IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vectormune HVT-AIV mokvd 6KedOGHO Kot SOAVTNG Y10 TOPOCKEVT] EVEGILOV EVOLMPIUATOSG Yo
opvibu

2. MHOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYN®EXH

Kdabe d60om avacvotadévtog epporiov (0,2 ml) mepiéyet:

APUGTIKG GUGTATIKA:

Epmnrtoioc wdopvibov, otéheyog tHVT/AI-HS (FC126, xuttapoeaptdpevog), mov eKppalet 1o
YOVIO10 TNG UOGVYKOAANTIVIG TOV 10V TG YPITNG TV ttnvev vroturog HS, (ovtavoc:

2.500 — 12.000 PFU".

! PFU — plaque-forming unit (Lova8o GynUoTIGHOD TAGKOV).

"Exodoya:

IowoTiki] 60vVOEGT EKOOYOV KAl GAL®OV GVOTATIKAV

IMvkvo okgvaopa:
EMEM
L-glutamine
Sodium bicarbonate
HEPES

Bovine serum
Dimethyl sulfoxide

Water for injections

AwAVTNG:
Sucrose

Casein hydrolysate

Sorbitol

Dipotassium hydrogen phosphate
Potassium dihydrogen phosphate
Phenol red

Water for injections

ITvukvo ckedaouo: TOPTOKOAOKITPIVO NUSLOPOVEG KOTEWYVYHUEVO EVOLMPT L.
AwAdc: drowyég, ToptokaAl Emg epvbpd didAvua.

3. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
3.1 Eiom {oov

Opvibia.



3.2  OgpomevTikég evosiEels Yo kaOg gidog {Mov
Mo v evepyntikn avocomoinon T@v NAKiag [og NUEPAG VEOGOMV, LLE GKOTO TN HEIMGON TNG
BvmooTTOG, TOV KAVIK®V GUUTTOUATOV Kot TG 0moBoANg TOV 100 Tov opeilovtal o€ Aoipmén amd

oV VYNANG TafoyovikoTnToS 10 TG Ypinng tov ntnvev (HPAI) tov vrétumov HS.

Eyxotdotaon avociog: ™ 2n gfdoudda g nAkiog.
Aupketla avooiog: 19 gfdopddec.

3.3  Avrevositeg

Kopio.

3.4 E10kéc mpoELdoTOMGELS

Na epfordlovror pdvo vy {oa.

3.5 Idwitepeg mpopuiaters Katd TN yp1on

Idwaitepec TPOQLAGEELS Yo TNV 0.cQaAn ypron oto. £idn (owv:

Av ko dgv amodeiybnke eEamiwon petald twv opviBiov, dedopéva and Tapopotla eRPOrta Tov Exovv
mapaokevaotel otov 1010 popéa HVT vrodnidvovy 61t uforiacuévo opvibio pmopel va amofdiiovy
70 gUPorokd oTéAEY0G MG Kot 46 MuUEPEC LETA TOV euPoltocd. TN SLEPKELR OUTY, T) ETAPT
OVOGOKOTAGTOAUEV®V Kot U epfolacpévev opviBiov pe epfolacuéva opvibia mpénet va
amopevyetal. To gpfoitokd otéleyog pmopet va eEamhmbel otig vdopviBeg. MeAéTec aGQAAELNG
£oe1&av Ot 10 guPoliokd otédeyoc mov amofdAleTon eivar axivévuvo yia Tig vdopvifes. Oumg, yio va
amopevydei 1 e€dmimon Tov guPfoiiokod oTeEAEYOVS OTIC vOOpVIDES, TPémeL va. AapuPdvovtol Ta
KOTOAANAO KTNVIATPIKA HETPA, KAODS Kol HETPO GTOVG YDPOLS EKTPOPNS, OTMS S10OIKAGTES
KaOaPIGHOD KOl ATOADLOVOTG.

Idwaitepec mpo@uAGEELC Tov TPémeL va AauavovTol amd TO GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
oopurakeLtikd Tpoidv ce oo

[pénet va xpnoponoleital aTopKos TPOSTUTELTIKOG EEOTAIGUOGC OTOTEAOVEVOG OO TPOGTATEVLTIK(
YOVTLOL, YOOALG KO UITOTEG KOTA TO XEPIGUO TOV KTIVIOTPIKOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

O1 KoTEWVYUEVES YOAAVEG QUGLYYEG UTTOPEL va. eKpayobv o€ Eapvikég petaforéc tng Oepuokpaciog.
H g1omvon Tov vypov aldtov givar emikivouvn. To vypd dlmTo Vo QUAGGGETOL KOl VoL YPNCILOTOLEITOL

puovo oe Enpo kot KaAd aepllOpUeVo ympPo.

