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ITAPAPTHMA I

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Procapen Injector 3 g evdopaoTiKo evoidpnio yio foogidn

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH YYNOGEXH
Ka0e evéopaotikny ocvpryya tov 10 ml mepiéyet:
ApPUOTIKO GVGTATIKO:

BevluhomevikiAdivn, TpoKaiviky LOVODOPIKT 30¢g

(1oodvvapa pe 1,7 g BeviulomevikKiAdivig)

"Exodoyo.:

ootk 6UvOEoT EKOOY OV KUl GALOV
GUGTUTIK®V

Sodium citrate

Propylene glicol

Povidone K 25

Lecithin

Potassium dihydrogen phosphate

Water for injections

A€VKO EMG KITPIVOTO EVULDPTLLOL.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion loov

Booe1dn (ayehdideg YoAaKTOTOPAY®YNC)

3.2  Ogpoamevtikéc gvdsitelg Yo kaOg gidog Lmov

Mo ™ Oepomeion g pooTitdog o€ OyeEAAdEC YOAUKTOMOPOUY®YNG, 1 ONOi0. TPOKOAEiTOL 07O
gvaiodnTovg otV PevivhomeviKiAivy GTOQLVAOKOKKOVG KOl GTPENTOKOKKOVG.

3.3 Avrtevositeig

Na punv ypnoiponoteital oe nepinTmon

- MOUOEEWV e TaBOYOVA, TTOL TAPAYOLY PTO-AUKTOLAGT

- vepevailcnoiog 6To dPUCTIKO GVOTUTIKO, 6€ AALEG 0VGIEG TNG OUASAG PTA-AAKTOUMY 1| GE KATO10
£160Y0.

3.4 E101kéc mpoEtdomon|cELS

Koapio.

3.5 Idwitepeg mpoUAAEELS KATA TN Yp1oN

Idwoitepeg mPpoUAGEELS Yo TV aoc@oAn ypnon ota £idn Lowv:

H yprion tov ktmviotpikod eappakeutikon tpoiovtog Oa mpénet va PfacileTor og dokiég evaicnoiog
TOV Paxtnpiov Tov aropovavovtal amd To (mo. Av avtd dev gival duvatd, 1 Bepaneio Oa mpémel va
Baciletar 611G TOTIKEC (TEPLPEPELNKES, OE EMMEDO AYPOKTNUATOG) EMLONUOAOYIKEG TANPOPOPIES



GYETIKA LE TNV gvoictnoia Tov otoyxgvopevey faxtnpiov. Oo tpénet va Aappdvovot vdyn ot
EMIONLEC KO O1 TOTIKES TMOATIKES OVTIUIKPOPLOKEG TOATIKEG KT TN YoM TOV TPOIOVTOC,.

H ypnion tov kmvietpikod QappoKeLTIKoD TPOoidvTog KATH TOPEKKAIGT) TOV 001 YIOV TOV TOPEXOVTOL
oty IIXII evdéyetar va avénoet tov emmoAacpd Paktnpiov avlekTikdv oty PeviLAOTEVIKIAAIVT Kot
UTOPEL VO LELDOCEL TNV OTOTELEGUATIKOTNTO TNG Ogpameiog pe ahda avtiutkpoPlaxkd PrTa-AcKTaung
(TeviKiAdiveg Kot KEQOAOOTOPIveEG) AOY® TNG THOVOTNTOS SLOGTOVPOVUEVIC OVTOYNG.

H oition pooyov pe amdPAnto yaio mov TePLEYEL KATAAOITO TEVIKIAAIVNG O TPEMEL va AmoQevYETOL
£€0C KOL TO TEAOC TOL YPOVOL OvVaMOVAG Yo TO yolo (g€atpovuévne e meplddov TOPAYMYNC
TPOTOYOAOKTOG), O10TL B0 pmopodoe Vo TPOKOAESEL avATTUEN OVOEKTIKOV OTO aVTILIKPOPLoKd
Bakmnpimv g eviepkng HKpoyAwpidag tov pOcYov Kot vo avéfoel TV amofoAr] avT®V ToV
Baxtnpiov ota KOTPOva.

