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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOITONTOX

Ovopooio

Xopeg

Clavaseptin 500 mg Evyevota diokia yio okdrovg | Boviyapia, Konpog, EALGSa, Togykn

Anpoxpartio, Ovyyopia, IpAavoio, Aetovia,
ABovavia, Noppnyia, [ToAwvia, Povpovia,
XloBoxkia, ZhoPevio, Hvouévo Bacilelo

Clavaseptin P 500 mg Aickia yio okdA0VS TaAAio, Aovéeppovpyo

Clavaseptin 500 mg - Atokia yio GkOAovg Avotpia, Bédyo, Teppavia, Italia,

OALavdia, I[Toptoyaria, Iomavia

Clavaseptin 400 mg/100 mg Awokia Y10, GKOAOVG Aavia, Dwvhavdio, Zovndio

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe diokio mepiéyet:

ApOOTIKG GVOTATIKA:

APOEUKIAMVN..oeeevicieiecreeee e

(AvtioToryel 6 TPIPIKN ALOEVKIAAIVY)

KAoBOVAGVIKO O&D ..o,
(AvtioToryet oe KAOPOVAAVIKO KAALO) .....

"Exdoya:

IowotiKi] 60vVOEGT EKOOYMV KOl GAL®V
GUOTUTIKOV

Hoocotikn 6vvOeon av o1 TApoPopicg avTég
€ival oNUOVTIKES Y10 TN 6MGTI 0PNy 0T TOV
KTNVWWTPIKOD QUPUIKEVTIKOD TPOTOVTOG

Iron oxide, brown (E172)

0,950 mg

Crospovidone

Povidone K25

Silicon dioxide

Microcrystalline cellulose

Pig liver flavour

Dried yeast

Magnesium stearate

Hypromellose

Ml eyydpokto d1okio T0 omoio pmopel va dtaymplotei o 6v0 ioa uép.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
3.1 Eiom {oov

YO 0L

3.2 OgpamevTikég EVOEiEELS Y10 KGOE gid0g LDOV




Ogpameion AOUDEEDOV TOV TPOKAAOVVTOL Amd PakThpla evaicOnta otV ApoEVKIALIVY 68 GLVOLAGHLO
pe KAaBovAavikd 00 (cVUTEPIAQUPAVOUEVOV GTEAEXDV TOV TOPAYOLV B-AakToudon), ing:

o Aouméelg Tov dEpUaTOG (GUUTEPTAUUPBOVOUEV®Y €V T® PAOEL KOl ETLPAVEINKDY TVOSEPUATOV,
TANYOV, amootnudtov) Tov Tpokaiovvtol and Staphylococcus spp, Streptococcus spp kot
Pasteurella spp.

AoDEELS TOV AVATVELGTIKOV GLGTIUATOG (tYHopiTda, pvotpayetlitida, fpoyyomvevovia) mov
nwpokaiovvtat oo Staphylococcus spp ko E. coli.

Aoaéelg g otopatikig Kotkotntag (PAevvoyovot) mov Tpokaiovvtal arnd Streptococcus spp
wou Pasteurella spp.

AodEELg TOV OVPOTOMNTIKOD GLGTHLOTOC (VEPPITION, KVGTITION) TTOL TPOKOAOLVTOL 0o E.
coli,, Klebsiella spp ka1 Proteus mirabilis.

AOWDEELG TOV TEMTIKOD GLOTNUATOG, 16IMG YOoTPEVTEPITION TOL TpokaAsital omd E. coli.

3.3 Avrevosigeig

No unv ¥pnoYonoleital o TEPITTOOELS VIEPELUIGONGING GTIC TEVIKIAAIVEG 1 o€ GAAEC ovoieg g
opadag B-AaKTaUNG 1 68 KATOoo amd Ta EKS0Y0L.

Na unv yopnyeitar og yepPilovg, wowd yopidiae, KpKNToHS, KOVVEALL KOl TGWVTCIANL 1 GAAL HKpd
outoedya (da.

Na pnv ypnoiponoteitar oe {da pe coPapn veppikn duciettovpyio Tov GLVOIEVETOL amd avovpia 1
oAtyovpia.

Noa unv yopnyeite o€ dAoya kol uUnpLKASTIKA (M.

3.4  Ewwkég mpostdomoncelg

"Eyet amoderyBel dtaotavpodpevn avroyr| peta&d apo&ukiddivng/kiafoviavikod o&Eog Kat
avtiplotikev B-Aaxtaung. H yprion tov mpoidvtog mpémet va e€etaleton TpooekTikd OTav 1) SOKIUN
gvaoOnoiog £yet deifetl avtoyn ota avTPloTikd B-AaKTaung, 10Tl 1 AMOTEAEGUATIKOTITA TOV UTOPEL
va petmfet.

O avBextikog ot pebidrivn S. aureus (MRSA) kot o avOektikdg ot pebuctidivn S.
pseudintermedius (MRSP) £yovv amopovmbei 6g Yateg Kot GKOAOVS LLE TOGOGTO AVTOYNG TOL
mowkidAet petald tov yopav g EE.

No unv ypnoLOTOEITAL GE TEPINTMGELS YVOGTNG OVTOYNG GTO GUVOLOOUO apUOEVKIAATYTG KOt
KAaPfoviavikod o&éog.

Noa pnv ypnoonoteital € TepTMOOELS THAVOLOYOVUEVDV 1) ETPEPUOUEVOV LOUOEEDY 0T
MRSA/MRSP, kabm¢ ta amopovopéva oteléyn Oa mpénet va Bewpovvtor avOektikd og Oleg TG B-
AOKTAUEG, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV GLVIVAGLOD OpOEVKIAATYTIG/KAABOoVAOVIKOD 0EEDC.

"Exovv avagepOei nepurtdogig vyning avroyns (€éog kot 100%) oe amopovouéva oteléyn E. coli and
AOWMEELG TOL SEPHOTOG KO TOV LOANKODV PLOPI®mV GE GKOAOVG.

