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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Espacox 50 mg/ml mocipo evaidprnua yio yoipovg.

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOGEXH

Ka0e ml mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:
Toltrazuril 50 mg

"Exdoya:

IMocotikn cvvOeon av o1 IANPOPOPiES aVTEG

oroTiki] 60vOeon KOO OV Kol AAA®V , . , ,
givol oNPOVTIKES Y10 T 6OGTI YOPNYNGT] TOV

GUGTUTIKAV . . vz
KTNVIWWTPLKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG

Sodium benzoate (E211) 2,1 mg

Sodium propionate (E281) 2,1 mg

Docusate sodium

Bentonite

Xanthan gum

Propylene glycol

Citric acid, anhydrous (ywo pv8uon tov pH)

Simethicone emulsion

Purified water

AguKo 1 vrokiTpvo EvoLmpnLLaL.

3. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

Xoipot (Xopidwa nhkiag 3 - 5 nuepav).

3.2 OgpamevTikég gvocitels o ka0e gidog {dov

Mo mv TpoéANYN 1OV KAWVIKOV GUUATOUATOV TG KOKKIOIMoNS og veoyvd yopid (mhkiog 3 - 5
NUEPOV) Ge eKTPOPEG He eMPEPULOUEVO 1GTOPIKO KOKKIOIMONG 7OV OQEIAETOL GTO TOPACITO
Cystoisospora suis (Isospora suis).

3.3 Avrtevositeig

Na pn xpnoYLOTOLEITAL GE TEPUTTDOCELS VIEPELULCONGING GTO SPUCTIKO GLGTOTIKO 1 G€ KATO10 amd TO
£doyaL.

3.4 Ewkég TPOELOOTOUMGELS
Onwg pe Kabe avTImOPAGITIKO, 1| CLYVY KOl 1 ETOVEIATUUEVT] ¥PNOT OVIITP®TOL®IKAOV TG id10¢
Katnyopiog SpaCTIKNG OLGING Kol 1) VITodocoroyia, 1 omoia umopel vo ogeiletal oe AavOaouévo

VTOAOYIGUO TOV COUATIKOV BApove Umopel va, 0dNyNGEL TNV avarTuén avToxnc.

Yvviotdton 1 Oepameio va epapproletol o OA Ta Yo1pidol oG TOKETOOUASAS.
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Ta pétpa vylewng uropel va PEIOOOVY ToV Kivouvo kokKidimong. €2g ek To0TOV, GLVIGTATL VO
BeAtiddvovtal TanTOYpOVa 01 GUVONKES VYIEWVIG TNV €V AOYM €YKATAGTACT], O10TEPO. AVAPOPLKEL [UE
TNV 0TOQLYT TNG VYPUCiag Kol TV Kaboaplotta.

T v emitevén Tov péYoTov 0QEAOVG, T {da va AAUBAVOUY aymYT) TPV TNV AVOLEVOLEVT
EKONAMOT] TOV KAMVIKGOV COUTTOUATOV, ONA. GTNV TEPI0D0 EXDACNG.

IMa ™ petafoin g mopeiog eyKATEGTNUEVNC KAVIKNG KOKKIOOKNG AoIUmENG, o€ pepovopéve {do, Tov
eupaviCovv 1o GLUTTOWATE SLAPPOLAS, EVOEXETAL VO, amtantnOel ETTALOV VTOGTNPIKTIKY Oepameia.

3.5 Iowitepeg mPpoUAAEELS KATA TN Yp1oN

Idwoitepeg mpoLAGEELS Yo TNV aoc@oAn ypnon ota £idn Lowv:
Agv epoppdletar.

Idwiitepeg mpopuAdEelc mov mpémer va Aapfdvovtal amd To ATOpo oL YopnYyel TO KINVIATPKO
OopLaKEVTIKO TPoidv oe Lo

Atopo e yvooTt vmepevoicOnoio otnv ToATpalovpidn, 1 o€ KAmMOo omd To. £KOOYM, TPEMEL VoL
OTOPEVYOLV TNV EXAPT LE TO KTNVINTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV.

Ye mepintomon tuyoaiog Katdmoons, va avalntioete ouécmg wTptkn fondela ko va emdeibete oToV
10TPO TO EGMOKAEITTO PVALO 00T YLDV YPNCEMS N TNV ETIKETO TOL QPOPLUKEVTIKOD TPOIOVTOG,

To mpoidv umopei va tpokarécet epebicud av épbel o emapn pUe To dépua 1 Ta. LATLO.

No aropebyete TV €X0PT TOV TPOTOVTOG LLE TO OEPULA KOt TO LATIO.

Xg TePInTOOT EMAPNG LLE TO SEPUA 1] TO LATLO, EEMAVVETE OUECMG UE VEPO.

[TAOvete ta y€pro Ko To ektedelptévo dEppa LeTd Tn XpnHom.

Mnyv tpdte, unv mivete Kot unv Kamvilete KoTd T xpron avtov Tov TPoidvTog.

[dwaitepeg TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOounta copfavra

Agv glval yvootd Kavéva.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
OOQAAELNG EVOC KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTUTPOCMTO
ToV gite otV €bvikn appddio apyn HEC® TOL OVIKOD GLGTALOTOC avaPopds. Avatpééte emiong oty
Tapdypo@o 16 Tov GOHALOL 0ONYIDY YPNONG Y10 TO OVTIGTOLY0, GTOLYEID EMKOVMVING.

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

Agv epoppdletar.

3.8 Alnieniopaon pe ALY QUPUOKEVTIKA TPOIOVTE Kol AAAEG HOPPES UAMAETIOPOONG

Agv glvar yvoot kopio.
Agv vtdpyet Kopio aAANAETIOPOOT] GE GUVOVOAGHO LUE CUUTANPOUOTO GLONPOV.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

Xpnomn amnd 10 GTOLA.
Atopkn Oepomeio kKabe (mov.



