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OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX



O®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
1. Ovopacio ToV KTNVIHTPIKOD PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOg
MARBOGEN COMPLEX otikéc oTaryoveg, SIAvua, Y10 GKOAOLG
<in AT, BG, CY, EL, HU, IT, LT, LV, MT, PT, RO, SK>

GENAURIS otwkég otaydves, Stdivpa, yio GKOAOVG
<in SI>

22 YvvOeon

Kd&be ml mepiéyst:
APUGTIKA GUGTOTIKA:

Marbofloxacin 2,041 mg
Gentamicin sulfate 2,044 mg
Ketoconazole 4,081 mg
Prednisolone 1,850 mg

Kupwvond, dtavyég émg oyedov dlanyég dStaivpua
3. Eion Lowv

YK0vAoL

4. OepamevTiKég evocitelg

Oepameia ofeiog emTEPIKNE OTITIONG 6€ GKOAOVG OTOV, Pdon HiKpoPlodloyik®V doKiudVY, uali pue v
gvaicOnm oty ketokovaloAn Malassezia pachydermatis, napovoidlerol Tantdypovn Aoipumén amd
TOVAGYIGTOV 800 oamd To mapukato Poktipw: Staphylococcus pseudintermedius, Pseudomonas
aeruginosa xo1 Escherichia coli xou pe Paon v dokun gvaucOncioag, AOY® TOV Ol0QPOPETIKMV
TPOTUTT®V avlekTiKOTTOG, Dempeital amapaitn N epapuoyn 1060 TG papuToeAoéacivng 660 Kot
NG YEVIOUIKIVIG £VAVTL TOV TOPATAVE BaKTnpimy.

IMapadetypato mbavig cuovimaping PakTmplok®y Kot LUKNTIGIK®V Ttafoydvav, étav evdeikvoton 1
XPNON TOV TPOTOVTOG:

, . . , , RE POKNTES
20vovacpol BOKTNPLOKOV 160GV TOV VITAPYOVY TEVTOYPOVA GT1) ,
. 1 guaicOnTtovg otnv
roipoén .
KeTokovaioin
Staphylococcus pseudintermedius Pseudomonas aeruginosa .
L R — Gy Malassezia
Pseudomonas aeruginosa Escherichia coli .
; 5 — - pachydermatis
Staphylococcus pseudintermedius Escherichia coli

! Bivar amapaitno va emPefaindet n nopovsio twv maboydvov uécn kalMépysiag Kot 1 avaykn kot Tov d0o
avTIPLOTIKOV OPUCTIKOV GUGTATIK®OY HEGH TEGT gvolodnciag.

5. Avtevoeigelg

Noa pnv xpnoiponoleital o€ TepinTmon vaepeLUIcONGing oTa SPUCTIKE GVGTATIKA 1| KATOLN TO EKJOYO.
Na un xpnoponolgitol oe GKOAOVG He SLUTPTON TNG TOUTAVIKNG LepPpavnc. Agite emiong v evotnta
6.

6. Ewwkég mposidomon)oeig

E1dkéc mpocldomomoelc:




Na amopegbyetar 1 Gokomn YPNOT TOL KINVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOIOVIOS OGOV apopd
OTO10ONTOTE A0 T OPACTIKA GLOTATIKA.

H Bepamneia evdeikvoton poévo av éxet amoderybel pikty Aoipwén pe Staphylococcus pseudintermedius,
Pseudomonas aeruginosa xoi Escherichia coli, pali pe v goaicOntm oty ketokovaloin Malassezia
pachydermatis. Agite emiong tnv evotnta 4 yio Tapadeiypota.

Av éva amd Ta dpacTIKG GVOTATIKA eV EVOEIKVLTOL TAEOV AOY® TMV SLOPOPETIKDOV YOPUKTNPIOTIKDOV
TOV PAKTNPOKOV KOU HUKNTIOCIKOV AOUDEE®DY, TPEMEL VO, SIOKOTEL 1| EPOPUOYT TOV KTNVIOTPIKOD
(QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC Kol vo avtikotaotadel amd kotdAAnAn Oepoameio. H Poxtnproxn ot
LUKNTIOGIKN OTiTIo0 gival cuyvd devtepoyevois pvoemc. H vmokeipevn aitia mpénet vo mpocdiopiotel
Ko va OepomenTet.

