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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio Tov KTNVIWTPIKOD QUPUIKEVTIKOD TPOIOVTOG

PRIMUN GUMBORO Avo@thomotnuévo DAKO Yo yoprynon LE Tooio vepod yio opvidia

2. Xovleon

Kd&be 66om mepiéyet:
ApoocTIKG(G) cveToTIKO(():

I6¢ Aoddovg Bviaxikng vocov tewv mtnveav (IBD), {oviavo efacbevnuévo, evdidueco IBDV _IGS
oT1éleX0G, 3,0 - 4,5 log10 EIDso*

* EIDso (poAvopatikn d6on epfpvov 50%)
AVoPILOTOMUEVO DAKO Y10l YOPNYNOT LE TOGIUO VEPD

Epgdvion: Avogilomomuévo oeaipidlo pe Aeuko-pnel Emg AEVKO-KOQE XPDLLO.
3. Eion loov

Opvifu
4. OgpamevTiKég EVOEIEELS

INo v evepyn avocomoinon opvibiov pe untpikd aviiodpoto (MDA) katd tg Aoydmdoug OuAGKIKNG
vooov (vooog Gumboro) yio tn peimon tng Ovnopdttog, e KAVIKNAG vooou kol Tov o&élwv PAafov
otov Bbhaka Tov Fabricius.

Eykatdotoon avooiag: 2 efdoudoss.

Awdpkelo avooiag: 28 nuépeg.
5. Avtevoeiteg
Koapia.
6. Edwkég mpogidomomosig

Ewkéc mposldomooelc

H Béktiom nuépa guPoriacpod vroroyiletar cOpeova pe tov Tomo tov Deventer (PA. mapdypoeo 8),
ypnoonoldvag o 150 g v Tiun dieicdvong tov tithov oty ELISA (mov givan o tithog MDA mov
dgv €xel apvNTIKO OVTIKTUTO OTNV TPOCTAGia TOV goAriov).

Na gpportdlovror udévo vy {oa.

Id1aitepeg TPOQLAGEELS Y10 TNV Ac@aAn Ypnon oto. £id1 (dwv:




Ta epPoriacpéva opvibuo pmopel vo ekkpivouv 10 epfolakd oTéheyoc €mG Kol 7 MUEPEC UETO TOV
euforocpud. Xtn OlGpKE ALTA, N EMAPN TOV OVOGOKOTECTOAUEVOV KOL TOV U EUPOAlOCUEVOV
opvibimv pe epfoiacpéva opvibio TpEmeL Vo, amoPeVYETAL.

Yuvviotdtor OAa To TTNVA o€ ol povada va epBoAtdlovot tavtdypova.

Idwiitepec mpoeuAGEeic mov mpémel vo Aaufdvovior amd To (TOUO 7OV YOpnYEl TO KINVIOTPKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoioV og {da.:

o [lpémel va ypnolponoleital mTPooTATEVTIKOS €EOMAMGUOC OMOTEAOVUEVOS OO AOOTEPACTA
YAVTIO KOTE TV EMOQN HE OVTO TO KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV.

e [I\Wvete kol ATOAVUAVETE TO YEPLOL KO TOV EEOTAICUO LETA TN XPION.

e Xg mepinton mov katd AdBog vapPEEL KOTATOGT, EXAPT HE TO HATIO 1) ETOQOTN UE TO OEPUQL,
avalnmote apéons wrptkn Pondeia kot emideifee oTovV TIPS TO ECOKAEIGTO PUALO 0ONYIDV
YPNOEMC 1 TNV ETIKETO TOV PAPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Id10titeEpEC TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOSTAGIN TOV TEPIPAAAOVTOC:

Agv 1oy0eL.

IItnvé o€ TEPi0do MOTOKIOC:

H ac@dlelo, oV KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOoiovTog Oev £xel amodelybel katd ™ O1GpKeln TG
®OTOoKi0G.

No pnv yopnyeitar e mInva cg mePiodo mOToKiog Kot evtog 4 efdopddwv mpy and v €vapén tng
TEPLOGOL MOTOKIOG.

AMnAemidpacn ne GALG QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO Kol GAAEC LOPQEC OAANAETIOPOGTC

Agv VTapYOVY TANPOEOPIEG TYETIKA LLE TNV AGOAAELD KOL TV OTOTEAECUATIKOTNTO OO TV YPNON TOV €V
AOY® epPoriov pe omolodnmote GAAO KTNVIATPIKO @appako. H amdpacn yio t yopnynon tov &v A0Yw
euPforiov TPV amO 1 UETA TN YOPNYNON OTOLOVONTOTE GAAOVL KTNVIOTPIKOD QPUPUAKOL, TPETEL VoL
AoppaveTon Katd mepintmon.

