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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Linco-Spectin 100, 222/444,7 mg/g KOvIg Y10 YopRyNnon Ue TOGIUO VEPO Y10, X0ipovg Kot opvibia

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Kabe g mepiéyet:

APUGTIKA GVGTOTIKA:

Awkopokivn (og VOPOYA®PIKT AMVKOUVKIVY) 222 mg
Yrektvopokivn (og Beukn omekTivopvkivn) 4447 mg
"Exodoyoa:

IMoroTiKi] 60vOEo EKOOY MOV KUl GALOV GVOTATIK®OV

Sodium benzoate

Lactose

Koévic avorytov Aevkol ypmuatog.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
3.1 Eion loov

Xoipot kot opvifia.

3.2  OgpomevTikég evoeiEels Yo kabeg gidog {®ov

Xoipot:

IMa ™ Oepaneio Ko ™ peTa@OAAEN TN VIEPTAACTIKNG EVIEPOTADELNG TV YXoip®V (ENEITIONG) TOV
npokoreitat and to Paxtipto Lawsonia intracellularis kot cuvaen eviepuca taboyova (Escherichia
coli) evaicOnta 6N AvKOHVKIVY KOl GILEKTIVOLVKIVT.

IIpv amd ™ ¥pfoN TOL KTNVIATPIKOD QAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPEMEL VO TEKUNPLOVETOL 1) VItapén
Mg VOGOV GTO KOTAOL.

Opvifia:
T ™ Bepameia kot ™ peTa@OAAEN TNG XPOVINS OVOTVELSTIKNG VOGoL (XAN) Tov mpokaleiton amd ta

Baxtnpra Mycoplasma gallisepticum kot Escherichia coli svaicnta ot Avkopwkivn ko
OMEKTIVOLWKIVT, Kal oyetiletal pe younio 1ococto BvoudTTOG,

IIpv amd ™ ¥pfIoN TOL KTNVIATPIKOV QAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPEMEL VO TEKUNPLOVETOL 1) VItapén
TG VOGOV GTO KOTAOL.

3.3  Avrevositeg

Na pn ypnowonoteitan o€ mepintmon vrepevalctnoiog ota SPACTIKA GLOTATIKA 1) GE KATO0 EKJ0YA.
Noa pn ypnoponoteital 6e TEPINT®OT NTATIKNG SVGAELTOVPYING.

No unv empénetol 6€ KOLVEAL, TPOKTIKA (TT.). TOWTIGIAA, KPIKNTOVS, WOIKd yo1pidia), GAoya 1
UNPLKACTIKA Vo, EYovv Tpdcfacn og vepod 1 {0woTpopiég Tov Tepléyovv Avkopvkivn. H katdmoon and
oVTA TO €101 pTopel Vo TPOKAAEGEL COPUPES YOOTPEVTEPIKEG SLUTAPOLYEG.

Na pn ypnoponoteital oe ®otdkeg dpvIBEC.

3.4 E101kéc mpogtdomon|oELs



Inuavtikog aplfpog otereydv g Escherichia coli mapovsialovv vyniéc typég MIC (eldyioteg
OVOOTOATIKEG CUYKEVIPDOGELS) £VAVTL TOV GLUVOLOGHOD MVKOUVKIVIG - OTEKTIVOLVKIVIG Ko €lvat
mOavo va givar KAvikd ovOeKTiKd, Topoio mov dev opiletar 6pto gvarstnacioc.

