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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVINTPLKOD QUPLUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Nobivac KC Avogihomompévo vAkd Kot SLoADTNG Yo pVIKES GTOYOVES, EVOLMPTLO Y10, GKOAOVG

2. 2ovleon

Kabe 060m (0,4 ml) Tov avacvotadéviog epforiov mepiéyet:

APUGTIKA GVGTOTIKG:

Zovtavo Boktiplo Bordetella bronchiseptica otédeyog B-C2: > 10*" kar < 10*7 cfu!

Zovtovog 10¢ mapaivelovévilag Tov okdiov otéhexog Cornell: > 10> kou < 10> TCIDso?

' Hovédec oyMUoTIoHoY amotKihY
2 poAvopatiky d6om otokarlépystog 50%

AVoPIAOTOMUEVO VALKO: DTOAELKO 1] XPDHOTOG KPEL GOUTNKTO.
AwAOTNG: drovyEg dypopo StdAvLa.
3. Eion Loov

YO0l

4. OepamevTikég gvositearg

Evepyntiki avocomoinon tov okdimv kotd tng Bordetella bronchiseptica kot katd tov 100 g
TOPUIVEAOLEVTLOG TOV GKOAOL KOTA TIG TEPLOSOVS LYNAOD KIVODVOD, e OKOTO TN HEI®MOT T®V
KAMVIKGV coumtopdtov Tov tpokaiodvior and v Bordetella bronchiseptica kot tov 16 g
TOPAIVOAOLEVTLOG TOV GKOAOD, KOOMC Kal TN HelmoT TS oméKKPIoNg ToL 100 TG Topaivorovévtiag
TOL GKVAOV.

Eyxatdotaon avoociag: Bordetella bronchiseptica: 72 mpeg PeTd omd Tov epPorlacud
16¢ mapaiverovévilog Tov okOA0L: 3 efdopddeg LeTd omd Tov
gupoMacpd.
Aldpkewn avooiag: 1 étoc.

5. Avtevoeileilg

Koapdia.

6. Ewdkég mpogidomon)oels

Ewdicéc mposidomomcelc:
Na epportdlovror povo vym Loa.

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TRV 0c@OAN Yphion ota gion (dwv:

O1 gpuPforiacpévol okdrot dvvator va amekkpivovy To gufoiiaxd otédeyog tng Bordetella
bronchiseptica éwg kot &1 efdopddeg kat Tov 10 TG TaPAIVEAOLEVTLOC TOV GKVAOL MG KOl AlyEg
nuépeg petd amd tov epPoracpod. Katd tn didpkeia avtig g meptdoov, 1 enaen




OVOGOKOTAGTOAUEVOV Kol OVEUPOAACTOV OKOA®V PE EUPOAOCUEVOVG GKDAOVG TTPETEL VO
OTOPEVYETOL.

H yopiynon avocokatacToATIK®V QapUAK®V Elval SuvatdV Vo, EXNPEAGEL APVNTIKA TV avATTLEn TNg
EVEPYNTIKNG OVOGI0C Kot VO aLENGEL TNV TOAVOTNTO ELPAVIONE OVETIOVUNTOV EVEPYEIDV TTOV
wpokalovvtal amd To LovTava eUPolakd oTeAEYN.

I"areg, yoipot kot avepforioctol oKOHAOL Eival SLVATOV Vo OVTIOPACOVY OTa EUPOAOKA CTEAEYT] LLE
N0 Kot TOPOSIKYL OVOTVEVCTIKG GUURT®MATO. Agv £xovv eheyyBel ahia (Do, OTMG KovvELLD Kot
UIKPA TPOKTUKA.

Idwitepeg TpoeuAdéeig mov wpémet va Aapufdvovior amd To GTOUOo TOL YyOPNYEL TO KTNVINTPLKO
OOPUOKEVTIKO TtpoidV e Ldas

ATolo GE AVOGOKATOGTOAY KPIVETOL GKOTIO VO OTOQEVYOLV TNV EMAPT LE TO EUPOALO KoL TOL
guPohacpéva (oo g kat 6 efOopdadec petd amd tov euPoAtacuod.

Noa amoAvpaivete ta yEpla Kot Tov eE0TAMGUO PETd amd T XpNon.

Eyxvpooivn:
Mmropel va ypnoporomn0el kotd tn didpkela TG KONone.