Yrepdocsoroyio:

Agv éyovv mapatnpnOel avemBountec ovtidpdoslg petd T yopnynomn Oéka d0CEmV, EKTOC OO0V
VTOSEIKVIOVTOL GTNV TOPAYPAPO 7.

Kvpiec acvufatdntec:

No unv avoperyvoetat He GAALO KTNVILTPIKO PAPUOKO.

7. AvemOounta coppavra

Zoyva
(1 £w¢ 10 Cwa / 100 vrd Bepomeio {da)




Agpeonevia

Mo onuavTikh Topodikn Heimon Tov AeppokLTTdpmv umopei va mapommpndei cuyva oe nnvd SPF, 7
nuépeg petd tov epfortacud. H emavapopd tov tAnbucpodtov Aepeokuttdpov ekva ot 7 NUEPEg
petd tov gpPoAilacpd kot givar wWiaitepa Ekdniog otig 21 nuépeg petd tov gufoitocud. Zig 28 nuépeg
peTd tov gpPortacud, povo mord Mmiec PAAPeg mopapévouy oe kamown mTnvd. Xe minva SPF, dev
KOTAOELTIKE 0IVOGOKATAGTOAN KATE, TN LEAETN TNG QOPAAELNS.

Yy mepintoon tov ntnveav MDA, mo cofapésg Bvlakuég PraPec €xovv mapatnpndel g war 28
nuépeg petd tov gpfortocpod. Avtég ol Buiakikég PAdPec petwvovtal ot 10 nuépeg Kot 1 emovoaeopd
Tov TANOvouovTOV Aeppocldmv OuAdkwv eival ékdniog oe OAa to (o kKo oyetiletar pe o
TPOOJEVTIKT] avOENOT TNg TLUKVOTNTOG AEUPOKVTIAPOV GTOV (QAOW0 kol Tov poehd. H dvvnriknm
VOGOKOTOGTUATIKN eMidpacn oe MDA-Oetikd mtnva dev £xel diepevuvnDet.

H oavagopd avembBountov couPdvrtov eivar onuovtikr. Emitpénet ) cvveyn mapokoiovOnomn g
acpaArelag evog Tpoidovioc. Edv mapotnpoete onoadnmote avemBountr eVEPYELD, KOO KOl OV OV
OVOPEPETAL OTO ECMKAEIGTO QUALO OOMYL®V ¥PNoNG 1N OUEPAALETE YO TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO TOV
QopUAaKOoV, TopaKaAeiche va emikowmvnoete, KaTapyds, LE Tov KTnviatpd cag. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLOONTOTE OVETIOVUNTA GVUPAVTO GTOV KATOXO NG ASEI0G KLKAOQOPING 1| GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TNG AOEL0C KUKAOPOPIG XPTOLULOTOIDVTAG TO. GTOLYEID ETIKOVAOVING GTO TEAOG
aVTOV TOL POALOL 03NV YPNOTG, 1 LEC® TOV €BVIKOD GG CLGTHUATOS OVOPOPAG:

EBvikdc Opyaviopuog @apudimv, Tni: 213 2040213, Email: vetpharmacovigilance@eof.gr
8. Aocoloyia yio k@0g €id0g, TPOTOS KL 0501 YOP1YNONG

Aocoloyia: Mia d6on mpémet va. yopnyeitatl avd (Mo pe TOGIO VEPO omd TNV NAKIC TOV 7 NUEPOV Kol
HETA.
OL meploocdTEPOL  EUMOPIKOL VEOGGOT EKKOAGTTOVTOL WHE HUNTPIKE OVTICOUOTO TOV UmTopel va

eEovdetep@vouv T0 guPforto. Qg €K TOVTOVL, ONOLTEITOL O VTOAOYIGHOG TOV KOTAAANAOL YpOVOL
gufoliacuov.

H Bértiotn nhkia epforacpov vroloyiletal, apol eieyybel 1o eninedo UNTPIK®OV AVIIGOUATOV o€ 18-
20 veoGG00¢ TOV GUIVOUG, HEGM ToL TUoL Deventer.

ZOUEOVO LE aVTOV TOV TOTO, 1 PEATIOTN NAKio epPoAlacpod Exel oc eENg:

Béktiom nAikio epporiacpod =

{(Log: tithov avticwpdtov IBD tov ntnvov otnv ELISA(%) - Log2 TiTAOL dieicdvong [breakthrough] tov
guPoriov) x tos} + nikia katd ™ derypoTonyia + d10pbwon 0-4

Tithoc avticoudrov IBD tov mrnvobd oty ELISA(%):

Tithog Tov mtnvov otnv ELISA (kotd tn detypatoinyio) mov avTimpoc®REVEL £Va OPIGHEVO
TOGOGTO TOV GUNVOLG OV givar emtBuunTd va ivorl gvaichnto oo euPorto Katd Tov ypoévo TG

EPAPULOYNG
Tithoc dieicdvonc [breakthrough] Tov gufoiiov:

Tithog omnv ELISA mov to gufdrio givar ikavo va d1e1cdvoet
tos:

Xpovog nulong tov aviioopdteov (tithog oty ELISA) otov t0mo twv opvifiov g
derypatoinyiog




Hlikio katd ) derypatoinwio:

Hlkio tov Ttnvav Kotd ) detypotoAnyio

Awvpbwon 0-4
EmimAéov nuépec 6tav n detypatoinyio dievepyndnke oe nikio 0 £wg 4 nuep®Vv.