[dwaitepeg TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOCTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:

Agv 1oyVeL.
3.6 AvemOvpnta coppavra

Eion (owv: opvibio.
Kavéva yvooto.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpoavtikny. Exitpénetl tn cuveyn mopakolovonon g
AGPAAELOG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOidvVToG. Ol avapopEg TPETEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYO TNG AOELNG KVKAOQOPiog €iTe otV £BviKN approdia
apyn HEC® TOV €BVIKOV GLGTHLATOS AVAPOPAC. AVATPEETE EMIOGNG GTO PUALO 0OMYLOV ¥PNONG YO TO
avTioTol o oToLyEin EMKOVOVING.



3.7  Xpnon Katd v KO 61, TN YoAOVYi0 ] THV @OTOKiA

[vé oe nepiodo wotokiac:
Na unv yopnyeitai o€ Ttnva og nepiodo wotoking Kot evtog 4 fdopddmv mpv amd v Evoapén e
TEPLOSOL MOTOKING.

3.8 Alkniemidopaon pe GAAO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KOl AALEG HOPPES UAMAETIOPAGTG

Agv vLdpy oy TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV OCPAAELN KOL TIV OTOTEAEGUATIKOTNTA OO TNV XPTOT| TOV
gv AOY® eUfoliov pe 0mo10dNToTE GALO KTNVINTPIKO Pdpuoako. H amdgaon yuo T xopfynomn tov gv
AOY® epPforiov Ty amd N LETA TN OPTYNOT) OTOIOVINTOTE AAAOV KTIVIOTPIKOD POPUAKOV, TPETEL VO,
AopfaveTol Katd TepinTwon.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

INo vroddpia yprion.
Eopdmna& yopnynon wog éveong 0,2 ml avé veossd. To gpfoito pmopet va yopnynOel pe avtopat
oLPLYYO.

[Mivakog 1. uvomtikog mivoKog LE TIC TPOTEWVOUEVES SUVATOTNTEG SIIAVGONG TOV SIUPOPETIKAOV
GUGKELOGLDV

Yvokevaoia Uoiyywv Yvokevaocio o1aAvTy ‘Oykog puag d6ong
gupoiriov (ml) (ml)
(ApOpo6c puoiyyov epfoiriov
TOLAOTAAGLOLONEVES PUE TIG
UTOLTOOPUEVES O0CELS)
2 x 1.000 400
1 x 2.000 400
4 x 1.000 800
2 x2.000 800
1 x 4.000 800
4.000 + 1.000 1.000 0.20
6 x 1.000 1.200
3 x2.000 1.200
4 x 2.000 1.600
2 x4.000 1.600

Kotd ™ dwdikacio yopriynong, va epappoloviat ot cuvibelg Kavoveg aonyiog.
E&oweimBeite pe Olo to LETPAL 0CPAAELNG KO TTPOPVAAENG Y10 TO XEPIGLO VYPOD AlMTOV TPOKEYEVO
va amopevyfel avTOTPALUATICUOS.

Avacvotacn Tov gpfoliov:
1. Apov emreyel To péyebog doomg TG PUGLYyos epforiov pe to avtioTolyo uéyebog cdiov Tov
SADTN, e&dyete Tay€mc Omd TOV TEPIEKTN TOL VYPOV aldTOL ToVv aKpIPn apBpd Puoiyywy Tov
OTOLTOVVTOLL.
2. Avappoonote 2 ml dtodvtn pe cHpryyo S ml.
3. Amoyidéte ToyEmg T0 TEPIEXOUEVO TMV QLGTYY®V LE o avddevon o€ vepod Oepuokpaciog 27-
39°C.
4. MoMg amoyvyBoby TANpme, avoi&te TIG EUOYYEC KPATMVTOS TEC LLE TEVIOUEVO XEPL, DOTE VO,
TPOANPOEl 0 KivOLVOG TPOVLATICUOD GE TEPIMTOON TOL 1| PVGLYYO CTAGEL.
5. MoMc 1 pootyya avorybei, apyd ovappo@NnoTe TO TEPLEXOUEVO OTIV ATOCTEPOUEVT] CUPLYYA
v 5 ml wov 10N mepiéyetl 2 ml StwhvTn, pe Peddva dapéTpov Tovidyictov 18 gauge.
6. Metopépete 10 evOIOPNUE GTO GAKO TOv OWwAVTN. To avacvotaféy eufoio a@pov
TPOETOUUCTEL OGS TEPTYPAPETOL AVOULYVOETAL LE TTILOL AVASEVOT).




