IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
OCNIL 400 mg/g okdovn yio yoprynon Ue TOGIUO VEPO

2. TIOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be ypappdplo okdvng mepiéyet:

ApooTIKO GLGTATIKOS :
Lincomycin ..., 400 mg
(t0odvvaun pe 450mg lincomycin hydrochloride )

"Exdoya

BA. tov mAnpn Katdhoyo ekdOywV 610 KeEPAAAO 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

XKOVN Yo xopnynon He Toc1o vepo .
Agvkn okovn, dooun kot yopic oP®AovC.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eion {oov

Xoipot ko Opvifeg

4.2 OgpamevTikég evoeitelg mpoodlopilovrag Ta £ion (Omv

Xoipor

Oepancio kot peTa@OAaEN ™G evi®OTIKNAG Tvevpoviag mov mpokaAeitar amd to Mycoplasma
hyopneumoniae.

H mopovcia g vocov oty opdda npénet va kabopiotel mpv ypnoomombei 1o mpoiov.

‘OpwniBseg: Oepameio kot peTaPLAAEN amd TNV VEKPMTIKN EVTEPITION, TOV TPOKAAEITAL ATTO TO
Clostridium Perfringens.

H mapovoia g vocov omnv opdda tov {dov TPETEL Vo SIOTIGTAOVETOL TPV TNV XPTOT| TOV
TPOIOVTOC.

4.3 Avtevositeg

No un ¥pnoyonoleital o€ TEPITTOCELS VITEPEVAIGHNGIOC GTN dPUCTIKY OVGIN 1) GE KATO10 Ao
Ta £K00Y0L.

Mnv yopnyeite ko1 pnv emurpénete v npdoPacn 6€ vepd TOL TEPLEYEL AVKOHVKiVY, Og
KOVVEAMQ, YAUOTEP, VOIKE YO1pidla, TOIVTGIAY, GAOYN 1| UNPVKACTIKGE KoOMS avtd umopet va
00N YNGOEL € GOPUPES YOUOTPEVTEPIKES OLUTAPAYEC.

Noa pn yp1CLOTOLEITAL GE TEPMTMOCELG AVTOYNG OTIG AVKOGOUIOES.

Noa pn yp1CILOTOLEITOL GE TEPITTMGELS NTOTIKNG SVGAEITOVPYIOG

4.4 E0kég TPOELOOTOMGELS Y10 KGO £id0g LOov
H mpoécinyn tov @oapuakovyov vepov umopel va emnpeactel amd v coPapdtnta TG

aoBévelng. Xe TePITTOON AVETAPKOVG TPOSANYNC VEPOV, O1 XOipOL TPEMEL VAL VITOPAALOVTOL GE
TOPEVTEPIKT] OLYDYT].



H evasOncio tov Mycoplasma hyopneumoniae oe avtiyukpofiokoig mapdyovieg eivon
dvokoro va dokwuactel in Vitro Adyo teyvikdv mepopiopmy. EmmAéov, vmdpyet ElAewyn
KAMvikav opiov gvaicneciog toco yo ta. M. hyopneumoniae 6o kot yio to C. perfringens.
Omov etvar duvatdv, ) Bepaneia npénet va Paciletol oe TOMKEG ETONOAOYIKES TANPOPOPiES
(Teprpepelokd eminedo, EMIMESO YEOPYIKMOV EKUETOAAEVGEMV) GYETIKA LLE TNV AVTATOKPLOT TNG
ev{®OTIKNG TTVELLOVING / VEKPOTIKNG eVTEPITIONG 0TN Bepameia pe Avicopvkivn

4.5 Idwitepes mpo@uAidters katd T ypion

Idwitepec mpo@uAdEels kKatd tn ypnon o {ha

H yprion tov Ktnviatptkod eopuakevTikod Tpoiovtog Ba tpénet katd tpotipumon va Pacileton
GTNV TOVTOTOIN T TOL EXIIWKOUEVOL TAHOYOVOL TapdyovTo Kot TG SOKIUNG evatstnoiog Tmv
Baktnpimv mov amopovdvovtat and 1o (do. Qotdco, PAEnete eniong Keipevo oto Tunua 4.4.
O emionpeg, eBvikég kot mepupepelokes avtipikpoPlakés moMtikés Oa Tpémetl va Aapfdvovton
VIOYN KATA TN (PNOT| TOV KTNVILTPIKOV QOPLAEKOVD.

H ypfion tov kmviatptkod @opuaKeLTIKOD TPOIOVTOG OV TapeKKAIVEL amd TIG 001Yiec OV
dtvovton oty IIXIT pmopel va avéfoet tov emmoracpd tov Paktnpiov mov etvar avOektikd
oTN AEVKOUVKIVI KOl UTOPEl VO LEIDGEL TNV ATOTEAEGUATIKOTNTO TNG Oepoameiog pue Ao
AMvKOGaUidLo, HoKpOAISLa 1| oTpemtoypapiivi) B Aoym mibavotntog S106TanpodIEVNG OVTOYNG.
H emavenupévn N mopatetapévn ypnon Oo mpémel vo amopevyeton pe T PeAtioon g
dwoyelpiong g

Idwitepec mpoeuAdéelc mov  mpémel vo AauBdvovtor omd TO GTOUO TOL  YOopnyel TO
QOPUOKEVTIKO TTPoidV og Lda,

AVTO T0 TTPOIOV TTEPLEYXEL MVKOUVKIVY Kol LovoLdptkn AakTOln, Tov UTOpPEl VO TPOKOAEGEL
OAAEPYIKEG OVTIOPAGCELS OE pepKoDS avOpdmovs. Atopo pe yvooTh vrepevaicincio ot
AVKOUVKIVI] | 6€ OTolodNmote GAAO Avkocouidolo M oe povoLdpikny Aoktoln mpémel va
OTOPEVHYOLV TNV ETUPN LE TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidy. Oa mpémel va Aappavetat
LEPUYLVOL DGTE VO NV OVOICT|KMVETE KO VO, ELGTTVEETE GKOVT).

H emaen pe 1o déppa ko To LTI TPETEL VO OTOPEVYETOL.

