JULND

§ 'H‘ydfotrim 500 mg/g + 100 mg/g kovig yio yopfynon e mociLo vepd/yara yia Booed, mpodPora,
x0ipovg kat 6pvibeg

2. TOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kda6e ypappdplo meptéxet:
ApaoTtiké(G) cveTuTiKG(d):

500 mg covApadialivn coddvaun pe 543,9 mg varpiodyo covipodialivn
100 mg tpyebompiun

"Exdoya:

ITowTiki] 60vOeo EKOOYOV KUl GAAOV GUCTUTIKAY
Polysorbate 80
Maltodextrin

Yrohevkn £og avorytdypoun unel K6vig

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eidn ooy

Booe1dn| (rpo-unpukactikoi pooyor), mpdPata (mpo-unpukacticol apvoi), xolpot kat dpvideg.
3.2 OgpamevTikég evdei&els Yo kGO eidog Ldov

Booe1d1 (mpo-unpukactikol nocyot) Kot tpdBota (Tpo-UnpUKAGTIKOL Gluvol)
Aepameio Kot LETUPOAUEN OVOTVEVGTIKAY AOUOEEMV TTOL TpokaiodvTat und Mannheimia

 haemolytica V| Pasteurella multocida ko1 howpudEemv mov mpokakovviot and Escherichia coli.

H mapovsic g vocov oo komadt mpénet v emPefauimbel mpotod ypnoiponombel to KTNVIHTPIKS
QUPULOKEVTIKO TPOTOV.

Xoipot

Agpameio Kot LETUPOAUEN AVOTVEVGTIKAY AOUOSEMV TOL TpokaovvTat umd Actinobacillus
pleuropneumoniae Y\ Pasteurella multocida ko1 AodEE®Y TOL TPOKUAOVVTAL 0md Streptococcus suis
N Escherichia coli.

H nupovcic tg vocov oto komddt mpémet va emtPePoimbel mpotod ypnoiponombel to KTNVIGTPIKO
QUPUOKEVTIKO TPOTOV.

Opvibeg
Ocpameia kot petaporaln kokiPakilwong mov mpokaieitar and Escherichia coli.

H nopovcio g vocov 610 oijvog npénet va emtPefuimbel mpotod ypncinonomn el to KTVIHTPLKS
PUPLOKELTIKO TTPOTOV.

3.3 Avrtevdeigeig
Na unv ypnoiuoroteitut e unpukactikd (oa.

No unv ypnotponoteitat o {Oo mov mdcyovy amd coPapn Nratiki 1} ve@piky voco, olryovpia fi
avovpia.



\/"\_:‘T E
f\) g JNa 1V ypnoiuonoteital og nepintwon vaepevaicdneiog oto(oto) Spactikd(d) cvotatikd(d) i oe
' Kamoto(a) Exdoyo(a).

3.4 Edukég mpoctdomooelg

Ta coPapd vosovvta {do pmopel va Exovv petmpévn 6pedn kot Katavdinon vepod. Edv eivat
amoPaiTNTO, 1| GLYKEVIPMOGT] TOV KTVIATPIKOD QUPUUKEDTIKOD TPOTGVTOG GTO OGO VEPO O Tpémet
VO TPOGUPHOGTEL Y10l VoL S106PUMGTEL OTL KUTAVUADVETAL | GUVIGTMOUEVT 60GOAOY{aL.

Xoipot, Booetdn (mpo-unpokacTikoi Locyot) kot TpoPata (Tpo-unpukaoctikoi auvoi): n Tpdoinym
papudrov ord to (do pmopel va petafindel wg cuvémeio g vocov. e nepintoon avenupkodg
TPOGANYNG VEPOD, 1| ary@YT| B0 TPEMEL VaL YOPTYEITOL TAUPEVTEPIKG, [E KATAAANAO EVEGILO KINVIUTPIKO
QUPUAKELTIKO TTPOTOV TOL GLVTUYOYPUPEiTaL 0md KTVINTPO.

