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ITAPAPTHMA I

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Advantix 250 mg + 1250 mg SidAvpa yio eniyvon oe onpeio yi okvriovg (> 10 kg < 25 kg)

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOGEXH
Ka0e mméta towv 2,5 ml nepiéyst:

ApPUoTIKA GVOTATIKG:

Ipdaxhonpidon (Imidacloprid): 250,0 mg

[Tepuebpivn (Permethrin) (40/60): 1250,0 mg

"Exodoyo.:

IHowoTiKi 6UvOESN EKIOY OV Kol GAA®V gg::):,mn cl)vl?:c, on av ol n?n]pf)(poplrsg (oTES

CLGTUTLCGY TMPAVTIKES Y10 TN 60T Y0piiynon Tov
KTNVIOTPLKOD PUPUIKEVTIKOD TPOIOVTOG

Butylhydroxytoluene (E321) 2,5 mg

Citric acid (E330)

N-Methylpyrrolidone 1210 mg

Triglycerides, medium-chain

Aldhopo S1oYEG KITPIVOYPOLO £MG KOGTUVOYPMLLO.

3. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
3.1 Eion loov

KoL

3.2  OgpamevTikég gvocitels o ka0e gidog {dov

IMa oxdAovg mov £yovv 1 Slatpéyovy Kivouvo amd IKTEG TAPACITAGELS amd YOALOLS, (Oeipeg
polnTkod THmov, KpOT®VES, PAEPOTOLOVG (OKVITTES), KOvvoUTL Kot oTafAdpvYeC. To KTnviatpikod
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV eVOeikvLTAL LOVO OTOV OTOLTELTOL TAVTOYPOVN YPNOT EVAVTLO GE OAA. TA.
akolovba 101 Tapacitov.

IMa ™ Bepaneio Ko v TPOANYN TG Tapacitwong ard yorhovg (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis).

O1 yYALol 6T0VG OKOAOVG BavatdvovTat evioc piog nuépag petd  Bepaneio. Mia povo yoprynon
EUTOdileL TNV TEPATEPM TOPOGITOON Atd YOALOVG Yo TEcoeplg Efdouddec. To kTnviaTpikd
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV Umopel va ypnoomondei wg Hépog piag otpatnyikng Oepameiag yio v
oAAepYIKN amd YoAAovg depuatitido (AYA).

Oepamncio mopacitoong and eOeipeg polntucov Tomov (Trichodectes canis).

To KTMVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TTPOTOV £YEL GTOOEPT AKAPEOKTOVO KOl AT®ONTIKT) ATOTELEGLOTIKOTNTO

EVAVTIO GTNV TTOPAGITOGCT and KpOT®VeS (Rhipicephalus sanguineus ko Ixodes ricinus yuo. T€66Ep1g
ePdopddeg ko Dermacentor reticulatus yio Tpelg efOOUASES).



Meiwon tov Kivdvuvou petddoons tov mafoyovov gpopéa Ehrlichia canis, peidvovtag €161 Tov Kivouvo
EPALi®ONC TOL GKOAOV LE OKAPEOKTOVO Kot om@wbnTiKy dpdon otov Kpotwva popéa Rhipicephalus
sanguineus. H peioon tov kivdovov apyilel Tpeig nUEPES LETA TNV EPAPUOYT TOVL TPOIOVTOG KOl
TOPOUEVEL Y10 TEGTEPIS ELOOUAOES.

Kpdtoveg mov oM vadpyovv 6to okvA0 gival duvatd va un Bavatwbodv evtdg dVo NUEPOV PETA TNV
EQOPHOYN TNG AY®YNG KOU VO, TOPAUEVOVY TPOCKOAANpEVOL kot opatoil. [a avtd cvvictdtor 1
OTOUAKPLVOT] TOV KPOTMOV®V TOL 101 LIAPYOVV GTO GKLAO KOTA TNV epapuoyn tng Oepaneiog, pe
OKOTO TNV TOPEUTOSIGT] TOVG 0O TO VA TPOSKOAAN B0V Kot v pulrcovv aipia.

Mia povo yopnynon mopéyel anmbntiky (0ToTPOnn YELUOTOC) dpAcT KT TV okvin®v (Phlebotomus
papatasi Y10, 500 efdopddeg Ko Phlebotomus perniciosus yio. Tpelg €BOOUASES), KATO TV KOLVOLTIOV
(Aedes aegypti yia 600 gfdoudoeg kot Culex pipiens yio 1€coepig EfO0UAdES) Kol KATE TV
otafropvydv (Stomoxys calcitrans) yo. t€6oepig efOOUAdES.

