OYAAO OAHT'TQN XPHXHX

1. Ovopoocio TOV KTNVIITPLKOV QUPUIKEVTIKOD TPOTOVTOS
IsoFlo Yypo yia Elomvedpevoug Atpovg

2. XibvOeon

Ka0e g mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

Iooprovpavio 1000 mg

AlowYEG, Ayp®o TTNTIKO VYPO.

3. Eiom {oov

Aloyo, GKDAOC, YOTA, KOAA®TIOTIKO TTNVO, EPTETO, EMIUVG, MG, YOUOTEP, TOIWVTOIAY, YEPPIAOG, VoK
¥01pidto Kol Kovvapt.

4. OgpamevTiKég evOEiEerg
IMao v eykatdoTtoon Kot S1oThpnon Tng YEVIKNAG avolotnociog.
5. Avtevosielg

Noa pnv ypnollonoleiton 6€ TEPWMIMOES YVOOTHG evoiodnoiog omnv Kakondn vmepbeppuia.
Noa punv ypnoiponoteital 6e TEPITTMOT VEPELOIGONGING GTO OPUCTIKO GLGTUTIKO.

6. Ewwkég tpocidomomosig

Ewwécg mpoeidomomoerc:

H evkoiio kot m toyvtnta tng petafoing tov Pdbovg g avaisbnoiog pe 1co@rovpdvio kot o
YOUNAOG pHeTOfoMOOg Tov, umopel vo BempnBel TAeovékTnua yloo Tn ¥pNon Tov o€ e10KEG OUAOES
acfevav, Omme oto LEYAANG NAkiag N veapd {ma, kal ekgiva pe datapayr TG NTATIKNG, VEEPIKNG 1
KopdLOKN G Agttovpyiag.

Idwitepeg TpoLAGEELS Yo TV ac@aAn yprion ota £idn (omv:

To 1ooplovpavio €xel eldyloteg N kaBoAov avodyntikég 1010tTeg. Emapknc avaiyncio o mpémet
mévta va yopryeitor Tpwv and Tn xepovpykn enéppaon. Ot avolynTikég amoitnoelg Tov acbevois Ba
npémel va enaveEeTdlovTol TPV To TEPAG TNG YEVIKNG avalsOnaciag.

To 160@AOVPAVIO TPOKAAEL KATAGTOAT TOV KUPOLUYYELNKDV KOl AVATVEVGTIKOV GUGTILATOV.

Eivai onpovtikd vo mapakoiovdeitor 1 modtnta kot o puOpdc tov toipod oe 6Aovg Tovg acbeveic. H
¥pPNoN TOL TPoidvTog o€ aobeveig pe kopdlakn voco Ba mpémel va yivetar udévo peTd v extipumon
0PELOVG/KIVOUVOD amd Tov LIeHOLVO KTNVIKTPO. Xe TEPIMTMOON KOPSIKNG avaKomfg, Oa mpémel va
exTeAEiTOL TANPNG KOPSOOVOTVEVSTIKT avalmoydvnor).

Eivar onuovtikd va mopakoAiovbeitor o avomveuotikog puBudc kot 1 mowdtntd tov. Eivar emiong
ONUAVTIKO VO, SLOTNPEITUL VoL T 0EPOPOPOG 000G Kal Vo, 0ELYOVAOVOVTOL KATAAANAN Ol 1GTOL KOTA T
dudpkela g datipnong e avastneiog. H avamvevotikny avakom mpénel va avtipetomiletol e
vroPonBodpevo aepioud.

O peTafoMoOC TOV IGOPAOVPAVIOV GTO TTNVA KOl TAL LIKPA ONANCTIKG UTOpel v eMNPEacTEl amd TIg
UEWDGELC TNG OEpIOKPACING TOV GCMWUATOC, TOV UTOPEL VO ELPAVIGTOVV SEVTEPOYEVADC AOY® CVENUEVNC
avaAoyiog ETPAVELNS TPOG TO GOUATIKO Bdpog. EmmAéov o petafoiiopoc Tov @apudKov ota epmetd
glvar opydg kot e€aptdtor katd moAd omd N Oepupokpacia tov mepiPdiiovrog. Emopévmg, m
Oeprokpacio Tov ocopatog Bo mpémel va mopakoilovbeitor Kol va datnpeital otabepn Katd ™
SupKell TG YopNYNoNG.Xto €pmetd pmopel va givar dvokoro vo mpokAnfel ovaicOncio pe
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EIOTMVEVOTIKOVG TOPAYOVTEG, AOY® 1Tng Katokpdtnong 1tng ovamvons Otav  ypnoluonoteiton
GOQAOVPAVIO Y10, TNV ovoloOncio evog (Mov pe eyKeEPOAKT KAK®on, Ttpénet va eEetdletal av o
TEYVNTOC OEPIOUOG vl KATOAANAOG, Yoo va amo@evyfel n avEnuévn eykepoAlkn pon oipartog,
dwnpavtog 1o CO, 68 KOVOVIKE ETITEIA.

