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NMEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOZ
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1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZ
Huvacillin 800 mg/g kévig yia xopriynon He TTOCIHO vePO yia opviBia Kal X0ipoug.
2. NOIOTIKH KAI NOZOTIKH XYNOEZH

KdaBe ypapudplo (g) TTepIEXEL:

ApaoTiké(d) cuoTaTIKO(A):

AMOGIKIANIVN . 697 mg

(loodUvapun pe 800 mg TPIUBPIKNG APOEIKIAAIVNG).

"Ekdoxa:

MoooTikl 0oUVvBeon Twv &KOOXWV Kal
GAAWYV CUCTATIKWYV

Sodium carbonate

Sodium citrate

Silica colloidal hydrated

Kovig yia xopriynon Pe TooIPo vepod
NA€EUKN WG EAAPPWG KITPIVN KOVIG.

3. KAINIKEZ NAHPO®OPIEZ

3.1 Eidn {wwv

Opvifia (avatrapaywyng, KPEOTTaPaywyng, TTOUAADEG) Kal Xoipol
3.2 OgpatreuTikéG vOEi§eIg yia KGO €idog wwv

>¢ opviBia:

O¢epaTreia AOIPWEEWY TNG AVOTTIVEUCTIKAG KAl TNG YOOTPEVTEPIKAG 0O0U.

2 Y0ipoug:

O¢patreia AOINWEEWY TNG AVOTTIVEUOTIKAG, TNG YOOTPEVTEPIKAG Kal TNG oupoyevvnTikKAG 0doU,
OEUTEPOYEVWDIV AOINWEEWY O€ 10YEVEIC AoBEVEIEG KOl onWAIMIag.

3.3 Avrevdeigeig

Na pnv xpnoiyotroigital o€ dAoya, KouvéNa, IvOIKA xolpidia, XauoTep, yepPBiAoug | GAAa pIkpd
QuToQAya, dedopévou OTI N APOSIKIAAIVR, OTTWG OAEG o1 aIVOTTEVIKIAAIVEG, €xel emIRBAARA
emidpaon oTa BakTrpIa TOU TUPYAOU EVTEPOU.

Na pnv xpnoIYOTIOIEITAI O UNPUKACTIKA.

Na pnv xpnolgotroigital o€ {wa Pe utrepeualiodnaia oTiG TTEVIKIAAIVEG 1 o€ GAAa avTIBIoTIKG
BATa-AakTéung 1 o€ KATTOI0 aTTO Ta £KOOXA.

Na pnv xpnoigotroigital o€ {Wa Pe VEPPIKN vOoOo, cupTTEPIAaUBavouévng TG avoupiag A TNg
oAlyoupiag.

Na unv xpnoigotroigital Tapoucia BakTtnpiwv 1Tou mTapdyouv BATa-AaKTapdon, Kabwg To
KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV BEV €ival ATTOTEAECUATIKG KOTA QUTWV.

3.4 E18Ikég TTPOEISOTTOINCEIG

H Afyn Tou @apudkou atd Ta {wa gival duvatd va PeETABAAAETAI WG CUVETTEIQ TNG 00BEVEING.
2€ TTEPITITWON QVETTAPKOUG TTPOCANWNG VEPOU/TPOPNG, Ba TTPETTEI va Xopnyeital ota {wa
TTOPEVTEPIKA  aywyr HME KATAAANAO evECINO KTNVIATPIKO QAPMOKEUTIKO TTPOIOV  TTOU
ouvTayoypageital atrd Ktnviatpo.
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‘Exel atrodeixOei dlaoTaupoUpevn avOeKTIKOTNTA PETAEU APOEIKIAAIVNG Kal GAAWV TTEVIKIANAIVWYV,
IDI0ITEPA TWV APIVOTTEVIKIANAIVWYV, o€ BakTipia avBekTikd oTnv apogikiAAivn. H xprion tou
KTNVIATPIKOU PAPPOKEUTIKOU TTPOIOGVTOG/TNG apOo&IKINAIVNG Ba TTpETTEl va €€eTAZETAI TTIPOCEKTIKA
6t1av n dokiuA euaicbnoiag ota avTipIKpoPIaka £xel Beigel avToxn OTIG TTEVIKIAAIVEG €TTEIdN N
ATTOTEAECPATIKOTATA TOU/TNG PTTOPE VA PEIWBEI.

3.5 181aiTepeg TTPOPUAGEEIG KaTd TN XPRoN

[81aiTEPEC TTIPOQUAGEEIC VIO TNV 00QAAA XPoN OTa €idn (Wwwv:

H xprion Tou KTNVIOTPIKOU PAPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOC TTPETTEl VO BacieTal 0TV TAUTOTTOINGN
Kal dokiun euaioBbnoiag Twv Tmaboyévwy otéxwyv. Edv autd dev cival duvatd, n Beparreia Ba
TTPETTEl va BacileTal OTIG ETTIONMIOAOYIKEG TTANPOPOPIES KAl YVWOEIG OXETIKA PE TNV eualodnaoia
Twv TTaBoyévwy oTéXwv o€  €TTTTedO  KTNVOTPOPIKAG Movadag/ eKTpoPnAg 1 o€
TOTTIKO/TTEPIPEPEIOKS ETTITTEDO.

H xprion Tou KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG Ba TTPETTEl va gival oUPQWVN HE TIG
ETTIONUEG, EOVIKEG KAl TTEPIPEPEIAKES AVTIMIKPOPBIOKES TTOAITIKEG.

H xprion Tou KTNVIATPIKOU QPAPPAKEUTIKOU TTPOIOVTOC TTOU TTAPEKKAIVEL aTTd TIG 0dNYiEG TTOU
avaypdaeovtal otnv MXI ptropei va auérjoel Tov €MTTOAACKO TwV POKTNpiwy TToU €ival
AVOEKTIKA 0TNV APOSIKIAAIVN KOl JTTOPET VO JEIWOEI TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG BepaTreiag Ye
AAAeG TTeVIKIAAIVES, AOyw TNG TIBavOTNTAS dIACTAUPOUNEVNG AVOEKTIKOTNTAG.

Q¢ aywyn TPWTNG YPAuUMNG, Ba TIpétrel va xpnolyotroinBei avrifakTnplokh Beparreia
TTEPIOPIOUEVOU PACHATOG PE XANNAGTEPO KiVOUVO ETTIAOYAG QVTIUIKPORIOKAG avTOXAG, OTTOU N
OoKIUnA euaioBnoiag utrodelkvUEl TNV TTIBAVH ATTOTEAEGUATIKOTATA AQUTAG TNG TTPOCEYYIONG.
Mnv a@AveTe QapuakoUxo vepd diabiaiuo oe GAAa (wa.

H emavaapBavopevn Kal TTapaTeTapévn xpnon 8a TpETTel va atmo@elyeTal, BEATILOVOVTAG TIG
TTPOKTIKEG BlaxeipIong HECW TOu KaBapiopoU Kal TNG AatToAUuavong.

H trapateTapévn Xprion Tou KTNVIOTPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG UTTOPEI VO TTPOKOAECEI
aAoiwaon TG PBakTnplokAS Awpidag Tou EevIEPOU Kal va €UVONOEl TNV avamTuén un
€UQIOBNTWV PIKPOOPYAVIOUWV.

To avTipikpoBIakd dev TTPETTEI va XPNOIUOTTOIEITAI WG PMEPOG TWV TTPOYPOPUATWY UYEIAg Tou
KOTTadIou.

Na pnv xpnOoIUOTTIOIEITAI WG TTPOPUAAEN.

[S10iTEPEC TTPOQUAGEEIC TTOU TTPETTEl Va AapBavovTal atrd TO ATOUO TTOU XOPNYEI TO KTNVIOTPIKO
QAPUAKEUTIKO TTPOIOV 0€ wa:

O1 TTevIKINIVEG Kal 01 KEQAAOOTTOPIVEG eVOEXETAI VO TTPOKAAECOUV uTTEPEUAIoONCia (aAAepyia)
META amd €veon, €10TTVOrR, KATATTOON N depuaTiKi €ma@r). H utrepeuaiobnoia oTIG TTEVIKIAIVEG
EVOEXETAI VO 0ONYNOEl 0€ BIAOTAUPOUNEVEG AVTIOPACEIG HE KEQANOOTTOPIVEG 1) avTioTpoga. Ol
AAAEPYIKEG AVTIOPATEIG OE AUTEG TIG OUTIEG EVOEXETAI TTEPIOTACIAKA VA gival GORaPEG.

