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MNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

BAYTRIL 150 mg diokia yu ydteg kot 6KOAOVG

2.  TIOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe diokio mepiéyet:
ApOOTIKO GVOTUTIKG:

Enrofloxacin 150 mg

"Exdoya:

ITowotikn] 60vOgo €KOO @OV KO ALV
GUGTUTIKAOV>

Lactose monohydrate

Maize starch

Cellulose microcrystalline (Avicel)
Povidone 25

Magnesium stearate

Silica colloidal anhydrous (Aerosil)
Artificial beef flavour irrad 65

Avoytd kaotavd TPOS KAPE, Le EAAPPDOS LAPHOPDOT ELPAVICT], GTPOYYLAD O16KI0 UE YopoyT.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

YKkOhog, ['dta.

3.2  OgpomevTikég evoeilelg Yo Ka0g gidog LDov

To ktViaTpIKd PaPLOKELTIKO TTPOTOV cuVicTATAL Yo T Bgpaneio TV AOUDEE®Y TOL GKOAOL
Kot TG ydrog, mov opeilovtal ota €£1¢g evaicnta otnv evpoero&axivy Gram Betikd Kot
apvnrtikd Baktpo: Escherichia coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp.,
Staphylococcus spp. kau Klebsiella spp.

E&attiag g evpéoc @dopatog OpacTikOTNTAS TOV, TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV
umopet va ypnotporombei 6to okvAo Kot T Ydto og o&eieg, xpovieg Kot vToTPonIdlovsEg
Baktnplakég AOYMEELSG TOV TENXTIKOD, TOV OVATVEVGTIKOV, TOV OVPOTONTIKOD Kol TOL
YEVVITIKOD GUGTILLOTOG, G€ AOUMDEELS TOV £EM AKOVGTIKOD TOPOV KOl TOL SEPLATOG (TLMOELG
OepUATITIOEC).

3.3 Avrevoeiteg

Noa unv ypnowomnoteitat :

- 6& oKOAOLG Ko Yateg nAkiog pkpdtepng Tov 12 unvov 1 uéypt v niikia tov 18 umvov,
EPOCOV TPOKELTOL Y10 LEYOAOGMUES PUAES GKOAMV.

- KOTA TN SLIPKELN TG EYKLUOGVVNG KO TNG YOAOLYIOGC.

- 6tav VITAPYOVY NON AAAOLDGELS GTOVS YOVOPOLS TMV OGTMV.

- o¢ {®a mov gpeaviovv emAnyia 1| EMANTTIKEG KPIOELS.



3.4 Ewwéc mpogrdoomomosig

Koapia.

3.5 Idwitepec mpo@uidters kKata T yprion

Idwaitepec mpoLAGEELC Yo THY 0c@OAN YpNon ota gion Lhwv:

[Ipémer va Aappdvetror vedym n exionun avTiKpoPlokn TOALTIKY|, OTOV XPNCLOTOLEITAL TO

TPOioV.

To mpoidv, dnwg Kot OAeg o1 KivoAoveg, Ba Tpémet va xpNGLOTTOLEITAL LOVO KOTOTY SOKIUNG

evacOnocioc. Oa mpémet vo xpnolponoteitol wg PApRaKo TeEAevTOioG ETAOYNG.

H ypnon tov mpoidvtog ekt0g TV 0dNyidv mov mepthapufdvovtal oty mepinyn tov
YOPOKTINPIOTIKAOV TOV TTPOTdvTog, mMOavOV va avENCGEL TNV OVTIGTACT TOV Paktnpiov oTig
KIVOAOVEG KOU UTOPEL VO UEWDGEL TNV OMOTEAEGHATIKOTNTO NG Oepameiog pe GAAEG

@BopOKIVOAOVEG AOY® TOOVIG SLOGTAVPOVUEVIS OVOEKTIKOTNTOG.