AlMnAenidpaon pe GAAD QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA Kol GAAES HOPPES aAANAETIOpAONC:
Na un yopnyeital tavtdypova e GAATN evooppivikn aymyn 1 KoTd T didpketo Oepameiog pe
avTIPloTIKG.

Eivar dr00éo1peg pedétec 0o@AAELNG KOl ATOTELEGLLATIKOTITOGC, O1 OTO1EG OMOSEIKVOOVY OTL TO €V AOY®
gUPoOro dvvatal va yopnyeitar v idta nuéPa, YPIc vo avaperyvoetal, pe ta {ovtava epuporta g
oelpdg Nobivac katd g vocov Carre Tov 6KOAOV, TG AOUDIOVE NTOTITIONG TOL GKOAOL TOV
TpoKaieitar amd adevoid okvAov Tomov 1, g mapPoimong Tov okdAov (pe Pdon To otéheyog 154) Ko
TNG GVOTVEVOTIKNC VOGOV TOV TPOKAAEITOL OTO 0dEVOTO GKUAOL TOTOV 2, OOV QLTE Eivat
EYKEKPIUEVQ, KoL LE TO adpavomomuéva ot g oelpdg Nobivac Kotd g AETTOGTEIP®ONC TOV
oKVOAOV, TOV TTpoKaAgital omd tnv L. interrogans opoopdda Canicola opomoikirio Canicola, T L.
interrogans opooudda Icterohaemorrhagiae opomotkihio. Copenhageni, tnv L. interrogans opoopdda
Australis opomotkihio Bratislava kot v L. kirschneri opoopdado Grippotyphosa opomotkidia
Bananal/Lianguang.

Eivar d100éo1peg pedétec 0o@AAELNG KO ATOTEAEGLLATIKOTITOC, OL OTO1EC OTOSEIKVOOVY OTL TO €V AOY®
gUPoOro dvvatal va yopryeitol TNV idta nuépa, ympic oA vo, avoperyvoetal pe to diebevég epPforio
veapmv okOAV (Kuvapiov) g oepdc Nobivac 1o onoio mepi€yet To otéleyoc 630a tng mapPoimong
oV okVAOVL. H amotelecpatikdtnto Tov v Ady® epforiov peTd amd TV TaLTOYPOV YP1oN dEV €xEL
eleyyBel. Emouévag, evd 1 ac@iieto Tng Tovtdypovng xpnong Exet amodetyel, o ktnviatpog Ba mpémet
va 70 AapPavel ovtd vToY”n OTaV amoPacilel Vo xopNnyNoEL Ta TPOIOVTA TAVTOYPOVA.

e TOAD GTAVIEG TEPMTMGELS duvatal Vo Ttopatnpnoel pio mopodikn ofeia avtidpaon
vrepevatsnoiag 6tav To mpoidv ypnoiponoteiton pali pe GAla oo,

Agv VIAPYOVV TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV ACPAAELN KOL TV OTOTEAEGHOTIKOTNTA OO TNV
TAVTOYPOVT] YPNOT TOL EUPOAIOV [LE OTOLOONTOTE AAAO KTNVIATPIKO PAPUOKO, EKTOC TOV TPOTOVTIMV
OV aVaQEPOVTOL Tapamdve. H andeacn yia T xoprynon tov gv A0yw glPoiiov Tptv 1 HETA Ao 0
YOPYNON OTOLOONTOTE AIAAOV KTNVITPIKOV QUPLAKOL, TPETEL VO AapPdveTal Katd mepintwon.

Y mepintwon mwov yopnynbovv avtiPlotikd eviog e tpmdTng efdonddag petd amod tov eufoitacud, o
euPoMacpdc mpénel va emavaineoel petd omd to téA0G TG Bepameiog e avtiPloTikd.

Yrepdocoroyia:
[dwitepa oe TOAD Gg TOAD veapohs okOAOVG, HETA amd 10-tAdoio vepdocoroyia Tov gppoiiov £xovv

mapoTneN el CLUTTOUOTA VOGOV TNG AVATEPTG AVATVEVCTIKNG 0000, TOL TEPIAAUPAVOVY 0QOAAUIKO
KoL PVIKO EKKPLULA, QapvYYiTda, TTopud kot frya. Ta copmtopata Eekivnoay tny nuépo LT amd
Tov guPoitacud kat mopatnpiOnKay £mg kot 4 foopddeg Letd amd Tov eUPorllaco.