ISaitepec TPOELAGEELS Y10 AGQOAN ¥P1ON Gt GTOYELOUEVE £101 {DOV:

H yprion t0v KITNVIKTPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOg mpénel vo Paciletal oty TanTomoinen tov
HOAVGLOTIKOV OPYOVIGUOV Kol 6€ oK evaucnciag, Aapfavoviog oy Tig EXIoTILES KoL TOTIKES
avTyukpofrokéc moMTikég. Oa mpémel va dobel Tpocoy| dote vo pnv TapafAepOodv ot dlyVOOTIKES
d10d1KaGieg AOY® TOV EVPEOG PAGHOTOS TV AVTLIKPOPLOK®OV GTOXEI®V.

H Swyvootikn dwadikocio Tpémel va mepthopupavel KAvikn e€€tact, KuTTapoAoykn eEétaon Kot T
ANy detypdtomv pe otoAed. Ilpémel va yivel KaAMEpyeln TV SEYUAT®V Kol VO, TPOGOOPIGTOLY T
nafoyova pKpofia Kot To TpdTLTo avlekTIKOTNTAS,

H ovveyng xon ave&éleykt ypnon uiog puovo katnyopiog avtiPloTik@v pmopei vo 0dnyncel otnv
avamtoén avtiotoong oe évav  mAnbuvoud Poxmmpiov. Zvviotdtor ot @Boplokivoroveg va
YPNOLLUOTOLOVVTOL LOVO Yia T Bepameio KAVIKOV KATOGTAGEMY 01 OTOIEC AVTATOKPIONKOY OVETOPKMG
N avapéverat 0Tt Bo. avtamokplodv avenapkmg oe GALEG KaTryopieg avTiPloTiK®V.

Otav 1 dokun gvoiodnoiog vTodevoeL TNV TOOVH UTOTEAECUATIKOTNTO VTG TG TPOGEYYIoNS, Oa
TPETEL VO, YPNCIUOTOLEITOL OVTIPLOTIKO UE YOUUNAOTEPO KiVOLVO ETAOYNG OVTIUIKPOPLOKNAG OVTOYXNG
(xapnAotepn katnyopic AMEG) yia Oepameio TpdTng YPOUUNG.

H mopatetapévn kot vIoTiKn) yp1on TOTIKAOV KOPTIKOGTEPOEW®MV EVAL YVOOTO OTL TPOKAAEL TOTUKEG
KOl GUOTNUOATIKEG EMOPACELS, OTMG, METAED GAA®V, KOTOGTOAN TNG AETOVPYING TV EMVEQPISI®Y,
AémTovon g emdepuidag Kot kabvotepnuévn erodimon. H emagn e to pdtio Tpénel va omo@evyeToL
KOTA TN OLIPKELD TG EPUPLOYNE TOV KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. Xe TEPITTMOT TUYOLOG
EMOPNG L€ T HLATLO, EEMAVVETE APECHG TAL LATIO e ApBovn TocoTNTO VEPOD.

Idwaitepeg mpo@uLAGEEC OV mpémel va Aoufdvovior amd To GTOHO OV YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QopuakeLTIKd TPoidv oe {da:

Atopo pe yvootn vrepevalcOnoio G€ OTOLOONTOTE GO TO. GLUCTOTIKA TPEMEL VA ATOPEVYOLV TNV
EMOLPT LLE TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

Koatd tov yepiopd tov KIvioTpikod QOPHOKELTIKOD TPOIOVTOC, TPEMEL VO (QOPATE ATOUIKO
TPOSTATELTIKO EE0MMGILO TTOV amoTEAEITAL OO AdLOMEPUCTA YAVTIOL.

Mnv 1pidte, pnv mivete Kol Unv Komvilete Katd TV YOpnynon Tov KINVINTPIKOD (UPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Y mepintwon £kBeong tov 6€ppatoc, Kabapiote To LOAVGUEVO dEPO e SIIAVIA VEPOD-CATOVVIOD.
€ MEPIMTOOT EMUPNG LLE TO LLATLOL, TAVVETE APESMG LE APOOVI TOCOHTNTO VEPOD.

Zntote apécmG 1TPIKT CUUPOVAN Kot EMOEIETE TO PVALO 00N YLDV YPNONG 1| TNV ETIKETO GTO YULTPO,
oV TOPOLGLOGTOLV eVIEiLelc deppatikod epudnpatog, eavinuatog N enipovov o@Oaipkon epebicpov
petd v éxbeom. Ot o coPopéc evdeilelg mov omattovy emelyovso 10 Tpiky Tapéupacn gival to
010N A TPOGHOTOV, YEMMY KOl LOTIOV 1] 1] VOTVEVCTIKT dSVGPOopia.

