ITAPAPTHMA |

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Amoxibactin 250 mg diokia yio oxvAovg (AT, BE, CY, CZ, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL,
PT, RO, SI, SK, UK)
Amoxibactin vet 250 mg diokia yia oxddovg (DK, FI, IS, NO, SE, EE, LT, LV, PL)

2. ITOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNOEXH

1 dwokio mepiéyet:

ApPOUoSTIKO CVOTUTIKO:

Amoxicillin 250 mg (avtictoyel pe 287,50 mg tprudpikng apoEkiAAiving)
BA. tov mApn katdAoyo ekddywv 610 ke@drato 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awoxio

Agvkd €mG VTTOAEVKO pE KOPE KNAIOEC, OTPOYYVAO Kol KVPTO, OPMUOTIGUEVO OIOKIO UE GTOVPOELDN
ypouun 8padong otn pio mievpd.

Ta diokia propovv va yopiotovy og 600 1 Téccepa. ica pEP.

4.  KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eion {owv

2K0OAO0L

42 OgpamevTikég gvocitels, Tpoodlopilovrag Ta £ion {O®V

O¢pomeio TpoToTadDOV KOl OgVTEPOTOOMY AOUDEEDY TOV 0EPOPOPOV 0dmV, OTMMC PiTId
npokaiovpevn and Pasteurella spp. ko Streptococcus spp., Kot Bpoyyomvevpovio TpoKAAODUEVT 0T
Pasteurella spp., Escherichia coli ko Oetikobdg katéd Gram kokikovg.

Oepaneio TPpOTOTAODOV AOUDEEDY TG OVPOYEVVITIKNG 000V, OTMC TLEAOVEPPITION KO AMOIUDEELS TNG
KOTOTEPNG OVPOTOMTIKTG 0000 TpokaAovueves amd Escherichia coli, Proteus spp. kat Oetikovg kotd
Gram kokkovg, evdountpitda mpokarovpevn and Escherichia coli, Streptococcus canis kot Proteus
SPP., Kot 0100UTIO0 MG ATOTEAEGLLO LIKTOV AOIUMDEEDV.

Ogpaneio pooTitidog Tpokarovuevng omd Oetikovg katd Gram kdkikovg kot Escherichia coli.
Ogpaneio TOTKOV SEPUATIKOV AOHDEEMV TPOKAAOVHEV®V 0o Streptococcus spp.

4.3  Avrtevdsieg

Na pnv xpnoHOTOLEITUL GE TEPUTTMGELS [LE YVOOTN VIEPELOICONGIN Gg TEVIKIAAIVES 1] GAAES OLGIEC
NG OUAONG TOV B-AUKTAUIKOV TOPAYOVTI®V 1) GE KOTO0 07td T0, EKS0Y QL.

No unv yopnyeitar o€ yepPilovg, woikd xoipidia, KpiknTohs, KOUVEMO Kol TOIVTGIAG.

Na punv ypnowonoteitoan og {ma pe coPapn veppikny ducAettovpyia, GuVodELOPEVN amd avovpia N
oAtyovpia.

4.4 Ewwkég Tpogldomomoels Yo KaOg gidog Laov

Kopia



4.5 Iowitepeg mPoPUAAEELS KATA TN Y p1oN
Iowitepeg mpourdéers katd T ypion o€ (o

Xe (do pe Mmotiky Kot veepikn dvoiertovpyia, T0 00G0A0YIKO oynuo mpémel vo, afloAoyeitot
TPOCEKTIKG KOl 1] ¥pNOT TOL TTPoidvTog TTpémel va Paciletol g eXTIUNoT 0QELOLC/KIVODVOD amd TOV
KInviaTpo.

ZuvioTdTol TPOcOoYN Kotd TN ¥pnon o€ WiKpd outopdya (do, €KtOG amd ekeivo oto omoio
avtevdeikvotol oty [apdypago 4.3.