ATopkdC TPOGTATELTIKOG EEOTAGOG TTOV OTOTEAEITOL QIO EYKEKPIUEVEG LACKES OKOVIG (€lTE
OVOTVELGTNPOG oG Lbokag piag xpriong copemva pe To Evporaikd Ipdtvmo EN 149 eite
OVOTIVELGTNPOG LN OVOADGIHOL cOuemva pe 0 Evponaikd [Ipdétvmo EN 140 pe oidtpo
ovpeova, pe to EN 143), yavtio kot yoolid ac@areiog Tpémel va @oplohvtot OTav To YEPIoUO
Ko TNV avauelén tov Tpoidvtog. Eqv mpokhiyouy avomveuoTiKG GUUTTOUATO LETA TNV k0o,
{ntmote wpkn copPovdn kot dei&te avT TV TPOEWOTOINGN GTOV 1UTPO.

Ye mepinmtoon okovolng €kbeong oto Oépua, To pdTiee M TOvg PAEVVOYOVOLG, TAVVETE
TPOGEKTIKA TNV TANyeico meployn e apbovo vepd. Edav petd v ékbeon eppavicOovv
CUUTTOUOTO OTMG OEPUATIKO e&avOnua 1 enipovog epebiopog Tov patiov, {ntiote ouécmg
TPk cLUPOVAN KoL OIETE TO PUALO OINYIDV 1 TNV ETIKETA GTOV 10TPO.

[MWvete ta yépto kKo Kabe extebeEVO dEPUA LLE GOTOVVL KOl VEPO QUECHC LETA TN XPNOT).
Mnyv 1pdte, mivete 1| kKomvilete evoow yelpileote 10 TPoidv.

AMAec TPOUAGEELC

H Awkopvkivn etvat yvooto 6Tt gival ToSikn Yo To xepoaio eUTA, To KVAVOPaKTHPLo Kot T
BokTtplo TOV VTOYEI®V VOATOV.

4.6 AvemOOunteg evépyereg (coyvoTnTa Kol cofapotnto)

Ot yoipot oTovg omoiovg yopnyeitar vepd e MVKOUVKIVI UTOPEL VO TAPOVGLAGOVY GE GTAVIEG
TEPIMTAOGELG OLUPPOLO/ LOAOKE KOTPOVE, KOUT A0 TPNEO TOV TPOKTOD EVTIOG TOV TPOTOV 2



nuepov petd v évapén mg Bepaneiog. Mepucol yoipot pumopet va epeovicovy ce Gravieg
TEPMTOGELG £pLOPHTNTA 6TO SEPUA KOl T EVEPEDITTN CLUTEPIPOPE. AVTEG Ol KATUGTAGELG
ocuvnbmg voympPohy omd udveg Toug PEca og 5-8 nuépeg yopic vo dwokomel 1 Bepaneio pe
Avikopvkivn.  Alkepyikég/umepevactnciog  avtidpdoels  epeovifovior o omévieg
nepmtdcels.H ouyvdtra tov avemBountov evepyeldv opiletar pe v akdAovdn copuPaon:
— 1ol ouyvég (mepiocdtepo and 1 ota 10 {da mov Ehafav avemBountes evépyelec)

— ouyvég (meprocdtepo amd 1 oAhd Atyotepeg amd 10 {da og 100 oo mov vrofAnbnkov e
Oepamneio)

— Oyt ovyvég (meprocdtepo omd 1 aidd pikpotepo and 10 {da og 1.000 {da mov vofAndniay
og Bepameia)

— ondvies (teprocdtepo amd 1 aAld pukpotepes and 10 {oa oe 10.000 oo wov vofAndniay
og Bepameia)

— moAb omivieg (Myotepo amd6 1 Cwo oe 10.000 (oo mov £EhaPav  Oepameia,
GUUTEPTAOUPAVOUEVDV LEUOVOUEVOV AVOPOPDV).

4.7 Xpnfon Katd TNV KONno1, 11 Yorlovyia 1] TNV ®OTOKix

Epyaomplokés peréteg oe emipveg dev €dmoav kopio EVOEIEn TEPATOYOVOV EMOPACEMV,
apOAo ov €xetl avopepOet epfpvootosikotnta. H acpdieio Tov KTNvVIATpKoy @opuékov dev
&xel tekunpLmBel katd Tn SLAPKELN TNG EYKVUOGVVNG, TNG YOAoLYIOG 1 TG ®OTOKING 6TO £100¢-
0T0Y0. XPNCILOTOLEITAL LOVO GOUPMOVO, LE TNV EKTIUNGT 0QELOVC-KIVOUVOL OO TOV OPUOSIO
Kmnviatpo.

4.8 Alnliemodpdosic pe  GAAO  QUPUOKEVTIKG 7POIOVTO Kol  GAAES NOPOES
alinieniopaong

Mmropei v utapyel ovToyovio o HeTald AVKOULKIVIG Kot LoKpoAdimv 0rtmg 1 pudpopvkivn
Kot GAAC PaKTnplokTova ovTIBlOTIKA. ZUVETMOG 1) TOLTOYPOVI XPNOTN OEV GLVICTATUL AOY®
OVTOYOVICTIKNG 0EGHEVONG 01T pocopatikn vropovade S0S tov Paxtnploxod kKuttdpov. H
Brodrabecipomra g Avkopvkivng umopei va peimbei mapovoio yoaoTpikdv avtidévov M
gvepyov avOpaxoa, mnktivng 1 kaoiivng. H Awvkopoxivny umopel va evioydoeL Ta. VELPOUDTKA
QTTOTEAEGLLOTO TV OVOLGONTIKDV KO TGV HVOYOAUPOTIKAOV.

4.9 Aocoloyio kol TpOTOG YOpPYNONS

[ xopnynon pe moco vepd. .0dnyiec d0G0A0YING Kol GUVIGTMOUEVES dOCELG:

INoa va dtoceolotel 6wt docoroYia, T0 copTKO Bapog Oa mtpémet va Tpocdiopiletal 660
70 dUVATOV OKPIPESTEPQ, Y10l VO, ATOPEVYETOL T VTTOSOGOAOYICL.