AUTO TO KTNVIATPIKO QAPMAKEUTIKO TTPOIOV UTTOPEl va €ival €peBIOTIKG yia TO AVATTVEUOTIKO
ouoTnua.

Ta datopa pe yvwoTh utrepeuaiocbnoia ota avTifioTikd BATa AakTdung Ba Tpétrel va
aATTOQEUYOUV TOV XEIPIOHUO TOU KTNVIOTPIKOU PAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

XeIpIOTEITE AUTO TO KTNVIATPIKO QOPUOKEUTIKO TIPOIOV ME EEQIPETIKI TTPOCOXN WOTE va
atmmo@euxOei n €kBeon, AapBAavovTag OAES TIG CUVIOTWHEVESG TTPOPUAGEEIG.

AtroQuyeTe TNV €10TTVOor] oKOvng. Na @opdrTe €iTe avatrveuoThpa e NUINAOKA PIag XprRong
oupBatn pe 1o EupwTraiko Mpotutro EN149 eite avatrveuoTripa TTOAWY Xprioewyv cuppaTto Pe
10 EupwTraiké MpdTutro EN140 ue éva @iAtpo cupfato pe 1o EupwTraikod MpoTtutto EN 143.
Na @opdrte yavria katd Tov XEIPIOKWO TOU KTNVIATPIKOU (QAPMAKEUTIKOU TTPOIOVTOG i Tou
PaApPOKOUYOU VEPOU.

MAéveTe Ta XEpia oag peTd Tn xpron. MAOveTE TUXOV eKTEBEINEVO BEPUA PETA TOV XEIPIOPO TOU
KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIGVTOG i TOU QAPHOKOUXOU VEPOU.

2€ TTEPITITWON ETTAPAG ME Ta PATIO 1) TO Oéppa, EETTAUvVETE TNV TTPOCREBANUEVN TTEPIOXN ME
MEYAAEG TTOOOTNTEG KOBaPOU veEPOU.

Mnv KatTvigeTe, UNV TPWTE KAl PINV TTIVETE KOTA TOV XEIPIOKO TOU KTNVIATPIKOU POPUAKEUTIKOU
TTPOIOVTOG. Z€ TTEPITTITWON TUXAIOG KATATTOONG, CETTAUVETE APECWS TO OTOPA MHE veEPO Kal
{NTAOTE 1aTPIKA CUKBOUAN.
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Edv avamtifete oupmrtwpoTa UETA Tnv €kBeon, Omwg Oepuatikd €EAvOnua, TTPETTEl va
avadnTAoETE 1aTPIKN BoNBeIa Kal va TTIBEIEETE OTOV 1ATPO AUTHV TNV TTPOEIdOTTOINON. TO oidnua
OTO TIPOCWTIO, OTA XeiAn 4 oTa PATIA, 1 N OUCKOAIa TNV avaTtrvor] arroteAolv TTIo cofapd
CUMUTITWHATA TTOU aTTaITouV €TTEIyOUCa IATPIKY QPOVTIOA.

01aiTEPEC TTPOPUAGEEIC VIO TNV TTPOCTACIA TOU TTEPIBAAAOVTOC:
Aev 10XUEL.

3.6 AvemOuunta cupBdavra

Opvibia (avatmmapaywyng, KpeoTTapaywyng, TTOUAASES) Kail Xoipol.

ATTpo0dIépIoTn cuyxvoTNTa (dEV AvTidpaon utrepeuaioBnaiag (TTOIKIAEl ATTO AAAEPYIKA

MTTOPEi va ekTiunOcei e Bdon Ta depuaTIKn avTidpaon £w¢ ava@UAAKTIKO gok)?

OlaBéoipa dedopéva) Alatapayx€g Tou TTETTTIKOU CUCTAMATOG (EUETOG,
dldppoia)

TAIaKOYTE QPETWG TN XOPrYNON TOU KTNVIOTPIKOU PAPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOC.

H avagopd avemBuunTtwy cupBdaviwy givar onuavTikr. ETTITPETTEl TN oUveXR TTapakoAouBbnon
NG ac@AAEIag €vOG KTNVIATPIKOU @QOPUAKEUTIKOU TTPoiovTog. Ol ava@opég TTPETTEl va
atrooTéANovTal, KAt TTPOTINNoN HEOW KTNVIATPOU, €iTE OTOV KATOXO TNG AdEI0G KUKAOPOPIaG i
OTOV TOTTIKG QVTITTPOCWTTO TOU £iTe 0TNV €BVIKA apuddia apxr HEOW Tou €BVIKOU CUOTHUATOG
ava@opdc. Avartpéfte €Tmiong oTo QUAAO 00nylwv XPAONG Yyia Ta avTioTolXa OToIxXEia
ETTIKOIVWVIAG.

3.7 XpAon Kard Tnv KUNon, Tn yaAouxia f TNV woToKia

Kunon kai yahouyia:

H ao@dAgia Tou KTNVIATPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG &ev €xel atrodeixBei kaTtd Tn didpkeia
TNG KUNONG KAl TNG yaAouxiag. XpnoIPOTToINOTE TO TTPOIOV PHOVO CUPQWVA PE TNV EKTIUNON
opéNoug/kKIvoUvou aTTd Tov UTTEUBUVO KTNviaTpo.

ATIO TIG £pYAOTNPIOKEG MEAETEG O€ €TTIPUEG Dev BlaTTIOTWONKAV evOEIEEIC TEPATOYEVEDNG.

3.8 AAAnAemridpaon pe GAAO  QOPUOAKEUTIKA Trpoidvra Kol  GAAEG  HOpP@Eg
aAAnAemidpaong

Na pn ouvouddeTal Je BAKTNPIOCTATIKG QVTIRIOTIKA.

Mtropei va uttépéel cuvépyeia pe GAAa avTIBIOTIKA BATA AGKTAUWY KAl AUIVOYAUKOOIOEG.

Na pn XpnOoIYOTToIEITal TAUTOXPOVA HE VEOMUKIVN KaBWg eutrodilel Tnv amoppdenon g
TTeVIKINAiVNG o116 TO OTOMO.

Na un xpnoidotroigital padi ge avTiBIOTIKA TTOU avaoTéAAouv Tn ouvBeon BaKTnpIoKWY
TTPWTEIVWV, KOBWG PTTOPET VO avTaywvidovTal TNV BAKTNPIOKTOVO dPACT TWV TTEVIKIAAIVWV.

3.9 Odoi xopnnynong kai docoAoyia
lMNa xopriynon pe Tooipo vepd, yia opvilia kal Xoipoug.

OpviBia:

H ouviotwuevn d6on cival 23,0 mg TpIudpIKrG apogIikiAAivng ava kg cwuatikou Bdpoug avd
NUéPQ, 1Ic0dUvaung pe 20 mg apogikiAAivng/ kg cwpaTikou Bapoug/nuépa (TTou avTIOTOIXEI o€
28,8 mg KTnvIaTpikoU QAPUAKEUTIKOU TTPOIiOVTOG/kg owuaTikou Bapoug/nuépa) yia 3 €wg 5
OIOdOXIKEG NUEPEG.

Xoipor:
H ouviotwpevn ddon civar 12,9 mg TpIudpIkiG auogikiAAivng avd kg cwpaTikoUu Bapoug,
I00dUvaung Je 11,2 mg apogikiAAivng/kg cwuatikou Bapoug/ nuépa (TTou avrtioToixei og 16,1
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Mg KTNVIOTPIKOU @QAPHOKEUTIKOU TTPOIiovTog/kg owuaTIKOU Bdpoug/nuépa) yia 3 €wg 5
OIOdOXIKEG NUEPEG.