3.5 Iowirepeg mpouracers kata T ypion

Idwaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV 0lc@OAN Yprion ota £iom (hwv:

e (Do pe PEW®UEVT NTTATIKN KO VEPPIKT AELTOVPYIO, TO KTVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoidv Oa mpénet
VO {PNOUYOTOLEITOL GOUPMOVA [LE TNV EKTIUNGT TOL VTEHHVVOV KTVIATPOV Yo TN OYEON
0PEAOVC/KIVOLVOL Kat 1) 066M Ba mpémet var TpocapLOlETOL TPOGEKTIKA.

H ypfion tov KTnviatptkod eoapurokeuTikol tpoiovtog Oa mpénet va facileTol oty TovTonoinoT Kot
T dokun evaicinciog tov waboyovou(-mv) otoyov. Av avtod dev eivar duvatd, 1 Oepaneia Oo Tpémet
va Paciletol o€ emdNUIOAOYIKEC TANPOPOPIES KOl GE YVADGELS GYETIKG, e TNV evaictncio tov
Ta00yYOVOV-GTOY®V GE TOTIKO/TEPIPEPELNKO EMITEDO.

H ypnion tov ktnviartptkol QoppokeLTIKon TPoidvtog TPEMeEL Vo, YIVETOL COLPOVOL LLE TIG EMIOTLLES,
€0VIKEC Kot TEPLPEPEINKES AVTIUIKPOPBLOKES TOAMTIKEC.

Ot apuvoreviKiAdiveg oe GuVOLOCUO e OVAGTOAELG TNG B-AaKTOUAON S OVIIKOLY GTNV KaTryopio
AMEG «C». Eva avtiflotikd pe yapnAdtepo Kivovvo avamtuéng pkpofokng avtoxng (yopunAotepn



katnyopia AMEG) Ba mtpémel va ypnoomoleiton yio Oepaneio TpdTG YPOUUNS OTTOV Ol SOKIES
guaisnoiag vrodNA®VoLY TNV TBOVY ATOTEAEGLATIKOTNTO, VTG TNG TPOGEYYIONG.

H avtipiotikn Bepoaneia otevod eacpotog pe xapmAdtepo Kivovvo avamtuéng pikpofiaxng avioyng Oa
TPENEL VA, YPMCILOTOELTAL Y10 Ogpameia TPMTNG YPOUUNG OOV 01 dOKIUES EvatsBnaciag vTodnidvouy
Vv OOV OTOTEAEGUATIKOTNTO QTG TG TPOGEYYIONG.

Ta dwokia €govv yevon. Ipokeipévou va anopevyBet Tuyxdv Tuyoia Katdmoon, pLAAGGETE Ta dloKia
pakpld oo to {oa.

H mBavémra adiepykng dtaotovpolevns ovtidpaong pe dAleg mevikiddiveg Ba mpémet va
AopBaveTot vTOYLY.

[dwaitepeg Tpo@LAGEELC TOV TTPETel vo Aaudvoviol ard To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ (Mo

O1 TEVIKIAAIVEG KOl 01 KEPAAOGTOPIVES EVOEXETUL VO TTPOKOAEGOVY LITEPEVALIGONGia (aAlepyia) peETd
Ao £VECT|, EI0TVON, KOTATOoN 1| emapn pe to déppa. H vrepevoiotnoia otig mevikidiiveg pmopet va
001 YNGEL GE SGTAVPOVUEVEG AVTIOPAGELS OTIS KEPAAOGTOPIVES KOl aviiotpopa. AMAepyuKég
avTIOPAGEIC GE VTEG TIC OVGIEG UTOPETL TEPIGTAGIOKA VO KATUOTOOYV coPapEc.

Mn xepileote aVTO TO KTNVIOTPIKO GUPUOKEVTIKO TPOIOV Qv Yvapilete 0Tt Exete vepevaicinoia M
€dv cog &xel cvotabei va unv epydlecte e TETOLOL €100V CKELACUATO.

Xelpioteite vTO TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV LIE LEYOAT TPOGOYN Y10 VO, ATOQVYETE TNV
€xBeom, AapPavovtag OAES TIG GUVICTMOUEVES TPOPLAVGEELS.

Edv eppavicete copmtopata Hetd Ty k0o, Omwg deppatiko eEdvOnua, Oo tpéretl va avalntioete
10TPIKN CUUPOVAN Kot va dei&eTe oVt TNV TPOEWOTOINGN GTOV 10TPO.

IIprn&yo tov TPos®TOL, TOV YEMMY 1} TOV HATIOV 1} 1| SuoKOAin otV avomvor gival o cofapd
GUUTTMOUOTO KO OTOLTOVY EXEIYOVOA LUTPIKT PPOVTIOA.

[TAvvete ta ¥€plo. LETA TOV XEIPIGUO TOV SIoKIMV.

Toyaio KOTATOOT CVTOV TOL KTNVIATPIKOV POPUAKEVTIKOD TPOidVTOG amd £va madl pumopel va etvat
emPropns. [a va amopevybel  Toyaio KoTdmoomn, Wiaitepa and Toudi, To un ¥PNCHOTOMUEVA 1)
UEPTIKMG YpNoLomomuéva dtokio Oo TPEMEL VOl EMGTPEPOVTOL GTNV OVOIKTT] GUGKEVAGTO KVWEANG KOl
va glodyovtol EovA 6To KOVTL.

e mepintwon mov Kot Aabog vadpéel katdmoon, va avalntioete apécms ltptkn Pondeia kot va
emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPNOEMS N} TNV ETIKETO TOL POPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Idwaitepec TPOQULAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:

Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOdunra cvppavra

YivAoL.

IToAb omévia (<1 {wo / 10.000 vrd Oepaneio "Epetoct, Awgppoto.t

(o, copmepAapUPaVOUEV®Y TOV UEHOVOUEV®V ) ) )

AVAPOPAHV): Avridpaon vrepevarcOnociog (aAlepykég
depuotikéc avtidpaoeic?), avapuratio?

