NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Nobivac KC Avogthomompévo vAKo Kot SIHADTNG Yo PVIKEG GTAYOVES, EVOLDPTOL Y10, GKOAOVG

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH YYNOGEXH

Kabe 660m (0,4 ml) Tov avacvotadéviog epforiov mepiéyet:

APUGTIKA GVGTOTIKA:

Zovtavo Paktiplo Bordetella bronchiseptica otéleyog B-C2: > 10 kon < 10*7 cfu'

Z®vtavo 16 mapaiverovévtlag tov okviov otéreyog Cornell: > 10%° kou < 10°* TCIDso?

! Hovadec oyMuaTIGHOD amotKihY
2 poAvopatiky d6omn wotokarlépystog 50%

"Exodoyo.:

IMoroTiK1] 60vOEoT EKOOY MV KUl GALOV GVOTATIK®V

Avopiiomoinuévo viiko:

Hydrolysed gelatin

Pancreatic digest of casein

Sorbitol

Sodium chloride

Disodium phosphate dihydrate

Potassium dihydrogen phosphate

AradvTyg:

Water for injections

AVoPIAOTOMUEVO VAIKO: DTOAELKO 1] YPDHOTOG KPEL GOUTNKTO.
AA0TG: drovyEg ypopo SidAvLa.

3. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

ZKOAOL.

3.2  Ogpoamevtikéc gvdsielg Yo kaOg gidog Lmov

Evepyntikn avocomoinon tov okvimv katd g Bordetella bronchiseptica kot katd tov 100 g
TAPUIVEALOLEVTLOG TOV GKOAOL KATA TIG TEPLOSOVE LYNAOD KIVODVOU, IE OKOTO TN UEIMGT TMV
KMVIKGV cvumtopdtonv Tov tpokaiodviol and v Bordetella bronchiseptica kat tov 16 g

TOPAIVEAOLEVTLOG TOL GKOAOD, KOOMC Kal TN HElMOT TNE OTEKKPIoNG TOL 100 TNG Topaiverovévi{ag
TOL OKVAOVL.

Eykatdotaon avosiag:  yio tnv Bordetella bronchiseptica: 72 dpeg petd and tov gpuporacud:
Yo ToV 10 TG Tapaiverlovévtlag Tov okOAoL: 3 efooudadeg petd amd Tov
gupolacpd.




Aldpkela ovooiog: 1 étoc.

3.3  Avrevosieg

Koapia.

3.4 Ew1kég TPOELOOTOMGELS

Na epportdlovror povo vym Loa.

3.5 Iowitepeg mpoPUAGEELS KATA TN Yp1ioN

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo THY 0c@OAN Yphion ota £ion (dwv:

O1 gpuPforiacpévol okdrot dvvator va amekkpivovy To gufoiiaxd otédeyog tng Bordetella
bronchiseptica éwc kat €1 efdopddeg Kat Tov 10 TN TaPAIVEAOLEVTLOC TOL GKDAOL £1G Kol Alyeg
nuépeg petd amd tov epPoracpd. Katd tn didpkeia autig g meptdoov, 1 enaen
OVOGOKOTAGTOAUEVOV Kol OVEUPOAICTOV OKOA®V PE EULPOAMOCUEVOVG CKDAOVG TTPETEL VO,
OTOPEVYETOL.

H yopiynon avocokatacToATIK®V QapUAK®V Elval SuvatdV Vo, EXNPEAGEL APVNTIKA TV avATTLEN TNG
EVEPYNTIKNG avooiog Kol Vo avENceL TV mOavITNTO ELPAVIONG OVETIOOUNTOV EVEPYEIDY TTOV
Tpokalovvtal amd To LovTava eUPolakd oTeAEYN.

Iareg, yoipot kot avepforioctol oKHAOL Eival SLVATOV Vo OVTIOPACOVY GTA EUPOAOKA GTEAEYT] LLE
N0 Kot TOPOSKY OVOTVEVCTIKG GUURT®MOTO. Agv £xovv eheyyBel ahia (Do, OTMG KoOvvELLD Kot
HIKPA TPOKTUKA.

Idwitepeg TpoeuAa&elg Tov wpénet va Aapufdvovial amd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
0opLaKeEVTIKO TPoidv ce Lo

ATopa 6€ AVOGOKATOGTOAN KPIVETAL GKOTLLLO VO ATOQEVYOVV TNV ETAPT| LLE TO EUPOALO KOt TOL
guporacuéva (oo Eng Kot 6 Bdopadeg HeTd amd Tov EuPoAlocud.

Noa arolvpaivete ta yEpla Kot Tov EE0TAIGUO PETA Omd TN XPTOT).

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oy0et.

