YYNAYAXMENH EINIIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



HHAHPO®OPIEX I1OY IIPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN AMEXH
XYXKEYAXIA - XYNAYAYXMENH ENIXHMANXH KAI ®PYAAO OAHTI'TON
XPHXHX

XAKOX

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Pulmotil 200 g/kg mpoutypa yio gopuakodyo Tpoen yo xoipovg Kot KOLVEALL

2. XYNGEXH

Tilmicosin (as phosphate) 200 g/kg
Kootoavokitptvo £0¢ KOGTAVOKOKKIVO KOKKMOEG DAIKO VYNANG PEVGTOTNTUG.

3. YXYXKEYAXIA

1 kg
10 kg

4. EIAH ZQQN

Xoipot kat kovvélLa.

5. OEPAIIEYTIKEX ENAEIZEIX

OepamevTikég evoeiterg

Xoipot: Ogpomeion kot HETAPOAAEN TNG OVOTVELSTIKNG VOGOL TOL TPOKOAEITAL OO
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae ka1 Pasteurella multocida.

Kovvéha: Oepameio kot peTaOAAEN NG OVOTVELCTIKNAG VOGOV TOV TPOKOAEITOL Omd
Pasteurella multocida kot Bordetella bronchiseptica, svaicOnta oty tiApukosivn.

H moapovcia g vocou oty opddo 1 610 KOTAdL TPEMEL Vo SlomoTOOEl Tpv amd T ypnon
TOV TTPOIOVTOG.

6. ANTENAEIZEIX

Avtevoeiteg

Agv mpénel vo, emitpénete 6€ AAOYa 1| GALO 1TTOEdT] Vo Exovv Ttpdcfacn o (OTPOPEG TOL
mePEYovV TIAKoaiv. Ta GAoys TOv KATAVOADVOLY QUpPHOKOVYES {OOTPOPEG TOV TEPIEXOVY
TIMUKOGTVY evd€yeTanl vo eu@ovicovv ovuntopate toSikdtntag pe ANnbapyo, avopeéia,
peimon ¢ KatavaAwong TPoPNS, YoAupd KOTPava, KOAMKO, d1iTaoT Tng KOIAAG Kot Odvato.

No pnv ypnowlonoteitor 6€ mePInTOOY LAEPEVOISONGiog 6To SpacTIKO GLGTATIKO 1| GE
kdmoto(a) Exdoyo(a).




7. EIAIKEX ITPOEIAOIIOIHXEIX

Ewwkéc mpogridomonoeis

Ewkéc mposdomocelc:

Yy mpdén, Katd tn dayeipion eEAPSE®V TNG OVOTVEVGTIKNG VOOOL OUMIOTMOVETOL OTL TO
oo pe ofegla voco eivar avopeEikd (mapovstdlovv pelwpévn Opecn, Gpvnon Tpoenc) Kot
yplovv mapeviepikng Bepomeiog.

Idwaitepec TPOQLAGEELS YO TNV AGQAAN ¥pNon oo £idn Ldwv:

H axatdAinin xpnomn Tov KTNviaTpikoy PopUOKELTIKOD TPOTOVTOG EVOEXETAL VO ALENCEL TOV
EMMOAACUO  avOEKTIKOY otV TIAMIKOooivy  Poxtnpiov kol va  HEWCEL TNV
OTOTELECUATIKOTN T TNG Depameiog |1 OVGIEC GYETIKES [E TNV TIMUKOGTVT).

H ypnon tov ktnviatpikod QaprakevTikov Tpoidvtog npénel vo Paciletal oty Tavtonoinon
Kot Tig dokuég evarstneiog Tov(twv) maboyovou(wv) otoyov(wv). Edv avtd dev gival dvvaro,
n Oepomeion mpémel vo Paciletar o€ eMONMOAOYIKEG TANPOPOPIEG KOL GTN YVAOGN NG
evalolnoiog tov mafoyoveov oTOY®V GE EMIMESO KTNVOTPOPIKNG HOVADOG/EKTPOPNG, 1 OF
TOTKO/TEPIPEPELOKO EMITEDO.