Idwnitepec mpo@ULAGEEC OV mpémel va Aoufdvovior amd To GTOUO OV YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV oe Lhau:

Mnv oavanvéete tov atpo. Or yproteg Bo mpémer va ocvpPovAievovtar v EBvikr tovg Apyn yw
ovppovréc mavem og [podTuna Enayyeluatikng ExOeong yio 1o icopriovpdvio.

Ta yepovpyeio Kol Ol TEPLOYES OVAVIIYNG TPETEL VO EIvOL EPOSIOCUEVE [UE KOTAAANAN GUGTAOTO
OEPICUOV M ATOUAKPVLVONG YO TNV OTOPLYN] CLUGCMOPEVLOTG OTUOV TOL avorsOntikod. Ola ta
GUOTNLOTO OTOLAKPLVONC/EEQy®mYNG TPETEL VO, GLUVTIPOVVTOL ETOPKMG.

e nepapatdloa mapotpnOnkay avemBounteg evépyeleg o uPpoa kot £ykva (da. Ot &ykveg kat ot
Onralovoeg yovaikeg dev TPEMEL VAL EPYOVTOL OE EMOPN LE TO TPOIOV KOl TPETEL VA ATOPEVYOVV TIG
aibovoeg TV yepovpyeimv Kol TG avavnyne tov (dov. Amoedyete ) xpnon OladIKacLdY Tov
OTOLTOVV LACKO Y10 TOPOTETOUEVT EYKATAGTOOT KOl O0THPNOT TNG YEVIKNG avalotnoiag.
Xp1OYOTOOTE TPOYEIOCOANVA UE aEPOBGAQUO Yo SUCOANVOGCT NG Tpoyeiag, Otav avtd sivol
duvatd, yia tn yopnynon tov IsoFlo katd t didpkela dtatnpnong g YeVIKNG avaicinciog.

[pénet vo AapPdaveton pépyva, dtav yopnyeital To 1I6GoPAOLPAEVIO, 0OTOLNONTOTE TOGOTNTA, JLOLPPONG VO
OTOUOKPOVETOL OUECHOG YPNOIUOTOIOVTOG EVOL OOPOUVEG KOl OTOPPOENTIKO VAKO T.Y. TPlovidla.
[TAbvete Tuydv oTayOvVES OO TO OEPUO Kot TO UATIL KOl OTOQVYETE TNV EMOQN PE TO otopa. Edv
moapovclactel coPapn akovolo EkBecn, OMOUOKPOVETE TOV YEPOTH omd v 7y €kbBeong,
ava{ntnote

TPk GLUUPOVAT dueca Kot emdei&te otov 1Tpd T0 DHAAO Odnyidv Xpiong 1 TNV ETIKETA.

Ot aAoyovopévol avolstntikol Tapdyovieg Umopel vo TpokoAEGOVY NTATIKY BAGPT. XtV mepinton
TOV 1GOPAOLPAVIO, VTN EIVOL U0 1OI0CVYKPAGLOKY OVTIOPUOT] TOV TAPOTNPEITAL TOAD GIavVie PETA
oo emavelnuuévn éxbeon.

Ilpog tov 101pd. Aotnpeite avorytodg TOVG OEPAYOYOVS TOL 0GHEVONG KOl YOPTYEITE GUUTTOUATIKY
KOL VDTOCTNPIKTIKY Oepomeia. Xnupeudote OTL 1M adpevOoAivi) KOl Ol KOTEYOAQUIVEG UTOpel Vo
TPOKUAEGOVV KOPIOKEG SOLGPLOLLiES.

