IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
VETMULIN 125 mg/ml AwdAvpa yia yprion o€ mdoio vepd yio xoipovg kot dpvibeg

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH

Kabe ml nepiéyet:

ApaocTIKG(G) cveTOTIKO(G):

Tiamulin hydrogen fumarate 125 mg

(1o0dbvoun pe 101,2 mg tiamulin)

"Exooya:

Hoootkn 6vvOeon av o TApoPopicg avTég

MoroTiki] 60vOgon KOO OV KoL GAA®V , . , ,
£ivol oNUOVTIKES Y10 TI] GOGTI LOPNYNGT TOV

GUGTUTIKOV . . v s
KTNVIOTPIKOD QUPUIKEVTIKOU TPOIOVTOS

Methyl parahydroxybenzoate (E218) 0,90 mg

Propyl parahydroxybenzoate 0,10 mg

Disodium phosphate anhydrous
Ethanol 96%

Water for injection

AQavE, AypOLO £mG EAAPPAOS KITPVO VYPO.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

Xoipot. Opvifeg (wotdkes Opvibec)

3.2  OgpamevTikEg EVOEIEELS Y10 KAOE gid0g (Dov

Xoipou

- Oepancic ¢ dvoeviepiog TV Yoipwv mov mpokakeiton and Brachyspira hyodysenteriae
gvoicOnm oty tiopovAivn. H mapovoia g vocov o610 komddt mpémel vo, emPefoiwbel mpotov
YPMNOLOTOMNOEL TO KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

- Bepomeio TG KOMTIOOG 0md GIELPOYAITMOOT (GTEIPOYALTIOKTG O1APPOLNG 1) KOMTIONG) TV YOipV
nov mpokaieitol amd Brachyspira pilosicoli evaicOnm oty tiapoviivy. H mopovsia g vocov 610
Komadt mpémet va, emifePombei Tpotov ypnoipnonomel To KINVITPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.

- ®epomeion NG VIEPTAACTIKNG €viepomadelog (elheitidng) TtV Yoipov mov TpokaAeitol omd
Lawsonia intracellularis gvaicOntn oty tapoviiv. H tapovsio g vocov 610 Komddt Tpénst vo
emPeforwbel Tpotov ypnoLoTondel To KINVIOTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

- Ogpaneio. kot peTa@OAAEN TG ev{®OTIKNG mvevpoviag mov mpokaAeitor omd Mycoplasma
hyopneumoniae, tepthapfoavopévov AoubEemv mov emmAékovrat and Pasteurella multocida evaicOnta
oV TwpovAivy. H mapovesio tg vocov o610 komdotl mpénet va emPePainbdei mpotod ypnouomombei to
KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV.

OpviBeg (wotdkeg OpviBeg):
- Ogpamneio kot peTa@OAAEN TNG ¥POVING UVATVEVGTIKNG VOGOV oL TpoKaisitol and Mycoplasma
gallisepticum kot TG VOGOL T®V GEPOPOPOV GAKMY Kol THG AOUMS0VE VUEVITISNG TOV TPOKAAOVVTOL



and Mycoplasma synoviae gvaicOnta otny tiapoviivr. H tapovsio thg vOcov 610 GUAVOG TPETEL VL
emPeforwbel mpotov ypnoorondel o KINVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.

3.3  Avrevositag

Na pnv ypnowonoteital oe {da mov pmopet va Aappdvovy mpoidvta ta omoin TEPEXOLY LOVEVGIvN,
vapacivn | GOAVOULKIVY KaT T S1ApKELD 1 TOLAGYIGTOV Yo EXTA NUEPEG TPV N LETA T Bepameia
pe tiopovAivn. Evoéyetar va mpoxinbei coPapn kotaotoln e avdntuéng 1 Bdvatoc.

Noa unv ypnoionoteital o€ mepintmon vrepevalctnciog 6To dPASTIKO GLOTATIKO 1| GE KATOL0 £KJ0)O.

IMa mnpoeopieg oxetiKd pe TV AAANAETIOPOOT) LETAED TG TILLOVAIVG KOl T@V 10VOQOP®V, BA.
Ke@dAaio 3.8.

3.4 Ewwéc mpoEldomon)oeig

Xoipot pe petmpévn mpdoinym vepoo 1/kat eEacbevnuévol yoipot mpénet v, Aapfdvovy Oepameio
TOPEVTEPIKAL.

Evdéyetan va petwbei n mpdoinym vepod amd to TVl KoTd T SIEPKELN YOPYNONG TS TIOHOVAIVIG.
Av10 @aivetar va eaptdtar omd T cLYKEVTP®GT, pe S00 mg 6EvNG pOVHOPIKNAG TIUOVATVIG
(100d0vapung pe 4 ml KINViATPIKoD POPHOKEVTIKOD TPOIdVTOC) og 4 AlTpa vEPOD VO LEGVOLY TNV
TPOSANY™ vepoL katd mepimov 10% kot 500 mg 6£1vng POvVHOPIKNE TIHOVAIVIC (160d0vaung pe 4 ml
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG) GE 2 AITPa VO LELDVOLV TNV TPOSANYN vEPOD Kotd 15% otig
opvibec. Aev paivetor va €xetl Kapio avemBOUNT enidpaon 0T GLVOAIKN CUUTEPIPOPH TV TTNVAV 1|
GTNV OMOTEAEGUATIKOTITO TOV KTNVIOTPIKOD QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, AAAN 1| TPOGAN YN VEPOD
TPENEL VO, EAEYYETAL GE TOKTA SLOGTHOTO, 1010iTEPa OTOV 0 Kapdg givar (goToG.

3.5 Iowirepeg mpourdcers kata T ypion

Idwaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV 0lcoAN Yprion ota €10 (hwv:

H ypnion tov ktnvietptkod oprakeVTIKOD TPoidvTog mpénet vo, faciletal o doKipuég evatcinoiog
TV Baktnpiov Tov aropovadnkav ard to {do. Edv avtd dev givar duvato, ) Bepaneio Oa mpénet va
Baciletan o€ Tomikég (o€ eninedo TEPLOYNG, YPOKTNUATOG) EMLONUOAOYIKEG TANPOPOPIES GYETIKA LE
v evauctnoio TV oToyeLOUEVOVY BaKTnpimy.

H ypnion tov KTnviatptkod popUokeLTIKOD TPOIOVTOG UE TPOTO OV TOPEKKAIVEL amd Tig dobeioeg
oonyiec otv IIXII evdéyetar vo avENcet Tov Kivouvo avantuéng avOekTikdTTog GTNV TIGUOVAIVT.
ISwaitepec Tpo@LAGEEIC oV Tpémet va AapPdvovtal omd To dToo Tov YopNYEl TO KINVIATPIKO
QOPLOKEVTIKO TTPOidV og Lda:

Atopa pe yvootn vrepevancncio oty TIopovAivn 1 ota paraben Tpémel va Yopn YoV TO KTNVIATPIKO
POPULOKEVTIKO TPOIOV LE TPOGOYT).

T6G60 TO0 KINVIKTPIKO PAPLOKEVTIKO TPOIGV OGO KOl TO OPULOUEVO KTNVIATPIKO QPUPLAKEVTIKO TPOiOV
6€ OGO VEPO UTOPEL VO TPOKAAEGOVY aVTIOPACELS VTTEpEVaIcONGiog Ay emapng. AToPedyeTe TNV
emoen pe to déppa. Mnv kamvilete, unv TpmTE Kol Unv TIVETE KOTA TNV avaEnN 1 TOV XEPIGUO TOV
KITNVIOTPIKOD QopUOKEVTIKOD TpoTovTog. Tlpémetl va ypnoiponoteital atopiKoc TpOcTATELTIKOG
€EOMMO UGG ATOTEAOVIEVOC OTO TTPOGTATELTIKO POVYIGHO Kol TPOGTAUTEVTIKG YAVTIO KATE TOV
YEPLOUO TOV KTNVINTPLIKOD (OPLOKEVTIKOV TTpoiovtog. [TAéveTe Ta yEpila Petd tn xpnon. L& mepintmon
Tuyoiog emaeng pe to déppa, EemAvvete pe dpBovo Kabapd vepd. Ta poAvouéva povya TPETEL VAL
apOLPOVVTAL.

