MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ronaxan 250 mg diokia yio 6kOAOVG

2.  MOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe dioxio mepiéyet:

ApPUGTIKO GVGTOUTIKO:
Ao&ukvkAivn (®g KoKk 0&ukukAivn) 250 mg

BA. tov mAnpn xotdhoyo exdoywV 610 KePdAato 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokdio.

AvoryTov KiTpvoL £m¢ KITPIVoU YpOIATOS, AULETKVPTO, GTPOYYVAA, EYXAPAKTO, OIOKIOL.

Ta diokia pmopovv va Y®p1oTtody Gg dVO ica PéPT.

4. KAINIKA ~TOIXEIA

4.1 Eion {owv

XK0Olot.

4.2 OepamevTikég evoeitelg mposoropilovtag Ta £idn LoV

INo ™ Bepomeion AomEED®V TOL OVATVEVGTIKOD GLOTNUATOG, GUUTEPIAAUPAVOUEVNS TNG PVITIdNG, TNG
apySoAitidog Kol e Ppoyyxomvevpoviag, Tov tpokorovvrol ard To Paktipro. Bordetella bronchiseptica
ko Pasteurella spp. evaioOnta ot do&vkvkiivn.

I v avtetdmion g epAryioong tov okdAov mov tpokaAeitan amd Ehrlichia canis.

4.3 Avtevoeigeig

Na pn xpNOYLOTOIEITUL GE TEPIMTOOT VIEPEVALCONGINC GTO dPUCTIKO GLGTATIKO 1 G€ KATOL0 Od Ta EKS0YOL.
Na un ypnoponoteitan oe {da Le VEQPIKN N NTATIKY] AVETAPKELL.

Na un ypnoiponoteital oe {do pe acbéveleg mov oyetilovrar pe éueto N dvepayio (PA. eniong mapdypopo
4.6).

Na un xpnoonoteital oe {da pe yvooty eotocvotstncio (BA. eniong mapdypapo 4.6).

Noa un ¥pnoponoleitol 6 KoOvTafia TPV TNV 0AOKANPWOOT] TOV GYNUOTIGLOD TNE AOAUOVTIVIG TOV SOVTLDV.

4.4 Ewwég mposidomonjoeis yia ka0e gidog {dov

Aoipwén ond Ehrlichia canis: n aywyn mpénet va Eekva pe v Evapén TV KMVIKOV CUUTTOUATOV.
[TAMpng exkpifmon Tov Taboydvov dev emTvyydveTal TAVIOTE, OAAG 1) Oepameia 28 nuepdv yevikd odnyel
otV emiAvon TOV KAMViK®V onuelov kol otn peioon tov PBaktnplokod @optiov. Mrmopel vo amaiteiton
HEYOADTEPT dlbpKEID aY®YNS, PAcel TG ekTipunong oeEéAoLg/Kvdvvoy amd tov vredbuvo Ktnviatpo,
wWwitepa og mepintmon coPapng 1 xpoviag epityioong. Oia ta {da mov vrofdArlovTal 6e aymyn TPETEL Vo
TOPOKOAOVLOOVVTOL TAKTIKA, AKOUN Kot ETELTA amd KAMvIKN Oepamneio.



4.5 Iowitepeg Tpo@uAaEELS KATA TN (PO

ISwitepec Tpo@LAGEEIS KOTh T yprion o€ (da
Ta dtokio TPEMEL VA, YOPTYOUVTAL LE TPOPT], VIO VO ATOPEVYETAL O EUETOG KOL VO LELOVETOL 1| TOUVOTNTO,
0160(QaYKOV £peBiooV.

To mpoidv mpénel va yopnyeital pe mpocoyn o€ veapd {ma, Kabdg o1 TETPUKVKAIVES ¢ kaTnyopia pmopel
VO TPOKAAEGOLV HOVILO SUGYPOUATIGUO TV OOVILOV, OTOV YOPTYOUVTAL KOTA T S1APKELD TNG AVATTUENG
TV dovtiwv. Qotdco, n avBpomvn Piploypapio deiyvel 6TL 1 do&vkvkAivy gival Aydtepo mBavd amd
GAAEC TETPOKVKAIVEG VO TPOKAAEGEL OLTEG TIC OOTAPUYEG, AOY® TNG UEWWUEVNG KOVOTNTAC TNG V.
dnuovpyel yNAKd GOUTAOKO UE TO AGBECTIO.

