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MNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

BAYTRIL 50 mg dwokia yio yéreg ko okdA0LG

2.  TIOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH
Kabe diokio mepiéyet:
ApOOTIKO GVOTUTIKG:

Enrofloxacin 50 mg

"Exdoya:

ITowotikn] 60vOgo €KOOY @OV Ko ALV
GUGTUTIKAOV>

Lactose monohydrate

Maize starch

Cellulose microcrystalline (Avicel)
Povidone 25

Magnesium stearate

Silica colloidal anhydrous (Aerosil)
Artificial beef flavour irrad 65

Avoytd kaotavd TPOS KAPE, Le EAAPPDOS LAPHOPDOT ELPAVICT], GTPOYYLAD O16KI0 UE YopoyT.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {oov

YKkOhog, ['dta.

3.2  OgpomevTikég evoeilelg Yo Ka0g gidog LDov

To ktViaTpIKd PaPLOKELTIKO TTPOTOV cuVicTATAL Yo T Bgpaneio TV AOUDEE®Y TOL GKOAOL
Kot TG ydrog, mov opeilovtal ota €£1¢g evaicnta otnv evpoero&axivy Gram Betikd Kot
apvnrtikd Baktpo: Escherichia coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp.,
Staphylococcus spp. kau Klebsiella spp.

E&attiag g evpéoc @dopatog OpacTikOTNTAS TOV, TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV
umopet va ypnotporombei 6to okvAo Kot T Ydto og o&eieg, xpovieg Kot vToTPonIdlovsEg
Baktnplakég AOYMEELSG TOV TENXTIKOD, TOV OVATVEVGTIKOV, TOV OVPOTONTIKOD Kol TOL
YEVVITIKOD GUGTILLOTOG, G€ AOUMDEELS TOV £EM AKOVGTIKOD TOPOV KOl TOL SEPLATOG (TLMOELG
OepUATITIOEC).

3.3 Avrevoeiteg

Noa unv ypnowomnoteitat :

- 6& oKOAOLG Ko Yateg nAkiog pkpdtepng Tov 12 unvov 1 uéypt v niikia tov 18 umvov,
EPOCOV TPOKELTOL Y10 LEYOAOGMUES PUAES GKOAMV.

- KOTA TN SLIPKELN TG EYKLUOGVVNG KO TNG YOAOLYIOGC.

- 6tav VITAPYOVY NON AAAOLDGELS GTOVS YOVOPOLS TMV OGTMV.

- o¢ {®a mov gpeaviovv emAnyia 1| EMANTTIKEG KPIOELS.



3.4 Ewwéc mpogrdoomomosig

Koapia.

3.5 Idwitepec mpo@uidters kKata T yprion

Idwaitepec mpoLAGEELC Yo THY 0c@OAN YpNon ota gion Lhwv:

[Ipémer va Aappdvetror vedym n exionun avTiKpoPlokn TOALTIKY|, OTOV XPNCLOTOLEITAL TO

TPOioV.

To mpoidv, dnwg Kot OAeg o1 KivoAoveg, Ba Tpémet va xpNGLOTTOLEITAL LOVO KOTOTY SOKIUNG

evacOnocioc. Oa mpémet vo xpnolponoteitol wg PApRaKo TeEAevTOioG ETAOYNG.

H ypnon tov mpoidvtog ekt0g TV 0dNyidv mov mepthapufdvovtal oty mepinyn tov
YOPOKTINPIOTIKAOV TOV TTPOTdvTog, mMOavOV va avENCGEL TNV OVTIGTACT TOV Paktnpiov oTig
KIVOAOVEG KOU UTOPEL VO UEWDGEL TNV OMOTEAEGHATIKOTNTO NG Oepameiog pe GAAEG

@BopOKIVOAOVEG AOY® TOOVIG SLOGTAVPOVUEVIS OVOEKTIKOTNTOG.

[dwaitepec mpo@uAdéeic mov mpémet vo AauBdvovtor omtd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO

0opuokeVTikKd Tpoidv og Loo.:
Agv 1oy0et.

