ITAPAPTHMA I

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

DuOtic 10 mg/1 mg mtikn yéAN Y10, GKOAOVG

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

1 660m (1,2 g) mepiéyet:

APUoSTIKA GVGTOTIKG:

TepPwvaeivn (Terbinafine)

O&w Prrapedalovn (Betamethasone acetate)
(1oodvvapel pe Baon Pntapedalovng

"Exdoya:

10 mg
1 mg
0,9 mg)

IowoTiK1 60vOEo EKOOY OV Kol GALDV
GUGTUTIK®OV

MMocotikn cvvOeon av o1 TANpoPopics aVTEG
givar oNUAVTIKEG Y10 T 6MOTI] (0P1]Y O] TOV
KTNVWWTPLKOU QUPUUKEVTIKOD TPOTIOVTOG

Butylhydroxytoluene (E321)

1 mg

Oleic acid

Lecithin

Hypromellose

Propylene carbonate

Glycerol formal

Yrohevkn mg eAAQP®G KITPVI NUSIAQOVAG YEAT.

3. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
3.1 Eiom {oov

YOOl

3.2  OgpomevTikég evoeitelg Yo ka0g gidog Lmov

Ogpancio EEw otitdog oxetlopevnc ne Malassezia pachydermatis.

3.3 Avrevoeileg

Na punv ypnoionoieiton 6€ mepinT®on vrepevalcHnciag oTa SPACTIKA GLOTATIKA, GE (AL

KOPTIKOGTEPOEION 1} 0€ KATOL0 £KS0YO.

Noa unv ypnowonoteitar v to TOUTOVO givar didtpnTo.
No punv ypnotponoteitor 6g GKOAOVG UE YEVIKEVLLEVT OELOONKMOT.

3.4 E101kéc mPoE1d0TONGELS

KoBapiote ta avtid mpv amd v epapproyn TG apyikng oywyns. € KAVIKES SoKIUES, LOVO
OLGLOAOYIKOC 0pAC YPNOHOTOONKE Y10 TOV KABAPIGHO TOL OVTIOD TPV Old TNV TPATY EEOPUOYT

TOV KTNVIATPIKOD POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG KOl TO
™g perég (45 nuépeg).

avTid dgv kabapictnray Eova kotd T didpKeln




Edv n ayoyn pe autd To KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV SIOKOTEL, Ol 0KOVGTIKOL TOPOL TPETEL VO
KaBap1eTOLV TPV Ao TNV £VapEn aymYNG HE EVOAAAKTIKO TPOioV.

[Mapodikn vypacio Tov £0w Kot Tov EE® TTEPVYIOV TOV aVTIOD Uropel va TapatnpnOel netd ™
yopnynon. H mapatipnon avt arodidetol oty mapousio ToOL KTNVINTPIKOD POPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC KoL OV eival KAviknG onpaciog. H pokntiacik) otitida eival cuyva amotéAesio GAA®V
kataotdoewv. [Ipénet va yiveror KatdAAnAn didyvaon Kot va diepevvaton 1| Bepaneio Tov
OITIOAOYIKAV TOPOYOVIMV TPV OO T YOPNYNON AVIUIKPOPLaKIG oy@yng.

e {oa pe 16TopKd Ypoviag 1 vToTPomdLovcag £ OTITIONG, 1 UTOTEAEGUATIKOTITO TOV
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG UTOPEL VO, EXNPEACTEL EPOGOV OEV OVTILETOTIGTOVV OL
VTOKEIUEVES QUTIES TNG KATACTOONG OGS givan 1) aAlepyio 1 1) AVOTOUIKT] SIGTACGT TOL CLTIOV.

3.5 Iowitepeg mpo@uAAEELS KATA TN (P ON

[dwitepec TPOoPLAGEELS Yo TNV ao@OAN ypNon ota £ion Lowv:

H aocpddeia dev éxel amoderybei oe oxdAOVE NAKING PIKPOTEPNS TOV 2 UNVAOV 1| BApovg pikpoTEPOL
ond 1,4 kg.

H yprion tov KtNnvieTptkod eoprokeLTIKOD TPOiOVTOG TPENEL VO, BacileTol GTNV TOVTOTOINGT KOl OTN)
doxn evarsOnociog tov otoyevopevoL Taoydvov. Edv avtd dev givar duvato, 1 Bepaneio npénet va
PacileTor o€ MINUOAOYIKES TANPOPOPIES KOL GTN YVMOGT TNG ELOICONGING TOV GTOYEVOLEV®Y
Ta00YOVOV GE TOTIKO/TEPLPEPELOKO ETITEDO.

H yprion Tov KTNVIATPIKoD QOPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VAL YIVETAL COLPOVO LE TIG EMICTLLES,
€0VIKEG Ko TEPLPEPELOKES OVTIIKPOPLOKES TOMTIKES.

H yprion tov ktviaTptkod eoprokeLTIKOD TPOIOVTOG KOTA TAPEKKALCT] TOV 0ONYIDV TOV
nmepthapfavovton oty IIXIT evdéyetar va ovéNceL TOV ETUTOAOGHO TNG OVTOYNG TOV HUKNTOV GTIV
TEPPIVOQIVN KO UTOPEL VO LELDOEL TNV OTOTELECUATIKOTNTA TNG Oepameiog e GAAOLC

OVTLHLVKN TIOGTIKOVS TTOPAYOVTEG.

e mePInTOOoN TOPAGITIKNAG 1 PakTnplakng EEm OTiTd0g, TPETEL VO EQUPLOGTEL KOTE TEPinTmO
KATOAANAN 0yOY| LE OKOPEOKTOVA 1| AVTIPLOTIKA.

IIpv amd TV €QOPLOYN TOV KTNVIOTPIKOD PAPHOKEVTIKOD TPOTIOVTOC, 0 EMTEPIKOG AKOVGTIKOG TOPOG
TPEMEL VoL EETAGTEL TPOCEKTIKA Y10 VO S10lCQAMOTEL OTL TO TOUTAVO deV givar didtpnTo (PA.
Tapdypoeo 3.3).

H mapatetapévn Kot eviatikn ¢pron oKELUCUATOV TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWDDOV Eival YVOGTO 0T
TPOKOAEL CLGTNHOTIKEG EMOPACELS, CLUTEPIAAUPAVOUEVTG TG KATAGTOANG TNG AELTOVPYIOG TOV
emveppdiov (PA. mapdypaeo 3.10).

