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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

HIDROCOL, 4.000.000 IU/mL 1divpa yio xop1ynomn e TOGIUO vePO/yaAa.

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe mL mepiéyeu:

APUGTIKO CVGTUTIKO:
Colistin (wg sulfate)............. 4.000.000 TU

"Exdoya:

IMocotikn cvvBeon av o TAnpoopies avTég
€ival oNUOVTIKES Y10 TN 6MGTI JOPNYOT TOV
KTNVWWTPLKOD QUPLUKEVTIKOD TPOTOVTOG

Benzyl alcohol (E 1519) 0,010 mL

MoroTki) 60vOegon KOO OV KoL GAA®V
OVOTUTIKOV

Trihydrate sodium acetate

Glacial acetic acid wg pvOuoTiKog Tapdyoviog
tov pH

Glycerol

Purified water

AlgAvpo pOUATOG KOPE-TTOPTOKOAL.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Booegdn] (pdoyor), mpdPata (apvot), yoipot, 6pvibeg Kot vdopvibec.
3.2  Ogpomevtikég evosiEelg Yo ka0g gidog {Mov

AVTIHETOTION KoL UETAPOAOEN TOV EVIEPIKOV AOUDEEDV TTOV opeilovTol o€ un exepPatikad E. coli
gv0icOnTo otV KoAloTIVI).

2V mepinTmon HETAPLAAENGS, 1] TOPOVGIN TNG VOGOL GTNV OLAd0/ KOTAdL TPEMEL va. omodetyfel mpv
oo TN (PN O™ TOL TPOIOVTOG.

3.3  Avrevositeg

Noa unv xpnoyLonoleitol o€ TEPITTOOT VIEPELUICONGING GTO dPACGTIKO GVGTATIKO, 1| GE KATOL0 EKOOYLL.
Na punv ypnotpomoteital € TepinTmor avOekTIKOTNTAG OTIG TOAVULEIVEG.

Na pn yopnyeitol o€ dAoya, 18104TEPA GE TOAOVG, YIOTL 1] KOMGTIVI S1OTOPACGGEL TNV EVIEPIKT YA®PIdQ
K0l UTOPEL VoL TPOKOAEGEL KOAITION TTOV oyeTICETAL LE TN XPpNOT ovTYUKPoPlak®dVv (Koiitida X), n omoia
ocuvdéeton pe 1o Paktnpro Clostridium difficile xai pmopei va givon Oavatneopa.

3.4 E0kég TPOELOOTOM|GELS
H 0gtikn kohotivn dpa evavtia ota apynrikd kKotd Gram Poktnpimv, Kot 1 opdor ovth eéaptdror omnd

T ovykévipwon g Otav yopnyeitar amd TO GTOUN, TOPATNPOVVIOL VYNAES CUYKEVIPMGELS GTOV
YOOTPEVTEPIKO GOAN VA, ONAadN 6TO Opyavo 6T0Y0, EEQLTING TNG TEPLOPIGUEVNG OTOPPOPN OGS TNG. AVTO



onuoaivel 0Tt 1 TapdTacn e Bepameiag TEPUV TNG LITOIEIKVVOUEVNG SLAPKELNG OTIV Topdypapo 3.9, dev
oLVIoTATOL AOY® doKonng ékBeong oty ovoia.

Q¢ cvpum\popa otn Bepoancio Tpénel va kabepmbBovv opBég mpokTIKES dayeiplong Kot LYEWNG
TPOKEWEVOL Vo, PElBel o kivduvog udivvong kol vo eheyyOel evdeydpevn otadtaxn avantoén g
avOeEKTIKOTNTOG.

Yrdpyetl Stactovpodpevn avioyn LETaEL Belikng koAlotivg Kot tolvpvéivng B.

3.5 Idwitepeg mpopuraters Katd TN yp1on

Idwaitepeg TPOQLAGEELS Yo TNV 0.oQaAN ypron oto. £idn (owv:

H ypnion tov mpoidvrog Ba mpénet va facileTor otnv Tovtonoinon kot tig dokipég evatsnciog Tmv
GTOYELOUEVAV TABOYOV®V.

Edv avto dev eivan duvatd, n Oepaneio Ba tpénet va facileton o emdnuoroyikd dedopéva Kot ot
YVOON NG ELOICONGING TOV GTOXEVOUEVOV TOHOYOVOV GE EMIMEDO EKTPOPNG 1] GE TOTIKO/TEPIPEPELNKO
eminedo.

H ypnion Ba mpénet va yiveton cOppmva pe Tig emionpes, eBviKES Kot TePIPEPELOKES TOATUKES Y10 TOL
avVTIUIKPOPLaKd.

2V wIptkn Tov avlpdmov, 1 KOMGOTIVY] Y¥PNCIHOTOLEITOL MG PAPUAKO TEAEVLTAING EMAOYNG Yo T
Bepaneio AoymdEewv mov Tpokarodvtal and opicuéva tolvavlektikd Paktipia. o va meplopiotel o
0T0106ONTTOTE Kivouvog Aoym TG evpeiog ¥priong g Belikng kolotivng, n xpnon ™ Ba wpénet va
nepropiletar otn Bepomeio | ot Oepameio Kot ot peTaPOAAEN TV 0oOEVELDY KoL O)L TNV TPOPLAALN.
Omnote vapyel n dvvatdtTa, 1 YopnyNnon g Oetikng koAotiving mpénetl va yivetor pévo petd amod
dokun evarcnciog.

‘Eva. avtiflotikd pe pikpotepo kivouvo emAoyng avTiyukpoPlokng avtoyng (yoauniotepn kotnyopio
AMEQG) 0o mpémel vo ypnoonoteitan yio Bepameion TpdTNG YPaUUnG OTov ot dokipéEg evatcinoiog
VTOINAGVOLY TNV THAVY| ATOTEAEGLATIKOTNTO QTN TG TPocEyylong. H ypnion tov mpoidvtoc, Kotd
mapékKAon Tov avagepopévav oty IIXIT pumopel va 0dnynoel o€ avanote espatiky Oepaneio kot va
avéNoel T avtoyn Tov Paxtnpiov ot Betikn KoMoTiv.

