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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Alpramil 5 mg/50 mg diokia Yo 6KOAOLS e coUATIKO Bapog TovAdyiotov 0,5 kg

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe diokio mepiéyet:

ApucTIKO(G) 6v6TOTIKO(G):

O&iun g WwAPepvkivng 5,0 mg
Ipalikovavtéin 50,0 mg
"Exdoya:

Iowotiki] 60vOEGT KOOV KOl GAL®V

GUGTUTIK®OV

Povidone

Cellulose, microcrystalline

Croscarmellose sodium

Lactose monohydrate
Silica, colloidal hydrated
Magnesium stearate

Chicken flavour
Yeast (dried)

Avoryto kapé pe Kopé KNAdeg, oTpoyyvAd Kot Kuptd diokio 11 mm, pe otowpogldn ypapun Opavong
ot pia migvpd. Ta diokia pmopovv va dwpeBoldv og dVo 1 Téocepa ioa pLép.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

2K0A01 pe couatikod fapog TovAidytotov 0,5 kg.

3.2 Ogpamsvtikég gvociEeis o kGO gidog {Mov

Oepomeio PKTOV AOUMEEDV aTd EVAAIKA KEGTMOT Kol VIUATM®ON 07to T, akdAovOa gidn, wov givat
gvoicOnta oy mpaltkovavtén kot ) o&iun e wkPepwkivng:

- Keotdon:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Nnuotmdn:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (Meimon tov emmédov HOAVVGNC)

Angiostrongylus vasorum (Meimon tov emmédov porvveng and dopa otddie evniikav (LS) kot
eviAka Topdotta. BA. €10kd tpoypdupota Bepaneiog Kot TpoOAnyNg acbevelidv oto kepdiao 3.9
«Odoi yopnynong Kot docoroyioy)



Thelazia callipaeda (BA. 1016 poypappa Bepaneiog oto kepdroro 3.9 «Odoi yopiynong Kot
docoloyia»)

To KTNVIATPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV UTopEl va ypnoyomondel eniong yio Ty TpoOANYN TS
Spoprapioong (Dirofilaria immitis), edv evdeikvotor Tawtdypovn Bepameia KATA TOV KEGTOIDV.

3.3  Avrevositeg

Noa pnv ypnoponoteital 6 GkOAOVG He cOPOTIKO Bapog wkpotepo tav 0,5 kg.

No unv ypnoionoteital 6€ mepinTmon vrepevalchnciog 6Ta HPACTIKA GLOTATIKA 1) GE KATO0 0o TO.
£K60y0L.

BA. emiong to kepdAaio 3.5 «Idwaitepeg mpo@uAAEELS KATA TN XPHIOT».

3.4 E10kéc mpoELdomonocELS

H ypnion tov Ktnviatpikov poaprokeutikol tpoidvtog Ba mpénet vo axoAovBel tnv epappoyr| Tov
KATOAANAQOV SLOYVOGTIKOV HETPAOV Y10 WKTEG AOUMEELS OO VILLOTOOT KOl KEGTMON AopuBavovtog
VIOYT| TO 10TOPIKO KOt TO YOLPAUKTNPIOTIKE TV {OoV (T.Y. NAKia, KOTAoTaon LYElag), To mepBdilov
(m.y. 0KOo1TA GKVALYL, KUVIYETIKA GKLALA), TN Stotpoon| (.. TpdoPacn oe ®US KpEAC), T
yvewypaeikn 0éon kot Ta Ta&ido. H yopnynon KTnviatptkod QopUoKEVTIKOD TOV TPOIOVTOG G
GKOAOVG IOV KIVOVVEDOVV OO UIKTEG EMAVUUOADVGELG 1) 0t E101KEC KATAGTAGELS KIVOUVOL (0T
kivduvog LwoavBpomovocmv) Ba tpémel va aropacileTar amd Tov vrebvvo ktnviatpo.

Ipokeywévou va avartuydel £va amoTeAecUaTIKO TPOYPOULLLO TOPACITIKOD EAEYYOL, o Tpémet va
AapBévovtor VTOYN 01 TOTKEG EMONUIOAOYIKES TATPOPOPIES Kt 0 Kivouvog EkBeomg TOL GKVAOD, Kol
cuviotdrtol 1 avaliTnon EXayyYEALATIKNG GUUPOVANG.

Yuviotdton 1) Towtdypovn Bepaneio AoV Tov (dmv mov {ovv 6To 1610 omiTL.

Edv emBePoarwbei Lolpmén amd 1o keatmdec D. caninum, evogikvutal TanTtoYpovn Bepomeio EvavTt
TOV EVOLAUECOV EEVIGTMV, OTIMG YOALOL KOl WEIPES, MGTE VO, AmoPevyDel EVOEXOUEVN ETAVAUOAVVOT).
Mmropeti va avantvoyfet avBektikdtnTo TV Topacitev o onoladnmote Katnyopio avOeAvOkoy,
UETE TN LYV Ko ETOVOAAUPOVOEVT XPNOT OVOEAUIVOIKGDV TG cuykekpiuévng kotnyopioc. H
TEPLTTN YPTON AVIITOPAGITIKMY 1 1) YPTON TOL TAPEKKAIVEL 00 TIC 001 Yieg pumopel vo avéncel v
mieon eMAOYNG avOEKTIKOTNTAG KOl VL OONYTOEL GE LELMUEVT] ATOTEAEGLOTIKOTNTA. X€ TPITES YDPES
(HITA), éxer avapepbel o avlektikdtrta tov Dipylidium caninum oty npalucovavtédn kabog kot
TEPMTMOGELG AVOEKTIKOTNTOG G TOAAATAG appaKka Tov Ancylostoma caninum oty o&iun g

PABepokivig.
3.5 Iowitepeg mPoPUAAEEIS KATA TN Yp1jON)

Idwaitepec mpo@LAGEELC Yo THY oA YpNon ot gion (dwv:

Meréteg pe o&iun g pAPepokivig Katadetkviouy 0Tl To TEPiDOPLO ACPALELNG GE GKOAOVE QUANG
Collie 1| o€ cvyyeveic eLALG TOL PEPOLY peToAlayuévo yovidto MDRI (-/-) givatl youniotepo g
GUYKPLOT UE TOV KOVOVIKO TANOLGHO. Xg 0uTOVG TOVG GKOAOVG, 1 GLVICTMUEVT 000T O Tpémel va
peitol avotnpd. H avoyn Tov Ktnviatpikol QoproKeLTiKod Tpoidvioc o veapd KouTapio amd auTtég
TIG PUALG eV £xet depeuvnBel. To KAMVIKG GCUUTTOUOTO GE CVTOVG TOVC GKVAOVS EIVOL TAPOWOLO, LUE
gKeiva IOV TOPATPOVVTAL GTOV YEVIKO TANBVoUO TV okbAwV (BA. kepdralo 3.6 «AvemBounta
oupupavia »).