[Ipémel va, amo@ebyeTal N KATATOGT TOV KTIVIOTPIKOD PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC 1] TOV POPLLOKOVYOV
VvEPOL. Xg TEPIMTMOT TVYAL0G KATATOOoT G, EEMAHVETE TO GTOMO e dpBovo vepod.



e mepinton mov katd AdBog vdpéel Katdmoon 1 emapn UE TO OEPLLO, Vo avalnTNoETE OUECHS
Tpikn Pondeta Kot va emideilete 6TOV WTPO TO EGCOKAEIGTO PVUALO 0JYNYLDV YPNCEMG 1] TNV ETIKETA
TOL QPOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Idwaitepec mpoLAGEELC Yo TNV TPOooTacia TOL TepBdAlovtoc:
Agv 1oy0et.

3.6 AvemOopunta cvppavia

Xoipot:

[ToAb omdvia EpoOnpa,

(<1 oo / 10.000 vmod Bepaneia {da, | oidnua TOV OEPUOATOC
CUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUEVOV AVAPOPDV):

Opvibec (wotoxeg 6pvibeg):
Agyv gival kopio yvooTth.

H avagopd avemBountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénetl  cvveyn mapakoiovdnomn tng
AGPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOoidvTog. Ot avapopEg TPETEL VO, ATOGTEAAOVTOL, KATE
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPING 1] GTOV TOTKO OVTUTPOCOTO
Tov gite otV €Bvikn apudda apyn LECH® TOL EBVIKOL GLGTHLATOG avaPopds . AvatpéEte emiong otnv
TapAypaeo 16 Tov GOALOL 0dNYIBV YPNONG Y10 TA OVTIGTOLYO GTOLYEIN ETKOVMVING.

3.7  Xpnion katd TV KONG1, TN YOLOV)IO 1] TNV MOTOKId,

Konon kot yorovyia:
Mmnopei va ypnoiponom0el o€ yoipovg katd T ddpKea TG KOTOTG KOl TG YOAOLYIG

[Itnvd og mepindo woToKiae
Mmnopei va ypnoiponom0el og dpviBeg (00TdKES OpVIOEG).

3.8  AlMiemiopacn pe GArio QUPULAKEVTIKE TPOTIOVTA KOl GALES HOPPEG AAANAETIOpOONG

H tiopovdivn éxet amodetyOel 6Tt oAANAETIOPA UE 1OVOPOPQ, OTOC 1| LOVEVGIVN, 1| GOAIVOUVKIVY KoL 1)
VOpAGiv, Kol LITOPEL VO TPOKAAEGEL GUUTTMLOTO TO. 07010 OEV dlakpivovTal amd ekeiva TG
to&ikwong amod wvoedpa. Ta {da dev Tpémel va AapPavouv Tpoidvia To 0ol TEPLEYOVY LOVEVGIVT,
GOAVOUVKIVI 7| VOPOAGTvY KOTA TN SIPKELN 1) TOVAQYIGTOV Yo, 7 NUéEPES TPV I} uetd T Oepomeio pe
TpoVAIVT. Evoéyetan va mpokAnbel coPfapn kataostodn g avamtuéng, ataéia, Topdivon 1 Bavartog.
Ed&v mapovc10otodv cOUTTOHOTO AAANAETIOPOOTG, SIOKOWTE OUECMG KOL T1 XOPTYNOT POPUAKOVYOV
vePOD LE TIOUOLALVT] KO TN YOPTYNO™N TS EMUOAVCUEVG LE 1ovopopa Tpoens. H tpoen pémet va
amopakpuvOel kot vo ovTikataotadel e PEcKLO TPOPN 1) 0TTOI0, OV TEPLEYEL TO, AVTIKOKKIOIOKA
povevoivn, caltvopvkiviy 1 vapacivn. H tautdypovn yprion g Teploviivig Kot v dieevov
1OVTOPOPOV AVTIKOKKIOIOIK®V AUGOAOGIdN KO GEUVTOVPAUVKIVI eV @aiveTon va TpoKahel Kapio
aAAnAeniopoot, ®GTOGO, 1| TEVTOYPOVY XPNOT LAVTOVPAUVKIVIG UTOPEL VO TPOKOAEGEL LA MG
HETPLOL KOTAGTOAN TNG ovATTLuENG oTig 0pvibec. H xotdotaon avtn eivol Topodikn kot 1
ATOKOTAGTOON EXEPYETAL GLVNOWG EvTOG 3-5 Nuep®V petd tn Srakonmn tng Bepameing e TIOHOVAIVY.



3.9  Odoi yopnynons ko docoroyia,
[Ma ypion oe oo vepod.

Odnyiec yo v TpogToIpacio SoAVUATOV TOV KTNVINTPKOD QAP LUOKEVTIKOD TPOIOVTOC:

I'a ) dwusedion g opbig docoroyiag, To copatikd Bapog mpénet vo tpocdiopiletar e 660 T0
duvatov peyarvtepn akpifeto. H mpocinym eoppokovyov vepold e£aptdtot amd Ty KAVIKN
Kkatdotoon tov (oov. [Ipokeévou va emttevyBei 1 opbn Socoroyia, 1 CLYKEVIP®GT TNG TLOUOVAIVIG
EVOEYETOU VO, TPETEL VO, TPOCAPLOGTEL OVEAAOYQL.

Me Baon tn cuvietdpeyn 8001 Kot Tov aptpod kot to Bapog Tov Tpog aymyn (omv, 1 akpPig
KaOMUEPIVI] GLYKEVTIPMGT] TOL KTNVIATPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPEMEL va VIToAoyileTal
GOUO®VA LLE TOV TOPOUKAT® TOTO:

ml KTVIOTPIKoL PoPUOKEVTIKOD HEGO GOUATIKO
mpoidvTog ava kg COUATIKOD X Bépog (kg’) v ml KTnyiaTpiKod
Bépovg avé nuépa npog aywyn Lomv

POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG

avd Altpo OGOV VEPOD
péon nuepn oo Kotavaimon vepov (Aitpo/{do)

XPNGUOTOMGTE [0l EUTOPIKA SBEGIUN CLGKELY] ETAPKOVS OKPIPELOG Yot VO LETPTCETE TNV
OTOLTOVEVT] TTOGOTITO TOV KTIVIATPIKOV QUPHAKEVTIKOD TPOiOVTOC. No ¥pNGILOTOLEITE PHOVO
Ka0apohg TEPIEKTES Y10, TNV TPOETOLLUGIO, TOV PUPLOKODYOV TOGLOV VEPOL. AVAOENGTE TO
QOpUOKOVYO0 TOGILO VEPO OV EYEL TPOETOUACTEL LE TO KTNVIOTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOTOV Yo
ToVAdYIoTOV 1 AEMTO PETA TNV TPOETOUAGIN Y10 VO SOCPOUAIGETE TNV OLOLOYEVELXL.

Oroav etodlete peyaAovg 0YKOVS POPUAKODYOV VEPOV, ETOIUACTE TPMOTA £VE TUKVO SIOAVUA KoL GTN
GUVEYELD OPUIDOTE TO UEYPL TNV OTOLTOVUEVT] TEAMKN cuykéVTpmon. H péyiotn doAvtdtra tov
KTNVIOTPIKOY QOPLOKEVTIKOV TPoidvTog givart 200 ml/l.

To @apuakovyo vEPO TPEMEL VO OVAVEDVETAL | VO avTiKabioTaTol avd 24 dped.

Mo ™mv amopuyn 0AANAETIOPAcE®Y HETAED TOV 1OVOPOPOV KOL TNE TIOUOVAIVIG, 0 KTNVINTPOC Kot
0 1010KTATNG TOL OYPOKTHLOTOC TPETEL VAL EAEYYOLV OTL GTNV EMIGTLOVOT) TG TPOPNC OEV
dNA®VETAL OTL TEPLEYEL GOAVOUVKIVN, LOVEVGTIVI] KOl VAPOGTvT).