Xe mepintwon veoyévvtav (oov kol {(doV Tov TAcYovV amd GoPopN YOUOTPEVIEPIKN KOl VEQPIKY
dwaTapayn, N cvotnpiky £kbeon oty Oetikn koAotivn pwropel va eivar coPapr. Mropel va exkdnimBovv
CUUTTMOUOTO VELPOTOEIKOTNTOG Kol VEQEPOTOEIKOTNTAG.

Mn yopnyeite tn Oetikn KoAlGTIVI ©G LTOKATAGTOTO TNG 0PHNG KTNVIATPIKTG TPAKTIKTG.

[dwaitepec Tpo@LAGEELC TOV TTPémel vo Aaudvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVITPIKO
oopurakevtikd Tpoidv ce oo

Atopa pe yvootn vrepevatcdncio otic moAvpnéiveg, 0nmg 1 Oetikn KoAMoTivn, TPETEL VO, AToPeEHYOLY
TV EMOEN HE AVTO TO KINVIOTPIKO PUAPLOKEVTIKO TPOIOV.

Amo@hyeTe TNV QUECT ETOPN TOL TPOIOVTOC LIE TO dEPLLOL KO TO LATLOL KATE TO YEPIOUO Tov. [Ipémet va
YPTCULOTOLEITAL ATOMKOG TPOCSTATEVTIKOG €EOTAOUOC YAVTIO KO TPOGTAUTELTIKG YLOAMA KOTO TNV
EMOPT LLE TO KINVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

Mnv 1pidte, mivete 1| KOTVILETE KOTA TO XEIPIGUO TOV TPOIOVTOG.

Xe mepintwon mov katd Aabog vdpéel emapn pe To OEpUa, EEMADVETE QUECHG [IE CamOVVL Kot dpOovo
vepo.

e mepintwon mov katd Adfog vapEel emapn pe To patio, Eemlovete pe debovo vepo, avalntnoete
apEc®S TPtk Pondeta kar vo enideifete oTOV 1TPO TNV ETIKETA TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC.

Av petd v ékbeon oto Tpoidv avantiEete cLUTTONOTO OTTMG eEAVON LA, avalnTNoETE APECHS 1OTPIKY
BonBela kot va emdei&ete otov wTpd awth TV Tapatnpnon. EEoidnon tov mpocdnov, tTov xetMmv Kot
TOV 0POOAU®V Kol dVomvoll €ival GoPapdTEPE. GUURTOUATO KOl OTOLTOVV EMELYOLGO 1ATPIKY
mapoKoAovOnon.

HemAOVETE TO YEPLO OOG LETA TN (PNOT.

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOGTAGIC TOV TEPIBEALOVTOC:

Agv 16y0eL.



3.6 AvemOounta copfavra
Booedn (pooyor), mpdPata (apvot), yoipot, 6pvibeg Kot vdopvibec.
Kopia yvoor.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onuavtikny. Emtpénel ™ ovveyn mopakoiovdnon g
AGPAAELOG EVOG KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOc. Ot avapopég TPEMEL VOl ATOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOTN HECH KTNVIATPOV, €iT€ 6TOV KATOYO TNG GOE0G KUKAOPOPIAG 1] GTOV TOTKO OVIUTPOCOTO
ToV gite otNV €BvVIKN appddia apyn HEcw Tov eBviKoD GVGTANATOG avaPOopds. Avatpééte emiong otV
TAPAYPOPO “LTotyein EMKOWVOVING” TOL PVALOL 0O YLDV YPNONG.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoroVYio | TNV ®OTOKIiA

H acpdiela tov knviatpkcold @appokevtikod mpoidvtog dev €xel amoderyBel katd n SidpKela g
KOMong, g yorovyiog 1 ¢ wotokiag. Oumg n Betikn KoAMoTivi amoppo@dtal ELAYIGTA YOPTYOVUEVT
a6 to otopa. Emouévmg 1 yprion g Katd v mepiodo tng KOMong, e Yorovyiog 1 TG woToKing oV
dnpovpyel Wiaitepa TpofAnpota. £’ oTEG TIG TEPLOSOVG YPNCLOTOMGTE TO TPOIOV LOVO GOUPOVOL UE
TNV eKTiUNoM 0PEAOVG/KIVOHVOL amd Tov vevBuvo KTnviatpo.

3.8 Aliniemidopaon pe GAAO QUPUUKEVTIKA TPOIOVTA KOl AALEG HOPPES UAMAETIOPAGTS

Xopnyovduevn oo To oToUa, 1 Ok KOMOTIiVN UTOPEL VO, aVTIOPAGEL GE UELOVOUEVES TEPITTMOCELG JE
avarentikd (ovoieg mov pyodvTot TV Kovpapivn) kal pooyoiapmtikd. H tavtdypovn xoprynon ue
apwvoyivkoaoideg kot Aefaloin Bo mpénet va omopevyetat. H dpdon tng Beukng koiotivig umopel va
ennpedletot apvntikd amd diebevi katovra (cidnpo, acPEcTo, HayViiolo), amd aKOPESTO ATAPA 0EEa
Kol od TOAVQOGPOPIKA GAATA.

3.9 Oodoi yopriynong ka docoroyia

Ao otoUaTOC YpNIoT

210 OGO vEPD 1| OTO YAAQL.

Mobaoyot, auvoi, yoipot: 100.000 IU Betixrg kolotivng avd kg copoatikod Papovg kabnuepvd ent 3-5
NUEPEG OTO VveEPO M OTO VROKATAGTATO YAAOKTOG TWV HOCY®V, 1codvvapes pe 0,2 SmL Tov
cuUTLKVOPEVOL dtohvpatog ava 10 kg copatikod Bapovg kabnuepva enl 3-5 nuépeg.

Opvibec kot wodpviBeg: 75.000 TU Oetikng xkoAiotivng avd kg copatikov Bapovg kabnuepvd emi 3-5
Nuépeg 6to vePO, 1oodvuvapeg pe 18,75 mL tov mokvold SoAduatog avd TOVo COUATIKOD BAapovg
KaOnpepivd et 3-5 nuépec.