H ypfon tov xtnviatpikov @opuoKeuTikoh mPoidviog TPENEL Vo, YIVETOL GUUPOVA UE TIG
EMIONUES, EOVIKEG KO TEPLPEPELOKES OVTIUKPOPLOKES TOMTIKEG,

Avtiflotikd pe younAdtepo kivouvo pikpoPrlokng avtoyng (xapniotepn kotmyopio AMEG)
TPEMEL VO P CLUOTOLELTAL Y10 Oy®YN TPMDTNG YPULUUNG OTIG TEPITTMGELS OOV 1) SOKIUN
evaicinciog vrodeikvoel TV TOAVN ATOTELECUATIKOTITO QVTHG TG TPOGEYYIONG.

ISwaitepec mpoouAdEeic mov Tpémetl va AouBavovol amd To GTOUo TOV YOPNYEL TO KINVIOTPKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoiov o {ma.:

H tiipcocivn evoéyetan vo, mpokaAéost epebiopd. Ta pokpoAidia, OT®mg 1 TIMUKOGIVN,
evoéyeTol emiong va TpokoAécovy vrepevailctnoio (aAlepyin) €merta amd €veor, €1GTVON,
Katdmoon N emaen pe 1o oépua N to pdtie. H vrepevaictnoio oty tiApicooivn pmopei va
00NYNOEL GE OLUOTAVPOVUEVEC OVTIOPACELS HE GAAG HOKPOAISIO Kot oavTioTpopms. Ot
OAAEPYIKEG AVTIOPOGCELS GE OVTEC TIG OLGIEC UTOPEl, GE OPIGUEVEG TMEPMTMOELS, VO €ival
cofapég Kat, G €K TOLTOV, TPEMEL VAL ATOPEVYETAL 1) ALECT] ETOPN LE OVTEG TIG OVGIES.

[Ipénet va ypnoomoteital TPOSTATELTIKOG EEOTAIGUOG TOV ATOTEAEITOL IO OAOCWOUT POPLLOL
— OTOAN gpyaociag, YLoAld aceaieiog, adidafpoyo/adamépacta YAvTIo Kol €ite avaADOGIUN
OVOTVELGTIKT TPOCMOTION NUICEMG TPOSMTOL TTOL TANPOL TIC omatthoelg Tov Evpomaikon
[Ipotomov EN149 1 un avaA®ciun ovamvevuosTIK) TPOCOTION TOV TANPOL TIG OTALTHGELS TOV
Evponaikov IIpotomov EN140 pe ¢iltpo mov cuvddel pe Tic omontnoelg tov Evpomoikon
[Ipotomov EN143, katd tnv emaen e TO KTNVIATPIKO QOPLUKEVTIKO TPOTOV.

Mnv 1podrte, mivete 1 Kamvilete Kotd TO YEPGUO ALTOD TOL KINVINTPIKOD QOPLUOKEVTIKOD
npoiovtog. [TAévete ta yépro cag petd ™ xpnon.

Ye mepintoon mov katd Adbog vap&el Kotdmoon, EEMAVVETE AUECHC TO GTOUN GOG UE VEPO
Kot va, ova{ntote apécms wTpikn Pondelo kol vo emideifete oTov 1W0TPd TNV ETIKETA TOV
QOPULAKEVTIKOD TPOIOVTOG.




e mepintwon mov Katd AdBog vmapEel emapn pe 1o dépua (Tuyaion £KYvom oTo dEPU),
TAOVETE KOAG pe  camovvl Kot vepd kot vo avalntnoete ouéomg otpikn fonbeio Kot va
emdeiEete 6TOV 10TPO TNV ETIKETO TOV PUPHOKEVTIKOV TPOTOVTOC.

e mepintwon mov kaTd AdBoc vrdpiel emagn e ta udtio, EEmAvveTe T patia pe dpbovo
KkaBapo, TPEYOVEVO VEPO Kal Vo avalntnoete auéomg Tpikn fondeia Kot va, emideiete otov
WTPO TNV ETIKETO TOL PAPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC.

