OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg
Otomax
2. YovOeon

Kda0e ml mepréyet:

APUGTIKA GVGTATIKA:

Tevropikivn (og Beukn yevtoapukivn) 2640 Ul
Brnrapebaldvn (og Barepravikn fnropedalovn) 0,88 mg
Khotpaloin 8,80 mg

Opotoyevég, Aeuko MG VTTOAEVKO, TOYVPPEVGTO EVALDPT|LLOL.
Qrikég oTayOVES, EVOLDPNLLOL.

3. Eion {owv

YxOA0L.

4. OepamevTIKEg £vOEilelg

Oepamnceio g o&elag &m wtitdoc. Emiong, yio m Oepomeio g Ppayeiog emdeivoong tov o&Emv
CUUTTOUATOV TNG XPOVING £E® MTITIONG PIKPOPLOKNG Kot LUK TIOKNG 0TIOAOYI0G OV OpeileTal OE
Boktipila evaictnto ot yevraukivn, 6mmg o Staphylococcus intermedius kot og poknteg
gvaictntovg oy Khotpualoin, 1ding oto Malassezia pachydermatis.

5. AvTevoEigelg

Na pnv yopnyeital 6e oKOAOLS pe S1ATPNOT TOV TOUTAVOL.
No punv ¥pnoonoLeital 6e TEPITTMOT VEPELOIGONGING GTO dPACTIKG CLGTATIKE 1 GE KATOL0 £KO0YOL.

6. Ewwég mpocrdomonjocig

ISaitepec TPOELAGEELS Y0 TNV 0oQaAn Ypriom oTa gidn (hwv:

[pwv and TV €@aployn TOL KTNVIOTPIKOD QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG, 0 ££M 0KOVGTIKOG TOPOG TPEMEL
va e€eTaletal TPooeKTIKA Kot Vo dStasaiiletol 6Tt dev veioToTaL O1ATPN O TUUTAVOV, £TCL BGTE VU
amo@evybei o Kivouvog petddoong e Aoiuwéng 6To HECO Tl Kol VoL TPOANPOE To EviEXOUEVO
TPOKANONG PAAPNG TOV KOoYAlL Kot Tng aibovcag.

0O ¢Em aKovoTIKOG TOPOC TPEMeL va kKabopiletal GYOAAGTIKA KOl VO GTEYVAOVETOL TPLV OO TN
Oepaneio. O emmhéov Tpiyeg YOpw omd v meployn Oepaneiog mpénet va kOBovTat.

H ypnion tov KTNvIaTptkov QoproKELTIKOV TPoidvTog mpénetl va Pociletal otnv evoictncia tov
Baktnpimv Tov amopovovovtal Ko/ 6€ GALeG KOTAAMNAES dlayvooTtikég eEetdoeic. Edv avtd dev
glvar duvatd, 1 Bepaneia Tpénel va Paciletal o€ ToMKES (0€ EMIMEDO TEPLOYNG, EKTPOPNC)
EMONUOAOYIKEG TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV v0ioOnoia Tov faktnpiov 6TO V.



H yprion tov KTnviaTptkod eoprokeLTIKOD TPOiOVTOG TOL TAPEKKAIVEL OO TIG 001Yieg mTov opilovtan
oty IIXII evdéyeton va avénost v epeavion Paktnpimv avOeKTIKOV oTNV YEVIOUKIVY Kot Vol
LEUDGEL TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO TNG Oepameiog pe AAAeS aptvoyAvKocideg, e&attiog g mhaving
Sl0OTAVPOVUEVIG OVOEKTIKOTNTOG.

H mapatetopévn Kot evtatikn ¢pnon oKeEVUCUATOV TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWDDV Eival YVOGTO 0Tl
TVPOOOTEL TOTMIKES KOl GUOTNUATIKES EMOPACELS, Ol OTOlEG TEPIAAUPAVOVY KATAUGTOAN TNG AEITOLPYING
TOV ETVEQPPOI®V, AETTUVON TNG EMOEPUIdNG Kal KaBLoTEPTLEVT] ETOVAMOT).

