IHAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lamoxsan 150 mg/ml evéciuo evoidpnpo yio foogdn kot yoipovg (A7, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL,
ES, FR, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, NI(UK), PL, PT, RO, SI, SK)

Almoxin Vet 150 mg/ml evéoipo evardpnpa yio fooedr| kot yoipovs (DK, FI, NO)

Lamoxsan Vet (SE)

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH

Kabe ml nepiéyet:

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:

Amoxicillin 150,0 mg

(100d0vaun pe 172,2 mg amoxicillin trihydrate)

"Exdoya:

MowoTiki] ovvBeon ekdOY®OV Kol GAAOV
GUGTUTIK®OV

Silica, colloidal anhydrous

Sorbitan oleate

Propylene glycol dicaprylocaprate

Evéowo evoudpnpo.
Agvkd £ AEVKOPOL0, EAOLMDOEG EVOLDPTLLOL.

3. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Booedn] kot yoipot

3.2 OgpomevTikég gvoeiferg yia kG0 gidog C@ov

10 Boog1on:
O¢pomeio. AOWWDEED®V TOL OVATVELGTIKOD TOL Tpokodobvtal omd Mannheimia haemolytica Kou
Pasteurella multocida.

21006 Yoipovg:
Ogpameio AOHDEEMV TOL AVOTVELGTIKOV TOL TPoKaAoOVTOL and Pasteurella multocida.

3.3 Avrevoeigelg

Noa unv ypnoiponolgitol o€ TEPIMT®ON YVOOTAG vrepevactnciog o©Tlg meVIKIAAIveg, OTIg
KEPAAOGTOPIvEG N € Koo EKS0Y QL.

Noa unv ypnoiponoteital o€ mepintmon cofapng VEPPIKNG SVGAELTOVPYING HUE avovpio Kot OAtyovpia.
Na pnv ypnowonoteital o€ mepintmon Aoipméng and Paktnpla Tov Tapdyouy B-AoKTapACES.

Noa unv yopnyeitor o mmogldn, ensdn N GUOEIKIAAIVY, OT®C OAEC Ol QUIVOTEVIKIAAIVEG, UTOPEL Vol
EMNPEACEL OPVNTIKG TN PoKTnplokn YAmpida Tov TVEAOD eVTEPOV.

Na pnv yopnyeitai o€ Kovvélia, Aayods, KPIKNToUg, tvOIKA Xo1pidla 1| dAle pKpd GUTOQAYd.

3.4 E101kéc mpoELd0TON|GELS

AVT0 10 KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV Oev €ival OMOTELECUOTIKO EVOVTL UIKPOOPYOVICU®DV TOV
TaPAyovV B-AoKTOUAGEC.

AwoTonpoduevn avtoyf SlomicT®ONKE avauesH 6TV ApOEIKIAAIVY Kot GAAX avTIBloTiKd B-AoKTAUNC.
H ypnion tov KtnviaTpikov eopuokeLTIKOD TPOTIOVTOG TPEMEL VoL EEETALETOL TPOGEKTIKA OTOV Ol dOKIUEG
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gvauctnoiag €yovv deiéel avroyn ota ovtiPloTikd B-Aoktdung, emedn pmopel vo pewwbdsl m
OMOTEAEGLLATIKOTITA TOV.

3.5 Idwitepeg mpopuiaierg Katd T ypion

[dwitepec TpouAGEELC Yia TV 0cQOAN ¥pTon ota £i0n (dhmv:

H yprion tov KTnviatptkod oprokeLTIKOD TPoidvTog Tpénet va. facileTol 6TV TaVTOTOiNo Kot Tig
dokég evarcnociog tov(tmwv) maboyoévov(wv)-otodyov(wv). Edv avtd dev eitvan duvatd, n Bepameio
npénet va, foaciletor oe emdnpoloykés TAnpoPopieg Kol ot yvdon g evactnciog tov maboydvav-
OTOY®WV O  E€MIMEDO  KINVOTPOQIKNG  MOVAOOG 1  OF  TOMIKO/MEPUPEPELOKO  EMImEDO.
H ypnion tov ktviatpikod @oppokeuTikod mpoidvtog mpémel va YIVETOL COUPOVO UE TIG EMIGTUEC,
eBvikéc kot meprpepelakég avripikpoPlakés mortikés. H Beponeio pe aviifrotikd otevold oacpatog pe
YOUNAOTEPO KiIVOUVO EMAOYNG WKPOPLOKNAG CVTOYXNG TPEMEL VO ¥PNCLOTOLEiTL MG Bepameio TpMTNG
YPOUUNG OTIG TEPITTAOGELG OOV 1) dOKIUN EVANGOHNGIOC VTOJEIKVVEL TNV TOOVY OTOTEAEGLLOTIKOTITOL
OUTAG TNG TPOGEYYLIONG.

H oition tov péoyov pe mpog amoppiyr yéio mov mepiéyel vrolelppata apoSKiAAivig Tpémetl va
amoPevyETUL UEYPL TN ANEN TOL YPOVOL avapovig Yo To YaAa (Le e&aipeom Tn S1GpKELD TG PACTG TOL
TPOTOYAAOKTOG), €W Ba pmopovce vo. 0dNyNoEL otV EMAOYT avOeKTIKOV oTo avTipikpofioKd
Baktnpiov péca oty eviepikn pHiKpoyAopida Tov POGYOL Kot va avéNcel TV oToPOA] CVTOV TOV
Baktnpiov HEcw TOV KOTPAVOV.

