NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Florgane 300 mg/mL Evécipo evardpnua yio foogldn| kot yoipovg

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Kabe mL mepiéyet:

ApaoTIKO(G) cvoTaTIKO(G):

Florfenicol 300 mg

"Exdoya:

IowoTiki] 60vOgo EKOOY OV Kol ALV

HoooTikn} 60vOeon av o1 TANpoopics avTég
gival oNUOVTIKES Y10 TN 6®OGTY] (0PI} Y1 61) TOV

GUGTUTIKOV . . vz
KTNVWOTPIKOD QUPRUKEVTIKOD TPOIOVTOG
n-Butanol
10 mg
Potassium metabisulfite (E 224)
0,2 mg

Carmellose sodium

Povidone K12

Lecithin (Soybean origin)

Sodium citrate

Potassium dihydrogen phosphate

Magnesium gluconate

Water for injection

A€gVKO EMG KITPIVO-AEVKO EVALDPTLLOL

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ
3.1 Eion {oov

Booe1dn, yoipot.

3.2 OgpamevTikég gvoeiteig Yo ka0g €idog Lomov

Booedn:




[Ipoinmrikn Kot OepamevtiKy oy@yn AOIUDEEDV TNG AVATVELGTIKNG 0000 6€ f00ELST| TOL TPOKAAOVVTOL
and evaicOnta oe ropeoawvikOAn Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida xon Histophilus
somni. H mapovacia g vooov oto komddt Oa mpémnet va tekunplobdei mpv v aywyn.

Xoipou
Oepamneia 0EEWV eEAPGEDV AVATVEVGTIKNG VOGOV TOV TPOKAAEITAL OO EVAICONTA GE PAOPPAIVIKOAN

oteléyn Actinobacillus pleuropneumoniae xon Pasteurella multocida.

3.3  Avrevositeg

Noa punv ypnoiponoteital 6e EVAAMKEG TADPOLS Kot KATPOLS oL TPoopilovTal Yio GKOTOVG
OVOTTOPOYWYNG.

Na pnv ypnoiponoteital oe mepinTmon vrepevotsnciog oto(a) dpacTikd(d) cveTAaTIKO(A) I o8
Kdmoto(a) Exdoyo(a).

3.4  Ewwkég mpogrdomou|oelg

Koapia.

3.5 Iowirepec mpo@urdéers katd ™ ypion

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y0l TNV 0c@aAn ypron oto. 101 (hwv:

No pnv ypnoponoteitot og yopidia fapovg kato tov 2 kg.

H yp1ion tov KINvVIaTptkov QopLoKELTIKOD TPoidvTog mpénel va foaciletal o dokiun gvaichnciog twv
Baktnpimv wov amopovavovtal omd o (®o. Edv avtod dev eivan duvatd, 1 Oepaneio Oo mpénel va
Bacileton og TOMIKES (TEPLPEPELNKES, GE EMIMEDO OYPOKTILLATOC) EMONUIOAOYIKES TATPOPOPIEG
OYETIKA [E TNV evoodnoio tov aktnpiov-otoymv.

O emionueg eBviKEC Kot TePpePEIKES avTkpoPlakéc ToAtikéc 0o Tpémel va Aapufdavovtol vadym
KOTA T YPNOT] TOL KTNVINTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG,.

H ypnion tov KTNVIaTptkov QopROKELTIKOD TPOIdVTOG TOL TOPEKKAIVEL Ao TN 0dNYieg Tov divovtat
omv IIXII propel vo avéncel Tov entmoracpd Tov Pakmpiov mov eival aviekTikd ot
QAOPPUIVIKOAT KO UITOPEL VO LELDGEL TNV ATOTELEGLOTIKOTNTO TG Oepomeiog pe GAAL
avTiuKpoflokd, Adym e ThovOTNTAG SIUCTAVPOVIEVNS AVOEKTIKOTNTOG.

Idwaitepeg TpoeuAGEEIC Tov Tpémel va Aaudvovior amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
0opuaKeLTIKO TPoidv oe Lo

Atopa pe YvOoTn vrepevalctncio € PAOPEAIVIKOAN 1) G€ KATO10 0O TO. GUGTATIKG TOV KTIVINTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG TPEMEL VO AOPEVYOVV TNV ENXAPT] LE TO KTNVIOTPIKO PUAPLOKEVTIKO TPOIOV.
No amo@edyeTe TNV EMOQET| LE TO OEPLA KOL TO LATIO. XE TEPIMTMOOT EMAPNC LE TO OEPLA, EKTADVETE TNV
extebeluévn meployn apéowmc Le vepo.

