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A. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Tralieve 20 mg pacoueva SioKia o GKOAOVG

2. YovOeon

Ka0e diokio mepiéyet:

ApUOTIKO GVGTATIKO:

Tpopadoin 17,6 mg

(mov 1wodvvapet pe 20 mg VOPOYAWDPIKNG TPALASOANG)

Avouyto kapé pe Kopé KNAdeS, oTPOYYLAD Kot KUPTO, ApOUOTIGUEVO SI6KI0 7 mm Ue GTAVPOEION
Sl @PLOTIKN YPOUUT 6T pio TAELPAL.

Ta diokia pmopovv va dtapedody oe 2 1 4 ioa puép.

3. Eion {owv

Y00l

4. OepamevTIKEg EVOEiLelg

T ™ peiowon Tov 0£E0¢ Kal YPOVIOL NTTLOV TOVOL TMV LOANK®DY HLOPImV Kol LVOGKEAETIKOV TOVOL.

5. Avtevoeiteig

Noa unv yopnyeital 6€ GLVOVAGUO LE TPIKVKAKE AVTIKOTOOATTIKY, OVOGTOAELG TNG
LOVOOUIVOEEIDAOT|G KO OVAGTOAEIS ETAVOTPOGANYNG TG GEPOTOVIVIG.

Noa unv ypnoyLonoteital 6€ mepinTmon vaepevaicinciog oty TPOUadOAN 1| GE KATOL0 EKS0YA.
Na unv ypnowonoteitoan o€ {do pe eminyia.

6. Ewdkég mposidomon)oels

Edikéc mpogidomomcelc:

Ot avokynTikég emOPAGEIS TNG VIPOYAMPIKNE TPUUAOOANG Uropel va eivor petapintéc. Avtd
TOTEVETOL OTL OQEILETOL GTIC ATOUIKEG SLUPOPEG GTOV LETAPOAIGLO TOV PUPUAKOV GTOV KUPLO EVEPYO
petaforitn O-decpedoiotpopadoin. e oplopévoug oKOAOLS (U1 OVIOTOKPIVOLEVOLS GTIV OY®OYT])
OVTO LITOPEL VO EXEL WG ATOTELEGLOL TNV OTTOTLYI TOV KTIVIOTPIKOD QAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC VOl
napéyel avarynoia. [a ypovio movo, Oa npénel va e€etdletor Tolvtpomikn avoiynoic. Ot oxviot Ha
TPEMEL VAL TAPOKOAOLOOVVTAL TAKTIKG OO KTNVINTPO Y1 Vo S10GPOAIGTEL 1] EMOPKNG OVAKOVPIOT) OO
TOV TOVO. X€ TEPIMTMGT VITOTPOTNG TOL TOHVOL 1 AVETAPKOVG AVAAYNGIOC, TO TPMTOKOAAO OVOAYNGiog
gvoéyeton va ypetaletar emaveEétaon.

Idwitepeg TpoLAGEELS Yo TV ac@aAn ¥prion ota £idn (omv:

Na ¥pnooToLEiTaL LE TPOGOYN GE GKOAOVE LE VEQPIKN 1] NTATIKT SVGAELTOVPYia. X GKOAOVS LE
NTATIKN SLGAELTOVPYi, O LETAPOMGLOG TG TPAUAOOANG OTOVG EVEPYODS HETOPOAITEG EVOE ETAL VO
glval PELOUEVOG, YEYOVOS TO OO0 UTOPEL VO LEUDGEL TNV OMOTEAEGHOTIKOTITO, TOV KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKOD TTPoToVTOG. 'Evag amd Toug evepyolc HeTaBOATEG TNE TPALAGOANG AMEKKPIVETOL dL0L TNG
VEQPIKNG 0500 KOl ¢ EK TOVTOV, GE GKLAOVG IE VEPPIKT) SOLVGAEITOLPYIQ, 1) YPTCUYLOTOLOVUEVT] Oy®YN




evoéyetan va ypetaletot tpocapuoyn. H veppikn kot n nrotikn Aettovpyio 0o wpénet va
TOPAKOAOVOOVVTOL KATA TN YP1ION CVTOD TOV KTIVINTPIKOD PUPLOKEVTIKOD TPoidvToc. H mavomn g
LOKPOYPOVING avodynTikng Bepomeiog Oo Tpémet va yivetol 6TadloKd 6ov eivat duvatdv.

