ITAPAPTHMA I

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

UNISTRAIN PRRS Avo@iiomompévo vAIKO Kot S10ADTNG Y10l EVEGIHO EVOLMPTHLOYLO XOIPOVG.

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe 060om 2 ml (evdopwixn xpnon) i 0,2 ml (evéodeppkn ypron) avocvotadévtog epforiov
TEPLEYEL:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

AvoTopay®ytkol Kol GVomTVEVGTIKOD GUVIPOUOD TOV X0ipwV, TOmov 1,

otéhexoc VP-046 BIS, {ovtavoc 10*3-10%° CCIDs (uoivouatixij 6éon
KUTTOPOKOAAEPYELOS)

"Exodoyo.:

IowoTiKi] 6UVOEST EKIOYMV KOl GAL®OV GCVOTUTIKAV

AvoQlLAOTOMPEVO VMKO:

Disodium phosphate dodecahydrate

Potassium dihydrogen phosphate

Gelatine

Povidone

Monosodium glutamate

Sodium chloride

Potassium chloride

Sucrose

Water for injections

Solvent (PvOpioTIKO S1GAVNO. POCPOPIKDOV):

Disodium phosphate dodecahydrate

Potassium dihydrogen phosphate

Sodium chloride

Potassium chloride

Water for injections

AVoPIAOTOMUEVO VAKO: AEVKT £MG LITOKITPIVY KOVIC.
Awdvng: Opotoyevég dtavyég dtdAvpa.

3. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

Xoipot.



3.2  Ogpamevtikéc gvdsielg Yo kaOe gidog Lmov

Onivkoi yoipot avarapaymync: [a v evepyntikn avocsomoinon Onivkodv yoipwv avamapoywyng e
EKTPOPEG IOV ExovV TPOoGPAnbel amod to evpomaikd otédeyog Tov 100 PRRS ne okond m peimon tov
OVOTTOPOYDYIKMV S0TOPAY DY, THNG CUYVOTNTOC ELEAVIONS KOl TNG OIEPKELNG TNG OGS, TNG
UETAO0GNC TOL 100 HEG® TOV TAUKOVVTA, TOV IGTIKOD KOV QOPTION Kol TOV KAMVIKOV CUUTTOUATOV
GTOVG VEapOovS Y0ipovg, Tov oyetilovion pe Aoipwén pe oteléyn tov 100 PRRS. Xg epyactnprokég
oLVOTKES, 0 EUPOALOGHOG TV INAVKOV Yolp®V LElDOE TIG APVNTIKES EMATMOEIS AOTHMENG Ao TOV 10
VTEVHVLVO Y10l TO AVOTOPAYMYIKO KoL OVATVELGTIKO GUVEpopo tov yoipov (PRRS) ota yoipidia
(Bvnoomra ko avénom Papovg) evidg Towv TpdTOv 28 nuepmdv Long.

Eykatdotaon avooiag: 30 nuépeg petd tov epPolacpd.
Avpkela avooiog: 16 gfdopddec petd tov pPoitocuo.

Xoipot amd v nAikio Tov 4 gfoopddmv: ['a v evepynTiKy AVOCOTOINGT XOIp®V GE EKTPOPEC TOV
&yovv TpocPinbei amd to Evpomaikd 6Téley0g TOL 100 TOV AVOTOPAYMYIKOD KOl OVOTVEVGTIKOD
ouvdpopov tov yoipov (PRRS) pe okomd ) peimon t@v KAVIKOV cvuntopdtov mov oyetiloviat pe
NV AOTU®EN amtd TOV 10 TOL AVATUPOY®YIKOD Kol OVATVELGTIKOD cuvOpOLoL Tov yoipov (PRRS), v
GLYVOTNTO Kol SIAPKELD TNG Lopiog Kot TNV dldpketa e£ATAwmong Tov 100, ord To tpocPefinuéva (da.
Xe epyaoTnploKég cuvinkeg, amodeiynke 6Tt 0 EUPOAMAGLOC LEIDVEL TO UKO POPTIO 1GTOV GTOVG
TVEVLOVEG. Xg cuvOnKeg mediov, 6mov epeaviotnke Aoipmén and tov 10 PRRS katd ) didpreta g
TEPLOOOL ThyVVOTG, amodeiyOnKe pia peimon g BVNGIULOTNTOC KoL TOV CPVNTIKOV ETITTOCEDY TNG
poAvveng oty nuepnole avénon copatikov Bapoug.