[dwaitepec TPoLAGEELC Y10 TNV TPOGTOGIM TOV TEPPAALOVTOC:

Agv 1oyel.

3.6 AvemOopunrta coppavra

Yoot

2rdvio

(1 émg 10 {oa / 10.000 vrd
Oepancio {ha):

[Nouotpevrepicég dratapoyés

[ToA0 ordvia

(<1 {do / 10.000 vrd OBepameio
oo, cUUTEPIAAUPOVOUEV®Y TOV
LELOVOUEVAOV OVOPOPDV):

AALOIDOGELG GTOVG YOVOPOVS TOV OGTAOV

Tara:

Yrdvio

(1 éwg 10 {oa / 10.000 vrd
Oepancio {oa):

[Faotpeviepikéc drataporyes

[ToAV omévia

(<1 Cwo / 10.000 vd Bepameia
oo, GLUTEPIAAUPOVOUEV®V TOV
LELOVOLEVAV OVOPOPDV):

THopAwon'

AAOIDGELS GTOVG YOVOPOVS TV 0CTAOV

TApeiBAnotpostdonddeia, CuUTEPILOUBAVOUEVIC TG TOPAMGTC, LTOPEL VoL ELPOVICTEL 0N

yata, 6tav vrepPaivetar ) dOo.

H avagopd avemBountov copfdviov sivar onpoavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorlobonon
™G ACPAAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD PUPUAKELTIKOV TPoTovToS. Ot avapopég Tpémet va




AmOCTEAAOVTAL, KATH TPOTIUNON HECH KTNVIATPOL, £ITE GTOV KATOYO TG AOE0G KLUKAOPOPIag
1 0TOV TOTKO OVTITPOGMTO TOV €iTe GTNV £6VIKT apuoOdIa apyY| LECHO TOL £BViIKOD
GLGTNUATOG AVaPOPES. Avatpééte eniong oty mapdypa@o 16 Tov GHALOL 001 YLDV XPIONG
Y0l TOL AVTIGTOL(O0L GTOLXELD ETIKOVMVING.

3.7 Xpnfon katd Ty Konon, TN yorovyia 1 TV 00ToKio

H aocpdieio Tov KTnviatpkoh opprokevtikod Tpoidvtog dev £xet amodetyel katd ) dbpkela
NG KOMNONG KoL TG YoAovyiag.
Noa pun yopnyeiton katd ) dtdpkela e KONONG Kot THG YOAOLYiog.

3.8 Alnieniopoon pe GAlo QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KOl GALES HOPPES
aAlnAieniopaong

Na pn yopnyeiton tovtdypova pe BE0PLAAIVI 1| 1N GTEPOELDN| AVTIPAEYHLOVOON Ghppaka. In
vitro €xel  mapoatmpnBel avrayoviopds, o6tav  cvvovdlovior ot @BOPOKIVOAOVEG e
Baktnplootatikd aviyukpoPflokd, OmTmg to LoKpoAidia 1 ot TeTpakvkAives. H tovtdypovn
YOPNYNON QUPUAK®V TOL TEPLEYOVYV UAYVACLO 1 OAOVLUIVIO UTOpel Vo EANTTOGEL TNV
amopPOPN O TNG EVPOPALOENKIVIG.

3.9 Odoi yopnynong kot docoroyia

Tpoémog xopnynong
Amo6 otOUATOC YPION.
Xopnyettar amevBeiog amd T0 GTON 1) OVOULYLEVO GE LUKPT TOCOTNTO TPOPNC.