INa 115 6pviBeg, Yo va amopevyBohv aAnAemdpacelg HeTta&d TV acOUPATOV 10VOPOpOY
HOVEVGIVIG, VOPAGTIVIC KOl GOAVOUVKIVIG Kot TIOUOVAIVIG, 01 Hovadeg mov mpoundedovy Ty
TTNVOTPOPN TPETEL VAL EVIUEPDVOVTAL OTL TPOKELTAL VO YPTGILOTONOET TIOUOVAIVY Kot OTL AVTA TA
OVTIKOKKIOWOKG OgV TPEMEL VO, TEPIAAUPAVOVTOL GTN TPOPN 1] VO ETHOADVOLV TNV TPOP].

H tpo@n| mpémel va eEAEyyetatl Yo Lovo@opa TPV amd T YPHoM EQOGOV VTTAPYEL LITOYio TOUVIC
EMUOAVLVONG TNG TPOPNG.

Av oopel aAAnAenidpaom, S1okOYTE AUESMG TN XOPNYNOT| TILLOLAIVIG KOl OVTIKOTUCTNOTE LUE
QpECKO OGO VEPD. ATTOLOKPVVETE TNV ETUOAVGUEVT] TPOPT] TO GLUVTOUOTEPO OVVATO Kol
QVTIKOTAOTHOTE [LE TPOPN TTOL OEV TEPLEXEL TA U GUUPOTA UE TNV TIAUOVAIVY 1OVOPOPOL.

Xoipot

- To ) Bepaneio g Svoeviepiog TV xoipwv Tov Tpokaieital amnd Brachyspira hyodysenteriae.
H docoloyia givar 8,8 mg 6Evng povuapikng tiapoviivngkg couatikod Bapovg (1codvvaun mtpog 7
ml ktnviaTpikod pappoxevtikod Tpoidovrog/100 kg copaticod Bapovg) yopnyoduevn nuepncing 6to
OGO vePd TV YoipwV Yo 3 €mg 5 cvveyeic nuépeg, aviroya pe T cofapdtnta TG AoipmEng 1/Kot
T S1apKEL TNG VOCOU.

- IMa ) Bepameio TG EVIEPIKNG GTIEPOYAITOONG (KOAITIONT) T®V YOIp®V TOL TPOKUAEITOL 0O
Brachyspira pilosicoli. H docoAoyia eivon 8,8 mg 6&wvng povpapikng tiopoviivigkg copatikod
Bapovg (1eodvvaun mpog 7 ml KTVIATPIKOL QapuakeLTIKOD TpoidvTtog/100 kg cwpatikov Bdpoug)



YOPIYOVLEVT NUEPNGIMG 0TO OGO VEPO TV YolpmV Yia 3 ¢ 5 cvveyels NUEPES, avdloya Le T
cofoapdtnta g Aoip®mENG Kaum T dtdpKeLn TNG VOGOU.

- I'a ) Bepaneia g vepmlacTikng eviepomdfetag (EAeITIONG) TV Y0ipV TOL TPOKAAEITOL
and Lawsonia intracellularis. H docoloyia eivor 8,8 mg 6&vng povpopikng tiopovAiivng/kg
copaTkov Bapovg (loodbvaun tpog 7 ml kKtnviaTptkod eappokevtikoy mtpoidvtos/100 kg copatikov
Bapovg), yopnyovpevn nuepncing 6To TOGILO VEPO TV XOIpOV Yo 5 Guveels NUEPECS.

- Mo ™ Bepomeio kot ™ peta@Oiaén g evi®OTIKNAG TVELLOVING TOV TPOKUAEITAL OO
Mycoplasma hyopneumoniae, mepirapfavopévov Aowdéemy mov entmiékovtot amd Pasteurella
multocida gvaicOnta oty T povAivn. H docoloyia eivar 20 mg 6&wvng @ovpapikig tapoviivng/kg
cOUOTIKOD Bapovg (1oodbvaun tpog 16 ml KTnviatpikov eappokevtikod Tpoiovtoc/100 kg
COUOTIKOD BAPOLE) YOPTYOVUEVNC KAOMUEPIVA Y10 5 GuVEYEIG NUEPEC.

Opwvibec (wotodreg 0Opvibec)

INo ™ Bepomeio kot v peta@OAaén TG ¥POVING OVOTVEVGTIKNG VOGOV TOV TPOKAAEITAL 0T
Mycoplasma gallisepticum kat TG vOGou TV 0epoPOp®Y GAKMY KoL TNG AOUOIOVE VUEVITIONG TOV
npokorovvtar and Mycoplasma synoviae. H docoroyia givan 25 mg 6&vng povpoptknig
TpovAivn/kg couatikod Bapovg (1oodvvaun pe 20 ml kVIATPIKoD QOPUAKEVTIKOV TPoidvTog/100
kg copoatuicov fapovg), xoprnyoduevn nuepnoing yo mepiodo 3 £oc 5 cuvey®dv NUEPOV.

3.10 ZopntOpeTo VTEPO0GOAOYINS (KUl KATA TEPITTOGT, HETPU UVTIUETOTIONG KOl OVTIOOTH)

Xoipot

Epdna& and tov otopatog docelg tov 100 mg 6&vng povpopikng Tiopoviiving/kg copatikon
Bapovg og yoipovg Tpokdrecay vIEpTvoOLY Kot Kookt ducpopio. Me doon 150 mg 6&vng
@OLLOPIKNG TLopoVAivc/kg copatikoy Bapovg dev TopatnpnOnKay eTOPACEIC GTO KEVIPIKO
VELPIKO CVGTNUA EKTOG OO KATOGTOAN. Me d6on 55 mg 6&ivng povpaptkng TiepovAivng/kg
COUOTIKOD BApovg xopnyovpevn Kanuepva yio 14 nuépeg mapotnpfniay mopodikn oleAdppota
Kol EAPPOG Yoo TPKOG pediondc. H 6&vn povpapikn Tiapoviivny Bewmpeitan 6Tt £xel Emapkn
OepamenTikd deiktn 6TOV X0ipo Kt deV £xEL TPOGOIOPIoTEL N EAGyLoTN Bavatnedpog doom.

Opvibec

H LDso (Bavatnedopog d6om) eivar 1090 mg/kg copaticod Bapovug yia tig dpvifeg. Yndpyet Evag
OYETIKA VYNMAOG BepamenTikdg deiktng e TV 0&Ivn POLUOPIKT TILHOLAIVY Kot 1) TBavOTnTO
vrepdocoroyiag Bempeitatl apvdpn, ek kabdg 1 TPOGANYN VEPOD, Kol GUVETMOGC 1) TPOGCANYN
O0&1VNG POVUOPTKNC TIOUOVAIVIC, peldvETL EAV YopnyNBovy apidotka VYNAEC cuykevipmoels. Ta
KAvikd onpeia g o&eiog Toikmong otig dpvibeg eivarl kpdELHO, KAOVIKOT GTOcHOT KOt KOTAKALoN
o€ mAaylo, Oéom.

Ed&v mapovs1ootodv cOUTTOHOTO SNANTNPI0CTC, ATOUAKPOVETE OUEGMG TO PAPUAKOVYO VEPO KOl
OVTIKOTOGTIOTE TO LE PPEGKO LT GAPLLAKOVYO VEPOD, KOl EPUPUOGTE VTOGTIPIKTIKT], GUUTTMOTIKY
Oepameia.

3.11 Eidwkoi wepropiopoi yp1)ong Kol E101KEG cuvONKeS ypriong, copmepriopfavopévev
TEPLOPLOUAV GT1] YP16T] GVTIIKPOPLOKAOV KUl OVTITOPUCITIKAV KTNVIOTPIKOV QUPULIKEVTIKAOV

TPOIOVTOV TPOKEIREVOV VU TEPLOPLGTEL 0 KivOLVeg avamTuéng avtoyng

Agv 1oyVeL.



