ITAPAPTHMA I

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Poulvac Procerta HVT-IBD mokvo ckeboaopa kot StahdTng Yo TepaoKELT] EVEGILOD EVOLOPTLOTOS Y10l
opvifu

2. MHOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNG®EXH

Ka0e 66om (0,05 ml 1 0,2 ml) mepiéyet:

APUOTIKO GVGTOTIKO:

Epmnroioc twv wwdopvibwv, otéreyoc HVT-IBD (kuttapocséaptmdpevo), mov exppalel to VP2
TPOTEIVIKO YOVIOL0 TOL 100 TN AOUDIOVS VOGO Tov BuAdrov, (owvTavog: 3580 - 26500 PFU*.

*PFU: povadeg oynuUatiopod TAAK®OV.

"Exodoyo:

Mootk 6UvOE0T EKIOYOV KOl GAADVY
GUGTUTIKAV

IMvkvo ockevaopa:

Dimethyl sulfoxide

Bovine calf serum

L-glutamine
DMEM
AwhoTng:

Sucrose

Potassium dihydrogen phosphate

Dipotassium phosphate
Peptone (NZ Amine)
Phenol red

Water for injections

TTvkvd okedoopa: avorytd ToPToKOA MG avoryTtd pol TUKVO GKELUGLLAL.

AwA0g: dtovyég epubpo vypo.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Opviba xon epPpvoeopa avyd.

3.2  OgpomevTikég evOsiEElS Yo KAOE gid0g Lmov

IMo v evepynrikn avocomoinon tov nikiog piog nuépag veooomv Kot tov 18-19 nuepmv
eUPpLOPOHPWV VYDV

- v T peioon e BvnoudTTeg, TOV KAVIK®V GNUEIMV Kol TOV CALOIDCE®MY TOV
TPOKOAOVVTAL 0O TOV 10 NG vOcov Marek (MD) ko



- Yo TNV TPOANYN TG BVNOUOTNTAG KOl TOV KAWVIK®V GNUEI®V Kol T HEIDOT TV dALOIDCEDY
OV TPOKOAAOVVTOL OO TOV 10 TNG AOUMS0VG vocov Tov BuAdiov (IBD).

Eyxotdotaon avooiag: MD: 7 nuépeg puetd tov eufoAlacuod yio in ovo xopiynomn kot 9 nuépes yuo
VTOdOPLL XPNOT
IBD: 15 nuépeg petd tov ppoitacud yio in ovo yopnynon kat 12 nuépeg yio
VTOdOPLL, XPNOT

Aldpkelo avooiag: MD: évog gpfoiacpdc emapkel yio vo dloc@aAlotel Tpootacio kab' 6An v
mEP10d0 KIVOHVOL
IBD: H\kio 64 nuepaov

3.3 Avrevositeig

Koapia.

3.4 E101kéc TPoEId0OTONCELS

Noa gupoAtdlovtar povo vy Cma.

3.5 Idwitepeg mpo@uAAEELS KATA TN (P oN

Idwitepec TPoPUAGEELS Yo TNV ao@OAN YpNon ota £ion owmv:

To epPoriaxod otéreyog umopel va exkpiveror amd ta gpforiacuéve opvidia To ToAD yio 6 efoopdoeg
UETA TOV eUPfollaco Kot £xet Tn duvatdtnTa eEAMTADONG o€ vdopvidia Kul 6E TOAD TEPLOPIGIEVO
Babuod o opvibia. Xe dokipég acearelos (COUTEPIAAUBOVOUEVOV LEAETAOV ETOVOPOPES TNG
AOLLOYOVOD KaVOTNTAG GTO 0pvidia) Exel KoTadelyOel 0TL TO oTéNEYOC Elval aoQUALS Yo vdopvibia
Kot opvifua. QoT0600, Yo vo amoPevyeTal 1 EEATAWDGT) TOV EUPOMAKOD OTEAEYOVG TPETEL VAL
AapBavovTon TPoANTTIKG PETPA, GCUUTEPIAAUPAVOLEVIG TNE THPNONS TV YEVIKOV KOVOVOV VYIEWVNS
KoL TG AYNG Woitep@v TPoPLAGEE®DY KOTA TOV XEIPIGUO TOV ATOBANTOV KOl TNG GTPOUVIG OO
TPOoPAT®G EPPoAlacEVE opvibia.

Idwitepec TpoLAGEEIS oV wp€met vo. Aaufdvoviol oo To ATOUO TOV YOPNYEL TO KTNVITPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOo1oV og {da:

To vypd dlmto pumopel vo, TpoKaAEGEL GOPapd eyKavpaTe €K YOEEMS, EVE 0L PUCTYYEC EVOEYETAL,
TEPIOTOCIAKA, VO EKPAYODV KATA TNV omOWusén, AOY® omOToU®V dAlaydv ot Oeppokpacio. ZUVEnmG,
0 YEPIOUOG TOV TEPLEKTMV VYPOV alMTOV Kol TV PLGTYY®V EUPOAIOV TPEMEL VO YIVETOL ATTOKAEIGTIKA
o KATAAANAO EKTOLOEVILEVO TPOCOTIKO.