Meimon tov Kvdhvou petdadoong e poAvvong and to maboyovo gopéa Leishmania infantum,
UELDVOVTOG £TGL TOV KivOUVO AEIGUAVIOGNC TOV GKOA®V UEC® TNG am®ONTIKNG (AVTITPOPIKNG) Opdong
o1oVg PAePotopovg (popéag Phlebotomus papatasi o Svo eBSopddeg ko Phlebotomus perniciosus
v tpelg foopdoeg). To amotédlespa eival EPPESO AOY® TG OPACNC TOV KTNVINTPLIKOV
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG £VAVTL TOV QOPEML.

3.3  Avrevosieg

AOY® EAAelyng S100£GTIUOV GTOEIMV, TO KTNVIOTPIKO QAPUAKEVTIKO TPOTOV VO, U1 ¥PNCIUOTOLEITAL OE
Koutdfia nhkiog wkpdTepNS TV 7 efdouddwv 1 Papovg pikpodtepov tov 10 kg.

No pn ypnoionoleital 6 TEPIMTMOGELS VIEPELALGONGIOG OTU dPACTIKG CLOTATIKG 1] GE KATO10L
£Kdoy0L.

Na un ypnowonoteiton o€ yateg (BAéme oto kepdhato 3.5).

3.4 E101kéc mpoEtdomon|cELS

ZUVIGTATOL 1] EQOPLOYN TNG BEpameiag TOVAAYIOTOV TPEIS NUEPES TPV Od TNV AvapeEVOUEVT EkBeon
otV Ehrlichia canis. Ocov agopd v E. canis, LeAETEG £XOVV KOTAOEIEEL OTL O PEL®WIEVOC KivOLVOG
gpAyimong tov okOAOV, G OKOAOVLG Tov ekTéONKOV o€ KpoOTtwves Rhipicephalus sanguineus
poAvcpévoug e E. Canis, apyilel Tpelc NUEPEG LETE TNV EPAPLLOYT TOV KTNVIOTPIKOD QOPOKEVTIKOD
TPOIOVTOC, LE OIAPKELN TPOSTACING £0C TECTEPIC EPOOUADES.

Apeon mpootacio amd To TOWANUATO TV PAEPOTOU®OV (CKVITOV) dev €xel Tekunplmbel. Ot okdAoL
oL VIOPANONKay ce Bepameio Yoo peiwon Tov Kvddvov poOAvvong ond Leishmania infantum mov
petadidetal and epAefotopovg Phlebotomus perniciosus, Bo TPEMEL VO TAPAUEVOVY GE TPOGTATEVLEVO
TEPIPAAAOV KATA TIG TPDOTEG 24 DPEG LETA TNV OPYIKN EQOPLOYN TNG Bepomeiag.

IMo vo pewwbei n enavonapacitwon amd TV ELPAVIoN VEOV YOAA®OV, GUVIGTATOL 1] YY1 OA®V TOV
ovoteyalopevav okOAwV. AAa (ma wov {ovv 610 1010 TePIPaiiov Ba mpémel emione va vtoBdAlovtal
o€ Bepamneia pe To KATAAANAO TPOiOV. [0 TNV TEPATEP® WEID®OT TOV TOPAGITIKOD POPTIOV GTO
ePPAALOV, GUVIGTATAL 1] EMTAEOV XPNOT| KATAAANAOL TEPIPAAAOVTIKOD CKELAGUATOG KOTA TOV
EVAMK®V YOALOV KOL TOV OVETTUYLEV®V GTUSI®MVY TOVG,.

To KINVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TTPOTOV TOPAUEVEL OTOTEAECUATIKO akOuN Kot oV 10 {ho Ppoyel.
Q61660, B0 TPEMEL VO ATOPEVYETAL 1 TAPATETOUEVT KO EVTOVT EKOECT] GTO VEPO. L€ TEPITTMGELS
ouyvNnG €kBeong 6To vepod, 1 UMOTEAECUATIKOTNTA UTOpEl va PElBEL. e avTéG TIG TEPIMTAOCELS UNV
gmovaiapPaverol T Oepaneio cuyvoTEPA OO it popd TNV gfdopndada. Av £vag oKOAOG amalTeiTal va
A0l LE COUTOVAY, AVTO TPETEL VO TTPALYLOTOTOIEITOL TPV OO TNV EPAPUOYT TOV KTIVINTPIKOD
(QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG 1] TOVAGYIoTOV 2 EBSOUAdEG LETA TV EQAPLOYN, Vi Vo, BeXTicTomomBel 1
OTTOTEAEGHATIKOTITO TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

H mBavotmra dAha {da oto id10 meptPaAiov vo amoTteAodV TNy TapaciT®oNS omd YOAAOVG, PBeipeg
polnTkod THITov, KPOT®VES, KovvoLTLo, Kot poyeg Ba tpémet va Aapfdavetal vadym Kot ta v Adym (oo
0o mpémel va vwoPdrdlovion og Oegpaneia, dnwg amatteital, pe Eva KATAAANAO TPOioV.



