IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cryptofor 140 000 IU/ml ndéouo dtdAvpa yio TpodPata Kot aiyeg

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabe ml nepiéyet:

ApaocTIKG(G) cveTOTIKO(G):

140 000 1U dpactnpidomro paromomycin (as paromomycin sulfate)

"Exdoya:

MoroTiki) 60vOegon KOO OV Kol GAL®V
GUGTUTIK®OV

Hoootikn 6vvOeon av o1 TApoPopieg avTég
givarl oNPavTIKEG Y10 TN 6OGTH 0PI Y161 TOV
KTNVIOTPLKOD QUPROKEVTIKOV TPOIOVTOG

Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1,0 mg
Propyl parahydroxybenzoate 0,1 mg
Sodium metabisulfite (E223) 4,0 mg

AlyEG KITPvo £m¢ KEXPIUTOPOYPOUO SIHAVUA.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

[pdPata (mpv TNV Evapén Tov UNPLKACUOV) Kat aiyeg (Tptv TNV Evopén ToL UNPLKAGIOD).
3.2 OgpamevTikéc evocieis Yo kaOe gidog {mov

Meiwon g cofapdtnrag Kot ¢ SibpKelag tng dtdppotag mov oyetiCetal pe to Cryptosporidium
parvum og pepovouévo, (oo e emPefaiopuévec ®OKVOTEIG KPLTTOOTOPLOI0L GTU KOTPAVE TOVG.
H napopopukivn peidver v anékkpion woKVGTE®V 6T KOTPOV.

3.3  Avrevositag

Noa pnv xpnoLoToLEiTaL GE TEPMTMCELS VIEPELOITONGING GTO OPACTIKO CLGTATIKO, GE GALEG
AUIVOYAVKOGIdEG N 0€ KATO10 amtd TaL £KO0Y.

Na unv YpnoILOTOLEITAL GE TEPIMTMCELG LE VEPPIKT 1 TOTIKT] AVETAPKELL.

Na pnv ypnowonoteital o€ unpovkdlovra (da.

3.4 Ewwkég mposidomonicelg

O1 apvol kot to epigro. Oa pémel va Aapupdvovv Bepameio udvo katomy empPePainong vrapéng
®OKVOTEMV KPLATOGTOPIOIOL GTO KOTPAVA TOVG TO GUVTOUOTEPO SLVOTOV UETE TNV EUPAVION
duappotag (PA. mapdypapo 3.5).

e peréteg vd TPayRATIKEG CLVONKES GTIC 0Mmoieg dlepeuVNONKE 1| EXIBPACT) TOV KTNVINTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG GTN GYETILOUEVT LLE KPLTTOGTOPIOI®ON didppota, 1 HEST SLAPKELR TNG
KAWVIKG oyYeTIKN g S1appotag NTav 3 NUEPES Yo apvovg Tov Elafav Bepaneio oe cuyKplon pe 6 NUEPEG
Y. TV opdda apuvav Tov dev Ehafe Oepameia kot 4 nuépeg o epipia Tov Elafav Bepancio oe
oUYKPIoN UE 7 NUEPES YA TIS aiyec Tov dgv Eaafav Oepameia, Katd T S1APKELN TNG TEPLOSOV
Oepaneiog 7 nuepmv.



3.5 Idwitepec mpo@uracers katd T ypion

[S1aitepec TPoELAGEELC V1o TNV ao@oAr yprion ota £idn (hwv:

Koabmdg t0 ktnviaTpikod QapuakevTIKO TPOTOV Eival SuVNTIKA MTOTOEIKO Kol VEPPOTOEIKO, GUVIGTATAL M
EKTIUNON NG VEPPIKNG AetTovpyiag, 1img dtav eEetdletal TO EVOEXOLEVO XOPNYNOTSG TOV KTNVIATPIKOV
QOPUAKELTIKOV TPOIOVTOG GE VEOYVE (Do, AdY® TNG YVOOTNG LYNAOTEPNG YO TPEVIEPIKNG
amoppOPNONG TNG TAPOOULKiVIG ota veoyvad. H vynidtepn amoppoenon umopel va €xel g
amotélecpa owénpévo kivouvo mtoto&ikdtnrag kot veppoto&ikdtnras. H yprion tov ktnviatptkod
QOPUOKELTIKOV TTPOiOVTOG GE veoyvd Ba mpémel va Paciletal otnv a&loAdynor opérloue/Kivdvuvou and
Tov vrevlvvo KTnviatpo.