Kotd oV ¥1p1opd Tov KTnviaTptkod Tpoidvtog, omd v eayw@yn Tov akoun amd o vypd dimto,
TPEMEL VAL YPTCLLOTOLEITOL ATOULIKOC TPOGTATEVLTIKOG EEOTAIOUOG, AITOTEAOVIEVOC OO YAVTIA,

TPOGTATEVTIKY| LAGKOA, 1] TPOGTATEVTIKA YVAALYL Kot povy0 TTOV KAADTTOUV TO OEPLLAL.

To vypd dlmTo TPEMEL VoL PLAAGGETOL KO VoL YpNoomoteitan Hovo ag ENpo kot KaAd agptlopevo
YDPO.

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TV TPOooTaGio TOL TEPPEGAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOounrta copfavra
Opvifia kot euPpvoeopa avyd.:

Kavéva yvooto.



H avagopd averbountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorlovbnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avaopEc TPEMEL Vo AmoGTEALOVTAL, KATA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AdEL0G KuKAOQOpiag eite oty €0viKn appodia
apyn LECO TOV €BVIKOV GUGTNUATOG AVOPOPAS. AVATPEETE GTO GUAAD 0OMYLOV YPTONG Yo TO
avtiocTolya otolyeio EMKOVOVIOGC.

3.7 Xpnon katd v KON 61, TN Yorovyia | TNV ®oTOKiA

H acpddeia tov ktviaTpikod popLOKEVTIKOD TPoiovTog dev £xel amodelybel Katd tn didpkela g
WOTOKING.

3.8 Aliniermiopaon pe GAA0 QUPROKEVTIKG TPOIOVTO KOl GAAES pOPPES aAANAemiopaong

Agv VIAPYOVV TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV ACPAAELD KOL TNV OTOTEAEGHOTIKOTNTA OO T XP1 O TOL
gv A0y euforiov pe omol0dNToTE GALO KTNVIATPIKO Pdpuako. H amdepacn yio T xopiynomn tov gv
AOY® epPoriov mpv omd 1 PETA TN XOPNYNOT] OTOLOVINTOTE AAAOV KTNVINTPLIKOD POPUAKOV, TPETEL VL
AapBavetol kot TepinT®OoN.

3.9 Odoi yopiynons ko d0coroyia
To guPoiio yopnyeiton o€ opvibia pe vVLOJOPLO EVEGT GTOV TPUYNAO 1 LE in 0vo EVEDT.

Mia éveon tv 0,2 ml avd opvifBio katd TV NUEPQ TNG EKKOAAYTG, VTOSOPIMG.
Mia éveon tav 0,05 ml avd epfpvoedpo avyd 6pviBag 18-19 nuepwv, in ovo.

IIpostowacio tov guforiov:

H npoetopacio Tov gpPoriov mpémel va oxedidletot Tpv amd v eaymyn Tov euoiyywmv omd to vypo
almTo, eved mpénel TPpMTA VoL VIToAoYileTan 1 akpiPng TOcOHTNTA TV PUGTYY®V EUPOAIOV KOl TOV
AT oL amorteital. Agv vdpyovV drBéciec TANPOPopieg GYETIKA Le TOV aplBud TV 00CE®V
OTIG PUOLYYEG LETA TNV 0QOIPEST] TOVS amd TN paPdo. Amatteiton 1010iTEPN TPOCOY MOTE VA

oo PaMoTEL OTL OPEVYETOL 1] AVALEIEN TOV QUOTYYWOV LE APOPETIKO aptBpd dOCEWMY Kot OTL
YPNOOTOLEITAL 0 SMGTOG OYKOC dtoAvTn (Poulvac Solvent).

T vroddpa xopnynon, exteréote avacvotaon kabe 2.000 d6cewv pe 400 ml Poulvac Solvent ko
Kké0e 4.000 d6cewv pe 800 ml Poulvac Solvent. ['a in ovo yopfiynon, ekteréote avacOoTaon KiOe
2.000 d06cewv pe 100 ml Poulvac Solvent kot xéfe 4.000 d6cewv pe 200 ml Poulvac Solvent. O
oAb G Tpémetl va Bpioketarl o Beppoxpacia dwpotiov (15 °C — 25 °C) katd v avapelln pe 1o
gupono.