Y H Oeponeio propet va Stocomel avaroyo pe T 6oPapdmnTa Tmv avembduntov eVEPYEIDY Kot TNV
a&1oAdynon 0PEAOVG/KIVOHVOL atd TOV KTNVINTPO

2 Te o0TéG TIC TEPUTTMGELS, | XOPNYNOT O TPETEL VL SIAKOTTETOAL KOIL VOL YOPTYEITOL GUUTTOUATIKY
Oepameia.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtikny. Exitpénel  cuveyn mapakolobnen e
AGPAAELOG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOidvTog. Ot avapopEg TPEMEL VO, ATOGTEAALOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, E(TE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAO(QOPIOG 1] GTOV TOTIKO OVTITPOCHTO



ToV glte 0NV €BVIKN apuOdLa, apyi LEGH TOL £6VIKOD GLGTHHOTOC avaPopds. AvatpéEte eniong oto
@OALO 0OMYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO. GTOLYEIN EXIKOVMVING,

3.7  Xpnion katd TNV KONG1, TN YolOV)iO 1] TNV MOTOKIM,

Konon kot yorovyio:

H aocodieia Tov kTnviaTpicoh QoprakenTikoy mTpoidvtog dev &xel amoderyfel Katd m dudpketa g
KOMNONG Kot TG YOAOLYIOG.

AT6 T1g epyaoTnplaKég LEAETEG GE apovPaiong eV dlamioT@nKay evoeilelg Tepatoyéveong,
guPpvotolikotnrog N ToékdTNnTog 6T0 £YKVO {MO.

To mpoidv va yopnyeitar LOVOV COLPMVA E TNV EKTIUNGTN 0PEAOVG-KIVODVOD artd TOV vITevhuvo
KTNviatpo.

3.8  AlMlemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA KOl GALES HOPQEG dAANAETIOpaONG

H Poxmnploktovog dpdon g apofukiAdiviig pmopel vo pewwbel pe v tovtdypovn xpnon
BaktnplooTaTiK®V 0VoIOV OO LAKPOAIdLN, TETPAKVKAVES, GOVAPOVAUIOES KOl YAWDPOUPEVIKOAN.

O1 eviKiAdiveg umopel va avENCOVY TNV EMOPUCT] TOV AUIVOYAVKOGLOMV.

3.9 Odoi yopnynong ko 60coroyia,

Amo tov 6TOHTOG XPNON.

I'a ) dwoediion g opbng docoroying, T0 copatikd Pdpog mpénel vo mpocdiopiletal pe 66o to
duvatov peyarvtepn akpifeto.

H cuvictdpevn 666M TOV KTNVIATPIKOD QOPUAKEVTIKOD TTpoiovtog ival 10 mg apoukiadiving/2,5 mg
KhoPoviavikod o&éog ava kg copatikod Bapovg dVo eopéc TV Nuépa, dOnAadn 1 diokio ava 40 kg
copatikoy Bapovg kabe 12 mpeg, Yo 5 éog 7 nuépesg, ovupmva. Le Tov akdAovo mivaia:

Youatikd Bapog (kg) Ap1Oudg diokimv dVo Qopég TNV NuUEPQ
[30,1-40] 1
[40,1-60] 1Y%
[60,1-80] 2

e coPupéc TEPIMTOGELS, 1 OGN UTOPEL Vo SUTAOGIOGTEL KATA TN SLOKPLTIKN EVYEPELX TOL VTTELOVVOV
KTNVIdTpov.

Aldpkela the Ogpameioc:

Mo 6Aeg T1g evoeilelg, o Bepaneio dibpkelag S £mg 7 NUEP®V glval ETAPKNG GTNV TAELOVOTITA TOV
TEPUTTAOCEWDV.

I ¥povieg 1 VTOTPOTALOVGES TEPIMTMOGELS, LTOPEL VO, XPELNOTEL VO, cuveytoTel 1) Oepameia yio 2 £mg
4 gfdopadec.

3.10 ZopntOpeTo VTEPI0GOLOYiNS (KUl KUTA TEPIMTOGN, HETPO UVTINETOMIONG KOl OVTIO0TO)

Y& TePInTOOoT TPITAICIUG GUVICTMUEVNG dOONG Yo TTEPL0d0 28 Nuepdv, Topatnpnonke didppoto o
OKOAOVG. X TEPIMTTMOT VITEPOOCOAOYING CLUVIGTATHL CUUTTMOUATIKY Oepameia.

3.11 Eidwkoi wepropiopoi yp1ong Kol E101KEG 6uVONKES ypriong, copmepriopfavopévev
TEPLOPLOUAV GT1] YPNGT] OVTLUIKPOPLOKAV KUl UVTITOPUGLTIKAOV KTNVINTPIKOV

PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELREVOV VU, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTUENS UVTOYNS

Agv 1oyVet.



3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oy0eL.

4. OAPMAKOAOTI'IKEX IIAHPO®OPIEX

41 Kaodkog ATCvet: QI01CRO2

4.2 @appoxKodvVoUIKI)

H apo&uxidiivn elvan por apvoBevivromevikiAdiv and v owkoyévela avTiBloTik®dv (TEVIKIMIVAV)
™G P-AOKTAUNG TTOV ATOTPENEL TOV GYNUOTIGHO PaKTNPloKod KVTTAPIKOL TOYMUOTOS TapenPaivoviag
670 TEMKO 0TAd10 TNG GUVOEST|G TENTIO0YAVKAVNC.

To KhafovAiavikd 0D ivol Evag Un avaoTPEYILOG AVOGTOAENS TMV EVOOKVTTOPIKMY KoL
eEOKVTTAPIKOV B-AOKTAUAGHV TOV TPOGTATEVEL TNV AUOEVKIAAIVY amtd TNV 0dpavomoinoT| omd TOAES

B-Aaktopdos.

O ovvdvacrog apoEVKIAAIVIG/KAUBOLAOVIKOD £xeL £va uph EAGUE OPACT|G TTOL TEPIAAUPAVEL GTEAEYN
7oV TOPAyoLV B-Aaktapdon toco Tov Gram-0etik®v, 660 kol Tov Gram-apvnTiKOv agpoPlmv, Tov
TPOALPETIKAOV AVUEPOPLOV KO TOV VTOYPEDMTIK®Y avaepOPiwv. To avtipikpoPiokd pacio Tov apopd
T1G eVvOei&elg TOL OKOAOL GLVOYILETOL GTOV TAPAKAT® TIVAKO.