Noa unv xanvilete, TpdTe 1 Tivete Voo ye1Ppileste avTd TO TPOIOV.

DOpovriote va amo@OyeTe TNV TUYOIN AVTOEVEST).

Edv petd and v ékbeom o€ ovTd TO KITNVINTPIKO QOPLUKEVTIKO TPOTOV EUPOVIGTODY GUUTTOUAT OTMC
deppotikd e&avonuo, ntote ™ ocvpPovin wWTpov. AOYK®GN GTO TPOCMOTO, TO YEIAN 1 TOLG
0pBoAp0DC, KOG Kot Suokoiio avamvong, amoTeEA0HV GOPapd GUUTTMUATA, TOL YPHLOVV EMEIYOVGOGC
WTPIKNG PPOVTISNC.

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TpooTacio ToL TEPPdAlovToc:

Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnta copfavra



Booegidn:

Ampocdidpiotn cuyvotnto Adykoon oto onpeio ™ éveonc', pAeypovi oto onpeio
(3ev pmopsi vo ektiun0si and | g éveonc’

ta Sbéopa dedopéva) Moiakd kémpavo’

Alepyn avtidpaon

Mewopévn Tpdsinyn tpoenc’

' Metd v evdopvikn £veon, cuviifmg LIToYmpPEL EVIOC S NUEPGOV, AL PopEi Vo Topopsivel Yio
TEPLEGOTEPO O 5 NUEPES MG Kal TEPAV TV 21 NUEPDV.

? Mropei vo emueivet yioo 18 nuépeg petd tm xopiynon.

3 Katd ) didpketo Tng meptodov Bepameiag, To vd Oepameio (ol avappdVoLY ypriyopo. Kot TARp®S
LETE TOV TEPUATIGUO TG Bepameiog.

* Mapoduka.
Xoipot:
[ToAd cvyvé Agppora?
(1 Loo / 10 vrd Bepoaneio (ma) Ownuatikd epvonua’

Ampocdiopioty  cvyvomnTa  (Sev | Adykemon 6to onusio e éveong’, pAeypovi 6To onpeio
umopei vo extymBei amd ta Stodéoipo | e éveong’

dedopévar) Alepyucn avtidpaon

'Tapodikd.
2EEapaviletat yopic Ospamsio evTog 6 Nuepdv.

3 Tlepurpoxtid ko 0pOicd, umopsi vo empeivet éoc kot 1-2 efdonadsg petd m Oepomsio.

*"Hma, petd and svdopvikn &veot), cuviBmg vroxmpel evioc 6 nuepdv, arld pmopel va emipeivel £og
Ko TEpAY TV 12 nuepav.

> Ot HOKPOGKOTIKES PAEYLLOVASELS OALOIOGELS VIOYWPOVV tetald 12 kot 20 nuepdv PeTd ™)
xopnynon.

H avagopd avembountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mtapakorobbnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNE AOELNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
ToV gite otV €Bvikn apuddlo apyn LECH TOL EBVIKOL GLGTHATOG OvVaPOPAC. Avatpééte emiong 6To
@OOAAO OOMYLDV YPAONG Y10 TO AVTIGTOL O GTOLYEID EMKOVOVIOG.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN Yorovyio | THV @oTOKiA

Kvnon kot yolovyia:

AT6 T1g peréteg o€ melpopatolma dev damiotmdbnke kapio EvoglEn to&ikotnTos Yo To EUPpuo N 10
KOTLLOL LLE TN QAOPPOLVIKOAN.

Q61660, 1 EMIOPAON TG PAOPPAIVIKOANG GTNV AVOTAPAY®OYT Kol TNV KNGO 610 Bo0gdn dgv €xel
a&lohoynOel. XpnoHomomaoTe T0 TPOIOV HOVO COUPOVE LE TNV EKTIUNGN 0PEAOVG/KIVOHVOL A0 TOV
vrevduvo KTviaTpo.

H ao@dieo Tov KTNVIOTPIKOD QAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC GE YOIPOUNTEPES Oev £xel amodelyDel katd ™
dugpkelo TG KOMONG KoL TNG YaAovyiag. Ag CLVIGTATOL ETOUEVMG 1 YPNON TOL KTNVINTPIKOV
(QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG KATA TN SBPKELD TNG KONOTG KOl TG YOAOVYI0G.
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3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPROKEVTIKG TPOIOVTA KoL GAAES popPES ahiniemiopaonc
Agv glval yvoot kapio.
3.9 Oodoi yopriynong ko docoroyio

Booegdn:

Evdopvikn ypnon.