Eyxotdotaon avooiag: 28 nuépeg petd and tov epfolaco.
Avdpkela avooiog: 24 gfdopddec petd tov pPoitocuo.
3.3 Avrtevoeileig

No punv ypnoiponoteital 6 TEPITTMOT VEPELOIGONGING GTO PUSTIKO GLGTOTIKO 1| G€ KATO10 0d TO,
£KxdoyaL.

Noa unv yp1oLoToLEITAL GE EKTPOPES GTIG OTOIEG 1] TAPOLGiK TOV EVPOTATKOD oTELE)OVG Tov PRRSV
dev &yel texunpuwbei pEcm a&OMoTOMV S0y VOOTIKGOV 10A0YIKOV LeBOdmV.

Agv vtapyovv Slabéctua 6ed0UEVOL TYETIKA LE TNV ACPAAELD TOV EUPOAIOV GTNV OVOTAPAYOYIKY
KavOTTO KATPOV.

3.4 Ewikég TPoEIdOTOMGELS

Na eppordlovte povo vym Loa.

IIpénel va Aappdvovtal TpoPuAAEELS Yia va amo@ebyeToL 1 EEATAMGT) TOL 100 EVTOS TNG EKTPOPNG, T.X.
amo opobetikd (do o opoapynTIKA {MOa.

Ta ovVTICOUOTO PUNTPIKNG TPOEAEVCOTG UTOPEL VO EXNPEAGOVY TNV OTOTELEGUOATIKOTITA TOVL EUPOAioV.
Y& TOPOVGio VYNADY EMTEI®V AVIICOUATMOV UNTPLIKNG TPOEAEVOT|S, TO YPOVOILAYPOULLO OPYLKOD
EUPOMAGLOV TOV YOIPOIWV TPETEL VO TPOYPOLLATIOTEL OVOAOY®G,.

3.5 Idwitepeg mpo@uraers Kata T ypnon

Idwaitepeg TPOPLAGEELS Yo TNV ac@aAn yprion ota. £id1 Ldwv:

210Y0G TOV EUPOALACLOD TPETEL VO, ELval 1] EMITELEN OLLOLOYEVOVG AVOGiaG 6TOV TANOVGIO-0TOYO oF
eninedo extpoeng. Ta un mpooPefinuéva amd tov 10 PRRS {da avorapayoyng (m.y. ovideg
avTikatdotaong and Komddio apvntikd otov 10 PRRS) ta onoia eicdyoviot o komdot mov £xgt
npooPAndei and PRRSV npénet va gufoiialoviot mpv amd v npdtn onepuatéyyvor. O
EUPOMOGLOC TPEMEL KOTA TPOTIUNOT VO TPAYLOTOTOLEITAL GE EEYWPLOTN Hovada KapavTivag. Metall
TOV guPoAacHoD Kot TNG HeTaKivoNg TV {DOV OTN LOVAIO VOTOPAY®YNG TPETEL VO, TNPEITOL 1|



petafotikn mepiodoc. H petafartikn nepiodog mpémel va dtopkel meptocdTEPO Ao TN PAOT
amékkpiong tov pforiov PRRS MLV petd tov gpportacuod.

Mnv evoAAGGGETE GUOTNUATIKA GTO KOTAdL dVO 1 TePlocdTEPa eumopikd eufoito. PRRS MLV pe
Béon dpopetikd oTEAEYT.

I'a va mepropicete Tov SuvNTIKO Kivouvo avacuvOLaoHoD LETAED TV GTEAEXDV (3100 YOVOTUTTOL TOV
guporiov PRRS MLV, unv ypnoiponoteite tantdypova dropopetikd eppoia PRRS MLV e Bdon
SLOPOPETIKE GTEAEYN TOV 1010V YOVOTLTTOV EVTOC TNG 1010 EKTPOPNC. LE MEPinT®ON peTAPoong amd
éva gufoio PRRS MLV cg dAlo gufoiio PRRS MLV, npémetl va tpeiton n petafatikr| mepiodog
peta&d g TELELTALNG YOPTYNONG TOV TPEXOVTOS EUPBOAIOL KoL TNG TPMTNG XOPTYNONG TOL VEOU
euporiov. H petaPfaticn mepiodog mpénet va d1opKel TEPIGGOTEPO AmO TNV TEPI0O0 AMEKKPIGNG TOL
Tp€xovTog ePoliov petd tov epPfortacud. Metd tov epfoitacpd o 10G Tov epfoiiov pmopel va
OTEKKPIVETAL, TL.Y. OTA KOTPOVO, 1)/KOL OE PIVIKEG 1) GTOATIKEG EKKPIGEIS TV EUPOAACUEVOV (DOV.
Metd amd Tov EUPOANGHO TOV ONAVK®VY ovamapaymync, T0 6TéAeX0C ToL UPoiiov umopel va
omekkpiveTon Yo £0¢ Kol Kot EVvER NUEPEC.

