N Py \ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MNMPOIONTOS

' Lincoral-8 222 mg/g + 44,7 mglg kOIS Yid YopAYAGN pE 6T VepS

2. MOIOTIKH KAI NOZOTIKH YNOEZH
KdBe ypaupdpio Tepiéxer:

ApaoTik6(G) ouoTaTikG(d):

AIVKOpUKivN 222 mg
(looduvapei pe 251,7 mg HovoUdpIKA uSpoXAwPIKK AIVKOUKiVR)
ZITEKTIVOLUKIVN 444 7 mg
(loobuvapei pe 672,4 mg TETPAUBPIKI BENKN OTTEKTIVOPUKIVN)

‘Exdoyo:

MoloTiki) 00vBeon ekEOXWY KAl GAAWY CUCTOTIKWV

Lactose monohydrate

Neukn éwg uTTOAEUKN KOVIC

3. KAINIKEZ NAHPO®OPIEE
3.1 Eidn {wwv

Xoipol kai opvidia.

3.2 OepaTreuTIKEG eVOEIgEIC VI KGBE €idog wou

Xoipoi
Ma 1 Bepareia kar T peTapUAagn Tng UTTEPTTAQCTIKAG EVTEPOTTGBEING TwV Xofpwv (elAeimda)

Tou TrpoKaAeiTal amd Lawsonia intracellularis ko ouvagn evrepikd TaBoyova (Escherichia coli).
H tapoucia g vooou omv oudda TPETTEl va BITIOTWVETAI TIpIV aTTd ™m xprion Tou
KTNVIATPIKOU GAPUOKEUTIKOU TTPOIGVTOG.

OpviBia

Mo ™ Bepameia kal T peTa@oAagn Tne XpovIag avarveuaTikrig vooou (XAN) Tou TrPOKaAEiTal
amd Mycoplasma gallisepticum «kou Escherichia coli ko ouvdéetal ME XaunAd TooooTo
BvnoiuoéTnrag.

H tapougia g véoou otmv opdda TEETEl VA BICMIOTWVETA TTPIV aTrd m XpAon Ttou
KTRVIATPIKOU GapUAKEUTIKOU TTPOIGVTOC,

3.3 Avtevdeigeig

Na pn xpnoiuotrolsital ot TEPITTTWON UTrEpeuaIoONaiag aTo(oTa) OpaoTIkG(d) ouoTankd(d) A
o€ kdmoio(a) ékdoxo(a).

Na un XpnoidoTroiEitan 0 TEPITTWOEIS Nranknig duoAeitoupyiac.

Na pnv emitpémeral oe KOUVEAIQ, TPWKTIKA (Tr.X. TOWTOIAG, XGPOTEP, IVSIKG Xoipidia), dhoya i
MNPUKaaCTIKG N TPdoBacn ot vepd I TPOYEC TTOU mePIEXOUV Aivkopukivn. H kartdmoon amé
QuTa Ta £idn pTTopEi va 0dnyrioel og O0BOPEG YOOTPEVTEPIKES ETIBPAETEIC.

Na pn xopnyeital oe 6pviBec o€ Trepiodo worokiag.
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3.4 EI18IKEG TTPOEIBOTTOINCEIG

Ziv E. coli, évag onuavtikég apiBPos Twv OTEAEXWV TTapOUCIGlel vwnAég minéEg MIC
(EAGXIOTEG  QVOOTOATIKEG  OUYKEVTPWOEI)  €vavTl  TOU  OUVBUACWOU AIVKopUKivNnG-
OTTEKTIVOHUKIVNG KAl PTTOpET va gival kKAIVIKG avBekTIKOG, av Kai Sev opileTal Gpio euaiatnaiag.
AOYW TEXVIKWV TIEPIOPICUWY, N eualoBnaia g L. intracellularis ival d0akoho va eAeyxBEi in
vitro kal Bev UTTAPXOUV BEBOUEVA OXETIKA PE TNV KATAOTAOT QUTOU TOU €iBOUC WG TPOG TO
KOBEOTWG avBEKTIKOTNTAG TN AIVKOUUKIVR-OTTEKTIVOMUKIVH.

Exel xoradeixBei  diaoTaupolpevn avBeKTIKOTNTA METASU AIVKOUUKIVIG Kal  BIapopwv
avTidikpoBIakwy,  oupTrepIAapBavopévwy  GAAWY  AIVKOOOMIBWV, WAKPOMBWY Kol NG
oTpemToypappivng B. H xprion tou Kmviatpikol @OpHaKEUTIKOU TTPOIGVTOS Ba TPETTeEl Vo
EEETACETOI TTPOOEKTIKA OTav O £AeyXog euaioBnaiag £xel Oeifer  avBekTIKOTNTA oTIg
Aivkooapideg, TG HOKPOAIDEG 1 T oTpemToypapivny B, emeidf n QTTOTEAEOUATIKOTATA TOU
UTTOPET va PEIWOEI.

