A. ®YAAO OAHIIQN XPHZHZ

1/14



OYAAO OAHINQN XPHZHZ
1. Ovopaoia Tou KTNVIATPIKOU PAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG

TYLOGRAN, 1000 mg/g, Kokkia yia Xprion g€ TOCIJo vepd/ydAa yia Booeidr (Héoxoug),
Xoipoug, opviBia kai ivdopvibia

2. 20vleon

KaBe 1,1 g repiéxouv:

1 g TuAoaivng (1000000 IU Tuloaivng TTou Icoduvauo ue 1,1 g TPUYIKNAG TUAOGivng)
2xe00V AeUKN WG EAAPPWIG KITPIVN KOKKIWANG KOVIG.

3. Eidn {wwv
Boocidn (pooxol), Xoipol, opviBia kai ivdopvibia.

4. OgpatreuTikéG evdeigelg

Mooyor: yia Tn Bepartreia kal Th ETAQUAAEN

- TNG TTveupoviag TTou TTpokaAeital atrd 1o BakThpio Mycoplasma spp.

Xoipol: yia Tn BepaTreia Kal TN HETAQUAAEN

- TNG €VCWOTIKAG TTVEUNOViag TTou TTpoKaAgiTal ammd Ta Baktipia Mycoplasma hyopneumoniae
Kal Mycoplasma hyorhinis.

- TNG evTePIKAG adevwudtwong Twv Xoipwv (PIA 1 elA€imda) TTou oxeTiCeTal PE TO BAKTAPIO
Lawsonia intracellularis.

IvdopviBia: yia Tn Bepatreia kal TN YETaPUAALN

- - TNG AOINWOOUG TTAPAPPIVOKOATTITIOOG TTOU TTPOKaAgiTal amd 1o BakTtrpio Mycoplasma
gallisepticum.

OpviBia: yia Tn Bepartreia Kal T JETAPUAAEN

- XAN (Twv XpovIiwV avaTtrveuaTIKWY VOOWV) TTou TTpokaAouvTal atrod Ta BakTrpia Mycoplasma
gallisepticum ka1 Mycoplasma synoviae.

- - TNG VEKPWTIKNG evTEPITIOAG TTOU TTpOoKaAEiTal atrd To BakTAplo Clostridium perfringens.

H Ttrapoucia tng vooou otnv opdda/cto KOTadI TPETTEl va  OIATTICTWVETAI TPV va
XPNOIPOTTOINOEI TO KTNVIATPIKO POPUOKEUTIKO TTPOIOV.

5. Avrevoeigeig

Na pnv XpnOILOTIOIEITAI O€ TTEPITITWOT UTTEPEUAIOBNGIaG oTnV TUAOGiVN ] 0€ GANA HaKPOAIdIQ.
Na pnv xpnoldoTrolEiTal o€ (WA PE NTTATIKESG dIATAPAXEG.
Na pnv xpenoIJOTIOIEITAI O€ ITTTTOUG.

6. E181kég TTpO€ISOTTOINOEIG

EIQIKEC TTPOEIBOTTOINTEIC:

Ta wa pe coBapr] vooo gu@avifouv aAAayEG oTIG ouvhBeleg aiTIong Kal TTOONG KAl n Xoprynon
TOU QOPHAKOU TTPETTEI VA YIVETAI TTAPEVTEPIKA.

Na unv XpnoiJoTroIEiTal O€ TTEPITITWOEIG YVWOTAG QVOEKTIKOTNTOG OTNV  TuAogivn A
dlaoTaupPoUPEVNG avBEKTIKOTNTAG 0€ GAAD pHakpoAidia (MLS-avBekTikéTNTA).

[S1aiTepeC TTPOQUAGEEIC VIO TNV ac@AAR Xprion oTa €idn {wwyv:

E€aitiag Tng mOavr¢ TToIkKINOpop®iag (XPOVog, Yewypagikh Béon) Twy BakTnpiwv TTou gival
euaioBnTa otnv TUAoaivn, cuvioTdrtal n Aqyn BaktnpioAoyikou deiypatog kal n diefaywyn
OOKIUAG eualoBnoiac.
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H akaTdAANAn xprion Tou TTPoidvTog eVOEXETAI VO AUEAOEI TOV ETTITTOAAONO TWV BAKTNPIWY TTOU
eMoavifouv avBekTIKOTNTA OTNV  TUAOCIVN Kal, WG €K TOUTOU, va 0dnyAcel o€ Heiwon TNG
ATTOTEAEOUATIKOTNTOG TNG Bepatreiag pe AN pakpoAidia eCaitiag Tng SlaoTaUPOUMEVNS
AVOEKTIKOTNTAG.

Otav xpnolgoTroleital To TTPoidv autd TTPETTEl va AauBdavovTal uTtéyn Ta ETTIONUA Kal TOTTIKG
QVTIMIKPORIAKA TTpOYpAuMaTA.

Mnv a@AVETE ) ATTOPPITITETE VEPO TTOU TTEPIEXEI TPUYIKY TUAOCivn o€ Pépn oTa otroia duvartail
va éxouv TTpoaoBacn dwa tmou dev Aaupdavouv Bepartreia ) aypia {wa.

[S1aiTepeg TTPOQUAGEEIC TTOU TTPETTEl VA AapBdavovTal atTd To ATOUO TTOU XOPNYEL TO KTNVIATPIKO
QAPUAKEUTIKO TTPOIOV o€ {Wa:

H Ttuloacivn evdéxeTal va TTPOKaAEDTEl EpEBIOUO.

Ta pokpoAidia, OTTwg N TuAoaivn, evdéxeTal €TTionNg va TTPOKAAECOUV UTTEpEUAIcONaia
(aMAepyia) petd amd €veon, €I0TIVvONR, KATATIOON 1 €Tma@r Pe To Oépua 1 1a patma. H
uTTEPEUQIOBNCia oTnv TuAoaivn evOéxeTal va odnyrjoel o€ dIaoTAUPOUNEVEG AVTIOPACEIG UE
GANa pakpoAidia kal avTioTpoewg. O1 aAepyIkEG avTIOPATEIG OTIC OUTiEG QUTEG eVOEXETAI
TTEPICTACIOKA VA €ival CORAPES KAl ETTOUEVWG TTPETTEI VA ATTOPEUYETAI N AUECH ETTAQN.

