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NMAPAPTHMA |

NMEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY NMPOIONTOZ



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NMPOIONTOZ

Doxylin 50% WSP, kévig yia TToo1uo didAupa o€ pooxXoug (Trpiv atrd Tnv évapén Tou
MNPUKAoPOoU), Xoipoug Kai opvilia.

2. TMOIOTIKH KAI MOZOTIKH XYNOEZH
Avd ypauuapio:

ApaoTIKO CUCTATIKO:

Doxycycline hyclate 500 mg

(100dUvapn pe 433 mg doguKUKAIvVNG)

‘Exdoxa:

MoloTikA oUVvBeon eKEOXWV KAl AAAWV
OUOTATIKWYV

Citric acid

Lactose

EAa@pwg KITPIVOXPWHN KOVIG

3.  KAINIKEZ NAHPO®OPIEX

3.1 Eidn {wwv

Mooxol(Trpiv atré Tnv évapgn unPuKkacpou), Xoipol, opvidia.
3.2 OgparreuTikég evOoeigelg yia Kade €idog {wou

MNa ™ Beparreia TwV AKOAOUBWY CUYKEKPIMEVWVY AOINWEEWV TNG AVATTVEUOTIKI G 00U Kal TOU
TTETTTIKOU OCWAAVA, TTOU TTPOKAAOUVTAI ATTO JIKPOOPYAVIOUOUG euaicbnToug oTn SOEUKUKAIVN.

Mooxol(trpiv atmd Thv évapgn uNPUKacoU):

- BpoyxoTtrveupovia kal TTAeupoTTveEUOVia TTou TTpokaAouvTal atmd Pasteurella spp.,
Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni kai Mycoplasma spp.

Xoipor:

- ATpo@IKn piviTida TTou TTpoKaAegiTal atrd Pasteurella multocida kai Bordetella
bronchiseptica;

- Bpoyxotrveupovia Tou TrpokaAcital atrd Pasteurella multocida, Streptococcus suis kai
Mycoplasma hyorhinis;

- MAcupotrveupovia trou TTpokaAeital atrd Actinobacillus pleuropneumoniae.

Opvibia:



- NOIMWEEIG TNG AVATTVEUOTIKNG 0doU TTou TTpokaAouvTtal atrd Mycoplasma spp., Escherichia
coli, Haemophilus paragalinarum kai Bordetella avium;

- Evrepimda mmou rpokaAeital atrd Clostridium perfrigens kai Clostridium colinum.

3.3 Avrevoeigeig

Na pnv XpnOoIYOTIOIEITAI OE TTEPITITWON UTTEPEUAIOONOIAG OTIG TETPAKUKAIVEG ] o€ KATTOIa OTTd
Ta €KOOXQ.

Na pnv xopnyeital o€ {wa Pe ocoapr) NTTATIKA A VEQPIKT AVETTAPKEIQ.

3.4 EIBIKEG TTPOEIBOTTOINCEIG

‘Exel kataypagei upnAd TooooTd avBekTikéTNTOG Tou E. coli TTou atmmopovwveTaiarmo opvidia
QTTEVAVTI OTIG TETPAKUKAIVEG. ZUVETTWG, TO TTPOIOV Ba TTPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAI YIa TN
Bepartreia AolpwEewv TToU £xouv TTPOKANBET attd E. coli povo petd mn dievépyeia dOKIPAG
evaioBnoiag. ‘Exel emiong ava@epOei avBekTIKOTNTA OTIG TETPAKUKAIVEG TTABOYOVWY
Baktnpiwv TN avatrveuoTikrg 000U Twv xoipwv (A. pleuropneumoniae, S. suis) Kai Twv
Hooxwv (Pasteurella spp.) o€ kamoleg xwpeg ¢ E.E.

KaBwg utropei va pnv emreuxBei n ekpiCwon Twv TTaBoyovwy BakTnpiwy, N QapuaKeUTIKA
aywyn Ba TPETTEl va oUVOUACZETAl UE OPBES TTPAKTIKEG BlaXEIPIONG TNG EKTPOPNAG, TT.X. KAAN
UYIEIVH], OWOTOG AEPICHOG, OTTOPUYT] UTTEPTTANBUGHOU.

3.5 IdiaiTepeg TPpOPUAGEEIG KaTd TN XPRoN

101aiTEPEC TTPOQUAGEEIC VIa TNV aopaArl XpAon oTa €idn (WwvV:

H xprion Tou KTNVIaTPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG Ba TTPETTEl va BacifeTal 0€ DOKIPES
avayvwpliong Kai euaiodnoiag Traboyovou(wv) otéxwv. Edv autd dev gival duvard, n
Bepartreia Ba TpéTTel va BaacifeTal g MONUIOAOYIKES TTANPOPOPIES KAl yVWon TNG
euaIoBnoiag Twv TTaBoyovwy OTOXWV O¢ £TTITTEDO EKUETAAAEUONG ] O€ TOTTIKO/TTEPIPEPEIOKS
ETTITTEDO.

H xprion Tou KTNVIaTPIKOU POPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VA Eival CUPQWVA UE TIG
ETTIONMEG, EOVIKEG KAI TTEPIPEPEIAKES TTOMITIKES VIO TA AVTIMIKPOBIOKA.

1010iTEPEC TTPOQUAGEEIC TTOU TTPETTEI VA AauBdvovTal atrd To ATOUO TTOU XOpNVEi To
KTNVIOTPIKO QOPUAKEUTIKO TTP0IdV gt {wa:

Katé 10 Xe1pIoud TOU KTNVIATPIKOU PAPHOAKEUTIKOU TTPOIOVTOG, TTPETTEI VA ATTOPEUYETAI N
ETTA@N PE TO dEPUA Kal n €10TTVOr], AapBavovTag utrdown Tov Kivduvo euaiodntoTroinong Kai
TN deppaTiTida €€ €TTAPAG. Na TO OKOTTO AuTd POPATE YAVTIA KAl HACKQ YIa T KOV

1010iTEPEC TTPOQUAGEEIC VIa TNV TTPOCTACIO TOU TTEPIBAAAOVTOC:

Aev 10xUEl.

3.6 AvemOiunta cuppavra
Aegv gival yvwoThA Kaia.

H avagopd avemmBuunTwy cupBAavtwy gival anuavTikr. ETTpEmel Tn ouvexn
TTapakoAoUBnNon TNG aoPAAEIag VOGS KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG. O ava@opEg



TTPETTEN VA aTTOOTEAAOVTAI, KOTA TTPOTIMNGCN HECW KTNVIATPOU, €iTE GTOV KATOXO TNG AdEIng
KUKAOQoOpIag €iTe oTnv €BvIKA apuodia apxh PéEow Tou eBVIKoU cuOTANATOS avaQopdg.
AvatpéTe €1miong aTnv TeAeuTaia TTapdypa@o Tou UAAOU 0dNyIWV XPHoNG YIa Ta avTioToIXa
OTOIXEia ETTIKOIVWVIAG.

3.7 XpRon Kartd Tnv KUNon, Tn yaAouxia i TNV woTokia

Kinon kai yaAouxia:

NSyw TNG evattoBeong OOEUKUKAIVNG OTO VEO 10TO TWV 00TWYV, N XPAOT TOU KTNVIATPIKOU
QPAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOC Ba TTpETTEl va TTEPIopIdeTal KaTA Tn dIdpKEIa TG KUNONG Kal TNG
yoAouyiag.

3.8  AAAnAemdpdosig e GAAO QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA KOl AAAEG HOPPEG
aAAnAemridpaong

Na pnv XenNOIYOTTOIEITAI O€ CUVOUAOHO HE BAKTNPIOKTOVA QVTIBIOTIKA, OTTWG TTEVIKIAIVES Kal
KEQAAOOTTOPIVEG.