H ypiomn tov ktnviatpikod @apuakevtikod mpoiovtog mpénet va. faciletal ot SoKIUN TOVTOTOINoG Kol
gvototnoiog tov maboyovav otoéymv. Edv avutd dev glvar duvatdv, n Bepaneio mpémel vo Paciletor og
EMONUOAOYIKEG TTANPOPOPIEG KOl YVAOOELS OYETIKA pe Tnv evaichncio tov maboydovov otOY®mvV o€
TOMKO/TEPLPEPELOKS EMIMEDO.

H ypnon tov KtNvidTpikod QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG TOL OMOKAIVEL amd TIG 001Yieg mov divovtal oTnv
TEPIANYT TOV YOPAKTNPLOTIKOV Tov Tpoidvtoc (IIXIT) umopel va avénoet tov emmoiacud Paxtnpiov
avOEKTIK@OV 01N 00EVKVKAIVY KOl UTOPEL VO LEIMGEL TNV OTOTEAECUATIKOTNTA TNG Oepameiog pe GAAES
TETPOKVKAIVEG, AOY® TOL EVOEYOUEVOL SLOGTOVPOVUEVIC OVTOYTG.

H ypniomn tou ktnviatpikol @approKevTikod Tpoidvtog TpEmet vo, eival cOUe®VN LE TNV emionun, eBvikn kot
TEPLPEPEIOKT] AVTIUIKPOPLOKT TTOALTIKT).

ISwitepec mpoouAidéelc mov mpémer vo. AaufBdvovior amd TO GTOUO 7OV YOPNYEL TO KTNVWNTIPLKO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV oe {ha

Atopa pe yvootn vrepevaictnoio ot 60&ukukdiv 1) 6 GAAEG TETPAKVKAIVEG TPETEL VO, ATOPEVYOVY TNV
EMOPN LE TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV KOl TPEMEL VO, XPT|CLUOTOIEITAL TPOGTATEVTIKOGC EE0TAMGUOG
oo YAVTIOL KATA TNV ETOPT LE TO KTNVIUTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

e mepintoon gpediopon Tov dépuatog, vo avalntioete apéoms wTpikn Pfonbeia kot va emdeitete oTov
10TPO TO ECMKAEITTO PVLAAO 0O YLDV YPNCEMG N TNV ETIKETA TOL PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG,.

H toyaio katdmoon, edikd and modid, pmopel vo Tpokarécel avemBOUNTES EVEPYELES, OTMG ELEDT).

IMa va amoeevydei n Kotd AaBog Katdmoon, ot KoyéAeg Tpénet va Tomobetobvtal Eava LEcH OTNY EEMTEPIKN
GLOKELOCIO KOl VO QUAAGGOVTOL GE OCPOAEG HEPOG. LE TEPINTM®ON OV KOTA AABo¢ vapéel Katdmoon, va.
avalnmoete apécmg wTptkn fondeta Kot va emdeiEete 0TOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO GVALO 0INYIDV YPNCEDS
N TNV ETIKETO TOV POPLLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG,.

4.6 AvemOopnteg evépyereg (ovyvoTnTo Kol cofapoTnTa)

AvemBOuNTEG EVEPYEIEC TOV YAGTPEVIEPIKOD GLGTNHUOTOC, 7OV CLUTEPAOUPAVOLY £lETo, vouTia,
GlLoAOppOLa, 0160QaYiTIdN Kot dtappota £xovv avapepBei ToAd omdvia og avBOpUNTES OVOPOPEC.
Ddotogvactncio Kot PoTOdeppaTitido PTopel Vo EUEAVIGTOVV TOAD omavio. €ncita and Oepomeio pe
TETPAKVKAIVEG, LETA amd EkBeon o€ €vtovo NAOKO Pm¢ 1 o€ VITEPI®OES wG. (BA. emiong mapdypoeo 4.3).
H ypnomn tetpakvkAivig katd v mtepiodo g 000vToeuing Umopel va 001N yNoEL G€ SLGYPOUATIOUO TOV
Soviumv.

