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1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZ
PERMAWAY 600 mg evdouaoTIKO evaiwpnua yia Boogidn
2. MNOIOTIKH KAI MOZOTIKH XYNOEZH

KaBe evdouaoTikh aupiyya (3.6 g) TTEPIEXEL:
ApaoTIKO CUCTATIKO:
KAogakiAAivn (wg BevCaBivn).... 600 mg

‘Exkdoxa:
BA. Tov TTAf)pn KaTtdAoyo eKOOXwV OTO KEPAAQIO 6.1.

3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

EvdopaaoTikd evaiwpnua.
NAauTTEPS AeUKO £WG UTTOAEUKO TTAXUPPEUCTO EVAILOPNUA.

4. KAINIKA ZTOIXEIA

4.1 Eidn {wwv

Booeidn] yoAaktotrapaywyng (ayeAadeg Enpdg mmepiddou).

4.2 OepaTreuTikEG £VvOEiEIG TTPpOOdIOpiI{oVTaS TA €idN {WWV

lMNa Tnv BepaTreia TNG UTTOKAIVIKAG MaoTIiTIdag Katd Tn Enpd epiodo Kal TNV TTPOANWN vEwvV
evOOUACTIKWY AOIHWEEWY TTOU TTPOKUTITOUV KaTA TNV ENPA TTEPiodO Kal opeilovTal oTa
Trueperella pyogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus agalatiae, Streptococcus
dysgalactiae kai Streptococcus uberis TTou gival euaicdnta aTnv KAOEAKIAIv..

4.3 AvTtevoeigeig

Na pnv XpnOIYOTTOIEITAI O€ TTEPITITWON UTTEPEUAIOONCIAg O€ TTEVIKIANIVES, KEQOAAOOTTOPIVEG i
o€ KAtolo ato 1a €kdoxa. Na punv XxpnolidoTrolsital o€ ayeAddeg TTou £Xouv KAIVIKA HaoTimida
€KTOG TNG ENpPdg TTePIGOOU.

4.4 EIBIKEG TTPOEIBOTTOINCEIG VIO KGOE €idog {wou
Kayia.

4.5 Id1aiTepeg TTPOPUAGEEIG KaTd TN XpRon
AUTO TO TTPOIOV BEV TTEPIEXEI AVTIMIKPOPBIOKA OUVTNPNTIKA.

IS1aiTepeC TTPOQUAAEEIC KATG TN XPron o€ {wa

H xprion tou mpoiévtog Ba Trpétrel va Baciletal o€ dokiPéG uaiobnoiag o€ BakTtrpia TTou
atropovwvovTal atrd deiypata yAAakTog TTou AapBdavovTal armd To TETAPTNUOPIO TOU PacTou
NG K&Be ayeAddag 1pog Enpavon. Edv autd dev eivar duvard, n Bepatreia Ba TTpéTTel va
Baciletal o€ TOTIKEG (TTEPIPEPEIOKEG, ETTITTEDO AYPOKTAHATOG) £MIONMIOAOYIKES TTANPOPOPIES
Bdaon KivdUvou OXETIKA HPE TNV AVOPEVOPEVN TTPOKANCN Tou TTaBoydvou Kal TV euaiobnoia
TWV BaKTNPiwv CTOXWV.

H xprion Tou TTpoidvTog TTou atTokAivel atrd Tig odnyieg mou divovtal otn MNXIM ptropei va
OUMBAAEl oTnV avdTTuén BaKTNPIAKNG avtoxng otnv KAOLaKIAAivn, n oTroia ptropei €Tmiong va
MEIWOEI TNV ATTOTEAEOPATIKOTNTO TNG BepaTtreiag pe AAAEG TTEVIKIAiVEG QVOEKTIKEG OTn [B-
AakTaudon.
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Ta mpwTtdkoAAa BepaTreiag yia ayeAddeg Enpdg TTepiddou Ba TTpETTel va AauBdavouv utroywn TIg
TOTTIKEG KAl €BVIKEG TTOMITIKEG yia TN MIKPORBIOKA XPEAon Kal va uttoBAAAoOVTal O€ TOKTIKA
KTNVIATPIKI TTapakoAoudnon.

H oiTion Tou UTTOALIYPaTOG YAAQKTOG TTOU TTEPIEXEI KATAAOITTA KAOEAKIAAIVNG OTOUG PHOOYXOUG
Ba TTPETTEl VO ATTOPEUYETAI MEXPI TO TEAOG TOU XPOVOU QVANOVAG TOU YAAOKTOG (EKTOG aTTd TN
TTEPIOdO TOU TTPWTOYAAAKTOG), €meIdn civalr mOavo va emAeyolv Baktrpia avBekTIKA oTa
AVTIMIKPOPIAKA PECA OTO eVTEPIKG WIKPORBIWUA Twy POOYXWV Kal va auénbei n atrofoAr Twv
BaKTNPIWV AUTWYV OTA KOTTPAVA.