AOY® TEYVIKOV TEPLOPIGUMY, Elvar duokoro va eheyyDel in vitro n evaicOnocia tov Lawsonia.
intracellularis, evd vdpyet EMdenym dedopévmv oYETIKA LE TNV KOTAGTAGT GVTOYNS TOV GLVOVAGUOD
AVKOUVKIVIC-GTEKTIVOUVKIVIG GTO GUYKEKPLUEVO 100G,

3.5 Idwitepeg mpo@uAraiers Kata T ypnon

[dwaitepeg TPOPLAGEELS Y10l TNV 0c@aAn ypron oto. £id1 (dwv:

Amotelel opb1| KAvikn tpakTikn 1 Oepaneio va faciletor o dokipég evasdnoiog Twv faktnpiov mov
amopovabnkay arnd to {mo. Av ovtd dev gival duvatd, N Oeporeio o mpénet vo faciletol og TomUKég
(meproyikéc, og eMinedo aypoKTNUATOSG) EMONUOAOYIKEG TANPOPOPIES Yio TNV gvatcOncio TV
Baxtnpiov-ctoéymv.

H tuydv ypnon Tov KTnvieTptkod @oprOKEVTIKOD TPOIOVTOG OV JEV VAL GOUP®VN WE TIG 0dNYieg TNg
[IXII pmopei va €xel @g omoTéELESUA TNV 0OENGT TOV KIVODVOD avATTLENG Kot ETIAOYNG AVOEKTIKOV
Baktnpiov kabdg kot tn peimon tng amoteAespoTkOTNTOG TNG Oepameiog e GALA pakpolidio AOym
NG TOOVOTNTOC SLOGTOVPOVUEVIC OVTOYTG.

H amd tov 6topaTog Yp1 0N OKELAGUATMV TOV TEPEXOLV AMVKOUVKIVY evOgikvuTal LOVO GE Y0ipovg
KoL opvidia.

Na unv emrpéneton n tpdcsPacn dAlov (dov 610 papuakovyo vepd. H Mviopvkivn uropei va
TPOKOAEGEL GOPUPES YOOTTPEVTEPIKES dloTaPAYEC G€ AAAM €idN (D®V.

H emoavaiapfovopuevn N Tapatetapévn xpnor TPETEL VO OTOPEVYETUL PEATIOVOVTAG TN OloyEIPION TOL
OYPOKTILOTOC KO TIG TPOKTIKEG OTOADLOVOT|G.

H 1dyvoon mpénet va avabempeitar av dev mapoatnpnel Beitimon petd ond 5 nuépeg.

210 appwota {dho Topatnpeital petpévn 0peln Kot oAlay TOV GUVNOEIMV KATAvAA®OTG VEPOV, YU
oVTO TO AOYO TO GoPapd vosovvto {Ma LITopEl Vo, YPEIICTOVY TOPEVTEPIKN Bepameia.

Avt 1 6K6VN TpoopileTal LOVO Yio YOPNYNON UE TOGIUO VEPO KOl TPEMEL VO, SIOADETOL TPV ald TN
xpiom.

Idwaitepeg TpoeuAGEeic Tov wpémel vo Aaufavovior amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
0opLaKeVTIKO TPoidv ce Lo

Atopa pe yvoot vrepevotsnoio ot Atvkopokivn, T omextivopvkivn 1 tig {owotpoeég and coya
TPETEL VAL ATOPEVYOLV TNV EMOPT LLE QVTO TO KTNVINTPIKO QUPHOKEVTIKO TTpoiov. [Ipémet va divetan
TPOGOYN DOTE VO ATOPEVYETAL 1] O1LLLOVPYI0 KOt 1] EIGTTVOT OKOVNC.

[pémet vo amo@edyeTal 1) ETAQT LE TO OEPLUO KOL TO LOTLOL.

IIpénel va xpnoyomolobvtol LEGA OTOUKNG TPOOTAGIOG OTMC EYKEKPLUEVES LAokeG okOVNG (glte
OVOTTVEVGTIKT] GLOKELN e LAOKO HIGOD TPOCOTOL L0 ¥ PN oTS cVHewvVa Le To BEvponaikd TIpdtuno
EN 149, gite avomvenoTikn LGKELN TOALUTADY YPNCEDV COUPOVA LE TO Evponaiko IIpdétuno EN
140, pe @iltpo cupEVO e To gvpTaikd TpoTumo EN 143), yavTio Kot yuoAld ac@aieiog Katd To
YEPIOUO KoL TV OVAUEIET TOV KTNVIOTPIKOD POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG.