Meiopéva eninedo KopTiLOANG mapatnpnOnkay PHeTd TNV eVveTaAaén TOL TPOIOVTOG O LEAETEG AVOYNG
YPNOYLOTOLDVTOS GUVOPES TPOTOV (Ttp1v kol HeTd T di€yepon pe ACTH), yeyovog mov vmodeikviet 0Tt
N Pnropedaldvn amoppo@dtal Kot EIGEPYETOL GTN GLOTNHATIKN KuKAoopia. H dtamictmon avtr| dev
GLOYETIOTNKE UE TODOAOYIKE 1 KAIVIKG GUUTTOUOTO KOL HTOV OVOGTPEYILLT.

Ba TPEMEL VAL ATOPEVYOVTOL EMTAEOV TOVTOYPOVEG BEPUTEIES LLE KOPTIKOGTEPOELD).

Na ypnoomoteitat e Tpocoyn o okOAOLS pe mhovn N emPePfaropévn evéokpvikn dtotapayn (OnA.
caKyopmoN Sapntn, vroBupeoeldioud 1 VIEPOVPEOEOIGUO K.AT.).

To KTNVIATPIKO EUPRAKEVTIKO TTPOTidV umopel va epebdicetl Toug opBaipovg. [pémel va amopebyetol 1
Katd AdBog eman e ToLg 0POUAIODS TOV GKOAOV. X TEPITT®MON oV £KTEfOVV KOTA AdB0og Ot



opBoipoi, mpémel va EemhvBodv Kard pe vepo yio 10 émg 15 Aemtd. Edv eppavietouy kKhvikd
GUUTTOUOTO, AVACNTNOTE KTNVIOTPIKT GUUPOVAT.

e TOAD GTAVIEG TEPMTMOGELS, £X0VV avapepBel opBaApukég dtatapoyég Onwg Enpn
KEPATOEMMEPVKITION Kot EAKT] KEPATOEOOVG G€ GKVAOVS TOV VIOPANONKAY Gg Bepameia e CUVOQPES
TPOIOV, YWOPIg EMOPN TOV TPOIOVTOG LLE TOVS 0POAALOVC.

[Mapdro mov dev €xet amodetyfel oploTIKA 1 ATIOONG GYECT LUE TO TPOTOV, GLUVIGTATOL GTOVG WOIOKTHTEG
Vo TapaKoAovOovV Yio 0@BaAKd cuUTTOUATO (OTWS PAEPAPOCTAGHLO, EpVOPOTNTA Kot EKKPICELS)
TIC MPEG KL TIC NUEPES LETA TNV EPAPLLOYN TOV KTNVIOTPIKOD QOPHAKEVTIKOD TPOIGVTOG KoL VoL
cuppfoviedoviatl ApEcOS EVaV KITNVIATPO OE TEPITTOOT TOV EUPAVIGTOVY TETOLO, GUUTTOUATO.

H ac@dieia kot 1 amroTELECUATIKOTNTO TOV KTNVIATPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG OTIC YATEG OEV
&xer a&lodloynOei. H petd mv xukAopopia mapakoroddnemn evog cuvapoig Tpoidvtog deiyvel OTL 1
YPNON TOL TPOIOVTOG OTIS YATES UTOPEL VO GUOYETIOTEL [LE VEVPOLOYIKE GUUTTMOLOTOL
(ovumeprrapPavouévav tov cuvdpopov Horner pie TpomTmon g vKTKNg Leppdvng, poon,
OVIGOKOPio KOl S1ATOPAYEG TOL ECMTEPIKOV aLTION LE otadio kol KAIoM TG KEPAANC) Kot
oLOTNHOTIKG cuuTTOpaTo (avopetio kot AMBapyo). ZVVEnmS, 1| XPTOT TOV KTNVINTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG OTIG YATEC TPEMEL VOL OTOPEVYETOL.

[dwaitepec Tpo@LAGEELC TOL Tpémel va Aaudvovol ard To GTOUO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
OoPpUOKEVTIKO TTPoidV oe Lda:

To kNVIaTPIKd EaPUOKEVTIKO TPOTdV umopel va epedicel Tovg opBoipove. Tuyaia £xbeon Tov
opBoApmv pmopei va ouufel 6tav 0 oKHAOC KOUVAEL TO KEPAAL TOV KOTA TN SIUPKELN TNG YOPNYNONS M
opéomc Hetd amd avtn. o va amo@iyovy ot 1010KTNTEG ALTOV TOV KIVOUVO, GUVICTATAL 1] YOPNYNoN
oVTOD TOV KTNVIOTPIKOD PAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOS HOVO 0td KINVIATPOLG 1] VIO TNV GTEVY| EXLTHPNON
tovg. [ v amoeuy” g ékBeong Twv opBaAudY amortovvtol KatdAinia pETpa (.. Yool
aoQUAELNG KOTA TN SIPKELD TNG YOPNYNONG, KOAN HAAAEN TOL 0KOVGTIKOD TOPOL PETA TN XOPNYNOT
Y10 VO SLOGPAAIGTEL 1] OLLOIOHOPPT] KATOVOLY] TOV KTNVIITPIKOD POPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG,
GLYKPATNGT TOL GKOAOL UETA TN YopNyNon).

IIpémel vo, amo@evYeTal 1| EXAPT TOV XEPIDOV UE TOVS OPOUALOVG. T TEPIMTOOT TUYAING OPOAAUIKNG
£€kBeomg, Eemlivete KaAd Tovg o@BaA0E e vepd yia 10 émg 15 Aentd. Edv eppavictodv
CUUTTOUOTO, Vo ovo{NTHoETE 1oTpikn fondeta kot va emdei&ete 6TOV 1TPO TO ECOKAEIGTO PVAAO
00N YLDV ¥PNGEMG 1 TNV ETIKETA, TOV POPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG.