Aoy g mBavig Sakduavong (ypdvog, yemypaeikn Oéom) omv  exdnAworn  PakTnplokng
avOEKTIKOTNTOC OTNV  APOEIKIAAIVY], CLVICTOVTIOL PBoKTNPOAOYIKEG OelyuatoAnyieg kot £leyyot
gvototnoiag. Avagépovtal avénuévn aviyukpoflokn ovlektikdmto petaéd tov otedeymv g E.
Coli, ovumepirappavouévav kar tov moAvaviektikov otedeydv E. coli. TIpéner va Aappdvovtal
wiaitepeg mTPOELAGEELS, OTOV VITAPYOLVY VIOYieg moALAVOEKTIKOTNTAG oV Pociloviol og doKIUEG
gvoioOnoiag. Omote eivan gpuctd, t0 mPoidy Ba wpémel va ypnoiponoteitor poévo pe Paon tov Ereyyo
gvoioOnoiag.

Xpnon tov wpoidvtoc mov amokAivel amd Tig 0dnyieg ¢ IIXIT pmopel va avénoetl tov emmoAacpd
PBaxtnpiov avlektikdv oV apoSikiddivn kol pmopel vo peidoetl v gvaictnoio g Oepomeiog pe
Ao B-Aoktoptkd  ovtiflotikd 1 GAAeg  kotnyopie  avTUUKPOPLOKADV  AOY®  evOEYOUEVNG
SLOOTAVPOVUEVNG OVOEKTIKOTNTOG.

®o mpémel va  AapPdvovior vEOyn emionues, €OVIKEG kol KOTA TOMOUG TOMTIKEG YPNONG
OVTILIKPOPBLOKOV OTOTE YPNGILOTOLEITOL TO TPOTOV.

Ta Sokia givor apopotiopéva. o va anopidyete omoadnmote and Adbog katdmoor, euAdste ta
dtokia o€ Oéomn mov dev mpoceyyilovv o (da..

Idwitepeg mpouraterg wov mpénel va apfdavovrar amwd 10 GTopo OV YOPNYEL TO PUPUOKEVTIKO
TPoiov o€ Loa

Ol TeVIKIAMAIVEG Kol 01 KEPOAOGTOPIVES UTOPOUV Vo TPOKAAEGOVY vrepevotcOncia (aAlepyio) petd
amo €veot), el6mvon, Katdmoon N emapn ue to dépua. H vrepevaictnocio oe mevikiddiveg umopei va
00N YNoEL G€ OlOCTAVPOVLEVEG OVTIOPACELS WE KEPoAoomopiveg Kot to ovtifeto. Ov aAlepyikég
avTIOPACELS O€ OVTEG TIG OVGIEC LTOPOLV EVIOTE Vol gival GoPapég.

Mn yewpileote avtd 10 TPOIdV v Yvmpilete Tmg giote gvatsOnromomuévoc/-n, N edv cog £xet dobei
ouupovAn va unv epydlecte e anTol TOL £100VC TOPUCKEVAGLLOTAL.

Xepileote owtd TO TPOIOV LE PEYOAAN TPOGOYN Yo VO amo@OYETE TNV €kBeon, AapPavovtag OAeg TG
GUVICTOUEVES TPOPLAGEELS.

Edv ekdnidoete copntdpoto petd ond kbeon, 0nmg deppotikd eEavonua, Oa pénet va avalntnoete
wTpkn Pondeta kot va emdeifete oTov W0TPd ALTAV TV TPoedonoinot. OidnUa Tov TPOGHTOV, TOV
YEWMDV 1N TOV 0POBOAU®V 1 dVGTVOLL ATOTEAOVV 7o GOoPapd GUUTTOUATO Kol AmoiTobV ETElyovsa
LOTPIKT OVTILETMTLON.

[M\évete ta yépla oag UeTd TO XEPIoUd TV OLoKiMV.

4.6  AvemO0Ounteg evépysieg (ovYvoOTNTO Kol 60PapoOTNT)

"Hrwo, soumtdpoto amd 1o yuoTpeVIEPIKO (S1appota Kot EUETOS) UTOPODY VO ELPAVIGTODY TOAD Grdvia
(Myotepo amd 1 ota 10.000 vwd Oepameion (Do, cOUTEPILAUPOVOUEVOY KOl TOV UEHOVOUEV®V
TMEPIOTATIKMOV) HETA TN YOPNYNoM TOL TPoidvToc. AvTdpdoelg vrepevaicnoiog (oAlepyikég
SepUATIKEG OVTIOPATELS, avapLAa&ia) uropohv vo GLPBOOY TOAD OTAVIL. X& VTEC TIC TEPITTMGELS, 1)
yopynon Ba wpénetl va SUKOMTETAL KOl VO, YOPTYEITOL COUMTOUATIKY Bepameia.

