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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Otomicol ®TIKéEC GTayOVES KOl OEPUATIKO EVOLDOPNLO Y10t GKOAOVGS, YATEG KOl VOIKA Y01piota

2. YovOeon
Kda0e ml evaumpnpatog mepiéyet:

APUGTIKA GVGTATIKA:

Miconazole nitrate 23,00 mg (1codbvapa pe 19,98 mg miconazole)
Prednisolone acetate 5,00 mg
Polymyxin B sulfate 5500 IU (1oodvvapa pe 0,5293 mg polymyxin B sulfate).

Aguko evarmpnpa.

3. Eion Lowv

2K0A0L, YATEG KO IVOIKA XO1piota.

4. OepamevTiKég evoEitelg

INoa ™ Bepancio TpoTonabidv Kot devteponadmv AomdEewy Tov déppatog (Eklepa, deppatitioa,
TLOJEPILA) KO TOV EEAPTNLATOV TOV dEPUATOG (TPiYES, OVVYES, 1Op®TOMOL0l 0dEVEG) G TKOAOLC,
YateG Kot voKd yoipidia, kabmg kat yio T Oepomeio g E€m TiTIdNG 68 GKVAOVS Kot YOTEG, TOV
TPOKOAOVVTAL 07T0 AOUMEELS e To, akdAovOa gvaicOnta ot pikovaloAn kot oty moAvpvéivn B
naoyova:

®etikd katd Gram Poxtiplo
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

Apvntikd katd Gram Baxtiplo
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli

ZVPOUOKNTEG Kot LOKTTEG
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.
— Microsporum spp.
— Trichophyton spp.

5. Avtevoeilelg
Noa unv ypnoyLonoleital 6€ mTePInT®ON LIEPEVAIGHNGIOG GTO SPAGTIKA GLGTATIKA 1) G€ KATO10(0!)
édoyo(a).

Noa punv ¥pnoLLonToLEiTal G TPOVILATO LEYAAOD LEYEOOVG.
No unv yp1oLonolEital 6€ GKOAOVG 1 YOTEC TOV TAGYKOLV OO SIATPNGT TOL TUUTUVIKOD VUEVO.

6. Ewwég mpocrdomonjocig



Edikéc mpogidonomoelc:

Noa unv yp1oyYLOTOLEITAL GE TEPMTMOCELS YVOGTNG 0VTOYNG EVOvTL otV ToAvpvéivi B 1 ot
piKovalOoAn.

"Exet amodetyBel dtuotavpovpevn avtoyn Leta&d g moAvpnéivng B kat e koAotivng. H ypiion tov
poidvtog Oa mpémel va e€etdletal mpooekTikd dTav ot dokipacieg evatsnaciog £xovv dgi&et avtoyn
GTNV KOAMGTIVN, O10TL EVOEXETAL VO LEL®BOEL 1] OTOTEAEGUOTIKOTI T TOV.

H Paxtnplokn kot n poknTiaciki otitida givatl cuyva dgutepoyevong puons. B mpémet va
poodtopileTor Kot va ovTIHET®TILETOL TO VTOKEIEVO aiTl0.

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TV 0c@OAN Yphion ota £ion (dwv:

H ypnion tov KTNvIaTptkov QoprakevTikov mpoidvtog Oa mpénel va Paciletal o dokipacio
TavTomoinong Kat evatsnaciag Tov(wv) mtaboydvov(wv)-otdyov(wv). Edv avtd dev eivar epiktd,
Oepaneio Oo Tpémet va Paciletor og MONUOAOYIKEG TANPOPOPIES KAl GE YVOOT TG vatctnciog Tmv
T000YOVOV-GTOY®V GE TOMIKO/TEPIPEPELNKO EMITEDO.

H yprion tov ktviaTptkod eopraKeLTIKOD TPoidvTog Oa Tpémel va YivETol COUQ®VA UE TIG ETIOTLES,
€0VIKEC Ko TEPIPEPEIOKEG AVTIUIKPOPLAKEG TOALTIKEG.

®a Tpémet vo xpnoLomoteitot £va, avTiPloTikd U YoUNAOTEPO KivOUVo EMAOYNG LKPOPLAKNG aVTOYXNS
(xapnAotepn katnyopioc AMEG) w¢ Oepancio mpdtng ypopuns, 6mov 1 dokipacio svaicdnciog
VTOONAMVEL TNV TOOVY ATOTEAEGLATIKOTITO AVTNG TNG TPOCEYYIONG.

