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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

MARBOGEN COMPLEX otikég otayoveg, S1aAVUa. Y10, GKOAOVG
<in AT, BG, CY, EL, HU, IT, LT, LV, MT, PT, RO, SK>

GENAURIS otikég otaydveg, S1divpa, Y100 GKOAOVG
<in SI>

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe ml nepiéyet:
ApPOUGTIKE GVGTOTIKA:

Marbofloxacin 2,041 mg
Gentamicin sulfate 2,044 mg
Ketoconazole 4,081 mg
Prednisolone 1,850 mg
"Exodoya:

IowoTiKi] 6UVOEST TOV EKOOY OV KOl GAAL®V GUVOETIKAOV

Dimethyl sulfoxide

Polysorbate 80

Propylene glycol

Ethanol (96%)

Water for injection

Kiutpvand, dtanyég émg oyedov danyég diaivua
3. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

YrvAot

3.2  OgpamevTikEg EVOEIEELS Y10 KAOE gid0g (Dov

Ogpaneio ofeiag eEmtepikng wtitdag oe okvAOLS dtav, Bdor pkpofroioyikdv doxindv, pali pe v
gvaioBnt omv ketokovaloin Malassezia pachydermatis, tapovoidletar tavtdypovn Aoipwén omd
TOVAGyoTOV dV0 amd To mopokdte Paxtipue: Staphylococcus pseudintermedius, Pseudomonas
aeruginosa kot Escherichia coli kot pe Bdon v dokun gvoicnoiog, AOYy®m TV S0QOPETIKMV
TPOTHT®V avBekTikdTag, Bempeital amapaitntn 1 epapproyn 160 NG LopUTOPAOEATivNg OGO Kol

NG YEVIOUIKIVIG EVOVTL TOV TOPOTAV® Paktnpimv.

MMopadesiypato mOavic cuviTapéng BOKTNPIOK®OY Kol LOKNTILGIKOV Taboyovmy, 6tav evosikvutol M

XPNOMN TOL TPOIOVTOG:

20VoVOaG POl BUKTNPLOKOV E0MV TOV VITAPYOVY TOVTOYPOVA GTY)

pe pokNTES EvOicONTOVG

roipotn? oTV KeTOKOVOLOAN
Staphylococcus pseudintermedius Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas aeruginosa Escherichia coli Malassezia pachydermatis
Staphylococcus pseudintermedius Escherichia coli

! Etvou arapoimto va emiPefarndel  mopovcio tomv madoydveov pécm KaAMEPYEIAC KoL 1] avaykn Kat Tov dVo

avTIBLOTIKOV SPACTIKAOV CLUGTUTIKOV LECH TECT EVOUGONGING.

3.3  Avrevosigeag




Na unv gpnotponoleital o mepinTmon vaepeLUIGONGING GTU SPACTIKA CLGTATIKG 1] GE KATOL0 EKO0Y.
Na pn xpnotpomnoteitor 6e GKOAOLG pe SIUTPMON TG TUUTAVIKNG LepPpdvnc. Agite emiong v evotnta
3.7.

3.4  Edwkég mpoctdomoncelg

Noa omopegbyetor 1 AGKOTN YPNON TOL KINVIMTPKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG OGOV  apopd
OTO10ONTOTE OO TOL OPUCTIKGE CLGTOUTUKA.

H Ogpoameia evdeixvutar povo av éxet amodeiydei pikt Aoiuwén pe Staphylococcus pseudintermedius,
Pseudomonas aeruginosa kot Escherichia coli, pali ue v gvaicOn oty ketokovaldin Malassezia
pachydermatis. Agite emiong v evotnra 3.2 yio mTapadeiypoTo.

Av éva and o SpaocTikd cuoTATIKA Ogv eVOEIKVLTOL TAEOV AOY® TMV SLPOPETIKADV YOPUKTNPLOTIKMV
TOV POKTNPLOK®OV KOl HUKNTIOGIKOV AOIUDEE®MV, TPEMEL VO SIOKOTEL 1 EPAPLOYT TOV KTNVIOTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC Kol Vo avtikoTootadel and kotdAAnAn Ogpoameio. H Paxtnpoxn ot
LUKNTIOGIKT OTiTda gival cuyvd devtepoyevoid eboemc. H vrokeipevn aitia mpémel vo, tpocsdloptotel
Kot vo Ogpomentel.

3.5 Iowirepeg mpourdéers kata T ypion

[dwitepec TpouAdEelc yio ao@ain yprion ota gidn (hwv:

H ypnon tov Ktnviatpikod QopupoKevTikod Tpoidvioc mpénel vo, fociletar oV TowTomoinen tomv
LOALGUATIKOV OPYOVIGU®V KOl 6€ SOKIUN gvacOnaiog, Aapupavovtog vaoyn Tig enicn e Kot TOTIKES
avtyukpofrokéc moMTikég. Ao mpénetl va d00el mpocoyn dote va unv Tapafre@Bovv ot S1oyvmoTiKES
Suadkaocieg Ady® Tov gVPE0C PAGHATOC TV OVTYKPOPlokdY ototyeiowv. H dtoyvootikn dwadikacio
TPENEL Vo TEPIAAUPAVEL KAMVIKT €EETAGT, KLTTOPOAOYIKN €E€TaOT Ko T Ayn OEYUATOV LE GTUAES.
[Ipénel va yivel KoAAEpyelD TV SEIYUATOV Kol VO, TPOGAOPIGTOLY T TTafoyova UKpoPio Kot To
TPOTLTO AVOEKTIKOTNTAG.