O1 TETPAKUKAIVEG ITTOPOUV Va dNUIOUPYAOOUV XNAIKEG EVWOEIG PE KaTIOVTA (TT.X. Mg, Mn, Fe
kal Al) kar autd PTTopei va 0dnynoel o€ peiwpévn Blodiabeoiudétnra.

3.9 0bdoi xopynong kai docoloyia
Xopnyeital atrd 10 OTOUA JECW UTTOKATACTATOU YAAAKTOG Kal/f) JE TO TTOCIUO VEPO.

Moaoyol (TTpiv atré Tnv évapén Tou PNPUKACGHOU): 10 mg doxycycline hyclate/ kg
owpaTikoU Bapoug/ nuépa, TTou avTioToixEi o€ 20 mg KTNvIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG
ava kg cwpaTiKoU BAPOUG HOoIPACUEVO O€ 2 XOPNYAOEIG, VIa 3-5 ouveXOUEVEG NUEPEG.

Xoipol: 10 mg doxycycline hyclate/ kg cwuatikou Bapoug/ nuépa, TTou avTioToixei oe 20 mg
KTAVIATPIKOU QOPHAKEUTIKOU TTPOIGVTOG avd kg cwaTIKOU BApoug, yia 3-5 OUVEXOUEVES
NUEPES.

OpviBia: 25 mg doxycycline hyclate/ kg cwuaTikoU Bapoug/ nuépa, TTou avTioToixei o 50
mg KTNVIAaTpIKoU QOPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG avda kg cwuaTikou BApoug, yia 3-5 ouveXOUEVEG
NUEPES

lNa TN xopriynon HECwW Tou TTOCIUOU VEPOU, Ba TTPETTEI va UTTOAOYIOTEN N akpIBAS NUEPHOIa
TTO0OTNTA TOU TTPOIGVTOG PE BACN TN CUVIOTWPEVN BOON, KABWG Kal Tov apiBuo kal To BApog
TWV {WWV UTTO aywyr, CUPNPWVA E TOV TTAPAKATW apIBUNTIKO TUTTO:

mg TTpoidvTog/ kg owuatikou  x  Méoo owpaTiko Bapog (kg)

Bapoug/ nuépa TWV (WWV UTTO aywyn
=....mg

TTPOIOVTOG

avd Aitpo
TTOCIUOU VEPOU
Méon nuepAoia katavaAwan vepou (AiTpo) ava {wo

MNa m dilao@aAion NG KATAAANANG BOGOAOYIAG, TO CWUATIKO BAPOG TTPETTEI va
TTPpoodiopifeTal 600 To duvaTtdv aKpIBECTEPQ.

H rpdoAnyn @apuakoUyou vepou eEapTaTal atrd Tnv KAIVIKA KatdoTtaon Twv wwv. MNa Tnv
eTTiITEVEN TNG KATAAANANG doooAoyiag, TTPETTEl va TTPOCAPPALZETAI N CUYKEVTPWON OTO TTOCIUO
vepo.



Edv xpnoiuoTtroloUvTal JéPn OUCKEUATIWY, OUVIOTATAI N Xprion KatdAAnAa BaBuovounuévou
eCommAIopoU CUyiong. H nueproia TToodTNTA TTPETTEI VA TTPOCTIOETAI OTO TTOCIUO vEPS KATA
TPOTTO, WOTE OAO TO POPUAKEUTIKO TTAPACKEUACHA VA KATAVAAWVETAI O€ dIAOTNUA 24 WPWV.

To @apuakouxo TTOCIU0 VEPO Ba TTPETTEI VA AVAVEWVETAI KABE 24 WpeS. ZUVIOTATAI apXIKA N
TTOPACKEUR £VOG CUUTTUKVWPEVOU TTpo-OlaAupaTog (Trepitrou 100 g KTnvVIATPIKOU
PAPMOKEUTIKOU TTPOIOVTOG avd L TTéoIyou vepou) Kal OTrn CUVEXEID —@OCOV OTTAITEITAI- N
TTEPAITEPW APAiWON OTIG BEPATTEUTIKEG CUYKEVTPWOEIS. EVOANOKTIKE, TO GUUTTUKVWHEVO
O1dAupa ptTopEi va xpnoiuoTroinBdei oe KatdAANAN CuOKEUR yia TTAPAYwWYH GapUAKOUXOU
vepou.

To @APUAKOUXO UTTOKATACTATO YAAQKTOG Ba TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIEITAI GUETA.

3.10 ZupmrTwpata utrepdoooloyiag (Kal KATd TTePITTTWOoN, HETPA AVTIMETWITIONG KAl
avTtidoTa)

2TOUG JOOXOUG PTTOPEi va CUMBED ogeia -pepIKEG PopEG BavaTn@dpa- EKQUAICH TOU
Muokapdiou £TTeITa aTTO Hia 1} TTOAAATTAEG OOCEIC. AeDOUEVOU OTI AUTO TTPOKAAEITAI KUPIWG
atré utrepdoooAoyia, gival anuavTiké va JeTpdTal Je akpifeia n docoloyia.

3.11 E1dikoi TreplopicHoi Xpong Kail £181kEG ouvlBnKeg XpRnong,
OUUTTEPIAGUBAVOUEVWYV TTEPIOPICHUWY OTN XPAON AVTIHIKPORBIAKWYV KAl
AVTITTOPACITIKWYV KTNVIATPIKWY QAPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWY TTPOKEINEVOU VA
TTEPIOPIOTEI O KivOUVOG avaTTTuéng avroxng

Aev 10XUEL.

3.12 Xpovol avapovig
Kpéag kai edwdlipol I0Toi:
Mooyor: 7 nuépeg
Xoipol: 8 nuépeg
OpviBia: 5 nuépeg

Aev eMTPETTETAI N XPHON 0€ WOTOKA TITNVA TTOU TTAPAYOUV auyd yia avBpwTTivn
Katavaiwaon.

Aev emTPETTETAI N XPHON 0€ ayeAAdES TTOU TTApdyouv YAAa yia avBpwTivn KatavaAwaorn.
4.  ®APMAKOAOrIKEZ MAHPO®OPIEZ

4.1 Kwdikég ATCvet:

QJO1AAO02.

4.2 O@appOKOSUVOMIKA

H do&ukukAivn eival avTiBIoTIKG EUpEog PAOUATOS. AVAOTEAAEI TN BOKTNPIOKK TTPWTEIVIKN
oUvBeon evOOKUTTAPIKA PEow déapeuong oTig 30-S pIBocwiikEéG uTToovAadeg. Auth
TapeuPaivel deopetovTag T0 apIvOakeTUA-tRNA otn dekTiKA B€0n 010 CUUTTAOKO pIRSCWA
MRNA kai ep1rodilel TN OUCEUEN TWV OPIVOEEWV OTIG ETTINNKUVOUEVEG TTETTTIOIKEG OAUCIDEG.

H do&ukukAivn avaoTéAAel BakTrpia, TO JUKOTTAAO A, XAQUUBIA, PIKETOIEG KAl KATTOIO
TTPWTOLWA.