[dwaitepec mpo@uAdéeic mov mpémet vo AauBdvovtor omtd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO

0opuokeVTikKd Tpoidv og Loo.:
Agv 1oy0et.

[dwaitepec TPoLAGEELC Y10 TNV TPOGTOGIM TOV TEPPAALOVTOC:

Agv 1oyel.
3.6 AvemOvpnto ooppavra

YKOAOL:

Yravio

(1 g 10 Loa / 10.000 vd
Bepaneio {oa):

[Faotpeviepikéc drataporyes

IToAV omdvia

(<1 Cwo / 10.000 vd Bepameia
o, copmepAapuPavopévey Tmv
LELOVOUEVAOV OVAPOPDV):

AALOUDGELG GTOVG YOVOPOLS TV OGTAOV

Idra:

2rdvio

(1 éo¢ 10 {oa / 10.000 vrd
Bepamneia {oa):

[Naotpeviepicég dratapoyés

IToAb omdvio

(<1 {do / 10.000 vrd Oepameio
Lo, copmepAapPavopévey Tmv
HLELOVOUEVOV OVOPOPDV):

THeAmon!

AAMOIDOGELG GTOVG YOVOPOVS TOV 0GTAOV

TAp@iBAnotpostdonddeta, copmeplopBavorévng g TOEAMONC, LTOPEL VoL EPOVIGTEL 0N

yara, 6tav vrepPaiveTon n d6o.

H avaeopd avemBduntwv couPdviov etvar onpoavtikn. Exttpénetl m cvveyn mapakorovdnon
NG ACPALELNG EVOG KTNVIATPLKOD PUPUAKEVTIKOV TPOTdvToc. Ot ovapopé mpémet va
AmOCTEAAOVTAL, KOTH TPOTIUNON HEGH KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TG AOEL0G KUKAOPOPIag




1 0TOV TOTKO OVTITPOGMTO TOV €iTe GTNV £6VIKN apuOdIAL apyY| LECH TOL £BVIKOD
GLGTNATOG AVaPOPEGS. Avatpééte eniong oty mapdypa@o 16 Tov GOHALOL 001 YLDV XPIONG
Y0 ToL AVTIGTOLY GTOLXELN EMKOVAOVIOG.

3.7 Xpnfon katd Ty Konon, TN yorovyia 1 Ty 0OToKio

H ac@dieia Tov KTNVIATPIKoH POpUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG dgv £xel amodetyel katd Tt ddpkeln
NG KOMONG KoL TNG YOAOVYL0G.
Noa pn yopnyeitat katd ) ddpKen TG KONONG KOt TS YOAOLYiaG.

3.8 Alienidopoon pe GAha QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KOl AALES POPPES
aAAAeniopaong

Na pn yopnyeitor Tovtdypova pe BEOPLAAIVI 1| 1N GTEPOELDN AVTIPAEYHLOVOON Ghppaka. In
vitro éxet mopatnpnBel oaviayoviopodc, otav ocvvovdlovtar ot @Oopoxivordveg e
Baxtnprootatikd avtikpoflokd, OTme To LoKPOALdla 1 ot teTpakvkAives. H tavtoypovn
YOPNYNON QUPUAK®V TOL TEPLEYOVV UAYVACLO 1 OAOVLUIVIO UTOpel Vo EANTTOGEL TNV
amoppdeNoN TG EVpoPro&akivng.

3.9 Odoi yopnynonc ko 60coroyio

Tpomog yoprynong
Ao otoOpaTOg YpNoN.
Xopnyettar amevbeiog amd T0 GTOLN 1) VOULYLEVO GE LUKPT TOCOTNTO TPOPNC.