MNa va atro@euyxBei n €kBeoN KATA TNV TTPOETOINAGCIA TOU PAPUAKOUXOU TTOCIOU VEPOU, POPEDTE
€EOTTAIOUO  OTOMIKAG TTpOCTACiag Tou aTtroTeAsital atrd OTOAR, TTIPOOTATEUTIKA YUuaAid,
adIoTTEPAOTA YAVTIA KOl EITE AVATIVEUOTHPA HioG XPrRong MIoAS HAOKAG o€ CUPPOPOWON HE TO
Eupwtraiké Mpdétutto EN149 11 avamveuoTApa TTOAWY XPHOEWY O€ CUUUOPYWON HE TO
EupwTraikéd MpoTtutto EN140 pe éva @iATpo 1Tou TTANPOI TIG TTpodiaypa@Eég TTou opidovTal OTo
EN 143.

Na TTAEveETE Ta XEPIA OaGg PETA TN XPRON.

2 TTEPITITWON TTOU KATA AAB0G UTTAPEEl €TTA@r UE TO SEPUA, TTAUDEITE OXOAAOTIKA pE vEPOS Kal
OaTTOUVI. Z€ TTEPITITWON TToU KATA AGBOG UTTApPEEl TP PE TA UATIA, EETTAUVETE TA PATIO UE
d@Bovo, kabapd TPEXOUUEVO VEPO.

ATopa e yvwOoTh uTrepeualadnaia atnv TuAhoaivn | o€ GAAa pakpoAidla Oev TTPETTEl va
XEIpiCovTal TO KTNVIATPIKO QOPUAKEUTIKO TTPOIOV.

2 TTEPITITWON €UPAVIONG CUPTITWHATWY PETA atrd Tnv ékBean OTO TTPOIOV, OTTWG OEPUATIKO
e€avOnua, Tpétrel va avalnTioeTe apéowg 1aTpIKA Bonbeia kal va emdeifeTe oTOV 1ATPO TNV
Trpogidotroinan auth. Oidnua Tou TTPOCWTIOU, TWV XEIAIWV KAl TWV YaTiwy, 1 SUCKOAIa oTnv
avaTTVOr] aTTOTEAOUV TTI0 CORAPA CUPTITWHATA KAl ATTaITOUV £TTEIYOUCA IATPIKA QPOVTidA.

Kunon kai yahouyia:

ATTO TIGC €pYyOOTNPIOKEG MEAETEG O MUEG Kal €TTigueg dev  dlaTmoTwOnkav  evoeigelg
TEPATOYEVEDNG, EMPPUOTOEIKOTATAG A TOEIKOTNTAG OTN UNTEPA. H ao@AAcia Tou KTnVIOTPIKOU
QPOPMOKEUTIKOU TTPOIOVTOG Oev €xel ammodeixBei katd Tn OIGPKEID TNG €yKUPoouUvng, TnG
yoAouxiag oTa €idn-0TOXoUG. XPnoIYOTIoIEioTE TO TTPOIGV PHOVO CUUQWVA PE TNV EKTIUNON
o@péAoug/kivouvou atrd Tov uTTelBuvo KTnviaTpo.

Mtnvd o€ Tepiodo woTokKiac:

H ao@dAegia Tou KTNVIATPIKOU QOAPHUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG Oev £XEl ATTOdEIXBEI KATA TN SIGPKEIX
NG WoToKiag.

XpnoldoTroIgioTe TO TTPOIOGV JOVO CUP@WVA HPE TNV EKTIPNON O@EAOUG/KIVOUVOU atrd Tov
uTTEUBUVO KTNVIiaTPO.

AAMNAeTTidpaon pe GAAG @aPUAKEUTIKA TTPOIOVTA Kol GAAEC JoP@EC aAANAETTIOPAONG:
AVTayWVIOPOG HE TIG 0UCIEG TNG OPABAG TWV AIVKOCAUIOWV.

Na unv xpnoiyoTrolcital Tautdxpova r eviog 1 €fOouadag TTponyoupévwg o€ Wa TToU £X0UV
euPBoAlaoTEl pe euBOAIa euaicOnTa TNV TUAOGIVN.

YmrepdoooAoyia:
Aev uttdpyouv evdeifelg ToIkOTNTAag ammd TNV  TuAoaivn oe opvibia, 1IvdopviBia, xoipoug n
HOOoXO0UG, HETA TN aTTd TOU OTOUATOG XOpAYNon TPITTAGCIag 6ong atrd Th CUVICTWHEVN.
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Kupieg aouuBaTodTnTeg:
NAOYW EANEIYNG PEAETWV OUPBATOTNTAG, TO TTAPOV KTNVIOTPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV OEV TTPETTEI
vVa avapelyvueTal ue GAAQ KTNVIATPIKA QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

7. AvemOuunrta cupfdvra

Xoipot:
ATTpocdIdpIoTn ouxvoeTnTa Aidppoia’
(Sev ptTOpPEi VO EKTIUNBET aTTO TO Kvnouog (eayolpa o1o dépua)’
o1aBéoipa dedopéva): EpUBnua (kokkiviopa Tou dépuaTtog)’

Oidnua Tou aidoiou’

Qidnua Tou opbou’

MpémTwaon Tou opbou’

01 ev AOyw avaoTpEWIPEG eVDEIEEIC eppavioTnkay 48-72 WPeG META TNV Evapen TnG BepaTreiag.

H avagopd avemBuunTwyv cupBavtwy givar onuavtikh. EmTpérmel Tn ouvexn TTapakoAouBnon
NG A0PAAEING VOGS TTPOIOVTOG. EAV TTapaTtnproeTe OTToIadTTOTE AVETTIBUKNTN EVEPYEIA, AKOPO
Kal av Oev avo@EPETal OTO €O0WKAEIOTO QUAAO 0dnyIwv XPNAoNg A aU@IBAAAETE yia Tnv
ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU QPAPUAKOU, TTOPAKOAEIOOE va ETTIKOIVWVACETE, KATAPXAG, UE TOV
KTnVviatpod oag.