Ba TPENEL VO, EMOEIKVOETAL TPOGOYT KATH TNV EPAPLOYH TOV KTNVIOTPLIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG
o€ TEPITT®ON GOPaPOov ONIATOG TOV TETOPTNHOPIOL TOV UAGTOV, OONUATOS TOV YUAOKTOPOP®OV
TOPOV 1/KOL GLECOPEVGNG VIOAEUUATOV GTO YOAUKTOPOPO TOPO.

H Oepaneio Oo mpénet va dakoOmTTETOL TPOW®PO LOVOV ETELTA OO GLVEVVONOT] LLE TOV KTNVINTPO KOOMG
K6t T€1010 B0 PIToPoHGE VO 00N YNOEL GTNV AVATTLEN OVOEKTIKOV PAKTNPLOK®Y GTEAEYDV.

Idwaitepeg TpopuAGELc Tov wpémel vo Aaufdvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
0opLaKeVTIKO TPoidv ce Lo

e H mevuciddivn kat o1 kepaioomopiveg uopet vo Tpokaiésovy vepevotcncio (aAAepyio) petd
amo €VEOT], EIGTVOT], KATATOON 1 ETAQT] UE TO dépa. Yepevatonoio otV TEVIKIAAIVY umopel va
001 YNGEL GE JLOGTAVPOVLEVEG AVTIOPAGELG OTIC KEPAAOoTOPiveS Kol avtioTpopa. Ot aAAiepyucég
OVTIOPAGELS GE AVTEG TIG OVGIEG UTOPEL TEPLOTACIAKA VO Eival GoPapéc.

o Mnyv petoyelpileote avTd TO KINVIOTPIKO QAPLOKEVTIKO TPOoidV edv yvopilete Ot eloTe
gvaiotnTol oTIg TEVIKIAAIVEG 1] KEPaAoomopiveg N av Gag £xel d0bel n cupPfovAn va unv epyaleote
LLE QVTA TO TOPUCKEVAGLOTAL.

e No petayepileote avTd TO KINVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV HE HEYAAN TPOGOYN Yo TNV
ATOQLYN TVYOLOG ETOPNG e To déppa N pe Ta pdtie. Ta dtopa mov gpeaviouv avtidpaon petd
omd EMAPN LE TO KINVIOIPIKO QPUPULOKEVTIKO TTPoidv Oa mpémel va amo@ehyovv 6To HEAAOV TO
YEWPWOUO TOL KTNVINTPIKOD QPAPUOKELTIKOD TPOioVTOg (Kot GAA®MV TPOIOVI®OV 7OV TEPLEYOLV
TEVIKIAMAIVY Kol KEPAAOGTOPIvN).

e Koatd to yepiopd 1 Yopnynocn Tov KIviatpikod GopLikov TPETEL VO POPLETOL ATOUIKOG
TPOCTATELTIKOG EOMAIOUOG TTOV amwoTereitat amd yavtia. [TAOvete 1o d€ppa mov Exet exteel petd
TN (PNON. L€ TEPIMTOOT OTOLUCONTOTE EMAPNG IE TO UATIOL, TAVVETE T UATIO EXUEADG pE ApOovo
TPEYOVLEVO VEPD.

o Edv eppavicete copntopoto HeTd tnv £kbeon, dnwg deppotikd eEavOnua, (nToTe WTpikn
ovpPouAn kot dgi&te To OAAO 0dNyL®VY XpRoNG N TNV ETKETA oTOV YaTpo.. [IprH&ipo Tov
TPOCHTOV, TOV YEDV 1] TOV UATIOV 1) OVGKOAO OTNV avamTyvon ivol 1o 6oPapd GUUTTOUATO
Kot ypelalovial EMEIYOVGA 1ATPIKY PPOVTIDA.

o [I\évete Ta ¥éplo cOG LETA TN XPNOT.