X mepintoon mov kTl Adbog vdpéel emapn e To dépa, TAVVETE KaAd TO exTedEéVO dépUa. e
vepo.

e mepinton mTov kaTd Adbog vrdpéel Katdmoon and dvBpwno, va avalntioete AUECOS 1TPIKN
Bonbela kot vo, emidei&eTe 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PUALO 0INYIDOV XPNCEMG 1 TNV ETIKETA TOV
QOPULOKELTIKOD TTPOTOVTOG.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAALOVTOC:

Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopunto copfavro

YxovAoL:
Oy cuyva Avénpéva nrotkd Eviopa®
(1 éog 10 Lma / 1.000 vro Bepameio
{oa):
[ToAb oravia Koeoon, petopévn akon”




(<1 Lo / 10.000 vid Oepancio {da, | Avidpdoelg oto onNueio epapuoyng (dnA. pvdnua, Tévog,
CUUTEPIAAUPAVOUEVDV TOV Kvnouog, oidnuo, EAKOC)

HEROVOUEVOY avaQOPOV): Avtidpdoeig vrepevaisnoiog (cuopmeptiapfovouévov

0101 LOTOG TOV TPOCSHOTOL, KVidwong, katomAn&iag)

* Kupimg mapodikn adénor e apivoTpavepepaong TG aAavivig
P Tvv0wg mposmpivn. Kupimg o nlikiopéva (o
Y Ze mepintmon vrepeuactnociog o€ 0TolodNTOTE ad T GLCTATIKA, TO QLTI TPEMEL VO TAVOET KaAd

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  cuveyn napakorlovnon g
0CQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUAKEVTIKOD TTPOTovToG. Ot avapopés TPEMEL VO AMOGTEALOVTAL,
KOTA TPOTIUNON HECH KINVIATPOVL, EITE OTOV KATOYO TNG AdEl0g KuKAoPOopiog gite oty eBviknm
appode apyn HES® Tov gBViKoD GLGTNHATOG AVaPOPAS. AVOTPEETE GTO PUALO 0ONYIDV XPHOTS Yid TA
avtictoyya otoyeio emkovaviog.

3.7 Xpnon katd v KON 61, TN Yorovyia | TNV ®OTOKIA

Kvnon kot yolovyio:

H Prrapebalovn eivor yvootod 0Tt tpokalel TEpATOYEVEST| GE TEPUUATOL®O.

H acpddeio tTov kviaTpikod QopLOKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £xEl amodelydel Katd Tn SiapKela TG
KONOoMG Kot TG yolovyiog.

Noa pnv yopnyeiton Katd ™ SdpKelo TG KOMOTG Kot TG YoAovyiog.

Tovipdtro

Na pnv yopnyeitoan o€ {da avomapoymyng.

3.8 Alniemiopaon pe ALY QUPUAKEVTIKA TPOIOVTO Kol AAAEG HOPPES UAMAETIOPAGNS

Agv €yel amoderyfel ovpfotomTa e ®TIKA KaBoploTikd EKTOS TOV PLGIOAOYIKOD 0POV.

3.9 Oodoi yopnynong kot d0coroyia

Qrikn| ypnon.

Xopnyeiote £va cowlnvaplo ava tpocsPefinuévo avti. Enavaidfete tn xoprynon HeTd and 7 nuépeg.
H péyiot khvikn avtomdkpion prnopet va emitevydel péypt 21 nuépeg petd m dedtepn yopnynon
(28 nuépeg petd my Evapin mg ayoyng).

Odnyieg yio T 6WOTN YPNON:

Yuviotdtot vo KaBapileTe Kol Vo OTEYVOVETE TOV EEMTEPIKO OKOVGTIKO TOPO TPV OO TNV TPAOTN
YOPNYNON TOV KTNVIOTPKOD PAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

1. Avoi&te o coinvdaplo otpifovtag To Hodlakd poyyoc.

2. Ewsdyete 10 €0kaUmTO HOAOKO pOYYXOG GTOV OKOLGTIKO TTOPO.
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3. E@appoocte 10 KtNviaTpikd QopUOKELTIKO TPOIOV GTOV 0KOVOTIKO TOPO TELOVTAG TO OVALEGH GE
dvo ddyTVAa.

Metd v epapuroyn, propeite vo paAd&ete amold yio Aiyo tn Bdorn Tov avtiod yio va digevkoivviei )
OLLOLOLLOPPT] KATAVOLLT] TOL KINVIATPIKOD QOPULAKEVTIKOD TPOIOVTOG LEGH GTOV AKOVGTIKO TOPO.

3.10 Xvprtdpote vIEPOOGOA0YiNG (KUl KATH TEPITTMON, HETPU AVTINETOTICNS KOl AvTiO0TH)

e [o LEAETN OOV XPNOIUOTOONKE GUVAPEC, TAPOLUOLO TPOTOV, MTIKY| YOPNYNON TEVTIATAACL TNG
GUVICTMOUEVNG 000G, Le dtapopd piag efdopddac, yo S cuveydueves eBoopndades (cuvolikd €51
YOPNYNOEIS TV 5 cowinvapiov avd avtif 10 coinvapiov avé ckoAo) o NUINLLOVG GKOAOVG TOL
Coylav 10 émg 14 kg 001ynce o€ KAVIKG GUUTTOUATO VYPOUGIOG 0TO €60 Kot EEm TTEPVYIO TOV CLTION
(mov amod6ONnKe 6TV TAPOVGia TOL TPOIGVTOG). Acv VINPEAY KAVIKA GUUTTOIOTA TOV GYETICOVTOY
LE TOV LOVOUEPT CYNUOTIGUO KVGTIOIMV EVTOG TOL EMONAIOL TN TUUTAVIKNG LEUPPavNg
(mopatnpnOnkoyv emiong petd amd &L yopnynoels, pe dapopd piog efdopddag, 1 cwinvapiov avd
ovti N 2 coANvapiov avd 6KOA0), e Lovouepn EEAKMOT TOV PAEVVOYOVOL GTIV ECMTEPIKT TAEVPA
NG KOWOTNTOG TOL HEGOV OTOC N LE PEl®OT TG OVTAmOKPLoNG TNG KOPTILOANG 0poV KAT® amd TO
(QVOIO0AOYIKO EVPOG TIHDV avapopdg otn dokipacio di€yepong pe ACTH. Ot petmpéveg Tpég Bapovg
TOV EMVEPPLOIOV Kot Tov BOUOV ddéva GVVOSEHOVTAY OO OTPOPIN TOV PAOLOD TOV EMVEQPIOIMV Kot
AeLPOEdN] EEAVTANOT TOL BOLOL AOEVE, TTOL GLOYETIGTNKOV LE TO, LELMPEVA ENITESD KOPTILOANG Kol
NTOV COUPOVES LLE TIC PAPUAKOAOYIKEG EMOPATELS TG PnTauedalovng. Avtd Ta evpripato Bewpodvtal
AVOGTPEYILO. AVOCTPEYILOTNTO TG ONUOVPYING AVKTOVMV TNG EMONALNKNG TUUTOVIKNG LEUPPAVIG
glval emiong mhovin PEGH NG LETAVAGTELONG EMONAOKDV KUTTAP®V, EVOG PUGIKOD UIYOVIGLOD
oVTOKAOOPIGHOD Kol AVTOETIOOPOMONG TNG TUUTOVIKAG LEUPPAVIG KAl TOL 0KOVOTIKOD TOPOV.
EmunpocBétmg, o1 oxviot eupavicay ELappdg avéEnpévo aptpud epulpdv apocealpiov Kot ELAPPAG
OVENUEVES TIUES OLULATOKPITT), OAKNG TPMTEIVNG, AEVKOUOTIVIG KO OULVOTPOVOPEPACNG TNG OAavivg.
Ta svprjpata avTd dev GYETIOTNKAV E KAVIKE GUUTTMOLOTA.