3.5 Idwitepeg mpoguraterg KaTé ™ ¥pnon

[810itepec TPOPLAGEELS Yo TNV GCOUAT ¥pon oTa £idn (bov:

A6y® g mOovAg HeTaPANTOTNTAG (XPOVIKAG, YEMYPUPIKNG) 6TV evoictnsio tov Pakmpiov yio Tig
EVIGYVLEVEG GOVAPOVAUISES, 1 En@dvion avOekTikéTnTOg TOV Poktnpiov evééyetal va Stapépet amd
YOPo 6g XDPO. 1 0KOUN Kot ard oypOKTNHO GE ypOKTHICL KOl ETOUEVMG GUVIGTATOL 1| ANy
Baxtnproroyikdv derypdtov kot 1 Sievépyeta Sokindvy evoisnoiog. Eivar idaitepa onpaviikd yio
LowdEeig and E. coli 6mov mapatnpodvtat vynhd mococtd avbektikdmrag (BA. mapdypapo 4.2).

H ypfion Tov KTVIeTptkod QuppaKeLTIKoD Tpoidvtog Oa mpénet vo Baciletal oe ok tavtonoinong
Kot svansdnoeiog Tov Tudoydvav-otéymv. Edv avtd dev eivat duvatév, n Bepamneio 0o mpémet va
Buoiletot og emdnuioloyikég TANPOPOPIiES KL YVOGEIG GYETIKA Le TNV gvaicOncio tov Paktnpimy-
oTOY®V O€ EMIMESO CypOKTANATOC 1) GE TOMIKO/TEPIPEPEINKS EMimedo .

XpHom TOL KTNVIGTPIKOD QUPLOKELTIKOD TPOi6VTog N omola amokAivel amd Tig 0dnyieg mov divovral
o [epiinyn TV yupakmpiotikdy Tov Tpoidvrog (ITXIT) evdéyetal vo. avgicet Tov eTmoracto
1oV Baktnpiov pe aviektikdtnta oty covkeadialivn kat mv tpuebompiun kot eniong evoéyetal va,
LELOGEL TNV GTOTEAEGLUTIKOTNTA GLVEVAGHAVY TG TPiHeBOmpilNg e GAAeG Govrpovapides Ay® Tov
£VOEYXOUEVOD SLUGTAVPOVIEVNG UVOEKTIKOTNTOS.

H %pfion ToL KTVIATPIKOD GUPLOKEVTIKOD TPOTovTog Ba Tpémel v elval GOUE®OVN HE TIG EMIONUES,
£0ViKég Kt TOTKEG avTIKPOPBLUKEG TOAMTIKEG.

"o vo amopevyfei n emdeivoon Tov veppdv Aoy KpuoTailovpiog KaTd T S16pKELN TNG Ay®YNS,
npénet va Stacpaliotel 6Tt To {do AapPdvet enupki TocdTTA TOGIOL VEPOD.

AvT6¢ 0 avTiikpoBiakdg cLvdVacidg Oa TPEMEL VoL (PNGIHOTOIEITUL LEVO OTAV Ol SLOYVOOTIKEG
Soxipég &xovv vrodeiel T avdykn Tavtdypovng xopriynong kubepiog dpactikig ovoia.

[S10itepec mpoLAGEELC o mpénet va Aaufdvoviat omd To GTouo wov Yopnyel T0 KTVIGTPIKO
QUPUOKELTIKO TTpoidv og (Mo

AVTS TO KTVIOTPIKS QUPUAKEVTIKO TPoidv meptéyet covApadialivn, tpiuebompiun kot tolvcopPikd
80, Ta omoio. popei va Tpokudécovy adlepyikés avTidpdoelg o opiopéva droua. Hvmepevaicneio
611G GOVAQOVAISES umopel var 0d1yNoEL G dlacTavpovEVEG 0vVTISPACEIS te GAla avTiloTikd. Ot
adhepytés avTIdpAcelg o€ GVTEG TIG 0VGieg pmopel mepioTaciukd va eivat copapés.