3.5 IB1aiTepEG TTPOQUAGEEIS KATA TN Xprion

[BI0iTEPEC TTPOPUAGEEIC VI TNV ao@AAr ¥Xpion oTa £idn (Wwv:

H Xprion tou KTnvIaTpIkoU apuaKeUTIKOU TTPOIGVTOG TTPéTTel va BaaieTal 0TV TQUTOTTOINCT KAl
ot Sokipf euaiobnoiag Twv TaBoydvwv-otoxwy. EGv autéd dev sivar duvatd, n Bepatreia Ba
mpéel va BaciCetal oTig emBNUIOAOYIKEG TTANPOPOPIES KAl YVWITEIS OXETIKG UE THV guaiodnoia
TWV TaBoyOvVwV-oToXWY O¢ eTTTEdO HOVADAG 1 OF TOTTIKO/TEPIPEPEIoKS eTriTredo. H Xprion Tou
KTNVIATPIKOU (QapUAKEUTIKOU TTPOidVTOG Ba TTpETTel va eival oUuQWVN YE TIS £TTIONUES, EBVIKEG
Kal TTEPIPEPEINKEG AVTIUIKPOBIOKESG TTOMTIKEG.

Autbg 0 avTipikpoPiakdg auvduacudg Ba TTPETTEN va XPNOIKOTTOIETal HOVO &TaV Ol DIAYVWOTIKES
OOKIMES £XOUV DEigel TNV avAyKn TAUTOXPOVNG XOPryNong KaBevag améd Ta dpacTIKG CUSTATIKG.
Q¢ aywyn TPWG ypapung, Ba TIPETTEl v XPNOINOTTOIEITAl éva QVTIBIOTIKG ME XaunAérepo
Kivduvo emdoyig avTtipikpoBiakrg avtoxrig [(XopnAotepn karnyopia AMEG (Eidikri Opdda
Eptreipoyvwpovwy yia ZupBoulég e Twv avTIMIKpORIOKWY TTapay6viwy)], dmou n dokiun
euaioBnaiag urodeIkvUer TV TBAVH ATTOTEAECUATIKOTNTA QUTHS TG TTPOCEYYIOTC.

Na un xpnoipotroieitar yia Tpo@UAagn.

H Xprion Tou KTNVIOTPIKOU QAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOC TTOU TTapeKKAVE! aTro 1ig 0dnyieg Tou
avaypdovral otnv MXIM propei va augroer Tov Kivduvo avaTTugng Kal emTIAOYAS AVBEKTIKGV
Bakmpiwv, KABWGS Kol va HEKDCE! TNV OTTOTEAETUATIKOTNTA TS Bepareiag pe GAAEG HaKpPOAIDEG,
AGyw TG MBavVOTNTAG dIOCTAUPOUMEVNG AVOEKTIKOTNTAC.

H amd tou oTépaTOG XOPrYNON TTOPUOKEUAOHGTWY TTOU TTEPIEXOUV AIVKOMUKIV evBeikvuTal
pdvo ot xoipoug kail opviBia.

Mnv emiTpémere My Tp6oRaACN 01O PUPHAKOUXO vEPS YIa GAAa Jwa. H Aivkopukivn ptTopei va
odnynoel o 0oBAPEG YOOTPEVTEPIKEG DIATAPAXES OE AAAX £idn JWwv.

H emaveiAnupévn | Topatetapévn xprion Ba mpémel va amoelystal, e TN BeAtiwon Twv
TTPAKTIKWV BIaXEipIong kai amroAUNAVONG TWV HovAdwY.

Ta GppwaTa JWa £X0UV WEIWNEVN OPEEN KaI DIAPOPOTTOINUEVO TPATTO KATAVAAWGONG VEPOU Kal,
W¢ €K TOUTOU, TO {Wa Trou £xouv TTPOoBANBel coBapd WTTOPE] VO XPEIaoTOUV TTOPEVTEPIKA
Beparreia.

AUTH N KOVIG TIPOOPIGETAN IO XpriaN pdVo Ot TTOOINO VEPO Kot Ba TTPETTE! vat SIGAUETON TTPIV OTTd

™ XpAon.

IB10iTEREC TTPOQUAGEEIS TTOU TTPETTEL Vo AauBAvovTal aTrd To GTOUO TTOU XOPNVEN TO KTNVIATPIKG

QAPUAKEUTIKO Trpoidv oe {wa:

AUTO TO KTNVIATPIKG QPAPUAKEUTIKO TIPOidV TTEPIEXEl AIVKOMUKIVN, N oToia ptropei va eivan

emPBAABAS yia 10 ayévvnto Trardi. O1 £ykueg yuvaikeg Ba TPETTEl va XPROIMOTTIOIOUV QUTO TO

KTNVIATPIKO QOAPHUAKEUTIKO TTPOIOV PE HEYGAN TTPOTOXH.