Aocoloyia kot drbipkeia Bepaneiog

H yevum nuepnowa 06om givar 5 mg evpoprolakivne/ kg 6.p., yopnyobuevn o pia 1) d0o d6celg
(ava 12 dpeg). Avto avtiotoryel o€ éva olokio 150 mg nuepnoing yo kdbe 30 kg o.p. IN'evikd n
dbipketa g Bepoameiog ivar tepinov 5-10 nuépec. H suviotdpevn d6om Kot 1 StépKeia g
Bepamneiog ogv mpémet vo vepPaivovtal. Ewdukotepa ot yata dev mpémet vo vrepPaiveron n
GLVICTOUEVN MUEPN O dOGN. X TepinTwon mov dev enttevydel Khviky Bedtiowon o dSiotnpa 5
NUEPDV, CLVICTATOL EK VEOL EAEYYOC evaictnoiog kot iomg aAlayr| tng Oepameiog.

3.10 Xvprtopote vTEPO0coA0YiNG (KoL KOTE TEPIMTMOT), HETPO UVTIUETOTIONS KOL
avTiooTw)

e mepintwon o&elag onpavtikng vrepdosoroyiag (1000 mg/ kg cwpoticod Bapovg) ta TpdTa
ocvuntoparto eival avopeéia ko petog. ' va eAattmBel n amoppdenomn g evpoproSakivng,
cuvioTdtolr 1 yopnynon Moyvnoiov 1 avtioSivov  mov  TEPLEYOLV  CAOVLIVIO.
Apgiphotpocidonddeta, cvumeptiapPavopévng e TOHEA®oNG, UTopel Vo EQEAVIOTEL OTN
yata, 6tav vrepPaivetor ) dOo.

3.11 Ewwkoi mepropiopoi yp1ong kKo €101KES 6LVONKES (P11 oG, supuTEPLAAPSavOREvEOV

TEPLOPLGUOV GTI| YP1)OT CVTIUIKPOPLOKOV KOl OVTITUPUCITIKOV KTIVIATPIKOV
QPUPRUKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KiVOUVOS aVATTVENS

avTOYMS
['a yopnynon povo and Ktnviotpo.
3.12 Xpovor avapoviig

Agv 1oyet.



4. G®APMAKOAOI'IKEX TAHPO®OPIEX
4.1 Kodowkog ATCvet: QJ0IMA90
4.2 @OoppoKodLVVOIIKN

H evpoprolaxivn avrkel otn ynuikn opdoda tov eBopokivorovav. H evpoprofaxivn aockel
Baxtnproktovo dpdon emdpavtag otnv A vropovada g yvpdong tov DNA tov Baktnpiov-
otoyov. H yupdon tov DNA eivor pio tomoicopepdon mov eAEYEL TOV TOALATAAGLOGUO TV
Bakmpiov, dniadn dpa ®¢ KATtaALTNG oTn dSdkacios NG VIEPGVONEIPOONG UE TNV
avodimA®o™ Kot TOV avaGLVOLOGHO TOV XPOUOSOUKOV tv@v Tov DNA. Ot pBopoxtvordveg
dpovv, gmiong, Katd TV Pakpiov 6T GAoT TG NPEUNS, TPOTOTOUDVTAG T JTEPATOTTO
TOV GTPAOUOTOS TOV POCPOMTIIIMV TNG EEMTEPIKNG HEUPPAVIG TOL KVTTOPIKOV TOLYMUATOS
TV Pakmnpiov 6t edon adpdvelas.

Avtoi o1 unyoviopoi dopdong dtkatohoyovv tov oyl Bdvato Tov evaicOntwv Paxtnpiov. Me
™V evpoPAOEKiVI] Ol GUYKEVIPDOGELS OVOGTOANG KOl BAKTNPLOKTOVOL dpdong o€ dapéPovV
onuavtikd. Etvat tavtdonpeg 1 dtapépouvv povo katd pia 1 600 apaidcelg 1o Tolv.

H evpoplolaxivn &xet avtipikpofrokn Opdon o€ HIKPEG GLYKEVIPOGES KOTA TV
neplocotépmv Gram opvnTik®dv Poktnpiov, Katd tolodv Gram Oetikov Poktnpiov Kol Kotd
TV pokomAacpudtov. H evpoplolakivn elval, emopévmg, SpacTiKn KOTA WKPOOPYOVIG LAV TOV
TPOTOYEVMG 1) OEVTEPOYEVMG GLUTEPIAAUPAVOVTAL GTIG VOGOVG, Y10l TIC OTTO1EG EVOETKVLVTOL TO
KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV.