Mrtropeite €TTioNG va ava@EPETE OTToIAdNTTOTE AVETTIOUUNTA CUPBAVTA OTOV KATOXO TNG AdEIng
KUKAoQopiag 1 oTov TOTIKO avTITPOOWTIO TOU KATOXOU TnG Adelag  KUKAOQopiag
XPNOIJOTTOIWVTAG T OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG OTO TEAOG aUTOU Tou QUAAOU odnyiwv XpAong, N
Méow Tou €BVIKOU 0AaGg CUOTAPATOG avaPopdg.

8. Aoocoloyia yia kdBe gidog, TpOTTOG KOl 060i XoprRynong
Xprion o€ o010 vePS/yaAa.

Mooxor:  Tveuuovia:
OU0 Qopég nuepnoiwg, 1,1 - 2,2 g Tou KTNVIATPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG avda
100 kg cwpaTikoU Bdpoug,
(20 - 40 mg TToU avTioTOIXOUV ¢ 20 000 — 40 000 IU TuAoaivng ava kg cwpaTikoU
Bapoug avd nuépa), yia 7 - 14 nuéPEG.

Xoipotr: Evlworikn mveupovia:
2,2 g Tou TTpoidvTog ava 100 kg cwuatikou Bapoug,
(20 mg TTOU KTNVIOTPIKOU QaPHAKEUTIKOU avTioTolxoUuv o€ 20 000 IU Tulocivng ava
kg ocwpatikou Bdpoug avd nuépa),
yia 10 nuépeg.
PIA n eiAgimioar
0,55 - 1,1 g TOU KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTPoidvTog ava 100 kg cwpaTikou
Bdpoug,
(5 - 10 mg Tou avTioToixouv o€ 5 000 — 10 000 IU TuAogivng avd kg cwpaTikou
Bapoug avd nuépa), yia 7 nUEPEG.

OpviBia:  Xpovia avarveuaTtikny vooog (XAN):
8,25 - 11 g Tou KTnVIaTpIKOU PapPAKEUTIKOU TTpoidévTog avd 100 kg cwppatikou
Bapoug,
(75 - 100 mg tou avTioToixouv oe 75 000 — 100 000 IU Tulooivng avd kg
owuaTikoU Bapoug ava nuépa), yia 3 - 5 nuépeg.
Nekpwrikn evrepitida:
2,2 g ToU KTNVIATPIKOU QapPUAKEUTIKOU TTPOoidvTog avda 100 kg cwpaTikoUu Bapoug,
(20 mg 10U avTioToIxoUv o€ 20 000 IU TuAoaivng avd kg cwpaTtikoU Bdpoug avd
NUEPQ), yIo 3 NUEPES.

IvdopviBia: Noiuwdng mapappivokoATitida:
8,25 - 11 g Tou KTNVIATPIKOU PApPHAKEUTIKOU TTpoidévTog avd 100 kg cwpaTikou

Bapoug,
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(75 - 100 mg tou avTioToixouv oe 75 000 — 100 000 IU Tulooivng avd kg
owuaTikoU Bapoug ava nuépa), yia 3 - 5 nuépEc.

9. 0dnyigg yia T cwWOoTH Xopynon

MNa 1n diacedAion TG opBrig docoAoyiag, TO CWHATIKO BAPOG TTPETTEI va TTPOCOIoPIfETAl UE OO0
To duvaTOV PeYaAUTEPN QKPIBEIa yia va aTTopUYETE TNV UTTOO0COAOYIa.

MNa Tnv TTapOaOKEUr] TOU QApPUAKoUXOoU VEPOU/YAAQKTOG, TTPETTEl va AauBdvetal uttéywn TO
owpaTikd Bapog Twv {wwv TTou UTToRAANOVTalI Ot Bepatreia Kal n TTPAYUATIK NUEPATIA
KaravaAwaon vepoU/ydAakTog. H katavdAwon ptropei va TroikiAAel avdAoya pe TTapdayovTeg
OTTWG TNV NAIKia, TV KATAOTAON UYEIAg, TO €id0C TOU {WOU Kal TOUG XWPOUS EKTPOPNG.

Me Bdon Tn ouvioTwuevn d6on Kal Tov aplBud Kal To BApog Twv TTpog Bepatreia {Wwv, n
aKPIBAG KaBNUEPIVI] GUYKEVTPWON TOU KTNVIATPIKOU QPAPHOKEUTIKOU TTPOIOVIOG TTPETTEI VA
utToAoyieTal GUPQWVA KE TOV TTApaKATW TUTTO:

...... mg TTPOIGVTOG avd Héoo owpaTiko Bapog (kg)
kg cwpaTikoU Bapoug avda nuépa X Twv {WwvV TTou uTTodAAovTal
o€ Beparreia

= .....mg TTPOIGVTOG
avd Aitpo TTéaIuou
Méon TToodTNTa TTOCIUOU VEPOU/YEAAKTOG ava {wo (1) VEPOU/YAANAKTOG

H péyiotn diaAutétnTa gival 1 kg KTnvIaTpIKoU QOpUAKEUTIKOU TTPoidvTog avda 10 Aitpa vepod.

Mpémel va uttdpxel €mapkAg TTpdofacn oTo cuoThua TTapoxAg vepou yia Ta {wa TTou
uttoBaAAovTal ae Bepartreia, TTpoKelévou va dIac@alileTal n €TTAPKAS KaTtavaAwaon vepou.
ATtrayopeuovTtal AAAES TTNYEG TTOCIOU VEPOU KATA TNV TTEPIODO TG PAPUAKEUTIKAG AYWYAG.

2€ TTEPITITWON TToU dev UTTAPEEI OAPNAG avTaTTOKPIoN OTNV aywyn eviog 3 nuUepwy, TTPETTEI va
emaveCeTdleTal n dlIAyvwaon Kal, €Av KPIivETal aTrapaitnTo, va aAAAGgel avaloya n Tpooéyyion
BepaTreiag. Metd 10 TEAOG TNG TTEPIOOOU TNG PAPHOKEUTIKAG aYWYNAG, ATTAITEITAI O KATAAANAOG
KaBApIOPOG TOU CUCTHPATOG TTAPOXHG VEPOU YIa ThV a1ToQuUyr] AAWNG UTTOBEPATTEUTIKWV
OUYKEVTPWOEWY Tng OPaOCTIKAG ouaiag, Ta oTtroia evOEXETAI va TTPOAYyouv TNV avdaTmTuén
AVOEKTIKOTNTOG.