H ypfion tov KTnviatptkov eoprokenTikoD Tpoidvtog Oa mpénet va cuvdvaletal pe opBég TPakTIKES
Swyeiprong, m.y. opON vyEWY], KATAAANAO QEPIGLO, OTOVGIN CLVMOGTIGUOV Kot EKTEVH KaBapiopd Kat
ATTOAVLOVGT).

Ot apuvoyivkoacideg Bempodvion Kaiplog onuaciog oty avipdmivn wTpiky. Xpnon Tov KTNVINTPKon
(QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG, 1] OO0 TAPEKKAIVEL OO TIC 0O YIEC TOL TAPEXOVTOL GTNV TEPIANYN
YOPAKTNPLOTIK®Y ToL Tpoidvtog (IIXII) propel va avénoet Tov ETTOAAGUO TG AVOEKTIKOTNTOS TOV
Boaktnpimv 6TV TOPOUOULKIVY KoL VO LELDGEL TNV OMOTEAEGLOTIKOTN T, TG Depameiog pe
apwvoyilvkoaoideg eEattiog T TOAvOTNTAG SLLGTAVPOVUEVIG AVOEKTIKOTNTOG.

[Swaitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpémet va AapBdvovtal omd To dToo Tov YopNYEl TO KINVIATPIKO
QopuakeLTIKd TPoidv oe (o

AVTO TO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV TEPLEYEL TAPOUOUVKIVY, 1 omoia, UTopel Vo TPOKAAEGEL
AAAEPYIKEG OVTIOPAGELG GE OPIOUEVO GITOLLA.

Atopo pE YVOOTH VIEPELOIGONGIO TNV TOPOUOUVKIVI 1| GE OTOEGONTOTE GALEC QUIVOYAVKOGIOES
TPETEL VAL ATOPEVYOLV TNV ETAPT LLE TO KTNVIOTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOTOV.

Amoplyete TV €0 e TO OEPLLOL KOL TO LATLOL

e mepinton Tuyoiag emagng pe To dEpua N Ta pdtia, EemAvvete pe dpbovo kabapd vepo.

Edv avartiéete copntdpota petd v ékbeon, onmg deppatikd eEdvOnua, mpénel va avalntnoete
Tpikn fondeta kot va emideifete oTov 10TPO TO ECOKAEIGTO PUAAO 00N YLDV ¥PNCEWMS 1 TNV eTKETA. To
oldnuo 010 TPOCWTO, T, YEIAN KOl TA UATWO, T} 1| SUGKOAID GTNV OVATVON OTOTEAOVV 1o GoPapd
GUUTMUOTO TTOV OTOLTOVY EXELYOVOO, LULTPIKT] PPOVTIOA.

[Ipénetl va ypnoylomoteiton TPOSTATEVTIKOSG EE0MAMGUOG ATOTEAOVIEVOS OO TPOGTATEVTIKO POLYLICHO
Kol 0SOTEPAGTA YAVTLOL KOTA TNV ETOQT LE TO KTINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

Mnv 1pote, punv mivere ko unv Komvilete Kotd tov YEPoUO TOV KINVIOTPIKOD (QOPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Mnv 1o katamieite. X mepimT®ON TVYOING KATATOONG, avalntiote auécmg atpikn Ponbeia kot
emdeilete GTOV 10TPO TO E0MKAEIGTO (QVALO OONYIOV ¥PNONG M TNV ETIKETA TOL QUPLOKEVTIKOV
TPOIOVTOC.

Metd ) xpnon, va TAEVETE Ta YEPLOL GOG,.

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y10 TV TPOGTAGIC TOV TEPBEALOVTOC:
Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOOunra cvppavra

IIp6Pata ko aiyec:

Ampocoidoplotn cuyvotnra (dev pmopel vo Negponddeio (veppotobikotta)t
exTun0et amd o dwbéciua dedopéva) Awtopoyn TOV ECMTEPIKOD aVTION
(wtoto&ucdTnTo)?

