INAHPO®OPIEX [TIOY IIPEIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIJA —
XYNAYAXMENH ENNIXHMANYH KAI ®YAAO OAHT'IQN XPHYXHX

{Bapéia moivaiBvieviov vyniig TukvéetnTog moivatBuiévio ard 5, 10, 20, 60 1 200 Aitpov pe
ProwTd kewaxia Trolvarfvieviov VYNNG TVKVOTNTOG }

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Proactive 1.52 mg/mL d1dAvpa eppdmrtiong / wexoaouov Oning

2. XYNOEXH

"Evaml epiéyet:

ApPUOTIKO GVGTATIKO:
1o 1.52 mg

Koéxkkivo-kaeé vypd.

|3.  IYEZKEYAXIA

5, 10, 20, 60 1} 200 Aitpa

| 4. EIAH ZQON

Boogdn (yohoktomapoymyng).

5. OEPAIIEYTIKEX ENAEIZEIX

OepomevTiKég EvOEilelg

AmoAldpavon ONANg og HEPOG UIOG GTPATNYIKNG Yo TN UEI®OTN TNg GLYVOTNTOS ELPAVIONS HOOTITIONG
oe OnAdlovrta Pooedn| (mpoeOriaén amd pootitidw).

6. ANTENAEIZEIX

Avtevoeigeg
Na punv ypnoyLonoieitol 6€ TEPInTO®OT VIEPEVAIGHNGIOG GTO dPAGTIKO GVOTOTIKO 1) GE KATOL0 and Ta
éxdoya

7. EIAIKEX ITPOEIAOITIOIHXEIX

E1d1kég mposidomon)oelg

H mopovcion ydhoktog N Ppopds e£0vdetepdvel TO 10310, UEWDVOVTOG Tn Opacn Kot Tnv
amoTEAECUATIKOTNTA TOV. Befarwbeite 611 0 pootog kot o1 OnAég eivor kabapd kat oteyva Tpv amd 1o
EMOLEVO APLEYLLQL.

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y0 TNV ac@aAn Yprion ota. £id1 Ldwv:




INo eEmtepkn ypnon povo. H yprion o tpavpatiopéves Oniég pmopet va kabouotepnoet v
d10d1Kacio EMOVAMONG TOV TPOVUOTOC. ZVVIGTATOL VO SIOKOTTETOL 1 ¥PNON €®G GTOV TA TPUDHOTO OTIS
OnAéc va Exovv Bepomevtel.

AQNOTE TO KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV Vo 6TEYVAOGEL 6TIC ONAEG TPy exTeBOBV 01 0yeAddeg o€
KAPIKES GLVOTKEG PPOYNC, KPVOL N aépa.

Idwiitepeg mpopuAdéelc mov mpémer va Aapfdvovtor amd TOo ATOUO OV YOopNYel TO KINVIATPKO
0opLaKeVTIKO TPoidv oe Lo

Atopa pe yvootn vrepevaicdnoio 61o 1dd10 1| 6€ KATo10 amd T £KS0Y0 TPEMEL VOL ATOPEVYOVV TV
EMOLPT LLE TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

Av avantOEeTe GUUTTONOTE LETE amd £kOeon, OTmg deppotikd eEGvOnua, va avalnTnoeTe WTpikn
Bondela kot vo, emideiete oTOV 1ITPO TV GLVOVLAUCUEVT ETIKETO KOl VALO OONYIDV TOL
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. ATOPUYETE TNV KATATOGN TOV KTNVIATPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC. X
ePITT®OT oL Katd AaBoc vdpéet kaTdnoon , va avalntioete apécms wTptkn fondeta kot vo
emdeiEETE GTOV 1UTPO TNV GLVOVAGHEVT] ETIKETA Kl GOAAO OO YLDV TOV KTNVIOTPIKOD (OPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Mnyv tpdte, mivete 1 komvilete, OTOV ¥PNGILOTOLEITE OVTO TO KTVINTPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV.

Otav xpNoIOTOIEITOL OG SIAAVL WYEKACHOV, UTOPVYETE VO, JOVAEVETE LEGH GTO EKVEPMLO.

AVTO TO KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV UTOopel Vo lval ol epeBIGTIKO Yio TO OEPLOL KOL TO LLATLOL.
Amo@lyeTE ETOQPT] L€ TAL LATLOL KOL TO OEPLA KATE TN XOPNYNOT] TOV KINVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV
npoiovtoc. Katd v epappoyn amoebyete Ty enaen e to XEPLE 1 OPATE TPOSTUTEVTIKA YAVTLAL.
Ye mepinton enaeng Le To Latia, EemAvvete auécmg pe apbovo vepd. No TAEVETE To XEPLOL LETEL TN
xpnon.