[evIKd, £XOuv ava@epOEei TEOOEPIG UNXAVIOUOI AVOEKTIKOTATAG EVAVTIA OTIG TETPAKUKAIVEG,
TTOU QTTOKTABNKAV aTTd PIKPOOPYAVIOHOUG: H peiwuévn CUCOoWPEUON TETPOKUKAIVIOV
(Melwpévn dlatrepaTdTATA TOU BAKTNPIOKOU KUTTAPIKOU TOIXWHATOG KAl EVEPYT EKPOR), N
TTPOCTACIA TTPWTEIVOV TOU BAKTNPIAKOU PIBOCWHATOG, N €VCUUATIKI) adpavoTroinon Tou



avTIBIOTIKOU Kal ol ETAANAEEIG rRNA (atToTpéTTOovTag TNV TTPOCDECN TNG TETPAKUKAIVNG OTO
pIBOcWA). H avBekTIKOTATA OTNV TETPAKUKAIVN ETTITUYXAVETAI UVABWS HECW TTAACHIBIWY A
GAAWV KIVNTWV oToIXEIWV (TT.X. OUZEUKTIKO TpavoTTolovio). ‘Exel eTriong Tepiypagei
OIa0TAUPOUNEVN AVBEKTIKOTNTA JETAGU TWV TETPAKUKAIVWV. AGYW TNG HEYAAUTEPNG
AITTOSIOAUTOTNTAG KAl TNG HEYAAUTEPNG EUKOAIAG va DIOTTEPVA TIG KUTTAPIKEG HEPPBPAvES (O€
oUyKpIoN KE TNV TETPAKUKAIVN), N 60EUKUKAiIVN diatnpei éva ouykekpipgévo Babud
QTTOTEAECPATIKOTATAG EVAVTIO GE PIKPOOPYAVIOHOUG WE ETTIKTNTA AVOEKTIKOTATA OTIG
TETPOAKUKAIVEG.

4.3 ®@appaKOKIVNTIKNA

H dogukukAivn atroppo@dTal ypriyopa Kal oxeddv TANpwg atrod 1o £viepo. H TTapouaia
TPOPNG OTO EvTEPO DeV £XEl KATTOIA ETTIOPACN OTNV TTPAYUATIKA atmoppodenaon TnNg
00&ukukAivng. H katavoun kai n diciocduaon TG doEUKUKAIVNG o€ OAa Ta onuEia Twv
TTEPICCOTEPWV IOTWV TOU CWHATOG €ival KAAR.

MeTd TNV aTTOPPOPNON, OI TETPAKUKAIVEG OUOKOAQ PETABOAICOVTal. Z€ avTiBeon PeE TIG AANEG
TETPAKUKAIVEG, N DOEUKUKAIVN ATTEKKPIVETAI KUPIWG HETW TWV KOTTPAVWV.

Moéaoxol

‘Etreira amméd doocoloyia 10 mg/kg cwuatikou Bépoug/nuépa yia 5 nUEPES 0 XPOVOGS NUicEIag
CWNAG KUPavonke atrd 15 €wg 28 wpeg. To emiredo TG 00EUKUKAIVNG OTO TTAACHG £QTACE
KaTd Yé€oo 6po 1a 2,2 £wg 2,5 pg/ml.

Xoipol

2Toug Xoipoug O¢ Bpednke ouykévTpwan OOEUKUKAIVNG GTo TTAGOA £TTEITa aTTO BeparTreia
Méow Tou TTéOIPOoU vepoU. Bpébnkav uéoeg TiuEG TTAdopaTog Twy 0,44+0,12 ug/ml émeita
ato 3 NUEPES QAPUAKEUTIKNG aywyAgs pe péon 66on 10 mg/kg cwpaTikou Bdapoug.

lMmva

Etreteux0On otaBepr) cuykévipwaon oto TAdopa 2,05 £ 0,47 pg/ml evidg 6 wpwv PETA TNV
évapén TG QaPUOKEUTIKAG aywyng Kail TToiKIAE peTagu 1,28 kai 2,18 pg/ml pe docoAoyia Twv
25 mg/kg cwpatikou BApoug yia 5 nuEPEG.

5. ®APMAKEYTIKA ZTOIXEIA
5.1 Kuipieg acupuBatoTnteg

NOyw ENEIYNG HEAETWV aOUPPBATOTNTAG, TO TTAPAOV KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV dEV
TIPETTEI VO AVAUEIYVUETAI JE GAAQ KTNVIATPIKA QOAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

5.2  Aidpkeia wAg

Aldpkela CwAG TOU KTNVIOTPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIGVTOG CUPPWVA PE TN CUOKEUOTIO
TTWANONG:

- TEPIEKTNG ao@aAgiag (Securitainer): 36 prveg:

- doxeio: 24 prveg.

Aidpkeia CWAG PETA TO TTPWTO AVOIYHA TNG OTOIXEIWOOUG CUCKEUOOIAG: 3 JIVEG.
Aidpkeia CwAG PETA TRV avacuoTacn o€ TTOCIUO vePS: 24 wPEG.

Aidpkeia CwnAG YETA TNV avacUoTaon O€ UTTOKATAOTATO YAAQKTOG: GuUEDN XprRon.

5.3 181aiTepeg TTIPOQUAAGEEIG KATA TN QUAAEN TOU TTPOIGVTOG



duAldooeTe o€ Beppokpaaia PIKPOTEPN Twv 25°C.

Mnv pixeTe A KATAWUXETE.

QuldooeTal TTPOCTATEUOPEVO ATTO TOV TTAYO.

5.4 ®uon Kal ouvleon TNG OTOIXEIWSOUG OCUCKEUAOIAG

- MepiékTng ac@alciag Securitainer: ASUKOG TTEPIEKTNG TTOAUTTPOTTUAEVIOU KOAUMUEVOG ME
TTWHa TToAuaiBuAgviou XapnAARg TTUKVOTNTAG.

O mrepikTnG ao@aheiag TrepiExel 1 kg KTnviaTpikoU QOpUaKEUTIKOU TTPOIOVTOG.
- Aoxeio: Aeukd doxeEio TTOAUTTPOTTUAEVIOU PE TTWHA TTOAUTTPOTTUAEVIOU.

To doxeio Trepiéxel 1, 2,5 4 5 kg KTNVIATPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIGVTOG.
MTTOpEi va PNV KUKAOQOPOUV OAEG O CUOKEUQTIEG.

5.5 EI0IKEG TTPOQUAAGEEIS aTTOPPIYNGS EVOG MN XPNOIMOTTOINOEVTOG KTNVIATPIKOU
QUPMAKEUTIKOU TTPOIOVTOG ) GAAWY UAIKWV TTOU TTPOEPXOVTAI OTTO TN XPHON TOU
TTPOIGVTOG, AV UTTAPXOUV

XpNOIYOTTOINOTE TTPOYPANHATA ETTIOTPOPNG QAPUAKWY YIa TNV aTTOppIYn KN
XPNOIUOTTOINOEVTWY KTNVIATPIKWY QAPHAKEUTIKWYV TTPOIOVTWY ] GAAWVY UAIKWYV TTOU
TTpoépxovTal aTTd TN XPHon Toug cUPPWVa UE TIG TOTTIKEG ATTAITACEIG KAl JE TUXOV €BVIKA
OuoTHPOTA CUAAOYIAG TTOU I0XUOUV YIA T OXETIKA KTNVIATPIKG QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAO®OPIAZ

Dopharma Research B.V.

7.  APIOMOZ(OIl) AAEIAZ KYKAODOPIAZ
A.AK Kuotrpou: CY00950V

8.  HMEPOMHNIA NMPQTHZ ErKPIZHZ

13/6/2023

9.  HMEPOMHNIA TEAEYTAIAZ ANAGEQPHZHZ THZ NEPIAHWHZ TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY MNMPOIONTOZ

10. TAZINOMHZIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN MPOIONTQN

Na xopnyeital JOvov JE KTNVIATPIKA ouvTayr).

NETTTOUEPEIS TTANPOPOPIES YIa TO £V AOYW KTNVIATPIKG QAPHAKEUTIKO TTPOIdV gival S1aBETIPEG OTN
Baon dedopévwy TnG EE yia Ta kTnviatpikd mpoiovTa.