Metd tov gpfoiiacud yoipmv nAitkiog 4 BOOUASMV, 1| ATEKKPLIOT] TOV GTEAEYOLS TOL EPoliov pmopet
va duapkéael Emg Kot 29 nuépE.

To epPoriaxod otéleyog uropei va eEamimbel og pun eppforacuéva cvuProvvta {oa,
GUUTEPTAOUPOVOLEV®Y TOV EUPPOOV KOTA TN SIEPKELN TNG KOOGS KOl TOV YO1PdimV LETE TOV TOKETO
yopic omolecdNToTe KAWVIKEG cLvEénEleg. Emopévac, mpémetl va AapuPfdavovtal 1dlaitepeg Tpo@uAGEELS Yia
va aroeevydei n eEdmimon og gvaictnta gion (dwv.

Idwitepeg TpouAGEELS mov pémet va. AouBdvoval omrd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPoioV og {da::

Y€ MEPIMTOON OV KOTA AGO0G KAVETE 0VTOEVEST, VA avalNTNoETE AUESHOC WTPIKT fondeta Kot vo
eMOEIEETE GTOV 1UTPO TO ECMOKAEIGTO PVAAO 0ONYLDV YPNCEWDC ] TNV ETIKETO TOV QUPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Idwoitepec mpoUAGEELS Yo TV TPOoTAGia TOL TEPBAAlovTOoC:

Agv 1oyvet.

3.6 AvemOounta copfavra

Xoipot:

oo cuyva Avén uévr) esp}.LOKpO%Gi(ll, I?ardm;ncnz, AYOpsiiaz, ,

(>1 Lho / 10 vid Oepamsio Ha): CDXS\,(uovn gsro onueto g éveong’, Epvbpdtta oo onpeio
™G éveong

Zoyva d)ksyugvﬁ 610 onueio g éveong’, OLidio 610 onpueio g

(1 éw¢ 10 {da / 100 vro Oepameio EVEoG

{oa):

[Tolv omévia Avtdpdoelg vrepevarcnoiag.’

(<1 o / 10.000 vrod Bepamneia {oda,

GUUTEPTLOUPAVOUEVOV TOV

LELOVOUEVOV aVAPOPDV):

"ELoppé mapodiky ovénon (o1 peyaddtepn amd 1,5 °C). Avtéc ot avTidpaoelg vIoydpnoay
avBopunta ywpig epameio.

Hma kot mapodikt]. To COUUTTOUOTO aVTE EE0PAVICTIKAY 00 LV TOVE Yopic Kopio Tpocet
Oepameia.

3 Metd amd evS0depiKy yop1yNon, NIES Kot TaPOSIKES, GUVHBME LITOYMPOVGAV EVTOC 2 TLEPDV.




*Metd amd evSopvikm xoprynon HIES Kot Tapodiki, GuVHBME VITOXWPOVGAV EVTOG piag ePSopddac.
S¥& TETOIEG TEPITTAOGELC TPEMEL VAL YOPNYEITAL KATUAANAT GUUTTOUOTIKY Bepomeio.

H avagopd avembountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorobbnon g
UOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KOTH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAO(POPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
TOV gite otV €Bvikn appddio apyn HEo® TOL OVIKOD GLGTALOTOC avaPopds. Avatpééte emiong oty
TapAypaeo 16 Tov POALOL 0NV YPNOTG Y10 TO AVTICTOLYO GTOLYEID EMKOVMOVING.

3.7 Xpnon katd TV KOUNG1, TN Yorovyic | TNV ®OTOKiA

Kdnon kot yolovyia:
Mropei va ypnoiporondel katd tn S1dpKeLd TG KOMONG Kot TG YoAovyiog.