10. Xpobvol avauovig

Xpobvog(ol) avapovAg:

Moaoxoi (kpEag Kal edWAIUOI IGTOI): 12 nuépeg
Xoipol kail OpviBia (kp€ag kal edwdiyol I0Toi): 1 Nuépa
IvdopviBia (kpéag kal edwdiuol 10Toi): 2 nuUéPES
IvdopviBia kai OpviBia (auyd): 0 nuépeg

11. EIAIKEZ ZYNOHKEZ AIATHPHZHZ
Na pnv @uAhdooetal oe B€an, Tnv otroia dev BAETTOUV Kal dev TTpoaeyyifouv Ta TTaIdIA.

Na pnv @QuAdooetal oe Bepuokpacia peyaAutepn Twv 25 °C. Mnv woxeTe [ KATaWUXETE.
PuAdooeTal TTPOOTATEUOUEVO OTTO TOV TTAYO.

Na QuAdoceTal OTOV apXIKO TTEPIEKTN YIO VA TO TTPOCTATEUCETE ATTO TO PWG.

To @apuakoUxo TTOCINO VEPO TTPETTEI VA TTPOCTATEUETAI OTTO TO QWG.
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Na un xpnOIMOTIOIEITAlI AUTO TO KTNVIOTPIKO PAPUAKEUTIKO TTPOIOV UETE aTTO TNV NUEPOMNVia
AENG TTou avaypd@eTal OTnV €TIKETA META Exp. H nuepounvia AACEWC CUUTTITITEI PE TNV
TEAEUTAIO NUEPA TOU CUYKEKPIYEVOU UAVA.

Aldpkeia CwAG WETA TO TTPWTO AVOIYUA TNG OTOIXEIWDOUG CUOKEUQTIAG: 3 MVEG.
Aiapkeia CwAG PETA TN OIGAUCH CUPQWVA WE TIG 0ONYiIEG:

- o€ TTOOIKO vePO: 24 WPEG.

- 0€ CUPTTANPpWHA YAAOKTOG: 3 WPEG.

12. E181kég Tpo@UAAEeIg aroppIyng

Ta @apuaka Ogv TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI JECW TWV AUMATWY 1) TWV OIKIOKWY atToBAATWY.
XpNOIYOTIOINCTE  TTPOYPAPPATA  ETMIOTPOPAS  QAPHAKWY  yIa TNV ammoppiyn  dn
XPNOIUOTTOINGEVTWY  KTNVIATPIKWY  QAPMOKEUTIKWY  TTPOIOVTWY A GAAWV  UAIKWV  TTOoU
TTpoépxovTal atrd TN XPAoN TOUug OUPQ@WVA HE TIG TOTTIKEG ATTAITHOEIG KAl JE TUXOV €BVIKA

OUOTHPOTA CUAAOYIAG TTOU IOXUOUV YIa T OXETIKA KTNVIOTPIKG QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

ZUUPBOUAEUBEiTE TOV KTnviaTpd Cag yia TOV TPOTTO ammoppIYng Twv XPNOIMOTTOINBEVTWY
PAPUAKWV.

13. Tagivopnon Twv KTVIOTPIKWY POAPHAKEUTIKWY TTPOIidVTWYV
Xopnyeital yévo Pe KTNVIATPIKA cuvTayh.

14. Api1Ouoi ad€10g KUKAOQOPIag KOl CUOKEUATIES

A.A K. EAAGBOG: 65994/25-06-2020/K- 0210801

ZUOKEUOOIEG

KartdAoyog cuokeuaaoiwy:

- Z0vBeToG TTEPIEKTNG: 550 g.

- K&dog: 1 kg, 4 kg, 5 kg.

- Securitainer (TTepIékTng ao@aAeiag): 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg.

MTropei va unv KUKAOQOPOUV OAEG OI CUCKEUAGTIEG.

15. Hpegpopnvia TeAgutaiag avadewpnong Tou UAAOU o0dnyiwv XpRong
06/2023

NETTTOUEPEIG TTANPOPOPIES YIA TO €V AOYW KTNVIATPIKG QAPPOKEUTIKO TTPOIOV gival dIABECIPEG

oTn Bdon dedopévwy NS EE yia Ta kTnviaTpikd Tpoiévta
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Ztolxeia emiKolivwviag

Kdroxoc¢ Tng ddeiac KUKAogpopiac:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

MNoapaogKeuaoTAC UTTEUOUVOC yId TNV aTTEAEUBEPWON TWV TTAPTIOWV:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
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ToTiKoi _avTITTPOCWTIOl KOl _OTOIXEId ETTIKOIVWVIAC yia TNV _avagopd  TTifavoAoyoUusvwy
AVveTTIOUUNTWY EVEPYEIWV:

Neocell Ltd

10th km National road Athens-Lamia

EL-144 51 Metamorfosis, Athens

TnA: +30 69 34116268

paraskevi.apostolidou@neocell.gr
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NAHPO®OPIEZ MOY MPEMNEI NA ANATPA®ONTAI ZTHN EZQTEPIKH ZYZKEYAZIA -
2YNAYAZMENH EMIZHMANZH KAl 9YAAO OAHIMNON XPHZHZ

2UuvBeToG TTEPIEKTNG, K&dog, Securitainer (TTepIEKTNG ao@aAsgiag)

1.  ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NPOIONTOZX

TYLOGRAN, 1000 mg/g, Kokkia yia Xprion o€ TOoIJo vepd/ydAa yia Booeidry (HOoxoug),
Xoipoug, opviBia kai ivdopvibia

2. XYNOEZH

KdaBe 1,1 g repi€xouv: 1 g Tuhooivng (1000000 IU TuAoaivng TTou 1IcodUvapuo Pe 1,1 g TPUYIKAG
TUAOCiVNG)

2X€Q0V AEUKN £wg EAAPPWIG KITPIV KOKKIWONG KOVIG.

