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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

AviPro Salmonella Duo Avo@iiomompévo vk yio xop1yno He TOGIUo vepd

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH
Mia d6on meptéyet:
APUGTIKG GUGTOUTIKA:

—  Salmonella enterica, vmogidog enterica, opotumog Enteritidis, otéleyog Sm24/Rif12/Ssq, Zovtavd
ey, 1 x 108 CFU* ko péy. 6 x 108 CFU*

—  Salmonella enterica, vrogidog enterica, opdtvonog Typhimurium, otéleyog Nal2/Rif9/Rtt, Zovtavd
ey, 1 x 108 CFU* kot péy. 6 x 108 CFU*

*CFU — povadeg oynuUoTicol omokimy.

"Exdoya:

ootk 60vOgon KOO OV KoL GAL®V
OVOTUTIKOV

Glycerol
HEPES buffer

Sucrose

Agvkd ykpilo £m¢ Aevkd KOPE GOUTNKTO.

3.  KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
3.1 Eiom {oov

Opvibec (avamapoaywyng (YevvnTopes) Kol @oTokiag), woopvideg (Tpog UEAAOVTIKY OVOTOPOY®YN
(peAdovtikol yevvitopeg) Kot voopviBeg KpeoTapaymyng), TAmES (KPEOTAPAYMOYNS).

3.2  Ogpomevtikég evosiEels Yo ka0g gidog {Mov

‘OpviBeg (avamapoymyng (YEVVITOPES) KoL MOTOKIOG):

Mo v evepyntikn avocomnoinom vyidv kot evmaddv opvibmv, dote va pelmbel n anékkpion HEco TV
KOTPAV@V Kol 1] avATTTLUEN OTOIKIMY GTO, ECMTEPIKAE Opyova Le QLOIKE otedéyn Salmonella Enteritidis
wat Salmonella Typhimurium kot yuo vo peliofel 1 avantoén amoiov 6To ovyd e PLUOIKG GTEAEYN
Salmonella Enteritidis.

Eyxotdotaon avooiag: 15 nuépec petd tov tpmdto epforacuo.

Aldpkeln ovooiog:

uetd tov 3° guPolacud OTaV YPNOCUYLOTOLEITOL GOUPOVO UE TO GUVIGTMOUEVO YPOVOOIIAYPOLLLLN
gupforacuov:

52 eBoounddeg évavtt tov Aooyovov S. Enteritidis ko 46 gfdopddec évavti tov Aopoyovov S.
Typhimurium

petd tov 4° guPfolacpd OTOV YPTOCUYLOTOEITOL CGOUPOVO UE TO GUVICTMOUEVO YPOVOOIIAYPOLLLLN
gufolacuov:



50 gfoouddec évavtt tov Aotwoyovov S. Enteritidis ko 44 gfdopddec €vavtt tov Aowoyovov S.
Typhimurium

IvoopviBeg mpog peldoviiky]  avomopayoyn (perlovrikoi yevviTopeg) Ko wvoopviBeg
KPEOTAPAYDYNG:

I'a mv evepyntikn ovocomoinon vyidv kot evtafdv vdopvibov, mote va peiwbdel o amoKiopog
E0MTEPIKDOV 0PYAVOV e QUOIKG oteAéyn Salmonella Enteritidis ko Salmonella Typhimurium.

I'evikd, 0 amOIKIGHOG ECMOTEPIKAV 0pyavev eupforlacuévav wdopvibov pe Paktiple Tov GUVIGTOVV
TPOKATN O, LELDVETOL OE GVUYKPLOT UE U1 EUPOAOCUEVES VOOPVIDEC. ETATIOTIKA GNUAVTIKY peimon dev
UTOPESE VO KOTaOELOEL 68 OAEG TIG TEPUTTMGELC.

Eyxotdotaon avooiag: 21 nuépec petd tov Tpdto EUPOAAGUO.

Aldpkela ovooiog:

IvdopviBeg mpog perdoviikr ovamopoymyn (uelloviwkoi yevvnropeg): 30 gPfdopddeg évavtt tov
Aowpoyovov Salmonella Enteritidis kot 28 gfdopddeg évavtt tov Aopoydvov Salmonella Typhimurium
a70 TO YPOVIKO GNUELD TOV TELELTAIOV EUPOAAGHOD OTOV YPTCUYLOTOLEITOL COUPDVA LLE TO GUVICTMEVO
YPOVOSAypopLpLo ELPOAAGHOV.

IvdopviBeg kpeomapaymync: 10 efdopdadec Evavtt Tov Aotpoydvov Salmonella Enteritidis kot Evavtt Tov
Aowoyovov Salmonella Typhimurium ond 10 ypovikd omnueio Tov TEAgvTaiov gufoilacuod OTOV
YPTCULOTOLEITAL GOUPDVO. LLE TO GUVIGTMEVO YPOVOILAY PO EUPOALAGHOD.

Ilamec kpeomapaymyne:
Mo v evepynTikny ovocomoinemn vyidv kol eVTodmv Tamdv, Ot vo puembel 0 amowkiouds ota
E0MTEPIKA Opyava pe QUOIKE oteréyn Salmonella Typhimurium.

Eykatdotaon avooiag: 22 nuépec.
Awdpkelo avooiag: 43 nuépec.

3.3  Avrtevoeileig

Koapdia.

3.4 E101kéc mpoELdOTONGELS

Na epforalovror pdvo vy {oa.

2115 Opvibeg, KOTA TNV TAPOVGIN, AVTICOUATOV UNTPIKNG TPoEAEVONG, £XEL TapatnpnOEl TposTAGio U
euporo mov mepiéyel Salmonella Enteritidis, aALd o to cvuotatkd Salmonella Typhimurium dev givon
Stabéoun kapio TANpoopia.

2115 wdOpvibeg, 1 ETIOPACT) AVTICOUATOV UNTPIKNAG TPOEAELONG Oev £yl pehetnOel.

O emmoiacpog tov Salmonella Enteritidis ko Salmonella Typhimurium o€ gumopikéc HOVAOES
EKTPOPNC voopvibwv umopei vo TotkiAdel evpiwg petald tov Kpatov Melmv ¢ Evponaikig Evoongc.
To guporio Ba wpémel va pNGIUOTOLEITUL OTOKAEIOTIKA GE LOVADEG EKTPOPTG WOOPVIBmV e YVOOTN
eppavion Salmonella Enteritidis 1| Salmonella Typhimurium ektog kKot av €0vid TpoypapLpLato ELEYYOL
™m¢ Salmonella oe Kpdt MéAn g Euvpomnaikig 'Evoong mpodyovv pétpo eAéyyov, OT®G O
guPfolacudc.

2TIC MOMIES, TO UVTICOUOTO UNTPIKNG TPOEAEVOTG EVOEYETAL VO £XOVV OVTIKTUTO GTNV OVATTLEN TG
0VOGOAOYIKNG OTOKPLIONG.

3.5 Idwitepeg mpopuraters Katd Tn yp1on

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y0 TNV 0.cQaAN ypron oto. £idn Lowv:




Ot epPoMacpévec OpviBeg pmopei va, ekkpivouv ta ELPOALAKA GTEAEYN Yo TOVAAYIGTOV 42 NUEPEC LETA
amd TOV TPOTO Kot deVTEPO ePPortacud. [ to eufoiiokd otédeyog S. Enteritidis, dev aviyveveton
AMEKKPION Kot O106Topa 6€ Opyavo UETE amd Tov Tpito Kot TéTapto euPfortacud. o 1o gpforlaxod
otéleyog S. Typhimurium, ektetapévn omékkpion £m¢ Kot 19 efdopddeg petd amd Tov Tpito eUPoAIcHO
propel va etvon mBavn. Agv Topatnpndnke d10cmopd 6€ Gpyavo, GOUTEPIAAUPBAVOLEVOL TOL MOYWOYOD,
a6 dVo gfdopdadec petd amod tov Tpito epPolacpod. Aev aviyvevdnike amékkpion 1 SlcTopd GE OpYovo
Tov gpPorakov otedéyovs S. Typhimurium petd amd tov 1étapto eufoiiocud.

O1 guPortocpéveg mameg umopel vo ekkpivouv 1o epporlaxod otéleyog Salmonella Enteritidis €m¢ kot
14 nuépec kot to gpPorakd otéhexog Salmonella Typhimurium éog ot 28 nuépec petd tov
eufolacpd.