Ta xépla Kot 0Tol0dTOTE PEPOS TOV OEPLOTOC OV £XEL EKTEDEL GTO PAPLLAKO TPEMEL VA, TAEVOVTAL LIE
GOTTOVVL KoL VEPO AUECMC LETA TO TEPOAG TNG EPYAUCTIOG.

Edv gpoavicete countopato petd and ékbeon, 6mwg eEavOnuo oto dépua M emipovo epebiopo ota
pértio, (ntiote apécm TPk cLUPOVAN Kot OiETe TO PUALO 00N YLDV 1) TNV ETIKETO GTOV Y1ATPO.

[dwaitepeg TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.



3.6 AvemOopnta copfavra

Opvifia:

Yravio AXepyucry avtidpaon', Avtidpaon vrepsvarcOnciog'

(1 éw¢ 10 {wa / 10.000 vrd Bepameio
{oa):

' Amoutodv Stoconn g Oepameiag (e anTd To KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO Tpoiov. TIpémet va
€QUPUOLETOL CUUTTOUOTIKY Oepameia.

Xoipot:

[ToAd cuyva Adppora, Marakd kompova!', dreypovi Tov déppatog'

(>1 oo / 10 vrd Bepameio (oa):

Yrivia Aéyepon, Evepebiotomta, AAAepyiky ovtidpaot’,

’ r. 3
(1 éoc 10 Lo/ 10.000 vr6 Ogpomsia | LYTIOPAOT vVREPEVAIGHNGiag

{oa): Kvnopog, E€avonua

'Tuvi0mg avtoidvrar eviog 5-8 nuepdv xmpic Stokomy g Oepameiog.

2Ennpedlel TV TEPUIPOKTIKY TEPLOYN

3 Amtautov Stocomn T Oepameiag te ovTod TO KTHVIATPIKO QOPUAKEVLTIKO Tpoidv. TIpémet vo
€QUPUOLETOL CLUTTOUOTIKY Oepameia.

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  cuveyn napakolobnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVIUTPOCMTO
ToV gite otNV €Bvikn apuddia apyn LECH TOL EBVIKOL GLOTHLATOG OvaPOPAS. Avatpééte emiong oTo
@OALO OONYIDV ¥PNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEID EMIKOVMVIOG.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoAoV)ia | THV @OTOKiA

Kvnon kot yolovyio:

Xoipou

H ac@dieio Tov KINVIATPIKOD QOPLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG OV €€l amodelyDel Katd Tn S1pKELN TG
KONOMG KOl TNG YaAovyiag.

ATO T1G £pYaoTNPLOKEG LEAETEG GE GKUAOVG Kot apovpaiovg dev dumotdbnkav evoeilelg emdpdoemv
OTIV OVOTOPUY®YIKN KAVOTNTO, ELPPLOTOEIKOTNTOC 1] TEPATOYEVESNG YO TI AVKOLLUKIVIY 1} TN
OTEKTIVOLLVKIVY.

H Awkopxkivn arnexkpiverol oto yoia.

XPpNOHOTOOTE TO TPOIOV LOVO GOUPMVA, LLE TNV EKTIUNGT 0PEA0VS/KIVOLVOL amd TOV LITEVBVVO
KTNnviatpo.

Opvibio worapaywync:

Opvifuo:
Na punv yopnyeitar o€ mtnva og nepiodo wotokiag.

3.8 Alnieniopaon pe GALO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTE Kol AAAES HOPPES UAMAETIOPOONG

Ievikdtepa, Tpémel va amo@evyeToL 1 ovapelEn pe dAlo QappoKa.



O ovvdvacpog Avkolapidmv kol LoKpoAdimv lval ovTOy®VIGTIKOG AOY® TNG OVTOY®VIGTIKNG
oVVOEDTG OTIG BECEIG-0TOYO0VE TOVG. O GUVOVAGLOC [LE AVAIoONTIKA QAapLaKa gival TOavo va
TPOKOUAEGEL VEDPOLDTKO OTTOKAEIGUO.

