HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eprinex Multi 5 mg/ml d1dAvpo exiyvong yio fooedn, Tpofato Kol aiyeg

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e ml mepréyet:

APUGTIKO GVGTOUTIKO:

EPIINOMECHIN . ..ottt e 5,0mg

"Exodoyo.:

GVGTOTIKOV

[lowoTiki] ovvleon £kOOOV

KOl GAAO®V

[locoTiky] ovvBeon av ov mAnpoopics avTEG
cival oNUOVTIKEG Y100 TN 6GOGTY] XOPNYNGN TOV
KTNVIOTPLKOD QUPRUKEVTIKOV TPOIOVTOG

Butylhydroxytoluene (E321)

0,1 mg

Propylene glycol dicaprylocaprate

Awwyég, eEhappmg KiTptvo dtdAvpaL.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

Boogdn (kpeomopaymyng Kot yoAaKTOTApay®yng), TpoPata, aiyes.

3.2  OgpomevTikég evosielg Yo ka0g gidog Lmov

Bgpameia TG TAPAGITOONC OO TA TOPUKATO TOUPACITA:

Booedn:

Mopaorto

EvijMka

Mpovopeses 6° Yrnopwovoeg popeég
otadiov (L4) L4

Taotpevrepikd vipot®on:

Ostertagia spp.

O. lyrata

O. ostertagi

Cooperia spp.

C. oncophora

C. punctata

C. surnabada

C. pectinata
Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.

T. axei

T. colubriformis
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
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Oesophagostomum radiatum L 4 L 4
Trichuris spp.

IIveopovikoi oTpdyyvion:

Dictyocaulus viviparus 4 ¢

Ynooeppo (rapaocitikd 61dor0):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

AKGpEd YOPOG:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

DOcipeg:

Linognathus vituli
Damalinia bovis
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Moyec:
Haematobia irritans

[Mopatetapévn opdomn: O6tav papuoleTor OTMG GLVIGTATOL, TO KTNVILTPIKO QOPUUKEVTIKO TPOiOV
OTOTPEMEL TIG EK VEOL TTAPOUGITAOGEL OTO:

Hapéorto HapateTrapévn Apdon
Dictyocaulus viviparus "Emg ko 28 nuépeg
Ostertagia ostertagi "Emg ko 28 nuépeg
Oesophagostomum radiatum "Emg ko 28 nuépec
Cooperia punctata "Emg ko 28 nuépeg
Cooperia surnabada "Ewg a1 28 nuépeg
Cooperia oncophora "Ewg kot 28 nuépeg
Nematodirus helvetianus "Ewg ko 14 nuépeg
Trichostrongylus colubriformis "Emg kou 21 nuépeg
Trichostrongylus axei "Ewg ko 21 nuépeg
Haemonchus placei "Emg ko 21 nuépeg

T'a koA0TEpa OMOTEAECUATO, TO KINVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VO OTOTEAEL LEPOG EVOG
TPOYPAUUATOS Y10, TOV EAEYYO TMOV EVOO- KOl M- TAPAUCTTOV TV PO0EdMV, Ue PAGT TNV EMONUIOA0YiN
OVTOV TOV TAPAGITOV.

[péPata:

Tlaotpeviepkd vnuotmon (evilika):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum
ITvevpovikol atpdyyvrot (evilka):
Dictyocaulus filaria



Pwikég oiotpog (mpovippes otadiov L1, L2, L3):
Oestrus ovis

Alyec:

Taotpeviepikd vnuotmon (evilika):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum

[Tvevpovucol otpdyyvAot (eviihka):
Dictyocaulus filaria

Pwikég oiotpog (mpovipeec otadiov L1, L2, L3):
Oestrus ovis

Ynodeppo (mpovopees otadiov L1, L2, L3):
Przhevalskiana silenus

Mo KaAOTepa amOTEAEGUATO, TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VO amOTEAEL LEPOG EVOG
TPOYPELLLLATOG Y10 TOV EAEYYO TWV EVOO- KOl EEM- TOPACITOV TOV TPORATOV KOl TV ydV, Le Baon Tnv
EMOMUIOA0YIO AVTOV TOV TOPUGITOV.

3.3  Avrevositeg

Na pnv ypnowonoteitoan oe dAla €idn {owv. Ot afeppextiveg pmopodv vo Tpokorécovy Bdvato oe
okvAovg, eWdkd og Collies, o Old English Sheepdogs kot cuvapsic puAEg Kot Sl0oTavp®OELS, KAODS
KoL o€ yepoaisg kot BoAAca1eg YEADVEG.

Na unv ypnoyLonoteitol 6€ mePInT®ON VIEPELAIGHNGIOG 6TO dPACTIKO GLGTUTIKO 1| O KATO1o £KO0) L.

