ITAPAPTHMA I

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Mometamax Ultra oTikéc 6TayOveg, EVOLMPNILOL Y10 GKOAOVG

2. IMOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGOGEXH
KaBe d6on (0,8 ml) mepiéyst:

APUGTIKA GVGTOTIKG:

Cevtopkivn Bsuxn 1wodvvaun pe 6880 IU yevrapkivng
ITocakovaloin 2,08 mg

Mopetaldvn ovpoikn LOVOEVLIPT] IGOSHVOUT| UE 1,68 mg popetalovng ovpoikng
"Exodoyo:

IoroTuc] 6UvOEoT EKOOY MV KUl GALOV GVOTUTIKOV
Paraffin liquid
Plasticized hydrocarbon gel (polyethylene, mineral oil)

Agvkd Tpog VITOAEVKO, 1EDOEC EVALDPT LA

3. KAINIKEY MAHPO®OPIEX

3.1 Eionm Lowv

Yxviot

3.2  OgpamevTiKEg eVOEIEELS Yo KAOE €id0g {Dov

®epamneio g o&elag E£m wtitdag N TG o&elng TapoELOTIKNG VITOTPOTIALOVGAS ££® WTITIONG TOV
TPOKOAOVVTOL OO LIKTEG BakTnplakés Kot pokntiokés Aotpuméelg pe Staphylococcus pseudintermedius
kot Malassezia pachydermatis.

3.3  Avrevositeg

No unv yp1oUYLOTOLEITAL GE TEPIMTMGELS VIEPELOITONGING GTO OPUCTIKA GVGTATIKA 1| GE KAmoln
£Kd0Y 0L, GTO KOPTIKOGTEPOELDN, G€ GALOVG OAKOVS OVTIHVKTTIOKOVG TOPAYOVTEG KOl G UAAES
OUVOYAVKOGIdEC.

Noa unv ypnoyLonoleital 6€ TEPInT®ON SIATPNONE TUUTAVOV.

Na unv ypnowonoteitoan o€ {do KoTd T StdpKeln TNG KONong 1 6€ (Do avamapoywyngs.

Na punv ypnolLonoleital TonTOYPOVa e OVGIEG TOL Elval YVOGTO OTL TPOKAAOVY MTOTOEIKOTNTA.
Noa pnv ypnoiponoteital 6e GKOAOVS LLE YEVIKEVIEVT] SELOONKMOT).

3.4 Edwkég mposidomonjoelg

H avtyukpofrokn dpdon umopei va peimbel omd to xaunio pH kot tv mopovsio e£0p@UATIKOY KOV
QAEYLOVOOMV voAepdTov. Ta avtid mpénet va kabapilovtol Tptv amd T yopnynon Tov
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOV Tpoidvtoc. H cupfatdtnta pe kobopiotikd avtimv oev £yl amoderydei.

H Poaktnplokm kot poknTiok oTitido ival cuyva 0EVTEPOYEVIC GE AALEG KOTUGTAGELS. € (ha e
16TOPIKO VIOTPOTIALoVoAG EEM MTITIONG, TPETEL VO AVIHETOTIGTOVV TO VITOKEIUEVA OITLOL TNG
KOTAGTACTG OTMG 1) AAAEPYIN 1) 1] OVOTOLUKT SIATAGCT) TOL QVTIOV, TPOKEEVOL VO ATOPEVYDEL 1
OVOTTOTEAEGILOTIKY] OLY®YT] LLE TO €V AOY® KTNVIATPIKO QopuakeLTIKd Tpoiov. H armoteleopatikdtna
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CVTOV TOV KTNVIKTPIKOD (POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev aE10A0YHONKE GE GKVAOVG UE OTOTIKEG 1
OAAEPYIKEG OEPUATIKEG TAONOELS.

"Exetl amoderybel  dtactavpovpevn avOekTikdTTo HETOED TNG YEVIOUIKIVIG Kol GAAWDV LEADY TNG
Katnyopiag tov apvoylvkosidav otov Staphylococcus pseudintermedius. H ypfion tov ktnviatpikon
QOPUOKEVTIKOD TTPoTOVTOG Ba pémet va eEetdletan mpooseKTIKd dtav 1 dokiur gvaicOnciog €xet dei&et
OVOEKTIKOTNTA OTIG AULVOYAVKOGIOEG, S1OTL 1] AMOTEAEGLATIKOTNTA TOVL pmopel va eivon petopévn. H
oLVETILOYN Y10 avBekTIKOTTO 08 GALEG KaTYOpieg avTiukpoPlakdy sivat cuyvr (avatpééte oty
napdypago 4.2).

3.5 Iowitepeg mpouvraels kaTa T prion
Idwaitepec TPOPLVAGEELC Y10 TNV 0LGQOAN ¥prion ot £idn Lowv:

H acpdeio tTov kviatpikod QopUOKEVTIKOD TPoTovTog dev Exel amodelydel oe oKOAOVE NAKing
pkpdTEPNG TOV 3 UNMVAOV 1| 68 6KOAOLS TTov Luyilovv Aydtepo and 3 kg.

IIpv amd TV €QOpLOYN TOV KTNVIOTPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC, 0 ££® OKOVGTIKOG TOPOG TPEMEL
va e€etaletonl TpooekTIKd Kol Vo Stoo@oAileTal 0Tl dgv VEIGTATAL S1ATPTOT] TUUTAVOL, £TCL MGTE VO
amopevyBei o kivdvvog netddoomng TG AolmENG 610 HECO OVTL Kot Vo TPoAneBel To evdeyouevo
mpoxAnonc BAAPNS tov koyiia Kot g aibovcag.

Enrovagioloynote Gpeca tov 6KOA0 0V EMOEVAOVOVTOL TO KAVIKG COUTTMATO, TOPUTNPEITOL ATOAELN
OKOTG 1] GLUTTOUTA SVGAELTOVPYING TOV BovGaiov CLGTAHATOG KaTd T SLdpKeLn TG Bepameing 1|
€dv 0 okOA0G dev mapovatdlel onpdola fedtioong émg v nuépa 14.

ZUVIGTATOL KUTTOPOAOYIKT €EETACT] TOV BKOVGTIKOD TOPOV TPLV OO T YPNOT TOV KTHVINTPLIKOV
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG Y10, TOV EVIOTMIGHO HIKTAG AOTH®ENG.

AVTOg 0 avTIUIKPOPloKOG GLUVOVAGHOC TPETEL VO YPNCIUOTOLEITOL LOVO OTAV O S0 yVOGTIKOG EAEYYOG
€xel vIodei&el TNV AVAYKN TOVTOYPOVNS XOPYNONG KoBeUiog amd TIC SpUCTIKEG OVGIEC.

H ypfion tov xtnviatptkod eopprakentikov tpoiovtog Oa mpénet va PacileTol oTtnv ToVTONOINGCT| Kot
oe dokun evaicnoiog tov Ttaboydvev-otdywv. [davikd, n Oepaneio Oo tpémel va Paciletar og
EMONOAOYIKEG TANPOPOPIES KOl OTY YVAOOT TS Evaustnciag Tov maboyovav-otdymy o
TOTIKO/TEPLPEPELOKD ETITEDO.

