IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CANIGEN DHPPi Avo@ilomoinpévo vAIKS Kot SIOADTIG Y10 TOPAGKELT EVEGILOD EVALMPTIOTOS Y10

GKOAOLVG

2. MOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNOEXH

Metd v avacvotaon, Kabe d6on tov 1 ml mepiéyet:

APUGTIKG GUGTOTIKA:

Avo@QLLoTom LEVO VAKO
Canine distemper virus (CDV), otékeyog Lederle, {ovtavog 10%°-10*° CCIDsox
eEacBevnpuévog

Canine adenovirus type 2 (CAV-2), 6téleyog Manhattan, {ovtavog 10*9-10%° CCIDso%
eEacbevnuévog

Canine parvovirus (CPV), otéleyog Cornell 780916, {ovtavog 10%2- 1058 CCIDso
eEacBevnuévog
Canine parainfluenza virus (CPiV), otéleyoc Manhattan, {ovtovog 10%°-10%° CCIDsos
eEacbevnuévog

* Cell culture infections dose 50%

"Exodoya:

Iowotiki) 60vOeS EKOGYOV KO GALOV
GUGTUTIKOV

Avo@rrhomonpuévo vAIKG:

Gelatin

Potassium hydroxide

Lactose monohydrate

Glutamic acid

Potassium dihydrogen phosphate

Dipotassium phosphate

Water for injections

Sodium chloride

Disodium phosphate

AwAdtng:

Water for injections

AvoPLomomMpEVO VAKO: AEVKO AVOPIAOTONLEVO VAIKO
AwAvng: Axpouo vypd

3. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

YO 0L



3.2  OgpomevTikég evosiEels Yo kaOg gidog {Mov

[o v evepynTiKn 0vOGOT0INGT TV GKOAMYV Yia:

- TNV TPOANYT TG OVNGIUOTNTOG KoL TOV KAVIKGOV CUUTTOUATOV OV TPOKAAOVVTOL OO TO
CDhV,

- ™V TPOAN YN TG BVNGIUOTNTOG Kot TOV KAIVIKOV GCUUTTOUATOV TOV TPOKAAOVVTIOL OO TOV
adevoid tomov 1 (CAV-1),

- ™V TPOAN YT TOV KMVIKGOV COUTTOUATOV Kol TG Bvnoipndrag kot ) pelmon G améKkpiong
TOV 100 oV mpoKaAeitar amd tov CPV g pedétn mpokAnong, otnv omoia xpnotponodnke 1o
otédeyog CPV-2b,

- TNV TPOANYT TOV KAMVIKGV CUUTTOUATOV KOl TN LEIDOT) TG AméKKPIoNg TOL 100 TOL
mpoKaieitar amd Tov mapPoid Tov GKOAOL Gg HEAETN TPOKANGN S, OTNV OOl XPMCLULOTOOnKE
t0 otédgyog CPV-2c,

- 1 HEIOT TOV KMVIKOV GUUTTOUATOV 0O TO AVOTVEVCTIKO GUGTIILO KOl TNE OTEKKPLONG TOV
100 ov mpokaAeital amd tov CPiV kot tov CAV-2.

Eykotdotaon avooiag:
o 2115 3 efdopadec petd tov apykd epfortacud yia ta oteréyn CDV, CAV-2 ka1t CPV
o 2116 4 efdopadec petd tov apykd epfortacud yio ta oteréyn CPiV kot CAV-1

Aupkela ovoociog:

Metd tov apyikd epfortacud: va £tog.

Katd ) didpkelo v HEAETMV SIUPKELNG TNG OVOTTag EVO ¥POVO UETE TOV apyIKd EUPOAAGLO OEV
VINPYE OTUOVTIKT S1Popd HETAED TV EUPOMAGUEVOV GKOA®DY KOl TGV LOPTOPOV GTNV OTEKKPLOT
ToV 100 Y10, T0, oteAéyn CPiV i CAV-2.

Metd v etfolo avapvnoTikn 60om, 1 avooia dtapkel yia 3 ypovia yia ta oteléyn CDV, CAV-1 ku
CAV-2 xar 1 yp6vo yua 1o CPiV.

INo 1o CAV-2, 1 d1dpkela TG 0voGiog LETA TNV ETHOLO AVOUVIOTIKY 000T 0gv KabopioTnke e
TPOKANoT, 0ALd Pacictnke ot Tapovcio twv CAV-2 avticopdtov 3 xpovio HETA TOV AVOUVIOTIKO
euforacud.

3.3  Avrevoeileig
Koapdia.
3.4 Ewkég TPOELOOTOM|GELS

Na gpportalovror pévo vy {oa.

e gumadn kovTaPia Yo Ta omoin VITAPYEL LITOYio OTL £XOVV YOUUNAN EXITESD AVTICOUATOV TOV
mpoépyovtal and T untépa (dnA. yevwnnkav omd un epfoliocuéves Untépeg, amd PeyAAes YEVVEG,
dgv TpOVE KAAGL...), utopel va cvuotadel amd Tov ktviaTpo va yivel epfolacudg vopitepa. (nA. o
TEPImTOON TPO®PNG KOWOVIKOTOINGTG TOV KOLTAP100, TEPBAAAOV LYNAOD KIvohVov,...) Kot Oa,
TPENEL VO, TPOCAPUOGTEL OVAAOYMG TO TPOYpappa ppfoitacpon (BA. evotnta 3.9).

