B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

DOYAAO OAHT'TQN XPHXHY (@uALao10 TOV ETKOALGTOL GTNV (PUEGT] GUOCKEVAGIX)
Alphalben 100 mg/ml IIéoipo evarompnpa yro foogdn kot tpépata

1. Ovopacio Tov KTNVIOTPIKOD PUPRUKEVTIKOV TPOIOVTOG
Alphalben 100 mg/ml ITéciuo evarmpnua yio foogdn kot tpdPata
1. YvvOeon

Kd&be ml mepiéyet:

ApOoTIKO GLGTATIKO:

AAPevoaloin100 mg
[MocoTtikn cvvOeon €av vt N TANPOPOPIa
"Exdoya: ootk 60vOeon TV ekd0mV givan amapaitnn Yo T oot Yop1ynon
KOl GALOV 6UVOETIKOV TOV KTNVIOTPIKOV QUPULUKEVTIKOV
TPOiovTOg
Benzyl alcohol (E1519) 10 mg
Carbomer 971P
Polysorbate 80
Propylene glycol
Sodium hydroxide
Vanillin

Water, purified

2. Eion {oov
Booeg1om kot poPata
3. OgpoamevTiKég gvOEilelg

Mo ™ Beponeio TopACITOCEDV TOL TPOKAAOVVTOL AO gvaicOnTeg TNV OAPEVOALOAN LOPPES
TOV YOOTPEVIEPIKDY VNUOTMODV KOl TVELUOVIKOV VNUOT®O®OV, KECTMOMV KOl EVAAIKMOV
TPNUOTOO®V 6€ Po0ELdn Kot TpoOPata.

Tactpevrepikd vnpot®on: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Bunostomum spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Chabertia spp., Oesophagostomum spp.,
Toxocara spp.

IIvevpovika vnpot®don: Dictyocaulus spp.

Keotd®on: Moniezia spp.

Evijhwko tpnpatddon: Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum.

4. Avtevoeigelg

No pnv ypnowonotgitor oe mepintwon vrepevosnciog 6to dpacTiKd cvoTaTKO 1 OF
KATO10 amd T, EKJOYCL.




Na pnv ypnoonoteital 6 mEPITTOON YVOOTAG OvIOoYNS oty oAPevoaloin 1 oe dAleg
Beviyudalorec.

No pnv ypnoonoteitor o€ TePInTOOT 0EEl0G NTAUTIKNG TOPAGITOGCNG TOV TPOKAAEITUL OO
TIg Gmpeg popeég Tov Fasciola hepatica.

5. Ewdwkéc mpogidomon)oelg

Ewduc mposdonoinon(eis) yuo ke gidog Ldov:

Avtoyn otig Peviyudaloreg (cvpumepiiapfovouévng e oAPevoaloing) €xel avopepbel oe
&idn tov Teladorsagia Haemonchus, Cooperia katTrichostrongylus ce pikpd pnpukactikd oe
oplopéveg ympeg, ocvumeptrapPovouévng g EE. Q¢ ex tovtov, m ypniom avtod Tov
KINVIOTPIKOD QAPLOKELTIKOD TTpoidvtog Ba mpémel va Paciletor oe TomKES (TePLOEPELOKEG,
OYPOKTNLOTOG) EMONULIOAOYIKES TANPOPOPIES OYETIKA pe TNV vactncio ToV VUaT®ddY Kot
0TI OULOTAGEIC YO TOV TPOMO TEPLOPIGUOD TNG MEPUITEP® EMIAOYAG YO OVIOYH OTA
avOeApvOIKA.

H evtatikn 1 n AavBaopévn ypnon tov avBeduvOikov umopel va odnynoel o avamtuén
avtoyns. ['a ) peiowon Tov kvdvuvou, Ta TPoYPAUIOT XOPNYNoNS TV d0cewv Bo mpénet va
e&etalovtal amd KTNvioTpo.