H 6udpreta g aywyng va meplopileTol 6TovV EAGYIOTO OTOLTOVUEVO YPOVO OVIILETMMIONG TG AcOEvVELNG.
Oon mocodtTa oppoKovY0L VEPOL dev KaTavaimvetal o€ 24 dpeg O mpenel va amoppintetol. Oon
TOGOTNTO PUPHOKOVYOV YOAOKTOG 08V KATAVUADVETOL 6€ 3 dpeg Oa Tpémel va, amoppinTeTol.

AmegvBeiag yopnynon and to otdépa og pepovapéva (oo

H ocvuvictopevn nuepnola 66on mpénel va ympiletar og dVo ioeg TOCOTNTEG AV TO TPOIOV TPETEL VOl
yopnyeitar anevdeiog oto oTOUA TV {DOV.

IIpwv and v amevbeiog yopnynon axod to otope oe pepovapéva {da, To TPoIdV TPEMEL VO OPUIDVETOL
UE OYKO OGOV VEPOD 1600VVAO pe 2X TOV OYKOV TOL TUKVOD TTPoidvTog Tov Oa yopnynoet.

Xopnynon 610 tOcIuo vepd

H npdcinyn popproakovyov vepod e£aptdtol omd Ty KAVIKN Kotdotaon tov (dov. [ v eritevén
Mg OWOTNG 00GOAOYIOG 1| CLYKEVTP®ON TG OElikng KOMOTIVIG TPEMEL VO TPOCAPUOCTEL OVOAOYMC.
IIpwv and kb Oepameio, VIOAOYIOTE TPOCEKTIKG TO HEGO COUATIKO PApog Tov MOV Kol TN PEoT
NUEPNOLO KATAVAAWDGCT VEPOD.

H mpocinyn vepol mpénel vo mapakorovdeital o€ ToKTd ¥pOoVIKd S10GTHHLOTA.




To @appakotyo vepd mpénel va TpoeToldletal Kobnuepwvd, akpipog tptv amd T yopriynon.

To popprakovyo vepd TPETEL VO OTOTELEL TN LOVASIKT TNYT TOGIUOL VEPOD Y10, TOV {wikd TANOLGUO GE
O TN J1apKELD TNG AYOYNG.

H axpipng 66om pmopet va vroroyiotel fdoetl Tov akdAovbov THmoL:

KTNVIOTPIKO QOPUAKEVLTIKO TPOTOV mL ktnviatpikov

Méoo copatikd Bapog

mL avd kg oo ua’tu(of) Bapovg Kot X (ke) Loov vid Oepareia = (p‘(ip }1(11(81)’[}1(0’1')
nuépa TPOIOVTOG 0va AiTpo
Méom nuepnota Tpdcinym vepo (1/ {do) OGOV VEPOD

o Xopnynon xwpig S0GOUETPIKT| OVTALQL:
To pappaxovyo vepod dloyetevetal oe deapevn oe didpkela 24 mpadv, yia 3-5 dadoyikég NUépes.
To mpoidv mpootiBetan g Evav GyKo TOGYLOL VEPOL TTOL AVTIGTOLXEL GTOV OYKO TTOL KOTOVOAMVETOL OO
ta {da og ddpkela Teplddov Bepameiog (24 dpeg) yia va emitevyBein 5601 , otn tov 100.000 IU Betixng
KoAloTivig ava kg copatikon BApoug yio Toug ¥oipovc, ToVg apvovg Kot TOLG LOGYOVG, 1| 6T 00G0A0YiN
tv 75.000 IU Betikng koAiotivng ava kg copatikod Bdpoug yio Tic 6pvideg Kot Tig tvdopvibeg.

e Xopnynon pe 60COUETPIKN avTAio:
To pappakovyo vepod dloyetevetal og deapevn e didpkeia 24 mpmv, yia 3-5 dadoyikég NUEPES.
Epoppoletat socouetpikn| avriio, mov ntpocbétel mpokabopiopévn 866m omd to dtdAvpa Tov Tpoidvtog
G€ GLYKEKPLUEVT TOCOHTNTA TOGULOV VEPOD.

3.10 ZopmtOpaTe VITEPIOGOA0YINS (KOl KATH TEPITTMGT, NETPA AVTIHETMOTLONS KOL AVTIOOTA)
Kavéva.

3.11 Ewwkoi nepropiopoi p1ong Ko £101Kkég cuvOKes ypfione, coprepriopfavopévev
TEPLOPLOUAV GTI] YP1NGT] GVTLIKPOPLOKAV KUl UVTITOPUGLTIKAV KTNVINTPIKOV
PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATTVUENS UVTOYNS

Agv 1oyVeL.
3.12 Xpdvor avapoviig

Booe1dn (nooyot), TpoPata (apvoti), kot yoipot:
Kpéag kot edwdipot wotoi: 1 nuépa.

Opvibec kot vdopvidec:
Kpéog kot edddyot wotoi: 1 nuépa.
Avyd: Mnoév nuépeg.

4. OAPMAKOAOI'IKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 Kmowkdég ATCvet:
QA07AA10.

4.2 @oppokodvvopky

H 0gtikn kolotivn eivar éva avtifloTikd ToAvTenTidto To omoio avikel oty Téén Tov Tolvpwéivov. H
Oetikn KoMotivn ackel PaktnplokTovo dpdon o€ gvaichnrta Paxtnplokd oTeAéyn S10TAPACCOVTAS TN
GUVOYN TNG KLTTOPOTANGUATIKNG TOLG HEUPPEYNG 00NYOVTOC ©€ OAAOI®MGN TNG KVLTTOPIKNG
STEPATOTNTOG KOl O EK TOVTOV GE ANMAELN EVOOKLTTOPIKOD VAIKOD.

H 6etikny kolotivn epeovifel Paktnploktévo dpdomn €vovil evog gupémg eaocuatog kKatd Gram-
APVNTIKOV POKTNPi®V OVAUEGO GTO EVTEPOPAKTNPLOELN, £101KA otnV Escherichia coli.

