A. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

EFICUR 50 mg/ml gvéoyo gvaidpnuo, yio. Boogidn Kot xoipovg.

2. YovOeon
Kda0e ml mepréyen:

ApaoTIKO(G) cvoTaTIKO(G):
Ceftiofur 50 mg (wg Ceftiofur hydrochloride)

AguKd M VTOKITPIVO EAOLMOESG EVALDPTLLOL.

3. Eion Lowv

Booe1dn kot yoipot

4. OepamevTiKég evoeilelg
Aouadéeig mov oyetifovron pe faktiplo evaicOnta oty KePTIOPOVPN.

Xoipou
Ogpancio. AVOTVELSTIKNG VOooV PBoKTnplakng mpoededcewe, mov ogeidetoan oe  Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida kot Streptococcus suis.

Booedn:
Ogpameio AVaTVEVGTIKNG VOGOV, POKTNPLOKTG TpogAedceme, mov opsiletar e ko Histophilus somni,

Mannheimia haemolytica ot Pasteurella multocida.

Ogpamneio TG AoUMIOVE TOd0dEPUATITIONG — SAKTVAIKNG deppatitidog mov opeiletan og Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) kot Fusobacterium necrophorum.

B¢pamneia TG o&elog emAdyelag untpitidag, Paktnplakng artoroyiog, (oe didotnua 10 nuepdv petd
Tov TOKETO) mov ogeikeTon oe Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli ko1 Fusobacterium
necrophorum (uévo og TEPMTOGEIC KOTA TIG OTOieC £xEl amoTvyEL ) Ogpomeio pe GALO avtipukpoPiokd).

5. Avtevoeiteig

Na pnv ypnoponoteitan og mepintmon vaepevacnociog oto(ota) dpacTikd(d) cvoTaTKO((), Kol GTA
Ao B-AokTopKd ovTiBloTiKd.

Na unv yopnyeitat evooprEfia.
Na pn ypnoomoteital oto movAepikd (cvumeplapfavopéveoy tov afymv) séottiog Tov Kvovvou
avAmTLENG AVTILIKPOPLOKNG AVOEKTIKOTNTOG GTOVG AVOPOTOVG,.

6. Ewwég mpocrdomoniocig

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TV 0c@OAN Yphion ota gion (dwv:

Xe mepinton epeaviong avtidpaong vrepevoiodnoiag, n Oeponeio Ba mpénet va dtokomel.



To Ceftiofur mpoopiletor yio avBexticd oteréyn, Onwg Paktnpla, Le 0P PACUO B-AUKTALOCHY
(ESBL) ko pmopel va amoterlécetl Kivouvo yia v avBpadmivn vyeia, e4v avtd ta oTeéy
domapbovv atov AvOpw o, Y. Sl TN TPOPTS.

H xeptiopovpn mpénet va ypnoiponoleitol povo o pepovouévo {oa.. No pnv ypnoiLonoteitot yuo tnv
POy acheveldv, 00Te MG HEPOG GOPOPDOV VYEIOVOUIK®V TTpoypappdtov. H opadikn Bepaneia ota
{oa B mpémer av mepropiletar avotpd povo ota Tpéyovia Eeondopato acheveldv, COUPOVO IE TIG
gykekpipéveg odnyieg ypnong (BA. Mapdypapo Ocpamentikég evoei&els)

H ypniion tov gvéowuov svormpnuotog Eficur 50 mg/ml pumopsi vo amwoteAosl Kivouvo yua Tn
onuoca_ vysio efortiag TOL  KvoUvVoL avamtvéne oviyukpofrokng avOEKTIKOTNTUS OTOVE

avlpamove.