[Ipémel va divetar Tpocoy| MOTE VO ATOPELYOVTOL 01 OKOAOVOEC TPUKTIKEG €MELDN OEAVOLY
TOV KIVOUVO avaTTLENG AVTOYXNG KOl UTOpel TEAKA VO, 0ONYNOOVV GE UM OTOTEAEGUOTIKY|
Oepaneio:
e TToAd cuyvn kot emavaiapfoavopevn xpnon avleluvikav omd v idlo Katnyopia, yio
TOPATETOUEVT) XPOVIKN TEPTOOO
e Ymo-docohoyia, m omoio pmopel va opeiletor oe AavOAGUEVO VTOAOYIGUO TOV
COUOTIKOD BAPOVG, KOKN YOPHYNOT TOL KINVIOTPIKOD (QOPUUKELTIKOD TPOIOVTOC, M
EMherym Pabpovounong tng cLoKELNG YopNYNOoNS (EAvV VITAPYEL).

Ye vroyio KAVIKOV TEPUITOCE®MV aVTOYXNG oTo ovOeAvOkd Bo mpémel va depevvdvton
TEPUTEP® UE TN YPNOoN KatdAANAlwv eéetdoemv (). e&étoon peimong tov aplfuod Tov
avy®mv ota Kompava). Otav To amoTeEAEGHOTA TOV EEETAGEMV VTOJEIKVOOLV AVTOYY| OE &V
OLYKEKPIUEVO avOeAVOIKS, Ba Tpémet va ypnoiponoteiton avleAvOIKd mov avikel 6€ GAAN
(OPLOKOAOYIKN KATNyopio Kot LE SLOpOPETIKO UNYOVIGUO dpAcTG.

[dwitepec TPOPULAGEELC Y10 AGQOAN ¥PON OTO GTOYEVOLEVE £idN (DOV:

Amotteitol Tpoooy GTovV TPOTO YOPNYNONS TOV PUPLAKOL Yo TNV OToPLYN KAKMGNG TOV
eapvyya, Wwitepa oto TpdPata.

Ta {do evtog tng 1010g opddag Ba mpénet va Aapfdvovy Bepameio TavTdOYpOVA.

[dwitepec mpoeuAdEelc mov mpémer va AauPdvovtor omd To GTopo mov  yopnyel To
QopuokevTIKd TPoidv oe {da

[TAévete ta y€plo LETA TNV XpTOT.

AToQelyeTE TNV EMAPT] TOL KINVIOTPIKOD QPAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG HE TO OEPUO KOL TOL
pdrio.

[Ipémer va ypnoomoteitor KaTdAANAOG TPOSTUTEVTIKOG POVYICUOS, GUUTEPIAAUPOVOUEV®Y
OOUMEPUCTMOV EAQCTIKMV YOVIIOV, KOTO TN YOPNYNoN TOV QUPUOUKELTIKOD KINVIOTPLIKOD
TPOIOVTOC.

Ye mepintwon toyaiog £kBeonc TV patidv, EEMADVETE TA PLATIO TPOCEKTIKA LE TPEYOVLEVO
vepd. Eav o epebiopog empével, (ntote auéomg 1aTpikn cLUPOLAN Kot emdei&te 10 pUALO
00MYLOV ¥PNoNG 1 TNV ETIKETA GTOV YLOTPO.




e mepintmon Tuyaing £kBeong Tov dépuatoc, EemAvvete v TpocPePAnuévn Teploy e vEPO
Kot camovvt. EGv o epebiopog empével, {ntnote apéomg 1atpikn ovpuPovin Kot emdei&te to
(QUALO OOMYIDV YPN|ONG 1 TNV ETIKETA GTOV Y1ALTPO.

To KTNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VO, YOPNYEITOL ad £YKVEC YUVOIKEG,

Atoua pe yvootr vaepevototnoio otig Peviipuidaloleg TPETEL VO, OTOPEVYOLV TNV ETAPT UE
TO KTNVIWOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOTOV.

Mnv tpodte, punv wivete kot pnv Komvilete Kotd T Yopnynon Tov KINVWNIPLKOL
QOPULOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Idwiitepec TpoLABGEELS Yo TV TpooTacia Tov mepidAiovtoc:

EIIKYNAYNO 71 tovg 1yfeig kot dAlovg vdpdPiovg opyaviopovs. Mn pumtaivete oTaoio 1
TPEYOVUEVO VEPH LE TO KINVIOTPIKO (QOPUUKEVTIKO TPOIOV 1] TO YPTOLULOTOMUEVE VAIKE
GLOKELOGIOG.