AUTO TO KTNVIATPIKG QAPUAKEUTIKS TTPOIOV TTEPIEXEI AIVKOMUKIVR, OTTEKTIVOUUKIV KOt povoUdpikA

AakTéln, Ta otroia pTTopolv 6Aa va TPOKOAEOOUV GAAEPYIKEG avTiBPAoElS Ot OPICHEVOUG

avBpwiroug. Atoua pe yvwaTh utrepsuaioBnaia ot Aivkopukivn, Tn OTTEKTIVOUKIV K TN
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_p'b'VOUGplkr’] AoKTOCn TPETTEl va amogelyouv TNV £TTOQR HE TO KTNVIQTPIKG QapPUOKEUTIKO

TTREOIOV.

To KTNVIATPIKG PAPHOKEUTIKG TrPoidV PTTopEi va gival emBAaBEg GTav eIoTIVEETAI TTPIV OPOIWOET
o€ Moo vepd. Mpémer va AauBdvetal uépiuva wWoTe TuxoV OKOVN VO UN ONKWVETAI KAl VO NV
EICTTVEETAI.

AUTO TO KTNVIOTPIKG POPUOKEUTIKG TTPOoidV pTropei va TPOKAAECE! EPEBIONO TOU BEPUATOC Kall
TWV ATV, H £Tagr} pe 1o BEPA Kal To PATIO TTPETTE] VO QTTOQEUYETA.

Na XeIpIZEaTe QUTO TO KTNVIATPIKG PAPHAKEUTIKG TTPOIOV HE MEYAAN TTpocoxf, VIO VO ATTOQUYETE
TNV £€KBe0N Tou BEPUATOG KAl TWV OPOAAUWY.

Kara v mpoeToipacia Tou gpapuakoUxou vepou, va Qpopdre yavria, yuoMid aog@aAsiog kai gite
M1 QVOTTVEUGTIKA NUINGAOKO MPiaG XPAONG TTOU CUMMOPQUVETOI PE TO EUPWTTAIKG TPATUTTO
EN149 (FFP2 vevikd, FFP3 yia éykueg yuvaikeg) eite évav QVATTVEUCTHPO TTOAWY XPrOcwY
OUpPWVa pE TO EVpWTTAIKS TPSTUTTO EN140, Ye @iATpo oupBatéd pe to mpoTUTTO EN143.

[MAEVETE T XEPIQ GOG KA TUXOV EKTEBEINEVO BEPUA LE TATTOUVI Kal vepd apEowWG PETG TN XpronN.
Ze TEPITTWON £MaPAG HE TO pATIA, EETAUVETE TV TpooRePANUEVN Treploxy UE MEYGAES
T000TNTES KABaPOU vepou.

Edv petda v €kBeon epgavioeTe oUPTITWOUATA 6TTWgG SepuaTiké eEavBnua 1y emiyovo £peBIcud
TWV PaTIiV, {NTAOTE apEoWS IaTPIKA GUPBOUAR kai Beifte aTov 1aTP6 TO PUAAO odnyIwyv xenong
A TNV ETIKETA TOU QAPUGKOU.

ID1aiTepEC TPOQUAGEEIS via TNV TrpooTacia Tou TTEpIBEANOVTOC:

H xprion tou KTRVIaTpIKoU QAPHOKEUTIKOU TTPOIGVTOC VEXEl KiVBUVO yia Toug udpofioug Kal
XEPOQioUG opyaviopoUg, To OIKOGUCTNA TWV UTTOYEIWY UDGTWY KOl TNV avBpwrivn uyeia uéow
NG KatavaAwong utoyeiwv uddTwy. To KTNVIOTPIKG QUPHOKEUTIKG TTPOIOV Bev TPETTEl val
Epxetal og eTagn pe UdATIVA oWPATA.

3.6  Avemluunta cupBavra

Xoipoi:

AMepyikry avtidpaon', avTidpaon urrepeuaiodnaiac’
. EuepeBioTtotnTa, difyepon

Zmavia EEavOnua, kvnousg

(1 £wg 10 ¢wa / 10.000 utrd
Bepartreia {wa)

ATrpoodI6pIoTH GUXVOTNTA (SEV Aidppoio?, JOAAKA KOTTPAV?, TTEPITEWKTIKI GAEYHOVIZ.
MTTOpEi va ekTiunBei ue Bdon Ta
O1a6éo1pa dedopéva)

'H Beparreia TpETer va BIGKOTITETAI KO VO EQAPUOETal CUUTTTWHATIKNA BepaTTeia.
%X vyigig Xoipoug Kard TV évapgn g Bepamreiag. Ta CUUTTTOPATA UTTOXWPENCOV EvTog 5 £wg 8
NUEPWV Xwpig BIaKoTTH TNG Beparreiag.