[epiinym g evoncOnoiog yuo o BaKTPLO-GTOXOVS GKOAMV:

Baxtiplo-otoyot o€ kaOe n Ebvpoc MIC MICS50 MIC90 Khvikéc
évoedn (ng/mL) (png/mL) (pg/mL) OPLOKES TIUEG
(IIR)

Aépuo Ko poAokol 16tol

Staphylococcus spp 431* 0,03-32 0,12 1 0,25/1
S. aureus 38* 0,12-16 0,5 2 0,25/1
Oudda S. intermedius 343* | 0,03-8 0,12 0,5 0,25/1
ApynTiKOC 6TNV TNKTAOT 49* 0,03-32 0,12 2 0,25/1
Staphylococcus spp

Streptococcus spp 142* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -
Streptococcus canis 127* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -
Streptococcus dysgalactiae 12* 0,015 <0,015 <0,015 -
Pasteurella spp 22* 0,03-0,25 0,12 0,25 -
AvomvenoTiko

Staphylococcus spp 112* 0,06-8 0,12 0,5 -
Oudda S. intermedius 90* 0,06-8 0,12 0,25 -

S. aureus 22* 0,12-8 0,25 1 -
Odovtiatpikd

Streptococcus spp 16** 0,008 - 1 0,014 0,4 -
Pasteurella spp 68** 0,03 - 64 0,124 0,4 -
OvpomomTikd

Escherichia coli 236* 1-32 4 16 8/-
Klebsiella spp 33* 0,5-32 2 32 8/-
Proteus spp 66* 0,5-16 1 8 8/-
[TenTcd

Escherichia coli |- [132 | 4 |8 | -

O opraxég Tipég mpoépyovral and to CLSI VETO01-S7.
* Tiuég MIC mov poadiopiotnkay amd Pakthiplo mov cVAAEXONKay oty Evpdmn to 2021-2022

(épevva, ComPath-1V). H svaiebnecio tov omopovouévev GTELEXDY TOV TEXTIKOD GUGTAUATOG

Oewpeitar Tapopo pe ekeivn TV id1v faxtnpiov oe GALOVG TOTOVE AOTUWOENG.

6




** Tiuég MIC mov mpocdiopiotnray amd Paktipla Tov GLAAEXONKAV 0md 000VTIKEG AOUDEELC
okOA®V oty Evpdnn to 2002,
- Agimovv minpopopiec.

O1 3V KVpLot punyavicpol avtoyng oty apo&ukiliivn/kiafoviavikd o&h eivar 1 adpavoroinon ond
B-Aaktopdosg mov dev avactéAlovtol and 10 KAaPovAavikd o&D kat 1) LETABOAN TOV TPOTEIVAV
déopevong g TEVIKIAIVNG, 01 omtoieg 00N YoV Gg TaVTOYXPOVN avToyn o€ GAAa avTiflotikd -
Aaxtaune. H adwomepatotnto tov Baktnpiov 1 ot pnyoviGHol avtAldv ekpong Uropel emxiong va
SLUPBIALOVY GTN PAKTNPLOKT OVTOYT], CUUTEPTAOUPBAVOUEVIC TNG GUV- Kol SLOGTOVPOVUEVNG OVTOYNG.
Ta wpodTLTOL VOGO GlOG KOl VTOYNG UTOPEL VO TOIKIALOLY AVAAOYO LE TN YEDYPAPIKT TEPLOYN KO
T0 Baktnplokd 6TéAe)0G Ko umopel va aALAEOVY pe TNV TAPOdo TOV XPOVOUL.

To Pseudomonas spp gival puoikd avBekTiKd otov cuvovacud apoELKIAAIVNG - KAaBoLAaVIKOD 0EEOC.
Xe Yateg Kot GKOAOLG £X0VV EVTOTIGTEL avOeKTIKG 6TN peBKIAAIvY amopovmBévio otedéyn S. aureus
(MRSA) ka1 S. pseudintermedius (MRSP) ta omoia Oa mpénet va Oswpodvor avhektikd oe OAeg Tig B-
AOKTAUEG, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV GUVIVAGHOD ApOEVKIAATYTIG/KAABOVAAVIKOD 0EEDG.

"Exovv avaeepbei nepimtdoeig vyning avioyns (g kot 100%) oe anopovouéve otedéyn E. coli and
AOWMEELG TOL OEPLOTOC KO TMV LOANKODV HLOPI®mY GE GKOAOVG.

4.3 DoppoKoKIvTIK

Metd v and TOL GTOUATOG XOPNYNOT| OTI GUVIGTAOUEVN dOGT| GE GKOAOVG, 1 ATTOPPOPNGN TNG
apo&LKIAAIVIG Kal Tov KhaovAavikod o&éog ival ypiyopn. H péyiom cuykévipwon g
apo&uKIAAIVIG TV 8,5 pg/ml 610 TAAGHO emTVYYAVETOL GE 1,4 OPEC KOt 1) LEYIOT GUYKEVTIP®GT
KAaPoviavikod o&éog twv 0,9 pg/ml oto mhdopa emrvyydveron g 0,9 dpeg. O xpdvoc NN 6TOVG
oKOAOLG gival 1 dpa Kot yia Tig VO OVGiEC.

H amoBoln givon eniong ypryopn. To 12% ¢ apo&ukidiivng kot to 17% tov khafoviovicod o&éog
AmEKKPIVOVTOL 6TO, 0VPa. T VTOAOITO ATEKKPIVOVTOL G AVEVEPYOL LETAPOALTES.

Metd and emavorlopufoavopuevn amd ToL GTOUNTOG XOPTYNOT TG CLUVICTMUEVNG dOGNGS, OEV VITAPYEL
oVGOMPELOT AROEVKIALIVIG 1 KAaPovAavikoh 0&€og Kkal 1 6TaOEPOTOINIEVT KOTAGTACT

EMTVYYAVETOL YPIYOPO LETO TNV TPMTY XOPTYNOT).

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

51 Kopieg aocvppatoTnTeg

Agv glval yvo ot Kopio.

