NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Frontline Combo 134,00 mg / 120,60 mg diéAvpa yio eniyvor o€ onueio (spot-on) Yo 6KOA0 peyEBoug
M

2. MNOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH
Ka0e mméta tov 1,34 ml nepiéyet:

ApPUoTIKA GVOTATIKG:

FIPTOMIL ..ottt ettt et be b 134,00 mg
(S)-MEthOPIENE. ... eei e e 120,60 mg
"Exodoyo.:
Howtki] o6vvBeon eko6ywv kor  aGrrov | [loocotikn oOvBeon av ov TAnpoopisg avTég
GUGTUTIKOV givar oNPavTIKES Y10 TN GOGTI YOP1YI|oN TOV
KTV TPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG
Butylhydroxyanisole (E320) 0,27 mg
Butylhydroxytoluene (E321) 0,13 mg
Ethanol
Polysorbate 80 (E433)
Polyvidone
Diethylene glycol monoethyl ether

Aloy£g, KopapueAoypovy dtdAvue Yio ETiypon oe onueio (spot-on).

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

2KkOAot (copoticod Bapovg 10 émg 20 kg).

3.2 OgpamevTikég gvociters ua ka0e gidog {dov

Na gpnoyonoteitol KaTd TMV LOADVGE®V €iTe HOVO P YOAAOVG E1TE KATH TOV UKTOV LOADVCEMV LE

KPOT®VES KAUM WEIpEG.

- Ogpomeia TV pordvoemv amd yorlovg (Ctenocephalides spp). apacitoktdvog dpdon KoTd TV
VE®V HOADVOE®VY A0 EVAAIKOVS WOALOVG Yo 8 €BSOUAdES. ATTOTPOTT TOV TOAAOTANGIAGLOD TMV
YOA®V LE OVOGTOAN TNG AVATTLENG TOV ALY®V (MOKTOVOG dpAoT) KAl T®V TPOVOUEOV KoL TOV
VOUQ®V (TTPOVOLPOKTOVOG dPAGCT)), Ol OTOIEC TPOEPYOVTIOL OO TO, CLYA TTOL APTVOLV Ol MPILOL
YOALOL, Y10 OKTD ERSOUAOEG LETA TNV EPAPUOYT.

- Ogpoameio TV poivvoenv and kpdtwveg (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). To ktnviaTpikd QOPUOKELTIKO TPOIOV £YEL TAPAGITOKTOVO
dpdon Kot TV KPOTOVAV Yo TEpiodo péypt 4 BOOUAdES.

- Ogpameia TV poAvveewv and yeipeg (Trichodectes canis).

To KTNVIOTPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VoL yp1olpomon el ¢ LEPOG TOL TPOYPAUUATOS YO TOV
éleyyo g AMepywng Aeppatitidog and Poiiovg (AAY).
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3.3  Avrevosieg

Aoy €lhenyng Sobéclu@v oToLEIDY, TO KINVIOTPIKO (QOPUOKEVTIKO TPoiov dev Oo mpémel va
YPMNOLOTOLEITAL GE KOLTAP1a NAKig LiKpdTEPNS TV 8 gfdopddmv.

No punv ¥pNnoonoLeital 6 KOUVEALD, KOOMG EVOEXETAL VO ELPOVIOTOVV AVETIBVUNTEC EVEPYELEG, AKOUN
Kot Bvntomta. EAdelyel pedetdv, 1 (pnon Tou KTNVINTPIKoL QUpPUOKEVTIKOD TPOTIOVTOG OEV GUVIGTATOL GE
un evoedetypéva £10m.

Na unv ypnowonotgitor og appwota {da (T.). GLOTNUATIKEG TaONoEl, Tupetdg) N oe {da Vo
avapp®OoN.

AVTO TO KINVINTPIKO QOPUOKELTIKO TPoiov £xel dmutovpynbel ewdwd yio okdlove. Noo pnv
YPNOLUOTOLELTAL OE YATEG KOl KOVVEAPLa, Kabdg avtd Bo pmopodce va 0dNyNoEL G VTEPSOGOAOYIAL.