Kda0e yoipoc mpémer va voPdiretron og Bepaneio Katd tig 3-5 nuépeg g {ong Tov e epdmas amd Tov
otopatog 06on 20 mg toitpalovpiing/kihd copatukod Bapovg (n omoia avtictoyel oe 0,4 ml
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG 0va KIMO GCOUATIKOD BApovug).

AOYOD TOV HKPOV GYKOV TOL amattodvTol Yio T Oepomeio Tov HEHOVOUEV®Y XO1p1dimVY, GUVIGTATOL 1)
ypNHon docouetpikov e&omAopov pe akpifeta 0,1 ml.

T'a ™ daocpdiion g opbng docoroyiag, T0 cmuUATIKO PApog Tpénel va. TPocdlopileTal e 660 1O
duvatdv peyadvtepn axpifeta.

To mOGIUO EvOlOPN UL TPETEL VAL AVOKIVEITOL TPV ATTd T XPTOT.

H Oepaneio katd tn odpkeln emdnuikng é€apong o Exel meplopiopuévn adio Yo to HEUOVOUEVO
yo1pidio dedopévov 6tL M PAAPN oto Aemtd Eviepo Oa £xel NoN TpokAnOei.

3.10 Xvprtopote vIrEPOOGOA0YiNG (KUl KATA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTICNG KOl AVTIO0TO)

Agv mapoampndnkav onueio ducaveéiog ota yopidla et TPUTAAGLOG VITEPOOCOAOYING.

3.11 Ewkoi wepropiopoi yprjong Kon e101KES 6LVONKES Yprions, cvpmepriapufavopsévev
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT UVTIUKPOPLEKAV KUl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVIITPLKOV
QPUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTLENS AVTOYNS

Xopnynon vod tov EAeyyo N TV Gpecn vdovn KTvViATpov.

3.12 Xpévor avopovig

Kpéag kot edmopot wotoi: 73 nuépeg.

4. OAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Kodowog ATCvet:
QP51BCO1

4.2 @oppoKoSVVONIKI

H toAtpalovpirn eivor mapdywyo g tpralivovne. Evepyel katd tov kokkidimv Tov yévoug Isospora.
Evepyel xatd AoV TOV EVOOKLTTOPIKOV 0TOSI®V OVATTUENG TOV KOKKISI®V TG pepoyoviag (ayevig
TOALOTTAQGLOGUOG) KoL TG Youetoyoviag (eyyevig @don). Katactpépoviar 0o o 6TAdL0, OTOTE O
TPOTOG OpAoNg lval KOKKIOIOKTOVOC.

4.3 @oppoKoKIVNTIKY

Metd v amd Tov GTOUATOG Xopnynon, 1 Toitpalovpiin amoppopdrtol apyd, pe ProdabeciuotnTo
>270%. H péyiot ovykévipmon (Cmax) tng toAtpalovpiing etvor 15,1 pg/ml kot emruyydveton Enetta
and mepinov 24 opeg. O kOprog petaforitng yopaxtmpiletor wg covAeovn g toitpalovpiing. H
OTOHAKPVVGT TNG TOATPAULOVPIANG TpayaToTTotElTON 0pYd pe ¥pdvo MimNg amoudkpuveng tepintov 3
nuep@v. H xdpla 036¢g amofoAing eivol HEGm TOV KOTPAV®Y.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg acopporotnreg

AOY® EMAelyNG PEAETOV aoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOULETYVOETOL LE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

5.2 Awpkewa {ong



Awdpxelo LG TOV KINVIOTPIKOD (OPLOKEVTIKOD TPOTOVTOS GUUPM®VO, LLE T GUOKELOGIO TOANONG: 2
SArtgbKSLa {ong HeTd TO TPMTO AVOLYUa TNG OTOLYEIDMOOVS GUGKELOCING: 6 UVEC.

5.3 Iowitepeg wpo@uAdEELls KaTd T @OAAEN TOV TPOidVTOG

Agv VTLAPYOVV EIBIKEC 001 YIEC SLOTPTONE YO AVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

5.4 ®von Kol cHVOEGT TS GTOLELDO0VS CVOKEVUGIUG

Duareg molvaBvreviov vyning mokvottog (HDPE). Ou gidleg sivor Bepuokorinuévec pe @OALO
moAvaiBvieviov (PE) kot cppayiopéveg pe Pdmtd kamdkt ondé HDPE, 10 omoio dwbéter cvotnua

aoQUAElNG OOTE Vo 6OPAYILEL 0EPOCTEYDG.

2vokevaociec:
O1aAn 250 ml o yéptivo KovuTi.

OuaAn 1 L.
Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OLEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@ulaiels amdppyng vog Ui yp1oIHoTo]0EvTog KTNVINTPLKOVD QUPRUEKEVTIKOV
TTPOIOVTOG 1] GALMOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T1] (PG TOVL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HEGHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XP1OYLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTC POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYT U1 XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTOT TOVG
GOLPMOVA [LE TIC TOTIKEG AUITNOELS KO IE TUYXOV EOVIKA GLUGTILOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVV Y10, T,
GYETIKA KTNVITPIKE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Industrial Veterinaria, S.A.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

A.A K. EAMGdag: 92660/22-07-2019/K-0203401

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Huepopnvia Ing éyxpiong otnv EAAGOa: 14/01/2015

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

07/2025

10. TAZINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTOQN

Noa yoprnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.



Aemtopepeic TANpoPopieg Yo 10 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv gival dabéoieg otn fdaon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd npoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).