H ovveyng o ave&éleyktn yprion piog povo katnyopiog avtifloTikdv Umopel vo. odnyncel otnv
avantuén avtictoong oe évav  mAnBuopd Poktnpiov. Zvviotdtor ot @Boplokvordveg va
YPNOLOTOL0VVTOL LOVO Yia TN Bepameios KAVIK®V KATOOTAGE®DY Ol OTO1ES AVTATOKPIONKAY OVETAPKMG
N avapéveral 0Tt Oo avtomokplfodV avenapK®MG 6 AAAEC KATIYOPIES OVTIPLOTIKMYV.

Otov 1 dokun gvoicOnoiog vTodeKVVEL TNV TOOUVI] OTOTEAECUATIKOTNTO GVTNG TNG TPOGEYYIoNS, Oa
TPETEL VO, YPNCUOTOLEITOL AVTIBLOTIKO UE YOUNAOTEPO KiVOLVO ETIAOYNG OVTUUKPOPLOKNAG OVTOXNG
(xopnAdtepn kotnyopio AMEG) ywo Ogpaneio mpmdTng ypoppnc.

H mopatetapévn kot vIoTiKn (p1on TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEOMV EIVAL YVMOGTO OTL TPOKOAEL TOTIKES
KOl GUOTNUATIKEG EMOPACELS, OMMG, UETAED AAA®V, KOTOGTOAN TNG AELTOLPYING TOV EMVEPPLOIMV,
AémTovon g emdepuidag Kot kabvotepnuévn emodAmon.

H emagn pe 1o patio Tpémnel vo amoedyeTol Katd Tn OApKELD, TNG EQPAPUOYNG TOV TPOIOVTOG. Xe
TEPIMTOON TVYOLOG ETAPNC UE T LATIA, EEMAVVETE AUECHE TO LLATLOL UE ApOOoVN TOGOTNTA VEPOD.

ISwnitepec mpouAdEels mov mpéner vo Aoufdvovior amd To GTOHO TOL YOPNYEL TO QOPUOKEVLTIKO
mpoidv oe Loa

Atopo pUe YV®OTH LIEPEVOIGONGI0 GE OTOLOONTOTE GO TO. GLUGTATIKG TPEMEL VO ATOPEVYOLV TNV
EMOPTN LLE TO KINVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

Koatd tov yepiopd tov KINVIOTPIKOD QOPUOKELTIKOD TPOIOVIOS, TPEMEL VA QOPATE OTOLKO
TPOCTOTEVTIKO EOTMGO OV ATOTEAEITAL OO ASATEPOTTA YAVTIAL.

Mnv tpiote, unv mivete kol unv Komvi(eTe Katd TNV YOpNyNomn ToL KTNVIOTPIKOV (OPUUKEVTIKOV
TPOIOVTOC.

e mepintwon £kBeonc tov dEpuratoc, Kabapiote T LOAVGUEVT] TEPLOYN UE COTOVVOVEPO.

Y& mePInTOOT EXAPNG UE TO LATLO, TADVETE APECWOC LE ApOoVN TOGOTNTO VEPOL.

ZNoTe OUECMG 1TPIKT CLUPOVAT Kot EMOEIETE TO PUALO OOMYLDV YPNONG 1 TNV ETIKETO GTO Y1ATPO,
oV TOPOLGLOCTOVV EVOEIEEIS deppaTiicoD epuinpatog, eEavOnuatoc 1| enipovov oPBoitkoy epebicpod
petd v éxbeorm. O mo coPapég evdeifelg mov omartovv emeiyovoa aTpikn mopéupaon eivar to
01010 TPOGMTTOV, XEMMY Kol LOTUDV 1} 1) OVOTTVELGTIKY SLGPOpIaL.




Idwitepeg mPoLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGia TOL TEPBAAlovToc:
Agv 1oy0eL.

3.6  AvemOdunra cvppavra

YO 0L

IToAV omdvia Evdéyetan va mapatnpnfel nmo PAGPN otnv meproyn
(<1 Lo / 10.000 v Bepomeia (b, | CPHPHOTHS HETd ™Y EQappoy].*
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y TOV
UELOVOUEVOV OVOPOPDV):

*Agv mapamnpnbnkav avemBOUNTES evéPYElEg LETA TN GLVICTMUEVY d0GOoAOYio. AV TOpoLGLOGTEL
vrepevalcnoio oe KAmowo amd To GLOTATIKA, 1 Ogpameion mTPEmel vo dtakomel Kol vo EEKIVIGEL
KATOAANAT oyyT.

H avagopd avemBountov coppdviov etvor onpoavtikny. Emtpénet t cuveyn mopoakorlovOnon g
AGPAAELOG EVOG KTNVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TTPOidvVToG. Ot avapopég TPEMEL VO ATOGTEAALOVTOL, KOTAL
TPOTIUNOT LECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOQOPIONG <1 GTOV TOTIKO OVTITPOGMITO
TOV> gite 6TV €0vVIKN apuddIo apyn LECH TOV EBVIKOD GLGTHKATOS Ovapopic. Avatpééte emiong otnv
TaPAYPoPo 16 Tov POAALOL 0INYIDY YPNONG Y10 TO OVTIGTOLY0, GTOLYEIN ETKOVMVING,

3.7  Xpnion katd TNV KONG1, TN YOLOVYIO 1] TNV MOTOKId,

Kvnon kot yadovyio:

H acpdiela tov ktnviaTpkod QopuaKeLTIKOD TPoidvtog dev €xel amoderyfel katd TN Jbpkeln g
KOMONG Kot NG yorovyiag. Agv GuvicTdTOl 1 (PNOT TOV TPOTOVTOG KT TN SLdpKEL TG KONGNG Kot
g YoAovyiog.

3.8  AlMiemiopaocn pe Ao QOPLAKEVTIKE TPOTIOVTA KOl GALES HOPQYEG dAANAETIOpOONG
Agv vapyovv dabéceG LEAETEG.
3.9  Odoi yopiynonc kot docoroyia

Qrikn xpnon. Moévo yuo eEmteptkn yprion.

