[Exodoon 9,03/2022] o1op. 11/2022

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

MARBOGEN COMPLEX wtikéc otaydvec, SIGALLA Y10, GKOAOVG
<in AT, BG, CY, EL, HU, IT, LT, LV, MT, PT, RO, SK>

GENAURIS otikéc otayoveg, dStdAvua, yio GKOAOVG
<in SI>

2. MNOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

Ka0e ml mepiéyet:
ApaoTIKE 6VOTATIKA:

Marbofloxacin 2,041 mg
Gentamicin sulfate 2,044 mg
Ketoconazole 4,081 mg
Prednisolone 1,850 mg
"Exodoyo.:

IToroTiKi) 60v0go TOV EKOOYOV KoL AALDV GUVOETIKAOV
Dimethyl sulfoxide

Polysorbate 80

Propylene glycol

Ethanol (96%)

Water for injection

Kurpwvond, dtovyég Emg oxeddv danyég dtdivpo
3. KAINIKEY IAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

2x0AoL

3.2  OgpoamevTikég evositelg Yo ka0e gidog Coov

Oepamneia ofeiog emTEPIKNG OTITIONG G€ GKOAOVG OTOV, PAon HiKpoPloloyiK®V doKIUOVY, pali pue tnv
gvaiocOnm oty ketokovaloAn Malassezia pachydermatis, napovoidlerol TavtdOypovn Aoipnmén amd
TOVAGIoTOV 000 amd To mapuKato Poktipw: Staphylococcus pseudintermedius, Pseudomonas
aeruginosa xo1 Escherichia coli xou pe Paon v dokiun gvocOnciog, AOY® TOV S0QPOPETIKMV
TPOTUTI®V avOeKTIKOTNTAG, Bempeital amapaitnn N epapuoyn 1060 g papuToeAoSacivng 660 Kot

NG YEVIOUIKIVIG £VAVTL T®V TOPATAVE PoKTNpimy.

Mopadeiypata mOoving cuviTapEng POKTNPIOK®Y KOl LUKNTIONGIKOV Tooydvmv, 0Tav evosikvuTal 1)

XPNOT TOL TPOIOVTOG:

YUVovOoHol BOKTPLOK®V E0MV TOL VTAPYOVY TEVTOYPOVA GT1)

pe pdknTeg gvaicOnTovg

hoipmén! OTNV KETOKOVALOAN
Staphylococcus pseudintermedius Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas aeruginosa Escherichia coli Malassezia pachydermatis
Staphylococcus pseudintermedius Escherichia coli

! Etvan amopaitnto va emPeBorwbei n mapovsia tov nadoydvov péon kalMEpyEag Kol 1 ovaykn Kol Tov 600

avTIBLOTIKOV OpUCTIKOV GUGTATIK®V HEGH TEGT ELOICONGIOGC.

3.3 Avrtevositeg




Na pnv yprolonoteiton 6€ mepintmon vrepevalctnoiog ota SpAcTIKE GUGTATIKA 1| GE KATOL0 EKJ0YA.
Na pn xpnotponolgitol oe GKOAOVG e dLATPTON TNG TOUTAVIKNG LepPpavnc. Agite emiong v evotnTa
3.7.

3.4 E101kéc mpog1tdomon|oeLs

No oamogedyetar 1 AOKOTN YPNOY TOL KINVIATPIKOD (QOPUOKEVTIKOD TPOIOVIOC OGOV apopd
OTOL0ONTOTE OO TO OPUGTIKA GUGTOTIKA.

H Bepaneia evdeikvotar povo av £xel amoderydel pktn Aoipwén pe Staphylococcus pseudintermedius,
Pseudomonas aeruginosa xon Escherichia coli, pali pe v evaicOnn oty xetokova(oin Malassezia
pachydermatis. Agite eniong v evotta 3.2 yio mopadeiypora.

Av éva and To SpOoTIKE CLOTATIKA OV EVOEIKVLTOL TAEOV AOY® TMV SLOPOPETIKMY YUPUKTIPIOTIKOV
TOV PAKTNPOKOV KOl LOKNTIOCIKOV AOUOEEDY, TPETEL VO, SIOKOTEL 1| EPAPUOYT TOV KTNVIOTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOC Ko va avtikotaotadel amd kotdAAnin Ogpameio. H Poktnproxn ot
LUK TIOGIKY OTITd givat ouyvd devtepoyevovg evoemc. H vrokeipevn attia mpémel vo mpoodtopilotel
Kot va OepamevTel.