H ypnion tov KTNVIaTptkon QopROKELTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VA YIVETAL COLPOVO LE TIG ETIONLES, OF
€0VIKO Ko TEPLPEPELOKD ETITESO, TOAITIKES Y10l TO, OLVTLUKPOPLOKAL.

X mepinton vrepeLcOnciog oe 0TOONTOTE Ao TA GLOTOTIKG, 1) Oepamein TPEMEL VoL S1OKOTTETOL
KoL VoL Yopnyeitot 1 KatdAAnAn OgpomenTiKn oyyn.

Y mepintoon napaoitiknig otitidag o tpénet va pappoletor KatdAAnAn axopeoktovog Oepamneio.

H mopatetopévn Kot evtatikn pnorn oKeLUCUATOV TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWDMOV Eival YV®MGTO OTL
TPOKOAEL CLGTNHOTIKEG EMOPACELS, CLUTEPIAAUPAVOUEVTG TNG KOTAGTOANG TNG AElTovpyiog TV
enveppdiov (avatpéére otnv. Topaypoeo 3.10).

XP1OYLOTOOTE TO UE TPOGOYN GE OKVAOVS Ue Thav 1 emPefortmpévn evooKpviKn dtaTopoyn
(nradn cokyapmdn dtapnr, vrobdvpeoetdiopd KAT.).

H Oepaneio pe yevrapukivn pmopel vo cvoyetiCeton pe ototobikdtnra. H epnepia katadeucvoel 6Tt o
VIEPNAIKOVG GKOAOVG DILAPYEL LEYOADTEPOG KIVOLVOG SATOPOYNG TNG OKONG LETA 0md TN YOp1ynom
TPOIOVTOC TOMIKNG EPAPLOYNG OTO VT,



> Boaokn perétn nediov 6ev TPAYLOTOTOONKAV AVTIKEWEVIKEG AELOAOYNOEIS TNG 0KONG. ZKOAOL e
CUUTTMOUOTO SLOTAPAYNG TNG LOOPPOTING 1] OTOAELNG TNG OKONG LETA OO TN XOPNYNOT| TPENEL VoL
enaveEeTaloval.

[Swaitepec mpo@uAGEeic Tov wpémel va Aouavovial ard To GTOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPKO
QopuakevTIKd TPoidv oe {da:

To kTMVIOTPIKO PAPLOKELTIKO TPOIOV pmopel va eivorl eAappdg epedioTikd yia ta pdtia. Akovoia
opBodkn £xBeon evdéyetal vo TpoxkAn0el dtav 0 GKOAOC KOUVAEL TO KEPAAL TOV KOTA T SIGPKELD 1)
OUESMG UETA OO TN XOPNYNOT. X TepinTmon ov katd Adbog vdpEel opBaiuky £kBeon, EemAdvete
KaAd To pdtio pe vepo yua 15 Aemtd. Edv epoavictodv countodpata, vo avalntioete otpiki fondeia
Kot vo, emdeiete 6TOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO PVALO OONYIDV XPNOEMG 1 TNV ETIKETA.

Av Kot o€ melpapaticég peréteg oev mapatnpninke mbavotra epebioon Tov dEPUATOS, 1 ETOPT] TOV
KTNVIATPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG LE TO dEPLO Bl TPETEL VO, ATOPEVYETAL. 1E TEPIMTMON TOV
Katd AaBog vapEel emapn L TO dEPLLA, TAVVETE TNV eKTEDEEVT TEPLOYT| LE VEPO.

H otevn emagn petad tou okdAov Kot Tov modimy Oa mpénet va eivol TEPLoPIGUEVT] KOTE TIC
EMOUEVEG MUEPES LETA Ao T Oepameia, AOY® TG AyvmoTng TOGOTNTAG TOV KTNVINTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TOV EVOEYETAL VO SLOPPEVCEL OO TO/TOL VIO QLYY AVTI/ AL

To KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV evOEYETAL VOl Elvar EMPAAPEC PHETA amd KATATOOT|. ATOQVYETE
TNV KOTATOGT TOVL KITNVILTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOidVTOC, cvumeptiapfavopévng g ékbeong amd
70 ¥€pl 0TO GTOUA. Xg TTepinTmoN oV KaTd AdBog vdpéet kKatdmoo, va avalnTioeTe AUECHS LOTPLKN
Ponbeta kKo vo emdeifete 6TOV 10TPO TO EGMKAEIGTO GVALO OOMYIOV ¥PNCEWMG 1 TNV ETIKETA TOV
(POPUAKEVTIKOV TPOIOVTOG,.

Idwitepec TpoUAGEELS Yo TNV TpocTacico Tov mepiBdAlovToc:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemO@ounta coppavro

Zkolou:
2116 KAMvikég peléteg dev mapotnprOnkay avemBounto coppdavta mov va oyetiCovron pe  Beponeia.

H avagpopd avemBopntov copfaviov givor onpovtikn. Emtpénet ™ cvveyn mapakoiovdnon tng
AOPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOidvTog. O avapopEg TPEMEL VO, ATOGTEAALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, €T 0TOV KATOYO TNG (dEL0g KuKAopopiag eite oty €0viKn appodta
apyN LECO TOV €BVIKOV GUGTAUATOG aVOPOPAC. Avatpééte 6To POALO 00N YIOV YPHONE YIO TO,
avtictotya ototyeio emkovoviog.

3.7  Xpnfon katd TV Kinon, T yoerovyia 1 TNV @oTOKiw

H acpdelo tov ktnviaTpikod QopROKEVTIKOD TPoTovTog dev £xel amodetyOel KoTd T S1pKELD TNG
KONOoNG Kot TG yolovyiag.

Kvnon kot yorovyia:
Noa unv yopnyeiton katd tn S1GpKeLR TNG KOTONG Kot TNG yolovyiog.

Tovwétmra:
Agv &povv d1e€oyOel LEAETEC Y10 TOV TPOGIIOPIGUO TG EMIOPACNG OTI YOVILOTNTA TOV GKOAWV.

Na punv yopnyeitar og {da avamopoywyns.
3.8  AlMlemiopacn pe GArho QUPUIKEVTIKG TPOTOVTH KOl GALES HOPQEG GAANAETIOPOONG
Agv glval yvoot Koo,

3.9  Odoi yopiynons ko d0coroyia



Qrikn| ypnon.
Mia Bepamevtikn yoprynon.
H ocvvietdpevn docoroyia givar pio povo 66om 0,8 ml avé porvcuévo avrti.

H péyiom khvikn amdkpion umopet va unv stamotmdel mptv amod 28 mg 42 nuépec LETA omd TN
xopfynon.

Odnyieg yopnynong:

To KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TTPOTOV TPEMEL VAL YopNYEiTOL LOVO amd KTNVIATPOVG 1] OO
EKTOOEVULEVO TTPOCOTIKO VIO GTEVI KTNVIATPIKY| EMIPAEYT).

KoBapiote kot 61eyvdoTe TOV £® GKOVGTIKO TOPO TOV OLTION TPV YOPTYNOETE TO KTNVIOTPIKO
(POPUAKEVTIKO TTPOTOV.

To KTNVIOTPIKO PAPLOKEVTIKO TPOTOV 08V TEPIEXEL GLVTNPNTIKA KOt O XEPIOUOG TOL TPETEL VAL YIvETOL
Ue KaBaprn TEXVIK.