H cuvictdpevn 6060 0YioL TOV KTNVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG Y10, GKOAOLS €ival 5 oTayOVeC
(mep. 0,1 ml) otov aKovoTIKO TOPO, 6VO POPEG TNV NUEPQ, Yo 7- 14 nuépeg. TIpv amd v epapuoyn
TOV KTNVIOTPIKOV QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOC, TPEMEL Vo apatpefovv ot Tpiyeg Kol TuxOvV PBpopud amod
v empdavel mov Ba vroPinbdei oe Bepomeio. Maid&te ) Pdon Tov avTOD KOl TpoomadnoTe va
ATOTPEYETE TOV GKVAO amrd TO Vo TIVAEEL TO KEPAAL TOV Y10 TOLAGYIOTOV 5 AETTA.

Ot Boktnplokéc Kol HOKNTIOOIKESG AOIUMEELS EVOEYETUL VO OTOLTOVY OLOPOPETIKO YPOVOILAYPOLLLLOL
Oepameiag.

Metd amd 7 nuépeg Oepameiag, o kKtnviatpog 0o mpémel vo a&loAoynoet v gival SuvoTdv Vo dloKomel
n Bepoameio N av eivon amapaitnto va mopatadel n Oepaneia yio axoun pio efooudda 1 av Tpémet va
ovveylotel 1 Oepameio e KATOO GAAO KTNVIATPIKO (POPUUKEVTIKO TPOIOV OV TEPIEXEL PKPOTEPO
aplOd OPUCTIKAOV GUGTATIKMYV.

3.10 ZopntOpeTe VTEPO0GOLOYINS (KUl KATA TEPIMTOGN, HETPO UVTIHETAOMIGNG KOl UVTIO0TO)
2TIC TEPWMTMOGELS YOPNYNONG TEVIUTAGCLNG TNEC CLVIGTMOUEVNG dO0OTG, 0V mapotnpnOnKay TomKéG 1

YEVIKEC avembounteg evépyeleg. Av vdpéetl viepevactnecio og kGO0 0Td TOL GLOTATIKA, 1) Oepameio,
pEmEL va, Slakomel kot vo EEKIVIGEL KATAAANAT ay®yn.




3.11 Eidwkoi mepropiopoi yp1ong Kot E101KEG cuvONKeS ypfione, copmepriopfavopivev
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] OVTIUIKPOPLOKAV KUl UVTITOPUGLTIKAOV KTNVINTPIKOV
PUPRUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOG OVATTVENG AVTONS

Agv 1oy0eL.

3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oy0eL.

4. ®APMAKOAOI'IKEX TAHPO®OPIEX
41 Kodwkog ATCvet:

QS02AA30

4.2 @oppoKodvVOULKI)

H popumogproacivn eivar évag ouvOetikdg PokTnplokTovog mapdyovtag gupéog eaouatog. Eivar
Katnyoplomompévn g ehoprokivolovn devtepng (mpdnv 3ng) yevids. 'Exetl opdon évavtt pog gupelog
oelpls gram-PeTiKOV Kol gram-apviTiKOV OpyavIGUOV, KoBmdg Kot €vovil pukomAacudtov. H
Baktnploktovog dpdon g papuroeAroéacivng mapeumodilel ™ dpactnpiotnta tov evidpov DNA
tonoicopepdon I (DNA-yvpdon) oe gram-opvntikoOc opyoviopobs Kot tov gvidpov DNA
tonoicopepdon IV oe gram-0eticodc opyoviopovs mov eivar amapaitnta ywo T ovvBeon Kot )
ocuvtipnon tov Paxtnplakod DNA. Mo tétolo dueAertovpyio. S10TAPACGEL TNV OVOTUPAY®OYT TOV
Baktnploakod KvutTtdpov, odnydvtag o paydaio kuttapikd Odvato. H taydnto kot o Pabudg g
Bavatmong elvar evBéwg avdloya e TN CLYKEVIPOOT TOV QAPUAKOVL. ATOTEAEITAL OO GNUOVTIKY|
peta-ovtifrotikn dpaon (PAE).

H yevtopkivn avikel oTig apivoyAvkooideg kot givar &va piypo amd oviiploTikéc ovcieg mov
nopdyoviar omd v avamntvén tov Micromonospora purpurea. Emnpedlet v akepoidtnTa ™G
KUTTOPIKNG HepPpavng kot tov petaforlopd tov RNA, aAld n mo onuoviikn dpdorn tng etvon M
AVOGTOAN TNG oVVOEST TPOTEIVOV 670 eminedo ¢ 30n¢ prfocwutknig vropovadoc. O Tpdmog dpacng
glvar  ypovoeEoptdpevn Paktnploktovog dpdon. H  yevropikivn eivon  ovyvd  e&oipetikd
OOTELEGUOTIKN EVOVTL MG PeYOANG Towkidiag agpofiov Paktnpiov, cvureptiapfovopévay tomv
Pseudomonas aeruginosa a1 Staphylococcus spp.

H popumoprofacivn kot n yevrapkivn poli égovv in Vitro dpactikotnto, Evavit evpéog GpAcUaTog
gram—Ostikodv Kot gram—opvnTikov Poktnpiov mov €yovv omopovmbel amd kotokidw (o,
ouumepAapPovopévey TV eENG OPYOVIGU®OV OV £YOLV ATOpoVMOEL amd HOAVGUEVA aVTIE CKOAMV:
Staphylococcus spp. (cvureptroufovouévov tov S. pseudintermedius) kou Pseudomonas aeruginosa.