OpviBia;

TTévIa AMepyiki avtidpaon!, avTidpaan urrepeuaiodnaiag’

(1 €éwg 10 ¢uwa / 10.000 utrd
Bepatreia {wa)

H Beparreia TpéTTel va SIOKOTTETAI KOl val EQAPUOLETOI CUUTITWATIKA BepaTreia.
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NG ACPAAEIAg EVOG KTNVIATPIKOU PAPHAKEUTIKOU TTpoiévTog. Ol avVapopES TTPETTE Va

¢ \xfh ava@opd avemiBupnTwWY cupBdvwy gival onuavTiki. EmiTpéme ouvexn TTapakoAouBnon

N

arooTéAAOVTaI, KATA TTPOTINNGN HEGW KTNVIATPOU, EITE OTOV KATOXO NG Gdeiag KukAogopiag 1y
gTOV TOTTIKG QVTITPOCWTTO TOU EiTe OTNV EBVIKN apuOdIa apxr HECW Tou £BVIKOU OUOTANATOG
avapopdg. AVaTpEETE £TTiong otV Tapdypapo 16 Tou GUAAOU odnylwv xpriong yia ta
avTioToIXa OTOIXEI ETTIKOIVWVIOG.

3.7 XpAon kard Tnv KUNon, Tn yaAouxia f TNV woToKia

H ac@dAeia Tou KTNVIATPIKOU QAPPAKEUTIKOU TTPOIGVTOC DEV £XEI arrodeixOei kard tn didpkeia
NG KUNONG, TG yahouxiag Kal TG woTokiag.

Kunan kai yaAouxia:

ATIO TIG EPYAOTNPIOKEG HEAETEG TE OKUAOUG Kau ETTPUES Bev OlomoTWwenKkav emdPACEIS OTNV
avatrapaywyrn n evoeigels £uBpuOTOGIKOTNTAG 1 TEPATOYEVEDNC VIO ™ Awvkopukivn A Tn
OTTEKTIVOPUKIVN.

H Aivkopukivn amrekkpiveral ato ydAa.

To Tpoidv va xopnyeital pévov olppwva ME TNV KTiPNON o@EAOUG/KIVOUVOU aTréd Tov UTTElBUVo
KTnviarpo.

Mmvd oe epiodo worokiag:
Na un xopnyeital og Wmvd oe TepPiodo wotokiag l 0g VEOOGOUG QVTIKATAGTOONG TTOU
TPoopifovTal VO TTapAyouV auyd yia avepwITiv katavaiwon.

3.8 AAAnAeTTidpaon pe GANO QOPUOKEUTIKG TTPOIOVTA KOl GAAeG poppég
aAAnAemidpaong

O ouvduaopés AivkooopIdwv  Kai  HaKpoNIdWv  gival aVTayWVIOTIKOG,  AdYyw  Tng
QVTAYWVIOTIKI G SETHUEUONG OTA ONEia-0TOXOUS Toug. O ouvduaoudg pe avaiodbnTikG PTropei
va odnynoel g moavd VEUPOUUTKO ATTOKALIGUS.

Na pn xopnyeital pe kaoAivn ;. mnkrivn, KaBug EMNPEACOUV TNV amoppdPnon Tng
Avkopukivng. Edv n ouyxopriynan givar utroxpewriki, aeroTe va Tepdoouv 800 WPeg HETAED
TWV Xopnynioewv.

3.9 Odoi xopriynong kai doogoAoyia

Xprion o€ wéoIUo vePO.

O1 ouviotwpeveg doaoAoyicg ivar:

Xoipor: 3,33 mg Aivkopukiving kai 6,67 mg OTrekTIVOHUKIVNG/kg owuatikol Bdpoug/npépa,
yia 7 nuépeg. Auté avTigToiXel o 15 mg Tou KTNVIATPIKOU QPOPHOKEUTIKOU Tpoibvrog/kg
OWHATIKOU BApoug/nuépa yia 7 nUEPES.

OpviBia: 16,65 mg Aivkopukiving kai 33,35 mg OTTEKTIVOUUKIVNG/kg owpaTtikol Bdpoug/nuépa,
yia 7 nuépeg. Auté avmioTOIXEl 0 75 mg Tou KTNVIaTPIKOU QOPHOKEUTIKOU TPOoIGVTOG/Kg
owpaTikoU Bapoug/nuépa yia 7 nUépE.