3.5 Iowitepeg TPo@LAGEELS KOTE TN YPion

ISaitepec Tpo@LALEELS Y10 ac@aAn yp1ion ota €161 {omv:

H ypfion t0v KINviaTpikod QOPUOKEVTIKOV TPOidvTog mpénel vo. Paciletal oty TavTomoinon tov
LOAVGUOATIKOV OPYOVIGU®Y KOl G€ dOKIUN guototnciag, Aapupavovtog vaoyn Tig nicnes Kol TOTIKEG
avTykpofrokéc moAtikég. Oa mpémel va. dobel Tpocoyf dote vo unv TapafAepOody ot SlyVOGTIKES
dladkocieg AOYm TOV €VPEOC PACUATOC TV avIUKpoPlak®my ototyeiwv. H dayvootik) dwudikoscio
TPENEL VO TEPIAAUPAVEL KAIVIKY €EETAOT, KUTTOPOAOYIKT £EETOIOT KOt T ANYN OELYHAT®V UE GTUAED.
[pénel va yivel KaAMEpyeln TV SEYUAT®V Kol VO TPoGoloplotovy ta mafoyova pkpoPio Kot To
TPHTLTO AVOEKTIKOTNTOG.

H ovveyne ko ave&éleyktn ypnon piog povo katnyopiog avtiBlotik@v Umopel vo. 0dnynoel otV
avamtuén avtictoong oe  évav  mAnbvoud Poxtmpiov. Zvviotdtor ot @Boplokvoroveg va
YPNOYLOTO0VVTOL LOVO Yo TN Bepameios KAVIKOV KOTOGTAGE®DY 01 OTOIEG AVTATOKPIONKAY OVETAPKMG
N avapéveral 0Tt Bo avtamokplodv averapkmg 6e GALEC KaTYOpieg avTIPlOTIKMV.

Otav n doxkun gvaioOnciog vVITOdEKVOEL TNV TOOVY] UTOTEAEGUATIKOTNTO QTG TN TPOSEYYIoNS, Oa
TPEMEL VO YPNOLOTOLEITOL OVTIPLOTIKO HE YOUNAOTEPO KivOLVO EMAOYNG OVTIUIKPOPLOKNAG OVTOYNS
(xaunAotepn katnyopioc AMEG) yo Ogpomeio mpdTNG YPOUUNS.

H mopatetapévn kot EVTOTIK) (pNHoN TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEOMV EIVOL YVOGTO OTL TPOKUAEL TOTIKEG
KOl CUGTNUATIKEG EMOPACELS, OMMC, UETAED GAAMV, KOTAGTOAN TNG AETOLPYIOC TOV EXVEPPLIIWV,
AémTuvon g emdepuidag Kot kaduotepnévn EmoVA®ON.

H emoen pe to pdtio TpENel va. OTOQEVLYETOL KOTA TN OEPKELD TNG EPAPUOYNS TOL TPOIOVIOC. XE
nepinTon tuyoiag emagng pe to patio, EemAbvete auéong ta patio pe dpbovn TocoTNTU VEPOD.

ISwaitepec mPo@LAGEELS OV TTpémel Vo AOUPAVOVTOL amd TO GTOUO TOL YOPNYEL TO QOPUOKEVTIKO
poidv ce Loa

Atopo pe yvootn vrepevalctnoio € OTOLOONTOTE GO TO, GLUGTOTIKA TPEMEL VA OTOPEVYOLV TNV
EMOLPT LLE TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

Koatd tov yepiopd tov KIMvioTpikod QAPHOKELTIKOD TPOIOVTOC, TPEMEL VO (QOPATE ATOUIKO
TPOSTATELTIKO EE0MMGILO TTOV AmoTEAEITAL OO AdLOMEPUCTA YAVTIAL.

Mnv 1pidte, pnv mivete Kol Unv Komvilete Katd TV YOpnynon Tov KINVINTPIKOD (OPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Y mepintwon £kBeonc Tov SEpUTOC, KabapioTe T LOAVGUEVT TEPIOYN UE GUTOVVOVEPO.