3. XYZKEYAZIA

550 g.
1 kg, 4 kg, 5 kg.
100 g, 800 g.

4. EIAH ZQQN

Booeidn (pooxol), Xoipol, opviBia kai ivdopvibia.

5. OEPAIEYTIKEZ ENAEIZEIZ

OepaTreuTIKEG £VOEISEIG

Mooyor: yia Tn Bgpartreia kal Th peTa@UAagn

- TNG TTveUpoviag TTou TTpokaAeital atrd 1o BakTthpio Mycoplasma spp.

Xoipol: yia Tn BepaTreia Kal Tn JeTaQUAALN

- TNG €VCWOTIKAG TTVEUNOViag TTou TTpoKaAgiTal ammd Ta Baktipia Mycoplasma hyopneumoniae
kal Mycoplasma hyorhinis.

- TNG evTePIKAG adevwudtwong Twv Xoipwv (PIA ) elA€imda) TTou oxeTiCeTal Pe TO BAKTAPIO
Lawsonia intracellularis.

IvdopviBia: yia Tn BepaTreia kal TN PeTa@UAAEN

- - TNG AOINWOOUG TTAPAPPIVOKOATTITIONG TTOU TTPOKaAgiTal amd 1o BakTtrpio Mycoplasma
gallisepticum.

OpviBia: yia Tn Bepartreia kal TN HETAQUAOEN

- XAN (Twv XpovIiwVv avaTtrveuaTIKWY VOOWV) TTou TTpokaAouvTal atroé Ta BakTrpia Mycoplasma
gallisepticum ka1 Mycoplasma synoviae.

- - TNG VEKPWTIKNG evTEPITIOAG TTOU TTpOoKaAEiTal atrd To BakTAplo Clostridium perfringens.

H Ttrapoucia tng vooou otnv opdda/cto KOTAdI TPETTEl va OIATTICTWVETAI TPV va
XPNOIKOTTOINOEN TO KTNVIATPIKO PAPUOKEUTIKO TTPOIOV .

6. ANTENAEIZEIZ

AvTevdeigeig
Na unv xpnOILOTIOIEITAI O€ TTEPITITWON UTTEPEUAIOBNGiag oTnv TUAoGivn ) o€ GANA HaKPOAIdIa.
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Na pnv xpnoIYOTIOIEITalI O€ (WA YE NTTATIKEG SIOTAPAXEG.
Na pnv XpnOIJOTIOIEITAI O€ ITTTTOUG.

7. EIAIKEZ NMPOEIAOMOIHZEIZ

E181kég TTpOEISOTTOINOEIG

EIQIKEC TTPOEIBOTTOINTEIC:

Ta wa pe coBapr] vooo gu@avifouv aAAayEG oTIG ouvhBeleg aiTIong Kal TTOONG KAl n Xoprynon
TOU QOPUAKOU TTPETTEI VA YIVETAI TTAPEVTEPIKA.

Na unv XpnoiJoTroIEiTal Of TTEPITITWOEIG YVWOTAG QVOEKTIKOTNTOG OTNV  TuAogivn A
laoTAUPOUPEVNG AVBEKTIKOTNTAG 0€ GAAD HakpoAidia (MLS-avBekTikéTNTA).

IS1aiTepeC TTPOQUAGEEIC VIO TNV ac@AAR Xprion oTa €idn {wwyv:

TUAoaivnEgaITiag TnG BavAg TTOIKINOKOPPIaG (XPOVOG, YEWYPAPIKNA BE0N) Twv BAKTNEIWY TTOU
gival euaioBnTa oTnNV TUAOCIVN, oUVICTATAI N AAWN BakTnpioAoyikou deiypaTog Kail n dieéaywyn
OOKIUAG eualobnaoiac.

H akaTtdAANAn xprion Tou TTPoidvTog evOEXETAI VO QUEAOEI TOV ETTITTOAQOUO TwV BAKTNPIWV TTOU
eMavidouv avBekTIKOTNTA OTNV  TUAOCIVN Kal, WG €K TOUTOU, va 0dnNyAoEl o€ pEiwon Tng
ATTOTEAETHATIKOTNTAG TNG Beparreiag pe AAAa pakpoAidia efaitiag TnG SlaoTAUPOUMEVNS
AVOEKTIKOTNTAG.

Otav xpnolyoTroieital To TTPoidv auTd TTPETTEI va AauBdavovTal uTToyn Ta £TTICNPGO KAl TOTTIKA
QAVTIMIKPORIAKA TTPOYPAMUATA.

Mnv a@AVETE ) ATTOPPITITETE VEPO TTOU TTEPIEXEI TPUYIKY TUAOCivn o€ pépn aTa otroia duvartail
va éxouv TTpooBaon dwa trou dev Aaupdavouyv Bepartreia 1 dypia {wa.

IS1aiTepec TTPOQUAGEEIC TTOU TTPETTEI VA AauBdavovTal aTTd To ATOUO TTOU XOPNVEL TO KTNVIATPIKO
QAPUOKEUTIKO TTPOIOV O¢ {wa:

H Ttulogivn evdéxetal va TTPOKaAEDEl peBIOUO.

Ta pokpoAidia, 6TTwg N TUAoaivn, evOEXETal €TTiONG va TTPOKOAECOUV UTTEpEUaIcOnaia
(aMAepyia) petd amd €veon, €I0TIVOR, KATATIOON 1 €TTa@n Pe 10 Oépua 1 1o patma. H
uTTEPEUQIOBNOia 0TV TUAOOIiVN evOEXETAI VO 0odNyr o€l O¢ BIAOTAUPOUNEVES AVTIOPACEIG UE
GAANa pakpoAidia kal avTioTpowg. O1 aAepyIKES avTIOPACEIC OTIC OUCIEC QUTEG EVOEXETAI
TTEPIOTACIOKA VA €ival CORAPES KAl ETTOMEVWG TTPETTEI VA ATTOPEUYETAI N AUECH ETTAQN.

