A. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopacio ToV KTNVIITPIKOD PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOg

GUARDIAN SR 3,4 mg/ml k6vig Kot S1aA0TNG Y10 EVEGUO EVALDPMO. Y10L TKOAOVGE

2 YovOeon

ApPOoSTIKO GVGTUTIKO:

Avd 100 g ikpoc@aipmv:

Moxidectin 10g

Metd v avocvotacn e To daAvtn avacvotacng (17 ml) to tehkd evordpnua mepiéyet 3,4
mg/moxidectin/ml.

Mootk 6vvBeon av o TAnpopopieg

owoTiki] 60vOgoN KOO OV Kol AAA®V aUTEG EIVOL GCNUOVTIKES YL T1] COOTI
GUGTUTIKAV XOPNYNON] TOV KTNVIETPIKOD

QUPUIKEVTIKOV TTPOTOVTOS

"Exdoya (LiKpoopaipeg)

Glyceryl tristearate q.s. 100 g

AwWwAdTNG avaoVoTaoN S

Hydroxypropyl methyl cellulose

Methyl p-hydroxybenzoate 0,00189 g/ml

Propyl p-hydroxybenzoate 0,00022 g/ml

Sodium chloride

Water for injection

Mikpoo@aipeg: AEVKT TPOg LILOAELKT KOVIC €AevBepnc pons. EAappd cvccopdtmon pmopet
va mopatnpn el n oroia propet vo eEarelpbei pe avakivnon.
AWADTNG avacDoTOoNG: S1VYEG KOt PO VYPO.

3. Eion {owv

YKoloL.

4. OepamevTikég evoeierg

Mo v TpdAnyn g dipopriapincnge, mov mtpokoieital omd to mapdotro Dirofilaria immitis
GTOVG GKOAOVG,.

Mo v TpoéANYN TOV SEPLATIKOV OALOIOGEMY KOl OEPLOTITIONG, TOV TPOKOAOHVTOL and TO
napdotto Dirofilaria repens.

lNa wmv oavipetdnion 1oV AOWUOEEOV omd TPOVOUEES KOl EVAMKEG HOPPEG TMOV
YOOTPEVIEPIKMV TTopucitev Tov okvAwmv (Ancylostoma caninum kot Uncinaria stenocephala)
OV LEICTAVTOL KATA TN YPOVIKH OTIYUN TNG TPOANTTIKNG YOPNYNONG Yo SpoPiiapimon.



5. Avtevoeigelg

Na unv ¥pNOOTOLEITOL 68 GKOAOVE NALKING HKPOTEPNC TV dDIEKN EFOOUASWV.

Noa punv yopnyeiton pe evooerePia yprion.
No unv ypnouonoleitor 6€ meEPInTOOT LAEPEVAISONGiog 6To0 SpacTIKO GLGTATIKO 1| GE
KGATO10 amd T, EKJ0YCL.

6. Ewwkéc mpogidomon)oeig

Ewikéc mpostdomoncelc:
Koapia.

[dwitepec TPOELAGEELS Yo TNV oo yprion ota £idn Lhwv:

To kVIOTPIKO QPUPUOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VO YOPNYEITAL HOVO GE OKVAOLE, Ol OToiol
Bpéniav apvntkol oe e&étaom Yo TV mopovsios Aoluwéng omd TO TOPACITO TNG
S1po@Aapimomng.

[Ipwv v évopén g aymyng He TO KTNVIOTPIKO QUPUAKEVLTIKO TPOidv, ot mpoosPefAnuévol
okOAol Ba mpémer vo Aappdvovv aymyn Yo TNV OmOUAKPLVOY TGOV EVAMK®V Topdoitov
SPOPIAOPIMGCNG KOl TPOVOUPDV (LUKPOPIAGPIES).

AvTég o1 ayyEg Oa TPEMEL VAL TPOYUATOTOLOVVTOL VIO TNV VHVLVN KTNVIiATPOV.