Atopo pe yvootn vrepevaicdnoio oty TIApKocivn (tilmicosin) Tpémel va amopgbyovy TV
ETOQPY] LLE TO KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

Av gupovicete COUTTOUATO LETA 0 TNV €kBeom oTo TPOIOV, OTTMG deppratikd eEavonua, va
avalnmote wrpikn Ponbeie ko va emdeifete oTov 1WTPO TNV ETIKETO TOV KINVIATPLKOD
(OPUOKEVTIKOV TPoidvtoc. To oidnua tov TPOoOTOL, TOV YEEMV KAl TOV HOTIOV N M
SVOKOMO GTNV OVOTVOT| OTOTELOVY COPBuPATEPH CUUTTAOMOTO KOl XPNLOVV ENEIYOLGO LOTPIKN
(QpoVTiOa.

ISwitepeg mpo@LAGEELC Yol TNV TPOCTOGIO TOV TEPLPAALOVTOC:

H xopua 066¢ mepiPariovtikng éxbeong eivar amd v Kompld (KOTPavo/mePITT@UOTO (DOV)
OV EQPUPUOLETAL OTIC YEWPYIKEG KO KAAALEPYNOULEG EKTAGELS YNNG WG Aimacpa. H tidpuikooivn
OTTOIKOOOUEITOL/ LELDVETAL OPYA OTO £00POG. L2C €K TOVTOL, Y10 TNV TPOGTACIO TOV £0G.POVE
KOl T®V VTOYEIOV VIATOV, N KOTPLE TV X0ipOV deV TPEMEL VO ATADVETAUOOCTEIPETAL OE
YOPTOMPASIKEG/ APOCIUES EKTACEIS KOl OTOV OTADVETU/IACTEIPETAL GE KAAMEPYNOIUN YN
pEmeL vo. opydveTan pe oAéTpt o PdBog 30 cm. Ot meptPaAlovTiKEG EKTIUNOELG Exovv deiéet
OTL M ¥PNOT TOL KTNVIATPIKOD PAPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC OTMOC VITOSEIKVIETAL OEV OVOUEVETOL
va €xel Kapio eXITTOoT 6To TEPIPAAAOV.

Kvnon kot yalovyio:

H acpdieln 100 KTNVIOTPIKOD QOPUAKELTIKOD TPoidvTog dev €xel amoderyfel Katd
SLAPKELD TNG KVUNONG KOL TNG YOAOLYIOC.

Tovipudtro

H ao@dieio Tov KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOioVTOg dev £xel 0modetyel oe Kampovg Tov
YPNOCLLOTOLOVVTOL Y10 CKOTTOVS OVOTTOLPOYWYNC.

AMnAemdpaoelc ue GAAD QUPLOKEVTIKA TPOIOVTO KOl GAAEC LOPOEC OAANAETIOpOGNC:

Agyv gival yvootr| kopia.

Yrepdocoroyio:

Agv €yovv moapatnpnbel copuntOHOTO VIEPOOGOLOYING GE XOIPOVE GTOVG OTOioVE YopNYNONKE
ouNPECIO UE EMIMED TIMUKOGTVIG MG KOl SEKOTAAGIO TNG GUVIGTOMEVNG €l 15 nuépeg.

Fidwoi mepropiouoi yprionc kot e1dkéc cuvONKeS yprionc:

AvT0 TO KINVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTIOV TPoopileTar Yo ypHon OTNV TOPACKELT
QOPLOKOVYOV {®OTpoPNc. Na unv xpnotlomoteitatl yio TpopuAasn.