€ TOPOVCia UNTPIK®OV OVTICOUATOV (KouTtdpilo omd gpfolacpévoug Oniukotc okdA0VS) propei og
OPIOUEVEC TEPIMTAOGELS VO VTIAPEEL TOPEUPOAN 0TO AmOTEAEG LD TOV EUPOALAGLOD. Q¢ €K TOVTOV, TO
TpoOypoppa pfoiacpov Oa pénel va mpocappoctel avaroya (BAénete mapdypapo 3.9).

3.5 Iowitepeg mPpoUAAEEIS KATA TN Yp1oN
Idwaitepeg TPOQLAGEELS Yol TNV 0.oQaAn ypron oto. £idn (owv:

Metd tov guforiocud, o (ovravd sufortakd oteléyn (CAV-2 kar CPV) uropei va e€amhmBoiv kot
o€ un euportacuéva. (oo, ympic SUGUEVEIC GUVETEIES Y10 TO -GE ETOPN- avTd (Da.




[dwitepec mpourdeic mov wpénet va Aapufdvoviol amd To GTopo ToL yopnyel TO KTNVINTPIKO
0opuakeLTIKd TPoidv oe {dau:

e mepinToT mov KT AA00G KAVETE AVTOEVEST|, Vo, avalNTHOETE APECHS WITPIKN Bondeia kot va
emdei&eTe 6TOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPNOEDS 1} TNV ETIKETO TOL QPOPLOKEVTIKOD
TPOTOVTOG,.

[d1aitepeg TPOQLAGEELS Y10 TV TPOCTAGIC TOV TEPIBAALOVTOC:
Agv 1oy0et.

3.6 AvemOopnrta copfavra

XKolot:

Toyvé, [Ipn&wo oto onueio éveonch*?, Oidnua oto onueio

. 23,4
) ) ) ) éveong®>

(1, ¢mg 10 {oa / 100 vrd Bepaneia ARBapyoc

Loa):

Irdvia I[16vog oto onueio éveong®?, Kvnouog oto onueio veong >

(1 éw¢ 10 L{ma / 10.000 vd Bepancio. | YrepOeppio?, Avope&in?

Gha): Awtapayéc Tov TERTIKOD GLGTHUNTOC ? (1Y, Atdppota?,
"Epetoc?)

[ToAd Grévio. Avridpaon vrepevarstnaciog (m.y. avapoulogio, oAAepYIKN
depLOTIKN avTidpaot Omme OAAEPYIKO oidNua, pvonuo,

(<1 Lo / 10.000 vmo Bepaneia {da, K\giuég)g peen : Py TIHEL EpTIE

CUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUEVOV AVAPOPDV):

(<4 cm). Ze kovtdfio nhikiag 6 eBdouddwv, propet va mapotnpndei ToAd cvyva tpiéo (< 2 cm)
OV PEPIKEG POPES oyeTileTan e TOVO Ko HEPIKES Popég akolovBeitar amd olida (< 0,1 cm), mov
vroYwpel avTOpATO EVTOC 2 £fOONAd®V (avaTpéETe GTNV EVOTNTA LIE TO. GUUTTAOUOTO
VIEPS0GOLOYING).

2 [Mopodikd

3Yroyopei ovdopunta eviog 1 éog 2 eBSopddnv.

4 Erappd Siéyvon

3 Qo wpémet va yopnynOel katdAnin coprtopatiky Oepancio ympic kabvotépnon.

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtikny. Emitpénetl tn cuveyn mopoakorlovOnon g
AGPAAELNG EVOG KTINVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TTP0oidvTog. Ol avapopEg TPEMEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTA,
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOGMIO
Tov gite oV €Bvikn apudda apyn LECH TOL EBVIKOL GLGTAATOG AVaPOPAS. Avatpééte emiong oTo
@OAAO 0OMYIDV Y¥PNONC Y10 TO OVTIGTOLYO, GTOLYEIN EMIKOVMVING.

3.7 Xpion katd TNV KONo1, T YoAovyia 1 TNV ®OTOKi

Kdnon kot yohovyio:
Na pnv yopnyeitat ko' 6An ™ dudpkela TG KONGNG 1 TNG YOAOVYIOGC.

3.8 Aliniemidopaon pe ALY QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTO KUl AALES HOPPES UAMAETTIOPAGTG

AwBéoipeg mTANPOQOPIEC GYETIKA LE TNV UCPAUAELN KoL TNV OTOTEAECUATIKOTITO OTOJEIKVOOVV OTL TO
gUPOAIO pmopel vor avoueyvieTal Kol vo yopryeitol pe to euporto g Virbac kartd tng Leptospira, to
omoio mepiéyel ta oteAéYN Leptospira interrogans (opooudda Canicola opomoikidio Canicola kot
opoopdda Icterohaemorrhagiae opomoikidia Icterohaemorrhagiae), 1§ To gpPodio g Virbac kotd g
AboGaG epOcOoV gival d1a0éaipo.

Agv VIapYOVV TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV OCPAAELN KOL TV OTOTEAEGLATIKOTNTO, OO TV
TAVTOYPOVT YPTON TOL EUPOAIOD LLE OTOLOONTOTE AALO KTNVIATPIKO PAPLOKO, EKTOC TOV TPOIOVIMV



oL avaeEpovTal Topanave. H andeaon yia tn yoprynon tov v Ad0yw eufoiiov mptv amd 1 Hetd )
YOPYNON OTOLOONTOTE AAAOV KTNVITPIKOV QOPLAKov, TpEmeL vo AapPdveTol Katd mepintwon.