H Beparreia 8a pémel va Eekivd HOAIG EQPAVIOTOOV TO TTPWTA KAIVIKG oUPTTTWHATA,

lNa ™n dlacedhion Tng opbrig dogoAoyiag, To CwUATIKO Bapog pémel va TpoadiopileTal e
600 10 duvaTov peyaAlTepn akpiBeia.
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M mpoéoAnwn  QappaKoUXou VEPOU eaptdral amdé v KAvIK kardoTaon Twv ZWwv.

Tpokeipévou va emiteuxBel n opbri docoloyia, n cuykévipwon TG AIVKOMUKIVNG Kal TG

OTTEKTIVOHUKIVNG TTPETTEI VA TTPOCAPHOCTEN avaAoya.

ZuvioTdrai n Xprion kardAAnAa BaBuovounuévou e0TTAICHOU UETPHOEWY.

Me Bdon ) ouvicTwyevn 86on Kal Tov apiBué Kai 1o BApog Twv Tpog aywyr {wwv, n akpIBAS
KOABNHEPIVI) CUYKEVTPWOT) TOU KTNVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOU TrRoI6VTOC TTPETTE Vo UTToAOYIZETO!
oUMQWVA HE TOV TTAPOKATW TUTTO:

mg KTNVIOTPIKOU pMéoo owpaTikd Bdpog (kg)

QUPUAKEUTIKOU TWV TTPOG aywyr| {Wwv mg KTnvIaTpIKOU
TTPOIGVTOG / kg (POPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG
CWHATIKOU Bdpoug avd Aitpo Téaiuou vepou
NUEPNTIWG X =

Méon nueprioia TpdoAnwn vepol (AiTpo/wo)

To gappokoUxo TOOIHO VEPS TTPETEl va eival n VN Ty TOCIPOU VEPOU KaTG T DIGPKEIN
g Beparmeiag. MPETel va TTAPACKEUAZETOl HOVO ETTAPKEG GUPHOKOUXO TTOTINO VEPS YIa v
KGAuYn Twv NUEPATIWV QVayKWV. To GAPUAKOUXO TTOOIHO VEPO TIPETTEI VO AVAVEWVETAI | VA
avTikaBiotatal KGBe 24 wpeg. H péyiotn DIOAUTOTNTA TOU KTNVIATPIKOU QPAPHOKEUTIKOU
POIGVTOG a¢ paAak6/okAnpod vepd eival 90 g/L aToug 20 °C kai 70 g/L otoug 5 °C.

Edv xpnoipotoieite de§apevy vepol, ouvIOTETAl va TTAPAOKEUGETE £Va apXIKO SIGAUMO Kol VOl
TO OPAIWVETE OTNV eMOUUNTA TeAIKA cuykévipwon. KAeivete T Tapoxij vepol ot defauevi
£wg OTOU KatavaAwbBei 6Ao To papupakoUxo didAupa.

Orav  xpnoipomoigitar  dlaveunTig, TEOCAPUOOTE TG PUBITEIS Tou pPUBWOU PORS TN
BOOOETPIKNAG avVTAIOG aVAAOYQ UE T CUYKEVTPWOT TOU APXIKOU SIGADHATOS Kal TNV TTpGcAnYn
VEPOU TWV TTPOG aywyn Jwwv.

ATtrareitar Tpoooxn WoTe va JIac@aAiZeTal n TARPNG KOTATTOON TG TTPORAETTOMEVNS BOaNG.
Meta 10 TAOG TG TTEPIGBOU BEPATTEUTIKAG aywYNg, To oUaTNHA TPpoPodoaiag vepol Ba TTPETEl
va kaBapietal kardAAnAa yia v amoguyr TPOOANYNG UTTO-BePATTEUTIKWOV TTOGOTATWY THG
dpaoTIKAG ouaiag.

3.10 Zupmrrwpata uTrepSoooloyiag (Kal KATG TTEPIMTWON, HETPA AVTIMETWITIONG KAl
avrtidorta)

Ze mepimTwaon uepdoooloyiag ae xoipoug, PTropei va mapatnpnBei aAhayr oTn GUOTACH TWV
KoTrpdvwy (MaAakd KOTTpava kal/f didppola).

Ze opviBla ou £AaBav Bepatreia pe 560N TOMATTAGOIO TNG CUVICTWHEVNS, TTOPATNPRBNKE
016yKwan Tou TUPAOU KO U PUOIOAOYIKOS TTEPIEXOUEVO TOU TUPAOU.

Ze mepirTwon Tuxaiag utrepdogohoyiag, n Bepareia Ba TPETe va SiakoTrel kai va Eavapyioel
TN CUVIOTWHEVN Boaon.

