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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Protozoks 250 mg diokia Yo GKOAOVG KOl YATES

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYN®EXH
Ka0e diokio mepiéyet:
APUGTIKO GUGTOTIKO:

Metronidazole 250 mg

"Exodoyo.:

IowoTik1] 6UvOEoT EKOOY MV KUl GAL®OY
GUGTUTIKAV

Cellulose, microcrystalline

Sodium starch glycolate (type A)

Hydroxypropylcellulose

Silica colloidal, hydrated

Magnesium stearate

Yeast extract

Brown iron oxide (E172) (black, yellow and red)

EAapphc kacTtavoypopa Pe KaE GTIYLOTO, GTPOYYLAG Kol KUPTH OPOUATICUEVA SIoKIO e oL
GTOVPOTY YPoUU Opavong and T pia Tievpd. Ta diokia pmopovv vo xopieTovy 6€ 300 1 TEGCEPT
{oo TUqpOTaL.

3. KAINIKEY IAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

2KOAOL Kot YOTES

3.2  OgpoamevTikég gvosielg Yo ka0e gidog Coov

Ogpancio yooTpevIEPIK®Y Aotuméemv mov npokaiovvtor amd Giardia spp. xou Clostridia spp. (dnA.
C.perfringens 1 C.difficile).

Oepameio AOUMEEDY TOL OVPOYEVVITIKOD GLUGTIOTOC, TG GTOUATIKNG KOIAOTITAG, TOV AGLLOV Kot
TOV SEPUATOC TTOV TPOKAAOVVTOL atd VILOYPEOTIKA avoepdPia Bokthpia (ww.y. Clostridia spp.)
gvaiotnto ot petpovidaloan.

3.3 Avrevoeiteig

Na punv ypnowonoteiton o€ OO Ue NTOTUEG SLATUPOYES.

Na pn ypnoyLonoleitol 6€ TEPINTO®OT LIEPELAIGHNGING GTO dPAGTIKO GLGTATIKO 1) GE KATO0 and Ta
£doyaL.

3.4 Ew0kég TPOELOOTOMGELS

Koapia.



3.5 Idwitepeg mpo@urdcers katd T ypion

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV ac@aAn ¥pron oto £ion (hwv:

Ab6Y® ™G mBavNg HETOPANTOTNTOG (XPOVIKNG, YEOYPAPIKNG) OTNV EROAVIOT fokTnpiov aviekTikdv
oTN LETPOVIOALOAT, GUVICTATOL 1] PaKTNPLOA0YIKY detypatoinyio Kot 1 SoKiun evaicOnociog.

Omnote givatl duVOTOV, TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VAL (PTCLUOTTOLEITOL LOVO Pdoet
doxmv evaictnociog.

O emiomueg, eBVIKEG KO TEPLPEPELNKES OVTILUKPOPLOKES TOATIKES TPEMEL VoL AaUPAvovTaL VIOYN KoTd
TNV XPNG1 TOL KINVINTPKOD PAPLAKOV.

Edkd petd and mapatetapévn Bepaneio pue petpovidalonn, EVOEXETAL VA ELGOVIGTOVY VEVPOAOYIKA
GUUTTOLOTAL.

Kobng ta diokia eivar apopatiocpéva, puadéte tao diokio pokpld omd To {ma Yo Vo amopUYETE TNV
KOG KOTATOOoT).

[dwaitepec mpoovAdEeic Tov mpémel va AouBdvoval ard To ATOUO TOL YOPNYEL TO QOUPUAKELTIKO

npoidv oe (Do

H petpovidaloin éxet emPeParmpéveg petarlagloydves Kot yovotoikég 1010tnTeg og {da
gpyaotnpiov Kabng Kot o avBpdmovg. H petpovidaloin ivor éva emPePforopévo kapkivoydvo og
{oa epyaostnpiov kot £xel MBAVES KApKIVOYOVES EMOPACEIS 6TOV AvOpmmo. QoTdG0, VIAPYOLY
OVETOPKT] GTOLYELD GTOVG avOpdTOVG TTEPT TNG KAPKIVOYEVESTG TNG HETPOVIOALOANG.