3.8 Alnieniopaon pe GALD QUPUAKEVTIKA TPOIOVTE Kol AAAEG HOPPES GAMAETIOPOONG

Onivkd avamapayoyns:

Yrdpyovv d1aB€cia oTotyelo AGPAAELNG KO OTOTEAECUATIKOTITOG TOL TEKUNPLOVOLY OTL QLTO TO
guPorto pmopet va avapurydel kot va yopnynOei pe 1o ERYSENG PARVO o¢ éva onueio éveong péom
evOOpTKNG 000V. [1pémet va cupfovAiedeste TO PUALO 0INYIDV TOL POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG
ERYSENG PARVO mptv TV yopiynom Tov ovoUELYUEVOV TPOTOVT®V.

H pwetn yopnynon tov epPforiov UNISTRAIN PRRS kot ERYSENG PARVO npénet va
YPNOULOTOLEITAL OTOKAEIGTIKA Y10 TOV EUPOAAGUO TV LDV TTpty arnd 1o {guydpmpua.

Agv vTapyovV TANPOPOPIEG TYETIKA LUE TNV ACPAAELD KOL TNV OMOTEAECUATIKOTITO OO TV XPNOT| TOV
ev Aoy epforiov pe omolodNTOTE GALO KINVIOTPIKO QAPUAKO EKTOG TOL TPOUVOPEPOLEVOL
npoidvtoc. H amdpaon yuo t yopnynon tov v A0yw epffoAiov mpiv 1 HeTd amd T Yoprynon
0TO10VONTOTE GAAOD KTNVITPIKOD QUPUAKOV, TPETEL Vo AapuPdveTal Katd mepintwon.

Xoipor amd nikiog 4 efoopdowv:

Agv VIAPYOVY TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV CPAAELN KOl TV ATOTEAEGLATIKOTNTO OItO TNV (PO TOV
&v AOY® eUPoriov pe 0mol0dNTOTE GALO KTNVIOTPIKO QAPUAKO EKTOG TOV TPOUVOUPEPOLUEVOL
npoidvtoc. H amdpaon ya tn yoprynon tov v Adym eufoiiov mpiv 1 petd amd T xopnynon
OTOLOONTOTE GAAOV KTNVIATPIKOV PUPLAKOL, TPETEL VO AOUPBAvETOL KOTE TEPITTOON

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

IMa evoopwikn 1 voodepuikn ypnon:
- T v evdopwikn 060, To eUPOAIO TPETEL VAL YOPTYELTAL TNV TEPLOYT TOV TPAYNAOL.
- T v evdodeppkn 080:
0 ogyoipovg amd TV nhikio TV 4 efdouddwv, To uPoito pmopel vo xopnynOel otnv meproyn
TOV TPOYNAOV,
0 og Onivkd {oa avarapaymyngc, To euPporto umopel va yopnynbei onv meployn tov Tpoyniov,
otV mepveikn {mvn N 6ToV HooTo.

H ovokevn ID mov mapéyetat amd tov Katoyo g Adelog TapacKeLNG 1] GAATN KOTAAANAN GuoKELN
yopig Beldva mov va pmopel va yopnynoet docelg 0,2 ml (ue didpetpo evéoiung pong 0,25 - 0,30 mm
Kot péyiotn dvvaun evéoiung yopnynong 0,9 - 1,3 N) npénet va ypnoipomoieitat.

[Ipémer va TNpodVTaL 0oNTTUKEG TEXVIKEG EVECTG MOTE VO ATOPEVYETAL 1) ELGOYOYT LOAVVONG KATH TNV
¥Oop1yNon Tov gupoiiov.

[paypotonomote avacHotacn Tov EUPoAiov pe TOV avTicToryo S1o0AHTN:

Oykog Tov dtoAvTn
N° d6on¢ / Prariolo IM (gvéopviki)) | ID (gvdodepuikn)




10 d6c¢1g 20 ml -
25 dooelg 50 ml -
50 db6c¢lC 100 ml 10 ml
100 66c¢1g 200 ml 20 ml
125 66c¢1g 250 ml 25 ml
250 d6oe1g - 50 ml

Edv o d10A0tng givar oto yoyeio, Tpénel va apebel va épbet og Bepuoxpacio mtepipdirovtog petald 15
°C ko 25 °C mpv amod v ovacHGTUGT TOV AVOPIAOTOINUEVOL VAIKOD.

