OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



INAHPO®OPIEX IIOY IIPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA
—2XYNAYAXMENH EIMNIXHMANYXH KAI ®YAAO OAHT'TON XPHYXHY

Ydxkog 1 Kg

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

NEOMYCIN sulphate Pharmaqua A.E. 1000 mg/g kdvig yio yopnynon amd 10 GTOUa Y10 LOGYOVC,
aUVOVG, XOIPpOoLS, OPVIBEC KPEOTAPAYWOYNS, OPVIDES OLYOTOPAYMYNG Kot VOOPVIDEC.

2. YYNOEXH

APUGTIKO GVGTOUTIKO:
Ka0e ypappdpio mpoidovtog mepiéyet:
Neomycin Sulphate 1000 mg/g

|3.  IYEZKEYAZIA

Moaoyot, auvoi, yoipot, 6pvifeg kpeomapaymync, OpVIOEG avyomapay®yng Kot voopvifeg.

| 4. EIAH ZQON

T ™ Bepameia g eviepitidog mov Tpokaeital amd Paktiplo evaictnta 6T vEoUVKivn
(Escherichia coli, Salmonella spp., Campylobacter spp.).

5. OEPAIIEYTIKEX ENAEIZEIX

OepomevTIKég evoEitelg

Noa unv ypnoyLonoleital 6€ mTePInT®ON AvOEKTIKOTNTAG GE VEOUVKIVT, KAVOUVKIVY, YEVTOULKIVT,
OTPENTOLVKIVY KOl STVOPOCTPENTOUVKIVY).

Na pnv ypnoiLonoieitol 6€ TEPITT®OT LIEPELALGHNGIOG GTO dPACTIKO GLGTATIKO, 1) GE AALEG
OUVOYAVKOGIdEC.

Na unv ypnoyionoteiton o€ (Mo Le VEPPIKN N NTOTIKT AVETAPKELDL, LE OLOTAPUYES TNG KOG KoL TNG
aioBnong g tooppomiog.

No punv ¥pnoLonmoteital TovTOYPOVa. e SIOVPNTIKA 1) SVVNTIKAOC VEQPPOTOEIKA OAPLOKOL.

Noa unv ypnoyLonoteital 6€ GLVILAGUO UE AAAEG QUIVOYAVKOGIOEC T} POKTNPLOGTATIKG OVTIBLOTIKA.
Yuvakolovdn Bepameio pe pooyaAap@TiKd, YOPIic T peimon g d6ong, avtevdeikvutat.

Na pnv ypnowonoteitat o€ ykva {oa.

Na punv yopnyeitoan oe {da e AetTovpykn LeYAAN KotAiaL.

6. ANTENAEIZEIX

Noa unv ypnoyLonoleital 6€ mePInT®On avOeKTIKOTNTAG G VEOUVKIVT, KOVOUVKIVY, YEVTOULKIVT,
OTPENTOHVKIVY KOl STVSPOCTPETTOUVKIV.

Noa pnv ¥pnoiponoleital 6e TEPITTMOT VEPELOIGONGING GTO OPUCTIKO GLGTOTIKO, 1 G€ AALEC
OUVOYAVKOGIOES.

Na unv ypnoyionoteiton 6€ (MO Le VEPPIKN N NTOTIKT AVETAPKELDL, UE OLOTAPUYES TNG AKONG KoL TNG
aioBnong g 1ooppomiog.

No punv ¥pnoionoteital TovTdYPOoVa. LLe SIOVPNTIKA 1) SVVNTIKAOS VEQPPOTOEIKA OAPLOKOL.

Na unv ypnoiLonoteital 6€ GLVILAGUO HE AAAEG AUIVOYAVKOGIOES 1) POKTNPLOCTATIKG OVTIBLOTIKA.
Yuvakorlovdn Bepaneio pe pooyaiapotiKd, yopic T peimon g d6ong, avtevdeikvutat.

Na pnv ypnoiponoteital e £ykva (da.

Na punv yopnyeiton oe {da e AetTovpyikn LeYAAN KotAia.

7. EIAIKEX ITPOEIAOIIOIHXEIX

Edwkég mpogidomon|oeis:




H mpocinyn tov pappdxov and ta {da pmopet vo petafindei Loym acbévelag. Xe {da e pet@pévn
TPOGANYT| VEPOD, YopM YN oTe mopevtepikn Bepaneia, Pacilopevol otn cupfovin ktnvidtpov. H
gnovaiapPovopevn 1 TapateTapuévn xoprynon Ha mpénel va amoeevyeton e PeAtioon g
dloyelplong TG EKTPOPNG Kot ToV KaBapiopo Kot amoAdLaven.