NMAPAPTHMAIII

EMIZHMANZH KAI ®YAAO OAHINQN XPHZHZ



A. ENIZHMANZH

NAHPO®OPIEZ NOY MNPEMNEI NA ANATPA®ONTAI ZTHN EZQTEPIKH ZYZKEYAZIA

MepiékTng ac@alciag Securitainer kal Soyeio

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NPOIONTOZ

Doxylin 50% WSP, kévig yia Tooiuo didAupa o€ péoxoug( Tpiv atmd Tnv évapgn Tou
MNPUKAOHOU),X0ipoug Kal opvibia

2. ZYNOEZH IE APASTIKH(EZ) OYZIA(EX)

Doxycycline hyclate 500 mg/g
(100dUvaun pe 433 mg/g dogukukAivng)

3. IYZIKEYAZIA

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

(4. EIAOZ(H) ZQOY(QN)

Mooxol (Trpiv atrd Tnv évapén Tou unpukacuou), Xoipol, opvidia.

| 5. ENAEIZEIE

| 6. OAOI XOPHIHEHE

ATTO oTéuaTog XpnRon, £meiTa atmo dIAAUCH € TTOCIUO VEPO/UTTOKATACTATO YAAOKTOG.

‘ 7. XPONOI ANAMONHZ

Xpbdvog avauovig:



Kpéag kal edwdluol 10TOoi:
Mooxol: 7 nuépeg
Xoipol: 8 nuépeg
OpviBia: 5 nuépeg

Aev eMITPETTETAI N XPON 0€ WOTOKA TITNVA TTOU TTapdyouv auyd yia avepuwTTivn
KatavaAwaon.

Aev emMTPETTETAI N XPON 0€ AYEAADES TTOU TTAPAYOUV YAAQ yIa avBpwTTIVN KATAVAAWOT).

‘ 8. HMEPOMHNIA AH=ZHZ

Exp. {yp/eeee}

MeTd 1O TTPWTO Avolyua, Xpron £wg:

‘ 9. EIAIKEZ 2YNOHKEZ AIATHPHZHZ

duAldooeTe 0€ Beppokpaaia PIKPOTEPN Twv 25°C.
Mnv WOXETE 1 KATAWUXETE.

QuldooeTal TTPOOTATEUONEVO ATTO TOV TTAYO.

10. OI AEZEIZ «<AIABAZTE TO ®YAAO OAHINQN XPHZHZ MPIN ANO TH XPHZH»

AlaBdaoTe To QUANO 0dNyIWV XProNG TTPIV aTTo TN Xpron.

11. Ol AEZEIZ «ATIOKAEIZTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHZH»

ATTOKAEIOTIKA yIO KTNVIATPIKI XPron.

12. Ol AEZEIZ «NA ®YAAZZIETAI ZE OEZH, THN OIOIA AEN BAENOYN KAI AEN
NPOZEITIZOYN TA MNAIAIA»

Na @uAdooeTal o€ Béon, Tnv otroia dev BAETTOUV Kal Oev TTpoaeyyiCouv Ta TTaIdIC.

13. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAO®OPIAZ

Dopharma Research B.V.
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14. APIOMOI AAEIAZ KYKAOOOPIAZ

A.A.K Kuotrpou: CY00950V

15. APIOMOZ MNAPTIAAZ

MapTida {apiBudc}
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NAHPO®OPIEZ NMOY MPEMEI NA ANATPA®ONTAI ZTHN EEQTEPIKH ZYZKEYAZIA -
ZYNAYAZMENH ENIZHMANZH KAI ®YAAO OAHIMQN XPHZHZ

-MepiékTng ao@aleiag Securitainer kai doxeio

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NPOTONTOZ

Doxylin 50% WSP, kévig yia Tociuo didAupa o€ péoxoug(trpiv atmod Tnv Evapén Tou
MNPUKAOoPOoU), Xoipoug Kal opvilia.

| 2. TYNOE:H

Doxycycline hyclate 500 mg/g
(1c0dUvapun pe 433 mg/g doEUKUKAIVNG)
EAa@pwg KITPIVOXPWHN KOVIG

3. IYIKEYATIA |

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

| 4. E1AH ZQON |

Mooxol (TTpiv atrd TNV évapgn Tou unPUKacpoU), Xoipol, opvidia.

5. OEPAINEYTIKEZ ENAE'IZEIZ

OepaTtreuTiKEG EVOEISEIG

MNa ™ Bepartreia TV AKOAOUBWY CUYKEKPINEVWY AOIJWEEWV TNG AVATIVEUOTIKAG 000U Kal TOU
TTETITIKOU OWARVA, TTOU TTPOKAAOUVTAI ATTO JIKPOOPYAVIOUOUG euaiocBnToug aTn S0GUKUKAIVN.

Mooxol (Trpiv atmd TNV évapgn Tou UNPUKACUOoU):

- Bpoyxotrveupovia kai TTAeupoTTveupovia TTou TrpokaAouvTal atrd Pasteurella spp.,
Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni ka1 Mycoplasma spp.

Xoipot:- ATpo@Ikn pIviTida TTou TTpokaAgiTal atrd Pasteurella multocida kai Bordetella
bronchiseptica;

- Bpoyxotrveupovia mou mpokaAeital amrd Pasteurella multocida, Streptococcus suis Kai
Mycoplasma hyorhinis;

- MAeupotrveupovia trou TTpokaAeiTal amrd Actinobacillus pleuropneumoniae.
OpviBia:

- N\OIJWEEIG TNG AvaTTVEUOTIKAG 000U TTou TTpokaAouvTal atmd Mycoplasma spp., Escherichia
coli, Haemophilus paragalinarum kai Bordetella avium;

- Evrepimnda tmou mrpokaAeital atrd Clostridium perfrigens kai Clostridium colinum.
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6. ANTENAFEIZEIZ

Avrevdeigeig

Na pnv xpnOoIYOTTOIEITAI OE TTEPITITWON UTTEPEUAICONCIAG OTIG TETPOKUKAIVEG 1] € KATTOIO ATTO
Ta ékdoxa.Na unv xopnyeital o€ {wa pe coapr] NTTATIKN 1) VEQPIKI AVETTAPKEIQ.

7.  EIAIKEZ NPOEIAOMOIHZEIZ

E181kég TTpOEIBOTTOINCEIG

EidIkéG TTpoeIdoTTOINOEIC EXEl KaTaypa@ei uPNAS TTOC0OTO avBEKTIKOTNTAG Tou E. coli TTou
OTTOPOVWVETAI aTTd 0OpVibIa. ZUVETTWG, TO TTPOIOV Ba TTPETTEI va XENOIUOTTOIEITAI VIO TN
Bepartreia AoiwEewyv TTOoU £x0oUVv TTPOKANBE atTd E. coli pévo petd tn dievépyeia SOKIPNAG
euaioBnaiag. ‘Exel emiong avagepOei avBekTIKOTNTA OTIC TETPAKUKAIVES TTaBoyOVWY
Baktnpiwv TN avatrveuoTIkrg 000U Twv xoipwv (A. pleuropneumoniae, S. suis) Kai Twv
Hooxwv (Pasteurella spp.) o€ k&moleg xwpeg TNG E.E.KaBwg ptTopei va unv emiteuxOei n
ekpidwon Twv TTaBoyovwy BakTnpiwy, N @APHOKEUTIKA aywyr] Ba TTpETTEl va ouvOuddeTal Pe
0PBEG TTPOKTIKEG BIAXEIPIONG TNG EKTPOPAG, TT.X. KAL) UYIEIVI], CWOTOG aEPIOUSS, ATTOPUYH
UTTEPTTANBUGHOU.