! nmopet va mpoxAn0el amd opvoyAvkoc1diké avtiPlotikd, Ommg N TapOUOHVKivN

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtikny. Exitpénel t cvuveyn mopakolobnen e
AGPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUAKEVTIKOD TTPOoidvTog. Ot avapopEg TPEMEL VO, ATOGTEAALOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCMITO



ToV glte oNV €BVIKN apuodIa apyn HEGH TOL £6VIKOD CLGTHUATOC AVUPOPES. AvaTpéEte 6TO PUALO
001 YLDV YPNONG Y10 TO, OVTIGTOLYO OTOLYEID ETIKOVOVING.

3.7  Xpnion katd TNV KONG1, TN YOAOV)IO 1] TNV MOTOKIM,

Agv 1oy0eL.

3.8  Almiemidpacn pe GAAo QUPUUKEVTIKA TPOIOVTH Kol GALES popPES alinlemidopacng

Ta yevikd avolsOntid Kot To, Loy oAapoTIKE TPoidvTa LEAVOLY T VEDPO-UVOCTOATIKT ETIOpPOCT
TOV ApIVOYAVKOGIODV. AVTO UTOPEL VO TPOKAAEGEL TOPAAVOT| KOl ATVOLO.

Noa pnv ypnoponoteital TanTdypova e 1oYvPpa S10VPNTIKE Kot SLVNTIKE OTOTOEIKES 1) VEPPOTOELKES
o fle

3.9  Odoi yopiynong kot docoroyia

IMa and Tov oTdHOTOC YPNON.

PvOpog d6ongc: 35 000 TU mapopopvkiving/kg copotikod fapovg/muépa yio 7 cuveyeic nuépeg, omh.

0,25 ml kmviaTpikod apprakeLTIKoD TPoidvtog/1 kg copatikov Bapovg/muépa yio 7 cuveyeic
NUEPES.

H dwdoywn Bepaneia Oa npémel va yopnyeitor v id1a dpa KAOe nuépa.

INo ™ dtwopdiion g opdng docoroyiag, To copatikd Bapog Oa mpémet va kabopiletor pe 660 10
duvatov meplocdTeEPT oKpifela, eV Eival amapaitntn N PNOT GVPLYYOS 1| OTOLUGONTOTE KATAAANANG
GUGKELNG Yol T YOPNYNoN amd Tov 6TOHTOC. Movo évag kukAog Bepaneiog Ba mpémel va yoprnysitan
o€ kaBe {do.

3.10 ZvpntoOpetoe vTrEPO0coroyias (KUl KATE TEPITTOON, PETPA AVTIHETAMLCNG KOl OVTIO0TO)

e Smhacto 060om Kot 3mhdota d1dpKeL, dgv Exovv TapatnpnOel avemBOunTeG EVEPYEIEG GE OUVOVG.

3.11 Eidwkoi wepropiopoli yp1)ong Kot £101kEG cuvONKeS yprions, coprepriopfavopévov
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] GVTLIKPOPLOKAOV KUl UVTITOPUGLTIKAV KTNVINTPIKOV
PUPUOKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VU, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTVENS UVTOYNS

Agv 16y0eL.

3.12 Xpovor avapovig

Kpéog kot edddyuot 1otoi: 24 nuépeg

4. DOAPMAKOAOI'IKEYX IAHPO®OPIEX

41 Kmowkdég ATCvet:

QAO07AAO0SG.

4.2 @®appuoKodLVOUIKY

H mapopopvkivn €xet avimpwtolmikn dpdon, evd 0 unyavicrog dpaong g dev EXEL AmTOGAPNVIGTEL

e in vitro peiéteg ue  ypnon kuttapikmv oepdv HCT-8 kot Caco-2, mopotnpidnke ovaoTaATIKY

dpdon évavti tov C. parvum.

