B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
1. Ovopocio ToV KTNVIWTPIKOD QUPLUKEVTIKOD TPOI6VTOG
Avishield IBD INT Avo@ilomompévo vAIKS yio 0@BaALOpIVIKO evolmpnpa/ypion o€ TGO VEPD Yia
opvifu
2. YovOeon
Kda0e 660om mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:
16¢ g Aomdovg BuAaxitidag, evotdpeso otéreyog VMG 91, Lovtavog 10*? ¢ 10%° TCIDso*

*TCIDso = poivopotikn d6om 1otokodlépystog 50%

YTOAEVKO £mG KOKKIVOTO AVOPIAOTONIEVO DAIKO.

3. Eion Lowv

Opvifia.

4. OepamevTiKég evoEitelg

Mo v evepyntikn avocomoinon Tev opviBiov (KpeaTomopay®yns, HUEAAOVTIIKAG ®OTOKIOG Kot
AVOTOPOY®YNG) UE OVIIOMUOTO UNTPIKNG TPOEAEVOTG Y10 TNV TPOANY™ TNG BvnoudtnTag Kot g
KAVIKNG vOGoU AOY® AOTU®ENG TpokaAODUEVNS 0t 100G TNG AOUMI0VE BLAaKITISOC.

Eykatdotaon avooiag: 2 fdopddeg petd tov epolacpo.

Aldpketo avooiag: 4 foopddeg petd tov pportaco.

5. AvTevoEigelg

Koapia.

6. Ewwkég mposidomon)oeis

Ewwéc mposdonon|oelg:
Avoatpélte oty Tapdypapo «Aocoroyia Yo kdbe €id0g, TPOTOG Kot 0801 YopryNoney».
Na gppoAtdlovtar povo vy Cma.

ISaitepec TPOELAGEELS Yo TNV 0oQaAn ypriom oTa gidn (hwv:

To epPorokd otéheyog pmopel va egamiwbel og evaioOnto, avepufolicocto TNV Yo TOLAL IGTOV
10 nuépec petd tov epportacpod. O gufoliakog 16¢ Exet emdeilel duvatdtnta avénong g Aotoyovou
SUVOUNG TOV KATA TN METAO0O0T amd TTNVO GE TTNVO KOl EVOEXETAL VO TPOKAAEGEL OVOGOKOTUGTOAN,
oALG dev emdryetl KAvikd onueia. Eivotl mold onpovtikd va Aappdvovtor pétpa, mote vo dtuo@oiiletan
0T 10 eUPorakd oTéAEYOG dev eEamlmvetal og aveuBoAiaota TTNVA.

Eivar dvvato ot epPorakoti 101 va eEamiwBodv oe gvaicOnta pn otoyevopeva idn.
®a mpénel va divetar mpoooyr, ®oTe va, doo@aAiletar 6Tl 0 guPoAlaKOC 10¢ dev eEamAmveTOl GE
avepporiaota TTNVa. VVET®S, OA TO, TTNVA GE £Va GUNVOG TPETEL VoL EUPOAALOVTOL TAVTOYPOVA, DGTE



va PeldveTal o Kivovvog petadoong amd mtmvo oe ntnvo. Ta epufoliocupéva trnva dev Bo mpémetl va
avoperyvoovio e avepforiacta Tnvd. Oa tpémel va Aapdvovtol LETPO VYIEWVNG, Y10 VO OTOTPETETAL
n e&anlwon og dAlo ocuvn. Zoviotdral o epPolMacpog AoV Tav opviBiov TNV yKATAGTOOT).

O1 x®dpot GTEYOONG TPETEL VO ATTOAVULAIVOVTOL TPV TNV EYKATAGTOCT] GAA®V TTNVAOV.

Idwitepec mpo@uAGEelc mov mpémer vo. AaufBdvovtor amd To GTOUO OV YOpNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOoioV o€ {da.:
[TAévete ko amoAvpaivete Ta yépia kot Tov EomAopd Petd tov eufoitacuo.

Itnva o€ nepiodo wotokiog:
Na unv yoprnyeitar e mtnva og mepiodo wotokiog 1 evtog 4 gfdopddmv mpv amd v Evapén g
TEPLOSOL MOTOKIOC.

AMNAETIOpOoN e AAAL QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl GAAEC LOPOEC aAANAETIOpaoNC:

Agv VLapyovV TANPOPOPIES CYETIKA LE TNV AGPAAELN KOL TNV OOTEAEGLOTIKOTNTA Y10, TV XPNON TOV
ev AOY® gpPoliov pe omolodnmote GAAO KTnviatpikd @apupoko. H amdpacr yio n yoprynon tov &v
AOY® epPoriov mpw amd 1| PETA TN YOPNYNOTN OMOLOLONTOTE GAAOVL KTINVINTPIKOD (UPUUKEVTIKOD
TPOTOVTOC, TPEMEL VoL AAUPAVETOL KOTA TEPITTOOT).