[Ipwv amd v TpdTN ¥PNoN, AVAKIVAGTE EvTova TN edAn yia 15 (li}
devtepdienta. EeTvri&Te TN COPLYYO LUE TOV TPOGUPTILEVO TPOCAPUOYEQ. g .
AQuipéoTe TO TOUA OO TH PLIAT KOl EIGAYETE TOV TPOSUPHOYER TELOVTAG

TOV 6T00EPA OTO AV® PEPOG TNG PLAANG YPTCULOTOIDVTAS TV TPOGAPTUEVN ﬁ

ovpryyo. Akorovdnote Ta Ppata 1. £og 5. T@V 0dNyL®dV Yopynong.
1.  Avaotpéyte ™ oain kot avappoerote 0,8 ml ava avti.
2.  Emovaeépete ) @uaAn o€ 6pOio B0 Kot OTOLOKPOVETE TN SVPLYYOL
omd TOV TPOCAPLOYEQ.
3. Aoenorte tov Tpocappoyén ot BEon Tov Kot enavatonofeTnote TO
TOUA TAVEO TN PLOAT.

4. TomoBetoTe TO AKPO TNG GVPLYYAS OTNV £10000 TOV EEM OKOVGTIKOV
TOPOL KoL Yopnynote t 60cn Towv 0,8 ml. H yopnyoduevn d6om ba 7
€16pEVCEL GTOV AKOVGTIKO TOPO. h_ n

5. Metd v epoppoyn, Umopeite va kdvete Nmieg LOAGEELS 6TO OVTE Yo
Vo S10GQOAGTEL 1] KOTOVOUN TOL KTNVINTPIKOD QUPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC GE OAO TOV OKOLGTIKO TOPOo. MeTd and T Yopnynomn, To
KEPAAL TPEMEL VO GLYKPATELTOAL Y10 TEPIMOV 2 AEMTA, MOTE VOl
amo@eLyOel To TivaypLo TNG KEPOAANG KOL 1] OTOUAKPLVGT) TOV
KTNVIOTPIKOD GOPULAKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Xpnoomoote pio véo cuptyyo yio kKabe LoAvouévo auti. Avakivnote ) eiin éviova yia 15
devteporenta TPy and Kabe ypnomn. Apapéote 10 TOpa. Elodyete To dKpo g oplyyag otov
wpocapuoyéa. AkolovOnote ta Prjuota 1 €oc S v odnyidv docoroyiag.

SuVIeTATOL VO, UMV ETOVOANPOEl 0 KaBapIoHOc TOV aVTIOV Yo TOVAYIGTOV 28 NUEPES LETA OO T
YOpPNYNON, EKTOG €GV evdeikvutar kKAvika. [pémnet emiong va Aappdaveton pépiva, doTe va
AmoQEVYETOL 1 £16050G VEPOD GTOV BKOVOTLKO TOPO KATA TN S1dpKeELD aVTNG TNG TEPLOSov. [ To Adyo
oVTO, 01 GKVAOL €V TTPEMEL VO, KAVOLV UTAVIO, OVTE VO TOVG EMTPEMETOL VO, KOAVUTOOV £MC TNV
emPePaicnon tng Khvikng ioong 28-42 nuépeg petd amd tn Bepamneia.

Ot okbhot Ba pémet va emavesetalovrot 28-42 nUéEPEG LETA OO TN YOPTYNOT TOL KINVINTPLKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Yol va a&toAoyn0el n avtomdkpion ot Oepaneio. Metd v emPePaionon
NG KAMVIKNG amodpoung, Ta outid Oa mpémel va kabapilovral yia vo amopakpuviouy Tuyov
EVATOUEIVAVTO VITOAEILUATA 1] KATAAOUTO KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

3.10 ZoprTOpoTe VTEPOOGOLOYINS (KUl KOTA TEPITTMOON, HETPO AVTIRHETOMIGNS KOl AVTIO0TA)



QTN YOpNYNOT G€ VEOPOVG GKVAOVG MG KOl S5 POPES TN GLUVIGTAOUEVT dOGN Kot 6TO dVO AVTLA o€ 3
EMOVAANYELS e LeGOdAOTAOTA 2 EBOOUAd®Y NTAV KOAG OVEKTY.

O)a ta svppata NTov GOUPATA e TN XOPTYNOT YAVKOKOPTIKOEWD®V. To evprilato oTIc OPAdES
vepdocoroyiog 3X kot 5X apopovcav N EOGIVOTEVIN, YOUNAOTEPO ENIMEIA OTY PACIKY KO TNV
EMAYOUEVT OO TV EAOL0ETVEPPId10TPOTOo opovr (ACTH) tiun g kopTiloAng, ueimuévo uéco
Bapog entvepp1dimv pe oyeTIlOHEVN EAAYIOTY £MG NTTLOL ATPOPIC TOL PAOLOD TMV ETVEPPLIT®V.
EXdyiom émg mia atpo@ia Tng eMOEPUIKNE G6TOPASNG TOV ££® AKOVGTIKOD TOPOL KOl TOL ENONAIOL
G eEMTEPIKNG EMPAVELNG TNG TUUTAVIKTG LEUPPAVNG, cuuPati LE TIG POPUOKOAOYIKEG EMOPACELS
TOV YAVKOKOPTIKOEOMV, TapotnpnOnke otic opddeg 1X, 3X kot 5X kot amodeiybnke oti eivan
avaoTpEYIUN, LeT TN drakon| tng Oepamneiag. H yopnynon ACTH oto téhog g perétng enépepe
avénon Tev emmEdmv KopTLOANG 68 OAEG TIG OUAdES LEAETNG, YEYOVOS EVOEIKTIKO TG EXOPKOVG
EMVEPPLOIKNG AELTOLPYING.

Oha o gupipota NTay LEI@EVNS coPapdtnTas Kot BEmpovvTol avasTPEYLLO LETA T SLOUKOT TNG
Bepanciog.

3.11 Eidwkoi wepropiopol yp1ong Kat e01kég cuvOKeS Yprions, sopmeprioppfavopiveov
TEPLOPIOUAV GTI] YPGT UVTIUIKPOPLOKAV KUl OVTITOPUGLTIKAV KTNVIUTPIKOV
QUPLIKEVTIKDV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VO TEPLOPLGTEL 0 KIVOLVOS avaTTTUENG OVTOYS

I'a yopnynon poévo and krnviatpo..
3.12 Xpovor avapoviig

Agv 1oyveL.

4, OAPMAKOAOTI'IKEX TIAHPO®OPIEX
41 Kaoodowog ATCvet: QS02CA91.
42 Doppokodvvopiki

To KNVIaTPIKO EUPUAKEVTIKO TPOTIOV eivar Evag 6Tabepdg GUVILOGUOG TPLOV OPAUCTIKOV GLUGTATIKMV
(avTIPloTikd, aVTIHLKNTIOKO KOl KOPTIKOGTEPOEIEG).