Na TNV TTapackeun @apuakoUuxou vepou, Ba TTpETel va AauBAaveTal uTTown To CWHATIKO BApOg
Twv CWwv TToU Ba AdBouv BepaTtreia KAl N TTPAYHOTIKA NUepnola katavdilwon vepou. H
KATavaAwon PTTOPEi va TTOIKIAAEI avaAoya PE TTapAyovTeG OTTWG TO €i00¢, N NAIKIaA, n KaTdoTaon
TNG UyEiag, N QUAR Kal To oUoTNUa eKTPOPNG (TT.X. OIOPOPETIKA BepuoKkpaaia, dIaPopeTIKA
oxXAMOTa QWTICPOU). MNpoKeINEVOU va ETTITUYXAVETAI N CWOTAH doCoAoYia, N CUYKEVTPWON TNG
AMOEIKIANIVNG TTPETTEI VA TTPOCAPHOLETAI AVOAOYWG.

Me Bdon Tn cuvioTwuevn dOaN Kal Tov apIBPo Kal To BAPOG Twv TTPOG aywyr {wwv, N akpIBAg
KABnNUEPIVA CUYKEVTPWON TOU KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOGVTOG TTPETTEI VA UTTOAOYIZETal
OoUMPWVA JE TOV TTAPAKATW TUTTO:

X Mg KTNvIATpIKOU Méoo cwpuaTikd

(POPUOAKEUTIKOU TTPOIOVTOG X Bapog (kg) Twv CWwv = X Mg KTNVIATPIKOU
avda kg cwpaTikoU Bapoug TTOU Ba AdBouv (PAPUAKEUTIKOU

ava nuépa Beparreia TTPOIOVTOC avd AiTpo
Méon nuepAola TTpdoAnwn vepou (L) ava {wo TTOOIUOU VEPOU

MNa va egaoc@aiiaTei n cwaTr) docoloyia, TTPETTEI va kKaBoploTei ye 6on 1o duvaTd TTEPICTOTEPN
akpifela To cwuaTiko BApog.

H amairoupevn ToodTNTa KTNVIOTPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG Ba TTpETTEl va CuyideTal e
o6on T1O0 duvatd TTEPICCOTEPN QAKPIBEI, XPNOIUOTTOIWVTAG KATAAANAa  BaBuovounuévo
e€omTAIcUO CUyioNg.

OAa 1a wa 1Tou Ba AdBouv Bepartreia Ba TTPETTEI va €xouv eTTApKR TTpdoacn oTo ouoTnua
TTAPOXNG VEPOU, WOTE VA £EQTPANICETAI N ETTAPKIG KATAVAAWON QAPUAKOUXOU TTOCIOU VEPOU.
lMNa va d1Iac@aAIoTEl N KATAVAAWON TOU QAPUAKOUXOU VEPOU, Ta Cwa Oev TTPETTEl VA £XOUV
TTPOGRacn o€ AAAEG TTNYES veEpOU 600 Aaupdavouy Bepartreia.

MpoeToludoTe TO DIGAUPA PE PPECKO TTOCIUO VEPO.

H mAApng didAuon Tou KTNVIOTPIKOU QOPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI va Olao@AAIlETal e
ATTIa avaueign Tou KTNVIATPIKOU QPAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOC WEXPI TNV TTAen Oi1dAucr Tou. H
OMOIOYEVEID TOU QAPHAKOUXOoU TTOOIPOU VeEPOU Ba TTPETTEl va dlaTnpeiTal Kata Tn dIGPKEIN TNG
xopnynong o€ {wa. Kabe papuakoUxo vepd TTou dev KatavaAwveTal eviog 24 wpwyv Ba TTpéTTeEl
Va ATTOPPITITETAI KAI TO PAPUAKOUXO TTOCIUO VEPO VA QVATTANPWVETAI.

MeTd 1O TEAOG TNG TTEPIODOU BEPATTEUTIKAG QYWY G, TO CUCTNUA TPOPOdOaiag vepou Ba TTPETTEl
va KaBapifeTal KAtaAANAa yia TNV atro@uyr TTPOoANYNG UTTO-0E€pATTEUTIKWY TTOCOTATWY TNG
dpaoTIKAG ouaiag.

Edv xpnoiyotroicite de€auevr) vepou, guvioTATAl VA TTAPACKEUAZETE éva apxIko SIdAupa Kal va
TO APAIVETE OTNV €MOUKNTA TEAIKN ouykévTpwaon. KAgivete Tnv TTapoxn vepou oTn degauevn
€wg 61ou KaTavaAwBei 6Ao To QapuakoUxo SIGAUQ.

MNa 1a apyikd SIOAUMOTA, VO TTPOCEXETE VA PNV UTTEPBAiveTe Tn MEYIOTN SIAAUTOTNTA TOU
KTNVIATPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTP0idvTog, 1ol 3 g/L o€ paAakd/okAnpd vepd otoug 5 °C 1y 8 g/L
oToug 20°C.

OT1av xpNnOIYOTIOIEITAl AVAUEIKTHPAG, TTPOCAPUOOTE TIG PUBUICEIG TOU PUBPOU PONG TNG avTAiag
doooAoyiag oUPNQWVA PE TN CUYKEVTPWON TOU apXIKOU SIGAUUATOG Kal TRV TTPOCANWN vepou
Twv {Wwv TTou Ba AdPBouv BeparTreia.

ATTaiteital TTpoooxn, WoTe va dilac@aNioTel N TTAAPNG TTPOCANWN TNG TTPORAETTOMEVNG BOONG.

3.10 ZupmTwpaTa UTTEPSOOOAOYIOG (KOl KATA TTEPITITWON, METPO AVTIUETWITIONS KdI
avTidoTa)

Aev £xel avaepOei Kapia avetrmBuunTn evépyeia, TTépav ekeivwy TTou TTEpIAaUBAavovTal oTnv
TTapdypa@o 4.6. H apogikiAAivn £xel peyGAo e0pOG ACoPAAEING. Z€ TTEPITITWON UTTEPSOTOAOYIAG,
n Oepartreia TPETTEN va €ival CUPTITWUATIKA. Agv UTTAPXE! £101KO avTidOTO.
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3.11 Ei8ikoi repiopiopoi XpRong Kai €181kEG OUVBNKEG XPONG, CUHMTTEPIAAMBAVONEVWV
TMEPIOPICHWY  OTN XPHON AVTIMIKPOBIOKWY KOOI  OVTITTAPACITIKWY  KTNVIOTPIKWYV
QOPMAKEUTIKWY TTPOIOVTWY TTPOKEIMEVOU VA TTEPIOPIOTEI O KivOUVOG avatrTu§ng avroxng

Agv 10XUEL.
3.12 Xpoévol avapoving

OpviBia:  Kpéag kal edwdiyol 10Toi: 1 nuépa.

Xoipol: Kpéag kai édwdipol 1I0Toi: 2 NUEPEG.

Aev emTPETTETAI N XPAON O€ TTITAVA TA OTToi TTAPAYOUV i TTPOKEITAI va TTapdfouv auyd yia
avlpwTITIVN KATavaAwaon.

4. OAPMAKOAOIIKEZ NMAHPO®OPIEZ

4.1 Kwdik6g ATCvet:
QJO1CA04

4.2 OapuOKODUVOMIKA

H apogikiAAivn gival €va xpovoeEapTwuevo PakTnpIOIOKTOVO TToU Opa avaoTEAAOVTAG TIG
BloxnUIKES dlepyadieg TNG oUVOEONG TwV PAKTNPIBIOKWY KUTTAPIKWY TOIXWHATWY, N OTToid
TIPAYMUATOTTOIEITAI HE TOV EKAEKTIKO KAl OVOOTPEWIHMO ATTOKAEIONO TwV evCUPWY TTOU
eUTTAéKOVTOI o€ auTriv Tn dliepyacia. Autrh n TTapedfoAn oto TeAIKO OTAdIO TNG oUvBeong
TTETTTIOOYAUKAVNG TTPOKOAET W1 WOHWTIKY avicoppoTria Adyw TOu QVETTAPKOUG KUTTOPIKOU
TOIXWHATOG, N OTToIa ETTNPEEACEI KUPIWG TA EVEPYE AVATITUCOOMEVA KUTTAPA, 6TToU N diadikaaoia
ouvBeonG BAKTNEIGKWY KUTTAPIKWY TOIXWHATWY €ival TTOAU GNUAavTIKA.