7. Avappopnote pio TocsdTTa. od T0 avacVoTaEY UPOAIO GTN GVPLYYQ Yo TV EKTAVCT TNG
@Oo1YYaS. AQOpEGTE TO OO TN PUCLYYO KOl LETAPEPETE TO LE NTLO TPOTO GTO GAKO TOL SLHAVTY.
Emavolapete pia 1 dvo gopéc.

8. To avacvotabéy euPfOAio oV EYEL TPOETOUACTEL OTMG TEPLYPAPETAL AVOULYVOETOL LE TTILOL
avddevon dote va gival IO TPOG XPTo).

9. Ilpémel va dacparileTor 6Tl TO0 evoudpnua tov gUPOAIOL avOULYVOETOL TOKTIKE KATO TN
dtadkacio Tov UPOMAGHOD pe HTTo TPOTO, BGTE Vo eEac@arileTor 6Tl TO guPoilo mapapével
OULO10YEVEG.

EmavolaPete t1g dadkaoieg 2 £mg 7 yio Ty omdyuén Tov KatdAAnAov aptBpod uoiyymv.
Xpnoponomote To avacvoTaféy UPOAIO AUECWOE, 0PYH OVAOEVGTE GE TAKTO YPOVIKA SLOGTHLOTO Y10,
Vo JCQPOAICETE OUOIOHOPPO  EVOLDOPNUO KLTTAPMV KOl YPNOLUOTOEIGTE TO €VIOC YPOVIKOD
SlooTNHATOG TTOL dgV VEpPaivel TIg 2 dpeG.

To avacvotabév euPorto etvar drawyég, epuBpov YPOUATOG EVEGILO EVOLDPT L.

Amoppiyte 6motec pOotyyeg £xovv amd Adbog amoyvydei.
Mnv 115 katayOyete mAl og Kapio TepimTmon.
Mnv enavoyprGLOTOGETE AVOLYTOVS TEPIEKTES TOV AvaoLGTAOEVTOG Epforiov.

3.10 Xvprtopote vrEPSOGOA0YINS (KUl KOTA TEPITTMON, HETPA AVTINETOTICNS KOl AVTIOOTA)

Agv TopatnpnOnKoy CLUTTOUATO LETE OO YOPTYNOT UEYIOTNG HOCTG TETPUTANCIOG TG OOGTG TOV
guPforiov.

3.11 Ewwkoi nepropiopoi p1ong Kot £101kég cuvOKes ypfione, coprepriopfavopévov
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] GVTLUIKPOPLOKAOV KUl UVTITOPUGLTIKAV KTNVINTPIKOV
POUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTVENG AvVTOYNS

Onolocdnmote TpotibeTal Vo TAPUCKEVAGEL, VO ELGOYAYEL VO EXEL OTNV KOTOXY] TOV, VO, SIOLVEIUEL, VO,
TOAMOEL, Vo SLBEGEL KOt VAL YPTCULOTOGEL AVTO TO KTNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV, LITOYPEOVTAL
va {ntnoet ) yvoun g apuddlog opyng Tov otkeiov KpATtoug LEAOVS GYETIKA LE TIG 10YVOVCES
TOMTIKEG EPPOALOC OV, KAODS VTEG O1 dPaSTNPLOTNTEG UITOPEL VO ATTOYOPEVOVTAL GE OAOKAN PN 1|
UEPOG TNG EMKPATELNG TOV KPATOVE UEAOVG COUPmVA UE TNV €0VIKT TOL vouobeaia.

3.12 Xpdvor avapoviig

Mnoév nuépeg.

4. ANOXOAOTI'IKEX IAHPO®OPIEX
4.1 Koowkog ATCvet: QIOIAD.

To euPforio emdyel evepynTIKn ovocio EVavTt TG LVYNANGS TtafoyovikdTnTag TG ypinng tov ntnvav HS
ka1 g vooov Marek ota opvifio.

To guPoro mepiéyel kuttapoeEaptduevo, (OVIavo avacuvovacuévo epmantoid voopvibov (HVT, 16¢
vooov Marek opotumog 3), 0 0m0i0g ivol YEVETIKA TPOTOTOINUEVOS MOTE VO EKQPALEL TNV
aipocvykoiintivn 5 (HA) tov HPAIV.

Kafdg avtd 1o guforto mpokalel TNV Tapay®y avIicoudTov povo katd g npoteiving HS tov HPAIV, 1
YAPNON KOUTAAANAW®V S0y VOGTIKMV EPYOULEIDV EMTPENEL TN SLULPOPOTOINGCT TOV PLGIKA LOAVGUEVOV omtd TO.
euporacpéva (oo (DIVA).