H aAPevoaldin dev Bo mpémet va e16E€pYETAL GTO E60POC, KAOMG EVOEYETOL VO Elval eTKivOLYT
YO TOVG YOLOOKMANKEG Kol GAAOVLGC YEPGOiovg opyavicpove. Kompor mov mepiéyovv 1o
OpOoTIKO GLOTOTIKO Ogv TPEMEL VO GLGGMPEVOVTOL GTOV 1010 YOPO e TNV TAPOdO TOL
YPOVOL, TPOKEIUEVOD VO ATOPEVYETAL 1| CLCMOPEVOT] AAPeVOALOANC, M omoin evoEyeTAL VO
EMPEPEL SVGEVELG EMMTAOOELS 6TO YEPTaio TepIBairiov. Eivar mold avOektikn.

Kabe pn ypnowyomomBév kKnviotpikd QOPROKELTIKO TPoidv 1 Un ypnoiomombévia
VTOAEILUOTE TOV TPENEL VO, ATOPPITTOVTOL COUPOVA LE TIG 10YXVOVOES EBVIKEG OMALTIOELS.

Aowéc TPoULAAEELS

Ot HokpoyPpOVIEG EMMTMOGELS TOV KTNVINTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOiOdVTOg 6TV TANOLGHLOKN
SVVAULKN TOV KOTPOPAY®Y KOAEOTTEP®V £YOVV HEAETNOEL. XVVeEndC, KpIvETAl GKOTLLO VO UV
yiveton Oepomeia ota {do otov 00 PookodTtomo kabe emoyn. Aev TPEMEL Vo EMTPEMETAL ™)
€£000G TV {®®V amd TOV OTAPAO Y10 TOVAGYIGTOV 5 NUEPEG LETA TNV EPAPUOYT TPOKELLEVOL
VO OTTOTPATEL 1 OTEKKPLION € fOGKOTOTOVG.

H xompid a6 (oo wov vrofAndnkav oe aymyn npémnel vo, amodniedetol yio 4 uqveg mpv amd
™ d1dBeon Kot Tpémet vor agebel Yo TOLAGYIOTOV 2 NUEPES TPV TNV evamdOecT 610 £00.(OC,
TPOKEWEVOL Vo enttpanel 1 amodounon g aAPevdoaloing kol twv petafoltdv g Oa
TPENEL VO, YiveTon evaliayn ot dayeipion Tov fockotonmv pe dAra {oikd eion.

Eykvpocvvn ko yaiovyio:

No pn yopnyeitoar Katd T0 TPMOTO HUCL TNG EYKLUOGVUVNG. XPNCUOTOMGTE TO TPOIOV UOVO
COLPOVO UE TNV EKTIUMON 0PEAOVC-KIVODVOL 0omtd Tov LIEVHUVO KTNVIOTPO KATA TS dVO
TEAEVTOIEG TTEPLOSOVE TNG KONOTG KO KOTA TN SLIpKELR TNG YOAOLYiOG.

AlnAemdpaosic ue GAAG QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO Kol AALEC LOPQEC AAANAETIOpAONC:
Agv gival yvootr| kopia.

Yrepdocoroyia:
O Bepamevtikog deiktng g aAfevoaloing sivar vymide. Aev TapotnpodvTal KAVIKG onueio

HETq amd YOopNynomn TPWAGClOG 1 TEVIOMAGCIOG dOoMG. Xe mepimTmorn  GoPapng
vepdocoroyiog, To Cma Ba Tpémel va avTipeT®nilovTol CUUTTOHOTIKA.

Ewwoi mepropiopoi ypriionc kot e1dtkéc GuVONKES YpRomnc:
Agv 1oybeL.

Kvpiec acvuforomrec:
AOY®D EMAEYNC UEAETOV acLUPATOTNTAG, TO TOPOV KINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIdV dev
TPEMEL VO AVOUELYVOETAL LLE AL KTIVIOTPIKO QOPUAKEVTIKE TPOIOVTAL.




6. AvemOounrta coppavro

Booe1dn kot tpdparta
Agv &govv mopatnpnOel avemBounto couPavto PETE T XOPNYNOT TNG GUVIGTAOUEVTG OOGTC.