5.2  Awpkewo {oNg

Augpreta {Ong TOL KTNVIOTPIKOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VA LIE TN GUOKELOCIN TOANGNG: 3
XPOVIQL.

Avdpxera {ong LT TO TPOTO AVOLYUa TNG GTOYEIDOOVE GLGKELOCING: 16 MPEC.

5.3 Iowirepeg mpo@urdéers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

Agv vtapyovv €101KEG 0dMYieg S0t PNONG Y10 AVTO TO KTNVITPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

Emiotpéyte 0mo1adnmote od SioKio 6NV avoryuévn GLGKEVAGTO KOWEATG KOl XPTOLUOTOINGTE EVTOC
16 opav.

54  ®von kol 6HVOES TG GTOLYELDOOVS GCVOKEVO.GIUG

Yvokevacio KuyEANG adovpviov/aiovpviov pe 10 diokio/cvokevascio KOWEANS

Xdaptwvo kovti: Meyén ovokevaciog tmv 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750

xa1 1.000 dokiov.
Mmopei va, Uy KoKAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.



55  E10wkég mpo@ulaEels amdppryng vog ui yPNoIHomTotn0EvTog KTNVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAOV TOV TPOEPYOVTUL 0.TO T1] Y P1)GT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta edppoxo dev TPENEL vaL AMOPPITTOVTOL HECH TMV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XPNGLULOTOMGTE TPOYPALLATO ETLGTPOPNS PAPUAK®V Y10 TV OTOPpPIYT 1N XPNoponomBévimv
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN (PTIOT TOVG
GUUPMOVO, LLE TIG TOTIKEG ATOITNOELG KOl LE TUYOV EO0VIKA CLUGTILOTO GLAAOYNC TTOV 1GYVOLV Y10, TO.
GYETIKA KTNVIOTPIKE QUPUAKEVTIKA TPOIOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Vetoquinol S.A

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®POPIAX

EXado: 57057/31-08-2015/K-0189803
Kompog: CY00324V

8. HMEPOMHNIA IMTPQTHE EI'KPIXHX

EXLada:

Huepounvia 1ng éykpiong: 20/01/2012

Kompoc:

Huepounvia 1ng éykpiong: 24/08/2011

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHYX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

01/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yopryeitar povov pe KIviaTpiky GuVTAy).

Aentouepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoiov givol dabéoiueg otn Bdon
dedouévov tc EE yia to ktnviatpikd tpoidva (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITAPAPTHMA I1I

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



A. ENIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ovopooio Xopeg
Clavaseptin 500 mg Etyevota diokia yio okOAovg | Boviyapia, Kdnpog, EALGSa, Togykn
Anpokpatia Ovyyopia, Ipravdio, Aetovia,
ABovavia, Noppnyia, [ToAwvia, Povpoavia,
Y oPoaxia, ZAoPevia, Hvopévo Baciieio
Clavaseptin P 500 mg Aiokio yio 6KOAOLG TaA)io, Aovéepfodpyo
Clavaseptin 500 mg - Atokia yio 6kOAovg Avotpia, Bédyo, Teppavia, Itaria, OMavdia,
[Toptoyoria, Ionavia
Clavaseptin 400 mg/100 mg Atokia yio oxkvAovg | Aavia, Dwviovdia, Xoundia

2. TLYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kdabe diokio mepiéyet:

APOEUKIAMVN..oeeevveereeerecieees 400 mg

(AvtioToryel o€ TPWIPIKN OUOEVKIAAIVY).............. 459,11 mg
KAOPOVAAVIKO O&D ..o 100 mg
(AvtioToryet oe KAaPovAavikd KA0).....................119,13 mg

3. IYZKEYAZXIA

10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 kot 1.000 dioxio.

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

YKkOAOL.

| 5. ENAEIZEIS

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Amo6 Tov 6TOHHNTOG XPION.

7. XPONOI ANAMONHX

Agv 1oyVeL.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uw/eeee}
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9. EIAIKEXZ ITPO®YAAEZEIX ®YAAEHX

Augpxeta {ong petd 1o TpdTo dvorya Tng oToyEIMS0VS GLGKELOTING: 16 dPEG.
Emotpéyte onowadnmote pod diokio oty avoryévn GLGKEVAGIO KVWEANG KOl P OLUOTOMGTE EVTOG
16 wpmv.

10. OI AEZEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AITIO TH XPHXH»

Awpaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN YPNOT).

11. OI AEEEIX «<AIIOKAEIXTIKA I'IA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10, KTNVIOTPIKNY YPNOM.

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

Na puidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Vetoquinol S.A

‘ 14. APIOMOI AAEIAYXY KYKAO®OPIAX

ApBuog ddsiag kukhopopiag otnv EALGda: 57057/31-08-2015/K-0189803
Ap1Buog adetog kukiopopiag oty Kompo: CY00324V

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

YYXKEYAZXIA KYWYEAHX (BLISTER)

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Clavaseptin 500 mg

tal

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Amoxicillin 400 mg
Clavulanic acid 100 mg

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHE

Exp. {uweeee}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

14



OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG
Ovopacio Xapeg
Clavaseptin 500 mg Evyevota diokia yio Boviyapia, Kompoc, EALGSa, Togyn
OKOAOVG Anpoxpartia, Ovyyoapia, IpAavdia, Agtovia,

ABovavia, Noppnyia, [ToAwvia, Povpovia,
XloPoxkia, ZhoPevia, Hvopévo Bacilelo

Clavaseptin P 500 mg Aiokia yio okdAovg FaAAia, Aovéeppolpyo
Clavaseptin 500 mg Aioxia yioa oKOAovg Avotpia, Békyo, I'eppavia, Itario, OMavoia,
[optoyoria, Iomavia
Clavaseptin 400 mg/100 mg Awokia yio Aoavia, Dwviavdio, Zovndio
GKOAOVG
2. 2ovleon

Kdabe diokio mepiéyet:

ApacTIKA CLGTATIKA:

AUOEUKIAMVN ..ot 400 mg
(AvtioToryel o€ TPWIPIKN AUOEVKIALIVY).............. 459,11 mg
KAOPOVAGVIKO 0ED.....eevvieerieiieeiieieeieecre e 100 mg
(AvtioToryet oe KAAPOLAAVIKO KAALO). . ............... 119,13 mg
"Exdoyo:

0&eidio tov onpov, kaeé (E172)........c.veee. 0,950 mg

Mmel eyydpaxto diokio To omoio pmopei va, daymplotel oe dVo ica pépm.