H anéxkpion epforioxmdv oteleyav Salmonella otig wdopvibeg givar dwodeimovsa. Metd amd dmos
gufolacud v mpd Nuépa Lmng, mapatnpndnke dibpkela EKKplong v 10 gUPOAMOKO oTELEYXOGC
Salmonella Enteritidis émg kot v nuépa 49 kot yuo 1o gpPortaxd otéheyog Salmonella Typhimurium
£€m¢ Ko TNy nuépa 63. Metd amd emavaAnmtikong ePoAlacoie, 1) dldpkela EKKPLoTg LELOVETOL. AOY®
TOV TEPLOPIGUEVOV dedOUEVMV, Ta VY epPolacuévey vdopvibmv avamapaywyng (Yevvntopmv) dev
npoopiloval yio ovOpdOTIVI KATAVAA®MOT).

Agv €yxel eheyyBel yro KoAOTIOTIKG Kot Kobopdatua TTnvd.

To guPoro propei va eEomhwbel oe evmadn TNV OV EpYovTon o€ ETAPT UE TA EUPOAOCUEVD TTTVAL.
e TOM) OTOVIEG TEPMTMGELS, TO. EUPOALOKE OTEAEYN eVOEYETAL VO atOpov®BOVY omd t0 mepPaAlov
petd v mpoavapepbeica tepiodo, dtav ypnoipomoobvtol Todd gvaicnteg uébodot aviyvevong.

Befoaiwbeite 611 10 mOOIHO VEPO Elval EAELOEPO ATOPPLTAVTIKMVY, OTOAVUOVTIK®Y Kot 0EEMV.

Ta gpPoriaxd oteréym eivan e&opetikd evaicOnrta oto avtiPloTikd mov mepEyovy EBOPOKIVOAGVY Kot
&ovv avénuévn evawstncio oty gpubpopvkivn, TN YAOPARPAIVIKOAN, TN O6o&vkvkdivy, Ta
ATOPPLTAVTIKA, KOOMG Kot e TepforiovTikd emiPrapeig mopdyovres.

H dwapoponoinorn peta&d tov oteleydv Tov eUPOAIOD KOl TOV QUGIKOV CTEAEXDV EMTVYYAVETOL LEGM
avTIBloyPAUUATOC:

o Salmonella Enteritidis:

e avrtibeon pe T0 QUGIKA OTEAEYT, TO €UPoAlaKd oTéNEXOC eivar gvaicOnto otV gpvbpopvkivn
(ovviotopevn ovykévipmon 15-30 pg/ml) ko avBektikd otV otpemtopvkiviy (CLVICTOUEVY
ovykévipmon 200 pg/ml) kot otn prpoumikivn (cuvietdpevn cvykévipoon 200 pug/ml).

o  Salmonella Typhimurium:

e avtibeon pe T0 QUGIKA oTEAEYT, TO eUPoAlaKd oTéAEXOC eivan gvaicOnto oV gpvbpopwkivn
(ovviotopevn ovykévipoorn 15-30 pg/ml) kot avBektikd oto voldiEikd o0&y (cuvieTduEeVn
ovykévipmon 20 ug/ml) ko ot proaumikivy (cuvietopevn cvuykévipmon 200 pg/ml).

Ta oteléym tov euforiov umopovv emiong va dtakplBodv omd ta oTeéym mediov (PLoKd oTEAEYT) e
uebddovg poplokng Proroyiog, 6mme N HEB0S0G AAVGIOMTNG AVTIOPUCTC TOAVUEPACTC OE MPAYUATIKO
xpovo (PCR). ' meprocdtepeg TANpogopies, Tapaxarode vo, omevduvieite otov KATOYO TG AOEWNG
KuKAoQOopiag.

Avaloya pe To cOoTNUE EEETACTG TTOV YPTCILOTOLELTAL, O EUPOAAGIOC OTT0 TO GTOUN EVOEYETOL VAL EYEL
®G OTOTELECUA YOUNAES OpODETIKEG AVTIOPACELS UEUOVOUEVOV TTNVOV GE €vo, ounvoc. Emeldn n
opoloyikn mopakoiovdnon tng Salmonella amotelel povo e&étoon ounvovg, ta Betikd gvpiuata
npénel va, emPBeParmbovv, Ty, uécw Paktnploroyiag.

Idwaitepec mpoeuAdéelc mov mpémel vo AouBdvovtor amd 1O GTOUO 7OV YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o {ma:




IIpémet va xpnOLOTOIEITOL TPOSTATEVTIKOG EEOTAMGLOC TOV amoTeEAEiTAL 0T YAVTIO KOTE TNV EMAQN ME
TO KTNVIOTPIKO POPLOKELTIKO TPOIOV.

Na avoiyete To LoAid10 HOVO KAT® 0O TO VEPS Y10 TNV UTOPVYN GEPOAVUATOV.

No TAévete Kol Vo, amOALUAIVETE TO ¥EPLO. LETA TO XEIPIGLO TOV gPoAiov.

Mnv to katamivete. X mepintwon mov katd AdBog vapéel KaTanoom, va avalnToeTe AUECHGS LOTPIKN
BonBela kol va emdeifete oTOV 10TPO TO EGCMOKAEIGTO QUAAO OONYUDV YPNCEMS N TNV ETIKETO TOL
POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOGC.

Ta gpPoraxd oteréyn eivar evaicOnta oe apkeTd avTPloTIKG, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TMV KIVOAOVMV
(owmpopro&acivn).

Agdopévov 0Tt To guPoio owtd TEPLEXEL LwVTavOoUg, eE0GOEVNIEVOLS LIKPOOPYAVIGHOVS, TPETEL VA
Aappdvovtar KatdAAnAia pETpa yio vo TpoAapBaveTal | LOALVGT) TOV ATOHOV OV XOPNYEL TO PAPHLOKO,
KaODS Kol GAADV TPOCHT®Y TOL GUUUETEYOVY GTI) O10OIKAGI.

Eppoioopéva (oo pmopel va ekkpivouv ta gpPoilokd oteAéyr. ATOp 68 AVOCOKATOGTOAN KpiveTol
GKOTLUO VO ATOPEVYOLV TNV ETOPN LE TO EUPOAL0 Kot TO TPocPdtes epufoliacuéva Cma.

To kNVIHTPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV eV TPEMEL VAL YopnyeiTaL amd yKLeS YUVAIKEC.

To ntpocmnikd mov Tapakorovdel Ta epforiacuéva (oo TPEREL va TNPEL TOVG YEVIKODE KOVOVES VYIEWVNG
(aAlayn podywv, xpHon YovIldV, Kafapiopog Kot amoid Laven VTodNUAT®V) Kot vo AdpuBaver 1d1aitepeg
TPOPLAAEELS KATA TOV XEPICUO TNG CTPOHVIG Kol amoPAnTev and spfoiacpéves dpvifeg £oc kot 19
ePdouadeg HeTd tov guPortacud, and epPforlacuéveg Tameg £0¢ 28 MUEPEG LETA TOV guPoltacud Kot
a6 epPoracpéve wdopvieg Emg 63 NuEpeg HeTd Tov EUPOALAGHO.

Idwitepec mpoLAGEELS Yo TNV TpocTacia Tov TepBdilovtoc:

Agv 1oy0et.

3.6 AvemOopnta copfavra

Agv glval yvootd Kavéva.

H avagopd avembdountov couPaviov sivor onuavtiky. Emitpénel ™ ocvveyn mapoakorlobOnon g
AGPAAELNG EVOG KTNVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOTOVToc. Ol avapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, €ITE GTOV KATOYO TNG GOE10G KUKAOQPOPIaG 1| GTOV TOTKO OVTITPOCOTO
Tov gite otV gBvikn apuddo apyn HEcH Tov €BviKod cLOTAHOTOS avagopds. Avatpééte oto POAAO
001 YLDV YPNONG YO TO, OVTIGTOLY O GTOLYXEID ETIKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TNV KONo1, T YoAlovyia 1 TNV ®OTOKid

IItnvé o€ TEPi0do woTOoKioC:

Na unv yopnyeiton og 6pvifeg evtog 3 efdouddmv mpv amd v Evapén e tepldodov motoking. Mropei
va ypnotponomOel katd ) S1dpKeLD TG MOTOKING OTOV AKOAOVOEITOL TO GUVIGTOUEVO YPOVOIIAY PO
gufolacpov.

Na unv yopnyeital o€ mamieg mov tpoopiloviat Yo ®oToKia.