H yevrapukivn gival apvoyAvkocidko, Baktnploktdvo, eE0PTOUEVO 0 TN CUYKEVTPOGT AVTIBLOTIKO.
O unyoviopodg dpdong TG TEPIAAUPAVEL TNV OVAGTOAN TG PaKTnplokng Tpmteivocivieong péom
oOvdeong ota ppoodpota 30S. Xtov S. pseudintermedius, o To KOWOG UNYOVIGUOG AVTIUKPOBLOKNG
avOEKTIKOTNTOG EIVOL 1) TOPOYDYN TPOTOTOUTIKAOV EVIOUMV TOV OUIVOYAVKOGIOMY TOV
KOIKOTOLOHVTOL OO TO, OTLLLOVPYOVLEVO, OO LETAPOPEIG YOVIdimV (transposons) yovidla
avOektikdtnTag, aac(6')-aph(2"), Ta omoia TPOGdIdOVV S10GTAVPOVUEVT AVOEKTIKOTNTO GE ONES TIG
apvoyAvkooideg pe e€aipeon tn otpentopvkivn. Emumiéov, cuv-avlektikdtnTo GuYvEa mopatnpeiton
EVaVTL GAAOV KOTNYoPL®dV ovTIBoTIK®V (CUUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV TETPOKVKAVAV, TNG 0E0KIALIVIG
(avBektikdg ot pebuwidivn S. pseudintermedius (MRSP), tov poakpoidiov K.Ax.) og didpopa
Boxtnplakd £idn cvumeptrapfavouévov tov S. pseudintermedius (.. MRSP).

H mocaxovaloin gival £évog evpEog PACIOTOS AVTIVKNTINKOS TAPAYOVTAS TNG ORAdNG TOV TPLOLOADV.
O unyoviopdg LUKNTOKTOVOL dpdong Tng mocakovalOANG GUVIGTATOL OTIV EKAEKTIKY] OIVOGTOAT TOV
evlopov 14-dyuebovraon g Aovootepding (CYPS1) mov spumiéketal otn Procvvieon g
€PYOOTEPOANG 6€ QUUOUVKNTES Kot LUKNALOKODC PoKNTee. e in Vitro dokipég, n mocokovaldoin
KaTé0E1EE LUKNTOKTOVO dPACT) EVAVTLN 0TO TEPLGOTEPO. amd Ta 7.000 mepimov otedéyn LupopvknTmv
Kol LoKknAokdv pokntov tov eetdotnkav. H mosakovaloin eivar 40 — 100 gopég mo dpaotikn, in
vitro, kotd Tov Malassezia pachydermatis oe oOykpion pe v Khotpiualdin, tn pkovaloin
VOOTOTIVI Ko TV TEPPLvaivn.



Ot o kool punyoviopoi aviektikotntog otig alodec o€ KAWVIKE omopovembévta otedéyn ivol ot
petaforég otn Proovvieon g 14a-dypueboidong tng Aavootepding (T.y. uéc® peToAlaEewv), N
ovénuévn Topaywyn N 1M ovEnuévn Katavalmor avtod Tov eviopov (m.y. péow petapopémv ABC 1
peilovov dwpecorafntav). H mocakovaloin dev aroterel vidooTpopa Tov peilovog dtapesorafntm
MDRL.

H @ovpoikn popetaldvn eivarl Eva KOPTIKOOGTEPOEIDES LE 1OYLPT TOTIKT, OALL EAAYIGTN GUGTNLOTIKN
dpdon. Omwmg kot GAAN TOTIKA KOPTIKOGTEPOELDN, EYEL AVTIPAEYUOVMOEIS KO OVTIKVIGUMOELS
1010TNTEG.

[Mivaxag 1: Evpog eddyiotng avaostaitikng cuykévipoong (MIC), MICse kow MICgo Tng yevtapkivng
nov Tpocdopionkay oe amopovacelg Staphylococcus pseudintermedius (n=50).

i MIC gbpog
Eidon meg/ml MICso mcg/ml MICg mcg/ml
Staphylococcus pseudintermedius <0,063 - 16 0,125 0,25

[Mivaxag 2: Evpog MIC, MICsg ko MICgp g mocakovalding mov tpocdlopicTNKay GE AmTOUOVAGCELG
Malassezia pachydermatis (n=50).

i MIC gbpog
Eidon meg/mi MICso mcg/ml MICg mcg/ml
Malassezia pachydermatis <0,016 <0,016 <0,016

O)lo ta amopovmBévto otehéyn cvAAEYONKaY amd okOAovg peta&d 2017 kot 2020 o€ dopopeTiKég
EVPOTOIKES YDPEG KOL OV ETYOV EMONUIOAOYIKT GYEO.

4.3 ®@oppoxoKivnTikyg

H cvotnpotiki amoppoenon Kol amopdKpuven amd Ty KUWEAIdO TOV aLTION TOV TPLDV OPACTIKOV
GLOTOTIKMY TPOGOIOPIoTNKE PETE OO Lo PLOVO YOPYNON TNG CLVIGTAOUEVNG OOCNC Kol GTOVG OVO
OKOVGTIKOUE TOPOVG VYLDV OKOA®Y PLANG beagle. Ot GLYKEVTIPMDGEIC GTO TAAGLO TOL iOTOG Kol
GTNV KLYEAIdA Tov avTov petpndnkav 1, 7, 14, 21, 30 kot 45 nuépeg petd and m yopnynon.

2uotnuaTikn €kBgon aviyvedbnke povo v nuépa 1 PeTd amd Tn yopNynon He YoOUnAEg
GLYKEVTPMGELC YEVTOUIKIVIG Kol TOGaKOVA(OANG 610 TAdoua Tov aipatog (<X 7,9 ng/ml). Ttig nuépec
14 ko 45 petd m yopnynomn, HOvo &vag amd Tovg OKTd oKVAOVS Bpédnke va €xet aviyvevoiun
TOGHTNTO YEVTIOUIKIVIG Kot TocaKkovalOANG 610 TAAGLLO TOV aipatog avTiototyo. Ot GUYKEVIPMGELS
YEVTOUIKIVIG Kol TOGOKOVALOANG OTO TAAGO TOV GIOTOC GE OAO TO, GAAQ, XPOVIKE GNUELN TV KAT®
oo TO OPLO TOGOTIKOV TPOGILOPIGHOV. Ol GLYKEVIPMGEIS GTO TAAGHO TOV GiHOTOG TG POVPOIKNG
popetafovng NTav KAT® omd T0 0plo TOCOTIKOV TPOGOOPIGHOD o8 KAOE YpoviKd onueio.

H yevrapukivn, n tocakovaloAin kot 1 povpoikn LOPETALOVI aviyvedlnkay 6TV KuyeAida Tov auTion
Kkaf' 6An ™ dbpkela TNG HEAETNG TV 45 NUePADV e TPOOdELTIKY amopeimon. Ao v nuépa 1 €ng
™V Nuépa 14, o1 cLYKEVIPAOGELS KAl TOV TPLOV OPAGTIKOV GUGTOTIK®Y NTAV aViYVEVCIUEG GE OO TA.
Coa. O apBpog v (OOV Ue GLYKEVTIPMGEIC OPAGTIKMY 0VGLMOV KAT® 0o TO OPO0 TOGOTIKOD
TPOGIOPIoHOV oENONKE TPOOdELTIKA (VALY LE TN OPOCTIKY 0vGin) omd Eva 1 600 {da Tnv nuépa
21, éo¢ v mAsoyneio Tov (Oov TV nuépa 45 LeTd amd T yopnynon.

