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ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Karimulina 1000 mg / g Kokkia yio Yop1ynom Le TOGo vePO Yo, X0oipovs, opvibia Kot vdopvideg
2. HNOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNGEXH

Kabe g mepiéyet:

ApaocTIKI] ovoio:

Tiamulin hydrogen fumarate 1000 mg
(1o0dvvapo pe ™ Pacn twopoviivng 809,4 mg)
A€guKn M avoLTOKITPIVY], GUUTOYNG GKOVY).

3. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov
Xoipot, opvibia Kot vdOpvIBeg.

3.2 Evositeig ypfone yio ka0 €id00c-616%0

Xoipot

1) Ogpameia g dvoevtepiag TV Yoip®V OV TpoKakeitan amd Brachyspira hyodysenteriae gvoicOntm
otV TIpovAiv. H mapovsia tng vocov 610 komdol mpénet va, SlamoTmbel Tptv amd T yp1on Tov
KTNVLIOTPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC.

i) Ogpameio TG OTEPOYOITOONG TOV TUYEOS EVIEPOV TOV YOIP@V (KOAITION) TOV TPOKaAEiTAL 0T
Brachyspira pilosicoli evaicOntn oty topoviivn. H mapovcia tng vOGou 6To KOTAdL TPEMEL VoL
dmotobel Tpv amd T YPNOT TOV KTNVINTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG.

i) @epamneio ¢ Yrepmiaotikng Evieponabeioc tov Xoipwv (etheltida) mov mpokaieitonl and
Lawsonia intracellularis gvoicOnt otnv twapovAiivn. H mopovcio g vosou 6to Komddt Tpémetl va
dmotobel TPy amd T YPNOT TOV KTNVINTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG.

iv) Ogpaneio kon petaporoin e Eviwotkng Ivevpoviag mov mpokaleiton omd Mycoplasma
hyopneumoniae counepiappavopévov Aouméemv mov emmiékoviat amd Pasteurella multocida
gvoicOn oV topovAivn. H Tapovcio g vocov 6to Komdadt Tpémnet va domotmbel mpv omd ™
PN TOL KINVINTPIKOD QUPUAKEVTIKOV TPOIOVTOG.

v) Oepaneio TG TAELpOTVELOVIAG TTOL TPOKOAEITOL 0Td TOV Actinobacillus pleuropneumoniae
gvaicOnto otV tpovAivn. H mapovsio g vocov 610 komddt Tpémel va dtomiotmdel mpv amd )
YPNOT TOL KINVINTPIKOD QUPUAKEVTIKOV TPOIOVTOG.

Opvibuo
®epomeio Kot peTaOAAEN TNG YPOVING AVATVEVGTIKNG VOGOV oL TTpokaAeital and Mycoplasma

gallisepticum xou Airsacculitis kot Aouddovg apbpitidag mov mpokareiton amd Mycoplasma synoviae
gvoiocOnto otV TapovAivn. H mapovsio tg vOGou 610 Guivog Tpénet vo Stomotmiel Tpv amd )
PO TOL KINVIOTPIKOD QUPLUAKEVTIKOV TPOIGVTOG,.

Ivéopvibeg

®epomeio Kot petaeviadn e Aopmoovng Iypopitidag kot g NoGov tov Agpo@opmv ZAK®V Tov
nmpokaieiton and Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae xow Mycoplasma meleagridis
gvoicOnta oy TopovAivn. H mopovcia g vocov 6to ounvog mpémnel va omodstyfel mpv amd
YPNOT TOL KINVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG.



3.3 Avrevositeig

No unv xpnoionoteital 6€ ¥oipovg Kot TTnva ToL AAUBEVOLY KITNVINTPIKG QUpUOKEVTIKA TPOIOVTO 1|
TPOcheTa {MOTPOPDV TOL TEPLEYOVY TOALAOEPIKH 10VOPOP OTTMOG LOVEVGIVT], Vapacivn 1
GOAVOUVKIVI KaTd T SLIPKEL 1] Y10 TOVAGYIGTOV EXTA NUEPES TPV 1) UETA TN Bepameia pe
TIOUOVALVY. MTopel va mpokhyel cofapr] KOTAGTOAN TS ovATTUENG 1| BdvaToc.

Na pn ¥pnCIULOTOLEITAL GE TEPIMTMGELS VIEPELOICONGING TN dPAUCTIKY OVGia.

AvazpéEre oty evotra 3.8 yio meplocOTEPES TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV OAANAETIOPOGT) LETAED
NG TIOLOVAIVIG KOl TV 10VOQOPM®V.

3.4 E10kéc mpogldomonoELs

Ta {do pe petopévn tpdsinym vepoo 1/ kot e e&acbevnuévn Katdotaon Tpémel vo Aappdvouv
TOPEVTEPIKT Oepameia.

H mpdsinyn vepod pmopet vo petwbel Katd t yopnynon g ToepovAiving o€ ttnvd. H peimon
eaivetol va eEaptatat amd T GLYKEVTPO: 1 yopnynon 500 mg 6&vne @OVHOPIKNAG TIOUOVATVIG
(100d0vapng pe 500 mg KTVINTPIKOL POPUOKELTIKOD TPOIOVTOG) G 4 ATpa vEPOU LEUDVEL TNV
mpocinym katd mepimov 10%, evd 1 yopnynon 500 mg 6&vng PovpHapIKng TLHOVAIVIG (160dvvapo
pe 500 mg KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC) 0€ 2 AlTpa VEPOD LEIOVEL TV TPOGANYN KOTA
15% ota opvifio. H peimon g katavilmong dev gaivetat vo el apynTiKn EXTIOPUCT GTN GUVOAIKN
0mOd00T TV TTNVAOV 1) GTNV ATOTEAEGLATIKOTITO TOL KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, OALA
N TPOGANYM vEPOD TIPETEL VO, TopakoAovOeiTaL € GUYVE SloeTioTA, E01KE 68 (E0TO KUPO. XTIC
wdopvibeg, N peimon eivor o £viovn, pe peimon kotd 20% mepimov g TPOGANYNE VEPOD Kal, OC EK
TOVTOL, GLVICTATOL VO, unV vtepPaivete pa cvykévipmon S00 mg 6Evng OvaPIKNG TIHOVAIVIG ovéL
2 Altpa TOGLOV VEPOU.

3.5 Idwitepeg mpopuiaiers Katd T ypion

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

H ypnion tov KTnviatpikov poprokeuTikon Tpoidvtog tpénet vo. faciletat oe dokipég evatctnaciog Tmv
Baktnpimv mov amopovovovtal and 1o {mo. Edv auto dev etvar duvatd, 1 Bepaneio Bo tpémet va
Baciletan o€ TOMIKES (TEPLPEPELOKES, OYPOTIKEG) EMLONUOAOYIKEG TANPOPOPIES GYETIKA LIE TNV
gvooOnoia tov Paktnpiov oToyw@V.

H axotdAAnin xpnon tov KtviaTpikod QopROKEVTIKOL TPOTOVTOG Umopel vo avENGEL TOV ETUTOANGLLO
Boaktnpimv avOEKTIKOV GTNV TIOUOVALVY.

[dwaitepec mpo@uAGEeic Tov wpémel va AauBavovot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ (Mo,

Atopa pe yvoot vrepevaicincio otnv TtopovAivn Oa TpETEL VoL 0mOPELYOLV TNV ETAPT LLE TO
KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV.

AVT0 TO KTNVIATPIKO POPUUKEVTIKO TPOTOV UTopEl va Tpokarécel £peIoUd TOV GEPLITOC KOt TV
HLOTLOV.

[Ipénetl va amopedyetal 1 EkOeom e EIGTVON GKOVIG, 1| EMAPT LLE TO OEPLO T} 1] OTO TOL GTOUOTOG
KOTOTOGON.

AdPete o amopaitnTo LETPO Y10 VO OTTOTPEYETE TNV EEATAMOT] TNG GKOVNG KATH TOV YEPIGUO TOV
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC.

Koaté to xeptopd 1 v avapeEn Tov KIvieTptko opUaKeELTIKOD TPOIdVTOG 1] TOV QOPUAKOVYOV
vepov Do TPETEL VAL YPNGULOTOLELTOL OTOUIKOG TPOCGTATEVTIKOG EEOTAGLOG TTOV OTOTEAEITOL QUTTO
QOPLES, YVOALY KO AOLOTEPOOTO YOVTLOL.

