NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml wéco evoudpnua yio droya (AT, BE, BG, CY, CZ, DE,
EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))
Triquest Vet 333 mg/ml + 67 mg/ml wocipo evardpnua yio droya (IS, NO, SE)

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Kd&be ml mepiéyet:

ApaocTIKE 6GVGTAUTIKG:

Yovipoadtalivn 333 mg
Tpwebompiun 67 mg
"Exodoyo.

IowoTik1] 6UvOEoT EKOOY OV KUl GAL®OV
GUGTUTIK®OV

Xanthan gum

Sucralose

Sodium hydroxide

Anise aroma

Hydrochloric acid, concentrated (for pH
adjustment)

Purified water

Adlopavig, VTOAEVKO £mG KITPIVO TOGILO EVOLDPT L.

3. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

Aloya

3.2  OgpoamevTikég evositelg Yo ka0e gidog Coov

INa 1t Oepameio Aowdéemwv o€ dAoya ot omoiec TPOKAAOHVTAL OO HKPOOPYOVIGLOVG
gvaiocntovg otov cuvvovaopd Tpedompiung kot covApadialiving, OmmM¢ AOWWMOEELS TOV
OVAOTEPOL OVATVELGTIKOV, TOV OVPOYEVVITIKOV GUGTHLOTOG KOl AOUMEELG TPAVUATOV.

3.3 Avrevoeigeg

No unv ypnoylonoleitol 6€ mepinT®on vrepevalcHnciag 6To SPASTIKA GLGTATIKA 1) O
KGO0 £k30y0.

No unv ypnowonoteitar o {da pe coPfapn veppikn | nrotikr PAALN.

3.4 E10wkég Tpoetdomon|ceELg



Awotovpoduevn avioyn £xel dlamotodel avapeso otn covApadtalivn Kot GALES
covApovapides. H ypron tov kInviaTptkod eoprokeLTIKoD Tpoiovtog Oa mpénet va
eEetdletan mpooeKTIKd OTaV €Yl S1OMOTOOEL avVTOY| OTIC COLAPOVANIOES AT TOV EAEYYO
evatcinoiog, enedn pmopel vo petmbel 1 amoTeAEGUOTIKOTNTA TOV.

Y epinton AOUDEEDY TOV TEPIAAUPAVOVY TVMOELS KOTOGTAGELS, Ol GLVOVAGHOT
TPUEDOTPIUNC-COVAPOVAULIDV OEV GUVIGTAOVTOL AOY® TNG LELOUEVIG OTOTELECUATIKOTITOG
VIO OVTEG TIG CLVONKEC.

3.5 Idwitepeg mpo@urdcers katd ™ ypion

[Switepec TPOELAGEELS Yia TNV ao@oA ypriomn ota £idn Lhwv:

Amaiteiton mpocoyn Katd ) Oegpaneia veoyévvntov (omv katl {Gov pe nratikny PAGHY.

H veppikn duciettovpyia evéyel Tov Kivouvo cLGGMPELONG, AVEAVOVTOS TOV Kivouvo
aveTOOUNTOV EVEPYEIDV GE LaKPOYPOVIa, Oepareia.

Koaf’ 6An m didpketa g Oepaneiog, Ta {oa Oa mpénel va £xovv elevbepn npodcPacn og
OGO VEPD Y10 TNV OTOPLY] KPVGTAAAOLPING.

To KTVIaTPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV TPEMEL VAL YPTCLUOTOLEITAL LE TPOGOYN GE AAOYAL JLE
duokpacieg aipatog.

H ypniion tov kmviatpikod poprakentikov Tpoidvtog Oa mpénet va Paciletol otnv
TAVTOTOINOT Kot ToV EAeyy0 vastnciog Tov(tmv) otoxevdpuevou(wv) taboydévov(wv). Edv
avTo dev givar duvato, M Bepamneia Oo npémel va Paciletal og emINUIOAOYIKEC TANPOPOPiES
KOl 6T YVAOON TNG EVALoONGiog TV 0TOYELOUEVOV TABOYOV®V GE EMIMEDO KTIVOTPOPIKNG
HOVAdAG 1] GE TOTIKO/TEPUPEPELAKO EMITEDO.