Atopa e yvoot) vepevaicdnoio (allepyio) e covlpovauides, tpipedonpipn N moivcopPixo
TPEMEL VO UTOPEVYOLY TNV ETOPT LE TO KTNVIUTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

Amo@hyete TV ETAQN HE TO SEPHLO KOt TOL LETLO KATG TNV TpogTotacio kot ) yoprynon. [Ipénet va
POPATE UTOUIKO TPOGTUTELTIKG EEOMMGHO OV amoTeAeital amd adtamépacta yovtio (Aated
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vlrplhou) (coppava pe v odnyia 89/686/EOK kat 1o mpétumo EN374), mpoctotentikég LAoKES,

W MIPOGTOGTO LaTIOV Kot KOTEAANAN TpocTaTevTikh evdvpacio. Xe nepintoon mov kot AdBog vrdpEet
emopf He To péTio 1 to dEppa, mhovete v mpocPePAnuévn meptoyn pe Gpdovo vepo Kot edv
TpoKVYel EpEBIGLOG TOL SEPLUTOG, Va avalnTioeTe auécns tatpiki Pofibeta kot vo emdeiete oTov
10Tp6 TO EGOKAEIGTO POALO 03NYIOV YPNGEMS 1} TV ETIKETC TOV PUPUAKEVTIKOD TTPOIOVTOC.

AVT6 TO KTNVIATPIKS QuppaKeLTIKO TPOidV pmopet va etvar emBLoPéc oe mepintwon Katdmoong. Xe
nepinToon mov katd AGOog VITdpEEL KaTdmoon, va avolnTioeTe apéong aTpiky Pordeia Kot va
emdeifete 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO GVALO OSNYIDV XPYONG T TV ETIKETC TOL PUPHOKEVTIKOD
TPOTdVTOG.

TTAévete To. ¥€PLo GOG LETE TN XPNOT.

[810itepec TPO@LAGEELS Yi0. TV TPOGTUGia TOV TEPBAALOVTOC:

Agv 1Gy0st.
AvemBopnto coppavra

Opvibec:
[Told ondvia (<1 {do / 10.000 vr6 Bepameio Meimon katavdloeng vepou
{da, coumePAOUPAVOLLEVOV TOV HELOVOUEVMV
OVaPOPAV):

Amnpocdiopiot cvyvomta (dev pumopei va Avtidpdceig vrepevaictnoiog
ektiun el pe Pdon to Swwbésipa dedopéva)

Booe1d1 (mpo-unpukactikoi pécyou), mpéPata (mpo-pnpvroctikoi auvot) kat yoipot:
Amnpocdiopiot cuyvotnta (dev pumopei vor Avtidpdoeig vrepevaicdnciog
ektiundei pe Pdon to Swhéco dedopéva)

H avagopd avem@ountov cuppaviov eivat onpovtikh. Emtpénet m cuveyn napaxorovbnon mg
OGPUAEIDG EVOG KTVIGTPIKOD YUPUAKEVTIKOD TPoidvTOC. Ot avapopég TPEMEL VO, UTOGTEAAOVTAL, KOTH
TPOTIUNGN HEGH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOXO TG GOELUG KUKAOQOPING <T| GTOV TOTIKG UVTITPOGOTO
TOL> £{1e 0TV £0VIKN ApUOSLa apyf LEG® TOV BVIKOD GLGTALATOS avaPopdg . Avatpégte eniong 670
@OALO 0dNYLDV YPAOTG Y10 TO 0VTIGTOLYO GTOLYEID EMKOVOVING.

3.7  Xpion kotd v KOno, T yohovyio 1| THY ©OTOKiw

No unv yopnyeitat katd ™ Sidpketo g KiNong, g yohovylag 1 e ©otokiag.

AT6 TIG EpYUSTNPLOKEG HELETES € 0povpaiovg Kat KoLvEALN StamcT@OnKay evieiEels Teputoyéveong
Kot UPpLoTo&kdTNTOS.

3.8  Alnkemidpuon pe GAA0 QUPRUKEVTIKA TPOTI6VTO KAl Ghheg pop@ég ullnhenidpacng

No. i yopnyeitat tantéypove e KOKKISIOGTATIKG 1] KTNVINTPIKE QUPUAKEVTIKE TPOTIGVTU TTOV
TEPIEXOLY GOVAPOVULLIEC.

No un cvvdvaletat pe ovoieg PABA (napa-autvoPevioikd 0&d).
O1 Govrpovauideg evioybovv ™ dpacon TV UVTITNKTIKOV.
3.9 0bdoiyopnynong kot docoroyia

Tt yprion amd 1o 6Tou. e TOGIO vePO/yaha (VTOKUTAGTUTO YEAKTOG) (BA. AEMTOUEPEIES TUPUKATO
yio. KGOe e160¢-6T10Y0).