3.4 Ewkég TPOELOOTOMGELS

IMo amoteleopatikn pNom, To KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV va PNV epapUoleTal GE TEPLOYES TNG
pPAYNG oL £xovV KaALEBEL amd Adonn 1 Kompid.

Y10 Poogwdn, n Ppoxdéntmon TPy, KATE TN OIIPKE 1] UETA TNV EQOPUOYN TOV KINVIOTPIKOD
(QOPLOKEVTIKOD TTPOIOVTOG, £YEL amodelyBel OTL dev £YEL EMMTOOT GTNV OMOTEAEGLOTIKOTNTA TOL. 'Exet,
emiong, amodelyfel OTL TO PNKOG TOVL TPLYDUOTOS OV €YEL EMMTMOT] GTIV OMOTEAECUATIKOTITO TOV
KTNVIATPIKOD QapuakevTikod tpoiovtog. H enidpaon g Ppoyxdntmeong Kot Tov HHKOLS TOL TPIYDUNTOS
OTNV OTOTELEGUATIKOTNTA OeV £xel a&lohoyn0el oe mpdPata kot aiyes.

[Tpokepévon va meploploTel 1 S1OGTOVPOVUEVN LETAPOPE TNG EXPLVOUEKTIVIG, Ta VIO Bepameio (do Oa,
TPEMEL KATA TPOTIUNOT Vo Jay®PLeTovy amd To (Mo mov dev €yovv vroPAndei oe Bepancio. H pun
GUUHOPPMOT| LLE QTN TN 6VOTOOT UTopel vo. odnynoet o vepPaoels katoloinwv ota {da mov dev
&yovv vtoPAndei og Bepamneia, KabmOG Kot o avATTLEN AVOEKTIKOTNTOG GTIV EXPIVOUEKTIVN.

H doxonn ypnomn avTimopasiTik@y 1 1) (pNor Tov TapeKKAIVEL amd Tig 0onyieg mTov divovtan oty IL.X.I1.
umopel vo avénoel v wieon ovAmTuEng avOekTIKOTNTAG KOl VO, OONYNOEL GE HEIMUEVT
amoteleouatikoTnTo. H amd@acn yio T xpnorn Tov KITVINTPIKoD PopUIKEVTIKOD TPoiovTog O tpémet
va BacileTol 6TV TOVTOTOINoT TOL TAPAUGLITIKOV £100VG Kot OPTIOL 1| 6TOV Kivouvo Tapacitwong fdost
TOV EMONOAOYIKDV YOPUKTIPIOTIKOV TOL Y10l TO KAOE KOmAdL.



H emoavalapfovopevn ypnon yio TopoTeTaUEVO ¥POVIKO ddotnpa, Wiaitepa OTav ypnoLomoleitot 1
0l kotnyopia ovoumdv, avédvel Tov Kivovvo avamrtuéng avlektikotntag. Méoa oe éva Komdodl, M
dwpnon &vog mepPdiroviog gvotoOnoiog (refugia) sivar ovolddng ywoo ™ peiwon avtod TOV
KvoOvov. Oa TPENEL VO ATOPEVYETAL 1| GUGTNUATIKG ePapuolopuevn pe pecodlaotnuate Oepomeio
KkaBdg ko 1 Bepaneio GAov Tov Komadlov. Avtibeta, dv givorl epikto, Oa Tpémel va vofdAlovial o€
Oepancio povo emdeyuéva pepovopévo (oo 1 vmoopnddes (oToxevévn emAEKTIKY Bepameia). Avto Ba
TPETEL VO, CLUVOVACTEL e KaTAAANAO PETpa dlayeiptong TG KTvVoTpoeiag Kol Tov Bookotonmy. B
npénel va avalnteitotl kaBodnynon ya kdbe cuyKeKpIUEVO KOTAdL amd Tov vIeHBvvVo KTnviatpo.

KMvikég meputtoelg, O6mov vmdpyel vmoyio avBextikotntog ota avOeipvOikd, Oo mpémer vao
OlEPELVMVTAL TEPALTEP® HE TN ¥PNON KATOAANA®V A&yymVv (m.x. Aokiun peimong tov aplBpov Temv
avyov oto kompovo-Faecal Egg Count Reduction Test). Onov to amoteléopato TV eAéyymv
VTOSEIKVOOUY  1oyVpN avOekTIKOTNTO. G vl GUYKEKPIUEVO ovOeAuvOwd, tote Oo mpémer vo
ypMnoLonoteitanl €va avleApvOikd mov Ba ovikel oe GAAN QapuaKoloykn Kotnyopio kot Bo Exet
StopopeTikd Tpémo dpdonc. H emPePfaropévn avBektikdtnta Oo mpémet va avapEPETOL GTOV KATOYO TNG
AdE10,C KLUKAOQOPTNG 1| OTIC APUOSIEG APYEC.