Na pn yopnyeital o€ cLVOVAGUO pe KOOAIVN 1 TNKTIV] AOY® TOV OTL EMNPedlovy TNV AToppOPNoN TNG
AWVKOLDKIVIG. AV €ivol DVTOYPEDTIKT 1] GLYXOPNYNON, VO LEGOAXBOVV TOVAAYLIGTOV 6V0 Dpeg LeTald
TV YOPNYNCEDV.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia
T xopfynon pe moco vepd.
H ocvvietdpevn docoroyia sivat:

Xoipot: 3,33 mg Mvkopvkivng kat 6,67 mg onektivopvkivng/kg o.pmuépa, yia 7 nuépeg. Avtd
tooduvapet pe 15 mg okdvne/kg o.f/muépa yro 7 nuépec.

210u¢ yoipovg, 150 g KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG avTIoToLovV Ue T door yo 10,000 kg
COUOTIKOV BApovg TV NUépal.

Me Bdon tn cuviotdpevn 8001 Kot Tov appod kot to Papog TV Tpog aymyn {owv, N axpiPig
KaOnpepIV GLYKEVTIPMGT] TOV KINVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG TPEMEL v VToAoyileTal
GUUP®VO [LE TOV TOPUKAT® TOTO;

Oyxog (L) yia 150 g 10,000 x [muepnota Katavaiwon vepod avd (do (L)]
KTNVIOTPIKOD POPLOKEVTIKOD = péco copatikd Papog evog yoipov (kg)
TPOIOVTOC

Evdeiktikd, n cuviOng mpdoinym vepov kopaiveral tepimov ota 0,15 L/’kg o.p/muépa. O mapakdtm
mivakog OelyveL TOV OYKO VEPOD OV TPEMEL VO P OLUOTTOLEITOL Yot TNV apaiwon 150 g kTnviatpiko
QOPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

Koatavédimon vepon 150 g oxdévne = 100 g avtifloTiko) TPEREL VO, 0PaIDVOVTOL OF ...
0,1 L/kg o.p/muépa 1,000 L méo1uov vepoh
0,15 L/kg o.pmuépa 1,500 L méouov vepov
0,2 L/kg o.p/muépa 2,000 L mdéoov vepov
0,25 L/kg o.pmuépa 2,500 L wdéoyov vepol

Opvifia: 16,65 mg Avkopvkivng kot 33,35 mg onektivopvkivngkg o.p/muépa, yia 7 nuépeg. Avto
toodvvapet pe 75 mg okovngkg o.pmuépa yuo 7 nuépec.

210 opvibia: 150 g KTNVIOTPIKOD QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG AVTIGTOLYOVV Ue T 060 Yia 2,000 kg
COUOTIKOV BAPOVS TNV NUEPQL.

Me Bdon tn cuviotdpevn 8001 Kot Tov appod kot to Papog TV Tpog aymyn {owv, N akpiPig
KOOMUEPIVI] GVYKEVTPMOT) TOL KTNVINTPIKOD QOPHAKEVTIKOD TPOidVTOG TPEMEL va vToAoyileTon
GUUO®VO [LE TOV TOPOKAT® TOTO;

Oyxog (L) yww 150 g 2,000 x [nuepnota katovédimon vepov avd ttnvo (L)]
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD = LUéco copatikd Bapog evog mrnvov (kg)
TPOIOVTOG

H Oepoaneio mpémetl va apyilel apécme LOMC EUPAVIOTOVV TO TPATU KAVIKG CUUTTMOLOTA.



IMo v Tpogtoacio Tov TOGYOL VEPOD, 0 pLOUOG EVOOUATMOONG TOV KTNVIATPIKOD QUPHOKEVTIKOV
TPoidVTOC 6T0 vEPd e€apTdTol amd To PApog TV (MY Kot TNV TPAYLATIKY NUEPTNOLL TPOGANY
vepo.