Ynepdocoroyia:
Metd and yopriynon 10mAdciog docoroyiag, dev mapatnpndnkay avemBounteg evépyeleg AAAES EKElVOV

OV TEPLYPAPOVTOL GTNV TOPAYPAPO «AvemiBOunTa cuppdvoy.

Kopieg acvufPatdmrec:
No punv avopetyvdetot pe GAAO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

7. AvemOopunta coppavra

Opvifua

[ToAb cuyva E&avtinon Aeppokvuttdpmv otov BdAake tov Fabricius®
(>1 Lo / 10 vrd Bepomeio {da):

“Hmwa €og puétpia, 7 nuépeg petd t Aqyn tov gufoiiov (Babuoroyia Bviakidoovg PAGPNC 2.4). Avty
n e€avtinon pewdveror Kot okolovbgitonr Oomd avomANP®MON TOV AEUPOKVLTIAPMOV KOl TANPN
OTOKATAGTACT] TOL BOAaK EmG TNV NuéEpa 28 petd tov gpportacud (Padporoyio Buiakiddovg PAGLNG
0.2).

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
aoQAAELNG EVOG TPOiOVTOG. Edv mapatnproete omoladmote avemBountn vépyela, akOUa Kot av Ogv
OVOPEPETOL OTO ECAOKAEIGTO GUALO OONYIDV XPNoNG 1] OUEIPAALETE Y10 TNV ATOTELEGLATIKOTITO TOV
QopUAKoV, TaPaKaAEIcOE VO ETIKOIVOVIGETE, KATUPYAC, LE TOV KTNviaTpd coc. Mropeite emiong va
AVOPEPETE OTTOLAONTTOTE AVETLOVUNTO GUUPBAVTO GTOV KOTOYO TNG ASEWNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOCHOTO TOV KOTOYOV TNG AOEL0C KUKAOPOPING YPNOLOTOIDVTOS TO, GTOLYEIN EMKOVOVING GTO
TEAOG ALTOV TOL PVALOL OINYIDV YPNONG, N LEG® TOV €BVIKOV GG cLGTHUATOS ovoEopds: EALGSa
EBvikoc Opyaviopog Gappdkwmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr



8. Aocoloyia Yo kKG0g €id0g, TPOTOS KAl 0001 YopnyNoNS

Mia 660m gpufoiriov Bo wpémet va yopnyeitan o kKaOe opvibio oe TGOS0 VEPO 1} d1at TNG OPOAALOPIVIKNG
0000 amd TV NAKio Tov 8 NUeEPp®V, avAAOYQ UE TO EMIMEDO TOV OVTICOUATOV UNTPIKNAG TPOEAELGNC
(AMII) tov ounvovg,.

H Bértiot nuépa epforiacuov ennpedletal amd didpopovs mapdyovtes, Onws 1 katdotoon AMIL o
TOTOG TINVOD, M EMKIVOLVOTNTA V1oL AOTU®ED, Ol GLVONKEG GTEYOIOTG KO dlayEiplong.

To, AMII evoéyeton va mopeuPAnbovv oty ovocio wov endyetal amd To (OvTo guPoiia AOUDOOVE
Ovlaxkitidag (AB®) kat, cvvendmc, 1 PéATIoT NAKkio epPorlocuod e&aptdTol TOGO0 and TO ENIMESO TV
vrorewmopevav AMII évavtt tov 100 A® 610 GUNVOG OGO Kol od TNV IKAVOTNTO TOV EUPOAAKOD
OTEAEYOVG VO EMAYEL TO OMOUTOVUEVO ETimedo avoaoiag mapovsio AMIIL. Ta v mpdPieym e niikiog
otV omoia o Tithog AMII €yet pewwbei emaprmg, doTE va givor Suvatdg 0 AnOTEAEGUATIKOS ELBOAOCUOG
(«tithog dwamépaong tithog break-through») ocvuvictdtor m opoAoyikny JSOKIU OEYUATOV 0pOv
TovAdyiotov 18 opviBimv koi 1 epappoyn Tov «tvmov Deventery. Oa mpénel va ypnoiponoteital Tithog
dwomépaong (tithog break-through) 125.