Noa aropegbyetol n ET0EN He To PATIO. XE TEPINTTOOT OV KOTA AAB0g vdpéel emapn|, EEMADVETE Ta
pdtia pe dobovo vepo.

H Baktnplokn Kot LoknTiokn otitido cuyva sivol devtepoyevoig attioloyioc. H vrokeipevn attio
npénel va gvtomiletal kal va Ogpamevetal.

Idwitepeg TpoeuAdéelg mov wpénet va Aaufdvovior amd To GTOUOo TOL YyOPNYEL TO KTNVINTPLKO
QopuaKeLTKd TPoldv oe (da:

AToQUYETE TNV EMOPN LE TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV.

[TAOvete mpooekTIKG T YEPLOL LETE OO TNV EQAPLLOYN TOV KTNVIATPIKOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. €
nepintwon mov Katd Aaboc vdpéel emapn, EemAdvere ta patio pe dpbovo vepo.

Mnv ye1pilecTte TO KITNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV €AV EXETE YVAOOTN LITEPELAIGHNGlO GE GVGTAUTIKA
TOV KTNVIATPIKOV QUPLOKEVLTIKOD TPOIdVTOG,.

Eyivpocivvn kot yaiovyio:
Na unv yopnyeitail 6 OnAvkodc 6KOAOLE KATd T J1APKELL TNG KOTONG KOl TG YOAOVYING.

AMNAETIOpOoN e AAAL QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl GAAEC LOPOEC OAANAETIOpaoNC:
Na punv yopnyeitot To KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOIdV TaVTIYpOVa LE GALEC OLGIEG Ol OTOolEg elvarl
YVOGTO 0Tl TPOKAAODY MTOTOEIKOTNTA.

Yrepdocoroyia:
e 5 popég TN GLUVIGTOUEVT] H0c0A0Yio Eyovv TapatnpnOel TomKol Kl TAPOSTKOT GYNUATIGUOL

PAratidwv.

Kvpieg aovpfotomnreg:
AOY® EAAEYNG HEAETMOV OCLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VOl
OVOLULETYVOETOL LLE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOTIOVTA.

7. AvemOopunrta coppavra

2xoAoL

IToAv omdvia EpdOnpo v meployn spappoyne', Pratido oty meproyn
(<1 Lho / 10.000 vd Pepamsio (ha, | EPAPHOYAG'

GUUTEPTLOUPAVOUEVOV TOV
HEHOVOUEVMVY AVAPOPAOV): E&acbévnon g akong™, andieio g akong >, cibovoaio
Sratapayn’.

! Ot eAo1doelg autég vToxwpody dtav Stakdntetor 1 Oepameio.

2 TIpocwpwviy.

3 Edkd og nluciopéva {ha.

4 Mropel va givat un avactpéyipn o€ sEAPETIKG GTAVIEG TEPIMTOGELS.

3 Te mepintoon axovotikhg f cbovcaiog Suoettovpyiog, 1 Oepomeio Tpénel var StakdmTeTon ApESHS Kot Vo KadapileTon TPoceKTIKG 0 £Em

OKOVGTIKOG TOPOG, YPNGULOTOIOVTOG £VOL L1 OTOTOEKS StdAvpa.

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakolobnon g
aoQAAELag VO TPoidvToc. Edv mapatnprioete omoladnmote avemBounTn evEPYELd, OKOLO KOl oV OgV




OVOPEPETOL OTO ECAOKAEIGTO GUALO OONYIDV XPNoNG 1] CUEIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGLATIKOTITO TOV
QOpUAKOV, TAPUKAAEIGOE VO EMIKOIVOVICETE, KATOPYAC, LE TOV KTviaTpo coc. Mropeite eniong va
OVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETIOOUNTO GUUPBAVTO GTOV KATOYO TNG ASEW0G KVKAOPOPIag
YPNOULOTOIDVTOC TO GTOLYELD EXMKOWVOVING 6TO TEAOG AVTOD TOL PVALOL 00T YLDV YPNONG, N LECH TOL
€Bvikoh cO¢ GLOTNHOTOG AVAPOPAC:

EArGda

EBvikdc Opyaviopog Gappdkwmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kKG0Og €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong
Qrikn| ypnon.