To Ceftiofur wpéner va mpoopileTar LOVO Yo TNV GVTILETAOTION KAWVIKOV TEPMTMOCEDYV TOL £XOVV
avTOTOKPOEL OVETOPKAMGS, 1 TOVOALOYOVVTOL VIO OVETOPKT OVTOTOKPLoT o€ Oepameio TpDTNG YPOULLNG.
Koatd ™ ypfion tov mpoidvtog, Ba mpémer v Anebovv vroyrn ot emionpes €BViIKEG KOl TOTIKEG
aviyukpofrlokés moltikég. H avénuévn ypnon, copmeptlapfovopuévng g ¥pnong Tov Tpoiovtog
TOPEKKAIVOVTOG amd TIg 00Myieg yPNONG TOL QUPUAKOV, UTOPEl Vo OWENGEL TNV EMKPATNON TNG
avOeKTIKOTNTOGC 6TO oKevaopo. Eav glvar dvvato, n keptiopovpn Oa mpémel va Paciletonr og Eleyyo
gvoodnoiog.

Na unv ypnoiLoroteital yio Tnv Tpo@OAasn 6TIPPOoL TAAKOOVTOC.

ISwaitepec mpo@uAdEeic Tov wpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QopuaKeLTIKO TPOldv oe (da:

Ot mevikiliveg Kor ot ke@aAoomopiveg dvvatal vo, TPOKOAEcoVY avTidpacn vrepevaicinciog
(aAhepyia) petd omd evoBalUGHO, EIGTVOT, KOTATOOT 1| MO LE TO OépUa. YTepevaioncio oTig
MEVIKIMVEG Umopel va. 0ONYNOEL O OACTOVPOVLEVT OVTIOPUON HE TIS KEQPOAOGTOPIVEC KOl TO
avTioTpoPo. AAAEPYIKEG OVTIOPACELG GE OVTEG TIG OVGIEG UTOPEL TEPIOTAGIAKA VAL KATAGTOVV GOPapEs.
Atopo pe yvoortr vrepevaictnoio oTig TEVIKIAAIVEG 1| KEQOAOOTOPiveS, Bo TPEMEL VO, AmoPEDYOVY TNV
EMOLPT LLE TO TPOTOV.

Ye mepimtoon tuyoiog ovtoéveong 1 oe emakoilovbo g €kbeonc kol €@’ O6cov exdnAmOovv
oVUTTONOTO, 0TS £pebicdg Tov déppatog, avalntiote duecso Tpikny cvuBovAn mpockopilovog
GTOV 10TPO TO ECMKAEIGTO PUALO 00N YLDV ¥PNONG N TNV ETIKETA.

Oidnua mpocdmov, Yeémv | oeBolumdv 1 dbomvoln, glvarl TeEPIGGHTEPO GOPaPE GUUTTOUTH TOV
omontoHV ENEIYOLGA OITPIKT] OVTILETMTION

Eyxvpootvn:
H acoedlelo katd ™ Oodpkelo g Komong oev €xel amodelytel yal To €idN-01dy0G..Meréteg o€

EPYOOTNPLOKA €101 OgV EXOuV eMOEPEL EVOEIEELG TEPATOYEVEDTG, 1] TOEIKAOV AVTIOPACE®Y GTO EUPpLO
Kot T untépa. No yivetor ypfon ouotnpd COUP®VE HE TNV EKTIUNOCT OEQEAENG/KIVOHVOL TOV
EMPAETOVTOG KTVIATPOV.

AMNAETIOpooN e GAAL QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl GAAEC LOPOEC AAANAETIOpaoNC:
Ot Baktnproktoveg 1010TNTEG TOL EUPOVILOVY Ol B-AaKTApES, EEOVOETEPDOVOVTOL LLE TNV TOVTOYPOVN
¥PNOMN PAKTNPLOCTOTIKAOV AVTIPLOTIKGV (LakpoAdimy, GOVAPOVAIODY KOl TETPUKVKAIVDY).

