NEPIAHYH XAPAKTHPIEZTIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
ZORABEL 25 mg/ml AtdAvpa yio yoprynon Ue To TOG1Ho vePO yio. Opvifeg Kot vdopvifeg
2.  MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH LYNOGEXH

‘Eva. ml mepiéyet:

APUGTIKO GUGTOTIKO:
Toltrazuril 25 mg

BA. Tov TAp1N KaTAAOYO TOV €KOOYWOV GTO KEPAAOL0 6.1.
3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AldAvpo yioo Yopnynon e 1o TOGIo vepod.
AlowYEg Gypmpo €mc KapE YPOUATOS SIAAVLLAL.

4. KAINIKA ~TOIXEIA

4.1 Eiom {oov

Opvibec (TovAadeg kot OpvIBeC avamapaymyng) Kot voopvifes.
4.2 OgpamevTikég vocitels, mpocoropilovrag Ta £idn Loy

INa ™ Bepamneio T KoKKIdi®ONG TOV TPOKAAEiTAL OTTO:

Opvifeg (movhadeg kal opviBeg avamapoymyng): Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E.
necatrix, E. tenella.

Ivdopvibeg: Eimeria adenoides, E. meleagrimitis.

4.3 Avtevositag

Mnv 10 YPNOCULOTOIEITE GE TEPIMTTOCEL] YVMOOTNG VIEPELAGONGING GTO JPACTIKO GLOTATIKO 1 OF
OTO10ONTTOTE A0 TA, EKOO0Y .

4.4 Ei101kég mTpoerdomon|oEls Yo Ka0g gidog Lmov

Onwg pe kdbe mapacttoktdvo, 1 GLYVY KOl TOPATETUUEVT YPNOT MG OVTITPOTOL®IKAG 0vGiag amd
Vv 1010 Opdda dPUCTIKOV OLGLBY KOl 1 VIOS0CoA0Yio Adym AavBacuévng extipnong tov {dviog
Bapovg umopohy va 0dNyHGoLY G€ OVATTLEN AVTOYNG.

Yvviotaton 1 Oepaneic AoV TOV TINVOV TG povadag. o kaAvtepa amoteléopata, 1 Oepameia
TPETEL VO aPYICEL TPWV amd TNV €EAMAMOT] TOV KAVIKOV CUUTTOUAT®V TNG VOGOV GE 0AOKANPO TO
GUNVOG.

Ta pétpa vyewvng cuppdAalovv ot peimon Tov Kivddvov kokkidimone. Katd cuvénela, cuvietdtot vo
dtvetat 10taitepn mpocoyn Katd v dtdpkela ¢ Oepameiog oTnv VYIEWVT GTOVE YDPOVG CTUPAIGIOV,
o€ OTL aPopd TN YEVIKN KaBapldtnTo Kot Tn peimon g vypaciog.

4.5 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KOTE TN YPion

Idwitepeg mpo@uLAEELS KaTA TN Yp1 o1 0€ LOa

To KTMVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV elval éva €vIOvo OAKOAKO OldAVHO KOl OgV TPEMEL VO
yopnyeitat adtdAvto.



Idwitepeg mpoPuvAhaterg mov mpémel va AapPavovror amd 10 GTORo TOV YOPNYEL TO PUPUOKEVTIKO
npoiov o€ Lo

AVT6 10 TIPOiOV €lvar Eva aAKOMKO SIAVLO — TPETEL VO OTOPEVYETAL 1) EXOPN LE TO OEPLLA KOL TOVG
PArevoydvvouc. Katd 1o yepiopd avtod tov mpoidviog TPEMEL VA POPATE OTOUIKO TPOGTOTEVTIKO
eEomMopd TOV OTOTEAEITAL ATTO YAVTIO KO YVLOALA.

[TAOvete apéomc e vepod og TEPITTMOT TUYAING ETAPTC TOV QUPIOKEVTIKOD TPOIOVTOG LE TO OEPUN 1|
TO, QATIOL € TEPIMTOOTN €PEOIGUOD TOV HATIOV 7 TOV dEPUATOC HeTd amd €kBeom, (ntnote auéowmg
10TPIKN GLUPOVAN Kol OiETE TO PUALO 00N YLDV 1) TNV ETIKETO GTOV 1ATPO.

