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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg evoolOGTIKO EVALDPMLLO. Y10, BOOEION

2.  MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe evbopaoctikn ocvpryya (3 g) mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

Apo&iciddivn (o¢ Tprodpikn apo&ikidiivn) 200,0 mg
Khapoviovikd o0& (wg kKAafoviavikd KdAlo) 50,0 mg
[pedviforovn 10,0 mg
"Exodoyo.:

HovoTiK1] 60vOgoN EKOOY OV KOl ALV
GVOTUTIKAOV

Sodium aluminosilicate

Cetostearyl alcohol (type B), emulsifying

Paraffin, white soft

Paraffin, light liquid

YOLELKO £MG KAPEKITPIVO EAUIDOEG EVOOLLUGTIKO EVOLDPTLLOL.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

Booegdn (yohoktomapaymyEc oyeAddeq).

3.2  OgpomevTikég evoeiels Yo ka0g gidog Lmov

INo ™ Bepaneio g KAVIKNG HOOTITIONG, CUUTEPIAQUPAVOLEVOV TV TEPUTTOCEMY OV GYETILOVTAL UE
AolmEelg amd o akdAovBa maboyodva:

ZTaPLAOKOKKOL (GUUTEPIAOUPBAVOLEV®Y TOV GTEAEXDV TTOV Tapdyovy B-AakTtaudon)

Ytpentokokkol (cvoumepiiapfovopévav tov S. agalactiae, S. dysgalactiae xou S. uberis)

Escherichia coli (couneptAapfovopévey Tmv GTEAEXGV TOV TaPAyovV B-AoKTOUACT)

3.3 Avrtevoeileig

Na unv ypnoyLonoleital 6€ mePinT®On VIEPELAIGHNGING 6TO dPACTIKO GLGTOTIKO 1| 0€ KATOL! EKOOY L.
Na un ypnowonoteitan o€ (o pe SOMSTOUEVT VITEPELOIGON TN G€ AVTIPLOTIKE B-AaKTAUNG.

3.4 E101kéc mpogtdomonoEls

Na un ypnoyLonoleital 6€ TepmTOGCELS TOL GyeTilovTol ue Ta Paktpia Tov yévoug Pseudomonas.

To KINVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TPETEL VO, XPNOILOTTOIEiTAL LOVO Yo TN Bepoameion TG KAVIKNG
LOOTITIONG.

AmoQUyeTE TN YPNON TOL KINVINTPIKOD (POPUOKEVLTIKOD TPOTOVTOG o€ 0yéAEC OmMOv dgv €yovv
amopovmbel 6TELEYT OTAPLVAOKOKKOV TTOV TAPAYOLV B-AAKTOUAGCT).

"Exet amoderyBei draotavpovpevn avioyn petasd apoSikthdivng/kKiafoviavikon 0£€0g Kot avTiBloTiKov
B-Aaxtaunc. H yprion tov ktnviatpucod QapuakevTikod Tpoiovtog mpénet va eEETALETOL TPOOEKTIKG,



€QOGOV 01 doKIUEG evactnaciog £dei&av avtoyn o€ avTiBloTikd B-Aaktaung, Kabng evosyetal vo pelwbel
1 ATOTEAEGHATIKOTITA TOV.

Ta mepiocdtepa oteléym E. coli mov mapdyovv B-haxtapdon tomov ESBL kot AmpC pmopel va punv
avaoTéEALovTaL amd TO0 GLVOVAGHO aUOEIKIAATVTG Kot KAaBovlavikod 0&éog. O cuvdLaoUOS
apo&IKIALIVIC Kot KAABOoLAaVIKOD 0EE0C OEV EIVOL ATOTEAEGLOTIKOG EVOVTL TOV GTEAEYDV TOV
Baktnpiov S. aureus mov eivar avBexticd otn pebuidriivi (MRSA).

