OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX

1/8



1. Ovopaoio T0V KTNVIATPIKOV QUPRAKEVTIKOD TPOIOVTOG

Cadorex 300 mg/ml, evéoipo diddvpa yio fooedn, mpofata kot yoipovg
2. XovOeon

Kabe ml nepiéyet:

ApacTIKO(G) 6v6TOTIKO(E):
dLopeevikoin 300 mg
"Exdoya:
N-Methylpyrrolidone 250 mg

Awwyég, avorytod kitpvo €m0¢ KITPVOTO, EAAPPOS TayOppevoTo dtdAvpa, edevbepo Eévav
VADV.

3.  Eion lowv
Booedn, mpdPata kot yoipot.
4. OgpamevTiKég evOEiEelg

Booeon:

Acbéveleg mov pokorobviot amd Paxtipla evaicOnTo 6T EAOPPEVIKOAT: MeTapOAaEn Kot
Bepancio Tov AoUOEEMVY TG VOTVELOTIKNG 0000 ata foogldn Aoyw Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida kot Histophilus somni. TIpwv amd v yopfynon Ttov KTnvioTpikov
(QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOC, gival amapaitntn N emiPfefainon g mapovsiog TOV VOGHUATOS
GTNV EKTPOYPT).

[pdPara:
Oepancio. TOV AOWDEEDOV TG AVOTVELCTIKHG 0000 TV mpofatosddv Adym Mannheimia
haemolytica kou Pasteurella multocida.

Xoipou
Ogpancio oferdv €EAPoEDV TNG OVATVELCTIKNG VOOOL TMV Y0lpmv mTov TpokaAeitan amd
oteléyn tov Actinobacillus pleuropneumoniae kou Pasteurella multocida.

5. Avtevoeieg

No unv ypnowuomoleiton 6€ eVAAKOVG TOOPOLG Kol Kpudplw 7ov mpoopilovtal Yo
OVOTTOPOYWYIKOVS GKOTOVG,.

Noa punv ygpnoyLonoteiton 6€ KATPovg TOL TPOoOoPiLovTaL Y10 AVOTAPOYWOYT).

No unv xpnoIUOTOIEITOL GE TEPITTOOT YVOGTNG VIEPELULTONGING 6TO dPUCTIKO GLOTUTIKO 1|
0€ kG010 Ao Ta, £KO0Y0.

6. Ewdkéc mpogidomon)oelg

Ewkéc mpostdomoosic.
Koapia.

Idwitepec TpoULAGEELS Y10 TNV AoQOA yprion ot gidn (hwv:

AvT0 TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TEPLEXEL KAVEVO, OVTLKPOPLOKO GUVTNPNTIKO.
H acedieto Tov KTNVIOTPIKOD (QOPUOKEVTIKOD TPOiovTog Oev £xel tekunpimbel oe mpdParta
NAKiaG KAt TV 7 BOoUAdmV.

Na unv ypnoyLonoteital o€ xopidia PAPovg KATM TV 2 KIAMV.
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H ypfion tov knviarpikod @oappokeutikod mpoioviog o mpénel va PocileTor oe SOKIUES
TAVTOTOINONG Kot evacOnaiog Tov Taboyovov otdymv, eved Ba Tpénel va Aapupdavovtol vaoyn
KoL TUYOV EMIoNUEG EOVIKEG KO TOTIKEG OV TLUKPOPLOKEG TTOATIKEG.

Xp1Mon TOL KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC EKTOG TV 00N YLDV OV TEPAAUPdvovTaL
omv IIXIT evdéyetar va avénoer ) cvyxvotnta guedvions Paxtmpiov avlektikdv o
(PAOPPEVIKOAT KOL VO LELDOCEL TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO TNG Oepoameiog Pe GALEC AUPEVIKOAES,
AOY® TG duVATOTNTOG AVATTVENG SLLGTAVPOVUEVTG AVTIGTAGTG.