Na unv yopnyeitat evoopAEPia.

[dwaitepec mpoeurdéelc mov mpémel va Aoufdvovion amd 1o dTopo mov yopnyel TO KINVIOTIPIKO
QopuakeLTIKd Tpoidv oe (o

Ot TeviKiAAiveg Kat 01 KEQAAOGTOPIVES UTOPEL VO TPOKAAEGOVY OAAEPYIKT avTidpaon LETd amd Tuyaia
£VEGT), EIGTTVON], KOTATOGT 1] ATOPPOPNOT| LEGH TOL OEPLATOC, 1] OO0 UITOPEL VoL VOl OTEIANTIKY Yid
M (on. Yrepevawonoio otic mevikidAiveg umopel va 0dNyNoEL G S10GTOVPOVIEVT gvalcincia oTig
KEPAAOGTOPIVEG KOl AVTIGTPOQQ.

Atopa pe yvootn vrepevatlcOnoio oTig TEVIKIAMVEG 1] OTIG KEQPOAOCTOPIVES TPETEL VAL ATTOPEDYOVV TNV
EMOLPT LLE TO KTNVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPoiov. Na xelpileote To KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV LE
UEYOAN TTPOGOYT Y10, TV amo@Lyn TG ékBgomng og avTo.

Na @opdte yavtio Kot vo, TAEVETE TO, XEPLOL GOG UETOL TN XPTOT TOV KTNVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Y& mepInToT EXAPNG LE TO OEPUA T} TOVC 0POOALODC, TADVETE AUECWHS LLE VEPO.

Mnv KomvileTe Kol unv KOTOVOAMDVETE TPOPT 1] TOTO KATA TN S1GPKELD TG XPTIONG TOVL TPOIOVTOG.

Ed&v mapovcidoete copntodpato pHeTd amd £kbeon, onwg deppotikd eEavOnua, va avalntoete apécmg
toTpikn Pfonbeto kot vo emdeiETe GTOV 1UTPO TO EGMKAEIGTO PVAAO 0OONYIDV XPNCEMG N TNV ETIKETO, TOV
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG. To 01dMa TOL TPOGHTOV, TOV XEMMY Kol TV 0OaAudY, 1| 1| SucKoAia
OTNV avamvor| lval TEPIGGOTEPO GOPAPE CLUTTAOUATO KOL ATOLTOVV GEST] LOTPIKT PPOVTIOA.

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y10 TV TPOGTAGIC TOV TEPBEALOVTOC:
Agv 1oy0et

3.6 AvemOounta copfavra

Booed1] ko yoipou:

Xrivio
(1 éog 10 Lowa / 10.000 vrd Bepaneio Loa): Epebiopuoc oto onueio veong!

Anpocdidpiotn ovyvomta (dev pmopel va | AAdepyikn ovtidpaon?
extiunei ue Paon to drwbéciua dedousva,)
1)  H ovyvotyro umopet vo. eAattwOet HeiarvovTog tov 0yko e Eveons ava, anuelo éveang (PA. mopdypapo 3.9). O
ePeGIOUOG ETVOL TAVTO YOUNANG EVTAOHS KO DTTOYWPEL ODTOUOTO KOL YPHYOPO.
2)  Avtdpdaoeig, mov TOIKIALOVY ¢ TPOS TH GOLUPOTHTO ATTO IO, HTELG. OEPUOTIKN QVTIOPOOH, OTWS KVIOWTH, EMG
ovapviaxtiky kotomAnlia. Xe mepintwon allepyikng avtiopoons, 1 Oepormeio TPEmer va O10KOTEL KL TPETEL VO
Ceravijoer ovumropotikn Oepomeia.




H avagopd oavembBOountwv cvuPdviov sivar onpavtiky. Emtpénel ) ocvveyn mapoakoiovdnon tng
AGPAAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Ol avapopEg TPETEL VO ATOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HEG® KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYXO TNG AOEWNG KUKAOPOPING <1 GTOV TOMIKO OVIITPOCHOTO
TOV> gite TNV €BVIKN appoOdIa apyn LECH TOL EBVIKOV GLGTAUATOG AVAPOPAS. Avatpééte emiong otV
TapAypaeo 16 Tov GOALOL 0dNYIBV YPNONG Y1 T AVTIGTOLYO GTOLYElN ETKOVMVING.

3.7 Xpinon katd TNV Kinon, 1 yerlovyia 1 TNV @oToKio

Ao TIC epyootnplokég UEAETEG GE  apovpaiovg Kot KOLvEA Oev  dlamioTddnkov evdeifelg
TEPATOYEVEDTS, EUPpLoTo&iKoTnTOG 1 ToEIKOTNTAG 6T0 £YKVO (MO Omd TNV apo&IKiAdivy. Qotd00, 1)
aVOYT TOL KTNVIOTPLKOY QAP LLAKEVTIKOD TPOTdVTOg Ge fO0ELdN] KO YO1pOovs KATA TN OLAPKELX TS KUNGNG
Kol TG YoAovyiog ogv £xetl dtepevvnOel.

€ OUTEG TIC TEPIMTTAOOELS, TO TPOIOV VO YOPNYEITAL LOVOV COLPOVA LLE TNV EKTIUNGT 0PEAOVG-KIVOHVOL
amd Tov vevhuvo KTNViaTPo.