H avagopd avembountov copfdaviov sival onuovtikn. Exitpénet t cuveyn mopakoiovdnon
™G AcQAAElNG €VOG TPolovtog. Edv mapatnpnoete omoladnmote ovemiBountn evépyela,
OKOLLOL KOL 0V OEV OVOPEPETOL OTO ECMOKAEIGTO PUALO 0ONYIDV YPNoNG 1 AUEPAAAETE YO0 TNV
OTTOTELEGUATIKOTITO TOV (QPOPUAKOL, TAUPUKOAEIGOE VO ETUKOIVOVIGETE, KATOPYUS, LE TOV
kmviatpd ocag. Mmopeite emiong va avoeépete omoladnmote avemdvunto coppdvta ctov
KbTOYo TNG AdElng KLKAOPOPIOG 1 OTOV TOMIKO OVIITPOCMOMO TOV KATOYOL NG Goelng
KUKAOQOPIOG YPTOLUOTOIDVTOG TO. OTOLYEID EMKOW®MVIOG O0TO TELOG avTOL TOL (VUAAOL
odNyudv ¥pNione, N LEc® Tov €BviKoD cag cLGTAHATOG avapopds: EALGSa

EBvikdc Opyaviopog Gapuakmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xorapyodg, ABnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iotétomog: http:// www.eof.gr

Kvnpoc:

Kmmviatpikég Ynnpeoieg

1417, Agvkowoia, Korpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf
pharmacovigilance(@vs.moa.gov.cy

7. Aocoroyia Yo kG0g €100¢, TPOTOS KL 0001 YopNyNoNS
Ao otONATOG Yp1oN.

Booson:

Mo 1t Bgpaneio TV AoUDEEDY TOL TPOKOAOVVTOL OO HOPPES TOV YOUGTPEVIEPIKMV KOl
TVELUOVIKOV VNUATOOOV Kot KeEoT®O®V: 7,5 mg oAPevéaldoing avd kg o.p. (7,5 ml
KTNVITPIKOD QoproKeuTIKoy Tpoidvtog / 100 kg 6.B.)

It Bepancio tov Lopwméewv mov Tpokarovvtol amd Fasciola hepatica kot Dicrocoelium
dendriticum 7 cg nepinTwon VIoPloVoOY 20V GTASIOV TPOVLUEGV TTapacitev Tov Ostertagia
spp: 10 mg aAPevdaloing per kg o.p. (10 ml ktnviatpikod pappokevtikod tpoidvioc/ 100 kg
c.p.)

Hpépara:

Mo 1t Bgpaneio TV AOUDEEDY TOL TPOKOAOVVTOL OO HOPPES TOV YOUGTPEVIEPIKMV KOl
TVELUOVIKOV VNUATOOOV Kol keot@dmv: 5 mg aAfevdooloing per kg o.p. (0,5 ml
KTNVITPIKOD QupHOKeEVTIKOD Tpotdvtog/ 10 kg .B.)

It Bepancio tov Lopwméewv mov Tpokarovvtol and Fasciola hepatica kot Dicrocoelium
dendriticum: 7,5 mg oAPevéaloing ava kg o.p. (0,75 ml ktnvieTpikod QAPUOKEVTIKOD
npoidvtog/ 10 kg 6.B.)

8. Oonyieg Yo ™ 66T LopyNoN

AvokivioTe KaAG Tpv amd T ypnon.



INa ™ dwoediion g opBng docoroyiog, T0 cmuatikd Papog mpémel vo Tpoodtopiletal e
660 10 dvvatov peyarvtepn axpifeid.Av ta (oo mpoketor va vrofAnfovv ce opadtkn
Oepomeio Ko OYL G€ ATOUIKY], TPETEL VO OUAOOTOLOVVTOL OVAAOYO LE TO COUATIKO TOVG BAPOC,
KoL Vo, Yopnyeitol 1 ovaAoyn 8061 MGTE VO, AmoPEVYETAL 1) VITO- 1 VIEPIOGOAOYIML.