e MEPIMTOOT TOL OEV VTLAPYEL KIVOVVOG GUVTIPEXOVCHOV TOPUCITOCEWDY, B0 TPEMEL VO, YPNCULOTOLEITOL
KTNVIOTPIKO TPoidV 6TEVOL PAcuaTOG. [l T (P01 VTOD TOV KTNVITPLIKOD GOPUAKEVTIKOV
Tpoiovtog Ba mpémel va Aapavovtat vdyn ot TANPOPopPieg amd TG TOMIKES 0PYES CYETIKA LE TNV
guoonoio TV GTOYELUEV®VY TOPAGIT®V, OTTOV AVTEC Eivol SLOECILIEC.

H pn avaykaio xpnon ovimopacitikov 1 ¥p1on Tov amokAivel amd Tig 0dnyieg Tov divovial otnyv
[epiinym tov Xopaktnpiotikedv tov [Ipoidvtog (SPC) evdéyetat va avéfoet TNV EMAEKTIKY TIEST] Y10l
avAmTLEN OVTOYNG KOL VO 00TYNGEL GE UEIMUEVT amoTeAesLoTIKOTNTO. H amogaon yio T xpnon tov
npoidvtog Ba mpémel va Paciletal otny emPefainomn Tov €i60Vg KAl TOV TOPAGITIKOD POPTIOL 1| TOV
KIvOUVOUL Y1d Topocitmon e PAon To EMONUIOA0YIKE YOpOKTNPIGTIKA TOV €i60VG, Yo KAOE
pepovopévo {mo.

2mv Evponn, avlektikdmta ota mupebpoeidn £xetl avapepbei o PLEPOVOUEVES TEPMTMOGELG Yol
Rhipicephalus sanguineus koi Stomoxys calcitrans. ZOpQovo, e TA TPEYOVTO EMIGTNUOVIKA dedoUéva,
N avBekTikdTNTO KoL 6T, 000 TapdotTo gaivetal vo opsiletal o€ HeTaAAAEeIC Yovidioy atn Béon-
GTOY0, EV® GAAOL TOPAYOVTEG, OTMOG O HETOPOAKOG ATOTOEVMTIKOG UNYOVICUOS, EVOEXETOL ETIONG VO,
dwdpapatilovv poro.

3.5 Iowitepeg mPpoUAAEELS KATA TN Yp1oN

Idwoitepeg mpoLAGEELS Yo TNV aoc@oAn ypnon oto £idn Lowv:

®a tpénetl va AapPavetatl PEPIUVE, MOTE VO OTOPEVYETOL 1 ETAPT TOV TEPLEYOUEVOD TNG TUTETAS LLE TOL
péTio 1) To oToUa TOL VIO Bepameio. GKOAOVL.

®a mpémel va AouPavetol pEPIUVA, BOTE TO KINVIOTPIKO (QPUPULOKEVTIKO TTPOIOV Vo YOpnyeital pe
omaTO TPOTO, OTMG TTEPLYPAPETUL 0TO KEPAALo 3.9. Idaitepa, Ba pémel vo amoeevyetal 1 omd Tov
OTOHOTOG TTPOCANYM AOY® YAEWIHOTOG TOV onueiov gpapuoyng and to {do mov £yl vmwoPAndel oe
Oepancio ) awd aAlo {da pe Ta omoia EPYETOL GE EMOQT].

Na pn ypnoionoteitol o€ yaTeC.

To KTVITPIKO EOPUUKEVTIKO TPOIdV aTO €lval eEoPeTIKE ONANTNPIOOES Yia. TIG YATES KOl UTOpEl va.
omofel Bavatnedpo Adym TG Hovadikng @ucloloyiog tovg, 1 omoio dgv umopel va petaforicet
OPIOUEVEG EVOELS, cuumeptAapPavouévng g tepuedpivng. I'a va amotpomel n toyoio €kBeon TV
YOTMV GTO PUPUOKEVTIKO TPOIdV, KPOTOTE TOVG GKOAOVG oL £yovv VITOPANOel o Bepomeia pokpd
omd TIG YAUTEC LEYPL VA GTEYVAOGEL | TEPLOYN EQapUOYNS. Eivar onuovtikd va dtaceariocete Ot ot yateg
dev yAelpouv TNV mEPLOYN EPOPUOYNEC 0 OKOAOLG ov €yovv vroPAndel oe Bepameia pe avtd T0
KTNVIOTPIKO QOPUOKELTIKO Tpoiov. Edv avtd ovuPet, avalntiote apésmg KTNVIATPIKT GUUBOVAY.