H 0gtikn kohotivn €xel ToAD pukpn dpaoctptotnra Evavtt Tov katd Gram-0etikdv Paktnpiov kot Tov
OPYOVIGLLOV-UVKNTOV.



H 6etikn koMotivn aokel eEaptnuévn amd T cuyKEVTIp®OT dpdomn Evavit Tov Kotd Gram-opvnTikov
Baxtnpiov.

Kanow xatd Gram-0etikd Boktipio, 0nmg Kot Kamow €idn kotd Gram-apvntikov Boaktnpiov, 0nwg
Proteus and Serratia, sivar puotkd avOektiKd ot Oetikn KoAoTivn.

H avtoyn propel va mpokinBei and ypopocopkés petadraéelg  propel va eivar petafipdoun (ue m
pecoLdfrnon TAacdimv, 7.y, Yovidle mer)

Ta kpiowo onpeia g Oetikng kolotiviig (EUCAST, 2021) yia ta evtepofaxtnprogdn ivor < 2pug/ml
Y TV evansOnoio kot > 2 ug/ml.

Ot akdrovbeg EAdyioteg Avaotaitikég Zuykevipaoelg (MIC) éyovv mpoodioploTtel yio TNV KOAIGTIVN
o€ Evponaikd amopovouéva oteléyn mov cuALEYONKay omd £i0M-61d)0vg amd to 2018 £mg To 2019.

, , Baxtnploko Aptou (?g MICso MICy
Eion {oov 100076v0 OTOLOV®OEVTOV (ug/mL) (ug/mL)
oTEAEYDV
Opvibec 413 1 1
Ivdopvifeg 65 1 1
Xoipot E. coli 724 1 1
Xo1pidi 118 1 8
Booeg1don (nooyor) 418 1 1

"Eyel meprypopel O106Tanpod eV aVTOY LETAED TOV TOAVUVEIVAOV.
43 @oppoKoKIV)TIKY

H Betixn koMoTivn amoppo@dtat ELdyIoTo amd TOV YOUOTPEVTEPIKO COANVA. 'Emeita and yopnynon amod
TO GTOUO ETLTLYYAVOVTOL VYNAES GUYKEVIPAOGELS GTOV YOUGTPEVIEPIKO GMANVA., ONANOT GTO OTUEID
610Y0, AOY® TNG KOKTG AmoppOPNoNg TG OVGiag.

270 TAAGUO, KOl GTOVG 10TOVGE, T GUYKEVIPWOOT] TG KOMGTIVIG glval opkeTd Yaunin. Avtideta, vapyet
UOVILOL KO GE UEYOAEC TOGOTNTEG GE SLOPOPETIKG, TUNLLOTO TOV TELTIKOV GVOTHUATOG.

Agv mopatnpnnke petafoAiicuoc.

H 0etikn koMotivn amoPailetol 6xedOV OMOKAEIGTIKA GTO KOTPAVOL.

Heprfarriovtikég 1016TNTES

H xoMotivn ta&voueiton ¢ pio oAb avBekTikn ovcio 6To £60¢0C.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg aocopparotnreg

Agv vrapyovv dubéoipeg TANpoopieg oxeTkd He TMOUVEG QAANAETIOPACEIS 1| ACLUPATOTNTEG AVTOV
TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG OTAV Yopnyeital omd 10 oTOHN e ovapelsn 6to ToOGIUO
vepd M vypn TPoPn Tov mEPLEXEL ProkTova TTPoidvia, Tpocheta Tpopipmv 1 GAAeC ovoieg mov

YPNOLOTOL0VVTAL GTO TOGLUO VEPO.

AOY® EMAEYNC PEAETOV OCLUPATOTNTAG, TO TAPOV KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV deV TPEMEL VL
OVOUELYVOETOL PUE GAAD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

5.2 Awpkewa {ong

Audgprelo (®NG TOV KTNVIOTPIKOD (OPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG GOUPMOVE, LE TN CLOKEVAGIN TOANoNG: 18
Ve

Avdpxeta {ong LeTd TO TPOTO AVOLyUa TNG GTOLEIDOOVS GUCKELOCTNG: 3 UAVEC.

Avgpxera {ong LeTd TV opaimon 6To vepd GOUE®VA UE TIG 001Yies: 24 dpec.

Avdgpxeta {ong petd v opaimon 6To YOAN / VTOKATAGTATO YOAUKTOG: 3 MPEG.



5.3 Iowitepeg mpo@uAGEELS KOTE TN POAXEN TOV TPOiIdVTOG

Na unv guidccetol og Oeppokpacio peyaivtepn tov 25°C.
Noa pUAACCETAL TPOGTUTEVUEVO OO TO PMC.

5.4 ®von kol 6HVOES TNG GTOLYELDO0VS CVOKEVUGILOG

To kviaTpkd PapuakeLTIKO TPOTOV Tapovcidletal oe Aevkd @laAide tov 1 L and morlvaiburévio
VYNANG TUKVOTNTOG Kol 6€ AeVKA doyeia Twv 5 L amd moAvaiBuiévio vyning Tukvotrag.

Ta doyela elvar copayiouéva e enaymyn Kot KAEIGTE e IO AGQUAELNS 0md TOAVABVAEVIO VYNANS
TUKVOTNTOG.

Mmropei va, unv KuKAOQPOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

5.5 E10wkég mpo@uiaters améppuyng evog un APNoLRorotn0£vtos KTNVIOTPLKOD GUPRUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAOV TOV TPOEPYOVTUL 0.TO T1] Y P1]GT] TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta edppaxo dev TPENEL VoL OTOPPITTOVTOL HECH TMV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPALLATO EXLGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOLOTOmBEVTmV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL Omd TN (PO TOVG
GUUPMOVO, LLE TIG TOTIKEG OTOITNOEL KOl LE TUYOV EOVIKA GLUGTILLOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVV Y1d TA
GYETIKA KTNVIOTPIKG QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

CY: CY00593V

EL:105065/09-11-2021/K-0216101

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

CY: Huepounvia Inc éykprong: 18 Iavovapiov 2017.