3.12 Xpovor avapovig

Xoipot:
Kpéag kot edmdipot 1otoi: 2 nuépeg (8,8 mg 6&vne povpopiknig Tiopoviiving/kg copatikov Bapoug,
1eodvvoung pe 7 ml kmviarpikod eappakevtikov mpoidvtoc/100 kg copatikod Bapovg )
Kpéag kot edmdipot wotoi: 4 nuépeg (20 mg 6&vng povpapikig tiapoviiviigkg copatucon fapoug,
16000voung pe 16 ml ktnviatpikov eappokevtikod Tpoioviog/ 100 kg copoticon Bapovg )

OpviBec (wotokeg 6pvifeq)
Kpéag kot edmdipot 1otoi: 2 nuépeg
Avya: undév nuépeg

4. OAPMAKOAOTI'IKEEZ TIAHPO®OPIEX
41 Kodwkoc ATCvet:

QJ01XQ01

4.2 ®appoKodvVOUIKI)

H tiopoviivn etvar éva Baktnplootatikd nuicvuvOeTikd oviiBlotikd mov avijKel 6TV Opada Tmv
TAEVPOLOVTIAVAV KO dPOL GTO EMTEDO TOV PBOCHUOTOG AVAGTEAALOVTAG T POKTNPLOKNY
TPOTEIVIKY cOVOEDT).

H tiapoviivn €xet emdei&et éva vymAd eninedo dpactikdtnTog in Vitro Evavtt tov £10GvV
MUuKoTAGGUATOG TV YOIP®V Kol T®V TINVAV, Kobmg kot évovtt Gram OeTikdv agpofiov
(OTPENTOKOKKOL KOl GTOUPLAOKOKKOL), avoEPOPLmV (KAwaTpidia), Gram apvnTiKav avoepofimv
(Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli) kot Gram apvntikdv aepofiov (Pasteurella
multocida).

H twapovrivn éxet amoderyBel 6Tt dpa 610 enimedo tov 70S prPoodpatog Kot ot apyikés BEcels
déopevong Bpiokovtor oty vropovada S0S. aivetal 0TI AVAGTEAAEL TV TOPAYOYT TNG
UIKPOPLOKNC TPOTEIVIG UE TNV TOPAYDYT PLOYNUIKE AVEVEPYDV CUUTAOK®V EVAPENG TO, 0Tl
EUTOSILOVV TNV EMUNKVVON TNG TOAVTENTIOKNG AALGIDAGC.

e evponaikd amopovodévia otedéyn Brachyspira hyodysenteriae mov cuAdéyOnkov peta&d 1990 ko
2012, n eEldyiom avoaotadtikny cvykévipmon (MIC) koudvonke and <0,016 pg/ml émg >16 ug/ml, pe

i MICsp g tééng Tov <0,063 pg/ml éwc 4 pg/ml kot tipunq MICg g téEng tov <0,016 pg/ml mg
>16 pg/ml.

e evponaikd amopovodévia otedéyn Brachyspira pilosicoli, n MIC xopévOnke amd (Biprioypoeio
and to 2006-2008-2012) <0,008-64 pg/ml, pe tipég MICsos Tng 1aENG TV <0,062 pg/ml £wg 0,125
pg/ml xon Tipég MICgps g 16ENG Tov 0,25 pg/ml éwg 8 pg/ml.

O éheyyog evarsOnoiog g Lawsonia intracellularis givat dbokolog, dedopévou OtL TpdKerTaL Yo
VIOYPEDTIKG EVOOKVTTAPIKO LKpoopyavicud. Ta dedouéva avagopikd pe tnv MIC g Tiopoviivig
7oL wpocdlopictnkay yio. ta drabéowua oty EE otedéyn g Lawsonia (Bipioypagia amd to 2017)
glvar OAo YOUNAOTEPQ OO TNV EKTIUMDUEVT] TEPIEKTIKOTNTO TOV EILEOV GE TIOUOVAIVY TG TAENG TOV
0,63 pg/ml.

e evpOTaiKd amopoveoBivta oTeAéyN, 1 TIOHOLAIVY £0g1&E LYNAR SPOoTIKOTNTA EVAVTIOV TOV
Mycoplasma hyopneumoniae, pe Ty MICso g t6éng tov 0,016 pg/ml, Tyu MICeo g t6éng v
0,062 ug/ml, ko evpog MIC amd 0,002-0,125 pg/ml (Biproypopio amd to 2014).

210 vedTepa EVPMTOIKA oTEAEYT (2005-2013) Kot 6T0 TOAOTEPO TAYKOGULN OTOUOVOOEVTO GTEAEN
(mpwv 10 1997), 10 £bpo¢ Twv Tdv MIC ftav Tapduoto yio to Mycoplasma gallisepticum,



Kopovopevo amo 0,001 — 0,037 ug/ml pe tipég MICsos ¢ taEng tov 0,001 kon 0,008 pg/ml ko Tipég
MICgos g Taéng Twv 0,025 kot 0,031 pg/ml. Agv Bpébnkav avBekticd otedéyn. I'o to Mycoplasma
synoviae, ot MICs xvpaivovtat oo 0,05 €mg 0,5 pg/ml pe typég MICses g taéng tov 0,1 pg/ml ko
Tipéc MICgo g TéENG Toov 0,25 pg/ml.

4.3 DuppoKoKIVNTIKI|

Xoipot

H 6&wvn povpopikn tiopovAivn amoppodtal kadd otov yoipo (mave amd 90%) petd v amd Tov
GTOUATOG YOPNYNOT KOl KATOVELETOL EVPEWS HECH GTO SO, MeTd and epamas yopnynon amd Tov
oToUaTOg 06cewV 10 mg kat 25 mg 6&vng povpopikng Topoviivig/kg copatikov dpovg,
péyiotn ovykévrpmon Cmax frov 1,03 pg/ml ko 1,82 pg/ml otov opd avtictorya pe
LKpoPLoAoyikd Tpocdloplod Kol 0 PéYIeTos ¥povog Tmax ftav 2 dpes kat yuo Tig dvo doces. H
TIOLUOVATVT] €€l amodeLyDel OTL GLYKEVIPOVETOL GTOVE TVEVIOVEG, GTO TTOAVLOPPOTVPTVOL
AevkokvtTapa Kot eniong oto Nrap, dmov petaforileton Ko anekkpiveral (70-85%) otn yoAn, to o
VIOAOO anekkpiveTal pEcm tav veppmv (15-30%). H déopevon otig mpwteiveg Tov opov givan
nepinov 30%.

H tiopovdivn mov dev €xel amoppoendei 1| petaforiotel, mepviet amd to £viepo oto kdAov. Ot
GUYKEVTIPMGELS TG TIOLOVAIVIG GTO TEPLEXOUEVO TOV KOOV £xel exTiunOel ott elvan 3,41 pg/ml
petd and yopnynon 6&vng eovpapikng TiopovAivng 8,8 mg/kg copoatikov Bépovg.

Opvibec (motdkec dpvibeg)

H 6&wvn povpapikn twepoviivn amoppogdtot kaAd otic OpviBeg (70-95%) petd amd tnv amd tov
GTOUATOG YOPNYNOT Kol POGVEL G HEYIOTEG GLYKEVIPAOGELG eVTOG 2-4 wpddv (Tmax 2,85 dpec).
Metd and epdmos 06om 50 mg 6Evng ovuaptkng TiopovAivng/kg copatikod Bapovg, 1 Cmax
nrtav 4,02 pg/ml otov 0pd pe piKpoPloAoykd Tpocsdloptopd Kot HeTd amd 66com 25 mg/kg ntav 1,86
ug/ml. 10 moc1o vepod, 11 GLYKEVTP®GT O0EIVNG POVUOPIKNC TIoapovAivig 250 ppm (0,025%) édwoe
TIEG KVAIOUEVOVY emméd®V oTov 0pd 0,78 pg/ml (gvpog 1,4-0,45 pg/ml) xatd ™ dSidpkelo TEPLOdOV
yopnynong 48 wpmv kot 1 cvykévipmon 125 ppm (0,0125%) édmwoe Tiuég 0,38 pg/ml (evpog 0,65-
0,2 pg/ml) oe 6pviBeg nhikiag oktd efdopddwv. H déopevon otig Tpwteives Tov 0pol NTav
nepinmov 45%. H tiopovAivn katoavEUETOL EVPEME GTO OO KOl €Yl 0moderyOel OTL GLYKEVTPDVETAL
GTO MO KoL GTOVG VEQPOVG (onpein amékKpiong) Kot 6Tovg mvedpoves (30 popég To emimedo oToV
op0). H améxkpion yiverot kupimg pé€cm tng yoAng (55-65%) xor twv veppadv (15-30%) vrd popen
UIKPOPLOAOYIKDG VEVEPYDV UETAPOATOV KVPIMS, Kot ival apkeTd Tayeia, pe 10 99% tng 066nG
va anekkpivetal evtog 48 wpav.