3.8 Alnlemiopact) pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTO KoL GALES pOPPEg alinieniopaong

Na punv yopnyeitot pe avtiBlotikd ta onoio ovacsTtéEALOLY T PaKTnPLoKY] TPOTEIVOGUVOEST], KOBMS avTd
UTOPOHV VO, AVTAY®VIGTOVV T BOKTNPLOKTOVO Spaon TV TEVIKIAAIVAV.

A€gd0UEVOV OTL VTLAPYOLY GTOLYEID YOl ix Vitro avTayOVICUO HETOED TOV aVTIPLOTIKOV B-AaKTAUNG Kot
TOV PoKTNPocTaTIKOV ovTBloTikeov (). epuBpopvkivny kot GAAC HOKPOAISIN, TETPAKLKAIVEG,
GOVAPOVOUIOEG KAT.), dEV GUVIGTATOL YEVIKA 1 TawTOYpovT xpnon. [lapovsialetar cuvépyeto e dAla
avTIBloTiKd B-AaKTéuNG Kot GUVOYAVKOGIOEG.

3.9 Oodoi yopiynong kor docoroyia

Evdopwikn ypnon.
['o va dacparictel | oot docoroyia Kol va aro@evydel 1 VITOd0GOAOYIN, TO COUATIKO PAPOG TPEMEL
VO TPOGOI0PIoTEL e 650 TO duvaTO PEYOADTEPT aKpiPeta.

Aocoloyia: 15 mg oapofwiAdivig avd kg copatikod Bdapovg, mov avtietoryovv oe 1 ml tov
KTNVIOTPIKOD QOPLOKELTIKOV Tpoiovtog / 10 kg o.f.
H yopfiynon mpénet va emavainedel pio popd petd omo 48 dpec.

Avakiviote KoAd To QroAidio yio va emitevyBel mAnpng exavaidpnon TP amd T Yp1on.

Mnyv yopnyeite tepiocotepa omd 20 ml Tov KTNVIATPIKOD PAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOG 0V GMUELD EvEoTG
ota Poostdn.

Mnv yopnyeite mepiocdtepa amd 6 ml TOL KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG ava onUEio Eveong
GTOVG YOipOVG.

I kabe yoprynon mpénet va ypnoiponoleital Eexmwplotd onueio Eveong.

Mo to @oAide tov 100 ml: Na pnv dwtpndel 1o mopo mepiocotepeg and 15 popéc: v sivar
OmOPaAiTNTO, PN CLULOTOMOTE AVTOUATES CUPLYYEGS.

Mo ta gdidw tov 250 ml: No pnv datpnbei to mopa mepiocotepec amd 20 eopéc: edv eivat
OmOPaAiTNTO, PN CLLOTOMOTE AVTOUATES CUPLYYEG.

3.10 Zoprtdpotoe VITEPO0G0A0YINS (KUl KATA TEPITTMO, HETPU AVTIHETOTICNS KOl AVTIOOTH)

H apo&uciidivn éxel eupvd meptBmplo aopirelog.

3.11 Ewdwkoi mepropiopoi ypnone kor €0IKES ovvOnkeg ypNong, ovumeprioppovopusvev
TEPLOPLOUAV GT1| YP1]C1] UVTIHIKPOPLOKDOV KOl UVTUTUPUGLTIKAOV KTIVIUTPIKOV QUPUIKEVTIK®OV

TPOTIOVTOV TPOKEIREVOL VO, TEPLOPLGTEL 0 KIVOVLVOS UVATTVENG AVTOYNS

Agv 1oyVeL.



3.12 Xpdvor avapoviig

Booeon:
Kpéag kar edmdypot wotoi: 18 nuépeg
T'éha: 72 opeg

Xoipot:
Kpéag kot edmdpot wotoi: 20 nuépeg

4. ®APMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX
4.1 Koodowkog ATCvet: QJ01CA04
4.2 ®oppokodvvapikn

H apo&uciAdivn elvar avtiflotikd evpémsg PAGLOTOS TG OKOYEVELNS TMV OULVOTEVIKIAAVMV LIE GTEVN
douikn cuyyévela pe v apmiktAdivn. H apo&ikiddivn eivar faxtnploktovo kot eivot SpaoTik EVovTl
TV BeTikKdV Kot opvnTikdv Kotd Gram Poktnpiov. H apo&uciddivn gtvor o npuevuvBetikn mevikidAdivn
kol glval evaicOnm ot Opdon Tov Poktnplokov B-Aoktopacedv. H o opofuiddivn  etvon
APOVOEEUPTOUEVO aVTIPLOTIKO.

Or  axdriovBeg eldyoteg avaotoAtTikés ovykevipwoelg (MIC) mpocdwopiotnkay oo v
ApOEIKIALIV/ apmikiAdivn og evponaikd aropovembévta oteréyn (lepuavia, Iomavia, Zovndia) petacd
tov 2017 xat tov 2020.

