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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kabergovet 50 microgram/ml toc1po dtdAvpa Yo GKOAOVG KOl YATES

2.  NOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kda0e ml mepréyet:

ApucTIKO(G) cveTaTIKO(():
KoaBepyorivn 50 pg

"Exodoyo(a):

IowoTik1] 6UvOEo EKOOY MOV KUl GAL®OV
GUGTUTIK®OV

Triglycerides, medium chain

Avouyto KiTpivo, TUKVO EANMOES SLAAV AL

3. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Y00t yaTeg

3.2  Ogpomevtikég evosielg Yo ka0eg gidog {®ov

®epaneio yevdokhnong o OnAvkovg GKHAOVG.
Koataotoln yolovyiog oe OnAvkohc okvAovg Kot YATEC.

3.3  Avrevositeg

Na un yopnyeitat o€ éykva (O KaOOG TO KITNVIOTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO TPOKAAECEL
amoBoAr.

Na punv to ypnoponoteite pali pe aviayovioTég TG VIOTapuivig.

H xafepyorivn pmopet vo TpokaAiésel Tapodikn VTOTACT KoL OEV TPEMEL VA, XPNCLOTOEITOL o€ (Mo
OV AApUPAVOVY TAVTOYPOVA OVTIVTEPTAUCIKA QAppoKa. Na pnv To ypnoyYonoleite apuécmg HeTd T
YEPOLPYIKN eMEUPaon, evoow To (Mo eEakolovbel va Bpioketar vtd TV enfpela avolsONTIK®V
QOPUAKOV.

Na un yp1oYLOTOLEITAL GE TEPIMTMGELS VIEPELOICONGING GTN dPAUCTIKY 0LGIN 1 GE KATO0 £KO0YO.

3.4 Ewkég TPOELOOTOMGELS

H cvpninpopatiky vrootpiktikn eponeio Oa mpénet va mepthappavel ) peimon e Kotavaiwmong
VEPOL Kol VAATOVOPAK®V Kot TNV adENCN TG CMUATIKNG GOKNOTG.

3.5 Iowitepeg mPpoPUAGEELS KATA TN Yp1ioN

Idwoitepeg mpoPLUAGEELS Yo TNV ac@oAn ypnon oto £idn Lowv:

To KTMVIOTPIKO POPUOKEVLTIKO TTPOTOV TPEMEL VoL yopnyeitan e TPpocoy 6€ LM e NTOTIKY
dvodettovpyia.



ISwaitepec mpoouAdEeic Tov mpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPoidV og Loa::

[TAOvete ta y€plo cog HETA TNV (PTOT) TOV TPOIOVTOG. ATOPVYETE TNV EXAPN LE TO dEPLLOL KOL TO, PLATLOL.
Eemlovete apécmg OAES TIG TEPLOYEG TOV NPOaAV GE ETAPT] LLE TO TPOTOV.

IMuvaikeg mov Bpickovtar o€ nAikio tekvomoinong kabwg kot Onialovoeg dev Tpémel va yepilovol To
KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV 1) TPETEL VO POPOVV AdOTEPAGTO YAVTIO KATA TIV YOPT YoM TOL
KTNVIOTPKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Y mepintwon yvootig vrepevaicstnciog oty Kapepyorivn 1| 6 0m010dNTOTE GALO GVGTATIKO, TPETEL
Vo ATOPEVYETE TNV EXAPT] LLE OVTO TO KTNVINTPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV.

Mnv a@fveTe YEPATEG GUPLYYES TAPOLGIN TALOIDV. LE TEPIMTMOT TLYAING KATATOONGS, EIOIKA GTNV
TEPIMTOOT TOd10V, {NTNOTE AUECHS 1ATPIKT GVUPOVAN Kot dEIETE GTOV 10TPO TO PVLALO OO YLDV
YPNONG 1 TNV EMGNLOVOT.

Idwoitepec TPpoPUAGEELS Yo TV TPOGTAGia TOL TEPBAALovVTOC:

Agv 1oy0et.

3.6 AvemOopnta copfavra

XKOAOL, YTEC:

Trévia Ymwmia!, avopetia

(1 éwg 10 Loa / 10.000 vrd Bepaneio

{oha): ‘Eugtoc'?