H cvyvotto tov averiBountov evepyeidv kabopiletal og akorovbwng:

- oAb ouyvn (Teplocotepo amd 1 ota 10 {da mapovctdlovy avemBounteg evEPYELES KOTA TN SIUPKELN TNG
Oepaneiog)

- ovyv1 (Ttep1ocoTePo amd 1 ardd Atydtepo amd 10 {da ota 100 vd Oepaneio (Ha)

- un ovvnBopévn (teprocotepo and 1 adrd Ayodtepo and 10 {oa ota 1000 vrd Bepancio {da)

- ondvia (mtep1ocotepo and 1 aAid Atydtepo amd 10 {da ota 10.000 vd Bepaneio {da)

- ToAD omdvio (Mydtepo and 1 ota 10.000 vid Bepaneio (Do, GLUTEPIAAUPAVOUEVOVY KOL TOV LELOVOUEVOV
avaQopOV)



4.7 Xpnfon katd v kON0M, TN Yorovyio 1] TNV @OTOKIG

Ao T1G €pYOOTNPLOKEG LEAETEC GE 0POVPAIOVG KOl KOVVEALL gV dlamioT@ON KOV eVOEiEelg TepaToyEVEST|G N
guPpvoto&otnrog g do&uKuKAivNg. QoTd60, Kabmg dev vITdpPYoVV dlabECIIEG TANPOPOPIES Yia TO €1d0G-
0T0)0, OEV GUVICTATOL 1] YPNON KATA TN SIAPKELN TNG KLOPOPIG.

XPNOOTOOTE TO TPOIOV LLOVO COLLP®VOL LLE TNV EKTIUNOT 0QPEAOVC/KIVODVOL 0rd TOV LITeLOLVO KTNViNTPO.

4.8 Alniemopdosig pe GAAo QOPRUKEVTIKE TPOIOVTO KO GAAES POPPES arAnAemidpaong

H do&ukukAivn dev mpémel vo ypnotpuonoleitol tavtdypova, pe dGAlo avtiflotikd, 1dimg Paktnploktova,
Qapuaka, 6Tmg ot B-Aaktaues. Mmopei va TpokAndel dSlooTowpodUeEV AvTOX UE TIG TETPAKVKAIVEG.

O ypoévog nuioetag Long e 00ELKLKAVIG LELDOVETOL LLE TAVTOYPOVT YOpNYN o™ BapPitovptkdv, eatvutoivig
Ko kapPapalenivng.

[pocappoyéc g docoroyiog pmopet va givor amapaitnteg oe (oo vad aviunktiky Oeponeio, kabdg ot
TETPOKVKAIVEG KOTOGTEAAOVY T OpaoTNPLOTNTA TNG TPoBpoufivng oto TAdGua.

H tovtdgpovn yopnynon omd TOL OTOUOTOC TPOGPOPNTIKAV, aVIOEWVOV KOl GKELOGUATOV
GUUTEPTAOUPOVOUEV®Y TOAVGOEVAV KATIOVTIOV TPENEL VO, ATOPEVYETAL, KOOGS LetdVOLV T dtobecudtnTal
™G S0EVKVKAIVIG.

4.9 Aocoloyia Kol TPOTOS YopyNong

Ao oTONATOG YP1ON.

H docoroyia eivar 10 mg do&vrvichivng ava kg cmpaticod fapovg ava nuépa, Tov ovIleTolyEl 68 £va, S1oKio
avd 25 kg copotikov Papovs. 'a va eEacpaiiotel N oot docoroyia, To copatkd Papog Tov (Oov
mpémel v mpooodlopiletarl 660 10 duvatdév axkpiPéctepa, yi va omoeevybel 1 vmepdocoroyion M M
vrodocoroyia. ITpokeévou va pubuictel 1 6ocoroyia, Ta 610Kia LTOPOVV VO XOPLGTOVY G 000 ioa Lép.
H suvolikn nuepnota 60om umopel vo, ETUEPIGTEL G€ dVO 16OTOCES YOPTYNGELS (LEGOACTN LA XOPNYTCEDV
12 dpeg). H d1dpreia g Bepaneiog pmopel vo TpooaplooTtel avaloya LE TNV KAMVIKH 0TOKPLoT|, EMELTA OO
EKTIUNGN TOV 0PEAOVG/KIVOHVOL atd TOV KTNViaTpo.

Nodoog A060LoYIKO oyua Avdpkera Ogpangiog
Aoluwén tov avorvevotikov cuotyuatog | 10 mg/kg avd nuépa 5-10 nuépeg
EpAyiowon tov okdiov 10 mg/kg avd nuépa 28 nuépeg

4.10 Ymepdoooroyio (COUTTONOTA, PETPA AVTIUETOTIGNG, AVTIOOTA), EAV €lval amapaitnTa
[MBovov va eppavicbel £letog oe GKOAOVG LETA OO XOP1YNOT TEVIOTAACLOG TNG CLUVIGTOUEVNG dOOTG.
AvéEnpéva emineda ALT, GGT, ALP kot oMknig xorepuBpivng avaeéptnkay oe GKOAOVG LETA Amd YOP1I YN oM
TEVTATAAGLOG TNG GUVIGTAOUEVTG OOGTC.