3.11  Eidikoi replopiopoi xpriong kai £181kEG ouvlnKeg XPRONG, CUMTTEPIAGMBAVOpEVIIV
TIEPIOPICUWY OTH XPHON AVTIMIKPORIOKWY KAl AVTITIOPATITIKWY KTNVIOTPIKWV
(PUPHOKEUTIKWY TTPOIGVTWV TTPOKEILEVOU VO TIEPIOPIOTE O KIVBUVOG avaTrTugng avroxfic

Agv 1o0XVEL

3.12 Xpévor avapovig

Xoipot:
Kpéag kai edwdipol 1070l MNdEv nUEPEC.

Opvidia:
Kpfag kai edwdipol 1oT0i: 5 NuéPEC.
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auya-yia avBpwIrivn KaravaAwan.

Ta Jwa dev mpémel va oalovial yia avBpwTivn katavdAwon katd 1 didpkeia ™mg
Oeparreiag,

4. OAPMAKOAOTIIKEZ NAHPO®OPIEX
4.1 Kwdik6g ATCvet

QJO1FF52

4.2 Dappakoduvapiki

To KTNVIOTPIKG PaPUOKEUTIKS TTPOIGV €ival guvouaouog 8Uo avTIBIOTIKLIV, TNE AIVKOUUKIVIC Kai
NG OTEKTIVOUUKIVNG, HE CUTTANPWATIKG @O dpdong.

AIVKopukivn
H Aivkopukivn eivar éva Mivkooapidiké avriioTiké pe Kupiwg BaktpiooTarikr dpdon, ald ot

UYNAEG OUYKEVTPWOEIG UTTOPEl va £xel BAKTAPIOKTOVO dpdon. ‘Exel pnxaviopé dpdong kai
Bakmpiakd @Aopa TTAPOUOIO pE  TWV HakpoAidiwv. H  Aivkopukivn Bpa  péow  Tng
TPOOKOAANONG oV uTropovada 50S Tou BakTnpIaKoU pIBoowparog kai avaotéMovrag T
oUvBeon BAKTNPIAKWVY TTPWTEIVIIV.

H Awkopukivn eival SpaoTiKf évavri Twv BeTIKOV katd Gram Baktnpiwv, oplouévwv
avaepoBiwy apvnTIKWV Katd Gram BokTnpiwv Kai Twv MukoTrAaoudrwy. ‘Exel uikpr 1
kaBoAou dpdion Evav Twv apvnTIKWy Katd Gram Baktnpiwv 6mwe n Escherichia coli.

H avBektikétnta otn Aivkopukivn o@eieral ouxvlTepa 0N PEBUNIWON CUYKEKPINEVWV
VoukAeoTISiwv 010 cuaTarikd 23S Tou piBoowuikoy RNA NS pIBoowIkAG utTopovadag 508,
N otoia eutodifel Tn SECMEUCH TOU QAPUAKOU OTO onueio-otéxo. O1 rRNA peBuhdoeg
KwAIkotroloUvTal amd SIOPOPETIKG avBeKTIKG amv epuBpopukivn yovidia peBuldong (erm)
TTOU UTTOPOUV va PETaPEPBOUV opIévTiaL.

AUTEG O UNXaVIoHOG TPOTTOTTOINONG TN B£ong-oTOX0U UTTOPET VA TTPOGBWICE OlaoTaupolpEVn
AVOEKTIKOTNTA O POKPOAIDES, GAAES Avkooapideg kar oTpeTrToypappives B (SnA. PaIvOTUTTO
MLSB).

2TTEKTIVOUUKIVN

H otmekmivopukivn givar éva avriBioTiké TNG OPAdAG TWV AUIVOKUKAITOAWY TroU TTPoépXETal O
Tov JuknTa Streptomyces spectabilis, 10 otroio £xel BaktnpiooTatikh dpdon kai sival SpacTikd
EvavT Tou Mycoplasma spp. kol opIgpévwY Gram-apvnTikwv Baktnpiwv émwe n E. coli.

H omeknivopukivn dpa péow g TPOOKOAANONG oty utropovada 50S Ttou BakTnplakou
pifoowparog kol avaoTEANOVTAg T GUVOEST TTPWTEIVGV.

O unxaviouog péow Tou otroiou n améd Tou OTOMATOG XOPNYOUUEVN OTEKTIVOMUKIVN Spa aTar
maboyova oe guoThuanké emimedo Tapd TNV KOKM amoppé@nan dev £xel BIEUKPIVIOTE
TARPWG Kal UTropei va Baoiletal ev pépel oTIC €upEaeg £MdPGOEIG 0T XAwpIBa Tou evTépou.
Zmv E. coli n karavopry Twv Tipwv MIC @aiverar va givor OIKGpUPn, HE ONUOVTIKG apIOUo
OTEAEXWV VO ep@aviouv uynAég Tiuéc MIC, YEYOVOS TTOU Ba HTTOPOUCE €V PEPEN VO QVTIOTOIKE
O€ QUUIKA (eyyev) avroxh.