H avBektikomta otig Boplokivordveg avontiooETUL LECH YPOUOCOIIK®V HeTaAldEewv. O Kiprog
6T0Y0¢ TV POoplroKvoAovmY GTo S. aureus Bswpeitar o1t givar 1 DNA tomoicouepdon 11 mov €yet
kodwkomombei amd to yovidwo grlA kai n avtictaon TpdTov Pabuod £xel cvoyeTioTel pe HETAAAAEELS
o€ auTo TO Yovidro. Mo avtAio ekpong (norA otnv avtiotaon voperolacivig) Bempeitarl emiong 0T
ovoyetiletor pe v oavtiotaon TV ota@LAdkokkwv. Ilpdoeata, meptypdenke o UNXAVICUOG
T aodloKd  emayousvng  avbektikotnrag (yovido qnr). Ot pnyaviouoi avtictoong oto  S.
pseudintermedius dev gival axdpa yvmotol, dAAG Kdmolo dedopUEV DITOSEIKVDOLY OTL £ivorl Giyovpa
TOPOUOI0L [IE OVTOVS TOV TEPTYPAPNKAY Y10, TO S. aureus.

H mo onpovtiky avtictaon, KAWVIKA, 0TI GUVOYAVKOGIOES TPOKOAEITOL OO TAUCULOIOK ETOYOUEVQ,
évlupo, TOL  KOTNYOPLOTOOUVIOL YEVIKA MG (POCPOTPOVGPEPUCES, OKETLAOTPOVOPEPAGESG KoL
adevvrotpavopepdoec. Emiong éxovv avayvmpiotel ToAlol akdun Unyovicpol aviiotaonc:

1) H avénomn g cvykévipmong d1obevav katidvimv 6to péco (1baitepa tov Ca™ kot Mg*) avdvet
v avtiotaon oto Pseudomonas aeruginosa.

2) O petodrdéelg tov Pseudomonas aeruginosa mopdyovv pio mepicoelo mpmTEivG eEMTEPIKNG
KUTTOPIKNG HepPpavng, n omoia ovoudletor H1, mov mapovcidlel GYeTikn oviicoTaon ot YEVTaKIv.
H xetokovaloAn eivar €vog avTILKNTIONOIKOS TopAyoviog vpEéog (QAGUOTOS TNG OMAdag TmVv
wwoalodmv. Avactédder tn Ploovvbeon epyootepding Tov gvaicntov edov pukntev. Ot



YOUNAOTEPEC OULYKEVIPMOGELS KETOKOVOLOANG €lvol  HUKNTOOTATIKEG, ©OOTOCO Ol  LYNAOTEPESG
GLYKEVTPMOELS elval poknToktoves. H ketokovaldAn emideikviel Eva evpld QAGHO OVTIHVKNTINGIKNG
dpaong in vitro, copneptiapPavouévng évovt tov Lopopvknto Malassezia pachydermatis mov cuyva
QTTOILOVAVETOL OO OVTIG GKOAWV E OTITION.

H mpedvilorovn etvar éva cuvBeTIkd KOPTIKOOTEPOELDEC. AVAGTEALEL TN GUVOEST TOV EIKOGOVOEODV
popiov katd Tn OWPKEW TOV QPAEYHOVOO®MYV SlOdIKACIOV AOY® NG OVOGTOANG TOL ev{OUOL
ooocpormdaon A2. Iopovcidler €vioveg TOMKEG KOl GUOTNUIKES OVTIPAEYHOVMOES W10tntes. H
Bepaneio pe xoptikootepoedn elvarl amapaitntn yw tn peimorn tov gpebiopod kol Tov KvdHVoL
QVTOTPOVUATIGHOD, TTOV TOPOLGLALETAL MG AMOTEAEG O TNG 0&ging PAEYUOVMDOOVG UGG TNG PAGPNG.

4.2 DoppoKoKIVNTIKI|

Otov 10 KITVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV EQAPUOGTNKE COLO®VA LE TN GLVICTMUEVT 0don Yo 14
Nuépeg o€ évav €EM AKOLGTIKO TOPO, TAL OPUCTIKG GUGTATIKA ELPAVIGTNKAV HOVO G TOAD YOUNAEG
GLYKEVTIPMGELS o€ delypata mAdouatos. Ot GUYKEVIPOGCELS TOPEUEVOY TOAD yopnAég ko' OAn ™)
duapkela g perémg. Ta vynAdtepa eminedo popumoerolocivng, yevtapukivng, KeTokovaloAng Kot
npedvilohdvng 6To TAGoHa NTav 2,7 ng/ml, 4,8 ng/ml, 1,6 ng/ml kot 3,0 ng/ml, tn 14", 10", 3" ko 14"
nuépa avtioctorya. To mopamdveo uéylota emineda pewmOnkov Toydtato UETE TN JKOTN NG
EQPAPHOYIG.

Zoppova pe tn Pifioypaeia, n poppmorofacivn, n yevrapukivn kot 1 KETokovaloAn ogv eaivetol
VO OTOPPOPOVTOL GUOTNUIKG G€ ONUovTikd Pabud émerta amd tomikn epoppoyr] oto O6éppa. H
Slodepikn amoppdeNon TS TPEOVILOAOVNG gival apyn, aAAG oxeddv mAnpne. Kabe éva amd ta
TOPUTAV® OPACTIKA GLGTATIKA ATOPAAAOVTOL 0TO TO GMUA EVTOG Alyv nuepdv (1-3 nuépec).

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

51 Kopieg aocvppatoTnTeg

H Baxtnpioktovog dpdon tov @Boplokivolovmdy Kol OULVOYAVKOGIOMV UELOVETOL Tapovsia. dEvmv
oTiK®V Kabapiotikav. Ta 6&vo oTikd KaboploTIKA TPEREL VO AmoPeDYOVTAL KOTA TN O1APKELD TNG
Oepameiog.