Méypt onuepa dev £xel TEPLYPOUPEL AVTIOTOOT) TOV KPLTTOGTOPISI®V GTNV TOPOHOUVKIVY. Q0TOG0, 1|

¥pHon apvoylvkocidwy oyetiletat pe v vmapén avrtiotaong ota faxmpiote. H mapopopvkivn
pmopel va emAeYel Yol T S10GTAVPOVUEVT aVOEKTIKOTNTO GE AAAEG OUIVOYAVKOGIOEG,



4.3 DupPOKOKIVITIKI

H evdopréfra £yyvon oe apvovg oe d6om 7 000 TU / kg £6e1&e 6T1L ) mopopopvkivn amofdAieTo
tayéwng (T1/2 = 4,58 dpec) kot 611 1 kabBapon (2,49 ml/min/kg) Rty GYETIKG YOUNAR, TPAYUO. TTOV
delyvel mBavdg TEPLOPIGUEVO NTTATIKO UETAPOMGUO.

H Produobeoipdtnra g mopopopvkiving 6tay yopnyeitonr og epdmo and Tov otopatog 666m v 50
mg Bsuxr| tapopopvkiv/kg copatikod fapovg o apvodg frav 13%.

Oocov apopd to anopponBév kKAAoa, 1) LECT) LEYIOTN GLYKEVIPWOGT] 6T0 TAAGUA (Cmax) MTOV

2,68 mg/l, o pécog ypovog emitevéng e HEYIOTNG GLYKEVTPWOTG 0T0 TAAGUO (Tmax) NTav 4 MPEG Kot 0
UEGOC TEMKOG XPpOVoG Npioetog {ong (tuz, «) Ntav 27,4 dpeg. To kbplo uépog tng 06oMg amoParretal
apeTdPANTO OTO KOTPOAVAL.

Heprparrovrikég 1W010TNTEG

H dpaoctikn ovoia mapopopvkivn givatl moAd avBektikn oe cuvOnkeg mepiBdiiovrtoc.
5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocvppoatotnteg

Abdyo EAAelyng pHeELETMV aoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TTPEMEL VOl
OVOLETYVOETOL e GALDL KTNVIOTPIKA QOPUOKEVTIKG, TPOTOVTO.

52  Awpkero {ong

Audgpxela {ONG TOL KTNVINTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLO®VA LIE TI GUGKEVUCIN TOANCNG: 2
£m.
Augpxeta {ong LeTd To TPMTO AvOryUa TG GTOXEIMO0VS GVCKELATTNG: 3 UVES.

5.3 Iowirepeg mpo@urdéers kata T @OLaEN TOV TPOTOVTOG
No unv puridcoetar og Beprokpacia peyardtepn tov 25 °C.
54  ®von ko 6OVOEGT TNG GTOLYELDOOVS CVGKELUGING

Agvkég prieg ToAvatfvieviov VYNANG TVKVOTNTOG e PLOMTA KOTAKIY AGQUAEING ATO
TOAVTPOTVAEVIO.

Meyébn cvokevaociog:

125 ml

250 ml

500 ml

1L

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

55 Edwég mpo@uiaiers améppryng vog un APNSIHoTo0EvToc KTNVIOTPIKOD QUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAMKAOV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y PG TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuaxo dev TPETEL VAL OTOPPITTOVTOL HECH TV AVUATOV 1) TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.

XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| 1] XPTOULOTONOEVTDV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMV TPOIOVIAOV 1) GAA®Y DAMK®OV TOL TPOEPYOVTL 0Td TN YPNOT TOLG
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELS KOt UE TUYOV EOVIKA GLUGTALOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVV Y1d TA
GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.