Me pia epdmas yopnynon 6Tovg Hug ToL TPaYNAoL:

30 mg propPavikOANg avd kg copatikod Bapovg (1600. pe 1 mL tov KTNVIeTpIKod QOPUUKEVTIKOD
npoidvtoc ava 10 kg copatikov fapovg).

Na unv yivetor éveon mévo amd 15 mL avd 0éon éveong ata. fooglon.

Xoipou:

Evdopvixn ypnon.

Me pio epdmaé yoprynomn wicw amd to auti: 22,5 mg eAopeuvVIKOANG avd kg copatikod Bdpouvg
(1009. pe 0,75 mL 1oL KTNVIATPIKOD PUPHOKEVTIKOV TPoidvTog ovd 10 kg copatikov Bapovg).
Na pnv yiveton £veon mdveo ond 5 mL avd 0€om éveong o€ yoipovg.

X Booedn v omd 150 kg kot yoipovg mhve amd 65 kg 0 ohkdg 6yKog Eveong TPEMEL va dtaipeitol
og 000 1 mepLocoTEPEG BETELS £veonc, e THPMON TAVTA TOV HEYIGTOV OYKOL €veong Tov 15 mL avé
0éom éveong oe Pooedn kar 5 mL avd 0éon éveong o yoipovg. Ot evéoelg pmopotv va, xopnynbovv oe
EVOALOOOOUEVES TAEVPEG TOV TPAYNAOV.

e mepinT®on Tov o1 EVESELG yopnyNnBovv otnv idte TAEVPA TOov TpayNAOL 6T POOELN, N EAIYIOTN
andotaon petald Tov Béoewv éveong mpénetl va givor mavta 15 g 20 cm.

I"o ) dwoediion cwotng docoroying, To coONTIKO Bapog mpénet va mpocsdiopiletarl 660 T0 duVaTO
akpiéotepa.

Avaxwvnoete Tpv amd T xpnon.

XpNOOTOMOTE 10, OTEYVT, oTElpa PeEAdVa Kal cOPLYYd. ZKOVTIGTE TO OLAPPAYLLO TPV TNV APAipEST
KkdOe doomg.

IMa eudieg tv 50 kot 100 mL, punv avoiéete to eroAido Tave amd 25 eopés. ['a eradeg tov 250 Kot
500 mL, unv avoiéete 10 Qroiido mive omd 50 popéc.

Edv n amokpion oty ayoyn dev eivarl emapkng, tpénet vo enaveéetactel | Oepomeia.
3.10 ZopntOpoTe VIEPIOGOA0YINS (KOL KATH TEPITTOGT, RETPA AVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

Booedn:
Kavéva.

Xoipot:

[Hapevtepikég vepdocoA0YiEG PAOPPALVIKOANG GE YO1POVG UTOPEL VO TPOKAAEGOLV LEIOT 6T GiTioN,

™V €vdatmon Kot Ty adEnon tov Papovg Kot EULETO.

3.11 Ewwoi wepropiopoi ypriong kon e101KES ovvONKeg xprions, cvpmepriappfavopuévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT UVTIKPOPLEKAV KOl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVIITPLKOV
QOUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VAU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTLENS OVTOYNS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avapovig



Booegidn:

Kpéag kot edddyot 1otoi: 37 nuépec.

Agv emitpénetan 1) xop1ynon o€ {da To omoia Tapdyovy YoAo yio avOp®OTIVY KOTAVIA®ON.
Xoipou:

Kpéag kot edmdpot wotoi: 22 nuépeg.

4. OAPMAKOAOTI'IKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 Kodowkog ATCvet: QJO01BA9O
4.2 ®oppoxkodvvapki

H oloppawvikoéin givor éva ouvBetikd avtifloTikd evpéog PAGUOTOG, OMOTELECUATIKO £VOVTL TOV
neprocdtepv Gram-Oetikdv kot Gram-apynTik®v PoKTnpimv Tov OTOHOVAOVOVTOL OO TO 0KOCLT
{do. H phoppatvikoAn dpa ovacTéEAAOVTOG TNV ohvieon TP®TEIVOV 6T0 PLPOCOULINKO EMTEDO.