T ™ dtwoeaiion g opOng docoAoYig KOl TV OTOPLYN VTTOSOCOA0YINS, TO LEGO COUATIKO BAPOC
KoL 1 UEPNOLOL KOTAVAAMGN VEPOL TTPEMEL VO TPocdlopilovTtal e 660 TO dSuvaTOV UEYOADTEPN
axpifelo To copoaTkd Bapog otny opdda tov (Omv.

To eoappakovyo Toco vepd Ba mpémel va glvar  udvn mnyn TOGov vepov kad’ OAN T JdpKeLol TNG
Oepaneiog. Oon ToGOTNTA POPLAKOVYOV VEPOL deV KoTaVOr®mOEl péca o 24 dpeg mTpémet va
onoppinteTal.

Ye TePInTOOoT VOGOV OV GLVOOEVETAL OTO GTLLOVTIKY LEI®GT TG TPOSANYNG VEPOD, UTOPEL VO
ypewotel va yopnynOel mapevtepikn Bepaneio.

Xpnoyomotiote Tig akdAoveg evoei&elg wg Pdon yia tov axpiPn voloyioud Tov pLOUoH

EVOONATOGNG TOV KTNVINTPIKOV POPLAKEVTIKOV TPOIOVTOC GTO OGO VEPD.

3.10 Zoprtopote vIEPOOGOA0YINS (KUl KATA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTLCNG KOl AVTIO0TO)

e mePInTon VIEPOOGOLOYING GTOVG Y0ipovs, Lmopel va, topatnpn el petafoin g cvoTaong TV

KOTPAvV®V (LoANKE KOTpAVL Kaun dtdppota).

e opvifio mov Elafav ToAEC popéc Bepameia Le TV GUVIGTOEVT dOOT|, TapaTPONKe dldTaGT TOV

TLPEAOV KOl TAOOAOYIKO TEPLEYOUEVO GTO TVOAO EVTEPO.

Y mepintwon tuyaiag vrepdocoroyiag, | Oepameio TPEmEL v, SLOKOTTETOL KO VO ETAVOYOPTYEITAL OTN

GLVIGTAOUEVT dOOT).

3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKeS ypfionc, coprepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT] UVTIKPOPLEKAV KUl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVILTPLKOV
QPUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avaTTLENS OVTOYNS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpoévor avopovig

Xoipou:
Kpéag kot edddipot 1otoi: Mndév nuépeg.

Opvifia:

Kpéoag kot edddiot 1otoi: 5 nuépec.

Agv gmTpéneTal 1) Yop1ynon o€ Ttnvd o omoia wapdyovv 1 tpoopilovtal va mapdyovy avyd yio
avOpOTIVN KoTavaAmon

4. DOAPMAKOAOTTKEX IIAHPO®OPIEXZ

4.1 KooowiogATCvet: QJO1FF52

4.2 @oppoKodVVOUIKI

AVTO 10 KITNVIITPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV ATOTEAEL GLVIVAGIO dVO AVTIPLOTIKMVY, TNG AMVKOULKIVIG
KOl TNG GIEKTIVOUVKIVIG TTOL £X0VV GUUTANPOUATIKO QAcua dpdong.

Awxopvkivn



H Awkopoxivn givor opactikn évavtt Gram-0etikov faxtnpiov, opicuévav avaepopiov Gram-
apyNTIKOV Baktnpiov kot Tov pokorlacudtov. Epeoavilel puepn 1 undevikn dpaon évavtt Gram-
apvntikov Baktnpiov 6rwg n Escherichia coli.

LTEKTIVOUVKIVY
H orextvopwkivn eivor éva avtiBlotiko g opdoas TmV OUVOKVKALTOAMDY TOV TPOEPYETOL OO TO

poknmto Streptomyces spectabilis, £yst Baktnploototikn dpdon Kot givat SpacTtikd Evovit Tov
Mycoplasma spp. kot évavtt opiopévav Gram-apvrtikev Boktmpiov orwg 1 Escherichia. coli.

