NMAPAPTHMA I

MEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOX




1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZ
Synulox L.C EvéopaoTIKO evaiwpnua

2. NOIOTIKH KAI NOZOTIKH £YNGEZH

KdaBe evdouaoTiki oupiyya 3g TTEPIEXEL:

ApaoTiKd cuoTATIKA:

Amoxicillin (wg amoxicillin trihydrate) 200 mg
Clavulanic acid (wg potassium clavulanate) 50 mg
Prednisolone 10 mg
‘Exdoxa:

MoloTikR oUvleon eKSGOXWV Kal GAAwWV
OUCTATIKWV

Calcium Sodium Aluminosilicate (dried)
Emulsifying Wax

White Soft Paraffin

Light Liquid Paraffin

ATTaAOU KPeP/UTTOAEUKOU XPWHATOG EAAIOEG EVOOUATTIKG EVAIWPNUA.

3. KAINIKEZ NAHPO®OPIEZ

3.1 Eidn {wwv

Boocidn (ayeAddeg o€ TePiodo YAAAKTOTTAPAYWYNAG).

3.2 O¢epatreuTikég evOeiSelg yia KABe €idog (wou

MNa xprion o€ KAIVIKEG TTEPITITWOEIG JACTITIOAG, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TTEPITITWOEWY
TTOU guvO£ovTal e JOAUVOEIC aTTd Ta akdAouBa TTaboyova:

Staphylococci (cupTTEpIAQUBAVOUEVWY TWV OTEAEXWV TTOU TTapAyouv B-AaKTaudoeg)
Streptococci (cupTtrepiAaufavopévwy Twv S.agalactine, S.dysgalactine kai S.uberis)
Escherichia coli (cuptrepiAapaBavopévwy Twy GTEAEXWY TTOU TTaPAyouV B-AAKTANACEG)
3.3 Avrevdeideig

Na pnv xpnoIYoTIoIEiTaI OE TTEPITITWON UTTEpEUaIcOnaiag oto(oTa) dpacTiké(d) cuoTaTikd(d),
| o€ k&tolo(a) ékdoxo(a).

Na pnv xpnoiyoTroleital o€ {wa PE YVWOTA utrepeualodnoia ota B-AakTapIKG avTiBIoTIKA.
3.4 EIBIKEG TTPOEISOTTOINCEIG

Na pnv XpnOILOTTOIEITAI O€ TTEPITITWOEIG TTOoU OXeTiCovTal ue Pseudomonas.

3.5 I81aiTepeg TTPOPUAGEEIG KATA TN XPHoN

I01aiTEPEC TTPOPUAGEEIS YIa TNV ac@aAn xprion oTa €idn {wwv:
KaBapioTe pe KatdAANAo attoAupavTIKO TNV dkpn TG OnAnG TTpiv Tn Bepartreia.
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Odnyieg yia ouveTh XpRon
To poidv Ba TTPETTEI va XPNOIKOTIOIEITAI YIa BepaTTeia TNG KAIVIKAG JACTITIOAS JOVO.

H xprion Tou 1TpoidvTog Ba TTpéTTel va BacileTal o€ TOTTIKA (TTEPIOXT], ETTITTEOO KTNVOTPOYPIKNG
povadag) emdnuioAoyikd dedouéva yia TNV euaicOnaia Twyv BAKTNEIWV-CTOXWV Kal VO
AapBdvovTal uTTOWIV 01 ETTICNPEG KAl TOTTIKEG AVTIMIKPORBIAKESG TTONITIKEG.

H xprion Tou TTpoidvTog Ba TTpETTEl KATA TTPOTiMNoN va BacifeTal e OOKIYES Euaiobnoiag.

ATTOQUYETE TN XPAON TOU TTPOIOVTOG G€ KOTTAdIO OTTOU DEV £XOUV ATTOUOVWOET OTEAEXN
Staphylococcus 1Tou Tapdayouv B-Aaktapdon. O1 kTnviatpol 8a TTPETTEl va XpNoIdoTToloUV
avTIBIOTIKA OTEVOU PACHATOG, €AV gival duvaTév.