Amo@lOyETE TNV ETOPT TOV KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC KOl TOV GUUTVKVOUEVOV VOATIKMDV
SLAVUATOV TOVG LE TO OEPLLOL KOt TO UATLOL.

Mnv kanvilete, TpdTe 1| TiveTe VO YEPileoTe TO TPOTOV.



Y€ mEPIMTOON TUYAL0G EMOPNG LLE TO LLATLN KO TO dEPLa, EEMADVETE T pLaTLaL e dpBovo Kabapod vepod
K0l TO OEPLLOL LE GOTOVVL Kot vEPO.

Xe mepinton mov Kot Aabog vdpéel katdmoor, vo avolnTioeTe apécms Ttptkn fondeia kot va
emdeiEeTE GTOV 10TPO TO ECMOKAEIGTO PUAAO OOMNYLDV YPNOEWMS 1] TNV ETIKETO TOV POPLOKEVTIKOV
TPOIOVTOC.

ITAbvete ta yépla petd tn yprion.

[dwaitepec TpoPLAGEELS Vil TNV TPOGTOGiC TOV TEPPAALOVTOG:

H Tiamulin hydrogen fumarate eivai to&ikn yio o yxepoaio puTa Kot Toug VOPOPLOVS OPYOVIGHLOVG.

3.6 AvemOopnrta copfavra

Xoipog:

[ToAV omdvia EpvOnua

(<1 Lo / 10.000 L{da wov voPAnONKav o Agppotiko oidnuo !
Oepamneia, cLUTEPIAAUPOVOUEVOV UELOVOUEVOY
ovaQOPOV):

"Hmo

Opvibia kot voopvideg:
Kopio yvoor.

H avagopd avemBountov coppdviov etvar onpoavtiky. Emitpénet t cuveyn mapoakorlovOnon g
UOQAAELNG EVOG KTNVIATPIKOD QAPUAKEVTIKOD TpoidvTog. Ot ovapopic TPEMEL VA AmoGTEALOVTOL, KOTH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
TOV, £lte GTNV €0VIKT apurddia, apyn HESH TOL eBViKoD GLGTIHATOC avapopds. Avatpé€te eniong oty
GTO UALO 0ONYIDV YPTONG Y1 TO OVTIGTOLY GTOLYELD EMKOVMVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoAOVYi0 | TNV ®OTOKiO

Konon kot yorovyia
Mmnopet va ypnoiponom0el o xoipovg katd T d1dpKeD TNG KOTONG KO TG YOAOVYIOG.

[Itnvd og mePiodo MOTOKINC
Mmropet va, ypnotponom el 6e wotokeg dpvifeg kot e opvibio avamapayyng kot vddpvideg.

3.8 Alniemopdosig pe GAra QUPUUKEVTIKA TPOTIOVTO KUl GALES popPEg alinieniopaocng

H tiopovdivn éxet amodetyOel 0Tt aAANAETIOPA UE LOVOPOPU OTIMG 1 LOVEVGIVT], 1| GOALVOULKIVY KoL 1)
vapacivn Kot umopei va 0dnyNnoel oe onpeio mov dev dtokpivovtal and T ToEIKmen omd 10vopopa.
Ta {da dev mpémel va Aappdvovv mpoidvta 1| Tpdcheto (MOTPOPOY TOL TEPLEYOLV LOVEVGIVN,
vapacivn 1 colvopvkivn kot tn S1dpKelo ] TOLAGYIGTOV 7 NUEPEG TPV Kol LETA TN Oepoameial e
TIOROVAIVT. MTopel va TpokAnbei coPapn kotastodn e avamtuéng , ataio, mapdivon 1 Odvartog.
Edv eppoviotodv copuntopato oAANAETIOPOoNC, GTOUATAGTE AUESMG TN YOPTYNOT TOGLLOL VEPOD LE
(QOPUOKEVTIKT Oy®YN LE TIOUOVAIVI KOt €miomg Tn xopnynomn {OoTpoe®V ETUOAVGUEVOV LE
ovoeopa. H tpoepn mpénet va apaipedel kot vo avtikotaotadel e pécKio Tpoen Tov deV TEPIEXEL TA
OVTIKOKKIOLOKG LOVEVGTVT), VOPAGIVT] GOALVOUVKIVT] .

H tovtodypovn xpnomn g TioplovAivig Kot Tov Se0evdv 10vopopmy oVTIKOKKIOIK®V OT®S
AOGOAOGION KOl GEUTOVPOLUKIVT, OEV QaiveTal VO TPOKaAEl OAANAETIOPAGELS. Q20TOGO, 1 TAVTOYPOVN
YAPNON UAVTOVPUUIKIVIG Uopel VoL 00N yNoEL o€ NI £0G UETPLOL KATAGTOAN TNG avamTuéng ota




opviba. H katdotaon avt eival mopodikn Kot 1 0ToKATAGTACT|EXEPYETOL GUVNOW®S eVTOG 3-5 Nuepdv
HETA TNV amdovpon TG Bepameiog Le TIOHOVALVY.

3.9 Oodoi yopriynong ko docoroyio

Xop1ynon e 10 TGO VEPO.

Tpomog mpostoyociog

Kotd ™ @oprokenTiky oywyn HeYGA®V 6YKOV vEPO, TPOETOYACTE TPAOTO EVOL CLUTVKVOUEVO
SLIAV O KOl GTY] GUVEXELN OPOIDGTE GTNV ATOITOVUEVT TEMKT GUYKEVIPWOOT).

[pénet va mopackevdlovrar kabe pépa ppécka SLHADUATO TTOGILOL VEPOD LE TIOHOVALVY.

H dwivtomta tov Tpoidvtog Exet emPePormbel 6Tt Kopaiveton peta&d 30,0 g/ 1 (oe oxAnpd vepod
otovg 20°C) ko 5,0 g/ 1 (o€ porakd vepd atovg 4°C).

I"a ) dtusedion g opbng docoroyiag, To copaTikd Bapog mpénet vo tpocsdiopiletar pe 660 TO
dvvordv peyarvtepn akpifeta. H mpdoinym @opprokeutikod vepoy e£0pTdTol amd TV KAMVIKNY
Kkatdotoon tov (owv. [Ipokeévou va enttevybel 1 6ot 00G0A0YIN, 1| GLYKEVTPMGN TNG
TIOLUOVAIVIG TPETEL VO, TPOCAPUOGTEL OVAAOYQL.

[Tpokeévon va amopevyBovy aAIAETIOPACELS LETOED TMV 1OVOPOP®Y TOAVAIBEPA KoL TG
TIOLUOVAIVIG, 0 KTNVIOTPOG Kol 0 KTVOTPOPOC TPETEL VoL EAEYEOVV OTL 1] £TIKETO {OOTPOPDV OEV

AVOQEPEL OTL TEPLEYEL GOAVOUVKIVY, LOVEVGTIVY Kol VapOGive).

[Mo ta opviBio kKot T1g vdopvIBes, TPOKEEVOL VA amopeLyBoVV OAANAETIOPAcELS LeTa&D TV
AcOUPBUTOV TOAVOOEPIKMDY 10VOPOPMOV LOVEVGIVIG, VOPAGIVIG KOl GOAIVOUVKIVIG LE TIOUOVALVT], O
worog {owotpop®mv mov mpoundevel ta TTNVE mpénet vo edomon el 6Tt Ba ypnoiporombei n
TIOLOVAIVT] KOt OTL GVTA TO VTIKOKKIOIOKA OEV TPEMEL VO, GUUTEPIANPOOVY GTN TPOEN 0VTE VO
EMPOABVOLY TNV Tpo@T. H tpopn mpémet va eEAEYYETAL Yo LOVOQOPA TPV OO TN YPNOT EAV VITAPYEL
vroyio OTL EVOEXETOL VO TPOKANOEL ETPOAVVGT TG TPOPTG.