€ MEPIMTOOT EMUPNG LE TO LLATLOL, TAVVETE APESMG LE APOBOVI TOCOHTNTO VEPOD.

ZnNtote apEcmG 1TPIKT CUUPOVAR Kot EMOEIETE TO PVALO 00N YLDV YPNONG 1 TNV ETIKETO GTO YALTPO,
oV TOPOLGLOGTOLV EVIEi&elc deppatikod epudnpatog, eavinuatog N enipovov o@Oaipkon epebicpov
petd v éxbeom. Ot o coPopéc evdeilelg mov omattovy emelyovso 1Tpiky Tapéupacn gival to
010N A TPOGMOTOV, YEMMDY KOl LOTLOV 1] 1] VOTVEVCTIKT dSVGQOopPIa.




Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOounta copfavra

Yx0A0L

IToAV omdvia Evdéyeton va mapompnOei fmio PAGPN oty meproyn
(<1 Lo / 10.000 vid Oepormeio (oa, | EPEPHOYIS HETA TV Eappioy.*
GUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
UELOVOUEV®V OVOPOPDV):

*Agv mopatnpnOnkov avemBOUNTEG eVEPYEIEG UETO TN CLVICTMUEVY d0cOoAOYid. AV TOpovCLOCTE
vrepevarctncio oe kKGmowo amd To cLoTATIKA, 1 Ogpameio mpémel va dtokomel Kol va EEKIVIGEL
KOTAAANAN oyoyn.

H avagopd avembountov coppdvtav eivar onuavtiky. Emitpénet n ovveyn napaxorlovdnon g
UOPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TTPoidvTog. Ot avapopEg TPETEL VO, ATOGTEALOVTOL, KOTE
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG <1 GTOV TOTIKO aVTITPOGMTTO
TOV> glTe 0NV €0VIKN appoddio apyn LECH TOV EBVIKOV GUGTIHLOTOG AVAPOPAS. AvaTpEETe Emiong oTnV
TapAypoeo 16 Tov GOAALOL 0ONYUDV YPNONG Y10 T OVTIGTOLYO, GTOLYEIN ETKOVMVING.

3.7 Xpnion katd v KON 61, TN Yorovyia 1| TNV ®oTOoKia

Konon kot yorovyio:

H ac@dielo Tov ktviaTpikod QopUaKeLTIKOD TPOiOVTOG dev €xel amodelydel katd TN JidpKelo TNg
KONONG KoL TNG YoAovyiag. Agv GUVIGTATOL 1| ¥PNOT TOV TPOIOVTOG KATA TN O1ApKELN TNG KONONG Kol
g yolovyiog.

3.8 Alniemidopaocn pe GALO QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KOl AALES POPPES aAANAETIOPAIONG
Agv vitapyovv dabéoieg pelétec.
3.9 Oodoi yopriynong ko docoroyio

Qrikn ypnomn. Movo yuo eEwtepikn| ypnon.

H ocvvictopevn ocoroyia TOV KINVINTPIKOD QAPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG Y10. GKOAOLG Elval 5 oTayOVEG
(mep. 0,1 ml) otov aKkovoTiKd TOPO, 800 Popéc TNV Nuépa, Yo 7- 14 nuépeg. Ilpv and v epappoyn
TOV KTNVIOTPIKOD QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOC, TPEMEL va. apaipedodv ot Tpiyeg Kot TxOV Ppopud amd
v empavela wov Ba vwoPfinbdei oe Bepomcio. Moldte ) Pdon Tov ALTIOL Ko TpoomadncTe va
OTOTPEYETE TOV OKOAO 0t TO VO TIVAEEL TO KEPAAL TOV Y10l TOVAGYIGTOV 5 AETTAL.

Ot Baxtnplokés Kol PUKNTIOOIKEG AOUMEES EVOEYETOL VO OTOLTOVV SLOPOPETIKO YPOVOIIAYPOLLLLOL
Oepameiog.

Metd amd 7 nuépeg Bepomeiog, o ktnviatpog Oa mpénel vo a&loAoynoet edv givat duvaTov va. S1aKOTEL
n Bepamneia N av ivar arapaitrto vo mtopatadei n Oepameio Yo akdpun pio efoopdda 1 av TpEmel va
ocuveylotel 1 Oepameio e KATOWO GAAO KINVINTPIKO QOPUOKELTIKO TPOIOV OV TEPIEXEL WKPOTEPO
aplOpd dOPUCTIKAOV GLUGTATIKMV.