Na unv yopnyeitar o wdopvibeg o mepiodo wotokiag kat viog S efdouddwy mpiv omd v Evapén g
TEPLOOOV MOTOKING.

3.8 Aliniemiopaon pe ALY QUPUUKEVTIKA TPOIOVTA KAl AALEG HOPPES UAMAETTIOPAGTG

Epocov ta gpforaxd oteléyn sivar (ovtava faktiplo, 1 To0TOYPOV XPNOT| ¥NUEODEPATELTIKMY TOV
glvarl amotedecpotikd évavtt g Salmonella 0o mpémel va. amogedyetal. Qo1000, v 0vTd givor
avamdPEVKTO, T0 cuNvog Ba mpénel va avocomombei Eova. H amdeaon yia t yoprynon tov v Adyw
guPforiov mpwv amd M UETA TN YOPNYNOY ONOLCONTOTE YNUEODEPOUTEVTIKNG Ay®YNG, TPEMEL Vo
Aoppdveton katd mepinTwon.



Agv vépyovV TANPOPOPIEG GYETIKA LLE TNV ACQAAELD KOl TNV OMOTEAEGLATIKOTITO OTd TN XPTO1 TOV
€V A0yYm guPoriov pe 0mol00NMTOTE AAAO KTNVINTPIKO QAPUOKO. ZUVETMC, 1] OTOGOOT] YIOL TI| XOPNYNoN
TOV gV AOY® EUPOAIOV TPV | £MELTA OO TN YOPTYNON OTOLOLINTOTE GAAOL KTNVIATPIKOD QOPLAKOL Oa
npénel va AapBavetal Kot mepintmon.

3.9 Odoi yop1ynong kot 60coroyia

Xopnynon pe to TOoo vepo.

Xopfovir] Yo T 6OGTI YOP1YNGT:

To mepieyoLEVo TV avOryIEVEOVY PLOASI®V TPETEL VAL YPNGLOTOLEITOL TANP®G.

[pogtoipdote LoVO TIC TOGOTNTEG TOL EPPoAriov oL Ba xpnoiponomnBody evidg 4 pmv.
[Ipoctatevote T0 avacvotafév gufoilo amd TNV AuecT NAOKN oKTVOPOAin, TOV TOYETO KOl OO
Beppokpaocieg avo tov 25 °C.

Tnpnote avutéc TIg 00NYieg Yo TN GMGTH YOPNYNOT, BGTE OAX Ta. TINVA v AdBovv T 6moTH dooT).
Eppoiaxé oyqpo:

To AviPro Salmonella Duo pmopei va ypnoipomomOei amd v Tpmdtn nuépa e {ong.

[émec kpeomapaywyng: Mia epdmas d6omn amd Ty TPMTN NUEPA TG {ONG.

Opvibec (avomapaymyng (YevvnTtopec) kot @otokiog): Mio epdmaé 666m amd v tpdt nuépa g Long
axorovBoipevn amd Evav devtepo euPforlacuo o nitkio 6 £og 8 efdopddwy kat évav tpito epfoilacuo
nepimov v 16m gfdopada {ong tovAdyiotov 3 efdopadec mpv amd TV Evapsén Tng TeptOd0V MOTOKING.
"Evag tétoptog eufoilacog cuvioTaTol Kot TNV TEPiodo motokiag mepimov oty 501 efdoudda (ong,
YUl VOl TTOPEYETOL EKTETAUEVT TTPOGTAGIO.

IvddpviBeg kpeomapaywyng: Mia gpdana 66om amd ™y mpmdtn Nuépa ¢ (ong akoiovbovuevn amod
évav devtepo gpPoltacud o nikia 6 efoopadmy.

IvdopviBeg mpog peAlovtikn avomapaymyr (LEAAOVTIKOT YevvITopeg): Mia epdma d66M amd TNV TpmdTY
nuépa ™¢ CoMg axoiovBoduevn omd évav debtepo euPfollocud oe Mlkia 6 efdouddwv, Tpito
euPfolacud oe nhkia 16 fdopddwv Kot té€Tapto epforiacud o nikia 23-24 gfdopddmv.

Xopiynon péc® tTov TOGLUOL VEPOL:

1. Kafopiopdc tng omottoduevng tosdTnTos VEPoL:

o Idavikd 1o guPfoiio Oa mpémel va yopnyeital GTNV TOGOTNTO TOV VEPOD TOV KOTAVUADVETOL OO TA
TTNVE €vTOG 3 wpav. XPNGLOTOW|GTE TNV KOTAYPOPN TOV LETPTTH VEPOV TNG TPOTNYOVULEVIC NUEPOC,
Y va KaBopioete pe axpifela T owotn mocdTTa vepol ot KGbe mepintwon. Evoliaxtikd, M
ATOLTOVEVT] TOCOTNTO VEPOD UTOPEL VO VTTOAOYIGTEL UE Baom Tov aptOpod Kot TV NAKio TV TTVOV 68
GUVOLOCUO UE TIG TANPOPOPIES TOV TOPEYOVTAL GTOVG TIVAKES KOTAVAAMGNG VEPOD amd TIG ETOLPEIEC
EKTPOYPTC.

o Y& mepmtMOoElG Oepudv KMUATOV Kol 68 PapOTEPEG PLALC LEYOAVTEPOV GOUATIKOD Papovg 1 €10M
SlopopeTikd omd 0pvideg, 1dtaitepa 6TV TEPITTMON VdopvibwV peyoldtepng NAKiog, 1 TocoTnTa Io®S

ypeotel va avénbei yio ™ dtacpdion enapkovg TpdsAnyng vepov amd kabe TTnvo.

2. Emovoudpnon tov Avo@ilomoimuévov YAKoL:

e Olo 10 mepieyduevo TV QloAdiov Oo mpémel vo ypnowomombel yoo éva OdAopo €KTPOENC
(opviB@dva) 1 cOGTNIO TOTIGHOTOC, KAODS 0 Sl OPIGLOG UTOPEL VO 001y OEL GE GPAAUATO SOGOAOYING.



e ‘Olog 0 g&omhMapdg Tov ypnoiponoleital yio tov eupolacpd (aymyoi, ATy, COANVES, KTA.) Oa
TPEMEL VAL KOOUPIOTEL EMUEADS KOl VO NV OEPEL KATAAOUTO, OITOPPLITOVTIKMY KO OTTOAVLLOVTIKOV.

e Na ypnoonoteite povo dpocepd, kabapod Kot ePEGKO vePO, KATA TPOTIUNON XMPIS YADPLO Kot 1dvTa
petdAlov. To drayo yola o okdvn (<1% Amapd) (2—4 ypappdpio avd Altpo vepov) 1 To Amayo yaia
(20—40 ml avd Aitpo vepovd) pUmopovV Vo, PEATIOGOVY TNV TOWOTNTO TOV TOGIUOV VEPOD Pphong kot
GLVETMOG Kot TN oTafepdtnTa Tov gpfoiiov. Qotdc0, avtd Ba mpénet va mpaypoatonombel tovidyiotov
10 Aemtd mpv amd TNV TPocHnkn Tov epforiov.

o Avoi&te T0 QroAidto Tov gpforiov KAT® amd To vEPO Kol dStodvote KaAd. Emedn to mokvo euforio
glvan ehappdg 1EDOES, Ba Tpémel va ppovTiceTe, MOTE VO 0OEBGETE OAO TO TEPIEXOUEVO TNG OUTOVAOG
K0l TOV TONOTOG TG, EemAévovTdg ta péca oto vepd. To didivpa tov epuforiov Ba mpénet va avadevtel
TOAD KOAG Y100 OPKETA AENTA TPV OO T1) XOPNYNOT| TOL.