Idwoitepeg TPpoPUAGEELS Yo TV TPOGTAGia TOL TEPBAAlovToc:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOounta copfavro

Boogdn (ayehddeg yoroKTOTOPAY®YNGS):

Xrdvia Avogulakticr avtidpaon'

(1 éwg 10 Cwa / 10.000 vrd Bepameio
{oa):




AWPOGSIOP}GTH vaéfﬂfa ) AXepyucr} avtidpaon?, ovapuAOKTIKO Gok?, aALEPYIKN
(8ev pumopet vo extiun et anod to SeppoTikh avridpoon’
Swbéotpa dedopéva):

' Loym Tov £kdoyov morvfidovn
2 6& {ho mov givon evaicONTa 6TNY TEVIKIAAIVY 1i/Kat TNV TpoKoivn

To {do Oo Tpémel Vo aVTIUETOTIGTEL GUUTTOUATIKA AV TAPOVGIUCTEL AVETIOOUNTN avTidopaoT).

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
AOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KATA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
ToV gite otV €Bvikn apuddlo apyn LECH TOL EBVIKOL GLGTHATOG OVOPOPAC. Avatpééte emiong 6To
@OALO OONYIDV ¥PNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEID EMIKOVMVIOG.

3.7 Xpnon kKatd TV KON 61, TN YoAovyia ] THY @oToKix

Kvnon kot yolovyia:

XPNOYOTOOTE TO KTNVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV GUUPMOVO, [LE TNV EKTIUNGT 0QPELOLS/KIVODVOL
amd Tov vevduvvo KTNViaTPo.

3.8 Alinieniopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES HOPPES UAMAETIOPOONG

Yrdpyet mBavOTTO OVTAYOVIGHOD EVOVTL OVTIPLOTIK®V Kol YNUEOOEPATEVTIKOV e  AGLEoN

Baktnplootatikn dpdon. H enidpaon tov aputvoyAvkooidwv pmopel va evioyvbel and Tig mevikiliivec.

Ot cuvdvoopol pe GAAD KTNVIOTPIKA QUPUOKELTIKA TPOTOVTA Yio EVOOUACTIKN ypnon Ba mpémel va

amoPeVYOVTOL AOY® TBUVOV 0GVUPOTOTHTOV.

3.9 Oodoi yopnynong kot 60coroyia

Evdouaotikn ypnon:

3,0 g TPOKAIVIKNG LOVODOPIKNG TEVIKIAAIVIG, ava TAGYOV TETAPTNUOPIO TOV UOGTOV, TOV OVTIGTOUYEL

oe: 1 ovpryya avd TeTaptnoplo Kabe 24 mpec yuo 3 cuveOLEVEC NUEPEC.

Olo. TO, TETOPTNUOPLO. TOV HOCTOV TPEMEL VO OUEAYOVTOL TPOCEKTIKA OUEcmG TPV amd Kdabe

yopnynon. Aeov ot Oniég kou ot dxpeg TV NAav €ovv kabapiotel kol amolvuaviel, yopnyeitat

1 cOptyya avd teTapTtnUOP0 LOGTOV TOV £YEL VTOGTEL AOTUWEN.

Edv dev vmdpyer coeng Pertiomon tng Koatdotaong petd ond 2 nuépeg Oepamneiag, n ddyvoon Oa

pémel va eAEyyetan kou 1 Bepameia va aAldlel avdioya pe TNV TEpiTTOON.

Xe MEPMTMOELS HOOTITIONG LE GLOTNLOTIKA CLUTTOMOTO o Tpémel va yopnyeitor avtiPioon kot

TOPEVTEPIKAL.

AVTO 10 KITNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VO AVAKIVEITOL KOAQ TPV OTd T XPNoN.

3.10 Zvprtopote vIEPOOGOA0YING (KUl KATA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTLCNG KOl AVTIO0TO)

Agv 1oyvet.