EL: Hpepounvia Ing £ykprong: 16 Iavovaprov 2017.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN

XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

09/2025

10. TAZEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKOQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeitar pOvov pe KINVIOTPIKE GLVTAYT).

Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoidv givon Stabéoieg otn fdon
dedopévav g EE yuo to kenviatpikd wpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



A. ENIXHMANXH



IHAHPO®OPIEX ITIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

Etikéta yia guain 1 Aitpov ko Bapéira 5 Mtpov

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

HIDROCOL, 4.000.000 IU/mL 61dAivpa yio xop1ynom e TOGUO vEPO/YAAa.

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe mL mepiéyet:
Colistin (wg sulfate)............. 4.000.000 TU

3.  TYEKEYAXIA

1L
5L

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Booe1dn (nooyor), TpoPata (apvoti), yoipot, 6pviBeg kot voopvideg.

| 5. ENAEIZEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHEHX

210 OGO VEPD 1) GTO YAAQL.

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovor avoovig:
Booedn] (ndoyor), mpdPata (apvot), kot yoipot:
Kpéog kot edddyot wotoi: 1 nuépa.

OpviBeg xar vdopvibec:
Kpéag kot edmdpot wotoi: 1 nuépa.
Avya: Mnoév nuépec.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uw/eeee}

Metd to mpadTo dvorypa ypnom eviog 3 unvaov.

Metd v apaioon 61o vepd yprion evidg 24 dpec.

Metd v apainon 6To YAl / VTOKATAGTATO YAAAKTOG PO EVTOG 3 DpPEC.
Metd to mpadTo dvorypa ypron £wg:
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na pnv eurhdocetal og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C
Noa pUAGCoETAL TPOGTUTELUEVO OO TO POC.

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

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

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

ATOKAEIGTIKA Y10, KTNVIOTPIKNY YPNOM.

12. OI AEEEIX «<NA OYAAXXETAI XE OEXH, THN OITIOIA 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 AAETAYX KYKAO®OPIAX

S.P. VETERINARIA, S.A.

14. APIOMOI AAETAY KYKAO®OPIAX

CY: CY00593V
EL:105065/09-11-2021/K-0216101

15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buog}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

HIDROCOL, 4.000.000 IU/mL d1dhvpa yuo xopriynomn pHe Toctpo vepd/yaia

2. Xovleon
Kabe mL mepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:

Colistin (wg sulfate)............. 4.000.000 TU
"Exdoya:
Benzyl alcohol (E 1519)............ 0,010 mL

AlgAvpo pOUATOG KOPE-TTOPTOKOAL,

3. Eion Loov

Booe1dn (nooyot), apoPata (apvoti), yoipot, 6pvibeg kot vdopviDec.

4. OepoamevTiKég gvosilelg

AVTIHETOTION KoL UETAPOAOEN TOV EVIEPIKOV AOUMEEDY IOV opeilovion o un enepPatikd E. coli
gv0icOnTo otV KoAlGTIVI).

2V TEPITTOON HETAPVAOENS, 1| TAPOLGia, TNG VOGOV 6TV oudoa/ kKomddl Tpémel vo amodetydel mpv
oo TN (PN O™ TOL TPOIOVTOG.

5. Avtevoeiteig

Noa unv pnoyonoleital o€ TEPITTOOT VIEPELUIGONGING GTO dPACGTIKO GVGTATIKO, 1| GE KATOLN EKOO) L.
Na pnv ypnowonoteital o€ mepintmon avlekTikOTNTOG 0TI TOAVULEIVEG.

Na pn yopnyeitol og dAoya, 1810itEPA G€ TOAOVG, YIOTL 1] KOMGTIVI S1OTAPACGEL TNV EVIEPIKT YAW®PIOQ
KoL UTOpPEL Vo, TPOKAAEGEL KOAITION TTOV oyeTileTan Ue T xpnom avTykpoPlok®y (koiitda X), n omoia
ovvdéeton pe 1o Paktnpro Clostridium difficile xai pmopet va givor Oavatneopa.

6. Ewdkéc mpogridomoncels

Ewkéc mpostdomonocelc:

H 0etixn kolotivn dpa evavtia oto, apvntikd kotd Gram Boktiplo, Kot 1 dpdon avth) e€aptdtol omd
T ovykévipwon g Otav yopnyeital amd TO GTOUN, TOPATPOVVIOL VYNAES CUYKEVIPMGELS GTOV
YOOTPEVTEPIKO GOAN VA, ONAadN 6TO Opyavo 6T0Y0, £EQLTING TNG TEPLOPICUEVNG OTOPPOPNOTG TNG. AVTO
onuaiver 6t M mapdtoon g Oepameiog TEPAV TNG VTOSEIKVUOUEVTG OLAPKELNG GTNV TUPAYPOPO
“Aocoroyia yio ke €idog, TPOTOC Kot 0001 yopnynomng «, dev cuviotdtarl Adyw dokonng ékbeong otnv
ovoia.

Q¢ copum\npopa ot Oeponcio mpénel va kabepmbBovv opBic mpoakTikég dayeiplong Kot LYEWVNG
TpoKeWEVOL va, pelwbel o kivduvog udivvong kol vo eheyyBel evdeydpevn otadaxn avamtuén g
avOEKTIKOTNTOG.

Yrdpyel dSactavpoduevn avtoyn Leto&d Oetikng koAlotivig kot toAvpvéivng B.
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Idwitepeg mPpoLAGEELC Yo TNV ao@OAN ¥pnon oto £ion omv:

H ypfion tov mpoidvtog Ba mpénetl va Paciletar otnv tavtonoinon kol Tic S0KIHES evastnciog Tov
GTOYEVOLEVOV TABOYOV®V.

Edv oot dev givar dvvato, n Bepaneia Oo mpémel vo Pacileton oe eMONUIOAOYIKA dESOUEVE KOl OTY|
YVOON TG vacONGiag TV 6TOXEVOUEVOY TABOYOVOV GE EMIMEDO EKTPOPNG 1) GE TOTIKO/TEPLPEPELNKO
enimedo.

H ypnon Ba mpéner va yiveror cOpemva pe TG emionues, 0vikég Kol TEPLPEPELNKES TOALTIKES Y10 TOL
avTIUIKpolaxd.