[Switepeg TPOPLAGEELS Y10 TV TPOGTAGio TOV TEPPAAAOVTOG: AV KOl TO avolsONTIKA EYovV YoUnAn
mhavotTa Prafepdv emmTOCEOV OTNV ATUOGQALPA, 1| ¥PNon Qiltpwv gvepyol dvOpoka poli pe
eEomMoud amoudkpuvong eivol KOAN TPAKTIKY, OVTL VO ATOPPITOVIOL GTOV 0P,

Eyxvpootvn:

To mpoidv va yopnyeitor HOVOV GOUGOVO [E TNV EKTIUNGCT 0QPEAOVG-KIVOUVOD a0 TOV VIevbuvo
ktnviatpo. To woprovpdvio €xel ypnoyomoindel pe aocpdrela yo Ty avaishnoio Kotd T SidpKela
KOLGOPIKNG TOUNG OTO GKVAO KOl TN YAT.

Toahovyia:
To mpoidv va yoprmyeitor HOVOV GOUQ®VO HE TNV EKTIUNGCT 0QPELOVG-KIVOUVOL amtd Tov VIevLhuvvo
KTNviaTpo.

AMnNAemidpaon pe GAAL QOPUAKEVTIKA TPOTOVTA KOl GALES LOPQES OAANAETIOPAONG:

H dpdon 1ov pooyelopoTikdv otov avOpmo, E101KE TV TOTOL UN-0TOTOAMTIKOV (OVIOYOVIGTIKMV),
OTMG TO ATPUKOVPLO, TO TAVKOVPOVIO 1 TO PeKovpdvio, evicyveTol and to 1sopAovpdvio. [Tapdpoa
gvioyvon pmopel va avapévetar va cuuPei ota (Ho 6TdX0C, oV Kol VAGPYEL LIKPT| AUEST] amOOEEN Yo
10 omotédeoua avtd. H tavtdypovn giomvor| tov vroeidion Tov ald@Tov eVIGYVEL TNV EMIOPACT TOV
1GOPAOVPOVIOV GTOV AVOP®TO Kot TapOUOLa EVIGYLoT LTopel va sivat avopevopevn ota {do.

H tovtdypovn yprion NpeRoTiK@OV 1 aVOAYNTIKGOV QapuiKkmy eivat mhovo vo, LEIDoEL TO EMinedo Tov
100PAOVPOAVIOL TOV OTTOLTEITAL Y10, TNV EYKATACTACN Kot dloTripnon g avaictnciog.

To wopAovpdvio £xel acBevéotepn €vosONTOTOMTIKY OPAGT] GTO HLOKAPOLO, OTIC EMOPAGELS TOV
KUKAOPOPOOVI®Y SVoPVOUOYOVEOV KOTEYOAUUIVMDY, OO TO 0A0BAVIO.

To oprovpdvio pmopei vo amodounbdei oe povo&eidio tov avlpaka omd ENpd OTOPPOPNTIKA HECH
dro&ediov Tov GvOpaxa.




Yrepdocoroyia :

H vrepdocsoroyio tcopAovpdviov pmopel vo 0dnynoetl o€ Padid avamvevoTiky KataoToAn. Emopévmg,
N avamvon TPEMEL vo  mapokolovbeitoan otevd kol va vrootnpiletar, otav  ypeldletal, e
CLUUTANPOUATIKO 0ELYOVO /Kot vTofonbodpevo aepioud.

Y€ MEPIMTOGELS cOPupNG KAUPIOMVEVLOVIKNG KATAGTOANG, 1 XOPNYNON 150QAovpdviov Ba mpémel va
SloKOTTETAL, TO KOKA®UO TNG OVOTVELOTIKNG cLokevng O mpémel va Eemdévetar pe o&uydvo, va
dtoporiletar 1 vVapén evOg avoryTov aepaymyol Kot vo EeKva o vtofonfovduevog 1 o eAeyxOUEVOS
aepopds pe kabBoapd ofvydévo. H wapduayyelokr katootodn Oo mpémer vo avipetomileTor pe
VIOKATAOTATEG TAACUATOG, TOPAyovieg ovénong g wmieong Tov  oiuatog, avTioppLOuKovg
TaPAyovTeg N GALEG KATAAANAEG TEYVIKEC.

Kopieg acvpfatdmrec:

To 1ophovpdvio €xel avoeepbel 0Tt aAANAemdpd pe Enpd omopponTikd péce S1o&ediov Tov
avBpaka yuo va oynuotiost povoleidto tov avBpaxa. Ipokeipévon va ehayiotonombel o kivouvog
CYNUOTIGHOV HoVOoEESiov TOV GvOpaKO GTO KUKADUATO TG AVATVEVCTIKNIG CUOKELNC (EMAVEIGTVONG)
Kot 1 ThavoTTe AVENUEVOV ETTESDV KapPo&vatos@atpivng, To amoppoenTikd uéco d10&E1diov Tov
avBpaka Oev TPETEL VO APTVOVTOL VO GTEYVAOVOLV.