1010iTEPEC TTPOQUAGEEIC VIa TNV AdoPAAr] Xpion oTa £idn (WwV:

H xprion Tou KTNVIaTPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG Ba TTPETTEl va BacideTal 0€ DOKIYEG
avayvwpiong Kal euaiobnaoiag Traboyovou(wyv) otoxwy. Edv autd dev gival duvatod, n
Bepartreia Ba TpéTTel va BaacifeTal g MIONUIOAOYIKEG TTANPOPOPIES KAl YVWON TNG
€uaI00noiag Twv TTaBoYOVWY OTOXWYV O¢€ £TTITTEDO EKUETAAAEUONG ] O€ TOTTIKO/TTEPIPEPEIOKD
eTTITTED0.H Xprion Tou KTNVIATPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOC TTPETTEI VA €ival CUPQWVA JE
TIG ETTIONMEG, EOVIKEG KAI TTEPIPEPEIAKES AVTIMIKPOPBIOKES TTONITIKEG.

1810iTEPEC TTPOQUAGEEIC TTOU TTRETTEI VO AauBAvovTal atTd T0 ATOUO TTOU XOPNYEN TO
KTNVIOTPIKO QAPUOKEUTIKO TTPOIOV 0€ {wa:KaTd To XEIPICKO TOU KTNVIATPIKOU QPOPUAKEUTIKOU
TTPOIOVTOG, TTPETTEI VA ATTOPEUYETAI N ETTOQPN ME TO OEPUA Kal N €10TTVOr, AauBavovTag utroywn
TOV Kivduvo guaioBnTtotroinong Kai Tn depPaTiTIda £¢ ETTAPAS. A TO OKOTTO aUuTO POPATE
yavTia Kai Jaoka yia Tn okoévn.Eykugoguvn Kai yaAouxia:

NAOyw TnG evatmoBeong BOEUKUKAIVNG OTO VEO 1I0TO TwV 00TWY, N XPoN TOU KTAVIATPIKOU
(POPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG Ba TTPETTEI va TTEPIOPICETAI KATA TN dIAPKEIA TNG KUNONG Kal TNG
yoAouyiag.

AMNAsIOpdoeIC e GAAD QAPUAKEUTIKA TTP0IOVTA Kal AAAEC yop@EC aAANAsTTIOpaONC:

Na un xpNnoIYOTTOIEITalI 0 CUVOUACHO PE BAKTNPIOKTOVA QVTIRIOTIKA, OTTWG TTEVIKIAIVES Kal
KEPAAOOTTOPIVEG.

O1 TETPAKUKAIVEG ITTOPOUV va dnuIoupyrRoouV XNAIKEG EvWoEeIg e KaTiovTa (T1.X. Mg, Mn, Fe
kal Al) kai autd PTTopEi va 0dnynoel o€ peiwpévn Blodiabeoiudtnra.

Ymrepdooohoyia:

2TOUG JOOXoUG PTTOPE va CUpBEi ogia -pepIKEG PopEég BavaTn@dpa- EKQUAICH TOU
Muokapdiou étreita atrd pia A TTOAAATTAEG BOoeIg. Acdopévou OTI auTO TTPOKAAEITAI KUPIWG
atrd uttEPdOCOAOYIa, gival anuavTikd va PETPATAI HE akpiBeia n doooAoyia.

Kuipiec aouuBarotnTec:
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NOYyw EANEIPNG HEAETWYV CUPBATOTNTAG, TO TTAPOV KTNVIGTPIKO QOAPHAKEUTIKO TTPOIOV dEV
TTPETTEI VO AVAUEIYVUETAI HE GAAQ KTNVIATPIKA QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

8. ANENIO'YMHTEZ EN'EPIrEIEZ

AvemO0UNTEG EVEPYEIEG

Aev gival yvwoThA Kapia.

H avagopd avemOuunTwy cupBavTiwy gival onuavTikr. ETITPETTEl TN ouvexn
TTapakoAouBnon NG ac@aAelag evog TpoidvTog. Edv TTapatnprioeTe OTTOI0NOATTOTE
QveTOUUNTN eVEPYEIQ, OKOUO Kal av OEV ava@EPETal OTO EGWKAEIGTO QUAAO 0dnyiwv Xprnong
1 AUPIBAAAETE yIa TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA TOU PAPPAKOU, TTAPAKAAEITOE va
ETTIKOIVWVINOETE, KATAPXAG, ME TOV KTNVIaTPSO oag. MTTOPEITE ETTIONG VO AVAQEPETE
OTTOIOOATTOTE AVETTIBUUNTA CUUBAVTA OTOV XPNOIKNOTTOIVTAG TA OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG OTO
TEAOG aUTOU TOU QUAAOU 0dNYIWV XPAONG, A MECW ToU £BVIKOU 0OG OUGTIHATOS avapopdg.

9. AOZOAOI'IATIA KAGE E1AOZ, OAOI KAI TPOIMNOZ XOP' HMHZHZ

Aoooloyia yia kaBe €idog, 0d0i Kal TPOTTOG XopRYNnoNng
Xopnyeital atré 10 OTOUA PJECW UTTOKATAOTATOU YAAAKTOG KalI/f JE TO TTOCIUO VEPO.

Moaoyol (Trpiv atmd Tnv évapgn Tou UNPUKACUoU): 10 mg doxycycline hyclate/ kg cwpaTikoU
Bdapoudg/ nuépa, TTou avTtiaToixei oe 20 mg KTNVIGTPIKOU PaPUAKEUTIKOU TTPoidvTog avd kg
OWUATIKOU BAPOUG HOIPACHEVO O€ 2 XOPNYAOEIG, YIa 3-5 cuveXOUEVES NUEPEG,.

Xoipol: 10 mg doxycycline hyclate/ kg ocwpatikou Bapoug/ nuEPQ, TTou avTioToixei o€ 20 mg
KTNVIOTPIKOU (PAPUOKEUTIKOU TTPOiovTog ava kg owpamikoU Bdpoug, yia 3-5 ouveXOPEVES
NHEPEG.

OpviBia: 25 mg doxycycline hyclate/ kg cwpuatikou Bapoug/ NuEPQ, TTou avTiIoToIxEi o€ 50 mg
KTNVIOTPIKOU (PAPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG ava kg owpamikoU Bdpoug, yia 3-5 ouveXOPEVES
NHEPEG.

10. OAHIIEZ INA TH ZQZTH XOP'HIHzZH

Odnyieg y1a Tn cwoTA xopAynon Na mn xopriynon péow Tou TTéaIPou vepoU, Ba TTPETTEN va
UTTOAOYIOTEI N aKPIBASG NUEPAOIA TTOOOTNTA TOU TTPOIGVTOG HE BACN TN CUVICTWHEVN dOON,
KaBwg Kai Tov apiBuo kai To Bapog Twv {wwv UTTO aywyr, CUPNQWVA JE TOV TTAPAKATW
apIBunTIKS TUTTO:

mg TTpoidvTog/ kg ocwuatikou  x  Méoo cwpaTikd Bapog (kg)

Bapoug/ nuépa TwV {WwvV UTTd aywyn
=....mg
TTPOIOVTOG
avd Aitpo TdéoIpou
vepou

Méon nuepAoia katavaAwan vepou (AiTpo) ava {wo
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MNa 1n dlao@daAion TG KatdAANAng doooloyiag, To cwuaTikd BAPOG TTPETTEI va
TpoadlopileTal 600 To duvaTdv akpIféoTepa.H TTpOCANYWN @apuakoUxou vepou egapTdTal
atré TNV KAIVIKA Katdotaon Twyv {wwv. MNa tnv emmiteuén tng KatdAAnAng docoloyiag, TTpETTEl
vVa TTPOCAPHOLETAI N OCUYKEVTPWON OTO TTOCIKO vEPS.EAV XpnoiyoTTolouvTal Hépn
OUOKEUAOIWY, OUVIOTATAI N Xprion KatdAAnAa BaBuovounuévou e¢otrAicuou ¢uyiong. H
NUEPAOIO TTOOOTNTA TTPETTEI VA TTPOCTIBETAI OTO TTOCIUO VEPO KATA TPOTTO, WATE OAO TO
(PAPUAKEUTIKO TTAPACKEUAOHUA Va KaTtavaAwveTal o€ didoTnua 24 wpwv.To gappakoUxo
TTOOIUO veEPS Ba TTPETTEI va AVAVEWVETAI KABE 24 WpEG. ZuvIOTATAI APXIKA N TTAPOAOKEUN VOGS
OUMTTUKVWHEVOU TTPOo-BiaAlpaTog (Trepitrou 100 g KTNVIATPIKOU QAPPAKEUTIKOU TTPOIOVTOG
ava L méoipou vepoU) Kal OTn CUVEXEIQ —€@OCOV ATTAITEITAI— N TTEPAITEPW APAiwan OTIG
BEPATTEUTIKEG CUYKEVTPWOEIG. EVAAAQKTIKA, TO CUUTTUKVWUEVO BIGAUMQ PTTOPET va
XpnoiuotroinBei o€ KatGAANAN CUCKEUR yia TTapaywyr ¢apuakoUxou vepou.

