| LECH TOL
€Bvikod cag cLoTHLATOC avapopds: {oTotyeia eBviKoD CLOTHLOTOC AVAPOPAG)
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8. Aocoloyia Yo kG0 €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yop1ynong
Evdopwixkn ypnon.

AvoaieOntomomote to yapt yia vo axtvntomoindet kot yopnynote 0,05 ml tov guPolriov pe vdopviknm
éveon otov eTa&OVIo 1.

9. Odnyieg 7o ™) coTI] YOp1 YN OGN

AVOKIVIGTE ATOAG TO TTPOTOV TPV TN YPNOT.

Odnyieg KIT COMVOONG LETOPOPAS: YPTOULOTOIDOVTOS TO LVTEPO AKPO, PIODCTE TO GET COAMVMOONG
petapopdg otn BOpa TANpmong Tov cakov and abvAtkn Pvoiikn aikooin (EVA) pe V4 otpoonc
00TMOG OOTE Vo 0oQOAGTEL | Ypauun otn 0€on ™. To dALo dKpo TOL GET GOANVWOGONG UETAPOPAS
ovvoéetal pe tov eE0MAGUO £yyvong Tov epfoiiov (6TA0).

TomoBethote T Perdva 90° otov ena&ovio pv, oty TEPLOYN TOL PpioKeTal OUEGMG UTPOGTA KOl GTO
LA TOL poyLaiov TTEPVYIOV, KATA UNKOG piag YPOUUnG io1g andotacns ond 1o paylaio ttephylo Kot
T pecaio ypoppn, Kot 6to onpeio g HEYIOTNG TEPLPEPELNG TOV LVOG.

Me Béon to Bdpog yoplov 25 g, cuvicTotol vo ¥pnoiponoteital cuvimg TpoTuan PeEAdVa SUUETPOV
0,5 mm a1 fédBovc 3mm. Oa mpénet va Aapfdvetal voyn to PAPog Tov Yaplov TP Yiver 1) TEAKN
emhoyn. Ot eEomAopdg €yyvong Ba mpénet va fabpovopeiton kot va emBe@peiton TOKTIKA Yo vo
eEaopaAloTel N KATAAANAN Yoprynom 600mg 610 wapt.

10. Xpévor avapoviic

Mnodév Babuonuépec.

11. EIAIKEX YYNOHKEZX AIATHPHXHX
Na puidooetar o€ Béom, v onoia dev PAETOLV Kat dev mpooeyyilovv Ta TOdIdL.
Na puidooetar kot vo petapépetal o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).

Na pn gpnoLonoteital 0vTd To KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV HETA TNV Nepopnvia AEng mov
ovapEPETAL 0TIV ETIKETO PLeTd To Exp.

Audpreto (oG LETA TO TPMTO AVOLYLOL TG GTOLXEUDOOVS cuoKevaciag: 10 mpeg.

12. Ewwkéc mpo@urdiers amoppryng
Ta pappaxa dev TPEMEL Vo ATOPPITTOVTAL PECH TV AVUATOV 1] TOV OIKIOKOV ATOPANTOV.

XPpNOYOTOOTE TPOYPALLOTO ETGTPOPTC PUPUAK®OV Y10 TNV OTOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV 1] GAAMV VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT| TOVG
GUUP®VA LE TIG TOTIKEG OMOLTHOELS Kot [LE TUYOV 1oy0ovTo €0vikd cuothata cuAloyns. Ta pétpa
OVTA ATOCKOTOVV GTNV TPOGTAGia TOV TEPPAALOVTOC.

2oppovAevbeite Tov KINVIOTPO GAG 1) TO PAPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLUOTOINOEVTOV PUPUAK®V.
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13. Ta&vépnon TOV KTNVOTPIKAV QUPLIKEVTIK®OV TPOTIOVTMV

Noa yopnyeiton LOVOV [e KINVIOTPIKY GLVTAYT.

14. ApwOpoi 4og10g KUKLOQOPIOG KOL GVGKEVUGIES

EU/2/16/197/001

250 ml oteipog, gvkoumtog 6aKog amd atfviikn frvoAikn aikooAn (EVA) pe kovprwmtr 60pa
KAEWOUATOG. XT1 CLOKELOGIO TEMKOD TPOTOVTOC TEPIAALUPAVETAL EVAL GTEIPO KO LELOVOUEVA
GLOKEVAGIEVO GET GOANVOPIOV LETOPOPAC.

15. Hpepopnvia televtaiog avade®@pnong Tov GUALOV 00NYIAV YPNGNG

{MM/EEEE}

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo T0 €V AOY® KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO TTpoiovy gival Sabéoiueg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviotpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtovyeio emkovoviag

Kdaroyoc e dde10c kKukAOQOopioc Kol STOLYEIN ETKOWVAOVIOS Yo TNV avaoopd TtdovoloyoduevaV

avemOUNTOV EVEPYELDV:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 4
27472 Cuxhaven,
T'eppoavia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny0auka bearapus
Ten: +48 221047815

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943

PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com



Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EALada Osterreich

TnA: +386 82880137 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
Hrvatska Roménia

Tel: +36 18088411 Tel: +40 376300400
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija

Tel: +44 3308221732 Tel: +386 82880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
island Slovenska republika
Simi: +45 89875379 Tel: +420 228880231
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 0282944231 Puh/Tel: +358 753252088
PV.ITA@elancoah.com PV FIN@elancoah.com
Kvnpog Sverige

TnA: +386 82880096 Tel: +46 108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Tapackevaotic vTtevduvoc Yo tnv arelevdépmwon TV TaPTIdWV:

Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Strafie 4
27472 Cuxhaven,
T'eppovia

17. Alheg mAnpo@opisg

To CLYNAYV dieyeipet v gvepynTiK 0vocio KOt TOV DTOTLTOL 3 TOV 100 GAPA TOV GOALOVIODV
(SAV3).

To CLYNAYV nepiéyet éva viepelikopévo mhaouidio DNA 1o omoio ekppdlet 11 mpwteiveg Tov 100

GA@a. TOL GOAOLOV TO OTOI0 EMPEPEL LG TPOGTATEVTIKY] VOGOAOYIKT OTOKPLION GTOV EUPOALACEVO
coloud tov ATAavTiKoD.
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