Idwitepec mpoeuAdEelc Tov mpénet va Aopfdvovion ond To GTopUo TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
QopuakeLTIKd TPOoidv oe {oa

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOoidV pmopel va tpokarécel viepevatsnacio (aAdepyia).
ATolo, UE YVOOTH LIEPELOICONGIO GTNV PAOPPEVIKOAT, TNV TPOTVAEVIKY YAVKOATN KOl GTIG
TOAVUBVAEVIKEG YAVKOAEG TPETEL VO, ATOPEVYOLV TNV EMAPT LE TO KTNVIUTPIKO QUPUAKEVTIKO
TPOIOV.

ATd epyaoTnNploKeg LEAETEG OE KOVVEALD Kot 0povpaiovg e To €kdoyo N-pebviomvuppoiidovn
TPOEKLY OV ATTOOEIKTIKA GTOtYEL EUPPLOTOEIKAOV EMOPAGEDY. Ol YUVOIKEC O OVATOPOYWYIKT|
NAKia, ot £YKVEC YOVOIKEG 1 Ol YUVOUKES Y1 TIG OTOIEC VTAPYEL LIOYiN OTL Elval €ykveg O
TPETEL VAL YPNGLLOTOLOVV TO KTNVINTPIKO PAPLOKEVTIKO TPOIOV LE 1O104TEPT) TPOGOYT, DOTE VO
OTTOPEVYETOL 1] TLYOLO VTOEVEGT).

A®GTE TPOGOYN| MOTE VO, ATOPVYETE TNV TLYOIC, OVTOEVEST. L€ TEPIMTMOOT TOL KATH AAOOC
Kévete avtoéveon, va avalntmoete opécmg wtpiky Bondela Kot va emdeitete otov WTpd TO
ECMKAEIGTO PUALO OONYIDV XPNCEMG 1 TNV ETIKETA TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG.
ATOQUYETE TNV EMOPT] TOV KTNVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG LLE TO dEPLOL N TOL LATIOL ZE
TEPIMTOOT EMAPNG LLE TO OEPLLA 1] TOL LATLO, EEMAVVETE APECHG TV TPOSPEPANUEVT TTEPLOYT| E
apBovo kabapod vepd.

Av gueoviceTe CUUTTOUOTO HETA amd Ekbeom, OTmG deppatikd e&avonua, vao, avalntmoete
Tpikn Pondeta Kot va emdeiEete 6TOV 1UTPO TO ECMKAEITTO POALO 0OMYLDV ¥PNGEWDS 1 TNV
ETIKETO.

[M\évete ta. yépla oag petd ) ypnion.

Idwaitepec TpoLAGEELS Yo THY TPpOooTOcio TOL TEPPBGAlovVTOC:
H ypnion avtod tov KtviaTpikod QopuaKeLTIKOD TPOTOVTOG UTOPEL Vo VEXEL KIVOLVO Ylo Ta
YEPTOiO PLTA, TO KLAVOPOKTNPLO KOl TOVG OPYOVIGHOVG DITOYEI®V VOATWOV.

Eyiopoocivn ko yohovyia:

H aocpdieio Tov KTNvViaTpkoy QOpROKEVTIKOD TPoidvTog Oev €xel Tekunplmbel o Pfoogtdn,
TPOPata Kot Xoipovg KATA TN dIPKELR TG KUNONGS, TNG Yolovyiog 1 og {da mov Tpoopifovtan
Y10 OVOTTOLP LY Y.

Meléteg oe mepapatdlma dev Exovv anokaAdyel evoeiEelg epuPpooTo&ikotnTag 1 ToEIKOTNTOG
TOV KL LLOTOG Y10, TV GAOPPEVIKOAT. ATIO £pYOCTNPLOKEG LEAETEG GE KOLVEALD KOl ApOVPOIOVG
pe 10 éxdoyxo N-uebviomuppordovn mpoékvyav omodeKTIKG oTotyeio euppvotolikdv
emdpdoemv. XpnoLOTOGTE TO LOVO GOUQMVA UE TNV EKTIUNGN 0QELOL/KIVOVVOL OO TOV
vevfuvo KTnviaTpo.