To KTNVIOTPIKO PAPUAKEVTIKO TPOIOV Elval AGPAAEG Yo PO 6€ GKOAOLE gvaicntovg oty
Pepuektivn.

[dwitepec Tpo@LAGEELS TOL TPEmet va AapuPavovtol oo To GTOMO TOL YOoPNYEL TO KTVINTPIKo
QoppokevTIKd TPoidv oe {oa:

No amopedyetal 1 emapn Ke TO OEPUA KoL T PATLOL.

[TAévete ta xépla petd tn ypnon.

No yopnyeitar pe Tpocoyn, OoTe va amoPevydel 1 avtoéveot). e mepinTmon mov Kotd Adog
Kavete avtoéveon, va avalntote apéomg otpikn Ponbeto Kot vo emideiete 6TovV 10TpO TO
EODMKAEIOTO QUAAO OOMNYIOV YPNOE®S M TNV ETIKETO. TOL  QUPUAKEVTIKOD TPOIdVTOG.
AvTtipetoniote Kabe 1510itEpP0 GCOUTTOUN [LE CLUTTOUATIKT Oepameia.

Id10itepeC TPOQLAGEELC VL0 TNV TPOOTAGTIN TOV TEPIPBAAAOVTOC:
Agv 1oy0eL.

Eyxvopocvvn kon yorovyia:
To xIMVIOTPIKO QOPUOKELTIKO TPoidV pmopel vo ypnowomombel katd 1t SidpKew NG
KONONG KOl TNG YOAOVYIOG.

AMNAETIOpOoT) UE AALD QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol AAAEC LOPQEC OAANAETIOpAONC:
Agv gival yvootr| kopio.

Ymnepdocoroyia:
Koxkiopatddelg olhowwoelg moapatnpndnkav, ot omoieg Ntav ovvnbog capdg

TPOGIOPICUEVES KOl PIKPOV peYEBovg, oe Ttepimov oto Uiod aplpd tov (dov, cto oroin
YOPNYNOMNKE TO KTNVIATPIKO QPOPUAKEVTIKO TPoidy ce d6on ion N peyoivtepn tov 0,17 mg
avd kg copatikov Pdpove (cuviotdpevn 066m) kol oTo TEPIGGOTEPA (Do GTA Omoin
YOPNYNONKE TO KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO Tpoidv oe d6om ion i peyarvtepn twv 0,50 mg
avd kg couatikod Bapovg (dnAadr Tpelg | TEPIOCOTEPES POPEG TNG GLVICTOMEVTG). H péon
Bapvtnta TV aAlolidcemv yopaktnpiotnke og "ehappd” ota {da, ta oroia EAapav d6om ion



N peyordtepn tov 0,17 mg avd kg copatikod PBdpovg, kar "pétpa" ota {da, To onoin
éhoPav 66on ion N pneyorvtepn tov 0,50 mg/kg copatikon Bapovc.

Ewwol mepropioupot ypnong kot edikéc cuvinkeg ypnong:
IMa yopfynon povo and knviatpo.

Kvpieg acvpfatdmrec:

Na punv avopryvoeton pe GAAEG 0VGieC.

AOY® EMAeyme HEAETOV acLUPATOTNTAG, TO TOPOV KTINVINTPIKO (POPUOKEVTIKO TPOIOV deV
TPEMEL VO, AVOLELYVOETAL LE GAAQ KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.

7. Avem@opunrta copfavro

Eidn {owv: oxdroL.

[ToAb omdvia
(<1 Lo / 10.000 vrd Bepancio {da, cupumepthaufovoUévaV TOV LELOVAOUEVAY OVAPOPDV):

DAeypovi oto onpeio g éveong!, Ilévog oto onueio g veonc!
Awgppora, Epetog

Ayyeooidnua, Avapura&io, Avtidpaon vrepevarcdnciog?
Kvidwon

Atoia®, Tpopog®

Kvnopog

AnBapyog

"Mrnopei va mapatnpndei 2 — 3 efSopuddec petd v £veon.