[Tapéxovtal mivakeg EMOKOTNONG LLE TAPASETYLATO ApAimONG Y10 SIUPOPETIKEC TAPOVGLAGELS 0OGEMV
TG0 Y10 LITodHPa, OGO KOL Vi in OVo YOPNYNoN:

Y.dxog Poulvac Solvent ApOpdg guoiyyov gpporiov yio vrodopra yopynon
Xdxoc o1aAvtn 400 ml 1 pvotyya wov mepiéyet 2.000 ddcelc

Ydxog o1aAvtn 800 ml 2 povoryyeg mov mepiEyovy 2.000 dooelg

Ydiog oaAvtn 800 ml 1 pbHoryya wov mepiéyet 4.000 ddcelg

Y.dxog Poulvac Solvent ApOpdg guoiyyov guporiov yia in ovo yopiynon
Xdkoc 6taAvtn 200 ml 2 pvotyyeg mov meptéyovv 2.000 d6celC

Ydiog o1aAvTn 400 ml 4 pbvoryyeg mov mepiEyovy 2.000 dooelg

Ydxog d1aAvtn 400 ml 2 puvoryyeg mov mepiEyovv 4.000 dooelg

Xdxoc dtaAvtn 800 ml 4 pvotyyeg mov meptéyovv 4.000 d6celC

Xdkoc 6taAvtn 1.000 ml 5 pouotyyec mov epiEyovv 4.000 docelg




H avachotaon apénel va Tpaypatonoleitol vt aonmrikéc cuvinkes. [pv apapéoete Tic pvoyyeg
oo TOV TEPLEKTN VYPOV alDTOV, TPOCSTATEYTE TA YEPLO GOG LUE YAVTIOL, POPECTE POUYO. LLE LOKPLA
HaviKio Ko YpNOULOTOOTE TPOCOTION 1] TPOGTUTEVTIKA YOG

ZUVIGTATOL O YEPIOHOG MG 5 puoTYy®mV TN popa Katd To péyloto. Metd v agaipeon tg(ov)
oOoryyoc(®v), ol VTOAOUTEG PVGLYYEG TPEMEL VO TOTOOETOVVTAL AUECHG OTO KAVIGTPO TOV TEPLEKTN
VYpov aldTOoV.

Aogapéote TIG eOoyYeC eUPoliov amd Tov mePLEKTN VYPOY aldTOV Kot amoyvETe T0 UPOALO
euPobilovrag o vepd, oe Bepuroxpacia 25 °C — 30 °C, avokivdvtag arald Tic OGLYYES Yo TN
dlomopd Tov Tepieyopévon. Otav to euforio otn pootyya aroyvydel TApwg, apalpéote and T0
vepo, OTEYVAOGTE TN PUGIYYa Kol 6TAGTE TOV AOUO TG GOGTYYaS.

Mog avoiel, LETAPEPETE TPOGEKTIKA TO GOVOAO TOV TEPLEYOLEVOD TNG PVOLYYOS GE Lo
amootelpmpévn ovpryyo 10 ml plag ypnong ne o Berdva 18-gauge. Avappoenote apyd mepimov 8 ml
Poulvac Solvent otn cOptyya. Avakiviiote 1 ovpryya 5-10 @opéc, dote va avaperyfel KoAd to
mepleyOpevo. Metapépete apyd Evov pikpo dyko Tov pelypatog otnyv kevi] pOctyyo epfoiiov yuo vo
Eemlhvete T PUGTYYO Kol VO LETAPEPETE OVTNV T1 HKPT TocdTNTa 0V T GUpLYYd.

MetagépeTte TPOGEKTIKA OAOKANPO TO TEPLEYOUEVO TNG cVPLYYOC oTOoV TTepiEKTn Poulvac Solvent.
AQopéoTe TN GVPLYYO KOl OVAGTPEYTE TOV GAKO dtolvTn epimov 10 popéc, dote va avauerydei To
gupoio. Xto onpeio avtd, To guPfoio givar £Too Yo xpnon.

To étowo yia ypnom epPorto sivar Eva epuBpo, erappag pdilov vypd.

e TepinTon yP1oNG CVTOLOTOTONUEVOL EEOTAIGLOV Yol TNV in ovo 1 TNV VIOddPLA YOPNYNOT, O

eEomMopdg mpénet va gival Babpovounpuévog, dote va dloc@aAloTel OTL yopnyeiTal cmGTH 000 GE

Kkd0e owyo 1 og kaOe opvibio. [Tpémet vo TnpovvTaL 01 0dNYiEg ¥PHONG TNG CLYKEKPIUEVNS GUGKELNC.

O odkog epPoriov TpEmet Vo avaKIVEITOL IO, KO TOKTIKG KOT T S1UPKELD TOL EUPOALNGHOD, OOTE

va dtuo@orileTal 0TL To evoldpn o ELPOAIOD TAPAUEVEL OLOIOYEVES Kal OTL YOPTYEITAL O GMGTOC

tithog euPfoiiakod 100.

3.10 Zvprtdpote vIEPSOGOA0YiNG (KUl KATH TEPITTMO, HETPU AVTILETOTIGNS KUl OVTIO0TA)

Agv mapotnphnkay countopate petd m xopnynon 10midcog d6ong epfoiriov.

3.11 Edwkoi mepropiopoi yprong kon £101kES ovvOKeg xprions, cvpmeprioppfavouévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1CT] GVTIHIKPOPLEKAOV KOl UVTITUPUGLTIKAV KTNVILTPIKOV
POPLUKEVTIKAV TTPOTOVIOV TPOKELUEVOV VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTVENG AVTOYNS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpoévor avapovig

Mndév nuépeg.