Fovuémra

No punv ypnoomoteitol oe EVAAMKOLS TODPOLS, KPLIPLH Kol 6 KATPOLE Tov mpoopiloviot yio
avamopoyoyn (BA. kepdiaio 5).

AMNAemidpaocn e GALG QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO KOl OAAEC LOPQEC OAANAETIOpOONC:
Agv gival yvoot kopio.

Yrepdocoroyia.:
Booedn;:

Kavéva copmtopo, ektdc amd auTtd Tov TEPTYPAPOVTAL GTNV TAPAYPaPo 7.
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[IpoParta:

‘Emerta and yoprynon 86omg 3 popég i Kol TEPIGGOTEPO OO TN GUVIGTAOLEVT, TALPATHPNONKE
TPOOIKY| LEION TNG KATAVAAMONG TPOPNG Kot vepov. EmmAéov devtepoyeveic avemBounteg
evépyeleg mov onuewmdnkav mepeAdpuPavay avénpévn cuvyvotnmta gpedaviong Anbapyov,
amiGYVOoNG KOl YOAOPOV KOTPAVOV.

KMon tov kepaiio mapotnpninke petd ™ xopnynomn do6ong 5 eopég vynAdTEPTg 0T 1N
CUVICTMUEVT] Kot BempnOnke 0T KoTtd Tdoa TOOvOTNTO OPEINOTAV OE £pEBIGUO TOV oNUEIOVL
NG £VEOT|G.

Xoipot:

‘Emerta and yopnynon d6ong 3 ¢popéc N Kot mePIeaOTEPO AN Tr GUVIGTMOUEVT), TOPOTNPNONKE
Lel®OT TNG KATAVAA®GONG TPOPTG, TNG EVLIATOOTG Kot TNS TPOSANYTS Bépovg.

‘Emeita. amd yoprynon 80omg 5 opéc M kol vynAOTeEPNG amd T1 GUVIGTMOUEVY, £XEL EMIONG
onuewbet éuetoc.

Ewwoi mepropiopoi ypionc kot edkéc cuvinkee ypnonc:
Agv 1oy0et.

Kvpieg acvpfatdmrec:
A0y EMheyng HEAET®V cLUPATOTNTOG, TO TOPOV KTNVINTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOIOV Oev
TPETEL VOL OVOLELYVOETOL LE GAAL KTNVITPLKO QAPUOKEVLTIKA TPOIOVTA.

6. AvemOounta coppavro

Booegdn:

[ToAb omavio Mewwpévn TpdsAnym tpoenig!
(<1 {do / 10.000 {da wov vrroPfAndnkav Ydapn kompaval
oe Oepancia, cupmeprappavouévav ®heypovr oto onueio tng éveong’

LELOVOUEVOV OVAPOPDV): AVOQUAGKTIKG GOk

! Ta {do mov vrofAMOnKkav ce Oepomeio avappdvovV YpRyopa Kot TANP®S KOTd TN S10KOTH
g Oepamneiog.
2 Bvdéyeton va emueivet yia 14 nuépeg.

[Ip6Para:

[ToAb omdvio Meiopévn TpdsAnym Tpoeng’

(<1 Lo / 10.000 {da wov vroPAnOnkav dlLeypovi 6to onueio g éveong?
o Ogpamneio, copneptropPoavopévov
HELOVAOUEVOV OVOPOPDV):

3 To {do mov vroPARONKav e Oepancio avappdvoLy Ypriyopa Kot TARPOS Kot T Srokomy
g Oepameiog.
4 BEvdéyeton va emueiver yia éog kot 28 nuépec. Tuvidog etvar fmia kot Topodikd.