2V wIptkn Tov avlpdmov, 1 KOMGOTIVY] Y¥PNCIUOTOLEITOL MG PAPUOKO TEAEVTAING EMAOYNG Yo TN
Bepaneio AoydEewv mov Tpokarodvtarl and opicuéva tolvavlektikd Paktipia. o va meplopiotel o
omolocdnmote Kivduvog Aoym g evpelog ¥priong g Betikng kolotivng, n xpnion s Ba wpénet va
nepropiletan otn Bepoameio | otn Oepameio Kot ot peTapOAaén TV 0oBEVEL®V KOl O)L TNV TPOPLAASLN.
Omnote vdpyel n dvvatdTNTa, 1 YopNYNoN TG Oetikng KoAoTivig Tpénet va yivetal uovo UeTd amod
doxyn evarctnociog.

‘Eva avtifrotikd pe pukpotepo kivouvo emihoyng aviyukpoPlokng avtoyng (xopniotepn koartnyopio
AMEQG) 0o mpémel vo ypnoyonoteitar yio Oepomeion TpOTNG YPOUUUNG OTOL Ol SOKIIES evatcinaiog
VTOINADVOLY TNV THAVY| ATOTEAEGLATIKOTNTO QTN TG TPocEyylong. H yprion tov mpoidvtoc, Kotd
mapékkAon Tov avagepopévav otnv IIXII propel va odnynoet oe avanotehespotiky] Oepaneio kot va
avénoetl v avtoyn Tov Baktnpiov ot Betikn KoMoTivn.

e mepintoon veoyévvitov (Oov kal (HOV Tov TAGYOoLV amd GOPopN YUOTPEVIEPIKN KOl VEQPIKY
Sdwatapayn, N cvotnkn £kBeon oty Betikn KoAotivn pumopel va etvar coPapr. Mmopel va exkdnimBovv
GUUTTMOUOTO VEVPOTOEIKOTNTOG Kol VEQEPOTOEIKOTNTAG.

Mn yopmyeite T Oetiki| KOAMGTIVI ®G VTOKATAGTATO TNG 0POHNG KTNVINTPIKNG TPOUKTIKNG. .

Idwitepec mpoeuAdEelc mov mpémel vo Aaufdvoviol and to GTouo TOv YOPNYEL TO KINVINTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o€ {ma:

Atopa pe yvootn vrepevatcdnoio otic moAvpwiveg, 0nmg 1 Oetikn KoAMoTivn, TPEMEL VO, AToPedyoLY
TV EMOEN HE AVTO TO KINVIOTPIKO PAPLOKEVTIKO TPOIOV.

Amo@hyete TNV QUECT ETOPN TOL TPOIOVTOC LLE TO dEPLLOL KO TO LATLOL KATA TO YEWPIONO Tov. [Ipémet va
YPTOCULOTOLEITAL ATOMKOG TPOCSTATEVTIKOG €EOTAOUOC YAVTIOL KOl TPOGTAUTELTIKG YLOAA KOTO TNV
EMOAPT] LLE TO KINVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV.

Mnv 1pidte, mivete 1| KOTVILETE KOTA TO XEIPIGLO TOV TPOIOVTOG.

Ye mepintoon mov katd Aabog vdpéel emapn pe To 0Epua, EEMADVETE QUECHC [LE CamOVVL Kot GpOovo
vepo.

Ye mepintwon mov katd Adbog vapEel emaen pe To patio, Eemlovete pe debovo vepo, avalntnoete
apEcHOG TPk PonBeta kot va emdeiEete 0TOV 10TPO TNV ETIKETA TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG.

Av petd v ékeon 6to TPoidV avanTOEETE CLUTTOUOTO OTTMC eEAVON UM, avalnNTNOETE AUECHS LUTPIKN
BonBela kot va emdei&ete otov wTpd awt TV Tapatipnon. EEoidnon tov mpocdnov, Tov xetMmv Kot
TOV 0QOOAU®Y Kol dVvomvoln Eival GoPapdTEPE. GUURTOUOTO KOl OTOLTOVV EMELYOLGO ATPIKY
TapoKoAovONoN.

HemAOVETE TO YEPLO OOG LETA TN YPNOM.

Eyxvpootvn, yolovyio Kot Ttnvé o€ TEPiodo moToKiog:

H acedieio Tov KTNvidTpikod QopUaKELTIKOD TPOidvTog dev £xel amoderyOel katd ™ O1dpKeElo TG
KONoNg, TG yorkovyiog 1 ¢ motokiag. Oumg 1 Oetikn KoAMGTivi) amoppo@aTal EAAYIGTO YOPTYOVLEVT
amo to otopa. Emopévmg 1 yprion g Katd tv tepiodo tng KOMong, TG Yolovyiog 1 TG woToKing oev
dnuovpyel iaitepa TpofAuato. £’ oVTEG TIG TEPLOSOVS YPNOIUOTONGTE TO TPOIOV UOVO GOLPOVO, [1E
TNV €KTiUNoM 0PEAOVG/KIVOHVOL amtd Tov vIevBvvo KTnVviaTpo.

AMNAETIOPOGT UE GALG QUPUOKEVTIKO TPOTOVTO. Kol GAAEC LOPQEC OAANAETIOpAGNC:

Xopnyoouevn amd To oToa, 1) OElikn KOAMoTivn UTopel Vo, avTIdpAGEL OE UEPOVOUEVES TEPITTMOCELS LIE
avarenrikd (ovoieg mov ppodvTot Ty Kovpapivn) katl pooyciapotikd. H tavtdypovn yoprynon ue
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apvoyAvkooideg Kot Aefaploin Ba tpémet va amopevyetat. H dpdon g Beuxic kohMotiving pmopel va
emmpedleton apvntikd omd diobevn Katiovta (6idMpo, acPEéoTio, Layviolo), amd aKkdpesTa Amapd oEéa
Kol od TOAVPOGPOPIKA GAATa.