Yrepdocoroyia:

H younAn to&ikdtto e KePTIOQoDpNG GTOVE Yoipove, £xel amoderyel pe tn ypnon voTplovyov
KEPTIOQOVPNG 6€ docoloYia Tov VIePEPalve KaTd 8 (OPES TN GLVICTOEV NUEPNOLA OGN TNG, WE
gvoopiKn yoprynon yw 15 cuveyeig nuépec.

210, fooeldn] oev Exovv mapatnpn el onueio CLOTNUOTIKNAG TOEIKOONG HETA OO ONUOVTIKY| TOPEVIEPIKT
VIEPOOGia.

Kvpiec aovuforomnreg:
AOY® EMAeyMG HEAETOV OGVUPATOTNTOC, TO TAPOV KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV dEV TPEMEL VOl
OVOLULETYVOETOL LLE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA.




7. AvemO@ovpnta coppavro

Booegdn:

[ToAd omévia Avtidpaom oto onueio g éveong' (m.y. oidnua (TpR&o),
OTOYPOUOTIGUOC)

Avtidpoon vrepevarcOnoiac’, alkepychy avtidpaon (m.y.
aAAepyikn deppatikn avtidpaot, avaeviasio (cofapn
aAAEPYIKT ovTidpoom))

""Hmieg pheypovadelg avtidpaoeic. H vk Voeon emtuyydvetal oto meptocdtepo {do evtog 10
NUEPDV HETE TNV €VEDT, AV Kol EL0PPUS OMOYPOUATICUOS TOV 10TOV UTopel va mapapeivel yio 28
NUEPES 1 TEPLGGATEPO.

2 Tov VTOSOPLOV 16TOV /KO TNG ETPAVELNS TNG TEPLTOVIOS TOV HVOC.

3 Xopig oyéon pe ™ déom.

(<1 o / 10.000 vro Oepameio {da):

Xoipot:

[ToAd omévia Avtidpaon oto onpeio g éveonc' (m.y. amoypOUUTIGHOC)?
Avtidpaon vrepevarstneiog’, allepykn avidpaon (m.y.
aAdepyikn deppatikn avtidpacn, avaeviatio (cofapn
aAdepyIKT ovTidpaon))

(<1 Lwo / 10.000 vt Oepameio Coar):

""Hmeg avtidpaoetc, £og kot 20 nuépeg LETE TNV £veot).
2Tng meprroviag 1 Tov MIOIOVE 16T0V.
3 Xopig oyéon pe ™ déom.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorlobnon g
aoQiAelng VoG TPoidvTog. Edv mapatnprioete omoladmote avemBountTn vEPYELD, KOO KOt OV O&V
AVOPEPETAL GTO ECAOKAEIGTO PVALO OONYIDV XPNONG 1 OUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGLLATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TOPUKOAEIGOE VO EMKOVOVIGETE, KOTAPYAC, LE TOV KTNViaTpd coc. Mropeite eniong va
OVOQEPETE OTOLUONTOTE AVETBVUNTU GUUPAVTA GTOV KATOYO TNG AOELNC KUKAOPOPING 1| OTOV TOTIKO
AVTUTPOCHOTO TOV KOTOYOV TNG AOEL0G KUKAOPOPIG XPTCULOTOUDVTAS TO. GTOLYEIN EMKOWVMOVING GTO
TEAOG 0LLTOV TOV PVALOL OOMNYIDV ¥PNONG, | LECH TOL €0VIKOD 0OG GLGTNUATOG AVAPOPAS:

EX0MGoa

EBvikdc Opyovioudg Gapudkov

Meooyesimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: + 3021 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

Kvnpoc:

Kmviatpikég Ynnpeoieg

1417, Asgvkwoia, Konpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf
pharmacovigilance@vs.moa.gov.cy

8. Aocoloyia Yo kG0g €id0g, TPOTOS KAl 0001 YopNyNoNS

Xoipot:

Xoipot: gvdopvikn ypnon.

3 mg kepTioQovpng / kg o.p / nuépa ent 3 nuépeg pe evdopvikn yyvorn, dniadn 1 ml tov mpoidvrog /16
kg 6.B. / nuépa.