3.11 Ewowkoi mepropiopoi yprong kou £101KES ovvONKeg pfions, cvpmepriapfavopséveov
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKADY KO AVIITUPUGITIKAOV KTIVIOTPIKAV
QUPUIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS VATTUENS OVTOYMS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avapovig




Kpéag kot edmdot 1otol: 5 nuépeg
Iara: 6 népec

4. OAPMAKOAOI'TIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 Kodowiog ATCvet:
QJ51CE09

4.2 ®@oppoxodvvepIKn

Tpomog dpdong:

H mpoxaivikn BeviuromevikiAdivn givor pio evikidhivn Tapatetapévng dpdong, n omoio dev daAdETOL
€0UKOAN 6TO vePO Kat 1) omtoia, ameAevBepdvel BeviLAOTEVIKIAAIVY KOl TPOKATIVY] GTOV OpYAVIGUO HLEGH
™¢ avtidpaong ddotaonc. H elevbepn Bevivlomevikiddivy givar kotd KOplo AOYO OTOTEAEGUOTIKN
évavtt Betikdv Kotd gram maboyovev, cvumeptiapfavopéveov tov Staphylococcus spp. Kot Tov
Streptococcus spp. Ot mevikiAAiiveg €xovv Paxtnploktovo Opdor €mi TOL TOAAUTAAGLOUGUOD TV
nafoyovov avactéAlovtag T obvbeon Tov KuTTaptkov Toydpotoc. H PBevivlomevikiAdivn eivol
aotadng o o&éa Kot adpovomoleital amd Tic Paktmplokég PrTa-AoKTapdoEC.

Ta 6pro evausOnoiog g mevikiddivig mov mpotddnkav to 2015 and 10 Ivotitovto KAvikdv xot
Epyaomploakav Ilpotdmwv (CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) pmopodv va
GLVOYIGTOUV G 0KOAOVOMG:

Khvikd 6pro gvaicOneiog

EvaicOntou Evowdpecor AvOekTikoi
Staphylococcus spp. <0,12 pg/ml - >0,25 pg/ml
(m.y. S. aureus, opvntikol oTHV THKTGON
OTOPVIOKOKKOL)
Opdoa TpacvilOVIiov OTPENTOKOKK®Y <0,12 pg/ml 0,25—-2 pg/ml | >4 ng/ml

(.. S. uberis)

Oudoda pito apolvtikav otpentokokkov | < 0,12 pg/ml - -

(m.x. S. dysgalactiae xou S. agalactiae)

Agdopéva, amd JAPopa. EVPMTOIKE TPOYPAUUATO Topakorovdnong emPepaidvovy éva daitepa
€uVoikd TPoeid svaicOncioc yw tovg S. uberis, S. dysgalactiae wov S. agalactiae &vavii g
TEKVIAMYNG. 'Eva emimedo avOektikdTTag avapipetal otadepd Yoo TOVG CTAPLVAOKOKKOVS, €K TV
omoiov to BeTiKd 6TV PATA-AOKTOUAOT] OTEAEYT OMAVIMOVTAL OTY PUCT. ZOHEOVO LE dedoUEVO TOV
onuootevtnrkay 1o 2018 oamd pwo peydAn épevva mov devepyndnke oto Béhywo, v Toeywn
Anpokportia, ™ Aovia, ™ [oAdia, ) Feppavia, v Itaiia, v OAlovdio, v lomavia kot to
Hvopévo Baoiielo, and ta amopovopéva oTteléyn mov eEETAGTNIKAY, TO TOGOGTO TMV GTEAEXDV TOV
Ntav evaicnto oy mevikiAdivy ftav 75% yw 1o S. aureus kol 71% yi TOVG apvnTIKOLG GTNV
TNKTACT] OTAPLAOKOKKOVC, EVE gV avapEpOnKe avOEKTIKOTITA Y10 TOVG CTPEMTOKOKKOVC.