H avarmTugn avBekTIKOTNTAG in Vitro KAatd TNG apogIKIAAIVNG, OTTWG O€ OAEG TIG TTEVIKIAAIVEG,
oupBaivel apyd kal oTadIoKA.

Mapartnpeital TAAPNG dilaoTaupoUpuevn avOeKTIKOTNTA WETAEU TNG APOEIKIAAIVNG Kal GAAwV
TTEVIKINAIVWV, 18iwg dAAWV apivoTTevikiAIvwv. TOoo n Pakpoxpovia BepaTtreic 660 Kal Ol
UTTOBEPATTEUTIKEG OOOEIG UTTOPOUV VA 0dNYHOOUV O€ JIKPORIOKA avBeKTIKOTATA.

YTApXouv TPEIG KUPIOI UNXAVIOWOi avOekTIKOTNTAG oTa  avTifloTiké BATA-AAKTAUNG: N
TTapaywyn BrTa-Aaktapdong, n Tapaywyn TpwTeiviy Tpdodeong TNG TTEVIKIAAIVNG (PBP) kai
N MElwPEVN dIRBNoN TNG ECWTEPIKNG MENPBPAVNG. Evag atrd TOug OnUavTIKOTEPOUG NXAVIOHOUG
givar n adpavotroinon NG TEVIKIANivNG atmmd Ta éviupa Tng PrTa-AakTapdong Ta OTToia
adpavotroiolv Tnv oucia péow TnG udpodAuong Tou dakTuAiou BrATa-AakTdung. Ta éviupa B-
AOKTOUAONG PTTOPOUV VA aTTOKTNOOUV péow TTAAoUIBiWV 1| uTTopEi va eival ouoTaTiké Tou
BakTnplakoU XpwHOoWHATOG. AUTEG OI YEVETIKEG OOMEG gival o€ BE0N va KWOIKOTTOINOOUV TV
avBekTIKOTNTA yia TTOAAG avTIBIOTIKA Kal HTTopoUv va JeTagepBouv oe dAANa BakTipia. H xpAon
EKTETAPEVOU QAOHATOG QAPHUAKWY BATA-AGKTAWNG (TT.X. OMIVOTTEVIKIAAIVEG) evdéxeETal va
odnynoel oe €AoYy TTOAUAQVOEKTIKWY BaKTNEISIOKWY @QAIVOTUTTWY (TT.X. €KEIVWV TTOU
TTapdyouv ekTeTapévou @aouatog BATta-Aaktapdoeg (ESBL)). Ta tAacuidia 1mou gival
urelBuva yia Tnv Tapaywyp ESBL @épouv cuxvd yovidla TTOU KWAIKOTTOIOUV TNV
avBekTIKOTNTA 0 AAAEG KATNyOopieG papudkwy, TTepIopiovTag £Tal TIG £TTIAOYEG OTN BepaTTeia
TwV opyaviouwy Trou Trapdyouv ESBL. O1 TrAacuidiokég B-AakTapdoeg TEM-1 €xouv d1adobei
eupéwg oTo E. coli, eviy dAeg ESBL €xouv eugpaviotei petaéu twv Enterobacteriaceae,
CUNTTEPIAQUBAVOUEVWIV TWV TPOPIPOYEVWV HIKpoopyaviouwy (TT.X. Salmonella spp.).

4.3. PapHAKOKIVNTIKNA

H apo&ikiAAivn atroppo@dTtal KAAG YETA TNV ATTO TOU CTOPATOS XOPAYNON Kal gival oTaBepr) o€
6&Iveg ouvOnkes. H ammoppdpnon eival Taxeia kair aveEdptntn atrd tnv mpocAnyn Tpoeng. Ol
MEYIOTEG OUYKEVTPWOEIG OTO TTAACUA ETTITUYXAVOVTAI TAXEWG OTA TTEPICTOTEPA CWIKA €idN, aTTO
1 éwg 2 wpeg PETA TN xopnynon. H apolikiAAivn deopeleTal HETPIWG ME TIG TTPWTEIVES TOU
TTAGopaTOG (24% OTOUG X0iPOUG), YEYOVOGS TTOU BIEUKOAUVEI TNV KATAVOUN TNG OTA CWHATIKA
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uypd Kal Toug 10TouG. O pPETABOMNIONOG TNG auogIKINiIvNG Aaupdvel xwpa oTo ATTAP Kal
ouvioTtatal otnv udpdAucn Tou dakTUAIOU BATA-AAKTANNG, 0BNYWVTAG OTO OXNUATIONO TOU
adpavoug apogIKINAOIKOU 0&£0G. H apogIKINAIVN aTTEKKPIVETAI KUPIWG aTNV apeTARANTN HOP®N
MéoWw TWV veEPPWV. MIKPOTEPEG TTOOATNTEG UTTOPOUV VO ATTEKKPIOOUV PECW TNG XOAAG MECW
TWV KOTTPAVWV.

H apoéikiAivn atroppo@dTal Taxéwg Kal KaAuTepa oTig OpviBeg atrd 6,1l 0Ta BNAACTIKA UETA
TNV aTTO TOU OTOPATOS XOprynon

5. ®APMAKEYTIKA ZTOIXEIA
5.1. KUpieg aoupuBaToTnTeg

NAOyw EAAEIYNG peEAETWV aoupBaTtdTnTag, TO TTAPOV KTNVIOTPIKO QOPUAKEUTIKO TTPOIOV dev
TTPETTEI VO avapEelyvUETal e GAAG KTNVIATPIKG QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

5.2 Aidpkeia wAg

Aldpkeia (WAG TOU KTNVIOTPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG CUUQWVA WE TN OUCKEUAGia
TTWANONG: 2 €TN

Aidpkela (WG META TO TTPWTO AVOIYHA TG OTOIXEIWOOUG CUCKEUATIAG: 6 PNVES

Aldpkeia (wNG HETA TNV apaiwon o€ TTOCIKOo VEPO CUPPWVA WE TIG 00NYieS: 24 WPES

5.3. I181aiTepeg TTPOPUAGEEIG KATA TN QUAAEN TOU TTPOIOVTOG

Na punv WUXETE 1] KATAWUXETE.

Na euAdooeTal oToV apXIKG TTEPIEKTN YIA VA TTPOCTATEUETAI OTTO TO PWG KaI TNV Uypdaaia.

Na diatnpeital o apxIKOG TTEPIEKTNG €PMNTIKA KAEIOPEVOG yIO va TTPOOTATEUETAI ATTO TNV
uypaaoia.

Na puAdoaeTtal o€ ENPO PEPOG.

5.4. ®Uon ka1 oUvOEON TNG OTOIXEIWSOUG OCUCKEUATIAG

Balo twv 100 g amd 1oAuaiBuAévio uwnANG TTUKVOTATAG KAEIOUEVO e €TIC@PAYION OTTd
TTOAUQIBUAEVIO XOUNANG TTUKVOTNTOG/TEPEPOAAIKS TTOAUAIBUAEVIO/OAOUNIVIO Kal BIBWTO TTWHO
atrd TTOAUTTPOTTUAEVIO.

O¢puooppayiouévog  @akediokog  Twv 100 g amd  ToAuaiBuAévio  XapnAAg
TTUKVOTNTOG/AAOUNIVIO/TEPEPOBAAIKS TTOAUAIBUAEVIO.

2AKOG ME QEPPOUAp TWV 500 g ammo TTOAUGIBUAEVIO XAUNANG
TTUKVOTNTAG/aAOUNIVIO/TEPEPOAAIKO TTOAUAIBUAEVIO.

24kog pe peppoudp Tou 1 kg atrd TTOAUAIBUAEVIO XOUNANG TTUKVOTATAG/AAOUIVIO/TEPEPBAAIKS
TTOAUGIBUAEVIO.

MTropei va unv KUKAoQopoUv OAEG Ol CUOKEUATIEG.