[ToAd omévio Ynotaon®

(<1 o / 10.000 vrod Bepamneia {oda, Alepyikéc avTdpdoelg (T.y. oidnua, kvidwon, Kvnopoc)

GUUTEPIAOUPAVOLEV®Y TOV Alepyikn deppotitidn

LELOVOUEVOV aVAPOPDV): Nevporoykd copntdpaTo (1., VIVNAQ, PLOTKOG TPOLOG,
ata&io, oTacpotl)
YrmepkivnuikOTnTo

"Hmuag kot mopodikhic goong

Tovi0mc epoviCeTal HOVO HETE TNV TPATN YOPNYNOT. TE CVTAY TNV TEPITTOON 1 AY®YY SeV TPEMEL
va dtokomTeTal, Kabdg o Epetog ivat anibovo vo emavaAinedel e Tic enodueVEG dOGELC.

Mapodiky

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorlobnon g
AOPUAELNG EVOG KTIVIATPIKOV QOPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KATA
TPOTIUNOT LEG® KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KVKAOPOPING 1 GTOV TOMIKO OVTITPOGHOTO
ToV gite otV €Bvikn appodio apyn HECH TOL 0VIKOD GLGTHLOTOC avaPOPdS . AvaTpéLte emiong 610
@OALO 0ONYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYELD EMKOVMVING.

3.7.  Xpnon Katd Ty KVNo1, ™| Yerlovyio | TNV ®0ToKix

Konon kot yorovyio:

H xapepyorivn pmopet va TpoKkarécel amofoAr] 6Ta TPOYOPNUEVA GTASLO TNG EYKVUOGVVNG Kot OEV
TPEMEL vaL ypMolonoteitar o€ £ykva (ma. [Ipémetl va yivel cwot dtopopikr| didyvwon peta&y
E£YKVHOGHVNG KO YELSOKHNONC.

To kTMVIATPIKO PAPLAKEVTIKO TPOTOV TPOOPILETAL Y10 TNV KATAGTOAN TNG YOAOLYIOG: 1 OVOGTOAY] TNG
€KKPLoNG TPOAAKTIVIG AOY® TNG Opdiomng TG KaPepyoAivng €xel MG amOTELEGLO. TNV TO)ELD SLOKOTN TNG
yaiovyiog kat T peimwon Tov peyEboue v HooTIK®V adévev. To KTNVIATPKO eopUAKEVTIKO TPOidV
dev mpémel va, ypnoiponoleitol og NAalovia {da eKTOC €0V amalteiTal KOTOGTOAN TNG YoAOVYiaS.

3.8 Aliniemidopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES AAINAETIOPOONG




Kabng 1 kaPepyorivn ackel nv Bepamevtikn g dpdon péow tng dpeong di€yepong TV vTodoyEmv
TNG VIOTALIVIG, TO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOIOV OV TPEMEL VA, YOPTYELTAL TOLTOYPOVA, LIE
(QAPLLOKO TTOV EIVOL AVTAYOVIGTEG TNG VIOTaUivG (01twg o1 pawvobelaliveg, ot fouTupo@avoveg, 1
UETOKAOTPOUION) KOOMG aVTA EVOEYETAL VO LELOGOVV TIG EMOPAGELG TNG OVAGTOANG EKKPLOTG
TPOAAKTIVIG.

Eme1dn n kaPepyorivn pmopel vo, TpoKaAEGEL TOPOSIKT| VITOTACT], TO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO
TPOTOV dEV TPEMEL VO, XPTCIULOTIOLEITAL 68 (DO TTOL AAUPEAVOLY TAVTOYPOVO AVTIVTEPTASIKG GAPUAKOL.

3.9 Oodoi yop1ynong Kot docoroyia
Am6 otépaTOg XPpNON, EiTe amevbeing oTo oTOUA gltE pe avauén oty Tpoen.

H 860n givar 0,1 ml/kiA6 copoticod Bapovg (mov 1coduvapel pe S microgram kafepyorivng/Kidd
ocopaTIKoD Bapovg) pia popd v nuépa eni 4-6 cvveyeic nuépeg avaroya pe T cofapodtnta Tng
KMVIKNG €1KOVaG,.

Edv ta countopato dev vmoympnoovy HETA Ao Evay KOkAo Oepameiag 1 v EMGTPEYOVY HETA TN
dwokomn g Bepameiog, o kKOKAOG TG Bepaneiog pmopel vo emavaineoel.