3. Eq@opuroyn tov emovoimpnuévov spfoiiov:

e AQNoTE TO VEPO OTIG MOTICTPES VAL KOTAVOAMOEL, DOTE T EMIMESA TOL VEPOD TPV OO TNV EQAPLOYT
Tov guPoriov va givar ehdyiota. Edv vadpyel axoun vepd, ot TapoyEg vepob TPEMEL VO, ATOGTPUYYIGTOVY
KOl VO 0OELAGOVY EVIEANDG TPV OO TNV EQOPLOYT TOL UPoliov.

e To vepo pe 10 guPdio mpémet va ypnopomombel evtog 4 wpav. Ilpémetl va dtawcpariotel 0TL OAL TaL
TIVA Tivouv vePO 6To ddoTnuo avtd. Adym NG SOQOPETIKNG CLUUTEPIPOPES TV opvibwv oty
KATOVAA®GOT vEPOD, UITopel va xpelaoTel va S10KOYETE TNV TOPOYN VEPOD GE KAmoles Tomobeaiec mpv
amo Tov EUPOAACUE, TPOKEWEVOD VO SIAGPAAGTEL OTL OAO TO TTNVA TIVOLY VEPO KATA TN SLAPKELD TNG
TEPLOO0L TOV EUPOALOGUOD.

e Mmopei vo ypelaotel pio mwepiodog diyag Emg 2-3 wpdv wpw omd Tov eUPOAOCHD, Yo Va
dwuopalicete 6t kbBe TNVo B AaPet pio 66om Tov gpPoiiov.

o Befowmbeite 611 T TINVA deV EYOoVV TPOSPACT] OE UN PAPUOUKEVLTIKO Y®PIC ELPOALIO VEPO KATA TN
duapkele ToV EUPOALOGUOD.

3.10 ZoprtOpaTe VITEPIOGOA0YINS (KOl KATA TEPITTMGT, PETPU AVTIUETMOTLONG KOL AVTIOOTA)

Agv €yovv mapommpnbel avemBdounta copPdvra to omoiot v gival YvoTd HETA TN XOpPNYNOoM
dekamldoiog 060G,

3.11 Eidwoi wepropiopoi yp1oneg Ko E0IKES ovvONKeg pfioNs, CVRTEPLAGUPAVOREVOY
TEPLOPLOLAV GTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKAY KU AVTITOPOCLTIKAV KTVIITPIKAOV
POUPLUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTLENG AVTOYNS

Agv 1oy0eL.

3.12 Xpovor avapovig

TMa 6pvibec:

Kpéag, edmolot 1070l Kat awyd: 21 nuépec petd tov 1o, 20 kat 30 gufoiiooud,

unodév nuépeg LeTd Tov 40 gufoitooud.

Tho mameg:
Kpéag, edmO1ot 16Tol Kat ovyd: 21 nuépec.

TMao wdopvibec:
Kp£ag Kot E0MAUOL 16TOL: 70 nuépeg petd Tov TpmTo EPPOAAGHO,
49 Muépeg PeTA amd ETAVOANTTIKO EUPOALAGUO.



4. ANOXOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Koowiog ATCvet:
QIOTAEO1, QIO1BE, QIOICE.

To AviPro Salmonella Duo dieyeipet tnv evepyntikn avocio évavti g Salmonella Enteritidis Kot évavtt
g Salmonella Typhimurium.

Ta epPorioxd oteréyn elvar puowd petorlhaypéva otedéyn pe petafoiikn ooricOnom, dnradn eivon
e\ M dev ekppalovy yovidla GUYKEKPIUEV®V HETOPOAMKOV 000V LE amoTtélecpo TNV e&acbévnon.

H yevetikn Pdon €xet og amotérecpa v elottopatikny piocopkny tpoteivn S12 mov ennpedlel v
TOAVTENTOKY oOvOeoT (avOekTIKOTNTA GTNV GTPETTOMLKIVY), TNV EAATTOUOTIKA YUPACT 7OV
emnpealel Tov avadmiaciocpud tov DNA (avOektikdmto 610 vaAdiEikd 0&H) Kol TNV ELOTTOUOTIKY
RNA moAvpepdon mov ennpedlet tn petaypaen oo DNA ce RNA (avBektikdtnta 61N proopmikivn).

Emiong ta epPorakd oteréyn @Epovv HETOALAEEIC OV avEAVOVY T STEPATOTNTA TNG KVTTAPIKNG
peuppavne v emPraPeic mopdyovieg, OTOG AMOPPLIAVTIKA Kot avTiBloTikd. Avtd onpaivel 6Tl Ta
oTéAeYN EYOLV YoUNnAn emiPimon oto mepPailov kot eivar eEatpetikd evaicOnta otig PBopoKIvoldveg
Kol o€ avtibeon UE Ta QUGTKA GTEAEYT gival vaicOnta oy epubpouvkivn.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocvppatoTnTeg

No unv avoueryvoeTal e GAALO KTNVIATPIKO QApUAKO.

Agv vrapyovv dwbéoipeg TANpoopieg oxeTkd He mTOOVEG AAANAETIOPACEIS 1] AGLUPATOTNTEG AVTOV
TOV KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC TOV YOPTYELTAL 0TO TO GTOUO LUE aVAUELEN 0 TOGIUO VEPO
OV TEPLEYEL AAEC OVGIEG TTOV YPNGIUOTOLOVVTOL GTO TOGLLO VEPOD.

52 Awpkero {ong

Augpxela {Ong TOL KTNVIOTPIKOV GUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LIE TN GVOKELOTTN TOANoNG: 18
Ve,

Avdpxela {ong LeTd TV ova.oDOTOCT) COUPMVO UE TIG 00NYieS: 4 dpeg.

5.3 Iowirepeg mpo@urdiers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Noa puAdooetor Ko va petapépetot o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).

No unv KatoyvyeTol.

Noa euAacoeTal TPOGTUTEVIEVO amd TNV Ekbeom GTOV NAL0.

5.4 ®@von Kol cHVOES TNG GTOLYELDOOVS CVOKEVOGIUG

Tomov I (Ph. Eur.) yodiwva rodidio tav 20 ml pe e&€yov dxpo kat tomov I ehaotikd topa. To proridw
glval GOPAYIGUEVO LIE ATOCTOUEVE OAOVUIVEVIO KOTTAKLO.

To euPforio dratiBetar ota TaPAKAT® HEYEDT GLOKEVACIOV:
Xaptvo kovuti pe 1 raAido mov wepiéyet 1.000, 2.000 1 4.000 ddcels.
Xaptwvo kovti pe 10 groridio mov wepiéyovv 1.000, 2.000 1 4.000 docelc.

Mmropei va, pnv KuKAOQOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEGS.



5.5 E10wkég mpo@uAaEELs amdppLyng EvOg Ui Y P GLHOTOIN0EVTOG KTVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOV
TTPOIOGVTOG 1] GALOV VAMKAOV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y P1IGT TOVL TPOIOVTOS, UV VITAPYOLY

Ta edppoxo dev TPENEL vaL OMOPPITTOVTOL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XpNGILOTOGTE TPOYPAUUNTO ETIOTPOPNG QUPUAK®V Yol TNV amOpPIyYn Un YPNotomombéviov
KTNVIOTPIK®OV QOPUAKEVTIKOV TPOIOVTOV 1 GAAWDV VAIKGOV TOV TPOEPYOVIOL Omd T YPNON TOLG
GUUPOVO, L€ TIG TOTIKES OMOLTIOELS Kol e TVYXOV €0ViKd GLGTNHOTO GLAAOYNG TTOL 1GYXVOVY Yl TO
GYETIKA KTNVIOTPIKE QUPUAKEVTIKA TPOIOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Lohmann Animal Health GmbH

7. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
EALGda: 78934/15/10-11-2016/K-0189501
Konpog: CY00337V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éykpiong:
EALGSa: 22/02/2012
Kvmpoc: 3/1/2012

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

EX\Ldda: MM/EEEE

Kompog: 01/2026

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Na yopryeitar povov pe KIviaTpiky cuvtay).

Aentopepeic TANPoQopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv givon Stabéoieg otn faon
dedopévav g EE yuo to kenviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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A. ENIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XapTivo kovti

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

AviPro Salmonella Duo Avo@iiomompévo vk yio xop1ynor He TOGIUo vepd

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Mio d60m Tepiéyet:

Salmonella enterica, vrogidog enterica, opdtumog Enteritidis, otéheyog Sm24/Rif12/Ssq, Zwvtovo
ey, 1 x 10%° CFU «au péy. 6 x 10%° CFU

Ko

Salmonella enterica, vrogidog enterica, opoturog Typhimurium, otédeyog Nal2/Rif9/Rtt, Zovtovo
ehdy. 1 x 10%° CFU kou péy. 6 x 108° CFU

3. YYXKEYAXIA

1.000 d6c¢1g
2.000 d6o¢1g
4.000 docelg
10 x 1.000 d6c¢1g
10 x 2.000 d60¢1g
10 x 4.000 d6c¢1g

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Opvifeg (avamapaymyng (yevvnropes) kot wotokiag), wdopvifeg (TPog LEAAOVTIKY] OVOTOPAY®YN
(neArovtikol yevvnTopeg) Kot voOpviIBEG KpeOTOpaymYNC) Kot TATIES (KPEOTAPUYWOYNG).

| 5. ENAEIZEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHEHX

Xopnynon e To TOGIUO VEPO.