H Ogpancio tov okOAmV pe peydro aplud WKpoPIALUPLOY GTO aiplo UTOPEL LEPIKEG POPEC VO

001 YNGEL GTNV ELOAVIOT] OVTIOPACEMV VIEPELAGONGIAG, OTMG WYPOTNTA TOV PAEVVOYOVAV, EHLETOG,
UUiKOC TPOUOG, SVGTVOLN ) VITEPUETPT GLEAOPPOLA. AVTEC 01 OvTIOPAcELS oyeTilovTal e TNV
amelevdépon TpmTEIVOVY 0md TIG VeKpPEG 1) OVioKOVGES LUKPOPIAAPLES Kat Ogv eivat dpeon To&kn
EMIOPACT] TOV KTNVIATPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. £2C EK TOVTOV, OEV GUVIGTATOL 1) XPTOT| OE
GKOAOLG IOV TTAGYOVY OO UIKPOPIACPIOLLLICL.

Y& mePLoYEC EMKIVOLVEG Y1 SIPOPIAGPLY, 1 TNV TEPITTMON TTOL £lval YV®GTO OTL £VOC GKOAOG
Ta&10eVEL TPOG KO OO TEPLOYES EMKIVOLVES Y1 O1POPIAGPLO, TPV OO TN XPTOT] TOV KTNVINTPIKOD
QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG, GUVIGTATOL 1] GUUPBOVAN TOV KTNVIATPOL (DGTE VO, ATOKAEIGTEL 1 TOPOVGia



OTOLOCONTTOTE TAVTOYPOVNG LOAVVONG antd Dirofilaria immitis. Ztnv mepintmon BETIKNG S1dyvmon|g,
gvdeikvotal 1 Oepameio e EVIMKOKTOVO TPV T YOPYNON TOV KTNVIATPIKOD POPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Agv &yovv die€ayBel pedétec oe coPapd eEacBevnévoug orOAOVG 1| 6€ GKOAOVG pe coPapr| dtaTapayn
VEQPIKNG N NTOTIKNG Agttovpyiag. H xprion tov ktviatptkoh @oprakeuTikon TpoidvTog oV
GLVIGTATOL 6€ aVTA To (MO EKTOC €AV YIVETOL COUQ®VA UE TNV EKTIUNGT 0QPELOLS/KIVODVOD altd TOV
veEvBLVO KTNVINTPO.

e okOA0VE NAkiog pikpoTepTg TV 4 EfSopHad®V, 1 LOAVVen amd Tawvia ivar acvvnOne. H Oepameio
{oov nAikiog pikpotepnc TV 4 BOoUAOmV LE VO CUVOVAGUEVO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV
propel cLUVETMG va UnV gival amapaitn.

Kobmg ta diokio eivol apopoticpéva, Bo TpEmel vo UAACCOVTOL GE UCQUAES LEPOG LOKPLA OO TO.
{oa.

IS1aitepec Tpo@LAGEEIC TOV Tpémet va Aapfdvovtol 0md To GToLo TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
©OpUoKEVTIKO TPOTdV og {dha:

H katdmoon awtod Tov KIveTpikoh QOpUOKEVTIKOD TPoidvTog umopel va givor emiPAafng, edkd yio
TO TOUOLEL.

Amo@iyete TV katd Adog KaTdmooT).

Toyov ayxpnoyomointa pépn diokiov Ba TPEMeL va AmoppinTovIaL 1| VO EMGTPEPOVTOL GTNV OVOLYTH
GLOKELOCIO KUWEANG, Vo TomoBeTovVTOL E0VA 0TV EEMTEPIKT] GLCKELOGIO KOl VO YPNCULOTOIOVVTL
TNV €MOUEVN YOPNYNON.

To kNvViTpKd PaPUAKELTIKO TPOTOV Bal TPEMEL VAL PUAACGETOL GE AGPUAES LEPOG.

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

Noa TAévete Ta xépla LETA TN XPNOT).

Idwaitepec TPOQULAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:
Agv 1oy0eL.

Alreg mpouAdEelc:

H eywokokkioon anotekei kivovvo yia toug avBpomovc. Eneidn n eywvokokkioorn arotedel voonua
VoY PEMTIKNG OMAmong otov [laykoouo Opyaviopo yo v Yyela tov Zoov (WOAH), npénet va
AopPdvovtar amo TIC GYETIKES OpUOdIEG apyEg e101KEG KaTevbuvTipleg 0dnyieg yo ) Oepameio kot TV
TaPUKoA0VONGN TS VOGOL Kot Y10, TNV TPOCTUGIN TOV avOpOT®V.

3.6 AvemOopunto copfavra

YKxorou

[ToAv omavia Avridpaon vrepevarctneciog,

(<1 {do / 10.000 vmod Bepancia {da, | Zvomuotikég datapoyés (m.y. Andopyog, avopetia),
GUWEPl}‘fWB“VO“éV(DV, 0V Nevporoyikég dtatopoysg (). Huikog Tpopog Kot otaio),
HepovOpEv avapophv): Alotapoy€c Tov TERTIKOD CLGTHUATOC (T.). EUETOG,
Siippota Kot GlEAOPPOLLL).

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpoavtikny. Exitpénetl tn cuveyn mopakolovonon g
AGPAAELOG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TTPOidvTog. Ol avapopEg TPETEL VO, ATOGTEAALOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPING T} GTOV TOTIKO AVTITPOCMTTO
TOV gite oV €Bvikn apuddio apyn LEC® TOL EBVIKOD GLGTAATOC OVaPOPAC. Avatpééte 6To PUALOD
001 YLDV YPNONG YO TO, OVTIGTOLY O OTOLYXEID ETIKOVOVING.



3.7  Xpnon Katd v KO 61, TN YoAOVYi0 ] THV @OTOKiA

Kinon kot yarovyia:
Mmropei va ypnoiponomn el katd tn S1dpKeLo TG KOTMONG Kol TG YOAOVYiag.

Tovwomro:
Mmropei va ypnoiponomdel e (oo avamopoymyns.

3.8 Alkniemidopaon pe GAAO QUPUUKEVTIKA TPOIOVTA KOl AALEG HOPPES UAMAETIOPAGTG

H tavtoypovn xpnon tov KIviaTptkov QopLoKELTIKOD TPOIOVTOG LE GEAUEKTIV efvol KOAG aveKTH).
Agv mopatnpnOnkoy dAANAETIOPAGELS OTOV 1] GUVIGTAOUEVT] dOCT] TNG LOKPOKVKAMKNG AUKTOVNG
celapeKTivig yopnyNOnke Katd tn Sidpkela Oepameiog e TO KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOIOV OTN|
cuvictdpevn 80o1. Adym Elhenyng emmAéov peketdv, Ba Tpémel va divetonl mpocoyn oIV TEPIMTMOO
TAVTOYPOVNG XPTOTG TOV KTIVIATPIKOD PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG Le AAAES LOKPOKVKAKES AUKTOVEG.
Emiong, dev €yovv die€oybel tétoteg peréteg oe {da avomapaymyng.