Idwitepeg Tpourdéeig mov wpénet va Aaufdvovior amd To GTOLOo TOL YyOPNYEL TO KTNVINTPLKO
QopuaKeLTKd TPotdv oe (da:

Atopa e Yvootn vrepevaicincio 6Ty Tpapadoin 1 6€ KATold £K30Y0, TPETEL VA ATOPEVYOLV TNV
EMOAPT LLE TO KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV.

H tpapadoin umopei va mpokorécel KaTaoToAr, vautio kot (4An o€ mepintmon mov katd AdOog
vrap&et Katdmoon, Wing omd Tadid. ['a va amopevydei n tepintwon katd Adbog kaTdmoong, 181w
amd €vo Todi, TOL oY P CILOTOINTA TUALOTO TOV 10KV TPETEL VO EMLGTPEPOVTAL GTOV AVOLYTO YDPO
NG KLWEANG KOl Vo, TOTOBETOVVTOL TIo® GTO KOVTL Kal Vo QUAACGOVTAL G 0GPaAn BEom TtV omoia dev
PAémovv kot dev Tpoceyyilovy Ta Taidid, KoOMG GLVIGTOVY KIVOLVO Y10l TO, LKPA TodL0 OE TEPIMTOO
Katd AdBog katdmoong. e mepinTtwon mov Katd AdBog vdpéel katdmoot, Wimg amd Todid, va
avalntnoete watpikn Pondeia Kot vo emdei&ete GTOV 10TPO TO ECOKAEITTO GVAAO 0ONYIDV YPNCEMG N
TNV ETIKETA TOV QOPUAKELTIKOD TPOIOVTOG. L€ MEPIMTMON TTOL Katd AdBoc vapéel Kotdmoon amod
eviiikeg: MHN OAHTEITE kafd¢ propei vo cupPei KotaoToAn.

[TAdvete ta y€pro cag petd  ypnon.

Eyixvpoocivn:
ATO TG £pYUOSTNPLOKEG LEAETEG GE TTOVTIKOVG 1/KOL ApOvPOiong Kot KOUVEALN deV dlamioTmON Koy

evoeigelg tepatoyéveonc (duomhacieg TV ayEvvnTeV omoyovmy), epuPpuotoéikdmrag (To&kd yia Tovg
AYEVVIITOLG OTOYOVOUG), TOEIKOTNTOG 6TO £YKVo (Mo (To&kd i tn pntépa). To mpoidv va yopnyeital
UOGVOV GOUPOVO, LLE TNV EKTIUNGT 0QELOVC-KIVOUVOL Otd ToV ITELOLVO KTNVIaTPO.

TaAovyia:
Ao TIC €pYaoTNPLOKEG LEAETEC GE TOVTIKOVG 1)/KOL 0pOVPaiong Kot KOVVEALD €V SLMIGTMON KOV

eVOEi&Elg avemBOUNTOV ETITTOCEDY GTIV TEPTYEVVNTIKY KOl LETAYEVVITIKN OVATTUEN TOV ATOYOVAV.
To mpoidv va yopnyeitar HOVOV COLPMOVA LLE TNV EKTIUNGN 0PEAOVG-KIVODVOL amd Tov vevfuvo
KTNviatpo.

Tovipodtno:
ATO T1G £pYUOTNPLOKEG LEAETEG GE TTOVTIIKOVG 1/K0OL ApOVPOioNg Kot KOUVEALD, 1] ¥PNOT TPALOOOANG OE

OepamevTiKég 0OGELS OEV EMNPENCE APVNTIKA TNV OVUTOPUY®YIKH 0TOS00T| KO TN YOVILOTNTO O
appeva kot ONiea {da. To mpoidv va yopnyeital LOVOV GOUPOVA LE TNV EKTIUNGCT] 0PEAOVC-KIVOHVOL
amd Tov vevhuvvo KTNViaTPO.

AMnNAemidpaon pe GAAD QOPUAKEVTIKA TPOTOVTA KOl GAAES LOPQES OAAAETIOPAOTG:

H tavtoypovn xopfynomn Tov KTvioTptkod PopUOKELTIKOD TPOIOVTOG IE KOTASTUATIKG TOV KEVIPLUKOD
VEVPLKOV GUOTNHOTOC, UTOPEL VA EVIGYVOEL TIC KOTASTAATIKEC EMOpAcel 6to KNX kot 6to
OVOTTVEVGTIKO GUGTI L.