4.7 Xpnon katd v KOnon kovi yolovyia.

H acpdieio Tov KTNviaTpikod @opUaKeLTIKOD TPOidvTog dgv €xel amoderydel katd T OldpKeLol TG
Konong kot g yorovyioc. Epyactnplaxéc Helétec o€ apovpaiovg 0ev oV mapovoldcst evosi&elg
tepatoyéveons, pePpvotodikotntag N To&kdTnTag otn UnTépa. Xpnoluonoleiote o Tpoidv Uovo
GOLPMOVO, LLE TNV EKTIUNOT 0PEAOVC/KIVOUVOL 07td TOV VITELOLVO KTNVIATPO..



4.8  AMAemdpacsig ne A0 QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA Ko GAAEG popPEis alnAiemiopaocng

H yAopappevikodn, ta pakpoAidio, ot GOLAPOVOUIOES Kol Ol TETPAKVKAIVES UTOPOVY VO OVOCTEILOLY
TO aVTIBOKTNPOKO OTOTEAEGUN TOV TEVIKIAAVOV AOY® NG tayeiog évapéng g PakTtnplooToTikng
Opdone. H mbovotnta aAlepytknig 106TOPOOLEVIC AVTIOPACTIKOTNTAG IE GALEC TEVIKIAMAIVEG TTPETEL
va AneOet vToym.

Ot meviKiAdiveg pmopohv va EVIcYDCOVY TO OMOTEAECUA TOV AUIVOYAVKOGLOMOV.

4.9 Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

INo omd Tov 6TOUATOG YOPTYNOT| GE GKOLAOVG.
IMa ™ dwoedhon ¢ cwotng docoloyiag Oa mpémel va kabopiletar 10 couatikd BApog 660 TO
duvaToV aKPIPEGTEPA Y10, TIV OTOPVYT] VTTOS0GOAOYINC.

Aocgoloyio

H ovvietouevn 66om givar 10 mg apo&iktdidivng ava Kihd couatikod Bapovg, 600 popic MUepncimg
Yo TOVAGIOTOV 5 Sadoyikég Nuépec. H mAelovotnta Tov TepmTdoemy pouTivag avTamoKpiveTal LETA
amo 5 éwg 7 nuépeg Oepamnciag. Edv dev mapatnpnbei feltimon petd amd 5 — 7 nuépeg, Oa mpémel va
yivel emavektiunon g d1dyvoonc. e ¥povieg 1| ovOEKTIKEC TEPUTTMGELS, iom¢ amattnel peyolvtepn
dugpkela Bepamneiog.

O mopakdte wivakog Tpoopiletoar Mg 0dNYOG Yo TN YOPNYNOoN TOV TPOIOVTOS GTOV TLMIKO PLOUO
d0oong tov 10 mg avd Kihd copatikov Papog dVo popég Nuepnoimg.

Ap1Budc diokimv dVo PopPES NUEPN GG

Amoxicillin 50 mg

Yopotiké  papog Amoxicillin 250 mg Amoxicillin 500 mg

(kg) z:;wg okbrovs  Kkm Y10 6KDAOVG INa okbrovG
1-1,25 v,

>1,25-2,5 D

>2,5-3,75 +

>3,75-5 (D

>5 - 6,25 Do 4 D

>6,25-12,5

D
>12,5 - 18,75 5
>18,75 - 25 D « D

>25 - 31,25 Do

>31,25 - 37,5 ) i =
>37,5 - 50 DD D
>50 - 62,5 @D
>62,5- 75 Hb

D= Y4 Atoxiov B: 14 Atokiov th Y Aoxiov @2 1 Awkio

Ta dwokio pmopodv vo Y®PLoTovy o 00 1| TEGCEPO 100 HEPN Yo TN SOCGAAIo TNG OKPPOvg
docoloyiag. TomoBetnote 10 O10Ki0 GE EMIMEDN EMPAVELD, LE TNV ETIQAVELD LE TN YPOUUY TPOS TO
EMAVO Kot TNV KVPTN (GTPOYYLAR) TAEVPA TPOG TNV EMPAVEL.