3.9 Odoi yop1ynong kot 60coroyia

Metd TV avacOeTAcT TOL AVOPIAOTONHEVOD DAIKOV [E TO OHADTN, AVAKIVIGTE N7t (TO
avaovVoTadEy TPoiov givar Ehappac pol) Kot yopnynote pia 66om 1 ml vwodoping, cOLE®VA LE TO
axoAovbo mpdypappo eppoiacpo:

Apycog epoAMacpog:
- TPMOTN 060N amd TNV NAikia tov 8 efdouddwny
- devtepn d6om petd amod 3 1N 4 efdopadec.

Ta ovTICOUATO UNTPIKNG TPOEAEVOT|G LITOPEL GE OPIGUEVEG TEPITTMGELC VO, EXNPEAGOVY TNV
OVOGOAOYIKT] avTamdKplon otov pfoitacud. Xe TETOIEG TEPITTADGELS, GLVIGTATOL (ol TPITH 0OGT Ao
v nAkia tov 15 efoopddmv.

Oroav cvvietdtot Tpompog epPforlacpoc oe gvaichnta KovtdPia (BA. evotnta 3.4), pmopel va
mpaypatoroindel emmAéov éveon and Nikio 6 foopddwv kot 2 efoopddeg apyotepa (omd
niwio 8 fdondadmv) Ba axorovdnoet to chvnOeg TpoOYpappo eUPoAlacuoD (2 EVEGELG TOV
TPUYUOTOTOL0VVTOL G dtdotnpa 3-4 efoonddmv).

Enmavainnrikoi eufoMacyoi:

Na yopnyeiton pia avopuvnotikn d6om epamas 1 xpovo uetd tov apyikd ePorlaco.
Ot emduevol eUPoAOCHOL TPAYLOTOTOIOVVTOL LE HEGOSIOGTILOTO LEYPL TPUDV ETMV.
Amarteiton 16106 emavoAnmTikog epPoiacpog yia 1o otédeyog CPiV.

Otov amotteitol Kol EVEPYNTIKT 0VOGOTOINGT| KATd TNG Aemtooneipwong, To euforto g Virbac katd
g Leptospira pnopet va ypnoiponoindet ot B€om tov dahvtn. Metd v avacvotaot peg d0omg
TOV TPOTOVTOG pe pia doom euforiov g Virbac kotd g Leptospira, avokiviioTte amord (To
avacvoTadéy mpoidv givar Ehappac pol pumel) kat yopnynote auéomg pia d6om tov 1 ml vwodopimg,
oUUPMOVE [LE TO 1010 TpdYpappe ELPoAaGHOD, OG dve (amatteital £TNo0¢ enaveufoAllacdg yio To
ovotatkd Leptospira). AvotpéEte otig mAnpogopiec tpoidvrog gpfoitacpov Leptospira tng Virbac
GYETIKA UE TO TPOYpappa eforlacuod katd g Leptospira.

Orav amotteiton Kot EVEPYNTIKY 0VOGOTOINOT| KATA TG AVGTag kot To gpPoiio g Virbac katd g
Abooog etvan dtabéotpo, 1 d6om Tov epPoriov g Virbac kot g Aooag umopel va ypnouomomdei
ot 0éom tov S1aADTN. Avatpééte oTic TANPOPOPIES TOV TPOidVTOG EUPOAIOL KaTA TNG AVGGAG TNG
Virbac oyetikd pe 1o Tpodypappo LPoAlacpod Katd g AVecag.

3.10 Xvoprtopote vIEPOOGOA0YING (KUl KOTA TEPITTMON, HETPA AVTINETOTICNS KOl AVTIOOTA)

H epdma& yoprynon 66ong 10 popég peyolutepng amd Tn GLVIGTOUEVT OV TPOKAAESE Kaptio
avemBOUN TN EVEPYELD TTEPOY AVTMV TOV TEPLYPAPOVTOL GTNV TOPAYPaPo 3.6 «AvemBounta,
SUUPBAVTOY, EKTOC TOL OTL 1) OLAPKELN TNG TOTIKNG AVTIOPOCT|G NTOV TOPATETAUEVT (E0G Kot 26 NUEPES).
e Koutapra nAkiog 6 efdonddmv, uropet va mapatnpndei mord cvyxvd tpn&io (< 2 cm) mov Lepikég
@opéc oyetiletar pe wovo Ko puepikés opég axorovdeitat amd olidwn (< 0,1 cm), mov voympel
aVTOUOTO EVTOG 2 EfSOUAd®YV.

3.11 Edwoi wepropiopoi ypriong kKo E0IKES 6vvONKeg prions, coprepriopufavopévov
TEPLOPLOUAV GT1] YPNGT] GVTLUIKPOPLOKAV KUl UVTITOPUGLTIKAOV KTNVINTPIKOV

POUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avVATTLVENG AVTOYNS

Agv 1oyVeL.



3.12 Xpovor avopovig

Agv 1oy0eL.