*Mnopei va tepihapPavet Tomiki| avtidpaon (m.y. TpOcOMO, PAEVVOYOVOUC, TOSI0, OPYELS,
BAépapa, xein).

3T copmtdpoTo sivar Tapodikd.

H avoapopd avembountov copfdviov eival onuaviikn. Exttpénet tn cvuveyn napakoiovdnon
mg acpaAelng evog mpoidvioc. Edv mapatnpioete omoladnmote avemBountrn evépyela,
OKOLO KOL 0V OEV OVOPEPETOL GTO ECMOKAEIGTO PUALO 0ONYIDV YPNONG 1 AUEPAAAETE YO0 TNV
OMOTEAEGLLATIKOTNTO TOV QOPHAKOV, TOPAKOAEIGHE VO EMKOWVMOVIOCETE, KATUPYAS, LE TOV
kmviatpd ocag. Mmopeite emiong va avoeépete omoladnmote avemdvunto coupdvta ctov
KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING YPTCYLOTOIDVTOS TO. GTOLYEIN EMKOWVMVING 0TO TEAOG AVTOV
TOL PVAAOL 0OMYLOV ¥PNoNG, | HECH TOV €BVIKOD GOG GLUGTNLOTOG AVAPOPAS:

EA\hada

Eb6vikog Opyavicopdg @appiakov

Meooyeiov 284

GR-15562 Xohapyog, ABfva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iotétomog: http://www.eof.gr

8. Aocoroyia 1o kGO gidog, TPOTOS KA 0001 YopRyNoNg

To kTVIaTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIdV TpEmet va yopryeitat o€ pio 66on 0,17 mg po&idextivig
avd kg copotikod Bapovg og epdmas d6om pe vIoddpla Eveon, dnradn oe doorm 0,05 ml
TEAKOD EVEGILOV evalmpnuatog avd kg copoticod Bapovg. Otav yopnyeitol eviog evog unvog
amo v Evapén g SpAcTNPLOTNTOC TOV EVOIAUECOV EEVIOTAOV (KOVVOLTIMYV), TO KTIVINTPIKO
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QOPUOKEVTIKO TPOTOV EXEl amOdEiEEL EUPEVOVCO ATOTEAEGLATIKOTNTO Y1O0. OAN TNV ETOYIKN
ePiodo Tov KvdHVoL TTPoGPoAng amd dpoPlapiwon mov TpokKaAsital and 1o mopdoito D.
immitis kot yio v ekdNA0OT SEPUATIKMOV GALOIDGEDY TOV TPOKOAOVVTOL 0 T0 mapdoito D.
repens otnv Evpaonn.

Eppévovso mpoAnTTiKny OmOTEAEGUOTIKOTNTO TOV KTNVIOTPIKOD (QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC
Katd Tov Topoacitav A. caninum kat U. stenocephala dev £xet anodeiydei.

[Ipoxeévon yo. avamTLGGOUEVOVG GKOAOVG NAkiog peta&y 12 gfdopddwv €oc 9 unvav,
TpEMEL va. akoAovBeital n TapakdTe Sadwacio: Xopnynote v mAnpr 6001 Tov GLGTAOEVTOC
KTNVITPIKOD (POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC e Baor 10 couatikd Papog Tov oKOAOL T GTIYUN
g OBepameiag. Na unv yivetor vaépPacn g docoroyiag AOY® OVAUEVOUEVIG UEAALOVTIKNG
avénong PBapovg tov kovtaPfrod. Adyw ¢ Toyelag PETOPOANG TOV COUATIKOD PBapove, Tov
avapéveral o€ Koutapio nAkiog 12 efoopddwv, mhavov vo amattndel pio emmAéov aywyn yuo
va e&aocpaiiofel TANPNG mpootacic. To KINVIOTPIKO (PUPUOKELTIKO TPOIOV TPEMEL Vo
yopnyeitar pe Paorn v extiunon tov Kvddvov omd Tov vIELOLVO KTNVINTPO. TN GLVEXEL, T
EMOYLOKT] OY®YN UTOPEL VO CUUTITTEL LE TOV ETNHGLO0 EUPOMOAGHO TOV CKOADV.