H petpovidaloin pmopel va etvar emPAafng yia to EuPpvo. Ot éykveg yovaikes Tpémetl va eivat
TPOCEKTIKEG OTAV YEPILOVTOL AVTO TO KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

Koatd tov xeptopd tov KTnviaTptkoy QopUOKEVLTIKOD TPOIOVTOGC TPEMEL VO YPTCLLOTOLEITAL ATOUKOG
TPOCTOTELTIKOG EEOTAIGUOGC OTOTEAOVEVOS OO AOLUTEPOTTO YAVTLAL.

[Ipog amo@vyn 0KoLGiNG KATATOONS, WLiTEP OO TOLIIEL, TO OLYPT|CLLOTOINTO TUNUATO TV JIoKI®MV
TPEMEL VAL ETAVOTOTOOETOHVTOL GTO OVOLYTO KOWELOEWDES TEPIPAN LA, VO ETOVEIGAYOVTOL GTV
eEMTEPIKT GVOKELOGIN KAl VO PUAACCOVTOL GE OCPOALS LEPOG LOKPLA OO TNV OTTIKT EMAPT KOL TNV
TPOSPacn TadIdV. L TEPITT®OT TVYAiNG Katdmoons {ntiote auécmg Tpikn cvpfovAn kot dei&te
TO PUALO OONYLDV 1 TNV ETIKETO GTOV 10TPO.

H petpovidaloin pmopel va mpokarécel avtidpacelg vaepevoicdnoiog. ATopa Le YVOOTH
vrepevarcnoio otn pPeTpovidaloAn, TPETEL VO TOPELYOLV TNV EMAPT LLE TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV

[TAdvete kadd Ta xEpla oaG LETA TNV YOPNYNON T®V S1oKiwV.

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oy0et.

3.6 AvemOovunta coppavra

2KOAOL Kot YOTES:

[Tolv omévia NegvpoAoyIKA GUUTTMOUOTO

(<1 o / 10.000 vro6 Bepamneia {ha,
GUUTEPTLOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUIEVOVY OVOPOPDV):

Mn xabopiopévn cuyvotnTa "Epetoc

(dev pmopet va, ektiun0el pe Paomn ta Hratoto&wotnta
Stabéotpa dedopéva):

Ovdetepomevia




H avagopd avemBountov coppdvtov eivar onuavtiky. Emitpénet  ovveyn napaxorloddnon g
UOPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopEg TPETEL VO, ATOGTEALOVTOL, KATE
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO NG AOELNG KUKAOQOPIOG <1} GTOV TOTIKO aVTITPOGMTTO
TOV> glTe 0NV €0VIKN appodlo apyn LECH TOV €BVIKOD GUOGTIHLOTOG AVAPOPAC. AVUTPEETE EMIOTG OTO
@OALO OONYLDV YPNONG Y10 T OVTIGTOLYO GTOLYELD EMKOVMVIOG.

3.7  Xpnon Katd Ty KOUNo1, TN Yorovyio ] THV @oToKia

Konon:

Epyoomplokég perétec o (da Exovv dei&el avTipoTikd amoTteAEGUATO OGOV QPOPA TIg
TEPATOYEVETIKEC/ EUPPLOTOEIKES EMdpdoelc TG peTpovidaldoine. Erouévmg, n ypron avtod tov
KTNVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC OEV GUVIGTATOL KATE T1) S1APKELN TNG EYKVUOGVVIG.

TaAovyia:
H petpovidaloin amekkpivetol 6To YOAN KOl GUVETMS, 1| XPNOT OEV GUVIGTATOL KATE, TV YoAovyia.

3.8 Alniemidopaon pe GALO QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES POPPES aAANAETIOPAONG

H petpovidaloin pmopel va el avaGTAATIKN EMISPACT GTNV ATOOOUNOT) GAADV QUPUAK®OV GTO AP,
OTMG M POVLTOIVN, | KVKAooTopivn Kal 1 Bappapiv.

H owetidivn propet va peidoetl Tov Nratikd HeTAPOMSUO TNG LETPOVIOALOANG LE OTOTELEG LA
avénpévn cuykévipmon Hetpovidaloing oTov opo.