3.9 Oodoi yopriynong ko docoroyio

Amo Tov 6TOHTOG XPNON.

INa ™ dtopdiion g opBng docoroyiag, To coUATIKO BApog Tpénel va mpoodtopileTar pe 0G0 TO
duvatov peyarvtepn akpifeta.

EXdyiom cvvictodpevn 66om: 0,5 mg o&iung g wABepvkivng kot 5 mg mtpaltkovavtéing ava kg
COUOTIKOD BAPOVS, EQATAE AO TO GTOLA.

To kNVIATPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV Bal TPETEL VAL YOPNYELTOL LE ) LETA OO AWM LIKPNG TOGOTNTOG
poPNe.

AvaLoya e To COUOTIKO BAPOg TOV GKVAOD KOl T SOEGILOTNTO TEPIEKTIKOTNTMOV JGKI®V,
TPOKTIKA Tapadetypota docoroyiag sivor ta eENG:

XOpoTIKO owokio 5 mg/50 mg
papog

(kg)

0,5-2,5 /4 Y, dlokio
>25-5 G Y5 diokio
>5-10 & 1 Siokio
>10-15 P q 1% Stokio

Ta diokia twv 5 mg/50 mg uropovv va dapebovv og dH0 1 Técoepa ica PEPT), DOTE VO SIUGPAMOTEL
N axpiPnc docoroyia. Tomobetnote TO S10KIO GE Ui ENXUTEDT EXPAVELD, LLE TNV YOPAYLEVT] TAELPE, TOV
GTPOAUUEVT] TTPOG TO EXAV® KOl TNV KVPTH (GTPOYYLAEUEVT) TAEVPE TPOG TNV ETLPAVELA.

AVO pépn: MESTE TPOG TA KATM LLE TOVG OVTIXEPES GOG KOt 0TS 000 TAELPES TOV d1oKiov:
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X€ MEPUITAOGELG OTOV YPTOLLOTOLEITAL TPOANYT TNE OPOPIAAPIMOGNG KOl TOVTOYPOVO OTOLTEITOL
Oepameio Katd TNE TOVING, TO KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VO AVTIKATOGTIGEL TO
HOVOSUVOUO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV Y1 TNV TPOANYT TNG d1poPIAapimong.

I'a ) Begpaneia Tov AowdEewv amd Angiostrongylus vasorum, | o&ipun g pAPepvkivng Ba tpémet
va yopnyeitor téooepic popéc o efdopadiaia daotripata. Omov evdeikvutar tavtdypovn Bepaneio
KATH TOV KEGTOIMV, GLVICTATOL VO, TPOYUOTOTOEITAL o popd 1 Bepameio pe TO KTNVIATPIKO
QOPUAKEVTIKO TPOTOV Kot v cuveyiletal [Le TO LOVOSHVANO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV TOV
mep€yet povo o&iun g WAPBepvkivng, yuo Tic vrolouteg Tpels efdopadiaieg Oepamneieg.

e eVONUIKEG TTEPLOYEG, 1] XOPNYNOT) TOV KTNVIOTPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPOoidVTOG KAOE T€00EPIg
eBoopddeg Ba amoTpéyel TNV AyYEOGTPOYYOAMGT LEUDBVOVTAS TO (OPTIo TV dwprv evniikwov (LS)
K0l TOV EVNAMK®OV TOPAGIiTOV, OTOL EVOEIKVLTAL TAVTOYPOVT Bepameia KaTd TV KECTOOMOV.

I'a ) Bepaneia and Thelazia callipaeda, | o&ipn g wABepvkivng Ba mpénet va yopnyeitan o

2 Bepameieg, pe dapopd entd nuepdv. Omov evdeikvutar tavtdypovn Bepaneia Katd Tov KEGT®OMOV,
TO KTNVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VO OVTIKATAGTAGEL TO LOVOSVVOUO KTNVITPIKO
QOPUAKEVTIKO TPOTOV TOL TTEPLEYEL LOVO o&iun Tng WAPBepvKivng.

3.10 Xvprtopote vIEPS0GOA0YINS (KU KOTA TEPITTMO, HETPA AVTINETOTICNS KOl AVTIOOTA)

Agv &govv mapatnpnBel GAla copnTdUaTe EKTOG ad QLT TOV TAPATNPONKAY GTI GUVIGTAOUEVT|
doon (PA. kepdAiato 3.6).

3.11 Ewwkoi nepropiopoi yp1ong Kot £101kég cuvOKes ypfione, coprepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GTI| YP1IOT] AVTIUIKPOPLOKAV KO AVTITOPUCLTIKAV KTIVIITPIKAV QUPUIKEVTIKAOV
TPOIOVTOV TPOKEIUEVOV VU TEPLOPLOTEL 0 KiVOLVOS avamtTuENG avToYg

Agv 1oy0et.
3.12 Xpoévor avapovig

Agv 1oy0eL.

4. OAPMAKOAOI'IKEX TAHPO®OPIEX
4.1 Kmowiég ATCvet: QP54ABS51
4.2 @oppokodvvopkn

H o&iun g rAepvkivng avikel otny opdoa TV LoKpPOKUKAIK®OV AUKTOVAOV, GTOUOVOUEVT OO TN
Copwon tov Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Etval dpaotikn xaté okapewv, Kot
VIUOTOEWD DV GE GTASLO TPOVOLPTG KOl GE EVITAIKO GTAS10, KaOMG KOl KUTO TV TPOVOLPDY
Dirofilaria immitis.

H dpaoctikdotnta g rkBepvkivng cuvoéetan pe tn dpdon g ot vevpodiofifacn tov acmévoLAmV:
H o&iun ¢ wiiPepvkivng, 6mwg ot afepuextivec kot dAheg dBepvkivee, avéavel  damepatdTnTa
™G LEUPPAVIG VILLOTOEODV KO EVIOU®Y GE YAWDPLODY 1OVTA HEGH YAOUTOUVO-EEQPTMUEVOV
SAOV YA®PLovYoV 10VvI®V (Tov oyetiloviot pe vrodoyeic GABAA kot YAvkivig T@V 6TOVOLA®TOV).
Av10 TpoKaAel VIEPTOAMON TNG VELPOUVTKNG MEUPBPAvNC, xaAapn Topdivon kat OGvoto Tov
TOPOGITOV.