Ewdwcoi mepropiopoi ypfiong kon 181Kég cuvlnkeg yprong:
To be completed in accordance with national requirements after conclusion of the MRP.

7.  AvemOOunta cvppavra

Aloyo, GKDAOGC, YOTO, KOAA®TIOTIKO TTNVO, EPTETO, EMIUVG, UG, YOUOTEP, TOWVTCIAY, YEPPIAOG, WOIKO
¥01pid10 Kot Kovvapt.:

Yravia (1 éog 10 {da / 10.000 vto Bpadvkapdia' , appubpicg
Oepaneio La):

IToA0 ordvia (<1 {bo / 10.000 vo KapOLOKT AVAKOTY|, OVOTVEVGTIKN OVOKOTT), KOKON NG
Bepomeio {ho, cupmepihapfoavopévoy | vrepdeppio’
TOV LELOVAOUEVAOV OVOPOPAV):

Mn kaBopropévng cuyvotntog VIOTAGN® , AVOMVEVGTIKY KOTAMTOON’

Topoducr.
*Evmofn (oo
3A0GOEEAPTOUEWT.

H avagopd avembountov coppdaviov eivor onuavtikhy. Emtpéner mm ovveyn moapakoAiovdnon tng
aoQAAELag VOGS TTpoidvTog. Edv mapatnpnioete omoladnToTe avemBOunTn eVEPYELD, AKOUO KOl OV OEV
OVOPEPETOL GTO EGMKAEIGTO PUAAO 0OMNYLDV ¥PNoNG N OUEIPBAALETE Y10, TV OTOTEAEGUOTIKOTITO TOV
Qopuraxov, mopokaieichs va emikolvovioete, Katapyds, Le Tov KTnviotpd coc. Mmopeite emiong va
OVOQEPETE OMOLONTOTE AVETIOVUNTO GLUPAVTO GTOV KATOYO TNG ASEL0C KUKAOPOPLg <1 GTOV TOTIKO
QVTITPOCHOTO TOV KUTOYOV TNG GOE0C KUKAOPOPING> ¥PNCIULOTOIDOVTAG T OTOLXEIN EXKOVOVING GTO
TEAOG 0LTOV TOV PVALOL OOMNYIDV ¥PNONG, | LECH TOL €0VIKOD 0OG GLGTNUATOG AVAPOPAS:

EBvikog Opyaviopoc Gapudkov

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Ava

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia o kGOg gidog, TPOTOS KO 0001 YOPNYNONG

Xpnomn g e16Tvong.




H myun MAC (ehdyiomn xoyelMdik) ovyKEVIpwon og o&uydvo) N Ot TIHEG OOTEAEGUOTIKNG OO0NG
EDso ka1 01 TpOTEWOUEVEG CLYKEVIPDOGELS TOL divovTal TopaKATo Yo To £10N {dhwv- oTdy0¢ O mpénet
Vo {PNOYOTOI00VTOL HOVO ®G odnyog N onueio ekkivnong. Ot TPOyHOTIKEG GUYKEVIPMOOELS OV
arortovvtal oty wpdén Ba e€apmBovv amd moArég petafAntég, cvumeplAapPovopévng g
TOVTOYPOVNG YPNONG GAL®DV QUPUAK®OY KOTd TN SLGpKEWL TNG AvAloONTIKNG OladKaciog Kot TG
KAMVIKNG KOTAGTOONG TOL 0.o0EVONG.

To 1coprovpavio pmopei va ypnoyomoindei oe cuvoLOCUO UE GALD QAPLOKO TOL YPNGLOTOOVVTOL
ocunbmg og KINVIKTPIKA oynuaTo avoictnoiog yoo TPovapKmon, glooywyn oty avoistnocio ot
avadynoio. Opiopéva cvykekpuyéva mopadeiypato, divovtal oTic 10laitepeg mANpopopieg yuoo kaOe
gidoc. H ypnon avoiynociog v enddvves Stodikacieg gival ooupovn pe v opbn KInNviaTpikn
TPOKTIKY.

H avévnym ond v avaioOncio pe icoprovpdvio eivar cuvnbmg opoin kot toyeio. Ot avadynTikég
amortoElg Tov acbevoig Oa mpémel va eEetdlovTal TPy omd ToV TEPUATIOUO TNG YEVIKNG avalcOnciog.