H pawvofappirdin propei va avénoet tov nrotikd PHETOPOAMGHO TG LETPOVISALOANG e ATOTELEGHA
T HElOT TNG CLYKEVIP®ONG TNG HETPOVISALOANG GTOV 0pO.

3.9 Oodoi yop1ynong Kot 60coroyia

Amo6 otouaTog ypnon.

H ocvvietdpevn d6on eivan S0mg puetpovidaloAng ava Kihd copuatikov Bapovg nuepnoing, exi 5-7
nuépeg. H nuepnoia doon eivar Tpotindtepo vo dlatpeital o€ d00 160T0GES 0OGELS, Yio YOpNYNoN 60O
@opEc ava nuépa (InAadn 25mg/KiAd copoTiKoD Bapovg nuepnoing dvo opéc v Nuépa). o va
eEaopariotel N oo™ 0GOAOYIN, TO COUATIKO BAPOC TPETEL v VITOAOYILETAL [E TN HEYIOTN dLUVATT
akpipeta.

ApOpog dwskiov Tov 250 mg
2opoTiko Bapog (Kiha) Avo @opéc nuepnoimg Mia @opd nuepnoing

1,25 il - Y
2,5 kil Va Vs

5 KIAG Vo 1
7,5 KI\A ¥4 12
10 KiAG 1 2
12,5 xild 1Y 2
15 kiAd 1 3
17,5 xild 1% 3
20 KiAd 2 4

Ta dokio pmwopodv vo yopltotovy o 2 1 4 ioa PLEPT OOTE VO, SIUCPAACTEL 1) akpPng docoroyia.

TomoBetote TO O10Ki0 OE EMIMEIN EMPAVELX, LLE TN YAPAYUEVT] TAEVPE TPOG TO, TAV® KOl TNV KLPTN
(oTpoyyvAEUEVT) TAEVPA CTPAUUEVT] TTPOG TNV EMLPAVELCL.
Miod: TESTE TPOG TO KAT® [LE TOVG AVTIYELPES GOG KOL OTILS OVO TAELPEG TOL O10KIOL.




Tétapta: TEGTE TPOG TO. KAT® LLE TOV OVTIYEPA GAG GTN LECT) TOV S1GKI0V.

3.10 ZvpntoOpaTe VITEPO0G0L0YINS (KU KOTA TEPITTMOON, HETPO. AVTIUETAOMIGNG KOL AVTIO0TA)
AvemBounta cvpfavta givar mbavo va epeoavicBodv Aoy vrépPacng otn docoloyia Kot T diipKeLd
g Oepamneing, and 10 cvvicTdpevo TPoOYpapua Bepaneiag. Edv eppaviotodv vevporoyucd
counTopata, 1 Oepaneio Tpémel va oTapaTnoet Kot To aceveég (Do Vo aVTILETOMIOTEL GUUTTOUATIKA.
3.11 Ewkoi nepropiopoi (p1)ong Kot E01KEG cuVONKES ypoNS, ovpumepriapfavopévev
TEPLOPIGUAY GTT] YP1GT CVTIUIKPOPLOKAV KOl OVTITOPUGITIKAV KTNVIATPIKAV QUPUIKEVTIKOV

TPOIOVTOV TPOKEPEVOL VO TEPLOPLGTEL 0 KivOvVeg avamTuéng avtoyng

Agv 1oyvet.

3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oyvet.

4. DPAPMAKOAOTI'IKEX IAHPO®OPIEXZ

4.1 Kmowog ATCvet: QPS1AA01

4.2 ®approKodsVVOULKY)

Metd v eloydpnon ¢ LETPOVISALOANC EVTOS TOL PAKTNPIOV, TO LOPLO UETATPEMETOL GO TA.
gvaioctnto Baktpro (avoaepofia). Ot petaforiteg ol omoiot dSNUIOVPYOVVTOL TOPOVSIALOVY Lo TOEIKY
dpdon evavtiov Tov Paxmpiov pécm g décuevong Tov DNA tov Boaktnpiov. [evikd 1
peTpovidaloAn gival BakTnplokTovog yio evaicnta faktiplo 6 CLYKEVTPOGELS ioeg N Alyo
VYNAGTEPEG ATO TNV ELAYLOTY avaoTaltikn cvuykévipwon (MIC).