Na pnv ypnolonoteiton 6€ mepinTmon vrepevalctnoiog ota SPACTIKA GLOTATIKA 1) G€ KATO0, EKJ0Y.

3.4 E101kéc mpoE1domon|oELS

H dokonn ypnomn avTImopacitik@y 1 1 xpNon Tov TapeKKAvel amd Tig 0dnyieg mov £xovv dobel otV
ITepiinyn tov Xapaktnpiotikdv Tov [Ipoidvtog pmopei va avENcetl v mieon emA0YNG TPOG avATTLEN
aVOEKTIKOV OTELEYDV Kol VO, 001y OEL € HEUEVT amoTeELEGaTIKOTNTO. H amdpacn yia T xpron Tov
poidvtoc Ba mpémel va Pacileton oty emPefainon Tov TapactTKod €I00VE Kol TOV QOPTIOL 1 TOVL
KIvOOVOL TTopacitwong pe Paon o EMONUIOA0YIKA YOpOKTNPLETIKG TOV, Yo Kabe pepovouévo (mo.
To Aovoo 1 1 SwPpoyn e VEPO EVTOG 2 NMUEPOV LETA TV EPAPLOYN TOV KTNVIATPLKOD POPUAKEVTIKOD
TPOTOVTOG Kot T0 AOVGIHO O ouYVOTNTO HEYOADTEPT amd pic opd tnv eRdoudda Bo mpémer va
amopevyovtal, KaBmg dev Exel devepyn el kapio LEAETN Yia TV €€€TAOT TOV KATH TOGO avTd ennpedlet
TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO TOV KTNVINTPIKOD QOPUUKEVTIKOD TPoidvToc. Mmopovv va ypnoipomombody
LOAQKTIKG GOUTOLAV TPy amd TN Oepameic, aALd HEWDVOLV TN SIUPKELN TNG TPOCTUGING KATH TV
YOAA@V o€ TePimov 5 efSopAdeS, OTAV ¥PNGILOTOOVVTOL GE Efdopadiaia BAoT LETA TV EQUPLOYN TOV
KTNVIOTPIKOD QapUOKELTIKOD 7poiovtog. ERSouadiaio AOVGIHO HE QOPUOKEVTIKO COUTOVAY TOV
nepiExel 2% yAwpe&divn dev ennpéace TNV OTOTEAECUATIKOTITO KOTO TOV WYOAA®OV KATO TN SldpKeLd
piog pedéng 6 efoopddmv.

e mepintwon mov 6to (Ho mupaUEivOVY KPOTMOVES 1 LETADOOT] LOAVGUATIKNG VOGOU OV UTOPEL Vo
amokAEloTEL TEAEIMG, £GV 01 cLVONKES dEV gival EVVOIKEC.

Ye mepintwon palikng polvvong 1 oty opyn TS £PUPUOYNG TOV UETP@V EAEYYOL, Ba Tpémel To
nepPariov 610 omoio dtaBlovv (To KaAdBt Tov {dov, To KPERATL Kot 01 GVVHBELC YDPOL VATAVGONG OTMG,
YOAE Ko EMUTAN) VO ATOAVLLOAVOVTOL LLE KATOAANAO TOPAGITOKTOVA KO VO, TAEVOVTOL TOKTIKAL.

Ala {da mov {ovv oto 1810 vorkokvpld Ba mpénel emiong va vtofdAlovar o Bepameia pe Evo KaTtdAANAO
TPOTOV.

3.5 Iowitepeg mpoUAAEELS KATA TN Yp1oN

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y10 TNV ac@aAn yprion ota. £idn Ldwv:

Na aropegbyetor n exoen pe Ta pdtio Tov {mov.