Y mepintoon €0 OTiTdAg, TP amd TV Evapén g Bepameiog (e TO KTNVINTPIKO GAPUAKEVTIKO
TPOIOV, TPEMEL VoL EMPEPALDVETOL 1] AKEPAULOTITA TOV TUUTAVIKOD VUEVAL.

Eivar mBavo vo vdpEouy GUoTNUATIKES ETOPAGELS TOV KOPTIKOGTEPOEWDMV, 101mG dTAV TO
KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV YPTOLUOTOLEITAL VIO KAEIOTY] EMIOEDT), G€ dEPLATIKEG PAGPEC e
avénuévn pon aipatog oTo dEPLA 1 €AV Yivel KATATOON UECH YAEWILATOC TOV KTVINTPLKOV
QOPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

B0 TPETEL VO, ATOPEVYETAL 1] GO GTOUOTOG ANYT] TOV KTNVIATPIKOD (OPLUKEVTIKOD TPOTOVTOG amd Ta
v1d Bepameio {do 1 ond {da Tov Epyovial oe enaen pe Ta Vo Oepaneio {da.

To KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VA YPT|CULOTOLEITAL GTOVG LAGTIKOVE 0OEVES TV
OnAaloviov (oov Adym TG THAVAG 0md TOV GTOUATOG ANYNG OO TOVE OTOYOVOLC.

ISwaitepec mpo@uAdEeic Tov mpémel va Aaufavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUAKEVTIKO TPOTOV oe (das:

Atopa pe yvootn vrepevalcincio oty tpedvioddovn, oty moivpvéivn B i ot pikovaloin tpémet
Vo AToPEVYOLV TNV EMAPN LE TO KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV.

To KTNVIOTPIKO PAPLOKEVTIKO TPOTOV HUTOPEL v TPOKAUAECEL EPEBIGILO GTO OEPLLOL KOl OTA LLATLA.
Amopevyete TV emagn Ue To dépua 1 ta patio. Ilpémet vo ypnoionoleiton TpoosTaTeLTIKOG
eEomMondg amoTeEAOVUEVOG OO YAVTIO PHOG YPONG KATE TNV EQOPLOYT TOV KTNVIOTPLIKOD
(QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG o€ {Ma. Xg mepinTman Tov Katd AdBog vap&el emapn, To dEPUA 1 TO PATLO
0o mpémel va Eemévovtar apécmg pe dpbovo vepo.

dpovrtiote vo amo@edyete TV Kotd AGO0C KaTdmoo, E101KA amd waldi. Xe Tepintwon mwov Katd Adbog
vrdpéel Katdmoon, va avalnTnoete apuécmc Tptkn fondeta kot va emdeieTe 6ToV 1TPO TO
E0DKAEIGTO PVALO 0N YLDV YPNCEMS 1 TNV ETIKETU TOV PUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC,.

[TAévete ta xépra petd tn ypnon.

Eyxopocivn kot yohovyio.:

H acpddeio tTov kvieTpikod QopUOKEVTIKOD TPOoiovTog dev Exel amodelydel Katd tn SiapKela g
KONONG KOl TNG YOAOVYIOG.

Kabd¢ 1 amoppdenon g pikovalding, tne moAvpvéiving B kot g tpedviloAdvng Hésm tov
d€pOTog elvar yaunAr, dev avopuévovTal EMOPACELS TEPATOYEVESTC/EUPPVOTOEIKOTNTOG Kol
to&kdtNTag oto £ykvo {mo.

Mropei va vapEel KaTtamoon TV SPACTIKOV GUOTOTIKOV oo o V7o Oepaneio (Ho KoTd TNV
TEPIMOINGT| TOVG KOl UWTOPEL VO AVOUEVETAL ELPAVIOT] TOV OPOUCTIKAOV GLGTATIKMY GTO GilL0 KOl GTO
Y.

To KTMVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV OV TPEMEL VAL YPTCLUOTOLEITOL GTOVG LAGTIKOVS 0OEVES TOV
nraloviov (oov.




To mpoidv va yopnyeitar HOVOV COLPOVA LE TNV EKTIUNGT 0PEAOVG-KIVODVOL amd Tov vevfuvo
KTNviatpo.

AMnAeridpacn pne GAAA QOPUAKEVTIKG TPOTOVTO Kol GAAEC LOPOEC OAANAETIOpacTC:
Agv vtapyovv drabéoiueg pehétec.

Yrepdocoroyio:

Agv glval yvoot kapio.