O mopakdteo Tivakag pmopel vo yxpnotpomombei g odnyog yio v akpipn docoroyio:

XopaTiko fapog  Xopnyovpevog 6ykog Xopotikd Bapog Xopnyovpevog
oKVAOV 00ong (mL) TeMK0V OKVAOV oykog d0omg (mL)
(kg) TPOIOVTOG (kg) TEMKOV TPOTIOVTOG
1 0,05 35 1,75
5 0,25 40 2,00
10 0,50 45 2,25
15 0,75 50 2,50
20 1,00 55 2,75
25 1,25 60 3,00
30 1,5 65 3,25

Ye okOhovg PBoapdtepovg omd 65 kg mpémer va yopnyeiton 0,25 mL avd smmiéov 5 kg
COUATIKOV PApovg.

Edv o docoroyio Tov KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG YIVETOL TPOG OVTIKATAGTOOT)
KOO0V GAALOL GKEVAGUOTOG UNVICTOG TPOANTTIKNG Ay®YNS, TOTE N YOPNYNON NS TPADTNG
d00TMG TOV TPEMEL VAL YIveL EVTOC VOGS UNVOG Ao TNV TEASLTOLN AywyT.

Ké&bBe ocvokevacio mepiéyxer @aiidio pe pikpooseaipes po&dektiving 10% won graiidio draddt
avOGVOTOOTG LE PEAOVEG Y10 ATOY®YT 0EPO KOl GOPLYYA.

Odnyieg yuo v avacvotacn/avapuién:

1. Avappodte 17 ml tov otEipov S1HAVTN AVACOLGTUONG OO TO PLOAISIO LE EMIGNLOVON
AwAvTng avacvetacng yio to GUARDIAN SR 3,4 mg/ml kovig kat dStoAvTng yuo
EVEGULO EVOLMPMUO Y10 OKOAOLG KOl UMV YPNOLUOTOLEITE KATOOV GAAO SloAvTY
OVOCLGTUOTC.

2. Ewcdyete ™ Peldva amoymyng aépo TOv TOPEXETAL OTN GLOKELOGIO GTO ELOAIGI0 pE
emonuavon pikpoosaipes GUARDIAN SR 3,4 mg/ml k6vig Kot StaAdTng yuo evEGIUO
EVOLMPNUO YL OKOAOVG, (oTe va dlevkoAvvlel 1 €£0d0¢ aépa amd avtd KOl TN
GUVEYELDL TOV KTNVINTPIKOD QOPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG.

3. Metapépete apyd pe TPoocoyn TO OSWADTN OVOCLOTACNG OTO QOAIdI0 HE TIG
piKpooaipes, (v 1 peta@opd yiver pe oAV ypiyopo pubud, t0TE €va TUNAUO TOV
SLIADTN aVOGVOTOONG LITOPEL VO, DITEPYEIMOTEL).

4. Mo odoxAnpmbel  petapopd Tov d10AHTH OVacHGTAGNC, APALPOVVTOL 01 S0 PeAdveg
OTOY®YNG AEPA KOl LETOPOPAS VYPOD Atd TO QLOAISIO UE TIG MKPOCPOIPEC.



10.

To £towo evaidpnpo ovokweitar €viova, €mg Otov Onovpynbel éva opoloyevég
EVALDPTLLOL.

To evaudpnpua agrivetot vo moapapeivel og Mpepia TovAdyiotov Yo 10 Aentd g 6Tov
OTOLOKPVVOOUV Ol LEYAAEG PUOAAIES BEPQL.