9. Xpovor avapovig

Booegion:

Kpéog kot edddypot wotol: 14 nuépec

I'dha: 5 nuépeg

[IpoPozas:

Kpéog kot edddyot wotol: 14 nuépec

Agv emtpénetan 1) xpnomn o€ {da T 0moia Tapayovv YéAa yio avOp®TIVY KATOVAA®GT.
10. Ed1keg ovvOnkeg drotnpnong

Noa puidooetat o€ 0éon, TV omoia dev PAETOLY Kot dev TPooeyyilovy Ta Tald1d.

No punv yoyeta 1 kaToy vy eTol.

No pn ypnoiponoteitar ovtd T0 KITNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV LETA ad TNV MUepounvia

MENG mov avaypdeetor oty etkéta petd 1o «EXP». H nuepounvio Anemg ocvumintel pe
NV TEAEVTAI0 UEPA TOV GUYKEKPIUEVOL UNVOL.

Avgpxela {ong PeTd TO TPMOTO AVOLYUA TNG GTOXEIMOOVS GVOKELOTING: 28 NUEPEC.
11. Ewwkéc mpo@uraers amdppuyng

To @dpupoke dev TPEMEL VO ATOPPITTOVIOL GTO VEPD TNG OMOYETELONG 1 OTO OKLOK(
OTOPPILLOTOL.

AVTO TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV OV TPEMEL VO, EICEPYETAL GE VOATIVA, PEVUOTAL,
kaOhc N aAPevoaldin umopel vo, givor emkivouvn yio o waplo Kot GAAOVG VOPOPLovg
0PYOVIGLLOVG,.

XpNCIUOTOIEITE TPOYPAUUATE OVAKTNONG Yo TNV amoOppyn KAbe un ypnoiuoroinfévrog
KTNVIOTPIKOD QAPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG 1| AAA®Y VAIK®OV TOV TPOKOTTOVV Otd TN (P o1 TOVL,
COUPOVO HE TIS 1OYVLOVOES €OVIKEG OmMOLTNOEC KOl HECH TLYOV EBVIKMOV CLOTUAT®V
oLALOYNG. Avtd ta pétpa cupPdAlovy 6TV TPOSTAGiA TOL TEPPAAAOVTOC.

Pwtiote Tov ktnvidTpo 1| TOV QOPUOKOTOI0 GG TAOC VO ATOPPINTETE TO. PAPUOKE TOL JEV
ype1alecte TALOV.

12. Tagivépnon TOV KITNVIATPIKOV QUPRLIKEVTIKOV TPOIOVTMV
13. No yopnyeiton LOVOV pe KINVIOTPIKT] GUVTOYT).
14. ApOpoi GoE10C KUKAOQOPIUS KUl GUGKEVUGIES

A.A K. EAMGdag:



A.A K. Korpov: CY00665V
Mey£bn cvokevaci®v:

1 Altpo 1 5 Atpa o O1éAN TOALTPOTLAEVIOL.
Evdéyetat vo unv datiBevrol 6Aa ta, peyEtn cuokevaciog oe OAEC TIG OyOPEG.

15. Hpgpopnvia tehevtaiog avadedpnong Tov gOALOL 00N YOV yp1iong

06/2025

Aentopepeic mAnpopopieg oyetikd pe avTd TO KTNVINTPIKO QOPHOKELTIKO TPoidv givorl
dwbéopueg ot Paon  dedopévov e EE  yio  ta  kmvwrpikd  mpoidvia
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. 2oy eia emkowvoviog

Kdroyog tne ads10c KUKAOQOPIag:
ALPHAVET Zrt.
Hoftherr A. u. 42., Budapest, H-1194, Ovyyapia

Iapackevaotic LITEVOLVOC Y1 TNV ATEAEVOEPMON TOV TAPTIOWV:
ALPHAVET Zrt.
Dr. Koves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Ovyyopia

2TOLYEL0 ETKOVOVING Y10 TV 0vaQOPd THOVOAOYOVUEV®V OVETIODUNT®V EVEPYELDV:
ALPHAVET Zrt.

Homoksor 7, Székesfehérvar, H-8000, Ovyyapia

TnA.: +36 22 534 500

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Mo omowdnmote mANPo@opior GYETIKA e TO TAPOV KTINVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOioV,
napoakaleicde vo amevbuvbeite oTOV TOMIKO AVIITPOCOTO TOL KATOYOL TNG ddeLng
KuKAoopiag.

17. Adreg TANpoPoOpicg