3.5 Iowitepeg mPpoPUAAEELS KATA TN Yp1oN

Idwoitepeg mpoPUAGEELS Yo TNV aoc@oAn ypnon ota £idn Lowv:

H ypfion 1ov ktviatpikod eoprokenTiKoD Tpoidovtog Tpénel va fociletol 68 avayvmplor Kol SOKIUEG
gvaeOnoiag Tov taboydvov-otdyov (Taboydvev otoymv). Eedcov dev eivar epikto, n Bepameio mpémet
va Bociletol o€ EMOMUOA0YIKEG TANPOPOPIES Kal SLOMIGTOOT TG evalcinciag TV Taboydvemv-cToymV
O€ EMMEDO PAPUOG N OE TOTIKO/TEPLPEPELNKO EMITEDO.

H ypfion 10v ktnviotpikod QopROKELTIKOD TPOIOVTOC TPENEL Vo, £ivol COLPOVN TPOG TIC EMIOMLES,
€0VIKEG Ko TEPLPEPELAKES OVTIUIKPOPLaKEG 0o yies.

IMo ™ Bepancio TpdTNG Ypopupung Tpémel va ypnoipomombei vo avtiflotikd pe younAdtepo Kivouvo
otV emAoyn HkpoPlaxng avioyng (youniotepn katnyopic AMEG), epdécov 1 dokiun evoisOnociog
VTOSEIKVVEL TOAVT] OTOTELECUATIKOTITO TNG EMAOYNG AVTNG.

Ta avTifloTiKd 6TEVOD PAGUATOG LE XOUNAOTEPO KIVOLVO GTNV EMAOYN MKPOPBLOKNG OVTOYNG TPETEL VAL
YPNOoWoTONBoVV MG Oy®Yn TPMTNG YPOUUNS, €POGOV M dokiur evaicHnciog vrodekvoel mhovy
OTTOTEAEGUATIKOTITA TNG EMAOYNG VTG,

[pémer vo omopebyetor 1 YopNynon YOAGKTOS 7OV TEPLEYEL LTOAEiUpATA OUOSIKIAAIYNG Kot
KAofoviavicod 0&€og o LoGKOVG TPV amd TN ANEN TG Tpobeopiag avaplovng Yo To YoAa (eKTOG amod
TO TPOTOYOAL), EMELDN O UTOPOVOE VO TPOKAAETEL EMIAOYN POKTNPIOV OVOEKTIKOV GE AVTIUIKPOPLOKEG
0VGIEG GTNV EVTEPIKT IKPOYA®PIOH TOL OGOV Kot AVENUEVT OTEKKPLOT TOV BoKTNpimv 6To KOTPOVO.

Idwitepeg mpouAGEel mov wpémet va AouBdvovial omrd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoioV og {da::

O1 meviKiAveg Kat 01 KEQAAOGTOPIvEG EVOEXETAL VO TPOKAAEGOLV VITEPELOIoONGia (aAlepyin) HETA amd
£veoT), E1GTVOT, KATATOoN 1 Emoen] Le To dépua. H vepegvaicinoia oe mevikiAdiveg pmopel v odnynoet
G€ OlOOTAVPOVUEVEG AVTIOPACELS E KEQPOAOOTOPIVEG Kot avTioTpoa. Ot aAAEPYIKES AVTIOPAGCELS O
OVTEG TIG OVOiEG eVOEXETAL KATA KapOVS Vo givarl coPapés.

Atopa pe YVOOT VIEPELAIoONGio 08 TEVIKIAAIVEC T)/Kal KEQPAAOGTOPIVEC TPETEL VO ATOPEVYOVV TNV
EMOPT LLE TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

Edv epopavicete cvountdpoto 6mwg eEdvOnpa petd amd €kbeom, (nmote wTpikny cupPovin Kot
emdei&te To PUAAO 0OMYLOV XPIONG N TNV ETIKETO GTO Y1OTPO G0C. To oldnua TPocHTO, YEMMY Kal
opBoiumv | M dvokoAic oV avamvon &ivol coPoapd GUUTTOUATE KOl OTOLTOVV (GUECT] 10TPIKY
OVTILETATION.