3.6 AvemOounta copfavra

XKolot:
TToAb Guyvé P ékkpipo’.
(>1 Lho / 10 vrb Bepansio Loa): OO0k EkKpipta.
Toyvé. Mrappoc', Briyag'.
(1 éog 10 {ma / 100 viod Bepameio {da):
TToAD ordvio PovBovviopa'. Andapyog. ‘Epetoc.
(<1 Ldo / 10.000 vrd Oepancio (da, Avtidpaomn vrepevaictneciog, Avtidpaon
GUUTEPLAUBAVOLEVOV TV HEROVOLEVEY | EVOPUAXKTIKOD Tomov’.
AVOPOPMV): AvV0GOSLOUESOLOPOVUEVT] OULOAVTIKN avalpio,

avocodtlapecorafodpevn Opopporutraponevia,
avocodlapecoAafodpevn moAvapOpitida.

! TIapatnpeitot aitepa oe oA veapovg gvaicOntovg okvrovg. Ta copmtduato yeviké efvar fio. Kot
TOPOSIKAL, TEPLOTAGLOKA OLMG glvat Juvatdv va emipeivovy Emg kat técoepls fdopddes. Xe {da ta omoia
TapoLoldlovv cofapdtepa cLUTTONATA, TOOVE VO EVOEIKVUTAL 1] XOPNYNON KOTIAANANG OVTIBLOTIKNG Oy®YNS.

2 Mia tétoto avtidpaon dvvatot va eEelydel o o coPapt] katdotaon, 1 onoia pumwopet va eivar enikivévvn yia
™ Lon. Edv epoaviotel tétowa avtidpaon, mpénet va yopnynel yopig kabvotépnon n katdAinin Bepameio.



H avagopd avembountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorobbnon g
AOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KATA
TPOTIUNOT HECH KTIVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAO(POPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
ToV gite otV €Bvikn appddo apyn LEC® TOL E0VIKOD GLOTHLATOC OVAPOPUS. AvatpéETe GTO PUAAO
001 YL®V YPNHONC Y10, TO, AVTIGTOLY O GTOLYEID EXKOVOVING.

3.7  Xpnon kKatd TV KON 61, TN Yorovyia ] THV @oToKix

Konon:
Mropei va. ypnoiporon el katd tn d1dpKeLa TG KOTONG.

3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES AAANAETIOPOONG

Na un yopnyeitatl tavtdypova e GAAN evooppvikn aymyn 1 KoTd T ddpketo Oepameiag pe
avTIBloTIKG.

Eivan d100éo1peg pedétec 0o@AAELNG KO ATOTELEGLATIKOTITOC, O1 OTO1EC OMOSEIKVOOVY OTL TO €V AOY®
gUPoOro dvvatal va yopnyeitatl v idta nuEPA, Y®PIC Vo avaueryvieTal te to (ovtava euforta tng
oelpdg Nobivac katd g vocov Carre Tov 6KOAOV, TG AOUDIO0VE NTOTITIONG TOL GKOAOL TOV
TpoKaieitar amd adevoid okvAov Tomov 1, g mapPoimong Tov okdrov (pe Pdon To otéheyog 154) Ko
TNG GVOTVEVOTIKNG VOGOV TOV TPOKAAEITOL OO 0dEVOTO GKVAOL TOTTOV 2, OOV LTE Eivat
EYKEKPIUEVQ, KoL LE TO adpavomomuéva epuforto g oelpdg Nobivac Kotd TG AETTOGTEIP®ONC TOV
oKkVOAOV, TOL TTpoKaAeital omd tnv L. interrogans opoopdda Canicola opomotkiiio Canicola, tnv L.
interrogans opooudda Icterohaemorrhagiae opomotkihio. Copenhageni, tn L. interrogans opoopdda
Australis opomotkihio Bratislava kot v L. kirschneri opoopdada Grippotyphosa opomotkidia
Bananal/Lianguang.

Etvot StoBéoipeg HeAETEC AOQAAELNG KO OTOTELECUATIKOTNTOS, Ol OTOIEG ATOJEIKVHOLV OTL TO €V AOY®
gUPoOro dvvatal va yopnyeiton TV idto nUEPO, XOPIC VoL avapelyvOeTaL Le T0 d160eveC eufoiio
veap®v okOAV (Kuvapimv) g oelpdc Nobivac 1o onoio mepi€yet 1o otéreyoc 630a tng mapPoimong
Tov okOAov. H amoteleopatikdtnta Tov ev Ady® gpPoAiov PETd amd TV TanTdYpovn ¥p1on Oev €xel
gleyyBel. Emopévac, evad n acpdleta tng toutdypovng xpnomng Exet amoderydei, o ktnviatpog Oa wpémet
va 70 AapPavel ovtd VoY 0TOV aToPAGilEL Vo YopNyNoEL Ta TPOIOVTA TAVTOYPOVA.