3.11 Ewkoi mepropiopoi (p1ong Kot E01KEG GUVONKES YPNONS, SVUTEPLAAPPAVOREVOV
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT UVTLUIKPOPLEKAOV KUl UVTITUPUGLTIKAV KTNVILTPIK®OV
PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTUENS UVTOYNS

Agv 1oyvet.
3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oyvet.

4. DOAPMAKOAOTI'TKEX TIAHPO®OPIEXZ
4.1 Kmdwkog ATCvet: QS02CA90
4.2 @oppoKodVVOULKI

To KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV eivar Evag 6Tafepdg VVILAGUOG 0V0 SPUCTIKOV GLUGTUTIKMV
(evd¢ KOPTIKOGTEPOELOOVE KOl EVOG OVTILLVKTTIOGIKOD):

H tepPvapivn eivor aAlviapivn pe 1oyvpn LOKNTOKTOVO 3pAcT). AVOGTEAAEL EKAEKTIKA TNV TPOUN
ovvheon G epyooTEPOANS, N omoia amoTerel facikd cLOTATIKO TG LeUPPdvng Tev Lupudv Kot TV
HUKNTOV cvprepthapfavouévov tov Malassezia pachydermatis. H avtoyn oy tepPivagivn Kot Tig
Ahec oAAvAapiveg eivorl omdvia kot oyetiletar cuviBmg e oNUEOKES LETOAAAEEIS GTO YOVIdLO TNg
emo&edAonG TOL GKOVOAEVIOL Ol 0Toieg TPoKaAoHV HeTaforég oTa apvo&én Tov evibIoL TTov givat
omapaiTnTo Yo T GVVOEST) TNG EPYOSTEPOANC, dSVOYEPAIVOVTUG TN OEGIEVOT TV OAAVAOUV®Y. TR
MICs0 0,12 pg/mL kot tip MICop 0,25 pg/mL vrworoyictnkay pe fdorn anopovodévia oteléyn Tov
SLAAEXONKOY amd oKOAOVG pEe EEm MTITION OPEIMOUEVT] KVPIDG GE (OUEG GE UPKETEG EVPOTOIKES YDPES
peta&y tov 2021 kat tov 2023. H tepPvagivn éxet dtopopetikd tpomo dpdong and to



AVTIHVKNTIOO KA a(OANG, OG €K TOVTOV, OEV VILAPYEL SLOCTOLPOVUEV avTOX He aloAMKE
OVTIHVKNTIOOIKA. Agv €xel avapepel S106TAVPOVIEVT] OVTOYT] LE AAAN OVTILVKNTIOGIKA.

H o&wn Pnropebaldovn avikel 6Ty Katnyopio ToV S1EGTEPOV TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV LE
oYVPN EVOOYEVT] YAVKOKOPTIKOEDT OpAGCT] TOL KOTATPADVEL T QAEYLOVT] KOl TOV KVNGUO Kot 0dnyel
o€ Peltioon TV KAVIKGOV GNUEIDV TOV TopATnPovVTOL TNV E£® MOTITION.

4.3 @appoKOKIVTIKY

To mpoidv dtoAveTol 610 KePl TOL AVTIOY Kot amoPAAAeTal Bpadémg amd 1o ATl PNy ovIKd.

H ocvotuotiki amoppoenon Tov dpacTIKOV GUCTATIK®V TPOCIOPIoTNKE 0 HEAETEG TOAAATADY
00EMV YPNCIULOTOLDOVTIG EVOL GUVAPES, TAPOLOLO TPOIdV. META TNV E10AY®MYN OVTOV TOL
KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG KOl GTOVG dVO OKOVGTIKOVG TTOPOVS VYLDV NUOU®OY GKOA®V,
1 AmoppOENCT GLVERN KUPIMG KATA TN JEPKELD TOV TPDOTOV dVO EMG TEGTAPOV TNUEPDOV LETA TN
YOPNYNON, UE YOUNAES LEYIOTEG CLYKEVIPOGELS PnTapedalovng kat tepPivagivig oto mAdopa (1,5 kot
3,7 ng/ml avtiototya). O Babudg g StadepUIKNE 0mToppOPTONG TOV QUPIAK®OY TOTIKNG EPOPLOYNS
kaBopiletor amd moALODS TAPAYOVTES, CUUTEPIAUUPOVOUEVIC TNG OKEPOLOTITOS TOV EXIOEPULIKOD
opoypnov. H pheypovi) umopet vo avEnocet m Sodeppikng amoppoenon TV KTNVINTPIKOV
QOPUOKEVTIKOV TPOTOVIMV.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aovoppatotnteg

Agv 1oyvet.

52 Awpkea {ong

Atdpkero {ong TOL KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVA LE TI GVOKELOGIN TOANONC:
2 ém.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAdEElS KaTE TN OOAAEN TOV TPOIGVTOG
Agv vtapyovv €101KEC 001 YiES SLOTNPNONG Y10 OVTO TO KTNVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV.
5.4 ®Yon ka1 6HVOEGT TG OTOLYELDOO0VS CVCKEVUGING

Zonvapo piog xprong, TOAATA®V GTPOGEDY AAOVLLVIOL Kot ToAvaiBvuAEViov, e BT TOUA Amd
TOALTTPOTTVAEVIO KOl GUVOEDEUEVO POYYOG XOPTYNONG Ao OepUOTAUCTIKO EAAGTOUEPEC.

Xdaptivo kovuti mov mepiéyel 2, 20 1| 40 coinvapia (kabe cwinvipio mepiéyet 2,05 g Tov KTNVINTPLKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TOV AVTIoTOLYEL o€ pia doon Tov 1,2 g).

Mmropei va unv KoKAOQOpOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

5.5 Ewkég Tpo@uAaEELS amOppLYnS EVOS Un AP OLROTOOEVTOS KTNVINTPLKOV PUPUUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1 AAL@OV VAIKAV TOV TPOEPYOVTOL OTO TN YP1)OT] TOV TPOIOVTOC, OV VITAPYOVY

Ta pdppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.