Tpoapr&te v Kayovdla oAOLUVIOD ad TN ELIAN TOL TEPLEYEL TO SLHADTN KOl AVAPPOPNGTE Y10 TNV
aeaipeotn oplopéEVoy YKoV Tov TTepleyopévov. Katdmv eyyvote avtdv Tov 6YKo SLoA0Tn HEGH 6TO
OLOALS10 TTOL TTEPLEYEL TO AVOPILOTTOINUEVO EUPOAID. AVaKIVIOTE £mG OTOL dLoAvBel TANP®G TO
ALOPILOTONLEVO VAKO. MET TNV avacheTACT), AQalpEcTE 0md TO PLOAISLI0 TOV ERPoriov OA0 TO
EVOLMPT U0 TOV TPOEKVYE KL EYYVOTE LUEGH, GTO PLOAIO10 TTOL TTEPLEYEL TOV VTTOAOLTO SLOADTN).
Avoxwvnote Kahd Tpv amod T gpnon. To avacvotadév euforio givar £va opol0yevEG KOKKIVOTO
StdAvpa. AToeihyete TNV EMUOALVON KATA TNV 0VACLGTOOT KoL TN ¥pNor. Na ¥pnoiponoteite povo

oTeipec PeEAOVEC KoL GUPLYYES YLOL TN XOPNYNOT).
[pémer va ypnotponotodvtat o1 To KAt 06c€lg Kot pédodot yoprynong:

Xoipor omd nhkiog 4 efoopnddov:
2 ml péow evdopvikng éveonc M 0,2 ml péocw evoodepkng xopynongs.

Onivkd avoTapayoyns:

2 ml péom gvdopvikng éveong N 0,2 ml pécw evoodeppuikng yopnynone. ‘Evag epdnaé epforiacuog
mpémel va OtevepynOel pia popd oe kKéBe KOKAO OVOTAPOY®YNGS, Y10 TPOCTUGIN KATH TN SLAPKELD TNG
UETEMELTO EYKVHOCVVNG,.

Xe ovideg, yopnyeiote pia £veon pe o avacvotadéy eufoio ava {mo 4 efdouddeg tpv omd
10 {evydpopa.

e o0gg, yopnyeiote o £veon amd To avacvoTadéy epPorto, avd (mo:

2 gfoopadeg mpv amd kdbe (evydpopa 1

o115 8 - 9 gfdopadeg kKabe Kimong (nepimov 60 nuépeg PeTd To (evydpmua) 1

guPoMalete Tig yopountépec kabe 4 Pnveg

O OoOo'!

Ot un porvopéveg and PRRS yorpountépeg dev mpémnet va gpfoitaloviat Katd tnv dtdpkela g
£YKLLOoVVNG.

IMa tavtoypovn xpron pe 10 ERYSENG PARVO g Onivkd {do avorapaywoyhg and v nikio Tov
6 unvov, n pkt xoprynon tov gpforiov UNISTRAIN PRRS kot ERYSENG PARVO npénet va
YPNOLOTOLEITAL ATOKAEITTIKG Yo TOV ERPOALcUO TV {D®V TPy amd To (EvyapmLa.

[pénel va axorovBodvron o1 mapaxdrm odnyies: To mepiexdevo evoc prardiov UNISTRAIN PRRS
TpEMEL va. avocvotadet e To mepieyouevo evog proidiov ERYSENG PARVO e tov id10 tpdmo mov
TEPLYPAPETAL 1) AVOCVOTACT UE SoADTN. Mia epdmal 06on (tev 2 ml) Tov avauepryuévoy epforiov
TPETEL VO YOPTYELTAL EVTOG 2 ®PDV, LEGH EVOOUVTKNG 050D,



UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO

10 d60¢1g + 10 d60e1g (20 ml)
25 d6o¢lg + 25 860¢1g (50 ml)
50 d6o¢e1c + 50 660¢€1g (100 ml)