Kvpiec ocvuBortotnrec:

Agv vapyovv dlobéoipeg TANPOQOPIEG GYETIKG e TOUVEG QAANAETIOPACEIC 1| AGLUPATOTNTEG AVTOV
TOV KTNVWOTPLIKOL POPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG dtav yopnyeitoal omd 10 otopa pe avapelEn oto mOGILo
vepd M vypn tpoen mov mepiExel Proktdva mpoidvia, mpocHeta Tpopipmv 1 dAAec ovoieg mov
YPNOLOTOL0VVTAL GTO TOGIUO VEPO.

Aoy EAletymg peEreT@V aoLUPATOTNTOC, TO TAPOV KINVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV Ogv TPEMEL Vol
OVOUELYVOETOL PUE GALAD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

7. Avem@dunra cvppavra
Booegdn] (pdoyor), mpoPata (apvot), yoipot, Opvibeg Kot vdopvibec.
Kopio yvoor.

H avagopd avembBountov coppdvtov eivar onuavtikny. Emupéner  cuveyn mopakoiovdnon tng
acparelag evog Tpoidvioc. Edv mapatnprioete onoladnmote avemBountr evEPYEL, AKOUO KOl OV OEV
AVOQPEPETOL GTO EGOKAEITTO PUAAO 0ONYIDV YPNoNG 1 AUPIBAALETE Y10, TV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
oopudkov, mopokaAeichs vo emikovovioete, Katapyds, e Tov KTviotpd coc. Mropeite eniong va
AVOQEPETE OTOLOONTOTE OVETIOVUNTO, GUUPAVTO OTOV KATOYO TNG GOEL0G KUKAOPOPING 1| GTOV TOTIKO
AVTITPOGMOTO TOL KOTOYOV TNG GOE0G KVKAOPOPING YPNCULOTOIMVTOS TO GTOLEIN EMKOWV®MVING GTO
TEAOG VTOV TOV PVALOL 0ONYLDV YPONG, N LECH TOL EBVIKOD GG GLGTNOTOS AVAPOPAS:

EArdGoa:

EOvikdc Opyaviopuog Gapudkmv

Meooyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, AOnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

Kvmpoc:

Kmmviatpikéc Yanpeoieg

1417, Aevkwoia, Kdnpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf
pharmacovigilance(@vs.moa.gov.cy

8. Aocoloyia yio ka0 100G, TPOTOS KL 0001 YOP1YNONG

Amo6 oTOUATOC YpNIOoT

210 oGO0 vEPO N GTO YOO

Mooyot, apvoti, yoipor: 100.000 IU Betikng kolotivng ava kg copatikov Bapovg kabnuepva eri 3-5
NUEPEG OTO VveEPO M OTO VTOKATAGTATO YAAOKTOG TOV WHOCY®V, 1codvvapes pe 0,2 SmL Tov
GUUTVKVOUEVOL dlohbuaTog ava 10 kg copatikod Bapovg kabnuepwva enl 3-5 nuépec.

Opvibec kot wodpviBeg: 75.000 TU Oetikng koAotivig avd kg copatikov Bapovg kabnuepva emi 3-5
NUEPEG 0To veEPO, 160dvuvapeg pe 18,75 mL tov mukvod SoAdpatog avd TOVO COUOTIKOD BApovg
KaOnpepivd eni 3-5 nuépec.
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9. Oonyieg Yo T 6T Lopiynon

H éudpxeta g aywyng vo meplopileTol 6ToV EAGYIOTO OTOLTOVUEVO YPOVO OVTILETDTIONG TNG AcéveLng.
Oon mocot o @appakobyov vepov dev katavaidvetol oe 24 dpeg Ba npénel va amoppintetar. Oon
TOGOTNTO PUPLLOKOVYOV YUAOKTOG 0V KATUVAADVETOL G€ 3 dpeg Ba mpémel va, amoppinTeTal.

AmegvBeiag yopnynon and to otépa og pepovouéva Loo

H cvuvictopevn nuepnota 66on mpénel va ympiletar og dVo ioeg TOCOTNTEG AV TO TPOIOV TPEMEL VOl
yopnyeitar anevbeiog oo oTOUA TOV {DOV.

IIpwv and v amevbeioag yopnynon anod to otdpe og pepovapéva {da, To TPoidV TPEMEL VO OPULDVETOL
He 0YKo OGOV VEPOD 160dVVANO0 pe 2X TOL OYKOL TOL TLKVOD TTPoidvTog mov Ba yopnynoet.

Xopnynon e mOco vepd

H wpdoinyn eopprokovyov vepod e£aptdtol omd Ty KAVIKY Kotdotaon tov (owov. [ v enitevén
Mg OMOTNG O0GOAOYIOG 1| CLYKEVTP®GON TG OEikNG KOMOTIVIIG TPEMEL VO TPOCAPUOCTEL OVOAOYMC.
IIpwv omd kéBe Bepamneia, vroroyiote TPOGEKTIKA TO0 HEGO cOUATIKO PApog Tov MOV Kot TN péom
NUEPN O KATAVAAWDGT) VEPOL.

H mpdcAnyn vepol mpémel va mapakoiovdeital oe ToKTd YpoviKd S10GTHHATA.

To @appakovyo vepd mpémel vo, TpoeToaletar Kadnuepva, akpipdg Tpv amd T xopnynon.

To @oppokovyo vepd TPETEL Vo OTOTELEL TN LOVASIKT TNYT TOGIUOV VEPOD Y10, ToV {®ikd TANOLGUO GE
O\ TN d1dpKeLd TG AYOYNG.