3. Eion {oov

!( l TkOAoL.

4, OepomevTiKég evositelg

Ogpaneio AopdEemv Tov Tpokarovvton and Baktipla evaicOnta otV apoELKIAAIVN 6E GuVOLAGLO
pe KAafovAiavikd 00 (cuumepIAaUPavoUEvVeOY GTEAEX®Y OV TOpAyoVV B-AakTtoudon), ing:

o Aoumelg Tov dépUaTOG (GLUTEPTAAUPBOVOUEV®Y €V T® PAOEL KOt ETLPAVEIAKDV TVOSEPUATOV,
TANYOV, amootnudtov) Tov tpokaiovvtor and Staphylococcus spp, Streptococcus spp kat
Pasteurella spp.

AoDEEIC TOV AVOTTVELGTIKOD GLOTNHATOC (TYLOPITION, PVOTPOYELTION, BPOYXOTVEVIOVIE,) TOV
npokarovvtar arnd Staphylococcus spp kot E. coli.

Aodéelg g otopatikig Kotkotntag (PAevvoyovot) mov Tpokaiovvtal and Streptococcus spp
ko Pasteurella spp.

AOUDEEIC TOV OLPOTOMTIKOD GLGTHUATOS (VEEPITION, KVGTITION) TOVL TPpoKaAoVVTOL ATt E.
coli, Klebsiella spp ko Proteus mirabilis.

AOWDEELS TOV TENTIKOD GLOTHOTOG, 1IME YaoTpevTepitida mwov wpokaAsiton amd E. coli.
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5. Avtevoeigeig

Noa unv ¥pnoyonoleital oe TEPITTOOELS VIEPELAIGONGIAG OTIC TEVIKIAAIVEG 1 o€ GAAEC ovoieg g
OAadOG B-AAKTAUNG 1) OE KATO0 0d TO EKO0YQL.

Na pnv yopnyeitoan og yepPilovg, wowd yopidie, KpKNToHS, KOLVEALL KOl TGWVTIGIAGL 1| GAAL LKpd
ovToQaya (do.

Na unv ypnoponoteital oe {da pe coPapn veppikn ducAieitovpyios TOv GLVOSEVETOL ATO Ovovpia 1
oAtyovpia.

Na pnv yopnyeitai oe dhoyo Kot unpukactikd {oa.

6. Ewdwég mposidomomoeig

Ewikéc mpostdomonoelc:

"Exetl amoderybel dtootawpodpevn avtoyn peta&d apo&ukiAdivng/kiafoviovikod 0&Eog Kot
avtiplotik@v B-Aaktaung. H yprion tov Ktnviatpikod eopuokevtikod Tpoiovtog npénel vo eéetaletan
TPOCEKTIKG OTOV 1) oKL evaicinciag £xet dei&etl avToyn ota avTPloTikd B-AakTdung, 610TL M
OTOTELEGULATIKOTNTA TOL UTOPEl Vo PelmBel.

O avBextkog otn pebuciddivn S. aureus (MRSA) kot 0 avBektikdg ot pebiciidivn S.
pseudintermedius (MRSP) £yovv amopovmbei 6g Yateg Kot GKOAOVS LLE TOGOGTO AVTOYNG TOL
mowkidAel peta&d tov yopav g EE.

No pnv xpnoLOTOEITAL GE TEPUTTMCELS YVOGTNG OVIOYNG GTOV GUVOLOGUO OUOEVKIAATYG Kol
KAaPoviavicod o&éog.

No unv ypnoLonoteital € tepmT®oelc Thavoloyouuevev 1 enifefatopévav Aountemy and
MRSA/MRSP, xobd¢ ta anopovopéva oteléyn Ba mpénel va Bewpovvtat avOekTiKd o OAeg TIC B-
AOKTAUEG, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV GLVIVAGHOD APOEVKIAATYTG/KAABOVAAVIKOD 0EEDG.

"Exovv avaeepbei nepimtdoeig vyning avioyns (€og kot 100%) oe anopovouéve oteréyn E. coli and
AOWMEELG TOL OEPLOTOC KO TMV LOANKODV LOPI®mY GE GKOAOVG.

Idwaitepec TPOQLAGEELS Yo TNV 0.cQaAN ypron oto. £idn Lowv:

Ye {da pe PEt®UEVT NITATIKN KO VEPPIKT AELTOVPYIO, TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv Oa mpémet
VO (PNOYOTOLEITOL GOUPMOVA [LE TNV EKTIUNOT TOL VTEHHLVOL KTNVIATPOV Y TN OYEGN
KIvdUVou/0QEA0Vg kat 1 d6om Oa Ttpémel vo TpocaproleETal TPOGEKTIKA.

H ypnion tov KTnviatpikov eoapurokeuTikon tpoiovtog Oa mpénet va facileTor oty ToLTONOINGoT Kot
T dokun evaictnaciog tov maboydvou(-mv) oTOYOL.

Av awtd dev givar duvato, N Oepameio Oa Tpénel va, faciletol oe EMONUIOAOYIKEC TANPOPOPIES KUl OE
YVOGEIC GYETIKA UE TNV ELOLoONGI0 TV TaO0YOVOV-GTOXWOV GE TOTIKO/TEPLPEPELNKS EMITESO.

H ypnion tov ktnviortptkol QoppokeLTIKOD TPoidvTog TPEMEL VO, YIVETOL COLPOVO LLE TIG EMIOTLLES,
€0VIKEC Kot TEPLPEPEINKES AVTIUIKPOPBLUKES TOAMTIKEC.