H otroteAeouaTIKOTNTA TOU TTPOIOVTOG £xel atmodelxOei udvo yia TOUG MIKPOOPYAVIOHOUG-
OoTOXOUG TTou avagépovial otnv evotnta 4.2. Katd cuvémela, cival moavA n euedavion
OOBapAG PaoTITIdAG PETA TNV ENPA TTEPIOdO  (MEPIKES QOPEC BavaTneopa) Adyw AGAAwv
MIKpoopyaviouwy, €18Ikd Tou Pseudomonas aeruginosa. Na n peiwon autou Tou Kivouvou,
gival onuavTikG va TNPEITE auaTnen TEXVIKI aonyiag yia Tn XopAynon Tou TTpoidvTog.

I01aiTEPEC TTPOPUAGEEIC TToU TTPETTEl Va AduBdvovTal attd 10 ATOUO TTOU XOPNYEi 10
QAPUOAKEUTIKO TTPOIOV o€ {wa

O1 TevIKINIVEG KAl 01 KEQAAOOTTOPIVEG UTTOPET VA TTPOKAAECOUV UTTEPEUAIoONTia (aAAepyia)
META aTtrd €vean, €I0TTVON, KATATTOoN A €TTAQN e To Oépua. H uttepeuaicbnaoia oTig
TTEVIKIANIVEG UTTOPEI va 00Ny oel o€ DIOOTAUPOUMEVEG AVTIOPACEIG OTIG KEQAAOTTTOPIVES KAl
avTioTPOPWG. H aAAepyIkn avTidpaon o€ auTEG TIG OUCIEG PTTOPET TTEPIOTACIOKA va gival

ooBapn.

ATONO PE YVWOTH UTTEPEUAIOBNGIa O€ TTEVIKIAANIVEG 1] KEQAAOCTTOPIVEG TTPETTEI VA ATTOPEUYOUV
TNV ETTAPA PE TO KTNVIATPIKG QAPPOAKEUTIKO TTPOIOV.

XeIpIoTEITE AUTO TO TTPOIOV PE PEYAAN TTPOCOXN YIO VO ATTOPUYETE TNV £€kBeon. Popdre yavTia
KAT& TN Xoprynaon TOU TTPOIiOVTOG Kal TTAUVETE Ta XEPIA JETA TN XPARON.

2€ TEPITITWON TUXAIAG ETTAQPAG PE TO BEPMA 1) T PATIA, TTAUVETE QUECWG PE KaBapd vepod.

Edv gu@avioeTe CUPTITWUATA JETA aTTO €KBEDT, OTTWG dePUATIKG £§AVONUQ, Ba TTPETTEN VO
{nTRoETE 1aTPIKI) CUUBOUAN Kal va O¢i€eTe oToV 1aTPS auTrv TNV TTpoEIdoTroinon. To oidnua
TOU TTPOCWTTOU, TWV XEINIWV 1) TWV JaTIwV 1} SUoKOAia aTnv avatrvon ival 1o cofapd
CUNTITWHATA KAl XPEIAZOVTaI ETTEIYOUCA 1ATPIKI QPOVTIOA.

4.6 AvemOUuNTEG EVEPYEIEG (OUXVOTNTA KOl cOBAPOTNTA)

‘Exouv trepiypagei aueoeg aAepyikég avmidpdoelg o€ opiopéva {wa (di€yepaorn, TPOUOG,
oidnua Tou paoTou, BAE@apa Kal XEiAn) TTou pTTopei va 0dnyrioouv oT1o BAavaTto Twv {wwv.

4.7 XpRAon Katd Tnv KUNon, Tn yoAouxia i TNV woToKid

Na pnv  XPNOIYOTIOIEITE  TO  KTNVIATPIKO  QOPUOKEUTIKO  TTpoidv ot ayeAAdeg
YOAQKTOTTOPAYWYNG.

To TIpoidv TrpoopileTal yia XPAoN Katd Tnv Kunon. H ac@dAsia Tou KTnviaTpikou
PAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG Bev €xel atmodelxBei katd Tn didpkela TNG Kunong. QoTéco, agou n
TTooéTNTA KAOEAKIAAIVNG TTOU atToppo@aTal atrd TNV evOONAOoTIKY 000 gival XaunAnA, n Xpron
autou TOu @ApUAKou KaTd Tn OIApKEId TNG KUNong Oev dnuioupyei kavéva 101aiTEPO

TTPORANUQ.
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4.8 AAANAemIdpdoeIg pE AAA QUAPHUAKEUTIKA TTPOIOVTA Kol AAAEG HOPPES
aAAnAemidpaong

H ac@dAcia Tng Tautdxpovng Xpriong autol TOU QaPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG HE GAAa
EVOOUAOTIKA QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA OEV £XEI TEKUNPIWOEI, ETTOPEVWGS OEV CUVICTATAI N
Tautéxpovn xprion Tou.