4.3 @oppoKOKIVITIKN

H pappaxokwvmrtikn g evpoero&akivng ota mtnva Kot ta OnAactikd ival té€tote, ®ote T0G0
M xopNnynon amd 10 oTOpHe OGO Kol 1 TAPEVIEPIKT] YOPNYNOT 00NYOVV GTa. 1010 EMimedn GTOV
op6 1tov oipatog. H evpoprofokivn @tdvel ©TOLG 16TOVG GE WEYOAEC TOGOTNTEC. XE
nepopatolma kot Ao {oa, Yo Ta omoio mpoopiletal, amodeiyTnKe OTL TO EMMESN GTOVG
16700¢ Ntav 2-3 @opéc vyniotepa amd ovtd mov Ppébnkav otov opd. Opyava, cta omoia
OVOUEVETOL 1] GUYKEVTPWOGOT GE VYNAA ETIMED DL, ELVOL OL TVEVLLOVEG, TO TP, OL VEQPO1, TO OEPLLL,
T 00TA Kot TO Aguewd ovomnua. H  evpopiofakivn avevpioketar, emiong, o610
EYKEPAALOVOTIOHO VYPO KOl GTO VOATOEES VYPO.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kvuopieg aovppatotnreg

Agv glvan yvoot Kopda.

5.2 Awpkewo Comg

Awgpxeta (NG TOV KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS GOUG®VA LLE T GLCKELAGTOL
noAnong: 60 pnveg.

5.3 Idwitepec mpouraiers Katd ™ @OLAEN TOV TPOidVTOG

Na puAdoceton o€ Bepuokpacio teptPdAiovtog
Noa @uAGCGETOL TPOGTATEVUEVO OO TO PG,

5.4 ®Yon kol cvvOES TG OTOLYELMOOVS GVCKEVUGING



Kvoyéheg arlovpviov (aluminium blisters) og yéptivo Kovri.
Xdaptivo kovuti pe 2 koyédreg pe 10 dokia.

5.5 Ewwkég mpo@urdiers amdppuyng evog pun ypnoponon0£viog KTNviaTpLkoy
POPUIKEVTIKOD TTPOIOVTOS 1] AAAMV VAIKAOV TOV TPOEPYOVTOL OTO T1) PN O] TOV
TPOIOVTOG, OV VITaPY oLV

Ta papuaka dev TPEMEL VO, ATOPPITTOVTAL HEGH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIOKOV OTOBATOV.

XPNGUYLOTOMGTE TPOYPAULOTA ETGTPOPNG PUPULAK®OV Y10 TNV OTOPPLYN U

YPNOILOTOMOEVTOV KTNVIOTPIKDV QOPUAUKEVTIKAOV TPOIOVI®MV 1 GAA®DV DAIK®V TOV

TPOEPYOVTOL OO TN YPTOT] TOVG COUPMVA LE TIG TOTIKEG OTOLTIOELS KOl LLE TUYOV BviKd

GUOTNHLOTO GLALOYNG TTOL IGYVOVV Y10, TO GYETIKA KTNVIOTPIKA QOPUOKEVTIKE TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Elanco Animal Health GmbH

7. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

2780/13-01-2011/K-0051706

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

13-11-2007

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHY THX ITEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX

05/2025

10. TAEINOMHZIH TQN KTHNIATPIKOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON
Na yopnyeitor HOVOV [l KINVIOTPIKT] GUVTOY.
Aentopepeic TANPOPOpieg Yo TO €V AOY® KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPoidV givar dtabéotpeg

o1 Baon dedopévov g EE yio ta ktnviatpikd tpoiovia
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