4.11  Xpévog(or) avapovig

Agv amatteitor.

S. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

DopuaKoBepamev Tk opdoa: AVIIBoKINPIKA Y10 GUGTNUATIKY XPTOT), TETPAKVKAIVEG.
Kwdwodg ATCvet: QJO1AA02.

5.1 DopPOKOOVVOUIKES LOLOTTES
H 6o&ukukdkivn eivar éva gupeiog dpAcemc avtiloTikd TNg KATNYopilog TV TETPAKVKAIV®V, TOL Opa

gvavtiov evog peyaiov aptBpov gram BeTikdv Kot gram apvnTikev faxtnpiov, copneptlopfovopévmy T060
TV 0EPOPLOV OGO Kol TV OVIEPOPLOV EODV.



H do&ukurAivn avactéddel T ocbvBeon TV PaKTNPlOKOV TPOTEIVOV decpevbovTag TS ptocopikéc 30-S
VIOHOVAOEG. AvTd Tapeumodilel T cVuvdeotn Tov apvoaketvAo-tRNA ot 0éon cbvdeong 6to cOUTAOKO
pipocopatoc mRNA kot anotpénel ™ o0levén apwvolémv pe Tig empunkelg memtdkég aivoidec. H
do&ukukAivn €yel kupiog PaktnploctatiKn dpac.

H damepatodtnta g S0EVKVKAIVIIG 6TO BaKTNPLaKO KOTTOPO TPAYLATOTOEITOL TOGO LE EVEPYT LETAPOPA
0G0 Kot pe TabnTikn didyvon.

Ot KOP1OL UNYOVIGHOL TNG EMIKTNTNG OVTOYXNG OTA OVTIPLOTIKA KOTNYOPing TETPUKVKAVGV TTEPIAadvouy
gvepyn ekpon kot ppocopatiky mpootaciao. ‘Evag tpitoc unyaviouog sivor n evlopotiky amoddopmon. Ta
Yovidl OV TPOKOAOVV OVTIGTOGT UTOPEl Vo HETAPEPOVTOL GE TAOCUIOW I Tpavomolovia, OTmG Yo
mapadetyna, tet(M), tet(O) kon tet(B) mov pumopovv va Bpebodv 1060 ce gram-0eTikovg 660 Kol G gram-
APVNTIKOVG OPYOVIGHOVS, CUUTEPIAAUPAVOUEV®Y T®V KMVIKA OTOLOVOUEVOV GTEAEXDV.

H dwaotavpovpevn avtiotoon pe GALEG TETPAKVKAIVES ival GV, 0ALG eEQPTATOL GO TO UNYOVIGHO TOV
TAPEXEL TNV AvTOXN. AOY® TNG LEYOAVTEPNG AMTOSHAVTOTITAG KO TG LEYAADTEPTG IKOVOTNTOG VAL SLUTEPVAL
HECH TOV KLTTOPIKGOV HeEUPpovdv (6€ CUYKPIOT HE TNV TETPAKVKAIVN), M doEukvkhivn mapovotdlet
SPACTIKOTNTA £VOVTL GE UIKPOOPYOVICUOVG UE EMIKTNTN OVTOYN OTIG TETPOKLKAIVEG AOY® NG EKQPACNS
avtM®V ekpong. QQoTOGO, 1 OVTOYN OV TPOKAAEITOL amd TNV aAAay| TNG JUOPP®CNG TOV ONUEIOV
GUVOEDTG 0TO PIROCOLLN TAPEYEL FIUGTOVPOVLEVT AVTOYN OTN dOEVKLKALVT.

Ot akorovbeg Tipég MIC g doéukukhivng og Paktiplo mTov amopovabnkay petagd 2017 ko 2018 g
pépog ovveyllouevav Evponaikdv peietdv mapokoiovOnong:

. , Ipoérevon (aptbuos oteleymv mov MICso MICy
Boaxktnpuoka maboyova eAdyyOnKe) (ug/ml) | (ug/ml)
Bordetella bronchiseptica YxOAog — avomvevoTikd cbotnua (38) | 0,12 0,5
Pasteurella spp. ZKkOAOG — avomveLoTikd ovotnuo (27) | 0,12 0,25

Ta dedopéva evatodnciog ota avtiprotikd yo v Ehrlichia canis sivar meplopiopéva.