Kopieg acvpfatdmrec:
No unv avoperyvoeTot He GAALO KINVILTPIKO POPUUKEVTIKO TPOTOV, EKTOC TOL SLOAVTN O 0TO10G
GUVIOTATOL Y10 YPNOT] LE AVTO TO KINVIOTPIKO PUPHOKEVTIKO TPOIOV.

7. Avem@opnrta coppavroe
Xxolot:
TToAD cuyvé Pwvid ékkpipo’.
(>1 Lwo / 10 vrd Oepancio {oa): OgOopid xrcpuar.
Svyvé, Tzapudg', Biixog'.
(1 éw¢ 10 Cwa / 100 vrd Bepameio {dar):
oAb orévia PovBovviopa'. Andapyog. ‘Epetoc.
(<1 L&ho / 10.000 vrd Oepansio (o, Avtidpaon vrepgvacnciog, AvaQuAAKTIKOD TOTOV
GUUTEPLAUPOVOLEVOY TOV HELOVOUEVGVY (adhepyucry) ovtidpaon?. Avocodiapuesolafodpevn
AVOPOPAHY): OLOAVTIKT ovartpio (xaunAn cvykévipmaon epupmv
OLLOGEUIPI®V), 0VOGOIIUUEGOAUPOVIEVT
Opoppoxvtraponevia (LEIOUEVOS 0plOUOC
OLUOTETAAIWDV), AVOGOIIOUECOAUPOVLEVN
moAvapOpitida (pAeyuovi TV apbpmceemv).

' TTapornpeiton 8ioitepa oe TOAD veapoig evaicOntovg okvrove. To copunTdpaTe YEVIKA ivan fma kot
TOPOOIKE, TEPIGTAGIOKA OUMG Eivat SuvaToV Vo emtipeivouy £0¢ Kot T€oceptg fdopddes. Xe (do to omoia
Tapovctalovy cofapdtepa GLUTTMOOTO, TOAVE Vo, EVOEIKVUTOL ) YOPNYNOT KATAAINANG avTIBLOTIKNG oy®YNG.

2 Mia tétoto avtidpoon dovaton va eEelyBel oe mo coPapt] katdotoon, 1 onoia pumwopet va givar enikivévvn yia
™ {on. Edv eppaviotel tétown avtidpaon, Tpénet va yopnyndei yopic kabBvotépnon 1 katdAAnAn Oepansio.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorlobnon g
aoiAelag evog TPoiovtog. Edv mopatnpnoste omoladnmote avemBountn vEPYELd, KOO KoL OV O&V
OVOQEPETAL OTO EGOKAEITTO GUAAO 0ONYIDV ¥PNoNG 1 AUPPAALETE Y10, TNV ATOTEAEGLLATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TOPUKUAEIGOE VO EMKOVOVIGETE, KOTAPYIC, LE TOV KTNViaTpd coc. Mropeite eniong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPBAVTO GTOV KATOYXO TNG AdENG KUKAOPOPING 1 GTOV TOMIKO
AVTITPOGHOTO TOV KOTOYOV TNG AOE10C KUKAOPOPIG YPTOLOTOIDVTAS TO, GTOLYEIN ETKOVOVING 6TO
TEAOG 0LLTOD TOV PVALOL 0OMNYIDV YPNONG, 1 HECH TOL €0VIKOD 0O GLGTHUATOG AVaPOPAs: {oToLyEia
€Bvikoh cLGTNHATOC OVOPOPEG).

8. Aocoloyia Yo kG0 €id0g, TPOTOS KAl 0001 YopnyNoNS

Pwuci xprion.
Xopnynote pia 66on 0,4 ml ava {odo.
Kavete avacvotoon 1 ¢aiidiov gpporiov pe 1 graridowo daav.

Eupoiaxd mpdypoppa:

Ot oxvlot pémetl va givar nAikiog 3 TovAdyiotov gfdopadwv. Otav 1o ev Aoy euPorio yopnysito
TanTOYpOoVa (SNAadN YoPic vo avapryvoetat) pe dAro epupdito e oelpdg Nobivae, amd avtd wov
avaeEpovTal oTNV Tapdypaeo «E1dikég Tpoeldomoinoelsy, ol GKOAOL OV TPEMEL va. elval VEAPOTEPOL
omd v eAdylotn nAkio epPoAlacion Tov cuvietdtol Yio To aGAlo gppoito Nobivac.