INa ™ dwwoediion g opbng docoroyiag, To coOUTIKO BApog Tpénel Vo TPoGdIopIeTEL LE OGO TO
duvatdv peyakvTepn aKpiPEa TPV OO TNV YOPNYNOT] TOV PAPUAKOV.

Twc Adaupdavetor n amotovpevn TocdTNTO TPOIOVTOC GTd TNV
OLIAN;

1. Agaipéote 0 PLomTo KomaKt -

2. Xuvd£0TE TNV GUPLYYa OTI PLAAT

3. Avamodoyvpiote TNV QLAAN Yo vo AAPBETE LYPO

3.10 Xvprtopote vaEPdOGOA0YiNg (KU KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTIGNG KOl AVTIO0TO)
Ta wepapatikd 000UEVOE VTOINADVOLV OTL o EQATas VTEPdoGoLoYia KaPepyorivng umopel va

odnynoel o€ avénuévn mhovoTNTo EUETOD UETE TN YopNYNoN Kot icwg oe avénuévn mbavotnta
VOTAONG LETA TN YOPNYNON.

Av givan amopaitnro, 0o tpénet vo v100ETNOOVY YEVIKA VTOGTNPIKTIKA UETPA TPOKELUEVOL VL
apotpedel Toyxov un aroppoPndév eappako Kot va dtatnpnel n aptmplokn wieon. Q¢ avtidoto pmopel
va eEETOOTEL 1] TOPEVTIEPIKT XOPNYNOT] EVOS AVIAYMVIGTY| TNG VIOTAUIVIG, TT.Y. TNG LETOKAOTPALIONG.
3.11 Ewwoi wepropiospoi yprions Kot E101KES VO KeS (pfong, coprepriapfavopéveov
TEPLOPIOUAY GT1] YP1OT CVTIUIKPOPLEKAV KUl OVTITOPUGITIKAV KTNVILTPIKOV QUPLOKEVTIKAV
TPOIOVIOV TPOKEIREVOV VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS AVATTVENS AVTOYNS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpodvog(or) avopovig

Agv 1oyvet.

4. ®APMAKOAOI'IKEX NAHPO®OPIEX
4.1 Kodwkog ATCvet: QG02CBO03

4.2 @oppoKodVVONIKI



H xapepyorivn elvar mapdywyo g epyorivng. ‘Eyel vionapwvepykn dpdon, n onoia odnyet otnv
OVOOTOA TNG EKKPLONG TPOAUKTIVIG amd TV TpocHio vrdeuon. O unyovieproc dpdong g
KaPepyorivng €xetl pedetn et vtd Sripopeg cuvONKeg in Vitro kot in vivo. Ta onpoavtikdtepa
OTOTEAEGLLOTO UTTOPOVV VO GUVOYIGTOVV ¢ EENG:

e H xofepyorivn avactéAdel TV £KKPIoN TNG TPOAOKTIVIG OO TNV VITOPLGT KOl AVOCTEALEL
OMEC TIG EQPTOUEVES A0 TNV TPOAAKTIVY dtadikaciec OTmG TN yolovyia. To péyioto
OVOGTAATIKO OTOTEAECUO EMLTLYYAVETAL KATOTY 4-8 @POV KOl StapKel apKeTEG NUEPEC,
avéioya pe v yopnynbeica d6om.

e H xaPepyorivn dev €xel GhAeg EMIOPAGELG GTO EVOOKPIVIKO GUGTNIO EKTOC OO TNV CLVOGTOAN
™G €KKPLOMG TPOAUKTIVIG.

e H xoPepyorivn elvar €vog ay®vioTnG TNG VIOTAUIVIG GTO KEVIPIKO VEVPIKO GCUGTNLO LEG® TNG
EMAEKTIKNG AAANAETIOPAONG LLE TOVE VIOTAUIVEPYIKOVG LITOd0YElS Dy,

e H xaPepyorivn €xel cvyyévela mpog TOVG VOPAdPEVEPYIKODE VTOS0YEIC, AALY OV £xEl Kapio
enidpacn 6TovV PHETAPOAIGUO TNG VOPASPEVAAIVIG KOl TNG GEPOTOVIVNIG.

H xapepyorivn €xet epetikn dpao, OT®G KoL To. GALA TOpAy@Ya TG EPYOAvIG (cuyKpicia o€ 16Y0
LE TN PpOUOKPUTTIVI KoL TNV TEPYOAION).