Méypt onjuepa dev &xet avapephel avOeKTIKOTNTO OTNV EXPIVOUEKTIVY] (LOKPOKVKAIKT AoKTOVN) GE
Booedn, evd avBekTikdTnTO 0TV ENpPvopekTivn £xel avapepBel o atyec kot TpoPata evidg g E.E.
Q61660, avOekTIKOTNTA 08 GALEG LOKPOKVKAMKEG AAKTOVEG el avapepBel Yo TANOVGHLOOC VHaTOODV
oe Pooedn], mpoPata kot aiyeg evtog g E.E, n omoilo pmopel vo oyetileron pe «mapdmievpn»
avBexticotnto (side-resistance) otnv enpivopektivn. H xpnon awtod tov ktviatpikoh opUoKEVTIKOD
Poldvtog Oa mpémel vor AapPavel vIOYN TIS TOTIKEG TANPOPOPIES GYETIKA e TV gvatcOncia tov
TOPUCITOV-GTOYWOV, OTOV Eival S100EaES.

Evd o apBudg tov akdpewv Kot Tov eBeipdv peimvetal paydoio petd tn Oepameio, o€ oplouéveg
TEPIMTAOGELG UTOPEL VAL amatoVTOL APKETEC EBOOUAdEC Yio TNV TANPN €A ELYN, AOY® TOV S1UTPOPIKAOV
oLVNOEIDV OPICUEVOV OKAPEDV.

3.5 Iowitepeg mPoPUAGEELS KATA TN Yp1ioN

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TRV 0.cOAN Yprion ota £ion Ldwv:

T'a e&mtepkn ypron povo.

To KTNVIaTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV O Tpémet vor epapUOleTal LOVO GE VYIES OEPLLAL.

Mo v omoeuyn Ogvtepoyevdv avidpdoemy, OoQeMOUEVOY o BAvVOTO TV TPOVLUE®V TOV
vrnodépuatog (Hypoderma) otov 01600AaY0 1 GTN OGTOVOVAIKY GTNAAN, GLUVIGTATOL VO YOPNYEITE TO
KTNVIOTPIKO QUPHOKEVTIKO TTPOIdV 6TO TEAOG TNG OpacTNPLOTNTAG TOL VTOSEPUATOS KOl TPV Ol
TPOVOLLPES PTACOVV OTIG BEGELS TOV LETAVOGTEDOLV.

ISwaitepec mpo@LAGEEC OV mpémel va Aoufdvovior amd To GTOHO OV YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV oe Lda::

Atopo e YvooT vIepevalcOncio 6To dPACTIKO GLGTATIKO 1) G€ KATOoo and Ta £KO0YM TPEMEL Vol
OTOPEVYOLV TNV EXAPT LE TO KTNVINTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV.

AVTO TO KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV aTO LITopEl va eivor epefiaTikd yio 1O dEpUA Kol TO PATLOL.
Amo@hyeTe TNV ETOEN LE TO PATLO KOL TO OEPLLAL.

Koatd 10 Ye€popd TOUL KTNVIATPIKOV QOPUUKEVLTIKOD TPoidvtog Oo mpémel vo, Qopdte ATOUIKO
TPOCTOTELTIKO EEOTAMGLO, TOV AMOTEAEITAL OO AoTLYEVIO YAVTIO, UTOTES Kol ad1aPpoyn EVOLHOGCI.
Edv poivvlel m evdvpaocio, a@opéote TNV TO GULVIOHOTEPO dUVATOV KOl TAVVETE TNV, TPW
emavaypnoLpononbei.

Y mepintwon mov kTl Adbog vdpéet emaEn He TO dEPUA, TAVVETE AUESH TNV EKTEDEIUEVT TTEPLOYT] UE
GOmovVL Kot vePO.

e mepintwon mov Kotd Aaboc vrdpéel emagn pe ta pdtio, EemAvvete dpeca to patio e dpbovo kabapd
vepd. Eav o epebiopog empévet, va avalntmoete apéocmg wTpikn Bondela kot vo endeifete 6Tov 1Tpd
TO ECOKAEIGTO PVALO OONYIDV YPNOEMG 1 TNV ETIKETA TOV PAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOC.



Na punv katomivere.

e mepintmon mov Katd AdBoc vtapEel KaTAToo, Vo EEMADVETE TO GTOWO GYOAUCTIKA UE ApBovo vePD,
va avalntioete auéocmg otpikn Pondela kot vo emdei&ete 6ToV WTPO T0 ECOKAEIGTO GOALO OONYIDV
YPNOEWMS N} TNV ETIKETO TOV PAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Mnv konvilete, TpdTE N TVETE, EVO XEPILECTE TO KTNVIATPIKO POPLUOKEVTIKO TPOTOV.