3.10 Zvopntdpate vIrEPS0GoA0YING (KUl KOTH TEPINTOGT, NETPU UVTIHETOTIONGS KAl OVTIOO0TA)
2TIG TEPMTMOELS YOPNYNONG TEVIOTAAGLOG TNG CUVICTMWIEVNG 000G, OV mopatnpnOnKoy Tomkég 1

YeviKéG avemBounteg evépyetes. Av vmapéel vrepevaichnocio o€ KATOW and To GLOTOTIKG, 1 Oepameia
TPEMEL VO O10KOTTEL KOl VoL EEKIVIIGEL KOTAAANAT Oy@yT.




3.11 Eiowkoi mepropiopoi ypronec Kot e101KES ouvOKeg (pfong, copreprtiopufavopévev
TEPLOPLOGUAY OTI| YP1IO1] AVTIHIKPOPLOKAY KO AVIITOPUCITIKAV KT VIITPIKAOV
QUPULUIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKEUEVOL VO TEPLOPIGTEL 0 KiVOLVOG avaTTuENng avToyig

Agv 1oyvet.

3.12 Xpodvor avapoviig

Agv 1oyvet.

4. DOAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX
4.1 Kodowog ATCyvet:

QS02AA30

4.2 @oppoKOSVVONIKI

H popumoprolacivn eivar évag ovvOeTikoc Paxtnploktovog mopdyovtag svpéog @acpatos. Etvat
KT yoplomomuévn g eBoprokivordvn devtepng (mponv 3nc) yevidc. ‘Exel dpdon évavtt piag gvpeiog
OEPAC gram-0eTIK®V Kol gram-opvnTiK®V OpYOVIoL®V, KaOdg kol €vavil pvkomAacpdtov. H
Baxtnproktoévog dpdon g papumoero&acivng mapeumodilel ) dpactnpiétnto Tov evivpov DNA
tomoiocopepdon II (DNA-yvpdon) o€ gram-apvntikoOS Opyovicpovg kKot Tov evibpov DNA
tomoiocopepdon IV oe gram-Betikodc opyaviopovg mov glval amapaitnto yio T ovvOeon Kot ™
cuvinpnon tov Paktnprokod DNA. Mia tétota ducAeltovpyia, d1TOPAGOEL TV OVOTOPOYMYY TOV
Baxtnprokod kutTdpov, 0dnydvtag oe paydaio kuttapwd Odavato. H tayvtnta ko o PBabpdc g
Bavatwong eivor evBémg avaioya LE T CLYKEVIPOON TOL QPOPUAKOV. ATOTEAEITAL OO CNUOVTIKN
peta-avtirotikn dpdon (PAE).

H yevtopkivn avikel otic apvoylvkooidec kot givor éva piypo amd avtiPloTiké ovoieg mov
mopayoviol amd TV avdmtuén tov Micromonospora purpurea. Emmpedlel v okepaldtnTo NG
KUTTOPIKNG HEUPpavnG kot Tov peTafoiopnd tov RNA, oAAd m mo onuavtiky dpdorn e sivor m
OVOOTOA TNG 60VOeoNC TPOTEIVOV 610 eminedo ¢ 30n¢ procmpkng vropovadac. O tpdmog dpdong
glvar  ypovoelaptouevn Pokmnploktovog Opdon. H  yevioukivy etvar  ovyvd  eEanpetikd
OTOTEAECHATIKY EVOVTL WIOG UEYAANG TOKIMag aepdfiov Paktnpiov, cuopmepAapfovouévoyv Tov
Pseudomonas aeruginosa ka1 Staphylococcus spp.

H popumoprolacivn kot n yevrapikivny pall €xovv in vitro dpactikOTNTO £vAvTL EVPEOS PAGIATOG
gram—0eTik®v Kol gram—opvnTikK®v Paxtnpiov mwov &govv omopovebel amd kotokiow (oo,
GUUTEPIAOUPBAVOUEVOV TOV EENG OPYUVIGLMOV TOV £YOVV OTOUOVMOEL amd HLOAVGUEVO LTI GKOAMV:
Staphylococcus spp. (coumepthoppavopévov tov S. pseudintermedius) xon Pseudomonas aeruginosa.