4.9 Aoocoloyia kal TpOTTOG XOpRYNONS
MNa epdrmag evOouaoTIKA Xpron.

600 mg cloxacillin, dnAadr| To TTepIEXOUEVO MIag oUplyyag Ba TTpETTEl va eyXuBei pia @opd o€
KAOg TETAPTNUOPIO TOU HACTOU PECW TOU TTOPOU TNG BNANG APECWG HETA TO TEAEUTAIO
dpueyua TNG yaAouxiag.

To dpueypa TPETTEl va OAOKANPpwOEl TTpIv TNV évapgn Tng Xopnynong. Mpiv ammd tnv
XOPAyNnon Tou KTNVIATPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG, oI BnAég Ba TpétTel va kabapifovTal
KAl va atroAupaivovTal oXOAaOTIKG Kal Ba TTpéTTel va AaufAaveral yEpIva yia TNV aTToQuyn
TNG POAUVONG TOU aKPOPUOIOU TNG CUPIYYAS. XopnyrnoTe OAO TO TTEPIEXOPEVO HIOG CUPIYYAG
o K&Be TETAPTNUOPIO. MaAGETE TRV TrEpIoX METG ammd Tn Xophiynon. Merd atmd tnv
xopriynon, ouvioTdral va PuBiete Tn OnA o€ eyKekpiyévo ammoAupavtiké Aoutpd. Mnv
ApMEEETE PETA TN XOPHYNON.

410 YmepdoooAoyia (CUNTITWHATA, HETPO AVTIMETWITIONG, avTidoTa), edv gival
artrapaitnTa
Agv avapévovTtal aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG O€ TTEPITITWON TUXAiAG UTTEPDOTOAOYIOG.

411 Xpbévog(ol) avOpOoVAG

Kpéag kal edwdiyol 10Toi: 28 NUEPEG.

IaAa:

AldoTnua petagu Bepatreiag Kal TOKETOU 42 NUEPEG 1) TTEPICOOTEPO: 4 NUEPEG META TOV TOKETO.
AldoTnua PeTalu Bepatreiag Kal TOKETOU MIKPOTEPO aTTd 42 nuépes: 46 nuépeg PeTd Tn
Beparreia.

5.  ®APMAKOAOTIKEZ IAIOTHTEZ

dappokoBePATTEUTIKH OPAdA: avTIBAKTNEIGKA BATA-AAKTAUNG, TTEVIKIAANIVEG, YIO EVOOUQOTIKN

xenon.
Kw3ikég ATCvet: QJ51CF02

51 DapUaKOBUVAMIKEG IB16TNTEG

H kAo&akiAAivn eivar éva avTiBIOTIKO TTeVIKINNiVNG avOekTIKG OTIG BATA-AAKTOUAOCEG ME
avTiBakTnpiakrn dpaon. H avtiBaktnpiaki Tou dpdon oToxelel aTnv oUvOeon Tou BakTnpiakou
ToIXwHaTog. H kKAo&akiAAivn eptTodidel TNV avatiTuén Tou BakTnEIakoU KUTTAPIKOU TOIXWHOTOG
TTapepBaivovtag oTig TpavoTreTTIOAoES, Ta éviuua TTou euBuvovTal yia Tn dlaoTalpwaon Twy
aAUCTIdWY TTETTTIOOYAUKAVWY, PE ATTOTEAECUA TNV OCPWTIKA AUCH TOU KUTTAPIKOU TOIXWHATOG.

H kAo&akiAAivn  deixvel OpacTikOTNTa in  vitro evavria o€ Gram-Oemkd PakTipia,
TeplIAapBavopévwy Twyv Staphylococcus spp., Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis kalr Trueperella pyogenes (TTpONyoudévwG yvwaoTd wg
Arcanobacterium pyogenes r} Corynebacterium pyogenes rj Actinomyces pyogenes).