Edv ooufel aAAnAenidpacn, oTOUATAOTE AUECHOS TO PAPLOKO TICUOVAIVIG KOl AVTIKOTOGTOTE TO UE
OPECKO OGO VEPD. APUIPETTE T1 EMUOAVGLEVT TPOPT] TO GUVTOUOTEPO dVVATO KOl AVTIKOTAUGTIOTE

LLE TPOPT) IOV OEV TTEPLEYEL LOVOPOPa acvuPata Le TNV TopovAivy. H vtoloyiopévn doom mpénet va
uetpnOsi pue Pabpovounuéveg KAMHOKEC.

Yuviotdton 1) xpnon katdAinio Babpovounuévov eEomAoon HETPNOG.

Me Bdon t cuvietduevn d66n Kot Tov aptdud kat to Bapog tav {dwv mov Bo voPfAnbolv o
Oepameia, 1 okpPg NUEPNOLL GLYKEVTIPMGT] TOV KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPoldvtog Do mpémet
va vroAoyiletan cupPva pe Tov akdAovbo TOTo

Méco copatikd Bapog

(kg) Lbov mpog
Oepameia

mg Tov KTNVIITPLKon
QOPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG ava kg
COUOTIKOV BAPOLG ava LEPaL

mg ToL KTNVIOTPLKO
QOPLOKEVTIKOD
TPOTOVTOG OveL AlTpo

Méon nuephota TpdSAnym vepod avé. {Ho OGOV VEPOL

Xoipot:

1) ' tn Bgpameio g Svoevtepiog TV yoipwv mov Tpokaieiton and Brachyspira hyodysenteriae H
docoioyia gival 8,8 mg 6EvNG POLHOPIKNG TIOUOVAIVNG (1o0dbvaun e 8,8 mg Tov KTNVITpLKon
QOPUOKEVTIKOD TPOioVTOC) / kg cmpoatikov Bdpovg nuepnoing yio 3 émg 5 cuveyeic nuépeg avdioyo
ue ™ cofopdtnta T AOTU®ENG Kot / 1 TN SLAPKELN TS VOGOU.

i) "o T Ogpameio g eviepikng omelpoyaitmong TV xoipmv(koAitida) mov TpokaAeital and
Brachyspira pilosicoli. H docoloyia givar 8,8 mg 6Evng @ovuapikng TiopovAivng (toodbvoun pe 8,8
mg Tov KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOiovTog) / kg copatikod Bdpovg nuepnoiong yia 3 €og 5
ouveyelg nuépeg avdioya pe T coPfapdtnta TG AoTH®mENG Kot / 1 TN SLdpKeLd TG VOGOU.



1ii) I'a ) Bepomeio TG VIEPTAAGTIKNG eVTEPOTADELNG TV YoipwV (slAeitidn) TOL TPoKaAeiTat 0md TO
Lawsonia intracellularis. H docoloyia givar 8,8 mg 6&vng povpapikng TiopovAivng (tlcodvvopn pe
8,8 mg Tov KTNVIOTPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPoidvTtoc) / kg copatikod Bapovg nuepnoimg yio 5
ouveyeig NuEpeg

iv) o ™ Bepameia kot ™ peTa@HAacn g evE®OTIKNG TVELLOVING TOL TPOKAAEITOL AT TO
Mycoplasma hyopneumoniae copumephapuPovouévey TV AOUOEE®Y TOV TEPITAEKOVTAL OO
Pasteurella multocida gvaicOnto otnv Tiapoviivn. H docoroyia eivar 20 mg 6Evng povpapikng
TILPOVAIVIG (loodvvaun pe 20 mg Tov KTNVIATPIKOD QUPHOKEVTIKOL Tpoidvtoc) / kg copatikod
Bapovg nuepnoing yio 5 cuveyeig nuépec.

v) INa ) Bgpaneio g [Thgvpomvevpoviag mov tpokaAeitan and Actinobacillus pleuropneumoniae
gvaictnto otnv TapovAiv. H docoroyia sivatl 20 mg 6Evng @ovUapIkig TIOOVAIVIG (1IG0dVVaN L
20 mg TOL KTNVIOTPIKOV QUPUAKEVTIKOD TPoidvTog) / kg copatikon fapovg nuepnoing yuo 5 cuveyeig
nUepeg.

Opvifia:
Bepomeio Kot peTaOAAEN XPOVIOV avoarveuaTik®v Aotudéewy (CRD) mov tpokaiodvTol amod

Mycoplasma gallisepticum Kol TG VOGOL TOV 0.£POPOPMY GAKMV KOl TNG AOIUDIOVS VUEVITIONG TOV
nmpokaiovvtol and Mycoplasma synoviae. H docoroyia glval 25 mg 6&1vng QOLLOPIKNG TIOUOVAIVIG
(10080vaun pe 25 mg ToL KTNVINTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPoiovTog) / kg cmpotikod Bapovg nuepncing
v 3 €m¢ 5 cuveyeig NUEPES.

Ivdopvibeg

Bepomeio Kot peta@viaén g Aomdovng lypopitidag Kot TG VOGO TV 0EPOPOP®Y GAKMY TOV
nmpokalovvtol and Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae xon Mycoplasma meleagridis.
H docoloyia givar 40 mg 6&vng povpapikng TlopovAivng (toodvvaun pe 40 mg Tov KTNVINTPIKoy
QOPUOKEVTIKOD TPOioVTOg) / kg cmpatikov Bapovg nuepnoing yio 3 émg 5 cuveyeig nuépeC.

3.10 ZopumtOpaTe VTEPIOGOA0YINS (KUl KATH TEPITTMGT), PETPA AVTIUETOTIONS KO AVTiO0TA)

Epdna& and tov otopatog docelg 100 mg 6Evng povpapikng Tropoviivng / kg copaticod Bapovg o
%01POVG TPOKAAEGAY VTEPTVOLO Kot KOLAMAKT) dvcpopia. Xto 150 mg 6&vng @ovpopikng TloovAivng /
kg copotikov fapovg dev TapatnpnOnKay TOPAGEIC GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTN O, EKTOG OO
KATOOTOAN. XT0 55 mg 6&1vng OVUOPIKNG TIOUOLAIVIG / kg copatikov Bdpovg mov yopnyndnke
KaOnpepwvd yuo 14 nuépes, epeaviotnke Topodikn cGleAdppoto Kot Nrog YaoTpikds epebiopnog. H 0&ivn
(QOVLLLOPIKY TIOOVATVY Bempeltar 0Tt el emapkn OepamevtiKo deikTn oTov Yoipo Kot dev Exel
kafopiotel ) eEldyiotn Oavatnedpa d6o.

Ocov apopd to TOLAEPIKE, VITAPYEL EVAG GYETIKA VYNAOS BepamevTikdg delktng TG O&vn PovpapKI
TIOLHOVAIVT] Kot 1) TBavOTNTO VITEPAOGOAOYinG Bempeital amopaKpLGUEVT E101KE KAODS 1) TPOSANYM
VEPOD KOl MG €K TOVTOL 1) TPOGANYN OEWVNG POVUOPIKNG TIUOVAIVIG HEL®VETOL EGV didovTaL
acvvOioTo VYNAEC cuykevtpmaoelc. To LDsy givar 1090 mg / kg couatikod Papovg yia ta opvibio kot
840 mg / kg copatikod Bapovg yio wdopvidec.

Ta Khvikd coprtdpata o&eiog toéikdmTag ota opvidia eivar kpdEyo, KAovikol 6Tacol, Kot
Katdihon o TAdyla 0€om, kot o€ odpvifeg KAoVIKol oracuol, TAdyto 1 paytoio 0éon Katdrkiiong,
GLEAOPPOLA KOl TTMOON.

Edv gppoviotodv copntopoata dnAntmpioaons, 0eoipiéote apéocms TO GOPLOKOVYO0 VEPO Kot
OVTIKOTOGTIOTE TO LE PPECKO VEPD

3.11 Ewwkoi mepropiopoi p1ong Kot E01KEG cuvONKeS ypNoNS, ovpumeptiapfavopévmv
TEPLOPLOUAV GTI] YP16T] OVTIUIKPOPLOKAOV KUl OVTITOPUGITIKAV KTNVIOTPIKOV QUPULOKEVTIKAOV
TPOIOVTOV TPOKEIUEVOV VU TEPLOPLGTEL 0 KivOLVog avamTuéng avtoyng



3.12 Xpovor avopovig

Xoipot
Kpéag kot edmdipot 1otoi: 2 nuépeg (06om 8,8 mg 6&1vng povpapikng tiapoviivng / kg o.p.).
Kpéag kot edmopot 1otoi: 4 nuépes (06om 20 mg 6Evng povpaptkig TiepovAivng / kg ¢.p.).

