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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

HuveGuard NB gvaidpnuo mopoackev] TOGILOV EVOI®PTLOTOC Yo 0pvifeg

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH

Kabe 060on tov 0,025 ml nepréyet:

ApucTIKO(G) cveTaTIKO(():

XTOPOYOVEG WOKVGTEG TPOEPYOLEVES OO TPMOLL GTEAEYT TOL €idovg Eimeria:

Eimeria necatrix, otéheyog mednec 3+8, {@wvtavo 100-310 wokvoteg*
Eimeria brunetti, otéieyog roybru 3+28, {ovtovo 50-155 wokvoreg*

* TOUQ®VO UE TIG in vitro S1001K0CIEG KATOUETPNONG TOL TOPACKEVUOTH KOTA TO XPOVO TNG AVAUEIENG
KoL TG ameAevhEpmong

"Exodoyo.:

owotki] 60vOEGT EKOOYMV KOl AAL®V
GUGTUTIKAOV

Sodium chloride

Potassium chloride

Disodium phosphate

Potassium dihydrogen phosphate

Polysorbate 80

Water for injections

Aypopo £0G AEVKO LE OVOIKTO UTEC EVOLMPTUO KATO TNV OVOKIvNoT).
3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion loov

Opvibec

3.2 OgpamevTikég gvocitels Yo ka0e gidog {dov

Mo v evepynrtikn avocomoinon tev opvibmv e okomo TN Heion TG LOALVOTG KOl T®V KAVIKOV
CUUTTOUATOV TNG KOKKIOI®MONS Tpokadlobpevng and E. necatrix koi E. brunetti.

Eykatdotaon avociog: 21 nuépec petd tov pfoitocuo.
Awpkelo avooiog: dev €xel eokpiPwbet.

3.3 Avrtevositeig
Kopio

3.4 E101kéc mpoE1d0mTon|oELS



Na eppordovror povo vym Loa.

To guPoho mepiéyel {oviavég mOKDOTEG KOKKIOIMV Kol e£0pTATOl OO TOV TOALOTANGLOGUO TMOV
euPoraKmV oTEAEYDV EVTOG TV 0pVviB®V Y100 TNV avimTuén avooiog.

Eivar obvnbeg va Bpebodv mokdoTEC GTOV YOGTPEVTEPIKO COANVO TOV EUPOAIAGUEVOV TTVOV oo 1
£m¢ 3 efdopddeg N TePIoGOTEPO PeTd Tov epPfortacod. To mbavdtepo gival avTEC 01 ®OKVOTEG Vo ival
EUPOMOKEG OKVOTEG OV OVOKVKADVOVTOL GTO TINVOL PECH TNng oTtpouvic. H avaxvkioon tov
WOKLOTAV glval avaykaio Yo TNV avamtuén avociog Kot T GVVEYT TPOGTAGIL.

Eme1dn n mpootacia Evavtt g Aoipméng amd KokKida PLETA amd eLPOAACUO EVICYDETAL AT T PLGIKN
TPOKANGN, M 7POSPacn o omoVONTOTE OepPAmEVTIKO TAPAYOVIO HUE KOKKISIOOTATIKY OpAcT
OTOL0ONTTOTE GTIYUN HETA TOV EUPOAACUO UTOPEL VAL ETNPEACEL SUGUEVDS TNV avATTLEN avosiog. AVTo
glvar onpoavtikd og OAN ) didpketa {ong Tov opviBwv.

3.5 Idwitepeg mpo@uAraiers Kata T ypnon

[dwaitepec TPOPLAGEELS Y10l TNV 0c@aAn ypron oto. £id1 (hwv:

O1 6pviBeg TPETEL VO, EKTPEPOVTOL VOTNPAG ETL OATEGOV GE GTPMLLVY].

IMa ™ peiwon g mbavotnTog TPOKANGNG KOKKISImENS Tpv TV Evapén TG avociag, 1| GTPOUVT
TPETEL VAL OQUIPEITOL KOl 0 YDPOG GTEYAONG TV 0pvibwv mpénet va kabapiletor empueldg petald tomv
KOKA®V EKTPOPNG.