Heprparriovtikég 1W010TNTES

H tiopovAivn amowkodopeitor povo Bpadéwg oto £30(00G Kol EVOEYOUEVOS VO GUGCMPEVTEL HE TO
TEPAG LA TOV XPOVOV.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acvpparotnreg

Abdyo EAAelyng HELETMV 0oLUPATOTNTOG, TO TAUPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL PUE GALD KTNVIOTPIKE QOPUAKEVTIKA TPOIOVTO.

52  Awpkewo {ong

Aldpketo {ONe TOV KTNVINTPIKOV QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC GOUPMVA LE TY GVOKELAGIN TOANoNG: 3
£€m.

Avgpxela {ong LeTd TO TPMTO AVOLyUa TNG GTOXEIMOOVS GVCKELOTTNG: 3 PAVEGS.

Avdgpxela {ong petd v apainon o TOGIUO VEPO COUP®VA UE TIG 00NYies: 24 MpEC.



5.3 Idwitepeg mpo@uracers katd T @OLaEN TOV TPOTOVTOG

Noa euAAcoETAL GTOV OPYIKO TEPLEKTT Y10 VO, TPOGTUTEVETOL OO TO POC.

54  ®von ko 6OVOEST TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGINGS

To KTNVITPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV daTifeTon oE:

- O moAvarbvieviov vyming mokvomtog (HDPE) tov 1 Aftpov pe Pdwtd mopo omd
moAvmporvrévio (PP) kot dicko ocppdyiong moivaibvieviov youning mokvotnrag (LDPE).

- Aoygio moivaiBvieviov vyning mokvotntoag (HDPE) tov 5 Altpov mov kieivouv pe pafdwtod
kamdkt HDPE pe daxtdoio acoadeiog

Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

55 Edwkég mpo@uiaiers amoppiyng vog Un APNSIHOTo0EvVToS KTNVIOTPLKOD GUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAKAOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1]C1) TOV TPOIOGVTOGS, AV VITAP) oLV

Ta eapuaxo dev TPETEL VA OTOPPITTOVTAL HECH TOV AVUATOV <1 TOV OIKIOK®OV OTOPANTOV>,
XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TIV OTOPPIYT| U1 XPTOLOTONOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN (PG TOVGS
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG AOLTNOEL KOt LE TUYOV EBVIKA CLUGTILOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVY Y1d TA
GYETIKA KTNVITPIKE QAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Huvepharma NV

7. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EAMGOa: 21524/28-02-2019/K-0170507
Konpog: CY00723V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

EALGS0:28-02-2019
Kompog: 28/01/2019

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

11/2024
10. TAZEINOMHXIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeital LOvov pe KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

AemTopEPEIC TANPOPOPIES Y10 TO EV AOYMD KTNVINTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOioV givar dobéoiueg ot Pdon
dedopévmv g EE yia to ktnviatpika mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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IHAHPO®OPIEX ITIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

®win tov 1 L
Aoygio Tov 5 L

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

VETMULIN 125 mg/ml Audhvpa yuo xprnor 6€ mOGIHo vepd

2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kabe ml mepiéyet:

ApoaoTiko(d) cvotoTiko(d)
Tiamulin hydrogen fumarate 125 mg
(1o0dbvoun pe 101,2 mg tiamulin)

3. TYEKEYAXIA

1 Altpo
5 Mrpa

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Xoipot kot 6pvibeg (00TOKEG OpVIDEG).

| 5. ENAEIEEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

T"a yprion og o0 VEPO.

| 7. XPONOI ANAMONHY

XpOVol oVOLLOVNC:

Xoipot

Kpéag kot edmdpot 1otoi: 2 nuépeg (8,8 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg copatucod Bapovg,
160d0voung pe 7 ml kviatpikod eoppakeutikov Tpoidvtog/100 kg copatikod Bapovg )
Kpéag kot edmdipot wotoi: 4 nuépeg (20 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg copatikod Bapovg,
160d0voung pe 16 ml ktnviatpikov eapuakevtikod Tpoiovtog/100 kg copaticon Bapovg)

Opvibec (wotdxeg dpvifeg)
Kpéag kat edmdipot 1otoi: 2 nuépPeg
Avyd: Mnodév nuépeg

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp: {u/eeee}

Avgpxera {ong LeTd To TPMTO AVOTyUa TG OTOLYEIDOOVS GVOKELOCING: 3 PAVES
Metd to mpdTo dvorypa, ypron £€ag ....

Awdpkelo Long petd omd apaimon oe TGO vePO: 24 dpeg
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Noa puAAcoETAL GTOV APYIKO TEPLEKTT] Y10 VO, TPOGTATEVETAL OO TO POC.

‘ 10. OI AEZEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AITIO TH XPHXH»

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPOTG TPV OO TN XPTION.

11. OI AEEEIX «AIIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YP1OM.

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na pvrdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv ta mandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Huvepharma NV

14.  APIOMOI AAEIAX KYKAO®OPIAX

EAMGOa: 21524/28-02-2019/K-0170507
Konpog: CY00723V

15. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {apBuog}

13



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

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

VETMULIN 125 mg/ml Awdivpa yuo xpior 6€ mOGIH0 VEPS Yia ¥O1povs Kot mOTOKES OpVIBES
2. XovOeon

KdéBe ml mepiéyet:

ApoocTiKG(G) cveTaTIKO(()

Tiamulin hydrogen fumarate 125 mg
(1o0dbvaun pe 101,2 mg Tiamulin)

"Exdoya:
Methyl parahydroxybenzoate (E218) 0,90 mg
Propyl parahydroxybenzoate 0,10 mg

AwQovEg, aypouo 1 eEhaepmg KiTptvo vypo.
3. Eion Cowv

Xoipot kot 6pvifeg (00TOKEG OpVIDEG).

4, OepamevTiKég evoeitelg

H mopovcio g vocov 6to Komadt tpénet va emPefainbdel mpotod ypnoyorombei To KTnvieTpiko
POPLOKEVTIKO TPOTIOV.

2 yoipovg

I'a ™ Bepomeio Tg dvoeviepiog Tov yoipwv mov mpokareitar and Brachyspira hyodysenteriae
€vaicOn oV TIOOVATIVY).

INo ™ Bepomeio TG KOATIONG 0O GTEWPOYOITOOT (CTELPOYALTIOKNG SIEPPOLOG 1) KOAITIONG) TV
xoipwv mov mpokareitan and Brachyspira pilosicolii evaicOntn oty Tiopovkivn.

I'o ™ Bepaneio g vIepTAACTIKNG eviepondfeiog (IAETTIONG) TV XOipmV OV TpoKaAEiTaLl OO
Lawsonia intracellularis svaicOnt oty Tiapoviivn.

Tt Ogpomeia kot T petapLAacn g evEmOTIKNG Tvevoviag Tov tpokoieitatl amd Mycoplasma
hyopneumoniae gvaicOnto otnv T povAivn, neprapavouévmv AoUOEEDY Tov emmAéKovTal amd
Pasteurella multocida evaicOnt otV TtopovAivn.