52  Awpkero {ong

Avdprela (NG TOL KTNVINTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLOMVA LIE TI GUGKELOCTN TOANONG: 3
£m.

Avgpxela {ong Letd 1o TPOTO AvoryUa TG OTOXEIDMO0VS GUGKELATTING: 28 NUEPEC.

5.3 Idwirepeg mpourdiers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

Noa puridooetan og Beppokpacio kato Tav 25 °C.

54  ®von ko 6OVOEGT TN GTOLYELDOOVS CVGKEVUGING

Agvkf eiain (LDPE) 10 ml pe Agvkd (LDPE) otayovouetpo kot kAgiouévn pe Aevkd koamdkt HDPE.,

5.5  E10wkég mpo@uAagels amdppyng vog un yPGLHOTOIN0EVTOG KTVIOTPIKOD QUPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAA®V VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1]C1) TOL TPOIOGVTOS, AV VITAPYOVY

Ta eapuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTAL LECH TOV AVUATOV <1 TOV OIKIOK®OV OT0PANTOV>.
To KINVIHTPIKO PAPUAKEVTIKO TTPOTOV dEV TPETEL VO, EIGEPYETAL GTOV VOPOPOPO opilovta KaBDC Ta

dpOOTIKA CLGTATIKOG EVOEXETAL VO Eivar emKivovva Yo Tovg 1ybeic kot dAiovg vOpOPLovg
0PYOUVIGLLOVG.



XpNOLOTOINOTE TPOYPAULOTO ETICTPOPNC PAPUAKOV Y10, TV ATOPPIYN U1 XPNCLOTOMNOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIK®V TPOIOVIOV 1) GAL®Y DAMK®OV 0L TPOEPYOVTL 0Td TN YPNOT TOLG
GUUPOVO, LLE TIG TOTIKEG ATOITNOELG KOl e TUYOV EO0VIKA CLUGTILOTO GLAAOYNC TTOV 1GYVOLV Y10, TO,
GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAYX

ALPHAVET Zrt.

7. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

Kompog: CY00575V
EAAGSa: 105066/09-11-2021/K- 0214401

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Hy. TIpdtng ékdoong (Kdmpog): 25/05/2016
EAMGSo: 13/01/2017

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

01/2025
10. TAZEINOMHZH TOQN KTHNIATPIKOQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Noa yopryeital Lovov e KTNVIOTPIKT GLVTAYTY.

Aentopepeic TANPoQopieg Yo TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv givor Stabéoieg otn faon
dedopévov g EE yia ta ktnviatpikd mpoiovra (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

EINNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. ENIXHMANXH



IIAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI - AEYTEPOI'ENHX XYXKEYAXJA

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

MARBOGEN COMPLEX otikég otayoveg, dStdAvua
<in AT, BG, CY, EL, HU, IT, LT, LV, MT, PT, RO, SK>

GENAURIS otikég otaydveg, dSidhvpa
<in SI>

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kdabe ml mepiéyet:
ApOOTIKG GVOTATIKA:

Marbofloxacin 2,041 mg
Gentamicin sulfate 2,044 mg
Ketoconazole 4,081 mg
Prednisolone 1,850 mg

3. EYZKEYALIA

10 ml

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

2Kk0AOL

| 5. ENAEIZEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Qrikn xpnon. Moévo yuo eEmteptkn yprion.

‘ 7. XPONOI ANAMONHX

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AnEn {mm/yyyy}
Metd to mpadTo dvorypa, yprion £viog 28 nuepav.

Xpnon péxpt: ...

‘ 9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puldcoetar o€ Oepuokpoascio kdto tov 25 °C.

10



‘ 10. OI AEEEIX «<-AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX MIPIN AITO TH XPHXH»

Awpdote 10 PUALO 0INYIDOV XPNONG, TPV ATO T YPY|ON.

‘ 11. OI AEEEIX «<AIIOKAEIXTIKA I'IA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10, KTNVIOTPIKN YPNoM.

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
INPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na purdcoetal o€ BEon, TNV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

‘ 13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

ALPHAVET Zrt.

‘ 14.  APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Konpog: CY00575V
EAMGSa: 105066/09-11-2021/K- 0214401

15. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa {apOuog}
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ITAHPO®OPIEX I10Y IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

®vain 10 ml pe otayovopeTpo

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

MARBOGEN COMPLEX otikég otayoveg, dStdAvua
<in AT, BG, CY, EL, HU, IT, LT, LV, MT, PT, RO, SK>

GENAURIS otikég otaydveg, dSidhvpa
<in SI>

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kdabe ml nepiéyet:
ApOOTIKG GVOTATIKA:

Marbofloxacin 2,041 mg
Gentamicin sulfate 2,044 mg
Ketoconazole 4,081 mg
Prednisolone 1,850 mg

| 3. EIAOX(H) ZQOY(QN)

YO 0L

‘ 4. OAOI XOPHI'HXHX

AwBaote T0 PUALO 0INYIOV XPAONG, TPV ATTO TN PN ON.

| 5.  XPONOI ANAMONHE

| 6.  HMEPOMHNIA AHEHE

Anén {mm/yyyy}

‘ 7. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na euidcoetar o€ Oepuokpascio kdto tov 25 °C.