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovog avapovig:
IMa 6pvibec:
Kpéag, edmO1ot 1670l Kat owyd: 21 nuépec petd tov 1o, 20 kat 30 gufortacud, undév nUEPES LETA TOV
40 gpPforocud.
INo mdmeg: kpéag, ddd10t 1oTol Kot awyd: 21 nuépec.
TMa wédpvibec: kpéag Kot edddiuot 1toi: 70 nuépec uetd Tov TpmTo gufoitacuod,
49 nuépeg HETA Ao EMAVOANTTIKO EUPOAACUO.

12



‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uw/eeee}

Metd v avaciotacn, ¥pion evioc 4 wpav.

9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Noa puAdcoeTal KOl VO LETAPEPETOL GE YUYEILO.
Noa pnv xatoydyetor.
Na purdooetal Tpootatevpévo and Ty kbeomn otov NAL0.

10. OI AEZEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AIIO TH XPHXH»

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPOTG TPV O TN XPTION.

11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YPNOM.

12. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE GEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
HPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

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

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Lohmann Animal Health GmbH

14. APIOMOI AAETAY KYKAO®OPIAX

EALGda: 78934/15/10-11-2016/K-0189501
Konpog: CY00337V

15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}

13



EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1OY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Tvaiwva grariown

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

AviPro Salmonella Duo

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Salmonella Enteritidis, otéleyog Sm24/Rif12/Ssq, Zmvtavo,
Salmonella Typhimurium, otéleyog Nal2/Rif9/Rtt, Zovtovo

1.000 d6c¢1g, 2.000 d0oe1g, 4.000 d6GEIC

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {nw/eeee}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

AviPro Salmonella Duo Avo@tiomompévo viuko yuo xopfynon He moGiuo vepd

2. Xovleon
Mio d60m Teptéyet:
APUGTIKG GUGTOTIKA:

—  Salmonella enterica, vnogidog enterica, opoétumog Enteritidis, otéleyogc Sm24/Rif12/Ssq, Zmvtavo
ey, 1 x 108 CFU* ko péy. 6 x 108 CFU*

—  Salmonella enterica, vrogidog enterica, opdtunog Typhimurium, otéleyog Nal2/Rif9/Rtt, Zovtavd
ey, 1 x 108 CFU* ko pgy. 6 x 108 CFU*

*CFU — povédeg oynUoTicol amokidy.

Agvkd ykpilo £m¢ Aevkd KOPE GOUTNKTO.

3. Eion {oov

Opvibeg (avamapaywyng (yevvintopeg) Kot @otokiag), wodpvifeg (TPog PEAAOVTIKY OVATOPOY®YN
(neArovtikol YevvnTopeg) Kot voOpviIBEG KPEOTOPAYmYNC) Kol TATIES (KPEOTAPUYWDYNG).

4. OepomevTiKég evosielg

‘OpviBeg (avamapoymyng (YEVVITOPES) KoL MOTOKIOG):

Mo v evepyntikn avoconoinomn vyidv kot svmabov opvibov, dote va peliwbel n anékkpion pécw TV
KOTPAV®V KOl 1] AVATTLEN OTOIKIOV OTO ECAOTEPIKE, Opyava Le Uik oteléyn Salmonella Enteritidis
ot Salmonella Typhimurium kot ywo vo petmdet 1 avantoén anowkidv ota ovyd pe puowd oTeréym
Salmonella Enteritidis.

Eyxotdotaon avooiag: 15 nuépec puetd tov Tpdto eUPoAacud.

Aldpkela ovooiog:

petd tov 3° guPolacpud OTOV YPTOUYLOTOLEITOL GOUPOVO UE TO GUVICTMOUEVO YPOVOSIAYPOLLLLN
guforacuov:

52 eBoounddeg évavtt tov Aooyovov S. Enteritidis kou 46 gfdopddec évavti tov Aopoyovov S.
Typhimurium

petd tov 4° guPfolacpd OTOV YPNOUYLOTOEITOL COUPOVO UE TO GLVICTMOUEVO YPOVOOIIAYPOLLLLN
gufolacpov:
50 gPoouddec évavtt tov Aowoyovov S. Enteritidis ko 44 gfdonddec Evavti tov Aowoyovov S.
Typhimurium

IvodpviBeg mpog perdoviiky  oavomapoyoyn (pnerlovrikoi yevviTopsg) Kou  voopviBeg
KPEOTTAPAYWOYNG:

IMao v evepyntikn ovocomoinon vylidv kol evmtabov voopvibov, mote va peiwbdel 0 amoKioHog
E0MTEPIKOV 0PYAVOV e QUK oteAéyn Salmonella Enteritidis ko Salmonella Typhimurium.
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Tevikd, 0 amoKIoCUOG E0MTEPIKOV 0pYavmV eufoMacuévey vdopvibwv pe Boktiplo Tov cLVIGTOVV
TPOKANGON, LELOVETOL OE GUYKPLON UE U1 EUPOAAGHEVES VOOPVIBEC. XTUTIOTIKG OMLOVTIKY| PEiwon dev
UTOpESE VO KOTadELOEL 68 OAEG TIG TEPUTTMGELC.

Eykatdotaon avooiog: 21 nuépeg petd tov mpdto epfortacud.

Augpkela ovociog:

IvdopviBeg mpog peAdoviikn ovamopoymyn (ueliovikoi yevvnrtopeg): 30 gfdopnddeg Evavtl Tov
Aowpoyovov Salmonella Enteritidis kot 28 gfdopddeg évavtt tov Aopoydvov Salmonella Typhimurium
a6 10 YPOoVIKO onpeio Tov TeElevTaiov EUPOAAGHOD OTOV YPNGULOTOLEITOL COLO®VA LLE TO GUVIGTMOUEVO
YPOVOSIAYPOLO ELPOAOCHOV.

IvdopviBeg kpeomapaymync: 10 efdopndadec Evavtt Tov Aopoyovov Salmonella Enteritidis kat Evavtt Tov
Aowoyovov Salmonella Typhimurium omd to ypovikd onueio Tov Terevtaiov eufoilacpod Otav
YPTCULOTOLEITAL GOUPDVO. LLE TO GUVICTMUEVO YPOVOILAYPOULILO ELPOAAGHOD.

Iémeg kpeomapaymyng:

Iao v evepyntiki] avocomoinomn vyidv Kot evnafdv momdv, ®ote va pelwdel o amoikiopog ota
E0MTEPIKE, OpYOVOL, e QUOIKG oTeAéyn Salmonella Typhimurium.

Eykatdotaon avociog: 22 nuépec.

Aldpkelo avooiag: 43 nuépec.

5. Avtevoeilelg

Kopio.

6. Ewwkéc mpogridomonoels

Ewikéc mpostdomoncelc:

Na epporidlovror pdvo vy {oa.

2115 Opvibeg, KOTO TNV TAPOVGIN, AVTICOUATOV UNTPIKNG TPOEAEVOTNG, £XEL TapatnPNOEl TposTAGio L
euporo mov mepiéyel Salmonella Enteritidis, oALG yio T0 cvuotatkd Salmonella Typhimurium dev gtvon
Swbéoun kapio TAnpoeopic.

2115 vdopvibeg, M ERIOPUCT] AVTICOUATOV UNTPIKAG TPoEAELONC eV £yl pehetnei.

O emmoiacpog tov Salmonella Enteritidis ko Salmonella Typhimurium o€ gumopikéc HOVASES
EKTPOPNC vdopvibwv uropei vo TotkiAdel evpéwg petald tov Kpatov Melmv ¢ Evponaikng Evaong.
To guporio Ba Tpémel va ¥PNGIUOTOLEITUL ATOKAEIGTIKA GE LOVADEG EKTPOPTG VdopViDmV e YVOOTN
eppdavion Salmonella Enteritidis M| Salmonella Typhimurium ektog ko av €Bvid Tpoypappato EAEYY0L
g Salmonella oce Kpam Mén g Evponaikng ‘Eveoong mpodyovv pétpa eléyyov, Ommg o
guPfolacudc.

211G MOMIES, TO OVTICOUOTO UNTPIKNG TPOEAEVONG EVOEXETAL VO £XOVV OVTIKTUTTO GTNV OVATTLEN TNG
0VOGOAOYIKNG OTOKPLIONG.