3.10 XvprtOpote vVIEPOOGOA0YINS (KUl KATO TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTICNG KOl AVTIO0TO)

Onivkd avomapayoyns: ApvnTiKEG EMOPACELS GTNY AVOTAPAY®YN OEV UTOPOVY VO OTOKAEIGTOVY
UETA TN YopNyNom dekomAdctog 00GoA0YiaG o€ EyKva ONAVKA YWPIG 16TOPIKO, EMOUEVMOG OL N
poivouévec amd PRRS cvideg 1 yopountépeg dev mpémel vo epPfoAtdlovral katd TNy S1GpKeELD TNG
gyKkopoovvne. Ararteitol Waitepn POVIISa Kol TPOGOYN Yo T COCTH AVAGVOTACT] TOV EUPoiiov
KoL TN dtoryelpion TG d1dIKAGING TOV EULPOALACLOD Yo TV ATOPLYN 0KOVGLUG VITEPOOCOAOYING.
[pénetl va Aapfavovtal e101kEC TPOPVAAEELS Y10 VO OTOPEVYETAL T) VITEPPOAIKT SOCT| GTA U
poAvopéva ykoa OnAvKA.

Agv mapotnpniOnkay avemBOunTeg evépyeleg o 0pobeTIKEG GLIBEC KO YOLPOUNTEPES 1] GTOVG
amoyOGVOLG TOVG META TNV YOPNYNON dEKUTAACL0G 60c0A0YING KAt TV dtdpkela TG 2ng 1 3Ng
EPLOSOL TG KUNONGC. 261000, Umopel omaving va mapatnpndet wipio o€ xopidia amd opobeTikég
YOLPOUNTEPEG TOV EUPOALACTNKAY e OEKATAACIO OGOAOYI0 KATA TNV dLAPKELN TNG 31C TEPLOSOL TNG
KOnone.

Xoipot amd nhkioc 4 efdouddwv: [apevépyeieg dev mapatnpnONKay Ge U LOALVGHEVA Yo1pidia, LETH
TNV YOPNYNON UG OEKATAAGLOG SOOTG, EKTOC amd EKEIVEG TTOV avaPEPOVTAL 6TV evoTnTa 3.6.

3.11 Ewwkoi mepropiopoi yprong Kon £101KES oLVONKES YpfioNS, cvpmepriapnfavopséveov
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] UVTIHIKPOPLOKADY KO AVIITUPUGITIKAOV KTIVIUTPIKAV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTUENS OVTOYMS

H swoaywyn, tdinon, tpoundeia 1i/kat yprion tov UNISTRAIN PRRS arayopevetal 1 evdéyeton va
OO yOPEVETOL GE OPIOUEVO KPATN LEAT OTO GOVOAO 1) G€ PEPOG TG EMKPATELAS TOVG COUPOVA [LE TNV
efvikn moAttikn Yo v vyeia tov {oov.

Onolocdfmote mpotibeTal va TaPUcKEVAGEL, VO EIGAYAYEL, VO £XEL GTNV KOTOYN TOV, VO SIOVEILEL, VOl
TOAMGEL, VO, SIBEGEL KO VAL YPNOUYLOTOGEL AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV, LITOYPEOVTOL
va {nTAoEL T YVOuUN TG aprodlog apynS TOL OIKEIOD KPATOVG LEAOVG GYETIKG LIE TIC IOYVOVGEG
TOAMTIKEG EUPOAOCUOD, KAODS OVTEG O1 dPAGTNPLOTNTEG UTOPEL VO ATTOryOpEDOVTOL GE OAOKAT PN M
UEPOG TNG EMKPATELNG TOV KPATOVG UEAOVG COUQOVA e TNV €BVIKT TOoV vouobeaia.

3.12 Xpdvor avapoviig

Mnoév nuépeg.

4. ANOXZOAOTI'IKEX MAHPO®OPIEX
4.1 Komowdég ATCvet: QI09ADO3

T ™ d1€yepomn TG evepyNTIKNG avoasiog Kotd Tov Aotuoydvov Evponaikod otedéyovg tov 100 PRRS
(tomov I) og yoipovg kot OnAvkd avamopoywyng.



5. O®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopparotnreg

No unv avoperyvoetat He GAAO KITNVITPIKO PAPUOKO EKTOC amd ToV OlaAvTn Tov dlatifetal yiao ypnon
LLE QVTO TO KTNVINTPLIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV KOt EKTOG OGOV AVAPEPOVTOL TAPATAV® GTIV
mapdypaeo 3.8.

52 Awpkewo ong

Aldpketo Long Tov AVOPILOTOINUEVOD VAIKOD GOUQMOVO, LLE TI] GVCKEVACTO TMOANONC: 2 £T1.
Atdprero {oNg ToV SADTI GOUPOVO LE TN CLGKEVAGIN TOANOTG GE YVOAVOLS TEPIEKTEC: S €.
Avdpxera Long Tov S1AvTn, COUPOVA LLE TN GVoKELUGIN TOANONG o€ doyeia PET: 3 étn.
Aldpketo LoNg LETA TV avAIEN LE TO S10ADTH: eVTOG 4 mPDV.