2vpupovievteite ToV KTNVIOTPO GOG, TPV YPNCUYLOTOMGETE TO KINVIOTPIKO QUPLOKELTIKO TPoidV e
AppmoTovg 1 €£0cBeVNUEVOVE GKOAOVC.

Koatd kavova, ot kpdtmveg, epdcov de polnoovy aipa, eEohobpedovtal Kot anoninTtovy and Tov
Eeviot péoa o€ 24 pe 48 mpeg petd v mapacitoon. Qot060, dev UTOPEL VoL OTOKAEIGTEL 1)
TPOGKOAANGT LEUOVOUEV®Y KPOTMOV®VY HETA TN Oepameio. [a 10 Adyo avtod, n UeTdd0on AOU®ODY
VOOTUATOV 0O KPOTMVES OEV UTOPEL VO ATTOKAEIGTEL TAN PG G€ SLVGUEVEIS GUVONKEC.

ISwaitepec mpo@uAdEeic Tov wpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPpoidV og Loa:




No amo@edyetal 1 €X0EN TOL KTNVINTPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC UE TO OEPUO, TO MATI 7| TO
oTOUA.

Noa unv tpwte, wivete | komvilete Katd T S1GPKELN EPAPUOYNG TOL TPOIOVTOC.

No TAéveTe eMUEADC T XEPLAL LETE TN XPION.

Y mepintwon mwov kot Adbog vrdpéet emapn pe to dépua EePfydrete auécmg pe camobvt Kat vepo.

Atopo pe yvooTtd 16Topikd gvauctnciag oto dépua pmopel va givar Wiaitepa gvaicOnta 6€ avtod 10

TPOIOV.

Atopo pe Voot vaepevototncio oe o WdaKkAomTpion kot tepuedpivn Oa Tpémel vo xpnoIomTotovy

TO KTNVIOTPIKO QAPLOKEVTIKO TPOIOV LLE TPOGOYN.

Ta kuplopyo KAVIKG GUUTTOUNTO, TOV EVOEXETAL VO, ELPAVIOTOVV G€ eEUIPETIKG GTAVIEC TEPUTTOGCELS

glvar mapodikoi arsOnrnprokoi epebdicpoi Tov 6€pratog, OTMG LLPUAYKIOGHE, aicOnuo Kavoovg 7

povdtdcpotoc.Edv 1o ktnviatpikd @apuakevtikd mpoiov €igéAbel kotd AdOog oto pdtio, TOTE TO

udtia 0o mpémel va EemhvBohv emueddc e vepo.

Edv o epebiopoc tov 6£ppratoc 1 TV HOTIOV ETUEVEL, VO avalntinoete ouécmg atpikn fondeto kot va

emdeilete oTOV 10TPO TO E0AMOKAEIGTO QOAAO OINYIDOV ¥PNCEMC 1 TNV ETIKETA TOV QOPUUKEVTIKOD

TPOIOVTOC.

Mnv to katamigite. Xe nepintwon mov Kot AdBog vdpéet katdmoot, vo, avalnTioeTe AUEcOS

Tptkn Pondeta kot va emdeiEeTe 0TOV 1ATPO TO ECHOKAELGTO PUALO OINYLDV YPNCEWMS N TNV ETIKETA

TOV QUPUAKEVTIKOV TPOIOVTOG.

Ot okbrol wov €yovv vroPAndei oe Oepancio dev mpénel va ayyilovial, 16img omd maldld, HéEpL va

OTEYVAGEL 1| TEPIOYN EPAPUOYNG. AVTO UmOpEl va, SIHCQAMOTEL, av 1 Epapproyn ¢ Bepaneiog oTovg

oKOAOLG Yivel Yo mopadetyua Tig fpadvéc mpeg. Ot mpdoata Oepamevpuévol okdA0L dev o Tpémetl va

Kowovvton pali pe tov 1310kt Tovg, Wiaitepa pe moudwd. o v mpoinymn e mpdcPacng tov

TV OTIC TITETEC, STNPEITE TNV TUTETA GTIV OPYIKT TNG GLOKEVAGIO UEYPL TNV DPO XPNOTG Kol

OTOPPINTETE TIC YPTCLUOTOUEVES TTETEG APECMG.

A6 epyaoTnplokéc LEAETEG G KOVVEALD Kol 0povpaiovg e To £kdoyo N-MebBviomuppoidovn
TPOEKLYOV ATOOEIKTIKG oTotyein EUPpLoToéIKDV emdpdoewv. To KITNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOiOV
dgv TPEMEL VO, YOPNYEITOL OO £YKVES YUVOIKEG KO YOVAIKEG Y10 TIG OTTOIEG VITAPYEL VITOYi OTL Elvan
€ykveg. Katd 1ov ¥€1piopd 100 KTnviaTpukod GopLoKELTIKOD TPOTOVTOS omd YUVaiKeS G€

OVOTTOPOY YK NAKI0, TPETEL VO YPNGIULOTTOLEITAL ATOUKOG TPOCTATEVTIKOG EEOTAMGLLOC TOL
TePLOUPAvEL YavTLOQL.