Idwaitepec TPo@LAGEELS Yol TV ao@aAn ypron oto. £idn Lowv:

O1 gpporlacuéveg 0pvibec umopei va ekkpivouy to euBoAloKE oTELEYT Y10 TOVAG)IoTOV 42 NUEPEC UETA
amd TOV TPOTO Kot devTEPO ePPortacud. [ to euPoriokd otédeyog S. Enteritidis, dev aviyvevetan
AMEKKPLON Kot O100Topa o€ Opyavo UETE amd Tov Tpito Kot tétapto epfortacud. I'a 1o guPoiioxod
otéleyog S. Typhimurium, ektetapévn amékkpion £o¢ kot 19 efdoudoeg petd amd tov Tpito epuPfoiacud
umopei va etvan mhavn. Agv mopatnpninke demopd 6€ Opyova, GLUTEPTAOUPBAVOUEVOD TOV MAY®OYOV,
a6 dvo gfdopadec petd amod tov Tpito eUPoAlacpd. Aev aviyvevdnie amékKpion 1 Sl0OTOPA GE OPYOVO
Tov guPorakov oteAéyove S. Typhimurium petd amd tov tétapto epuforiacud.
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O1 guPorlocpévec Tameg umopel vo ekkpivovv 1o euPortaxod otéleyoc Salmonella Enteritidis £m¢ ko
14 nmuépec ko 10 gpPortaxd otéleyog Salmonella Typhimurium émg ot 28 muépeg HETA TOV
guforacuo.

H anéxkpion epforioxodv oteleyov Salmonella otig wdopvibeg givar dwodeimovsa. Metd amd dmos
eufolacud v mpd Nuépa Lmng, mapatnpndnke dibpkela EKKplong yio 10 gUPOAMOKO oTELEYXOC
Salmonella Enteritidis émg kot v nuépa 49 kot yuo 1o gpPortaxd otéheyog Salmonella Typhimurium
£€m¢ Ko TNy nuépa 63. Metd amd emavaAnmtikog ePoAlacoie, 1 dldpkela EKKPLomng LELOVETOL. AOY®
TOV TEPLOPICUEVOV dedOUEVMV, Ta vy gpfolacpévav voopviBmv avarapaymyng (Yevwntopmv) dev
mpoopifovat yio avOpdTIV KATAVAA®DOT).

Agv &yxel eheyyBel yro KOAAOTIOTIKG Kot KoBopdala TTnvd.

To epforo prmopet va eEamhwbel oe evmadn Ttnvéd mov Epyoviat oe enat| Le ta euPolacéva TTnva.
e TOM) GTAVIEG TEPMTMGELS, TO. EUPOALOKE OTEAEYN eVOEYETAL VO atOpovEBOUY omd T0 TEpPaAlov
petd v mpoavapepbeica mepiodo, OTav ¥PNoOTOLOHVTOL TOAD gvaictnteg uébBodot aviyvevong.

Befoiwbeite 611 T0 TOOIUO VEPO Eival EAELOEPO ATOPPLTAVTIKDY, ATOAVUAVTIK®Y Kol 0EEDV.

Ta gpportaxd oteréym eivar e&opetikd evaicOnta oto avtiloTikd Tov TEPIEXOLY PHBOPOKIVOAOGVN KoL
&yovv avénuévn evawsbnoio oty egpvBpopvkivn, TN YAOPAREAIVIKOAN, TN O60ELKLKAIVY, TO
ATOPPLTAVTIKA, KOBMG Ko og Tepforiovtikd emiPraPeig mopdyovres.

H dwagpopomoinon peta&d tmv otedey®v Tov UPOAIOD KOl TMV PUGTIKOV GTEAEXDV ETITVYYOAVETOL LECH
avTBloypAUUATOG:

o  Salmonella Enteritidis:

e avrtibeon pe T0 QUGIKA OTEAEYT, TO €UPoAlaKd oTéNEXOC eivan gvaicOnTto oV gpvbpopvkivn
(ovviotopevn ovykévipmon 15-30 pg/ml) ko avbektikd otV GTPENTOUVKIV] (GLVICTOUEV
ovykévipmon 200 pg/ml) kot otn prpoumikivn (cuvietdpevn cvykévipoon 200 pg/ml).

e Salmonella Typhimurium:

e avrtibeon pe T0 QUGIKA OTEAEYT, TO eUPoAlakd oTéleyog eivar gvaicOnto oV gpvbpopvkivn
(ovviotopevn ovykévipoorn 15-30 pg/ml) kot avBektikd oto voldiEikd o0&y (cuvieTduEV
ovykévipmon 20 ug/ml) ko ot proaumikivy (cuvietdpevn cvuykévipmon 200 pg/ml).

Ta oteléym tov epforiov pmopovv emiong va dtakplBodv amd ta oteréyn mediov (Puoikd oTeAéym) e
uebddovg poplokng Proroyiog, 6nme n HEB0S0G AAVGIOMTNG AVTIOPOUCTC TOAVUEPACTC GE MPOUYUATIKO
xpovo (PCR). TN meprocdtepeg TANpopopies, Tapaxarode vo omevduvieite otov KOTOYO TG AOELNG
KK oopiag.

Avaloya pe To cOoTNUE EEETAOTG TOV YPTCILOTOLELTAL, O EUPOAIAGIOC OTTO TO GTOUN EVOEYETOL VAL EYEL
O¢G OmOTEAECUA YOUNAES OpOBETIKEG AVTIOPACELS UEUOVOUEVOV TTNVOV Ge €vo, ounvog. Emedn n
0poAOYIKN TapoakorovOnon g Salmonella amotekel povo gEétaom opnvovg, ta Oetikd gvuprpata
npénel va, emPBeParmbovv, Ty, uécw Paktnploroyiag.

Idwaitepec mpoeuAdéelc mov mpémel vo AouBdvovtor amd 1O ATOUO 7OV YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ (Mo

IIpémet va xpnoOTOIEITOL TPOGTATEVTIKOG EEOTAMGOC TOV amoTeEAEiTAL 0T YAVTIO KOTE TNV EMAQN LE
TO KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOTIOV.

Na avoiyete To PloAid10 HOVO KAT® 0O TO VEPS YO TNV UTOPVYN GEPOAVUATOV.

No TAévete Kot VoL amOAVUAIVETE Ta YEPLOL LETA TO XEIPIGLO TOV gpPoAiov.

Mnv 1o Katamivete. e mepint®on mov katd AdBog vapéel KaTAmTOo, Vo, ovalNTOETE AUECHG LOTPIKN
Bonbela kol va emdeifete oTOV 10TPO TO EGMKAEIGTO QUALO OOMNYIDV YPNOEWC N TNV ETIKETO, TOL
POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOC.

Ta gpPoroakd otedéyn eivar gvoicOnto o€ apkeTd AVTIPLOTIKG, CLUTEPIAAUPOVOUEVOY TMV KIVOAOVMV
(owmpopro&acivn).
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Agdopévov 0Tt To guPoio awTd TEPLEXEL LOVTAVOUG, 50GOEVNIEVOLS LIKPOOPYAVIGUOVS, TPETEL VA
AopBdvovtor KatdAANAa LETPA Y10, VO TPOAQUPAVETOL ) LOADVGT] TOV ATOLOL TTOL XOPTYEL TO PAPLOKO,
KaODS Kol GAADV TPOCHT®Y TOL GUUUETEYOVY GTI) O10OIKAGI.

Eppoloopéva (oo pmopel va ekkpivouv ta gpPoitokd oteAéyr. ATOp 68 AVOCOKATOCTOAN KpiveTol
GKOTLUO VA ATOPEVYOLV TNV ETOEN LE TO EUPOAL0 Kot TO TPocPdtes epufoliacuéva Cda.

To KINVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO, YOPTYELTAL OO EYKVEC YUVOIKEC,

To mpocmmikd mov Tapakorovbel Ta pforacpéva {oa mpénet va TNPel TOVG YEVIKOVS KOVOVES VYIEWVTS
(aAlayn podyv, xpion yovTudv, Kabapiopog Kot amoidLoven bTodnudTev) Kot va Aapavet 1dtoitepeg
TPOPLAAEELS KATd TOV XEPIGUO TNG GTPOUVNG Kol amoPAnTev and sppoiacpéves dpvifeg £oc kot 19
ePdouadeg HETA TOV gUPoAtacd, amd epPolacpéveg Tameg £0¢ 28 MUEPEG LETA TOV EUPoitacud Kot
amo epPoracpéves wdopvibeg Emg 63 Nuépeg Hetd Tov eUPoAlacuo.