H mpalucovavtédn givon éva axvAiopévo topdymyo mopalivinc-tooktvorivng. H mpalikovavtéin givar
dpaoTIKN KOTd KEGTOIMV Kot TpNUatmd®dv. Tpomomotel T domepatdtnra TV UEUBPUVOY TOV
napacitov oe aoPéotio (stopor; Ca®h), empépoviag avicoppomio oTic pepBpaviéc Sopéc,
TPOKUADVTOG EKTOANMOT] TOV HEPPPOVAV Kot GXEGOV GTIYLL0I0 COGTOCT TOL HLIKOD GUGTHUATOG
(teTavia), ToyElo KEVOTOTIMON TOL GLYKVLTINKOV TEPIPANUATOG Kol EXakOA0VON S1d6TaoN TOV



TEPIPALOTOG (GYNUATIOUOS PUOAAISMV), LLE ATOTELEGLO TV EVKOAOTEPT| AOBOAN Ao TO
YOOTPEVTEPIKO GUGTNHO 1) TOV BAvATO TOL TAPUGiTOL.

4.3 @OoppoKoKIVTIKN

Metd v amd Tov GTOHOTOS XOPTYNCT TPALIKOVAVTEANS GE GKUAOVG, LETE Omd LIKP TOGOTNTO
TPOONG, TO LEYIOTO EMIMESO OPOV TOV UNTPIKOV PAPUAKOL EMITVYYAVOVTOL YPNYOPQ (Tmax mepimov 0,5-
2 ®peg) kot per@vovral ypnyopa (tiz mepinov 1,7 dpeg) vdpyel onUovTikd AmoTELEGHA TPDOTNG
StéAevong 6To Nmap, pe ToAD Toylh Kot oxeddv mApT PLOUETACYNLATIGUO GTO NTap, KuPlog G
povobdpovlmpéva (Kat, exiong, oplopéva 01- Kot TP-udPOELAIOUEVA) TOPAY®YO, Ta OTTola gival
Kuping culevyuéva pe YAvkovpovidia kaun Belikéc evaoelg mpv omd v anékkpion. H covdeon pe
TPOTEIVES TOV TAAGHATOG eivan tepimov 80%. H amékkpion etvan tayeio ko mAnpng (tepimov 90% oe
2 NuéPEC) KoL 1 KOPLa 006¢ 0moPoANG vl HECH TV VEQPOV.

Metd v amd Tov 6TOHATOS Yop1yNon 0&iUng ¢ WABEUVKIVIG 6€ GKOAOVG, HETA ammd Lkpn
TOGOTNTA TPOPTG, T HEYIOTA EMIMESD TAAGUATOS EMTVYYAVOVTOL TTEpimov oTig 1-3 dpeg Kat o ypdvog
nuiong g un petofolopévng o&iung e wikPepwkivng eivar 1-3 nuépec. H Brodiabecipotnta sivar
nepimov 80%.

S. GOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg aocopparotnreg
Agv 1oy0et.
5.2 Awpkewa {ong

Avdgprela (NG TOL KTNVINTPIKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COUP®VA LE TI GVOKEVAGIa TOANoNG: 3
£€m.

Avgpxetla {ong TV Sopepévov d1oKImV HETO TO TPMTO AVOLYLLO. TG GTOLXEUMO0VS GLCKEVAGING:

7 NUEPES.

5.3 Iowirepeg mpo@urdiers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Agv vapyovv €101kEG 0dNYieg S10THPNONG Y10 AVTO TO KITNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV.
5.4 ®von ko 6OVOEGT TG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

OPA/Alovuivio/PVC - Blister ahovpviov mov wepiéyouvv 1, 2 1§ 4 dwokia.

Kovrti mov mepiéyet 1 ovokevacia blister pe 1 diokio.
Kovrti mov mepiéyet 1 ovokevacio blister pe 2 diokia.
Kovrti mov mepiéyet 1 ovokevacia blister pe 4 diokia.
Kovrti mov mepiéyet 10 cvokevaoieg blister pe 1 diokio.
Kovrti mov mepiéyet 10 cvokevaocieg blister pe 2 diokia.
Kovrti mov mepiéyet 10 cvokevaocieg blister pe 4 diokia.
Kovrti mov mepiéyet 25 cvokevaoieg blister pe 1 diokio.
Kovrti mov mepiéyet 25 ocvokevaocieg blister pe 2 diokia.
Kovrti mov mepiéyet 25 ocvokevaoieg blister pe 4 diokia.

Mmropei va, punv KuKAOQPOpOUV OLEG Ol GLOKEVAGIECS.



5.5 E0wkég mpo@ulagels améppryng vog Apnoponot0£vtog KTNVINTPIKOD (popLUKEVTIKOD
TTPOIOGVTOG 1] GALOV VAMKAOV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y P1IGT TOVL TPOIOVTOS, UV VITAPYOLY

Ta eapuaxo dev TPETEL VO ATOPPITTOVTAL HEGHD TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOBANTOV.

To KTNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO, EIGEPYETAL GTOV VOPOPOPO opilovta KabdE N
o&iun g APepvkivng evdéyetar va givor emikivovvn yuo Toug 1ybeig Kot dAlovg vdpodPiovg
0pYOVIGLLOVG.

XpNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNS POPUAK®DV Y10 TIV OTOPPIYT| LT XPTOLOTOINOEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1 GAL®YV VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL OO TN YPNOT TOVS
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG OMOLTNGELS KOt Le TUXOV EBVIKA CLGTILOTA GLAAOYNG TTOV 1GYVOLY Y10 TO.
GYETIKA KTNVIOTPIKE QUPUAKEVTIKA TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®POPIAX

CY00859V

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

04/04/2022

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAZ ANAOEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

05/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeital LOvVov e KTNVIOTPIKE GLVTAYT].

Aentouepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QUPLOKEVTIKO TPoioy gival dlabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE yio ta kmviatpikd wpoiovta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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A. ENIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY IPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH
XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Alpramil 5 mg/50 mg diokia

2. TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kdabe diokio mepiéyet: o&ipm g puAPepvkivng 5,0 mg kot mpalikovavtéin 50,0 mg.

3. YYXKEYAXIA

1 diokio

2 dokio

4 diokia
10 diokia
20 dokio
25 diokio
40 dokio
50 dwokia
100 é1okia

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

2K0OAOL e GOUATIKO Bapoc TovAdyiotov 0,5 kg. H

| 5. ENAEIEEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Amo6 Tov 6TOHNTOG XPNON.

| 7. XPONOI ANAMONHX

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uweeee}
Augpxela {ong Tov dtopepévov dokiov: 7 NUEPES.