Ap. MIC apo&ikiAdivng (ng/ml)

Eidog Baktnpiov | [Ipoérevon a0 uov’caeévrcov Etpoc MIC MIC50 MIC90
oTEAEY DV

P. multocida Boog1om 374 0,12-16 0,25 0,5

M. haemolytica Boogidn 100 0,03-128 0,12 0,5

P. multocida Xoipot 130 0,12-8 0,25 0,5

O avtipukpofokods unyavicpog dpacng cuvicTatol 6TV OVACTOAN NG Proyniukng depyaciog tng
ovvbeong tov PakTnplaKod TOYOUATOG, LECH TOL EKAEKTIKOD KOL PN OVOGTPEYILOV OTOKAEIGLOV
apket®v  evlhpmv, €IKOTEPD TOV  TPOVOTEMTIONCAOV, TOV  EVOOTENTIONOOV KOL  TOV
kapPoéumentidacov. O avemapkng oYNUOTIGUOS TOL BakTnplokod Toy®UOTOS, 6To gvaicnta €idn,
TPOKOAEL U0 OOUMTIKN Ovicoppomia, 1 omoio emnpedlel Wwitepa ta Poktiplo ot @don g
avamtuéng (katd ™ odpKeln TG omoiag ot dlepyacieg cuvheong Tov PokTnPLoKoD TOYMUUTOC Elval
1010{TEPA CNUAVTIKECS), YEYOVOG TTOL 00TYEL TEAKA 6TN AVGT TOL PaKTNPloKoD KUTTAPO.

Yrdpyovv 1Tpeig kOPOL pnyovicpol avtoyng otig P-Aoktdpes: M mopaymyn P-Aaktopdong, 1
TPOTOTOUNIEVT] £KPPOOT] 1)/KOL TPOTOTOINGT| T®V TPOTEIVOV dEcpeLoNC TG meVIKIMAIvNG (PBP) kot m
pelmpévn deiodvon g eEmtepikng pepPpavng. Evag and toug mo onpovtikods eival 1 adpavomoinom
NG MEVIKIAATVIG amd Ta Eviupa TG B-Aaktopdong mov mapdyovtol amd opiopéva Paktmpia. Ta éviopa
aVTA Eivol IKOVA VoL SLIGTTAGOVY TOV SUKTUALO B-AAKTAUNG TOV TEVIKIMMV®DV, KOOIGTOVTOC TIC AOPOVELS.
H B-Aaxtopdon 0o uropodoe va kwdikonobel 6g ¥p®UOCOUIKA 1| TAACUISIKA Yovidia.

H emixkmnn avtoyn ivor cuyvn yio kotd Gram apvntikd Boktipio, T 0Toio Tapdyouy S1apOPETIKOVG
TOMOVG B-AOKTOUOGMY 7OV TOPUUEVOVY GTOV TEPTAOCUIKO ympo. Tlapatnpeitor dacTtowpoduevn
avToyxn avaueoa oty oUoEIKIAAIVY Kot GALEC TEVIKIAIVEG, EIOIKA LE AUIVOTTEVIKIAAIVEG (OUTTUKIAALYT).
H ypnion extetapévon pacpatog eopraK®v B-Aaktaung (m.y. dpuvoTeVIKIAAVEG) EVOEXETAL VO 0O YNOEL
o€ emAoyN TOAVAVOEKTIKOV PBoKINPOKOV QOVOTOTOV [T.). €KEVOV OV TOPAYOVY EKTETAUEVOL
oacpatog Prta Aaktoudosg (ESBI)].

4.3 ®oppoKOKIVITIKY

>10 Boogtdn, n Cmax (4,54 ug/ml) emrvyydveral 2,0 dpeg petd v gvdouvikn yopnynon. O ypdvog
teAng nuioetog {ong etvat 9,9 dpeg.



>1ov¢ yoipovg, n Cmax (4,97 pug/ml) emrvyydverol 2,0 dpeg petd v evéouvikn yopniynon. O xpdvog
teMKNg nuioetag Cong etvar 3,2 dpec.

H apo&widriivn katoavépetor kupiog oto eokuTttdpto dapépicpa. H katavourn g otoug 16Tovg
dtevkodvvetal amd Tov Yopnid Pobud odéopevong ot mpwteiveg tov mAdopatos (17%). Ou
GUYKEVIPMGELS GTOVG TVEVHOVIKOVG, VRELMKOTIKOVG Kot Bpoyykovs 161ovg eivol mapdloleg Le Tig
oLYKEVTPMGELS 0T0 TAdopa. H apoucddivn dtayéeton oto vrel@kotikd Kot apbpikcd vypd kabmg Kot
OTOV AEHOIKO 10T0.

H oapo&uiddivy Propetaoynuatiletor oto fmap HEC® TNG VOIPOAVGTG TOV OOKTVAIOL P-ACKTAUNG
001 YOVTOG 0€ 0OPAVEC TEVIKIALOTKO 0&D (20%).

H apo&uiddivn amexkpivetol kupimg og evepyn LOPOT LECH TMOV VEQPAOV KOl OEVTEPELOVIMG LEGH TNG
YOANPOPOL 000V KAl LECH TOV YAAAKTOC,

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kvpieg acopfoatotnreg

Aoy EAdetyng pereTdv acvpUPatdTnTag, TO TAPOV KINVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV eV TPEMEL VoL
OVOUELYVOETOL PE GAA KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

5.2 Awipkera Lo

Audpxera (NG TOV KTNVINTPIKOD QAPUOKEVLTIKOD TPOTOVTOS COUP®VA LE T GLOKEVAGIO TOANGNG: 3 €T
Avgpxeta {ong Letd 1o TPOTO Avorypa TG GTOEIDMO0VS GUGKELOTTING: 28 MUEPES

5.3 Iowitepeg mpoPuAGtels Katd T QUAAEN TOV TPOIOVTOG

Noa pnv evrhdocetal og Beppoxpacia peyarvtepn tov 30 °C.

5.4 ®Yon kol 6HVOES TNG GTOLYELDOOVS CVOKEVUGIUG

Augpovo, yoahvo erodidio tomov I tov 100 ml 1 250 ml, Kieopévo pe TOAVCTPOUATIKO, EAAGTIKO
THOU ley®pnong tHmov I amd yhwpofovtdiAlo Kot pe KamdKt aAovuviov 6g ¥apTivo KOUTi.