MeAéteg in vitro kaBW¢ kai dedopéva KAIVIKIG  OTTOTEAEOUOTIKOTNTOG  Seixvouv 6Tl 0
OUVOUAONOG  AIVKOMUKIVNG-OTTEKTIVOUUKIVAG  €ivai OpaaTikGG  évavtl TG Lawsonia
intracellularis.

H avBekTikéTnTa 0TN OTrekTIvopukiv opeiheTan ouvrBwg otV evfuparTikn adpavoroinon Tou
PapudKou pEow adevuAuliwong. Ta éviupa  Trou MTTOpPOUV va  adevuAuAiboouv T
OTTEKTIVOUUKIVN KO TN OTPETTTOMUKIVA PTTOpolv va TTpoodwoouy ouvduaouévn avBEKTIKOTNTA
Kal oTdl dU0 avTILIKPORIOKA.
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43, PappakoKIVITIKN

NivKouukivn
Ze X0ipoug, N AIVKOUUKIVN amroppo@dral TaXEWS META TV aTré TOU OTOHATOC xopriynon. Mia

EQATTAE aTTS TOU OTOUATOG XOPryNan udPoXAWPIKAG AMIVKOUUKIVIG Ot eiTeda 560N TEpPITTOU
22, 55 ka1 100 mg/kg owparikol Bdpoug oe xoipoug odrynae oc BOCOEEAPTWUEVD ETITEDQ
Avkopukivng oTov opd, Ta otroia avixveUovTal yia 24-36 Wpeg PETA T XopAynon. Ta HéyioTa
emiTeda gTOV OpO TrapampenBnkav 4 wpeg WeTd T xopriynon Tng 86ong. Mapduora
amoTeAETpATA TTApATNPrBNKav PETE ommd epdmaé amd Tou OTéMaTog 860EIC 4,4 kai 11,0
mg/kg owpatikou Bapoug o€ xoipoug. Ta emimeda ATaV aviXvedolpa yia 12 £wg 16 WpES, Vi
Ol UEYIOTEG OUYKEVTPWOEIG TapaTnPAenKkav HETd omd 4 Wpeg. Mo Tov TPoTdIopIoNS TG
BiodiaBeoiuotnTag Xopnyrenke epdmmal amrd Tou oTopaATog 86an 10 mg/kg GWHATIKOU Bdapoug
o€ Xoipoug. AlarmoTwenke 6Tl N aroppdPnan TNG AIVKOUUKIVIG aTTd Tou oToMaToC Eivan 53% +
19%.

H emavahauBavopevn xopriynon nuepficiwv  amé Tou otoéparog d6cEwv 22 mg
Aivkopukivng/kg owuatikol Bdpoug oe xoipoug yia 3 nuépeg Sev £B8IEe OUOTWPEUTN TNG
AIVKOUUKIVNG OTO CUYKEKPIUEVO €i60G, €vid DV TTOPATRPHBNKOV QVIXVEUTING ETTITED TOU
avTIBIoTIKOU GToV 0pd 24 WPESG YETA TN Xoprynon.

dappakokIivnTIKEG PEAETEG TNG AIvKOUUKIVNG O€ Xoipoug Seixvouv 6T n AivKopukivn eivai
ProdiaBEaiun étav xopnyeital evBoPAEBiwg, evBOUUIKA 1 atréd Tou aTépaTos. O PETOG XPOVOC
nuioelag Cwrig TG amoBoArig SAWY Twv 0BWV Xxoprynong €ival 2,82 WPEG GTOUS X0ipouc.

Ze opviBia Tou £Aaav 1o KTVIOTPIKG QAPUAKEUTIKG TTPOIGV ag TTOCINO vepd OTn B6GN-GTOXO0
Twv 50 mg/kg owpatikot Bdpoug TG OuvoAikrig BpacTikOTATAS (0f avaloyia 1:2
ANIVKOMUKIVI:OTTEKTIVOUUKIVN) YIa ETTTC BIGBOXIKEG NUEPES, N Cmax METG TNV TTPWTN TTPOCPOPH
PapuakoUxou vepou utroloyiotnke ota 0,0631 ug/ml. H Crax emMITelXONKe 4 PEC PETG TV
KaravaAwon Tou gapuakoUyou vepol.

ZITEKTIVOLUKIVN
MeAéTeg Trou TTpayuaToTroii@nkav ot dicipopa £idn JWwv £XOUV BEIEEl 6TI N GTTEKTIVOMUKIVN

ATOPPOPATAI OE TTEPIOPITUEVO BABUG aTTd TO £vTEPO (KATW ATT6 4-7%) WETE TRV aTTd TOU
OTOUATOG XOPIYNoN. H OTTEKTIVOUUKIVN TTApOUCIGZe! HIKPI TAON VIO GUVBEDN UE TTPWTEIVEC
Kai xapnAfi AirrodiaAutoTiTa.