Kbpiec acvupatotnrec:

Agv TpEmEL VoL EVEOUATMOVETOL 0 (®MOTPOPES TOV TTEPLEXOLY pmevTovitn (bentonite).



8. ANEINIOYMHTA XYMBANTA

AvemO@ounrta copfavra

Xoipot kot kovvEMaAL:

[ToAb omavia
(<1 Lo / 10.000 vad Oepamneio (D0, CLUTEPILOUPBOVOUEV®V TOV LEUOVOUEVOV OVAPOPHV):
Meiwpévn pdsinym Tpoenc’

' TIapodikn cupmeplapavopévng e Gpvnong Tpoehc.

H avagopd avemBduntov copfdviov sivar onuovikn. Emitpénet t cuveyn mapakoiovdnon
NG ACQAAELONG EVOC KTNVIOTPIKOD QOPULOKEVTIKOD TPoidvToc. Edv mapatnpricete onoladnmote
avemBounT evépyeln, OKOUO KOl OV OEV OVAQEPETOL OTNV TOPOLGO EMICHUAVON N
OUPIPAAAETE Y10 TNV OTOTEAEGUATIKOTITO TOV PAPUAKOL, TOPOKAAEIGOE VO ETKOVOVIOETE,
Katapyds, Le Tov Knviatpd oag. Mmopeite eniong vo avaeEPETE 0OmOONTOTE OVETIBO LN T
oLpPdvta 6Tov KAToYo adeiag KoK OQOopiag €ite GTOV TOMIKO aVTITPOGOTO TOV KATOYOL TNG
G0€10G KUKAOPOPIOG YPTOLOTOIDVTOS TO GTOYElN EMKOvmVviag Tov Ba Ppeite otnv Tapovca
EMONUAVON, 1 LEG® TOV €0VIKOD GG GLGTNUATOG AVAPOPAS:

EA\hada

EBvikdc Opyaviopuog Gapuakmv
Meooyeiomv 284

GR-15562 Xohapyog, ABMva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iotétomog: http://www.eof.gr

Kvmpog

Kmmviatpicég Ynnpeoieg

1417, Agvkowoia, Konpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

9. AOXOAOITA I'TA KAGE EIAOZX, OAOI KAI TPOIIOX XOPHI'HXHX

Aocoloyia Yo kG0 €id0g, 0001 KoL TPOTOG YOPNYNONS

Xopnynon evtog TpoeNng.

H npocinyn g pappakovyov {motpoeng e£apTiTol omd TNV KAWVIKT KOTACTOCT TOV (OoV.
[pokeyévov va emitevydei 1 opON docoroyia, N GLYKEVTIP®OT TG TIAUIKOGIVNG EVOEYETAL VAL
TPEMEL VO TPOGUPLOGTEL VALY

Me Bdon 1 ovvictdpevn 66on kot tov apBpd kot to PBapog twv mpog aywyn Cowv,

axpiPne kabnuepwn (MUEPNOLR) GLYKEVIPMOT] TOL KTNVIOTIPLIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG
TPENEL VO, VTTOAOYILETOL COUP®VA LE TOV TOPAKAT® HOONUATIKO TVUTO:

mg KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO Tpoiov/  PEGOG OPOG TOV couaTikoD Bapovg (kg)

kg copotikd Bapog tnv nuépa X tov {owv Tpog Bepameia
kg xtviatpucod
= QopUOKELTIKO TPOIdV
, , avé TOvo
HEGOG 0POG NG X KTNVIOTPIKO QOPHOKEVLTIKO TPOTOV Lot ;
. , . . i poopng
TPOGANYNG TPOPNG avE Nuépa nepiektikotnta (g/kg)

(kg/Chro)




Xoipou:

Xopnyeitar otig {wotpogéc o mocotnta 8 €wg 16 mg/kg copatikov PBapovg/muépa g
TMpkooivng (teodvvapo pe 200 g 400 ppm oty tpogn) emti 15 émg 21 nuépsc.