Boo1d1 (po-1npukactikol ndcyot) kol tpdBata (Tpo-unpukacTikoi auvot):
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% G 1A2,5 mg covApadiativng kot 2,5 mg tpipebompipng avd kg copotikov Pdpovg (mov avtictoyel o€ 25
& N mg KTNVIKTPIKOD QUPHAKELTIKOD TTpoidvTog avd kg cmuaticod Bapovg), kabe 12 dpeg yia 4 £og 7
— GUVEXOLEVEG TUEPES, VLo SIEAVGT) GTO VITOKATAGTATO YHAMKTOG.

Xoipot:

25 mg covipudialivng kat 5 mg tpipedompiung avé kg copatikod Bépovg (ov avtictoryel og 50 mg
KTNVIOTPIKOD QUPLOKELTIKOD TTPOidvVTOG avél kg cmpatikod Bapovg avd nuépa), yio 4 og 7
ovveyOUEVES NUEPES, Yo SLAVGT 6TO OGO VEPD.

Opvibec:

25 mg covrpadialivng kat 5 mg tpipebompipung ové kg copaticod Bépovg (mov avtictoyel og 50 mg
KTNVIOTPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPoidvTog ave kg copotikod Bapovg ava nuépa), yio 4 £og 7
cLVEYOUEVEG NUEPES, Yo S1GAVGT GTO OGO VEPD.

Odnyieg yio v mpoeToacio SIWAVUATOV TOV KTNVINTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPoiGVTog:
I'a ™ Stecedhion g opbig Socoroyiag, To copatikd Bapog mpénel va mposdiopiletar e 660 T0
Suvatdv peyoldtepn axpifeto.

H npécinym eupiakodyov vepol e&optdtot amd v kKAvikh katdotaon tov (owv. [pokeipévon va
emitevyPet 1 0pON docoroyia, n cvyKévipwon g covigadialivng kat g Tpuebompiung evogyetal va
TPEMEL VUL TPOGUPLOGTEL avaAoyo.

TovieTdTat 1 xprion KetdAinia adrovounuévon eEomAGHOD LETPTGEDV.

Me Béion T cuvicTduevn doon Kot Tov apBpd Kat 1o Papog Teov vd aymyn (hov, N axpiPic
KOOMUEPLVT] GLYKEVTIPOOGT] TOL KTIVIATPIKOD QUPHUKELTIKOD TPOidVTog TPEmel Vo voAoyileTat

SOUEOVA LLE TOV TOPOKATE® TOTO:

mg KINVILTPIKo

QUPULUKEVLTLKOD LEGO COUUTIKO
npoidvrog/kg X Bapog (kg,) TOV V1O mg KTNVIGTPIKOD
e el bepaneio Chov QUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG OV(L
Bépovg/muépa = Mtpo mdG1on
uéon nuepnota Tpdsinyn vepov (L/Cdo) Vep ou/;g;;grrggrarov

Ipogtoludote o SidAvua pe PpEcko vepd Ppoong (1] VIOKATAGTATO YEAMKTOS Yio. Bo0ELd (Tpo-
LINPLKAGTIKOVG 1OoY0VE)) apéoms mptv Tn) xpiion. To vrokaTdeTaTo YEAUKTOG TPETEL VO,
TPOETOLALETOL TPV GO TNV TPOGOTKI TOL KTNVINTPIKOD PUPHOKELTIKOD Tpoi6évTog. To StdAvua
npémet vo avadevetat £vtova yio 5 Aentd. To aprakody0 VIToKUTEGTUTO YHACKTOG TPEMEL VO,
KOUTOVOLGOVETOL apécmg Hetd TV Tpogtotpacio. H mpdoinymn vepod mpémet va mopakoiovbeitat avd
ToKTé SteThuaTe Katd v mepiodo g Oepumevtikic aymyng. To gapuakodyo mdoiuo vepd O
npémet v gfvon 1 pévn Tyn ooiov vepob katd T Sidpketa g Oepaneiog. Kabe puppakodyo
o610 vePd TTOL dev KaTavoldveTal vios 24 mpdv Ou tpémet va amoppinteTat. Metd To TEA0G TG
TEPLOS0V BEPUTEVTIKNG Uy®YNG, TO VOGN TPOPOdoGiag vepov Ba mpénet va kabapiletar katdinia
Y10 TV ao@uy} TPOGANYNG LT0-0EPUTEVTIKAY TOGOTATOV TG dpucTikig ovciag.