6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAXZ
Huvepharma NV

7. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

Konpoc: CY00748V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Kvmpog: 15/7/2019

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

12/2024
10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yopnyeitor pévov pe KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoiov gival dtabéoiueg otn Bdon
dedopévov g EE yia to ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. ENIXHMANXZH



IHAHPO®OPIEX ITOY NPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

Agvki] grain HDPE pe pomté komdxt ac@alreiog omd worvapomvréivio Tov 125 ml, 250 ml, 500
mlka 1L

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cryptofor 140 000 IU/ml ndéouo dtdAvpa yio tpodPata Kot aiyeg

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kabe ml mepiéyet:
ApaoTiKi] ovoio:

140 000 1U dpactnpidotto paromomycin (as paromomycin sulfate)

3. YYXKEYAXIA

1L

500 ml
250 ml
125 ml

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

[IpoPata (mpv TNV Evapén Tov pnpukacov) Kot alyes (mpv v €vopén Tov UnNpuKaGHOD).

| 5. ENAEIZEIX

| 6. OAOI XOPHTHIHX

INa and Tov oTéHOTOC YPToN

| 7. XPONOI ANAMONHE

Xpovog avapovig:
Kpéag kot edmdipot 1otol: 24 nuépeg.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {pw/eeee}
Avgpxela {ong LeTd To TPMTO AvoryUa Tng OTOEIMO0VS GuoKeLaTing: 3 pRves. Metd to TpmTo
avotypa, xpnon £mg

‘ 9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Noa unv guidcocetal og Beppokpacio peyorvtepn tov 25 °C.

‘ 10. OI AEEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX IIPIN AITIO TH XPHXH»

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN YPTNOT.



11. OI AEEEIX «<ATIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKNY YP1oM.

12.  OI AEZEIX «NA ®YAAXXIETAI XE OEXH, 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 AAEIAX KYKAO®OPIAX

Huvepharma NV

‘ 14. APIOMOI AAEIAX KYKAO®OPIAX

Konpog: CY00748V

| 15.  APIOMOZX NAPTIAAY

Lot {apBuog}

10



B. ®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOv KTNVIOTPLKOD QUPUUKEVTIKOV TPOTIOVTOG
Cryptofor 140 000 IU/ml wécipo dtdivpa yio TpoPato kot aiyeg
2. XovOeon

KdéBe ml mepiéyet:
ApaocTIKO(G) 6veTOTIKO(E):

140 000 1U épactnpidémra paromomycin (as paromomycin sulfate)

"Exdoya:

Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1.0 mg

Propyl parahydroxybenzoate 0.1 mg
Sodium metabisulfite (E223) 4.0 mg

AlyEG KITPvo £m¢ KEXPIUTOPOYPOUO SIEAVUA.

3. Eion ooV

[IpdPata (mpv TNV Evapén ToL UNPLKACUOD) Kot aiyes (Tptv TNV Evapén Tov UNPUKACUOD).

4, OepamevTiKég evoeitelg

Meiwon g cofapdtnrag Kot e StdpKelag g diappotag mov oyetileton pe o Cryptosporidium
parvum ce pepovopévo (oo pe emPePaipéveg ®oKHOTES KPUTTOGTOPLIIOV 6T KOTPOVE TOVG.
H mapopopwkivn petdvetl v anékkpion 0oKVGTEDV GTA KOTPOVOL.

5. Avtevoeigeag

Noa pnv xpnoLoToLEiTaL GE TEPMTMCELS VIEPELOITONGING GTO OPACTIKO GLGTATIKO, GE GAAEG
ApIVOYAVKOGIdEg N o€ KAMO10 Ao TaL £KS0YO.

No punv YpNOIHOTOLEITAL GE TEPMTMGELS LE VEPPIKN 1 NTOTIKY] AVETAPKELQL.

Na unv ypnotponoteitol o pnpovkdlovta (oa.

6. Ewwkéc mpogidomonoels

Educég mpogidomomoelc:

Ot apvol kot ta gpigra Oa Tpémet va Aappdvovy Bepameia povo Kotomy emPefainong wokLOTE®V
KPUTTOGTTOPLOI0V 6T KOTPOVEH TOVE TO GLUVTOUOTEPO BVVATOV LETH TNV EULPAVION OLAPPOLUC.

e peréteg vmd TpaypaTiKéG cLVONKEG OTIC 0moieg dlepeuviOnKe 1| EXIOPACT) TOV KTNVINTPIKOV
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG GTN GYETILOUEVT LE KPLTTTOGTOPIOiman didppota, 1 LEST SLUPKELN TNG

KAWVIKGA GYETIKNG O1appotag NTov 3 MUEPES Yo apvodg mov EAafav Oepameia o€ cOykplon pe 6 NuUéPeg

Yo TNV opdda apvav mov dgv Edafe Oepameia kot 4 nuépeg o€ epipia mov EAaPav Bepaneia oe

ovykpilon pe 7 nuéEpeg yia aiyeg mov dev Elafav Bepomeio, katd T d1dpKeLD, TG TEPLOdOL Bepameiog 7

NUEPDV.