Idwaitepeg TpoeuAdEeic Tov wpémel vo Aaudvovior amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
0opLaKeEVTIKO TPoidv ce Lo

Katd tov yexaoud tov euforiov 6Tovg VEOGGOVE 1| GTNV TPOPT, O XEPIOTHG TPEMEL VO YPTCLUOTTOLET
OTOUIKO TPOCTATELTIKO EEOMAIGLO OTOTEAOVUEVO OO PAGKE IOV EPAPUOLEL CMOTA Kot
TPOGTATEVTIKA OQOUAUDY.

Noa TAéveTe Kot v 0TOAVHOIVETE T YEPLO GOG KOl TOV EEOTAMGUO PeTd amd Tn Xpnon.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnta copfavra
Opvibec: Agv gival yvooto kavéva.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  ocuveyn mapakorobnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TpEmeL Vo amocTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LEG® KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KVKAOPOPING 1 OTOV TOMIKO OVTITPOGHOTO
ToV gite oTNV €BVIKN apUOdIa apyn LEGH TOL £BVIKOD GLGTHUATOC OVOPOPAS . Avatpélte emiong 6To
@OALO OONYUDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYELD EMKOVMVING.

3.7 Xpnon katd TV KOUNG1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKiA

[tnvé og mepiodo wotokiag:

H aocpddeia tov knviaTpikod opUaKeDTIKOD TPoiovtog dev &xel amoderyfel Katd tn didpkela g
wotokiag. Na un yopnyeiton o€ mtnvd og tepiodo motokiog kot evtog 4 foopddwv Tpv ond v
évapén g mEPLOSOV MOTOKING.



3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES AAANAETIOPOONG

Na pn yopnyovvtol KOKKIS10GTOTIKOL TaPEyOVTIES, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TMV GOLAPOVOUIODV, TPV 1
peTd Tov eUPOAOCHO, ETEWN aVTO Ba £yl 0pVNTIKY EMINTOOT OTNV 0vVOGia, 1 ool eEapTdTol amod
TNV OVOKVKA®GCT TOV MOKVGTMOV GTO TEPPAALOV.

Agv vhpyovV TANPOPOPIES GYETIKA e TNV OCPAAELD, KOL TV OTOTELEGUATIKOTNTO OO T YP1ON TOV
ev AOY® gpPoliov pe omolodnmote GAAO KTnviatpikd @appoko. H amdpacr yio n yoprynon tov &v
AOY® gpPoriov TPy amd M| LETA TN YOPNYNOT OTOLOONTOTE AAAOD KTNVIATPIKOD POPUAKOV, TPETEL VO
Aappdveton katd mepinToon.

3.9 Oodoi yop1ynong Kot docoroyia
Amo6 otopatog ¥pron (WEKUGHOS OTA TTNVA, YEKAGLOC GTNV TPOPT|, GTO TOGLLO VEPD)

Xpovodidypappa eLforacuon:

YeKaopHog oTo TTNVA Kol WEKAGHOG GTNV TPOQT|: YopnyNoTte pio d6om Tov euforiov og kabe dpviba
omd v nhikia g 1 nuépac.

210 OGO vEPD: YopMyNote pia 66om tov gpfolriov og kdbe dpviBa amd TV nhikio TV 3 NUEPOV.
Ortav avoyyBei n p1dAn tov 30 ml wov wepiéyerl 1000 1 5000 d6oelg, Tpémel va ypnoiponombel 6A0 To
TEPLEYOLEVO.

Xopnynon UEGH YEKOGLOD GTNV TPOON

Tig mpddteg 1224 dpeg o mpénet vo amhmbel eTapkng TocOTNTO PAGIKNAG TPOPNC Y10 VEOGGOUE ETAVM®
o€ optTi | TAUCTIKO KOTd PNKOG TOL S0mESOL TOV OpvVIBDOVa.