"Evéeién Aocolroyia Avdpxera Avadoyio eveopdTmong

Ogpameiog GTV TPOPN
Ogpaneio kot 8-16 mg/kg 15-21 nuépeg 1-2 kg xmmviatptkov
HEeTaQOAAEN TG GOULATIKOD QOPUOKEVTIKOD
OVOTTVEVGTIKN G VOGOV Bapovg/muépa TPOIOVTOC/TOVO
Kovvéha:

Xopnyeitan otic (wotpoeéc ot mocotnto 12,5 mg/kg copatikod Pdpovg/muépo g
TAMpukooivng (tloodvvapo pe 200 ppm otny Tpoen) emi 7 nUEPEC.

"Evogién Aocoroyia Avapkera Avalroyio eveopnaTmong
Ogpameiog oTNV TPOON
Oepameio Kot 12,5 mg/kg 7 Nuépeg 1 kg KTnviatpikov
peTapOAaén g COLOTIKOVD QOPUOKEVTIKOD
OVOTVELGTIKNG VOGOL Bapovg/muépa TPOIOVTOC/TOVO

10. OAHI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

Odnyieg 1o ™) cGTI) LOp1YNON

Mo ™ decedAion TG OpO10YEVODG SIUGTOPAS TOL KTIVIATPIKOD (POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG,
TMPEMEL VO OVOLULYVOETAL TTPATO HE KATAAANAN TocdTNnTe cvotatik®v (wotpoeng (20-50 kg)
TPV TNV EVOOUAT®OON o€ TEMKN {OoTpoQ).

AVTd TO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIdV LITOPEl VO EVOOUATOVETOL GE LIO LOPON
ocOUnNKTOV (cQapdinVv) (mOTPOoPEG, TPOTAPACKEVOCUEVES YlO. TNV EAYIOTN YPOVIKN
nepiodo oe Beppokpacio wov dev vepPaivel Ttovg 75 °C.

11. XPONOI ANAMONHX

Xpovor avapoviig

Xoipot:

Kpéog kat edddyot wotoi: 21 nuépec.
Kovvéha:

Kpéag kot edmdpot ototi: 4 nuépeg.




12. TATIAITEPEX IPO®YAAZEIX KATA TH ®YAAEH TOY ITPOIONTOX

Idwitepeg TPoPLAGEELS KaTA T GVAAEN TOV TPOTOGVTOG
Noa puidooetar o€ éon, v omoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv Ta mald1d.

No puAdooetal o Enpd pépoc.
No unv pvAdcoetal g Beppokpacio peyorvtepn tov 25 °C.
Noa puAdooetal Tpoctotevévo amd TV €kBeom aTtov 1AL0.

Augpxela {ong petd To TPMOTO AVOLYUA TNG GTOEIMOOVS GUCKEVOCING: 3 UAVEG.
Augpxela {ong PETE TNV EVOOUATMGT TOV GTNV TPOQN 1| G€ GOUTNKTO: 3 UNVEC.

No pn ypnoponoteitonr ovtd T0 KITNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV LETA ord TNV MUepounvia
MENG mov avaypdeeTon oty etikéta petd to Exp. H nuepounvio AMéewg cvumintel pe v
TeEhevTaio NUEPA TOV GLYKEKPIUEVOL UV

13. EIJIAIKEX ITPO®YAAEEIX AIIOPPIYHX

Ewwkég mpo@uraers amoppuyng

Ta edpuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV ADUATOV | TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.