O1 6LYKEVTPOOELS YeEVTaUKIvIG NTay Tave amd dekamidoteg ™ MICq tov S. pseudintermedius oty
TAELOVOTNTO T®V detypdtav yio 30 nuépeg petd t Oepameia.

O Babpog TG SAdEPIKNG OTOPPOPNONG TOV PAPLAK®V TOTIKNG EQAPLOYNG KaBopileTar amd TOALOVE
TOPAYOVTEG GUUTEPIAAUPAVOUEVNG TV OKEPOLOTITOG TOV EMOEPUIKOD QpayoD. Aev €xel amoderybein
EMIOPAON GTNV ATOPPAPNGT TOV KTIVIATPIKOD POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG OO TAPAYOVTES OTMG M



QAEYLOVT] KOL 1] OTPOPic, TOV dEPUATOG TTOL GYETICOVTOL e TNV TopaTETANEVT Oepareio e
YAVKOKOPTIKOELDN.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

51 Koipieg acopporotnreg

Agv glval yvoot Koo,

52  Awpkero {ong

Aldpketo oG TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG CUUPOVO LLE T1) CLOKELOGIN TAOANCONG: 2
gAtlg})sz CoMg petd To mpmTO dvotypa TG OTOXEIMO0VE CLOKELACIOG: 3 UVEC.

5.3 Idwirepeg mpourdaerls kota T @OLAEN TOV TPOTIOVTOG

Agv vapyovv edKEC 00N Yieg dtoTPNoNG Yo aVTd TO KITNVINTPIKO QUPHOKEVTIKO TPOIoV.

5.4  ®von Kol 6HVOEGT TG GTOLYELDO0VS CVCKEVUGING

Agvkn e1dAn omd molvaldvrévio vynAng mokvotntog (HDPE) pe Agvukd frowtd topa and
moAvaBvAEVio yauning mokvotntag (LDPE). Mo @udin mepiéyel enapkn TocOTNTO KTVINTPLKOD

QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG Yo TNV avappoenon 20 docewv Towv 0,8 ml.

20pryyec molvmpomvAeviov yopnrtikotntag 1,0 ml
Xdaptivo kovuti Tov mepiéxel 1 eradn, évav mpocappoyéa amd LDPE kot 20 copryyeg.

55 E0wkég mpo@uiaters améppiyng evog pn ypoonotn0Evtog KTNvVIaTPIKoD GUupRIKEVLTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTAL UG T1) YP1]O1] TOL TPOIOGVTOS, AV VAP OVV

Ta pappake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HEGHD TOV AVUATOV 1] TOV OIKIOK®V ATOBANTOV.
XPNOYLOTOOTE TPOYPALLOTO ETIGTPOPTG POPLAKOV Y10 TNV OTOPPIYN U1 XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV 1] GAAMV DAIKMV TOV TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT| TOVG
CUUP®VA LE TIG TOTIKEG OMOLTOELG KOt [LE TUYOV €6VIKA CLGTAUATO GVALOYNC TTOV 1OYVLOVV Y1X TO.
GYETIKA KTNVITPIKE PAPHOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Intervet International B. V.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/2/22/289/001

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Hpepopnvia Ing éyxpiong: 22 Nogpppiov 2022

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



{HH pqvoc EEEE}

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN
Noa yopnyeitor LOVoV e KINVIOTPIKT GUVTOYTY].

Aentopepeic mAnpoeopieg Yo 10 v AdY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoidV givar dtabéoipeg ot Pdon
dedopévov g EE yia ta ktnviatpikd wpoidvto (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ITAPAPTHMA 1I

AAAOI OPOI KATI AITAITHXEIX THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

Kavévag.
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

11



A. EIIIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX I1OY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Mometamax Ultra @tikég otayoves, EVOLOPMLLOL

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EI) OYZIA(EL)

1 860m (0,8 ml) mepiéyet: 6880 1U yevtapkivn, 2,08 mg mocakovaloin, 1,68 mg popetalovn
(POVPOTKN

3. XYZKEYAZXIA

20 d6c¢1g
20 ovpryyeg

4. EIAOX(H) ZQOY(Q2N)

Yx0A0L

| 5.  ENAEIEEIX

| 6. OAOI XOPHTHIHE

Qrikn| ypnon.

‘ 7. XPONOI ANAMONHX

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {pp/ecee}

Metd to TpdTO dvorypa, ¥pNon eviog 3 unvaov.

‘ 9. EIAIKEX XYYNOHKEX ATATHPHXHX

‘ 10. OI AEEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX MTPIN ATIO TH XPHXH»

AwPaote T0 POALO 0INYIOV YPNONG TPV OO TN XPNON.

‘ 11. OI AEEEIX «<ATIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH»

13



ATOKAEIGTIKA Y100 KTNVIOTPIKY XPTOT).

12.  OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IMPOZETITIZOYN TA ITAIAIA»

Noa purhdooeton og Béon, tnv onola dev PAEmOVY ko dev mpoceyyilovv Ta TadLd.

13. ONOMA TOY KATOXOQY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Intervet International BV

14. APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/22/289/001

| 15.  APIOMOX MAPTIAAY

Lot {apBpoc}

14



EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

®IAAH ITOAAATTIAQN AOXZEQN / HDPE

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Mometamax Ultra

¢

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

1 660m (0,8 ml) mepiéyet: 6880 IU yevrapukiv, 2,08 mg mtocakovaloin, 1,68 mg popetaldvn
(POVPOTKN

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {apOuog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {pp/ecee}

Metd to TpdTO dvorypa, ¥pNnon eviog 3 unvaov.

15



B. DYAAO OAHI'IQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopacio ToV KINVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOU TPOIOVTOG

Mometamax Ultra otikéc oTayoves, Evoimpnuo Yo GKOAOVG

2. XovOeon

Kdabe d6om (0,8 ml) mepiéyet:

Tevtopikivn Beuxn 1oodbvaun pe 6880 IU yevtapikivng
Mocaxovaldin 2,08 mg
Mopetalovn @ovpoikt| LOVOEVLOPT 100SVVaLLT LLE 1,68 mg popetaldvng @ovpoikng

AgvKd Tpog VIOAELKO, 1EMOEG EVOLDPM LA,

3. Eion {oov

ZKOAOL.
4. OepamevTiKég evoeifelg

Oepamneia g o&elog EEm wTitdog 1 g o&elag Tapo&uatikng vroTpomidlovoag € ®TITIONG TOL
TPOKAAOVVTOL O WIKTEG PakTnplakés kot pokntiokés Aotuméelg pe Staphylococcus pseudintermedius
kot Malassezia pachydermatis.

5. Avtevoeileg

No punv ¥p1oLoToLEiTHL GE TEPIMTMGELS VIEPELOLGHNGING GTO SPUCTIKG CLGTATIKA 1) G€ KATO0!
€000, OTO KOPTIKOGTEPOELDN, GE GAAOVG lOAKOVE OVTIHVKTTIOKOVG TOPAYOVTEG KOl G UAAEC
OULVOYAVKOGIOES.

Noa pnv ypnoiponoteital oe mepinTmon d14TpNoNg TVUTAVOUL.

Na unv ypnowonoteitar o€ (Mo KoTd T dtdpkeln T Kdnong 1 o€ {do avamapoy®yngs.