ITAbvete ta xépla cog Petd Tt xpnon.

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TV TPOGTAGio TOL TEPPGAAOVTOC:

H enpwopextivny eivar modd toikn yoo v movido Tng KOmpLag Kot Tovg vopdflove opyavicuovg,
TOPUUEVEL GTO £50(POG KoL UTOpEl va cuaompevTel oto ICnuata.

O «ivduvog 1o To VOATIVO OIKOGVGTAOTE KoL Y10 TNV TOvVido TG KOTPLag pmopel va petwdel pe tnv
OTOPLYN TNG ETOVOAALPOVOLEVNG YPNONG TNG EXPIVOLEKTIVIG (Kol TV TPOTOVTOV NG 1010 KaTnyopiog
avOEAUIVOIKOV).

IMo va peindei o kivovuvog yio To, VOGTIVE OIKOCLGTANOTA, Ta VIO Bepaneio (Do dev TPEMEL Vo, £xovv
apeon tpdcsfaon o VOATIVE GLCTNUATE Yo dVO EmG TEVTE EfOoNAdes Petd T Oepameio.

3.6 AvemOounta copfavra

Booeg1dn (kpeomapoymyng Kot YOAOKTOTOPAy®YNc), TpoPata, aiyeg:

[ToA0 omdvia Kvnopoc, Ahomekio
(<l oo / 10.000 vnd Oepamcio (oa,
CUUTEPIAOUPOVOLEVOY  TOV  HEUOVOUEV®V
ovopopaV):

H avagopd avemBOuntov coufdviov sivar onuoavtiky. Emitpénel ) ocvveyn mapokoAovdnon g
UOPUAELNG EVOG KTNVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG. Ot ovaipopég TPEMEL VO AMOGTEAAOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, €ITE OTOV KATOYO TNG GOE0G KUKAOPOPING 1] GTOV TOTIKO AVTIITPOCHOTO
Tov gite otV €bvikn appodio apyn HEGH Tov €BViKOD GLGTAHATOG AVAPOPAS. AVaTPEETE GTO PUALOD
001 YL®V YPNHONC Y10, TO, AVTIGTOLYO GTOLYEID, EXKOVOVING.

3.7 Xpnon katd Ty KON 61, TN YoroV)ia | TNV ®OTOKiA

Kinon kot yorovyia:

To kKMVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOidV pmopel vo ypnoyomombei 6 Poogdn yoAoKTOTUPOYWOYNG KATA
T SLAPKELN TG KUNONG Kot TNG YOAovyiog.

Ao TIc epyaoctnplokéc HEAETES (EMIULE KOl KOVIKAOG) dev damiotdbnKav evoeiEelg tepatoyéveonc M
EUPPLOTOEIKOTNTOC TTOL VO OPEIAOVTOL GTN XPNOT TNG EXPIVOUEKTIVIG o€ OgpamenTikég 0OGELS.

Ao TIg epyootnplokég peAéteg oe Pooegdn dev damiotddnkav evdeifelg Ttepatoyéveons 1
eUPpLOTOEIKOTNTAG OTN CLVICTMUEVT BepAmELTIKT OOM.

H aoc@dhielo e enprvopektivig katd ™ diapkela tng kKdnong o€ mpdPata Ko aiyeg dev &yl ereyybet.
To mpoidv va yoprmyeitar HOVOV GOUO®VO UE TNV EKTIUNGCT OQPEAOVG-KIVOUVOL OO TOV VIELOHLVO
KTNviatpo.

3.8 Alinieniopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES HOPPES UAMAETIOPOONG

Agv glval yvoot Kapia.

Agdopévov 0TiL 1 exprvopektivn decpedeTol og peydro Pabuo pe Tig TpOTEIVEG TOL TAAGOTOC, AVTO Oa
TPENEL VO, AOUPAVETOL VITOYN GE TEPITTMOON OV YPNGUOTOLEITOL GE GLVOVAGHUO UE GAAL LOPLOL TTOV
£youv To 1310 YOPAKTNPICTIKA.



3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

Xpnon pe eniyvon.
INoa dnoé epappoyn povo.

T'a ™ docpdiion ¢ opbng docoroyiag, T0 cmUATIKO PApog Tpénel va. TPoodlopileTal e 660 10
duvatov peyarvtepn okpifeto. H akpifela g docyetpikng cvokevng Oo npémnel va edéyyetar. Edv ta
{oa mpokertan vo vroPAnBovv oe Bepameion opadikd kol Oyt aTopkd, Bo TPEMEL VoL OLAOOTOOVVTOL
OvVAAOYO LLE TO CMUATIKO TOVG BAPOG KOL VO XOPNYEITALT) AVTIGTOLYN 0OGT, TPOKELLEVOL VO, ATOPEVYETOL
1 VTod0ocoA0Yio, KOl 1] VITEPSOGOAOYIA.