H Béitiot nuépa epportacuod vroroyiletar cOuemva pe tov Tomo tov Deventer, yp1cULOTOIOVTOGS TO
150 og v TN deicdvong (breakthrough) tov tithov omv ELISA (mwov givar o tithog MDA mov dev
€XEL APVNTIKO OVTIKTUTO GTNV TPOGTOGia Tov gUPoiiov).

Tynuo pfoiocuon:

O Bértiotog ypovoc epPforacpov mpémer va kabopiotel pe Pdaon tovg tithog otnv ELISA mov
petprovvtot o opvibia nhikiog 1 €mg 4 nuepov.

Ta opvifia wpénel va gpforrdlovtar pe to Calier Gumbobax amd v nAkio TV 7 £0¢ Tov 28 nuepdv,
AVAAOYQ LLE TO EMIMEDO OVTICOUATOV UNTPIKNG TPOEAEVOTG.

0306¢ yopnynong:ypnHon o€ TOGO VEPO

9. Oodnyieg Yo T oot yopnynon

A@aipéote TNV aAOLLUVEVIO CEPAYIoT) ad TO ELOAISIO Tov gpforiov. I'a va dtaAvBel To cpapidio Tov
guPoriov, T0 EAUCTIKO TOUO TPEMEL VO OPUPEITAL VD TO @QLOAIS0 elvar Pubicpévo oe TAAGTIKO
O0COUETPIKO HOYEID TOV TEPIEYEL TOV AMALTOVUEVO OYKO Kabapov dpocepod vepov. [epiote To Qroridio
He vepd €mg TN HEOT], EMAVATOTOOETOTE TO TMUO KOl AVOKIVAGTE Yo vo. daAvBel To vtdrhomo puforio.
To ocvundkvopa Tov gpporiov Tpénet 6T cLVEXELR Vo TPooTedel 6TO0 GUGTNUA TOCTC.

A76 TOV 6TOPATOS YOP1YNON HEGO UVACVOTUGNS GE TOGLNO VEPO:

[Ipoetopacio kot yoprynomn tov gpfolriov:

O oaplBuog tov docemv euforiov mpémer vo dwAvbel oty mocdTNTA OGOV VEPOL OV
vrohoyiletonr pe PBaomn TV TPONYOVUEVT] KOTAVAA®MGY VEPOL T®V TTINVMOV TOV TPOKELTAL VO
avocomoinovv.

O opBudg tov d6cemV TPEMEL VO, oTPOYYLAOTOMOel Yo HikpOTEPO oUfVN Kot vo StolvOel
KatéAnia. Mn yopilete peydio eloridio yio va eppoiidoste mepiocdTepovg amd 1 opvibdveg 1
GLOTHLLOTO TOTIGUATOC, KAOMG avTd pmopel va 001 yNnoel 6€ GRAAUATA avAUEIENC.

Befoaiwbeite 011 10 OGO vEPO Kol OAOG 0 €EOTAGHOC TOL YPNGILOTOLEITAL Y10 TOV EUPOAACHLO
(coMyveg, motiotpeg, K.AM.) Kobopiloviol TPOCEKTIKA Kol OgV  TEPLEYOLV  VTOAEIUUOTOL
ATOPPLTOVTIKMY, OTOAVUAVTIKOV 1| LETOAAKDV 10VI®V.

To mOGIO vEPO TPEMEL VAL OTOUAKPOVETOL OO TO TINVA Y1 2 £ 4 DPEG TPV Ad TOV EUPOAAGHO,
avaAoya pe TNV nAkio Toug kot ) Beppokpacio Tov opvibdva.

Mo va SwtnpnBel n dpactnpiotnta Tov 100, cuvictdtor 1 ddivorn 2-4 g amoPoVTVPOUEVOD
YAAOKTOG G GKOVT aVA ALTPO VITOAOYIGUEVOL OGOV vEPOL N amofovtupwpévon ydraktoc (20 - 40
ml/Aitpa vepov), Tptv and T didlvon tov gufoliov.