AAOT'A
H MAC y1a 1o 160@Aovpdvio 6to drhoyo sivar tepinov 1,31%.

Ilpovépkwon:
To 16oprovpdvio pumopel va ypnoiponombel pe dAla eapuaKo OV ¥PNGYLOTOOVVTOL GLVROMG GE

KTviaTpikd oyfuota avaisnoioc. Ta axdiovba edppoko &xovv Bpebel 6tL givor cvopPatd pe to
wwopAovpdvio: akempopalivy, cAeawvtavidn, atpokovplo, Povtopeavorn, detopdivn, dwalemaun,
doPovtapivn, vromapivny, yovaipevesivn, ketauivn, popeivn, mevtalokivn, mebidivn, OtopvAdin,
Ogromevtovn ko EuAalivn. Ta @dpuaxo Tov ¥PNGOTOOVVTAL Y10, TV TPOoVapKwon Oa wpémel va
EMAEYOVTOAL Y10 TOV GLYKEKPIUEVO acbevi. Qot1d00, TPEmel va onuelwBodv ot TapaKdTed TOAVES
OAANAETIOPAGELC.

AlMnAemdpdoeic:
H detopdivn kan n Euhalivn £xovv avaeepbet 6TL perwvovv T MAC yia 10 1600A0VPAVIO GTA GAOYO.

Ewcaywyn oty avoictnoio:

Kobng vrd kovovikég ovvOnkeg dev eivarl mpokTikn 1 €loaymyn avoisnciog oe eviiika dAoyo
YPNOOTOIDVTAG IGOPAOVPAVIO, N Elcaywyn Ba mpémel va yivetal pe m ypnomn evog PapPirovpikon
Bpayeiog dpdong, 6mwe N vitpikn OlomeVTOVN, 1 KETAUIVI 1| 1] YOLAIPEVEGTVY. ZVYKEVIPDOGELS 3 €M
5% 160QA0VPOVIOD UTOPOVV GTN GLVEYELD VO YpNOoToBovy yio va emttevydel to embBountd fabog
avarcOnoiog o 5 émg 10 Aentd.

To 160plovpdvio ce cuykévipwon 3 €mg 5% o€ vymAn pon o&vydvov pmopel va ypnoiporonbei yo
gloaymyn avalcnociog oe TOAOLC.

Awnpnon:
H avoistnoio propei va dratnpndei ypnowomowwvtag 1,5% g 2,5% 1coprovpdvio.

Avavnyn:
H avévmym givar cuvBwog opain kat tayeia.

XKYAOI
H MAC y1a 10 1009pAovpdvio 6tovg okvAovg etvan tepimov 1,28%.

Ilpovépkwon:
To 16o@Aovpdvio umopel va ypnoiponombetl pe dGAlo EApUAKO TOV ¥PNCUYLOTOLOVVTOL GLVROMG GE

KIviaTpikd oyfuota avaictnoioc. Ta axdiovba @dpuoko Exovv Ppebel otL givor cvopPartd pe to
1ooplovpavio: akempopalivn, atpomivn, Povtopeavoln, Bovmpevoppivr, PovmiPakaivn, dwalemaun,
doPovtapivn, eeedpivn, emveppivn, ETOMISATY, YAVKOTLPPOAATY, KETAUIVN, UESETOMUIDIVN,
poaloraun, uebofouivn, ovuopeovn, mpomo@OAn, Ogiapvldln, Oelomeviovn kot Evialivn. Ta
(QAPLLOKO TTOL YPTCLULOTOIOVVTAL YO TV TPOVAPK®GCT) Oa TPETEL VO EMAEYOVTOL Y10 TOV GUYKEKPIUEVO
acfevr]. Qo1600, TPEMEL VA onuUeE®BovV 01 TAPOKAT® TOAVEG AAANAETIOPACELS.

AlMnAiemdpaoceic:




H popoeivn, n o&upopedvn, n axenpopalivn, n pedetopdivn, n pedetopudivn pali pe pudalordaun
&yovv avapepbel 6tL petdvouvy ™ MAC Yo 10 100pAOVPAVIO 6TOVG oKOAOVG. H Tantdypovn yoprynon
palordung/ketopuivng Katd ) didpkela tng avoishnoiog pe 1woprlovpdvio umopei vo 0dMynoel o
aloonpeimteg  kapdloyyelokég emdpdoels, 1daitepa  aptnpokny vrdtacn. Ot KOTUGTOATIKEG
EMOPAGELS TNG TPOTPUVOAOANG GTN GUCTUATIKOTITO TOV HLOKAPSIOV HELMVOVTOL KOTE TN S1ApKELDL TNG
availstnoiog pe 160EAOVPAVIO, VTOJEIKVDOVTAG Evav UeTpiov Babuod dpactnprotntog B-vrodoyLa.