XP1MOYOTOOTE TPOYPALLLOTH ETIOTPOPTG POPULAK®OV Y10 TNV ATOPPLYN U YPTCILOTOOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVIOV 1] GALDY DAIK®V OV TPOEPYOVTOL 0T T YP1OT) TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG ATOTNOELS KO LE TUYXOV €0VIKA GLGTIUATO GLAAOYNC TTOV IGYVOVV Y10, TO,
GYETIKE KTNVITPIKA QOPUOKEVTIKG TPOIOVTAL.



6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Dechra Regulatory B.V.

7. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/24/327/001-003

8. HMEPOMHNIA NPQTHY ENKPIXHX

Huepounvia Ing éykpiong: 22/11/2024.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOGEQPHXIHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

{HH wivog BEEEE}

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTOQN
No yopnyeiton LOVOV pe KTNVIOTPIKT] GUVTOYT).

Aentopepeic mAnpo@opieg Yo 10 v AOY® KTNVIATPIKO QOPUAKEVLTIKO TPOioV ival dtabéoiiec otn faon
dedopévarv ¢ EE yuo ta ktnvwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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ITAPAPTHMA IIT

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXZH
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INAHPO®OPIEX I1OY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

Xaptivo kovuti

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

DuOtic 10 mg/1 mg mtikn yéAN Y10, GKOAOVG

| 2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Mio, 060m mepiéyet 10 mg tepPivagivn kot 1 mg o&ikn Prntapedalovn (loodvvapei pe 0,9 mg faong
Pnrapedalovng)

3.  XIYEZKEYAZXIA

2 coAnvapla
20 coAinvapilo
40 convaptla

4.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

YKkOA0L.

¢ {

| 5. ENAEIZEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHIHE

Qrikn| ypnon.

| 7. XPONOI ANAMONHE

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {up/eeee}

‘ 9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Agv VTLApYOVV EIBIKES 001 YIiEC SLOTPTONG Y10 GVTO TO KTNVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.
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‘ 10. OI AEEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AITIO TH XPHXH»

AwBdote To GUALO 0INYIDV YPNONG TPV ATO TN PNON.

11. OI AEEEIX «AIIOKAEIXTIKA T'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKT XPTOT.

12. OI AEEEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
INPOZETTIZOYN TA ITAIAIA»

Na euidooetal o€ 0éon, TV onoia dev PAETOLY Kot deV TPooeYYilovy Ta. TOLOA.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Dechra Regulatory B.V.

14. APIOMOI AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/24/327/001 (2 coAnvapio)
EU/2/24/327/002 (20 coinvapio)
EU/2/24/327/003 (40 coinvapio)

15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {apBuoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Yoinvaplo

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

DuOtic

¢

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

10 mg Terbinafine + 1 mg Betamethasone acetate / 1.2 g

| 3. APIOMOX IAPTIAAY

Lot {apBuédc}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {up/eeee}
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopocio T0V KINVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOU TPOIOVTOg

DuOtic 10 mg/1 mg otikn YéAN Y100 GKOAOVC

2. YovOeon
Mia 660 (1,2 g) mepiéyet:

APUGTIKA GVGTOTIKA:
10 mg tepPivaeivn (Terbinafine) kot 1 mg o&wn Prrapedaldvn (Betamethasone acetate) (1codvvapei

pe 0,9 mg Baong Pntapedalovng).

"Exo0y0:
1 mg Bovtviiwpévo vépo&utorlovorto (E321).
Ymorevkn €0¢ ELAPP®G KITpvn Nudo@avig YEAN.

3. Eion {owv

YO0l

¢ (

4. OepamevTiKég evoeifelg

Oepamneia E£m otitidoc oyeTilopevng ue Malassezia pachydermatis.

5. AvTeVOEiEeLg

Na unv ypnoiLonoteital 6€ mePInT®ON VIEPEVAIGHNGIOG O6TA OPAGTIKA GLGTATIKA, GE GALN
KOPTIKOGTEPOELDN 1 G KATO10 £KS0YO.

No pnv ypnoponoteital dv 1o TOUTAVO €ivar didTpnro.

No unv yp1oULOTOLEITAL GE GKOAOVG LE YEVIKEVUEVT] SEUOONKWMOT).

6. Ewkég mpogidomonoels

Edikéc mpogidonomoeic:

KobBapiote ta ovTid Tpv amd TNy EQOPUOYN TG APYIKNG 0Y®YNG. L€ KAVIKEG SOKIUES, LOVO
(QVOIO0AOYIKOC 0pOG YPNOLOTOONKE Yo TOV KOOUPIGHO TOV avTIoD TPV amd TNV TPDTY] EPOPLOYT
TOV KTNVINTPIKOD (OPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG KoL Ta, avTid dev Kabapiotnkav Eava katd tn Sidprela
™G HerEG (45 NueEPES).

Edv n ayoyn pe autd 1o KTNviaTpikd QoproKEVTIKO TPOidV S10KO0TEL, 01 0KOVGTIKO TOPOL TPEMEL VAL
KaBoPLoTOLY TPV amd TNV EVOPEN AYOYNG LE EVOALOKTIKO TPOTOV.
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[Mapodikn vypacio Tov £0m Kot Tov EE® TTEPVYIOV TOV aVTIOD UTopel va TapatnpnOel petd ™
yopnynon. H mapatmpnon avt arodidetor oty mapousio ToL KTNVINTPIKOD POPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC KoL 0V ivar KAMvikng onpaciog. H pokntiacikn otitida eival cuyva amotéAecpo GAA®V
kataotdoenv. [Ipénet va yivetar KatdAANAN didyvmon kot va diepevvdrtal 1 Ogpaneio Tmv
OITIOAOYIKAV TOPOYOVIMV TPV OO T YOPTNYNON AVIIKPOPLOKNG oy@ynS.

e (oa pe 16TopKd Xpoviag 1 VToTPoTALovcag €M OTITIONG, N OTOTEAEGUATIKOTITO TOV
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG UTOPEL VO, EXNPEACTEL EPOGOV OEV OVTILETOTIGTOHV OL
VIOKEIEVES QUTIEG TNG KOTAGTOONG OTTMG £lval 1 AAAEPYIO 1] 1| OVOTOMIKT OATANGCT) TOL CLTLOV.