H péyotn Stodvtdtnta. Tov KIviaTptkod Qaprakevtikod tpoiovtog eivat 1 g/L. Katd m dwdpreia g
B16AVONG, TO SLEAVLLO. TPETEL VUL GVOLELYVOETUL Yo TOVAGIGTOV 2 Aemtd. To Staddpate mpémet va
EMEyYOVTOL OTTIKG G TPOG TNV AP StdAvo.

o apyicd Steddpate kot dtav ypnotponoteital Staveuntig, Tpocéyete va. uny vrepPeite ) péyiom
Staavtomta. Tpocapuocte TG puouicel Tov puéuroy porg TG SOGOUETPIKNG AVTALLG CONE®OVA [E T
GLYKEVTIPMGT] TOL UPYIKOD SUADLLATOS Kot TNV TPOGANYT vepol Tmv {O®V ToL TPOKELTAL V.
vrofAndodv ce aywyn.

wn



L7310 Topnrdpote vrepdocoroyivg (Kot Kutd mepinTmon, PETPE AVTIPETATIONG KOt avTidoTa)

T

H vrepdocoroyio covieovarudiov mpokarel veppti) to&ikmaon. Ze avti) TV mepintoon, n xopnynon
TOV KTNVIGTPIKOD PUPULUKEVTIKOD TPOT6VTOG TPEMEL VoL Starkomel.

3.11 Ewdwoi mepropiopoi ypfiong kot e1d1kég 6uvORKeg p1iong, copmepriapfavopévoy
TEPLOPIGUDV 6T YP1IO1] UVTIHIKPOPLUKAV KUl OVTITUPAGITIKOV KTNVIATPLKOV
QUPLUKEVTIKAOV TPOIOVTOV TPOKELPEVOL VO TEPLOPLSTEL 0 KIVOLVOG avaTTTVENG UVTOYNG

Agv 1oyt

3.12 Xpovot avapovig

Booedn (mpo-punpukactikol pdcyot).
Kpéag kat edddiot wotol: 12 nuépeg.

[TpdPata (mpo-UnpukacTucoi auvoi)
Kpéag kat edddpot wotol: 12 nuépec.

Xoipot
Kpéag kat edddipot totol: 12 nuépec.

Opvibec

Kpéag kat edddipot wotoi: 12 nuépec.

Aev gmutpéneton 1 yopnynon oe wtnvd to omoia mupdyovv 1 mpoopilovtal vo mapdyovy cvyd yio
avOpdTIVY KATOVAAMON.

4. DOAPMAKOAOTIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 Kodikég ATCvet: QJIOIEW10
42 DUuppUKOSVVONIKT

H tpiuedompiun kot 1 covipadialivn &xovv éva evpd QAL SpacTikdTNTUG EVavTt BETIKOY KOTE
gram Kol apvnTik®V katd gram Paktmpiov cupmepiapfavouévey twv Streptococcus suis,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica kol E. coli in
vitro. Ot covkeovaideg eumodifovv ) HeTuTpOnn TOL TuPU-avoPevioikod 0E€0g G SWOPOPOALKd
0&D. H enidpact| tovg elvat fakTnploctotiky.

H tpiuebompiun avactéhiet v avayoydon Stwdpo@oiikod 0&£og, 1 omoia HETUTPETEL TO
Swdpoporikd ce TeTpabdpoPorikd 0&D.

H enidpaon g tpiebonpiing oe cuvovacud e Tic covApovaptideg etvat faktnproktdvog. Ot
covkeovauideg kat 1 Tpiefompipn mpokadodv €16t £ve S1udoy1kd amokAeicd §Vo evidumy Tov
naiCovv onuavtikd péro otov petaforicud tov Baktnpiov. H enidpact] Tovg efvat cuvepytoTicy Kat
g€uptdrat amd Tov ¥pdvo.