AVTO TO KINVIOTPIKO POPUAKELTIKO TTPOIOV pmopel vo, TPOKOAECEL EpEBICUO TOV JEPUATOG KOl TOV
HATIOV. ATOPUYETE TNV ETOPT TOV TPOIOVTOG LIE TO OEPUOL KOL TO UATIOL ZE TEPIMTOON EMAPNG LLE TO
déppo M ta paTio, Eemivvete v tpocsPePAnuévn teployn pe dpbovo Kabapod vepo.

Ta povtiddkio KoBopiopod Tov TUPEYOVIOL HE TO KTNVIOTPIKO (POPUOKELTIKO TPOIOV TEPLEXOVV
1OOTPOTVALKT] OAKOOAT), 1| OTTOi0L EVOEXETAL VO, TPOKAAEGEL GE OPIGUEVA ATOUN EPEOIGUO TOV SEPHOTOC T
TOV LOTIOV.

Kotd 10 ¥e1ptopd T0u KTNVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC KOl TO, LOVTIAAKLL KaOaplopoy Tpémnet
VO YPTOOTOLEITE PLEGO ATOUIKNG TPOCTUGIOG - YAVTLOL.

[TAdvete ta y€plo cag PETA TN (PO TOV TPOIOVTOG.

[dwaitepeg TPOPLAGEEIC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agdopévng g evoeyouevng d1atdpaing tov evooKpvVIKOD GLGTNAIATOS amd TNV TPedVILOAOVT, TO
KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TTPoidv pmopel vo sival emikivouvo yio o wapla kot GAAovg vdpofiovg



opyaviopovs. Qg ek TovToL, Ta (Mo Tov VoPANONKav o Bepaneio dev Ba Tpémel va Exovv TPOSPaom
6€ VOATIVOVC TOPOLG TIC TPADTEG 12 dpeg petd ™ Bepameio.

3.6 AvemOopnta copfavra

Booe1dn (yorhaktomopoymy£Eg ayeAAdeC):
Agv glval yvootd Kavéva.

H avagopd avembBountov coppdaviov eivor onuavtikhy. Empéner mm ovuveyn mopakoAiovdnon tng
UOPAAELNG TOV KTNVIOTPIKOL Qopprakov. Ot avapopég TPETEL VO OTOGTEAAOVTAL, KOTA TPOTIUNON HECH
KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0C KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCHOTO TOV €iTE 6TV €0VIKN
appodta opyn LES® Tov €BVIKOD GLGTNUATOG AVUPOPAS. AvaTpééte emionNg 6TO GOALO 00T YLDV YPHONC
Y10 TO OVTIOTOLY O OTOLYELD ETIKOVOVING,

3.7 Xpnon katd TV KOUNG1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKiA

Kdnon kot yolovyia:
Mmropei va ypnclLoToteital Katd Ty KonoT Kot Tn yohovyio.

3.8 Alnieniopaon pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol AAAEG HOPPES UAIAETIOPOONG

Agv glvar yvoot kapio.

3.9 Oodoi yop1ynong Kot docoroyia

Evdopaotikn ypnon.

Apuééte 1o mpooPefAnuéve tetaptnuopa. Ipwv amd v €yyvorn, 10 Gkpo ¢ OnAng mpémel va

kaBaprotel Ko vo amolvpovOel e TO E0OKAEIGTO GTOAVUOVTIKO HOVTIAGKL 1 TOVAKL KaOapiopov

EUTOTICUEVO UE KATOAANAO amoAvpovTikd. To mepieyOpevo piog cupryyog TpEmeL va xopnyeitol o€ kébe

TPOSPEPANUEVO TETAPTNUOPLO UEG® TOL TOPOL NS ONANG apEomC UeETE TO Apueyua, oV dluoTHUATO

12 opdv yuo Tpic. cuVEXOUEVO APUEYUATO. XE TEPITTOOT AOIUDEEDV TOVL TPOKAAOVVTOL OO TO BOKTHPLO

Staphylococcus aureus pmopel va amontnOel peyoAdtepng dwdpkelag aviifaktmplokn Oepamneio.

Emopévamg, n cuvoAikn didpketa g Bepomeiog mpémet va ektiun et omd tov KTnviatpo, Oa mpémet Opwmg

va glvar apketd LeydAn ovtwoe dGTe Vo, enttevydel 1 TANPNC VITOXDPNOT TNG EVOOUAGTIKNG AOTU®ENC.