5.5. EIBIkég Tpo@uAGselg amoppiyng €vOG XPNOIYOTTOINBEVTOG  KTNVIATPIKOU
(POPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG 1| GAAWV UAIKWV TTOU TTPOoEépXOVvVTal Oa1rd Tn XPHRon Tou
TMPOIOVTOG, AV UTTAPXOUV

Ta @dappoka dev TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI JECW TWV AUMATWV 1] TWV OIKIOKWY ATTORARTWV.
XpNOIYOTTOINCTE  TTPOYPAPMATA  E€TMIOTPOPAG  QAPMAKWY  yia TNV ammoppiyn N
XPNOIKOTTOINGEVTWY  KTNVIOTPIKWY  QAPHOKEUTIKWY  TTPOIOVTWY 1 GAAWV  UNIKWV  TTOU
TTPOEPXOVTAI ATTO TN XPNON TOUG CUUPWVA WE TIG TOTTIKEG ATTAITACEIG KOl PE TUXOV €OVIKA
OuCTHAPATA GUAAOYAG TTOU I0XUOUV YIA TO OXETIKA KTNVIATPIKA QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAO®OPIAZ

HUVEPHARMA NV
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7. APIOMOZ(OI) AAEIAZ KYKAODOPIAZ
A.A K. Kukhogopiag EANGSa: 101860/03-10-2022/K-0249701
A.A.K. Kukhogopiag Kutrpog: CY00867V

8. HMEPOMHNIA NMPQTHZ ErKPIZHZ

Huepopnvia 1ng £ykpiong:
03/10/2022 (EAAGDQ)
21/06/2022 (Kutrpog)

9. HMEPOMHNIA  TEAEYTAIAX ANAOGEQPHzHX THX NEPIAHYHZ TQON
XAPAKTHPIZTIKQN TOY MNPOIONTOZ

11/2023

10. TAZINOMHZH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN MPOIONTQN

Na xopnyeital pévov Pe KTNVIATPIKr CUVTayH.

NETTTOUEPEIC TTANPOPOPIES YIa TO €V AOYyw KTNVIATPIKO QAPUOKEUTIKO TTPOIOV €ival SIaB£aIUES

oTtn Bdon dedopévwy NS EE yia Ta kTnviaTpiké Tpoidvta
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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NMAPAPTHMAIII

ENMNIZHMANZH KAI ®YAAO OAHINQN XPHZEQZ
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NMAHPO®OPIEZ MNOY MPENEI NA ANAITPA®ONTAI ZTH ZTOIXEIQAH/EZQTEPIKH
2YZKEYAZIA

Bddlo Twv 100 g, pakeAiokog Twv 100 g, odkog Twv 500 g kal odkog Tou 1 kg

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NPOIONTOX

Huvacillin 800 mg/g kévig yia xopriynon He TTOIHO vEPO.

[ 2. IYNOEIH IE APAZTIKH(EZ) OYZIA(EZ)

KdaBe ypapudpio (g) TTepIEXEL:
AMPOEIKIANIVI .. 697 mg
(loodUvapun pe 800 mg TPIUBPIKNG APOEIKIAAIVNG).

| 3. ZYZIKEYASIA

100 g
500 g
1 kg

| 4. EIAOZ(H) ZQOY(QN)

OpviBia (avatrapaywyng, KpEOTTapaywyng, TTOUAGDES) Kail X0ipol.

| 5. ENAEIZEIS

| 6. OAOI XOPHIHEZHE

lMNa xopriynon pe Tooipo vepod (yia opviBia Kal Xoipoug).

7. XPONOI ANAMONHZ

Xpbvog avapovig:

Opvibia: Kpéag kal edwdiyol 10Toi: 1 nuépa.

Xoipol: Kpéag kar edwdIPoI 10ToI: 2 NUEPEG.

Aev emMTPETTETAI N XPAON O€ TTITAVA TA OTToia TTAPAYOUV i TTPOKEITAI va TTapdfouv auyd yia
avBpwTTivn KaTavaAwan.

8. HMEPOMHNIA AH=HXZ

AH=H

MeTd 1O TTPWTO AvOolyua XPrRon eviég 6 pnvwv
MeTtd TNV apaiwaon Xpron eviog 24 wpwv
MeTd TO TTPWTO AvOolyua XPron £wg...

9. EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ AIATHPHZHZ

Na pnv WUXETE 1] KATAWUXETE.

Na euAdooeTal oToV apXIKO TTEPIEKTN YIA VA TTPOCTATEUETAI OTTO TO QWG KAl TV uypaacia.
Alatnpeite TOV apXIKO TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOPEVO YIA VA TO TTPOCTATEUETAI ATTO THV Uypaaia.
Na euAdooeTtal o€ ENPoO PEPOG.
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‘ 10. Ol AEZEIZ «AIABAZTE TO ®YAAO OAHINQN XPHZHZ MPIN AMNO TH XPHZH»

AlaBdoTe To UANO 0BNYIWY XPAOoNG TTPIV aTTd TN XPAON.

‘ 11. Ol AEZEIZ «<ANOKAEIZTIKA I'A KTHNIATPIKH XPHZH»

ATTOKAEIOTIKA YIO KTNVIATPIKN XPHoN.

12. Ol AEZEIZ «<NA ®YAAZZETAI ZE OEZH, THN OIOIA AEN BAEMNOYN KAI AEN
MPOZEITIZOYN TA MNAIAIA»

Na euAdooetal o€ Béan, Tnv otToia dev BAETTOUV Kai Ogv TTpoaeyyifouv Ta TTaIdIA.

‘ 13. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAOO®OOPIAZ

HUVEPHARMA NV

‘ 14. APIOMOI AAEIAZ KYKAODOPIAZ

A.A.K. Kukhogopiag EANGSa: 101860/03-10-2022/K-0249701
A.A.K. Kukhogopiag Kutrpog: CY00867V

15. APIOMOZ MNAPTIAAZ

Lot
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B. ®YAAO OAHI'IQN XPHZHZ
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®YAAO OAHIQN XPHZHZ:

1. Ovopacia Tou KTNVIOTPIKOU QUAPHUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG

Huvacillin 800 mg/g kovig yia xopriynon ue TTOIHo vePO yia opviBia Kal Xoipoug
2. Zovleon

KdBe g (YPOUHAPIO) TTEPIEXEL:

ApaoTiké(d) cuoTaTIKO(A):

AMPOEIKIANIVI .. 697 mg
(loodUvaun pe 800 mg TPIUBPIKAG AUOEIKIAAIVNG).

NA€EUKN WG EAAPPWG KITPIVN KOVIG.

3. Eidn {wwv

Opvibia (avatrapaywyng, KpeoTTapaywyng, TTOUAASES) Kai Xoipol.
4. OgpaTreuTIKEG eVvOEigeIg

2¢ opviBia:

Oepatreia AOIHWEEWY TNG AVATIVEUOTIKNG KAl TNG YOOTPEVTEPIKAG 000U.

2€ X0ipoug:

O¢patreia AoINWEEWY TNG AVATIVEUCTIKAG, TNG YOOTPEVTEPIKAG Kal TNG OupoyevvnTIKAG 080U,
OeuTEPOYEVWV AOINWEEWY O€ 10YEVEIC aoBEVEIEC KOl onWAaIMIag.

5. Avrtevdeigeig

Na un xpnoigoTroigital o€ dAoya, KouvéAia, IvOIKé xoipidia, XauoTep, yepPBiAoug 1 dAAa pIkpd
QuUTOQAya, dedouévou OTI N AMOEIKIAAIVN, OTTWG OAEG oI AuIVOTTEVIKIAAIVEG, €xel eTTIBAARN
emidpaan oTa BaKTrpia TOU TUPAOU EVTEPOU.

Na un XpNoIYOTTOIEITAlI OE UNPUKACTIKA.

Na un xpnoigoTrolgital o€ {wa Pe utrepeuaicbnoia oTig TTEVIKIAAIVEGS 1) o€ AAAa avTIBioTiké BATa-
AOKTAUNG | O€ KATTOIO ATTO TA £KOOXA.

Na pn xpnoigoTroigitTal o€ {wa JE VEPPIKA VOO, oupTtTepIAapBavouévng TNG avoupiag f tng
oAlyoupiag.

Na pn xpnoigotroigital Tapoudia Baktnpiwv TTou TTapdyouv BrATa-AakTapdon, Kabwg To
KTNVIOTPIKO QAPPOKEUTIKO TTPOIOV OEV Eival ATTOTEAECUATIKO KOTA QUTWV.