4. ANOXZOAOTI'IKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 Koodwkoc ATCvet: QI07AD04

I'a v evepyntikn avocomoinon Katd tov 100 ¢ vocou tov Carré, Tov adevoiol, Tov Tapfoiov kot

TOV 10V TG TOPUIVEAOVEVTLOC.

e gumadn kovtafra nAikiog 6 fOOUAd®V, TEKUNPLOVETAL 1] ACPAAELN TOV EUPOAGHOD Kol

EMOEKVOETOL TO OPEAOG TG TTPOGON KNG piag Eveong e Paom Ta TapoKAT® onueio:

- v CPiv pe Baon ) peiowon ekkpicemv and 2 eBSOUAdEG LETA TIG TPAOTEG 2 EVEGELG

- v CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 xar CPV2-¢ mov Bacifovtol otnv mopovsio avticoudtoy 2
eBoopddeg petd amd pio povov éveon).

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopeg aocvpparotnreg

Noa pnv avoperyvoetal pHe QA0 KTNVIHTPKO GApLako EKTOS TOV d10ADTY To omoio dtatifeTon yia ypnon
HE aVTO TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV Kol EKTOG OGOV OVOPEPOVTOL TOPATAV® 6TV 3.8.

52 Awpkero {ong

Augpxela {ONG TOL KTNVINTPIKOV QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LIE TT GVCKELOCIN TOANGNC:
18 pnvec.
Augpxela {ong Letd TV ovacDoTOGT COUP®VA LE TIG 00NYiES: AUEST YPT|ON.

5.3 Iowitepeg wpo@uAaels kKaTd T PUAAEN TOV TPOiIdVTOG

Noa puAdooetor Kot va petagépetol o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).
Noa eUAACCETAL TPOGTUTEVUEVO OTTO TO POC.
Na punv katoyvyetol.

5.4 ®@von ka1 cHVOES TNG GTOLYELDOOVS CVOKEVUGILUG

Aypopo vaivo eroridio Tomov I, to omoio mepiéyet 1 60m AvoPIAOTOINUEVOL DAKOD KOt Gyp®LLO
véAWo PLaAidio ToTov I, To omoio mepiEyetl 1 ml StaAvTr, KAEIGUEVO, pe AaoTiEVio TdUa BOVTLAIOL
Kol GQPOYIoUEVO. UE KVAO10 alovpviov, TomofeTnuéve 6 TAAGTIKO 1 YPTIVO KOLTI.

2VOKELOOIES:

1 x 1 d6om Avoeiromomuévov VAKoL kat 1 x 1 ml dtaAdt

5 x 1 860om Avoerhomompévov VAIKOD Kot 5 x 1 ml dtedvtn

10 x 1 86om Avoprromompévov vVAUKOD kat 10 x 1 ml deddtn
25 x 1 866m Avo@lomotuéVOL VALKOD Kot 25 X 1 ml dtaAdt
50 x 1 8601 Avogrromotnuévon vAKoD kot S0 x 1 ml dtaAddt
100 x 1 6601 Avogrromompévon VAKoD kot 100 x 1 ml dreddn

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Edwég mpo@uiaiers améppuyng vog un APNSIROTo0EvToS KTNVIOTPIKOD GUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAMKAOV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y P61 TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuaxo dev TPENEL VAL OTOPPITTOVTOL HECH TV AVUATOV 1) TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.



XpNOLOTOINOTE TPOYPAULOTO ETICTPOPNC PAPUAKOV Y10, TV ATOPPIYN U1 XPNCLOTOMNOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIK®V TPOIOVIOV 1) GAL®Y DAMK®OV 0L TPOEPYOVTL 0Td TN YPNOT TOLG
GUUPMOVE, LLE TIG TOTIKEG OOITNOELG KOl LE TUYOV EOVIKA CLUGTILOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y1d TA
GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

VIRBAC

7. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

GR: 89104/28-09-2021/K- 0216801
CY: CYO00553V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éykpiong: (GR): 08/03/2017.
Huepounvia 1nc éyxpiong: (CY): 09/06/2016

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHY THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

07/2025

10. TAZEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKOQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Noa yopryeital LOvVov e KTNVIOTPIKE GLVTAYY].

Aentopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoiov givor dabéoiueg otn Baon
dedopévav g EE yuo to kinviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

IHAPAPTHMA 111

EINNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. ENIXHMANXH



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

Kovti mov mepréyer 1, 5, 10, 25, 50 1 100 groriowe Avo@riomompuévov vikov kot 1, 5, 10, 25, 50 1
100 groAiola SroADTY

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CANIGEN DHPPi Avo@ilomoinuévo VAIKS Kot SOADTNG Y10 TOPAGKELT EVEGLILOV EVOLOPTLOTOS

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

Metd v avacvotaon, Kabe d6on tov 1 ml mepiéyet:
ApPUOSTIKG GUGTOTIKA:

Avo@rromonpévo vMKO

Canine distemper virus (CDV), otéleyog Lederle, (ovtavog 10%2-10*° CCIDsox
eEacBevnpuévog
Canine adenovirus type 2 (CAV-2), otéleyog Manhattan, {ovtovog 10%°-10%° CCIDsos
eEacBevnpuévog
Canine parvovirus (CPV), otéleyog Cornell 780916, {ovtavog 10%2- 1058 CCIDso
eEacbevnuévog
Canine parainfluenza virus (CPiV), otéAeyoc Manhattan, (ovtavog 10%°- 10%° CCIDsox
eEacBevnpuévog

* Cell culture infections dose 50%

3.  TYEKEYAXIA

1 x 1 8601 Avopiromompévov vAkov kot 1 x 1 ml dreddtn

5 x 1 866m Avoeihomompuévov VAKOD kot 5 x 1 ml dtoadvTn

10 x 1 660m Avo@rromotnpuévoL vALKoD kot 10 x 1 ml dtaAvt
25 x 1 360m Avopriomompévov vAkoy kot 25 x 1 ml dreddt
50 x 1 6001 Avoprromoinuevon LAKOD kot S0 x 1 ml dtaAvt
100 x 1 8601 Avoeiiomomuévov VAo kot 100 x 1 ml dtodvtn

4.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

YKOA 0L

| 5. ENAEIZEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHIHE

Ymoddpia yprion.