H vmodocoloyio. umopel vo 00nyNGEL GE AVOTOTEAEGHOTIKY YPNON KOl VO, EDVONCEL TNV OVATTLEN
ovOEKTIKOTNTOG.

Aocoloyia.:

Booeoy:
Xopnynote Ue ToTIKN EQapUoyYn o€ avoaroyia doong 0,5 mg enpivopektivng/kg copaticod Bapovg, Tov
avtiototyel ot cvviotdpevn 6oon 1 ml ava 10 kg copaticod Papovg.

Ilpoforo. kou otyeg:

Xopnynote |e ToTIKT paproyn o€ avoroyia doong 1,0 mg enpivopektivng/kg copatucod fapovg, Tov
avTioTotyel ot cuviotdpevn 6oon 2 ml ava 10 kg copaticod Bapovg.

Kozd tn xopnynomn tov KInviaTpikoy QopUoKEVTIKOD TPOiOVTOG KATd UNMKOG TG pdynge, doympiote T0
LOAA/Tpiy@po. kot TomoBeTHoTE TO AKPOPVGIO/GTOMULO TNG PLOANG EMAVED GTO SEPLUQL.

Tpoémog yoprynong:
To KTNVIOTPIKO QaPUOKELTIKO TPOiOV TPEMEL VO, QAP UOLETOL TOTIKA, LUE EMYVLON KOTO UKOC TNE PAYNS
GE WO GTEVN TTEPLOYN, TOV gKTEIVETOL 0td TOVC MUOVE MG TN Bdon Tnc ovpdc.

o Tic Quéieg tv 250 ml kot Tov 1 AiTpov e T0 S0GOUETPNTN:

. Epoppoote to bocopetpnti ot OlaAn.

. PvOpiote T d60M TEPIOTPEPOVTOG TO AVE® TUNLO TOV SOGOUETPNTY, DOTE Vo evduypapotel
T0 6010 cOUATIKO Bépog pe to deiktn pésa oto docsoupetpnth. Otav 10 copatikd Papog
glval avdapeca og dVo evdei&elg, emAélte tn peyardtepn Evoeln.

. Kpatiote ) oudAn oe 6pbia Oéon kon méate, ®aote va anopokpuvOel  pikpn mepicoeia g
OTOLTOOUEVNG  O00MG, OmMMC  VWOSEIKVOETAL  omd  TIG  Ypouuée  Pabuovéunonc.
AmelevBepmvovtog v mieon, 1 06on mpocupproleTar QVTOUATO OTO GMOOTO EMIMESO.
TomobBetnote TN P1AAN o€ KAloN, BoTE va anedevBepmbel 1 d6om. [ T edAn Tov 1 Aitpov:
otav omarteitan 66omn 10 ml 1 15 ml, neprotpéyte tov deiktn oty évoeltn «STOP» mpwv omd
™ yopnynon g 06ong. H Béon rhewsipotoc e ouadng (STOP) Oa kheicel to cuoTnpua
aVAESH OTIG OOCELC.

. O docopetpntig o Bo TPémel va GLAACOETAL EXAV® OTN QLAAN, OTAv Og YiveTal ypnom.
A@a1péoTe TO0 dOCOUETPNTY £MELTO AmO KAOE ¥P1ON KOl OVTIKOTUOTOTE LE TO TN TNG

PLaANG.

Tt ovokevacio TAGTG Tov 2.5 Kol 5 AMtpov oyedtoouévn yio ¥pnon Ue KATIAANAO avToUaTo
moTOM YOp1yNong:
YUVO£0TE TO HOGOUETPIKO TIGTOAL KOL TO COANVO, AVTANOTG GTI GVOKELOGIN TAATNG G EENG:

. YVVOECTE TNV OVOIKTN GIKPT] TOV GOANVO AVIANONG G £VOL KOTAAANAO SOCGOUETPIKO TIGTOAL.

. ZUVOEGTE TO COAVEA AVTANGNG GTO TMLLO. LLE TOV Uio)0, OV TEPIAAUPAVETUL GTT GUGKELOGIO.

. AVTIKOTOGTOTE TO TOWW TNG CVOKELUGING LE TO TOWO TOV VUL GUVOEIEUEVO LE TO COANVOL
vtAnong. Zei&te 10 TOUW LE TO COANVO AVTANOTG.

o ['gpiote mPOGEKTIKG TO SOGOUETPIKO TIOTOAL, EAEYYOVTOG Y10 TOAVEG SLOPPOES.