MepiBaArovTikég 1816TNTEC

H otekmivopukivn Tagivopeitar wg oAU aveekTikri aTo TepIBEAAov.

5. DAPMAKEYTIKA ZTOIXEIA

5.1 Kupieg aoupBarétnreg

AOYW ENEIYNG PEAETWV AOUPBATOTNTAG, TO TTAPOV KTNVIATPIKO GAPUOKEUTIKS TTPOIOV eV
TPETTEI VO QVAPEIYVOETAN ME GAAD KTVIOTPIKA QAPHOKEUTIKA TTPOTOVTO.

5.2 Aidpkeia {wng

AIGpKeIa QWG TOU KTNVIOTPIKOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG OUHPWVA HE T CUTKEUATTa
TWANCNG: 2 £1n.

AlGpkela {wrig PETA TO TTPWTO AVOIYHO TNG OTOIXEIWDOUS CUCKEUADIAC: 6 URVES

Ardpkeia fwrig METG T dIdAuan cUpPwva UE TIS oBNyies: 24 WPEC.
To QapHAKOUXO TTOCIMO VERS TTPETTEI VO AVAVEWVETAI f} Va avTIKaBioTaTal kdBe 24 WpeC.
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53 I1S1aiTePEG TTPOPUAGEEIG KaTd T PUAAEN TOU TTPOiIbVTOG

Na 3IaTnpoUvTal 0l GAKOI EPUNTIKG KAEITHEVOL.
To gapuaKeuTIKG auTd TTPoidy Bev amraiTel 1IBIaiTEPEG TUVBAKES BepUoKpaaiag yia ™ QUAQER
TOU.

5.4 ®ion ka1 gUVvOEST TNG OTOIXEIWEOUG CUCKEUOTTOE
Oepuikda oppayiopévol gakeAiokor Twv 150 g arréd
ToAuaiBuAfvio/aloupivio/TroAuaiBuAévio/xapTi

OepUIKAG o@payicuévol adkol Tou 1,5 kg atré ToAuaiBUAévio/ahoupivio/ToAuEOTE pa
Mtropei va punv KUKAo@opoUv OAEG Ol CUOKEUATIES.

5.5 Ei81kég Tpo@uAdgelg amdppipng EVEG PN XPNOIMOTTONBEVTOS KTNVIATPIKOU
PAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG 1 AAAWV UAIKWV TTOU TTpoépXovTal atrd Tn XpHion Tou
TPOIOGVTOG, OV UTTAPXOUV

Ta @dpuaka Oev TPETTEN VO ATTOPPITITOVTOI HECW TWV AUMATWY fj TWV OIKIOKWV amoBAfTWY.
To KTNVIATPIKO QUPUOKEUTIKS TTPOIGV Sev TTRETTEN VO EICEPXETAI GTOV USPOPOPO opilovTa
KaBWg N AIVKOHUKIVN KOl N GTTEKTIVOUUKIVI EVBEXETaI VAt iva ETTIKIVOUVES yia TOUS 1XBEiC Kat
GAAoug udPORIoUS OPYaVIGHOUG.

XPNOIYOTTOIAOTE TTPOYPAUHATA ETTICTPOPIS QAPUAKWY VIO TRV OTTEPPIYN KN
XPNOIMOTOINGEVTWV KTNVIATPIKWY QAPHOKEUTIKGWY TTPOIOVTWYV 1] GAAWV UAIKWY TToU
TpoépXovTal amd T XpRon Toug CUUPWVA PE TIG TOTTIKEG ATTAITACEIS KOl JE TUXOV £BVIKG
gucTANATA CUANOYNG TTOU ITXUOUV YIa TO OXETIKA KTNVIATPIKG QOPUOKEUTIKG TTPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAO®OPIAE

HUVEPHARMA NV

7. APIOMOZ(Ol) AAEIAZ KYKAO®DOPIAZ
A.A.K Kitrpou: CY00900V

8. HMEPOMHNIA MPQTHEZ EFKPIZHZ
Huepopnvia 1ng éykpiong: 18/7/2023

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAZ ANAOEQPHEHZ THEZ NEPIAHWHE TON
XAPAKTHPIZTIKQN TOY NMPOIONTOX

10. TAZINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN MPOIONTQON

Na xopnyeital pévov Pe KTNVIATPIKY GUvTayH.

NeTTOpEPEIG TTANPOPOPIES YIa TO EV AGYW KTNVIATPIKO POPMOKEUTIKS TTPOIoV ivall d108€01Eg OTN

Baon dedopévwv g EE yia Ta KTVIATPIKA TTRoidvTa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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