10



| 7. XPONOI ANAMONHX

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uw/eeee}
Metd v avacioTtaon GUeST XpNon.

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Noa puAdcoeTal Kol VO LETAPEPETAL GE YVYEILO.
Na puAIcoETAL TPOGTUTELUEVO OO TO POC.
Noa pnv xatoydyetor.

‘ 10. OI AEZEIX «AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AIIO TH XPHXH»

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPTOTG TPV O TN XPTON.

‘ 11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YPNOM.

12. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE GEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IHPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

VIRBAC

14. APIOMOI AAETAY KYKAO®OPIAX

GR: 89104/28-09-2021/K- 0216801
CY: CY00553V

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}

11



EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

@r1o1i010 pg A00PLAOTOIUEVOD VAIKO

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CANIGEN DHPPi

tal

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

DHPPi
1 6601

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uweeee}

12



EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

®rorio10 pe SrohvT

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CANIGEN DHPPi 6wohdtng

tad

‘ 2. MHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

1 ml

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {nweeee}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopoocio TOv KTNVIITPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

CANIGEN DHPPi Avo@tlomoinuévo vAIKS Kot SIoADTNG Y10 TOPAGKELT EVEGLILOV EVALOPTLLOTOS Y10

oKOAOLG

2. Xovleon
Metd v avacvcetacn, kabe d6omn tov 1 ml mepiéyet:
APUGTIKG GUGTOTIKA:

Avo@ilomompévo VAIKO
Canine distemper virus (CDV), otéleyoc Lederle, {ovtavog
eEacbevnuévog
Canine adenovirus type 2 (CAV-2), otéAeyog Manhattan, {ovtovog
eEacBevnuévog
Canine parvovirus (CPV), otéleyog Cornell 780916, {ovtavog
eEacbevnuévog
Canine parainfluenza virus (CPiV), otéleyog Manhattan, {@vtavog
eEacbevnuévog
* Cell culture infections dose 50%

Avo@ILOTOMUEVO VAIKO: AEVKO AVOPIAOTOUNIEVO VAIKO

AwAvne: Axpouo vypd

3. Eion {oov

YxOAOL.

¢ |

4. OepoamevTiKEg EvoEiEelg

[0 TNV EVEPYNTIKN 0VOGOTOINGN TOV GKOAMV Y10

103'0 . 104'9 CCIDsp
10*°-10%° CCIDso
1039-10%% CCIDsox

10°°-10%° CCIDso*

- TV TPOANYT NG OVNGIUOTNTOC KoL TOV KAVIKOV CUUTTOUATOV IOV TPOKAAOVVTOL Atd TOV 10

CDV,

- TV TPOANYT TG OVNGIUOTNTOC KoL TOV KAIVIKOV CUUTTOUATOV TOV TPOKAAOVVTOL 0O TOV

adevoid tomov 1 (CAV-1),

- TNV TPOANYT TOV KMVIKGV CUUTTOUATOV KOl TNG OvNoindmTag Kot T Helmon TG améKKpLong
TOV 100 oV TpoKaAeitar amd tov CPV g pedétn tpodkAnong, otnv onoio xpnotlonodnke 1o

otéheyog CPV-2b,

- ™V TPOAN YT TOV KAMVIK®V GUUTTOUATOV Kol TN HElDoT TG amEKKPLoNG TOL 10V TOV
npokaieitar amd tov CPV og pehétn mpoKAnong, otnyv onoio pnoomomOnKe 10 6TéAeY0G

CPV-2c,

- TN HElmoT TOV KAVIKGOV GCUUTTOUATOV 0td TO OVOTVEVGTIKO GUGTIILO KOl TG OMEKKPLIONG TOV

100 Tov tpoxaAeitol and tov 16 CPiV kot tov CAV-2.

Eykotdotaon avooiogc:

o >11¢ 3 gfdopadec petd tov apykd eppfortacud yia ta oteléyn CDV, CAV-2 ka1t CPV
o 211¢ 4 efdopadec petd tov apykd epPfortacud yia ta oteréyn CPiV kot CAV-1
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Aupkela ovooiog:

Metd tov apyikd epfoiacud: éva €tog,.

Kotd ™ didpkela tTov HEAET®V S1ApKELNG TG avosiag Eva YpOvo PETA TOV apyIkd eufoltacud dev
VIAPYE CNUAVTIKT S1apopd LETAED TV EUPOAIOGUEVOV CKOAMV KOl TOV LOPTOPOV OTNV AIEKKPION
Tov 10V Yo ta otedéyn CPiV i CAV-2.

Metd Vv €T 010 AVaUVNOTIKT 6001, 1 avocia dtapkel yio 3 ypovia yio to oteléyn CDV, CAV-1 ku
CAV-2 kar 1 yp6vo ya 1o CPiV.