Eyxopocivn ko yohouyio:

H ac@dielo Tov ktvIaTpikod QopuUaKeLTIKOD TPOidvVTog dev €xel amodelydel katd TN JdpKelo Tng
KONONG KOl TNG YOAOUyiaG. Aev GUVIGTATOL 1] ¥PNOT| TOL TPOIOVTOG KT TN SldpKELD TNG KOOGS Kot
g YoAOLYiOGC.

AMAemOPAcEIC pHe GAAD KTNVIOTPIKG QUPLOKEVLTIKG TPOTOVTO. Kol QAAEC LOPQEC OAANAETIOpaCNC:




Agv vrdpyovv dabéoipa dedopéva.

Yrepdocoroyia:
2T TEPMTMOELS YOPNYNONG TEVIOTAAGLOG TNG CUVICTMUIEVNG 000G, OV mopatnpnOnKoyV TomKES I

Yevikég avemBounteg evépyeteg. Av vmapéetl vrepevaichnoio 6€ KATOW and To GLOTOTIKG, 1 Oepameia
TPETEL VO O10KOTTEL Kot VoL EEKIVI|GEL KOTAAANAT Oy@yn.

Kopieg acvpPatdmrec:

H Poaxtnploktovog dpdon tov ¢BoploKivOAOV®OV Kol OUIVOYAVKOGIOMV UELOVETAL TApovsic 6Evov
otikeov Kabapiotikov. Ta 6&vo oTikd KaboploTIKG TPETEL VO ATOPEVYOVTOL KOTA TN O1APKEW TNG
Oepomeiog.

7. AvemO@opunto coppavra

YKxOA 0L

[ToAv omévia Evdéyeton va mapatnpnBovv nmieg PAaPeg oty meployn
(<1 Lo / 10.000 vrd Bepameio (o, | EPOPHOYIS HETE TNV EQapROY.*
GUUTEPTLOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUIEVOVY OVOPOPDV):

*Agv mapatnpnOnkav avemBOunteg evépyeleg UETO TN GLVICTMWEVT d0coAOYid. AV TOPOVGLUGTEL
vrepevactnoio oe Kamolo omd ta cvotatikd, M Oepameion mTpémel va daKomel Kol va EEKIVIGEL
KATOAANAN oy @Y.

H avagopd avembBountov coppaviov eivar onuavtikhy. Emtpénet ™ cuveyn mopakoAiovdnon tng
aoc@irelag evog mpoidvtoc. Eav mapatnproete onotadnmote avemBountn evépyela, oKOUO KoL 0V OV
OVOQEPETAL GTO ECMKAELGTO PUALO 0dNYL®DV YPNONG N AUPIPAALETE Y10 TNV OTOTEAEGUOTIKOTNTA TOV
Qoppaxov, mopokaAeichs va emikotvovioete, Katapyds, pue Tov KTnviotpd coc. Mmopeite emiong va
OVOPEPETE OTTOLAONTTOTE AVETIOVUNTO GLUPAVTO GTOV KATOXO TNG GOENG KUKAOQOPIOG 1| OTOV TOTIKO
QVTITPOCHOTO TOV KATOYOL TNG AOEWG KUKAOQOPING YPNOLOTOIDVTOS TO GTOLYEIN EMKOWVMVING GTO
TEAOG ALTOV TOV PVALOL 0NV YPNONG, N LEG® TOL EBVIKOD GAG GUOTHLOTOC AVAPOPAG

EALGda

EBvikdg Opyaviopog Gapuakmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, Abnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia yia KGOg €id0g, TPOTOS KOL 0001 Y0P YNONG

Qukn  ypfon. Movo vy eéwtepikny ypfion. H ocuvvietdpevn docoloyic TOL  KTNVIOTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TTPOIOVTOC Yo okVOAOVG elval 5 otayoveg (mep. 0,1 ml) otov akovotikd mdpo, dHo
Qopég v Muépa, v 7- 14 nuépeg. Ilpwv amd v €@appoyn Tov KINVINTPKOD (OPULOKEVTIKOD
TPOTOVTOC, TPEMEL VO apapefovv oL Tpiyeg Kat TVYOV Ppoutd omd TV emipdvelo Tov Bo vrofAinbei oe
Oepaneio. Mardére tn Baon TOL QVTION KOl TPOGTAONGTE VO OTOTPEYETE TOV GKOAO altd TO VO TIVAEEL
TO KEPAAL TOV Y10L TOLAGYIGTOV 5 AETTA.