6. EIDIKEG TTPOEIBOTTOINCEIG

EIQIKEC TTPOEIBOTTOINTEIC:

H Aqun Tou @appdakou atd Ta {wa gival duvaTtd va PeTaBAAAETAI WG CUVETTEIR TNG AoBEveIag.
2& TTEPITITWON QVETTAPKOUG TTPOCANWNG vEPOU/TPOPNG, Ba TTPETTEI va xopnyeital oTa {wa
TTOPEVTEPIKA  aywyrl HE KATAAANAO €VECIUO  (QOPUAKEUTIKO KTNVIOTPIKO TTPOIGV  TToU
OuVTOYOYPAPEITal ATTO KTNVIATPO.

‘Exel atrodeixOei dlaotaupoUpevn avOeKTIKOTNTA PETAEU ApOEIKIAAIVNG Kal GAAWV TTEVIKIANAIVWDV,
I01AITEPA TWV AMIVOTTEVIKIANIVWYV, O€ BOKTAPIa aVvOEKTIKG oTnv apogIkiINAivn. H xprion Tou
KTNVIATPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIOVTOG/TNG APOEIKIAAIVNG Ba TTPETTEl va £EETACETAI TTPOCEKTIKG
6tav n doKIun euaioBnoiag ota avTidIKPoRIoKA €xel Oc€igel avBekTIKOTNTA OTIG TTEVIKIAAIVEG
ETTEION N ATTOTEAEOUATIKOTNTA TOU/TNG UTTOPEI VO UEIWOEI.
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[S10iTEPEC TTPOQUAGEEIC VIa TNV a0@AAN Xprion OTa €idn {Wwv:

H xprion Tou KTNVIOTPIKOU QOPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI va PacideTal OTNV TAUTOTTOINON
kal dokIun euaiobnoiag Twv TTaboyévwy otdxwv. Edv autd dev gival duvatd, n Beparreia Ba
TTpéTTEl va BacileTal oTIG EMONUIOAOYIKES TTANPOPOPIESG KAl YVWOEIG OXETIKA UE TNV EuaioOnaia
Twv TToBoyovwy  oTéXWwv o€  ETTTTEdO  KTNVOTPOYIKAG Hovadag/ €eKTpoPnAg 1 O
TOTTIKO/TTEPIPEPEIOKS ETTITTEDO.

H xprion Tou KTNVIATPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG Ba TTPETTEl va gival CUPQWVN WE TIG
ETTIONUEG, EOVIKEG KAl TTEPIPEPEIAKEG AVTIMIKPOPIOKES TTOAITIKEG.

H xprion Tou KTNvIaTPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIGVTOG TTOU TTAPEKKAIVEI aTTd TIG 0dnyieg TTOoU
avaypdagovTal aTo QUANO 0dnyIWV XPiong MTTOPEI va augnoel Tov EMITTOAACHS TwV BaKThpiwv
TTOU €ival avBekTIKA OTnV APOEIKIANIVN Kal PTTOPEI VA JEIWCEl TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG
BepaTreiog pe AANEG TTEVIKIAAIVEG, AOyw TG TNIBAVOTNTAG SIACTAUPOUNEVNG AVOEKTIKOTNTAG.

Q¢ aywyn TPWTNG YPAUMNAG, Ba TIpéTTel va xpnolyotroinBei avriaktnplokh Oepartreia
TTEPIOPIOUEVOU PACHOATOS HE XANNAGTEPO KivOUVO €TTIAOYAG QVTIMIKPORBIAKAS avToxAg, OTToU N
OoKIUA evaioBnoiag uTTodeIkvUEl TNV TTIBAVE ATTOTEAECUATIKOTATA QUTAG TNG TTPOCEYYIONG.
Mnv a@AveTe @aPUAKOUXO vePS dIaBEaiuo o GAAa {wa.

H emavaAapBavopevn kal TTapaTteTapévn xpnon Ba mTpETTel va atmo@elyeTal, BEATILOVOVTAG TIG
TTPOKTIKEG BlaxEipIong HECW TOU KaBapIopoU Kal TNG AatToAUuavong.

H traparetapévn Xprion Tou KTNVIATPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG UTTOPEI VA TTPOKAAECEI
aAoiwaon TG PBakTnplokAS Awpidag Tou EevIEPOU Kal va €UVONOEl TNV avamTuén un
€UQIOBNTWYV PIKPOOPYAVIOHWV.

To avTIHIKPORIOKO dev TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI WG PEPOG TWV TTPOYPAPUATWY UYEIag Tou
KOTTadIou.

Na un xpnoiyoTrolgital wg Tpo@uUAagn.

[S1aiTEPEC TTPOQUAGEEIG TTOU TTRETTEI VO AapBdvovTal atTd TO ATOUO TTOU XOPNYEI TO KTNVIATPIKG
QAPUOKEUTIKO TTPOIOV 0€ {wa:

O1 TreviKIAiVEG Kal 01 KEQAAOCTTOPIVEG EVOEXETAI VO TTPOKAAECOUV UTTEpEUaIoBnaia (aAAepyia)
META aTTd €VEON, €I0TTVONR, KATATTOON ) OepUaTIKN €TaQr. H uttepeuaiobnoia OTIG TTEVIKIAIVEG
eVOEXETAI VO 0ONYNROEl 0€ BIAOTAUPOUNEVEG aVTIOPACEIG HE KEQANOOTTOPIVEG 1) avTioTpoa. Ol
OAAEPYIKEG aVTIOPATEIG O€ QUTEG TIG OUTIEG EVOEXETAI TTEPIOTACIOKA Va gival 0oBapEG.

AUTO TO KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV UTTOPEl va eival ePeBIOTIKO yIa TO AVATTVEUOTIKO
oluoTnua.

Ta dropa pe yvwothy umrepeuaioBnoia oTta avTiBIOTIKG BATa AoKTAuNg Ba Tpémmel va
ATTOPEUYOUV TOV XEIPIOHUO TOU KTNVIATPIKOU QAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

XeIPIOTEITE QUTO TO KTNVIOTPIKG QPAPHOKEUTIKO TTPOIdV PE €EQIPETIKA TTPOCOXN WOTE VA
atro@euxOei n €kBeon, AauBdavovTag OAEG TIG GUVIOTWHEVEG TTPOPUAAGEEIG.

ATTOQUYETE TNV €10TTVON] OKOVNG. Na QOpdTe €iTe AVOTIVEUOTAPA PE NUINAOKA WIOG XPNong
oupBarth ue To EupwTraikd Mpotutro EN149 gite avatrveuaTripa TTOAWY Xpioewy CUuupaTd Je
10 EupwTraikd Mpdtutro EN140 pe éva @iAtpo cupBatod pe 1o Eupwtraikd MpdTtutro EN 143,
Na @opdre yavtia katd Tov XEIPIONO TOU KTNVIOTPIKOU (PAPPOKEUTIKOU TTPOIGVTOG ) TOU
PapPaKoUxoU vePOU.

MAéveTe Ta xépla oag PETA TN Xprion. MAUvVETE TUXOV eKTEBEINEVO EPUA PETA TOV XEIPIOKO TOU
KTNVIATPIKOU QAPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG 1] TOU PAPHOKOUXOU VEPOU.

2€ TTEPITITWON ETTAPAG ME Ta PATIO 1 TO Oéppa, EETTAUvVETE TNV TTPOCREBANUEVN TTEPIOXN ME
MEYAAEG TTOOOTNTEG KABaPOU vEPOU.

Mnv KatTvifeTe, UNV TPWTE KAl PINV TTIVETE KOTA TOV XEIPIOPO TOU KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU
TTPOIOVTOG. Z€ TTEPITITWON TUXAIOG KOTATIOONG, EETTAUVETE QUECWG TO OTOMO HPE VEPO KOl
{nNTAOTE 1ATPIKI GUMPBOUAN.