INo 1o CAV-2, n d1dpkela TG 0vosiog LETA TNV ETNHOLO AVOUVIOTIKY 000T Ogv KabopioTnke e
TPOKANGN, dALA fociotnke otn Topovsio Tov CAV-2 avTicoudtov 3 ¥povia LETH TOV OVUUVTOTIKO
eufolacpd.

5. Avtevoeiteag

Kapia.

6. Ewwkéc mpogridomounoels

E1dikéc mpoeidonom)oeis:

Na gpportalovtor pévo vy {oa.

e gumadn kovTaPila Yo Ta oToin VIAPYEL LITOYiO OTL £XOVV YOUUNAN EXITESO AVTICOUATOV TOV
poépyovtal and T untépa (dnA. yevwnnkav omd un epforiacuéves pntépes, amd Peyaieg yEVVeC,
dev TpdVE KaAd...), uropel va cuotabel amd Tov knviaTpo va yivel epfolacpog vopitepa (OnA. o
TEPIMTOON TPO®PNG KOWWOVIKOTOINGTG TOV KOLTAP100, TEPPAAAOV VYNAOD KIvoHVOV,...) Kot Oa,
TPENEL VO, TPOCAPUOGTEL OVAIAOYMG TO TPOYpoupa epPoitacuov (PA. evotnta «AocoAoyio yio Kabe
€100¢, TPOTOG Kot 0001 Yop1ynong»).

€ TOPOVCio UNTPIKOV OVTICOUATOV (KouTtdpilo amd epfolacuévong Onivkodc okOA0VE) Uropei o
OPIGUEVEC TEPIMTAOGELS VO VTIAPEEL TOPEUPOAN OTO ATOTEAEG LD TOV EUPOALAGLOD. Q¢ €K TOVTOV, TO
Tpoypoppa pfoitacpov Ba tpénel va Tpocapuootel avdioyo (BAEneTe Tapdypapo «Aocoroyia yio
K0 €id0g, TPOTOG Kt 0801 YOpPYNONG».

Idwaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV 0lc@OAN Yprion ota 1o Chwv:
Metd tov gpforacpo, o (oviavd eppfoiaxd oteréyn (CAV-2 ka1 CPV) punopel va eEaniwBoiv kot
o€ un euportacuéva (mo, ympic SUGUEVEIG GUVETELEG Y10 TO -GE ETOPN- avTd (D

[dwaitepec mpo@uAGEeic Tov wpémer va AauBavoviol amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPLKO
QopuokeLTkd Tpoidv oe {oa:

e mepinton kotd Adbog avtoéveong va avalnmoete auéon Tpikn Bondeia Kot va emideilete atov
10TPO TO ECOKAEITTO PUAAO OO YLDV YPNONG N TNV ETIKETO TOV POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG,.

Eyxvpoovvn kot yoiovyio:
Na pnv yopnyeitat ko' 6An ™ dudpkela TG KONGNG 1 TNG YOAOVYIOGC.

AMnAenmidpaon pe GAAD QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA Kot GAAEG HOPQEG OAANAETIOpAOTC:

AwBéoieg TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV UCPAUAELN KOL TNV OTOTEAECUATIKOTITO UTOJEIKVOOVY OTL TO
eUPOAO pmopel vo avaperyvoeTal kot va yoprysiton pe g Virbac katd tng Leptospira, to omoio
nepiéyel o oteréymn Leptospira interrogans (opooudda Canicola opomoikirior Canicola kot opoopddo
Icterohaemorrhagiae opomoikidio Icterohaemorrhagiae), 1) to eufoAto g Virbac katd tng AVecoc,
€pocov givar dtabéorpo.

Agv vTapy oV TANPOPOPIEG TYETIKA LE TNV OCPAAELD KOL TNV OTOTEAECUATIKOTITO OO TV
TOVTOYPOVT YPTON TOL EUPOAIOD LE OTOLOONTOTE AALO KTNVIATPIKO PAPUOKO, EKTOC TOV TPOIOVIMV
OV avapEpovTal Tapandve. H armdeacn yio m xopynon tov ev Aoywm gpuPpoiiov Tpv oo 1 HETd T
YOPNYNOT OTO0ONTOTE GALOV KTNVIOTPIKOD PUPUAKOL, TPETEL VO AOUPAVETOL KOTA TEPIMTMOOT).
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Yrepdocoroyia:

H epdmag yoprynom 06ong 10 @opéc peyaAdTepng amod T1 GLUVIGTOUEVT OEV TPOKAAEGE Ko
AVETOOUNTY EVEPYELD TTEPOY ALTMV TTOV TEPLYPAPOVTOL GTNV TOPAYPAPO «AvemBOUNTA GLUPBAVTO,
€KTOG TOV OTL 1] OEPKELN TNG TOTIKNG OVTIOPUCTIC NTOV TUPATETAUEVT (¢ Kot 26 NUEPES). XE
Koutdfia nhkiog 6 efdopddwv, unopel va tapoatnpndel ToAd cuyva TpR&po (< 2 cm) TOv PEPIKEG
Qopég oyetileTon pe mOVO Kot PePLKEg Popéc akorovdeitor and olidia (< 0,1 cm), mov vroywmpel
aVTOMATO EVTOG 2 EfOOUAS®V.

Kopiec acvpfatdmrec:

No unv avoperyvoetal e GAAO KTNVILTPIKO PAPUAKO EKTOC TOV S10ADTY TO omoio dtatifeTon yio ypnomn
LE VTO TO KTNVITPIKO QOPLOKEVTIKO TPOIOV Kot EKTOG OGOV aVAPEPOVTOL TOPATAVE® GTNV
«AMMAeTidpaoT pHe GALO POPUAKEVTIKA TPOTOVTO KO AALEG LOPPES OAANAETIOpALONSY.