Ot Baxtnplokés Kol PUKNTIOOIKEG AOUMEES EVOEYETOL VO OTOLTOVV SLOPOPETIKO YPOVOIIAYPOLLLLOL
Oepaneioc. Metd and 7 nuépeg Bepamneiag, o ktnviatpog o wpénel va aloloynoet edv gival dSvvatov
va dlakomel 1 Oegpameia 1§ av eivar amapaitnto va mapotadei n Oepameio yio akoun pio fdopdda 1 ov
pENEL va, ocvveylotel 1 Bepomeio e KATOWO0 GALO KINVIOTPIKO QUPLOKELTIKO TTPOIOV TOL TEPLEYEL
pPKpOTEPO APLOUO SPUCTIKAOV GUGTUTIKMV.

9. Oonyieg Yo T 66T Lopynon




KobBapicete 10 otaryovopueTpo petd amd t ypnon pe Eva kabapd yopti kovlivag 1| xopToudvTilo Kot
KAgloTe KOAG TN PLOAN LE TO KOTAKL LETA OO T YPTON.

10. Xpovor avapoviig

Agv 1oyvet.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puAdooetatl o Béomn, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TaLdLd.

Na puAdooetal og Beppoxpacia kdtw Tov 25 °C.

Mn ¥pNCOTTOLEITE OVTO TO KTNVINTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOIOV LETA amd TV nuepounvio ANENG mov
avaypAQETOL OTNV ETIKETA KOl GTO YAPTIVO KOLTi petd Tnv évoelén AHEH.

Awdpketo {ong LETA TO TPMTO AVOLYUO TG GVOoKEVACTaG: 28 NUEPEC.

12. Ewwkéc mpopuraéers amdéppryng

Ta eapuoke dev TPETEL VO ATOPPITTOVTOL LEGH TOV AVUATOV 1 TOV OIKIOK®OV AmoBANTOV.

AVTO TO KTNVIATPIKO QUPUOKEVTIKO TTPOTOV dEV TPETEL VA, EIGEPYETAL GTOV VOPOPOPO 0pilovTta KaODC
T0L SPAGTIKA GLOTATIKA EVOEYETOL VA Elval EMIKIVOLVE Y10 TOVG 1xOeig kal GAAovg VOPORLoVE
0pYOVIGHOVG,.

XP1OYLOTOOTE TPOYPAULLUOTO ETIGTPOPNG POPLAKOV Yi0L TNV ATOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QOPHOKEVTIKMY TPOIOVTMOV 1] GAA®Y DAMK®OV TOL TPOEPYOVTOL O TN YPTOT| TOVS
GUUP®VA LE TIG TOTIKEG OMOLTHOELG Kot [LE TUYXOV 1oyvovTa eBvikd cuotripata cuAloyns. Ta pétpa

OVTA OTOGKOTOVV GTNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOG,.

YoppovAevbeite Tov KINVINTPO GAG 1] TOV QOPLAKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO OmdPPLYNG TV
YPNOUOTOMNBEVT®OV QUPLAK®V.

13. Toa&vépnon TOV KTNVWTPIKAOV QOPLIKEVTIKAV TPOIOVTOV

Na yopryeitar povov pe KINVINTPIKT GLUVTOYT.
14. ApwOpoi Go€10c KUKLOPOPIOG KOl GVCKEVUGIES

Korpoc: CY00575V
EXLada: 105066/09-11-2021/K- 0214401

Apeco vikod ovokevaciog: Agvkr eiéin (LDPE) pe Agvkd (LDPE) ctayovopetpo Kot KAEIGUEVT pe
Aevkd kamakt HDPE.

Méyeboc cvokevaoiag: 10 ml
15. Hpepounvia tehevtaiog avadedpnong Tov @UALOL 00N YOV yp1ioNg
01/2025

Aemtopepeic TANpoPopieg yia To gV AOY® KTNVIOTPIKO PAPUOKELTIKO TPOioV givar dabéoiueg otn Pdon
dedopévav g EE yu ta ktnviotpikd mpoiovta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Xtovyeia emKkovoviog

Kéroyog adcioc KUKAOQOPIOG KOl OTOLYEIN EMKOW®OVIOC Yo, TNV ova@opd  mavoloyoOuevmv
oVETOOUNTOV EVEPYELDV:




ALPHAVET Zrt.

Hotherr A.u.42., Budapest, H-1194
Ovyyapia

TnA.: +36 22 534 500

Hoapockevaotic vTevbLVOC Y10 THY ATOOECUEVGT) TV TAPTIOMV:
ALPHAVET Zrt.

Ko6ves Janos 1t 13., Babolna, H-2943

Ovyyapia

IMo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA UE TO TOPOV KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIdV, TapaKoAeicOe
va amevbuvheite oTov KATOYO TNE USELNG KLKAOPOPING.

17. Alheg minpogopiss