H npocinum eappokevtikod vepod eEaptdtatl amd T PLGIOAOYIKY] Kol KAVIKY KOTAGTOON
tov (dov. TIpokeévon vo Anebel N cmoth d0GoA0OYiR, 1| CLYKEVTIPMGT TNG AMVKOUVKIVNG
TPETEL VO TPOGOPHOCTEL avardyms. H amoppogpnon tov vepod mpémel va mopakoiovdeital
GLYVAL.

To papuaxevtiKd vepd mpémel va ivor 1 povn myn mTOGLOL vepoL Yo Ta {da Yo OAN ™
dudpkela g meptOdov Depameiag.

Metd 10 TEPUG TNG TEPLOIOV PAPUAKEVTIKNG OLY®YNG, TO GOUGTN O TOPOYNG VEPOL Ba Tpémet val
kaOapiletar KaTdAANAQ Y10 Vo atopeLyOei ANy VTOOEPATEVTIKOV TOGOTHT®Y TNG OPACTIKNG
ovoiog.

Aocoloyio:

Xoipou: Eviwotikn mvevpovia: 10 mg Awkopvkivng avd Kg copotikod Bapovg (mov
avtieToyel o 25 mg npoidvrog avd Kg cmpotikod Bapovc) yio 21 Stadoytkés nuéPEG.
OpviBeg: Nekpotikn evtepitido: 5 mg Awvkopvkivng avéd Kg copoatikod Pdapovg (mov
avtiotoyel oe 12,5 mg npoidvtog avd Kg copotikod Bapovg) eni 7 dradoyikéc nuUEPEC.



H ovykévtpmon mov npémet va ypnoomombei e&optdrat and 10 Tpaylotikd copatikd Bapog
KoL TNV KATOVIA®GT vEPOD TV (O®V Kol WTopel Vo, VTOAOYIGTEL GOUPOVO [LE TOV 0KOAOLOO
TOmOo:

Adom (Mg mpoidvtog/kihd Méco copoatiko Bapog (Kg)
oo Bapovg/muépa) X tav vd Bepaneio OV = My Tpoidvtog/Aitpo TdGILOV
vepov

Méon nuepnota katavaiwor vepol (Aitpa) / {mo / nuépa

H ypfion xatéAinio Babpovounuévov eEomicpov {hyiong cuvieTdtat Gv YPNGLOTOLOVVTOL
uepikéc cvokevaciec. H nuepnola mocotto Tpénet vo TpooTifetol 6To TOGILO VEPO LIE TETOL0
TPOTO MGTE OAOL T PAPLLOKA VO KOTAVOA®VOVTOL HEGA o€ 24 mpeg. To méoo vepd e papuLoka
pémeL va. mapaokevdletal mpooparta Kabe 24 dpec. Agv Tpémel vo VITAPYEL GAAT TTNYN TOGILOL
VEPOD.

H péyrom dadvtotntoe tov mpoidviog givar 50 g /L og podiaxd 1 okinpd vepd. Ta mokva
Aot Kot OTav YPNGLOTOLELTAL SOGOUETPIKY OVTAl, ypeldleTon TPOcoy DGTE Vo, unv
vrepPoaivetal n peyiot SwAvtotnTo TOL UTopPEl Vo emtevyfel KAT® amd TIC OESOUEVEG
ouvOnkeg. PvOuiote v taydTNTO PONG TNG OOGOUETPIKNG OVTAING COUQOVL UE TNV
GLYKEVTPMGT TOL TUKVOD OLOAVLOTOG KOt TV TPOSAAUPOVOUEVT TOGHTNTA TV LG Bepaneia
Lowv.

410 Ymegpdocoloyio (CLUUMTONOTO, PETPA CVTIUETAOTIONG, AVTIIOOTA), €AV Eivor
amapaiTnTo.

Mo 66om peyorvtepn omd 10 mg Awkopvkivig avd Kg copatikod PBdpovg pmopei va
TPOKOAEGEL O1AppOla Kot YoAopd KOTPOvVa GE XOipovg.

Ye mepimtmon toyoiog vrepdocoroyiog, N Oepomeio mpémel va dtokomel Kot vor EEKIVIGEL €K
VEOL GTO GCUVIGTOUEVO Eemimedo 00omc. Agv vEapyel €106 avtidoto, 1 Ogpameion sivol
GUUTTOUOTIKY.

411  Xpovog(or) avopovig

Xoipor
Kpéag kot eddduuot 1otoi: 1 nuépa.

‘OpviBeg

Kpéag kot edddyot 1otol: 5 nuépeg

Avyd: Agv emtpémeTon  ¥PNON G€ MOTOKO, TTNVA TO, OO0 TAPAYOLY CLYH Y10 avOpdTIVY
KOTOVAA®OT.

5. PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Ddappokobepamentiky] ouddo: AvTiBoaKTnploKo Yo GUGTNUATIKY XPHoN, AVKOGAUIOEC.
Kmduwog ATCvet : QIOLFFO02.

5.1 ®appokodVVOPIKES 1O1OTITES

H Jwvkopvkivn elvor éva avtifiotikd Atvkooopidng mov mpoépyetor amd Streptomyces
lincolnensis mov avactédier ™ obvbeon mpoteivoov. H Avkopvkivn deougvetor otnv
vropovada S0S tov faxtnplakol pPocM®UATOC KOVTE 6TO KEVTPO UETAUPOPAS TETTIOVAIOL Kot
napeppaivel oty dodikocio EMUNKLVONG TN TEMTIOKNG AAVGIONC TPOKAADVTOS TPOMPN
dtdomaon mentidLA-IRNA and 1o pidcopa.



H Awkopvkivn givor dpactikn évavtt opiopévav Betikov katd Gram Bakmmpiov (Clostridium
perfringens) kot pokomiacudtov (Mycoplasma hyopneumoniae).

Eve ot Mvkoocopideg yevikd Bewpovvtal Poaktnplootatikol mopdyovies, 1 OpacTikOTN T
eCaptdton omd v evaictncio tov opyavicpol Kot TN cLYKEVIp®GN Tov avtifrotikov. H
AMviopvKivn uropel va givat Paktnploktovog 1| BOKTNPLOGTOTIKY.