Elvar onpovtikd va emPePatdveTar 0TL TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOdV epapproletal og meployn
v omoia dev umopei va yAeiyel to {do kot vo emPePfordvetar 6T Ta {da dgv YAEIPoLY TO £va TO AAAO
uetd tn Oepameia.

Idwaitepec mpoeuAGEelc mov mpémel va AauBdvovior omd TOo GTOUO oL YOPNYElL TO KINVIATPIKO
0opLaKEVTIKO TPoidv oe Lo

To KkMVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPoidv pmopel vo mpokoréoel avénuévo PBAevvddovg cHGTAGNC
0B Kd Exkpua Kot epediopd Tov dEPHOTOC Kot TV paTidv. Emopévac, Bo mpénel va amopevystot
1 ETOPT TOV KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVLTIKOD TPOIOVTOG LE TO GTOLLO, TO OEPLLOL KOt TO, AT

Atopo pe yvoot vrepevaicincia otn eurpovidn N oty (S)-pebompévn M| 6to owvomvevpa, Bo mpénet
Vo QmoPEVYOLV TNV EMAPN HE TO KINVIOTPIKO QOPUUKEVLTIKO TTPOTOV. ATOQVYETE TNV EMOQPN TOL
TEPIEYOUEVOL UE TaL OAYTLAA. AV 0vTO GLUPEL, TAVVETE TA XEPLXL [LE GATOVVL KoL VEPO.

Metd and katd Aabog emaen, To paTio B Tpénet vo EEMAEVOVTAL TPOGEKTIKG e Kabapd vepO.
ITAévete ta xépra petd ™ xpnon.



Agv mpémel va xepileote to vmd Oepaneio {da, £0G OTOL TO GNUELD EPAPHOYNG CTEYVAOGEL, KOt OEV TPEMEL
Vo EMITPENETAL 0T OO VoL Taiilovy pe o vd Bepameio {do, PLEYPL VO GTEYVOGEL TO ONUEIO EPAPLLOYNC.
Emopévaog, cvviotdtor o (oo va unv vroPdilovtal og Oepameia katd Tt S1dpKeEd TNG NUEPOS OAAA
vopig To Ppddv kot dev mpénel vo. emttpéneTol Ta (Mo mov vroPANOnkav tpoéceata oe Bepameia va
Kotpovvtot poll Le Toug IO0KTATES, EWOIKOTEPO LE TO, TOUOLAL.

Noa unv kanvilete, Tivete 1) Tp®TE KATA T S1GPKELN TG EPAPUOYNC.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Ag Ba TPEMEL VAL EMTPENETAL GTOVG GKVAOVG VAL KOADUTTOVUV 6€ ToTdpia 1 Aipveg émov {ovv vdpodfiot
opyoviopol yio 2 NUEPEC LETA TNV EQOPUOYN TOV TPoidvTtog (BA. Tapdypago 5.5).

3.6 AvemOopnta copfavra

YkOAOL

[ToAd ondvia Avtidpaoelg 610 onueio EQOPLOYNG
(amoypoUaTIondg  Tov  déppotoc’,  amdAsia

<1 Cho / 10.000 5 0 { i
( Cho vnd  Bepancia  Ldo, Tpiydpotog’, kvnopde', epuBpotmral).

OLUTEPIAOUPOVOLEVOY  TOV  UEHLOVOUEVOV
avapOpOV): evikevpévog Kvnoudg 1 ATMOAELR TPLYDOTOG.

YrepPohikn o1ehdppota’, EUETOC, OVOTVEVCTIKG
CUUTTAOLOTOL.

AvEnuévn  evaoBnoio  oe  epebiopata’,
KOTAMT®ON’, GAAG VEVPIKG GUUTTOMATA.

' Mapodikéc.

2 Ye mepintoon mov o (OO yAshyel To TPoidy, pmopel vo mapatnpnOei pio cvvioun mEPiodog
VIEPGLEAOPPOLOG OPEIAOUEVT] TEPIGCOTEPO GTA £KOOYM TOV TPOIOVTOG.