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

H yprion tov kmviatptkod @oprakenTiKoD tpoidvtog mtpénet v faciletal oe dokipuéc evatctnoiog
TV Baktnpiov Tov anopovadnkav aro to {do. Edv avtd eivar addvato, n Oepancio o mpénet va
Baciletor og Tomikéc (eminedo mEPLUPEPELOC, EKTPOPTG) EMONUIOAOYIKEG TTANPOPOPIES MG TTPOG TNV
gvatotnoia tov foktnpiov 6toyOV.

H AovBaopévn xprion tov mpoidvtog Umopel va avéNoEL TOV ETMOANCUO TOV AVOEKTIKOV GTNV
veopvKivn Paktnpiov Kol Uwopel vo LEUDCEL TNV OMOTEAEGLOTIKOTNTA TG Oepameiog pe GAAES
KOTNyopieg avTiptkpoPlokmv, Adym mhovig S1oTAVPOVLEVNC AVTOXNG.

Amo@iyete v vepdocoroyia, divoviag Wwaitepn Tpocoyn oty akpip S00T TOV AVTIGTOLYEL GTO
ocopatikd Bapog tov {mov.

IS1aitepec Tpo@LAGEELS TOV Tpémet va AapPdvoviol omd To GTolo TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUAKEVTIKO TPOTOV oe (da::

Atopa pe yvooTti vrepevalctnoio og VEOHVKIVI VO OTOQELYOVV TNV ETAPT LLE TO KTNVINTPLIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

AkoAovOdVTOG TIG CLUVNOELG TPAKTIKEG Y10 TNV TPOETOUAGIO 1] TN XOPNYNOT], OEV amAITOVVTOL
Wwaitepec TPOoPLAGEELC Y10, TO YEPLoT. [TapodAia aLTE GVGTAVETAL 1] XPTOT) YOVTLOV Kol LACKOS, KOTA
TO YEPIOUO TOL TPOIOVTOC. ATOPVYETE TNV EXAPT LLE TO OEPUO KOL TO UATIO. € TEPITTMON TVYALNG
EMOPNG UE TO OO, TADVETE AUECHOC TO OEPLA LLE GOTOVVL KOt VEPD. Na. unv TpmTE, TiveTte 1
kanvilete katd to yepopd. [TAvvete Ta xépla cog PeTd T XpnoN.

Eyxvpootvn:

Na punv gpnotpomoindel kabBoAn tn didpkela TG KONONG: 1| VEOLVKIVY S10mEPVE TOV TAAKOVVTO KOl
umopei va gival ®Toto&Ik Kot VEQPOTOEIKN Y To EUPpvo.

[vé o€ mepiodo wotokiag:

Mmropet va ypnoiponon el katd tn S1dpKeLd TG MOTOKING.

AMnAenidpaon pe GAAN QOPUAKEVTIKA TPOTOVTA KOl GAAES LOPPES OAANAETIOPAONG:

H ocvvdvacpévn ypnon pe ahia edpuaio 0o Tpénet vo amo@evyetal, KaOmg 1 Hpaon g VEOLKIVIG
umopel va eEovdetepwbei. Amo@OyeTe T0 GUVOLOGUO UE AVTIBLOTIKA TOL TALPOVSIALoVY
Baxtnprootatikn dpdorn. Mnv ypnoiponoleite Tavtdypova Le GALN ®TO- 1| VEQPOTOEIKA QAPLLOKA.
Eivat dvvatég aAniemidpdaoels pe avorotntikd kot moapdywya eavodewalivng. H dpdomn tov
VEVPOUVTKOD OTOKAEIGHOD TNG VEOHVKIVIG EVIGYVETAL OO LLOYOAAPOTIKA. Y TEPS0CcOAOYiNL:

H vrepdocoroyia Tov QopLAKOL, UTOPEL VO TPOKAAESEL OVOTVEVGTIKT SVCYEPELN KOl KUKAO(QOPIKN
KkatomAnéio, ev uEPM avaTpEYILEG LE EVOOPAEPLO YopTynon veoatiyuivng kot acPeotiov. Mg Baomn v
mOovr ®ToTo&IKOTNTA KOl T1 VEQPOTOEIKOTNTA TG VEOUVKIVIG, UTOPEL VoL ELOOVIOTOOV avAAoYa
CUUTTMOUOTO GE TEPIMTMOT VIEPIOGOAOYING. Xg QLTI TNV TEPIMTMOOT], SLOKOYTE AUESHOS TN Bepaneia.
Kopieg acvpfatdmrec:

AOY® EAAEIYNG HEAETOV OoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VOl
OVOLULELYVOETOL LLE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

8. ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Mooyot, apvoi, yoipot, OpviBeg KpeoTapaymyns, OpVIBES ALYOTTAPUY®YNG KOl VOOPVIOES.