Ot apvoneviKiMALVeEG 68 CLVOVOCHO PE AVOCTOAEIS TNG B-AOKTALAONS OVIKOVY GTNV KT yopia
AMEG «C». Eva avtiftotikd pe yapnAdtepo kivovvo avamtuéng pkpofokng avtoyxng (yopunAotepn
katnyopia AMEG) Oa mpénet vo ypnoiponoleitol yio Oepomeio mpdNe YPOUUUNG OOV 0t SOKIUES
gvooOnociog vTodNA®VoLY TNV THAVY| OTOTEAECUATIKOTNTO QVTYG TG TPOGEYYIONG.

H avtipiotikn Beponeia otevod eacpotog pe xapmAidtepo Kivovvo avamtuéng pikpofiaxng avioyng Oa
TPETEL VO, YpNCILOTOLELTAL Y10 Ogpameia TpMTNG YPOUUNS OTTOV 01 doKLUES EvasOnciag vTodnAdvouy
Vv TOOVY| OTOTEAECUATIKOTNTO OVTHG TNE TPOGEYYIONG.

Ta diokia €govv yevon. [pokeipévon va anopevybel Tuxdv TuYOi0 KATATOGT, PLAAGGETE T dloKio
pokpld oo to {oa.

H mBavdmra odiepyikng dtaotonpoduevne ovtidpaong pe dAleg mevikiadiveg Oo mpémet va
Aoppavetar vTOYLY.

Idwaitepec Tpo@LAGEELS TOL TTPémel vo. Aaudvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVIOTPKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o (Mo
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Ot TevikidAiveg kal o1 KeQaAooTopiveg evOEXETAL VO TPOKAAEGOVY vITEpELaLGOnGia (aAAepyin) peTd
amd éveon, €10TVOT, Kotdmoon 1 emaen pe 1o déppa. H vmepevaiotnocio otig mevikidiiveg pmopei vo
001 YNGEL GE SUGTOVPOVUEVEG AVTIOPACELS OTIC KEPAUAOGTOPIVESG KUl avtiotpopa. AAAEPYIKEG
avTIOPAGEIC GE AVTEG TIC OVGIEG UTOPETL TEPIGTAGIOKA VO KATAGTOOY GOPapEG.

Mn xepileote avTO TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOidV GV Yvopilete 0Tt Exete vepevaicinoia M
edv oog &xet cvotabel va punv epydleote e TETO10L €100V GKELAGULATOA.

Xepioteite vTO TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV LLE LEYOAT TTPOGOYN Y10 VO, ATOPVYETE TNV
£€kBeom, AapPavovtag OAES TIG GUVICTMOUEVES TPOPLAVEELS.

Edv epoavicete copntdpata petd v €ékbeot, Omwg deppatikd eEavOnua, Ba tpémel va avalntioete
10TPIKN GLUPOVAN Ko Vo dEiEETE QLT TNV TPOEWOTOINGN GTOV 10TPO.

Ipr&yo Tov TPOGOTOV, TOV YEMMY 1} TOV HOTIOV 1} 1| SVOKOAIN 6TV avamvon gival o cofapd
GUUMTMOUOTO KO OTOLTOVY EXEIYOVOA LATPIKT GPOVTIOA.

[TAvvete ta ¥€pro. LETA TOV XEIPIGUO TOV SIOKI®V.

Toyaio KoTATOOT CVTOV TOL KTNVIATPIKOV GAPUAKEVTIKOD TPOidVTOG amd £va madl pmopel va etvat
emPropnc. [a va amopevybel n Toyaio KoTdmoon, Winitepa omd Toudi, To Un ¥PNCIUOTOMUEVE 1)
UEPTIKMG YPNOLUOTOMUEVA dtoKio Bo TPEMEL VUL EMGTPEPOVTAL GTNV OVOIKTT] GUGKEVAGIO KUWEANG KOl
va gl6dyovtol EvA 6To KOVTL.

Xe mepintwon mov Kotd AaBog vdpéel katdmoon, vo avalntioete apécms tpkn fondeta kot va
emdei&eTe 6TOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPNOEMS 1} TNV ETIKETO TOL POPLOKEVTIKOD
TPOTOVTOG,.

Eyxvpocdvn kot yolovyio:

H aocpddieta Tov kKTviaTpicoh QopROKEDTIKOD TPoidvTog dev £xel amoderyfel Katd T dudpkela g
EYKVUOGVVNG Kol TNG YohoLyiog. ATO TIC EpYUOTNPLOKEG LEAETEC GE OPOVPAioNg deV dlamioT®ON KOV
evoeilelc emProPav emdpdcenv oto EUPPLo N 610 €YKo {H0. XPpNGIUOTOMGTE TO TPOIOV LOVO
GUUPMOVO, [LE TNV EKTIUNOT 0PEAOVS/KIVOUVOL 0td TOV VTELOLVO KTNVIATPO.

AMNAETIOpaoT UE GALD QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol GAAEC LOPOEC OAANAETIOpOCTC:

H Baxtnpioktovog dpdon g apobukiddivng umopel va petmBel pe tnv tavtdypovn ypnon
BokTNPLOGTOTIKGV 0VCIOV OO LAKPOAIOLH, TETPUKVKAIVES, COVAPOVAUIOES KO YAWDPUUPEVIKOAN.
O1 eviKiAdiveg pmopel va 0vENGOVY TNV EMOPUCT] TOV AUIVOYAVKOGLOMV.

Yrepdocoroyio:

e mepinToT TPUTAICLUG GUVICTMUEVNG dOONG Yo TtEpiodo 28 nuepdv, mapatnpnonke didppola o
OKOAOVG. X TEPIMTMOT VIEPSOCOAOYING CLUVIGTATAL GUUTTMOUATIKY Bepameia.

Kbpiec acvupototnes:

Agv glval yvootr| Kapia.

7. AvemOdpunra cvppavra

XKOAOL.

IToAd ondvia (<1 Lo / 10.000 vrd Oepaneio "Epetoct, Adppota.t

(o, cupmEPIAOUPAVOUEV®Y TOV UEHOVOUEV®V ) ) )

AVAPOPAHV): Avrtidpaon vrepevarcOnociog (aAlepykég
depuratikéc avtidphoeic?), avapulatio?