‘ 8. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

logo

‘ 9. APIOMOZX ITAPTIAAX

IMoptido {apOuoc}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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DOYAAO OAHT'IQN XPHXHX
1. Ovopoocio TOv KTNVIITPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG
MARBOGEN COMPLEX otikég otayoves, StdAvpa, Yo GKOAOVG
<in AT, BG, CY, EL, HU, IT, LT, LV, MT, PT, RO, SK>
GENAURIS otikég otaydveg, S1dhvua, Y10, GKOAOVG
<in SI>

2. 2ovleon

Kd&6e ml mepiéyet:
ApPOGTIKE GVGTOTIKA:

Marbofloxacin 2,041 mg
Gentamicin sulfate 2,044 mg
Ketoconazole 4,081 mg
Prednisolone 1,850 mg

Kupwvord, dtowyég Eog oxeddv dtanyég otdAvpa
3! Eion {oov

XK0OA0L

4, OepoamevTiKég gvositelg

Oepomeio o&eiog e&mtepikng wTitdog o€ oKOAOVG 0TaY, BAcn HKpoPloAoyikdY dokiumy, poli ue v
gvaicnt oty ketokovaldoin Malassezia pachydermatis, mapovoidletar Tovtdypovn Aoipwén omd
TovMdytotov dvo amd To mapakdtem Poktpa: Staphylococcus pseudintermedius, Pseudomonas
aeruginosa kot Escherichia coli kot pe Bdon v dokun gvoicnoiog, AOYy®m TV S0QPOPETIKMV
TPOTOUTT®V avbektikdmTag, Oempeital amapaitnt 1 epapuoyn t6co g papuroeroéacivng 660 Kot
NG YEVIOUIKIVIG EVOVTL TOV TOPOTAV® Paktnpimv.

Hoapadeiypoata mBovig cuvimapéng PaKTnplaK®V Kol HUKNTINCIKOV Tofoyovev, OTay evogikvuTal 1
¥XPNOM TOL TPOIOVTOC:

, . , . , HE POKNTES
2ovovacpol BaKTNpLoK®OV 815'(1)\’ nol) VAP oVY TAVTOYPOVA OTN evaiofNTOVE oTIY
Aoipoién ,
KeToKovaloin
Staphylococcus pseudintermedius Pseudomonas aeruginosa .
- — - Malassezia
Pseudomonas aeruginosa Escherichia coli achvdermatis
Staphylococcus pseudintermedius Escherichia coli pachy

! Etvau anapaitto va emiBefarndel n mapovsio twv madoydveov pécom kalMEPyElac Kol 1 avéykn kot Tov dVo
avTIBLOTIKOV SPACTIKAOV CUGTUTIKOV HECH TECT EVOUGONGING.

5. Avtevoeileig

Noa pnv xpnoiponoleitol € TEPInT®mOoN VIEPELUIGONGING 6TO dPACTIKG GVGTOTIKA 1| KATOL0 TO EKJOYQL.
Na un xpnoponoleitor e GKOAOLG HE SIUTPMON TGS TVUTAVIKAG pepPBpavnc. Agite eniong tnv evotnta
6.

6. Ewdkéc mpogridomoncels

Ewikéc mposdomoncelc:
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No oamopedyetar 1 GAOKOMN Y¥PNCY TOL KINVWNLTPIKOD @QOPUOKEVTIKOD TPOIOVIOC OGOV dapopd
OTO100NTTOTE OO TO, OPOUCTIKG GUGTATIKA.

H Ogpoameia evdeivvutar povo av éxet amodeiydei pikt Aoiuwén pe Staphylococcus pseudintermedius,
Pseudomonas aeruginosa ka1 Escherichia coli, pali pe tyv evaichn oty ketokovaldin Malassezia
pachydermatis. Agite eniong v evotnta 4 yio mapadeiyporo.

Av éva amd o OpacTIKA GLGTATIKG OgV EVOETKVDTOL TAEOV AOY® TMV SLOPOPETIKADV YOPUKTNPLOTIKMY
TOV POKTNPOK®OV KOl HOKNTIOGIKOV AOUOEEDY, TPEMEL VO, SIOKOTEL 1 EPAPUOYT TOV KTNVIOTPIKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC KOl Vo avtikoTootadel and kotdAAnAn Oepoameio. H Paxtnpoxn ot
LUKNTIGIKT @Titida givol cuyva devtepoyevois boewc. H vokeipevn attia mpénet va mpocsdiopiotel
Ko va, BepomevTet.

[S1aitepec TPOELAGEELC Y10 aGQAAN ¥P1OT GTa GTOYELOUEVE £10T {DOV:

H ypfion T00 KINVIATPpIKoD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPENel vo. faciletal oty TanTOToinoN TV
HOAVGUATIKOV OPYOVIGU®Y KOl 6€ SOKIUN gvaucOnaciag, Aaufavoviog vaoyn Tig emicnUeS Kol TOTIKES
avTyukpofrokéc moMTikég. Ao mpénetl va d00el mpocoyn dote va unv TapafAe@ovv ot S1oyvmoTiKES
Stodkacieg AOY® TOL EVPEOG PAGLOTOG TOV AVTLLIKPOPLUKMV GTOLXEI®V.

H dwyvootikn dwdikacio tpémel va meprhappavel kKAvikn e€€taon, KuTtapoAoyky| e€taon Kat )
MM derypdtov pe otored. Tlpémel va yivel KOAMEPYELD TOV SEIYUATOV KOl VO TPOGIOPIGTOLY Ta
mafoyova LKpoOPio Kot T0 TPOTLTO avOeKTIKOTNTAG.

H ovveyng kon ave&éheyktn ypnon piag uoévo xoatnyopiog avtiBlotik@v umopel va odnynoel oty
avantuén avtictoong oe évav  mAnBuopd Poktnpiov. Zvviotdtor ot @Boprokvordves va
YPNOLLOTOLOVVTOL LOVO Yia TN Bepameio KAVIK®V KOTOOTAGE®DY Ol OTO1Eg AVTATOKPIONKAY OVETAPKMS
N avapéveral 0Tt Bo avtomokplBody avenapK®g o AALES KATYOPIES OVTIPLOTIK®V.