H ypnion tov ktviaTptkod poprakeLTIKOD TPOidVTOG O TPEMEL VAL YIVETOL COLO®VA LE TIG
emionpes, e0VIKES Kot TEPIPEPEINKEG AVTIUIKPOPLOKEG TOATIKEG.

ISwitepec TPoELAGEEIS TOV Tpémel va AopfdvovTon omd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
QoppokeLTIKd TPoidv oe (da:

AvT0 TO KITNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL GOVAPASIALIVT), 110l GOVAPOVAUION M
omoia propel vo TPoKOAEGEL AVTIOPAGELS VITEPEVALOONGIOG LETE amd eTapn e TO dEpUA
Tuyoia katdmoon. H vrepevaiotnoio 6tig covApovauidec umopei va 0dnynoel og
doTOLPOVUEVEG AVTIOPACELS Le AAAL avTIBloTikd. Ot aAAepYIKEG AVTIOPACELS OTIS
GOLAPOVAIOEG EVOEXETAL VA Elvart eviote GoPapéc. AVTO TO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO
TPOTOV UmopEl ETIONG VL TPOKOAEGEL EPEOIGUO TOV OEPUATOC T} TOV HOTLDV.

H emaen Tov KTNVIeTptKod QopUOKEVTIKOD TPOIOVTOG IE TO OEPUM KoL T LLATLO TPETTEL VO
amopevyeTal. AVTo gival 1dl0iTtepE GNUAVTIKO Y10 ATOLO LIE YVMOTH VIEpELOLGONGia OTIg
GOVAPOVOLIOES.

Y Tepinton ETaPNS e TO OEPUA, TADVETE LLE GATOVVL KOl VEPD. LE MEPIMTMOOT EMAPNG LE TA
patio, TAOVETE e vePO.

Edv epgoviotodv copntopato LeTd and Ekbeon, 6mmg deppatikd eEavonua 1 duokoAia otnyv
avamvon Kot 0 epeBiopdg empével, vo avalntnoete auécmg totpikn fondeia kot va emdeitete
OTOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO PVALO OONYIDV YPNCEMG 1) TNV ETIKETO, TOV PAPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

[TAévete ta xEpla GYOAAGTIKG HETE TN XPION.

ISwaitepec mpo@uAGELLC Yo THY TpooTocio Tov TEPBdAlovToc:
Agv 1oybeL.

3.6 AvemOopnrta copfavra

Aoy



Toyvé AwTopoyn e TEMTIKNG 000V (TT.. VOUP KOTPAVA,

(1 £0G 10 (b / 100 vrd Gepancio | OLGPPOLNL, KOMTISW).

{oa):

ATpocHépioTn SLyvoTNTOL Avtidpaon vrepevoicinciog (.. kvidwon).

(dev pmopet va exktiun el pe Baon

T Srféotpa Sedopéva) Avopegia.

Hratum PAGPn.
Neopicr} PAAPn, Stotopoyr veQpikdv coinvapioy.'

Awotoroyég dratapayés (m.y. avaipio, Opopporevia
N Agvkomevin), aaTovpia, Kpuotailovpia.

! coAnvaptoxn améepain

H avagopd avemBountov coupdviov sivar onuavtiky. Extpénet mn cvveyn mopakorovonon
NG ACPAAELOG EVOG KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTovTog. Ot avapopég TpEmeL val
ATOGTEAAOVTOL, KOTO TPOTIUNGT LEG® KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KVKAOPOPIOG
1 GTOV TOTIKO AVTITPOSMTO TOV €ite oTNV €BVIKT apuddI Py LECH TOL EOVIKOD
GLGTNHLOTOC AVAPOPEG. AvatpéETe GTOo EUAAO 0ONYIDV ¥PNONG Y10 TO OVTIGTOLYO, GTOLYEI
EMKOVOVIOG.