4. ANOXOAOTI'IKEX MAHPO®OPIEX
4.1 Kooowkdég ATCvet: QI01ADI15

To epporio nepiéyel {ovtavo, KOTTaPOeEAPTMUEVO OVACLVOVAGUEVO £pmNnToid TV vdopvibov (HVT)
oL ekEpalel v tpwteivn VP2 tov 100 ¢ Aoudmoovg vosov tov Buddkov. To gppoiio emdryet
EVEPYNTIKY] VOGOTOINGT KATA TN AOUDS0VE VOGO Tov BuAdkov (vocog Gumboro) Kot TG VOGO
Marek cg opvifa.



5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopporotnreg

No punv avoperyvdetot pe GALO KTNVINTPIKO @APUOKO EKTOG TOV O10ADTI O 0TOI0G CLVIGTATOL Y10
YPNOT LE QLTO TO KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV.

5.2 Awdpkera {ong

Atdprero {ong TOL KTNVINTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LLE TI GUOKELOGIN TOANCONC:
2 ém.

Awdpketo Long Tov dtadvtn (Poulvac Solvent) cOpemva pe T cuokevacio ToANong: 2 £tn).
Atdprero {ong HeTd TV apoinon cOUe®VA LE TIG 00NYieg: 2 dpEG.

5.3 Iowitepeg mpo@uAdEels Katd ™) @OAaEN TOV TPOiIdVTOG
ITvkvé okedoopo:

No uAGcoETUL KOt VO LETUQEPETAL KOTEYVYUEVO G VYPO AlwTo (1] o€ PAoT aToV) o€ Beppokpacio
ton N wkpdtepn Tov -150 °C.

Poulvac Solvent:
Na puAdooetatl og Beppoxkpacia ion 1 pikpotepn twv 25 °C. Na pUAACTETOL TPOSTATEVUEVO 0td TO

PG,

5.4 ®von ka1 6HVOEGT TGS GTOLYELDO0VS CVCKEVUGING

Ivkvo okedaopo:

Tvédvn eootyya tomov I mov mepiéyet 2.000 1 4.000 66ce1g Tov gpPoiriov.

O @Oo1yYEG LAAGGOVTAL GE TEPIEKTEG KPLOGLVTNPNONG o€ o pdfdo. H mapovsioon g 0dong
eaivetal oto dKpo kdbe papdov.

Poulvac Solvent:

Maotikog odxog morvfvoroyropidiov (PVC) kat molvaporvieviov mov mepiéyel 200 ml, 400 ml,
800 ml xa 1.000 ml.

O dAHTNG cLGKELALETOL YWPLOTA OO TIG AUTOVAES.

Mropei va unv KoKAOQPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

5.5 E10wkég mpo@uAGEELS ambppLynG VOGS 1N Y PNGLHOTOOEVTOS KTNVIUTPLKOV QUPRUEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] AALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL GTO TN P11 TOL TPOIOVTOCS, AV VITAPYOVV

Ta eappoxa dev TPETEL VO, ATOPPITTOVIOL HECH TOV AVUATOV 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG GOPUAKMOV Y10 TNV ATOPPLYT] LI YPNOLOTOINOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QUPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV 1 GAA®V VAIK®YV TOV TPOEPYOVTAL 0T TN XPTOT| TOVG
GULPOVA LLE TIC TOTIKEG ATOLTNOELG KO PLe TUYXOV E0VIKA CUGTHOTO GLAAOYNG TOV LGYVOVV Y10, T,
GYETIKA KTNVINTPIKA QOPUOKEVTIKY TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Zoetis Belgium



7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/2/23/300/001 (2000 360515
EU/2/23/300/002 (4000 36051S)

8. HMEPOMHNIA INPQTHXE EI'KPIZHX

Hupepopnvia Ing éyxpiong: 26/10/2023.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZETIKQN TOY IMTPOIONTOX

{MM/EEEE}

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTOQN
Noa yopnyeitonr LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Aentopepeic mAnpo@opieg Yo 10 v AOY® KTNVIATPIKO QOPLAKEVLTIKO TPoioV ivar dtabéoiec otn faon
dedopévav ¢ EE yuo ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ITAPAPTHMA 11
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Koavévac.



ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. EIIIXHMANXH

10



EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

OYXIITEX 2.000 AOXEQN
OYXIITEX 4.000 AOXEQN

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Poulvac Procerta HVT-IBD

2. IOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

HVT-IBD

2000

4000

(0 apBpog d6cemV avd EOHGTYYH TAPOVGIALETOL GTNV TOVIO YPOUATIKNG KOOIKOTOINoNG TTOL £ivat
TpocapTNUEVT o€ KAOE pafdo Tov TEPLEYEL T POGLYY Kot O)L GTNV 1010 T QUGLYYO.)

‘ 3. APIGMOX ITAPTIAAX

Lot {apBuoc}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {up/eeee}

11



INAHPO®OPIEX I1OY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA
(ETIKETA) TOY AIAAYTH

(TOIXEIQAHY) XAKOX ATIAAYTH 200 ML, 400 ML, 800 ML, 1.000 ML

‘ 1. ONOMAZXIA APAIQTIKOY

Poulvac Solvent

200 ml
400 ml
800 ml
1.000 ml

2.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

Opvifua

‘ 3. OAOI XOPHI'HXHX

AWPAcTe TO PUALO 0INYIOV YPNONG TOV TOPEYETAL LUE TO EUPOALO TPV 0Td TN XPTOT).