[Itnvé og mepiodo woTokiog:

Na unv yopnyeiton og 6pvifeg evtoc 3 efdouddmv mpv amd v Evapén e TepLodov motokiag. Mropei
va xpnotponomBel katd T S1dpKeLo TG MOTOKING OTAY KOAOVOEITOL TO GUVIGTAOUEVO YPOVOIIAYPOLLLLA
guforacuov.

Na punv yopnyeiton o€ mamieg mov tpoopilovion Yoo woToKiaL.

Na punv yopnyeitan o wddpvibeg oe mepiodo wotokiag kot viog S efdopddwy mpv amd v Evapén g
TEPLOSOL MOTOKING.

AMNAETIOPOCT UE GAAD QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO. Kol GAAEC LOPQEC OAANAETIOPACNC:

E@ocov ta gpporaxd oteléyn sivarl (oviava Baktipla, 1 ToTOYPOVN XPNOT ¥NHE0DEPATEVTIKMY TOV
glvar amoterecpotikd évavtt ¢ Salmonella 0o, mpémel va. amopedyetal. Qo1000, €hv 0vTO gival
avamOPEVKTO, TOo SUNvog Ba mpémetl va avocomomBei Eova. H amdpacn ya T yopnynon tov v Adym
euPforiov mpwv amd M HETA TN YOPNYNOYN OTMOLCONTOTE YNUEOOEPOUTEVTIKNG AY®OYNG, TPEMEL Vol
Aappdvetar katd mepinTmon.

Agv VTAPYOVV TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV ACOAAELD KOL TNV OTOTEAECUATIKOTNTO OO T1 P01 TOV
gV A0Ym gUPoAiov pe 0TOLOOMTTOTE AAAO KTNVIUTPIKO QAPUOKO. ZUVETMC, 1] OTOGUCT] VIO TI XOPNYNoN

TOV gV AOY® gUPoAriov pv M) £mELTa 0O T JOPNYNOT OTOLOVINTOTE GALOL KTNVIATPIKOD QOPAKOL Oa
pénel va AapPavetar Katd mepintwon.

Yrepdocoroyia:

Agv €yovv mapotnpnfel avemBounta covpPdvta ta omoion va gival YvOOTA UHETA TN XOPNYNom
dekamAdoag 066NC.

Kvpiec acvupatdtnrec:

No pnv avoperyvoetal PHe GAAO KTNVILTPIKO PAPUAKO.

Agv vrapyovv dobéoipeg TANPoopieg oxeTIKd He TOOVEG QAANAETIOPAGEIS 1| ACLUPATOTNTEG AVTOV
TOV KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG TOV YOPTNYELTAL 0O TO GTOUO LE aVAUELEN 0 TOGLO VEPO
OV TTEPIEXEL AAAEG OVGIEC TTOV YPNGILOTOLOVVTOL GTO TOGILO VEPO.

7. AvemOopunta coppavra

Agv glvar yvoo10 Kaveva.
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H avagopd oavemBOopntwv cvuPdviov sivar onupavtiky. Emtpénel ) ocvveyn mapoakoioddnon g
acParelag evog Tpoidvtoc. Edv mapatnproete onoladnmote avemBountr eVEPYEL, KOO KOl OV OEV
AVOQPEPETAL GTO ECMKAEITTO PUAAO 0OMNYIDV YPNONG 1 AUPIPAALETE Y10, TV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
oapudkov, mopokaAeiche vo emikotvovioete, Katapyds, e Tov KTnviotpd coc. Mropeite eniong va
AVOQEPETE OTOLONTOTE AvEMBOUNTA GLUPAVTA GTOV KATOYO TNG GdEng KukAoPopiag 1| 6TOV TOTKO
AVTITPOGMOTO TOL KATOYOL TNG GOE0G KVKAOPOPING YPNCULOTOIMVTOS TO GTOLElN EMKOW®MVING GTO
TEAOG AVTOV TOV PVALOL 0OMNYUDV YPONG, N LECH TOL EOVIKOD GG GLGTNOTOS AVAPOPAS:

EXAdoa Kvbmpog

EBvikog Opyaviopog @apudrkmv Kmmviatpikég Ynnpeoieg

Meooyeimv 284 1417, Aevkoocia, Kbrpog

GR-15562 Xolapyog, Amva http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr
8. Aocoloyia yio ka0 €ldog, TPOTOS KL 0601 Yop1YNOoNG
Xopnynon pe to TOGIo vePO.
Aocolroyia Kol ypron:

[émec kpeomapaywyng: Mia epdmas d6on amd TV TPMTN NUEPA TG {ONG.

Opvibec (avomapaymyng (YevvnTopec) kot @otokiog): Mia epdmaé 666m amd v tpdt nuépa g Long
axorovBoipevn amd Evav devtepo euPforlacud oe nitkia 6 £og 8 efdopddwv kot évav tpito epPoiacpo
nepimov v 16m gfdopada {ong tovAdyiotov 3 efdopadec mpv amd TV Evapén Tng TePtOd0V MOTOKING.
"Evag tétoptog eufoilacuog GuvieTATOL KOTO TV TEPI0do moTokiog mepimov oty 501 fdoudda (ong,
Y10 VO TOPEXETOL EKTETAUEVT TPOGTAGIAL.

IvddpviBeg kpeomapaywyng: Mia gpdana 66om amd ™y mpmdtn Nuépa ¢ (ong akoiovbovuevn amod
évav devtepo gpPoltocud o nikia 6 efoopadmv.

IvdopviBeg mpog peAlovtikn avomapaymyr (LEAAOVTIKOT YevvITopeg): Mia epdma d66M amd TNV TpmdTY
nuépa ™¢ CoMg axoiovBoduevn omd évav debtepo euPfollocud o Mikia 6 efdouddwv, Tpito
euPforacud oe nhkia 16 fdopddwv kot té€tapto epforiacud o nikia 23-24 gfdopddmv.

9. Odnyieg 1o T c@oTi] Yoprynon

To mepieyOUEVO TOV AVOLYUEVOVY PLOASI®V TPETEL VAL YPNCIUOTOLEITOL TAN PG,

[Ipoetoipdote povo TIc TOGOTNTEG TOL EPPoAriov Tov Ba xpnoiponomBody evidg 4 wpmv.
[Ipoctatevote 10 avacvotaféy guPoio amd v Gpecn nAaxn okTvoPoiia, TOV TAYETO Kol 0o
Oepuokpaocieg avo tov 25 °C.

Tnpnote avtég TiIg 0dNYieg Yo T GOOTH XOPNYNOT|, BGTE OA TOL TTNVE Vo AAPovV 11 6®GTY do0T).

Xopiynon péc® Tov TOGLUOL VEPOV

1. Kofopiopdc tng omottodevne tosdTNnTos VEPoL:

o [davucd to gufoio Ba mpémet va yopnyeital GTNV TOGOTNTU TOV VEPOD TOV KOTAVOADVETOL OO TO
TTNVE €vTOG 3 wpdv. XPNOHOTOUOTE TNV KOTOYPOPN TOL LETPNTH VEPOV TNG TPONYOVLEVNC NUEPOC,
Y va KoaBopioete pe axpifela T cwotn mocdtTa vepol ot KGbe mepintwon. Evolioktucd, M
QTOTOVEVT) TOCOTNTO VEPOV UTOPEL VO VTTOAOYIGTEL e BAom Tov aptBpd Kot TNV NAKio TV TTNVOV GE
GUVOLOCUO UE TIG TANPOPOPIES TOV TOPEYOVTAL GTOVG TIVAKES KOTAVAAMGNG VEPOD amd TIG ETOLPEIEC
EKTPOOTC.
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o Y& mepmTMOOCELG Oepudy KAMUATOV KOl 6€ PapOTEPEG PLAEC LEYOAVTEPOV GOUATIKOD Papoug 1 €10M
SaPopeTIK amd OpVIBES, 11niteEPO GTNV TEPIMTOOT WoopVIBV peyaddtepng NAKiag, n TocoOTNTA {6MG
ypelaotel va avénbet yio  dtaec@aion enapkovg TpdsAnyng vepol amd kébe Ttnvo.