Opviba
Kpéag kot edmopot 1otoi: 2 nuépe
Avyd: Mnodév nuépeg

IvoopviBeg
Kpéag kot edmopot 1otoi: 6 nuéPeS

4. ®APMAKOAOI'IKEX TAHPO®OPIEXZ
4.1 K®owég ATCvet: QJ01XQO1.
4.2 @oppoKodLVVOULKI)

H 6&wvn povpapikn TlopovAivn etvat Eva np-cuvOeTiko BakTtnplocoTtatikd avTiPloTiko Tov GViKEL GTNV
oo TV TAEVPOUOLTIAV®V. O TPOTOG OpAcNG VL LE AVUGTOAN BOKINPLUK®DY TPOTEIVOV.

H tiopovdivn éxet vynAd eninedo in vitro dpactnploTTog £VavTL E00V HUKOTAAGLLOTOC GE X0IpOvG
Kol TTVA, gram-apvntika avaepoPia (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli) kou gram-
apvnTikd aepoPra (Actinobacillus pleuropneumoniae xou Pasteurella multocida).

To Tiamulin €yetl amoderyel 6t1 dpa 6T0 eMinedo Tov pifocmdparog 70S kat ot KOpieg BEcelg
déopevong Ppickovral oty vopovadao 50S. Daivetal 0Tl AVAGTEALEL TNV TAPOYWOYT LKPOPLOK®OY
TPOTEIVOV LE TNV TOPAYDOYN PLoynikd adpavdy GUUTAOK®OV EvapENg, To 0010 ATOTPETOVY THV
EMUKVVOT) TNG TOAVTENTIOIKNG OAVGIONGC.

O1 GLYKEVTPOGELG PAKTNPLOKTOV®OV UTOPOVV VoL EMLTELYXHOVV 0AAG TOIKIALOLY avdAOYO LE TO
Baktnplo. Mrmopei va givar poiig 800 eopég to MIC yio Brachyspira hyodysenteriae kot
Actinobacillus pleuropneumoniae kot 16odvvapo pe S0 €éwg 100 popég To PakTnplootatikod eninedo yo
to Staphylococcus aureus. H xatavopurny MIC yia tv Twepovdivn évavtt tov Brachyspira
hyodysenteriae ivol S1TPOTIKTY, YEYOVOG TTOL VITOONAMDVEL LEIWUEVT] EVLOLCON GO OPICUEVOV GTEAEYDV
GTNV TWHOVAIVY. AGY® TEYVIK®V TEPLOPIGUDV, Eivar S0oKOAO va ereyybei 1 in vitro gvoicOncio Tov
Lawsonia intracellularis.

H avtictoon mpoépyetat and ypouocomukég petarddéelc ota 23S pipocmpaticd RNA ot rplC
yoviola. AVTEG Ol XPOUOCOUIKES LETOAAAEELG vadVOVTOL GYETIKA 0pYQ KO GTOIKA KOl OEV
uetapépovral opilovria. EmmAéov, yovidio avtoyng UTopovy Vo EVIOTIGTOVV GE TAUGUIO 1| G
tpovorolovia OTmS T YOVidlo vga Kol To YOoVidlo c¢fr. AVTOg 0 TOTTOC OVTOYNG UETAPEPETAL LETOED
Boaktnplov kot Baktnproxdv edmv. O unyovicprog TG avILKPOPLaKTS ovToyNG ToKiAAEL avaloyo pe
10 Boktnploxd gidog. MetaildEelg oto yovido pocwpatikng tpoteivng L3 kot yovidio 23S rRNA
7oV eMNPEALOVY TO KEVTPO TNG TETTIOVA TpavePepdong oyetilovial pe peiouévn evaicincio oty
TIOLHOVAIVT 6710 €id0¢ Brachyspira. Ot petaAld&elg oto yovidlo 23S rRNA oyetilovron emiong pe mv
avtioTaon g TIpovAivig ota €idm Mycoplasma.

4.3 @oppoKOKIVITIKI

Xoipot

H 6&wvn povpapikn| tapiovdivn amoppo@drtotl Kahd otoug yoipovg (tave amd 90%) petd amd
YOPNYNON OO TO GTOUO KOl KOTOVEUETOL EVPEMG G€ OAO TO GO, Metd and epdmas and Tov
o1opaTog 060om 10 mg kat 25 mg 6&1vng POVHOPIKNG TIHOVAIVIG / kg copatikod Bapovg, To Cmax
nrav 1,03 pg / ml kot 1,82 pg / ml otov 0pd, avtictoya, e pwikpoPioloykn dokipacio kot to Tmax
nrav 2 ®peg Kot yia ta d00. ‘Eyxet anoderybel 411 GuyKevTp®VETUL GTOVG TVEDUOVES, GTA
TOAVHOPPOTVPNVO. AEVKOKVTTOPO KOt ETIOTG 6TO Nap O0mov petaforileton kot anekkpiveron (70-
85%) otn yoAn, To LVIOAOITO EKKPIvETOL LEGH TV VEQP®V (15-30%). H décuevon tpmTeivadv atov



opo eivar mepinov 30%. H tiapoviivn, | omoia dev €xetl amoppoenBei 1| petafoiiotel, nepvdel amd to
£€v1ePO 6TO KOAOV.. Ol GLYKEVIPMGELS TNG TIALOVAIVIG GTO TEPLEYOLEVO TOV KOOV £XOVV eKTIUN Ol
ota 3,41 pg / ml petd m yoprynomn g 6&vng pOvHOPIKNG TIapovAivg ota 8,8 mg / kg cmpaticod
Bapovc.

Opviba

H typovAivn amoppopdtor kaAd ota opvibio petd amd yopiynon amd to otopa (70-95%) kot ptdévet
TIG LEYIoTEG GLYKEVTPOGELS o€ 2-4 dpeg (Tmax 2,85 dpec). Metd amd 50 mg epdmas d6ong 6Evng
POVUAPIKNG TLoploVAIVNG / kg cmuatikod Bapovg, to Cmax ftav 4,02 pg / ml opov pe pukpofioloyikn
dokpocio kot petd amd 66om 25 mg / kg frav 1,86 pg / ml. Xto wécyLo vepod, o cuykévipmon 250
ppm (0,025%) 6&vng pOLHAPIKNG TIOUOVAIVIG TOPELYE KOAIOUEVO EMITESO GTOV 0pO Yia 48 dpeg
QapuokeLTikng aymyng 0,78 pg / ml (evpog 1,4-0,45 pg / ml) kon 125 ppm (0,0125%) 0,38 pg / ml
(e0pog 0,65-0,2 pg / ml) og opvibia nhikiag oktd efdopddwv. H déopevon mpmteivng atov 0pod Nty
nepimov 45%.

Kozavépetot evpémg 6to ompa Kot xet amoderydel OTL GUYKEVIPAOVETAL GTO NP KoL GTA VEQPE
(onpeia amékkpiong) kot otov Tvevpova (30 opég to eninedo Tov opov). H amékkpion etvar kvpimg,
HES® NG XOANG (55-65%) ko tv veppdv (15-30%) wg pikpoPlodoytkd avevepy®V LETAROAMTOV Kot
etvan apketd ypryopm, 99% g doomg evtog 48 wpav.

Ivdopvibeg

2116 wdopvibeg Ta emimeda 0poD TG 0EIVNG POV UAPTIKNG TIOUOVATVIG eivart yauniotepa pe S0 mg
OEVING POVLLAPIKNG TIOLUOVAIVIG / KILO copaTikod Bapovg epdmal, divovtag Cmax 3,02 ug / ml otov
0po ka1 25 mg / kg divovtag 1,46 pg / ml. Avtd emtedynkay mepimov 2-4 dpec PLETA TN d0GOAOYIA.
2100¢ KTNVOTPOPOoLS Le 0,025% 0&vn povpapiky TIOUOVATVY, TO HEGO emimedo opov NTav 0,36 pg / ml
(evpog 0,22-0,5 pg / ml). H déopevon mpwteivng otov 0pd Nrav mepinov 50%.

5. DAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg aocopparotnreg

Adyo EAdelyng HELET®OV GUUPATOTNTOC, TO TOPOV KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOioV Oev TPETEL Vol
OVOLPLELYVOETOL LE GAAC KTNVIALTPIKG QOPUOKEVTIKA TPOIOVTOL

52 Awpkero {ong

Aldgprela {ONG TOL KTNVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LIE TI GVCKELOGIN TOANoNG: 36
i??iﬁisw CoMg Hetd 10 TPAOTO GVOLYLO TNG GTOLEIDMIOVS GUGKELOGING: 3 UVES

Avdgpxeta {ong petd v apaioon cOUe®Va e TIG 00NYies: 24 dpeg

5.3 Iowirepeg mpo@urdiers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

To eapuakevtikd owtd TPoidy dev amartel Wwitepeg cuvinKeg Beppokpaciog yo tn eOAAEN TOV.

5.4 ®von kKo 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

[Mtvooduevo yaptivo kovti tov 125 g kot 1 kg pe ecmtepikn otpdon (yopti/ PE / Alu / HPPE).
Meyén cuokevaciog:

[Ttveodpevo yaptvo Kovti tov 125 g
[Mtvooodpevo yaptivo kovti tov 1 kg

Mmopei va, v KuKAoQopoHV OAEC 01 GLCKEVUGIES.



5.5 Ewwkég mpo@uragels amdppryng vog un yPNoIHomotn0Eviog KTNVIATPIKOD QUPIUOKEVTIKOD
TTPOIOGVTOG 1] GALOV VAMKAOV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y P1IGT TOVL TPOIOVTOS, UV VITAPYOLY

Ta eapuaxo dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

To kNvViaTPKd PAPUAKELTIKO TPOTOV eV TPEMEL VO, EIGEPYETAL GTOV VOPOPOPO opilovta KabdS N
O0&vn eovHOPIKT TILOVATYT evdgyeTan va gival emkivouvn yuo Toug 1yBeig Kat dAlovg vOpoOPilovg
0pYOVIGLOVG.

XPNGLUOTOMGTE TPOYPALLATO ETLGTPOPNS PAPUAKOV Y10 TV OTOpPIYT Un XP1NolponomBévimv
KINVIOTPIK®V QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1 GAA®V VAIK®V OV TPoEPYovTal amd Tn (proT TOVS

GUUPMOVO, LLE TIG TOTIKEG ATOITNOELG KOl LE TUYOV EO0VIKA CLUGTILOTO GLAAOYNC TTOV 1GYVOLV Y10, TO.
GYETIKA KTNVIOTPIKE QUPUAKEVTIKA TPOIOVTAL.

6. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®POPIAX

Kompoc: CY00804V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepopunvia 1™ éykprong: 17/09/2020

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX XYNOYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

05/2025

10. TAZEINOMHZIH KTHNIATPIKQON ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTQN

Na yopryeitar povov pe KINViaTpiky GuVTAY).



IHIAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA
—XYNAYAXMENH EHNIEXHMANXH KAI ®YAAO OAHTI'TON XPHYHY

Avadurhobpevo kovtl tov 125 g kot 1 kg

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Karimulina 1000 mg / g Kokkia yio op1ynomn e TOGIO vePO Yo, Xoipovs, opvibia kot voopvifeg
Tiamulin hydrogen fumarate

2. YXYNOEXH

Kdabe g mepréyet:

ApaoTiKi] ovoia:
Tiamulin hydrogen fumarate 1000 mg
(1oodvvapo pe ) Paon tapoviivng 809,4 mg

|3.  XYZKEYALIA

125 ¢
1 kg

| 4. EIAH ZQON

Xoipot, opvifia Kot vdOpviBeg.

‘ S. OEPAIIEYTIKEX ENAEIZEIX

OepomevTiKEg EvoEiEelg

Xoipot

1) @gpameia ¢ duoevieplag TV yoipwv mov npokaieiton and Brachyspira hyodysenteriae gvoicOnto
oV TIopovAivn. H mapovoia tng vécov 6to komddtl mpénet vo amoderydei mptv amd T ypnon Tov
KTNVIOTPIKOD PAPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

i) Ogpamela TNG EVIEPIKNG OTEIPOYOITOONG T®V Y0oipmV (KOATIdM) Tov Tpokaieital oand Brachyspira
pilosicoli evaicOnto otV TapovAivn. H tapovsio e vosov 61o Komadt Tpémel va amoderydel mpv
oo TN (P1NOT TOL KTNVIATPIKOV QOPUAKEVTIKOV TPOIOVTOG.

1i1) Ogpameio TG VIEPTAACTIKNG EVTEPOTADELNS TV YoipwV (glelTIdN) OV TPpOKAAEiTAL OO
Lawsonia intracellularis evaicOnto oty tiapovrivn. H mapovsia tng vocov 610 komdotl mpénet va
amodeyBel TPV amd T YPNON TOL KTNVINTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

iv) Ogpomeio Kot peta@OAAEN TG eVE®OTIKNG TVELUOVIOG TOV TPOKaAEital omd Mycoplasma
hyopneumoniae GOUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV AOTUDEE®MV OV TTEPAEKOVTOL amd to Pasteurella
multocida evaicOnto otnv TIapovAivn. H mapovsio tng vosov oto komddl mpénet vo, amoderydel tpv
amd TN (PNOT TOV KTNVIATPIKOV QOPLAKEVLTIKOD TPOIdVTOG,.

v) Ogepaneio g [TAgvpomvevpoviag mov Tpokaieiton amd Actinobacillus pleuropneumoniae

gvoicnto otV TpovAivn. H mapovsio tg vOcov 610 komddl tpémet vo amoderydei tpv amd
¥PNOT TOL TPOTOVTOG
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Opvita
Ogpameio Kot LETAPOAAEN TNG XPOVIOS OVOTVEVGTIKNG VOGOV TTov TTpoKaieital and Mycoplasma

gallisepticum Kot TG VOGOL TOV G.EPOPOPMY GAKMV KO TNG AOTUDI0VE DUEVITIONG TOV TPOKAAOVVTOL
and Mycoplasma synoviae gvoicOnto otnv TiapovAivn. H mapovcio g vOGov 610 GUvog TPETEL va
amodetyBel pv amd ™ xpnomn 1oL TPOIGVTOC.

Ivéopvibeg

Oepaneio Ko petapdracn g Aomddovg Iypopitidag kat g NoGov Tmv Agpopopmv XaKwv Tov
npokaieitar and Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae xon Mycoplasma meleagridis
gvoicOnto otnv TpovAivn. H mapovsio tg vOGov 610 GUvog Tpémet vo amoderydei mpv amd
¥PNOM TOL TPOTOVTOG.

6. ANTENAEIZEIX

Avtevoeiteag

Na un ypnoiponoteital 6€ ¥oipovg Kot TV ToL AaUBEvouy KTNVITPIKG QapUOKEVTIKA TPOIOVTO 1|
TPOcHeTa LOOTPOPADYV TOL TEPLEYOVY TOAVABEPD 1OVOPOPA OTWG LOVEVGTVT), vapacivn 1
GOAVOPVKIVI KaTd TN SLIPKELR 1] Y10 TOVAGYIGTOV EXTA NUEPES TPV 1) LETA TN Bepameia pe
TIOUOVAIVT. MTopel va mpokvyel cofapn KoTaoToAn ¢ avdmtuéng 1 Odvatoc.

Na pun ¥pnCILOTOLEITAL GE TEPIMTMOEIC VIEPELOICONGING TN dPAUCTIKT OVGia.

Agite gmiong v evotnTo AAANAETIOpOOT e GAAN QAPUAKEVTIKA TPOTOVTO KO GALEG LOPPEG
AAANAETIOPOOTG Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES TYETIKA IE TNV OAANAETIOpaoT HETOED TNG
TIOLOVAIVIG KO TV 1OVOQOPM®V.

7. EIAIKEX ITPOEIAOIIOIHXEIX

Edikéc mpoedonomoelg

E1dkég mpoetdonomoelg
Zdo pe peltopévn TIpodsAnym vepov 1/kat og e&acbevnuévn katdotaon Oa mpénel va aviipeToniloviot
TOPEVTEPIKAL.