Aocoloyia kot drbipkeia Bepaneiog

H yevum nuepnowa 06om givar 5 mg evpopro&akivne/ kg 6.p., yopnyobuevn o pia 1) d0o d6celg
(ava 12 dpeg). Avto avtiotoryel o€ €va dlokio S0 mg nuepnoimg yio kabe 10 kg 6.3. T'evika n
dbipketa g Bepoameiog ivar tepinov 5-10 nuépec. H cuviotdpevn d6om Ko 1 StépKeLa e
Bepamneiog ogv mpémet vo vepPaivovtal. Ewdikotepa ot yata dev mpémet vo vrepPaiveron n
GULVICTOUEVN MUEPN Ol dOGN. X TepinTtwon mov dev emttevydel kKhvikn Bedtioon og diotnpa 5
NUEPDV, CLVICTATOL EK VEOL EAEYYOC evactnoiag kot iomg aAlayr| g Oepameiog.

3.10 Xvprtopote vTEPO0coL0Ying (KOl KOTA TEPINTMOT, HETPO AVTIUETOTIONS KOL
avTiooTw)

Ye mepintwon o&elag onpavtikng vrepdosoroyiag (1000 mg/ kg cwpoticod Bapovg) ta TpdTa
ocvuntopato eivatl avopeéia kot petog. o va edattmBel n amoppdenomn g evpoproLakivng,
cuvioTdtolr 1 yopnynon Moyvnoiov 1 avtidSivov  mov  WEPLEYOLV  CAOVLIVIO.
Apeiphotpocidondbeio, cuumePAAUPavOREVNC TG TOUPA®ONG, Umopel vo gpeavictel ot
yata, 6tav vrepPaivetar ) dO0.

3.11 Ewwkoi mepropiopoi yp1ong ko €101kES 6LVONKES (p1 oG, supuTepriapfavopiveov

TEPLOPICUOV GTI] YP1)OT CVTIUIKPOPLOKOV KO OVTITUPUCITIKOV KTIVIATPIKOV
QPUPRUKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KiVOUVOG aVATTVENS

avToYMS
['a yopnynon povo and Ktnviotpo.

3.12 Xpévor avapovig



Agv oybet.

4. G®APMAKOAOI'IKEX TAHPO®OPIEX
4.1 Kodwkog ATCvet: QJ0IMA90
4.2 @oppoKodLVOUIKN

H evpoplo&akivn avrkel ot ynukn opdda tov eBopokivorovedv. H evpopro&axivn aoket
Baxtnproktovo dpdomn emdpavtag otnv A vropovada tng yvpdong tov DNA tov Baktnpiov-
otoyov. H yvpdon tov DNA eivor pio tomoicopepdon mov eAEYYEL TOV TOALATAAGLOGUO TV
Baxtpiov, onAadn Opa MG KOTOAVTNG OTN Ol00IKAGIO TNG VREPCVONEIPMONG HE TNV
avodimA®o™ Kot TOV avaGLVOLOGHO TOV XPOUOGOUKOV tv@v Tov DNA. Ot pBopoxtvordveg
dpovv, gmiong, Katd TV Pakpiov 6T GAoT TG NPEUNS, TPOTOTOUDVTAG T JTEPATOTTO
TOV OTPAOUOTOS TOV POCPOMTIIIMV NG eEMTEPIKNG HEUPPEVNG TOL KVTTAPIKOV TOLYDUOTOS
TV Pakmnpiov 6t edon adpdvelas.

Avtoi o1 unyoviopoi opdong dtkatoroyovv tov oyl Bdvato Tov evaicOntwv Paxtnpiov. Me
™V EVPOPAOEAKIVY] Ol GUYKEVIPADGELS OVAGTOANG Kol PAKTNPLOKTOVOL OpAcNS 0 SLOPEPOLV
onuavtikd. Etvat tavtdonpeg 1 d1apépouvv povo Katd pia 1 600 apaidcelg 1o Tolv.

H evpoplolaxivn &xet avtipikpofrokn Opdon o€ HIKPEG GUYKEVIPOGES KOTA TV
neplocotépmv Gram apvnTik®v Poktnpiov, Katd tolAdv Gram Oetikov Poktnpiov Kol Kotd
TV pokomAacudtov. H evpoplolakivn elval, emopévmg, SpacTiKn KOTA MKPOOPYOVIG LAV TOV
TPOTOYEVMG 1) OEVTEPOYEVMG GUUTEPIAAUPAVOVTAL GTIG VOGOVG, Y10l TIC OTTO1EG EVOETKVLVTOL TO
KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV.