Edv avamtiéete oupmrtwpoTa UETA Tnv €kBeon, Omwg depuatikd €EavOnua, TTpETTEl va
avadntAoeTe 1aTPIKA BoABeIa Kal va eTTIOEIEETE GTOV 10TPO AUTAV TNV TTPOEIBOTTOINGN. TO 0idnua
OTO TIPOOCWTTO, OTA XeiAn 4 oTa PATIA, 1 N OUOKOAIa TNV avaTtvor] arroteAolv TTIo cofapd
OUNTITWHATA TTOU OTTAITOUV ETTEIYOUCT 1ATPIKY GPOVTIdA.

15/19



Eykupoouvn, yaAouxia Kal woTokia:

H ao@dAegia Tou KTNVIATPIKOU PAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG Oev £XEl aTTodEIXOEl KaTd TN dIApPKEIX
TNG KUNONG Kal TNG yoAouxiag.

XpPNOIYOTTOINCTE TO TIPOIOV POVO OUPPWVa PE TNV EKTINON o@éAoug/kivduvou amd Tov
uTTEUBUVO KTNViaTpo.

ATTO TIG EpYAOTNPIOKEG MEAETEG O€ ETTIPHUEG DeV BIATTIOTWONKAV £VOEIEEIC TEPATOYEVEDNG.

AMnNAeTTiOpaon pe GANA QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA KAl GAAEC JOPYEC AAANAETTIOPAONG:

Na pn ouvdudadetal ge BaKTNPIOCTATIKG aAvTIBIOTIKA.

Mtropei va uttépel cuvépyeia e GAAa avTIBIOTIKA BATA AGKTAMWY Kal apIVOYAUKOGCIOEG.

Na pn XpnoIJoTToIEiTal TAUTOXPOVA ME VEOMUKIVN KaBWw¢ eutrodilel Tnv ammoppd®non Tng
TTeVIKINNiVNG a1Td TO OTOMA.

Na un xpnoigotroigital yadli pe avTifloTIKA TTou avaoTéAAouv Tn olvBeon BaAKTNPIOKWY
TTPWTEIVWY, KABWG PTTOPEI va avTaywvifovtal TNV BAKTNPIOKTOVO dPAGCH TWV TTEVIKIAAIVWV.

YmrepdoooAoyia:

Aev utmdpyouv GAAa yvwoTd avemmluunta cupuBavTa, TTEPAV EKEIVWV TTOU ava@EéPovTal aTnv
TTapPAyPaAPo «AVETTIOUUNTA GUUBAVTOY.

H apoikiNivn €xel yeydAo €Upog aoc@dAciag. Ze TepiTrTwon utrepdoooloyiag, n Bepartreia
TIPETTEI VA Eival CUPTITWHATIKA. AgV UTTAPXEI €10IKO avTidOTO.

KUplieg aouuBaToTnTeG:
AOyw EAAEIYNG HeEAETWV aoupBaTdTnTag, TO TTAPOV KTNVIOTPIKO QAPUOKEUTIKO TTPOIOV Oev
TIPETTEI VO AVAUEIYVUETAI HE AAAQ KTNVIATPIKA QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

7. AvemOuunta cupBdavra

Opvibia (avatrapaywyng, KpeoTTapaywyng, TTOUAASECS) Kai Xoipol.

AtrpoadidpioTn ouxvoTtnTa (dev AvTidpaon utrepeuaioBnaiag (TToikiAel atré aAAEpyYIKA
MTTOPEI va ekTiunBei pe Baon Ta depaTIKN avTidpaon £wg ava@uAaKTIKO ook (coBapn
OlaBéoipa dedopuéva) aA\epyikn avTidpaon)!
Alatapayx€g Tou TTETTTIKOU CUCTAMATOG (EUETOG,
didppoia)

TAIakOYTE QPETWG TN XOPYNON TOU KTNVIOTPIKOU QAPUOKEUTIKOU TTPOIGVTOC.

H avagopd avemmBuunTwyv cupBavtwy civalr anuavTikh. EmTpémmel Tn ouvexr TapakoAoudnon
TNG A0QPAAEIOG VOGS TTPOIGVTOG. EAv TTapaTtnpAoeTe OTTOIAOATTOTE AVETTIOUUNTN EVEPYEIQ, OKOUA
Kal av Ogv avo@EépETal OTO €0WKAEIOTO QUANO odnyiwv Xpnong 1 au@IBAAAETE yia TNV
QATTOTEAEOUATIKOTNTA TOU QAPPAKOU, TTAPAKOAEICOE va ETTIKOIVWVAOETE, KATAPXAG, ME TOV
KTnviaTpd cag. MTTopeite €TTiong va ava@EPETE OTTOIOBNTTOTE QVETIOUUNTA CUPBAvTa oTov
KATOXO TnG AdeIag KUKAOQOPIOG ) OTOV TOTTIKO QVTITIPOOWTIO TOUu KATdXOoUu Tng Adeiag
KUKAOQOPIAG XpNOIYOTTOIWVTAG TA OTOIXEIN ETTIKOIVWVIOG 0TO TEAOG aUTOU TOU GUAAOU 0dNyIWwv
Xpnong, N Héow Tou €BVIKOU OOG OUOTHPOTOG avagopdg: {oToixeia €BvIkoU OUOTAUATOG
avaeopdgc}.

8. Aoocoloyia yia kdBe €idog, TPOTTOG KAl 080i XopRynong
lMNa xopriynon pe Tooipo vepd, yia opvilia kal Xoipoug.

OpviBia:

H ouviotwuevn d6on civar 23,0 mg TpIudpIKrG apogikiAAivng ava kg cwuatikou Bdpoug avd
nuépa, Icoduvapng pe 20 mg apoikiAivng/ kg cwpatikou Bapoug/nuépa (TTOU AvTIOTOIXEI O€
28,8 mg KTnvIiaTpikoU QAPUAKEUTIKOU TTPoiOvToGg/kg owuaTikoU Bdpoug/nuépa) yia 3 €wg 5
OI0dOXIKEG NUEPEG.

Xoipot:
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H ocuvioTwpevn d6on gival 12,9 mg 1pIudpIknG auogikiIAAivng avd kg owuaTikou Bapoug, ATOI
11,2 mg apogikiAAivng/kg cwpaTikoU Bapoug/ nuépa (TTou avTioTolxei o€ 16,1 mg KTnviaTpikou
QPAPMAKEUTIKOU TTPoidvToc/kg cwpuaTikoU Bapoug/nuépa) yia 3 £wg 5 81adoxIKEG NUEPEG.

9. 0Odnyigg yia Tn cWOTH XopARynon

Na TNV TTapackeun @apuakouxou vepou, Ba TTpETel va AauBAaveTal UuTTOWn TO CWHATIKO BAPOG
Twv CWwv TToU Ba AdBouv BepaTtreia KAl N TTPAYHOTIKA NUeEProla katavadilwon vepou. H
KATavaAwon PTTOPEi va TTOIKIAAEI avaAoya PE TTapAyovTeG OTTWG TO €i00¢, N NAIKIaA, n KaTdoTaon
TNG UyEiag, N QUAR Kal To oUOTNUA EKTPOPNG (TT.X. OIGQPOPETIKN BeppoKpaaia, dIaopeTIKG
oxfuaTa QwTIopoU). MNpokeiuévou va eTITUYXAvETal N OwoThH docoAoyia, N CuyKEVTPWON TNG
AMOSIKIANIVNG TTPETTEI VA TTPOCAPHOLETAI AVOAOYWG.

Me Bdon Tn cuvioTwuevn dOaN Kal Tov apIBPo Kal To BAPOog Twv TTPog aywyr (wwv, N akpIBAg
KABnNUEPIVA CUYKEVTPWON TOU KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOGVTOG TTPETTEI VA UTTOAOYIZETal
OoUMPWVA JE TOV TTAPAKATW TUTTO:

mg KTNVIATPIKOU MECO CWHATIKG

(POPUOAKEUTIKOU TTPOIOVTOG X Bapog (kg) Twv CWwV = mg KTAVIOTPIKOU
ava kg cwpaTikoU Bapoug TTOU Ba AdpBouv (PAPUAKEUTIKOU

ava nuépa Beparreia TTPOIOVTOG avda AiTpo
Méon nuepAola katavaAwon vepou (L) ava {wo TTOCIJOU VEPOU

MNa va egao@alioTei n owoTr docoloyia, TTPETTEl va kKaBoploTei he 6on 1o duvatd TTePIoOTEPN
akpifela To cwuaTiko BApog.