Otov 1 dokiun voicOnociog VTOJEIKVVEL TNV TOOVI] OTOTEAECUATIKOTNTO GVTNG TNG TPOGEYYIoNS, Oa
TPENEL VO, YPNCOTOLEITOL AVTIBLOTIKO HE YOUNAOTEPO KivVOLVO ETIAOYNG OVTUUKPOPIOKNAG OVTOYXNG
(xaumAdtepn katnyopio AMEQG) yio Ogpomeio 1pdTNg YPOUUUNG.

H mopatetapévn kot VToTIKn yp1oN TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWMV EVOL YVOGTO OTL TPOKOAAEL TOTIKES
KOl GUOTNUOATIKEG EMOPACELS, OTMG, UETAEDL GAAWMV, KOTOGTOAN TNG AETOLPYING TV EMVEPPLIIMV,
AémTovorn g emdeppidog kot kabvotepnuévn emovAworn. H emoen pe to patio mpémer va
amoPEVYETOL KATG TN OAPKEW TNG EQOPUOYNAS TOL KTNVINTPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC. e
TEPIMTO®ON TVYOLOG ETAPNC UE T LATIA, EETAVVETE AUECHE TO LLATLOL UE ApOOoVN TOGOTNTA VEPOD.

[Switepec mpoovAdéelc mov mpémer va AauPdvovior amd TO GTOUO TOL YOPNYEL TO KINVIOTPKO
oopurakeLtikd Tpoidv ce oo

Atopo pe yvmotn vrepevalcncio 6€ OTOLOONTOTE amd TO. CLGTATIKO TPEMEL VAL OTOPEVYOVY TNV
EMOPTN LLE TO KINVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

Kotd tov yepiopd Tov KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTIOC, TPEMEL VO POPATE OTOLIKO
TPOCTOTEVTIKO EEOTMGLO OV amoTEAEITAL OTd ASATEPOTTA YAVTIAL.

Mnv tpodte, unv mivete kol unv Komvi(ete Katd TNV YOopnyNnomn Tov KTNVIOTPIKOV (OPUUKEVTIKOV
TPOIOVTOC.

Xe mepintwon £kbeong tov 6€ppatoc, Kabapiote T0 HOAVGHEVO dépa Le SLIAVUO VEPOV-GATOVVIOD.
Y& mePInTOOT EXAPNG LE TO LATLO, TADVETE APECWOC LE ApOoVN TOGOTNTO VEPOL.

ZNMoTE UECMG 1TPIKT CLUPOVAT Ko EMOEIETE TO PVALO 0OMNYLDV ¥PHONG 1 TV ETIKETO GTO YUTPO,
oV TOPOLGLUOTOVV EVOEIEEIC deppartikoD epvOnuatoc, e€avOnuatoc 1| exipovov oPBuitkov epedicpod
petd v éxbeorm. O mo coPapég evdeifelg mov amartovy emeiyovoa 1aTpikn mopéupaon eivor to
0101 L0 TPOGMTTOV, YEMMY Kol HOTUDV 1] 1) GVOTVELGTIKY SLGPOpIaL.

Eyxvpocvvn ko yodovyio:

H acpdieio Tov KTnvidTpikod QopUaKeLTIKOD TPOidvTog dev £xel amoderyOel katd ™ O1dpKelo TG
KONOoNG Kol TNG Yohovyiog. Aev cuvieTdrtal 1) XpYoT TOL TPOIOVTOC KOTA TN OdpKELD TG KOTONG KoL
g YoAovyiog.

AMNAETIOPACEIC IUE GAAO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KO GAAEC LOPPEC OAANAETIOPOGNC:
Agv vapyovv dabéciua dedopéva.

15



Yrepdocoroyia:
2TIG TEPWMTMOGELS YOPNYNONG TEVIOTAACLING TNG CLVIGTMOUEVNG dOOTG, 0V TOPOTNPNONKOYV TOTIKEG 1)

YEVIKEC avemBounteg evépyeleg. Av vdpéet vtepevatctnscio og KATO0 0O TO. GLOTATIKA, 1) Bepameiol
TPEMEL Vo, Slakomel kot Vo EEKIVIIGEL KOTAAANAT ay®yn.

Kopiec acvpfatdmrec:

H Baxmmpiloktovog dpdon tov ¢BoploKivolovdY Kot OULVOYAVKOGIOMV HELOVETOL Tapovsia dEvmv
oTiK®V Kabaplotikav. Ta 6&vo oTikd KaboploTiKG TPENEL Vo AmoPeDyoVTaL KOTA TN O1GpKEW TNG
Oepameiog.

7. AvemOopunta coppavra

YKOAOL

IToAV omdvia Evdéyetar va mapatnpnBovv fmieg PAaPeg otnv meptoyn
(<1 Lo / 10.000 vr6 Oepameio (ba, | EPEPHOTHS HeTd MY Eappoy].*
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y TOV
UELOVOUEVOV OVOPOPDV):

*Agv mapotnpnOnkav avemBOUNTEC evéPyElEg UETA TN GLVICTMUEVT d0GOAOYio. AV TOPOVGCLOGTEL
vrepevalctncio oe KGmowo amd To GLOTATIKA, T Ogpameion mTPEmel vo dtakomel Kol vo EEKIVIGEL
KATOAANAT oyyT.