H Baktmpiaxh avtoyn omv tpiefonpiin kot 6Tig Govipovapideg umopel va pecokafndel uécw 5
KOpLov wyavicudv: (1) allayéc 6to epdyua StomepatdTNTag KU/ 6TIG avTAieg exporic, (2) QuGtKd
un evaicdnta évlvpa otdyot, (3) arrayés ota Evivpa 6ToY0G, (4) HeTUAYUEVES 1] GVAGLYOVUCTIKEG
alhayéc ota éviuua otdyog, kot (5) enikntn avhekTikdmTa 0md avhekTicd ota edpucika viopia
GTOYOL.

[Mupakdte topovotdletal wa mepinyn tov dtubécimv dedopévov evaieneiag tov E. coli amd 1o
Vetpath IV (611 2015 ka1 2016) kot and v €kbeon Tov mpoypdupatog Resapath 2019.



: —T a 6860}18\/(1 gvaisOnoiog mov mapovsidotnkay Edei&av VyNAG eninedo avbekTikd TG PETALD E. coli
A oV amopovVGOOMKaY ard yoipoug (39% ta&oundnkay og evaicbnra ota Sedopéva VetPath IV -n =

2121

333 - kot 51% ota dedopéva Resapath - n = 1834)

o ta: Booetdh (mpo-punpokactikoi pocyol), to dedopéva VetPath IV (n = 230) éde1&av evaistnoia
70%, evé o10 TPSYpopie Resapath yio Booetdn (mpo-pnpukacticoi pdoyor) (n = 4148) kot mpdPata
(mpo-mpukactikol apvoi) (n = 334), 10 1060616 gvarctnciag firav 60% kot 61%, avticTorya.

o 6pviBeg kot wddpvideg, T dedopéva mov erjpdncay amd to mpdypappa VetPath IV (n = 65)
£de1&av evaiodneia tov E. Coli 83%.

43 ®oppoKoKIVITIKY

O1 PUPLAKOKIVTUCES 1816TNTES TG GoLAPadCivng Kat TG Tpiuebompiung eEoprdvrar omd o £idn-
616%0¢. Me cuveyn xopfynot 6To TG0 VEPO, Ol GLYKEVTPMOELS oTabepng KuTao TN
emiTvyyGvovtol oe mepimov 2 NUEPES.

Tuvortkd, 1 covhpadialivn éxel oxedév mAfpn Kkat Toyeio amoppdenon amd To GTOUE. fe TOLD emipoval
060670 TAGGIOTOS KOl 0td TOL 6TONATOG Brodiadestdtnro mov Kupaivetot peta&d 80 ko 90%. H
8EG1LEVGT TOV LLE TIG TPOTEVEG TOL TAGOHOTOG KupaiveTal petagd 28 Kt 80%, avdloyo e To £id0g
[28% yoipot, 49% Booeidi| (mpo-pnpukactikoi pdcyor), 80% 6pvideg]. [upoveidlet pa evpeia
KOTOVOLIT] GTOVG TEPIGGHTEPOVG 10TOVG Kat Gpyava oe Oha ta £idn. H covieadialivn petafoliCetal
GTO YTup KOl AmEKKPIVETOL KLPImG 6To 00Pa.

H tpiuedompiun amoppo@drot ToEms Kot KoAG HETE TNV 6 TOL GTOHATOG Xopfynon He
Brodiafec1udTnTe 06 TOL GTOHATOG OV Kupaivetal omd 80 g 90%. Tepinov To 30% £wg 60% ™g
TpieBonpiung Seopedetal fe Tig TpOTEIVEG TOL TAGGLATOG, GE TOGOGTE 1oL ToKiAAOVY avaloyo He
10 £180G [49% yoipot, 57% Booetdh (mpo-pnpokacTikoi Hocyor), 77% 6pvidec] Kot mapovotdlel evpeio
KOTOVOLIT] GTOVG TEPIGGHTEPOVG LGTOVG Kat Gpyova oe OAa Tal £{d1. Ot GLYKEVIPOGELG GTOVG 1GTOVG,
181Kd GTOVG TVEDLLOVEG, TO AP KUL TOVG VEPPOG £ivat cuyVE VYNAOTEPES 00 TIG UVTIoTOLES
GLYKEVTPOGELG 6T0 mAdopa. H tpipebonpipn mbavdg petafolrileral oto rop Kot anekkpivetat
kuping 6to ovpa. To T0606TH amékkplong TG TPiebonpiung etvat yevikd taydTepo amd avtd g
covipadialivng oe Oha ta gldn.