Evdéyeton va mapatnpnodv avemBopunta couPdvio 6mmg autd mov avapEpovTal GTNV ToPAYPOPO
«AvemOOounto copPavroy.

Kopiec acvupatotnec:
AOY® ENAEYNG LEAETMV AGVUPATOTNTOC, TO TAPOV KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV €V TPETEL VoL
OVOULETYVOETOL E GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOTIOVTA.

7. AvemOopunta coppavra

2KOAOG, YaTa, oK Yo1pidto:

[ToAd omévia: Koooon'
(<1 Lo / 10.000 vrd Bepancia Loa,
CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
UELOVOULEVMV OVOPOPDV):

ATpocdopIoTNG GLYVOTNTOG Tomukn} avocoavendpketa’?

(8ev pmopei va extiunOsi pe Baon ta | Aéntovon dépportoc

dwbéoipa dedopéva): Kabvotepnpévn emodiwon?
Tnhayyetektocio

AvEnuévn svaushnaia Tov dépuatog (Le arpoppayic)’

'Te (ho mov happavovy Bepameia yio €€ oTiTda, £181KE 68 GKOHAOVE peyaivTepng NAtkioc. H
Oepaneio Oo Tpémel Vo SLUKOTTETAL.

*Me TapaTETOpEVY XPHOT AOY® TOL YAVKOKOPTIKOEISOVG TOV TEPLEYETOL.

S¥yetiletan pe avénuévn svaucncia og Aoipmen.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorobnon g
ACPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Edv mapatnprioete omoladnmote
OVETLOOUN T EVEPYELD, OKOLA KOL OV OEV OVOPEPETAL GTO ECHOKAEIGTO PVAAO 0ONYIDV YPNONG N
OUPIPAALETE Y10 TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV PAPUAKOL, TOPAKUAEIGOHE VO ETKOVOVIGETE,
KaTopyic, Le TOV KTviaTpd coc. Mmopeite emiong vo avapépete omoladnmote avemfounta coufavia
GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAO(QOPIOG 1] GTOV TOTIKO AVIUTPOCMTO TOL KATOYOL TNG UOELNG
KUKAOPOPIaG YPNCUOTOLDVTAG TO GTOLYEIN EMKOVOVING GTO TEALOC QLTOV TOV GOAAOD 0dNYIDV
YPAONG, N LECH TOL EOVIKOD GOG GLUGTIHOTOS AVAPOPAG:

EArGda

EBvikdc Opyovioudg Gapudkmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kKG0g €id0g, TPOTOS KL 0001 YopNyNoNS
Mo otikn Kot deppaTikn ypnon.

0doi yopnynong:



Yooy, ['dtec: o evotdhoén otov £E® akoVaTIKO TOPO M Yiot SEPLATIKT] EPAPLOYT.
Ivdwd Xopidwa: I'a depuatikn epappoyn.

Aowaéeis tov Eéw axovotikod wopov (eEwtepikn wtitidn):

KabBapiote to otikd nrephyto Kot Tov £ aKovoTikd TOPOo Kot Tonobetiote 3 £wg 5 oTaydve Tov
KTNVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC G6TOV £EM 0KOVGTIKO TOPO d00 opég Tnv nuépa. Mordaéte o
OTIKO TTEPVYIO Kot TOV EE® 0KOLOTIKO TOPO OmaAd 00TMOG MGTE Vo amopevydei 1 TpdkAnor tévov 610
Do, aALA OYOAUCTIKG OVTMG MOTE VO SLUGPAAIGTEL | 0pON KOTAVOUT| TOV SPOUCTIKAOV GUGTUTIKMV.

H Oepoaneio 0o mpénet va cuveyiletal ympic S10KOTH £0C Kol LEPTIKES NUEPEG UETA TNV TANPN
e€apavion ToV KAVIKOV GUUTTOUAT®V.

Aowceig tov dépuotog kot twv eCapTHUATOV TOD JEPUOTOG!

Epoppoote évo Aemtd oTpduU TOV KTNVINTPIKOD (OPLOKEVTIKOD TPOTIOVTOG OTIG TTpog Oeparmeio
deppoTikég PAGPeg 000 PopEg TNV NUEPA KAl TPIYTE KAAG.

H Bgpamncio Bo mpénet va cuveyiletor ywpic Stakomn £0¢ Kol LEPIKES NUEPES LETA TNV TANPN
€EAPAVION TOV KAVIKOV CUUTTOUATOV.