3.7 Xpnion katd v kKONon, ™ yorovyio 1 TNV @oToKio

H acpdiela tov KtNviaTpikod QoproKeLTIKOD TPoidvtog dev Exel amodetyOel katd ™
dudpkelo TNE KOHNOMG KoL TNG YaAovyiag.

Kdnon kot yorovyio:

YeePYOoTNPLOKEG LEAETEG GE OPOVPAioNg Kot KOuVEAD Exovv TtapatnpnOel
dedoUEVATEPOTOYEVEDT|G GE BOGOAOYiEG OV LITEPPaivovy TIg BepamenTikég docoloYiEC.
Na unv yopnyeitat o€ éykveg ko Onrialovoeec popadec.

3.8 Alinlermidpacn pe GAha QUPRUKEVTIKG TPOIOVTO KOL AALES POPPEG
oAMAETTiOpaGNG

O1 evioyvuéveg GOVAPOVOUIdES LTOPOVV VA TPoKAAEGOVY Bavatnedpes appubuisc oe Ghoya
OT0. OTO10l TPAYLLOTOTOUONKE KATAGTOAN UE 02-00PEVEPYIKOVG ALY DVIOTEG,

3.9 Odoi yoprynong kot docoroyia
Ao oTONATOG YP1oN.

H ocvvietdpevn d6om avd yopnynon gival 30 mg tov dpacTik@v cuotatik®v poli (dniadn

5 mg tpuebompipun kot 25 mg covApadialivn) avé kg copatikod Bapovg, Tov aviicTolyEl o
7,5 ml Tov KTNVIATPIKOD QUPRAKELTIKOV TTpoidvtog avd 100 kg copoatikod Bdpovg, 1 1

2 popég v nuépa. H cuyxvotmta yopnynong tov ddcewmv amopaciletal pue Baon v
evaiclnoio Tov eumiekduevev Taboyovev kot v teployn g Aoipwéng. H Bepaneia o
npénel va cvveyileton enl mévte nuUEpec N UEYPL dVO NUEPES apdTOL TO dA0YO amaAiloydel amd
TO GUUTTOUOTO, KOl Y10, LEYIOTO SAGTNIA EOC TEVTE NUEPDOV.

H @appokeutiki aywyn umopet va yopnyeitor 1o mpoi wpy amd v tpwwn tpoen. Ouoimg,
OTav yopNyovVTOL 60O OOGELG TNV MUEPQ, 1] OEVTEPT] OOGT UITOPEL VO yopnyEiTan TPV amd T
Bpadvi Tpoo.



Mo ™ dwwoediion g opdng docoroyiag, To cONTIKO BApog mpénet va, tpocdlopiletar pe
600 10 duvaTov peyaArvTepT akpifeto. Mio cOpryya mpoopiletar yuo émg ko 300 kg
COUOTIKOV BApovg Kat kibe cvpryya vrodiaipeitat o€ 11 evdeiters. To 1oodbvapo piog
évoeiéng emopkel yuo ) Oepameia 25 kg copatikov Pdpouvg kot to EAGyIoTO COUTIKO Bapog
v Oepomeia eivor 50 kg.

[Ipwv amd v dvtAnon g d6ong 6t cOpLYYa, 1 GLIAN B TPEMEL VA OVOKLVEITOL KOAG.

To ktnviaTpucd QopprakeLTIKO TPOIOV YopTMyeiTaLl amd TOL GTOUOTOC, EIGAYOVTAG TO PUYYOG
TOV €EQPTHLOTOG XOPNYNONG TS GUPLYYOS OLUEGOD TOV LEGOOOVTIOV SLOGTILLOTOG KOl
EVamoOETOVTAG TNV OTOLTOVUEVT] TOGOTITA TOV KTNVINTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG GTO
oW PEPOG TNG YADGGOG. APECHG LETA T YOPNYNOT), OVOYDGTE TO KEPAAL TOV OAGYOV YL0.
AMya devtepoAenta mpokeEVOL va PefatmBbeite 611 yve 1) Katdmoon T 66oNC.