3 Avactpéyun/a.

H avagopd avembountov copPdvriov eivar onuovtikr. Emtpénel ) cvveyn mapaxorovdnon g
OoQAAELNG EVOG KTNVIATPLIKOV QOPUUKEVLTIKOD TPOTovTog. Ot avapopég TPETEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LES® KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPIOG 1] GTOV TOTIKO AVIITPOCHOTO TOV
gite omnv BvikN appodia apyn LES® TOL £BVIKOD GLGTILOTOC AVOPOPAS. AVaTpéETe 6TO PUALO 00N YLDV
YPNOMNG Y10 TO AVTIGTOLYO GTOLYEID EMKOVOVIOG.

3.7 Xpnon kKatd TV KUN61, TN Yorovyia ] THV @oToKix

Mmropet va ypnoiporon el katd tn S1dpKeLd TG KOMONG Kot TG Yorovyiog.

3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPROKEVTIKG TPOIOVTA KoL GAAeg popPES aliniemiopaocnc

Agv glval yvoot kapio.

3.9 Oodoi yopriynong kar docoroyio

Xpnon pe eniyvon oe onueio (spot-on).

H gAdyiot doon eivan 6,7 mg/kg copatikod Bapovg gurpovidn kot 6 mg/kg couatikod Bapovg (S)-

pebompévn, mov avtiotolyei o pia mméta tov 1,34 ml (M) avd cxvro (mov Quyilel avo tov 10 kg kot
¢mg 20 kg). ' T dracpdiion tng opng docoroyiag, To copatikd Bapog mpénet va mpocdtopiletat e



660 10 Ovvatov peyolvtepn oxpifewr. H vmodocoloyio Oo pmopovoe va odnynoer oe un
OTTOTEAEGLATIKT] YPNOT KOl LTOPEL VO EDVONGEL TV AVATTLEN AVOEKTIKOTNTOG,

IMo Tapacitdcelg amd YHAALOVS KOV KPOTMOVES, 1) OVAYKT KoL 1] cuyvOTNTa ETavaAnyng Bepaneiog(wv)
Ba mpémel va Paciletal e cupPovdn amd emayyeApatio kot Oo Tpémel va AapBavetal vwoy” 1 TOTIKN
EMONUIOAOYIKT] KOTAGTOON Kot 0 Tpdmog (Mg tov (dov. Adym EAAEYNG LEAETOV QGQPAAELONG, TO
pecodidotnua HeTa&d Tov Oepaneldy tpénet va eivol TovAdyloTov 4 gfdopadEC.

MéBodog yoprynong:

Kpatiote v mméta kabeto. XTOmnote eAappd T0 GTEVO TUNUA TG TTETAS, Y10, Vo eTPEPaidoete 0Tt
TO TEPLEYOLUEVO TOPAPEVEL GTO Kupimg TUnpa ¢ Tuétas. Tpafnéte to dkpo mpog ta wicw. Xmpiote To
Tpiyoua Tov {Oov HETAED TOV OUOTANTOV, 0 6TV Pavel To dépua. Tomobetote TNV dipr TN TUTETOG
0TO OEPUOL KOl TECTE TNV TUMETO OPKETEG QPOPEC, LEYPL VO OOELICEL EVIEADC TO TEPLEYOUEVO TNG
amgvbeiog Tévo oto dépua oe Eva onpeio.

Mmropel va mapotnpndody 6To onUEl0 EQAPLOYAG TOPOIIKES AAANYEG OTO TPlYWUO (KOAADIEC/ MTapod
TPiYOU).

3.10 Xvprtopote vaIEPSOGOA0YINS (KU KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTLCNG KOl AVTIOO0TO)

Na un yopnyeital o€ vrepPoiikn 66om).