Idwoitepec mPpoPUAGEELS Yo TV TPOGTAGia TOL TEPBAAlovTOoC:

Eme1dn] to ktnviatpikd QopprokeLTiKd Tpoiov eivat EXKivOLVOo Yia Tovg vOPOPLOVG 0P YOVIGHOVS, 0L VIO
Oepameio oxOAOL dev emTpénETOl 0¢ Kapia TepinTmon va EpOovy 6€ EMOPN UE OTOLOVINTOTE TOTOV
EMPAVELOKA VOATO V1oL TOLAAYIGoTOV 48 dpeg petd T Oepameia.

Allec mpouAdelc:

O dAVTNG 6TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV elvar duvatd vo aproel AEKESEC KATA TNV EMAQ
TOV UE OPIOUEVA VAKE, OTMG SEPLA, VOACLOTO, TALCTIKO KOl AOKOPICUEVES EMLPAVEIEG. APNOTE TNV
TEPLOYN EPUPLOYNG VO GTEYVMGEL, TPLV EMTPONEL 1] EXAPT] [LE TETOLOV EI0O0VG VAIKA.

3.6 AvemOopnta copfavra

Xxolot:

Oyt suygvé Alayn Tprydpotog oto onueio epappoyng (my. Mmopd
Tpiyona), Kvnoudc oto onueio epopproyne,

(1 éwg 10 Cma / 1.000 vro Oepameio EFLET(: » Kimapo H PapHoTIS

{oa):

Saévia EpvBpdtra 610 onueio epapproyns, ATOAELN TPLYDOUOTOS

(1 £0c 10 Lo/ 10.000 w6 Bepomio oto onpeio epappoyng, Preypovn oto onpeio epapLoync,
Co’oa)'g ’ P AéGppora

o\d orévia Evepebototnra>*, Avnovyia'*, Koopo >4,




1,24
1,2,4

Klayobdpiopa
YrepoierAdppola
Mewopévn 6peén'>**, Aqdapyoc’?

Nevporoyed onpeio (Aotadig xivnon ko vomaon)'>*,
Tpoépog’

Zvowo'?, Tpiyo'*

(<1 Lo / 10.000 vro Bepameia (oa,
GUUTEPIAOUPBAVOLEV®Y TOV
LELOVOUEVOV OVOPOPDV):

! Tevikd avtd-emADOUEVO.

2 Y& okdAovg gvaicOnTovg oty mepuedpivn.

3 Metd omd axovoio Ay omd To oTOU0 68 GKOAO. Agv DITAPYEL YY®OTO £181KO 0VTIS0TO. GUVIGTATAL
ocuopntopaTikn Oepameio.

*Iapoduxod.

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  cuveyn mapakolobnon g
OOQAAELNG EVOC KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LEG® KTNVIATPOL, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KVKAOPOPING 1 OTOV TOMIKO OVTITPOCHOTO
ToV gite otNV €Bvikn apuddia apyn LECH TOL EBVIKOL GLGTHLATOG OvVaPOPAS. Avatpééte emiong oTo
@OALO OOMYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEID EMKOVMVING.

3.7 Xpnon katd TV KON G1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKIiA

Kvnon kot yolovyio:

Mmropei va ypnoiponondel katd tn S1dpKeLd TG KUNONG Kot YoAovyiog.

3.8 Alinieniopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES HOPPES UAMAETIOPOONG
Agv glval yvoot Kapio.

3.9 Oodoi yopnynong kot 60coroyia

Eniyvon oe onpueio. Movo yia ewtepikn ypnon. Epappoocte povo oe déppa ywpig minyés.

H eAdyiotn cvvietdpevn d6on givat:

10 mg/kg copatuicod Bapovg (o.B.) ywdaxionpion kot 50 mg/kg copatikod Bdpovg (o.h.)
mepuedpivn.

Aocoloyiko Zynua:
YK0Aol Epmopuc Ovopoacio ‘Oyxog I axrompion Ileppedpivn
(kg o.p.) (ml) (mg/kg (mg/kg
CONATIKOV CONATIKOD
Bapovg) Bapove)
>10kg<25kg | Advantix 2,5 ml 10-25 50-125
250 mg + 1250 mg

H vmodocoroyio o pmropovoe vo. 00NYNOEL GE AVATOTEAEGLOTIKT XPNON KOl UTOPEL VO EDVONGEL TNV
avamTuEn avOeKTIKOTNTOG.