Booedn:

Boogdn: vmododpia yprion.

®gpamneio avamvevaTikng vooov: 1 mg keetiopovpng / kg o.p / nuépa yia 3 €wg 5 nuépeg e vTodopia
€yyvon, dniadn 1 ml tov mpoidvrog/ 50 kg o.p. / nuépa.

Oepaneio. AoUdOVE T0d0dEPHATITIONG — dUKTVAIKNG deppatitidag : 1 mg keptiopovpns / kg o.p /
nuépa yio 3 nuépeg e vodopa Eyyvon, dnradn 1 ml tov wpoidvrog / 50 kg o.B. / nuépa.

Oepameio. g ofelag emhoyewg untpitdag ( oe odotnua 10 nuepd®v HeTd TOV TOKETO): 1 mg
KkeTOPoUpNG / kg 6. / nuépa yuo 5 nuépeg pe vmoddpia Eyyvon onAaadn 1 ml tov wpoidvrog / 50 kg
c.B. / nuépa.

O1 d1ad0yIkéG eyYOOELG VoL YivovTal G€ S1POPETIKA onpeia.

Ye oplopéveg mepTMOES o&elag emhoyewng pnTpitdog eivor duvatd vo omortnbel emmpochetn
VTOGTNPIKTIKY Oeparmeio

9. Odnyieg o ™) c6TI] YOp1YNON

Avokiviote KOAG TN QWA TPV Tr YPNON, MOCTE VO EMAVOQEPETE TO TPOIOV GE LOPPN
EVOLOPNUATOS. ZTNV TEPITT®ON TOV QloAdiov Tov 250 ml, amopaKpOVETE TO TPOCTATEVTIKO KAAV UL
wpw Vv ovakivion. O ypoUATIGUOC TOL YVEAIVOVL QLOALSIOV Umopel Vo unv €ivol OUOLOUOPPOG,
KafoTOVTAG SLGYEPT] TO TPOCIOPIGUO €AV TO TPOIdV givol 6g gvatdpnorn. Metd v avaxivnon, n
amovcio 1Cnuatog pmopel egokoda vo emPePfoarwbei, pe TNV avOCTPOPT] TOL QLOALSIOVL KOl TNV
TOPOTNPNGCT TOL TEPLEYOUEVOD JAUEGOV TOV TLOUEVA TOV PloALdioV.

e TePInTOOT EUPOVONS ETUOAVVOTC 1] ATOYPOUATICUOD, TO TPOidV Ba mpénet va amopprphet.

INa ™ daeeaiion TG 6OoTNE 60G0A0YING, TO COUATIKO BApoc Tpémel va, kabopiotel pe T pueyaldtepn
dvvartn akpipelog.

10. Xpdvor avapoviig

Xoipot:
Kpéag kot edmdpot 1otol : 5 nuépec.

Booegdn:

Kpéoag kot edddipot 1otoi : 8 nuépeg.

T'éra: 0 nuépeg.

11. EIAIKEX YYNOHKEX AIATHPHXHZX

Na puAdooetar o€ 0éom, v onoia dev PAETOVY Kot dev TPpooeyYilovy Ta Tald1d
Tuédhveg ko mhaoctikéc PET

Na pun euAhdcocete og Beppoxpacio peyorvtepn tov 25°C.
Mnv yoyete | KATOWOYETE.

IThaotwéc PET
Kpatnorte tig puikec PET oto e€mtepikd yaptokifdtio Yo vo tpoctatevdohv amd To ¢og.

Na pn ypnoonoteitatl 0vtd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV PeTd TV Nuepopnvia ANEng mov
avaypaeetol otnv eTkéto petd Exp. H nuepopunvio Anéewg cvumintel pe v televtaio nuépa Tov
GUYKEKPYEVOL VL.