4.3 DappoKoKIVTIKY

Agv vtapyovv S0 PAPUAKOKIVITIKG 6EGOUEVE Y10 TN GUVIGTOUEVT SOGOAOYIO GE GKDAOVG KOl
YaTEC.
O1 QopHOKOKIVNTIKEG LEAETEG G OKDAOLG Tpaypatomomnkay o€ nuepnota 66om 80 pg/Kiad
ocopatikov Bapovg (16 popég n cuvictdpevn 66com). Ot oxdAoL vrofAnOncay ce Bepoameio eni 30
NUEPEG™ 1 PAPUAKOKIVITIKT aE0AOYN o TpaypaTomoOnke tnv 1 kot tnv 281 nuépa.
Amoppoonon
o Thuw=1opammv Innuépa kot 0,5 — 2 dpeg v 28N nuépar
®  Chax KOpOWVOTAY 0 €0pog 1140-3155 pg/ml (nécog 6pog 2147 pg/ml) v 1n nuépa Kot o€
€Vpog 455-4217 pg/ml (uésog 6pog 2336 pg/ml) v 281 nuépa
e AUC (0-24 dpec) v In nuépa kopavotay oe svpog 3896-10216 pg.h.ml”! (nécog 6pog 7056
pg.h.ml™), evéd Tv 281 nuépa kopovotay o dpoc 3231-19043 pg.h./ml (pécoc 6poc 11137

pg.h./ml).
Améxkpion
o [lepiodog nuilmng oe TAAGHO OiloToC oKVA®Y TV 1N nuépa ~ 19 dpeg v 28n nuépa ~ 10
dpeg

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

AOY® EAAEYNG HEAETMOV OoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VO

OVOULYVOETOL LLE GAAD KTNVIOTPIKA QOPLUAKEVTIKE TPOIOVTAL.

Noa unv avoptyvOeTe To KTNVINTPIKO POPUIKEVTIKO TPOTOV e AAAN VOATIKA dtoAvuaTa (.Y, YOAQ).

5.2 Awpkero Lonig

Avdprero {ong TOL KTNVINTPIKOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VA LIE TN GVoKELOTiH TdANnong: 30
Hveg

Atdprelo {oNg HETA TO TPOTO AVOTYUO TNG OTOLEIDOOVE GLGKEVOGIG: 28 Nuépeg

5.3 Iowitepeg mpo@uAdEels KaTd ™) @OAAEN TOV TPOidVTOg

Na puidooete 610 e£®TEPIKO KOLTI Y10l VO TPOSTATEVETOL OO TO MG,



5.4 ®von ka1 cHVOEST TG OTOLYELDOO0VS CVOKEVAGILOG

Moptokardypopo eroridio ardé PET tewv 15 ml (mov mepiéyet 7 ml 1y 15 ml) kheiopévo pe Prowtd

kandkt ond HDPE pe nopo and LDPE kot copdyiopa acealeiog, To onoio dtotifetot L GTOHOTIKN

ovptyya Tov 3 ml and PP ue éuporo HDPE.

Meyébn cvokevacidv

Xdaptivo kovuti pe 1 prdin tov 7 ml kou pe 1 otopatiky cvpryya.

Xaptwo kovuti pe 1 eidAn tov 15 ml kot pe 1 oTopatik cvpryya.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OLEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@uraiels amdppyng vog Ui yp1oIHoTo)0EvTog KTNVINTPLKOV QUPRUEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1 GALOV VAMKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1)C1) TOL TPOIOGVTOS, AV VITAPYOVY

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETIOTPOPTG POPLAKOV Vi TNV ATOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV

KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMVY TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO TN XPTON TOVG

GOLPOVA [LE TIC TOTIKEG AUITNOELS KO IE TUYXOV EOVIKA GLUGTIOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVV Y10, TO,

GYETIKA KTNVITPIKE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. APIOGMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

59182/25-06-2021/K- 0243501

8. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE EI'KPIZHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX

Huepounvia 1" éykprong: 25/06/2021

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIXTIKOQN TOY ITPOIONTOX

02/2025

10. TAEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

Na yopnyeitotl LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTOYT.

Aemtopepeic TANPoPopieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoiodv gival dabéoieg otn faon
dedopévav g EE yu ta kenviatpikd mpoidvra (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