T'a vo eEaceaiiotel 1 cwot docoroyia, To copatikd Papog Ba mpénel va mpoodiopileTor 660 10O
dvvatov axpipéctepa.

Kportwveg, wollor:
H avdykn kot n ocvyvotnto tov eravoinmtikov Oepomeidv 0o mpénet va Paciloviol 6Ny TOmK)

EMONUOAOYIKT] KATAGTAOT Kot 6TOV TpOTo {m1g Tov {dov.

Dbeipec polnrikov tomov:



Ye mepintmon mopacitwong and ebsipec polnTiKov TOTOL, GLVICTATAL PO EMTAEOV KINVIOTPIKY
e&étaon 30 nuépeg petd tn Bepameia, KabOC yio pepikd (oo umopel va amortn el devTEPOC KOKAOG
xopiymeon.

Digfotouor:

INa v Tpoctacio Tov oKVAOL KOTA T TEPI0d0 TOPOVGiag TV EAEfoTOL®Y, I Oepameia Oa mTpénel va
GLVEYIOTEL KOTOAAAWC.

MéBodog yopnynong

Apapéote pio muméta omd ™ cvokevacio. Kpatiote v mméta og 0éon pe 10 dvolypa mpog to
EMOV®, TEPLOTPEYTE KOl OPUPESTE TO Kamdkl. [upiote o Komdkl avimodo kol tomodetiote T0 GALO
akpo tov otnv mméta. Ileplotpéyte TO KAMAKL, YL VO, GTAGETE TNV OCQAAELN, OTN CULVEYELN
OTOLOKPOVETE TO KOTAKL OO TV TUTETO.

Me 10 OKVAO VO GTEKETAL OKIVITOC, OAOKANPO TO TEPIEYOUEVO TNG TUMETAG TPEMEL VO, KaToveunOel
1oouEpMG o€ Téoaepa onpeio. omd TNV KOpLEN TG PAYNS ®¢ T Pdon g ovpdg. Xe kdbe onueio,
dwywpiote t0 Tpiyoua, pEYPL va amokaivedel to dépua. Tomobemnote v Gxpr TNg MMETAG GTO
Oéppo Kol TECTE OmaAd, Yo vo yvOel éva pépoc Tov SADUATOG EMAVO® GTO dépua. Na unv
eQopUOleTOl 08 KAMO0 oLYKEKPUEVO onueio vrepfoiikny moocdTNnTa dtoAvpatog, 1 omoio. Oa

UTOPOVGE VO SLOPVYEL OTIC TAEVPIKEG EMUPAVELEG TOV GKDAOV.
4 3 21

3.10 ZoprtOpaTe VIEPIOGOAOYINS (KOl KATA TEPITTOGT, RETPU AVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)
Ag onueiddnkay averiBounTo KAVIKG CUUTTOLOTO G VY] KOVTAPLO 1] EVAAIKOLG GKDAOVG TOL
eKTEOM KAV 0€ TEVTATAGCIH OOGN TOV KTNVIATPIKOD PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC 1 6€ KOLTAPia, TV
omoimv o1 untépeg eiyav Adfet 0661 TPITAGGLO TS GUVIGTOUEVNC.

3.11 Ewdwkoi mepropiopoi yproneg kou £101KES oLVONKES YpfioNS, cvpmepriapfavopsévov
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKAY KOl AVIITUPUCITIKAV KTIVIUTPIKAV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOLVOS VATTUENS OVTOYMS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpoévor avopovig

Agv 1oyvet.

4. GAPMAKOAOI'IKEX TAHPO®OPIEX

4.1 Kowowkdég ATCvet: QPS3ACS54



4.2 @oppoKoSVVONIKI

H yudaxrompidn sivor évo eKTOTOPAGITOKTOVO, TOV OVNKEL GTNV OUAON TOV YAWDPOVIKOTIVOAIK®OV
oVoldY. XNUIKG pmopel va ta&voundel og yAmpoviKoTVOAIKTY vitpoyovavidivn. H yudakiompion
€lval 0TOTEAECUATIKN KATE TOV EVAAMK®OV YOAL®V Kol TOV TPOVOUPIKAOV 6Tadimv Toug. Extdg amd v
OTOTELECUATIKOTNTO KOTA TOV EVIMK®V YOAAWVY, £xel amodelydel kol 0moTEAECUATIKOTNTA KOTE TV
TPOVLULPOV 6TO TEPPAALov Tov Bepamevuévov {mov.Ot Tpoviugeg TV YOAAOY Tov Ppickovtal 6To
aueco mepPdAlov tov okbAov Bavotmvovial, dtav Epbovv oe emapn pe to vad Oepaneion {mo. H
WISOKAOTPION  eueovilel VYNAN MUK GCLYYEVEW, UE TOVC WETAGUVOLTIKOVG VIKOTIVEPYIKOVC
VTOJ0YEIC TNG OKETVAOYOAIVIG TOVL KevIpkoDy vevpikod ovotiuatog (KNX) tov evtopov. H
EMIKEIUEVT] AVOGTOAN TNG YOAVEPYIKNG UETAOOGNC GTO EVTIOUN EYEL WG AMOTEAEGUN TNV TAPAALGT Kot
70 BdvaTo Tov TapaGiTOv.