Agv mapatnpnnkav avemBounta copPdvta oe Eépevveg acedielag, Tov devepyndnkav oe kovtdfla
niikiog 8 eBdopddmv, oe okOAOVE VIO avdmTuén Kol e okbAovg ov (uyilovv mepimov 2 kg mov
OepamednKoy pio Qopd UE TO TEVTAMAGGLO TG OLVICTOUEVNC 06ong. O Kivéuvog eueaviong
avemBopntov cvufaviov (PAéne mopdypago 3.6) umopei Opumg va avénbel oe mepimtmon
vrepdocoroyiag, omote ta Lma o Tpémel va BepamebhovTot TAVTA e TO CWOTO PEYEDOC TITETOC COLPOVOL
LE TO COUATIKO BAPOC TOVG.

3.11 Ewwkoi mepropopoi ypnong ko €W0kEg ovvOnkeg yprong, ocvpmepriopfavopivov
TEPLOPICUAV GT1| YP1]01] AVTIHIKPOPLIK®OV KOl GVTITUPUCITIKAOV KTNVILTPIKAV QOPLUAKEVTIKAV
TPOIOVTOV TPOKEPEVOL VO TEPLOPLGTEL 0 KiVOLVOg avamTuéng avtoyg

Agv 1oyvet.
3.12 Xpoévor avapovig

Agv 1oyvet.

4. OGAPMAKOAOI'IKEX TAHPO®OPIEX
4.1 Kamodwkog ATCvet: QP53AX65

To KMMVIKTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV givol €va e£mmapPUCITOKTOVO KOl OKOPEOKTOVO SLOAVUA Yid
TOTIKY OEPUATIKN YPNOT, TOV TEPLEYEL £VOL GLVOVOCUO EVNAKOKTOVOL SpaoTIKOD CLGTATIKOD, TN
QUIPOVIAT, KOl £V MOKTOVO KOl TPOVOLPOKTOVO dpacTikd cuoTatikd, TNV (S)-pebompévn.

4.2 @oppoKoSVVONIKI

H qurpovikn givor éva eE@mopacitokTOVO Kol AKUPEOKTOVO TG OIKOYEVELNG TMV GAIVUAOTUPULOADY.
Apa. HEGM NG OAANAETIOPAOTG LE TOVG SLADAOVE YAWPIO, S1EVOIENG - GLVIETY, KAl 1010{TEPA EKEIVOVG
6TOVG 0Toiovg 1 ddvolén emteleital péow tov vevpodiafifact y-apvopfovtupikod o&éog (GABA),
OTOKAEIOVTOC MG €K TOVTOL TNV TPO- KOl LETOGVVOITIKY LETAPOPH TV 1OVI®V YAmpiov, S10UECOV TV
Kuttopik@v pepPpoavav. Tovto odnysl oe ave&éheyktn SpacTnploOTNTA TOV KEVIPIKOD VELPLKOV
GLOTNHOTOG KOl 0€ BAvaTo TV Topacitov Kot Tov akapewv. H gurpovikn Bavatdvel tovg yorlhovg
evtog 24 mpov kot tovg kpdtmveg (Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava,
Haemaphysalis campanulata) kot t1¢ yeipeg eviog 48 wpdv petd v ékbeon.



H (S)-peBompévn eivar ovsia mov dpa avTay®VIGTIKA TG OVTIGTOLYNG VEAVIKNG OPUOVIG TV EVIOU®V
K0l ©G €K TOVTOV AVOCTEALEL TV OVATTLEN TOV 0OPOV 0TOdimV TV Tapacitev. H ovsia avtr pipeiton
TN OpAcT TNG VEAVIKNG OPUOVNG Kol TPOKOAEL TANUUEA avdmtuén kot Odvato Tov yoAlmv Tov
Bpiokovtol og avortuélokd otddo. H eni tov {mov woxtdvog dpdom g (S)-pebompévng mpoépyetot
gite amd Vv aueon dieicdvuon PHEc ToL KEADPOVG TOL CLYOD TV VEOYEVVNDEVT®VY aYDV gite omd TV
amoppoeNoN HEC® NG emdepuidog Tov evilikov YoAlov. H (S)-pebompévn eivor emiong dpaotikn
EUTOOILOVTOG TNV OVATTLEN TOV TPOVLUHPAOV KOl TOV VOUP®OV TOV WYOAAOD, YEYOVOS TOV EMITPEMEL TNV
amoeLYN TNG HOAVVONG TOV TEPPaALoVTOg TV Vo Bepaneia (DY amd TIG AOPES LOPPES TOV YOALOV.