Xoipot:
IToAd cuyvo [Mope&io®®
(>1 {do / 10 {ma mwov vroPAnOnKay ce AvamvenoTik] KatootoAn’, dhomvora’
Beponeio): Abpporad, Sratapoyf TpmkTod Kot 0opOod
(epVONuo/oidnuoe)®
IToAv ondvio Oidnua oto onpueio g éveonc®, pheypovi
oto onueto g éveonc!?
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(<1 Lo / 10.000 {da wov vroPAnOnKav
o¢ Oepamneio, copneptlopuPovopévov
LELOVOUEVOV OVAPOPDV):

>40°C

® Avtd ta cvpmtdpata mapatnpidnkay og mepimov 30% twv yoipwv mov vroPARONKay ot
Oepamneio kot oyetilovtal €ite e N0 KATAGTOAN 1 Lo SOoTvole pic efdopada 1 TeplocdTEPO
UETA 0o TN Yop1ynom tng devTEPNC dOOTG.

""Hmo

8 Avtd 1o cvumntdpota evdéyeTar va ennpedoovy 0 50% Ttov (Oov. AVTE T0. GUUTTOUATO,
umopoHv va, mapotnpenovv yuo pio efdoudda (mapoducd).

% Evdéyetan va mopatnpn0et yio £mg kot 5 nuépec.

0 Evdéyetan va mopatnpndel yia éog ko 28 nuépeg.

H avagopd avemBduntov copufaviov eivor onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon
g acparelog evog mpoidvtog. Edv mapatnpricete omotodnmote avemBOuntn evépyela, oKOLa
KOL OV 0EV OVOQEPETOL OTO E0MKAEIGTO PVAAO OoOMyldV ¥pNone N aueiBdriete yio v
OTOTELECUATIKOTNTO TOV QOPUAKOV, TOPUKOAEIGOE VO ETKOIVOVNGETE, KATAPYGG, UE TOV
knviaTpd cog. Mmopeite emiong va avapépete omoladnmote avemBounto coppdvto ctov
KATOYO TNG AdEWG KLKAOQOPIOG 1| OTOV TOTMIKO OVITPOGMOTO TOV KATOXOL NG GOE0G
KUKAOQOPIaG YPTCLOTOIDVTOG TO GTOLYEIN EMKOWVMVING GTO TELOG 0VTOV TOV PVAAOD 0T YLDV
YPNONG, N LEC® TOL EBVIKOD GOG CLUGTILOTOC OVAPOPAS:

EBvikdg Opyaviopog @appdxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abiva

TnA: + 30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iotétomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kdOg gidog, TPOTOG KAl 0001 YOpYNONG

Evdopvikn kot vroddpia yopnynon oe Poogidn.
Evdopvikn yopnynon oe mpofata Kot xoipovg.

lo Oepaneia
Booedn;:

Evdopvikn 086c: 20 mg eropeevikoAng/kg copotikod Papovg (icoddvauo pe 1 ml tov
KTNVIOTPIKOD QopUaKkeVTIKOD Tpoiovtog/15 Kg cmpoatikod Bdpovg) mpog xoprynon 600 @opic
Le xpovikn dtapopd 48 mpdv kat yprion Pelovag 16 gauge.

Ymodopa 0d6c: 40 mg eropeevikoAng/kg copatikov Bapovg (1ooddvapo pe 2 ml tov
KTNVIOTPIKOD POPUOKELTIKOD TTpoidvtoc/15 Kg copatikod Bapovc) yia e dma& yopnynon ue
xpnon Perovog 16 gauge. O dykog g 666M¢ TOV YopNYEiTOL 6TO EKAGTOTE ONUEI0 £VEOTG OEV
npémet va vepPaivet to 10 ml.

H éveon mpémet va yopmyeiton povo otov TpdynAo.

[IpoPara:

20mg o@lopeevikOAng/kg ocopatikod Bapovg (1coddvopo pe 1 ml tov KmMviaTpikod
QUPLOKEVTIKOD TPoiovToc/15 Kg copatikod BApoug) pe evoUViK £veoT MUEPNOIMG Y0l TPELG
ouvveyoueveg nuépes. H yopnyodpuevn d6om ava onueio éveong dev mpémel va vrepPaivel ta
4 ml.