H o@lopeavikorin Bewpeitoan 6Tl glvan évog PBaktnploototikdg mapdyovtag, OAAG in vitro UeAETeg
QAOPPUIVIKOANG KOTAOEIKVOOLV PakTnploktovo dpdomn évavtt tov Posiwv otedeydv Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida wor Histophilus somni, ka1 yolpewwv otelexdv Actinobacillus
pleuropneumoniae xou Pasteurella multocida, tov Boxtnplok®v madoydvov 7oy AmTopovVAOVOVTOL
GLYVOTEPO OTNV OVOTVEVGTIKT VOGO T®V POOEWOMV Kol TV X0ipwV.

Tyes MICop proppoavioing Evav avamvevotikdv Tafoyovay Twv Looeldmy kol yoipwv

MikpoopyOvVIGROg MICyp (ug/mL)
Boog1o1]

Mannheimia haemolytica 1
Pasteurella multocida 0,5
Histophilus somni 0,5
Xoipot

Actinobacillus pleuropneumoniae 1
Pasteurella multocida 0,5

Or1 opyaviouol amopovmOnkoy amo KAIVIKG TEPIOTATIKG OVATVEDOTIKHS VOGOV L00EIODV
xat yoipwv oty I allio, v lomovie, 1o Hvouévo Baoiieio, ty [epuavia, v IpAaviia,
wm Aavia, v Avotpia, 1o Bédyio kor tqv OAlavdio kata to. étn 2004 ko 2009.

Znueto Saxonng (breakpoints) CLSI: S < 2 ug/mL, I = 4 ug/mL kou R = 8 ug/mL

Ye avtifeon pe TN YAOPOUPOWVIKOATN, T QAOPPAIVIKOAN Ogv evéxel Tov Kivduvo vo emdyel un
3060eE0PTMIEVN OTAOCTIKN avallio 6ToV AvOpmTo.

Ot opyaviopoi Tov givar avOeKTIKol TN YA®PAUEAIVIKOAT Kot TN OEI0UEAIVIKOAN, HECH TMV KOWVDV
WNYOVICUAV  avOekTIKOTNTAG pPE  JOKETLVAI®MON, VLTOKEWTOL Ay0TEPO O€ avOekTIKOTNTA OTN
eAOPpPAVIKOAN. QoTO6c0, ot pepovopévo meplotatikd Pasteurellae oe Poogdn kot yoipovg €xet
mapatnpndel dtwotovpoduevn avOeKTIKOTNTA OTN YAOPUUPUIVIKOAN KOU T QAOPPOIVIKOAN 7OV
dwpecorofeiton amd Eva yovidio (floR) mov kKmdikomolel po Tp@TEIVN AmofoANG Kot TOV HETAPEPETOL
0€ TAAGUIOW. AVOEKTIKOTNTO GTN QAOPPUIVIKOAN Kot GAAO OVTYUKPOPLOKA £xEl TPOGO10PIoTEL GTO
TpoQoYeEVEG Taboydvo Salmonella typhimurium Kol TOVTOYPOVI AVOEKTIKOTNTO GTN GAOPPOLVIKOAN
Kol GAAC OVTYUKPOPLOKE (T, KEPTIOEOVPT) EYEL TPOGIOPIGTEL GTOVG WKPOOPYOUVIGUOVS OO TNV
owoyévela Enterobacteriaceae.

4.3 @oppoKoKIVITIKY
Booegion:

Metd omd v €VOOUVIKY YOPNYNON TOV KINVIATPIKOD QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG, 1 OmOAVTY
Brodrabecipomra g AopeavikoAng givar 76% ota foogidn.



Metd amd pio epdmaf evOopvikn YOpPMYNoN TOL KINVINTPIKOD (QOPUOKELTIKOD TPOIOVTOC OTN
ouvicT®dpevn 66on tov 30 mg pAOPEAVIKOANC ava kg copatikod BApovg, ol LEYIOTEG GUYKEVIPMGELS
670 TAAGHO (Crax = 3,1 ug/mL og veapd Pfoogdn kot 2,5 pg/mL oe pooydpia) enttvyydvovior 12 dpeg
petd ™ yopnynon (Tmax = 12 h). X cvvéyela, vmapyel wo Ppadeio peimon Tov emmédmv NG
QAOPPUIVIKOANG 6TO TAdoUA pe o péon tedkn npicsa {1 mepinov 39 wpdv og veapd Poogdn kot
47 opmv cg pLooydpLoL.