&

AVO io0 PHEPN: TATNOTE TPOC T KATM LLE TOVS OVTIXELPES KO OTIG OV0 TAEVPEC TOV SIoKIOoV.
Téooepa ioa pLéEPN: TOTHOTE TPOG TO KATM LIE TOV OVTIYELPO OTO LEGO TOL S1OKIOV.

4.10 Ynepdoooloyia (GOUATONRATO, HETPO. AVTIUETOMTIGNC, AVTIHOTO)

Y& mepintoon vrepdocoroying, Ogv elval YVmOTEG GAAEC avemBOUNTEG vEpPYeEleg amd €KEIVEC OV
TEPLYPAPOVTUL OTNV TOPAYPapO 4.6.

4.11 Xpovog(or) avapoviig

Agv amarteitot.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Dapuarxobepancvtiny opdoa: AvVTIPokTNploKd Yoo cvoTnHoTikn yxpnon. IlevikidAiveg evpémg
QAGLOTOG.

rwdxos ATCvet: QI01CA04
51 ®@oppokodvvoputké 1010TNTEg

Ievikég 1010TNTES

H opo&ikiAdivn eivor éva B-Aaktopikd avtiflotikd kot n dopnq tov mepthappdvel tov B-Aaktoptkd
SUKTOMO Kol TOV dOKTOAL0 NG BetaloAdiving mov popalovtar OAec ot mevikidivec. Ta B-AakTopukd
avTIPloTIKA avaoTEAAOVY TN 6OVOEST] TOV BOKTNPLOKOD KLTTOPIKOD TOWMUNTOC TapeRPfaivovtag oTo
TEAEVTOIO 0TASI0 TNG cVVOEONC TOV TEXTIOOYAVKOVAY. AVOGTEAAOLY TN dpactnplotnta TV eviumy
TPOVOTENTIONONG, TO OMOI0 KOTAAVOLV TNV OlUGTUVPOVUEVT] GUVOEST] TOV YAVKOTERTIOK®DV
TOAVUEPDV HOVAd®V oV oynuatilovv to kuttapkd Toiyoua. [Hapovsialovv Paktnploktovo dpdon,
OALG emEEPOVY AVOM HOVO OVATTUOCOUEVOV KLTTAp®V. Ta B-Aoxtopkd avtiflotikd pmopoldv va
YOPUKTNPLETOVV YPOVOEEaPTOUEVO OVTIBLOTIKA.

Avtyukpofroko eaocpa

H apo&ikiddivn eivan éva evpéwg @AcpHOTOC avTiPloTikd Kot YEVIKG OpOaoTIKO KATO OPICUEVOV
apynTIK®V katd Gram kot Kotd Tov neplocotépv Betikdv katd Gram Baktnpiov (Germ-vet 2007),
n.x. evaicOnta oty mevikiliivn Pasteurella spp., Proteus spp, Streptococcus spp., E. coli, kat 6gticoi
katd Gram koKKot.

AvOekTIKOTNTO

H apo&uidrivny etvar avBektikny ota o&éa, oyl Opmg aviektikn ot dpdon B-AaKTapoc®Y, 01 0Toleg
glvar og Béomn va VOPOAVLGOLV TO HOPLO OdNYAVING o€ ddvolEn Tov P-ACKTOUIKOD OOKTULAIOV,
EMPEPOVTOS UTDOAELN TNG OPOCTIKOTNTAG TOL OVTIPLOTIKOD.

H m\elovomta tov apvntikov katd Gram Boktnpiov ivol eyyevag avOektikn o€ ToAG B-AoKTopukd,
eappoxa. Avtd opsiletar ev HEPEL GTO PNYXOVIGUO SPACTG TOL QopLdkov Kot 6T SO TS HeRPpavng
TV faktnpiov.