O unyovioudg e Tov 0moio 1 GIEKTIVOUVKIVI OTav Yopnyeital amd To oToua Opa. o€ Taboydva o
GLOTNUOTIKO EMTEDO, TAPE TNV WIKPT OTOPPOPNOT|, OEV SLEVKPVILETOL TANPOS Kol UTOPEL VOl
Baciletar ev puépel og EUNECEG EMTTMOGELG OTN YADPION TOV EVIEPOUL.

>tnv Escherichia. coli n katavoun tov tiudv MIC @aivetat 6Tt givat StkOpLeT, Ue GTUOVTIKO 0plOpo
otedeydv va gpeavitouv vymiéc ipnéc MIC, yeyovog mov Bo pmopovoe ev PépeL va avTioTolyEl Le
QLOIKT (EyYeEVT]) avTOYN.

In vitro peléteg kKaBmc Kot dedoUEVE, KAMVIKNG OTOTEAEGUOTIKOTNTOG SElXVOLV OTL 0 GLVIVOCUOC
MVKOUVKIVIG-OTERTIVOVKIVIG Eivan dpaoTtikdc Evavtt Tov Lawsonia intracellularis.

AOY® TEYVIKOV TEPLOPIOUMY, glvar dvokoro va eheyyOel in Vitro n evaicOnocia tov Lawsonia.
intracellularis, kot 6gv vEapyoLV dedopéva oYETIKG e TV AVOEKTIKOTNTA 0LTOD TOV E160VC.

4.3 @oppoKoKIVITIKY

Awkopvkivn

Xe yoipovg, N Avkopwkivn amoppo@dtol Tayéwe Hetd amd yoprynon ond to otépe. H spdmas
YOPNYNON VOPOYAWDPIKNG AVKOULKIVIG 0O TO 6TOUN G€ 00GELG Tepimov 22, 55 ko 100 mg/kg Bdpovg
OMUOTOG GE YO1POVS 001 YNGE GE 00GOEEUPTMUEVA EMIMESO AMVKOUVKIVIG GTOV 0pd, TO. OTToia
aviyyvevovtat yio 24-36 dpeg petd m yopnynon. Ta péyiota enimedo otov opd mapatnpnonioy 4 mpeg
petd tn yopnynon. [apopola amotedécpata tapotnpninkay Hetd and epanas omd Tov GTOUNTOG
dooelg 4,4 ko 11,0 mg/kg Bapovg copatog o€ xoipovs. Ta eninedo ToOv PAPUAKOL TAV AVIXVELCLO
yio 12-16 ®pec, v 01 PEYIOTEG CLYKEVIPOGELS TapatnpnonKay petd and 4 mpec. ['a tov
pocdtopiopd g ProdiabeciudtnTag xopnynonke epdmas amd tov otopatog 66on 10 mg/kg Papovg
OOUOTOG € Yoipove. AlamoT®dnKe 6TL 1} ALoppOENGCT TNG AVKOpLKivng amd to otopa fTav 53% +
19%.

H emavaiapfovopevn yoprynon nuePnolov and Tov 6TOUATOG 00cEwmV 22 mg Avikopvkivngkg
Bapovg copatog og xoipovg yia 3 nuépes, dev £€0e1&e CLGGMOPEVOT| TNG AlvkopLKivng ota {da, Eva dev
mopatnpNOnKay aviyvedoo enimeda Tov avTIPLoTIKOD 6TOV 0pd 24 MPEG LETA TN YOPNYNON.