MNa va atro@euxOei n €kBean KATA TNV TTPOETOIPACIO TOU papPAKOUXOU TTOCIOU VEPOU, POPEDTE
€COTTAIOUO  OTOMIKAG TTPOCTACiag TTou aTmroTeAEiTal atrd OTOAr, TIPOOTOTEUTIKA YUuaAid,
adIaTréPAoTa YAVTIO KAl EITE AVATTIVEUCTHPA Midg XPriong MIOTS NAOKAG € CUNPOP@WON UE TO
Eupwtraiké Mpoétutmo EN149 11 avamrveuoTApa TTOAWY XPHOEWV O€ CUUUOPPWON ME TO
Eupwtraikéd Mpdétutto EN140 e Eva @iATpo TToU TTANPOI TIG TTPOdIaypagEG TTou opilovTal OTO
EN 143.

Na TTAEveTE Ta XEPIO 0OG PETA TN XPAHON.

2 TTEPITITWON TTOU KATA AAB0G UTTAPEEI £TTAQH UE TO SEPUA, TTAUBEITE OXOAAOTIKA PE VEPO Kal
OaTToUVI. Z€ TTEPITITWAN TTOU KATA AGB0oG uTTApel eTTaPr PE T UATIA, EETTAUVETE TA PATIO UE
da@Bovo, KaBapd TPEXOUUEVO VEPOD.

ATopa e yvwoTh uTrepeualadnaia atnv Tuhoaivn | o€ GAAa pakpoAidia Oev TTPETTEl va
XEIpiovTal TO KTNVIATPIKO QOAPUAKEUTIKO TTPOIOV.

2 TTEPITTTWOoN EUOAVIONG CUPTITWHATWY PETA atrd Tnv €KBeon OTO TTPOIOY, OTTWG dEPUATIKS
e€avOnua, TpéTTel va avalnTioeTe apéowg 1aTpIKA Bonbeia kal va emdeifeTe oTOV 1ATPO TNV
Trpogidotroinan auth. Oidnua Tou TTPOCWTTOU, TWV XEIAIWV KAl TwV YaTiwy, 1 SUCKOAIa oTnv
avaTTVOr] aTTOTEAOUV TTI0 CORAPA CUPTITWHATA KAl ATTaITOUV £TTEIyOUCA IATPIKA QPOoVTidA.

Kinon kai yahouyia:
ATTO TIGC €pYOOTNPIOKEG MEAETEG O MUEG Kal eTmipueg dev  dlatmioTwonkav  evoeigelg
TEPATOYEVEDNG, EMPPUOTOEIKOTATAG A TOEIKOTNTAG OTN UNTEPA. H ao@AAcia Tou KTnVIOTPIKOU
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PAPHUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG Oev €xel atrodelxBei katd Tn OIAPKEID TNG €yKUPoouvng, TNG
yoAouyxiag ota €idn-0TOXOUG. XPNOIUOTIOIEIOTE TO TTPOIOV POVO CUPQWVA PE TNV EKTIKUNON
opéAoug/kivouvou atrd Tov utTeUBuvo KTnviaTpo.

M1nvd o€ TEPiIodo WOTOKIAC:

H ao@dAsia ToOu KTNVIATPIKOU QOPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOC dev £XEl aTTodElxBei KaTd TN SIAPKEIQ
NG WOTOKIAG.

XpnOoIYoTIoIEioTE TO TTPOIOGV UOVO CUP@WVA HE TNV EKTIPNON O@EAOUG/KIVOUVOU aTTd Tov
uTTEUBUVO KTNVviaTpo.

AMnAemdpdoeic e GANA QAPUAKEUTIKG TTPOIOVTA Kal AAAEG HOP®ESC aAANAETTiIOpaoNC:
Mapartnpeital avTaywviouog WE TIG OUTieg TG OUAdAS TV AIVKOTAUIdWY.

Na pnv xpnoiyotroigital Tautéxpova f evtog 1 eBdouddag TTpiv o€ {Wa TTou €Xouv EUPOAIOOTEI
ME eUPBOMIa euaioBnTa otV TUAOGIVN.

Y1epdoooAoyia:
Agv uttdpyouv evdeigelig TogIkOTNTAG amd TNV TuAoaivn oe opviBia, IvdopviBia, xoipoug n
HOOXOUG, HETA TH aTTO TOU OTOPATOG XOpAYNon TPITTAGCIag 86ong atrd Th CUVICTWHEVN.

KUpieg aoupuBaToTnTeg:
NASYw ENNEIYNG PEAETWV CUPPBATATNTAG, TO TTAPAOV KTNVIOTPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV OEV TTPETTEI
vVa avapelyvueTal ue GAAQ KTNVIATPIKA QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

8. ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

AvemBUUNTEG EVEPYEIEG

Xoipot:
A1TpocdidpIoTn ouxvoeTnTa Aidppoia’
(Oev ptTOpPEi VO eKTIUNBEI aTTé TO Kvnouog (payoupa oto dépua)’
O1a0éoipa dedopéva): EpuBnua (kokkiviopa tou dépuaTtog)’

Oidnua Tou aidoiou

Qidnua Tou opbou’

MpdémTwaon Tou opbou’

TO1 ev AOyw avaoTpéWIPeG eVOEIEIC eppavioTnkay 48-72 Wpeg META TNV £vapen TnG BepaTreiag.

H avagopd avemBuunTwyv cupBavtwy givalr anuavtikh. EmTpémel Tn ouvexn TTapakoAoudnon
NG AoQPAAEIOG EVOG TTPOIOVTOG. EAvV TTapaTtnprioeTe oTTo1adTTOTE AVETTIBUUNTN EVEPYEIQ, OKOMO
Kal av Oev avo@EPETal OTO €0WKAEIOTO QUAAO 0dnyIwv XPAoNg A aU@IBAAAETE yia Tnv
ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU QPAPUAKOU, TTOPAKOAEIOOE va ETTIKOIVWVACETE, KATAPXAG, UE TOV
KTnviatpd cag. Mtropeite €TTiong va ava@Eépete oTToIadATIOTE AVETMOUUNTA CUPBAvVTa OTOV
KAToxo TnG AdeIag KUKAOQOPIag A OTOV TOTTIKO avTITIPOOWTIO TOU KATOXOU TnG GOEIag
KUKAOQOPIAG XpNOIMOTIOIWVTAG TA OTOIXEIN ETTIKOIVWVIOG OTO TEAOG AUTOU TOU GUAAOU 0dNYIWV
XPAOoNG, N HEOw Tou €BVIKOU 0AG CUCTHHATOG avagopdc.