Apocdidpiotn cuyvotnta (dev pumopet va Alotapoyéc oty akon Kol otny oicnon g
extyunOei and ta dSwbéoipa dedopéva) 1G0PPOTIOG, LELWUEVT VEPPIKT AgtTOVPYia KoL
VEVPOUVTKOC OTOKAEIGUOCH. AAAOLDCELG TOV
YOGTPEVTEPTKOD GOANVA UE O1APPOLOL Kol
ducamoppopnon** AALEPYIKES OVTIOPACELS
(0epUATIKES OALOIDGELG, OVOPUAOKTIKES
GUesEC avTIOPAoELS)* * *

* Y (oo pe oAAOIDGELG TOVL EVTIEPIKOV BAEVVOYOVOD 1/KaL TOV akoAoVONGaY pia oywyn o
HOKPOYPOVIK 0td TO avaUEVOUEVO, O VELPOUVTKOG OTOKAEICUOGC TOV TTPOKUAEITAL OTd TN VEOUVKIVT,




UTopEl v TPOKOAECEL KPAUTES, SUOYEPELN. OTIV OVOTVOT KOl KATATTOOT), 1| OTToiol LITOPEL va
OVTILETOTIOTEL LEPIKMG LLE TN YOPNYNON VEOSTIYUIVIG Kal acPeoTiov.

** [MopatnpnOnkoy petd omd emavaiapifavOopreyvTn omd TOV GTOUATOG XOPNYNOT]. 1€ OVTEG TIG
TEPIMTAOGELG, 1 YOPNYNON TOV PUPUAKOL Oa TPEMEL VAL SLOKOTTETOLL.

*** Eivon duvatéc petd omd cuvduacpd pe GALEC AUvoyAVKOGideg Kol ETOKOAOVON Sl0GTAVPOVUEVT
arkepyia. Otov epeovioTovV OAAEPYIKEG AVTIOPAGELS, 1| YWY TPETEL VO SIOKOTEL AUECMS Y10l VO,
OKOLOVONGEL GUUTTOUATIKY AYOYT|: GE TEPITTM®OT AVOPLAAKTIKOD GOK, YOPTYNOTE EXMVEPPIvN
(adpevarivn) Kot yAvukokoptikoedn evOoeAEPia/eviopvika. Xe TePITTOON OAAEPYIKDV SEPUATIKOV
avTIOPAGE®V, YPNOUOTOGTE AVTUCTOUIVIKG 17/K0L YAVKOKOPTIKOELDT.

H avagopd avembountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorobbnon g
acQAAELNG EVOG TPOidVTOG. Edv mapatnprioete omoladmote avemBountn vépyela, akOUa Kot oV Ogv
OVOPEPETAL OTO ECAOKAEIGTO PVALO OONYIDV XPNONG 1 CUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGLLATIKOTITO TOV
QoPUAKOoV, TaPUKAAEICOE VO ETIKOIVOVIGETE, KATUPYAC, LE TOV KTviaTpd coc. Mropeite eniong va
OVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GLUPBAVTO GTOV KATOYO TNG ASELNG KUKAOPOPIOG
YPNOLUOTOIDVTAG TO GTOLYEIN EMKOWVMVING GTO TEAOG OVTOV TOL PVAAOV 001 YLDV ¥PNoNG, | LECH TOV
€0vIKoO 60G GLGTILOTOG AVAPOPAG.:

EBvikoc Opyaviopog Gappdakwmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

9. AOXOAOITA I'TA KAGE EIAOZXZ, OAOI KAI TPOIIOX XOPHI'HXHX

Xp1fon amd Tov GTOUATOC GTIG AKOAOVOEG dOGEIC:

Mooyot, auvoi kot yoipot: 10 mg Betiknc veopvkivng (1codvvapo pe 10 mg NEOMYCIN sulphate
Pharmaqua A.E. 1000 mg/g) / kg copoticod Bdpovg / nuépa.