A6y ™G aofevong QUONG TNG OAANAETIOPACTG LLE TOVG VIKOTIVEPYIKOVE VTOJ0YEIC TV ONAacTIKGOY
Kot NG LVIoTIOEUEVNG KOKNG O1EicOVoNG UEGM TOV OLUOTOEYKEPUAIKOD @POyUoD GTo, ONAacTIKA, M)
WdaKAOTPioN Oev éxel ovolaoTikd koupio emidpacn oto KNI tov Oniactikdv. ‘Eyxet eldyiom
QOPUAKOAOYIKT Opdom oto Ondacticd. Aev éxel avapepBel uéyxpt oTyung avOeKTIKOTNTA TOV YOAA®MV
oTNV WIOAKAOTPION.

H meppedpivy aviker omv katnyopion I tng ouddag tmv mopebpoctddv aKapeOKTOVOVY Kol
EVIONOKTOVOV Kot Opa emiong o¢ ammdntikd. To mopebpoedn emnpedlovv 10 MAEKTPOOTOTIKO
SuvapKd TV S100A®V 1OVIOV VOTPIOV 68 6TOVOLAMTA Kot 0omtovovAa. Ta mupedpoeldn amokaiovvTal
«OVOGOTOAEIG TV avolKTOV davimv» (open channel blockers), exeldn] ennpedlovv Tic 31600V 1OVI®V
vatpiov, emPpadvvoviag TopaAANAo, T Ol0d1KAGIo EVEPYOTOINGNC KOl GIEVEPYOTOINGNG TOVG Kot
001 YoUV Ue avTd ToV TPOTO € VITEPOIEYEPTT Kol Odvato Tov Tapacitov.

Kotd to cuvduacpo tmv dVo cueTatikay £xel katadelyfel 6Tt 1 WIdaKAOTPidN dpa ¢ dlEYEPTNG TOV
yoyyAMov tov apdponddmy Kot yio auTtd avavel TNV amoTEAEGUATIKOTNTO, TNG TEPUEDPIVIG.

To KTNVIOTPIKO QPUPUAKELTIKO TTPOIOV TopEyel ammOntikn (omotpomn yebuatog) Opdon Kotd TmV
KPOTMV®V, TOV CKVITIOV KOl TOV KOLVOLTIOV, gumodiloviag pe ovtd tov tpomo to ammbovueva
mopdotte,. and 1o vo uulfcovy aipo Kol UELmVOVTOG Tov Kivouvo upetdooong apbpomodoyevav
VOO UATOV (.Y, UTopperi®on, pIKeTeimaT, epiyimon, Asicpavionon). Qotdc0, evoéyeTal vo VITapEet
TPOGKOAAN OGN LUELOVOUEVOV KPOTOVAOV 1 VOYHOTO LEHLOVOUEVOV CKVITOV 1 KOLVOLTI®V. 1o To Adyo
oUTO M UETAOOGT AOUMIDY VOCT|LATOV ad aVTH T0 Tapdoita dev Uropel TANPOG Vo arokAelcOel, av
ot cuvOnkeg eivar dvopevels. To KINVIATPIKO QPOPUOKEVTIKO TTPOTOV TapéYEl amwOnTIKn (amoTpont
YEOLLOTOC) Opdion KATH TOV GTUPAOUVYDV, LE OTOTEAECU TNV TPOANYN NG OEPUATITIONG 0T Ta
OMNYUATA TOV LUYDV.

To KTNVIOTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOTOV TAPEYEL AT@ONTIKY (OTOTPOTH YEVLOTOC) dPAGT) KOTA TOL
Phlebotomus perniciosus (> 80% yia Tpelg eOOUASES), TV KOLVOLTIOV KUl TOV KPOTOVOV.
AmoteAéopOTO LEAETAOV TTESTOV ATO pLoL EVONUIKT TEPLOYN EO6€1EAV OTL TO KTIVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO
TPOTOV UELDVEL EUWEST, TOV KIVOUVO peTadoong g Leishmania infantum amd LOAOGUEVOVC
oAePotopovg (okvineg) (Phlebotomus perniciosus) yio. €mG Kot TPEIS EPOOUAIES, LELOVOVTUC £TGL TOV
Kkivouvo Agiopaviononc 6 oKOAOVG LTO AYMY].