MepifulhovTikég 1016TNTEG
H tpiuebompiun eivat avbextiki ota £369n.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopporotnreg

MV 10 TPOGHETETE GE OGO VEPD TTOL £yel VIOGTEL eme&epyusio. e VIOYAOPLOSES VATPLO GO 5
ppm.

A6y® ENhetyng LeEeTdV aovUPUTOTNTAG, TO TUPOY KTNVITPIKG QUPHOKEVTIKO TPOTOY Sev TpEmeL va
OVOUEYVOETAL LUE GARC KTIVIATPIKE QUPHOKEVTIKE TPOTOVTA.

52 Awpkero Long

Atdpreto. {ofc TOL KTVIKTPIKOD QUPLUKEVTIKOD TPOTOVTOG GOLG®VE Lie T cuokevasio mdAnong: 30
HVEG.

Atépieto {ofg HETE TO TPOTO GVOTYHE TNG GTOLELDO0VS GUGKEVAGTIUG: 3 LNVES.

Atdpreto {ong netd v Sidiven oe ToG1Ho VEPS GOUE®VE. LE TIG 00Nyies: 24 dpeg.

Atdpreto {ofg Peté Ty S1GAvon & VTOKUTAGTATO YOAUKTOG GOUPOVE. [E TIG 0dnyies: 1 dpa.

5.3  Idwitepeg mpo@uraels kKutd T @VAUEN TOV TPOIOVTOG
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\(\) ;A‘f\iv.mtdpxouv g181kég 0dnyieg Stathpnong yio avTd TO KTNVINTPIKS QUPHOKEVTIKO TPOTOV.
]

54 ®von Kal 6OVOEGT TG GTOLLELDI0VG GVOKEVUGIUG
%
— Daxeriokog Tomov paghaptod Tov 100 g kot enavacepoyiopevos pakeiokog tov 1 kg pe
TETPGY®VO TATO KOl PEPUOVEAP 0 0moi0G amoTeAeiTaL 0md GOALO
nolvaibvleviov/alovuiviov/tepe@ouiicod Tolvaidvieviov.

5.5 Eidikég mpo@uhatelg amdppuyng £vOg pij Yp1SIomoin0EvTog KTRVIATPLKOD QUPHUKEVTIKOD
TPOI6VTOG 1| GALOV VAKAV OV TPOEPYOVTUL ATd TN X PN TOV TPOIGVTOG, UV VAP OVY

To épuoxe Sev TPEMEL VoL amoppinTovTal HEGE TMV AWUATOY 1} TOV OIKIEKOV amoBATTOV.

XpNGULOTO|GTE TPOYPAULATE ETGTPOPTG PUPUAKMY Y10l TNV AmdppIyT KN YPNGILOTONHEVTOVY

KTNVIOTPIKOV QUPUUKELTIKAV TPOTOVT®V 1 GAA®Y VAIKOV TTOV TPOEPFOVTOL Ul 0 XPTIOT) TOVG

GOLLPMVE. [IE TIG TOTIKEG OTTOLTAGELG KAt [LE TUXOV EBVIKG GUOTANATE GLALOYNG TTOL 16XHOVV Yo Ta

GYETIKA KTNVIUTPIKG QOPUOKEVTUKE TPOTOVTCL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Huvepharma NV

7. APIOMOZX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

A.A K Kbdrpov: CY00918V

8. HMEPOMHNIA [IPQTHX EI'KPIEHX

11/10/2023

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOEQPHXHE THX NEPIAHYHE TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY HPOIONTOX

10. TAZINOMHZIH TQN KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKOQN IPOIONTON

Na yopnyeitat pdvov e KTNVINTPLKT cuvToyy.

Aentopepeic MAnpo@opieg yio 0 v Aoy® KTViaTpikd @apuakevtikd mpoidy eivor Stebéoiueg ot Pdon
dedopévov g EE yio ta kinvietpikd mpoiovto (https://medicines. health.europa.eu/veterinary).