Awpovo, ororidio and PET tov 100 ml 1§ 250 ml, kAeiopévo pe MOALGTPOUOTIKO, EAOCTIKO OO
gloyopnong Tomov I and yYAopofovTdAlo Kot e KOTAKL AAOVUIVIOL GE YAPTIVO KOVTI.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

5.5 E0wkég Tpouraielg amoppryng evog pun yp1opomo)0£vtog KTNvIaTPIKoy PopRAKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAKAOV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y P1GT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta edppaxo dev TPENEL VoL OTOPPITTOVTOL HECH TMV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XpNGUOTOGTE TPOYPAUUNTO ETOTPOPNG QUPUAK®V YloL TNV amdOppyn Un xpnoipomombéviov
KTNVIOTPIKOV QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTIOV 1 GAA®V LDMK®V OV TPOEPYOVTOL amd TN YPNON TOLG
OUUPMOVO, E TIG TOTIKEG OMALTHOELS Kol UE TUYXOV €0VIKG GLGTALOTO GLAAOYNG TTOL 1GYXVOVV Yl TO
GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

7. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

A.A K. Kompov: CY00922V



8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZHXZ
Hpepounvia Ing éykpiong: 21/07/2023

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX [IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

07/2025

10. TAZINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITIPOIONTQN

Noa yopnyeitor pévov pe KTNviaTpikn GuvToy.

Aentopepeic TANPoPopieg Y10 TO €V AOYM KITNVIATPIKO QUPHAKEVTIKO TPoidV givar dtobéoipeg otn faon

dedopévov g EE yua o ktnviatpikd mpoidvta
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



A. ENIXHMANXH



XYXKEYAXIA

XépTivo kovTi

IHAHPO®OPIEX IIOY IIPEIIEI

NA ANATPA®ONTAI

YXTHN EZQTEPIKH

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lamoxsan 150 mg/ml evéoipo evaidprnpa

‘ 2. XYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXZIA(EX)

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:
Amoxicillin (og trihydrate)

150 mg/ml

3. XYXKEYAXIA

100 ml
250 ml

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Boogdn] ko yoipot

| 5. ENAEIZEIX

| 6.  OAOI XOPHTHZHY

M

‘ 7. XPONOI ANAMONHX

Xpovog avapovig:

Boogwon:
Kpéog kot edddyuot wotoi: 18 nuépeg
I'ara: 72 dpeg

Xoipot:
Kpéog kot edddyuot wotoi: 20 nuépeg

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {uw/eeee}

Metd to TpdTo dvorypa yprion evioc 28 nuepaov

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na unv puAidoocetal og Beprokpacio peyarvtepn twv 30 °C

‘ 10. OI AEZEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHZX ITPIN AITIO TH XPHXH»

Awpaote 10 PUALO 0INYIOV XPOTG TPV OO TN YPTOT).
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11. OI AEZEIX «<AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YP1oM.

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE GEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA ITAIATIA»

Na purdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mandid.

‘ 13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

‘ 14. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

A.A K. Kompov: CY00922V

| 15. APIOMOX [TAPTIAAL

Lot {ap1Buog}
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ENAEIZEIX ITIOY ITPETIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

{l'vaivo Qrariowo N groiidlo and PET}

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Lamoxsan 150 mg/ml gvécipo evoaimprnpua

| 2. LYNOEXIH LE APAXTIKH(EX) OYEIA(EL)

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:
Amoxicillin (g trihydrate) 150 mg/ml

3. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Boogdn {F Ko ‘“’ yoipot
(G (.

| 4. OAOI XOPHTHIHE

M

5. XPONOI ANAMONHX

Xpbvog avapovig:

Boog1dn:
Kpéog kot edddyuot wotoi: 18 nuépeg
I'dha: 72 dpeg

Xoipot:
Kpéag kar edmdipot wotoi: 20 nuépeg

6. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uw/eeee}
Metd to mpdTo dvorypa yprion eviog 28 nuepov

‘ 7. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Noa unv euidocetor og Oeppoxpacio peyorvtepn tov 30 °C.

‘ 8. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

| 9. APIOMOZX MAPTIAAL

Lot {ap1Buog}
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B. P’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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DOYAAO OAHT'IQN XPHXHX

1. Ovopoocio TOV KTNVIETPIKOD QUPUOEKEVTIKOV TPOTIOVTOS
Lamoxsan 150 mg/ml evéoipo evaudpnua yio foogdn Kot xoipovg
2. XiovOeonm

Kabe ml nepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:

Amoxicillin 150 mg

(1oodvvapn pe 172,2 mg amoxicillin trihydrate)

"Exdoya:

MowTtiki] oOvleon ekd6yOV Ko GAAOV
GUGTOTIK®OV

Silica, colloidal anhydrous

Sorbitan oleate

Propylene glycol dicaprylocaprate

Evéoo evampnpa.
Agvkd £ AEVKOPOL0, EAOLMOEG EVOLDPTLLOL.

3. Eion {oov

Booedn] kot yoipot

~ -

4. OgpomevTiKég evoeilelg

210 Boogtdn:
Ogpaneio. AOWDEEMV TOL AVATVELOTIKOD TOL TpokoioOvtal ond Mannheimia haemolytica ko
Pasteurella multocida.

21006 Yoipovg:
B¢epomeio AOIUDEED®Y TOV AVATVELGTIKOD TTOVL TpokaAovvTon amd Pasteurella multocida

5. Avrevdsiteg

Noa unv ypnoiponoleitol o€ TEPITTOON YVOOTAS vrepevatctnciog ot meEVIKIAAIvES, OTIg
KePaAoomopiveg 1 o€ kAol £KS0y0.