H dudpxetla g avooiog givat 19 efdopddeg petd tov euPorilaco, OTmG amodEKVOETOL Y10 TOV KAASO
2.2.1 ko vwootnpileton amd PipAroypapid dedopéva.



5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopeg aocvpparotnreg

Noa pnv avoperyvoetat pe QAo KTnviatpkd edappako ektdg tov daAvtn (Cevac Solvent Poultry) o
0mo{0g GLVIGTATAL Y10 (PTION HE AVTO TO KITNVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIV.

52 Awpkero (o

Augpxera {ong T0L TUKVOD GKEVAGLOTOC COLPMOVA, LLE TT GLOKELOGIN TOANCONC: 2 XPOVIAL.
Augpxeta {ong Tov doAvTn cOUe®va Le TN cuokevacio Tainong: 30 unvec.

Avdpxera {ong LETE TNV 0va.GVOTOCT) COUPOVO LE TIG 00NYiES: 2 dpeg.

5.3 Iowirepes mpo@urdiers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

ITukvo okedaGLLOL:

Na purdooetat kot vo LeTapépeTal KaTeWLYUEVO og vYpd dlmTo (-196°C).
O1 TTEPLEKTEG TOL VYPOV alDTOL TPETEL VO EAEYYOVTOL TUKTIKA Y10l TO EMIMESO TOV VYPOL ALMTOL KOl VL.
GUUTANPOVOVTOL OTIMG OTOLTELTOL.

AwAdng:

Na pvidooetal o€ Beppoxpacio pucpdtepn tov 25 °C.
Noa pnv katoydyetot.

5.4 ®@von ka1 cHVOES TNG GTOLYELDOOVS CVOKEVU.GILOG

ITvkvo okedacuo

IMvédvn @doryya tomov 1, mov mepiéyet 1.000, 2.000 1} 4.000 do6oe1g gpolriov.

Ot @Uoryyeg Tomobetovvton oe PAPOOLS e eTkETEG OOV avaypdpovial o apBudc moptidag Kol ot
docelC.

O1 péfdot e T PUOLYYEG PLAACCOVTOL GE TEPLEKTN VYPOL alMTOV.

Awdtng

2diog amd molvPivuroyropidto mov mepi€yet 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml / 1600 ml ce
Eexoprotn OMK.

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Edwég mpo@uiaiers améppuyng vog un APNGIROTO0EvVTOS KTNVIOTPLKOD QUPRUKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALOV VAMKAOV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y P61 TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuaxo dev TPETEL VAL OTOPPITTOVTOL HECH TV AVUATOV 1) TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| 1] XPTOULOTONOEVTDV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMVY TPOIOVIAOV 1 GAA®Y DAMK®OV TOL TPOEPYOVTOL 0Td TN YPNOT TOLG
GUUPMOVO, LLE TIG TOTIKEG OTOITNOELS KOt UE TUYOV EOVIKA GLUGTALOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVY Y1d TA
GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Ceva Santé Animale



7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/2/25/335/001-003

8. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éykpiong: 28/03/2025

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

EEAIPETIKEY NEPIXTAXEIX:

H oo kukAopopiag yopnyeitar yio eEatpeTikég TEPIGTAGELS Kal, MG EK TOVTOV, 1] aloAdYNoN

Baciletol 6€ TPOCUPLOGUEVEG ATUITHOELS OGOV 0QOPA GTNV TEKUNPinoT. MOVo Lo TEPLOpIGUEVN

a&loAdYNoN NG TOLOTNTAG, TNG OCPAAELNG 1) TNG OMOTEAEGLOTIKOTNTOG EXEL dteSayBel Aoym Tng

EMAenyng OLOKANPOUEVOV EOOUEVOV TOLOTNTAG, AGPAAELNS 1) OTOTEAEGUOTIKOTITOS.

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Na yopryeitar povov pe KINviaTpiky GuVTayT).

Aemntopepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoiov givol dabéoiueg otn Baon
dedopévav g EE yuo to kenviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETIAYX KYKAO®OPIAX

EIAIKH YIIOXPEQXH OAOKAHPQXHY METEI'KPITIKQN METPQN I'TA THN AAEIA

KYKAO®OPIAX YIIO EEAIPETIKEX IIEPIXTAXEIX

Agdopévov Ot ot givarl o Eykpion vd eEapeTikég TEPIOTAGELS, COLPOVA LE TO dpOpo 25 Tov
Kavoviopot (EK) apif. 2019/6, o KAK ogeilel va AaPet ta akdlovba pétpa, evidc tov

TPOPAETOLEVOV YPOVOILOYPALUATOS:

EUPAVION KO TN OTEWPOTNTO GTO TEAOG TNG TEPLODOV TAPUTPTONG.