Kvnon kot yaAovyia:
Mmropei va ypnoiponotndel katd tn S1dpKeLd TG KUNONG Kot YoAovyiog.

AlMnAenidpacn pe GAAD QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA Kol GALEG HOPPEG OAANAETIOpAOTC:
To KINVIOTPIKO QAPUOKELTIKO TPOTOV 0ev TPEMEL VO, YPNOUOTOLEITAL TOVTOYPOVO LE GAAQ
ATOAVUOVTIKG ONADV ) TPOTOVTA PPOVTISC.

Kopiec acvupatotnrec:
AOY® EMAeyYNG PEAETMOV aoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOULELYVOETOL E GAAD KTNVIOTPIKG QAPUOKEVTIKA TPOIOVTO 1] OAKAALN 1] AVOY®YIKEG OVGIEC.

8. ANEINIOYMHTEX XYMBANTA

AvemOopunta copfavro
Kavéva yvooto.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorlobnon g
UOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV QOPUAKEVTIKOD TpoidvTog. Edv mapatnpioete omoladnmote
avemBounTn EVEPYELD, QKOO KOL 0V OEV OVOPEPETOL GTNV TOPOVCH EXICTIUAVET 1| AUEBUAAETE Y10
TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTA TOL QOPUAKOV, TAPUKAAEITOE VO, EMKOIWVOVICETE, KOTAPYOC, LE TOV
knviaTpd ocag. Mrnopeite eniong va avaeépete omoladnnote avemBounta cupPdvio oTov KAToyo
adelog KuKAOQOPiog 1) GTOV TOTIKO AVIITPOCMTO TOL KATOYOL TNG AOELNG KUKAO(QOPIOG
YPNOULOTOIDVTOS TO GTOLXELD EMKOV@Viag Tov Ba Ppeite oty mapodoa TGOV, T} LEG® TOV
gBvikov cag cvetiuatog avagopdg (EL: EOvikog Opyavicuoc Papuakov, Mecoyeiov 284, GR-15562
XoAapyog, ABMva, TnA: + 30 21 32040213, e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr, Iotdtomoc:
http://www.eof.gr; CY: Ktnviatpikéc Ynnpeoieg 1417, Asvkwoia, Kompog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf).

9. AOXOAOITA I'TA KAGOE EIAOX, OAOI KAI TPOIIOX XOPHI'HXHX




Aocolroyia Yo kG0 €id0g, 0001 Ko TPOTOS YOP1YNONS
OnAaia ypron. Aocoroyia: 5 ml avd ayerdado ava eQapproy.

10. OAHI'IEXTI'IA TH XQXTH XOPHI'HXZH

Odonyieg Yo T 6T LOpP1YyNON:

To KTNVIaTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV YpNCIHoTOoLEiTAL Yio EUPAnTIoN ONANG HETA TO dppeya 1 Yo
yekaopd £m¢ 000 QopPEC TNV NUEPA. Agv VTTAPYEL TEPLOPIGOG GTN StdpKELd TG Bepameiog.

Apéomg petd v auerén epPoantiote Kabe ONAN oT0 KOTEAOEUPATTIGUATOG TTOV TEPLEYEL AOLAAVTO
poiov. Evailaxtikd, yekdote Tig OnAég cuvorikd petd tvidde auedln. O yekaopog Tpémet va yivel
omd Kdto amd ) INAn. BeParmbeite 61 1 ONAn €xel kalvebel katd Ta Tpio TETOPTO 6TO S1GAVLLN, Kot
AVATANPOOTE TO KOTEAO EUPATTIONG 1| TO doYEio WeKkaouov dtav gival amapaitnto. AdelGoTe Kot
TAOVATE TO KOTELO EUPOATTIGHOTOC 1) TO JOYEID WEKAGHOD TPV TNV EXOUEVT YPNON.

Befaiwbeite 011 0 pootdg Kot o1 OnAéc elvan kabapég Kot oteyveg mpv TV KAbe dpelén.

Av 10 TpOioV £xel Taymaoel, Eenaymote o€ (E0TO SMUATIO KO OVAKIVEIGTE KOAY TPV TN YPNON.

11. XPONOI ANAMONHZX

Xpovor avapoviig:
Kpéag kot edddpot wotoi: Mnodév nuépeg.
I'aia: Mndév mpeg.

12. IAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX KATA TH ®YAAZEH TOY ITPOIONTOX

Idwitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TN POAAEN TOV TPOIGVTOG

Na puAdooetatl o Béon, TV omoia dev PAETOLY Katl dev TpoceyyilovV Ta ToLdd.