To Escherichia coli d¢ev gival euaioBnTo oTnv KAOEaKIAAivN.
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‘Exouv Bpebei ta €€Ac MIC (VetPath) tng KAOgakIAAivng evavTtia ota TTaBoydéva Trou
TTPOKaAOUV PaoTiTIda:

BakTApia HaoTiTIdag TwV BoosIdwyv MICso MICgo
(Hg/mL) (Hg/mL)
Staphylococcus aureus 0.25 0.5-1
Streptococcus agalactiae 1 2
Streptococcus dysgalactiae 0.06-0.125 0.12-0.25
Streptococcus uberis 0.5-2 4
Trueperella pyogenes 0.25 2

O KUpPIOG uNXAVIOPOG avToxNS aTnv KAOCAKIAAIVN TTEPIYPAPNKE OTOUG ZTAPUAOKOKKOUG, 18iwg
o€ OTeAEXN AVOEKTIKA 0T PEBIKIAAIVN KAl OQEIAeETaI OTNV TTapaywyn TNG TTPWTEIVNG aUvOEaNg
TTeVIKINAIVNG 2a (PBP2a) n oTroia £xel XaunAr cuyyEévela e TNV TTAEIOVOTNTA TwV B-AAKTAPWYV.
To yovidlo PBP2a tpogodoteital ammd Tnv KivnTt yovidlwuaTikr vnaoida SCCmec (kaoéta
XPWHOOWHATOG Mec OTAPUAOGKOKKOU) TTOU PTTOPEI VO JETOPEPEI YOVidIa avTioTaonG o€ GAAEG
KATNyopieg avTIBIOTIKWY

5.2 DapUAKOKIVNTIKA OTOIXEIO

H evdopaoTikr] xopriynon kAofakiAAivng Bevlabivng odnyei o€ apeAnTEQ CUGTNUATIKA
ammoppdPnon NG OpaacTIKAG ouaiag. To piIKpd KAdoua TNG KAOEaKIAAIVNG TTOU QTAVEl OTN
OUCTNHATIKA KUKAOQOPIQ ATTEKKPIVETAI KUPIWG HECW TWV VEQPWV (Kal € PIKPOTEPO Babud
MEOoW TOU XOAn@opou TTépou).

6. OAPMAKEYTIKA ZTOIXEIA

6.1 KatdAoyog ekdOxwv
Stearic Acid

Aluminium Stearate

Liquid Paraffin

6.2 Kopieg acupBardrTnreg

Aev 1oXUEL.

6.3 Aidpkeia {wng

Alapkela CwAG TOU KTAVIATPIKOU GAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG OUN@PWVA JE TN OUCKEUATia
TTWANONG: 2 €1

Aldpkeia CWAG PETA TO TTPWTO AVOIYHA TNG OTOIXEIWOOUG CUCKEUQTIAG: GUECN XPAON.
6.4 IS1aiTepEG TIPOPUAAEEIG KaTA TN QUAAEN TOU TTPOIOVTOG

Mn @uAdooeTe o€ Bepuokpaaia peyaAutepn Twv 25°C.

6.5 duon ka1 oUVBECN TNG OTOIXEIWSOUG CUCKEUATING

AeuKn evoouaaTiKA oUplyya XaunAng TTukvoTnTag moAuaiBuAeviou (LDPE) pe mwua LDPE
kal éupBoio LDPE.

Mey£Bn cuokeuaoiag:

KouTi atré xapTévi pe 24 evOOUACTIKEG OUPIYYEG.

KouTi atmé xapTévi pe 48 evOOUACTIKEG OUPIYYEG.
KouTi atmé xapTévi e 96 evOOUACTIKEG OUPIYYEG.
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MTTopEi va unv KUKAOQOPOUV OAEG OI CUOKEUAOTIEG.

6.6 EI18IKEG TTPOQUAAEEIS ATTOPPIYNG EVOG XPNOIHOTTOINBEVTOG KTNVIOTPIKOU

QOPMAKEUTIKOU TTPOidVTOG | GAAWYV UAIKWYV TTOU TTPOEPYXOVTAI ATTO T XPH O TOU

TMPOIOVTOG, AV UTTAPXOUV

Kdbe un xpnoihoTToinBEy KTNVIOTPIKO POPUOKEUTIKO TTPOIOV i N XPNOIUOTTOINBEVTA

UTTOAEIMUATA TOU TTPETTEI VA QTTOPPITITOVTAI GUPPWVA WE TIG IOXUOUCEG EBVIKEG ATTAITAOEIG.

7. KATOXOZ AAEIAZ KYKAO®OPIAZ
Vetoquinol S.A

Magny-Vernois, LURE, 70200

France

8. APIOMOZ(OIl) AAEIAZ KYKAODOPIAZ

A.AK. Kutrpou:CY00810V

9. HMEPOMHNIA MNMPQTHZ ErKPIZHZ/ANANEQZHZ THZ AAEIAZ
9/11/2020

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHZ TOY KEIMENOY

AMNATIOPEYZH NQAHZHZ, AIAGEZHZ KAI/H XPHZHZ
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