H ntpécinym vepod pmopel va petmbet katd tn yopnynon g Tiopoviiving oe mrnva. H peioon
eaiveror va eEaptatat amd T cVYKEVTPO™: 1 Yopnynon S00 mg 6Evng @OVHOPIKNG TIOUOVATVIG
(10080vaung pe 500 mg KTVINTPIKOL POPUOKEVTIKOD TPOiOVTOS) G€ 4 AiTpa VEPOU UELDVEL TV
TPOGANYM katd nepimov 10%, evd n yoprynon 500 mg 6&vng ovpapikng TopovAivng (16odvvapo
pe 500 mg KTNVIATPIKOD QOPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC) € 2 AlTpa vEPOD HEIOVEL TV TPOGANYN KATA
15% ota opvifia. H peimon g katavaAwmong dev QaiveTol va £XEL OpVNTIKY ETIOPUOCT] GTI GUVOAIKY
AO00GT] TV TTNVAV 1) GTIV OTOTEAECUATIKOTN T TOV KTNVILTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG, OAAA
N TPOSANYN vEPOD TIPEMEL VO, Topakolovbeital € Guyvd daoThipota, KA 68 (E0TO KUPO. XTIC
wdopvibeg, N peimon givar o £viovn, pe peioon kotd 20% mepimov g TPOGANYNE VEPOD Kal, OC EK
TOVTOV, GLVICTATOL VO, UNV LIEPPaiveTe po cuykévtpmon S00 mg 6EvNng OVHOPIKAG TIOUOVAIVIC ovdL
2 Altpa TOGUOV VEPOU.

[01aitepec TPOPLAGEELS Y10 TV OCQOAT XPNOT OTA EI0M-GTOYOVC

H ypfion tov Ktnviatptkov opurokeutikon tpoiovtog Ba mpénet va foacileTol o dokipég evaicinoiog
TV Baktnpiov mov £yovv amopovabei amd to {mo. Edv avtd dev gival duvarto, n Oepaneio Oo mpémet
va Paciletal o€ TOmIKES (TEPIPEPELNKO, EMITEDO EKUETAALELGONC) EMONUIOAOYIKEC TANPOPOPIES
GYETIKA UE TNV EvooOnoia Tov faktnpiov-cTo V.

H akatdAAnin xpfion Tov KTNVIATPIKOD QAPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC UTOPEL v aVENGEL TOV ETTOAAGILO
TOV BoKTNPi®V OVOEKTIKOY GTNV TIUOVALVY.

[owaitepec TpouAGEeic Tov Tpémel va AapuPavovTal amd To ATOUO TOL YOPTYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV € (Ma
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Atopa pe yvootn vrepevasncio oty TiopovAivn Oa Tpémel va amo@ehyovy TV EXAQN LE TO
KTNVIOTPIKO QOPLOKELTIKO TPOTOV.

AVT0 TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VO TPOKOAESEL EPEDIGUO TOV HEPLOTOC KO TV
LTIV,

[pénet vo amopevyetal 1) EKOECT] LE EIGTVOT GKOVNG, EMOPT LE TO OEPUA T} GO TOV GTOHOTOC
KOTATOOT).

AdPete Ta omapaitnTo LETPA Y10 VO OTOTPEYETE TNV EEATAMGT] TNG OKOVIG KOTA TOV XEIPIGLO TOV
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC.

Kotd 10 xepiopd 1 v avapei&n Tou KIvieTpikod QoPROKEVTIKOD TPOIOVTOG 1| TOL (POPUOKOVYOV
vepov Oa TPETEL VAL YPNOUYLOTOLEITOL OTOUIKOG TPOCTATEVTIKOG EEOTAGLOG TTOV OTOTEAEITOL OLTTO
QOPUES, YVOALL KO AOLOTEPOUCTO YEVTLOL.

Amo@lyeTe TNV EXOQPT TOL TPOIOVTOC KO TOV GCUUTVKVOUEVOV VOATIKMY OLOADUAT®V TOVG LLE TO
dépua Kot ToL LT

Mnv kanvilete, TpOTE 1 TIVETE EVOD YEPILECTE TO KINVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

Xe mepintwon toyoiog emaeng pe Ta pdtio Kot o déppa, Eemivvete ta pdrtia pe dobovo kabapd vepod
KoL TO OEPLLOL LUE GaTOVVL KOt VEPO.

e mepinton mov Kotd AaBog vdpéel kaTdmoot, vo avaintioete apécms tptkn fondeta kot va
eMOEIEETE GTOV 10TPO TO ECOKAEITTO GUALO 0ONYIDOV ¥PNGEMG 1) TNV ETIKETO, TOL POPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

[TAvvete ta yépro petd ) ypnon.
Idwaitepec TpoPLAGEELC Yo TNV TPooTaGio TOV TEPPAALOVTOG:
H Tiamulin hydrogen fumarate givat o0&k yio ta yepcaio UTA Kot TOVG VOPOPLOVE OPYAVIGHOVC.

Kinon kot yarovyio:
Mmopei va ypnoyoroindei o€ xoipouvg katd T d1GpKELR TNG KOTGNG KOl TNG YOAOVYIOG.

[Imva og mepiodo wotokiog
Mmopei va ypnoyomoindei oe motdkeg 0pvibeg kat o€ opvibia avamapaymync Kot tvdopvidec.

AMnAenidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA KOl AAAEG LOPPEG OAANAETIOpaoNC:

H tiopovdivn éxet amodetyOel 0Tt oAANAETIOPA UE 1OVOPOPQ OTIMG 1 LOVEVGIVT], 1| GOAVOULKIVT KoL 1)
vapacivn Kot uropei va 0dnyNnoel oe onpeio mov dev dlokpivovtal amd TV ToEIKOTNTO TMV 1OVOPOPOV.
Ta {do dev mpémel va AapPdvovv tpoidvta 1| Tpdcheto (MOTPOPOY TOL TEPLEYOLY LOVEVSIVN,
vapacivn 1 colvopvkivn katd tn didpkeio ] TOLAAYIGTOV 7 NUEPEG TPV Kol LETA TN Bepomeio pe
TIROVAIVT. MTmopel va mpoxinbei cofapn kataotodn ¢ avdmtuéng, ataio, mapdivon 1 Odvartoc.

Edv eppoviotodv onpeio aAANAETIOpAOTG, GTAHOTNOTE APESHG TOGO TN YOPNYNON TOGULOV VEPOD LE
POPUOKEVTIKTY 0VGi0 TIOHOVATVY 660 Kot TN YopNynon Lowotpoedv LoALGUEV®Y pEe 1ovoeopa. H
TpoeN Tpémel Vo aparpedel kat vo avtikataotadel pe ppécKio TPOPN TOL SEV TEPLEXEL TA
OVTIKOKKIOIOKG LOVEVGTVT), GOAVOUVKIVY 7] vapacivn.

H tavtoypovn ypnon TiepovAivig Kot Tov d160evav 1ovopopmv avTikokkidlakdv o¢ lasalocid kot
semduramicin, dev QaiveTal va TpoKaAel aAANAemdpdoels. Q6tdG0, 1| TOLTOYPOVY XPNOT
LOVTOVPOUIKIVIG UTOPEL VO 001 YNGEL O€ T £0G LETPLOL KOTAGTOAN TNG ovamTuéng oto opviduo. H
KATAoTOOT iVl TOPodKN Kot 1) avappwotn cvvhBwg cupfaivel vtog 3-5 nuepdv Hetd tn dlokon
¢ Oepomeiog Le TIOOVALVY.

12



Ynepdocoroyia:

E@dma& amod tov otopatog doceig 100 mg 6Ewvn @ovpapikng TlapovAivng / kg couatikod Bdpovg oe
YO1POVG TPOKAAEGAY VTEPTVOLN Kol KOIALOKT] ducpopia. Xta 150 mg 6&vn povpapikn Tapoviivn / kg
COUOTIKOD BApovg dev TapatnpnOnKay EMOPAGEI GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNO, EKTOG OO TNV
npepio. Xto 55 mg 6&vng eovpaptkng TpovAivng / kg copatikov Bapovg yopnyovuevn nuepncing
v 14 nuépec, eppaviotnie mopodtkn oleAdppota kot ELappds yooTpikos epebiondc. H 6&vn
QOVLLLOPIKT TIOUOVATVY Bempeital 0Tt £xel emapkn Bepamevtid deikTn GTOVG Y0iPOVG KOl dEV E)EL
tekunpuwBet erdiytotn Bavanedpa doom.