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uweeee}

‘ 5. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na puidooetar o€ Oepuokpoacio ion 1 pikpotepn tov 25 °C.
No puAGCCETAL TPOGTUTEVUEVO OO TO (MG,

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Company logo

‘ 7. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {apOuoc}

12



B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

13



®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
1. Ovopocio T0V KTNVIOTPIKOD QUPUIKEVTIKOU TPOTOVTOG
Poulvac Procerta HVT-IBD mukvo ckebaca kKot SteAdTNG Y10 TOPUCKELT] EVEGILOV EVOLMPTLOTOG Y10
opvifia
2. YovOeon
Kabe 660m (0,05 ml 1 0,2 ml) epréyet:
APUGTIKO GVGTOUTIKO:

Epmntoidc tev wdopviBov, otéreyog HVT-IBD (kvttapoegaptopevo), mov ekppdlet 1o VP2
TPOTEIVIKO YOVISL0 TOV 100 TG AOUMOOVE VOG0V Tov BuAdkov, (wvtavog: 3580 - 26500 PFU*.

*PFU: povadec GynUOTICHOD TAOK®V.

ITvkvd okedoopa: avorytd moPToKaA MG avorytd pol TUKVO GKELUGHLAL.
A dtowyég epubpo vypo.

3. Eion {owv

OpviBuo kot epPpvoeopa avyd.

4. OepamevTiKég evoeifelg

IMa v evepynrikn avocomoinon tov nAkiog piog nuépag veooowmv kot Tov 18-19 nuepmv

EUPPLOPOPOV AVYDV

- Yo T Heioon g BvnooTTaG, TMV KMVIK®V GNUEI®V KOl TOV 0ALOIOGE®Y TOL
mpokaiovvtal amd Tov 16 g vocov Marek (MD) ko

- Yo TNV TPOANYN TG BVNOUOTNTAG KOl TOV KAWVIK®Y GNUEI®V Kol TN HEIDOT TV dALOIDCEDY
OV TPOKAAOVVTAL OO TOV 10 TNG AOLDI0VS VOG0 Tov Buddkov (IBD).

Eyxotdotaon avooiag:  MD: 7 nuépeg puetd tov eufoAlacuod yia in ovo xopiynomn kot 9 nuépes yuo
VTOJOPLYL XPNOT
IBD: 15 nuépeg petd tov gpportacud yio in ovo yopnynon kot 12 nuépeg yio
VTOdOPLL XPNOT

Aldpxelo avociog: MD: évag epfoiacpdc emapkel yio vo dloc@aAlotel Tpootacio kab' OAn v
nepiodo KvoHvou
IBD: Hlkio 64 nuepaov

5. Avtevoeilelg

Kopia.

6. Ewdkég mposidomon)oels

Ewwéc tposidomoosic:
Na epporrdlovror povo vym oa.

14



IS1aitepeg TPOELAGEELS Y10 TNV 0oQOAT ¥prion ota 10N Chwv:

To epPoriaxod otéreyog umopel va exkpiveror amd ta gpfoiiacuéve opvibia To ToAD yio 6 efoopdoeg
HeTd Tov epforlacpo Kot £xet T dvvatdtnta eEAmTAong o€ vdopvidia Kol o€ TOAD TEPLOPIGEVO
Babuod ce opvibio. Ze dokHéEG AoPAAELNG (CUUTEPIAAUPAVOUEVOV LEAETDV ETAVOPOPAS TG
Aoloyovov kavotntag ota opvifia) Exet KotaderyBel 0Tt To oTéNE)OC Elvar aoQUALS Yo vdopvibia
Kot opvifia. QoTtdG0, Yio vo omo@edyeToL 1) eEATA®MOT TOL EUPOAMaK0D GTEAEXOVG TPETEL VO,
AapBavovTon TPoANTTIKG PETPA, GUUTEPIAAUPAVOLEVIG TNG THPNONS TV YEVIKAOV KOVOVOV VYIEWNG
KoL TG AYNG W1oiTep@V TPOPLAGEE®DY KUTA TOV XEIPIGUO TOV ATOBANTOV KO TNG GTPOUVIG OO
TPOSPAT®S epforlacuéva opvidia.

ISwaitepeg Tpo@LAGEEIG TOV Tpémet va Aapufdvovtol omd To GToo ToL YopNYEL TO KINVIATPIKO
OoPpULOKEVTIKO TTPoidV oe Lda:

To vypd dlmwto umopei va TpokaArésel coPapd eykadpata ek YHEEWS, EVD 01 PUCTYYEG EVOEYETAL,
TEPIOTOCIAKA, VO EKPAYODV KATA TNV omOWuén, AOY® omOTOU®V dAlaydv ot Oeppokpacio. ZuVEnmG,
0 YEPIOUOG TOV TEPLEKTMV VYPOV alMTOL Kol TOV PLGTYY®V EUPOAIOV TPEMEL VAL YIVETOL ATOKAEIGTIKA
o KATAAANAO EKTALOEVILEVO TPOCOTIKO.