Heprypagen Koroinkruc
npepopnvia

Oa pénet va mapacyedovv tpdcsbeta dedopéva cTabepodtnrag katd ) xpnon tov | lovviog 2025

euporiov.

Mehéteg yio TN S1APKELN TNG OVOGTOG: TO ATOTEAEGUOTO TOV HEAETOV TPOKANONG | Aekéupplog

7oV €yovv Eekvnoetl and Tov aitovvta Ba mpénet vo topacyedodv poilg ival 2025

Stabéopa.

[pénet va Tapacyedodv mAnpr dedopuéva oTadepdTNTOC Y10, Lid TOPTIdO TOL Noéuppiog

eréyyetan otnv Evpmmn, copmepthapifavousvoy Tov amoTEAEGUATOY Y10 TNV 2026
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EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



A. ENIXHMANXH

10



EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

®Yoryya ko eTikéta Tov 1000, 2000 1 4000 d6cemv

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vectormune HVT-AIV

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

rHVT/AIV HS5

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

1000 do6ce1g
2000 doceig
4000 600¢1g

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uw/eeee}
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IIAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA
(ETIKETA) TOY ATAAYTH

2.axot owervtn 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml 1 1600 ml

| 1. ONOMAZIA TOY AIAAYTH

Cevac Solvent Poultry

| 2. EIAOX(H) ZQOY(QN)

| 3.  OAOI XOPHTHZHE

AwPaote T0 QUALO 0ONYIDOV XPNOTG TPV OO TN XPNOT.

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {ummvoc/étoc}

‘ 5. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Noa puAdooetar og Beppokpacia pkpotepn tov 25 °C.
No unv KatoyvyeTol.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Aoyotono
1
Ceva Santé Animale

| 7.  APIOMOZX MAPTIAAX

Lot {ap1Ouoc}

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

12



B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOv KTNVIOTPLKOD QUPLUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Vectormune HVT-AIV mokvd okevacpa Kot SIOADTNG Yol TOPACKELY] EVEGILOV EVOLMPTLATOS Yo
opvibu

2% 2ovleon

Kdabe d60om avacvotadévtog epporiov (0,2 ml) mepiéyet:

APUGTIKG GUGTOTIKA:

Epmnrtoioc wdopvibov, otéheyog tHVT/AI-HS (FC126, xuttapoeaptdpevos), Tov eKppalet 1o
YOVIO10 TNG ILOGVYKOAANTIVIG TOV 10V TG YPInNg TV mtnvev vrdturog HS, Lovtavic:

2.500 — 12.000 PFU".

' PFU - plaque-forming unit (Lovado oynuoticpod Thakov).

IMokvo okedAG: TOPTOKAAOKITPIVO UIOIAPAVES KOTEWYVYUEVO EVOLDPT L.

AwAdG: dowyég, moptokail Emg epuBpd ddivpa.

3. Eion {oov

Opvifo.

4. OepoamevTiKEg EvoEi&elg

Mo v evepynTikn avocomoinon TV NAKING (o NUEPAS VEOGOMV, LIE GKOTO TN LEIMCT TG
BvnooTToG, TOV KAVIK®OV GUUTTOUATOV Kot TG 0moBoANg Tov 100 Tov opeilovtal o€ Aoipumén and
ToV VYNNG TafoyovikoTnTog 10 TNg Ypinng tov ttnvav (HPAI) tov vrotumov HS.

Eykatdotaon avociog: ™ 2n efdopdda tng nikiog.

Aupketla avooiog: 19 efdopddec.

5. Avtevoeigeag

Koapdia.

6. Ewdkéc mpogridomoncels

Ewwkéc mpostdomonoelc:

Na epporidlovtor pévo vy {oa.