O 10mog Deventer givat o akdAovboc:

Hhkia epporacpot = { (log2 tithog tnvo%e - log2 dwomépacn) Xt } + nhkia detypoatoinyiog +
dopbwon 0-4

omov:

- rmvd% = tithog ELISA tov mttnvod mov avtimpocmrelet £va opioéVo TOG0GTO TOL GUIVOUG

- dwmépaon = tithog dSamépaong (ELISA) tov epporiov mov Ba ypnoipomomn el

-t =ypovog nuilong (ELISA) tov aviicopdtov atov tHno opviBiov ota omoia yivetal n
detypatoinyio

- MAkia detypatoAnyiog = 1 NAKio TOV TTNVOV KOTA TN SETYLOTOAN i

- 010pBwon 0-4 = emumhéov nuépeg, 6tav 1 detypatoAnyia mpaypatorodnke oe nAkia 0 £
4 nuepov.

Mo vynAn opotoyévela tov emmédmv AMII oto cunvog gival onuavtikiy Yo Tov KoBopiopd Tov
oMGTOV YPOVOL EUPOAOGHOD Kot SLOCPOAILEL Lo KAADTEPT] EVEPYNTIKY OVOGOATOKPIOT 6TO EUPOALO.
Y& TEPINTMON 1N OUO10YEVODS GUIVOLG GTO OTTOT0 TO, EMITEDN AVTICOUATMV KUUAIVOVTOL EVPEWDG METAED
tov Tvev (ni. CV peyakitepog tov 30%) 1 6tav ta ITva mTpoépyovtat amd doPopeTIKES TNYES,
GUVIOTATOL 1] EXAVAANYT] TOV EUPOAMAGHOD.

Xg TETO1EG TEPUTTAOCELS, O XPOVOS TOV TPMTOV Kol TOL deVTEPOL gPfoitacov Ba mpénet va kabopilovral
TAVTOYPOVA, LE SVO SOPOPETIKA TOGOGTA (0L AVTIGTOLYOVV GTO TOGOGTH TOL GUIVOLS TTOV UTOPOVV
vo gUPOMOGTOVV OTOTEAEGUOTIKG) OA®MV TV JEIYUATOV OpOD 7OV GLAAEYOVIOL TNV MUEPL TNG
derypatoinyiag, pe yprion tov tomov Deventer.

9. Odnyieg o ™) o061 YOp1YNON

To Avoglomoinpuévo LAk mov avacvotivetal oe 100 ml vepod eppaviletal g un Slopovig EVaimpm o
pe xopunin kabicnon

1. Xpnon o€ méo1o vepod

e Kavete avacvotaon Tov gufoiiov oe pkpn mocotnTo dpocepol Kot kabapod vepol, ywpig ixvn
YAwpiov, GAAOV OTOAVLOVTIKOV 1] TPOCUIEELS, 0€ aplBUd 0OGE®MV TOL AVTIGTOLEL GTOV OpPlOUO TV
TINVOV oL TPOKELTOL Va Portactovy. Otav o aplfudg tov mmvev Bpicketotl petad tov cuvnbov
3000AOYIDV, O TPETEL VAL YPTGLOTOLEITAL 1] VYNAOTEPT SOGOAOYIaL.

¢ H avacvotacn tov gufoliov Bo mpénet vo TpayLOTOTTOIEITAL AUESHOS TPV GO T YPTON.

e Metpnote T0v 6®OTO OYKO VEPOD Yo TOV aplBud TV TTNVOV TOV TPOKELTOL Vo eUfortactody. O
0YK0G vEPOD Yo TNV opaimon eEapTatat amd TNV NAKIN TOV TTNVAV, TN GLAN, TI§ CLVONKEG OTEYAONG
KOl TIG KOPIkéG cLVONKeG.




To avacvotadév ufoiio Ba TPEMEL VO apaldVETAL 6TV TOCOTNTA VEPOD TTOL B KaTovalmbOel evtog
1,5 é0¢ 2,0 opdv (Aoppdavoviag vroyn Toug SPOPETIKOVG TOTOVG GUGTNUATOV TOPOYNG TOGLLOV
vePOL Y10 TOVAEPIKAL).

[Ipoxeévov va kaBopicete Ty mocdtTa vepo oty omoia Ba apatwbel to euPoiio, petpriote Tov
OYKO VEPOL TTOV KATUVUADVETOL EVTOS UG TEPLOGOV dVO POV [io UEPO TPV TOV EUPOMAGUO.

Q¢ odnyd vy opvibio pikpotepng nAkiog (éog v 3n &Bdoudda g {ong), €papudoTte TO
avacvotabév euPorio oe kKpHo Kot ppéoko vepd o avaroyio 1.000 d6cewv gpfoiiov og 1 Altpo
vepol ava nuépa nhkiog yio 1.000 opviba, m.y. 8 Altpa Ba yperdlovtay yio 1.000 opviBio nAtkiog
8 NuepdV.