IS1aitepeg TPOELAGEELC Y10 TNV 0o@aAr ¥prion ota 1N Chwv:

H acpddeia dev éxel amoderybei o okdAoLg NAKiNG PkpOTEPNS TOV 2 UNVAV 1| Bapovg pikpodTEPOL
ond 1,4 kg.

H yprion tov KTNnvieTptkod eoproKeLTIKOD TPOiOVTOG TPEREL VO, BacileTol GTNV TOVTOTOINGT KOl OTN)
doxyn evarsOnoiog Tov otoyeLopeVoL Taoydvov. Edv avtd dev givan duvato, 1 Bepaneio mpénet va
PacileTor o€ eMINUOAOYIKES TANPOPOPIES KOL GTN YVMGT TNG ELOICONGING TOV GTOYEVOLEV®Y
Ta00YOVOV GE TOTIKO/TEPLPEPELOKO ETITEDO.

H ypniom tov KtNviaTptkod QoproKELTIKOD TPOIOVTOG TPETEL VAL YIVETAL COLPOVOL LE TIG EMICTLLES,
€0VIKEG Kol TEPLPEPELOKES OVTLUIKPOPLOKES TOMTIKES.

H ypriom tov KTNVIaTptkon QopROKELTIKOD TPOIOVTOG KOTE TAPEKKAICT) TMV 00N YLDV TOL
neptropfavovror atny IIXIT evdéyetar va avéNoel ToV ETMOAAGHO TG AVTOYXNS TOV LVKNTOV GTNV
TEPPIVOQiIvN Kot UTOPEL Vo LELDOEL TNV OTOTELECUATIKOTNTA TNG Oepameiog e GAAOLG
OVTLLVKNTIOGTIKOVE TAPAYOVTEC.

Xe mepInTon TOPACITIKNAG 1 PakTnplakng EEm OTiTdog, TPETEL Vo EQUPLOGTEL KOTA TepinTmon
KATOAANAN OyOYT| LE OKOPEOKTOVA 1] AVTIPLOTIKA.

IIpwv amd TV €QOPLOYN TOV KTNVIOTPIKOD PAPLOKEVTIKOD TPOTOVTIOC, 0 EEMTEPIKOG AKOVGTIKOG TOPOC
TPEMEL VO EEETAOTEL TPOGEKTIKA Y10l VO Sloc@aAloTEL OTL TO TOUTAVO dev glvar dtdTpnto (BA.
Tapaypupo «AvtevoeiEeloy).

H mopatetapévn Kot evatikn ¢pnorn okeLuoUATOV TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWD DOV Eival YV®OGTO 0T
TPOKAAEL CLGTNUATIKEG EMOPACELS, CUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG KOTAGTOANG TNG AELTOVPYING TOV
enveppdiov (BA. Tapdypapo «YmepdocoA0yion).

Mewpéva emineda kopTiCOANG Tapatnpidnkay LeTd TNV evoTaAasn Tov Tpoidvtog o€ HEAETES AVOYNG
YPNOLOTOLDOVTAG SLUVAPES TPOTOV (TPv Kat petd tn oéyepon pue ACTH), yeyovoc mov vmodetkviet oti
N Pnropedaldvn amoppo@dtal Kot EIGEPYETOL TN GLOTNHATIKN KukKAoopia. H dtamictwon avtr| dev
GLOYETIOTNKE PE TODOAOYIKE 1) KAIVIKG GUUTTOUOTO KOL HTOV OVOGTPEWILT.

Ba TPENEL VAL ATOPEVYOVTAL EMTAEOV TOVTOYPOVEG BEPUTEIES LLE KOPTIKOGTEPOELDN).

Noa ypnotponoteitol pe Tpocsoyn o GKOLAOVS pe TBav N emPBePotopévn evookpvikn dtaTapayr (OnA.
COKYOP®OT S1ap1Tn, VITOBVPEOEIBIGUO 1) VTEEPHLPEOEIOIGUO K.AT.).

To kviatpikd pappakevTikd Tpoidv umopei va epedicetl toug opBaipovg. Ipénel va amopedyetor 1
Katd AdBog emar] pe Tovg 0POUAI0DE TOV oKOAOL. Xg TEpinT®mon Tov ektefovV Katd AdBog ot
opBoipol, mpémel va EemhvBodv Kahd pe vepo yio 10 émg 15 Aentd. Edv eppavietouy kKhvikd
GUUTTOUOTO, AVALNTNOTE KTNVIOTPIKY GUUPOVAT.

X MOAD GTAVIEG TEPMTMGELS, EYOVV ovapepBel opBuliuéc datapayéc OTmG Enpn
KEPATOETIMEPVKITION Kot EAKT] KEPATOEIOOVE G€ GKVAOVE TTOL VITOPANONKAY Gg Bepameia e cuVOPES
TPOIOV, YOpig TP TOV TPOTOVTOG e Tovg 0PBudpove. [Tapdio mov dev Exel amoderybei opioTikd M
OLTIOONC GYECN LE TO TPOIOV, GLVIGTATOL GTOVG OLOKTHTEC VO TAPAKOAOVOOHV Y100 OPOUALIKA
ocopnTopoto (6Tng PAEPUpOcTUCHO, EpLOPOTNTO KOl EKKPICELS) TIG MPEC KoL TIG NUEPES UETH TNV
EPOPHOYN TOL KTNVIATPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPOIOVIOC KOl VO, GUUBOLAEDOVTOL OUECMG EVOV
KINVIOTPO GE MEPIMTMOOT TOV EUPAVICTOVV TETOLN GUUTTOOTAL.

H acpdleio kot 1 amoTEAEGUOTIKOTITO TOV KTIVINTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG OTIC YUTEG OEV
éxet a&lohoynBei. H petd v kokAopopia mapakorovdnomn evog cuvapos Tpoidvtog deiyvetl OTL 1
YPNOT TOL TPOTOVTOG OTIG YATEC UTOPEL VO GUGYETIOTEL [LE VEVPOAOYIKH CULITTOUOTO
(cvumepriapfovouévav Tov cuvdpopov Horner pe Tpodmtmon g vikTikng uepfpavng, poon,
aVIc0KOpPio Kot S10TapayES TOV E0MTEPIKOD AVTION He ataio Kot KAMon TG KEPAANG) Kot
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GLOTNHOTIKG cLUTTOMATO (avopeEio kKot AMBapYog). ZUVER®G, 1 YP1ON TOL KTNVINTPIKOV
QOPULOKEVTIKOD TPOTOVTOG GTIG YATES TPEMEL VAL OTOPEVYETAL.