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y0 TNV acQaAn yprion ota. £idn Ldwv:

Av kot dgv amodeiybnke eEanimon petald twv opviBiov, dedopéva, amd Tapopotla UPOALO Tov EXouV
mapookevaotel otov 1010 popéa HVT vrodniadvovv 61t eufoiiocuéve opvibio pmopel va amofdiiovy
70 gUPoAlaKkd oTédeyog £m¢ Kot 46 NUEPEG LETA TOV EPPOMAGLE. 11 S1dpKeLo OVTH, 1 ETAPT
OVOGOKOTAGTOAUEVOV Kot U epfolacuévev opviBiov pe epfolacuévo opvibia Tpénet va
amopevyetal. To eufoiiokd otéleyog pmopet va eamhwbel oTig wvdopvideg. Melétec 0oQAAELNG

14



£de1&av 6t 10 gpPorokd oTéAEYOC OV amoPdAieTal sivar akivouvo Yo Tig wodpvibes. Opme, yio va
amopevydel 1 eEdmimon Tov epufoiiakod oTeAE)OVG OTIC vdOpVIBeC, Tpémel va AapPdvoviot Ta
KATOAANAQ KTNVIATPIKA HETPA, KAODS Kol HETPO GTOVG YDPOLS EKTPOPNS, OTMS SL0OIKACTES
KaBaPIGHOD KOl ATOADLLOVOTG.

Idwitepec mpouAGEeic mov pémet va Aoufdvovtol otd TO QTOUO TOV YOPNYEL TO KTNVINTPLIKO
QOPULOKEVTIKO TTPOidV oe LMoL

[Ipémel va ypnopomoteitor atopkds TPOGTATEVTIKOS EEOTAMGUOG OTOTEAOVIEVOS OO TPOGTUTEVTIKA
YOVTLOL, YOOAG KO UITOTEG KOTA TO XEIPIGLO TOV KTIVIOTPIKOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

O1 KaTeyuypéveg yodAveg uotyyeg umopel va ekpayoiv oe Eapvikég petaforég g Oeppokpaciog.
H giomvon tov vypov almtov givar emikivovvn. To vypd dlmTo Vo QLAGGGETOL KOl VoL YPNCILOTOLEITOL

uévo og Enpod kot kadd agptlOUEVO YDPO.

Idwaitepec TPOQULAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:

Agv 1oy0et.

[Itnvé o TePiodo woToKiog:

Na pnv yopnyeitai og mtnva og mepiodo wotoking Kot evtog 4 efdouddmv mpv amd v Evoapén g
TEPLOOOL MOTOKING,

AMNAentidpoon ne GALO QOPUOKEVTIKO TPOIOVTO. Kol GAAEC LOPPEC OAANAETIOpOONC:

Agv VAP OVY TANPOPOPIEC CYETIKA UE TNV UCPAAELN KOL TNV OTOTEAECUATIKOTITO QIO TV ¥PTOT TOL
ev MOy gpfoliov pe omolodnToTe dALO KTNVINTPIKO Pdppoako. H arndpaomn yuo ) xopfynomn tov gv
AOY® epforiov Tpy amd 1 LETA TN OPTYNOT OTOIOVINTOTE AAAOV KTNVINTPIKOD POPUAKOV, TPETEL VO,
Aappdvetan katd mepinTmon.

Yrepdocoroyia:

Agv mopatnpidnKoy CUUTTONATO LETA OTTO YOPTYNON UEYIOTNG dOOTG TETPATAACLOG TNG OOCTG TOV
guPfoiiov.

Kopiec acvupatotnrec:

No unv avoueryvoetal e Ao KTnviatpikd eapuoko ektdg tov daAdtn (Cevac Solvent Poultry) o
0mol0g GLVIGTATAL Y1 (PT|ON HE AVTO TO KINVINTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV.

7. AvemO@dpunta cvppavra
Kavéva.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpoavtikny. Exitpénetl t cuveyn mopakolovonon g
acPAAELnG VOGS TTPoidvTog. Edv mopatnpnoete omoladnmote avemBountn evépyelo, akOUO Kol oV dgvV
AVOPEPETAL GTO EGOKAELGTO GUALO 0ONYIDOV ¥PNOTNG 1 UPIBAALETE Y10 TNV CTOTEAECUATIKOTITO TOV
QopUaKoV, TaPOKUAEICOE VO ETIKOVOVIGETE, KATOPYAC, e TOV KTNvioTpd coc. Mmopeite emiong va
AVAQEPETE OTOLOONTOTE AVETIOVUNTO CLUPAVTA GTOV KATOYO TNG AOELS KUKAOQOPIaG
YPTCULOTOIDVTOG TO GTOLYELN EMKOVMVIONG GTO TEAOG AVTOD TOL PVAAOL 0dNYIDV XPHOoTNG, | HEC® TOV
€Bvikov cog cvotuatog avapopds: EBvikdc Opyaviopuog Gapudkwv: Mecoyeiov 284, GR-15562
Xohapyoc, AOfva, TnA.: +30 213 2040213, e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr, Iotdtomog:
http://www.eof.gr
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8. Aocoloyia Yo KGO €id0g, TPOTOS Kol 0001 yopnynong

Mo vrododpia yprion.
Eopdna& yopnynon wog éveong 0,2 ml avé veossd. To gufdito pmopet va xopnynOel pe avtdpat
ouPLYYO.