Na unv yp1olLonoleital TonTdYPOVa e OVGIEG TOL EIVOL YVOGTO OTL TPOKOAOLY MTOTOEIKOTNTA.
Na punv yp1olLoTOoLEITAL GE GKDAOVG LE YEVIKEVUEVT OELOONKMOOT).

6. E101kéc mpogidomonijoeig

Ewwéc mpoedomomoeic:

H avtyukpofokn dpdon umopei va peiwdel omd 1o yaunio pH kot v tapovcio e£0p@paTikav Kovn
QeAEYLOVOO®V vIoAepdtov. Ta avtid tpénet va kabapilovtal Tptv amd T Yoprynomn Tov
KTNVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOD Tpoldvtoc. H cupPatdtnra pe kabopiotikd avtimv 6gv £yl amodeydei.

H Poaxtnplokn kot poknTiok otitido eivatl cuyva 0eVTEPOYEVIG G€ AALEG KOTAGTAGELS. € (ha e
16ToptKd VIoTPOmALovcag £ WTITIONG, TPEMEL VA, AVTILETMTLGTOVV TO VITOKEILEVO AiTLOlL TNG
KATAoTOONG OTTC 1) AAAEPYiD N ) AVOTOUIKT] SATANGT) TOV ALTION, TPOKEUEVOD VO, amoPevyDel
OVOTTOTEAEGLLOTIKT Oly®YN HE TO €V AOY® KTNVIOTPIKO (opUakeLTIKO Tpoidv. H amoteieopatikotna
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CVTOV TOV KTNVIKTPIKOD (POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev aE10A0YHONKE GE GKVAOVG UE OTOTIKEG 1
OAAEPYIKEG OEPUATIKEG TAONOELS.

"Exetl amoderybel  dtactavpovpevn avOekTikdTTo HETOED TNG YEVIOUIKIVIG Kol GAAWDV LEADY TNG
Katnyopiag tov apvoylvkosidav otov Staphylococcus pseudintermedius. H ypfion tov ktnviatpikon
(QOPUOKEVTIKOV TPOioVTOG Oa pémet va eEetdleTon mpocekTiKd dtav 1 dokiur| voicOnoiog Eyet dei&et
OVOEKTIKOTNTA OTIG AULVOYAVKOGIOEG, S1OTL 1] AMOTEAEGLATIKOTNTA TOVL pmopel va eivon petopévn. H
GUVETIAOYN Y10 OVOEKTIKOTNTO GE GALEC KOATIYOPIES OVTIIKPOPLOK®OVY ival GUYVT.

Idwitepeg Tpo@uAEEeis yia v ac@ain ypion ota gion (dwv:
H acpdielo tTov kviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPoTovTog dev Exel amodelydel oe oKOAOVE NAKing
pikpdTEPNG TOV 3 VAV 1 68 6KOAOLS TTov Luyilovv Arydtepo and 3 kg.

[pwv amd TV €@appoyn TOL KTNVINTPIKOD PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, 0 E£M 0KOVGTIKOG TOPOC TPETEL
va g€etdletan TpooekTIKE Kot va dtecpaiiletar 6Tt dev veioTaTal S10TPNGCT TUUTAVOL, ETCL MGTE VOl
amopevyOei o kivdvvog netddoomng TG AolmENG 6To HECO OVTL Kot Vo TPoAneBel To evdeyouevo
mpoxAnonc BAAPNS tov koyiia Kot g aibovcag.

Emava&loloynote GUesH TOV GKUAO 0V ETLOELVAOVOVTOL TO KAVIK( CUUTTOUATO, TOPATIPEITOL ATMAELL
O0KONG N CUUTTONOTO SOLGAEITOVPYING TOL KBOVCAIOV GLGTHATOG KATA TN dLapKELD TNG Bepomeiag 1
€Gv 0 okOAOG dev Tapovotalel onuadia Pedtioong Eog v Nuépa 14,

ZUVIGTATOL KUTTOPOAOYIKT EEETACT] TOV GKOVGTIKOD TOPOV TPLV A0 T YPNOT TOV KTHVINTPLKOV
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Y10, TOV EVIOTMIGHO LIKTAG AOTH®ENG.

AvTOg 0 avTIKpoPlaKog cuVOVAGUAG TPETEL VO YPNCILOTOLEITAL LOVO OTAV O SO YVOGTIKOG EAEYYOG
€xel vIodei&el TNV AVAYKN TOVTOYPOVNG XOPYNONGS KoBeUiog amd TIC SPUCTIKEG OVGIEC.

H yprion tov xtnviatptkod eoapprakentikov tpoiovtog Oa mpénet va PacileTol oTtnv TovTONOiNoT| Kot
o€ doKn evosOnociog Twv maboyovov-otdywv. 1davikd, 1 Bepaneia Oa tpénel va Pociletal o
EMONUIOAOYIKES TANPOPOPIEG KL OTN VAo TNg evatctnciog tov maboyovov-ctoywv o
TOTIKO/TEPLPEPELNKD EMITEDO.

H ypnion tov KTNVIaTPtkoD QopROKELTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VA YIVETAL COLPOVO LE TIG ETIONLLES, OF
€0VIKO Ko TEPLPEPELOKD EMITEDO, TOAITIKES Y10l TO, OLVTLULKPOPLOKAL.

e mepinTmon vrepeLAUGONGING o€ 0TOLOINTOTE OO TAL GLGTATIKA, 1| Bepameia TPEMEL VA, SIOKOTTETOL
KoL VoL Yopnyeitot 1 KatdAAnAn OgpomenTikn oyyn.

Y mepintoon napaottiknig otitidag o tpénet va pappoletor KatdAAnAn axopeoktovog Oepamneio.

H mopatetapévn Kot evtatikn pnorn oKeLUoUATOV TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWD MOV £ival YV®mGSTO OTL
TPOKOAEL CLGTNHOTIKEG EMOPACELS, CLUTEPIAAUPAVOUEVTG TG KATAGTOANG TNG AELTOVpYiog TV
emvePpLdiov.

XP1OYLOTOOTE TO LE TPOGOYN GE OKVAOVG Ue Thav 1 emPefortmpévn evooKpIviKn dtaTopoyn
(nradn cokyoapmdon dapnrrn, vrobdvpeoetdioud KAT.).

H Oepaneio pe yevrapukivn pmopel vo cvoyetiCeton pe ototobikdtnra. H eunepia katadeucvoel 6Tt o
VIEPNAIKOVG GKOAOVG VILAPYEL LEYOADTEPOG KIVOLVOG SaTapOYNG TNG OKONG LETA TN YOpIYNoN
TPOIOVTOC TOMIKNG EPAPLOYNG OTO VT,

2 Poaokn perétn mediov dev TPayLATOTOmONKaV AvTIKEWEVIKEG AELOAOYNOELS TNG 0KONG. ZKOAOL e

GUUTTOMOTO SLOTUPOYNS TNG IGOPPOTILOG 1 UTDOAELNG TG OKONG LETA Omd T XOPyNoN TPENEL VOl
enaveEeTaloval.
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ISwaitepeg Tpo@LAGEELG TOV Tpémet va Aapufdvovtar amd To dTolo Tov Yopnyel TO KINVINTPKO
OOPUOKEVTIKO TtPoidV e (Do

To KTNVIATPIKO EOPUAKEVTIKO TPOTOV Umopel va ivar ELappag epedioTikd yia ta pdtio. Akovola
opBoAkn €xBeon evdéyetal vo TpoxkAn0el dtav 0 GKOAOC KOUVAEL TO KEPAAL TOV KOTA TN SIPKELD 1)
opEcmG HeTd amd T XOop1YNoN.

e mepinTmon Tov KaTd AdBog vdpEel opBaiuikn £kBeon, EemAvveTE KAAN ToL LATIO LE VEPO YL 15
Aemtd. Edv epoaviotovv copntodpato, va avalnoete wtpikn fondeia kot va emideiEete otov 10Tpod
TO ECOKAEIGTO PVALO 0ONYIDV XPNCEMG 1 TNV ETIKETA.