. AxoAovOnaote TIc 0dnyieg TOL KOTUCKEVOOTI Y10 TO OOGOUETPIKO MIGTOAL, TPOKELLEVOL VO
pvOuicete ™ 6601, CAAA KAl Y10, T COGOTH (P1OMN KO GLVTIPNGT TOV SOGOUETPIKOV TIGTOALOD
K01 TOV GOA VO, AVTANGNG,.

3.10 XZvprtopote vaEPdOcoA0Ying (KUl KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTLGNG KOl AVTIOOTO)

Agv mapomnphinkay cupmTOUaTe TOEIKOTNTOG 08 POGYovg MAKiog 8 eBdouddwmv, oTovg omoiovg
yopnynonie 06om PPt KoL S popéc peyalvtepn and tn Bepamevtikn 66on (2,5 mg enpivopektivng/kg
COUATIKOV BApovc) 3 @opég e LEGOIAGTNILA 7 NILEPDV.

e puelém avoyne, mapatnpninke mapodikn podpicomn ce Eva udécyo, 6Tov omoio yopnynonke drna 10
QOpEC peyodvtepn amd T Oepamevtiky 60om (5 mg/kg copotikod Papovg). Asgv vanipyay GAAES
OVETIOOUNTEG EVEPYELEG KOTA TNV QY®YT).

Agv mopatnphdnkov copntopote toSKoTnTog o mpofota Mikiag 17 efdonddmv, oto omoi
yopnynonke d6om péxpt kol 5 popég peyarvtepn amod T Bepoanevtiky doon (5 mg empvopextivng/kg
oOUTIKOV Bapovc) 3 popéc e pecodidotnpa 14 nuepdv.

Agv €yel TpoodopioTel avtidoto.

3.11 Ewwoi mepropiopoi yprione kor €WOIKESG ovvOnkeg ypnong, ovumeprioppovopsvev
TEPLOPIOUAY  GT1  YPNGT  OVTYUKPOPLOEKAOV KOl  OVIITOPUCITIKAOV  KTNVIWWTPLKOV
QPOUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKEIUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avaTTLENS OVTOYNS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpdvor avapovig

Boosdn:
Kpéag kot edmdpot wotoi: 15 nuépeg
T'aAa: undév dpeg

HpdPata:
Kpéag kot edmdpot wotoi: 2 nuépeg
I'aAa: undév dpeg

Alyec:
Kpéag kot edddyot wotoi: 1 nuépa
I'aAia: undév odpeg

4. DOAPMAKOAOI'IKEYX IAHPO®OPIEXZ
4.1 Kmowdég ATCvet: QP54AA04
42 ®@®oppoxodvVepIKI

H enpvopektivn avikel 6NV KATNYopio TOV LOKPOKVKMK®OV AUKTOVAV TOV EVO0-EEMTAPAGITOKTOVAMV.
O1 ev@GELG TNG KOTNYOPIaG OLTHG EVAOVOVTOL EKAEKTIKG KOl LLE VYNAT GUYYEVELN UE TIC YAOVTOUIVIKEG
€10000VC TOV OVA®V TOV 1OVIOV YA®PIOV, TOL VIAPYXOLV OTH VELPIKA 1 HLIKGE KOTTAPO TMV
0oTOVOLAMY. AVTO 00MYEL GE ADENGN TG SOTEPUTOTNTAS TNG KLTTOPIKNG MEUPPAvVNG o€ 10VTa YAmpiov
UE VTEPTOAMOT] TOV VELPIKOL 1| ULIKOV KLTTAPOVL, TOL 0dnYel otV TapdAvcn kot o 0dvato Tov
TOPAGITOV.

Ot evioelg avThg TG KOTNyoplag Wtopovv eniong va aAANAETdpacovy Le dAleG BEoELS €160d0V TV
SWADV TOV WOVIOV YAWOPIOL, OTTMG 0VTEG OV eAEyyoviol omd Ttov y-auivoPovtupikd (GABA)
vevpodiafifaoty.



To mepBmpro acpareiog Yo EVOGEIS OVTNG TNG KATNYOPIlag AmodideToL GTO YEYOVOG OTL To. ONAACTIKA
de O100éToUV YAOLTAUIVIKEG €10000VC TV SWA®Y YAmPiov. XTa ONANCTIKE, Ol HUAKPOKVKAIKES
AOKTOVEG £YOVV YOUNAY GVYYEvela pe dAhec BEoelg €16000V TV SIVAMV TOV OVTOV YA®PIOL Kot O
SlOTEPVOVY EDKOAL TOV OLLLOTO-EYKEPAAIKO QPOYUO.

4.3 @oppoKoKIVNTIKI)
H enpwvopextivn deopevetan og peydio Babuod pe tig npwteiveg tov TAdopatog (99%).