DoppokokvnTiKég LEAETES TNG AVKOUVKIVIG GE Yoipovg delyvouv 0Tt 1 Atvkopvkivn glvat
BlodiaBéoiun otav yopnyeitan evoopAEPLa, evOopVTKA 1] amd To otopa. O pécog ypdvog nuicetag Long
g amoPoAng e OAEG TIC 000VG YopTynong eivar 2,82 dpeg 6TOVG X0ipOvG.

e opvifio Tov Elafav avTd TO KINVINTPIKO PAPUAKEVTIKO TPOIOV GTO TOGLUO VEPO GTIV GUVICTAOUEVN
d6om tov 50 mg/kg Bépovg cdOTOC TG GUVOALKNG dpacTikdTnToS (o€ avaAroyio 1:2
AVKOUVKIVI:GTEKTIVOULKIVY) Yol ETA S1000YUKEG NUEPES, | Crnax LETA TNV TPATN TPOSPOPE.
Qappakovyov vepov vroroyiotnke ota 0,0631 pg/ml . H Crax emitevydnie 4 dpeg petd tnv
KOTOVAAWDGT TOL PUPLOKOVYOV VEPOL.

ZREKTWVOUVKIVNY
Meléteg Tov mpaypatomodnkay og dtdeopa idn {dwv Egovv dei&el 6Tl 1| GIEKTIVOLLKIV

amoppoPatal o€ TEPLOPIGUEVO Pabud amd to Eviepo (Katw amd 4—7%) LETO amd YOpNyNoN oo T0
otopa. H omextivopokivn mopovstdlel pikpr Taon yio GOVOEST IE TPOTEIVEG KoL YOUUNAN
AmodtaALTOTNTA.



5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopporotnreg

AOY® ENAEYNG LEAETMV OGVUPATOTNTOC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV €V TPETEL VO,
OVOUELYVOETOL LE BAAN KTNVIOTPIKG QOPLLOKEVTIKE TPOTOVTA.

5.2 Awpkera ong

Avdprero {ong TOL KTIVINTPIKOV POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVO LIE TI GUCKELOTIN TOANONG: 5
xPoVIOL.

Atdpketo {oNG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG TNG OTOEIMOOVE GVOKEVAGIOG: 6 PNVEG

Atdprelo {ong Hetd v apaioon cOUe®va Ue Tig 0dnyies: 24 dps.

5.3 Iowirepeg mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Agv VILApYOVV EIBIKES 001 YIS SLOTNPTONG YO GVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

5.4 ®von kol 6HVOEGT TGS GTOLELDO0VS CVOKEVUGIUG

Agvkn e1dAn moAvoiBvuieviov vynArg mokvotntag (HDPE) mov mepiéyer 1,5 kg oxovng yua xoprynon
HE OGO VEPD LE AEVKO KATAKL acpoAeiog amd morvalfvuAévio youning mokvotnrag (LDPE).

Agvkn 1dAn moivaBvuieviov vynAng mokvotntag (HDPE) mov mepiéyel 150 g okdvng yio yopnynon
HE OGO VEPD UE ALK KATAKL ao@oleiog amd molvaifvuiévio yauning mokvotntoc (LDPE)
GOPOYIGUEVO LLE KOTOKL QAOVUVIOV.

Mmropet va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@uAagels améppyng vog Ui yPoLHOTO|0EVTOS KTNVINTPLKOV QUPREKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] YP1IGT TOVL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HEGH TV ADUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XP1OYLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTC POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVILTPIKOV QUPUOKEVTIKAOV TPOIOVI®V 1] GAA®V VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Al T (PO TOVG
GUUP®VOA L€ TIG TOTIKEG OMOLTHOELS KOt [LE TUYOV €6VIKA GLGTAUATO GVALOYNC TOV LGYVOVY Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Zoetis Hellas SA,

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

AAK EAAAAA: 45257/26-8-2004/K-0015801
AAK KYIIPOZ: 7850

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éyxpiong EAAAAA: 12/09/1979
Huepopunvia Ing éykpiong KYITPOZX:



9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

03/2025

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yopnyeitor LOVOV LLe KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo 10 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv gival dabéoieg otn fdaon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd npoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