Xoipot:
15mg oroppevikoing/kg ocopotikod PBapove (toddvapo pe 1 ml tov kviatpikod
QUPLOKEVTIKOD TPoidvTog/20 Kg cmpatikod Bhpovg) pHéowm evOOUVIKNG £VEGNG GTOV UL TOV
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TpoyNAov Tov Aoupolh dVo EOpEc ot pecodaoTipate TOV 48 ®pdv Kol xpnorn Perovag
16 gauge.

H yopnyoduevn d6on avé onueio Eveong dev mpémet vo, vepPaivel ta 3 ml.

[Ma evdopvikn ypnon, cvviotdror n Bepaneio TV (O®V 6TO TPOIUA GTASE TNG VOGOL Kot 1
a&lohdynon g avtamoxkpiong otn Bepomeion gviog 48 mpdv amd T devTeEPN éveon. Av 1o
KAVIKG GUUTTOUOTO OVOTVEVGTIKNG VOGOL gUUEVOLV 48 dpec LETA TNV TeEAevTaia £veon, 1
Oepamneio Oo mpémel va adAdlel pe ypron dAlov okevdopotog 1| dAlov avtiloticod Kot vo
ocuveyiletat £mG OTOV VITOYWPGOLV T KALVIKA GUUTTOUATO.

Mo petagoiaén

Booegion:

Y7odopia 086¢: 40 mg @ropeevikoing/kg coupatikod Papovg (tcoddvapo pe 2 ml tov
KTNVIOTPIKOD QapuakenTikod tpoiovtoc/15 Kg copatikod Bdpovg) yio e’ dma yopriynon e
xpfion Perdvag 16 gauge. O dykog tng 06onG mov yopnyeitol oto ekdotote onueio Eveong dev
npénet vo, vepPaiver ta 10 ml.

H éveon mpémnet va yopnyeitat povo 6tov Tpayniro.

9. Odnyies Yo ™) cmoeTi] YopRynon

YKoVTIcTE TO TOUN TPOTOV AVIANGETE KAOE 3001, XPNOWOTOIEITE GTEYVT|, OMOCTEIPMUEVT
Beldva kot copryya.

["a ™ dwwoedaon g opbng docoroyiag, To copatikd Papog mpénetl va mpocdiopiletar Le 660
70 duvaTOV pEYaADTEPT OKpifeta.

Koabng dev mpémet va yiveton d1dtpnomn tov praiidiov wdve omd 25 @opés, 0 YpoTng TPENEL VoL
EMAEYEL TO KOTOAANAGTEPO PéEYEBOG Pladiov cuppwva pe To vid Bepaneio £idog otdy0. OTav
vroPdAlovtal Tawtoypove o€ BOepameio opddeg (dwv, ypnoylomomote Mo Perdva
avappoenong mov £xel tomobetn el 6To TOWA TOV PLOIAMSIOL DGTE VO 0oPevyDel 1 vIEPPOAIKN
dtdTpnon tov topatog. H Behdva avappodenong mpénet va apatpeiton petd tn Oepamneio.

10.Xpévor avopoviig
Booedn;:
Kpéoag kat edddyuot 1otol: UEG® TG EVOOUVIKTG 0000: 30 nuépeg
LEG® TNG LTTOSOPLOG 000V: 44 nuépeg
Fara: Agv emrpémetor 1 yopnynon oe (oo to omoia mopdyovv yaio Yo avOpdmivn
katavdAwon. No unv ypnoonoteiton og £ykva {da, To 00i0 TPOKELTOL VO TAPAYEYOLV YA

Yo avOp®OTIVI KOTOVIA®GT).

[pdPara:
Kpéag kot edddypot 1otoi: UEC® TG EVOOUVIKNG 0600: 39 nuépeg

Iara: Agv emrpémetor 1 yopnynon oe (do to. omoia mopdyovy yaia Yo ovOpdmTIvN
KatTavaiwoon. Na punv yprowonoteitar e £yxva {da, To 0moio TPOKELTOL VO TOPOydyouV YaAo

Yo avOp®OTIVI KOTOVAA®GT).