H avagopd avembdountov couPaviov sivor onuavtiky. Emitpénel ™ ocvveyn mapoakorlobOnon g
acpdrelag evog Tpoidvioc. Edv mapatnprioete onoladnmote avemBouuntr evEPYEL, AKOUO KOl OV OEV
OVOPEPETAL GTO EGMOKAEIOTO PUAAO 0dNYIDV ¥pNoNG 1 AUPPAALETE Y10 TNV OMOTEAECUATIKOTITO TOV
oapudrov, mopokaAeiche va emikotvovioete, Katapyds, e Tov ktnviatpd coc. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE OVETIOVUNTO, GUUPAVTO OTOV KATOYO TNG GOEL0G KUKAOPOPING 1| GTOV TOTIKO
AVTITPOGMOTO TOL KOTOYOV TNG GOE0G KUKAOPOPING ¥PNOLOTOIDOVTIOS TO GTOLYEIN EXKOVOVING GTO
TEAOG CLTOD TOV PVAAOL 0OMYIDV YPNONGS, N LEGH TOV €0VIKOD GOG GUGTHUATOG CVOPOPAS

EAlLada

EfBvikog Opyaviopog ®apuakmv

Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, AOnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototonog: http://www.eof.gr

8. Aocolroyia Yo kKG0g €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong

Quun ypon. Movo yuw eéotepikny ypnon. H  ovvictopevn docoioyic Tov  KTNVIATPIKOL
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG Yo GKVAOVG glvar 5 otaydveg (mep. 0,1 ml) otov akovotikd mOPo, SO
Qopég v Muépa, yoo 7- 14 nuépec. Ipv amd v €QAPUOYR TOL KINVIOTPIKOD (QOPUOKEVTIKOD
TPOTOVTOC, TPEMEL VO apapebovy ot Tpiyeg Kot TuyoV Ppoptd amd v emedvelo, Tov Oa vioPAnbel o
Oepameio. MaAdEre tn Baom Tov 0LTION KoL TPOGTAONGTE VO UTOTPEYETE TOV GKVAO altd TO VO, TIVAEEL
TO KEPAAL TOV Y10 TOLAAYIOTOV 5 AETTAL.

Ot BokTnplokég Kol HUKNTIOOIKEG AOIUMEELS EVOEYETOL VO OTOLTOVV SLOPOPETIKO YPOVOIIAYPOLLLLOL
Oepaneiog. Metd and 7 nuépeg Bepameing, o ktnviatpog o wpénel va 0E10A0YNOEL €AV Eival SLVOTOV
va dlakomel 1 Oegpameia 1} av givor amopaitnto vo wapatadei n Oepaneio yio akoun pio eféoudda 1 ov
pémEL Vo cuveylotel 1 Ogpameion pe KATOO GAAO KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV OV TEPLEYEL
UIKpOTEPO OPLOUO FPUCTIKOV GLUGTATIKMY.

o Oonyieg Yo ™) c®GTI) YOpRYNON

Kobapicete 10 otoyovouetpo petd amod tn yprion pe Eva kabapd yopti kovlivag 1 xoptoudvtilo kot
KAelote KOAG TN QLOAN pE TO KOTAKL PLETA ATO T YPNON.
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10. Xpoévor avapoviig

Agv 1oy0eL.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na purdcoetal o€ BEom, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Na puAdooetorl og Beppokpacio Katw tov 25 °C.

Mn xpNOUOTOIEITE OVTO TO KTNVITPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV HeTd amd v nuepopunvia ANéng mov
aVayPAQETAL OTNV ETIKETA KL GTO XAPTIVO KOLTL petd v évdetn AHEH.

Avgpxera {ong PeTd 1o TPOTO Avoryua Tng cvokevaciog: 28 nuépec.

12. Ewwkég mpo@uracers amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO, EIGEPYETAL GTOV VOPOPOPO 0pilovta Kabdg
T OPACTIKA GLOTATIKA EVOEXETAN Va. gfval emkivouva Yo Tovg 1yBeig Ko dAlovg vOpoOPLovg
0PYOVIGLLOVG.

XPNGILOTOGTE TPOYPALLATO EXLGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| U1 XPNOIHLOTOBEVTDV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN (PO TOVGS
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG ATOTNOELS KAt Le TUXOV 1oybovTa eBvikd cvotipate cuAloyng. Ta pétpa

QVTA UTOCKOTOVY GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Svppovievbeite Tov kNViaTpd GOG 1 TOV PUPUOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO AOPPIYNC TOV
YPNOCLOTONOEVTOV QOPUAK®V.

13. Toa&vounon TOV KTNVIOTPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Na yopryeitar povov pe KIviaTpiky GuVTay.
14, Ap1Opoi o105 KUKAOQPOPIOS KOl GVGKEVUGIEG

Konpog: CY00575V
EAMGSa: 105066/09-11-2021/K- 0214401

Apeco vAko ovokevaciog: Agvkr eadn (LDPE) pe Aevkd (LDPE) otayovopetpo kot kKAgiGuéEVN pe
Aevko kandkt HDPE.

Méyebog cvuokevaciag: 10 ml
15. Hpepopnvia tedevtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 03N YLAV YP1oNG

01/2025

AemTopepPEic TANPOPOPIES Y10 TO EV AOYMD KTNVINTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOioV givar dobéoiueg ot Pdon
dedopévmv g EE yia to ktnviatpika poidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoyeio emxovoviog

Kéroyoc @dsioc KukAo@opiog Kol oToryeio EMKOW®VIOC Yo TNV avoQopd THovOAOYODUEVMDV
QVETIOOUNTOV EVEPYEIDV:

ALPHAVET Zrt.

Hofherr A.u.42., Budapest, H-1194

Ovyyapia

TnA.: +36 22 534 500
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

TTopaockevootng LITEVOLYVOC Y10 TNV UTOOECLEVGT] TV TAPTIOMV:
ALPHAVET Zrt.

Koves Janos at 13., Babolna, H-2943

Ovyyopia

I"a omoladnmote TAnpo@opio oYETIKA e TO TOPOV KTNVIOTPIKO POPLUKEVTIKO TPoidV, TapaKaieiche
va amevBuveite oTov KATOYO TNG AdELNG KLKAOPOPIaG.

17. Alheg minpo@opisg
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