To @APUAKOUXO UTTOKATAOTATO YAAGKTOG Ba TTPETTEI VA XPNOIKOTIOIEITAI GUETA.

11. XPONOI ANAMONHZ

Xpoévol avapovig
Kpéag kal edwdlipol I0Toi:
Mooxol: 7 nuépeg
Xoipol: 8 nuépeg
OpviBia: 5 nuépeg

Aev eMITPETTETAI N XPHON 0€ WOTOKA TITNVA TTOU TTAPAyouVv auyd yia avepwTTivn
KatavaAwaon.

Agv emTpETTETAI N XPrON O€ ayeAAdeG TTOU TTapAyouv YAAa yia avBpwTrivn KaTavaAwaon.

12. IAIAITEPEZ MPO®YAAZEIZ KATA TH ®YAA=H TOY NPOIONTOX

IS10iTEPEG TIPOPUAGEEIG KATA TN QUAAEN TOU TTPOIOVTOG

Na @uAdooeTal o€ Béorn, Tnv otroia dev BAETTOUV Kal dev TTpooeyyiCouv Ta TTaIdId.

Quldooete o€ Bepuokpacia PIKpOTEPN Twv 25°C.
Mnv WUXeTE A KOTAWUXETE.

QuAdoaoeTal TTPOCTATEUOHEVO ATTO TOV TTAYO.

Na pn XpNOIKOTTOIEITAl AUTO TO KTNVIOTPIKG QAPHAKEUTIKO TTPOIOV PETA aTTO TNV NUEPOMNVia
ANENG TToU avaypd@eTal 0TNV ETIKETA YETA {ouvTOUOYpPaYia nuepounviag Angewg AH=}.
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13. EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ ANOPPIWYHZ

Ei0IkéG TTpOQUAGEEIS atToppIwng

XpNOIYOTTOINCTE TTPOYPANUATA ETTIOTPOPNG QAPUAKWY YIa TNV aTTOpPIYn KN
XPNOIMOTTOINBEVTWY KTNVIATPIKWY QPOPUAKEUTIKWY TTPOIOVTWYV A GAAWY UANIKWYV TTOU
TTpoépXovTal aTTd TN XPHon Toug CUPPWVA HE TIG TOTTIKEG ATTAITACEIG KAl JE TUXOV €BVIKA
OUuoTHPOTA CUAAOYAG TTOU I0XUOUV YIA TO OXETIKA KTNVIOTPIKG QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

14. TAZINOMHZIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN NPOIONTQN

Tagivounon Twv KTNVIATPIKWY QAPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWYV

Na xopnyeital JOvVoV JE KTNVIATPIK CUuvTayr).

15. APIOMOZ(Ol) AAEIAZ KYKAODOPIAZ KAI ZYZKEYAZIEZ

A.AK Kuotrpou: CY00950V

2UOKEUAQiEG
TEPIEKTNG aopaAeiag Securitainer: 1 kg
ooxeio: 1 kg, 2.5 kg, 5 kg

MrTropEei va unv KUKAOQOopPoUV OAEG OI OUCKEUOUTIEG.

16. HMEPOMHN'A THZ TEAEYTA'IAZ 'EMKPIZHZ THZ ZYNAYAZMENHZ
EMNIZ’HMANZHZ KAI @ YAAOY OAHITQN XP'HZHZ

Hpepopnvia Tng TeAeutaiag €ykpiong TnG cuvduaopévng ETTICAPAVONG Kal @UAAou
odnyiwv

Xpriong

13/6/2023
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NETITOHEPEIC TTANPOPOPIES YIa TO €V AOYW KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV gival dIaBEéTIuES
oTn Bdaon dedopévwy TnG EE yia Ta kTnviaTpiké TTpoiévTa.

17. ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

ZTOIXEIA ETMIKOIVWVIOG

Kdrtoxoc 1n¢ ddsiac KUKAOPOPIAc:

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

NapaokKeuaoTAC UTTEUBUVOC YIa TNV aTTEAEUBEPWON TWV TTAPTIOWV:

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

ToTrikoi avTITTPOOWTTOI KAl OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAC Yia TNV ava@opd 1i8avoAoyolusvwy
AVveTTIOUUNTWY EVEPVEIWV:

Neocell Ltd

100 xAu. EBviking OdoUu ABnvwv-Aayiag
144 51 Metapopewon ATTIKAG

TnA: +30 69 34116268

paraskevi.apostolidou@neocell.gr

18. AAAEZ NAHPO®OPIEZ

19. OI AEZEIZ «<ANMOKAEIZTIKA INA KTHNIATPIK'H XP'HZH»
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ATTOKAEIOTIKA yIO KTNVIATPIKI XpHon.

‘ 20. HMEPOMHN'A AH=HZ

EXP {unvag/étoc}

MeTd TO TTPWTO Avolyua XpAon £wg...
Aldpkela CwNG META TO TTPWTO AVOIYHO TOU AUECOU TTEPIEKTN: 3 WAVES
Aidpkela (wNG META TV avaouoTaon o€ TTOCIUO veEPOS: 24 WPEG.

Aidpkeia CWAG PETA TRV avacUoTAoN OE UTTOKATAOTATO YAAAKTOG: Aueon XpRon.

21. APIOMOZ MNAPTIAAZ

MapTida {apiBudc}
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B. ®YAAO OAHI'IQN XPHZHZ
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®YAAO OAHINQN XPHZHZ

Ovopacoia Tou KTNVIATPIKOU @APUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG

Doxylin 50% WSP, kévig yia TTooiuo didAupa o€ pooxoug(trpiv atrd Tnv £vapgn Tou
HMNPUKAOUOU),X0ipoug Kal opvidia.

2. 20vleon

Doxycycline hyclate 500 mg/g
(lc0dUvapun pe 433 mg/g doEUKUKAIVNG)

EAa@pwg KITPIVOXPWHN KOVIG

3. Eidn {wwv

Moaoyol (Trpiv atmd Tnv évapgn Tou unpukacuou), xoipol, opvidia.

4. OgpatreuTikég evOEielg

MNa mn Beparreia Twv AKOAOUBWY CUYKEKPIMEVWV AOINWEEWV TNG AVATIVEUOTIKIG 000U Kal TOU
TTETTTIKOU CWAAVA, TTOU TTPOKAAOUVTAI ATTO JIKPOOPYAVIOUOUG euaicOnToug oTn SOEUKUKAIVN.

Mooxol (Trpiv atmd TNV évapgn ToU UNPUKACKOoU):

- Bpoyxotrveupovia kai TTAeupoTTveupovia trou TrpokaAoUvTal atrd Pasteurella spp.,
Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni kai Mycoplasma spp.