4.3 @oppoKoKIVNTIKI)

To KINVWOTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV EVOEIKVLTAL Y10 TOTIKT EQOPLOYN 0TO dépUa. META TNV TOTIKN
EQOPLOYN OTOVG GKDAOVC, TO OLAALLO KOTAVEUETOL TAXEMG G~ OAN TNV EMPAVELN TOV COOTOS TOV
{dov. Kot ta §00 6paotiKd cuoToTikd gival Suvatd vo aviyvevdodv 6To dEPLLOL KOt TO TPIYMLLL TOL VIO
Oepancio (dov yia téooepic fOopddEs.

Meléteg 6T0 dEpUOL EMUPVOV KOl (DOV-0TOY®V, LEAETEG LTEPOOGING Kol UEAETEC PUPUAKOKIVITIKNAG
oTovV 0pd TOL aipatog, £Yovv amodeifel OTL 1 CLUGTNUATIKY OTOPPOPNOT TOV VO OPUCTIKMV
GUOTOTIK®V EMEITO OO €QPAPLOYN o€ LYIEC Oépua €lval YaUNAR, Tapodtkn kot dev ennpedlel v
KAMVIKT 0TOTEAEGLLATIKOTITO TOV TPOIOVTOC.

Meprpariovtikég 1010TNTES



To KITVWITPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV OEV EMTPEMETAL VO, EPYETOL OE EMAPT UE VOATIVES TTNYEG, EMELON
UTOpEL VO amodEyTEL EMKIVOUVO Y10 TOL WYapLo. Kot Toug vOpOProvg opyavicpovs. o ckvAovg vrd
Oepaneia, PAéne kepdAaio 3.5.

Ta KTNVIATPIKA PAPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOL TEPLEYOLV TTEPUEDpivT Elvar ToEKA Yo TIG HEAIGGEG.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg acopporotnreg

Agv glval yvoot kapio.

52 Awpkewo g

Aldpketo {ONG TOV KTNVINTPIKOD PAPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC COUPMVA LIE TN GVOKEVAGIO TOANONG: 5
xPOVIOL.

Aupxera {ong petd 1o mpdto dvorypa tng 0nxng alovpviov: 2 ypovia.

Awdpketo LoNg LETA TO TPMTO AVOLYLO TNG TTETAG: AUEST) XPNON.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KOTA TN QOAAEN TOV TPOidVTOG

Na unv katoyvyetol.

Metd 1o Qvotypa g OMkng aiovpviov va @uidooetal oe Enpd pépog oe Bepuokpocio oyt
peyorvtepn tov 30°C.

5.4 ®von ka1 6HVOEST TG OTOLYELDO0VS CVOKEVUGIOG

[Twméta povadiaiog d60m omd Aevkd TOAVTPOTLAEVIO e KOTTAKL 0O AgVKO TOALTPOTLAEVIO. Ot
mméteg povadiaiog d0ong cuokeLAlovTol o€ BEPLOCVYKOAANUEVEG KOWELES OO
Molvyrwpotpipbopoaifvriévio PCTFE/PVC og pia 1 mepiocodtepec BNk (€g) aAovpiviov Kot 6€

YOPTIVO KOUTL.

Meyébn cvokevaciog:
Xdaptvo kovuti Tov mepiéyet 1, 2, 3, 4, 6 1 24 muméreg. Kabe muméra mepiéyet 2,5 ml dtodvpatoc.

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@ulaiels amdppyng €vog Ui yp1oIHoTo|0EVTOS KTNVINTPLKOVD QUPREKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAMKOV TTOV TPOEPYOVTAL U6 T1) YP1)C1) TOL TPOIOGVTOS, AV VITAPYOVY

Ta pappoke dev TPEMEL VO ATOPPITTOVTAL HEGHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNOUYLOTOOTE TPOYPAUUUOTO ETIGTPOPTC QOPUAK®OV Y10 TNV ATTOPPIYT U1 XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIITPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL Old TN (PNOT) TOVG
GULPOVA LLE TIC TOTKEG AOITNGELS KO PLe TUYXOV EBVIKA CLGTIOTO GLAAOYNG TOV LGYVOVV Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Elanco Animal Health GmbH

7. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

A.A K. EAMGdoc: 3640/19-01-2010/K-0152703



A.A XK. Korpov: CY00001V-3

8. HMEPOMHNIA IMNPQTHX ET'KPIXHX

Huepounvia Ing éyxpiong: 06/04/2004

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX INEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

06/2025

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yopnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Aentopepeic TANPoPopieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoidv eival dtabéoiueg ot faon
dedopévav ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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