Awgpkero Long petd v avapeiEn pe 1o ERYSENG PARVO: 2 dpeg.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAatels kKaTd T @OAAEN TOV TPOiIGVTOG

AvoQlLAOTTOPEVO VMKO:

Na puidooetar kot vo petapépetal og yoyeio (2 °C — 8 °C).
Na punv katoyvyetot.

Na euAdooetal TPOGTUTEVUEVO OO TO POG.

AlAOTNG:

Na pvidooetar o€ Oepuokpoacio pikpotepn tov 25 °C.
No unv katoydyetot.

Na puAdcoeToL TPOSTUTELUEVO OO TO POG.

5.4 ®von ka1 6HVOEST TG OTOLYELDO0VS CVOKEVUGIOG

Avo@rlomomuévo VAKO: AYp®HO YOAAVO @LOAIdI0 TUTTOL I KAEIOTO [le EAUGTIKO TOUO
Bpopofovturiov Kot Komdkt aAovuviov.

AwAdmg: Axpopo yodivo eloAidto tomov I (10xar 20 ml), yvdiwo @raAidto tomov 11 (50, 100 kot
250 ml) | prekidwo PET (10, 20, 50, 100 kot 250 ml) kAelotd pe gEhaotikd Toua BpopoBovtuiiov kot
KOmAKL oAovpviov.

Meyébn cvokevaciag:

XapTvo KOUTi Yi0. EVOOUVTKN XpNom:

1 ploAioo pe 10 d6oeig Avopiiomompévov vAkov kat 1 erodidto pe 20 ml Aot

1 @roAidio pe 25 d6ce1g Avo@iiomoinpévov vAkos kat 1 elaiidto pe 50 ml dtodvn.

1 @roAidio pe 50 do6celc Avo@IAomomuévov VAIKOL kat 1 @laAidto pe 100 ml dwodvT.
1 ploAioo pe 100 d6c€1c Avogrhomomnpévou VAKO kot 1 erokidio pe 200 ml SoAv.
1 gloAido pe 125 d6cg1g Avogpiromonpévon vAIKoD Kot 1 eroiidio pe 250 ml dwadvtn.
10 @oAidw pe 10, 25, 50, 100 1 125 d6ce1g Avo@ilomotnpuévon VALK

10 puoAidwo pe 20, 50, 100, 200 1§ 250 ml SoAvT.

XapTIvo KOuTi Yo EVOOSEPUIKT XPNOMN:

1 @loAidio pe 50 do6celc AvoEIAomomuévov VAKOD kat 1 @laAioto pe 10 ml StaAdd.
1 gloAioo pe 100 d66€1c Avoprhomompévou vAKOD Kot 1 @laiidio pe 20 ml Stadd.
1 proAidio pe 125 66ce1c Avogiriomompévon vVAkov Kot 1 @adidio pe 25 ml dtadd.
1 @roAidio pe 250 66ce1g Avogrlomoinuévon LAKoD kot 1 erodidio 50 ml daAddTn.

10 puodidwo pe 50, 100, 125 1 250 8661 AVOPILOTONUEVOD VALKOD

10 puoAidwa pe 10, 20, 25 7 50 ml SroAddTn.

Mmropei va, unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.



5.5 Edwkég mpo@uiaters améppuyng vog Ui Ap1oLomton0£vTos KTvVIaTPIKoD QUpULIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] YPIGT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta pdppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV VIO TNV ATOPPIYT] LI YPNOLLOTOINOEVT®OY
KTNVILTPIKOV QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAADV DVAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL Old TN (PTOT) TOVG
GULPOVA LLE TIC TOTIKEG AOITNOELG KO PLe TUYXOV EBVIKA CLGTIHOTO GLAAOYNG TOV LGYVOVV Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. APIOMOZX(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

42146/28-05-2013/K-0196601
8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éykpiong: 28/05/2013.
9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

05/2025

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Noa yopnyeitor LOVOV LEe KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Agntopepeic TANpoPopieg Yo 10 v AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givar dabéoieg otn fdaon
dedopévav g EE yua ta ktnviatpikd npoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