H tpapadoin umopei va avénoet v enidpaor QopUiK®V TOL YUUNADVOLY TOV 0000 CTOCUMV.
Ddéppoka Tov avaotéAhovv (Y. SUETIdIVN Kot epuBpopvkivn) 1 endyovy (m.y. KapPoapalenivn) tov
pecorafoopevo amd 1o CYP450 petaforiopd pmopel va emnpedcovy TV oVOAYNTIKY EXOPACT] TG
TPpopadoANnG. H kKAvikn onpocio avtdv tov aAAniemidpdcemv dev éxel peketbei otovg okHAOLG.

O cVVOVAGUOG HE PKTOVS OYOVICTEG/ OVTAY®OVIOTES (.. fovmpevopeivn, fovTop@avorn) kot
TPOLAOOAT OV GUVICTATAL, O10TL 1] AVOAYNTIKY| ENIOpOOT EVOG KaBApo aymvioT uropel Bempntikd
va pelndel o té€toteg cuvOnKec.

BA. eniong v mapdypoeo «Avtevoeieicn.

Yrepdocoroyia:

g TEPIMTAOCELG ONANTNPIlOoNG LE TPARAOOAN, Eivol TOOVO VO ELPAVIGTOVY GUUTTOUATO TUPOUOL0 LIE
€KV TOV TOPATNPOVVTOL LE GALD KEVIPIKMG OpMVTO, AVOAYNTIKE (OTOEWN). ZVYKEKPIUEVA, AVTA
ovumeptlhappdvovy poon, EUETo, KApOLoYYELOKT] KATAPPEVOT), GUVELINCIOKES OUTOPAYES MG KoL
KOO, CTOGIOVG KOl OVOTVEVGTIKT KATOGTOAY £1G KO OVOTVEVCTIKY OVOKOTY].

Ievikd pétpa €ktaxtng avaykne: Awtipnon Patov aepaywyov, vTooTNPIEN TG KOPSIHKNG Kot
OVOTTVEVOTIKNG ALTOVPYiag avdAoya pe To copmtdpota. [Ipoxinon epetod yio TV EKKEVOGT TOV



oToUdyoL glval KATAAANAN exTOC €4V TO TAcyoV (Do eppavilel petmpévn cuveidnon, otnv onoia
TEPIMTOOTN Umopel vo eEETACTEL TO EVOEYOUEVO TAVGNC GTOAYOV. To OVTIO0TO YOl TV OVOTVEVGTIKY
KATOoTOAN gival 1 vaAo&ovr. QoTd60, 1 VOAOEOVT EVOEXETOL VA UMV EIVOL XPIOLUTN GE OAEG TIG
TEPIMTAOGELG VTEPIOGOAOYING LE TPAUOIOAT, KAODS Pmopel va avasTpEYEL LOVO EV LEPEL OPICUEVEG
omd 11 GAAEC EMOPACELS TNG TPALAOOANG. ZE TEPUITDOCELS CTACUDV, YopNYNoTE dtolemipn.

Ewwoi mepropiopoi ypriione kot e10kéc cuvinkee ypnonc:
EL: T'w yopnynon pévo amd ktnviatpo.
CY: Aev oyvet.

7. AvemO@opnrta coppavro

YxOAOL

Soyva Kataoto™?, Ymvmiio®

(1 éwg 10 Loda / 100 vrd Bepameia
{oa):

Oy ouyva Noawvtia, ‘Epetog

(1 éwg 10 Lma / 1.000 vrd Bepameio
Coa):

Yravia Avtidpaon vrepevacnciog’

(1 é0g 10 Loa / 10.000 vro
Oepaneio {ma):

[ToAd omévio Troopoc’

(<1 o / 10.000 vrod Bepamneia {oda,
GUUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOLEVOV OVAPOPDV):

“Hma.

P 18img otav yopnyodvrar vymAdtepsg SooelC.
"H Oeponeio Oo mpénet va dtokomel.

3% GKOAOVG [E YOUNAO 0VO CTAGHMV.