Metd, tn }op1ynon ToL KTNVILTPIKOD QOPHOKEVTIKOV TPOTOVTOC, KAEIOTE TN LAAN UE TO
TAOUL, TAOVETE T GOPLYYO LE VEPO KOl APNOTE TN VO OTEYVMOEL.

3.10 ZvprtOpate vITEPS0G0A0YING (KUl KATA TEPITTMOT, HETPU AVTIHETOTICNS KOL
avTiooTw)

Y mepinton vepdocoroyiag, evogyetal va Tapatnpndodyv voapr KéTpova 1 dSdppola.
[pdkertar cuvM G Yo avtoTeEPLOPILOUEVN KATAGTAGN, CALA EQOGOV YPELNGTEL UTOPETL VO
OVTILETOTIOTEL COUTTOUATIKG, .. YOPNYNOT VYPOV GE TEPITTMOT APLIATMOTG.

3.11 Ewdwkoi mepropiopoi yp1ong Ko e101kég ovvOnkeg ypfoneg, cvpmepriopnpavopévev
TEPLOPICUAV OT| YP1]O1] AVTIHIKPOPLOKAV KOL AVTITOPUCLTIKAV KTVIATPIKAV
QUPUIKEVTIKOV TPOIOVTMV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KiVOLVOS avamTTLENS

avToms

Agv 1oyV0eL.
3.12 Xpovor avapoviig
Kpéog kat edddyot wotoi: 20 nuépec

Idha: Agv emrpénetar ) yoprynon o€ {®da ta omoia mapdyovv yoio yio avlpdmvn
KOTOVOAWOOT).

4. DOAPMAKOAOTI'TKEX TAHPO®OPIEXZ
4.1 Kaodikog ATCvet: QIOIEWI10
4.2 @opproKodOVVOUIKY

H covieadialivn elvar éva Paxtnplootatikod avtifloTikd Tov oviKeL 6Ty opudda Tov
GOLAPOVALLOMV, 1| omoia dpa Tapeumodilovtog T chvBeon TV VOuKAETKOV o&émv. H
Tpyedompiun eivar £vag avacsToréng TG avaym®Yaong Kot Tapepmodilel emiong tn ovvheon
TOV POKTNPIOK®Y VOUKAEIK®OV 0EE®V.

H tpyebompipn kot n covipadialivn éxovv kabepio aktnproctotiky dpdor, oALd amd
KOOV £X0VV GLUVEPYIKT PaKTnplokTovo dpdon, mapepupaivoviag oe 600 drodoyikd Pruoto
oV BakTnproKkod PETAROAMGHOD ToL PUAAIKOD 0&E0c. O cuvdLAGHOG TpIedompiung Kot
covApadtalivng €xetl evpv avtiBaxtnplokd edopa toco Yoo Gram-0etikd 660 Kot yioo Gram-
apvVNTIKE Paxtipio.



H ypopoocopkn petdAlaén kol n cvoyeti{OLevn HLe TOTAACUIOL AVTOYN TEPLYPAPOVTAL Y10
TIG COVAQOVAUIdES Kal TOVG cLVOVAGHOVG Tove. H avtoyn sival supeia peta&d tov faxtnpiov
oV amopovabnkav omd {ma, YeEYyovog IOV aVTIKOTOTTPILEL TNV EKTETANEVT XPTOT| LE TNV
TGpodo Tov YPOVoL. YTAPYEL TANPNG SLOUGTAVPOVLEVT] OVTOYN OVALEGO GTIC GOVAPOVALIOEC.

4.3 @oproOKOKIVITIKN

Metd amd epama xoprynon omd Tov GTOUATOS TOV KTNVINTPIKOD PUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC
og dhoya o€ 06on Tov 30 mg/kg copatikod Bapovg (5 mg/kg Tpiuebompiun kot 25 mg/kg
covipadialivn) n péorn péYlotn ovykéVIpworn 6to TAAGHA (Cmax) NTav 1,8 meg/ml yio tnv
tpebompiun kat 19 meg/ml yio t covieadialivn kat emitevydnke HeETA amd SLAUESO YPOVO
1,8 wpdV (0 Tmax KOpoVOTOV 06 0,67 ¢ 4 dpeg) Yoo v Tpebompipn Kot 3 wpdV (0 Trmax
Kopovotay omd 0,67 £mg 9 dpeg) yia T covApadtalivn.