Y& oA GTAVIEG TEPMTMGELS duvaTal Vo topatnpnoel pia mopodikn o&eia avtiopaon
vrepevarcnociog 6tav To TPoidv ypnoonoteitor pali pe Ao epuPforia.

Agv vtapyovv TANPOPOPIEG CYETIKA e TNV ACPAAELD KOL TNV OTOTELEGULATIKOTITO OO TNV
TAVTOYPOVT] YPNOT TOL EUPOAOV LLE OTOLOONTOTE GAAO KINVIOTPIKO QAPLLOKO, EKTOG TV TPOIOVIWOV
OV aVOQEPOVTOL Topamdve. H amdeaon yio ) xopfynon tov ev A0Yw guPoiiov Tptv 1 HETA Ao T
YOPNYNON OMO0ONTOTE AALOV KTNVIOTPIKOD PAPUAKOV, TPEMEL VO AOUPAVETOL KOTA TEPIMTMOOT).

X mepintwon mov yopnynbovv avtiflotikd eviog e tpmtng efdonddag petd amd tov eufoiiacud, o
euporacpuoc npénel va emavoinedei petd and to téhog g Bepomeiog pe ovTiPloTiKd.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

Pwuci xprion.

Agnote 10 o1€ipo S1aAvTH, TOL GVVOOEVEL TO EUPOALD, Vo pBdcel o Beppokpacio dmpatiov (15 °C —
25 °C). Kdvete donmn avacOGTOoT] TOV ADOPIAOTOUEVOD DAKOD UE TOV OADTY. AVAKIVIOTE KOAN
70 QLOALS10 PET omd TNV TPosOnKT TOv S1HAVTN. AvappoenoTe To ERPOALO o1 GVPLYYd,
amopakpOvere T Perdva kot yopnynote 0,4 ml péca otov Eva pobwva, anevbeiag amd to dKpo TG
GUPLYYOC.

To avacvotabév oo ivat Evo evordpML VITOAEVKOL 1] KITPIVOTOV ¥POUATOG.

Eupoiokd tpdypoppo:




Ot oxvlot Tpénet va glvar nAikiog 3 TovAdytotov gfdopdadwv. Otav 1o ev Aoy euPorio yopnysita
TavTOYpova (dNAadn xopic va avapryvoetar) pe dAio gpupoito g oepdg Nobivac, amd avtd wov
avaPEPOVTAL OTIV TAPAYPapo 3.8, 01 GKOAOL OeV TPEMEL VaL Eval VEAPOTEPOL OO TNV EAAYIGTN NAKIA
guPfoiacuov Tov cuvicTdTol Yio To dAlo gupdiio Nobivac.

Ot avepforiactol okVOAOL TPEMEL va AdpPavouy pio 66on TovAdyiotov 3 efdouddeg Tptv amd T
7ePi080 TOV AVAUEVOLEVOV KIVODVOD, TL.Y. TNV TPOSMPLVH S10LOVI| GE KUVOKOUELD, Y1 TNV TPOCTAGia
Kot o Tovg dVo Tapdyovteg Tov gufoiiov. o v Tpoctacio amd t Bordetella bronchiseptica, ot
avepPoAiaotol GKOAOL TPEMEL VO, AdpPAvouy pio 06T TOVAGYISTOV 72 DPEC TPV Ao TNV TEPTIOS0 TOL
avapevOIEVOL Kivovvov (avatpééte emiong oy mopdypago 3.5 «Idaitepeg TpoPLAGEEIS KoTd TN
xpon»).

Emotog emavepufortacudc.

3.10 Zvprtopote vIEPOOGOA0YING (KUl KATA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTLCNG KOl AVTIO0TO)

[dwitepa o TOAD veapovg okOAOVG, Letd amd 10-tAdoia vtepdocoroyia Tov gpforiov £xovv

mapaTneNOel CLUTTOUATA VOGOV TNG AVAOTEPTG AVOTVEVCTIKNG 0000, TOL TEPIAAUPAVOVY 0QOaALIKO

KoL PIVIKO EKKPLUA, QopvyYitida, TTopud kot frye. Ta copntopata Eekivnoay tny nuépo LT omd

Tov euPortacud kot topatnpRinkoy Emg kot 4 efdopddeg HeTd amd Tov eufoliocud.

3.11 Ewowkoi wepropiopoi yp1ong Kot e101KES 6LVONKES YPioNS, SVRTEPLAAPUPAVOREVOVY
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKADY KU AVIITUPUGITIKAOV KTIVIUTPIKAV
QUPULIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS AVATTUENS OVTOYMS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpoévor avopovig

Agv 1oyvet.