Na unv ypnoponoteital o€ mepintmon cofapig VEPPIKNG SVGAELTOVPYING LE avovpio Kot oAtyovpid.
Noa unv ypnoiponoteital o€ mepintmon Aoipuméng and Paktnpia Tov Tapdyouy B-AuKTapdGEC.

Noa punv yopnyeitor oe mmogldn, ensdn N GUOEIKIAAIVY, OT®C OAEC Ol QUIVOTTEVIKIAAIVEG, UTOPEL Vol
EMNPEACEL OPVNTIKA TN POKTNPLOKT YA®PIOa TOV TVEAOD EVTEPOUL.

Na unv yopnyeitai o€ Kovvélia, Aayods, KPIKNTOUGS, tvOIKA Xo1pidla 1} GALS iKpd GUTOQAYO.

6. E0wkég mpogidomomosig

Ewducég mposidomomoerc:
AVT0 10 KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV Oev €ival AMOTELECUOTIKO EVOVTL UIKPOOPYOVICU®DV TOV
TapAyouv B-AoKTOUACEC.
AwoTonpoduevn avtoyf SlomicT®ONKE avauesH 6TV ApOEIKIAAIVY Kot GAAX avTIBloTiKG B-AaKTAUNC.
H ypnon tov Ktnviatpikod eapuokeLTIKOD TPoidvTog Tpénel vo e£€TAlETOL TPOGEKTIKG OTAV Ol SOKIUEG
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gvauctnoiag €yovv deiéel avroyn ota ovtiPloTikd B-Aoktdung, emedn pmopel vo pewwbdsl m
OMOTEAEGLLATIKOTITA TOV.

[Swaitepec TPOELAGEELS YO TV 0oQaAN Y¥priom oTa gidn (dwv:

H yprion tov Ktnviazptkod eoaprokevTikoy mpoidvtog mpénet va PacileTor oty TanTonoinon Kot Tig
dokég evarcnociog tov(tmv) maboydévov(wv)-otodyov(wv). Edv avtd dev eitvan duvatd, n Bepameio
npénel vo, fociletol o€ EMOMUOAOYIKEG TANPOPOPIES KAl TN YVMDON TNG evatstnciog Tov maboyovav-
OTOYMV GE EMMEDO KTNVOTPOPIKNG LOVADUG 1| OE TOTKO/TEPLUPEPELNKD EMITEDO.

H ypiion tov Knviatpikod QopUaKeLTIKOD TPOoidVTOg TPENEL Vo YIVETOL COUPOVAE LE TIG ETIONUES,
eBvikég ko meprpepelakég avtipikpoPlakég moitikés. H Bepomeio pe avtiflotikd 6tevold @AcUaTog Ue
YOUNAOTEPO KIVOUVO EMAOYNG WKPOPLOKNAG aVTOYNG TPEMEL VO, ¥pNoomoteiton mg Bepaneio TpmTNG
YPOUUNG OTIG TEPITTAOGELS OOV 1) dOKIUT VOGN GIOC VITOJEIKVVEL TNV THOVY OTOTEAEGUATIKOTITO
OLTNG TNG TPOGEYYIONG.

H oition tov pooywv pe mpog amoppiyrn yoAa mov Tepléyel VIOAEIUPATE AUOEIKIAAIVIG TTpémel va
amo@evyeTOL PEYPL TN ANEN TOL YPAVOL avapovig Yo To YéAa (e eEaipeon tn d1dpKeLd TG PACNG TOL
TPOTOYAAOKTOG), €medr] Bo pmopovoe va odnNynoel 6e €mloy] avOEKTIKOV OTO OvVIYUKPOPLoKA
Boaktnpiov péco otV eviepIKn UIKPOYA®PIdo TOV UOGYOV Kol Vo avéNeEL TV OTOPOAT QVTOV TOV
Baktnpiov pécw TOV KOTpAv®V.

Na pnv yopnyeitat evooeAEPia.

[dwaitepec mpoeurdéelc mov mpémel va Aoufdvovion amd 1o GTopo mov yopnyel TO KINVIOTIPIKO
©opUoKeEVTIKO TPOTdV og {dha:

O1 TEVIKIAAIVEG KOt 01 KEQAAOGTOPIVES UITOPEL VUL TPOKAAEGOVY OAAEPYIKT avTIOpaGT UETE 0d TVYia
£VEQT, E1GTTVON], KOTATOGT 1] ATOPPOPNOT| LEGH TOL OEPUATOC, 1] OOl UTOPEL VO EIVOL OTTEIANTIKY Yid
m Con. YrepevasOnoio otic mevikiddiveg pmopel va 0dnyMoel 6 d10GTOVPOVUEVT gvailcincia oTig
KEPAAOGTOPIVES KOl AVTIGTPOQA.

Atopa pe yvootn vrepevalctnoio oTic TEVIKIAAVEC 1| OTIC KEQPOAOOTOPIVEC TPETEL VAL ATTOPEDYOVY TNV
EMOPT LLE TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPoiov. Na xelpileote 10 KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV LE
LEYAAN TPOGOYT Y10 TNV AOPLYN TG ékBeomg o€ avTo.