3.10 ZvpntOpoTe VTEPOOGOLOYINS (KU, KOTA TEPITTMO, TPMOTES Porjdeies Ko avTidoTa)

Agv avopévovtal avemiBOUNTES EVEPYELEC GE TEPITTMOT TLYOING LTEPOOCOAOYING.

3.11 Ewdwkoi mepropiopoi yprong kon £101KES ovvONKeS pfioNs, cvpmepriapfavopséveov
TEPLOPLOUAYV OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKADY KO AVIITAPUGITIKAOV KTIVIITPIKAV
QUPUIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS aVATTUENS OVTOYMS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpodvor avapoviig

Kpéag kot edmdot wotol: 7 nuépec.

T'éra: 84 mpec.

4. DOAPMAKOAOTITKEX ITIAHPO®OPIEXZ

4.1 Kaodowog ATCvet: QJS1IRVO1



4.2 ®@oppoxodvvepKn

H apo&ucdriivn eivat evpémg pacpatog faktnproktovo PB-Aaktapkd aviifrotikd. To khafoviaviko oo
mEVEPYOTOLEL TIG PB-AUKTANACES. AVTOG 0 GLUVOVAGOG EIVOL OTOTEAEGUATIKOC EVOVTL TOV OPYUVIGUDY
OV TOPAYOLV B-AaKTapdon, , EKTOC amd T teplocotepa Gram apvnTikd Paxtipio wov mapdayovv ESBL
kot AmpC.

H mtpedviCorovn glvar ovTpAEYLOVAOIEG KOPTIKOGTEPOELDEC,

To Khafoviavikd o0& e cLUVOVAGUO e TNV AUOEIKIAATYT Elval OTOTEAECUATIKA in Vitro &VovTl evOg
€VPE0C PAGLLATOG KMVIKA OTHOVTIKGV Baktnpiov, COUTEPIAAUBAVOUEVOV TMV 0KOAOVO®Y OPYUVIGILOY
oL oyetilovtol cuvn Mg e T HOoTITION TV BOOEODV:

2T0QLAOKOKKOL (CUUTEPILOUPAVOUEVOV TV GTEAEXDVY TOL TOPAYOLV B-AakTopdon, ektog amd MRSA)
Ytpentokokkol (copmepiiapfovouévav tov S. agalactiae, S. dysgalactiae xou S. uberis)

Escherichia coli (copmeplopufoavopévev 1oV oTELEXDOV OV TTapdyovv B-AakTapdor, e£01ipovpévav
TV 6TEAEYDV TTOVL Tapdyovyv ESBL kot AmpC)

ITivaxag 1: EAdyiotn ovaotaAtiky cvykévipwon - MICq [mg/1] apo&ikiddivng/kiapoviavikod o&éoc
Yo PokTipla TOL TPOKOAOLY paoTiTdo o€ fooeldn] yoraktomapaywyng oty Togyia (CZ) kot
T'eppoavio (DE)

E. coli S. aureus NAS* | Str. uberis Str. Str.
dysgalactiae agalactiae
8 1
CZ (2020 - 2023) (n=368) ) i (n=667) ) )
16 0,5 0,5 0,5 0,03 0,12
DE (2020 - 2021) (n=54) (n=180) (n=88) (n=158) (n=51) (n=28)