Avakwviote {onpd to @laAidio Tov guPoriov yia 30 devtepdAenta TPy amd T XPNoN Yo
EMOVALDPNGCT TOV ®OKVOTMOV. Apaidote 10 EUPOAI0 o€ vePO og avaroyia mepinov 1000 dooeig ot 1
Altpo vepd (5000 do6oelg og 5 AMtpa). [Ma va dtacparicete 6T Exovv apaipedel OAec 01 ®OKVGTEG OO
TO PLOAid10, EeMAOVETE TO 3 Popég Le vepd. YPeKAoTE TO EVOIOPN IO TOV MOKVGTMY OLOLOLOPPO TNV
EMUPAVELL TNG TPOPNC YPNOULOTOIDOVTOC YEKOTUO LEYAAOV oTayovidiov. Befaiwbeite dt1 €xet
emtevybel eEleyydpevn Kot OLOIOHOPPN KAALYT OAOKANPNG TNG ETUPAVELNG TG TPOPTG TOV Eival
dwbéoiun yia tig 6pvibeg. Na avaxiveite To doyeio Tov epappoyéa TakTikd kKaBOAn tn d1dpKeld Tov
YEKOGUOD Yo TNV amoguyn kKabilnong tov wokvotdv. Befaiwbeite 6Tt 0An 1 dabéciun tpoen xet
WEKOGTEL KOl OTL 0 GUVOAIKOG apOOG dOGEMV TTOV YopNYHONKE avTicToEl GTOV 0PBUd TV TTNVAOV
péca otov opviddva.

Orav aparndei to euforio mpog ypromn Oa Tpénel va YeKOGTEL AUECOS STV TPOPT Kol ToL TTNVEA Oa
TPETEL VAL £(OVV AUECHOS TPOGROCT) GTIV TPOPT.

Otav kotavelmbei 1 Tpoen Tov £xel VTOGTEL WEKOOUO, UTOPEL Vo GLVEYIOTEL | GLVNONG Gition.

ZUVIGTATOL VO TOPAKOAOVOEITE TV TPOGANYN TPOPTG KL TT GUUTEPLPOPE TOV TTIVAOV Kol VO
epopuolete 1o eUPoOrLo pe TNV TN HEB0JO POVO GV OVOUEVETOL ETOPKNG TPOGANYT TPOPTG.

Xopnynon LEc® OGOV VEPOL

T"a ™ yopnynon tov gufolriov mpémel va ypnoporotnfodyv motioTped.

Noa mapéyete emapkn oplOud TOTIGTP®V Kol YOPO TOTIGLOTOC, DGTE VA £X0VV OAOL Ol VEOGGOT
TPOGPOCT) GTO VEPO LIE TO EUPOALO KOl ETOUEVAOC VO, LITOPOoVV va AaPovv Tn cmath d6o.
TomoBetoTE TIC TOTIGTPEC OUOLOLOPPA GTOV YDPO OTOL GTEYALOVTOL 01 VEOGTOL.

H yopriynon vepov mpénet va, avoostolel Yia 2 £m¢ 4 Odpeg TPV amd TOV EUPOAAGUO.

IIpoetolpacio Tov dtoAvpaTog EovOavikoh KOUIEOG:
Mmnopel va ypnoporomel epmopikd Stabécio EavOavikd KoL



INa 1000 66ce1g, mpocBéote 3 Altpa kabapod mdoov vepol oe Begpuokpocio dopatiov ce Evov
KATOAANAO TTEPLEKT KOl OLAVOTE 5 g EavOavikoy KOUUEDS

IMa 5000 d6ce1g, mpocbécte 15 Aitpa kabapod mocIHoL vepol oe Bepuokpacio dwopatiov og évav
KaTOAANAO TTEPLEKTN Kol O10AvGTE 25 g EavOavikoD KOUUEDSG

IIpoetolpdote To evompno Tov eRPoAion ¢ eENG:

IMo emavoaidpnon ToV @oKVoTOV, avaKvioTe (onpd To eloiidio Tov epufoliiov. Avoi&te To laAidlo Kot
adeldote OA0 TO TEPlEYOUEVO oe kKabapd OGO vepd o€ Bepuokpacia dopatiov: 2 Aitpa yio 1000
doceig kat 10 Altpa yia 5000 d6c¢eis. [Ma va dwucearicete 0T Exovv apaipedel OAEG 01 OKVOTESG OO TO
QLOAid10, EeMAOVeTE T0 2 €¢ 3 @opég e vepd. Avakvnote ta Anedévra 2 Altpa (1000 66ceg) i 10
Altpa (5000 066¢€1g) TOV eEva®PNUATOS EUPOAIOD KOl UETAPEPETE TO, GTAOIOK(G GTO TPOETOYLOOUEVO
StaAvpa EavOoviKoD KOUEOS, OVOLELYVOOVTOG KAAN Yo VO S10GPAUAGETE OLOLOYEVES EVOLMPTLLOL.