H avBextikdtnTa 6TV AvKOULKIVY GLYVA TPOGOIdETAL OO TAPAYOVTES TOL LETAOIOOVTAL OO
mAoopioo (Yovidia erm) mov KmOKomolovy HeBurdceg Tov TPoToTolovy T pLocmuky Béon
TPOGOECTG KL GLUYVA 0O YOV GE S10GTAVPOVUEVT] OVTOYN G GAAN AVTIUIKPOPBLOIKE AP LOKOL
TOV OUAO®V LOKPOAMII®V, AMVKOGOUIVAV KOl GTPETTOYPUUUVOVY. 26TOGO, 0 TTO dOESOUEVOS
unyovicpog ota pokomAdopata givat 1 adioimon g 0Eong TpdcdeoNg HECH HETOANAKTIKOV
ocuupaviav (ypopocokn avtictaon). H avioy g Awvekopvkivng mov mpokaAeital ond
avTAieg eKpong 1 amd amevepyomoinot VDUV €xEl Emiong TEPLYPOQEL. vy va VIGPYEL TANPNG
dtaoTavpodpevn avtoyn Heta&h Avkopokivng Kot KAVOapUKivig.

5.2 ®appokoKvNTIKG GTOLY LN

g y01povg, 1 MVKOHVKIVI 0oppo@aTal ToEMG LETA atd Op1YNoT amd To otopa. Mia epdmas
07tO TOV GTOLOTOC YOPNYNON LOPOYAMPIKNG AVKOUVKIVNG, 6€ eminedo d06ong mepimov 22, 55
kot 100 mg / kg copoatikod Bapovg o€ xoipovg, £lxe ®¢ amoTéAecuo 0G0EAPTOUEVO EMTITESN
0pov AevikopvKivng, mov aviyvevdnkav yio 24-36 dpeg petd ) yopnynon. Ta péylota enimeda
opoV mapatnpnOnkav otig 4 dpeg petd ™ docordynon. Ilapodpown amoteAécpota
TapatpiOnKay HeTd aniég oTopatikég d0oelg Tav 4,4 kot 11,0 mg / kg copatikod Bapovg ot
yoipovc. Ta emineda Mrav aviyvedowa v 12 éog 16 dpec, pe PEYIOTEG GLYKEVIPMOGELS VO
enpaviCovion o€ 4 dpeg. Mia epama and tov otopatog d6on 10 mg / kg copatikod Bapovg
xopnynonke otovg xoipovg Yo vo Tpocsdiopiotel 1 Prodabecipuotnta. H and tov otopatog
amoppoeNoN T AMvkopvkiving Bpédnke va givat 53% +/- 19%.

H emaveimppévn docoroyion yolpwv pe muepnoleg amd 1oL OTOROTOC 00Cel 22 Mg
Mvkopvkivng / Kg copatikod Bapovg yior 3 nuépeg dev £0€1EE GLGOMOPELGT AVKOUVKIVIG 6TO
€l00g, yopic aviyvevoo exinedo avtiloTikov 6Tov 0pd HETH amd 24 dpeg LETA TN XOPTYNON.
Awoyilovtog Tov eVIEPIKO QPayUO, 1 AMVKOUVKIVI] KOTAVELETAL EDPEMG GE OAOLG TOVG IGTOVG,
Witepo. GTOVG TVELHOVEG KOl GTIC KOWOTNTEG TV apfpdoemv. 0 OYKOg dlavoung sivol
nepimov 1 Aitpo. O ypdvog nuilmng amoBoAng e Avkopvkivig ivatl peyaidtepog amd 3 dpeg.
[lepimov 10 50% 1ng Awvkopvkivng petaPoiileron oto Mmap. H Avkopvkivn veiotaton
eVIEPONTATIKY] KukKAogopio. H Awvkopvkivn omopokpovetol OUETAPANTN 1 HE TN HOPOT|
Spop®V UETAPOATMOV GTT| YOAT] KOt 6T0 00pa. Y YNAEG GUYKEVIPAOGELS TNG OPUCTIKNAG LOPPNS
TOPOATNPOVVTOL GTO EVIEPO.

210 opvibia yopnynOnke vopoyrlwpikn Avkopvkivny pe to moco vepd og eminedo mepimov 34
mg / Aitpo (5,1-6,6 mg / kg copatikod Bapovg) ya entd nuépes. O petaPolriteg mepieiyav
nePlocOTEPO OO T0 75% TOV GUVOAIK®Y VTOAENATOV oto Nmap. H un petafollduevn
MVKOpVKIVN petmbnke og eAappdc Tayvtepo xpovo nuilong (%2 = 5,8 dpeg) omd o GLVOALKO
vroiepo. H Awkopvkivn kot évag dyvootog petofolritng mepieiyav> 50% tov poikond
vroieippatog oe undév dpec. Ta mepurrtodpoto mepleiyav kKupiog un  petafoiiopévn
Mvkopvkivn (60-85%) kotd ) didpketa thg Oepaneiog.

Hepiporhovrikég 1WO10TNTES

H Awkopvkivn etvan yvooto 6Tt gival ToEikn yio to, yepoaio GUTA, To KOVOPOKTPLo KOt ToL
Boktiplo TOV VTOYEIV VOATOV.



6. PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Koataroyog ekdoywv

Silica colloidal anhydrous
Lactose monohydrate

6.2 Kvpieg acoppatotnteg

A0y €EXheyng HEAET®V cLUPATOTNTOG, TO TOPOV KTINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV Oev
TPETEL VO OVOLELYVOETOL LE OAAL KTNVITPLKO QAPLOKEVTIKA TPOIOVTAL.

6.3 Awdgpkero Long

Awgpxela {ONG TOL KINVIOTPLIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIOS GUUPMOVO LE Tr GUGKELOGCIO
noAnong: 3 ypovia.

Aldpkelo {ong petd to TpdTOo dvorypa tng dpeong cvokevaciog: 6 UVes.

Awdpxeta {ong petd v avacHeTacT COUE®VA LE TIG 0dnyies: 24 dpec.