4. ANOXOAOTI'IKEX MIAHPO®OPIEX
4.1 Kowdowiog ATCvet: QI07AFO1.

To mpoidv mepiéyel (wvtovr Bordetella bronchiseptica, otéleyog B-C2 kot {ovtavd 16 g
TapaiverovEVTLac Tov okvAov, otédeyog Cornell. Metd and tov evéoppivikd epporlacuod, To Tpoidv
dieyeipel v avamtuén evepyntikng avooiag katd tg Bordetella bronchiseptica kot kotd tov 100 g
TOPAIVEAOVEVTLOG TOL GKVLAOV.

Agv vtdpyovv Sobécipa ototryela Yo TV EXOPACT] TOV UNTPIKAOV OVTICOUATOV TNV
OTOTEAECULATIKOTNTO TOL EUPOAAGHOV [E TO €V AOY® uforto. And T Pipioypapio, cvumepaivetal
OTL AVTOG 0 TOTOG EVOOPPIVIKOD EUPOAIOV Elvar IKAVOS VO TPOKAAEGEL AVOGOAOYIKT OTAVINGT XOPIg
Vo ToPEUTOIIETOL OO TO OVTIGMLOTO UNTPIKAG TPOELEVGNG.

Yrapyovv dabéoipo otoryeio To omoia deiyvouy peimon g anékkpiong g Bordetella
bronchiseptica and 3 ufveg éwg 1 €tog petd amd tov epPforiocud.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

No pnv avoperyvoeTat He GAALO KINVILTPIKO POPUUKEVTIKO TPOTOV, EKTOC TOL SLOAVTN O 0TO10G
GUVIOTATOL Y10 YPNOT| LE AVTO TO KINVIOTPIKO PUPHOKEVTIKO TPOIOV.



5.2 Awpkero Lonig

Avdprero Long TOL KTNVINTPIKOL POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COLO®VA LE TI GUOKELOCIN TOANONG: 27
Ve

Avdprelo {ong LETE TNV ava.oDoTOCT) COUPOVO. e TIG 0dnYies: 1 dpa.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KOTA T @OAAEN TOV TPOidVTOG

Na euAdooetat kKot vo petaeépetatl o yoyeio (2 °C — 8 °C).
Na punv katoyvyetatl. No QUAGGGETAL TPOGTATEVIEVO GO TO POG.

5.4 ®von kKo 6OVOEST TNG GTOLYELDIOVS CVGKEVUGING
Avoorhomomuévo vakd:

TMvédwvo erorido Tomov I twv 3 ml KAelopévo pe ELaoTIKO TOUO EIGYDPNONG A0 AA0YOVOBOLTOALO
KOl CQPAYIGHEVO LE IO GAOVUVIOV.

Awhotng:
O d1AvTNg oL droTifeTa Yo TV OVOCVOTOCT) TEPLEYETAL LECH GE TTEPLEKTT) 1010V THTOV LLE OVTOV TOV

Avopilomonuévov vAKoD (YudAivo eroiidio Tomov I, e eAaoTiKd IO ELYDPNONG KoL TAOLLOL
alovpviov). O 6ykog Tov TEPlEXOUEVOL VYPOD givar 0,6 ml.

Mey£0n cvokevaciog:

Xdaptiva | TAUGTIKA KOUTLAL [LE

- 5 x 1 660m gpPoiriov Kot dStoAvTn
- 25 x 1 060m gpupoiriov kat SaAdT)

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

5.5 E1dwkég mpo@uAaEels amdppyng VoS U Y PNGLROTO0EVTOS KTNVIUTPLKOV QUPIUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1 GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YPIGT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta eapuoke dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LEGH TOV ADUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPpNOHOTOOTE TPOYPAULUOTO ETIGTPOPNG GAPUAKMOV VIO TNV ATOPPIYT] LT YPNOLLOTONOEVT®OV
KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V DVAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL Old TN (PTIOT) TOVG
GULPOVA LLE TIC TOTIKEG AOITNOELG KO PLe TUYXOV EBVIKA CLGTIOTO GLAAOYNG TOV LGYVOVV Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKG TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Intervet international B.V.

Tonkoc avtimpdcwnoc otnv EALGSw:
Intervet Hellas A.E.

7. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Ap1Buog adetag kukiopopiag EAAGOag: 77053/06-12-2006/K-0138501

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX



Huepopnvia Ing éykpiong: 25/01/2001.
9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

11/2023

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yoprnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Agntopepeic TAnpopopieg Yo To v Ady® KINVINTPIKO QUPLOKELTIKO TPo1dV gival dtabéoipeg ot Bdon
dedopévarv ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