Ewsaywyn oty avaicOnocio:
H eioaymyn givar dvvat) e HAoKo TPOGHOTOL YPNOULOTOIOVTIOS MG 5% 160QAoVPAEVIO, UE T} YWPig
TPOVAPKMOOT).

Awnpnon:
H avoisOnoio propei va dratnpndei ypnowomowwvtag 1,5% wc 2,5% 1coprovpdvio.

Avavnyn:
H avévmym sivar cuvBwog opain kat tayeia.

TATEX
H MAC y1a to 16o@Aovpdvio ot yata givor tepinmov 1,63%.

Ilpovépkwon:
To 16o@Aovpdvio umopel va ypnoiponombetl pe AL EAPUAKO TOV ¥PNCYLOTOLOVVTOL GLVROMG GE

KIviaTpikd oyfuota avaictnoioc. Ta axdiovba @dpuoko Exovv Bpebel otL givor cvopPatd pe to
1ooQAovpavio: akempopalivn, orTpakovplo, otpomivr, Stalemaun, ketapivn kot o&upopeovn. Ta
QAPLOKO TTOV YPNGLLOTOIOVVTOL YL TV TPOVAPK®OT Bo TPEMEL VO EMAEYOVTOL Y10 TOV GUYKEKPILEVO
acBevn|. QoT1000, TPEMEL VO oNUEI®OOVY 01 TAPUKATO TOAVEG AAANAETIOPACELS.

AMnAemdpdoeic:

H evdopiéfio yopnynon wdalorduns-fovtopeavorng €xet ovoeepbel O6tL petofdider dtdpopeg
KOPOLOOVOTVEVOTIKEG TAPAUETPOVS OE YATEG OV Ppickovtarl vd avaisncio pe 16oPAoOLPAVIO, OTTMG
£XEL KOL 1] EMOKANPIS10 YOPNYNON QUIVTOVOATG KO LEGETOULOTVIG.

To wwopAovpavio &xet amoderydel OTL pewwvel TV evauctncio g Kopddc oty adpeEVAAiv

(emveppivn).

Ewsaywyn oty avaicOnocio:
H eioaymyn givar dvvat) e HAoKo TpOCGHOTOL YPNOULOTOIOVTOS MG 4% 160QAOVPAEVIO, UE T} YOPig
TPOVAPKMOOT).

Awnpnon:
H avoistnoio propei va dratnpndei ypnowomowwvtag 1,5% £wc 3% 1coprovpdvio.

Avavnyn:
H avévmym givar cuvBwog opain kat tayeia.

KAAAQIIYXTIKA IITHNA

Atyeg tipnéc MAC/EDso éxouv kataypaget. Tlapadeiypato eivar 1,34% yio tov kavadikd yepavo,
1,45% y10 T0 ay®VIGTIKO TEPLOTEPL, 1| OToio, peldvetal oto 0,89% pe v yopnynon WdaloAdunc, Kot
1,44% vy tovg mamaydlovg cockatoos, m omoia pewdvetor oto 1,08% pe T yopnynom Tov
OVOAYNTIKOO BOVTOPQAVOAN.

H ypfion g avaieOnoiog pe 1soprovpdvio €xel avapepbei yia ToAAG €idN, and HKkpd TTNVE, OTMG
omivot (zebra finches ), éo¢ peydio moviid, dnwg yOmes, aeTol Kol KOKVOL.

AlMnAemdpdoeic apudkov/coupatdnteg:
H mpomopoin éxer amoderybei otn Piioypaeio 6Tt givor cvpfot pe avaisnoio icopAovpaviov og
KOKVOLG,.




AMnAemidpdoeic:

H Bovtoppovorn éxer avapepbeil 611 peidvel m MAC (ehdylotn KoyeMdIK) GLYKEVTIP®OOT)) Yo TO
160PAOVPAVIO GTOVG TOTAYAAOLG cockatoos.

H psalorapn €xsr avapepbel 6tL pewwver m MAC (eAdylotn KLOWeMIIKT] GLYKEVIP®ON) Yo TO
GOPAOVPAVIO OTA TEPIGTEPLOAL.