2 0pvibec (wotokec opvibec)

Mo ™ Bepoameio Kot TV peTa@OAAEN TG XPOVING OVOTVELGTIKNG VOGOV TOV TPOKOAEITAL OO
Mycoplasma gallisepticum gvaicOnto oty TIOLOVAIVY KOl TG VOGOL TMV AEPOPOPOY GAKMV KOl THG
AOLU®OI0VG LUEVITIONG TTOVL TTpoKaAovvTol ad Mycoplasma synoviae svaicOnto oty TIoHOvAIVY.

5. Avtevoeileilg
Na unv ypnowonoteital o€ {da mov pnopei va Aappdvouy Tpoidvta To 0Toin TEPIEYOLY LOVEVGIVN,
Vapacivn | GOAVOULKIVY KaTd T S1apKELD 1] TOLAGYIGTOV Yo EXTE NUEPES TPV N UeTd T Oepameia

ue TiopovAivn. Evééyetatl va mpoxinbei cofapn kataotoln ¢ avamtuéng 1 Odvoroc.

Na unv ypnoyomoteitan og mepinTtmon vrepevAIcHNGiag 610 SPUoTIKO CLGTATIKO 1| € KATO10
£K60Y0.

TMa TAnpogopieg oyxetiKd pe TNV GAANAETIOpOOT) LETOED TNG TILLOVAIVTG KOl TOV 10VOQOP®V, PA.
KEPAAOLO 6.
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6. Ewdkéc mpogridomonoels

Ewducég mpogidomomoels:

Evdéyetan va petwbei n mpdoinym vepod amd to Ttnva KoTd T SIEPKELN YOPYNONG TNS TIOHOVAIVIG,.
H mpécinyn vepol mpémet va eAéyyeTol oe TaKTA dtoThpata, wiaitepa 6tav o kapog etvar {eotdc.
Xoipot pe petmpévn mpdoinym vepov 1/kat eEacBevnuévol yoipot (advvapor) mpénet va Aapfdvovy
Oepaneio Tapevtepikd (evoopAEPia 1| evOOULIKGE).

[dwritepec TpouAGEELC Yia TV 0c@OAN ¥pTon ota £i0n (dhmv:

H ypfion tov KTnviatptkov eoprokenTIKoD Tpoidvtog mpénet vo faciletat oe doKipéc evatctnoiog
TV Baktnpiov Tov aropovodnkav aro to {do. Edv avtd dev eivar duvato, ) Bepameio Oa mpénel va
Baciletan o€ Tomikés (o€ enimedo mEPLOYNG, AYPOKTNLUATOS) EMLONUOAOYIKES TANPOPOPIES GYETIKA L
Vv vactncic TV oToXELOUEVOVY BaKTnpimV.

H ypnion tov KTnviatptkod eoprokeLTIKoD TpoidvTog te TpOTo Tov mapeKkAivel and Tig 0dnyleg oTo
€vBeto cuokevaciag evogyeTal va aENGEL TOV eMTOANCUO BakTNpimV aVOEKTIKOV GTNV TIOUOVAIV.

Idwitepec Tpourdelc mov wpémet va AapuBdvovial amd To GToUo ToL YopNYEel TO KTNVINTPIKO
©OpUaKeEVTIKO TPOTdV og {Dha:

Atopa pe yvoot vrepevaicincio 6e TIpovAivn 1| o€ paraben mpémeL va, YOpNYoOV TO KTNVIATPIKO
POPUOKEVTIKO TTPOIOV LE TPOGOYT).

T6G0 T0 KINVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV OGO KAl TO OPULOUEVO KTVIOTPLIKO QUPLOKEVTIKO TPOiOV
6€ OGO VEPO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVTIOPACELS VTTEPELAGONGING AOY® ETAPNG. ATOPEVYETE TNV
EMOPT TOCO TOV KTNVITPIKOD POPLLOKEVTIKOV TPOIOVTOC OGO KOl TOL PAPLLOKOVYOL VEPOV LIE TO
dépua. Mnv Kamvilete, unv TpAOTE KO UV TIVETE KATE TOV YEPIGUO TOL KTNVIATPIKOD QUPUOKELTIKOD
npoiovrtog. [Ipémet va xpnOILOTOLELTON TPOGTATEVTIKOG POVYIGHOG KOl TPOGTATEVTIKA YAVTLOL KOTA TNV
avaéEn Kot ToV YEPLGUO TOV KTNVINTPIKOD (OPLUKEVTIKOD TPOTOVTOC, KOl VO TAEVOVTOL T, XEPLOL UETE
N xpNoN. e mepintwon Tuyoiog emaenc pe to dépua, Eemibvete pe dpbovo kabapd vepo. Ta
HLOALGUEVO POVYO TPETEL VO ALPALPOVVTAL.

[Ipémel va, amo@evyeTe 1 KATATOCT TOL KTNVIOTPIKOD (OPUAUKEVTIKOD TPOIGVTOG 1] TOV QUPLAKOVYOV
vepov. X epintmon tuyaiog katdmoong, EemAHveTe T0 6TOUO pe GpOovo vePO. X TEPITTMON TOL
Katd AdBog vdpEet Katdmoon 1 EXaEY LE TO OEpUA, Vo ovalnTNoeTe apécmg Tpiki fondela Kot va
eMOEIEETE OTOV 1ATPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 0OYNYIDV YPNCEWMS 1) TNV ETIKETA TOV QUPUAKEVLTIKOD
TPOIOVTOC

Eyxvuocbvn kot yorovyio:
Mmopei va ypnoyomroindei o yoipouvg katd Tn S1dpKELR TG KUTONE Kot TNG YoAovyiog.

[Itnvd og mepindo wotokiac:
Mmopei va ypnoyomoindei oe 0pvidec (wotoKeg dpvifeg).

AlMnAenidpaon pe GAAL QOPLOKEVTIKG TPOTOVTA Kol AAAEG HOPOEG aAANAETIOpaoNC:

Evdéyetan va mpokAnOel coPfapr| katactoAn g avantuéng, atosic, tapdivon 1 0avatog Aoy
AAANAETIOPOONG TNE TIUHOVAIVIC UE 1OVTOPOPO, OTTMG 1| LOVEVGTVT], 1] GOAVOLVKIVY] KOl 1] VOpOGivT).
Ta {da dev mpémel va AapPdvouy Tpoidvta Ta 0Toio TEPLEYOLYV LOVEVGIVT), COAVOUVKIVI 7| VOpacivy
KaTd T O1GPKELD 1] TOVAGYIOTOV V1ot 7 NUEPES TPV 1 PETA TN Bepameia pe TrapovAiivn. Edv
TOPOVGIUCTOVY CUUTTMOUOTO CAANAETIOPOONG, OLOKOYTE QUECMG KOL T XOPNYNOT PP UAKOVYOV
vePOD LE TIOUOVLALVT] KO TN XOPTYNOT EXUOAVGIEVNG TPOPTS LE 1ovToPOpa. H Tpo@r| mpémetl va
amopakpuvoel kot va aviikataotadel Pe ppECKLO TPOPN 1) OTTOI0L OEV TEPLEYEL TO. OVTIKOKKIOIOK(L
povevoivn, cailvopvkiviy 1 vapacivy. H tavtdypovn ypiom g TiapovAivng kot g Aacaiociong 1
GEUVTOVPAUVKIVIG deV QaiveTan va Tpokalel Kopia aAAnienidpacn. H tavtdypovn ypfion
LOVTOVPOUVKIVIG KOl TIOHOVAIVIG UTTOpEl v TPOKOAESEL NI £0C PETPLOL KATAGTOAN TNG OVATTVUENG
oT1g 6pvifeg. H katdotaon avt eival Tapodiky Kot 1 0ToKoTAoTao ENEPYETOL GLVIOWS £vTOG 3-5
NUEPDV UETA TN dlakomn TG Oepameiog Le TIOUOVALV.
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Yrepdocoroyia:

Epdna& amd tov otopatog docelg tov 100 mg 6&vng povpopikng Tiopoviiving/kg copatikon
Bapovg og yoipovg TpokdAecay VITEPTVOLN KO KOTALOKT duspopia. e 06on Twv 150 mg 6&vng
QOLLOPIKNG TIHoVAIVI kg copaTikoD BAPovg, 1 LOVOSTKN ETIOPACT] GTO KEVIPIKO VELPIKO
cuotnpa NToVY 1 KatactoAn. H d6on tov 55 mg 6&wvng povpopikng tiopoviivng/kg copatikov
Bapovg katd ™ didpketa 14 nuepdv TpoKkdiece mopodikn oleAdppota kot o epedicpd Tov
otoudyov. H 6&vn povpapikn Tiopoviivy £xel enapkn Bepamentikd deiktn oTov Xoipo (to omoio
onpaiver 6t 1 d6om oL £xel BepamevTikY| ENidpacT lvar TOAD yaunAdTepN Ao TN 606 IOV
TPoKaiel TOEIKOTNTA) KOl GUVETDS gV EYEL TPOGOOPIoTEL 1) EAGYLoTN Bavatneopog ddon Yo
yoipoug.