Atopo pe yvoot evaicncio otnv toitpalovpiln M oe omowodnmote £kdoxo Bo mpémer va
OTOPEVYOLV TNV ENTAPT] LE OVTO TO TPOIOV.

Mnyv tporte, wivete 1| KOTVILeTE KATA TN OAPKELD YEPIGHOD TOV TPOIOVTOG.

Mnv 1o katomieite. e mepintwon Toyaiog Katdmoongs, vo avalntioete auécmg lotpikr fondeia kot va
emdeilete oTOV 10TPO TO E0AKAEIGTO PUAAO OOMNYIDV YPNOEDS 1 TNV ETIKETO TOL QPOPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

4.6 AvemOvunTeg evépyereg (6uyvoTNTU Kol 6ofapoTNTA)

Kopia yvoory.

4.7 Xpnion katd Tnv kOnon, T yerovyio 1 TNV @OTOKiO

Agv 1oyvet (PAéne kepdiaio 4.11)

4.8 Alniemopdocseig pe GAA0 QOPRUKEVTIKE TPOIOVTE KO GAAES POPPES arAnAemidpaong

SUVOVAGHOGC TOV TTPOIOVTOG LE AVTIPLOTIKA UTOPEL VO 0ONYNOEL O UELMUEVT] TPOCANYT] VEPOD GTIG
wdopvibec. H tavtdypovn yopnynon GAL®Y 0VGLOV GTO TOGLUO VEPO TPETEL VO OTOPEVYETAL.

4.9 Aocoloyio Kol TpOTOS YOPYNONS

Xopnynon: Xpnon 610 tdGUo VEPO.

H ovvietdpevn docoroyia givar 7 mg todtpalovpiing ava kg copatikov Bapovg (1codvvaun pe 28
ml Tov EapUaKEVTIKOD TTPoidvToc ovd 100 kg copotikod Bapovg) nuepnciong yopnyoduevn yuw 2
GUVEYOUEVEG NUEPEC.

T'a va eEacparioete ) yopnynon otn cwoty 0661, vroAoyiote e akpifela 10 couaTikd Bapog TV
TINVOV.

H Oepaneio cuvietdtor vo yopnyeital eite cuveydc yio. 24 ®peg 1 EVOALUKTIKA Yo 8 dPES TNV NUEPQL.

T'a v TopacKELT] TOV PAPHOKOVYOL VEPOL TTPETEL VO AaUPdvovTol DIOYIV TO COUUTIKO BAPOg TwV
wrd Bepaneio OOV Kot 1 TPAYLOTIKN NUEPNOLN KATAVAA®oT vepov. H kataviimon vepoy umopel va
dlpopomoteitan eEapTdEVT Amd TaPAyovieG OTmG To €i60g, N NAKia, 1 KoTdoTaon tng vyeiog, To
GUOTILO AVOTAPOY®YNG KoL EKTPOPNG (7). SLOPOPETIKY BepUOKPOTiaL, SLOPOPETIKOG POTIGHOG).

Aoufavovrog voyn tn cvveyn Bepaneio Yo 24 dpeg, TpEmel va yivel o akdAovH0g VITOAOYIGHOG Yia
TNV TOPOYN TNG ATOLTOVUEVNG TOCOTNTOG KTNVINTPIKOD (QOPUAKEVTIKOD TPoidvtog o€ ml avd Altpo
OGOV VEPOL:

0,28 ml ZORABEL 25 mg/ml Méoo copatikd Bapog (kg)

avd kg copatikov Bapovg ava X TV Vo Bepameio (Hov = x ml ZORABEL 25
nuépa mg/ml ové Aitpo mOGILOL
Méon katavdimnon vepov (1) avé (mo (24 dpeg) vEPOU




Yvvolkn arartovpevn mocotnta ZORABEL 25 mg/ml avd nuépa (24 dpeg):
O vroroyiopévog 6ykog (x ml ZORABEL 25 mg/ml avd Aitpo) mpénet va molhamlooiactel pe
GLVOMIKT] NUeEPNOLa KatavaAiwon vepoL (1) yua T ypovikn mepiodo Tov 24mpov.