‘ 9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

11



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

Awpdote 10 POALO 0INYIOV YPNONG TPV OO TN XPON.

11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10, KTNVIOTPIKNY (P1oM.

12. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
INPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na purdcoetal o€ BEom, TV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland B.V.

Tomikol avtitpécmMTOL:
Lapapharm SA

Karaoli & Dimitriou 33

14123 Likovrisi, Athens, Greece

14. APIOMOI AAETAY KYKAO®OPIAX

CY: CY00859V
EL: 68698/27-06-2022/K-0248604

‘ 15. APIOMOX ITAPTIAAX

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

BLISTER AAOYMINIOY

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Alpramil ﬂ

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

5 mg o&iun g piPepvkivne/50 mg npalicovavtédn/diokio

| 3.  APIOMOZX IAPTIAAY

Lot {ap1Bpog}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHE

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

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Alpramil 5 mg/50 mg diokia yio 6KOA0LG pe copatikod fapog tovAidytotov 0,5 kg
Alpramil 12,5 mg/125 mg diokia yio 6kOA0VG pe copatikd Bapog tovddyiotov 5 kg
Alpramil 20 mg/200 mg diokia Yo 6KOA0LS e coUATIKO BApoc TovAdyiotov 8 kg
2% 2ovleon

Kabe diokio 5 mg/50 mg mepiéyet:

ApooTiKég ovoieg:

O&iun g wAPepvkivng 5,0 mg

[palikovovtéin 50,0 mg

Avoryto kapé pe Kopé KNAdeg, oTpoyyvAd Kot Kuptd dtokio 11 mm, pe otowpogldn ypapun Bpavong
ot pia Thevpd. Ta diokia pmopovv va dtapedody oe dVo 1 Téacepa ioa LEPN.

Kdabe diokio 12,5 mg/125 mg nepiéyet:

APUoTIKEG OVOIEGS:

O&iun g wAPepokivng 12,5 mg

[palikovavtéin 125,0 mg

Avoryto kapé e Kopé KNAdES, oTpOoyYLAD Kot Kuptd diokio 15 mm.
Kdabe dioxio 20 mg/200 mg nepiéyest:

ApOoTIKEG ovoies:

O&lun ™g wAPepvkivng 20,0 mg

Ipalikovovtéin 200,0 mg

Avoryto kapé pe Kopé KNAdES, oTpoyyLAd Kot Kuptd diokio 18 mm.

3. Eion {oav

Awokio 5 mg/50 mg: ZxbAol ue copotikd Papog tovidyiotov 0,5 kg.

Awkio 12,5 mg/125 mg: koot pe copatikd Bapog tovidyiotov S kg.
Awokio 20 mg/200 mg: XxOAol pe coUaTKO Bdpog TovAdyioTov 8 kg. ( (
4. OepamevTiKég EVOEIEEIQ

Oepomeio PKTOV AOUMEEDV aTd EVAAIKA KEGTMOT Kol VIUAT®ON 07to Ta. akdAovOa €idn, mov givat
gvaicOnta oty Tpaltkovavtén kot T o&iun e WAPepvkivng:

- Keotdon:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
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- Nnpotoon:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (Megimon tov emmédov poOAVVGNC)

Angiostrongylus vasorum (Melmon tov emmédov porvveng and dopo otadia evniikav (LS) kot
evnAka mapdotta. BA. €1dkd tpoypdppata Bepaneiog kot TpoANyg acbeveldv, oty mTapdypopo
«Aocoloyia yia k6Oe gldog, TpOTOG KoL 0001 YOp1YNoNS»)

Thelazia callipaeda (PA. EWdw npodypoppa Oepaneiog oty mapdypoapo «Aocoroyia yio kdbe €idog,
TPOTOG Kot 0001 Yop1ryNone»)

To KTNVIATPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV UTopEl va ypnoyomondel eniong yio Ty TpoOANYN TS
dpopirapioong (Dirofilaria immitis), edv evdgikvoTol Toutdypovn Bepameia kAT TOV KEGTOIMV.

5. Avtevoeilelg

Awokio 5 mg/50 mg: Na pn ypnoiponoleitol 6e okOAoVG e copatko Papog pucpdtepo tov 0,5 kg.
Awokio 12,5 mg/125 mg: No, un ¥pnouomoteiton € GKOAOLG LE COUATIKO BApoc HikpOTEPO TV 5 kg.
Awokio 20 mg/200 mg: Na pn xpnoonolEiTal 68 GKOAOLE PE MUATIKO Bdpog pikpdtepo Tov 8 kg.
Na pn xpnoHonoteital 68 TEPIMTMGELS VIEPELOITONGING GTA SPACTIKE GLGTATIKA 1) G€ KATO10 and Ta
£K60Y0L.

BA. eniong v mapdypago Edwkég mpogidomomaetg (Idwaitepeg Tpo@uAdEelc yio TNV ac@aAn yp1on
ota €10M {hwv).

6. Ewwkéc mpogridomonoels

Ewwég mposidomomoerc:

H ypnon tov ktvietptkod QopraKeVTIKOD TPoidvTog Oa mpénel vo, akoAovOel TV EQapoyn TV
KATOAANA®OV SL0yVOGTIKOV HETPOV Y10 IKTEG AOUMEELS OO VLT Kol KEGTMON AopfavovTog
VIOYT| TO 10TOPIKO KOt TO YOPUKTNPIOTIKE TV {OoV (T.Y. NAKid, KOTAeTaoN LYELNS), T0 TeEPBaAlov
(.. 01KOGITO GKVALY, KUVNYETIKA GKVALA), TN Stortpo@n| (.. TpdcPacn oe ®ud Kpéag), T
vewypapwn 8éon Kot Ta Ta&idw. H yopnynon tov KTnviatptkov eopuakeLTKod Tpoidovtog o
GKOAOVG IOV KIVOVVEDOLV OO LIKTEG EMAVAHOAVVGELG 1) 0t E101KEG KATAGTAGELS KIvOUVOL (0T
kivduvol {moavBpmmovoécmv) Ba mpénet vo amopaciletal and Tov vTevduvo KTviaTpo.

Ipokeywévou va avamtuydel £va, amotehecuaTIKO TPOYPOULLLO TOPACITIKOD EAEYYOL, Do TTpémet va
AopPévovtor VTOYN 01 TOTIKEG EMONUIOAOYIKES TANPOPOPIES Kot 0 Kivouvog ékBeomg Tov GKOAOV, Kol
ouvietdrtol n avalTnon ETayyEAUATIKNG GUUBOVANG.

Yuvvietdtor 1) Tavtdypovn Oepaneio OAmv tov (dmv mTov {ovv 6To 1610 oTitL.