Noa avakiveiton KoAd To KTNVIHTPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV TPV amd T YOpNyNon.

T'a ™ dtwoeaiion g opOng docoroyiag, To coUATIKO Bdpoc Tpémel va Tpocsdlopiletart e 6GO 1O
duvatdv peyakvtepn axpifeta.

2k0vAot Tov QuyiCouv Aryotepo amd 15 kihd: Epapupdote 4 otaydveg 610 auti 000 QOpES TNV NEPO.
Yxvdot wov Quyilovv meptocdTePo omd 15 kihd: Epappoote 8 otaydveg 610 auti V0 QopEG TNV NUEPQ.

H dupxera g Oepaneiog sivar 7 nuépec.

Metd Vv eQaploy”, LTOPEITE VO KAVETE GUVTOUESG Kot NLEG LAAGEELS 6T PAon Tov avTIoD Yo, va
SLCQOAGTEL 1] KOTOVOUN TOV OKEVAGUOTOG TTPOG TO KATMTEPO TUNU TOV AKOVGTIKOV TOPOV.

Mia 6Toydvo ToL KTNVINTPLKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG avTioTolyel o€ 66,9 TU yevropkivn, 22,3 ug
Pnrapedalovn kat 223 pug KAotpualoin.
9. Oonyisg Yo ™) 60GTI| LOP1YNGY

AVoKIVIOTE KOAG TPV Ao T PN on.

10. Xpovor avapoviic

Agv 1oyvet.

11. Ewwkég ouvOnikeg owatipnong

Na pvidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Na unv pvidccetol oe Ogppokpacio peyoivtepn tov 25 °C.

Aldpketo {oNG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG GTOLXELMOOVS GVoKevaoiag: 14 nuépec.

Na pn xpnoonoteital ovTd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV PETA TNV epopnvia AENG Tov

avaypdaeetal oto kovti petd to Exp. H nuepounvia Anéemg ocvpmintet pe tnv teAevtaio nuépo Tov
GUYKEKPULEVOL UV



Ortav o TeptékTng avoliyetal yio IpdT Qopd, Kot apyilel n didpkela {ong LeTd To TPMTO dvorypa
onm¢ kabopiletal oe aVTO TO GUALO 0OMNYLDV ¥PNONG, TPEMEL Vo VIToAoYileTatl 1 nuepounvio Katd v
onoia 10 TPoidV OV €YEL AMOUEIVEL GTOV TEPLEKTN TPEMEL VOL AOPPITTETAL. AVTN 1 TULEPOUNVIN
omOpPYNG TPETEL VO, AVOYPAPETOL GTO YMPO TOV TOAPEYETAL GTNV ETIKETA.

12. Ewwkéc npo@urdierg amoppryng
Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HEGH TOV ADUATOV ) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XP1NOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETOTPOPTG POPLAK®OV Vi TNV ATOPPIYN U1 XPTCILOTO0EVTOV
KINVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Al TN (PO TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AMUITNOELG KO e TuYOV 1oybovta, eBvikd cvotipata cvAdloyng. To pétpa
OUTA OTOGKOTOVY GTNV TPOSTAGIN TOL TEPPBAAAOVTOC.

SvpPovievbeite Tov KTNVIATPO 0OG 1 TOV PUPLOKOTOLO GOG Y10, TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YAPNOWOTONOEVTOV PAPUAK®YV.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPLIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTOYT.