Aopfavovrog veoyn t Sudpkela Oepomneiog Tov 8 opdv avd nuépa, mpenel va yivel 0 akolovbog
VTOAOYIGUOC YOl TNV TOPOYN TNG ONOLTOVUEVIG TOGHTNTOC TOV KTINVINTPIKOV (QOPHOUKEVTIKOD
poidvtog o€ ml avd Altpo TOGLUOL VEPOL:

0,28 ml ZORABEL 25 mg/ml Méoo copatikd Bapog (kg)

avd kg copatikov Bapovg ava X TV Vo Bepameio (Hov = x ml ZORABEL 25
nuépa mg/ml avd Aitpo TOGILOL
Méon katavaiwon vepoo (1) ava (oo ava 8 dpeg vEPOL

Yvvolkn amortovpevn mocotta ZORABEL 25 mg/ml yio dudpkela Ogpomneiog 8 mpmv:
O vrmoioyiopévog oykog (x ml ZORABEL 25 mg/ml avé Altpo) mpémel va moAlomAoclootel e
GUVOALKN NUEPN L KaTavailmon vepov (1) yuo ) ypovikn mepiodo Tov 8 mpmv.

To KTNVIATPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV TPEMEL VO SIAADETOL GTO TOGIUO VEPO (ML OVASEVGT)) TPV OO
m xpnon.

H ypnon 6&vov vepod umopel va mpokaAiésetl kabilnon Tov dpacTIKo) GUCTUTIKOD OTIS CUVICTMIEVES
dooelg.

To dudlvpa tpémnel va mapackevaleTotl Kadnuepwva.

e 060¢€1g kopovopeveg omd 1 ml éog 3 ml Tov KIMVIETPIKOD PAPUAKELTIKOD TPOTIOVTOG OV Aitpo
OGOV vepPoD, e£ac@UAileTal 1 SIKAVTOTNTO KOTA TN JldpKelo TNG TEPLOdoL Oepameing. Apaimon
peyodlvtepne ovykévipoong omd 3: 1.000 (3 ml wpoidvrog ce 1 Aitpo mOGIUOL VEPOV) UTOpPEL Vo
mpokaiéoet ilnua.

AOY® TOL eVOEYOUEVOD TPOPANLOTOG SLOAVTOTNTAG, 1) YOPNYNON HEC® JEEAUEVAOV KEQUANG O TpEmeL
VoL AToPEVYETAL.

H ypfion xatédnia Babpovounuévov eEomiiopon {Oyiong cuvieTATOL AV YPNGILOTOLEITAL HEPOG TOV
TEPLEKTT).

IIpémel vo vdpyel EnopKNG TPOSPUCN GTO GUOTNHA VOPELONG Yo To. VIO Bepameio (Mo MOTE va
eEaocpalleTan emopkng KaTavaiwon vepov. Kapia dAAn mnyn moéciov vepol dev Ba mpémet vo eivon
Swbéoiun Katd TN SpKED TG PUPUOKEVTIKNG Oy®MYNG. X& cvotnuato ehevfepng Pookng to (oo
TPETEL VAL TAPOUEVOLV GTO GTAPAO Katd TN dudpkela g Oepamneiog.

Metd 10 mEPAG ™S TEPLOOOV PUPUAKEVTIKNG OYWOYNG TO GVOTNUN TAPOYNS vepov Ba mpémel va
kaBopiletar KoTdAANAG Yo va amoeevyfel 1 ANyn VIToBEPATEVTIKOV TOGOTNTWV TNG OPUCTIKNG
ovciog.

4.10 Ynepdocoroyia (COUATONATA, PETPO OVTIUETAMTIONG, OVTIOOTA), EAV Eival aapaitnTa

Ta mpota onueio un-avoyng OTMG 1 UELOUEVN TPOGANYT VEPOD TopatnpndnKov ce d0GEIS TOL
VIEPEPOVOY TV GUVIGTAOUEVT 00T TV omd 3-5 popéc.

4.11 Xpovog (o1) avapovig

Opvibec :
Kpéag kot edmdipot ototl: 18 nuépec
Avyd: Na pn ypnotponoleital 6e TTnva Tov Topdyovy 1 tpoopiloviot vo TapdyouV
avyd Yo ovOpdmivn Katavaiwor. No unv ypnoiporonel eviog 6 efdopdadmv mpv
amd TV Evapén g TePLOd0V WOTOKING.