H avépeiEn tov doddpatog EavBavicon koppeog poali pe 1o evoudpnuo tov epfoiiov Ba €yel mg
amotéleopa pio ek moocdtnTa S5 Altpaov (v 1000 ddceg) 1 25 Aitpov (yuoo 5000 S6ce1g)
evalmpnpatog epforiov-Eavlavikov koppeog. Adgldote To evaudpnuo pforiov-EavOavicod KOUUEOS
otov eE0mMMG I TOTICUATOG.

Xopnynon pécm YeKaool oTic OpVIBES
INa k@0e 100 Tnvd Oa Tpénet va TpoeToaotel Oykog 66ong mepimov 24 ml (0,24 ml/atnvo)
EVOLMPTUATOG GE LOPPT WEKAGHOD LEYAAOL GTAYOVIOiOov.

IMoa tov yekaopuod ce 6pviBeg ypnouonomote ) ypwoTtikh ovsia Brilliant Blue (E133).

IIpoetoacia ypocuévon apatmTikov:

T'a 1000 do60o¢etg, tomobetriote 240 ml vepod og £vav KATAAANAO TEPLEKTN KO TPOGHESTE TN YPOOTIKY
ovoia Brilliant Blue (E133) og cuykévipmon 0,01%w/v.

I"a 5000 d6c¢eic, TomoBetnote 1200 ml vepd oe £vav KATAAANAO TEPLEKTN KO TPOGHEGTE TN XPOOTIKY
ovoia Brilliant Blue (E133) og cuykévtpmon 0,01%w/v.

[Ipoetoipacio Kot Yop1yNon TOL EVOI®PTLOTOS ERPOAioV:

Avoxwnote {onpd to eraridio pe tig 1000 1 5000 d6GE1G Y10 EXAVOIDPTON TOV ®OKVGTMV.
IIpocBéote 0AOKANPO TO TEPLEYOIEVO TOV PLAALIIOV GTO OPALWTIKO Kot OVOUIETE KAAN. EETAOVETE TO
QLOAS10 3 QOpEC e apatmTIKO Yia vo, fePatmbeite 6TL Exovv apailpedel Odeg o1 wokvoteg. [epiote 10
doyeio enPoriov TNG GUOKELNC WEKOGUOD pe OAN TNV TOGOTNTO TOL TTposTOLUdotnKke. No datnpeite
GUVEYXMC TNV OUOL0YEVELN TOV Evalmpriatog epforiov. H mieon tng cvuokeung yekaoon Tpénet va
glvar ota 3 bar. H cvokeun yekacpov npénel va napéyel otoyovidla peyédovg >100 um.

I"a tn Bertioon g opotopopeiag Tov eUPOAACHOV, SLUTNPNOTE TOVS VEOGGOVS HEGH GTOV opviBdva
Yo TovAdyiotov 1 dpa doTe vo Tpocidfovy OAa Ta otayovidla Tov gpPoiiov. BeBaiwbeite 6T1 vmapyet
EMOPKNG QOTICUOG DOTE 01 OPVIOES Vo givorl EOTTVIEG KOl VO EKTEAOVV KOOOPIGHO TOV TTEPMLOTOC TOVG,
UELOVOUEVO KOl OLLOOTKAL.