H avBextikdmra oTig pOOpPloKIVOLOVEG OVOTTOCCETOL LECH YPOUOCOUKOV HETAALAEEDY. O KOPLOG
otoy0¢ TV PBoploktvolovav oto S. aureus Bewpeital 6T givor 1 DNA tomoicopepdon II mov €xet
Kkwdwomombei amd to yovidio grlA kot 1 avtictaon TpdTov Pabuol £xel cuoyeTioTel pe LETUAAAEELG
o€ avtd 10 yovidlo. M avtAia ekpong (norA oty avtictaon vopeio&acivng) Bewpeitar emiong 6Tt
ovoyetiletal pe v avtiotaon TOV oTa@LAOKokkwv. [lpdoeato, mTeplypdenke O UNYAVICUOG
TAaGdloKG  emayopevne  avBektikdtntog (yovidwo gnr). Ov pnyovicpoi avrtioctaong oto S
pseudintermedius dev €ivol KON YVOOTOL, 0ALL KATOW OEOOUEVO DTTOOEIKVDOVY OTL ival Glyovpa
TOPOLLO10L LLE AVTOVE TTOV TEPLYPAPN KOV Y10, TO S. aureus.

H mo onpavtikn avtictaon, KAVIKE, 0TI OUvOYAVKOGIdEC TPOKAAEITAL OO TAUGIIOIOKE ETOYOUEVL
évlulo, OV  KOTIYOPLOTOLOUVIOL YEVIKA ©OC QOOEOTPOVGPEPACES, OKETVAOTPOVGPEPACES KOl
adevorotpavopepdacsc. Eniong éxovv avayvopilotel moAAol okOUN UNYavIoHOol ovTioTaoNG:

1) H abénon g ovykévipoong dio0evav kotidvimv 6to péco (waitepo tov Ca™ kot Mg™) avédvet
v avtiotaon oto Pseudomonas aeruginosa.

2) Ot petaAldéelg tov Pseudomonas aeruginosa mapdyovv Lo, TEPIcoEln TPMOTEIVIG EEDTEPIKNG
KUTTOPIKNG HEUPpdvng, 1 ontoia ovopdaletar H1, mov mapovotdlel GYeTIKN avTiGTAGT OTN YEVTAUIKIVN.
H «etoxovaloin sivar €vag avTHUKNTINGIKOC TOPAYOVTOC €LPEOC (QAGLOTOS TNG OUHAdNS TMV
dalormv. AvoaotéAder T ProchvOeon epyootepdAng TV evaicntwv €ddv pokntev. Ot

5



YOUNAOTEPEG GLYKEVIPAOOEL, KETOKOVOLOANG €lvol HUKNTOGTOTIKEG, ©OCTOGO Ol LYNAOTEPESG
GLYKEVTPMGELS gival pukntoktoves. H ketokovaloAn emideikviel Eva upd QAGLO OVTIHVKITIOCIKNG
dpdong in vitro, copmeprrapfovouévng Evavtt tov {upopvknta Malassezia pachydermatis mov cuyvd
OTTOLOVMVETOL ATTO QT GKOAWOV e @TITION.

H mpedviforovn eivar éva cuvBeTikd KOPTIKOGTEPOELDES. AVACTEALEL TN GUVOEST TV EIKOGAVOELODY
popiov katd Tn OpKEW TOV QPAEYHOVOOI®V SldIKACIOV AOY® NG GVOCTOANG TOL €VIOLLOL
oocpoMmdon A2. [Mopovcidlel €vioveg TOMIKEG KOl GUOTNUIKEG OVTIPAEYHOVMOES WO10TnTeg. H
Oepameio [le KOPTIKOGTEPOELDN €ival amapaitnTn Yoo Tn HeEi®on Tov €peBicUol Kol TOL KIVOUVOL
OQVTOTPOVHOTIGHOD, TOV TOPOVCLALETAL MG AmOTEAEGHO TNG 0&eing PAEYHOVAOIOVS (UoTG TG PAGSNG.