4.3 ®appuoKoKIVTIKY

H petpovidaloAn amoppo@dtot Gpese Kot KOAG LETE TNV omd TOL GTOUATOG XOpyNon TG, Metd amod
1 ®pa, pe o epamas d6om T@v 50 mg, n cuykévipmon oto TAdcpo éptace Ta 10 ug/ml . H



Brodrabecipotna g petpovidalding sivail oyedov 100% wot 1 teiuen nulon g 6to TAdoua gival
nepimov 8-10 dpec.

H petpovidaloin sioympel €0koha PLEGH GTOVE 1GTOVG KO GTO COUATIKA VYPE, OTMS 0 Glehog, TO YaAa
01 eKKpioElg KoAgoD Kot To omépua. H petpovidaloin apyucd petafoiriletor oto nrap. Evidc 24 wpaov
UETA TN yopnyNnon omd To oToUa, To 35-65% g Yopnyovuevng d6onS (LeTpovidaloin kot ot €€’
avTAG peTaPolriteg) amekkpivovtal Pe Ta 0vpa.

5. DAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocvoppatotnteg

Agv 1oyvet.

5.2 Avapkera Long

Avdprela {ong ToL KTNVIOTPIKOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG, COUP®VA LE TN GLOKEVACia TOANnong: 30
HNVES

Avdpkelo Long Tov dropepévov dokiov: 3 nuépeg

5.3 Iowitepes mpo@urders katd T OLAEN TOV TPOIGVTOG

AVTO TO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TTPOTOV dEV OmaLTel E101KEC GLUVOTKEG PUAAENC.
Enavatonofetiote 0mo1001mote S1opepévo S1oKIo 0T GLOKEVAGIN KOYEANG.

5.4 ®YHon ka1 6VVOEGT TG OTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

Koyéin akovpviov (blister) and PVC — Alovpivio — oPA (mpocavatoiicuévn molvapion) pe
ocppdyiopa Beppov Pepvikion.

Mevén cuokevoacLOV:

Xdaptvo kovuti pe 20 diokia (2 koyéreg tov 10 diokiov)
Xdaptvo kovuti pe 100 dwokia (10 koyéreg tv 10 diokiov)
Xdaptivo kovuti pe 250 diokia (25 koyéreg tv 10 diokiov)

Evdéyetan va unv KokAo@opovv OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpopuiaters amdppryng vog pn ypoomon0vros KTviaTpikoy QopLaKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALMOV VAIKAV TTOV TPOEPYOVTOL UTO TN YP1)6T TOV TPOIOVTOS, OV VITAPYOVY

Ta pdappoka dev TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL HEGH TOV AVUATOV 1] TOV OIKIOKOV AmoBANTOV.
XPpNOUOTOUOTE TPOYPAULOTO ETGTPOPNG PUPUAKMVY Y10 TNV QIOPPLYT U1 YPTOLUOTOINOEVT®V
KTNVIOTPIKOV QOPHOKEVTIKMY TPOIOVIMV 1] GAA®Y DAK®V TOV TPOEPYOVTOL O TN YPTOT| TOVS
GUUP®VA [LE TIG TOTIKEG OMOLTIOELS KOt LE TUYXOV €BVIKA GLUGTAUATO GCLAAOYHG TTOV 1oYVLOVV YN TO.
GYETIKA KTNVIATPIKA POPUOKEVTIKA TPOIOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0

7. APIOMOX AAETAYX KYKAO®OPIAX
73688/02-08-2021/K-0245001



8. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIXHX

02/08/2021

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX

THZ IEPIAHYHE TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

07/2025

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN

Na yopryeitar povov pe KINVINTPIKT GLUVTOYT).

Aentouepeic TANpoPopieg Yo To v AOY® KINVIATPIKO QAPLOKELTIKO TPoidv givar dtabéoipeg ot fdon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd tpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