Idwaitepeg TPOPLAGEELS Yol TNV 0.o@aAn ypron oto. £idn (owv:

Kobdg 10 ktviaTpikod QopuakevTiko mpoioy ivar Suvntikd @Totoéikd Kat veepoto&ikd, GUVIGTATOL 1
EKTIUNOMN ™G VEPPIKNG AetTovpyiag, 10img dtav e€eTAleTal TO EVIEXOUEVO YOPNYNOTG TOV KTIVIOTPIKOD

QOPUIKEVTIKOD TPOIOVTOG GE VEOYVE (D0, AGY® TNG YVMOGTAG VYNAOTEPNG YOOTPEVIEPIKNG
ATOPPOPNONG TS TAPOUOLVKIVNG 0T veoyvd. H vymAdtepn amoppoepnon uropel vo emnpedosl v
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OKOT] KOl VO, 001)YNGEL GE SLATAPUYY| TOV VEQPIKAOV cwAnvapiov. H yprion touv ktnviatpiko
QOPUOKELTIKOV TTPOiOVTOG GE veoyvd Ba mpémel va Paciletal otnv a&loAdynor opérlove/Kivdvuvou and
Tov vrevlvvo Ktnviatpo.

H ypnion tov Ktnviatpkov poapurokeutikol tpoidvtog Ba mpénet va cuvdvaletat pe opBég mpakTikég
Swyeiprong, m.y. opON vYEWT], KATAAANAO QEPIGUO, [UT) KOTOYPNOTIKT KTNVOTPOPio Kot EKTEVN
KaBapIGUo Kol ATOADUaVeN.

Ot apuvoyivkoacideg Bempovvion Kaiplag onuaciog oty avipdmivn wTpikt. Xprnon Tov KTNvieTpkon
(QOPULOKEVTIKOV TPOIOVTOG, 1| OTOin TAPEKKALVEL OO TIG 00N YiEg TOL TAPEXOVTAL GTO GVAAO OO YLDV,
umopel va 0vENGEL TOV EMMOAAGHO TG avOEKTIKOTNTAG TV PaKTNpinv GTNV TOPOUOUVKIVY KoL Vo
UELMGEL TNV ATOTEAEGLOTIKOTNTO TNG Bepameiog e apvoyAvkoacideg e&attiag tng mlavoTnTog
StoTavpodpevng avOeKTIKOTNTOGC.

ISwaitepec Tpo@uAGEEIC OV Tpémet va AdapBdvovtal omd To dTopo Tov YopNYEl TO KINVIATPIKO
QopuaKkeLTIKd TPOTidV og {da:

AVTO TO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV TEPLEYEL TAPOUOUVKIVY, 1 omoia. UTopel Vo TPOKAAECEL
AAAEPYIKEG OVTIOPAGELG GE OPIOUEVH GITOLLA.

Atopo pe yvootn vrepgvoucncio 6Ty TOPOHOULKIV | 6€ 0TOlEGONTOTE GALES ApVOYAVKOGIdES
TPETEL VAL ATOPEVYOLV TNV ETAPT LLE TO KTNVIOTPIKO QAPUOUKEVTIKO TPOTOV.

Amo@lyeTE TNV ETOQT UE TO OEPILO. KOL TO LATLOL

e mepinton Toyoiag emagng pe To dépua N Ta pdtia, EemAvvete pe dpbovo kabapd vepo.

Edv avantdéete copuntopota petd v ékbeon, onmg deppatikd eEdvOnpa, mpénel va avalntnoete
toTpikn fonbeta kot vo emideifete oToV 10TPO TO ECOKAEIGTO PUALO 0OMNYLDV YPNoEMG 1 TNV TKETA. To
oldnuo 010 TPOCWTO, TO, YEIAN KOl TA PATWO, 1) 1| SVCKOAID, GTIV GVATVOT OTOTEAOLV T0 GoPapd
GUUTTMUOTO TOV OTOLTOVY ENELYOLCO, LATPIKT| PPOVTIOA.