Ewaywyn oty avoictnoio:
H swoayoyn pe 3 éog 5% 1coprovpaviov givar kovovikd ypiyopn. 'Exer avoapepbel oe xdkvoug m
gloaymyn avaienciog pe Tpomo@oAn, akolovdovpevn and SloTpNnon Ue IGOPAOVPAVIO.

Awtpnon:

H 860m dwtpnong eéaptdror and ta €10 kot to dropo. 'evikd, to 2 émg 3% elvar katdAinio Kot
0CQOALS.

[N opropéva €idn merapyov Kot epwdiov propel va ypetaotetl poévo to 0,6 £mg 1%.

I"a kdmolovg yomeg Ko aetovg pmopei va ypetaotel and 4 £wg 5%.

T kdmoteg mhmieg ko ynveg umopet va ypelaotet 3,5 £wg 4%.

I'evikd, To TTNVE ovTomokpivovTal TOAD YpNyopa oTiG LETAROAEG TG GLYKEVTPMGNG IGOPAOVPAVIOV.

Avévnyn:
H avévmym gival cuvBwog opain kat tayeio.

EPIIETA

To 16o@Aovpavio Bewpeitor and TOAAOVG GLYYPAPELS OTL €ival TO avoloONTIKO ETAOYNAG Y10, TOAAG
gion. H Biphoypapio kataypdeel tn xpnorn Tov o€ pio HEYEAN moKiAio epTeTdVv (T.y. ddpopa €iom
GOVPOC, YEAMDVAG, TYKOLAVA, YOUUAEOVTO KOl PLOLDV).

H EDso npocdiopictnke 610 1yKovava e eprinov va givar 3,14% otovg 35°C ko 2,83% otovg 20°C.

AMnAemidpdosic oapudkov/copfotdtnTec:
Agv vdpyovv e10IKEC ONUOCIEVOELS YIoL TOL €pTETA OV vo £yovv e€etdoel T ovuPatdTnTo 1 TIg
OAANAETIOPAGELG GAA®V PoapUdK®V pE avalsOncia pe 1sopAlovpdvio.

Eicaymyn oy avaicOnoio:
H swoaymyn ivar cuvnBog tayeio pe 2 émg 4% 1soprovpdvio.

Awtpnon:
To 1 ém¢ 3% eivor pa yprioyLn cuYKEVIPOOT).

Avévnyn:
H avavnym eivar cuviBmg opladn kot toyeia.

EINNIMYEY, MYEY, XAMXTEP, TXINTXIAA, TEPBIAOL INAIKA XOIPIAIA KAI
KOYNABIA

To 16o@Aovpdvio GuvicTdTol Yio TNV avaisnoio piog peydAng TotkKiAiog Kp@v ONALGTIKOV.

H MAC y1a ta movtixio €gel avaepepbei wg 1,34%, kot yio toug emipveg g 1,38%, 1,46% xot 2,4%.

AlMnlemdpdoeic papudicov/copfotdTnTec:
Agv vrdpyovv €101K€G dNUOGIEVGELG TOV EYOLV EEETAGEL TN GLUPATOTNTO Y1 TO, LIKPE ONACCTIKA 1] TIG
OAANAETIOPAGELS GAA®V papUdk®V Le avalcOnoia e lsopAlovpdvio.

Ewcaywyn oty ovoistnocia:
H ovykévipmon tov 1coprovpaviov eivar 2 €wg 3%.

Awpnon:
H ovykévrtpmon tcoprovpaviov eivar 0,25 £mg 2%.

Avavnyn:
H avévmym gival cuvBog opain kot tayeio.



YXYNOIITIKOX ININAKAX [TIOY HEPIEXEI AEAOMENA EIXAT'QI'HYX KAI XYNTHPHXHX
ANAIXOHXIAX KATA EIAOX

Eion MAC (%) Ewaywyn oty Awpnon (%) Avévnun
avarstneia (%)

Aloya 1,31 3,0-5,0 1,5-2,5 Opon ko
Tayeio

XKkOA0L 1,28 Upto 5,0 1,5-2,5 Opoin kot
Toyeio

Idrteg 1,63 Upto 4,0 1,5-3,0 Opon ko
Tayeio

KoAlomotikd | Agite ) 3,0-5,0 Agite T Opon kot

TVa docoroyia docoloyia Tayeio

Epmetd Acgite ) 2,0-4,0 1,0-3,0 Opain ko

docoroyia Tayeio

Enipveg,poeg, 1,34 (pg) 2,0-3,0 0,25-2,0 Opoin kot

YOUOTEP, 1,38/1,46/2,40 Tayeio

TGIVTOIAY, (emipvg)

vepPitot, wokd

yopidia Ko

Kovvapfa.