Kot o1 600 ovoieg petaforilovtarl oto Nmap, 1 coviAeadtalivn HEC® OKETVAIMGONG Kot
yYAvKovpovidimong kot 1 Tpuefompipn uécm vopo&viimong kat yAvkovpovidiowong. H
OTEKKPLON TPAYLOTOTOIEITOL KUPIMG HECH TV VEPPOV KOl LOVO GE LUKPOTEPO Pobid ota
KOTPAVA.

O ypdvog nuioetag Long amoforng yio TN TpeBOmPipn NToV TEPIMOL 2 MPES KL Yo TN
covApadialivn NTov Tepimov 6 dpec.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

51 Kopiegc acopfototnreg

AOY® EMAEYNC PHEAETOV OCLUPATOTNTAG, TO TOPOV KTNVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV eV
TPEMEL VO, AVOLLELYVOETAL LE AAAQ KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.

52 Awpxkero {ong

Aldpxeto CoNG TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC GCUUP®VA LLE TI GCUCKEVAGIOL

moAnong: 3 ém

Augpxela {ong HeTd To TPMTO AVOLYUa TNG GTOYEIDOOVS cuokevaciag: 30 nuépeg

5.3 Idwitepeg mpo@uracels KaTa T OLAEN TOV TPOIOVTOG

Agv vtapyovv €181KEG 0dMYieg S10THPNONG Y10 AVTO TO KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV.

5.4 ®YHon ka1 6HVOEG TGS GTOLYELDOOVS GVOKEVUGIUG

Agvkn eudAn and HDPE mov mepiéyetl 225 ml evarwprpartog 1 450 ml evaimpnpotog,

KAEIGUEVT pEe Aevkd PowTd Topo acpareiog and PP mov mepiraupavel foopa andé LDPE.

Kd&Be @ién gival cuokegvaopuévn 6 YOpTIVO KOVTI KOl GLVOJSEVETAL 0td cvptlyya amd PP yu

YOPNYNON Ao TOL GTOUATOG.

Mmropel va unv KukAOQOpoOV OAEG Ol GUCKEVAGIES.

5.5 Ewwkég Tpo@uAidEels amoppyng vog pn yp1oitomTon)0EvTog KTV TPLKoy
QPUPRUKEVTIKOD TPOIOVTOG 1] GAAOV VAIK®OV TOV TPOEPYOVTOL AT T Y P1]C1) TOV
TPOIOVTOC, OV VTAPYOLVY

Ta edppaxo dev TPEMEL VoL OTOPPITTOVTAL HECH TV AVUATOV <1] TOV OIKIOK®OV OmoPANT®V>.

XPNOOTOIGTE TPOYPAULUTO ETIGTPOPNG PUPUAKMV Y10 TNV OTOPPLYT N
YPNOWOTOINOEVTOV KTNVIOTPIKOV QUPUAKEVTIKMY TPOIOVIOV 1] GAADY VAIKOV TOL



TPOEPYOVTAL OO T1) XPTOT TOVG COLPOVOL LE TIC TOMIKES AMOLTIGELS KOl LE TVYOV EOVIKE
GLGTNHOTO GUALOYNC TTOV 1OYVLOVV Y10 TO GYETIKA KTNVIOTPIKE QUPLOKEVTIKA TPOTOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA ITPQTHY EI'KPIXHXE

Hpepopnvia Ing éyxpiong:

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX

TBD

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
No yopnyeiton LOVOV Pe KINVIOTPIKT] GUVTOYT).
Aemtopepeic TANPoPopieg Yio TO €V AOY® KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPoiov gival dabéoiueg ot

Baon dsdouévarv e EE yio to KTNVoTpikd Tpoidva
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