4.3 DoppoKoKIVTIKI

Meléteg petafoAo ol TG urpoviAng £de1&av 0Tt 0 KOPLOG HETUPOAITNG EIVOL TO GOVAPOVIKO TOPAYWYO
NG QUIPOVIANG.

H (S)-peBompévn amodopeitar evpémg mpog 010&€1d10 Tov avOpaka Kot Tapdywyo o&ikod 0&€og, Ta omoia
OKOAOVOMG EVOOUUTOVOVTUL O EVOOYEVELG OVGIEG.

H goppokokiyntikn cuumepipopd Tov cuvoLAcHoL TG eUTPoviAng Kot g (S)-puebompévng petd amod
TOTIKN OepUATIKT ePapuoyn €&etdobnke oe GKOAOLG GE GUYKPIoN UE TNV EVOOPAEPLo Yopnynon
oupoviing M (S)-peBompévng Eexwplotd, yeyovog mov omESEEE TNV amopPOeNoT Kol GANEC
QOPUOKOKIVNTIKEG Tapopétpouc. H Tomikn Oeppotiky] €Qoapuoyr| €lixe ¢ OMOTEAECUO YOUNAN
GLOTNUATIKY omoppoPNon ™G eurpoviing (11%) pe péon péyiotm cvykévipmon (Cmax) mepimov 35
ng/ml pupoviing kot 55 ng/ml covAPOVIKOL TaPAY®YOL TG PUTPOVIANG GTO TAUGLLA.

Ol PEYIOTEG GVYKEVIPAOCELS PUTPOVIANG OTO TAAGHO EXTVYYXAVOVTOL 0PYQ (LEGOC YPOVOGS tmax, TEPITOL
101 @peg), kar ehatT@vovTol opya (LEGOG TEMKOC Ypovoc Nuicelag {ong lvar tepimov 154 dpeg, evd
VYNAOTEPEG TYES TAPATPOVVTOL GE APCEVIKA).

H oupovikn petaforiletar kuplwg o€ GOLVAPOVIKO TOPAY®YO NG QUIPOVIANG WHETE Omd TOTIKY
OEPUATIKY EQAPLLOYT.

Ot ovykevipaoelg g (S)-pebompévne oto TAdoua TV KAT® TOL TOGOTIKOD opiov (20 ng/ml) ce
GKOAOVG LETA OO TOTIKN OEPUOTIKT EQOPLOYT.

Kot n (S)-pebompévn kou n eurpovidn, poli pe tov koplo PETOPOAITN TNG, KOTOVEUOVIOL EVPEMS GTO
TPIYOUA TOV GKLAOL EVTOG LG NMUEPOS PETA TN QPAPUOYT]. Ol GUYKEVTPMOOELS PITPOVIANG, COLAPOVIKOVD
TAPUYDOYoV QuTpoviAng kat (S)-pebompévng oto TpiYOUL UEWDVOVTOL UE TNV TAPOSO TOL YPOVOL Kol
Umopovv v aviyvevBovv yia TtovAdylotov 60 muépeg petd t ypnorn. H mopacitoktévoc dpdon
TPOEPYETAL OO TNV EMAPT KO Oyl AO Tr) GUGTNUATIKT EKOEOT).

Ag onuelddNKaY QoPUOKOAOYIKES OAANAETIOPACELG peTa&D TG eurpovidng kot g (S)-pebompévng.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopporotnreg

Agv glvar yvoot kapio.