4.3 @oppoKOKIVITIKN

H pappaxokwvmrtikn g evpoero&akivng ota mtnva Kot ta OnAactikd ival té€tole, ®ote T0G0
M xopNynon amd 10 oTOpHe OGO Kol 1| TAPEVIEPIKT] YOPNYNON 00NYOVV GTa 1010 EMimedo GTOV
op6 tov oipatog. H evpoprofokivn @tdvel ©TOLG 16TOVG GE UEYOAEC TOGOTNTEC. XE
nepopatolma kot Ao (oo, Yo Ta omoio mpoopiletal, omodeiyTnKe OTL TO EMIMEON GTOVG
16700¢ Ntav 2-3 @opéc vyniotepa amd ovtd mov Ppébnkav otov opd. Opyava, cta omoia
OVOLEVETOL 1] GUYKEVTPWOOT] GE DYNAA ETIMED DL, ELVOL OL TVEVLLOVEG, TO TP, OL VEPPO1, TO OEPLLL,
T 00TA Kot TO Aguewd ovomnuo. H  evpopiofakivn avevpioketar, emiong, o610
EYKEPAALOVOTIOHO VYPO KOl GTO VOATOEES VYPO.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kvupieg aovppatotnreg

Agv glvan yvoot Kopia.

5.2 Awpkewo Comg

Awgpxeta (NG TOV KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG GOUP®VA LE T GLCKEVAGTOL
noAnong: 60 pnveg.

5.3 Idwitepec mpouraiers Katd ™ @OLAEN TOV TPOidVTOg

Na puAdoceton o€ Bepuokpacio teptPdAiovtog
Noa @uAGcGETOL TPOGTATEVUEVO OO TO PG,



5.4 ®Yon kol cvVOES TG OTOLYELMOOVS GVCKEVUGING

Kvoyélec alovpviov (aluminium blisters) og yGptivo Kovrti.
Xaptwo kovuti pe 3 koyéreg pe 10 dokia.

5.5 Ewwkég mpo@urdcerg amoppyng evog pun APNoLROTo|0EvTog KTNVIATPLKOY
QPUPLUKEVTIKOV TPOIOVTOG 1] GALMV VAIK®OV TTOV TPOEPYOVTAL U0 T1) YP1)O1] TOV
TPOIOVTOG, OV VTAPYOVY

Ta edppoka dev TPETEL VO OTOPPITTOVIOL HEGH TMV AVUATOV 1 TOV OIKIUK®V OToBANTOV.

XPNOUYOTOMGTE TPOYPAUUOTO ETICTPOPNS POPUAKMOV Y10 TNV amdpPIYT 1N

YPNOUOTOMOEVTOV KTNVIATPIKAOV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVIMV 1) GAL®Y DAIKOV TOV

TPOEPYOVTOL ATTO T XPTOT) TOVS GUUPOVA LE TIG TOTIKES OTOLTNGELS KOl LLE TUYOV £0VIKdL

GLGTNLATO, GLAAOYNG OV 1GYVOLVV Y10, TOL GYETIKA KTNVILTPIKA QOPLOKEVTIKA TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Elanco Animal Health GmbH

7. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

5593/28-01-2011/K-0051705

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

13-11-2007

9.  HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOEQPHXHX THX NIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIXETIKQN TOY IPOIONTOX

05/2025

10. TAEINOMHZIH TQN KTHNIATPIKOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON
Na yopnyeitor LOVOV [l KINVIOTPIKT] GUVTOY.
Aentopepeic TANPOQOpieg Y10 TO €V AOY® KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPoidV givar dtabéotpeg

o1 Baon dedopévov g EE yio ta ktnviatpikd tpoiovia
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