4.2 @oppoKOKIVTIKI

Otav 10 KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV EPUPUOGTIKE CULPOVO [LE TN GLVIGTOUEVT 0601 Yo 14
NUépeg o€ évav €EM AKOVOTIKO TOPO, TO. dPUCTIKG CUGTATIKA EULPAVIGTNKOY UOVO G TOAD YOUNAEG
OLYKEVTIPMGELS 6 delypota mAdopatog. Ol GUYKEVIPAOOELS TOPEUEVAY TOAD YounAES ko' OAn T
duapkela tng perétng. Ta vynidtepa eminedo popumoprofoacivng, yevrapkivng, KeTokovaloAng Kot
npedviLohdvng oto TAdopa tav 2,7 ng/ml, 4,8 ng/ml, 1,6 ng/ml ko1 3,0 ng/ml, T 14", 10", 3" ko 14"
nuépa avtiotorya. To mopamdveo péylota emimedo pelddnKov ToyvToTo HETE TN OKOT 1TNg
EPAPUOYNG.

Sopemva pe tn PirpAtoypaia, N popumoprlofacivn, 1 yeEvTapkivy kot 1 KETokovaloAn dev @aivetal
VO OTOPPOPMVTIOL GUOTNIUKA G€ ONUOVTIKO Babud émeita amd Tomkn eeapuoynq oto dépupa. H
Swdeppkn amoppdenon g mPedviLoAovng eivar apyn, aAid oyedov mAnpnc. Kabe éva amd ta
TOPUTAVO SPACTIKA CLGTATIKA ATOPAALOVTOL A0 TO GONO EVTOS Alyov nuepdv (1-3 nuépeg).

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopPatotnreg

H Poaxtnploktovog dpdon tov ¢BOPloKIVOAOV®OV Kol OUIVOYAVKOGIOMV UELOVETAL TApovsia 6Evov
otikov Kabapiotikdv. Ta 6&vo oTikd KaboploTiKd TPETEL Vo AmOPEVYOVTOL KOTA TN O1APKE TNG
Oepameiog.

5.2 Awpkewa omg

Aldpketo {ONG TOV KTNVIOTPIKOD PAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG GCUUPMVA LLE T GUCKEVAGIO TMOANONG: 3
£m.

Avdprero {ong LETA TO TPATO GVOLYILO TNG GTOLYELDMIOVE GLOKEVAGING: 28 NUEPES.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KOTA T QUAAEN TOV TTPOTOVTOG

Na pvidooetan o Oeppokpacio kdtm tv 25 °C.

5.4 ®Yon kol 6HVOEST TG OTOLYELDOO0VS CVOKEVUGIOG

Agvkn eidAn (LDPE) 10 ml pe Agvko (LDPE) otayovopetpo kot khetopévn pe Aevko kamdkt HDPE.

5.5 Ewwkég mpo@uAiaEels amdppyng VoS pn yp1oLomTotn)0EvTog KTNVIHTPLKOD QUPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1]C1] TOL TPOIOGVTOS, AV VTAPYOVV

Ta @dppoxe dev TPEMEL VAL AmOPPITTOVTIOL LECH TOV AVPATOV <1 TV OIKIOK®OV OTOBANTOV>.
To KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV dEV TPEMEL VAL EIGEPYETAL GTOV VOPOPOPO opilovta KabG Ta

dpOOTIKA CLOTATIKOA EVOE ETAL VO gival emikivdvva Yo Toug 1yBeig Kot dALovg VOPOPLovg
0pYOVIGLLOVG,.



XP1OYLOTOOTE TPOYPAULUOTO ETIGTPOPTG POPLAKOV Yi0L TNV ATOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIITPIKOV QOPUUKEVTIKOV TPOIOVIMV 1 GAA®V DAIKOV TOV TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT| TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTKEG OTUTIOELG KO e TUYOV €0VIKA CLGTIHATO GLAAOYNC TOV LGYVOVV Y10, TO,
GYETIKA KTNVITPIKE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

ALPHAVET Zrt.

7. APIGMOZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Kozmpog: CY00575V
EAéda: 105066/09-11-2021/K- 0214401

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX ETKPIXHX

Hp. potng ékdoong (Kvmpog): 25/05/2016

EM\ada: 13/01/2017

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX

01/2025

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTOQN

Noa yopryeitar LOvVoV e KTNVIOTPIKT GUVTOYY).

Aemtouepeic TANpoPopieg Yo T eV AOY® KINVIATPIKO QAPLOKELTIKO TPoidv givar dtabéoieg ot fdon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd tpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