‘Exovv die&aybel pappaxokivntikég peréteg oe {ma mov Ppickovial o€ TePiodo yolovyiog Kot EKTOC
TEP1OO0L YaAoVYiag, oTa omoia yopnynHonke Tomikd dmaé doon 0,5 mg/kg copatikod fapovg o foogdn
xot 1 mg/kg copaticod Bdpovg o mpdfata Kot aiyec.

INoa to fooedn], Ta amoTeELECHATA OO dVO AVTITPOCOTEVTIKEG LEAETEG £DEIENV LEGEG TILEG TNG UEYIOTNG
oLYKEVTPMONG 6T0 TAdoua 9,7 kot 43,8 ng/ml, o1 omoleg mapatnpnOnkay 4,8 kot 2,0 nuépeg PETA TN
yopnynon g d6onc. Ot avrtictoryotl ypdvotl nuicelag (owne oto TAdoua fTav 5,2 kot 2,0 nuépeg Kot ot
UEGEC TYEG TNG TEPLOYNS KAT® artd TNV KoumoAn ftav 124 kot 241 ng*nuépa/ml.

H enpwopextivn oe petafolriletor extevadg ota foogidn Enetta amd TOMIKN YOP1YNoN.
Ta koémpave NTav 1 KOPLL 000G AMEKKPIGNE TOV QUPUAKOL GTO PO0ELON KPEOTAPAYMYNG KUl OTIC
ayeEAGOES YOALOKTOTOPOYWYNG.

IMoa ta TpdPata, mapaprnke péon puéylot cuykévipmon 610 TAGGUA (Cmax) 6,20 ng/ml émetto, amod
TNV TOTIKY Yop1ynomn doong tov 1 mg/kg. O ypovog nuicelog (ong oto TAdouo Tav 6,4 UEPES Pe péom
TN TG mePoyng KAt amd v KapmOAN (AUC ) 48,8 ng*nuépo/ml.

IMa 11¢ aiyeg, TapatnpnONKaV HEGEG TIUEG TNG HEYIGTNG GVYKEVIPMOONG GTO TAGGLLO TOV KVpoivovTay
amod 3 émg 13,1 ng/ml, katd péco 6po amd 17 dpeg £mg 2 nuépeg Letd T xopnynomn tng 66ong. O péoog
¥POVOC Nuicelog {oNg 610 TAAGHO KOPOVOTAY amd pio NUEPA £m¢ Kol 5 MUEPES, e UECES TUHEC TNG
TEPLOYNG KAT® Ao TNV KAUTVOAT oV Kupaivovtay amd 15,7 éoc 39,1 ng*nuépa/ml.

M in vitro perétn petafoMopol IKPOSOUATOV S1eENyOn (PNCILOTODVTAG NTATIKA WMKPOCHUOTO,
oL amopovadnkay and Poocdn, mpdPata kot aiyec. H pelétn avtr £0e1&e OtTL 01 TapOoTPOVUEVEG
SPOPEG OTN QOPLOKOKIVITIKY UETAED TV POOEIO®V, T®V TPORATOV KOl TOV ay®V OV OPEIAOVTAL OE
Spopég oto puBUo 1 TNV £KTACT TOV HETOPOAMGHOD, OAAG VTOSEKVOOVY TANPECTEPT] ATOPPOPTOT| TNG
EMPIVOLEKTIVNG 0TO fOOELDN.

Heprparrovtikéc 1016TNTES:
E&apetid emkivovvo yia toug 1ybeic kot Toug vdpoPiovg opyaviopotvs (BA. emiong Tapdypogo 5.5).

H enpwvopektivn, 6mmg Kot GAAEG LOKPOKVKAIKEG AOKTOVES, £YEL TN SLVATOTNTO VO EXNPEACEL SVCUEVDG
0pPYAVIGLOVG OV OgV AVIIKOVV G€ aTOVGE, Y10 TOLG 0Toiovg ypnotponoteital. Metd tn Oepaneia, pmopel
va AAPel yopoa 1 amEKKPLon SUVNTIKG TOEIKAOV EMMEdMV EMPIVOUEKTIVIG o€ Uia Tepiodo apKeETMV
gfdoudomv. Kompava ta omoio mep€yovy npvouekTivn kot amofaiiovtal oe BookOTomovs amd {ma
mov éAafav Bepoameio, pmopel va 0dnNyncovy o€ peimon tng TANODPG TOV OPYUVICUAOV TOL TPEPOVTOL
LE KOTP14, LE EVOEYOLEVO OVTIKTVUTIO 6TV amochvOeon g kompids. H empivopektivn etvar moAd ToEkn
Y10 TOLC VOPOPBLOVE OPYOVIGUOVG, TAPOUUEVEL GTO £0(POG KAl UTOPEL Vo GLGCMmPELTEL 6TOL INUATA.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopparotnreg

AOY®D EMAEYNC LEAETOV oLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVINTPIKO POPUUKEVTIKO TPOIOV eV TPENEL VOl
OVOULETYVOETOL LE GAA KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA.