Na puidooetar 6pBlo Kot EpUNTIKA KAEIGUEVO GTNV apyIKT cuokevacio. Na punv puAdcceTal og
Oepuokpacio peyarvtepn tov 25°C. Na @UAACCETAL TPOSTOTEVOUEVO OO TOV TAY0. Nao QUAGGGETOL
TPOGTATEVLEVO ATO TO PG,

Noa pn xpnoponoteitol avtd T0 KITNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV HETA amd TNV nuepopunvio AENG Tov
avaypaeetol kopuen Tov teptéktrn petd EXP. H nuepopnvia AM&ewmg cvumintet pe tnv tedevtoio npépa
TOV CLYKEKPIUEVOL UNVAL.

13. EIAIKEX [TPO®YAAEEIX AITOPPIYHX

Ewdkég mpopuraiers amopprync:

Ta pdppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XP1OYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETOTPOPTG POPLAK®OV Y0 TNV ATOPPIYN U XPTCILOTO0EVTOV
KINVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAADV DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Al TN (PNOT) TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG ATUITHGELG KO ILE TUYXOV E0VIKA CUGTIOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVV Y10, TO.
OYETIKO KTNVINTPIKE QopUOKEVTIKG TpoiovTa. Ta puétpa avtd Oa mpénel va cupfariiovy oty
TPOGTAcia ToL TEPPAALOVTOC.

To KTNVIATPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV OV TPEMEL VAL EIGEPYETOL GTOV VOPOPOPO opilovTa Kabmg To
10d10 eVOEYETOL Va glvarl EMKIVOLVO Y1al TOVG 1yBeic Kot dAAovg VIPOPLOVG OpYaVIGHOVG.
YvpPovievbeite Tov knviaTpd cag 1| Tov Ta 1wd100y0 SIHAVLATO POPLAKOTOLd GOG Yo TOV TPOTO
ATOPPIYTG TOV YPNCILOTOMOEVTOV PAPUAK®V.




‘ 14. TAZEINOMHXIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Tavounoen TOV KITNVWTPIKOV QUPLIKEVTIKAV TPOIOVTOV
Na yopryeitor LOVOV pe KINVIOTPIKT GLVTAYT|

15. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX KAI XYXKEYAXIEX

Ap10pdg Gocrag kKukroopiag:

A.A K. Konpov: CY01033V

A.AK. EAAGSog: 19374/08-03-2017/K- 0181101

Yvokevaoieg

Adwpavn Bapéia modvaifvrieviov vyning Tukvotnrag S, 10, 20, 60 1 200 Aitpwv, pe frdwtd TopaTo
moAvatfvieviov vyming TokvotnToc. Mropel va pnv KukAo@opovv GAeg Ol GUGKEVLOGIEC.

16  HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIXHX THX XYNAYAXMENHX
EINNIXHMANXZHY KAI ®YAAOY OAHI'IQN XPHXHX

Hpepopnvia tng terevtaiog £YKPLong TNG GUVOVOOUEVIG EMIGIUHAVONS KUl QUALOV 00171V

rPNoNS
10/2025

AenTopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPHAKELTIKO TPo1dV gival dabéoipeg otn fdon
dedopévarv ¢ EE yuo ta ktnviatpikd tpoidvta.

17. XTOIXEIA ENNIIKOINQNIAX

2rorygia eMKOIVOViag

Kdartoyoc ¢ dde10g KuKAOPOPIog TaPaoKEVAGTNE VEELOHVVOC V1o TV ATOOECUEVLON TOV TOPTIOMV KoL
oTOYEl0 EMKOWVOVIOC Y10, TNV _ovapopd mhovoroyovuevev ovembountov coupfdaviaov: DelLaval NV,
Industriepark-Drongen 10 9031 Gent Belgium. TnAépmvo Dapuaxoeraypvmvnong: 0032 9 351 24 27

18. AAAEX ITAHPO®OPIEX

19. OI AEEEIX «KAIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y100 KTNVIOTPIKT XPT o).

20 HMEPOMHNIA AHEHX

ApBpdc maptidag kot nuepopnvia ANENG: PA eTikETa 6TV KOPLPT TOV TEPEKT. Atdpketo (NG LETA
TO TPOTO GVOLYUA TNG OTOLXEDO0VG cuokevaciog: 1 £T0G.

21. APIOMOZX ITAPTIAAX

Ap1Buog moptidag Kot nuepounvia ANENG: PA €TUKETO GTNV KOPLOT) TOV TEPIEKTN