H amairoupevn ToodTNTa KTNVIOTPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG Ba TTPETTEl va CuyideTal pe
o6on T1O0 duvatd TTEPICCOTEPN AKPIBEI, XPNOIUOTTOIWVTAG KATAAANAa  BaBuovounuévo
e€oTTAIGUO CUyioNg.

OAa 1a {wa 1Tou Ba AdBouv Bepartreia Ba TTPETTEI va €xouv Tapkn TpécBacn oTto ouoTnua
TTAPOXNG VEPOU, WOTE VO £EATPANICETAI N ETTAPKNG KATAVAAWON QaAPUAKOUXOU TTOCIOU VEPOU.
MNa va dIac@AMNIOTEN N KATAvAAWGON TOU QAPUAKOUXOU VEPOU, Ta {Wa Oev TTPETTEI VA £XOUV
TTpdoPacn oe GANEG TTNYES veEPOU 600 Aapfavouv BeparTreia.

MpoeToludoTe TO DIGAUPA PE PPECKO TTOCIUO VEPO.

H 1TAfpNng SIdAuUoN TOU KTNVIOTPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VA dIac@aAieTal UE
ATTIA AVAUEIEN TOU KTNVIOTPIKOU QAPPAKEUTIKOU TTPOIOVTOG PEXPI TNV TTARPN didAucr) Tou. H
OMOIOYEVEIQ TOU PapUaKoUyou TTéOIYoU vepou Ba TTpéTrel va diatnpeital katd Tn SIGPKEIa TNG
xoprynong o€ {wa. Kabe papuakoUxo vepd TTou dev KatavaAwveTal eviog 24 wpwyv Ba TTpETTeEl
Va ATTOPPITITETAI KAI TO PAPUAKOUXO TTOCIUO VEPS VA avVATTANPWVETAI.

MeTd 1O TEAOG TNG TTEPIODOU BEPATTEUTIKAG QYWYNG, TO CUCTNUA TPOPOdOaiag vepou Ba TTPETTEl
va KaBapifetal KAatdAANAa yia TNV atro@uyr TTPACANYNG UTTO-0E€PATTEUTIKWY TTOCOTATWY TNG
OpaoTIKAG ouaiag.

Edv xpnoiyotroicite de€auevr) vepou, guvioTATAl VA TTAPACKEUAZETE éva apxIko SIdAupa Kal va
TO APAIVETE OTNV €MBUPNTA TEAIKN ouykévTpwan. KAgivete Tnv Tapoxn vepou otn degauevn)
€wg 610U KaTavaAwBei 6A0 TO QapUAKOUX0 SIGAUQ.

MNa ta apyikd diaAlpaTa, va TTPOCEXETE va unv utrepPaivete Tn pEYIOTN SIOAUTOTNTA TOU
KTNVIOTPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG, fTol 3 g/L o€ paAakd/akAnpod vepd atoug 5°C iy 8g/L
oToug 20°C.

OT1av xpNnOIYOTIOIEITAI AVAUEIKTHPAG, TIPOCAPUOOTE TIG PUBUICEIG TOU PUBPOU PONG TNG AvTAiag
doooAoyiag oUPNQWVA PE TN CUYKEVTPWON TOU apXIKOU BIAAUUATOG Kal TRV TTPOCANWN vepou
Twv {Wwv TTou Ba AdPBouv BeparTreia.

ATraiTeital TTpoooxr, WOTE va dIacPaAIoTE N TTARPENG TTPOCANWN TNG TTPORAETTOPEVNG dOONG.

10. Xpoévol avapovig

OpviBia: Kpéag kai edwdipol 10Toi: 1 nuépa.

Xoipol: Kpéag kar edwdIol 1I0ToI: 2 NUEPEG.

Agv emTPETTETAI N XPAON O€ TTITAVA TA OTToi TTAPAYOUV i TTPOKEITAI va TTapdEouv auyd yia
avBpwTTivn KatavaAwaorn.
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11. EIAIKEZ ZYNOHKEZ AIATHPHZHZ

Na euAdooetal o€ Béan, Tnv otToia dev BAETTOUV Kai Ogv TTpoaeyyifouv Ta TTaIdIA.

Na pnv WuxeTe ) KaTaWUxeTE.

Na euAdooeTal oToV apXIKO TTEPIEKTN YIA VA TTPOCTATEUETAI ATTO TO QWG KAl TV uypaacia
AlaTnpeite TOV apXIKO TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOPEVO YIO VA TO TTPOCTATEUETAI ATTO THV Uypaaia.
Na uAdoaoeTtal o€ ENPod PEPOG.

Na un XpnoIJOTToIEITal QUTO TO KTNVIATPIKO QPAPUAKEUTIKO TTPOIOV YETA atTO TNV NUEPOMNVIa
AAENG TTou avaypdeeTal oTnV €TIKETA. H nuepounvia ANEEWS CUUTTITITE PE TNV TEAEUTaIO NUEPQ
TOU OUYKEKPIPEVOU WrVa.

Aldpkeia CWAG META TO TTPWTO AVOIYHA TOU TTEPIEKTN: 6 UAVES
Aldpkeia CwAG META TNV apaiwaon o€ TTOCIKOo VEPSO CUPPWVA HE TIG 0dNYies: 24 wpeg

12. E18Ikég TTpo@UAGEeIg ardppIiyng

Ta @apuaka dev TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI HECW TWV AUNATWY 1) TWV OIKIOKWY OTTOBARTWV.
XPNOIYOTTOINCTE  TTPOYPAPMATA  ETMIOTPOPAS  QAPHAKWY  yia TNV ammoppiyn N
XPNOIMOTIOINGEVTWY  KTNVIATPIKWY  QAPMOKEUTIKWY  TTPOIOVTWY A GAwWV  UAIKWV  TTou
TTPOEPYXOVTAl ATTO TN XPNON TOUG CUMQWVA WE TIG TOTTIKEG ATTAITACEIS KAl PUE TUXOV IoXUoVTa
€BVIKG ocuoTAuata cUAAoYNG. Ta PETPA aUTA ATTOOKOTTOUV OTNV TTPOCTAGCIA TOU TTEPIBAAAOVTOG.
ZUlPBouAeuBEiTE TOV KTnViaTPd Cag yia Tov TPOTTO ammoéppIYng Twv XPNCIMOTTOINBEVTWY
QAPHUAKWV.

13. Tagivounon Twv KTNVIATPIKWV QOPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWYV
KTnviaTpikd QapuaKeUTIKO TTPOIGV IO TO OTTOIO ATTAITEITAI KTNVIATPIKI CUVTAYH.
14. ApiBpoi ade10g KUKAOPOPIag Kal CUOKEUAOIES

Bado Twv 100 g

>dkog Twv 100 g

>dkog Twv 500 g

2dkog Tou 1 kg

MrTropei va unv KUKAOQOPOUV OAEG OI CUOKEUAOTIEG.

15. Huegpopnvia teAgutaiog avaBewpnong Tou @UAAOU 0dnyIwV XpHong
11/2023

NETITOUEPEIG TTANPOPOPIES VIO TO €V AOYWw KTNVIATPIKO QAPPOKEUTIKO TTPOIOV gival SIaBEoIuEg

oTtn Bdon dedopévwy NG EE yia Ta kTnviatpiké TpoidvTa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZTolxeia eTMIKOIVWVIOG

Kdtoxoc  1Tng  ddeiac  KUKAOQOPIaC KOl OTOIXEIO  ETMKOIVWVIOC  VIa TNV avaeopd
TO0avOAOYOUUEVWYV QVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV:

HUVEPHARMA NV

UITBREIDINGSTRAAT 80

2600 ANTWERPEN

BELGIUM (B£Ayio)

+32 32928305 0r +32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

MNapaokeuaoTAC UTTEUOUVOC VIa TNV aTTEAEUBEPWAON TWV TTAPTIOWV:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

ZI| d’Etriché

Segré

49500 Segre-en-Anjou Bleu

FRANCE (lNaAAia)

17. AAAeg TAnpo@opicg
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