H un ocwaoTth xpAon Tou TTpoidvTog YTToPEl va augnoel Tov ETTITTOAATHO TwV avOEKTIKWY OTa [3-
AOKTOUIKG avTIBIOTIKG BAKTNPiWY KAl JTTOPET va PEIOEI TNV OTTOTEAECUATIKOTNTA TNG
BeparTreiag pe B-AakTapikd avTiBioTikd, Adyw TmBavAg SlaoTaupoUuEVnG avToXAG.

IS1aiTepec TTPOQUAGEEIC TTOU TTPETTEI VA AauBdvovTal aTTd 1O ATOUO TTOU XOPNVEi T0
KTNVIATPIKO QOPUAKEUTIKO TTPOIOV 0€ {Wa:

O1 TeVIKIAIVEG KAl 01 KEQAAOOTTOPIVEG UTTOPET Va TTPOKAAEoOUV UTTEPEUaIoBNnaia (aAAepyia)
META aT1To €veon, €10TTVON, KATATTOON ' €TTA@n PE To dépua. H uttepeuaiocdbnaia oTig
TTEVIKIAIVEG JTTOPEI VO 00NYACEl O€ BIAOTAUPOUNEVEG QVTIOPACEIG OTIC KEQAAOOTTOPIVES KAl
avtioTpo®a. O1 aAAepYIKESG AVTIOPATEIG O AUTA TA CUCTATIKA, JTTOPET OTTOPAdIKA va gival
ooBapéc.

Na pnv xeipieote auTtd To TTPOIOV €AV YVWPICETE OTI €XETE EUQIOBNTIa, A Qv 0AG €XOUV
OUMBOUAEUCEI va PNV XPNOIMOTIOIEITE TETOIO TTAPOCKEUAOUATA.

XeIpIOTEITE AQUTO TO TTPOIOV JE JEYAAN TTPOCOXN, £€TO1 WATE va atToPeUyeTal N €KBean,
AauBdvovtag OAEG TIGC CUVIOTWHEVES TIPOQUAAEEIG.

Edv avamTigeTe CUPTITWHOTA TA OTTOI0 AKOAOUBOUV £KBE0T), OTTWG £vag peBICUOG TOU
Oépuatog, Ba TTPETTEl va avadnTAOETE 10TPIKA CUPPBOUAA Kal va eTTIOEIEETE OTOV IATPO QUTAY
TNV TpoeIdotroinon. Oidnua Tou TTPOCWTIOU, TWV XEIAEWV ) TwV PaTIwY ) SUCKOAIa oTnv
avaTTvor], atroTeAoUV TTI0 0oBapd CUUTITWHATA KAl ATTAITEITAI APEDT) IATPIKI QPOVTIOA.

Na TTAEVETE Ta XEPIO META TN XPRON.

[S1aiTEPEC TIPOPUAGEEIC YIa TNV TTPO0TAgia ToU TTEPIBAAAOVTOC:

Agv I0XUEL.

3.6 AvemOUuunTa cupBdvra

Booeidn (ayeAddec o€ TePiIodO YAAQKTOTTAPAYWYAG).

Agv gival yvwoTo kavéva.

H avagopd avemmBuunTwyv cupBaviwy civalr onuavtikh. ETTpérmel Tn ocuvexn
TTaPAKoOAOUBNGN TNG AoPAAEIOG VOGS KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIGVTOG. O ava@opEg
TIPETTEl VO ATTOOTEAAOVTAI, KOTA TTPOTINNON HEOW KTNVIATPOU, €iTE OTOV KATOXO TNG AdeIag
KUKAOQOpIag ] aTov TOTTIKO avTITTPOCWTTO TOU EiTe 0TNV €0VIKN apuddia apxn HEOW Tou
€BVIKOU ouOoTANATOG AVaPOPAg. AvaTpéETe TO UAAO 00NYILOV XPAONG VIO TA QVTIOTOIXO
OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG.