NAS: orapvioxokkor exrog omo Staphylococcus aureus

Ot unyoaviopol pikpoPlakng avioyng oe P-Aaxtaueg mepiiapfavovy evCOUOTIKY OTOIKOSOUNGT UE
TopoymYn B-AoKTOpachV, HETABOAN TOV TPOTEIVOV-GTOX®V TOL KLTTOPIKOD Torympotog (PBPs —
TPOTEIVEC OV OECUEVOLY TNV TEVIKIAAIVI) Kol WHETAPOAEC otV EKQPOOCT) TGV YOVISI®V 7OV
K®OKOTooHV TIg avTAieg ekpong. H emiktntn avioyn unopel vo GuoYETIOTEL [IE YOVIOIOKT HETAAAAEN 1)
va petadobel optloviimg HEG® KIVITOV YEVETIKGV GTOXEI®V, .Y, TAAGSImV. AQevog, N Tapaymyn B-
AOKTOUOOOV VAL 0 GUYVOTEPOC UNYOVIGUOG 0vToyng TV Gram apvnTik®dv Paktnpiov (t.y. E. coli mov
nmapayel B-Aaktopdoeg ESBL kot AmpC), agpetépov dg, n petafoin PBP gpappoleton kuplwg oe Gram
Oetika Paxtpra (avOekTikd otn pnebiKiAlivn otedéym S. aureus, S. pseudintermedius). Avaloya [e TOV
Bacwo unyavioud avtoyng, Umopel vo, TPOoKOWEL SOGTAVPOVUEVT] avToYn o€ GAAa aviirotikd [-
AOKTAUNG KOl GUVOVTOYY] G€ OVTIUKPOPLOKEG OVGIES OO AALEG POPLOKOAOYIKES KAGCELS.

4.3 @oppoKoKIVTIKY

Agv glvar yvoorn.

MeprfarhovTikég 1O10TNTES

H mpedvilordvn evoéyetor va d1atapdéel To EVOOKPIVIKO GUGTN A, ETOUEVMG UTOPEL VA gival EMKivouvn
Yo T Wapta Ko GAAOVG VOPOPLOVS OPYAVIGLOVG.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopporotnreg

Agv 1oy0et.




5.2 Awpkero Long

Avdpxero Long TOL KTNVIOTPIKOL POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COLO®VA LE TI GVOKELOTIN TOANONG: 18
Hives.

Avdprero {ong HET TO TPOTO AVOLYUA TNG OTOLEIDOOVS GLGKEVAGING: AUEST] YPTON.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAatels kKatd T @OAAEN TOV TPOiIdVTOG

Na puAdooetatl og Bepuoxkpacia pkpodtepn tov 25 °C.
Na euAdooetatl o Enpd pépoc.

5.4 ®von ko 6OVOEST TNS GTOLYELDOOVS GVCKEVUGING

[poyepouévn evdopaotiky cvpryya 4,5 ml and LDPE pe nopa LDPE, k0Awépo LDPE kot éufoio
LDPE.

M¢éyeBog cuokevaciog:

Xaptwvo kovuti pe 24 cvpryyes.

Xdaptivo kovTti pe 24 oOpryyeg Kot 24 amoAVUOVTIKG LOVTIAIKLO EUTOTIGUEVA LE OIGAVLLO, IGOTPOTVAIKNG
oAko0oAng 65% Kot O6yko (2,4 ml/pavtiddkt) yio tov Kabapiopd tov Oniov.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@ulagels amoppuyng evog pn ypnoonot0£vros KTNVIHTPIKOY QUPRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] AALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] PG TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta @dppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.

AVTO TO KINVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TTPOIOV OV TPEMEL VO LOADVEL T VdOTA, KoM 1 TpedviloAdvn
umopet va givat emkivouvn yio ta yapta Kot GAAOVS VOPOPLOVE 0PYUVIGLOVG.

XpNOYOTOOTE TPOYPAUUNTO EMIOTPOPNG POPUAK®V YLOL TNV OmOpPIyYn Un YpNoomombévioy
KTNVIOTPIK®OV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1 GAL®Y VAIKOV TOV TPOEPYOVTIOL Omd Tr ¥PNoN TOVG
COUPOVO UE TIG TOTIKEG OALTNOELS KOl UE TVYXOV €0VIKG GLGTAUATO GLAAOYNC TTOL 1GYXVOVV YlO. TO.
GYETIKA KTNVITPIKE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bioveta, a.s.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Hupepopnvia Ing éyxpiong:

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

{MM/EEEE}



10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yoprnyeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Aemtopepeic TANPoPopieg Yo TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv gival dabécieg ot
Baon dedouévav g EE yia ta ktnviatpkd mpoidvrta (https:/medicines.health.europa.cu/veterinary).