ISwaitepeg Tpo@LAGEEIG TOV Tpémet va Aapfdvovtal omd To Topo ToL YopNYEl TO KINVIATPIKO
OopULOKEVTIKO TTPoidV oe Lda:

To KTMVIOTPIKO PUPLOKELTIKO TPOTOV pmopel va epebioetl Tovg o@Balpovs. Tvyaia ékBeon Tov
opBoipmv pmopei va ovuPei dtav 0 6KHAOC KOVVAEL TO KEPAAL TOV KOTA TN SIAPKELN TNG XOPNYNONS M
apécmG HeTd amd avth. Lo vo amo@dyovV o1 I10KTHTEG AVTOV TOV KivOUVOo, GUVIGTATOL 1] YOPYNoN
OVTOD TOV KTNVIATPIKOD PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOS LOVO OO KINVIATPOLG 1] VIO TNV GTEVY] EMLTHPNON
tovc. ['a v amoguy”| g éxBeong TV 0EOAAL®Y amattovvTol KATdAANAL LETPA (T, YOOALL
aoQUAEing KOTA TN SIGPKELD TNG YOPNYNONGS, KOAN UAAAEN TOL 0KOVGTIKOD TOPOL PETH TN XOPNYNOT
Yo vaL S10GPAAMGTEL 1] OHOIOLOPOT] KOTOVOLLT TOV KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG,
GLYKPATNON TOV GKVAOL LETA TN yopnynon). [Ipémel va amopevyeTal 1 EX0EN TOV YEPLOV LE TOVE
opBoipotc. Xe mepintmon tuyaiog opOaipkng Ekbeomng, EemAbveTe KOAGL TOVG 0POUALOVG e VEPO Yia
10 émg 15 Aentd. Edv epoavictodv copntopata, vo avalntioete wrpiki fondela Kot va emdeilete
GTOV W0TPO TO ECMKAEIGTO PVALO OONYLOV YPNCEWDS 1] TNV ETIKETA TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIGVTOG.

X mepinton mov kTl Adbog vrdpéel emapn e To dépa, TAVVETE KaAd TO exTedeéVO dépUa. e
vepo.

e mepinton mov katd AdBog vrdpéel Katdmoon and dvBpwmo, va avalntioete AUECHS 1TPIKN
Bonbela kot vo, emidei&eTe 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PUALO 0INYIDOV XPNCEMG 1 TNV ETIKETO TOV
QOPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

Eyixvpocivvn kot yoiovyio:

H Prrapebalovn eivor yvootd 6Tt tpokalel TEpATOYEVEST] G TEPAUATOL®OA.

H ac@dieio Tov KTNVIATPIKOD QOPLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG OV £xEL amodel el oe OnAvKOHG GKOAOVG
7OV KVOEOPOLV N ONAGlovv.

Noa unv yopnyeitat katd tn S1GpKELD, TNG KOTONG KOl TNG YOAOVYIOC.

Tovwémro:
Na pnv yopnyeitoan oe {da avamapoymyng.

AMnienidpacn pe GALG QOPLOKEVTIKA TPOTOVTO Kol GALEC LOPOEG AAMAETIOpOONC:
Agv €yel amoderyfel ovuPfotomTa pe MTIKA KaBaploTikd EKTOS TOV GLGLOAOYIKOD 0POV.

Yrepdocoroyia:

e po LEAETN OOV YPNGULOTOONKE GUVAPES, TOPOUOLO TPOTOV, YOPTYNGCT UEGO, GTO OVTI
TEVTATAAGLO TG GUVIGTOUEVNC OOCTG, LE dlapopd piog EfSoUadag, yio S cuveyoueveg efOOUAdES
(ovvolikd €& yopnynoelg Tov 5 coinvapiov avd avti 1 10 coinvopiov ava ckoAo) oe NUioovg
okvAovg wov {Oyilav 10 émg 14 kg 001ynce 6€ KAVIKA GUUTTOLOTE VYPOAGIOG 6TO £6m Kot EEW
TTEPVYIO TOL OVTION (TOV OTOdOONKE GTNV TAPOLGin TOL TPOiIOVTOG). Agv VANPEAY KAVIKA
GUUTTMOUOTO TOV GYETILOVTOV LIE TOV LOVOUEPT] OYNUATIOUO KLUGTIOI®MV (QADKTOIVEG) EVIOG TOL
emOnAiov Tov TVUTAVOL (TapaTNPNONKAY eTiong LETA amd EEL YOPMYNOELS, LLE SLaPOPa [iog
gpdopadag, 1 cornvapiov avd avti 1 2 coinvapiov oavd okOA0), pe Hovopepr] eEEAK®GN TOV
BAevvoyOVOL 0TIV E6MTEPIKN TAEVPA TN KOTAOTNTOG TOV PHEGOV OTOC 1 e UEIMON TNG OVTATOKPIONG
NG KOPTILOANG 0pOV KAT® OO TO PLGIOAOYIKO E0POG TILMV OVAPOPAG OTT) SOKILAGI S1EYEPOTG e
ACTH. Ot petopévec tipég Papoug Tov enve@pidiwv Kot Tov B0Hov adéva cLVOdELOVTAY aTd ATPOPin
TOV PAO10V TV EXVEPPIOI®V Kot Aeppoeldn| eEGvtAnom tov B0V adéVa TOL GLOYETICTNKAY LLE TO,
LE®UEVO, ETITEDD KOPTILOANG KOL TAV COUPOVEG LE TIG PUPHOKOAOYIKEG EMOPAGELS TNG
Prrapebalovnc. Avtd Ta evpipaTo Be@PoOVTaL AVUSTPEYILO. AVACSTPEYILOTNTO TNG ONLLovpYiog
QOAVKTAVAOV TOV emBnAokol Topmdvov givon emiong mBavy HEG® TG LETAVAGTEVONG EMONAOKOV
KUTTAP®V, EVOG PLGTIKOL UNYXOVIGHOD aLTOKAOOPIGUOD Kol GVTOETISOPHMONG TNG TUUTOVIKNG
HepPpdvng Kot Tov aKovaTikoy Topov. EmmpocHitme, ot okdAot epedvicay eAappds ovEnuévo
apOpd epLBP®V APOCEAPI®V KoL EAAPPDS OVENUEVES TYLES OLLOTOKPITT, OMKNG TPOTEIVIG,
AEVKOUOTIVIG Kol OUIVOTPOVEQEPACTC TNG oAavivng. Ta evpruate avTd dev GYETIGTNKAY UE KAVIKA
GUUTTOLOTAL.
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7. AvemO@opnro coppavra