3.7 Xprion katd Tnv KUNnon, Tn yaAouxia ] TNV woToKia

Kunon kai yohouyia:
Mrtropei va xpnoiyotroinBei katd Tn didpKkela TG KUNONG Kal TnNg yaAouxiag.
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3.8 AAMAnAemridpaon pe GAAG QAPHAKEUTIKA TTPOIOVTA Kol AAAEG HOPPES
aAAnAemidpaong

Agv gival yvwoTh Kapia.
3.9 0d&o0i xopRynong kai docoloyia

EvdopaoTikh xprion. Mpiv va yivel n éyxuon, n nAf Ba mpétrel va kaBapideTtal kai va
ATTOAUMAIVETAI.

To TepleXOUEVO KABE Piag ouplyyag Ba TTPETTEl va eyxéeTal EOa O€ KAOE TTPOoaRERANUEVO
TETAPTNMOPIO, BI& péoou TNG BNARG, apuéows YETA TO ApUEYMA, o€ 12wpa dlIacTHPATA yid TPid
OUVEXOMEVA ApUEYUATA.

2 € TTEPITITWOEIG AoIMWEEWY TTou TTpokaAoUvTal atrd Staphylococcus aureus, uTropei va
aTraITeiTal peyaAuTepng didpkelag avTigikpoplakr Bepatreia. ETTopévwg, n ouvoAikr Sidpkela
TNG BepaTreiag BpiokeTal oTnV SIGKPITIKA EUXEPEIA TOU KTNVIATPOU, aAAG Ba TTpETTEl va gival
OPKETA EKTEVNG WOTE va dIacPaAiel OAOKANPWTIKN UTTOXWENON TNG EVOONAAOTIKAG AoipwENG.

3.10 ZupmrTwpara utrepdoooAoyiag (Kol KaTd TTEPITITWON, HETPO AVTIMETWITIONS KAl
avTtidoTa)

Aev avapévovtal avetmiBuunta cupuBAavTa PMETA atrd Tuxaia uttepdocoloyia.

3.11 Eidikoi TreplopioHoi XpARong Kai £181kéG ouvBnkeg Xpnong,
OUUTTEPIAQUBAVOUEVWYV TTEPIOPICHWY OTN XPAON AVTIMIKPORIOKWY Kal
AVTITTOPACITIKWYV KTNVIATPIKWY (PAPHUAKEUTIKWY TTPOIOVTWYV TTPOKEINEVOU VA
TTEPIOPICTEI O KivOUVOG avatrTuéng avroxng

Agv I0XUEL.
3.12 Xpoévoi avapovig

Kpéag kal edwdIpol 10Toi: 7 NUEPEG.

adAa: 84 wpeg. Otav o1 ayeAddeg apuéyovtal U0 QOpPES TNV NUEPA, TO YAAQ uTTopEi va doBEi
yia avepwTTivn KatavdAwaon pévo atrd 1o 7° dpueyua PETE Tnv TeAeuTaia Bepartreia. Otrou
akoAouBeital k&trola GAAN pouTiva apuéyuaTog, To YaAa ptropei va AdapBavetai yia
avlpwTTIvn KaTavaAwaon Povo PETa atrd Tnyv idia TTepiodo atrd Tnv TeAeuTtaia BepaTreia (1T.X.
ME 3 POpPEG APUEYHA NUEPNTIWG, TO YAAQ UTTOPE Va 80B¢€i yia avBpwTTIvn KaTavaAwon oTo
11° dppeypa).

4. OAPMAKOAOIIKEZ NMAHPO®OPIEZ

4.1 Kwdikég ATCvet: QJ5STRVO1

4.2 ®appakoduvapikiiH Amoxicillin gival éva eup€og @ATUATOG BAKTNPIOKTOVO B-AAKTAMIKO
avTiBioTikG. To Clavulanic acid adpavoTroigi TIg B-AakTapdoeg . AUTOG 0 cuvOUACUOG gival
ATTOTEAECPATIKOG KATA TWV OPYAVICUWY TTOU TTAPAYOUV B-AAKTAUAOEG.

H Prednisolone gival éva avTIQAEYUOVWOEG KOPTIKOOTEPOEIDEG.