H axpiPnig 66om pmopet va vroroyiotel fdoel Tov akdAovBov THmoL:

KTNVIOTPIKO QAPUOKEVLTIKO TPOiOV

mL avd kg copaticod Bapovg kat X
npépa
Méon nuepnoia Tpodcinym vepoo (1/ {mo) TOGLOV VEPOD

, L mL ktnviaTpikov
Méoo copatikd Bapog vieTp

(kg) {owv vad Oepaneia = (PUPHUICEVTIROD

TPOTOVTOG ave AlTpo

o Xopnynon xwpig 00GOUETPIKY| OVTALOL:
To pappakovyo vepod dloyetevetal og deapevn og didpkela 24 mpdv, yio 3-5 dadoyikég nUEPES.
To mpoidy mpoctifetan e Evav GYKo TOGUYLOL VEPOL TTOL AVTIGTOXEL GTOV OYKO TTOL KOTOVOAMDVETOL OO
ta {ma o didpkeln TepLddov Oepameiog (24 dpeg) yio va emitevydein 6001 , ot tev 100.000 IU Oetixng
KoAloTivg ava kg cmportikon Bapoug yio Toug xoipovg, Tovg apvovg Kot Toug LOGYoVG, 1| 6T 00G0A0YiN
tov 75.000 IU Betixrg kohotivng ava kg copatikod Papovg yia tic Opvifeg ko Tic vddpvibec.

e Xopnynon pe 60COUETPIKN avTAioL:
To pappakovyo vepod dloyetevetal og deapevn og didpkela 24 mpmv, yia 3-5 dadoyikég NUEPES.
Epopuoletat docouetpikn avriio, mov mpocbétel mpokabopiouévn 660m amd To 1AL TOV TPOTOVTOC
G€ GLYKEKPLUEVT] TOCOHTNTO TOGULOV VEPOL.

10. Xpévor avapoviig

Booedn| (udoyot), mpdPata (apvot), kot yoipot:
Kpéag kot edmdpot wotoi: 1 nuépa.

Opvibec kot vdopvidec:
Kpéag xar edwdpot wotoi: 1 nuépa.
Avya: Mnoév nuépeg.

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na euldcoetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Taidid.
Na unv eurhdocetol og Oeppokpacio peyodvtepn tov 25°C.
Na uAdooeTol TPOSTUTEVUEVO OO TO POC.
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Na pun gpNoHOTOIEITOL GVTO TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV LETA Ao TNV NUEPOUNVia ANENG oL
avaypaeetol oty etikéto, petd Exp. H nuepounvia AnEewg coumintet pe v teAevtoio nuépa Tov
GUYKEKPIUEVOL UVaL.

Na un ¥pNOHOTOLEITOL AV TO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV PETA 0T TNV Uepopunvia ANENG mov
avaypdoeetal otny gtkéto petd Exp.. H nuepounvia Afgewg ovunintel pe v tehevtoio nuépa Tov
GUYKEKPLUEVOL UNVAL.

Augpxeta {ong petd 1o TpdTO dvoryla Tng GTOEIDMO0VS GUGKELOGTNG: 3 UAVEG.
Avgpxera {ong Petd v opaimon oTo vepd GOUP®VA UE TIG 00NYieg: 24 dpEC.
Augpxeta {ong petd v opaimon 6To YUAo / VTOKATAGTATO YAAAKTOG: 3 MPES.
12. Ewiwkéc mpo@urders amdppryng

Ta edppoxo dev TPENEL vaL OMOPPITTOVTOL HECH TMOV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.

XpNGILOTOMGTE TPOYPAUUNTO ETIOTPOPNG QUPUAK®V Yol TNV amoOppyn Un xpnoipomombéviov
KTNVIOTPIK®OV QPOPUUKEVTIKOV TPOIOVIOV 1 GAADV VAIKGOV OV TPOEPYOVTOL amd T YPNON TOLG
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKES AOTNGELS KOl LE TUYOV 1oybovTa eBvikd cuothiuata cuAloyne. Ta pétpa avtd
ATOGKOTOVV GTNV TPOGTAGIO TOL TEPPAAAOVTOC.

YopPovrevbeite tov KTviaTpd GOC 1 TOV QUPUOKOTO0 ©OG Y. TOV TPOTMO AmOPPYNG TV
YPTOILOTONOEVTOV QUPULAK®V.
13. Ta&vopnon TV KTNVIATPIKAY QUPRIKEVTIKAV TPOIGVTOV

Noa yopnyeitor povov pe KTNVIOTPIKT GUVTOYT.

14. ApOpoi dogrog KVKLOPOPIAGS KOL CVOKEVUGIEG

CY: CY00593V
EL:105065/09-11-2021/K-0216101

Méyeboc makétov:

IL.

5L.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

15. Hpepopnvia tedevtaiog avaBe@pnong Tov GUALOV 00NYIAOV (PGS

09/2025

Aemtopepeic TAnpo@opieg Y10 10 eV AOY® KTNVIATPIKO QUPUOKEVTIKO TpoioV givar dtabéciuec ot Bdon
dedopévev e EE yia o ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoyycio emkolvoviag

Kdaroyog g ddeiag KukAo@opiag <mapaoKenaoTg VTEVOVVOC Y10, TNV ATOOEGUEVCT] TOV TAPTIOWMV:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms (Spain)
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Tel. +34 977 850 170

Tomkol ovTITPOCMTOL Kol XTOUYEIN EMKOWVMOVINS Y10 TNV ava@opa THovoAoYoOUEV®VY OVETIOOUNTOV
EVEPYELDV:

CY:

ACTIVET LTD

Viomichanias 10D, Project 6,

2671 Agioi Trimithias

Tel: + 357 22 591918

Email: info.activet@cytanet.com.cy

2TOLYELO EMKOWVAVINC Y10 TNV 0va@opd TlHovoAoyodueEV@V aveTIOOUNTOV EVEPYELDV:

EL:

KAPABIAX A. MONOITPOZQITH LK.E. (KARAVIAS A. PC)
AYKOYPI'OY 169, KAAAIOEA (169 LYKOURGOU STR., KALLITHEA)
EL-000 00 Abnva, EALGoa (ATHENS, GREECE)

TnA: +30 6942 467 442

email: karavias.sa@gmail.com

I'o omowdnToTe TANPOPOPIN GYETIKA LE TO TOPOV KTNVITPIKO (OPUAKEVTIKO TPOioV, Tapakaieicte
va omevfuvheite GTOV TOTTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOYOL TNG AOELG KUKAOPOPING.

17. Ahkeg minpogopieg
Heprfarriovtikég 10160TNTES

H xoAotivn katnyoplonoteitol og pio moAd avOektikn ovcio 6To £60¢0C.
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