Noa @opdte yavtio Ko vo, TAEVETE TO, XEPLOL GOC UETGL TN XPNOT TOV KTNVIOTPIKOD QUPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Y& mepinton enaeng Le To SEpUa 1] TOLG 0POBUALODS, TAVVETE AUECWHS [E VEPO.

Mnv KomvileTe Kol unv KOTOVOAMDVETE TPOPT 1] TOTO KATA TN S1GPKELD TG XPTIONG TOVL TPOIOVTOG.

Edv mapovcidoete copmtdpota HeTd amd £kbeon, dnmg deppotikd eEavOnua, va avalntoete auécmg
Tpikn PonBeta kot vo emdeiEeTe GTOV 1UTPO TO ECMKAEITTO GVAAO 0ONYIDV XPICEMG N TNV ETIKETO, TOV
QOPUAKELTIKOD TPOiOVTOG. To 0idMua ToL TPOSMOTOV, TOV XEMMY Kol TV 0BaAUdVY, 1| 1| SucKoAia
GTNV avamvoT| Eival TEPIGGOTEPO GOPAPH CUUTTOUATO KOL OTALTOOV GUECT) LOTPIKT PPOVTIOA.

Eyxvuocbvn kot yorovyio:

Amd TIC epyoonplokég UEAETEC GE  apovpaiove Kol KOoLvEA Ogv  dlamioT@dnkov evdeifelg
TEPATOYEVESTG, eUPprotoéikotntac 1 ToéikdtTag 610 £ykvo (Mo amd v auoéikiAdivy. Qotoc0, M
aVOYT TOL KTNVINTPLKOD QAP UAKEVTIKOD TPOTOVTOG GE f00ELON] KOl YO1pOVG KATA TN SLAPKELN TNG KUNGNG
Kol Tng yohovyiog dev €xel diepevvnbel. Xe avTég TIG TEPMTMOGELS, TO TPOIOV va yoprmyesitar pdvov
GUUPMOVO, LLE TNV EKTIUNGOT] 0PEAOVC-KIVOHVOL atd ToV LITeEOVVO KTNVviaTpo.

AlMnAenidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Ko GAAEG HOPPEG aAANAETIOpOOTG:

Na punv yopnyeitat pe avtiPlotikd ta omoio avactéALovY T Paktnplokt TpoTeivociviesT), kKabhg avtd
UTOPOHV VO, AVTAY®VIGTOVV T BOKTNPLOKTOVO SPEoT TV TEVIKIMAIVOV.

AgdopEVOL OTL VTLAPYOLY GTOLYEID YOl ix Vitro avTayOVICUO HETOED TOV OVTIPLOTIKOV B-AaKTAUNG Kot
TOV BoKTnplootatik@v oviiPlotik®v (). epvbpopvkivy kot GAAC UOKPOAISIN, TETPUAKVKAIVEG,
GOVAPOVOUIOES KAT.), dEV GUVICTATOL YEVIKA 1 TawTo)povT xpnon. [Tapovsialetar cuvépyeto e GAla
avTBloTikd B-AoKTéung Kot GpVOyAVKOGIOEG.

Yrepdoooroyia:
H apo&iiddivn éxet eupvd meptdmplo aopirelog.

Kipiec acvuBatdtnrec:
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Abdy® EMAeyMg HEAETOV aoVUPATOHTNTOC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV deV TPEMEL VO,
OVOLELYVOETOL PE BALN KTNVIOTPIKE QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

7. AvemOvpnte cvppdavra

Booed1| kar yoipou:

Xrdvia
(1 émc 10 Lda / 10.000 vd Oepomeio {oda): | Epebioudc oto onueio éveonc!

Anpocdiopiotn cuyvomta (8ev pmopel va | AAdepyikh ovtidpaon?
extiunBei pe Bdon to drabéoiua dedouévar)

1) H ovyvomnro umopei va elattwbei peivovag tov 0yko e Eveans ava, onueio éveang (BA. mapaypapo « Oonyieg
yio. ™ owath yopnynon»). O epebiouog eivar mavro youning EViaons Kol DITOYXWPEL CVTOUOTO. KoL YPHYOPA.

2)  Avudpdoeig, mov moikillovy w¢ TPog ) cofapotHTo. Ao UIe N0 SEPUATIKI AVTIOPaOH], OTWS KVIOWOT, £WG
avapvloktikn korominlio. Xe mepintwon alrepyikng aviiopoons, n Oepomeia mpémel vo. O10KOTET Kol TPETEL Va.
Eeravnjoel ovumropotiky epomeia.

H avagopd avembBountov coppdvtov eivar onuavtikny. Emupéner m cuveyn mopakoiovdnon g
acPaAelng evOg TpoidvToc. Edv mapatnpoete onoladimote avemBouuntr eVEPYEL, KOO KOL OV OV
AVOQPEPETOL GTO ECOKAEITTO PUAAO 0OMNYIDV YPNoNG 1 AUPIBAALETE Y10, TV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
oapudrov, mopakaAeiche va emikotvovioete, Katapyds, e Tov ktnviatpd coc. Mmopeite emiong va
AVOQPEPETE OTOLAONTOTE OVETIOVUNTO, GUUPAVTO OTOV KATOYO TNG GOEL0G KUKAOPOPING 1| GTOV TOTIKO
AVTITPOGMOTO TOL KOTOYOV TNG GOE0G KUKAOPOPING YPNOULOTOIDVTOS TO GTOLEIN EMKOWVMVING GTO
TEAOG VTOV TOV PVALOL 0OMNYLDV YPONG, N LECH TOL EBVIKOD GG GLGTNOTOS AVAPOPAS:

Kmmviatpicéc Yanpeoieg
1417, Aevkwoia, Konpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoroyia yia kGO¢ gidog, TpodTOg KAl 0001 YOpPYNONS
Evdopwikn ypnon.