14. ApwOpoi 4o€10g KUKLOPOPIOG KOL GVGKEVAGIES
Ap1Buog adetag kukiopopiag EAAGOag: 36525/19-05-2011/K-0133201

To KTNV1aTPIKd EUPUAKEVTIKO TPOTOV draTifeTon o€ PLaAEg TOALABVAEVIOV DYNANG TUKVOTNTOG
(HDPE) pe 6ykovg mAnpwong €ite tov 14 mL 1 tov 34 mL pe éva topa molvaifvuieviov yapunAng
mokvottag (LDPE) kot e€dpmua yopriiynong/aoua ond LDPE 1 og¢ coinvipio tov 8,5 mL kot tov
17 mL emevévpéva pe ahovpivio pe Aevkd Pdwtd mopa amd HDPE kot e&dptnpa yopiynong/mtouo
ond LDPE. Ta mapakdtm peyédn cvokevaciog sivat dStabécipa, Tapoio avtd pwmopei vo unv
KUKAOPOPOHV OAEG 01 GLGKEVAGIES.

Kovrti mov mepiéyet 1 coinvapio tov 8,5 mL
Kovrti mov mepiéyer 1 coinvapio tov 17 mL
Kovrti mov mepiéyet 1 mhaotikn eidAn tov 14 mL
Kovrti mov mepiéyet 1 mhaotikn eidAn tov 34 mL
Kovti mov mepiéyel 6 coinvapila towv 8,5 mL
Kovrti mov mepiéyet 6 coinvapla tov 17 mL
Kovrti mov mepiéyet 12 coinvipio tov 8,5 mL
Kovrti mov mepiéyet 12 cwoinvépio tov 17 mL

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia televtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 00NYIAV YPNONG
02/2025

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo T0 v AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv gival dabéciieg ot
Baon dedopévarv g EE yuo ta ktnviatpukd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXtoyyeio emkovoviag



Kdaroyoc the ddsioc kukloopioc:
Intervet Hellas A.E.

Avyiov Anuntpiov 63

17456 Al\ypog

EALGOO

Tapaockevaoth VTEVOVYOC Yo TNV OTEAELOEP®ON TOV TOPTIOWV:
TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

ToAlia

2TOLYELD EMKOWVMVIAC V0L TNV ova@opd Tiavoroyoduevey avemBounT®my EVEPYEIDV:

EALGoa
Intervet Hellas A.E.
TnA: +30 210 989 7452

17. Alheg minpogopisg

H Bguin yevtapukivn givat apivoyAvkooidtkd Baktnploktévo avtiloTikd Tov dpa avasTEALOVTOS TV
TpWTEIVIKY oOvOeoT. To pdaoua dpactikdtTdg TG TEpAapPaver Oetukd kot apyntikd Kotd Gram
Baktipla, 67mg ToUg akdAoVHOVG TABOYOVOLS KPOOPYOVIGHOVE TOV GTOUOVAOVOVTOL OO TO, UTLY
Tov okvAwv: Staphylococcus intermedius, Ogtucovg oty Tnktdon Staphylococcus spp. kot Proteus
mirabilis.

H BaAepiavikn pnropebalovn eivar cuvBetiko, aviioyo g de&apnedalovng, KopTIKOGTEPOEIDEG LE
OVTIPAEYLOVAOON Kal aVTIKVNGUOON dpdomn dtav epapuoletar tomkd. 'Exet miec oAatokopTIKOEWOEIC
wotteg. H Boreprovikn Prnrapedalovn anoppopdtor petd omd tomikr poppoyn. H amoppdenon
umopei va avénbei e TepinTmon EAEYHOVIAG TOV EPUATOG,

H «rotprpaldin ivor avTipokntiokdg mopdyoviag o 0moiog TPoKaAEl LETABOAEC GTIV KUTTAPIKN
HEUPPAVT, TOV 03N YOV GE AMMAELD EVOOKVTTAPIKAOV GUGTUTIKOV UE ETaKOA0V00 TN SloKOT TNG
poptlokng obvleong. H khotpipaldin £xet evpl QAo SPASTIKOTNTOG KOl YPTCLLOTOLELTAL OTY|
Oepameio depLOTIKMOV TOONGEMY TOL TPOKAAOVVTAL amd S1dpopa €101 TAOOYOVOV SEPUATOPVTMV KOl
pvknTmv, 18ing oto Malassezia pachydermatis.

ATOKAEIOTIKA Y100 KTNVIOTPIKN XPT oM.