6.4 Iowitepeg TpoPuLAAEELS KOTA TN QUAAEN TOV TPOTOVTOG

To egv AOy® KTnviaTpikd PapraKeLTIKO TPOidV dev amortel Wiaitepeg cuvinKeg Beppokpaciog
Yo T UAOEN TOL.

6.5 @von ko 6VUVOEST TS GTOLYELDOOVS CVOKEVUGING

OepUOCVYKOALODIEVOL  GAKOL OO  TOAVTPOTVAEVIO/  EMUETOAA®UEVO  TOALECTEPQ/
TOALOBVAEVIO YOUNANG TUKVOTNTOG

Méyeboc cvokevaciog:

Ydxog 1509

Ydxog 1 Kg

Mmropet vo, unv KuKAOPOPOLV OAEG 01 GLGKEVAGIES

6.6 Ewwkés mpoeuraielg oambppuyng  €veg  ypNopomon)0Eviog KTNVIXTPIKOV
QUPUIKEVTIKOV TPOIOVTOG 1| AALMV VAIKAOV TTOV TPOEPYOVTAL O.TO T1) P61 TOV TPOIOVTOG,
av VITAPYovV

Emivduvo yuo v vdpodpia Con (kvavoPakthipia). Mny HOADVETE ETLPAVELOKA VEPH 1] TAPPOLS
ue mpoidv M ypnowomomuévo doyeio. Kdabe oaypnoiuomointo kmmviaTpikd QopUoKELTIKO
TPOTOV 1 amOPANTO TOL TPOEPYOVTOL OO CLTE TO KTINVIOTPIKY POPUUKEVTIKG TPoidvTa Oa
TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL COUPOVA LE TIG TOTIKEG OTOLTT|GELS.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Gran Via Carles I1I, 98, 7*

08028 Barcelona

Spain

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

A.A.K. Kbrpov: CY00618V



9. HMEPOMHNIA MNPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

30/06/2017-1/7/2022

10.HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
14/06/2024

AITATOPEYXH ITIQAHXHY, AIAGEXHX KAI/H XPHXHX
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ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



A. EIIIXHMANXH

10



ITAHPO®OPIEX IIOY IIPEIIETI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN XYNAYAXMENH
ENNIXHMANYH KAI ®YAAO OAHT'IQN XPHYXHY

Xdxog 150 g.
Yaxog 1 kg

OCNIL 400mg/g oxévn yia yp1ion pe OG0 VEPO

1. Ovopo xor d1evbvvon tov KatdYov TNC AOSLOC KLUKAOQOPIOS KOl TOV TOPOOKELAOTN
eELOVVODL Y10 TNV OTTOOEGUEVCT) TOV TOPTIOWV, EQPOGOV EIVOL 10POPETIKOL

Kdroyoc ddsiog kvkho@opiog:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles III, 98, 7*

08028 Barcelona

SPAIN

Iopackevootnc vrevhuvog Yo TV aneAevfipmon TV TapTIdWV:

MEVET S.A.U

Pol. Ind. El Segre, p.409-410
25191 Lleida

SPAIN

Tomkdc avTupOc®WTOC:

PANCHRIS FEEDS (VETERINARY) LTD
Gordiou desmou 15,

Industrial Area Aradippou,

7100 Larnaca,

Cyprus.

NEOCELL ®APM/KA-KTHNIATPIKA ITPOIONTA EIIE A.T. NEOCELL EIIE
100 yAu. EBvikng Odov AdBnvav-Aauiog

Metapdpowon

Attuen T.K. 144 51

EALGOO,

2. Ovopacio TOU KTNVIHTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOTIOVTOg

OCNIL 400mg/g ckévn yio xprion pe mooyLo vepd
Y SpoyAmpikn AVKOPLKIVY.

3. XovOeon o€ dpacTiki(£c) ovoia(eg) & GAAG GVGTATIKA

Kd&Be ypappdpio okdvng mepiéyet:

ApOoTIKO CVGTATIKG :

Lincomycin .........coooiiiiiiiinn. 400mg
(toodvvoun pe 450mg lincomycin hydrochloride )
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http://idrugs.eof.local/grevis/product/ProductCompanies.xhtml

4. ®opPoKOTELVIKN Hopen

2KOvV™ Y100 xpnon pe TOGo VEPO
Agvkn ok6vn, dooun kot yopic oPmAovc.

‘ 5. Xvokesvooio

150 g
1 kg

6. "Evéaiin(sc)

Xoipou: Ogpameio kot PETOPVANEN NG ev{MOTIKNG TVELUOVIOG TTOV TPOKOAEITOL OO TO
Mycoplasma hyopneumoniae.
H mopovcia g vocov oty opdda npénet va kabopiotel Tpv ypnoiporombei To mpoiov.

Opwvibeg: Oepamneio Kol HETOPOAOEN OO TNV VEKPOTIKY EVIEPITION, TOL TPOKAAEITAL OO TO
Clostridium Perfringens gvaicbnto ot Awvkopvkivn.

H mopovcia g vocov otny oudda tov (HoV TPETEL VO SIOTICTOVETAL TPV TNV ¥PNOT| TOL
TPOIOdVTOC.

7. Avtevoeigelg

No unv ypnGLOTOLELTHL GE TEPUTTMGELS LIIEPELALGONGIOG 5T dPACGTIKN OLGIN 1) GE KATOL0 Omd
Ta ékdoya. Nao un yopnyeite kol vo punv enttpénete v mpocPacr 6e vepd mov TEPLEYEL
AVKOUVKIVY, G€ KOLVEALD, YOUOTEP, WVOLKE XO1Pidla, TGIVTGIAD, GAOYO 1| UNPVKOCTIKE, KaOdC
ovtd Oo pmopovce vo odnynost o€ coPapég YOoTPEVIEPIKEG daTopayés. No  pnv
YPNOYOTOLEITOL G TEPIMTOGELG avOekTIKOTNTAG GTIC AMvkosouides. No unyv ypnoioroteital
0€ MEPIMTMOGELG NTOTIKNG OVGAELTOVPYING.