Kotd tov xe1p1opd Tov KTNviaTpikov popLOKEVTIKOD TPOIOVTOG, Oa TPEMEL VO YPTCILOTOLEITOL OTOKOG
eEomMo O TPOGTUGING ATOTELOVUEVOC OTTO TTPOGTATEVTIKO POVYIGHO KOl AOLOTEPATTO, YOVTLO.

Mnv 1pote, unv mivete Ko PNV Komvilete Kotd TOV YEPICUO TOL KINVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Mnv 10 Kotamieite. Xe mepimtmon tuyeiog Kotdmoong, avalntiote apéomc wtptkn Pondsio kot
emdeilete GTOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO QUALO OONYIOV ¥PNOMNG N TNV ETIKETO TOV QUPIOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Metd ) xpnon, va TAEVETE Ta YEPLOL GOG,.

AMNAeTIOpoon LE GAAD QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO Kl GAAEC LOPOEC aAANAETIOpaoNC:

Ta yevikd avorsOntiKd Kot o puoyolapoTikd Tpoidvta avEavouy T vedpo-avacTAATIKN EMIOpAoN
TOV AUIVOYAVKOGIO®OV. AVTO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL TOPAAVGT] KOl ATVOLQ.

No unv ypnoIULoToLEiTaL TANTOXPOVA LE IoYVPA SLOVPNTIKE Kot SVVNTIKA OTOTOEIKES 1) VEPPOTOEIKEG
ovoies.

Yrepdocoroyia:
e Smhacto 06om Kot 3mhdoia S1apKeLd, dev Exovv TapatnpnOel avemBOunTEG EVEPYEIEG GE OLUVOVG,.

Kvpiec aovpfordomreg:
Aoy EMenyng pelet@v cvopuPatdTNTOG, TO TAPOV KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOiOV dEV TPEMEL Vol
OVOUELYVOETOL PUE GALD KTNVIOTPIKE POPUOKEVTIKE TPOTOVTAL.

7. AvemOdpunta cvppavra

IIpoParta ko aiyec:

Ampocoldpiotn cuyvotna (dev pmopel vo Negponddeio (veppototikotta)t
exTun0et amd o dwbéciua dedopéva) AwTopoyn TOV ECMTEPIKOD aVTION
(wtoto&ucdTnTo)?

! nmopet va mpoxAnOel amd opvoyAvkoc1diké avtiPlotikd, Ommg N TapOHOHVKivN
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H avagpopd avemBountov coppdviov sivar onpovtiki. Emttpénet ) cuveyn mopakolovnon g
aGPAAELNG EVOG TTPOidVTOG. Edv mopatnprnoete omoladnmote avemiBountn evEPYELD, aKOUO KOL OV OEV
AVOPEPETOL OTO EGOKAEIGTO PUALO OONYIDOV ¥PNOTG 1 AUPIBAALETE Y10 TNV OTOTEAEGUATIKOTITO TOL
QopuaKov, TopoKaAeichs vo ETIKOIVOVIAGETE, KATUPYAC, LE TOV KTNviatpd cag. Mmopeite emiong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GLUPAVTO GTOV KATOYO TNG AdELNG KUKAOPOPING 1| OTOV TOMIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOL TG AOELG KUKAOPOPIOG XPTGLULOTOUDVTAS TO. GTOLYELN EMKOVMVING GTO
TEAOG AVTOV TOV PVALOL 0OMNYUDV YPONG, N LECH TOL EOVIKOD GG GLGTNOTOS AVAPOPAS:
Evalloktikd kdvte yprion tov e0vikod cuotipotog avagopds: EOvicog Opyaviopuoc Dopuakov
(EOD)

TnA: 213 2040213

Email: vetphatmacovigilance @eof.gr

8. Aocoloyia yio ka0 €idog, TpOTOS KL 0001 Yop1YNONS

IMa and Tov oTdHOTOC YPION.