& OPIoUEVEG EUPEVOVOEG TTEPTMGELS (€0 mTiTd 1] AoumEelg Tov 6€ppatoc), 1 Bepaneio evoéyeTan

va Tpémel va cuveylotel yio 2 £o¢ 3 efdopddes. Eav sivar amapaitto, n avipokntioctkn Oepomreio
yopic yAvkokoptucoedn Ba mpénet va cuveyiletal.

9. Oonyisg Yo ™) 60OGTI LOP1YNGY

Avakwvinote kaAd Tpv amd ™ ypnon (10 devtepdienta).

Koatd v évapén g Bepanceiag, npénet va ko6Petar to Tpiyoua wov tepiPdirel | kaddmtel Tig PAGPEC.
Epocov ypeidletar, autd Ba mpémetl va emavaiapfaverol katd ) owdpkea g Oepaneioc. Métpa vylevng,
O™ 0 KABUPIoUOG TOL TPOC Bepameio dEPIATOG TPV O TN YPNOT| TOL TPOIOVTOG, EIVOL OVGLDOOVE
onuaciog ywo Ty emituyio e Oepaneiog.

10. Xpoévor avapoviig

Agv 1oyvet.

11. Ewwkéc ouvOnkeg dwatipnong
Na pvidooetar o€ 0éom, v omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Na puAdooetatl og Beppoxkpacia pkpodtepn Tov 25°C. Na @UAGCCETAL GTOV APYIKO TEPLEKTN Y10, VO
TPOGTATEVETAL OO TO PG,

Na pn ¥pNoIOTOoLEITAL AVTO TO KTNVIATPLIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV LETE Ao TNV npepopunvia Anéng
OV avaypaPeTal otV eTkéTo Letd To Exp. H nuepounvia Anéewg cvpmintet pe v teAevtaio nuépa

TOV GLYKEKPIUEVOL UNVAL.

Aldpketo {ONG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG GTOLYELMIOVE GLOKEVACTNG: 6 UVEG.

12. Ewwkég mpo@urdaéers amoppryng

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.



XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOT ETOTPOPTS POPULAKOV Vi TNV ATOPPIYN U XPTCILOTO0EVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTOT TOLG COLP®VOL
LLE T1G TOTIKES OTOLTIGELS KOL [LE TUYOV 1GYVOVTO EBVIKA GLGTALOTA GLAAOYNC.

Ta pé€Tpa 0vTé ATOGKOTOVY GTNV TPOCTOGiK TOV TEPPAALOVTOG.

SvpPovievdeite Tov kTNVIATPO GO 1 TOV PUPLOKOTOLO GOC Y10, TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YAPNOWOTOMNOEVTOV PAPUAKDV.
13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPLIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yoprnyeitotr LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTOYT.

14. Ap1Opoi Gog10g KUKAOPOPLNS KOl GVOKEVUGIES

AvodmAoOUEVO KOUTI TOV TTEPIEYEL:

- Aevkn euIAN TV 15 ml, ard mtolvabvAévio yauning tukvotntog (LDPE)

- AEVKO GTOYOVOUETPO, Ao ToAVaBVAEVIO YaunAng mukvotntog (LDPE)

- AevK0 BOmTo TOUA e SaKTOAMO acpaieiog, amd ToAvatBvAEVIo vynAng TukvotnTag (HDPE)

15. Hpepopnvia televtaiog avadedpnong Tov GUALOL 00NYLAV XPNONG

Aentouepeic TAnpopopieg Yo To v Ady® KINVINTPIKO QUPLOKELTIKO TPOTOV givarl dlabELEC 6T
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoyyeio emkolvoviag
Kéitoyog tne Gdst0¢ KuKAOQOPiae Kol TopaoKELVAGTNS VITELOVVOC Yo TV oeEAELOEPWOT) TV

TaPTidV:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, XAofevia

Tomkol ovTIpOoMTOL KO GTOUYELNL ETKOWOVIOS Y10, TNV avVoQopd THavoloYOUUEVOV OVETIOOUNT®V

EVEPYELDV:
Pethealth EIIE
Kovtepn 22

Ilewpaiag 18541
E\M\ada

TnA. +30 2102811081
info@pethealth.or

IMo omoladnmote TANPOPOPic. GYETIKG LLE TO TAPOV KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV, TaPAKOAEIcOE
va anevbovvieite 6TOV TOMIKO AVTITPOSHOTO TOV KATOYOL TNG GOELNG KVKAOPOPINg.