Oocov apopd to TOLAEPLKE, VTTAPYEL GYETIKA VYNAOG OepamevTiKdg deiktng pe TV 6EvN QovUaptK)
TIOLUOVATVT] Kot 1] TOaVOTNTO VTEPOOGOAOYING BEMPEITAL ATOUOKPVGUEVT), EIOIKA MO TPOSAN YT VEPOD
K0l MG €K TOVTOL 1) TPOSANYT GEIVOV POVUAPTKNG TILUOVAIVIG LELDVETOL €GV divovTal acuvidioTta
vynAég ovykevipaoels. To LD50 givon 1090 mg/kg copaticod Bapovg yia ta kotdémovia kot 840
mg/kg copatico BApovg yio TG YOAOTOOAES.

Ta vk onueio o&elag To&ucotnToc 6TO 0pvidia givat - EEVNTIKY, KAOVIKES KPAUTES KOl KOTAKALON
o€ mAAya o, Kol OTIG YAAOTOVAES - KAOVIKES KPAUTEG, TAGYO 1| pajiaio OEon KoTdkAiong,
GLEAOPPOLO KOL TTMOT).

Edv gppoviotodv onpeio onAntnpioong, apapéote OUECMG TO PAPUAKEVTIKO VEPS KOl
OVTIKOTOGTHOTE TO UE YAVKO vepO.

Edkoi meprlopiopol ypriong kot 1dtkoi dpot yprong:

INUovTIKEG aoLUPaTOTNTES:

EXhetyer peletdv cupPatodtntog, autd 10 KINVIATPIKO QUPLOKEVLTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VOl
OVOLULYVOETOL PE GAAL KTNVIOTPIKG QAPUOKEVTIKA TPOIOVTA.

8. ANEINIOYMHTA XYMBANTA

AvemBounto coppavta
Xoipog:

[ToAV omévia

(<1 {do / 10.000 {da wov vroPAnOnkav oe Bepaneia, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV LELOVOUEV®V
avaeopav): Epbnua

Agppoticd oionua 1

1'Hmo

Opvibia kan wvdopvidec:
Kopia yvoot.

H avagpopd avemBountov coppdvtov sivar onuovtikn. Emitpénetl  cvveyn mapakoiovdnemn tng
AGPAAELOG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUAKEVTIKOD TTpoidvTog. Edv mapatnprioete omoladnmote
avemBOUN T EVEPYELD, QKOO KOL OV OEV OVOPEPETAL GTNV TOPOVCH ETICTUAVOT] 1] AUPIPAAAETE Yi0!
TNV OTOTEAEGLATIKOTNTO TOV QOPUAKOV, TOPUKAAEIGOE VO EMKOIVOVICETE, KOTAPYAC, LE TOV
knviaTpd cag. Mmopeite eniong va avaeépete omoladnmote averilfounta copPdvie GTov KAToYXO
adeiog Kukhopopiag, €ite 6TOV TOMIKO AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TNg Adelog KukAopopiag,
YPTOULOTOIDOVTOS T GTOLYELN EMKOV®Viag Tov Oa Ppeite otny mopodco exicnpaven, 1 LEG® TOV
€0VIKOO GOC GLOTALITOC AVAPOPAC

Kvmpoc:

Kmvwatpikég Ynnpeoieg

1417, Agvkowocia, Kompog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf
pharmacovigilance(@vs.moa.gov.cy
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9. AOXOAOITA I'TA KAGE EIAOX, OAOI KAI TPOIIOX XOPHI'HXHX

Aocoloyia yio ka0 €idog, 0001 KoL TPOTOS YOPTYNONG

Xop1ynon e 10 TOCIHO VEPO

Tpomog mpoetoypociog

Kotd ™ @oprokentiky oyoyn LEYGA®V OYKOV VEPO, TPOETOYACTE TPAOTO VO CLUTVKVOUEVO
SLIAV O KOl GTY] GUVEXELN OPOIDGTE OTNV OTOITOVUEVT TEMKT GUYKEVIPWOOT).

[Ipénel va mapackevdlovror kdbe pépa epécka SLOADLATO TOGLUOL VEPOD LE TLOHOVALVY.

H drodvtotnta Tov Tpoiovtog Exet emPePormbel 6Tt kKopaiveton peta&d 30,0 g/ 1 (oe oxinpd vepd
otovg 20°C) ko 5,0 g/ 1 (og paraxod vepd otovg 4°C).

Mo ™ dwopdiion g opBng docoroyiag, To COUATIKO BApog Tpémel va TpoodtopileTon pe 0G0 TO
duvatov peyardtepn akpifeia yio va aropevydet 1 vrodocoroyia. H mpdoinym gappokevutikod vepoh
e€aptdtar amod v KAk Katdotaon tov (oov. [Ipokeyévou va emtevybei  cwoth docoroyia, N
GLYKEVTPMOT] TNG TIOLLOVAIVIG TPETEL VO, TPOCAPUOCTEL OVAAOYOL.

INa ™ dtopdiion g opBng docoroyiag, To cOUATIKO BApog Tpénel va mpoodtopileTan pe 6G0 TO
duvatov peyarvtepn akpifeia. H mpocAnym eoappokeutikod vepob e£apTatot omd TNV KAVIKY
Kkatdotoon tTov (oov. ['a va Anebei n oot 6001, 1| GLYKEVTPWOGT TNG TILUOVAIVIG TPETEL VAL
TPOCUPUOCTEL AVAAOYOL.

Méco copatikd Bapog

(kg) Cowv mpog
Bepamneia

mg Tov KINVIaTpLKon
QOPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG ava kg
COUOTIKOD PAPOLG ava NUEPQ

mg Tov KTNVITPLKon
QOPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOG OV AlTpo

Méon nuepnoa TpdsAnym vepoo (Aitpo) TOGILOV VEPOL

Xoipou:

1) ' tn Bgpameio g Svcevtepiog TV yoipwv mov Tpokaieiton and Brachyspira hyodysenteriae H
docoioyia gival 8,8 mg 6&vng povpapikng TIopovAivg (1oodvvaun pe 8,8 mg Tov KINVINTPLKOH
QOPUOKEVTIKOD TP0iovVTog) / kg cmpatikov Bdpovg nuepnoing yia 3 émg 5 cuveyeic nuépeg avaroya
pe t cofoapdtnta TG AoiH®ENG Kot / 1 T StdpKeELn TG VOGOU.

ii) "o T Oepameio g EVIEPIKNG OTEIPOYAITMOGTCS TOV X0ipmV (KOATION) TOV TPOKAAEITAL 0T
Brachyspira pilosicoli. H docoloyia givar 8,8 mg 6Evng povpapikng TiopovAivng (toodbvoun pe 8,8
mg Tov KTNVIITPIKOD QOPUAKEVTIKOV TPoidvtog) / kg copatikod Bdpovg nuepnoimg yia 3 €og S
ouveyelc nuépec avaioyo pe ™ coPfapotnta T AoTU®ENG Kot / 1 TN SLapKEL TG VOGOV.

iii) ' T Bepameia Tng VAEPTAACTIKNG EVTEPOTADELNG TV YOip@V (EEITION) TOV TpOoKaAEiTaL 0T
Lawsonia intracellularis H docoloyia eivar 8,8 mg 6Evng povpaptkng TipovAivng (toodbvaun pe 8,8
mg TOL KTNVINTPIKOD QUpPUOKEVTIKOD Tpoidvtoc) / kg copatikod Bapovg nuepncing yio S cuveyeig
NHEPES

iv) ['a ™ Bepomeio kot ™ petapdraén e evi®OTIKNG TVELLOVIOG TOV TPOKUAEiTAL 0Td TO
Mycoplasma hyopneumoniae coumepLOUPAVOUEVOY TOV AOWUDEEDY TTOL TEPITAEKOVTOL OO
Pasteurella multocida evaicOnto oty Tiapoviivn. H docoroyia givar 20 mg 6Evng ovpapikng
TIOPOVAIVTG (1o0dbvaun pe 20 mg Tov KTNVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOV TPoidvtog) / kg copatikod