Av kot og TEPapOTIKEG PLEAETEG OV apatnpnOnke mBavdTTO EPEBIGLOV TOV FEPLOTOC, 1 ETAPT| TOL
KTNVIOTPIKOD QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG LE TO dEPLLO Bl TPETEL VO, ATOPEVYETAL. 1€ TEPIMTMON TOV
Katd AaBog vapEel emapn [ TO dEPLLA, TAVVETE TNV eKTEDEEVT TEPLOYT| LE VEPO.

H otevn enaon peta&d Touv 6KOA0L Kot TV Tadldv Bo mpénet vo, eival meploptouévn Katd Tig
EMOLEVEC NUEPES LETA amd TN Bepameia, AOY® TNG AYVOOTNG TOGOTNTAS TOV TPOIOVTOG TOL EVOENETOL
va. S10ppeVCEL AO TO/TO VIO AYWOYN CVTI/ L.

To KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV evOEYETAL VOl Elvar EMPAAPEC PETA amd KATATOOT|. ATOQVYETE
TNV KATATOOT] TOV KTNVINTPKOD QUPUOKEVTIKOV TPoidvToc, cuumeptiapfavopuévng g £kBeong and
TO Y£PL GTO GTOUO. Xg TEPIMTM®OT OV KATA AAB0C VILapPEEL KOTdmoo, Vo avalNTNoETE AUEGMG OTPIKT
BonBela kot vo, emidei&eTe 6TOV 10TPO TO EGCOKAEIGTO PLAAO 0INYIDOV YPNCEMG N TNV ETIKETA TOV
(POPUAKEVTIKOV TPOIOVTOG.

Eyixvpocivvn kot yoiovyia:
H ac@dieia Tov KTNVIATPIKOU QUPLOKEVLTIKOV TPOoidVTOog dev £xel amodetybel kotd tn didpketa g
KONong Kot ¢ yolovyiag. No unv yopnyseitatl katd tn S1dpKeL Tng KOOGS Kot TG YOAOLYioG.

Tovipodtnra:
Agv &govv d1e€oyOel LEAETEC Y10 TOV TPOGOIOPIGUO TNG EMIOPACNC GT YOVILOTNTO TV 6KOA®VY. Na

unv yopnyeitoan o€ {®o avomapoywyngs.

AlMnAenidpaon e GALO QOPUUKEVTIKG TPOIOVTO Kol GAAEC Lop@EC aAANAETIOpaoNC:
Agv glval yvoot Kapio.

Yrepdocoroyia:
QKN YOpNYNOT G€ VEOPOVG GKDAOVG MG KOL S5 POPEC TN GLVIGTAOUEV dOGN Kot 6TOL dVO AVTIA o€ 3
EMOVOANYELS UE HeGOIOOTHOTA 2 EBOOUAd®Y NTAV KOAG OVEKTN.

Olo ta gvprpata NTov cvuPatd pe tn xopynon YAvkokoptikoeddv. Ta supripota oTic opdoeg
vepdocoroyiog 3X kot 5X apopovcay N EOGIVOTEVI, YOUNAOTEPO ENIMEDA OT PACIKN KO TNV
enayOpevn omd v EAO0enIvePP1d10TpoTo oppovn (ACTH) Ty g kopTildAng, Helmpévo péco
Bapog emtvepp1dimv pe oyeTICOMEVN EAAYIOTY £MG HTTLOL ATPOPIC TOL PAOLOD TMV ETVEPPLOI®V.
EXdyiom) émg Mo atpo@ia Tng eTOEPUIKNG GTOPASNG TOV ££® AKOVGTIKOD TOPOL KL TOL EMONAIOL
g e£MTEPIKNG EMPAVELNG TNG TUUTAVIKNG LEUPPAVNG, SLUPOTA UE TIG POPHOKOAOYIKEG EMOPACELS
TOV YAVKOKOPTIKOEW®V, Topatnpninke otig opdades 1X, 3X kot 5X kon amodeiydnke ott eivan
avaoTpéyun, uetd tn dwakont tng Oepamneiag. H yopnynon ACTH oto téhog g perétng enépepe
avénon tov emnédov KopTi{oAng o€ OAEC TIG OUAOEG LEAETNG, YEYOVOG EVOEIKTIKO TNG EMOPKOVG
EMVEPPLIIKNG AELTOVPYIOG.

O)o to supAuaTe NToV UELOUEVNC coBapOTNTOC Kot OempodvTol avasTpEWILO LETE TN SL0KOTT TNG
Oepanciog.

7. Avem@opunrta copfavro

YxOAOL
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211c KAMvikég peléteg dev mapotnpiOnkay avemBounto coppavta Tov va oxetiCovtol pe  eponeia.

H avagopd avemBountov coppdvrav eivar onuovtikn. Empénet m cvveyn mapaxorovdnomn tng
UOPUAELNG EVOG KTIVIATPIKOD QUPUAKEVTIKOD Tpoidvtog. Edv mapatnpioste omoladnmote
OVETLOOUN T EVEPYELD, OKOLLO KOL OV OEV OVOPEPETUL GTO ECMOKAEIGTO GVAAO 0ONYI®DV YPIONG 7
OUEIPBAAAETE Y10 TV OTOTEAEGLOTIKOTNTO TOV PUPUAKOV, TAPOKAAEICOE VO, EMKOIVMVICETE,
Katapydc, Le Tov KTnviatpd coc. Mmopeite eniong va avapépete onoadnnote avemBounta cuppdvra
GTOV KOTOYO TNG AOENG KUKAOQOPIOG YPTOYLOTOIDVTOS TO GTOLKELD EMKOVOVING 6TO TEA0G 0VTOD TOL
@OAAOV 00N YLDV YPNHONG, N LECH TOL E0VIKOD G0.G CLGTALATOC avapopds: {oTotyeia eBvikoD
OLOTHUATOC AVOPOPAG}.

8. Aocoloyia yio KGO €100¢, TPOTOS Kol 0001 yopynons

Qrikn| ypnon.

Mia Oepamevtikn| yoprynon.

H ovvietopevn dosoroyia stvar pio uoévo d6om 0,8 ml avd LoAVGHEVO aVTL.

H péyiotn khvikn amoxpion propet va unv damotwbel mpv and 28 £wc 42 nuépeg petd amd
xopnynon.