8. AvemOopnteg evépyereg

Xoipot 6Tovg omoiovg yopnyeitol vepd pe AVKOUVKIVI UTOPEL VO TOPOLGLAGOVY GE GTAVIESG
TEPIMTAOGELG SLAPPOLO/ LOAKA KOTpOvaL KOV Ao TPNEO TOL TPMOKTOV EVIOS TOV TPOTOV 2
nuepmv petd v évapén g Oepaneiag. Mepukoi yoipot umopei vo eupavicovv e omdvieg
TEPIMTAOGELG EPLOPOTNTA GTO dEPLN Kot N7l EVEPEDITTI GLUTEPIPOPE. AVTEC Ol KUTAGTAGELS
cuvnbmg voywpovv amd UOVES TOLg €VTOG 5-8 Muepdv ywpig dakomn tng Oepoameiog pe
AMviopvkivn. AAlepyikég/umepevaictnciog avtidpdoelc epeavilovtol 6€ GTAVIEC TEPITTOCEILS.
H ocvyvomto tov averBountov evepyeidv opiletal cOUemva pe Ty okolovdn coupacn:

- moAL ovyvég (meplocodtepa and 1 ota 10 (oo mov éhafov Oepomeion eppavifovtog
avemounTeg VEPYELEC)

- ovyvég (Tmeplocotepa amd 1 alAdd Atyotepa amd 10 {oa ota 100 {da mwov vroPAnOnkav cg
Oepamein)

- Oyl ovyvég (meprocodtepa amd 1 oAAd Atydtepa amd 10 (oo ota 1.000 {do mov &lafoav
Oepamein)

- onavieg (meprocdTepa, omd 1 ardd Ayotepa amd 10 {da ota 10.000 {da mov vrofAndnkav ce
Oepaneia) mold omdvia (Ayotepo amd 1 ota 10.000 {do mov vroPAndnkav oe Oepameio,
CUUTEPTAAUPOVOUEVOV HELOVOUEVOV OVOPOPDV).

Edv mopoatnpnoete omolecdnmote ovemiBounteg evéEPYElES, OKOUN KOlU OUTEC 7OV OEV
avaPEPOVTAL NOT GE AVTO TO PLAAO OOMYIDV XPNONG 1N TIGTEVETE OTL TO PAPUOKO OEV €XEL
OTOTEAEG LA, EVILEPDGTE TOV KTNVIATPO GOC.

Evolloktikd, pmopeite vo avapépete HEC® TOV €0VIKOD GOG GUGTILLOTOG OVAPOPAS
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EBvikog Opyaviopog @appdxkov
Meooyesimv 284

GR-15562 Xolapyog, Admva

TnA: + 30 21 32040213

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

9. Eion Lowv

Xoipot kot Opvifeg
10. Aocoloyia Yo kG0z gidog, TPOTOG KAt 060¢(0L) Yoprynong

IMa xopnynon e to Téco vepo..

Xoipou:

Eviwotikn mvevpovia: 10 mg Avkopwkivng ava kg copotikod Bapovg (tov avtiotoyel o 25
mg mtpoidvtog ava Kg copatikod Bapoug) yia 21 Stadoyikéc nUEPES.

OpviBec:

Nekpotikn evtepitida: 5 mg Avkopvkivng avé Kg copotikod papovg (rov aviiotoyet og 12,5
mg mtpoidvtog ava Kg copatikod Bapovg) et 7 1080y 1kEG NUEPES.

H ovykévipmon mov npénetl va ypnopomombei e&optaral and 1o TpayHatikd copuatikd Bapog
KoL TNV KOTOVIA®GT vepoL TV {MmV Kot uropel vo vToAoYloTel cOLP®VA LE TOV aKOAovho
TOmOo:

Abon (Mg mpoidvtog/kind  Méoo copotiko Bapog (kKg)

ool fapovgmuépa) X twv vmd Bepaneia {dwv = Mg tpoidvToc/AlTpo TOGLLOV
-- vepov
Méon nuepnota katavaiwon vepol (Aitpa) / {do / nuépa

11. Oodnyieg Yo ™ cmotn yopfiynon

INo va e&aopoliotel n ot docoloyia, To cmpATKO PApog Tpémetl va vroloyileTar 660 TO
duvatdv akpiéotepa dGTE va amopevydel 1 vIIodocoloYia.

H ntpécinym tov poppakovyov vepol e&aptdtol amd TV pUGIOAOYIKY Kol KAVIKY KOTAGTAOT
tov (oov. ['o va enttevyBel  Tpdoinymn g cmoTHG 00GNG 1) GLYKEVIPMOOT| TG AVKOUVKIVIG
npémel va pubuotel avaroyo.

H mpociapfovopevn mosotnta To0u vepol TPEMEL VoL EAEYYETAL TOKTIKA.

To gappokovyo vepd Ba mpémel va givar 1 udvn anyn mocipov vepov yo ta (oo kad' OAn ™
dudpkela g Bepamneiog.

Metd to 1éhog ¢ Oepameiag, To0 cOGTNUO TOPOYNS VePOL mpémel va kabapiletal KaAd, MoTE
VO OTTOQEVYETAL 1) TPOCANYT| TG OPOUCTIKNG 0VGI0G 68 LTOOEPATEVTIKEG OOGELG.

H ypion katdiinia adpovounuévoo eEomAopod {0yiong cuvicTdtol €6V xpNGYLOTOI00VTOL
uepikéc cvokevaociec. H nuepnotla mocodtnto mpénet vo, tpootifetot 1o TG0 VEPO LIE TETOL0
TPOTO MGTE OAOL TO PAPLLOKA VO KOTAVOADVOVTOL HEGa o€ 24 dpeg. To mdoo vepd e pappLoka
TPEMEL VoL TOpackeLaletol mpdspata Kabe 24 mpec. Aev Tpémet va vtapyel A Ty TOCILOV
vepO.
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H péytom dwdvtotnta tov mpoiovtog sivar 50 g /L og paiakd 1 oxkdAnpd vepo. T apyikd
StoAvpaTe KoL OTAV YPTCYLOTOLEITAL SOGOUETPIKT OVTAIQ, YPEldleTol TPOCOYN DGTE VO, UV
vrepPoaivetal n peyiom SwAvtoTNTO TOL UTOpEl Vo emtevyDel KAt amd TIg dedOUEVES
ocuvOnkes. PuvBpuicte v taydnTo pong TG OOGOUETPIKNG OvTAioG COHE®VE UE TNV
GLYKEVTPMGT TOV GTOK JAVUOTOG Kol TNV TPOoSAapPavopevn mocdtnta tov vrnd Bepaneia
{owv.