7. Avem@dunra cvppavra

2K0AOL:

Zuyva (1 éwg 10 {da / 100 vrd Bepameio (ha):

ITpHi&wo oto onueio éveonc'*?, Oidnua oto onueio Eveonc®>*
Anbapyoc’

Yravia (1 €og 10 {oa / 10.000 vo Oepaneio {ha):

IT6voc oto onueio éveong?, Kvnoudg oto onueio £veong (payovpa) >
YnrepOeppio?, Avopein?
Awtapayéc Tov menTikob ovothuatoc ? (w.y. Adppota?, 'Epetoc?)

[ToA ondvia (<1 {do / 10.000 vrd Bepaneia LD, COUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV UELOVOUEVOV
avaPopOV):

Avtidpaon vrepevarsneiog (.y. avaeuiaiio (Bapld popen aALEPYIKNHG AVTIOPAGNC, AAAEPYIKT|
OEPHOTIKN avTidpaot OTmg aAlepykd oidnua (mpr&yo), epbhnua Kvnopov (epudpodtnTa),
arkepyucdg kvnouog (eayovpa))’

' (<4 cm). ¢ kovtafio nhikiag 6 eBdouddmv, uropei va mapotnpndei ToAd cvyva tpiéyo (< 2 cm)
OV PePIKEG popEG oyeTileTon pe TdVo kot HePKES Popég akorovbeital arnd olidwa (£ 0,1 cm), wov
VIoY®pPEL ovtdpato evrog 2 efdopddmv (avatpiéte otny evotnTa 6 «YTEPS0GOAOYia).

2 [Mopodikd

3Yroyopei ovdopunta eviog 1 éog 2 eBSopddnv.

4 Eragpd Siéyvon

* @a mpémet va yopnyn el katdAAnin cvprtopotiky Oepaneio yopig kabvotépnon.

H avagpopd avemBountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénel  cvveyn mapakorovdnemn tng
acPAAELNG EVOG TTPoiovToG. Edv mapatnpnoete omoladnmote avemiBountn evépyelo, akOUo Kol oV Ogv
OVOPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0dNYIDOV XpNomg 1] AUPIBAALETE Y10 TNV ATOTEAEGUATIKOTITO TOL
Qopudrov, TopokaAeicOs va eTKoVmVAGETE, KaTapydc, Le TOV KTnviatpd coc. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GVUPAVTO GTOV KATOYO TNE ASELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TG AOELG KUKAOPOPIOG XPTCILOTOIMVTAS TO, GTOLYELN ETKOVMVING GTO
TEAOG VTOV TOV PVALOL 0OMYLDV YPNONG, N LECH TOL €0VIKOD 0OG GLGTNATOG AVAPOPAS:

GR:

EBvikdg Opyaviopog Gapudkmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr
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CY:

Kmvwatpikég Ynnpeoieg

1417, Aevkwoia, Konpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia yio ka0 €id0g, TPOTOS KL 0601 Yo YNOoNG

Metd TV avacOGTACT TOL AVOPIAOTOMUEVOD DAIKOV HE TO OLHADTY, AVOKIVI|GTE NTTLoL KOt XOPTYNOTE
pia 6601 1 ml vwodopimg, cOUE®VA HE TO aKOAOVOO TPOYPULLLL EUPBOALOGHOD:

Apyucog eufoMacpog:
- TPMOTN 060N amd TV NAikia tov 8 efdouddwny
- devtepn 06om petd oo 3 1N 4 efdopddec.

Ta avticdpata PNTPIKNG TPOEAEVOTG UITOPEL GE OPIGUEVES TEPUTTMGELS VO, ETNPEAGOVY TNV
OVOGOAOYIKT] OVTOTOKPLoT 6TOV EUPOAacUO. L€ TETOIEG TEPITTOOELS, GUVIGTATOL Lo, TPITH 6OGN Ao
v nAkia tov 15 efoopddmv.

Orov cvviotdton Tpompog eRPorlacuoc oe evaicnta kovtdfia (PA. evotnta «Eidikég
TPOELSOTONOELSY), WToPEl Vo Tpaypatonom el emmiéov €veon amd niwkio 6 fdopddov kot 2
ePdopddeg apydtepa (amd nhwia 8 efdonddmv) Ba arxorovdioetl o chvnBeg Tpdypappa
guPolacov (2 EVEGEIC TOL TPUYUATOTOLOVVTAL G OldoTnpa 3-4 gfdouadmv).

Enavoinrnrikoi gpfoMacpoi:

Na yopnyeiton pio avopvnotikn d6om epdmnaé 1 ypdvo petd tov apykd epforiacud.

O1 emak6Aov001 EUPOMAGOL TPOYUATOTOLOVVTAL [LE LEGOIIAGTILLOTO UEXPL TPLOV ETAOV.
Amarteitonl £T610G EMavaANTTIKOG EPPoAacog Yio To otédeyog CPiV.