9. Odonyieg Yo T cGT LopiyNon

To KTMV1OTPIKO POPLOKEVTIKO TTPOTOV TPEMEL VoL yopNyEiTaL LOVO amd KTNVIATPOUG 1] Ao
EKTOOEVULEVO TTPOCOTIKO VIO GTEVI KTNVIATPIKY| EMIPAEYT).

Kobapiote kot 6teyvdoTe TOV £® AKOVGTIKO TOPO TOV OLTION TPV YOPTYNOETE TO KTNVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

To KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV 08V TEPIEXEL GLVTNPNTIKA KL O XEPIOUOG TOL TPETEL VAL YIVETOL
ue Kabapn TEXVIKT.

[Ipwv amd v TpdTN ¥PNoN, AVAKIVAGTE EvTova T edAn yia 15 (li}
devtepdienta. E€TuAiETe TN cOPLYYO UE TOV TPOGUPTILEVO TPOCAPUOYEQ. g .
A@a1péoTe T0 TOWU OO TN PLAAT KO EIGAYETE TOV TPOCUPHOYEN TECOVTAG

TOV 6T00EPA OTO AV® PEPOG TNG PLAANG YPTCULOTOIDVTAS TV TPOCAPTUEN ﬁ

ovpryyo. Axkorovdnote ta fpata 1. £0g 5. T@V 0dnyudv Yopynong.

1.  Avaotpéyte ™ e1ain kot avappoerote 0,8 ml avd ovrti.

2.  Emoavaeépete ™ @aAn og 6pHio OEom Ko amopakpOveTe T cLPLYYQ
omd TOV TPOCUPHOYEQL.

3.  Aoenote tov Tpocappoyén ot BEon Tov Kot enavatonofeTnote To
TAOUN TAVO GTN PLOAT.

4. TomoBetnoTe TO AKPO TG GVPLYYOG OTNV €IG000 TOV ££® AKOVGTIKOD
TOPOL Kot yopnynote tn d6on tov 0,8 ml. H yopnyovuevn d6om Ha
€10PEVGEL GTOV OKOVGTIKO TOPO.

5. Metd v epoppoyn, umopeite va kdvete mieg LOAAEEIS 6TO aVTE Yo
Vo SoPUAGTEL 1) KATOVOLLT TOV KTIVIOTPIKOD (POPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC 6€ OAO TOV OKOVOTIKO TOPO. MeTd amod T YopnyNnon, 10
KEPAM TTPEMEL VoL GLYKpaTETOL Yo TEPITOL 2 AENTA, DGTE VOl
amo@evyOel To Tivaypo TNG KEPAANG KOL 1] OTOUAKPVVGCT) TOV
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG.
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Xpnowomoote pio véa cOpryyo yio KGO LOAVGUEVO VTl AVOKIVIGTE TN GLOAN éviova Yo 15
devtepOAenTa TPy and Kabe ypnomn. Apapéote 10 Topa. Eiodyete To dKpo Tng ovplyyag otov
npocapuoyéa. AkolovOnote ta Prnota 1 €oc S tov odnyidv docoroyiag.

ZuvioTdtol vo unv enovaAnebei o KaBapiopoc Tov auTidv Yo TOLALIoTOV 28 NUEPES LETA OO TN
YopNyNoN, EKTOG eGv evdeikvutarl kKAvikd. Ipémet emiong va Aappdveton pépiva, dGote va
amoPevyETOL 1) €16080¢ VEPOV GTOV OKOVGTIKO TOPO KATA TN SLApKELD QLTS TNG TEPLddov. [Ma to Adyo
aUTO, 01 OKDAOL OEV TTPEMEL VO KAVOLV UTAVIO, OVTE VO TOVG EXITPETETAL VO, KOAVUTOOY £0G TNV
emPePaionon g Khvikng loong 28-42 nuépes petd amd t Bepamneia.

Ot oxvrot Ba Tpémel va emaveletalovton 28-42 nuépeg PeTE amd TN YOPTYNOT) TOV KTIVIOTPIKOD
QOPLOKELTIKOV TTPoidVTOG Y1 va. a&tohoynBel n avtandkpion ot Oepaneio. Metd v emPefaimon
g KAMVIKNG amodpopng, Ta avtid O tpémetl va kabapilovrol yia va aropoakpuvBovv tuyov
EVOTOUEIVAVTO, VTOAEIUUOTA 1] KATAAOUTO KTNVIOTPIKOD (OPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG,.

10. Xpovolr avopoviig

Agv 1oVt

11. Ewwkég ovvOnkeg dtatipnong

Na puAdooetatl og Béon, TV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy To TodLd.

Agv vapyovv edKEC 00N Yieg doTPNoNg Yo dVTd TO KITNVINTPIKO QUPHOKEVTIKO TPOIOV.

Na un ypnoonoteitatl ovtd T0 KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV LETA amd TV nuepounvio Anéng
OV AVOLYPAPETOL GTO YAPTIVO KOVTL Kot TN QLIAn petd to Exp. H nuepounvia Anéewg coumintet pe

TNV TEAELTAO NULEPA TOL CUYKEKPLEVOL UV

Avdpkelo {ong HETA TO TPATO AVOLYLLO TNG OTOLEIDDOVE GLOKEVAGING: 3 UNVEC.

12. Ewwkéc mpo@urdéers amoppiyng

Ta @appoxa dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL HECH TOV AVUATOV 1] TOV OIKIOKOV AToPANTOV.
XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETGTPOPNG PAPUAKMY Y10 TV ATOPPIYT U1 YPNOHOTONOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV 1] GAAMV DAIKMV TOV TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT| TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG OTOTIOELS KO LLE TVYOV 1oyvovTa g8vikd cuathpata cuAroyns. Ta pétpa
OVTE OTOGKOTOVY GTNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOG,.

SvpPovievdeite Tov KTNVIATPO GOG 1 TOV QPUPLOKOTOLO GOC Y10, TOV TPOTO OTOPPIYNG TV
APNOWOTOMNOEVTOV PAPUAK®YV.

13. Ta&wvopnon TOV KTNVIWTPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOIOVTMV
Noa yopnyeitotr LOVoV e KTNVIOTPIKT GUVTAYY].

14. ApOpoi Gd£10g KUKALOPOPIOG KUl GUGKEVUGIEG
EU/2/22/289/001

Xaptvo kouti mov mepiéyel 1 eéAn, évav npocappoyéa amd LDPE kot 20 cOpryyes.
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15. Hpepopnvia terevtaiog ava@e@dpnong Tov VALV 00N YLOV P ONG

{HH pqvoc EEEE}

Aemtopepeic TANPoPopieg Yio TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPIOKEVTIKO TPoiov gival dlabéoieg ot
Baon dedopévav g EE vy ta ktmviatpkd tpoidvra (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXroygio emKkowoviag

Kdtoyog tne ddeoe kKukAoQopiac Kol GTOLYEIO ETIKOWVAOVIOC Yo TNV ovaopd THovoAoyodUEVOV

ovemfountov coufaviov:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, O Alavdio

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka boarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EArada
TnA: +30 210 989 7452

Espana
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 385 1 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: + 30210 989 7452
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 5554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: + 4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

TMapackevoaotic vTevbuvoc yia ThY areAevdépmon TV TAPTIOWV:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Strale 2 - 4

26169 Friesoythe

T'eppoavia
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