3.10 Zvprtopote vIEPOOGOA0YING (KUl KATA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTICNG KOl AVTIO0TO)
Agv &xet maportnpnOei Kapio avemBountn evépysia PHeTa 1 yopnynon 10-tAdoag vrepdocoroyiog.
3.11 Ewowkoi mepropiopoi yprong kon £101KES oLVONKES YpfioNs, svpmepriapfavopsévov
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] UVTIHIKPOPLOKADY KU AVIITAPUGITIKAOV KTIVIUTPIKAV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOLVOS AVATTVENS OVTOYMS
Agv 1oyvet.

3.12 Xpoévor avopovig

Mndév nuépec.



4. ANOXOAOTI'IKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Kmdwkiog ATCvet: QI01ANO1

Mo ™ diéyepon g evepyNTIKNG EWOIKNG avooiag oe dyplo oTeAéyn TV E. necatrix kol E. brunetti
KaTé TNV KOTUmooT ond OpviDeG.

Metd tov gpPoiiacud akorovBel cuveyng kat oo fiov avakOKA®GCT T®V EUPOAIKOYV WOKVGTOV GTO
TINVA LEC® NG OTPOUVIG. H avakiKA®oT TV @oKueTdV £XEL G AMOTEAECLA TNV OVATTLEN AvVOsiag
KOLL TY] GUVEYN TPOGTAGIO EVOVTL TOV AYPLOV GTEAEXDV KOl TV dVO WOV g Eimeria.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg aovoppatotnteg

AOY®D EAAEYNG HEAETMOV OoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VOl
OVOLULETYVOETOL LLE GAAO KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TTPOTIOVTA.

52 Awpkewo ong

Aldpketo NG TOV KTNVINTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVIOC COLP®VA LIE TN GLOKEVACIO TOANONG: 22
gfdoudodec.

Avdprero {ong LETE TO TPOTO AVOLYUA TNG OTOLYEIDOOVS GUGKEVUGING: XPTCLOTOIOTE AUECHC.

Aldpketo {oNG LETA TNV ApainoT) COLPOVO LE TIC 00NYieS: 4 dpeg

5.3 Iowitepeg wpo@uAGEELS KOTA TN @OAAEN TOV TPOidVTOG

Na euAdooetat Kot vo petaeépetal og yoyeio (2°C - 8°C).
No punv KaToyvyetol.
Na puAdcoeToL TPOGTUTELUEVO OO TO POG.

5.4 ®von kol cHVOEGT TS GTOLYELDO0VS CVOKEVUGIUG

Drokidro morvatBuieviov youning mokvotntog (Low density polyethylene - LDPE) twv 30 ml pe ykpt
EMOTIKO TTOWO 0t BouTOALO Kol Kokl ahovpviov Tov weptéyet 1000 1 S000 ddoeig.

Meyébn cvokevaciov:

Xdaptvo kovuti pe 1 graAido tov 1000 d6cemv

Xaptivo kouti pe 1 @raAido tov 5000 d6cemv

Xaptwvo kovuti pe 5 elarioe tov 1000 66cewmv

Xdaptvo kovuti pe 5 plaAide tov 5000 d6cewmv

Xaptvo kovuti pe 10 proride tov 1000 dd6cemv

Xaptwo kovuti pue 10 prokidio twv 5000 docemv

Mmropet va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@ulagels améppyng vog Ui ypoLHoTot|0EvTog KTNVINTPLKOV QUPIUEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YP1IGT TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuoke dev TPETEL VO ATOPPITTOVTOL LECHD TOV AVUATOV <1 TOV OIKIOK®V 0ToPANTOV>.

Xp1OYLOTOMOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTC POPUAK®OV YI0L TNV ATOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKAOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Amd TN (PNCT) TOVG
GUUP®VO LE TIG TOTIKEG OTOLTHOELS KOt [LE TUYOV €6VIKA GLGTAUATO GVALOYNC TOV 1GYVLOVY Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.



6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Huvepharma

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

A.A K. Kompov: CY00551V
37798/27-04-2021/K-0231001
8. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éyxpiong (Kompog): 07/07/2016
Na. ovumdnpwbei oc €0viko emimedo
29/11/2017

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

03/2025

10. TAZEINOMHXIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Noa yopnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTAYY.
Agntopepeic TAnpopopieg Yo To v Ady® KINVINTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoldV givat dtabécieg ot Bdon
dedopévarv ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