Ot avepPoriostol okvAoL TPEmeL va AapPdvouy pio 6661 TovAdayiotov 3 fdouddeg Tpv amd TNV
7ePi000 TOL AVOAUEVOLEVOV KIVODVOD, .Y, TNV TPOSMPIVH S10LOV] GE KUVOKOUELD, Y10 TNV TPOCTAGia
Kot amd Tovg dVo mapdyovieg Tov gufoiiov. T'o v Tpootacia amd t Bordetella bronchiseptica, ot
avepPoractol okvAol TpEmeL va, Aapfdvouy pia 6661 TovAdy IoTOV 72 MPEG TPV O TNV TEPI0S0 TOL
OVOUEVOLEVOL KIvOUVOU (avatpéste oty Topdypo@o «E1d1kég TpoEIdOTONGELD»).
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Emotog emavepfoioouodc.

9. Oodnyies Yo T c®GTI| YopNRYNON

Aopnote 10 otelpo S10ADTN, TOoL GLVOdELEL TO EUPOIL0, Vo PBdcel o Beprokpacio dopatiov (15 °C —
25 °C). Kavete donmtn avachoTooT TOU AVOPIAOTOUUEVOD VAKOD LE TOV SADTY. AVAKIVIOTE KOAN
TO QLOALO10 pETE 0d TNV TPOcONK™ TOV SLHADTN. AvappoPnoTe To EUPOLLIO 6T GVPLYYA,
amopakpovere T Perdva kot yopnynote 0,4 ml péca otov va pobwva, anevdeiag amd To Gkpo ¢
GUPLYYOC.

To avacvotafév epPolo ivor Evo evardpna VITOAEVKOL 1] KITPIVOTOV YPOUATOG.

10. Xpdvor avapoviig

Agv 1oyvet.

11. Ewwkég ouvOnnkeg dwotiipnong
Na puAdooetatl o Béomn, TV omoia dev PAETOLY Katl dev TpoceyyilovV Ta ToLdd.

Na puidooetar kot vo petapépetal og yoyeio (2 °C — 8 °C).
Noa unv katoydyetol. No puAGCGGETOL TPOGTATEVUEVO GO TO PMG.

Na pn ypnoiponoteital avtd 10 KTNVINTPIKO GOPUAKEVTIKO TPOIOV PETE ammd TNV nepopunvia ANéng
OV AVaYPAPETAL oTNV €TIKETO LeTd To Exp. H nuepounvia Anéewe ovumintet pe v teAevtaio nuépa

TOV CUYKEKPIUEVOL UNVAL.

Avdprelo {ong LETE TNV ava.oDoTOCT) GCOUPOVO. LE TIG 0dnyies: 1 dpa.

12. Ewwkég mpo@uracers amoppryng

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETIGTPOPTG POPULAK®OV Vi TNV ATOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KINVILTPIKOV QUPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Al TN (PO TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AMUITNOELG KO e TuYOV 1oybovta, eBvikd cvotipata cvAloyng. To pétpa
QUTA OTOGKOTOVY GTNV TPOSTAGIN TOL TEPIPBAAAOVTOC.

YoppovAevbeite Tov KINVIOTPO GaG Yo TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV YPNCULOTONOEVTOV PUPUAKMV.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Na yoprnyeital LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.

14. ApwOpoi 4o€10g KVKLOQOPIOG KOL GVGKEVAGIESG
ApBpdcg adetog kokiopopioc EAAGdac: 77053/06-12-2006/K-0138501

Meyébn cvokevaciog:

Xaptiva | TAUGTIKA KOVTLA LE

- 5x 1 660m gpPfoiriov Kot dStoAvTn
- 25 x 1 060m gpupoiriov kat StaddTn




Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvio televtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 00NYIAV YPNONS
11/2023

Agmtopepeic TANPoPopieg Yo TO €V AOY® KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givor dtabféoieg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviatpukd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroygio emKovoviag

Kdrtoyog ¢ ddsiog KukAopopiag:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

OMovdio

Tomwdc avumpdownog otnv EAAGSa:
Intervet Hellas A.E., Ay. Anuntpiov 63, 174 56 AAipog

Iopackevaotng LITEVHLVOC Y10 TNV ATEAELOEPMGN TV TOPTIOWV:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

OAavdio

2TOLYELD EMKOWVMVIAC YI0L TNV ova@opd Tiavoroyoduevmy avemBounTmy EVEPYEIDV:

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

17.  AMheg minpo@opisg