2. Emovoidpnon 1ov Avo@thomotnuévov DAIKOD:

e Olo 10 Tepieyopevo T0V QloAdiov Bo mpémel vo ypnoomombel yo éva OGAaUO EKTPOPNC
(opviB@va) 1 cOoTN O TOTIGHOTOC, KAODS 0 S0 ®PIGUOG LTOPEL Vo 0N Y| GEL GE GPAALATO SOGOAOYING.

e 'Olog 0 e&omhMapdg mov ypnoiponoleital yio tov eppolacpd (aymyoi, ATy, COANVES, KTA.) Oa
npénet va kabapiotel EMUEADS Kot Vo pnv OEPEL KATAAOUTO OTOPPLTAVTIKAOV KOl OTTOAVLOVTIKAV.

e Na ypnoomnoteite povo dpocepd, kabapod Kot ePEGKO vePO, KATA TPOTIUNON XMPIS YADPLO Kot 1dvTa
petdAlov. To drayo yola o okdvn (<1% Amapd) (2—4 ypappdpio avd Atpo vepov) 1 To Amayo yaia
(20—40 ml avé Aitpo vepov) pmopovv va PBeATidcovy TV moldtnTa Tov TGOV vEPOD Pphong kot
GLVETMOG Kot TN 6TafepdtnTa Tov gpfoiiov. Qotdc0, avtd Ba Tpénet va mpaypoatonombel tovidyiotov
10 Aemtd mpv omd TV TPocOnKn Tov guforiov.

o Avoi&te T0 QroAidlo Tov guPoriov KAT® amd T0 vEPO Kol dtodvote KaAd. Emedn to mokvo euforto
glvar ehappdg 1EDOES, Ba TpEmEL v pPoVTicETE, MOTE VO 0OEBGETE OAO TO TEPIEXOUEVO TNG OUTOVAOG
K0l TOV TOUATOG TG, EEMAEVOVTAG Ta LEGa 6To vePd. To dtdivua tov pforiov Oa mpémel va avadevTel
TOAD KOAG Y10, OPKETA AEMTA TPV OO T1) XOPNYNOT| TOL.

3. Eq@apuroyn tov emovoimpnuévov sufoiiov:

o AQNoTE T0 VEPO OTIG TOTIGTPEG VAL KOTAVOAMOEL, (DOTE TO, ENMLTEDA TOL VEPOD TPV OO TNV EQUPLOYN
Tov euPoriov va elvar ehdyiota. Edv vmdpyetl axoun vepd, ot Tapoy€g vepoL TPEMEL VAL ATOGTPAYYIGTOVV
KO VO 0OELAGOVY EVIEANDS TPV OO TV EQOPLOYT TOV Ufoliov.

e To vepo pe 10 guPdio mpémet va ypnopomombei evtog 4 wpav. [pénet va dtucpoaiotel 6TL OAL TaL
TVA Tivouv vepd 6To ddoTnuo avtd. Adym NG SOQOPETIKNG CLUUTEPIPOPES TV opvifwv oy
KATOVAA®GOT VEPOD, UTOPEl Vo XPEOGTEL VO SIOKOYETE TNV TOPOYN VEPOD GE KAmoleg Tomobeaiec mpv
a6 ToV EUPOAAGIS, TPOKEWEVOD VO SIUGPOAIGTEL OTL OAC TO, TNV TIVOLV vEPO KATA TN SLAPKELL TNG
TEPLOO0L TOV EUPOAAGUOD.

e Mmopei vo ypelaotel pio mwepiodog diyag €mg 2-3 wpdv mpwv and tov gufoiiacud, yo. va
dtucpalioete 6Tt kbBe TNVo B AaPet pio 66om Tov guPoiiov.

e Befowmbeite 611 T TINVA deV EYOVV TPOGPACT OE [N PAPUAKELTIKO Y®PIC ELPOAIO VEPO KATA TN
dlapkele ToV EUPOALOGUOD.
10. Xpdvor avapoviig
TMa 6pvibec:
Kpéag, edmOLoL 10Tol Kot avyd: 21 nuépeg petd tov 1o, 20 kot 30 eUPOALOGHO, UNOEV NUEPEC LETA TOV
40 guPorocud.
IMao mémeg: kpéag, €ddOYLOL 16TOT KOt avyd: 21 nuépec.
IMa wédpvibec: kpéag Kot edDAUOL 1GTOL: 70 nuépeg petd Tov TpmdTO EPPOAAGHO,
49 nuépeg HETA amd ETAVOANTTIKO EUPOAAGUO.

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

21



Na guAdooetor Kot va petapépetor og yoyeio (2 °C — 8 °C).
Noa pnv xatoydyetor.

Noa puAacoETAL TPOGTUTEVEVO artd TNV EkBeoT GTOV NAL0.

Na unv ypnoyomoteitot avtd To KTNVIOTPIKO TPOoidv HETA amd TNV nuepounvia AnEng mov avaypdagpetot
oty etikéta. H nuepounvia AnEemg cvpmintet pe tnv tehevtaio MUEPA TOV GUYKEKPLLEVOL VAL

Avgpxera {ong LETE TNV 0va.GVOTOCT) COUPOVO LE TIG 00NYies: 4 dpec.

12. Ewwkég mpogurdierg amoppryng

Ta edppoxo dev TPENEL VoL OMOPPITTOVTOL HECH TMV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XpNGUOTOMGTE TPOYPAUUATO ETOTPOPNS QUPUAK®OV YL TNV amoOppyn Un xpnoipomombéviov
KINVIOTPIK®OV QOPUAKEVTIKOV TPOIOVTOV 1 GAAWDV VAIKGOV TOV TPOEPYOVIOL amd Tr YPNON TOLG
GUUPMOVO, LLE TIG TOTIKES OUTNGELS KOl LLE TUYOV 1oybovTa g0ViKd cuaThiuota cuAroyne. Ta uétpa avtd
QTOGKOTTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Svpupovievbeite tov KTNVIOTPO GOC 1 TOV QAPUOKOTOL0 ©OG Ylo. TOV TPOTO AmoOPPYNG TV
YPTOILOTONOEVTOV QUPULAK®V.

13. Ta&wvopnon TOV KTNVICTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitor povov pe KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

14. ApOpoi dogrog KVKLOPOPIAGS KOL CVOKEVUGIEG

Ap1Buo6g Adetog Kvkhogopiog:

EALGSo: 78934/15/10-11-2016/K-0189501

Konpog: CY00337V

To epPorio dratifetar ota TapPAKAT® HEYEDT GLOKELACIOV:

Xdaptvo kovuti pe 1 graAidio mov wepiéyet 1.000, 2.000 1 4.000 ddcels.
Xaptwvo kovuti pe 10 groridio mov wepiéyovv 1.000, 2.000 1 4.000 docelc.

Mmropei va, punv KuKAOQPOpOUV OLEG Ol GLOKEVAGIES.

15. Hpepopnvia teievtaiog avade®pnong Tov QUALOV 03NYIAOV YP1ONG

EX\ada: MM/EEEE
Kvmpog: 01/2026

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOYM KTIVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPoiov gival dlabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE ya ta ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoyycio emkolvoviag

Kéroyoc tne ddsiac kukhopopiac, TopackKeLasTNS VTELOVVOC Y10 TNV OTTOOEGUEVGT TOV TAPTIOMV Kol
OTOLYELOL EMKOWVOVIOG Y10 TNV 0VaQOopd TavoAOYOOUEV®V OVETIOOUNTOV EVEPYELDV:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germany
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E\LGda
PV.GRC@elancoah.com
Kvzpog
PV.CYP@elancoah.com

Tomikol ovIIITPOGMTOL KOl GTOLYEIN EMKOVAOVIAC Y10, TNV avVoQopd TOavoLoyOULEVAOV avETIOOUNTWOY
EVEPYELDV:

EALdda:

EAANKO EAAAYX AEEBE.,

Aewpopoc Mecoyeimv 335,

EL-152 31, XoAdvopt, ATtiki

TnA.: +306946063971

email: PV.VET@elanco.gr

Kvzpoc:

ACTIVET LTD

Blopnyoaviag 10A,

CY-2671 Ayior TpyuBuag, Asvkmoia
Kompog

TnA.: (+357) 22591918,

Dat.: (+357) 22591917

E-mail: info.activet@cytanet.com.cy

Mo omoledNToTE TANPOPOPIN GYETIKG LE TO TOPOV KTNVIATPIKO QOPUUKEVTIKO TPOioV, Topakoreiche
va omevfuvOeite GTOV TOTTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOYOL TNG AOELG KUKAOPOPING.
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