Opvibec kpeomapaywyng, 0pvieg avyorapaymyng kat wddpvifec: 30 mg Bsukng veopvkivng
(1oodvvaun pe 30 mg NEOMYCIN sulphate Pharmaqua A.E. 1000 mg/g) / kg Bapovg / nuépa
Etopdote ka0e pépa tn 8661 T0V QOpPRAKOL SOADOVTAG TPOGEKTIKA TNV OTALTOVUEVT TOGOTNTO
oKkOVNG G 0L LIKPT) TOGOTNTA VEPOD KOl TPOGHETOVTAG TV 6TO OGO VEPD (1] GTO OVOGVGTOUEVO
vaia). E&aopadiote Tnv mAnpn S1dhvon wpwy omd ) xoprynomn ota (da. H docoloyia mpémet va
TPOCAPUOLETAL OTNV TPUYUATIKN UEPTOLA TPOSANYN TOGLLOV VEPOL 0td To. {Ma, 1 ool Pmopel va
TOIKIAAEL avdAoYa [Le TNV NAIKiO, TNV KATACTOOT TNG VYENG, TO YOPAKTNPIOTIKA TOV (OMOV KoL TIG
uebddovg extpoeng (m.y. Oepuokpacio TeptBaAiovtog, NAOEAveLR).

Me Bdon tn cuvietdpevn d0om Kot Tov aptpod kot to Bapog Tav Tpog aywyn (dmv, 1 akpipng
KaOnpepPIV GLYKEVTIPMGT] TOV KINVIATPIKOD QUPHOKEVTIKOV TPOTOVTOG TPEMEL vaL VToAoyileTan
GUUO®VO [LE TOV TOPAKAT® TOTO:

Moboyot, apvoi, yoipot

10 mg NEOMYCIN X  Méoco 6.p. tov vro
sulphate Pharmaqua A.E. Bepamneio Comv (kg)
1000 mg/g /kg o.B./mMuépa = .... mg NEOMYCIN sulphate

Pharmaqua A.E. 1000 mg/g ava
AMtpo vepov

péon nuepnota Tpdsinym roctpov vepoo (1) ava (oo

Opvifec kpegomopoywyns, Opvibec owyomopaym®yne, vodpvideg




30 mg NEOMYCIN X  Méoco o.p. Tov vrd

sulphate Pharmaqua A.E. Bepamneio Coov (kg)

1000 mg/g /kg o.p./muépa = ....mg NEOMYCIN sulphate
Pharmaqua A.E. 1000 mg/g avd
Altpo vepol

péon nuepnoto Tpdsinym rtoctpuov vepoo (1) ava (oo

H mpotewvopevn didpkeia tng aywyng eivor cuvolkd 3 nuépec. Edv dev mapatnpndel onuoavtikn
KAk BeAdtioon petd amd 3 nuépeg yopnynong, ovadewpeiote ) d1dyvmon Kat, Qv eivat
amopaitnto, Kot T Bepoamentikn aywyr. Metd to TEpag TV CUUTTONATOV, 1] ay®YN Oo Tpémet va
mopotodel Yo dAAeS 2 nuépEG.

e (oa o€ Paptd kotdotaon 1 {da pe avopedia, EVOEKVUTOL 1] AYWOY HE PAPLLOKA XOPTYOULEVA
TOPEVTEPTKAL.

Metd v 0OAOKANP®GT TG AY®OYNS, 0 EE0TAGHOG XOP1YNONG TOL vepoL Ba mpénet va kabopiotel
EMUEADC, LLE TO KATAAANAO LEGO, MGTE VO OmoPELYOEL 1 TAPALOVT] VTOAEUTOLEVT TOGOTNTAG TOV
@opuraKov mov o uropovoe vo Katavolmiel omd Ty exduevn opdda (Hov, pe Kivouvo ueaviong
avToYNG.

10. OAHI'IEX T'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

To KTNVIOTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV VOl PNV XPTCLUOTOLEITOL EPAOGOV SomIGT®OOVV HAAOIDGELG TNG
GLOKEVAGING 1) TOL TPOTOVTOG.