Xoipot:
Kpéag kot edddipot 1otoi: UEC® TG EVOOUVIKNG 0600: 18 nuépec

11. Ewdwkéc ovvOnkeg dratipnong
Na puidooetar o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Taldd.

dvAdooete og Oeppokpacio pikpdtepn tov 30°C.
Mnv katoyoyete.
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No pn ypnoponoteital ovtd T0 KINVIATPIKO GOPUOKEVTIKO TPOTOV LETA ad TNV NUEPOUNVIN
MEng mov avaypdeetal oty eTikéTa petd to Exp.. H nuepounvio Anéewmg copmintel pe v
TeEAEVLTOIN NUEPO TOL GLYKEKPILEVOL VAL

Aldpkela {ong Petd to TPMOTO Evorypa TOV AUEGOL TEPIEKTN: 28 NUEPEC.
12 . E1dikéc wpopoAiatelg amoppryng

Ta eapuaxo dev TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL HEGHD TOV AVUATOV 1] TOV OIKIOK®OV AToBANTOV.

To KINVIOTPIKO PAPLOKELTIKO TPOIOV OV TPEMEL VAL EIGEPYETAL GTOV VOPOPOPO opilovra,
EVOEYETOL 1| QAOPQEVIKOAN va glvarl emkivouvn yia Tovg 1ybeic kot dAAovg vopOPLovg
0pPYOVIGHLOVG,.

XPNOWOTOMGTE  MPOYPAUUATO  EMGTPOPNG  QUPUAKOV Yoo TNV OTOPPWYY N
YPNOWOTOMNOEVTOV  KTNVIOTPIKAOV  QUPUOKEVLTIK®V TPOIOVIOV 1] GAAOV VAMKAOV  TOL
TPOEPYOVTAL QO TN YPNOT TOLS COUPOVO LE TIG TOTIKES OMOLTNOELS KOl Pe TUXOV 1oyvovTa
efvikd cvotuoato cvALoYNG. Ta PETPO AVTH 0MOGKOTOVY GTNV TPOGTUGIN TOV TEPIBAAAOVTOC.
YvpPovievbeite tov KTNVIATPO GO 1 TOV POPUOKOTOLd GOG Yo TOV TPOTO amdpPIyYng TV
APNOWOTONOEVTOV PAPUAK®YV.

13. Ta&wvounon TOV KTNVILTPIKOV QUPRIKEVTIKAV TPOIOVTOV
No yopnyeitonr LOVOV LE KTNVIOTPIKT GLVTOYT.

14. ApOpoi Gd10g KUKAOPOPIOG KUl GVCKEVUGIEG

A.AK.: 70289/28-06-2022/K-0218401

Mevén cvokevaciog:

Xaptvo kovti mov mepiéyet 1 erorido towv 100 ml

Xaptvo kovti mov weptéyet 1 grodido tmv 250 ml
Mmropei va, unv KoKA0QOpoHY OAEG Ol GLCKEVAGIEC.

15.Hpegpopnvia tehevtaiog avadedpnong 1ov gOALOL 00N YIAOV ypiong
09/2024

Aemtouepeic TANPOPOPIEC Y10 TO EV AOY® KTNVIATPIKO POPUUKEVTIKO TPOioV givor dtabéotpeg
o Baon dedopévav g EE ol 0 KTNVIOTPIKA TpoidvTa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. ZXZrtoycio emkowvaviog

Kdtoyoc ¢ 0dsiog kKukhopopiog:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
Bopkerdvn (Iomovia)

IMopoaokevaot VITEVBVVOC Y10 TNV OTEALVOEPOON TOV TOPTIO®V:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Bapkeimvn) Iomavia

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell T'epuavio

Tomkol ovVTITPOGMTOL KOl GTOLYEID EMKOWMVIOG Yo TNV ovo@opd TiHovoAoyouUeEVmV
OVETBVUNTOV EVEPYEIDV:

A. KOKKOPHZ & ¥IA O.E. "PHARMAQUA"

KTHNIATPIKA

A. Zolopot 28, Metopdpomon Attikng, 14451

TnA: 0030 210 2826678, 0030 210 2811282

e-mail: info@pharmaqua.gr, pharmacovigilance@pharmaqua.gr
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