Mnyovicuoi ovBektikdtnTog:

O oVYVOTEPOG UNYAVIGUOG OVOEKTIKOTNTOG €ivol 1 Tapaymyr PATO-A0KTOUUACOV (0 GUYKEKPLUEV,
TEVIKIMMVAGNC €0IKG otov S. aureus), Ol Omoieg SGmOOY TOV PTA-ACKTOUIKO OOKTOAO TOV
TEVIKIMMVOV  adpovomoldvtog TiG. H tpomomoinon twv mpoTelvddv oOVOEONS TNG MEVIKIAAIVIG
omotelel Evav aKkOpo UNYavioud ETIKTNTNG ovOEKTIKOTNTAG.

4.3 @oppoKoKIVNTIKI)



H Bevivromevikiddivn amoppopdtar ev pépet omd 10 HaoTO PETH amd EVOOUACTIKN ¥prion. Movo Ta un
Stoy@p1iopEevVa 1OVTO TNG TEVIKIAAVIG EIGEPYOVTOL GTOV 0pO MG UMOTEAECA TNG TAONTIKNG d1dyvong.
Agdopévov 01t 1 Peviuromevikidhivn dtoywpiletal o€ moAd peydro Pabuo, eppavifovol povov Tory
UIKPES GLYKEVIPMOGELS 6TOV 0pd Tov aipatoc. ‘Eva pépog (25%) g evOopOoTIKE Y0P YOOUEVNG
BevlulomeViKIAAIVIG, dECUEVETAL U] OVAGTPEYIUO OTIC TPMTEIVEC TOV YAANKTOC KOl TOL UAGTIKOD
1GTOV.

Metd and evéopaotiky xpnion, n Pevivlomevikiddivn ekkpivetar oe peydio Pobud o€ apetdfantn
LOPON HEG® TOV YAAOKTOG OT0 TO VO Ay®YN TETAPTNUOPIO TOV HOGTOV, G KPS PobUd HEGH TO
YOALOKTOG 0Td TO TETAPTNUOPLL GTO OTTOT0L OEV EYIVE Ay®YN KOl ETIONG LEGD TOV OVPWV.

5. D®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg acopporotnreg

AOY® ENAEYNG LEAETDV OGVUPATOTNTOC, OVTO TO KTIVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPOTOV OV TPEMEL VO
OVOULYVOETOL LLE GAAL KTVIOTPIKA QOPLOKEVTIKE TPOTIOVTOL.

5.2 Awpkewa {ong

Atdprero {ong TOL KTIVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG COUP®VA LE TI] GUGKELOCIN TOANGCNG :
3 ém

Aldpketo {oNG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNG GTOLYELMOOVS GVOKEVAGING: GUEST] YPNOT).

5.3 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KOTE T @OAAEN TOV TPOidVTOG

Na puAdooetor o yoyeio (2 °C — 8 °C).
Na euAdooetal TPoSTUTEVUEVO OO TO POC.

5.4 ®von Kol cHVOEGT TG GTOLYELDO0VS CVCKEVUGIUG

AguKég EVOOUAOTIKES GUPLYYES OO YPOUULIKO TOALABVAEVIO oA g TukvoTnTOG, TV 10 ml ékaotn,
G€ KOLTi amd YapTOVL.

2voKeEVOoio:
24 x 10 ml

5.5 Ewwkég mpo@uAagels améppyng vog Ui yPp1oLHoTot|0EvToS KTNVIUTPLKOV QUPIUEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALMOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] (P61 TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETGTPOPTG POPULAK®OV VI TNV ATOPPIYN U1 XPTOILOTO0EVTOV

KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTON TOVG

GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG ATUITHOELG KO PLE TUYXOV EOVIKA CLUGTIOTO GLAAOYNG TOV IGYVOVV Y10, TO.

GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

aniMedica GmbH

7. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX



69444/16/24-01-2019//K-0237401

8. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE EI'KPIXHX

Hupepopnvia Ing éyxpiong: 12.11.2012.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHXE TQN
XAPAKTHPIEZTIKQN TOY ITPOIONTOX

06/2025

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Noa yopnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Agmtopepeic TAnpopopieg Yo To v Ady® KINVIOTPIKO QUPLOKELTIKO TPo1dV gival dtabécieg ot Bdon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd npoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