11. XPONOI ANAMONHX

Mooyot, ouvoi, yoipot

Kpéoag kot edddipot wotoi: 14 nuépeg

‘OpviDec kpeomapay®mync, OpviBec avyomapoy®ync, tvoopvifec
Kpéag kot edddyot 1otoi: 7 nuépeg

Avyd: 0 nuépeg

12. IAIAITEPEX IPO®YAAZEEIXZ KATA TH ®YAAZEH TOY ITPOIONTOX

Na pvidooetar o€ 0éom, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.
To eoappakevTikd ovtd TPoidv dev amartel Waitepeg cuvOnKeg Beppokpaciog Yo T eOAAER TOV.
Noa dretnpeitor 0 6AKOG EPUNTIKE KAEIGUEVOG Y10 VOL TPOGTATEVETAL OO TO PG KoL TNV VYPUGicL.

Noa pn ypnoiponoteital avtd 10 KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV LETE TNV Nepounvia ANENG Tov
avaypaeetal oty etikéta. H nuepounvio AM&ewc coumintet pe tnv teAevtaio nUéEPO TOL
GUYKEKPUEVOL UV

Awgpketo {ONG TOV KTVIOTPIKOD PAPHOKEVTIKOD TPOTOVTOS GUUP®VA LLE TN GVOKEVOGIO TMOANONG: 24
HTVEG

Avdprero {ong petd 1o TpdTo dvoryua TG oToLEIdd0VS cuckevaciog: 90 nuépeg

Avdprela {ong petd t didivorn 6 TOGUYO vEPO GOUP®VA UE TIG 00NYies: 24 dpeC

Avdprero {ong petd ) S1AVoT G€ VTOKATAGTATO, YAANKTOG COLP®VA LE TIG 00MYiEG: Gpean Xpnom.

13. EIAIKEX [TPO®YAAZEEIX AITOPPIYHX

Ta pappake dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XpNOUOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV Y0 TNV ATOPPIYT LI YPNOLLOTOINOEVT®Y
KINVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAADV DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Al TN (P1OT) TOVG
GULPOVA LLE TIC TOTKEG AOITNCELG KO LLe TUYXOV 1oybovTa eBvikd cvotipata cuAroyns. Ta pétpa
OUTA OTOGKOTOVY GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

SvpPovievdeite Tov KTNVIATPO GO Y0 TOV TPOTO ATOPPLYNC TOV XPTCLLOTONOEVTOV POPUAK®OV.



‘ 14. TAZEINOMHXIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Noa yoprnyeitor HOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

‘ 15. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX KAI XYXKEYAXIEX

AAK. EO.D.

ZVOKELOGI0:
Ydxoc 1 kthov amotehovpevog and 3 otpwoelc (PET, Al, LDPE) mov kAeivel e Beppocuykoiinon.

16. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIXHX THX XYNAYAXMENHX
EINNIXHMANXZHY KAI ®YAAOY OAHI'IQN XPHXHX

Hpepopnvia g TehevTaiog £YKPLoNg TG GUVOVAGREVIG EMGIUAVOS KOl QVAAOV 001 71OV
xpong

17. XTOIXEIA EINIKOINQNIAX

1oy Eia emKovOviog

Kdaroyoc the dde10c KukAOQOPioe Kol STOLYEIN ETKOWVAOVIOS Y10 TNV avaoopd Ttdovoloyoduevev
OVETOOUNTOV EVEPYELDV:

Pharmaqua A.E.

YoAhopov 28, Metapoppmorn ATTIKNAG

EALGOO

TnA.: 2102811282

Dog: 2102848998

E-mail: info@pharmaqua.gr

Iopackevaotng LITEVHLVOC Y10 TNV ATEAELOEPMGN TV TOPTIOWV:
Dox-al Italia S.p.A.

Via Mascagni 6/a

20884, Sulbiate (MB)

Italia

| 18. AAAEX MAHPO®OPIEX

<Alheg TAnpoopicc™>

‘ 19. OI AEEEIX «KAITIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKE Y100 KTNVIOTPIKT XPTOT).

‘ 20 HMEPOMHNIA AHEHX

EXP {unvag/étoc}

2NV 0PYIKN CLOKELOGIN:
Agv anartel Wwitepeg ouvOnkeg Oeppokpaciog yio TNy @OAAEN TOV.
Alotnpeite TOV 00KO EPUNTIKA KAEIGUEVO Y10l VO, TOV TTPOGTUTEVCETE OO TO PMG KOL TNV VYPUGial.

21. APIGMOZX ITAPTIAAX

IToptida {apBudct