IvoopviBeg:

Kpéog kot edddyot 1otot: 16 nuépeg




5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Dopuaxobepamevtiky opdda: Aviumpwtolwikd. Tpralives.
Kmduog ATCvet : QP 51AJ01

51 ®appokodovopikéc 1WO10TNTEG

H toltpalovpiin ivorl €va ovTikokKidokd g opadag tov TplalvoTplovay, dPacTikn VOVl TOV
Eimeria spp, H opooctikéttd T00 emnpedlel o vOOKLTTOPIKG GTASI avATTLENG TOV TTAPUGITOV
yopic va exnpedlet Ta EOKVTTAPIKA GTASLO TOV TAPACITOV.

210 eminedo mapacitov, N ToATpalovpiln peIdVEL TNV EVEVUATIKY OPAGTNPLOTNTO TNE OVOTVEVGTIKNG
oAVoidag, TMPOKOADVTIOG (QAEYHOVI] TOV €VOOTAOGUOTIKOD OlKTOOL Kot Tng ovokevung Golgi,
TPOTOTOGELS TOV TEPITVPNVIKOV YMDPOV KOl LETAPOAES TG S10UPESNG TOV TVPT VL.

5.2 @®appoxoxivnTika oToysia

Y1ic 6pvifeg kot Tig wdopviBeg, 1 TOATPAlovpiAN amoppoPdTal GE TOGO0TO TOLAdyloTov 50%. H
Katovoun sival peyaddtepn oto fmap Kot o veppd. H dpactikn ovcia petaforileton ypryopa kot o
KVPLog LeTaforitng yapoaktnpiletar mg n coviedvn g Tortpalovpiing.

6. DPAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Kaoatahroyog ekdoyomv

Trolamine
Macrogol 200

6.2 Kopieg acopporotnreg

AOY®D EAAElYNC HEAETOV aoLUPATOTNTAG, TO TAPOV KTNVINTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOiOV OgV TPEMEL VAl
OVOUELYVOETOL LE GALO KTNVIOTPIKA QOPUAKEVTIKE TPOIOVTAL. .

6.3 Awgpkero Long

Avdprero Long TOL KTNVINTPIKOL POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COLM®VO LIE TI) GUCKELOTIN TMOANoNG: 21
i?&/;isw {ong UeTd TO TPDTO GVOLYUA TNG GTOLEIMAIOVS GVOKELOGING: 3 UfVeES

Avdpxelo {ong Hetd v apaimon 1 TV avachoTOoT) COUP®VO. LE TIG 00NYieS : 24 dpeg

6.4. Iowitepeg TpoPLAGEELS KOTE TN OVAAEN TOV TPOTIOVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacio peyadvtepn tov 30°C.

6.5 ®@von Kol 6HVOEST TG OTOLYELDOOVS CVOKEVUGING

D1 amd Aevd VYNANG-TLKVOTNTOC TOAVAIBVLAEVIO

Mevén cvokevocioc:

O tov 1 L
DA tov 5 L Mropel va pnv KukAo@opovv OAeg 01 GLGKEVAGIES.

6.6 E10wkég mpo@urdiels amoppwyng evog ypnoipomo)0£vrog KTNVIATPIKOY QUPROKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALMV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUGL UTO T1) YP1IG1] TOVL TPOIOVTOGS, UV VITAPHOLY



Kdabe pun ypnoipomomBéy kmnviaTpikd QopUOKELTIKO TPOIOV 1 UN YPTOOTONOEVTA VITOAEIUHOTE TOV
TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL COLPOVOL LE TIC LOYVOVOEG EOVIKEG AT OELS.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L
Les Corts, 23

08028 Barcelona

SPAIN

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX
38961/18/28-02-2019
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQYXHY THX AAETAX

30/11/2017
28/02/2019

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
07/2023

AITATOPEYXH ITIQAHXHY, AIAGEXHX KAI/H XPHXHX

ATOKAEIGTIKA Y100 KTNVIOTPIKT XPTOT.
Noa drotifetor povo Pe KTNVINTPIKT GUVTOYT.