5.2 Awpkewa ong

Algpketo {ONG TOV KTVIOTPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOS GCUUP®VA LLE TN GUCKEVOGIO TMOANCTG:
3 ém.
Avdprero Long PHetd To TPOTO Avorya TG OTOLEIDNO0VS GVGKEVAGinG: PA. nuepounvia AMEnc.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KaTA T @OAAEN TOV TPOidVTOG

Na @uAdooetal 0 TEPIEKTNG 6TO EEMTEPIKO KOVTIL, Y10l VO, TPOGTOTEVETAL QIO TO PG,

To KINVIOTPIKO OVTO QOPUOKEVTIKO TTPoidv dev amortel Wwitepeg ocvvlnkeg Beppokpaciog yo
@OLOEN TOV.

Na pvidooetar o TepExtng e 6pOia BEo.

5.4 ®von kol 6HVOEGT TGS GTOLELDO0VS CVCKEVUGIUG

®1édn HDPE tov 250 ml kot tov 1 Aitpov
Yvokevacio TAdtg HDPE tov 2,5 Altpev kat tov 5 Aitpov
Zepaylopévo UALO alovpviov Kot Powtd topo acpaieiog HDPE pe enévdvon molvmporvieviov.

O1ain tov 250 ml pe 2 docopetpntéc Tov 25 ml (1 yia fooedn, 1 yio mpoPata/aiyeg)

Dd1in Tov 1 Aitpov pe 2 docopetpntég (1 tov 60 ml yuo Pooedn, 1 tov 25 ml yio mpoPota/aiyeq)
YvoKevaoio TAGTNG TOV 2,5 MTpmV e HOGOUETPIKO TOO 0O GUUTOAVUEPEG TOAVTPOTVLAEVIO VYNANG
TUKVOTNTOG TOAVAOVAEVIO.

YvoKevaoio TAATG TV S5 AMTpov U 0GOUETPIKO OO OO CUUTOAVUEPES TOAVTPOTVAEVIO VYN AN
TUKVOTNTOG TOAVAOVAEVIO.

Mia @1dAn 1 pio cvokevacio TAATNG avd XAPTIVO KOVTL.
Ot cvokevaocieg TAaTNg TV 2,5 Atpov Kol TV 5 ATpov givol oyed10GUEVES Y10 XPNOT LE KATAAANLO
QUTOLOTO TIGTOAL YOPTYNONG.

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uraels amoppuyng evog pun ypNoponotn0£viog KINVINTPLKOD QOPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAKOV TTOV TPOEPYOVTAL A0 T1] YP1]C1) TOL TPOIOGVTOC, AV VITAPYOVY

Ta pappoke dev TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XpNOYOTOOTE TPOYPAUUATO EMIOTPOPNG POPUAK®V YLOL TNV amOppIyn U1 ypnoiporombévioy
KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1] GAA®V LVAIKOV TOV TPOEPYOVTIOL Omd Tr YPHoN TOVG
COUP®VO UE TIC TOTIKEC OMOLTHOELS KO HE TUYOV €BVIKA GLGTNATO GLAAOYNG OV 1oYLOLY YO TO
GYETIKA KTNVINTPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

To KTNVIOTPIKO QAPUAKEVTIKO TPOIOV OV TPEMEL VA EIGEPYETAL GTOV VOPOPOPo opilovta, KaBOG 1
EMPIVOUEKTIVN eVd€xeTAL va gfvar emkivduvn Yo Tovg 1yBelg kot dAAovg vOPOPLoVG opyavicHovg. My
HOADVETE Aluveg 1 VOATIVEC 0800C HE TO KTNVINTPIKO (QPOPUOKEVTIKO TPOIOV 1] YPTCILOTOUNUEVOLC
TEPLEKTEG.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
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7. APIOMOZX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ap1Buog Adetog Kvukhogopiog otnv EALGda: 35405/06-04-2022/K-0211001

Ap1Buog Adetog Kukhopopiog otnv Konpo: CY00563V

8. HMEPOMHNIA INPQTHX ET'KPIXHX

Huepopnvia Ing éykpiong otmv EALGSa: 22/12/2016

Huepounvia Ing éyxpiong oty Kompo: 03/08/2016

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHX THX NEPIAHYHX TQN

XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

06/2025

10. TAZEINOMHXIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeitor LOVOV [E KINVIOTPIKT GLVTAYT].

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO EV AOYM KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPoioV gival dtabéoipeg otn faon
dedopévav g EE yuo to ktnviatpikd wpoiovta (Attps.//medicines. health.europa.eu/veterinary).
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