YKovAoL

Oy cvyva AvEnuéva nratikd Eviopo®

(1 émg 10 oo/ 1.000 vro Oepameio

{oa):

[ToAV ondvia Koheoon, petopévn axon”

(<1 Lwo / 10.000 vrd Oepancio Coa, | Avidpacelc oto onpeio epappoyng (oni. Epvdnua

CLUTEPIAUUPOAVOUEVOV TOV (koxKkvida), TOVOG, KVNGUOG, oidnua (TpNEo), EAKOC)

LELOVOLEV®V OVOPOPDV): Avtidpacelg vepevaictnoiog (copmeptropfoavopévmv
010N UATOC TOV TPOSHOTOV, KVidmwong (e£avonua),
karaminéiog)”

* Kupimg mapodikn adénom e apvoTpavepepaong TG aAavVivig
P Tvv0ag mposmpvn. Kupimg o nlikiopéva {ha
¥ Xg TepinTmon VIEPELOITONGIOG GE OTO0ONTOTE U TO. GUCTATIKA, TO OVTI TPEMEL VO TAVOEL KaAd

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  cvveyn mapakorlodnon g
aoQAAELng eVOC TPoidvToc. Edv mapatnproete omoladnmote avemBountn evEPYEL, OKOL KOl oV OgV
OVOQEPETAL OTO EGOKAEIGTO GUALO 00N YLDV ¥P1IoNG 1] CUPPAAAETE Y10 TNV ATOTEAEGLATIKOTITO TOV
QOpUAKOoV, TAPOKAAEICOE VO EMIKOVOVIACETE, KATOPYAC, LE TOV KTviaTpd cac. Mropeite emiong va
OVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETIOOUNTO GUUPBAVTO GTOV KATOYO TNG AdE10G KUKAOPOPIag
YPNOUYLOTOIDVTOS TO GTOLYELD EMKOVOVIONG GTO TEAOG AVTOD TOL PVALOL 0O YLDV YPNONG, 1| LECH TOL
€0VIKOO GOC GLOTNLUTOC OVAPOPAG:

EBvikog Opyaviopdg Gapudkov

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, ABiva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iotétomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kKGO €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong

Qrikn ypnon.

Xopnyeiote £va GOANVAPLO0 avd TpocPefAnuévo avti. Exavalaperte tn yopnynon petd omd 7 nuépeg.
H péyiot kivikn avtomdkpion prnopei va emitevydel péypt 21 nuépeg petd m dedtepn yopnynon.

9. Odnyieg 7o ™) coTI] YOp1 YN OGN

Youviotdtot vo KaBapileTe Kol Vo OTEYVOVETE TOV EEMTEPIKO OKOVGTIKO TOPO TPV OO TNV TPAOTN
YOPNYNON TOV KTNVIOTPKOD PAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

1. Avoi&te 10 cwAnvaplo otpifovtag 1o paAakd phyyog.

2. Ewodyete to edkapunto porlakd phyyog 6TovV 0KOVGTIKO TOPO.
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3. Epopproote 1o KTviaTpikd QopUaKeLTIKO TPOIOV GTOV OKOVGTIKO TOPO TELOVTAS TO avApEsa
o€ 600 dayTvAa.

4, Metd v gpapuoyn, propeite va poAidEete amaid yio Aiyo ) Baon Tov avTiov yio vo
O1EVKOAVVOEL 1] OLLOIOLOPPT] KATOVOLT] TOV KTIVINTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG LEGH GTOV
OKOVOTIKO TOPO.

10. Xpévor avapoviic

Agv 1oyvet.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na pvidooetar o€ Béom, v onoia dev PAETOLV Kat dev Tpooeyyilovv Ta TOLdIdL.

Agv VITApYOVV EIBIKEC 001 YiEC SLOTPNONE YO AVTO TO KTNVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

No pn ¥pMoIoToLEiTaL AVTO TO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV LETE TNV NUEPOUNVia ANENG TOV
OvVOYPAPETOL 0TO KOVTI Kot 6T0 cmAnvapto petd 1o Exp. H nuepounvio AMEewg cvumintet pe tnv
TEAEVTOIO NMUEPT TOV GUYKEKPIUEVOL VAL

12. Ewwkéc mpo@urdiers amoppryng

Ta pdppoxa dev TPETEL VO, ATOPPITTOVIOL LECH TOV AVUATOV 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
XPp1OYOTOOTE TPOYPALOTO ETGTPOPTC PUPUAKOV Y10 TNV OTOPPIYN UN XPTCILOTOOEVTOV
KINVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKAOV TPOIOVIMV 1] GAAMV VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL 0T TN XPTOT| TOVG
GUUO®VA LLE TIG TOTIKEG OMOLTIOELS Kot [LE TUYOV 1oy0ovTa Bvikd cuothuata cuAroyns. Ta pétpa
OUTA OTOGKOTOVY GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

YoppovAevbeite Tov KINVIOTPO GAG 1) TOV PUPLOKOTOLO GUG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLOTOMNOEVTOV PUPUAK®V.

13. Ta&vépnon TOV KTNVOTPIKAV QUPLIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Na yopnyeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

14. Ap1Opoi Gog10g KUKAOPOPINS KUl GVCKEVUGIES
EU/2/24/327/001
EU/2/24/327/002
EU/2/24/327/003

Xdaptvo kovti Tov TepiEyel 2, 20 1§ 40 coAnvapia.

Mmropel va unv KokAo@opovV OAEG 01 GUCKEVAGIES.

15. Hpepounvia tedevtaiog avade®@pnons Tov GUALOV 00NYIAOV YPNGNS

{HH pqvoc EEEE}
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Aemtopepeic TANPoPopieg Yo TO €V AOY® KTNVINTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoiov gival dabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpucd mpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoygcio emkowoviag

Kdrtoyoc e dde10g KUKAOQOPIOG Kol GTOLYEI0 ETIKOWVAOVIOG Y10, TNV ovapopd mlavoloyodusvamy
OVETOOUNTOV EVEPYEIDV:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

OMovdia

TnA: +31 348 563 434

Iopaockevaoting VTEVHVVOC Y10 TNV ATEAELOEPMGN TV TOPTIOWV:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kpoartia

17. Alheg TAnpo@opisg

AVTO TO KTNVIATPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV eivar Evag oTafepdg GUVIVAGHOG dVO dPUCTIKDOV
GUGTOTIKAOV: OVTIHVKNTINGIKO Kol KOPTIKOGTEPOELHES.
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