[pokeywévov va dtydcovy To TTNVE, dlakoyTe TNV Tpoundelo TOGOL VEPOD EmG 2 MPEG TPV TNV
avOGOoMoiNGn (N CLUTEPIPOPE TV TTTNVAOV AVOPOPIKE, LLE TNV KOTAVIA®OT VEPOD JAPEPEL OVAAOYQL
pe tn Bepokpacio Tov 0€Pa, TOV TUTO TV TTNVAOV, TN QUAN, T SLAXEIPION, TIC KOPIKES GUVONKES).
To ocvomnuo mapoyng mocwov vepol Ba mpémel va, gival kabopd, yopig ixyvn yrAwpiov, GAA®V
OTOAVHOVTIK®V 1| TPOSUIEE®V.

Edav yperdletat, YaunAmoTE TOV QOTIGHO, Y10, TO SIACTNUA SLOKOTNG TOV VEPOL. Aol T0 EUPOAL0
pootebel 6TO TOGIO VEPO, AVENGTE Kot TAAL TNV €vTaoT Tov eoTticpov. H avénuévn éviaon tov
ooTIcpoD Ba dieyeipetl Ta VA va ovalnTNoovV TPOPN Kot VEPO.

BePardveote mavtote 011 vdpyel Sabéciun tpoen katd tov epPforlacpd. Ta ntnvd dev mivovv, edv
dev €YoVV TPOPTN Y10 VO PAVE.

2. Oofoiuopvikn ypnon

Kévete avactvotaon 1.000 d6cemv tov gpfoiriov oe 100 ml anectaypévov vepo.

Mia d6on avacvotadévrog epporiov givar 0,1 ml, dnA. dvo otaydveg, avesaptnta amd TV nAia,
70 PBdpog Kat 1o €100¢ TV TovAepik®v. Evotaldlte pio otoyova o€ €va Pt Kot pio otaydva og Eva
povbovvt.

10. Xpdvor avapoviig
Mnoév nuépeg.
11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidooetar o€ 0éom, TV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Na guAdooetat og yoyeio (2 °C - 8 °C).
Na unv katoyvyetol.

Na pn ¥pnoYoToleiTol aVTd TO KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOidV PETA TNV nuepounvia ANENG mov
avaypaeetal oty eTikéta petd to Exp. H nuepounvia AM&ewc cvumintel pe v tehevtaio nuépa Tov
GUYKEKPYLEVOL U VaL.

Atdprelo {ong LeTE TV avacDoTOOT GCOUPOVO, E TIG 00NYies: 3 dpec.

12.

Edwkég mpo@uraers améppuyng

Ta eapuoke dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LEGH TOV ADUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.

XPNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMOTPOPNG POPUAK®V YloL TNV amoOppyn Un ypnoorombéviov
KTNVIOTPIK®OV QUPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1 GAL®Y VAIKOV TOV TPOEPYOVTIOL Omd Tr YPNON TOVG
GOLPMOVA LE TIG TOTIKES AMOITNOELS Kol LE TUYOV 1obovTa €0vikd cuothiuota cuAioyne. Ta puétpa ovtd
OTOGKOTOVV GTNV TPOGTAGI TOL TEPPAAAOVTOG,.

YvpuPovievbeite tov KTVioTPO GOC 1 TOV QUPUOKOTOL0 ©OG Yo TOV TPOTO OmOPPYNG TOV
YAPNOWOTONOEVTOV PAPUAKDV.



13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV
Noa yopnyeitotr LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTOYT.

14. ApwOpoi 4o€10.g KOKLOQOPIOG KOL GVGKEVAGIEG
89654/22-07-2024/K- 0232601

Meyébn cvokevaciog:

Xaptwo kovuti pe 10 prokidwo twv 1.000 d6cewv gpfoiriov.

Xaptvo kovuti pe 10 prokidwo tov 2.500 d6cewv gpfoiriov.

Xaptivo kovuti pe 10 prorida tov 5.000 d6cewv gpfoiiov.

Mmopel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

15. Hpepopnvia televtaiog avadedpnong Tov GUALOL 00NYLAV XPTONG
{HH/MM/EEEE}

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOYM KINVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPoioVv gival dStabéoipeg otn faon
dedopévav ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXtoyyeia emkovoviag

Kéiroyog tne Gds10¢ KuKAOQOPIae KOl TOPUCKEVAGTNE VITELOVVOC Y10 TV OTOOEGUEVTT] TOV TAPTIOWV
KOl GTOUYELD ETKOWVOVIOS Yol TNV ava@opd Tdovoloyoduevey avemfOUNToV EVEPYEIDV:

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kpoartia

TnA: +31 348 563 434

17. Alheg mAnpo@opisg

To euPorio dieyeipet evepyn avocio Katd Tov 100 T Aotuddovg Buiakitidoc o opvidia.