Otov amotteitol Kol EVEPYNTIKT 0VOGOTOINGT| KAt TNG Aemtooneipwong, To euforto g Virbac katd
g Leptospira unopei va. ypnoyonondei otn 0€om tov Stahdtn. Metd v avacvotaoT poeg d0ong
TOV TPOiOVTOG Ue pia door epforiov g Virbac katd g Leptospira, avakiviiote amoid (To
avacLoTabEY TPoioV glvar ELappdg pol umel) kat yopnynote apécmg pio d6om tov 1 ml vrodopime,
GUUPMOVO, E TO 1010 TPdYpapLe ELPOAAGHOD, ¢ Gve (omatteital £TNOL0G enaveufoilocudg yio To
ovotatkd Leptospira). Avotpé&te otig mAnpogopiec tpoidvtog gpfortacpov Leptospira tng Virbac
GYETIKA UE TO TPOYpappa eLPoilacuod Katd g Leptospira.

Otov amotteitol Kot eVEPYNTIKT 0VOGOTTOINGT KAt TG AVGGa Kot To ufoito ¢ Virbac kotd g
Avooag etvan drabéoipo, 1 d6om Tov epforiov g Virbac kotd g Avcoag umopel va ypnoomombei
ot 0éom tov S1aADTN. Avatpééte oTic TANPOPOPIiES TOV TPOidVTOG EUPOAIOL KaTA TNG AVGGAG TNG
Virbac oyetikd pe 1o mpodypappo eLPoAlaciod Katd g Adccag.

9. Oonyieg Yo T oot Lopiynon

H popoen tov avacvotabéviog mpoidvtog eivat erappmg pod.

10. Xpovor avopoviig

Agv 1oyVeL.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na purdooetal o€ BEon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.
Na guAdooetotl Kot vo petapépetor og yoyeio (2 °C — 8 °C).
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Na QUAACTETOL TPOSTATEVUEVO OO TO POC.
Noa punv Katoyvyetol.

Na pun xpnooTotleital avtd To0 KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTdV UETd TV nuepopunvio Anéng mov
avaypdeetal otnv etkéta petd Exp. H nuepopunvia Anéewc cvumintet pe v tehevtaio nuépa tov

GUYKEKPLUEVOL UNVAL.

Augpxeta {ong petd v ovachoTasT COUE®VA LE TIG 00NYiES: dueoT ypon.

12. Ewwkég mpogurdierg amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGLUOTOMGTE TPOYPALLATO EXLGTPOPNS PAPLAKOV Y10 TV OTOPpPIYT Un XPNoponomBévimv
KINVIOTPIK®V QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®V oV TPoépyovTal amd Tn (p1oT TOVS
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELG KOt e TUYOV 1oybovTa eBvikd cuotiuate cviloyng. Ta pétpa
0T OTOCKOTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Supupovievbeite Tov kTnviaTpd 60OG 1 TOV POPUOKOTOLO GOG YO TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPTOILOTONOEVTOV QUPULAK®V.

13. Ta&vopnon TOV KTNVIETPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitor pévov pe KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

14. Ap1Bpoi Gog105 KUKAOQPOPIOS KO GVGKEVUGIEG

GR: 89104/28-09-2021/K- 0216801
CY: CY00553V

1 x 1 36om Avoeiriomomuévov VAKoL kot 1 x 1 ml d1aAdt

5 x 1 860om Avoerromompévov VAKOL kat 5 x 1 ml dtoAvtn

10 x 1 860m Avogrromompévon viukos kot 10 x 1 ml Stoddt
25 x 1 8661 AoPILOTOINUEVOL VALKOD Kot 25 X 1 ml dtaAdt
50 x 1 6601 Avoprromoinpuévon LAKoD kot SO x 1 ml dtaAdt
100 x 1 8601 Avoeiiomompévov vAkov kot 100 x 1 ml droddtn

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

15. Hpepopunvia tedevtaiog avabempnong Tov GUALOV 00OV YPNGNS
07/2025

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOYM KTIVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPoiov gival Slabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE ya ta ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Xtoyycio emkolvoviag

Kdrtoyoc tne dde1ag KukAOQOPIag, TaPUoKEVAGTNS VIEVBVVOC Y10 TNV OTOSEGUEVCT] TOV TOPTIO®V :
VIRBAC

1°* avenue - 2065m - LID

06516 Carros

ToAlia
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tomkol ovTITPOoMTOL KOl GTOLYEL0 EMKOIWVOVIOC Y10 TNV avVaQOpa THavoAoyovUeEV@V averfuunTov
EVEPYELDV:

GR : VIRBAC HELLAS MONOITPOZQITH A.E.
13° yAp E.O. ABnvov - Aapiog

14452, Metopdpemaon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

CY : VET2VETSUPPLIES LTD
T'oaMAaiov 60

3011 Aepecog

Kompog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG LLE TO TAPOV KTNVIATPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV, TapaKoieicOe
va amevBuvleite 6TOV TOTIKO OVTITPOGOMTO TOL KATOYOL TNG AOEWG KUKAOPOPIaG.

17. Alheg whnpo@opieg

e gumadn kovtaPra nhikiog 6 EfOOUAdMV, TEKUNPIOVETOL 1] ACPALELN TOV EUPOAOCUOD KOl

EMOEIKVIETOL TO OPEAOG TNG TPOGON KNG Hiag Eveong e fAoT) TA TAPUKATO CGNUEiD:

- vy CPiv pe Bdon ) peimon exkpicewv amd 2 efoopddeg LeTd TIg TpdTES 2 EVEGELG

-y CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 ka1 CPV2-c mov Bacifovtol otnv mapovsio avticopdtoy 2
ePOoUGOEG HeTd omd pio povov Eveon).
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