5.2 Awdpkewo ong

Avdprelo Long TOL KTNVIOTPIKOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG CULPMVA LLE TI CUCKELOGIN TOANCONG:
3 ém

5.3 Iowitepeg Tpo@uAatels kKatd T @OAAEN TOV TPOiIdVTOG

Na unv evidccetol e Oeppoxpacio peyorvtepn t@v 30°C. Na guAGcoETAL 6TV 0pYIKT] GUGKELOGIA.



5.4 ®von ka1 cHVOEST TG OTOLYELDOO0VS CVOKEVAGILOG

Dvon g TPpwTOYEVONE GLGKELAGTIOG

Mia mpdowvn mméta mov amoteleitor and Beppodiapopeopévo kéAveog (polyacrylonitrile-methyl
acrylate copolymer / polypropylene) kot and éva @i (polyacrylonitrile-methyl acrylate copolymer /
aluminium / polyethylene terephthalate).

'H

Mia wpdoivn mméta mov amotedsital amd Beppodiapopmpévo kEAveog (polyethylene / ethylene vinyl
alcohol / polyethylene / polypropylene / cyclic-olefin-copolymer / polypropylene) kot omd €va @uip
(polyethylene / ethylene vinyl alcohol / polyethylene / aluminium / polyethylene terephthalate).

YVOKEVAGIEC TPOC TAOANGCT KO LAY EPLGTIKOL aptOuol avayvapione

®nkn mov mepi€yet o€ blister (kuyéAn) pio mméta tov 1,34 ml pe amoonmduevn akpn.

Kovti mov mepiéyel Onm pe 1 blister (kvyéhn) pe 3 mméteg x 1,34 ml e amoondpevn axpn.
Kovti mov mepiéyel Onxm pe 1 blister (kvyéhn) pe 4 mméteg x 1,34 ml e amoondpevn axpn.
Kovti mov mepiéyerl OMxm pe 2 blister (kvoyédeg) pe 3 mméteg x 1,34 ml pe amoondpevn akpn.

Mmropel va. v KokAo@opoOV 60.¢ 01 GLCKEVUGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uracers amdoppryng evog un yp1opomonn)0EVTos KTvVieTPIKOD GUPIOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1| GAAOV VAKOV TTOV TPOEPYOVTAL A0 T1] YP1]C1) TOL TPOIOGVTOC, AV VITAPYOVY

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

To KIMVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOTIOV Oev TPEMEL VO ELGEPYETAL GTOV VOPOPOpo opilovta, KaBmG M
ourpoviln kot 1 (S)-pebompévn evdéyeton va gival emikivovveg yio Tovg 1ybeic kot GAAoVG VOPOPLOVE
opyavicpovg. Na un poAbvete AMuveg, kKavaAld vepol N YOVIAKIO UE TO KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO
TPOIOV N Ue AOE0VG TEPIEKTEC.

XPpNOOTOMOTE TPOYPALUATO ETICTPOPNC QOPUAK®Y Yoo TNV omOpPyYr Un YPNoLomomfévieoy
KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®OV 1 GAADYV VAIKAOV TOv TPOoEPYOVIOL amd TN (PN TOLG
COUPOVO UE TIG TOTIKEG OMUITNOEL Kl PE TUYOV €OVIKA GLOTHUATO GVAAOYNG TOV LGYVOLV Yo TO
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTO.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. APIOMOZXZ(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

ApBpdg Adetag Kukhopopiag otnv EAAGda: 37655/04-06-2010/K-0150604

8. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIZHX

Hpepounvia Ing éyxpiong oty EALGda: 01/07/2004

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHYX THX TIIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

01/2024

10. TAZINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN



Na yopryeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Aemtopepeic TANPoQopieg Yo TO €V AOY® KINVIATPIKO QUPUOKELTIKO TTPoiov gival dwabéoieg ot Pdon
dedopévav g EE yuo to kenviatpikd mpoidvra (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