XpNGLOTOMGTE TPOYPALUOTO ETGTPOPTG POPUAK®DV YL TNV OTOPPLYT| U XPNCIHOTOMOEVTOV
KINVIOTPIKOV QOPLOKEVTIKAOV TPOIOVTOV 1 AAA®V DAMK®OV TOL TPOEPYOVTOL OO T YPNOMN TOVG
GUUP®VO LLE TIG TOTIKES OMALTNOELS KOl e TUYXOV £BVIKG CLGTAUATO GUAAOYNC TTOL IGYVOVV Yd TO.
GYETIKA KTNVIATPIKA POPULOKEVTIKA TPOIOVTOL.

YvuPovievbeite Tov KTNViaTPd GOC N TOV POPUAKOTOLD GOG YOl TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLLOTOMNOEVT®V QAPLLAK®V.

14. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Tagvopunon TOV KINVWWTPIKOV QUPULUKEVTIKAOV TPOIOVTOV

No yopnyeiton LOVOV e KTNVIOTPIKT GUVTAYY].

15. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAYX KAI XYXKEYAXIEX

ApOpog Adsrog Kvkhogopiog:
EXéda: 33006/19-05-2010/K-0119901
Konpog: 18219

YvoKevaoGieg

1 kg TpodiopopPmpévog e enimedo TATO GAKOG KOTACKEVAGUEVOS LLE XPTOT
TOAVGTPOUATIKOV QOAL®V YopTIOV/ToAvoBVAEViov/aAov uviov/moAlvatfvieviov/yoptiod e
KAeloo pécw paeng 1 Oeppokdiinenc.

10 kg cdkog 0md ToAvatfvAévio/moAvaidlo/ToAvalfvAEVIO (ECMTEPIKT| EMIGTP®ON).

Mmropel va unv KukAo@opovV OAEG 01 GUCKEVAGIES.



16. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIXHY THX XYNAYAXMENHX
ENNIXHMANXYHY KATI ®YAAOY OAHI'TQN XPHXHX

Hpegpopnvia g tehevtaiog £YKPLoNg TG GVVOVAGUEVI|S ETIGTLAVETS KUl QUALOD
03NV ypiong

EXAada: 05/2025
Kompog: 05/2025

Agmtopepeic TANPoPopieg Yia TO €V AOY® KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPoiov gival d100E011Eg
ot Paon dedopévav g EE o ta ktnviatpucd tpoiovra.

17. XTOIXEIA EIIIKOINQNIAX

1oy eia emkowvoviog

Kdatoyog g ddstog KuKAOQOpiog Kol 6TOYEIN EMIKOVMVIOS Y10 THV 0VOPOPQ
TOaVOLOYOOUEVOV OVETLOOUNTMV EVEPYELDV:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, I'eppovia

EALéoa

PV.GRC@elancoah.com

Kvmpog

PV.CYP@elancoah.com

Iapaockevaotic LITEVOLVOC Y1 TNV ATEAEVOEPMON TOV TAPTIOWV:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, I'oAAia

Tomukol avTITPOTMTOL KOL GTOVYEIN ETUKOIVOVIC YI0L TNV 0VaQOPd THOVOAOYOOUEVOV
OVETOV UNTOV EVEPYELDV:

EXLado

EAANKO EAAAX A.LEB.E.
Aeweopog Meocoyeimv 335,
EL-152 31 XoAdvdpt, AGMva
TnA.: +306946063971

email: PV.VET@elanco.gr

Kvnpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd.
Ayiov Nikoidov 8,
CY-1055 Agvkmoia

TnA.: +357 22056260
email: info@lifevet.com.cy

Mo omowdnmote mANpo@opion OYETIKO e TO TAPOV KTINVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOioV,
nopokoieice va omevBuvbeite oTov TOMIKO AVTWIPOCMNO TOL KATOYOL TNG GOENG
KLUKAOQOPIOG.

18. AAAEX ITIAHPO®OPIEX




19. OI AEZEIX «<AIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKT] XPION.

‘ 20 HMEPOMHNIA AHEHX

Exp {pp/ecee}

| 21.  APIOMOE MAPTIAAE

Lot {ap1Ouoc}