12. Xpodvog(ov) avapovig

Xoipor
Kpéac kot edddwot otoi: 1 nuépa.

‘OpviBeg

Kpéag edddwpot 1otot : 5 nuépeg

Avyd: Aev emitpénetan 1 ¥pNoN 6€ MOTOKA TTNVE TO. 0ol Tapdyovy avyd Yo avOpdmivn
KOTOVAA®GT.

13. Ewwkég ovvOnikeg dratipnong

AVTO TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV dev amartel £101KEC GuvONKES amodnKeLONC.

Mn ¥pNGUOTOLEITE OV TO TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV UETE TNV NUEpOUNVia ARENG TTOV
avapépetal atn cakovla petd to « AHEH». H nuepounvia AMéng avapépetal otnv televtaia
NUEPO TOL GLYKEKPLUEVOD UNVOL.

14. Ewou)(£c) mwpogrdomoinon(ec)

Ewwéc tpostdoromoeic yio kébe gidoc {oov:

H mpoéoinym tov @appokodyov vepod umopel va emnpeactel omd v coPapdtnta NG
acBévelng.

Ye mepimtmorn ovemapkovg TPOGANYNG VePOD, Ol yoipol mpémel va VIoPAAAOvVIOL OE
nopeviepikn] aywyn. H gvaicOnoio tov Mycoplasma hyopneumoniae og avtiukpofiakong
TopAyovteg givor 0ckolo va dokipaotel N Vitro Adyo teyvikdv meplopicpdv. Emmiéov,
VIAPYEL EAMAENYT KAMVIKOV onueiov dtakonhg 1060 yio ta. M. Hyopneumoniae 66o kot yio. To
C. perfringens. Omov eivor Svvatov, 1 Oepomeio mpémer va Pooiletar oe  TOMIKEG
EMONUOAOYIKEG TANPOPOPIES (TEPIPEPELOKO EMIMEDO, EMMESO YEMPYIKMDY EKUETOAAEVGEDV)
OYETIKA [LE TNV OVTUTOKPIGT) TNG EVIMOTIKNG TTVELLOVINS / VEKPMOTIKNG EVTEPITIONG 6TN Depameia
UE AMVKOLVKIVY.

Idwaitepec mpo@uAGELELS KaTd TN ¥pnon o€ {da.

H yprion tov Ktnviatptkod eopuakevtikod Tpoiovtog Bo mpénel katd mpotiumon va Pacileton
GTNV TOVTOTOINGT] TOL EMOIOKOUEVOL TAHOYOVOL TOPAYOVTO Kol TG SOKIUNG EvacONGiag TV
Boaktnpiov mwov amopovavovtal amd to {ho. Qotdco, PAETETe emiong Keluevo oty gvotnTa
Ewdwég mposidonomoelg yoo kébe €idog otodyov. Ot emionueg, €OVIKEC Kol TEPUPEPELOKES
avTyukpoflokéc moMtiké Oo mpémet va Aapupdvovtot vdYN Katd T ¥p1HoN TOL KTNVILTPLKOD
eoppakov. H ypion 1touv KTnviatptkod QoproKEVTIKOD TPOTOVTOS TOV TOPEKKAIVEL OO TIG
odnyiec mov divovtar oty [IXIT umopei va avénoet Tov exmolocud TV Paktnpimv mov eivat
avOEKTIKA TN AEVKOUVLKIVN KOl HTOPEL VO LELMGEL TNV OTOTEAEGUATIKOTNTA TNG Oepameiag pe
Ao Atvkooapidl, pokpoiidio N otpentoypappiv B Adyo mbovotnTtog S1eeTavpodevng
avtoyns. H emavelnuuévn | mapatetouévn yprion 0o mpénet vo, amopedyetal pe ™ Pertioon
™G dtoyeiptong g
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Idwitepec mpoeuAdéelc mov  mpémel vo AauPdvovtor omd TOo GTOUO TOL  Yopnyel 1o
QOPUOKEVTIKO TPoidv og (Mo,

AvTO 10 TTPOidV mEPLEXEL MVKOUVKIVI Kol Lovobdptkn AakToln, mov pumopel vo TPOKOAEGEL
OAAEPYIKEG QVTIOPAGELS GE pepkoDs avBpdmovg. Atopo pe yvoot vrepevaicincio o
AVKOUVKIVI] 1| G€ OTOlodNmoTE GAAO AVKOGOUIO0 M| G& HOVOLOPIKN Aoktoln mpémetl va
ATOPEVYOLV TNV EMAPY| LLE TO KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPoidv. Oa mpémet va Aappdavetat
LEPLUVO DGTE VO UMV OVOCT|KOVETE Kot vaL eloTvEeTe oKkOvT. H emapn pe to déppa kot ta pétio
MPEMEL VO,  OMOPEVYETOL  ATOMKOS TPOGTOTELTIKOG €COMAIGUOC TOL  OTOTEAEITOL OO
EYKEKPIUEVEC LACKEG OKOVNG (ElTE AVOMVELGTNPOG LUICTG HACKOG Hiog XpNoNS COUPMVE LE TO
Evponaixo [Ipdtono EN 149 gite avamvevotipog pun avoaldoiilov cupemve. pe o Evpomaiko
[Ipétomo EN 140 pe giktpo copemva pe to EN 143), yavtio kot yoorid acealeiog Tpénet va
(@opLovVTAL OTOV TO XEIPIGHUO KOt TNV avAUELEN ToV TTpoidvToc. Edv Tpokdyouy avomveusTikd
CLUTTOUOTO LETA TNV EkBeoT, {ntNoTe TPk GupPovAn Kot deiEte avtn TV Tpogdoroinon
oToV 1W0Tpd. Xe mepinton akovolag €kfeong oto 6épua, Ta HATIL 1 TOLG PAEVVOYOVOULG,
TAVVETE TPOGEKTIKA TNV TANYEica Teployn pe dpbovo vepd. Edv petd tnv ékbeon eppavicbovv
CUUTTOUOTO OTTMG dEPUATIKO e&avOnuo 1 emipovog epebionog Tov potiov, (nthote ouécmg
TPLIKN GLUPOVAN] Kot dei&Te TO PUALO 0dNYLOV 1) TNV ETIKETA 6TOV 10Tpo. [TAVveTe T yépra ko
Kd0e extebelpévo dépa pe camohVL Kot vepd aUESmG UETA TN (PNOT.