9. AOZOAOrIATIA KAGE EIAOZ, OAOI KAl TPONOZ XOPHIHZHZ

Aoooloyia yia kabe €idog, 0d0i Kal TPOTTOG XopRynong
Xprion o€ 6010 vePS/yaAa.
Mooxor:  Tveuuovia:

OU0 QopéS nuepnoiwg, 1,1 - 2,2 g Tou KTNVIATPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG avda
100 kg ocwpaTikoUu Bapoug,
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(20 - 40 mg TTOU avTioTOIXOUV o€ 20 000 — 40 000 IU TuAooivng avd kg cwpuaTikou
Bapoug ava nuépa), yia 7 - 14 nuépEG.

Xoipotr: Evlworikn mveupovia:
2,2 g Tou TTpoidvTog avd 100 kg owpatikou Bapoug,
(20 mg TTOoU KTNVIaTPIKOU PapPaKEUTIKOU avTiaToixouv o€ 20 000 IU TuAoaivng avd
kg ocwpatikou Bapoug ava nuépa),
yia 10 nuépec.

PIA 1 eiAgimida:

0,55 - 1,1 g ToU KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TTpoiovTog ava 100 kg cwpaTikoU
Bdpoug,

(5 - 10 mg ToU avTioToixouv o 5 000 — 10 000 IU TUuAOGivng avd kg cwpaTikou
Bapoug ava

NUEPQ), YIO 7 NUEPES.

OpviBia:  Xpovia avarveuaTtikn vooog (XAN):
8,25 - 11 g Tou KTnNVIaTPIKOU QapPaKeEUTIKOU TTpoidévTog avd 100 kg cwpuatikou
Bapoug,
(75 - 100 mg tou avTioToixouv oe 75 000 — 100 000 IU Tulooivng avda kg
owpaTikou Bapoug
ava nuépa), yia 3 - 5 nuépeg.
Nekpwrikn evrepinioa:
2,2 g ToU KTNVIaTPIKOU QapUaKeUTIKOU TTPoiévTog avd 100 kg cwpaTtikou Bapoug,
(20 mg 1Tou avTigToixoUv o€ 20 000 IU TuAoaivng avd kg cwpaTikoU Bdpoug ava
NUEPQ), YIa 3 NUEPES.

IvdopviBia: Noiuwdng mapappivokoATitida:
8,25 - 11 g Tou KTnNVIaTpIKOU PapPAKEUTIKOU TTpoidévTog avd 100 kg cwpupatikou
Bapoug,
(75 - 100 mg tou avTioToixouv oe 75 000 — 100 000 IU Tulooivng avd kg
owpaTikoU BApoug ava nuEpa), yia 3 - 5 NUEPEG.

10. OAHrIIEZ A TH ZQ2TH XOPHIHZH

0Odnyieg yia Tn cwoTAH XopRynon

MNa 1n diacedAion TG opBrig docoAoyiag, TO CWHATIKO BAPOG TTPETTEI VA TTPOCBIoPICETAI UE OO0
TO duvaTdVv PeyaAUTEPN aKpPIBEIa yIa va aTTOQPUYETE TNV UTTOO0COAOYIO.

MNa v TTapaOKEUr] TOU QOPUAKOUXOU VEPOU/YAAQKTOG, TTPETTEI va AauBdvetal uttdéywn TO
owpatikd Bapog Twv {Wwv TToUu UTToBdANOVTal Ot Bepatreia Kal n TTPAYUATIK NUEPATIA
katavaAwan vepou/ydhakTog. H katavdAwon utropei va TroikiAAel avaAoya pe TTapdayovTeg
OTTWG TNV NAIKia, TNV KAatdoTaon uyeiag, To €id0g Tou {WOoU Kal TOUG XWPOUG EKTPOPNCG.

Me Bdon Tn cuvioTwuevn 60N Kal Tov aplBud kal To BApog Twv TTPog Bepatreia {wwv, n
OKPIBAG KaBNUEPIVI] CUYKEVTPWON TOU KTNVIATPIKOU QPAPHOKEUTIKOU TTPOIOVIOG TTPETTEI va
uTToAOYICETAI CUMQWVA HE TOV TTAPAKATW TUTTO:

...... mg TTPOIOVTOG avd Méoo ocwpaTiko Bapog (kg)
kg cwpaTikoU Bapoug avda nuépa X TWV {WWvV TTou uTToBdAAovTal
o€ Beparreia
=.... mg TTPOIOVTOG avd
Méon TToodTNTa TTOCIUOU VEPOU/YAAAKTOG ava {wo (1) AiTpo TTOCIHOU
VEPOU/YAANAKTOG

H péyiotn diaAutétnTa gival 1 kg KTnvIiaTpIkoU QOpUAKEUTIKOU TTPoidvTog avda 10 Aitpa vepod.
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Mpémel va uttdpxel €mapkAg TTpdofaon oTo cuoThua TTapoxAg vepou yia Ta {Wwa TTou
uttoaAAovTal ae Bepartreia, TTpoKelgévou va dIac@aAileTal n €TTAPKAS KaTavAaAwaon vepou.
ATtrayopeuovTal AAAEG TTNYEG TTOCIMOU vEPOU KATA TNV TTEPIODO TG PAPUAKEUTIKAG AYWYAG.

2€ TTEPITITWON TToU OgV UTTAPEEI ENPAVAG avTaTToKpion aTn Bepatreia evidg 3 nUeEpWYV, TTPETTEI
va eTravegeTadeTal n didyvwaon Kal, Eav KpiveTal atrapaitnto, va aAAGEel avaloya n TTpoasyyion
BepaTreiag. Metd 10 TEAOG TNG TTEPIODOU TG PAPHOKEUTIKAG AYWYAG, ATTAITEITAI O KATAAANAOG
KaBapIOUOG TOU CUCTHPOTOG TTAPOXHG VEPOU yIa ThV atToQuyr] AAWNG UTTOBEPATTEUTIKWV
OUYKEVTPWOEWY Tng OPaOCTIKAG ouaiag, Ta otroia evOEXETAI va TTPOAYyouv TNV avdaTmTuén
QAVOEKTIKOTNTOG.