Edv emBePoarwbei Lolpmén amd 1o keotddeg D. caninum, evogikvutal Tontoypovn Bepamneio EvavTt
TOV EVOLAUESOV EEVIGTMV, OTMG WOALOL KOl WEIPES, MOTE Vo, amoPevy el evdeyOpevn emavapoAvvon).
Mmropei va avortoydel avBexTikdTnTO TOV TOPAGITOV 6 0To1001TOTE Kot yopia avOeEALVOIKoY,
UETE TN LYV Kot ETOVOAAUPOVOpEVT XPpIoT oVOEAUIVOIKOVY TG cuykekpluévng kotnyopiog. H
TEPLTTN YPNON AVIITOPAGITIKMY M 1) YPNON TOL TAPEKKAIVEL 0T TIG 001 Yieg pmopel va avéNcet Tnv
wieon emMAOYNG avOEKTIKOTNTAG KO VO 0O YNGEL GE UELMWUEVT] OTOTEAEGLOTIKOTNTO. X€ TPITEC YDPES
(HITA), éxer avaeepbel non avbektikdmra tov Dipylidium caninum oty npoalikovavtéAn kabmg kot
TEPMTOCELG AVOEKTIKOTNTOG O TOAAATAG PAppaKa ToV Ancylostoma caninum otV o&iun g

wiAPepokivig.

ISwaitepec TPoELAGEELS Y10 TNV oo yprion oTa €idn Lhwv:

Meléteg pe o&iun g APBEHKIVIG KATASEIKVOOLV OTL TO TEPIOMPLO OCPALELNG GE TKOAOVS PUANG
Collie | o€ cvyyeveic ELALC TOL EEPOLY peToAlayuévo yovidto MDRI (-/-) givar youniotepo o€
GUYKPLON UE TOV KOVOVIKO TANOVGHO. Xe 0vTOVG TOVC GKOAOLG, 1] GLVIGTMUEVT dOoN B Ttpémet va
peitol avotnpd. H avoyn tov Ktnviatpikod QopuoKevTikod Tpoidoviog oe veapd KouTapia amnd auTeg
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TIC PLAEG Oev €xel depeuvnBel. Ta KAVIKE cuurTdpata 68 avToHg TOLS GKVAOLS Eival TOPOUOLN LE
gKelva TOV TOPATNPOVVTOL GTOV YEVIKO TANBVOUO TV oKOAWY (PA. AvemBOunta cvpupdvia).

H Oepancio Tov oxOAoV pe peydro aplud HKpoPILapL®dY 6TO aiplo UTopel LEPIKEG POPEC VO

00N YNGEL TNV ELOAVIOT] OVTIOPACEMV VIIEPELAGONGIAG, OTMG WYPITNTA TOV PAEVVOYOVAV, EUETOG,
Loikdg TpOLOG, dSVoTVOL 1) VITEPUETPT GleEAdppoLa. AVTEC Ot avTIOPACELS oyeTilovTaL e TNV
anelevbépon TPTEIVOVY 0md TIG VEKPEG 1] BVi|oKoVGES LUKPOPIAAPLES Kot Ogv eivat Gpecn To&kn
EMIOPACT] TOV KINVIATPLKOD PAPHLOKEVTIKOV TPOIHVTOC. ¢ €K TOVTOV, OEV GLVIGTATAL 1) XPTOT| GE
6KOAOVG OV TAGYOVY Ad UIKPOPIAAPLOLLLICL.

e mePloy£g EMKIVOLVEG Y1 SpoPIAdpLa, 1 OTNV TEPITT®ON TOL Elval YV®GTO OTL £VOG OKOAOG
Ta&1devEL TPOG KO ad TEPLOYES EMKIVOLVES Y1t S1POPIAAPLA, TPV AT TN XPTOT) TOV KINVIOTPLKOD
QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, GUVIGTATOL 1] GUUPBOVAT TOV KTNVIATPOL DGTE VO ATOKAEIGTEL 1 TOPOVGIQ
0TO10.60MTOTE TAVTOYPOVNG HOAVVENG omd Dirofilaria immitis. Xty nepintwon Oetikng didyvoong,
gvdeikvotal 1 Bepaneio pe evAKOKTOVO TPV TN YOPTYNGCT TOV KTNVIATPIKOL POPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC,.

Agv &yovv die€aybel pehétec oe coPapd eEacBevnévoug GKOAOVG 1] G€ GKLAOVG e cofapn dtaTopayn
VEQPIKNG N NTOTIKNG Agttovpyiag. H xpion tov kmvietptkod eoprokenTIKoD TPoidvTog 0V
ouvieTdTol 6€ aVTa T (Mo EKTOC €0V YIVETUL COUQ®VA UE TNV EKTIUNGT 0QPELOLS/KIVODVOD altd TOV
vrevhuvo KTnvioTpo.

e okOA0VGE NAKiog pikpdTep g TOV 4 EfdoUadmV, 1 LOAvven amd Tawvia ivar acvvnOne. H Oepameio
{oov nAkiog ikpotepnc TV 4 BOoUAOmVY LE VO GUVOVAGHUEVO KTNVIATPIKO QUPUUKEVTIKO TPOTOV
UTopel CLUVETMG Vo PNV gival amapaitn.

Kabag ta diokia ival apopatiopéva, Bo mpénet vo, pLAGSGOVTOL GE 0GPUAEG LEPOG LOKPLH ot Ta
Coa.

[Swiitepeg mpo@LAGEELS TOL TTpénel vo Aaufdvovtar amd To GToo Tov YopPNYEL TO PAPUOKEVTIKO
KTNVoTpLko wpoiov og {da:

H xotdmoon owtov Tov KTveTpikod popUOKEVTIKOD TPoidvTog Umopel va givar emiAafng, edkd yuo
TOL OO

Amo@iyete v katd AdOog kaTdmoon).

Toyov ayxpnoyomointa pépn diokiov TV diokiwv 5 mg/50 mg Ba Tpénel va amoppintovio 1 va
EMOTPEPOVTOL GTIV AVOLYTI] GUGKELOGIN KLYEANGC, Vo TomofeTovvTol Eava oty e§®TEPIKN

GLOKEVAGIO KOl VO, PN CHOTOI00VTOL 6TV EMOLEVN YopNynon. To KtviaTpikd QopUOKEVTIKO TPOidV
0o Tpémel va uAGoOoETAL GE AGPAAEG LEPOC.

Y mepintmon mov katd Adbog vdpéet katdmoon, va avalntioete apéons wTpikn Pondela kot va
emdei&ete 6TOV 10TPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPNOEMS N} TNV ETIKETO TOL QPOPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Noa TAévete Ta ¥épla LETA TN XPOT).