Xoipor:

- ATpo@Ikn piviTida TTou TTpokaAegiTal atrd Pasteurella multocida kai Bordetella
bronchiseptica;

- Bpoyxotrveupovia 1rou pokaAcital ammo Pasteurella multocida, Streptococcus suis Kai
Mycoplasma hyorhinis;

- MAeupotrveupovia trou TTpokaAeiTal atrd Actinobacillus pleuropneumoniae.

Opvibia:
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- NOINWEEIG TNG avATTVEUOTIKNG 0doU TTou TTpokaAouvTtal atrd Mycoplasma spp., Escherichia
coli, Haemophilus paragalinarum kai Bordetella avium;

- Evrepimda mmou rpokaAeital atrd Clostridium perfrigens kai Clostridium colinum.

5.  Avrevoeigeig

Na pnv xpnOoIYOTTOIEITAI OE TTEPITITWON UTTEPEUAICONCIAG OTIG TETPOKUKAIVEG 1] O€ KATTOIO ATTO
Ta €KOOXO.

Na pnv xopnyeital o€ {wa Pe ocoapr) NTTATIKA | VEQPIKI AVETTAPKEIQ.

6. E181kég TTpOEISOTTOINOEIG

E10IkéC TTpoEI®OTTOINCEIC:

‘Exel kataypagei upnAd TooooTd avBekTIKOTATAG Tou E. coli TTou atropovwveTal atrd opvibia.
ZUVETTWG, TO TTPOIOV Ba TTPETTEl va XPNOIUOTTOIEITAI yIa TN BepaTreia AoINWEEWY TTou £Xouv
TTPoKANBei atTd E. coli yovo petd 1n dievépyeia dokIung euaioBnaoiag. ‘Exel etTiong avagepOei
QVOEKTIKOTNTA OTIG TETPOKUKAIVEG TTABOYOVWYV BAKTNPIWY TNG avaTTVEUOTIKAG 000U TWV
¥xoipwv (A. pleuropneumoniae, S. suis) kal Twv pooxwv (Pasteurella spp.) o€ KATTOIEC XWPES
™¢ E.E.

KaBwg ptropei va punv emrteuxOei n ekpiCwon Twv TaBoyovwy BakTnpiwy, n QaPUOAKEUTIK
aywyn Ba TpETTel va ouvOUAZeTal UE OPBEG TTPOKTIKES DIOXEIPIONG TNG EKTPOPNAG, TT.X. KOAN
UYIEIVE], CWOTOG AEPICHOG, aTTOPUYT UTTEPTTANBUGHOU.

101aiTEPEC TTPOQUAGEEIC VIa TNV acpaArl XpAon oTa €idn (WwV:

H xprion Tou KTNVIaTPIKOU QapUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG Ba TTPETTEl va BacideTal 0€ SOKIPEG
avayvwpliong Kai euaiodnoiag Traboyodvou(wv) otdxwyv. Edv autd dev eival duvard, n
Bepatreia Ba TpéTTel Va BaoideTal o€ eMONUIOAOYIKEG TTANPOPOPIES KOI yVWOon TNG
euaioBnaiag Twv TTaBoyovwy OTOXWV O¢€ £TTITTEDO EKUETAAAEUONG ] O€ TOTTIKO/TTEPIPEPEIOKS
ETTITTEDO.

H xprion Tou KTNVIaTPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI va Eival CUMPWVA JE TIG
ETTIONMEG, EOVIKEG KAI TTEPIPEPEIAKES TTONITIKEG VIO TO AVTIMIKPOPBIAKA.

1010iTEPEC TTPOQUAGEEIC TTOU TTPETTEI VO AauBdvovTal atrd To ATOUO TTOU XOPpNVEi To
KTNVIOTPIKO QOPUOKEUTIKO TTPOoIOV g€ {wa:

Katd 10 Xe1pIoud TOU KTNVIATPIKOU PAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG, TTPETTEI VA ATTOPEUYETAI N
eTTaQPn PE To O€pua Kai n €l0TTvor), Aaudavovtag uttéywn Tov Kivduvo uaioBnToTroinong Kai
TN deppaTimda ¢ eTTa@ng. Na 10 oKoTToé auTtd POPATE YAVTIO KAl JACKA YIA TN OKOVN.
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Evkupoouvn Kail yahouyia:

NAéyw TNG evattoBeong SOEUKUKAIVNG OTO VEO 10TO TV 00TWYV, N XPAON TOU KTNVIATPIKOU
QPAPMOKEUTIKOU TTPOIOVTOG Ba TTpETTEl va TTEPIoPICeTal KATA TN SIdpKEIa TG KUNONG Kal TNG
yoAouyiag.

AMnAeTIOpdoeIc e GAND QOPUOKEUTIKA TTPOIOVTA KAl AAAEC poppEC aAANAETTIOpaoNC:

Na pn xpnoipoTrolgital o€ ouvOuao o Pe BAKTNPIOKTOVA avTIRIOTIKA, OTTWG TTEVIKIAIVES Kl
KEQPAAOOTTOPIVEG.

O1 TETPAKUKAIVEG ITTOPOUV va dnuIoupyAoouV XNAIKEG evwaoelg e kaTiovTa (1r.x. Mg, Mn, Fe
kal Al) kai autd ptTopei va odnyAoel os peiwpévn BlodlaBeoipdtnra.

Ymrepdooohoyia:

2TOUG UOOXOUG PTTOPE va oUMBEi oggia -pepIKEG PopEég BavaTn@dpa- EKQUAICH TOU
Muokapdiou étreita atrd pia i TTOANATTAEG 8O0¢€Ig. Acdopévou OTI AUTO TTPOKOAEITAI KUPIWG
até uTTEPOOCOAOYIa, €ival onuUavTIKO va JETPATAl HE akpifeia n docoAoyia.

Kipiec aouuBardtnTec:

NOYyw EANEIPNG PEAETWYV CUPBATOTNTAG, TO TTAPOV KTNVIGTPIKO PAPHAKEUTIKO TTPOIOV DEV
TTPETTEI VA AVOMEIYVUETAI HE AAAQ KTNVIATPIKG QAPUAKEUTIKA TTpoIdVTa.

7. AvemOUuunTa cupfdvra

Aev gival yvwaoTr) Kaia.

H avagopd avemOuuntwy cupBavTiwy cival onuavTikr. ETTpETEl TN ouvexn
TTapakoAouBnon NG acPaAeiag evog TTPoidvTog. Edv TTapatnproeTe OTToIadATTOTE
QveTTIOUUNTN eVEPYEIQ, OKOUA KAl av OEV aVAPEPETAI OTO ECWKAEIOTO QUANO 0dnyIWwV Xpriong
1 AUPIBAAAETE yIa TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU PAPPAKOU, TTAPAKAAEITOE va
ETTIKOIVWVIOETE, KATAPXAG, JE TOV KTNVIOTPO 0ag. MTTOPEITE ETTIONG VO AVOPEPETE
OTTOIAdATTOTE AVETTIOUUNTA CUPPBAVTA XPNOIMOTTOIWVTAG TO OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIOG OTO TEAOG
QuUTOU TOU QUAAOU 0dNyIV XpAonG, A HECW Tou €BVIKOU 0OG CUOCTHATOS ava@opdag.

EBvikdg Opyaviouds Gapudkwy, TnA: 213 2040213, Email: vetpharmacovigilance@eof.gr

8. AoocoAoyia yia kabe €idog, TPOTTOG KAl 050i xXopynong
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Moaoxol (Trpiv atrd TNV évapgn Tou PNPUKACUoU): 10 mg doxycycline hyclate/ kg cwpaTikOU
Bdapoug/ nuépa, TTou avtioToixei oe 20 mg KTNVIATPIKOU QPOPHUAKEUTIKOU
TTPOIOGVTOG avda kg CWUATIKOU BAPOUG LOIPACHEVO O€ 2 XOpNnynoEis, yia 3-
5 ouvexOueves NUEPEG,.