Awgpketo {ong petd To TpATo AVOLYLLo TOV TTEPLEKTT: 28 NUEPES.

Otav n ovokevacio amocppaylotel (avorytel) yio TpmTn Popd, mpénet va ereyyel o ypdvog LoNg Tov
TPOTOVTOC KOTA T SLAPKELL TNG XPNOTG, COLPOVA UE TNV OVOPOPH GTO PLAAGSI0 KGOE GucKELUTING,
KOL GOILP®VOL LLE TNV UEPOUNVIL TOV AVAPEPETAL GTO PVAAASIIO TNG CLOKELOGING, TPEMEL VO, VTTOAOYIOTEL



N NUEPOUN ViDL amOPPIYNS TOV EVONOUEIVOVTOG TPOTIOVTOG, Kol v onuelwdel oTov €01KO Y®PO TNg
ETIKETOC.

12. Ewwkég mpo@uracers amoppryng
Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XPpNOHOTOMOTE TPOYPAUUOTO ETIGTPOPNG GAPUAKMOV Y10 TNV ATOPPLYT LT YPNOLLOTOINOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMY TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTOT TOVG
GUUP®VA [LE TIG TOTIKEG OTOLTAOELS Kot [LE TUYOV 1oyvovTa €0vikd cuothiuata cuALoYNGS. Ta pétpa
OVTA OTOGKOTOVV GTNV TPOCGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Yvppovievbeite Tov KTNVIATPO 0OG 1] TOV POPLOKOTOLO GAG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
APNOWOTONOEVTOV PAPUAKDV.

13. Ta&wvopunon TV KTNVWWTPIKAV QUPRIKEVTIKAV TPOIOVTOV

Noa drotifeton pOVOV e KTNVIOTPIKY GUVTOY.

14. Ap1Opoi Gog10g KUKAOQPOPINS KUl GVOCKEVOGIEG

EALada: 46709/28-6-2012/K- 0163901
Kozmpoc: CY00180V

Meyéfn cvuokevaoiog:

Xaptokifatio pe 1 yodivn euodn tov 50 ml.
Xaptokifatio pe 1 yodivn erodn tov 100 ml.
Xaptokiartio pe 1 yodiivn eoin tov 250 ml.
Xaptokipotio pe 10 yvdiveg prdieg tov 100 ml.
Xoaprokifatio pe 12 yvdiveg oréreg twv 100 ml.

Xaprokifotio pe 1 erain amd mhoctikd (PET) tov 50 ml.
Xoaptokifatio pe 1 uain amd thaotikd (PET) twv 100 ml.
XaptokipaTtio pe 1 euain and mhaotikd (PET) tov 250 ml.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpsgpopunvia tedevtaiog avade®@pnons Tov QUALOV 00NYIAOV YPNGNS
09/2025

Aentopepeic TANPOPOPIES Vi TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoidv gival dtabféoiueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd mpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtovyeio emkolvoviag

Kéroyoc tne 4de10g KukAo@opiog TapacKeVAOTAS VITEVOVLVOC Y10 TNV OTOSEGUEVTT) TOV TAPTIOMV Kol
OTOLYEL0 EMKOWVOVIOC Y10, TNV 0vVopopd ThavoloyoOUEVOV avETIOVUNTWOV EVEPYELDV:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)




SPAIN
Tel: +34 972 43 06 60

Tomikol ovTITPOCMTOL KOl GTOLYEIN EMKOVOVINC Yo TNV ava@opd THoVOAOYOLUEVOV AVETIOVUNTOV
EVEPYELDV:

HIPRA EAAAX AE.

Aewo. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,

104 41 KoAwvog - AOGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

I'a omo1admoTe TANPOPOPIL GYETIKA LE TO TUPOV KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOoidV, TapaKaieicOe
va amevhuvieite GTOV TOTIKO AVTITPOGMTO TOV KATOYXOL TNG AOEWNG KUKAOQOPIOG.