Bapovg nuepnoing yio 5 cuveyeic nuépeC.

v) I'a 1t Bgpancio g [TAgvpomvevpoviag mov mpokaAeitan and Actinobacillus pleuropneumoniae
gvoicOnto otV TapovAivn. H docoroyia sivar 20 mg 6EvNG @OVUAPIKNG TIOUOVATVIG (Llo0dbVaUn e
20 mg TOL KTNVINTPIKOV QUPUUKEVTIKOD TPoiovTtog) / kg cmpotikol Bapovg nuepnoing yuo 5
ovveyeicg nuépec.
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Opvifia:
Ogpameio Kot peTa@OAAEN TG XPOVIOS ovoTTveELSTIKNG VOsou (CRD) mov mpokaieitol amd

Mycoplasma gallisepticum Kol TG VOGO TOV 0.EPOPOP®Y GAK®OV KOl TG AOTUDIOVE DUEVITIONG TTOV
wpokahovvtal and Mycoplasma synoviae. H docoloyia eivar 25 mg 6&vng povpapIKnig TIOUOVAIVIG
(1o0d0vaun pe 25 mg Tov KTNVINTPIKOD QApUAKELTIKOD TpoidvTog) / kg copaticod Bapovg nuepncing
v 3 g 5 cuveyelg nuépec.

IvoopviBec:

Oepoaneio Ko petapdracn e Aowmdovg Iypopitidag kot g NoGov tov Agpo@opmv LdK®v Tov
npokaieitan amd Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae xow Mycoplasma meleagridis. H
docoroyia gival 40 mg 6&vng PovpapIKng TIpoLAIVNG (160d0vaun pe 40 mg Tov KTNVINTPIKOD
QOpUAKELTIKOV TTPOiovVTog) / kg 6.p. nuepnoing yia 3 éog 5 cuveyeig nuépec.

10. OAHI'IEXTTA TH XQXTH XOPHI'HXH

Odonyiec Yo T ot Lopiynon

Ed&v ovpfel aAAnienidpaon, oTapatnote aUEcmG T QOPUOKEVTIKY] OY®YT LE TIOLUOVATVT Kot
OVTIKOTOOTIOTE LLE PPECKO TOCLUO VEPO. AQUIPEGTE TN LOAVGUEVT TPOPT| TO GLUVTOUOTEPO OVVATO KoL
OVTIKOTOOTIGTE [LE TPOPN TIOL €V TEPILEXEL LOVOPOPQ acOuPata e TiopovAiv. [Ipokeuévon va
amoPeLyBoHV aAAnAemidpacelg LeTAED TV TOAVABEPIKMY 1OVOPOPMV KOl TNG TIOUOVAIVIG, O
KTNVIOTPOG Kal 0 KTNVOTPOPOCTPETEL VA, EAEYEOVY OTL 1) ETIKETO {MOTPOPDV JEV OVAPEPEL OTL TEPLEYEL
caAvopvKivn, poveveivn kot vapooivn. ['a ta opvifia kot Tig vdopvibes, Tpokeévou va
amoPeLyBoHV aAANAemdpacelg PeTa&D TV AcHVPATOV TOALAUOEPIKDV 10VOPOP®V LOVEVGIVIG,
Vopacivng Kol GOAVOULKIVIG E TIOUOVAIVT), 0 LOAog LmoTpo@dV Tov Tpoundevet Ta mtnva Bo tpémet
va g1omombei 6t Oa ypnoyomombei 1 TIOVATVT Kot OTL ALTA TO OVTIKOKKISIOKA OEV TPETEL VO,
oLUTEPIANOOOVY GTY| TPOPT OVTE VO EMLLOADVOLY TNV TpoeT). H tpopn mpénet va eAéyyetan yio
OVoPOpa TPV amod T YPNoN €AV VITAPYEL VIOYia OTL evOEyeTaL Vo TPokAN Ol empdlvvon g TPOPNG.

11. XPONOI ANAMONHX

Xpovog(ol) avapovig :

Xoipot

Kpéag kot edmdipot 1otoi: 2 nuépeg (06on 8,8 mg 6E1vng povpaptkng TIopovAivng / kg copatikon
Bapovg)

Kpéag kot edmdipot 1otoi: 4 nuépeg (86om 20 mg 6Evng ovuaptkng TIpovAivng / kgompaticon
papovg)

Opvifa
Kpéag kot edmdipot 1otoi: 2 nuépeg
Avya: Mnodév nuépeg

IvdopviBeg
Kpéag kot edmdipot 1otoi: 6 nuéPeg

12. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIZ KATA TH ®YAAEH TOY IIPOIONTOX

To eapuakevTikd owtd TPoidy dev amartel Wwitepeg cuvinKeg Beppokpaciog yia tn eOAAEN TOV.
Mnv ypNCLLOTOLEITE VTO TO KTNVIATPIKO QAPUAKEVTIKO TPOTOV LT TNV uepounvia ANENG mov

avaQEPETAL GTNV ETIKETO KOl 6TO KouTi peTd T AHEH. H nuepounvia Anéng avaeépetol otnv
TeEAEVTAIO NUEPD TOV U VAL
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13. EIAIKEX ITIPO®YAAEEIX AITIOPPIYHX

Ta edppaxo dev Tpénel va amoppintovron HEGH TOV AVUATOV 1] TOV OIKLOKOV ATofATOV.

To KTNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO, EIGEPYETAL GTOV VOPOPOPO opilovta KabdS N
Tiamulin Hydrogen Fumarate gvdéyetar va givar emikivovvn yio Toug 1ybeic kKot dAlovg vdpodpiovg
0pYOVIGLLOVG,.

XPNGLULOTOMGTE TPOYPALLATO ETLGTPOPNS PAPUAKOV Y10 TV OTOpPIYT 1N XP1NoponomBévimv
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL OO TN (PO TOVG
GUUPMOVO, LLE TIG TOTIKEG ATOITNOELG KOl LE TUYOV EOVIKA CLUGTILOTO GLAAOYNC TTOV 1GYVOVV Y10, TO,
GYETIKA KTNVIOTPIKG QapUaKeLTIKA TTpoiovTa. Ta pétpa autd Oa Tpénet va cuufariiovy oty
TpooTaGio Tov mtePPEALlovTog.

Yoppovievbeite Tov knviaTpd 6OG 1 TOV POPULAKOTOLO GAG Yol TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPTOILOTONOEVTOV QUPULAK®V.

14. TAZINOMHXH KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Tagivépunon KTNVIITPIKAOV QUPUROKEVTIKAV TPOIOVTOV
Na yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKT GLVTAYTY].

15. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX KAI METE®H XYXKEYAXIAX

Kompog: CY00804V

Meyébn cvokevaociog
IMtvooduevo yaptokiPmrtio 125 yp
[Mtvocduevo yaptokiPmtio 1 kg

Mmropei vo, v KuKAOQOopoUV OLEG 01 GLOKEVAGIES

16. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIXHX THX XYNAYAXMENHX
EINNIXHMANXHX KAI ®YAAOY OAHI'IQN XPHXHX

05/2025

17. XTOIXEIA EINNIKOINQNIAX

Zrotyela emkovmviog

Kdatoyog g ddetog kuklopopiag Kot TopacKELASTHG LTEVOHVVOC Y1 TV OTOSECUEVCT| TAPTIOMV:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

08140 Caldes de Montbui

lomavia
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Tomikog avTImPOGMTOC KOl GTOXELN ETKOVOVING Y10 TV aVOPOPd VTOTTOV OVETIOOUNTWV EVEPYEIDV:

MP FEED CO LTD

PO BOX 16, 7731

CY-000 00 LARNACA

TnA: + 0035799662586
E-mail mpfeed@outlook.com

18. AAAEX IIAHPO®OPIEX

AlAeg TAnpoopieg

19. OI AEZEIX «<AITIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10, KTNVIOTPIKN YPN oM.

| 20. HMEPOMHNIA AHEHY

ANEn {uweeee}

Metd 10 TPp®TO dvorypa ¥prion eviog 3 unvav.

Xpnon émg:

Augpxeta {ong petd m Stdlvon cOUEVa, L TIG 001Yies: 24 dpeg

21. APIGMOX ITAPTIAAX

[aptida {number}
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