ZUVOTTIKOG TVOKOG LLE TIC TPOTEWOUEVEG SOLUVATOTITES SIUAVONG TOV SIUPOPETIKAOYV GUGKEVAGIDV
Yvokevaoia uoiyywv Yvokevaoio o1aAvTy ‘Oykog puag d6ong
gnpoiriov (ml) (ml)
(ApOpéc euoiyyov epfoiriov
nollamhoorolopeveg pe TG
UTOLTOOPUEVES O0CELS)
2 x 1.000 400
1 x2.000 400
4 x 1.000 800
2 x2.000 800
1 x4.000 800
4.000 + 1.000 1.000 0.20
6 x 1.000 1.200
3 x2.000 1.200
4 x 2.000 1.600
2 x4.000 1.600

9. Odnyieg Yo T c@oTi] Yoprynon

Katd ™ dwdikacio yopriynong, vo epapudlovtal ot cuvielg Kavoves aonyiog.

E&oweimBeite pe Olo tor LETPA AoQAAELOG KOt TPOPOAAENG Y10 TO XEPIGUO VYPOD AlMTOV TPOKEUEVOD

va omopevyfel avTOTPALUATICUOG.

AvocbHotact Tov gufoiiov:

1. Apov emieyel to péyeBog doomMg TG PUGLYYos epforiov e To avtioTolyo péyebog cdiov Tov
SLADTN, e&dyete Tay€mc Omd TOV TEPIEKTN TOL VYPOV aldTOL ToVv KPP apBpd PuGiyywV Tov

OTOLTOVVTOLL.
2. Avappoonote 2 ml dtodvtn pe cOpryyo S ml.

3. Amoyidéte TayEmg T0 TEPIEXOUEVO TV QUGTYY®V LE Nl avddevor o€ vepod Oepuokpaciog 27-

39°C.

4. MoMg amoyvyBohy TANpme, avoi&te TIG EUOYYES KPATMVTOS TEC LLE TEVIOUEVO XEPL, DOTE VO,

TPoANEHel 0 KivOLVOC TPAVUATICUOD GE TEPIMTMGT TOV 1 PVGLYYO. GTOGCEL.

5. MoMc 1 pootyya avoyybei, apyd avappo@NnoTe TO TEPLEYXOUEVO GTIV ATOGTEPOUEVT] CUPLYYA

v 5 ml wov 10N mepiéyet 2 ml StwhvTn, pe Pehdva dSapéTpov Tovidyiotov 18 gauge.

6. Metapépete 10 evoldPNUE, 6T0 odko Tov dwAvtn. To avacvotaféy euPforto ool

TPOETOUACTEL OGS TEPTYPAPETOL AVALULYVOETAL LE TTILOL AVASEVOT).

7. AvappoenoTe o TosoTNTO and TO AvacLOTOOEY EUPOAIO OTN GUPLYYA Yo TNV EKTAVOT| TNG
@OOYYOS. AQOIPESTE TO OO TN PVCLYYO KOl LETOPEPETE TO UE NTTLO TPOTTO GTO GAKO TOL SLOADTY.

Emavolapete pia 1 dvo @opéc.

8. To avacvotabév eufOrio mov EYEl TPOETOUACTEL OTMG TEPLYPAPETAL OVOULYVOETOL LE NI

avadevoT MGTE Vo, Eival ETOUO TPOG XPTOT).

9. Ipémel va dacpariletol 6Tl TO0 evaud®PNUR TOV EUPOAIOV avoUlyVOETOL TOKTIKA KATO TN
dtodkacio Tov EUPOMAGHOD Pe NTTo TPOTO, MGTE Vo eEacPaAileTol 6Tl TO uPOAO TopaUEVEL

OLLO10YEVEG.

Emavolapete t1g dadkacieg 2 £mg 7 yio Ty amdyvén Tov KatdAAniov aptBpod puoiyymv.
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XPpNOHOTOINOTE TO VUGVOTUOEY EUPOALO AUECMS, APYA OVOOEVGTE GE TAKTA YPOVIKA SLOGTHLLATO Y10
Vo JCQPOAICETE OUOIOHOPPO  EVOLDOPNUO KLTTAPMV Kol YPNOLUOTOEIGTE TO €VIOC YPOVIKOD
SlooTNHATOG TTOL dgV VtepPaivel Tig 2 dpeG.