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  cuveyn napakolobnon g
aoQAAELNG EVOG TPOiOVTOG. Edv Tapatnprogte omoladmote avemBountn vépyela, akOUa Kot av Ogv
OVOQEPETAL OTO EGOKAEITTO GUAAO 0ONYIDOV ¥PNoNG 1 GUPPAALETE Y10, TNV ATOTEAEGLLATIKOTITO TOV
QOPUAKoV, TaPUKAAEICOE VO EMIKOIVOVIGETE, KATUPYAC, LE TOV KTviaTpd coc. Mropeite emiong va
OVOPEPETE OTTOAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPBAVTO GTOV KATOYO TNG ASEWNG KUKAOPOPIG 1) GTOV TOTIKO
AVTUTPOCHOTO TOL KOTOYOV TNG AOEL0S KUKAOPOPIG XPTCUOTOUDVTAS TO. GTOLYEIN EMKOWVOVING GTO
TEAOC 0LTOV TOV PVALOL 0OMYIDV ¥PNONG, 1 LECH TOV €0VIKOD GOG GLGTNUATOS AVAPOPAS:

CY: pharmacovigilance@vs.moa.gov.cy

EL: EBvikog Opyaviopog @appdxmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iotoétomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kKG0Og €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong

T'a yopnynon omd to oToa.



H ocvvietdpevn d6on givar 2-4 mg vdpoyrlopikng Tpopadding ava kg copatucod Bapovg kabe 8 dpeg
N OT®¢ amotteiton pe fAcn TNV £VIAGT TOL TOVOV.

To eldyioto pecodaotne Heta&d tov d6cemv eivatl 6 mpeg. H cuviotdpevn péyiotn nuepnota doom
glvar 16 mg/kg. Kabmg 1 atopikn amodxpion oty Tpapadoin eivor petafint kot eEaptdtot ev pépet
oamd 1N 6ocoroyia, TNV NAKia Tov acBEVOVC, TIG ATOUIKES OLUPOPEC GTNY EVALCONGIN GTOV TOVO KoL TN
YeVIKN Katdotaon, 10 fEATIoTO docoAoYIKO oynua Oa mpénel va TpocapuodleTal aTouKd
YPNOULOTOIDOVTOS TNV TOPATAVE® dOCT Kot To 0P LEGOSUCTHUATOG EXAVAANYNG TNG Oepamneiag. O
oKOAOG B pémet va e€eTaletan TakTikd and KTnviatpo yio va a&loAoynBel edv amorteitol akoAovBwg
wpocbetn avodynoia. [Ipdcbe avaryncio umopel va yopnynbei avédvovtag tn 666m TG TPALUIOANG
pEYPL va emttevyBel ) péyiom nuepniota 3661, /Kot 0KoAOLODVTOS L0 TPOGEYYIoT) TOAVTPOTIKNG
avaAyNnoiog He TNV TPochnKn GAA®V KATAAANA®Y OVOAYNTIKOV.

B TPETEL VO YPNGLLOTOLOVVTOL JIOKIO [LE TNV TAEOV KATAAANAT TEPIEKTIKOTNTO TPOKEILEVOL VOl
EAOYLOTOTOL0VVTAL TO SLOPEUEVO SLOKIO TOV TPENEL VO, PLAAGGOVTOL LUEYPL TNV ETOUEVT XOPYNOT).

ZNUELOOTE OTL 0 TAPDOV dOGOA0YIKOG TivaKo TPoopileTatl mg 0d1ydS Yo T YOPNYyNon TOL
KTNVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG GTO VYNAO TUAKA TOV 60GOA0YIKOV gvpovg: 4 mg/kg
COUOTIKOD BApovs. Avapépel Tov aplfud TV S10KIMV TOL ATALTOVVTOL Y10 TN XOp1ynon 4 mg
VOPOYA®PIKNG TPAAOOANG ava kg copatikod Bapovc.