PvOpog d6ong: 35 000 IU mopopopvkivig/kg copotikod Bapovg/muépa yio 7 cuveyeic nuépes, omh.
0,25 ml kmmviatpikov popuakevtikod TPoidvtog/1 kg cmpatikov Bapovg/muépes yio 7 cuveyeig
NUEPES.

9. Odnyieg Yo ™) 6®GTI) YOpRYNON

H dwdoykn Oepameio Oo mpémel va Tpaypatonolgitol tnv id1a dpa. kdbe nuépa.

INa ™ dtwopdiion g opBng docoroyiag, To copatikd Bapog Ba mpénet va kabopileTor pe 660 10
duvatov meplocdTeEPT aKpifela, eV eival amapaitntn N PNOT GVPLYYOG 1) OTOLUGONTOTE KATAAANANG
GLOKEVNG Y10, TN XOPNyNo™ ond TOV GTOUATOC.

Movo évag kbxhog Bepameiog Ba mpémet va yoprnyeitol og Kabe {mo.

10. Xpévor avapoviig

Kpéag kar edmdipot 1otol: 24 nuépeg

11. EIAIKEX YXYNOHKEX ATATHPHXHZX

Na euldcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev TPOGEYYiLovy Ta, TOLOLA.

No unv pvracceton og eppokpacio peyoaivtepn tov 25 °C.

Noa un xpnoionoteital avtd To0 KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPoIdV UeTd TV nuepounvio Anéng mwov
avaypaeetal ot ELaAn petd v évoeiEn AHEH. H nuepounvia AnEemg coumintel pe v televtaia
NUEPO TOV GLYKEKPUEVOL UM VAL.

Avdpxeta {ong petd to TPOTO AVOryUa TNG GTOLEIMOOVE GVOKELOGTNG: 3 URVeES

12. Ewwkég mpo@urdacers amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VAL OTOPPITTOVTOL HECH TV AVUATOV 1) TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.

XPNCILOTOGTE TPOYPAUUATO, ETIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLLOTOINOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®VY OV TPOEPYOVTAL OO TN (PO TOVG
GULPMOVO, [LE TIG TOTIKEG ATOTNOELG KOl LE TUYOV 1oybovTa eBvikd cvotiuate cvAloyng. Ta pétpa
QT UTOCKOTOLY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Sopupovievdeite Tov kTnviaTpd cag Yo TOV TPOTO ATOPPIYNS TOV XPNOUOTOMOEVTI®OV PapUdK®V.

13. Toa&wvounon TOV KTNVINTPIKOV QUPUIKEVTIKOV TPOIOVTOV

Na yopryeitar LOvVov pe KINVIOTPIKE GLVTAYT).
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14. Ap1Bpoi Gdg10g KUKAOQPOPILOS KUl GVGKEVUGIEG
Konpoc: CY00748V

Agvkég prikeg moAvarBvieviov VYNANG TLKVOTNTOG Le PLOMTA KomdKio ac@aieiog amd
TOAVTPOTVAEVIO.

Meyébn cvokevaociog:

1L

500 ml

250 ml

125 ml.

Mmropei va, unv KuKAOPOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIES.
15. Hpepopnvia televtaiog avade®pnong 1oV QUALOV 03NYIAV YP1ONG
12/2024

Agntopepeic TANPoEopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidy givor Stabéaieg ot
Baon dedopévmv c EE yia to ktmviatpikd poidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xrtoygio emkowvoviag

Katoyog ¢ dde1og KuKAOQOPIog Kol GTOLYEI0 ETKOWVMOVIOS Yo, TNV ovapopd mhavoloyoduevamy
avETOOUNTOV EVEPYEIDV

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Béhyo

+32 328818 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

[MopookevacThc LITEVOBVVOC Y10 TV aTTEAELOEPMON TOV TOPTIOWV:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Pesthera

BovAyapia

17. Alheg minpo@opisg

Hepiforroviicéc 1d16tnrec:
H dpaotikn ovoia mapopopvkiv givatl moAd avBektikn og cuvinkeg mepitpdiiovtoc.
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