H enikt ovlextikotnto oe P-AoKTopiKd @AapuaKe 6€ KAVIKG amopoveuéva otedéyn Umopel vo
opeideton 6TovV KOBOPIGUO NG OPACTIKOTNTOS P-AUKTOHOCOV OO TAOCUIOW, 1| 6€ HETOAAAEEIS o€



YPOUOCOMKEG BEcElC. Ze oplopéva oTeAéyn N avBekTikdtnTo pmopel vo opeihetal oe pio petdAiaén
HoVoD PUHOTOg EVM GE GAAM, 1 AVOEKTIKOTNTO UTopel va 0QeileTal GE TEPIOGOTEPES UETAANAEELS.
O gmmoracpdg ™G emiktng avBekTikdTTog Pmopel va ivar vynide oto E. Coli.

52 ®uppoKoKivnTIKG cToL)Eia

H apo&uciddivn amoppo@dtotl KOAM®G PETA OO TOV GTOUATOG YOPNYNOT. XTOVG GKOAOVG, 1| GUGTI LK
Brodrabeoipdmra eivar 60-70%. H apo&ikiddivn £xetl éva oyxetikd kpod Qavouevo dyko KoTavoung,
YouUnAn tpdcdeon oe mpmwteiveg Tov TAdopatoc (34% otovg okdAoLC) Kot Bpayd xpdvo nuosiog {ong
amoPOANG AOY® EVEPYNTIKNG COANVOPLUKTG OTEKKPIOTG OO TOVG VEPPOVG,.

Metd v amoppOPNoT|, 01 VYNAOTEPES GLYKEVIPMGELS AVEVPICKOVTAL GTOVG VEQPOVG (0VPM) Kol OT1)
YOAN, Kal akoloLOel TO IO, O TVELLOVEG, 1 KOPOLd Kol 0 GITANVOC.

H xotavour g apo&ikiAdivig evtdg Tov eykepoiovoTioiov vYpol sivol younAn, extoc Kot eav
QAeYpHOivOUY Ol UVIYYEG.

6. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Kotaloyog ekdoywv

Magnesium stearate
Microcrystalline cellulose

Silica, colloidal anhydrous
Sodium starch glycolate (Type A)
Yeast (dried)

Chicken flavour

6.2 Kopieg aocvppatotnTeg
Agv 1oyvet.
6.3 Awgpkera {ong

Atdprelo {oNg Tov KTNVINTPIKOD QOPUUKEVTIKOD TPOTIOVTOS GUUPMOVO, LIE T1 GVOKELAGIN TOANONC: 3
ém

6.4. Iowitepeg mpourdcels kata T OAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 30°C.
OnolodNToTE CYYPNOOTTOINTO TUAKO SIoKIOV TPETEL Vo EMOTPEPETAL 6TO avolkTo blister kot va
ypnoomroindel viog 4 nuepav.

6.5 ®@von Ko 6VUVOEST TNS GTOLYELDOOVS CVCKEVUGING

Kuyéln akovpviov - PVC/PE/PVDC

Xdaptwvo xovtil, 2, 3,4,5,6,7,8,9, 10,25 11 50 koyehowv 10 diokiov

Xaptvo kovti mov mepiéyetl 10 Egxmprotd yaptiva KovTld, Kabéva amd ta onoia mepiéyel 1 koyéin 10
dokimv

Mmropei va, unv KoKAOPOPOLY OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Edwkég mpo@urdierg amdoppuyng €vog ypnolpomorn0£viog KTNVIOTPIKOD (PUPURAKEVTIKOVD
TPOIOVTOG 1 GAL®V VAKAV TOV TTPOEPYOVTAL O.TO T (P11 TOV TPOIOVTOS, UV VITAPYOVY

Kabe pun ypnowwomomBév kviaTpikd QopUaKeLTIKO TPoidv i un xpnoomonfévia vroleippatd tov
TPETEL VO, ATOPPITTOVTOL COUPOVO LE TIG IGYVOVCEG EOVIKEG OMALTOELS,



1. KATOXOX AAEIAYX KYKAO®D®OPIAX

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

The Netherlands

8. APIOMOX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EL: 14836

9. HMEPOMHNIA INTPQTHX ETKPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX
Hupepopnvia Ing éykprong:27/02/2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

11/05/2020