Alec TPOQLAGEELC

H Awkopvkivn etvat yvooto 6Tt gival ToEkn yio To, xepoaio. GUTA, To KVOVOPOKTPLo KOl Ta.
Baktipla TOV VTOYEWV VOATOV.

Xpnon Kotd TNV KONon, T YOAoLYio 1] TNV ®OoToKio,

Epyoaompiloxég peléteg og apovpaiovg dev £dmcav Kapio EVOEIEN TEPATOYOVOV EMOPACEDYV,
TapOAo Tov Exel avapepbel epufpvotolikdtnTa. H aopdreia Tov KTNVIOTPIKOD QUPUAKOL deV
&xel tekunplmBel katd T SLAPKELN TNG EYKVUOGVVNG, TNG YOAOLYING 1 TG MOTOKING 6TO £100¢-
610)0. XPNCILOTOLEITAL LOVO GOUPMOVE LE TNV EKTIUNGT 0QELOVG-KIVOUVOL OO TOV OPLOSI0
KInviatpo.

AMNAETIOPAGELC UE GAAD QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTO KOl QAAEC LOPOEC OAANAETIOpOGNC

Mmropei v utapyel ovToyoviouog HeTasd AVKOULKIVIG Kot LoKpoAdimv 01tmg 1) pudpopvkivn
Kot GAAG. BoKTNPLOKTOV OVTIBLOTIKA. ZVVETMC 1 GUVIPEYOVGO, YPNOT OEV GLVIGTATOL AOY®
OVTOYOVICTIKNG 0EGHEVONG 01T pocopatikn vropovade S0S tov faxtnploxod kKuttdpov. H
Brodrabecipomra g Avkopvkivng umopei va peimbel mapovoio yoaotpikdv avtidéivov M
gvepyou avOpaka, mnktiving N kawoAivng. H Atvikopvkivn umopel vo evioybGEeL TIG VELPOUDTKEG
EMOPACELS TOV OVOLGONTIKAOV KoL TMV LVOYXOAOPDOTIKADV.

Yrepdoooroyio (GLUTTAOUATA, UETPO OVILETAOTIONC, OVTIOOTA), EGV Elvon oopoitnTo.

M 66om peyodvtepn omd 10 mg Awkopvkivig avd Kg copotikod PBdpovg pmopet va
TPOKOAECEL O1APPOLX Kol YOAOPE KOTPOVE, GE XOipOVG.

Ye mepimtwon toyaiog vrepdocoroyiag, N Oepameio Tpémel va dtokomel Kol vo EEKIVIOEL €K
VEOL GTO GLVICTMEVO EMIMESO dOGNG,.

Agv vrdpyet €101K6 avtidoto, 1 Oepameio givol GUUTTOUATIKY.

Aocvufotdmreg

AOY®D EMAEYMC UEAETOV acLUPATOTNTAS, TO TOPOV KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV Oev
TPEMEL VO OVOUELYVOETOL LE GALO KTNVIOTPIKA QOPHAKEVTIKE TPOTOVTAL.
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15. Ewwkéc mpoguraters améppuyng &vog  ypnoipomon)0évrog KTNVIATPLKOD
QPUPUIKEVTIKOV TPOTOVTOG 1] AALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL UTO T1) P16 TOV TPOIOVTOG

Emikivouvo yia v vdpopra {on (kvavoPaktipio). Mnv HOADVETE ETLOAVELOKA VEPA 1] TAPPOVG
e mpoidv 1 ypnowomompévo doyeio. Kdébe aypnoilomointo KTnviatpikd @opUoKeELTIKO
TPOTOV 1 amOPANTO TOL TPOEPYOVTOL OO CLTA TO KINVINTPIKG POPUUKEVTIKG TpoidvTa Oa
TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL COLPDVA LE TIC TOTIKEG OTULTI|CELS.

16. Hpepounvio g TEAELTOIOG £YKPIONG TNG CUVOVOUOUEVIG EMGNUAVENG KOl QUALOV
00N YOV xprioNS

06/2024

17. Alkeg winpooopieg
Meyébn cvokevaciog:
Ydroc 150 yp

Xdaxoc tov 1 Kg.
Mmropei va, unv KoKAOQOpoHY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

18. O AéEe1g «ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKY] APNGT KAl 0L OpOL 1] Ol TEPLOPLGIOL TTOV
1600V GYETIKA pE TN O1a0£6T K TN PN GT), OV VTAPYOVY

ATOKAEIGTIKA Y10, KTNVIOTPIKT XPTOT).
No dotifeton povVoV pe KTNVINTPIKT GUVTOYT.

19. O Aé€erg «Na puracoeTal o 0on, TV omoia dev PAémovy Kot dgv Tpoceyyilovy Ta
TOLOLa»

No puAdooetar o€ 0éon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Taidid..

‘ 20. Hpepopnvia Miéng

AHEH {pqvag/étoc}

MOoMG avoryTel, ¥PMNCILOTOOTE TO ATO. ..

Avdpxera {ong petd 1o TpdTo dvoryua tov doxeiov: 6 punveg

Atdprela {ong pHetd v avachoTOoT) COUPOVO LE TIG 0dNYies: 24 dpeg

‘ 21. ApOpog(ol) adsiog kKukiopopiog

A.A K. Kompov: CY00618V

‘ 22. ApOpdg mapTidas mapaymyng

Hoprida {apOpog}
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