11. XPONOI ANAMONHZ

Xpovol avauovig

Xpobvog(ol) avapovAg:

Moaoxor (kpEag Kal edWAIUOI IGTOI): 12 nuépeg
Xoipol kai OpviBia (kp€ag kal edwdiyol 10Toi): 1 Nuépa
IvdopviBia (kpéag kal edwdIyol I0TOi): 2 nuépEg
IvdopviBia kai OpviBia (auyd): 0 nuépeg

12. 1AIAITEPEZ MPO®YAAZEIZ KATA TH ®YAA=H TOY NPOIONTOZX

IS1aiTEPEG TTPOPUAGEEIG KATA TN QUAAEN TOU TTPOIOVTOG
Na @uAdacocetal o Béon, Tnv oTToia dev BAETTOUV Kal Oev TTpoaeyyiCouv Ta TTaIdIA.

Na pnv @uAdooetal oe Beppokpacia PIKpOTEPN Twyv 25 °C. Mnv WUXETE 1 KATAWUXETE.
PuAdooeTal TTPOCTATEUOUEVO OTTO TOV TTAYO.

Na QUAGCOETAI GTOV OPYXIKO TTEPIEKTN VIO VA TO TTPOCTATEUCETE OTTO TO PWG.

To @apuakoUxo TTOCINO VEPO TTPETTEI VA TTPOCTATEUETAI OTTO TO QWG.

Na un xpenoIJOTIOIEITalI QUTO TO KTNVIATPIKO QOPHUAKEUTIKO TTPOIOV PETA ATTd TNV nUEPOMNvia
AENG TTou avaypda@eTal OTNV €TIKETA PETA Exp. H nuepounvia AAEwg CUTTITITEl hE ThV
TEAEUTAIO NUEPA TOU CUYKEKPIMEVOU PRVA.

13. EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ ANNOPPIYHZ

E181kég Trpo@uAGgeIg aroppIyng
Ta edpuaka Ogv TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI JECW TWV AUMATWY <F] TWV OIKIAKWY aTTORARTWY.

XPNOIYOTIOINCTE  TTPOYPAPPATA  ETMIOTPOPAG  QAPMAKWY  yia TNV amoppiyn  dn
XPNOIUOTTOINGEVTWY  KTNVIATPIKWY  QAPMOKEUTIKWY  TTPOIOVTWY A GAAWV  UAIKWV  TTOU
TTpoépxovTal atrd TN XPAoN TOUuG OUPQ@WVA HE TIG TOTTIKEG ATTAITHOEIG KAl JE TUXOV €BVIKA
OUCOTHHOTA CUAAOYIAG TTOU IOXUOUV YIA T OXETIKA KTNVIOTPIKG QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

ZUUPBOUAEUBEiTE TOV KTnviaTpd Cag yia TOV TPOTTO amoppIYng Twv XPNOIMOTTOINBEVTWY
PAPUAKWV.

14. TAZINOMHXIH TQN KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN MPOIONTQN

Tagivounon Twv KTNVIATPIKWY QAPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWYV

Xopnyeital yévo Pe KTNVIATPIKA oUuvTayh.
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15. APIOMOZ(Ol) AAEIAZ KYKAOOOPIAZ KAI ZYZKEYAZIEZ

A.A.K. EN\Gdag: 65994/25-06-2020/K- 0210801

ZUOKEUOOIEG

KaTtdAoyog ouoKeuaoiwy:

- ZUvBeTo doxeio: 550 g.

- Kadog: 1 kg, 4 kg, 5 kg.

- Securitainer (TTepIékTng ao@aAeiag): 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg.
MrTTopei va unv KUKAOQOPOoUV OAEG Ol CUCKEUATIEG.

16. HMEPOMHNIA THZ TEAEYTAIAZ ErTKPIZHZ THZ ZYNAYAZMENHZ EMIZHMANZHZ
KAI ®YAAQOY OAHINIQN XPHZHZ

Huepounvia tng teAeutaiag éykpiong Tng ouvduaopévng €moAHavong Kai @UAAou
odnyiwv xpong

06/2023

NETITOEPEIG TTANPOPOPIES YIa TO €V AOYW KTNVIATPIKO QAPPAKEUTIKO TTPOIOV gival dIaBETIpES
oTtn Bdon dedopévwy TnG EE yia Ta kTnviaTpiké TTpoiévTa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

ZTOoIXEia EMIKOIVWVING

KdTtoxoc Tn¢ adeiac KUKAoQopiac:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

MNapagKeuao TS UTTEUBUVOC yIa TNV aTTEAEUBEPWON TWV TTAPTIOWV:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

ToTmKoi _avTITTPOCWTIOl KGOl _OTOIXEId ETTIKOIVWVIAC yia TNV _avagopd TTifavoAoyoUusvwy
avemmOUuUNTWV EVEPVEIWV:

Neocell Ltd

100 xAu. EBvIkric Odou ABnvwv-Aapiag

144 51 Metaudpewon ATTIKAG

TnA: +30 69 34116268

paraskevi.apostolidou@neocell.gr

| 18. AAAEZ NAHPO®OPIEZ

‘ 19. Ol AEZEIZ «<AMNOKAEIZTIKA IN'A KTHNIATPIKH XPHZH»

ATTOKAEIOTIKA IO KTNVIATPIKN XPHoN.

20. HMEPOMHNIA AH=HZ

Exp <<>>
Aldpkela (wNG META TO TTPWTO AVOIYUA TOU APECTOU TTEPIEKTN: 3 HAVES
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Aldpkela {wnhg PETA TN SIGAUCT O€ TTOCIUO VEPS: 24 WPEG
Aldpkela (wng JeTA TN O1GAUCT o€ YAAa (GUPTTARPWHA): 3 WPES
Metd 1O TTPWTO Avolyua, Xprion €éwg _/

‘ 21. APIOMOZ NAPTIAAZ

Lot{apiBudc}
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