Suviotatar vo avénbel o apBudg Tov ToTISTPOV KOTE TN ddpkelo. Tov gufoitacuov. o va
dtuoporotel 0Tt OAa To TTNVE Exovv TPdGPacn oto gUPolacUéVo VEPO, GUVIOTATOL VO LETAKIVEITE
TO, TNV YOp® omd TIC MOTIOTPEG TA TPMTO AEMTE TOL guPfoitocpod. To wTnvad pmopovv vo
TPOPOOOTOVVTOL LUE PPEGKO TOGIUO VEPO LOVO POV KOTAVOAMOEL TANPMG TO PAPUAKEVTIKO VEPO.

Na pn ypnowonoteitor 1o PRIMUN GUMBORO gdv mapatnpioete opatd onpeio aAroimong.



10. Xpovor avopovig
Mnodév pépeg.
11. EIAIKEX YNOHKEX AIATHPHXHX

Na puAdooetal og 06om, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TaLdd.
Noa euidooetal kat vo petagépetal o€ yoyeio (2°C — 8°C).
No euAACoETAL TPOSTUTEVUEVO OO TO POC.

No pn xpnolponoleital avtd 10 KTNVINIPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv UETE TNV muepounvio ANEng mov
OVAYPAPETAL GTNV ETIKETA.

Avgpkera {ong LETE TNV ovacDOTOCT) COUPOVO. LE TIG 00NYieg: 2 dpec.
12. E1dwkég mpo@ura&els améppuyng

Ta eappaxe dev TPEMEL Vo OMOPPITTOVTAL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIOK®V OTOPANTOV.

XPpNOWOTOMOTE TPOYPAUUOTO EMIGTPOPNG (QUPUAK®OV Yo TNV OomoOppyn Un ¥pnoioromoéviov
KTNVWOTPIKOV QAPLOKEVTIKMOV TPOIOVTOV 1| GAA®V VAK®OV TOV TPOEPYOVTOL 0t T XPTOT TOVG COLPOV
HE TIG TOMIKEG OMMOLTAOES KOl HE TUXOV €BVIKG GLOTAUATE GLAAOYNG TOL 1GYLOLV Y0 TO CYETIKA
KINVIOTPIKA QOPUOKEVTIKA TPoidvTa. Ta HETpa ALTA ATOCKOTOVY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

SvpPovievbeite tov KIMVIOTPO ©0OGC N TOV QOPUOKOTOLd GOC YO TOV TPOTO OTOPPWYNG TOV
YPTOLOTONOEVTOV POPUAKDV.

13. Tagvopunon TOV KITNVWWTPIKOV QUPHRUKEVTIKAV TPOTOVTOV
No yopnyeitot LOVOV [Le KTNVIATPIKT] GLVIAYN
14. ApBpoi Gd£10G KUKAOPOPING KUl GVOKEVUGIES

JVOKEVOGIEC:

Xaptwvo kovuti pe 1 @raridro 1.000 d6cewmv
Xaptvo kovuti pe 1 graAido 5.000 d6cewmv
Xaptvo kovti pe 10 proridwa 1.000 d6cemv

Xaptwvo kovuti pe 10 proridwa 5.000 66cemv

Mmopei va pnv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

15. Hpepopnvia terevtoiog avafe®@pnons Tov GUALOL 00NYLOV (PN OGS

AenToUEPEIC TANPOPOPIES YL TO €V AOYM KTNVIATPIKO PAPLOKEVTIKO TPoidv givor dtabéoiueg otn faon
dedopévav g EE yuo to ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




16. Xrtoysio emxowvoviag

Mo omowndnmote TANpoPopio GYETIKA e TO TAPOV KTINVIOTPIKO (OPUAKEVTIKO TTPoidv, TapaKoieiche
amevBuvOEeiTe GTOV TOTIKO AVTITPOGMITO TOL KATOYOV TNG AOELNG KUKAOPOPLOGC.

Kdtoyog tne Ad£10¢ KUKAOQOPING, TOPACKEVOGTNC VITEVLHVVOC Y10, TV OTOOEGUEVCT) TOV TOPTIOWV:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

c/o. Barcelonés 26, Pla del Ramassa
08520 Les Franqueses del Valles, BARCELONA, IXITANIA
TnA.: +34 (0) 938495133

E-mail: info@calier.es

Tomkoc avTimpOcOTOC

PROVET ALE.

AEQOOPOX EAEY®EPIAZ 120,
TK 45500, EAEOYZA, IQANNINA
Tel:+30 210-5508777

Email: pv@provet.gr

2TOLYEL0 ETKOWVMOVIOC Y10 TNV ava@Oopa THVOAOYOUUEVMV OVETIOVUNTWOV EVEPYELDV:
PROVET S.A.

®EXZH BAPI'KQ, AXITPOITYPI'OZ,
19300 ATTIKH, EAAAAA

Tel:+30 210-5508777

Email: pv@provet.gr