H nuepounvia avapiéng katoypaeetol 6To0 QLOAISI0 UE TI WKPOCOUIPES, TPOKELLEVOD
va vroAoyiotel ) didpkela (ONE TOL EVOLOPTUATOG.

[Ipwv amd KkéBe ypfon TOL £TOYOV EVOIOPNUATOS, OVTO TPETEL VO OVOKLVEITOL ATOAd
Eavd, OOTE VO, EMTLYYAVETOL EVO OLOLOYEVEG EVOLDPTLLOL.

To étoo evoudpnuo TPETEL Vo XOPNYEITOL OUECMOG LETA TNV TANPOCT TNG GUPLYYAS.
Edv n yopnynon xabvotepnoet, tOTe TPEMEL VA avaKIveiTal ELappd 1 cVPLYYR TPV 0o
NV £VECT], OOTE VA SOTNPEITOL £VO OLOLOYEVEG EVOLMPTUO TOV HIKPOSPULPOV KOl VOl
eEaopariletor n axpipng docoroyia.

IMa ™ yopriynon cvvictdral 1 ¥pron KATIAANANG anocsTelpouévng cOpLyyos pe Berdva
18 G120 G x 1 inch yw T yoprynon.

(ovviotaton ferdva dtopétpov 20 G yror oKOAOVE GOUATIKOD Papovg wikpdTEPOL amd 20
kg, ka1 Belova drapétpov 18 G yia oxvA0LE couaTikoD Bapovg tovAdyiotov 20 kg).

Meté v ovachoTaCT, TO KTNVINTPIKO POPUAKELTIKO TTpoiov Bo mpémel va, eppaviletol og
AEVKO EVOLDPT L, OLOLOUOPPTS GVGTACT|G KOl XW0Pig 0patd cuooopatdpota. Ta Tdpate dev
npénel va datpnBolv meplocotepo and 16 popés.

9.

Odonyieg Yo T c®GTI LopyNoN

To kviaTpkd QAPPOKELTIKO TPOTOV TPEmeL vo. yopnyeitar pHOvo o€ GKOAOLG, Ol Omoiot
Bpédnkav apvnrikoi oe e€&€taomn ywoo TNV mopovoics AOIH®ENG amd TO TAPACITO TNG
dpopriapiwone. Ilpv v évapén g aywyng Le TO KINVIOTPIKO QUPLOKELTIKO TPOidv, Ot
nwpocPePAnpévol oxvAol Ba mpémel va AaUPEvouy aymyn Yo TV AIOUAKPVUVOT] TOV EVAAKOV
TOPACITOV SPOPIACPIMGCNG KOl TPOVOUE®V (LIKPOQIAGPIEG). AVTEC ol aymyég Bo mpénetl va
TPOUYUOTOTOLOVVTOL VIO TNV VOVYN KTNVIATPOL.

10. Xpovor avapoviig
Agv 1oy0EL.
11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puAdooetor og BEom v onoia dev PAETOVY Ko dev Tpooeyyilovv Ta TodLd.

Mertd v avachoTaot Tov, To TPoldv TPEMEL va puidcoetal o€ Beppokpacio 2 °C — 8 °C.
No unv pvAdccetal og Beppokpacio peyorvtepn tov 25 °C.

No punv katayoyeToL.

Na QUAACTETOL 0 TEPLEKTNG GTO EEMTEPIKO KOLTI Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,

Na pn xpnNooTotlEiTol ovTd TO KTVINTPIKO QOPHAKEVTIKO TPOTOV LETA TNV NUEpOUnvia ANENG
oV avaypaestatl oty etkéta. H nuepounvia Aéemg cvumintel pe v tedevtoio nUéPA TOV
GLYKEKPYEVOL UN VL.