9. Oodnyigg 710 T 0OOGTI YOPNYNON

To 1oprovpdvio Oa mpémetl va yopnyeital pe ) ypnon evoc faduovounuévou e&atuiotipa akpipeiog
0€ KOTAAANA0 KOKAoUO avareOnciog, kabng ta eminedo avaicOnoiog pmopodv vo peTofdilovtol
ypnyopa kot gvkoAo. To 1coplovpdvio pmopel va yopnynbei oe pelypoata o&vydvov 1
o&vyovov/vmoéeldiov Tov almTov.

10. Xpévor avapoviig

Ahoya:
Kpéoag kot edmdpot 1otoi: 2 nuépeg
Agv gival eyKekplévo yio ypon o€ pOPAdEG 01 OTOTEG TAPAYOVY YA Yl VOPAOTIVN KATAVAA®DOT).

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na unv pvAdoocetal e Bepprokpacio peyarvtepn twv 25 °C.

Noa @UAGCCETAL TNV APYIKT QLAAT.

Na pvidooetor 1 ProAn oto e£OTEPIKO KOVTI.

Na drotnpeiton N eLaAN epUNTIKE KAEIGUEVT.

Na puAdooetal TPOoTUTELUEVO 0td TNV EkBEOT GTOV NAL0 Kot TN OgpproTnTa.

Na pn ¥pnoponoteitor avtd T0 KITNVINTPIKO QUPUOKEVLTIKO TPOidV UETE amd Trv nuepounvio Aéng
OV AVOypPAPETAL OTNV ETIKETO Kot 6T0 Kouti petd to Exp. H nuepounvia Aemg ovumintetl pe v
TEAELTAIN NUEPO TOV CLYKEKPIUEVOD LN VL.

12. Ewwkéc mpo@urders amdppuyng

Ta eapuoke dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LEGH TOV ADUATOV ) TOV OIKIIK®OV OTOPANTOV.
XPNOYOTOMOTE TPOYPAUUNTO EMOTPOPNG POPUAK®V Yol TNV amoOppyn Un ypnoorombéviov
KTNVIOTPIK®OV QUPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1 GAL®Y VAIKOV TOV TPOEPYOVTIOL Omd Tr YPNoN TOVG

COUPOVE UE TIG TOTIKEG UTALTAOELG KOl PE TUYXOV 1oyvovTa eBvikd cuatiuata cvAloyne. To pétpa
OVTA OTOGKOTOVV GTNV TPOGTAGIO TOL TEPPAAAOVTOC.



YvpPovievbeite tov KTvVioTpd GOG 1 TOV QUPUOKOTOL0 O0G Yo TOV TPOTMO OmOPPLYNG TOV
YPNOLUOTOINOEVTMOV PUPLAK®V.

13. Ta&vounon TOV KTNVIOTPIKOV QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTMV
Noa yoprnyeitonr LOVOV LEe KINVIOTPIKT GLVTAYT.

14. ApwOpoi aogLoc KUKLOQOPIOG KOl GUGKEVUGIES

EXAada: 35407/06-04-2022/K- 0226901

Meyébn cvokevaciog:

100 ml @1dAn o€ xaptIvo KovTi

250 ml g1éAn ot xdptvo Kovti
Mmropel va. unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

15. Hpgpopnvia tehevtaiog avadedpnong Tov gOALOL 00N YOV yp1iong
EALéda: Toviog 2023

Aemtopepeic TANpoeopieg Yt TO &V AOY® KINVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPoidv eivarl Stabéoiueg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviatpikd tpoidvta
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroyeio emkovoviag

Katoy0g T™¢ G0£105 KVKAOQOPIOS KOl GTOYEI0 EMKOWVOVIOS Y10 TNV 0vVoQOopd THovVOAOYOUUEV®OV
avemOUNTOV EVEPYELDV:

Zoetis Hellas S.A.

DdpaykokkAnoiig 7

151 25 Mapoveot, Attikn

EALGOO

TnA.: +30 210 6791900

Fax: +30 210 6748010

E-mail: infogr@zoetis.com

IHopaokevaoTIIC VTEVOVVOC Y10 TNV 0TTEAEVOEP MG TOV TOPTIOMV:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Béiyo