YoONoTIKO Bapog Tpg(l;. (:fg;""
1,25 kg U
2.5kg >
3,75 kg D,

5 kg @
6,25 kg P o
7,5 kg é b
10 ke DD
DD

D. Y4 dokio B= 15 d1oKio (B= ¥4 diokio @= 1 dwokio

9. Oodnyieg Yo T 6OTI Yop1YNON

Ta diokia pwopovv va dtopebodv oe 2 1 4 ioa uépn dote va dacpariletor n akpipng docoroyia.
TomoBetote TO O10Ki0 OE UKL EMIMEDN EMPAVELQ, LUE TN XOPOYUEVT] TAEVPA TTPOC TA AVM KOL TNV KLPTN
(oTpoyyvievpévn) TAELPE VO EPATTETAL TNG EXLPAVELNG.
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2 oo pépm: MESTE TPOG TO KATM LLE TOVG OVTIYEPES GO KOl OTIS 600 TAELPES TOV S1oKioV.



4 {ca pépn: mMESTE TPOG TO KATM LLE TOV AVTIXEIPA GAG GTO LEGOV TOL S1OKIOV.

10. Xpévor avapoviic

Agv 1oy0et

11. Ewwkég ouvOnnkeg dwatipnong

Na pvidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tandid.

Aldpketo Long TOV SLOpEREVOV d10KIMV LETA TO TPMTO AVOLYLA TG GTOLEIMOOVE GUCKEVAGIOS:

3 nuépeg.

Na pnv pvrhdccetot og Beppokpacia peyaivtepn tov 30 °C.

Na @UAGCCETUL TNV OPYIKT) CLGKELOGIN Y10 VO, TO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPAGIL.

Na pn ypnoponoteital avtd 10 KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV HETE amd TNV npepopunvia ANéng
OV AVAYPAPETOAL GTO KOLTI PeTd To Exp.

H npepounvia A&ewmg oopmintel pe v teAevtaio NUEPC TOL GLYKEKPIUEVOD UNVOL.

12. Ewwkéc npogurderg amoppryng
Ta eapuoke dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LECH TOV ADUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.

XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV VIO TNV ATOPPIYT] LT YPNOLLOTOINOEVT®Y
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL Amd T XPTO1 TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AMUITNOELG KO e TuYOV 1oybovTa, eBvikd cvotipata cvAloyng. Ta pétpa
OVTA OTOGKOTOVV GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

SvpPovievbeite Tov kKTNVIATPO 0OG 1 TOV PUPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YAPNOWOTOMNOEVTOV PAPUAK®V.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPLIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTAYY.
EL: Xopnyeitan pe edkn ovvrayn vopkotikedv [ivaxag A’ tov N. 3459/2006.

14. ApwOpoi Go€10C KUKLOPOPIOG KOL GVGKEVUGIES

Ap1Budg MA:

CY: A.A K. Korpov: CY00716V
EL: A.A.K EAAddag:
22916//22-2-2024-/K-0225602

ZVVoKELOGIEG:

Xaptwvo kovtipe 1,2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10 1] 25 xoyéreg tov 10 diokimv.

Xaptivo kouti mov meptéyet 10 Egxwplotd yapTiva KouTid, To KobEva amd To omoia meptéyel 3 Koyéheg
tov 10 diokiov.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvio televtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 00NYIAV YPNONG

10/2024



Agmtopepeic TANpoPopieg Yo TO v AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv gival dtabéoieg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviatpukd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoycio emkowvaviag

Kdrtoyog g ddsiog KukAopopiag:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

OMovdio

Iopackevaotnc LITEVHLVOC Y10 TNV ATEAELOEPMGN TV TOPTIOWV:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

OALavdia

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
10436 Rakov Potok
Kpoartia

Tomikol ovTITPOCMTOL Kol GTOYEID ETKOVMOVINGS Y10 TNV avoQopd THovoAoyouUEV®V ovETIODUNT®Y
EVEPYELDV:

CY: Panchris Feeds (Veterinary) LTD

I'6pdiov Agopov 15, Bliopnyavikn [eproyn Apadinnov, Adpvaka, T.K. 7100, Korpog

TnA: +357 24813333

EL: ALTAVET EE

Aew@. EA. Beviléhov 48, 16344 Hhovmoln
EAAAAA

24-mwpo th. 6948 200520

INa omoladnmote TANPOPOPin: GYETIKG. LLE TO TAPOV KTNVIOTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOiOV, TapaKoAEicOE
va anevbuvieite 6TOV TOMIKO OVTITPOGHOTO TOV KOTOYOL TNG AdEL0g KUKAOPOPLog

17. Alheg mAnpo@opisg

Aloupotpevo d1okio