H LDsq (n 860m otnv omoia t0 50% tov mAnbucuov tov opvibov mov eA&yybnkav anefinoe petd
amo (o Kabopiopévn duapretla eAEyyov) oe 0pvibeg eivar 1090 mg/kg copatikod Bépove. H 6&ivn
(OLULOPIKT TIOLOVAIVY €xEl GYETIKA LVYMAO Begpamevtikd deiktn ota mtvd. H mbavdtnta
vepdoGoroYiag ivan yoUnAn kabmg N TPOGANYN VEPOD, Kl GUVERMDS 1| TPOSANYN GEVNG
(QOVLLLOPIKNG TIHOVAIVIC petdveTaL €6V yopnynBovv apidcika vynAéc dooels. Ta kKhvikd onueio T
o&elog To&ikmong otig dpvifeg eivar KpdEipo, Khovikol omacpol Kot Katdkiion o TAdylo BEo.
Edv mapouc106To0v CUUTTOUATO SNANTNPINGTC, ATOLOKPVUVETE GUEGMG TO PAPUAKOVYO VEPO Kol
QVTIKOTOOTIGTE TO UE PPECKO [N QOPLOKOVYO vepd. Oa Tpémel va yivel Evapén KaTAAANANG
CUUMTOUATIKNG Bepaneiog.

Kopieg aovufatdmreg:
Adyo EAdetyng HELET®OV GLUPATOTNTOC, TO TOPOV KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOioV Ogv TPETEL VAL
OVOUELYVOETOL PLE GALD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

7. AvemOopunta coppavra

Xoipot:

[ToAv omavia Ep0Onua (epubpotta),

(<1 &wo / 10.000 vxo6 Bepameio {da, | oidnua Tov dépuatog (mpri&ipo)
CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
UEHOVOUEVOV OVOPOPDV):

Opvibec (wotokeg 6pvifeg): Kapia yvoor.

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtikny. Emitpénet tn cuveyn mopoakorlovOnon g
aoPAAELnG EVOG TTPoidvTog. Edv mopatnproete omoladnmote avemBountn evEPyeLn, akOLO KoL oV dgV
AVOPEPETOL GTO EGOKAELGTO GUALO OINYIDV ¥PNOTG 1 AUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGUATIKOTI T TOL
Qopuarov, TopoKaAeicOs va eTKoVOVAGETE, KaTupYAC, LE TOV KTNviatpd coc. Mmopeite emiong va
AVOQPEPETE OTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GVUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPIg <1 GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TG AOELG KUKAOPOPING™> XPTCLOTOLMVTOG TO OTOLXEID ETIKOVOVING GTO
TEAOG VTOV TOV PVALOL 0ONYLDV YPNONG, N LECH TOL €0VIKOD 00G CLGTIHATOG AVaPOPAS: <{oTorKEln
€0VIKOO GLGTAUATOG AVOPOPAC).

8. Aocoloyia Yo kG0 €id0g, TPOTOC KAl 0001 Yopnynong

T xprion o€ moo10 veEPd

Xoipot

- To ™ Bepaneio g Svoeviepiog TV xoipwv Tov Tpokaieital oamd Brachyspira hyodysenteriae.
H docoloyia gival 8,8 mg 6Evng povuapiknig Tiapoviivng /kg couatikod Bdpovg (1codvvaun mtpog 7
ml KTVaTptkod eoapuakeLTKoy Tpoiovtog/ 100 kg copatikov Bapovg) xopnyodLEVT NUEPNOING GTO
OG0 veEPD TV YoipwV Yo 3 €m¢ 5 cuveyeic nuépeg, avaloya pe T cofapdtra TG AoTH®mENC 1/Kot
T S1apKEL TG VOGOU.
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- IMa 1t Bepaneio TG EVIEPIKNG OTEPOYOITOONG (KOAITIONT) T®V YOIP®V TOL TPOKUAEITOL ALTTO
Brachyspira pilosicoli. H docoloyia givat 8,8 mg 6&vng @ovpapikig Tiopovrivig /kg copatikod
Bapovg (toodvvaun mpog 7 ml Ktnviatpikov @apuakevtikod tpoiovtos/100 kg copatikon fapovg)
YOPMYOOUEVN MUEPNGIMG GTO TOGIUO VEPO TV ¥0ipaV Yo 3 £m¢ S5 cuveyeic nuUépes, avdioya pe
cofopotnta ¢ Aoipméng Kaumn T dtdpKeLn TNG VOGOU.

- Mo ™ Bepomeio T vIepTAACTIKNG eviepontdbetog (sIAeTTIONG) TV XOip®V OV TPOKUAEITAL
and Lawsonia intracellularis. H docoloyia givar 8,8 mg 6&vng povpapikng tiapoviivng /kg
COUOTIKOD BApovg (16odbvaur Tpog 7 ml KTvieTptkod apurokenTikov mtpoiovtog/100 kg copatikon
Bapovg), yopnyovpevn nuepncing 6To TOGIHO VEPO TV XOIpOV Yo 5 Guveyels NUEPECS.

- I'a ) Begpaneia kKot ™ peta@OAasn e evEmOTIKNG TvELHOVING TOVL TpokaAeital amd
Mycoplasma hyopneumoniae, mepthappoavopévev Aotuméewnv mov emmAékovtol and Pasteurella
multocida gvaicOnta oty tiapovAivr. H ocoloyia ivar 20 mg 6&wvng povuapikng tiapoviivig /kg
copatikov Bapovg (leodbvaun tpog 16 ml knviarpkov eappokevtikod Tpoidvioc/100 kg
COUOTIKOD BAPOLE) YOPTYOVUEVNC KOONUEPIVA Y10 5 GuVEYEIG NUEPEC.

Opvibec (motdkec 6pvibeg)

Mo ™ Bepomeio kot v peta@OAAEn TG YPOVING OVOTVEVGTIKNG VOGOV TOV TPOKAAEITAL 0T
Mycoplasma gallisepticum kat TG vOGou TV 0epoPOp®V GAKMY KoL TNG AOUOIOVE VUEVITIONG TOV
npokorovvtar and Mycoplasma synoviae. H docoloyia givor 25 mg 6&ving OLUAPIKNAG TIOUOVAIVIG
/kg copoticon Bapovg (1oodvvaun pog 20 ml KTNVIKTPIKOD GapuakevTikod Tpoiovtog/100 kg
COUOTIKOD BAPOVS), YOPTYOVLEVT NUEPNCIMC Yot TEPT000 3 ¢ 5 GUVEXDV NUEPDOV.