VH 0gpameio propel vo Socomel avéhoya pe t cofapdTnTa ToV ovemOOUNTM®V EVEPYELOY KL TNV
a&loAdynon 0eEAOVG/KIVOHVOL Ao TOV KTNVINTpO

2 Y& auTéG TIC TEPITTAOGELS, 1) XOPTYNON O TPEMEL VoL SIUKOTTETAL KOL VOL YOPNYEITOL GUUTTOUATIKT
Oepaneia.
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H avapopd avemBountov coppdviov sivar onupovtiky. Emttpénet ) cuveyn mopakolovonon g
acPaAelag evog Tpoiovtog. Edv mopatnproete omoladnmote avemBountn evépyeta, akOLo Kot av Ogv
AVOQPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0ONYIDOV ¥PNOTG 1 UPIBAALETE Y10 TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
Qopuarov, TopoKaAeichs vo ETIKOVOVAGETE, KATUPYAC, LE TOV KTNviaTpd cog. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAO(POPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TNG AOEL0S KLKAOPOPTHG XPNOLULOTOUDVTOS TO, GTOLYEIN EMKOVMVING GTO
TEAOG AV TOV TOV PVALOL 0OMYUDV YPHONG, N LECH TOL EOVIKOD GG GLGTNOTOS AVAPOPAS:

EAlrGoo

EBvikdc Opyaviopog @apudxmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

Kmmviatpicéc Yanpeoieg

1417, Aevkwoia, Konpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia yio ka0 €id0g, TpOTOS KL 0501 Yop1)yION
Amo Tov 6TOHTOG XPNON.
H cuvictdpevn 666M TOV KTNVIATPIKOD POPUAKELTIKOD TpoidvToc ival 10 mg apo&ukidiiving/2,5 mg

KAoPoviavicod o&éog avd kg copoatikov Papovg dvo popég v Nuépa, dniadn 1 dokio ava 40 kg
copatikoy Bapovg kabe 12 mdpeg, Yo 5 éog 7 nuépes, cvupmva Le Tov akdAovo mivaia:

Touotikd Bapoc (kg) Ap1Oude diokimv dVo QopEC TNV NUEPQ
[30,1-40] 1
[40,1-60] 1%
[60,1-80] 2

e coPapéc TEPITTACELS, 1] 000N UTOPEl va STAOCIACTEL KATA TN S10KPLTIKT EVYXEPELR TOL VITELOVVOL
KTNVI4Tpov.

Adipkera g Bepomeiog:

Mo 6Aeg T1g evoeilelg, pio Bepaneio dibpkelag S £mg 7 NUeEP®V glval ETAPKNG GTNV TAELOVOTITA TOV
TEPUTTAOCEWDV.

TMa gpdvieg 1 vroTpomALovoEeg TEPIMTMOGELS, UTOPEL VO YpelacTEl va cvveylotel 1) Bepomeia yio 2 €wg
4 gfdopadec.

9. Oonyieg Yo ™) 6®GTI) YOpRYNON

IMa ™ dwoediion g opbng docoroyiag, 10 couatikd Papog mpénel vo Tpocdiopiletal pe 660 10
duvatov peyarvtepn axpifeto.

10. Xpovor avopoviig

Agv 1oyVeL.
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11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na purdcoetal o€ BEom, TNV onoia dev PAETOLY Kol dev TPOceYYiLovy Ta TOLOA.

Agv vdpyovv €1d1kéG 0dNYieg dlaTiPNoNG Y1 AVTO TO KTNVITPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.

Augpxeta {ong petd 1o TpdTO dvorya Tng oToyEIMS0VS GLGKELOTING: 16 dPEG.

Emotpéyte omowadnmote picd diokio oTny avoryévn GLGKELAGIO KOWEANS KO PTCLOTOMGTE EVTOG
16 wpmv.

Na un ypnoyomoteitor ovtd To KITNVIATPIKO PAPUAKEVLTIKO TPOIOV UETE TNV Muepounvia Anéng mov
avaypdeetal oto Kovti petd to «Exp.». H nuepounvio AMéemg ovumintel pe v televtaio nuépa tov
GUYKEKPLUEVOL UNVAL.

12. Ewwkég Tpopuraéerg amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPALLATO EXLGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOHOTONBEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1 GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL AId T YP1ON TOVG
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELG KO [E TUYXOV 1oybovTa eBvikd cvotnuate cvAloyng. To pétpa
QVTA UTOCKOTOVY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Svppovievbeite Tov kTNvViaTpd 60OG 1 TOV POPUOKOTOLO GOG YO TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPTOILOTONOEVTOV QUPULAK®V.

13. Toa&vépnon TOV KTNVIOTPIKOV QUPRIKEVTIKMOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitor povov pe KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

14.  Ap1Opoi o105 KUKAOQOPIUS KUl GVGKEVUGIEG

EAMGSa: 57057/31-08-2015/K-0189803
Kvmpoc: CY00324V

Meyébn cvokevaociog tav 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 xa1 1.000
dokimv.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

15. Hpepopnvia tedevtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 03N YLAV YP1oNG

01/2025

Aentopepeic TANPOQOPIEG Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoiov gival Sabéaieg ot
Bdon dedouévav g EE yia to ktnviatpikd mpoidvta (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroygio emkovoviog

Kéroyoc tne ddsiag kukhopopiac Kot TopacKeLAGTNS VTELOVVOC Y10 TNV OTTOOEGLEVGT) TOV TAPTIOWV
KOl GTOLYEL0L EMKOWOVIOC Y10 TNV 0VaQOoPQ THOVOAOYOOUEVOV GVETOOUNTOV EVEPYELDV:

Vetoquinol S.A Magny-Vernois 70200 Lure, T'oA)ia.
TnA.:

Tomkol ovTUITPOGMTOL KOl GTOLYEI0 EMKOWVMOVIAC Yo TNV avopopd Thavorloyoduevay avembountwy
EVEPYELDV:
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EAllada

BAPEAAX AE. Xnukd kot Atryvootikd
EXevBepiag 4, Knopwowa 14564

EALada

TnA.: +30 210 52 81 900
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