Koatd tov xeiptopd tov KTnviaTptkov mtpoidvtog, amd v e&aymyn| tov axoun amd to vypd dlmTo,
TPETEL VAL YPNOYLOTOLEITAL OTOUIKOG TPOCSTATEVTIKOG EEOTAIGHOG, ATOTEAOVIEVOG OO YAVTLO,
TPOGTATEVTIKY| LLACKOA, 1] TPOGTATEVTIKA YUAALL KOt POy TTOV KAADTTOUV TO OEPLLAL.

To vypd dlmTo TPEMEL VoL PLAAGGETOL Kol VoL Yproiponoteital povo oe Enpd katl kKoAd aeplopevo

YDPO.

Idwitepec TPpoLAGEELS Y0 TV TPOGTAGia TOL TeEpBdAlovtoc:
Agv 1oyvet.

Hvaé oe mepiodo wotokiag:
H acpddeio tov kviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £xEl amodelydel Katd T diapkela TG
WOTOKIOG.

AlMnlenidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA Kol GALEG HOPPES aAANAEmiOpaOTC:

Agv vTapyovV TANPOPOPIEG TYETIKA LUE TNV ACPAAELD KOL TNV OMOTEAECUATIKOTNTO OO T1) YP1OT| TOL
ev Aoy epfoiiov pe omolodnmote dAL0 KTnViaTpKd edpuaxo. H amdgaon yio T xopnynon tov gv
AOY® gpporiov Tpv amd M| LETA TN YOPTYNOT OTOLOVONTOTE AAAOV KTNVINTPIKOV QUPLAKOL, TPETEL VO,
Aappdvetar katd mepintwon.

Yrepdocoroyia:
Agv mapomphOnkay courtopate petd ™ xopnynon 10midciog doong eufoiriov.

E1dwkol meplopiouot ypriong Kot eikéc cuvinkee ypnong:
Agv 1oyvet.

Kopiec acvuPatdotnrec:
No punv avopetyvdetot pe GALO KTNVINTPIKO @APUOKO EKTOG TOV O10ADTI O 0TOI0G GLVIGTATOL Y10
YPNOT LE QVTO TO KTNVIOTPIKO PUPLOKEVLTIKO TPOTOV.

7. Avem@opunrta coppavro

Opvifia kot epPpoopopa avyd:

Kavéva yvooto.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivon onpaviikn. Extpénet mn cvveyn mapakorobonon g
ac@irelag evog Tpoiovtog. Eav mopatnpnoete omoladnmote avemBountn evépyeia  ap@iBaiiete yio

TNV ATOTEAECULATIKOTITA TOV PAPUAKOV, TOPUKOAEIGOHE VO EMKOVOVICETE, KOTOPYAS, LLE TOV
KTviatpd cag. Mropeite emiong vo avapEPETe OTOLOdONTOTE AVETIOVUNTO CUUPAVTO GTOV KATOYO TNG
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Ad€10¢ KLKAOQOPING YPNCLOTOLDVTAG TO GTOXEID EXKOVOVING GTO TEAOG BVTOV TOL PVUALOL 0ONYIDV
YPNONG, N LECH TOL EOVIKOD GOG GLGTILOTOG avaPopds: {oTotyeia eBvViKoD GLOTLOTOC AVAPOPES}.

8. Aocoroyia yia kKGO €idog, TPOTOS KA 0001 YOp1YNONG
To euPorio yopnyeitar o€ opvidia pe VTOIOPLL EVEGT GTOV TPAYNAO 1 UE in ovo Eveon.

Mia éveon tv 0,2 ml avd opviBio katd TV NUEPQ TNG EKKOAAYTG, VTOOOPIMG.
Mia éveon tov 0,05 ml avé euPpvopopo avyd dpvifag 18-19 nuepdv, in ovo.

IIposrowasio tov gufoiriov:

H npoetopacio tov gpPoriov mpémel va oxedidletat Tpv amnd v eaymyn Tov euoiyywv ord to vYpo
almTo, eved mpémel TPpMTA VO VIToAoYileTan 1 akpiPng TOcOHTNTA TV PUGTYY®V EUPOAIOV KOl TOV
AT oL amotteitat. Agv vdpyovV drBéciuec TANPOPOPieg GYETIKA LE TOV aplBUd TV 00CE®V
OTIG PUOLYYEG LETA TNV 0QOIPEST] TOVS 0md TN paPdo. Amatteiton 1d10iTEPN TPOCOY| MOTE VA

e PaMoTEL OTL TOPEVYETOL 1] AVALEIEN TOV QUOTYYWOV LE dAUPOPETIKO aptBpd dOCEWMY Kot OTL
YPNOOTOLEITAL 0 SMGTOG OYKOC dtoAvTn (Poulvac Solvent).