9. Odonyiec Yo T oot Lopiynon

Xopnynon:

INo ™ dtwopdiion g opBng docoroyiag, To cOUATIKO BApog Tpénel va mpoodtopileTon pe 0G0 TO
duvatov peyarvtepn akpifeta. H mpocinym eoppoakovyov vepol eEapTdTol amd TO TPOYIOTIKO
COUOTIKO BApOg, TNV KATAVAAWDGT) VEPOL, TNV KAVIKY KOTAGTACN TV {D®V, TO TEPPAAAOV Kot TNV
niwiao tov {oov. Ilpokeévou va emitevydei n opbn docoroyia, 1 GLYKEVIPMOOT TNG TILUOVAIVIG
TPETEL VO, TPOGAPUOLETOL AVOAOY®DC. AKOLOLONGTE TIC TAPAUKATM 0dNYiES Yo Vo, vToAoYiGETE TNV
OTOLTOVLEVT] MUEPNGLO TOGHTNTO TOV KTNVIATPKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG:

ml KTVIOTPIKoL POPUUKEVTIKOD HEGO GOUATIKO
npotovtog ova kg  couatikod Bapog (Kg) tov )
Bapovg avé nuépa x npog aywyn {hov - ml KmvLoTpIKoD

POPULOKEVTIKOD TPOTOVTOG
ovd AMtpo TOCLOL VEPOL

péon nuepnola katovilmon vepov (Atpo/L{mo)

Xp1NGLOTOMGTE |10 GLCKELT] EXOPKOVS OKPIPELOG Y10 VO AAPETE TOV OTOLTOVEVO OYKO TOV
KTNVITPIKOD QOPUOKEVTIKOD Tpoidvtoc. Na ypnoiponoteite kabapodc TeplékTeg yio TV
TPOETOLLOGIO, TOV PUPLOKODYOV TOGLUOV VEPOV. AVAOEDGTE TO PAPUAKOVYO TOGIUO VEPO TTOV EYEL
TPOETOIUAGTEL LUE TO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV Y10 TOLAGYIGTOV 1 AENTO PET TNV
TPOETOLOGI0, Y10 va. Slacparicete TNV opotoyéveta. Otav etotudlete peydAong 6yKovg popuokovyov
VEPOV, ETOIUACTE TPDOTA £VO TUKVO SLOAV U KOl GTI] GUVEXELN OPOIDGTE TO UEYPL TNV UTOLTODLEVT
TEAMKN oLYKEVTPWOT. H péylotn S10hutdtnTa TOU KTNVINTPIKOD QUPUOKELTIKOD TPoidvTog eivat 200
mL/L.

To @appakovyo vepd TPEMEL Vo avavEDVETAL | VO avTikadicTaTol ava 24 opec.

INo v amoeuyn cAAniendpdocswv peTad TMV 10VOQPOP®V KoL TNG TIHOVAIVNG, O KTNVIOTPOG Kol O

1OLOKTITNG TOL AyPOKTNLOTOC TPEMEL VO EAEYYOLV OTL Ol HoVAdES Tapay®YNS LOOTPOPDV OV TEPLEYOVY
GOAVOLLLKIVT], LOVEVGTVT] KOt vaposivn).
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T Tig 6pviBeg, yia va amo@evyBovv aAANAETIOPACELS LETAED TOV ACVLUPOTOV 10VOPOP®V

LLOVEVGIVIG, VOPOAGTVIG Kol GOAVOUVKIVIG Kot TIOHOVAIVIG, 01 poAot Tov pounBedovy v
TTNVOTPOPN TPETEL VO EVIUEPDVOVTOL OTL TPOKELTAL VO, YPT|GLLOTONOEL TIOLOVAIVY Kot OTL VTA TO
OVTIKOKKIOWOKG OgV TTPEMEL Vo, TEPIAAUPEVOVTOL OTN TPOPN | VA ETUOADBVOLY TNV Tpo1|. H Tpoen
TPENEL VO, EAEYYETAL Y10, LOVTOQOPA TPV amd TN YPNoN EPOGOV VILAPYEL LITOYiN TOOVHG EMUOAVVOTC
™G TPOPHG.

Av cvufel oAAniemidpoon dakdYTe AUESMG TN YOPNYNOT TIOUOVAIVIG KOl OVTIKOTAGTOTE LE PPECKO
OG0 vePS. ATOLOKPOVETE TNV ETUOAVGUEVT] TPOPT] TO GLVIOUATEPO SLVATO KOl OVIIKOTOGTNGTE WE
TPOPY| TOL JEV TTEPLEXEL GOAMVOUVKIVT), LOVEVGTVY Ko vapasivr).

10. Xpévor avapoviig

Xoipou:

Kpéag kot edmdpot wotoi: 2 nuépeg (8,8 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg copatucod Bapovg,
16odvvaung pe 7 ml kmviatpikod eappakeutikov mpoidvtog/100 kg copatikod Bapovg)
Kpéog kot edddyot wotoi: 4 nuépeg (20 mg tiamulin hydrogen fumarate/kg copotikod fapovg,
1oodvvoung pe 16 ml ktnviatpukov eappakevtikod Tpoiovtog/100 kg copaticon Papovg)

Opvibec (wotoKeg dpvieg)
Kpéog kot edddyot 1otoi: 2 nuépeg
Avyd: Mnoév nuépeg

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidcoetal o€ 0Eom, TV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

Noa puAAcoETAL GTOV PYIKO TEPLEKTT] Y10 VO, TPOGTUTEVETOL OO TO POC.

Noa un xpnoionoteital avtd To0 KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTdV UeTd TV nuepounvia ANENg mov
avaypdeetal oty eTikéta petd TNy évoeién AHEH. H nuepounvia Anéemg cvpmintel pe v tehevtaio
NUEPO TOV GLYKEKPLEVOL UM VAL.

Avdpxera {ong PeTd 1O TPOTO AVOLYUa TG GTOLEIDOOVE GLGKELUCTNG: 3 Ufveg

Awgpxela {ong petd v apaioon og TG0 vepo: 24 mpeg

12. E0wkég mpo@uracels amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTAL HECH TOV AVUATOV 1 <TOV OIKIOK®OV OTOPANTOV>,
XpNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| [UT] XPTOULOTONOEVTDV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMV TPOIOVIAOV 1) GAA®Y DAMK®OV TOL TPOEPYOVTL 0Td TN YPNOT TOLG
GUUPMOVO, LE TIG TOTIKEG ATOITNGELS Kot UE TUYOV 1oybovTo 0viKd GLGTHUOTO GLAAOYTC.
Suppovievbeite Tov kTNViaTpd 60OG 1 TOV POPUAKOTOLO GOG YO TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPTOILOTONOEVTOV QOPUAK®V.

13.  Ta&vépnon TovV KTNVIATPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOIOVTMV

Kmviatpikd poppoakentikd mpoidv mov yopnyeitat Le KTNVILTPIKT GUVTOYT.

14. ApOpoi dog1og KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIEG

EALGda: 21524/28-02-2019/K-0170507
Konpoc: CY00723V
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To kviaTpkd @apUakeLTIKO TTPoidy dwatifetor oe ELIAES ToAvatBvieviov VYMANG TLKVOTNTOGC
(HDPE) tov 1 Aitpov pe Pdmto topa amd morlvaporvrévio (PP) kot dioko cepdyiong moAvaifuieviov
younAng rvkvotntog (LDPE) kot og doyeia molvatbvieviov vyning rukvomrag (HDPE) tov 5 Aitpov
mov KAglvouv e pafdwtd komdkt HDPE pe daxtolo acopoleiog.

Mmopel va unv KokAo@opohyv OAEC 01 GLGKEVAGIEG.

15.  Hpepopnvia tedevtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 03N YLAOV YP1oNG
11/2024

Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTIVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoioy gival Sabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE yio ta kmviatpikd wpoidvto (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroygia emxovoviog

Katoyog g ddstog KukAoQopiog <Kol oTOYElN ETKOVOVINS Y10 TNV ava@opd THoVoAOYOL UEVOV
OVETIOVUNTOV EVEPYELDV>>!

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgium

+32 328818 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

[MopookevacTHc LITEVOBVVOC Y10 TV aTTEAELOEPMON TOV TUPTIOWV:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

17. Alheg mhnpo@opisg

H tiopoviivn amoucodopieitonl povo Ppadéms 6to £50.00G Kot EVOEXOUEVMG VO GUGGMPEVTEL LIE TO
TEPAG LA TOV YPOVOV.
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