SVYKEVTPMOGOELG TAGGHOTOC TAvm omd 1 ug/mL datnpodvion pe pia epamas evoopvikn éveon 30 mg/kg
COUOTIKOD BApovg katd LEGO 0po 45 dpeg og veapd Poogldn kat 52 dpeg e Looydpo.

H @lopatvikdn anekkpivetal kupimg o€ aueTafAnTn Lopen LE To 0VpaL.

Xoipot:

Metd amd pio €@dmas €vOOULIKN YOPNYNON TOL KINVIOTPIKOL (QOPLOKEVLTIKOD TPOIOVIOS OTN
ocuviotoOuevn do6on tewv 22,5 mg @lopeawvikOAng avd kg ocopotikod Pdapovg, ot péoeg
QoppokokivnTikég mapaueTpotl eivot: Crax = 2,2 pg/mL, Tmax = 8 h kot Tip = 15,5 h. Zvykevipoocelg
010 TAdopa mhve amd 1 pg/mL datnpodvion pe pio epdanal evdouvikn éveon 22,5 mg/kg copatikon
Bapovg yia katd péco 6po 36 dpeg.

Ol GUYKEVIPMOELS (QAOPQOIVIKOANG 7OV EMITVYXAVOVTOL OTOV TVELHOVIKO 10TO OVIOVOKAOVUV TN
GLYKEVTPMOT] GTO TAAGLA, e EVa TVEDIOVO: AOYOG GLYKEVTPMONG 6TO TAACHO Tepimov 1, og pétpnon
G€ OLLOYEVOTOINIEVO TTVELVUOVIKO 16TO. META TN YopNynomn o€ ¥oipovg UEGH TNG EVOOLVIKNG 0000, M
QAOPPUIVIKOAN amekKpiveTal TayEms, Kuping oto ovpa. H propeavikoin petaforiletol extevac.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1. Kopieg aocopPatotnteg

AOY® EMAeyMG PEAETMOV acLUPATOTNTAG, TO TAPOV KINVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV eV TPENEL VO
OVOULYVOETOL LLE GAAL KTVIOTPIKA QOPUAKEVTIKE TPOIOVTAL.

5.2. Awdpkera Comg

Aldpketo LONG TOV KTNVINTPIKOD PAPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC GUUP®MVA LIE TN GLOKEVAGIN TOANONG: 3
Zgblcata Long petd to TpdTo dvorypa g eréAng: 28 nuépec.

5.3. Iowitepeg mpopurhatelg katd ) @OLaEN TOV TPOIGVTOS

Na euAdooetol TPooTOTEVUEVO OTd TO EMG. Na, Uy yiyeToL 1 KOToyOYETOL.

5.4. ®von ka1 6HVOEST TG OTOLYELDO0VS CVOKEVACIUG

50 mL, 100 mL, 250 mL 1 500 mL peptkad¢ dta@avng, Liin ToAvTpomuAEViOL TOAUTA®Y dOGE®V,
Kheopévn pe éva eBoplouévo mopo amd BpopofovuTuilo Kot 6ePAayion aAovuviov.

Kovrti mov mepiéyet eite
11M12x50mL,
I11q12x 100 mL,
17912 x 250 mL,
11 12x500mL,

Mmropet va. unv KuKAOPOpOUV OAEG 01 GLOKEVAGIES,

5.5. EwWwkég Tpo@uAdEels amoppiyng EVOS YPNGLHOTOIN0EVTOG KTIVIOTPIKOD PUPIOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1 AAL@OV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] PG TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY
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Ta edppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XPpNOOTOMOTE TPOYPALLATO ETICTPOPNG POUPUAK®V Yot TV AmOpPIYn U XPNOHOTOMBEVTOV
KTNVIITPIKOV (QPOPUOKEVTIKOV TPOIOVIOV 1 GAAOV VAIKGOV 7OV TPOEPYOVTOL Omd T YPNHON TOLG
COUPOVE UE TIG TOTIKEG OMULTHOELS Kol e TVYXOV €6VIKG GLOTANATO GLAAOYNG TTOL 1GYVOLV Yol TOL
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EMDOKA

7. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX
22257/ 07/03/2016/K- 0182801

8. HMEPOMHNIA INIPQTHX EI'KPIXHX

Hupepopnvia mpotng £ykpiong:
20/12/2010

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

11/2024

10. TAEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Noa yoprnyeitatl LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTOYT.
Aemtopepeic TANPOPOPieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoidv gival dtabéciueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