IMa vroddpla yopnynon, exkteléote avacvotacn kabe 2.000 ddcewv pe 400 ml Poulvac Solvent kot
Kké0e 4.000 d6cewv pe 800 ml Poulvac Solvent. ['a in ovo yopfiynon, ekteréote avacOoTaon Kibe
2.000 d06cewv pe 100 ml Poulvac Solvent kot xéfe 4.000 d6cewv pe 200 ml Poulvac Solvent. O
oAbt G Tpémet va. Bpioketarl o Beppoxpacio dwpotiov (15 °C — 25 °C) katd v avaueiln pe 1o
gupono.

IToapéxovtal mivakeg EMOKOTNONG LLE TAPASETYLATO ApAimONG Yio SIUPOPETIKEC TAPOVGLAGELS OOGEMV
TG0 Y10, VITodHPa, OGO KO Yl in Ovo YOPNYyNoN:

Y.dxog Poulvac Solvent ApOpdg guoiyyov gpporiiov yio vrodopra yopynon
Xdxoc o1aAvtn 400 ml 1 pvotyya wov mepiéyet 2.000 ddcelc

Ydxog oaAvtn 800 ml 2 povoryyeg mov mepiEyovy 2.000 dooelg

Ydiog o1aAvTn 800 ml 1 pbHoryya wov mepi€yet 4.000 d6ce1g

Y.dxog Poulvac Solvent ApOpdg guoiyyov guporiov yia in ovo yopiynon
Xdxoc otaAvtn 200 ml 2 pvotyyeg mov meptEyovv 2.000 ddcelc

Ydiog o1aAvTn 400 ml 4 pbvoryyeg mov mepiEyovy 2.000 dooelg

Ydxog d1aAvTn 400 ml 2 puvoryyeg mov mepiEyovv 4.000 dooelg

Xdxoc dtaAvtn 800 ml 4 pvotyyeg mov meptéyovv 4.000 d6celC

Xdxoc otaAvtn 1.000 ml 5 pvotyyeg mov mepi€yovv 4.000 dooelg

9. Odnyies Yo T oGt Yopnynon

H avaciotaon apénel va Tpayuatonoleital vtd aonmrikéc cuvinkes. [pv apapéoste TiIc pvoyyeg
omd ToV TEPEKT VYPOV AlMTOV, TPOCTUTEYTE TO XEPLOL GG LLE YAVTLL, POPECTE POVYOL LLE LOKPLHL
LLOVIKLOL KOl YPT|CLOTOGTE TPOCHOTION 1| TPOGTATEVTIKG YVUALE.

ZUVIGTATOL O YEWPLOUOG MG 5 uoTyy®mV TN popd Katd to péyloto. Metd v agaipeon tg(wv)
@Votyyag(®v), ot vroAomES PUGIYYEG TPENEL VO, TOTODETOVVTOL AUECHS GTO KAVIGTPO TOV TEPLEKTN
VYpov al®TOVL.

Apaipéote T1g UOLYYEG UPoAioV amd ToV TEPLEKT VYPOL al®TOV Kol amoyvETe To EUPOALO
euPobilovrag o vepod, oe Bepuokpacia 25 °C — 30 °C, avokivdvtag amold Tic OCLYYEC Yo TN
duomopd Tov mepteyopévov. Otav 1o guPorto otn eootyya amoyvydel TANPwC, apapéote and 10
vepo, GTEYVMOGTE TN POGIYYO Kol 6TAGTE TOV AU TG eOGIYYaS.
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MoMg avoi&el, LETAPEPETE TPOGEKTIKA TO GOVOAO TOL TEPLEYOLEVOD TNG PVOLYYOS GE Lo
amootelpmpévn ovpryyo 10 ml plag ypnong ne o Berdva 18-gauge. Avappoenote apyd mepimov 8 ml
Poulvac Solvent otn cOpiryyo. Avakiviiote ™ ovpryya 5-10 @opéc, dote va avaperydel kald To
TePLEXOUEVO. MEeTaQEPETE APy Evay KPS GYKO TOL UELYHOTOG TNV KEVH @OGTyYd gufoiiov yia va
EemlhveTe T PUCTYYO Kol VO, LETAPEPETE QTNV T1 HKPT TocdTNTe E0VE 6T GUpLYYd.

MetagépeTe TPOGEKTIKA OAOKANPO TO TEPLEYOUEVO TNG cVPLYYOC oToV TTepiEkTn Poulvac Solvent.
AQopEDTE TN GLPLYYO KOL OVAGTPEYTE TOV GAKO dtolvTn epimov 10 popéc, dote va avauerydei To
guPoMo. Xto onpeio avtod, To gUPorto givar ETotuo yio ypron.

To étowpo Yo yprion euPorio sivar Eva epubpod, eErappag 1ptdilov vypo.