In vitro To clavulanic acid kai n amoxicillin ce cuvduaopo, gival dpacTiK& KATA eVOG EUPEDG
QPAOHATOG KAIVIKWG GNUAVTIKWY BaKTNpiwy, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV akOAOUBwWV
MIKPOOPYQVIOHWYV, Ol OTTOiO!I gival GuvBwS oUVOEDEUEVOI E TN HACTITION TwY BOOEIBWV:

Staphylococci (CUPTTEPIAOUBAVOUEVWY TWV OTEAEXWV TTOU TTAPAYOUV B-AAKTANACEG)
Streptococci (cuptrepihapBavouévwy Twy S.agalactine, S.dysgalactine, S.uberis)
Arcanobacteria (cuptrepiAauBavouévwy TnG A.pyogenes)

Escherichia coli (CupTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV OTEAEXWV TTOU TTAPAYOUV B-AAKTANACEG)
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4.3 OapuAKOKIVNTIKA
Agv gival yvwoTh Kapia.

5. ®APMAKEYTIKA ZTOIXEIA
5.1 Kipieg acuuBaroTnreg

Agv I0XUEI.

5.2 Aiapkeia {wng

Aidpkela CWAG TOU KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOS CUN@PWVA [E TN CUCKEUATIa
TTwANonG: 18 prveg.

5.3 I81aiTepeg TTPOPUAGEEIG KATA TN QUAAEN TOU TTPOIOVTOG

Na unv puAhdcoetal o€ Beppokpaaia yeyaAutepn Twy 25 °C.
Na uAdooetal og Enpd PEPOG.

5.4 ®uon Kal oUvOEoN TNG OTOIXEIWSOUG OCUCKEUATIOG

EvOouaoTiKéG oUplyyeS atrd TTOAUGIBUAEVIO XOUNANG TTUKVOTNTAG CUCKEUAOUEVEG O€ XAPTIVA
KOUTIG TTou TrepIExouv 3, 12, 24 1 300 oupiyyeg.

Mrtropei va unv KUKAOQOpPoUV OAEG Ol CUCKEUATIEG.

5.5 E181kég TTpo@UAGEeIS amoppIYPng VOGS UN XPNOIHOTTOINBEVTOG KTNVIATPIKOU
QAPMAKEUTIKOU TTPOidVTOG ) GAAWY UAIKWV TTOU TTPOEPXOVTAI OTTO TN XPHON TOU
TPOIOVTOG, AV UTTAPXOUV

Ta @apuaka dev TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI HETW TWV AUNATWY 1) TWV OIKIOKWY ATTOBARTWV.
XpPNOIYOTTOINOTE TTPOYPAUMATA ETTICTPOPNG QAPUAKWY YIO ThV aTTOPPIYN KN
XPNOIUOTTOINBEVTWY KTNVIOTPIKWY PAPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWY | GAAWV UAIKWYV TTOU
TTIPoépXovTal aTTd TN XPHoN Toug CUMPWVA HE TIG TOTTIKESG QTTAITACEIG KOl PE TUXOV £0VIKG
OUCOTHHOTA CUAAOYIAG TTOU IOXUOUV YIA T OXETIKA KTNVIOTPIKG QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAODOPIAZ

ZOETIS HELLAS S.A.

7. APIOMOZ(OIl) AAEIAZ KYKAODOPIAZ

AAK EANGBaG: 128025 /14-12-2018/K- 0077404
AAK KuTtrpou: 16347

8. HMEPOMHNIA NMPQTHZ ErKPIZHZ

EANGOa: 08/06/1999
Kdtrpog: 15/11/1995

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAZ ANAGEQPHZHZ THZ NEPIAHYHZ TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY NPOIONTOX

06/2023
10. TAZINOMHZH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN NPOIONTQN

Na xopnyeital yovov Je KTNVIATPIKY) CUVTAYH.

5/6



NETTTOUEPEIG TTANPOPOPIES YIA TO £V AOYW KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV gival dIaBETINES OTN
Baon dedopévwyv TG EE yia Ta KTNvIATPIKA TTPOIOVTA
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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