Xoipol: 10 mg doxycycline hyclate/ kg cwpatikoU Bapoug/ nuépa, TTOU AVTICTOIXE
og 20 mg KTNVIaTpIKoU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOoG ava kg ocwpatikou
Bdapoug, yia 3-5 guvexOuEVEG NUEPEG.

OpviBia: 25 mg doxycycline hyclate/ kg cwpatikoU Bdpoug/ nuéPa, TTOU AVTIOTOIXE
oe 50 mg kTnviatpikoU @APUAKEUTIKOU TTpoidviog ava kg ocwuatikou
Bdapoug, yia 3-5 cuveXOUEVEG NUEPEG.

Xopnyeital atré 10 OTOUA PHECW UTTOKATAOTATOU YAAAKTOG KaI/f ME TO TTOCIUO VEPO.

9. Odnyigg yia Tn CWOTAH Xopynon

MNa T xopriynon HECwW Tou TTOCIYOU VEPOU, Ba TTPETTEI va UTTOAOYIOTEN N akpIBAS NUEPHOIN
TToodTNTA TOU TTPOIGVTOG PE Bdon Tn cuvioTwuevn 660N, KaBWg Kal Tov apiBuoé kai To BApog
TwV {WWV UTTO aywyr, CUPNQWVA JUE TOV TTAPAKATW apIBUNTIKO TUTTO:

mg TTpoiovTog/ kg cwuatikod  x  Méoo cwpaTikd Bapog (kg)

Bapoug/ nuépa Twv {WwvV UTTé aywyn

=....mg
TTPOIGVTOG

ava Aitpo TTéaiuou
vepoU

Méon nueprola katavaAwon vepou (Aitpo) avd {wo

MNa 1n dlao@daAion TG KatdAANANG docoloyiag, To cwuaTikd BAPOG TTPETTEI VA
TpoadlopileTal GO To dUVATOV aKPIRECTEPQ.

H mrpéoAnwn gapuakoUxou vepouU e€apTaTal atrd TNV KAIVIK katdoTtaon Twv (wwv. MNa tnv
€TiTEUEN TNG KATAAANANG doTOAOYiIaG, TTPETTEI VO TTPOCAPPOZETAI N CUYKEVTPWAON OTO TTOCIUO
vePO.

Edv xpnoigotroiouvTtal gépn OUCKEUQCIWY, GUVIOTATAI N XPAON KAatdAAnAa BaBuovounuévou
e€oTAIopoU Cuyiong. H nuepriola TToooTNTA TTPETTEN VA TTPOCTIBETAI OTO TTOCIYO VEPO KOTA
TPOTTO, WOTE OAO TO PAPUAKEUTIKO TTAPOACKEUACHA VA KATAVOAWVETAI OE dIACTNUA 24 WPWV.

To @appakoUxo TTOCIYO VEPO Ba TTPETTEI va avavewveTal KAOE 24 wpeG. ZuvioTATal apxIKa n
TTAPAOCKEUR EVOG GUUTTUKVWHEVOU TTPO-OlaAupaTog (Trepitrou 100 g KTnvIaTpIKOU
QPAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG avd L TTéoIou vepoU) Kal OTn CUVEXEIQ —QOCOV OTTAITEITAI— N
TTEPAITEPW QAPAIWON OTIG BEPATTEUTIKEG OUYKEVTPWOEIG. EVOANAKTIKA, TO CUPTTUKVWUEVO
OIdAupa ptTopEi va xpnaoigoTroindei o€ KatdAANAn CUOKEU yia TTaPaywyr) @apPaKoUXou
vepou.

To @apUAKOUXO UTTOKATACTOTO YAAQKTOG Ba TTPETTEI va XpNOIWOTToIEITAl AUETQ.
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10. Xpovol avapovig

Kpéag kal edwdlyol 10TOoi:
Mooxol: 7 nuépeg
Xoipol: 8 nuépeg
OpviBia: 5 nuépeg

Aev eMTPETTETAI N XPHON 0€ WOTOKA TITNVA TTOU TTapdyouv auyd yia avBpwTrivn
KaTtavaAwaon.

Aev eMTPETTETAI N XPON 0€ ayeAAdES TTOU TTAPAyouv YAAQ yia avBpwTTivn KatavaAwon.

11. EIAIKEZ ZYNOHKEZ AIATHPHZHZ

Na euAdooeTal o B€an, TNV otToia dev BAETTOUV Kal dev TTPOCEYYiCouv Ta TTAIIA.

Quldooete o€ Bepuokpacia HIKPOTEPN Twv 25/C.
Mnv WOXETE 1 KATAWUXETE.

DUAGCTETAI TTPOCTATEUOUEVO ATTO TOV TTAYO.

Na pn XpNOoIKOTTOIEITAl AUTO TO KTNVIATPIKG QAPHAKEUTIKG TTPOIGV JETA TNV NUEPOUNVia ANRENG
TTOU avaypA@ETal OTNV ETIKETA PJETA {OUVTOUOYpaPia nuepounviag Agewd}.

Aldpkela CWAG YETA TO TTPWTO AVOIYUA TOU TTEPIEKTN: 3 PAVEG.
Aldpkeia CWAG PETA TRV avaoUOTACT O€ TTOCIUO VEPOS: 24 WPEG.

Aidpkeia CWAG YETA TRV avaoUOTACT OE UTTOKATAOTATO YAAQKTOG: AuECn Xpron.

12. E18ikég Tpo@uUAGSeIg atrdéppiyng

XPNOIYOTTOINOTE TTPOYPANHATA ETTIOTPOPNG QAPUAKWY YIO TNV aTTéppIYn KN
XPNOIMOTTOINBEVTWY KTNVIATPIKWY QOPUOKEUTIKWY TTPOIOVTWY 1 GAAWY UAIKWYV TTOU
TTPOEPXOVTAI ATTO T XPAON TOUG CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG ATTAITACEIG KAI JE TUXOV €BVIKA
ouoThpaTa ouAoyic. Ta pETpa auTd atTooKOTTOUV OTNV TTPOCTACIa Tou TTEPIBAAAOVTOG.

24



13. TagIivounon Twv KTNVIOTPIKWV QPOPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWYV

Na xopnyeital yOvov e KTNVIATPIKI ouvTayH.

14. ApiOpoi ade1ag KUKAOQOPIAg KAl CUOKEUATIEG

A.AK Kuormrpou: CY00950V

1 kg TTepIEKTNG ao@aAciag Securitainer

1 kg doxeio

2.5 kg doxeio

5 kg doxeio

MTTOpEi va PNV KUKAOQOPOUV OAEG O CUOKEUQOIEG.

15. Hpepopunvia teAeutaiag avaBewpnong Tou @UAAOU odnyiwv XpRong

13/6/2023

NETTTOPEPEIG TTANPOPOPIEG YIA TO £V AOYW KTNVIOTPIKO QAPPAKEUTIKO TTPOIOV gival SI0BE0IPES
oTn Bdon dedouévwy TnS EE yia Ta ktnviatpikd tpoiévra.

16. Zroixeia emKoIvwvViag

Kdaroxoc Tn¢ dosiac KUKAOQpopiac:

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

MNapaoKeUaoTAC UTTEUBUVOC YIa TNV aTTEAEUBEPWaON TWV TTAPTIOWV:
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Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

ToTrikoi avTITTPOOWTTOI KAl OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAC yia TNV ava@opd 1i8avoAoyolusvwy
AVETTIOUUNTWY EVEPVEIWV:

Neocell Ltd

100 xAu. EBvikiRg Odou ABnvwv-Aayiag
144 51 Metapopewaon ATTIKAG
TnA: +30 69 34116268

paraskevi.apostolidou@neocell.gr

17. AAAeg TAnpo@opicg
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