Aocoloyia: 15 mg opofwiAdivig avd kg copatikod Bdapovg, mov aviietoryovv oe 1 ml tov
KINVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV Tpoiovtog / 10 kg o.p.
H yopfiynon mpénet va emavainedel pio popd petd omo 48 dpec.

9. Odnyieg o ™) 6OGTI LOPNYN OGN

['o va dacearictel 1 oot Socoloyia Kol va aro@evydel 1 VITOd0GOAOYIN, TO COUOTIKO PAPOG TPEMEL
Vo TPOGOI0PIoTEL e 650 TO duvatd peyaldTeEPN aKPiPeta.

Avokiviiote KA To QLodidio yia vo, emitevyOel mAnpng exavaid®pnon TP amd T (pNHon.

Mnv yopnyeite mepiocdtepa and 20 ml Tov KTNVINTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG avA OTUELD VEOTG
ota Poogidn.

Mnv yopryeite TeplocdTEPO 00 6 Ml TOL KTNVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG ava onueio éveong
GTOVG YOipOVG.

IMa ké0e yopnynon mpénel va ypnoiponoteital Eexmpiotod onpeio Eveong.

Mo ta goidw tov 100 ml: No pnv datpnbei to mopo mepiocotepec amd 15 opéc: edv eivar
ATOPAiTNTO, PN CLLOTOMGTE AVTOUATES GUPLYYES.

Mo 1o eidie tov 250 ml: No pnv datpnbei to mopo mepiocdtepes amd 20 popéc: €dv eivar
amoPaiTNTO, YPNCULOTOMOTE AVTOUATES GUPLYYES
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10. Xpovor avapoviig

Booeon:
Kpéag kar edmdypot wotoi: 18 nuépeg
T'éha: 72 opeg

Xoipot:
Kpéag kot edmdpot wotoi: 20 nuépeg

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na purdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mandid.
Noa unv euidccetor og Beppoxpacio peyorvtepn tov 30 °C.

Na pn ypnoyomoteizar ovtd TO KINVINTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPoidv Hetd v nuepounvia ANéng mov
avaypdeetal oto Kovti petd to Exp. H nuepounvio AMéemg ovpmintetl pe v terevtaio nuépa Tov
GLYKEKPIUEVOL UVaL.

Avgpxeta {ong Letd 1o TPMTO AvoryUa TG GTOLEIDI0VS GUGKELOTTING: 28 MUEPES
12. Ewwkéc mpo@urdiers amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XpNCIUOTOMGTE TPOYPAUUNTO ETIOTPOPNG QUPUAK®V Yol TNV amOppyn Un ¥pnoipomombéviov
KTNVIOTPIK®V QOPUUKEVTIKOV TPOIOVIOV 1 GAAWDV VAIKGOV OV TPOEPYOVTOL amd T YPNON TOLG
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKES AOTNGELS KOl LE TUYOV 1oybovTa eBvikd cuothiuata cuAloyns. Ta pétpa avtd
ATOGKOTTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

SvpuPovievbeite Tov KTVIoTPO GOC 1 TOV QUPUOKOTO0 ©OG Ylo. TOV TPOTO AmoOPPYNG TV
YPNOCLOTONOEVTOV QOPUAK®V.

13. To&vépnon TOV KTNVIOTPLIKOV QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV
Na yopryeitar povov pe KIviaTpiky GuVTay).

14. ApOpoi doc1og KUKAOPOPIOG KUl GVGKEVAOIES

A.A K. Kompov: CY00922V

Augpovo, yoahvo eroridio tomov Il tov 100 ml 1§ 250 ml, Kieiopévo pe TOAVCTPOUATIKO, EAAGTIKO
TOU ley®pNnong TOmov I amd yhwpofovtdAlo Kot pe KamdKt aAovuviov 6g ¥4pTivo KOVTi.

Augpovo, eroridio omd PET tov 100 ml 1§ 250 ml, KAEIGUEVO LE TOAVGTPOUOTIKO, EANCTIKO TAOUA
gloyopnong Tomov I and yYAwpofovTdAlo Kot e KOTAKL AAOVUIVIOL GE YAPTIVO KOVTI.

Mmropei va punv KuKAOQPOpPOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

15. Hpepopnvia tedevtaiog avade®pnong Tov QUALOV 03N YIAOV YP1)oNG

07/2025

Aemtopepeic TAnpoeopieg Yo 10 eV AOY® KTNVIATPIKO QUPUOKEVTIKO TpoioV givar dtabéoiuec ot Bdon
dedopévov g EE yua o ktnviatpikd wpoidvta

(https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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16. Xtovycio emkovoviag

Kdroyoc tng ddsiag kukAo@opiog Kol mopaoKeELOOTHE VITEVBVVOC Y10 TNV OTOOEGUEVCT TV TOPTIOMV
KOl GTOUYEL EMKOVOVIOC Y10 TNV 0VOPOPA TOOVOAOYOVUEV®V OVETIODUNTWOV EVEPYEIDV:

Alfasan Nederland B. V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

OMowvdio

TnA: +31 348 416945

E-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

17. Alheg minpo@opisg
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