To avacvotabév epuPoito etvar drawyég, epuvBpov YPOUATOG EVEGLLO EVOLDPTLLOL.

Amoppiyte 6moteg pOo1yyes £xovv and Aabog amoyvyOei.

Mnv 116 KatayOyete mhAl g Kapio tepinTmon.

Mnv enavoyprGLLOTOLGETE AVOLYTOVS TEPEKTES TOV AvacLGTAOEVTOG ELforiov.

10. Xpévor avapoviig

Mnoév nuépeg.

11. Ewwkég ouvOnkeg dwatipnong
Na pvrdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv ta mondid.

ITukvo okedaGLOL:

Noa puldooetal kol Vo LETAPEPETAL KATEWYVYUEVO GE VYpO dlmTo (-196°C).
O1 TTEPLEKTEG TOL VYPOV alDTOL TPETEL VO EAEYYOVTOL TUKTIKA Y10 TO EMIMESO TOV VYPOL ALMTOL KAl VL.
GUUTANPOVOVTOL OTIMG OTOLTELTOL.

AwAvng:

Noa puAdooetar og Beppokpacia pkpodtepn tov 25 °C.
No unv Katoyvyetol.

Na pn xpnoiponoteital autd To KTNVINTPIKO GOPUOKEVTIKO TPOIdV HeTd TV nuepopunvia Anéng mov
avaypdleetal ot eOotyya Petd T cvvtopoypapio Exp. g nuepopunviag Anéng. H nuepopnvia Anéng

GUUTITTEL PE TNV TEAEVTAIO NUEPT TOV GUYKEKPIUEVOL LAV

Augpxela {ong LeTd TV ovachoTOCT GCOUPOVA LE TIG 00NYies: 2 dpeg.

12. Ewwkég mpo@uracers amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL LECH TMV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XpNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, ETIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPLYT 1T XPTNOLOTOOEVTDV
KINVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PO TOVG
GOV, [LE TIG TOTIKEG ATOITNOELG KOl LE TUYXOV 1oybovTa eBvikd cvotiuate cvAloyng. Ta pétpa
QVTA UTOCKOTOVY GTNV TPOGTAGIN TOL TEPBAAAOVTOC.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIATPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOIOVTMV

Na yopryeitar pOvov pe KINVIOTPIKE GLVTAYT).

14. ApwOpoi doc1og KVKLOQOPIOG KOl GVGKEVUGIEG

EU/2/25/335/001-003
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IIvkvé okedaopa: yodivn eootyya 2 ml, wepiéyet 1.000, 2.000 1 4.000 d6ce1c.

Awdvng: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml ko 1600 ml oe TAacTikd cdKo o8 Egymproth ONKM.

Mmropei va pnv KuKAOQOpovV OLEG 01 GLOKEVAGIES.

15. Hpepopnvia televtaiog avade®pnong 10V QUALOV 03NYLAV YP1)ONG
09/2025

Agntopepeic TANpoeopieg Yo 10 v AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TTpoidy givol dtabéaieg ot
Baon dedopévav g EE ya ta ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXtoyyeio emkolvoviag

Kdtoyoc thg ddstog KuKAOQOPIOES KoL GTOLYEIN ETKOWVMOVIOS Y10 TNV 0voopd THovOAOYOU UEVOV
oveTOO UNTOV EVEPYEIDV:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

France

Ap1Bpog miepdvou: +800 3522 11 51
Email: pharmacovigilance@ceva.com

[Mopaockevoaotic veedOovvoc yia Thv omeAevLOEpwon TOV TAPTIOWV:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Hungary

17. Ahkeg minpogopieg

To euPfoiio emayel evepynTiKn avocio EvavTt Tng LYNANG TadoyovikdTnTag TG Ypinng TV ttnvav HS
ka1 g vooov Marek ota opvibu. Ta avticdpata kKatd Too MDV kot tov ATV propovv emopéveg va
aviyvevBolv petd tov epPoAlacuo.

Kabdg ovtod to gpfdiio mpoxkarel Tv mopoymyn ovIicopdtov povo katd g tpateiviig H5 oo HPAIV, 1
YAPNON KOTAAANAWDV S0y VOOSTIK®V EPYOULEIDV EMTPENEL TN SLLPOPOTOINGCT TOV PLGIKA LOAVGUEVOV oltd TO.

euporacpéva (oo (DIVA).

H dudpxela g avooiog givar 19 efdoudoeg petd tov epPorilacod, 0Tme amodeIKvOETOL Y10 TOV KAASO
2.2.1 ko vwootnpiletor amd Piproypapikd dedopéva.
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