5.2 D appoKoKIVITIKA oTOoLYELN
Amoppdenon

Meté and yoprynon ond 1o otopa, N Prodabesipodtnro g do&viukhivig elvar 45% otovg okviovg. Ot
péyloteg ovykevipwoelg 4,5 pg/ml emroyydvovtar evidg 3 @pdv, omodeikvoovtag 0Tt 1 d0ELKVKATVT
ATOPPOPATOL YPYOPO. OO TOV YOGTPEVIEPIKO COAVA.

Kartovoun
H Jo&ukvkhivn kotovépetonl €vpémc o€ OAOKANPO TOV OPYOVICHO AOY® TOV  QUGIKOYNUIK®V

YOPOUKTNPLOTIK®V NG, Kabhg eivarl e&apetikd Amodiaivtr. O Oykog katovoung sival 1,72 1/kg otovg
GKOAOVC, OOSEIKVOOVTOC OTL 1 d0ELKVKATVT dtoyéetanl omd To aipla 6Tovg 16TovG. H décuevon tpmteivav
AvaQEPETAL WG avAOTEPT TOV 91% ot PBiroypapio. Ot GLYKEVTIPMOGELS GTOVE 16TOVG, L eEaipecn To dépLa,
glvat yevikd vynlotepeg amd To. EMINESO OTO MAAGUO TOV C{IOTOG, GUUTEPIAAUPOVOUEV®V TOV 0pYavmV
amoBoAng (map, veppoli, EVTEPO) Kl TV TEVOLLOV®V.

Amofoin

Metd amd pio yoprynon, o xpovog nuicewag Cong (Tirz) elvor 7,84 dpec. AmoPdidetar g oUeTAPANTN
dpactikn ovoia (90%) pe To KOTpova (Tepinov 75%), e to ovpo (mepinmov 25%) kot Aydtepo and 5% pe
TN YOAN.

6. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA



6.1 Kotdroyog ekdoymv

Microcrystalline cellulose

Magnesium stearate

6.2 Kopieg acopporotnreg

Agv glval yvootr| Kapia.

6.3 Adpkera Lomg

Aldpketo {ONE TOL KTVIATPIKOL PUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC GOUG®MVA LLE TN GLOKEVAGIO TOANONG: 3 £1n.
6.4 Idwritepeg mpo@uiatels kKatd T @OAAEN TOV TPOiIGVTOG

Mn puvrdccete o€ Oeppokpacio peyorvtepn tov 25°C.
dvidooete TNV KWéAN (blister) oto e€@Tepd KOVT.

6.5 ®YHon Kol 6OVOEST) TG OTOLYELDOOVS CVCKEVUTING

Koyéheg (blisters) (cOumioko moAlvPivoroyAwpidiov akeTvAOYA®POioL KAl GUALO cAovpuviov) twv 10
doKiv 6 CLOKEVAGIN GE YAPTIVO KOVTI.

Xaptvo kovuti mov mepiéyetl 1 koyérn (blister) Tov 10 diokimv.
Xaptvo kovuti Tov mepiéyet 2 koyéreg (blisters) tov 10 diokiwmv.
Xaptwvo kovuti mov meptéyel 10 kuyéreg (blisters) Tov 10 diokiwv.

Mmnopei va pnv Kokho@opohv OAEG Ol GLCKEVAGIES.

6.6 Ewwkég mpoourdterg améppwyng &£vog ypNoIHoTo0EVTOS KTNVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOV
POIOVTOS 1 GAA®V VAIK®OV TOV TPOEPYOVTAL U6 TN YP1)O1] TOV TPOIOVTOG, OV VTAPYOVV

Kd&be un ypnotpomombéy kmviaTpikd QopUaKELTIKO TPOTOV 1| Un XPNoUonombévto vroAeippatd Tov
TPEMEL VO, ATOPPITTOVTOL COUPOVOL LE TIG 10YXV0VOESG EBVIKEG amaITNOELS,

7. KATOXOZX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

ToadAio

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

4174/17/25-07-2018/K-0056403

9. HMEPOMHNIA INIPQTHY EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hpepounvia 1™ éykprong: 25-07-2018
Huepopnvia televtaiog avavémonc:



10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

01/2024

AITATOPEYXH ITIQAHXHY, AIAOEXHX KAI/H XPHXHX

Agv 1oy0¢et.
Na dtatifBetal Lovov e KINVIOTPIKT GLVTAYT