Augpxela {ong LT TNV ovacDoTOCT COUP®VO UE TIg 0onyieg: 28 nuépeg oe Beppokpacia 2 °C
-8 °C.

12.

Ewwkéc mpo@urders amdppuyng



To @appoko dev TPETEL VO, ATOPPITTOVIOL HECH TOV AVUATOV 1] TV OIKIOK®OV OTOPANTOV.

XpNoWOTOMoTE  TPOYPAUUATO — EMGTPOPNG  QOPUAKOV Yoo TNV amoppwyn  Un
YPNOLUOTOMOBEVI®OV  KTNVIOTPIKOV  QOPUAKEVTIKOV TPOIOVI®OV 1 GAL®V  VAIKOV OV
TPOEPYOVTAL GO TN YPNOT TOLG CULPOVO HE TIG TOTIKES OMUITHGELS KOl PE TUYXOV 1oYHovVTQ
€OViKA GLOTAUATO GLAAOYNAG 7OV 1GYVOVV YO TO OYETIKA KTNVIOIPIKA QOPHOKEVTIKA
TPOIOVIAL.

To KTMVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV OEV TMPEMEL VO EIGEPYETAL GTOV LOPOPOPO opilovta
kaBdg 1 Mo&dektivn evdéyetor va givarl emkivduvn yia tovg 1yBeig kot dAlovg vEpOPLovg
0PYOVIGLLOVG,.

13. Ta&wvéunon TV KTNVILTPIKAOY QUPRIKEVTIKAV TPOIOVTOV

No yopnyeiton HOVOV LE KTNVIOTPIKT GUVTOYT].

14. ApOpoi doc1og KUKAOQPOPIOG KUl GVGKEVAGIEG
87303/2-9-2020/K-0154005

DroAido pe pukpooeaipeg po&idektivg:

Koaopé yphpotog yodivo earidto mepiextikotntog 20 ml, to onoio nepiéyel TovAdyiotov 538
mg uikpospaipeg podektivng (loodvvapovy pe 59,2 mg po&idextivn).

Mopo KAeloipoTog e KOKKIVO OTOGTOUEVO GPPAYICHN OAOVUIVIOV.

DLoAid10 e SAVTY OVOGVOTOONC:

Ayxpouo YOAAvo QLaAidlo, To omoio mepi€yel TovAGyIeToV 17 ml StaAvTn avachoeTaonc.
[opo KAeloipoTog e TPACIVO ATOCTMUEVO GOPAYIGLO AAOVULVIOV.

15. Hpsgpopnvia televtaiog ava@e®pnong Tov GUALOV 00NYIAV (PRGNS

07/2023

Aemtopepeic TANPOQOpIes Yo TO €V AOY® KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV givor dtobéotpes
o Baon dedouévav ™mg EE Yo TO KTNVIOTPIKA TpoidvTa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Xtoyeio emKowvoviag

Kdatoyoc the Ade1oc KuKAOQOPIiog:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, ['epuavia
PV.GRC@elancoah.com

Iapaockevaotic LITEVOLVOC Y10 TNV ATEAEVDEPMON TOV TAPTIOWV:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huninge, ['aAXia

Tomkol avIITPOGMTOL KOl GTOYEIO EMKOVAOVINC Y10 TNV aVOQOPE THoVOAOYOV UEVOY
OVETOV UNTOV EVEPYELDV:

EAANKO EAAAY A EB.E.

Aeweodpog Mecoyeimv 335,




EL-152 31 XaAdvopt, ATTiki
TnA.: +306946063971
email: PV.VET@elanco.gr

Mo omoladnmote TANpoPOPia. GYETIKA [LE TO TAPOV KINVIATPIKO POPUUKEVTIKO TPOTOV,
mopokaAeiche va anevBuvheite 6TOV TOTIKO AVTITPOGMITO TOV KATOYOV TNG AOEL0G
KuKAoQopiag.

17. Alheg mAnpo@opisg

Agv 1oybeL.