Xe MEPIMTMOOTN YPNONE CVTOUATOTOINUEVOD EEOTAGLLOD Yo TNV i1 0vo 1| TNV LITOSOPL. YOPN YN O, O
eEomMoudg mpémel va givar fabpovounpévog, ®ote va dlooPolloTel 6Tl yopnyeital cmatn 8601 G
KkéOe awyo 1 og kdBe opvibro. [Tpémet va TnpovVTaL 01 03N YiEG XPNONG TNG CLYKEKPIUEVNG GUGKEVNC.
O odikog epPoriov Tpémet vor avaKIveiTon Mo, Kot TOKTIKG Kot T S1ipKELD TOL EUPOALNGIOD, OOTE
va dtuo@oriletal 0Tl To evoldpn o ELPOAIOD TAPAUEVEL OLOLOYEVES Kal OTL YOPTYEITAL 0 GMGTOG
TiTAOG gUPfoilokoD 100.

10. Xpévor avapoviic

Mndév nuépeg.

11. Ewwkég ouvOnkeg dwatiipnong
Na pvidooetar o€ Béon, v onoia dev PAETOLV Kat dev mpooeyyilovv Ta TOdIdL.
Ivkvé oxedacpo:

Noa puAdooetat Kot Vo LETAPEPETAL KATEYVYUEVO Gg VYPO AlmTo (1 68 PdoT atrov) og Beppokpacia
ion N wkpdtepn Tov -150 °C.

Poulvac Solvent:
Na puAdooetal og Beppoxkpacia ion 1 pikpotepn twv 25 °C. Na pUAACTETOL TPOSTATEVUEVO 0td TO

¢wg.

Na pn xpnoponoteitatl 0vtd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV HETA amd TNV nuepounvio AnéEng
OV AVAYPAPETAL OTNV ETIKETO (S1HAVTNC) 1| 0TN VoYY (TUKVO oKEVAGKA) LETA TV £voelén Exp. H
nuepounvio ANEEMG CUUTIRTEL P TNV TEAELTALN UEPO TOV GUYKEKPLUEVOL URVAL.

Aldpketo oG LETA TNV 0paimoT COLE®VA LE TIC 00NYiES: 2 dpEG.

12. Ewwkég mpo@uracers amoppryng

Ta pappake dev TPEMEL VO ATOPPITTOVTAL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKLUK®OV OTOPANTOV.
XPNOYLOTOOTE TPOYPALLOT ETGTPOPTC PUPUAK®OV Y10 TNV OTOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMOVY TPOIOVIMOV 1] GALDY DAIK®V OV TPOEPYOVTOL OO T YPNOT) TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG OTOLTNOELS KOl e TUYOV 1oyvovTa, 0vikd cuatiuata cuAloyng. Ta puétpa

OVTE OTOGKOTOVY GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

YoppovAevbeite Tov KINVIOTPO GAG 1) TOV PUPLOKOTOLO GUG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
APNOWOTOMNOEVTOV PAPUAKDV.

17



13. Ta&vopnon TOV KTNVWWTPIKAY QUPRIKEVTIKAOV TPOIGVTOV

Noa yopnyeiton LOVOV e KINVIOTPIKY GLVTAYY.

14. ApwOpoi 4og10c KUKLOQOPIOG KO GVGKEVUGIES
EU/2/23/300/001-002

Ivkvo okevacpa:

Tvéddvn pootyya tomov I mov mepiéyet 2.000 1 4.000 66ce1g Tov gpfoiriov. Ot UGLYYEG PUAGCGOVTOL
0€ TEPLEKTEG KPLOTLVTIPNONG o€ o pafdo. H mapovsioomn g 66ong eaivetal 6to dkpo kdbe
papoov.

Poulvac Solvent:

Maotikog odxog morvfvoroyropidiov (PVC) kat molvaporvieviov mov mepiéyel 200 ml, 400 ml,
800 ml ko 1.000 ml.

O d1AOTNG cLGKELALETOL YWPIOTA OO TIG UUTOVAES.

Mmropei va unv KuKAOQPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

15. Hpepopnvio televtaiog avade®@pnong Tov GUALOV 00NYIAV YPNONG
{MM/EEEE}

Aentopepeic TANPoPopieg Yo TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoioy gival Slabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE ya ta ktnviatpucd mpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoygeio emkowvoviag

Kéroyog tne Gos10¢ KUKAOQOPINC KO GTOLYELN ETKOWVMVIOS YO TV 0va@opQ ThovoAoyobLLEV®DV

OVETOOUNTOV EVEPYEIDV:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Béiyo

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka buarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com
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Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

ElLGda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Roménia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Iapaockevaothe VITEVBLVOC Yo TNV OTEAEVOEPOON TOV TOPTIO®V:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Iomavia
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17. Alheg mAnpo@opisg

To guPorio mepiéyel {ovtovo, KuTTaPoeEapTMUEVO AVACLVOLAGUEVO £pTtNToid TV dopvibwv (HVT)
7ov ek@palet v tpwteivy VP2 tov 100 ¢ Aouddovg vocov tov BuAdiov. To gufoito emdyet
EVEPYNTIKN 0VOGOTOINGT KaTd TG A0®dO0VS vOGoL Tov Buddkov (vocog Gumboro) kot e vosou

Marek cg opvifia.
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