Alleg TpoLAGEELC:

H eywvokokkioon anotekei kivovvo yia tovg avBpodmovs. Eneidn 1 eyivokokkioon anoteiel voonua
VIOYPEMTIKNG dONAmong otov [Taykdopuo Opyaviopo yu v Yyeio tov Zowov (WOAH), tpénet va
AopPavovol amd TIG OXETIKEG aPUOSLES apPYES EOIKEG KaTevLBuVTNpLec 00N Yiee Yo, T Oepameio kot TV
TapoKoAovONGN TS VOGOL Kot Y10, TV TPOCTUGIN TOV avOpOT®V.

Eyxvpooivvn kai yoriovyio:
Mmropei va ypnotporom el katd tn d1dpKeLlo TG KOMONG Kol THG YOAOVYiaG.

Tovomon
Mropei va ypnoiponomdel e {da avamopoywyngs.
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AlMnAenidpaon pe GAAL QOPLOKEVTIKA TTPOTIOVTA Kol AAAES HOPPES aAANAETIdpaoNC:

H tavtdypovn gpnomn Tov KTNvieTptkod QoproKELTIKOD TPoIdVTOG e GEANUEKTIVN elval KOAQ OVEKTT.
Agv mopatnpnOnkoy dcAANAETIOPAGELS OTOV 1] GUVIGTAOUEVT] dOCT] TNG LOKPOKVKAMKNAG AUKTOVNG
celapeKTivig yopnynonke Katd tn Sidpkela Oepameiog e TO KITNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOIOV OTN|
cuvictdpevn 80o1. Adym Elhenyng emmAéov peketdv, Ba Tpémel va diveton mpocoyn oIV TEPIMTMOON
TAVTOYPOVNG XPTNOTG TOV KTIVIATPIKOD PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG LE AAAES LOKPOKVKAKES AUKTOVEG.
Emiong, dev €yovv dieloybel tétoteg peréteg oe {da avomapaymyng.

Yrepdocoroyia:
Agv &govv Topatnpnel GAAC GUUTTOUATA EKTOG OO QVTAE TOV TOPUTNPNONKAY GTI GUVIGTAOUEVT

doon (PA. AvemBounto copupavra).

7. AvemOopunta coppavra

XKkolot:
[ToAV ondvia Avrtidpaon vrepevarcOnociog,
(<1 Lo / 10.000 vmod Bepaneia {da, | Zvomuotikég datapoyés (m.y. Anbapyog, avopesia),
GUUTEPIAAUPAVOUEVOY TOV Nevporoykég SroTopoyés (T.y. Poikdc Tpopog kot ataéio
HEHOVOLEV®V AVOPOPAOV): (EMhewyn cvvTOVIGHOD)),

AlTopayEG TOL TENTIKOV GUOGTHUATOG (7). EUETOC,
Sudppota Kot GlEAOPPOLaL).

H avagopd avemBountov coppdvtov sivar onupovtikn. Emitpénel  cvveyn mapakoiovdnomn tng
AGPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPoidvTtog. Edv mapatnpioete omoladnmote
avemBOUNTY EVEPYELD, QKOO KOL OV OEV OVOPEPETAL GTO EGMKAEIGTO PUALO 0INYIDOV XPHONG M
AUPIPAAAETE Y10 TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV QUPUAKOL, TOPUKOAEIGHE VO ETKOIVOVIOETE,
KaTopyac, LE TOV KTNviaTpd coc. Mmopeite emiong va avapEPETe 0TO10NTOTE AVETIOOUNTO GLUPAVTO
GTOV KATOYO TNG AdEWNG KUKAOPOPIG 1 OTOV TOTIKO OVTITPOGMIO TOV KATOXOL TNG AOELNG
KUKAOQOPIOG YPNCILOTOLDVTAG TO GTOLXEID EXUKOVOVING GTO TEAOG LTOV TOV PLAAOL OO YLDV
¥PAONG, N LECH TOL E0VIKOD GOG GLUGTILOTOC AVAPOPAC:

EALGda

EfBvikog Opyaviopog ®apuakmv
Meooyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040213

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

Kvmpog

Ktmviatpikéc Ynnpeoieg

1417, Agvkowocio, Kompog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia Yo kKG0g €id0g, TPOTOC KAl 0001 Yopnynong

Amo tov 6TOHATOG XPION.

IMa ) dtwoediion g opbnc docoroyiag, To copaTKS Bapog Tpénet va tpocdiopiletar e 660 TO
duvatov peyarvtepn akpifeia.

EXdyiom cvvictopevn 66on: 0,5 mg o&iung g wAPepvkivng kot 5 mg npalikovavtéing ava kg
COUOTIKOV BAPOVS, EQATAE ATO TO GTOUA.

To kNVIHTPIKO PAPUAKEVTIKO TTPOTOV B0l TPEMEL VOL YOPNYEITOL LUE ) LETA OTTO AWM UIKPNG TTOGOTNTAG
poPNg.

Avdloya pe To COMHOTIKO BAPog TOL GKVAOD Kot TN JOECIHOTNTO TEPIEKTIKOTNTMOV S1OKI®V,
TPOKTIKA TopadelyLota 606oA0Yiag ivol to, eENG:
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Awokio 5 mg/50 mg:

YORoTIKO Bapog owokio S mg/50 mg
(kg)

0,5-2,5 /4 Y4 dlokio
>25-5 G Y5 dlokio
>5-10 & 1 diokio
>10-15 @ 6 1'4 diokia

Awokio 12,5 mg/125 mg:

Xopotikd Bapog olokio 12,5 mg/125 mg

(kg)

>5-25 O 1 dioKio

>25-50 (O 2 éwxia
Awkio 20 mg/200 mg:

YORoTIKO Papog owokio 20 mg/200 mg

(kg)

>8— 40 O 1 diokio

> 40 - 80 () 2 dwxia

e TEPIMTAGELS OTOV YPNCULOTOLEITAL TPOANYT] TG S1POPILOPIMONG Kol TAVTOYPOVA OToTeEiTOL
Bepamneio Katd g Taviag, T0 KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOidV UIOPEl VO AVTIKOTOGTGEL TO
LUOVOSUVOLO KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV Y1, TNV TPOANYT TNG SpoPIAopinong.

INo ™ Bepaneio Tov Aowudéewv and Angiostrongylus vasorum, n o&ipn g ilPepoxivng Bo tpémet
va yopnyeitan téooepic popéc o€ efdopadiaia daotipata. Omov evdsikvutal Tantdypovn Oepomeio
KOTO TOV KEGTMIMV, GLVICTOTL VO, TPy Lo ToTolElTan pio popd 1 Oepomeio Ue TO KTNVIOTPIKO
QOPUOKELTIKO TPOTIOV KOl va cuveyileTal e TO HOVOSVUVOLO KTNVIOTPLIKO PUPHOKEVTIKO TPOIOV TOV
mep1€yel uovo o&iun g WABepvkivng, yio Tic vroAouteg Tpelg efdouadiaicg Oepameiec.

Xe eVONUIKEG TTEPLOYES, 1] XOPYNOT) TOV KTNVIOTPLIKOD (POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOg Kafe TEGoEPIS
ePdopddeg Ba amoTpéWel TNV AYYEOGTPOYYOAMON LEUDBVOVTAS TO (POPTIO TV Awprv evniikwov (LS)
K0l TOV EVNAMK®V Topacitoyv, 0Tov evdeikvutal Tantdypovn Depameio Katd TV KEGTMIMV.

INo ™ Bepaneio and Thelazia callipaeda, n o&iun g wkPepvkivng Oa mpénet va yopnyeitan o€

2 Oepameieg, pe dapopd entd nuep®@v. Omov evdeikvutal TanTO)Xpovn Bepameia Kot TV KEGTOOMY,
TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO OVTIKATAGTAGEL TO LOVOOVVOUO KTIVINTPIKO
QOPUAKEVTIKO TPOTOV TTOL TEPIEYEL LOVO 0&iUN TNG LWABEpLKIVIG.

9. Oonyieg Yo ™) c®GTI) YOpRYNON

Ta diokio 5 mg/50 mg pumopovv va dtupebody oe dV0 1 TEGoepU ioa HEPN, DOTE VO SIUCPOAGTEL M)
axpiPnc docoroyia. TomoBetrotTe TO d1oKiO GE L EMIMEDN EMPAVELQ, [IE TV YOPAYUEVT] TAEVPA TOL
OTPOUEVT] TTPOG TO EXAV® KOt TNV KLPTH (GTPOYYVAEUEVT) TAELPE TPOG TNV EMPAVELL.

AVO pépN: MEGTE TPOC TU KATM LLE TOLG OVTIXEIPEC GOG KO 0TIS 000 TAELPES TOV d1oKioV:
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Téooepa PEPN: MESTE TPOS T KATM LE TOV AVTIXEPE GO GTN UEGT] TOL dIOKIOL:
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10. Xpévor avapoviig

Agv 1oy0et.

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na pvrdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy ta mandid.

Agv vapyovv €101KEG 0dMYieg S1oTHPNONG Y10 AVTO TO KTNVITPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

Na pn ypnoiponoteital autd To KTNVINTPIKO GOPUOKEVTIKO TPoTdV HeTd TV nuepopunvia ANéng mov
OVOQPEPETOAL GTO KOLTI KO 0T GVoKELAGTA KOLTL HeTd T «ANEN». H nuepounvia An&ewg counintet pe
TNV TEAEVTOIN NUEPD TOV GLYKEKPIUEVOD U VL.

Awokio 5 mg/50 mg: Atdpkelo {oNg TV StopeUévev S1oKimV PETE TO TPMTO AVOTyUa TNG
GTOLELMOOVG CLGKEVAGING: 7 MUEPEC.

12. Ewwkég mpogurders andppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL HECH TV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO, EIGEPYETAL GTOV VOPOPOPO opilovta Kabdg
n o&iun g pidPepvkivn evdéyetal va etvat emkivovvn yio tovg 1yBeig kot GAAoVG VOPOLOVGS
0PYOVIGLOVG.

XPNGILOTOGTE TPOYPAUUATO, EXIGTPOPNC POPUAK®DV Y10 TV OTOPPIYT| (U1 XPNOLOTONOEVTDV
KINVIOTPIKDV POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN (PNOT TOVG
GUUPMOVO, LE TIC TOTIKEG ATOITNOELG KOt Ue TUYOV 1oybovta efvikd cvotiuate cviloyng. Ta pétpa
QUTA OTOCKOTOUV GTNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC.

Yoppovievbeite Tov kINvioTpd 1 TOV POPUAKOTOLO GOG VI TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLLOTONOEVTOV QUPUAK®V.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Na yopryeitar pOvov pe KINVIOTPIKE GLVTAYT).

14. ApwOpoi doc1og KVKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIEG

EApLGoa Kvnpog
Alpramil 5 mg/50 mg: 68698/27-06-2022/K-0248604 CY00859V
Alpramil 12,5 mg/125 mg: 68699/27-06-2022/K-0248605 CY00860V
Alpramil 20 mg/200 mg: 68700/27-06-2022/K-0248606 CY00861V

OPA/A)ovuivio/PVC - Blister aiovpviov mov wepiéyouvv 1, 2 1§ 4 dwokia.
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Kovrti mov mepiéyet 1 ovokevaoio blister pe 1 diokio.
Kovrti mov mepiéyet 1 ovokevaoio blister pe 2 diokia.
Kovrti mov mepiéyet 1 ovokevacio blister pe 4 diokia.
Kovrti mov mepiéyet 10 cvokevaocieg blister pe 1 diokio.
Kovrti mov mepiéyet 10 cvokevaoieg blister pe 2 diokio.
Kovrti mov mepiéyet 10 cvokevaoieg blister pe 4 diokio.
Kovrti mov mepiéyet 25 cvokevaocieg blister pe 1 diokio.
Kovrti mov mepiéyet 25 ocvokevaoieg blister pe 2 diokio.
Kovrti mov mepiéyet 25 ocvokevaoieg blister pe 4 diokio.

Mmropei va, unv KoKAOQPOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia televtaiog avabempnong Tov GUALOV 00NYIAOV YPNONS
12/2025

Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QUPLOKEVTIKO TPoioy gival dlabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta kmviatpikd tpoiovta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. ZXtoyyeio emkolvoviag

Kéroyoc tne ddstog kukAo@opiac, TopacKeLOoTNS VTELHVVOC Y10 TNV OTOOEGUEVCT) TOV TOPTIOWV:
Alfasan Nederland B. V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

[MopookevacTc LITEVOBVVOC Y10 TV OTTEALLOEPMON TOV TOPTIO®V:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

The Netherlands

Tomikoi avTirpdGMTOL KOl 6TOUYEIN EMKOVMVIOC Y10 THV 0VOPOPQ THOVOAOYOULEV®Y OVETIODUNTOV
EVEPYELDV:

Lapapharm SA

Karaoli & Dimitriou 33

14123 Likovrisi, Athens

Greece

Tel.: +30 2146878580

E-mail : pharmacovigilance@lapapharm.com

IMa omoladnmote TANPOPOPIo, GYETIKA LE TO TUPOV KTNVINTPLIKO QUPLOKEVTIKO TPOidV, TapaKoreicOe
va amevfuvleite 6TOV TOTIKO OVTITPOGOTO TOV KATOYOL TNG AOEWG KUKAOPOPING.

17. Alheg minpoopisg
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