OYAAO OAHI'ITQN XPHXHX

1. Ovopacio Tov KTVIATPUKoD POPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml evécipo dudvpa yio foogldn

2 XovOeon

Ka0e ml mepiéyet:
ApPOOTIKG GLOTUTIKA:
Florfenicol ........... 400 mg
Meloxicam ............... 5 mg

Awowyég kitpvo didAvpa.

3. Eion {oov

Booe1on.

4. BepomevTiKég evOei&elg

INa ™ Bepaneio ¢ avamvevotikng vosov Tov Pooednv (BRD) nov ogeiletar g Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida xon Mycoplasma bovis mov oyetileton pe mope&ia.

5. Avtevoeigelg

Noa punv ypnoonoteital 6€ EVAAIKES TaiPoVG mTov TPoopilovTot Yio avoTapaymyn.

Noa unv ypnowonoieitar 6€ {do 1OV TAGYOVV Ad SLOTAPAYN TNE NTOTIKNAG, KOPOLOKNG 1| VEPPIKNG
Aertovpyiog Kot apoppayikeg SatapayEs, | OTaV VITAPYOLV EVOEIEEIG EAKMTIKMVY YOOTPEVIEPIKMDY
OALOLDCEWV.

Noa unv ypnoyonoieital 6€ TepinT®on VIEPEVALGHNGIOG GTO dPAGTIKG GUGTATIKG 1 GE KATO10 ATTO TaL
£€Kdoyo.

6. Ewdikég mpoetdonomoeig
Agv vrdpyet Baxtnpilokn ekpilwon tov Mycoplasma bovis.

H xAvikn amotedespotikotnta Evavit Tov M. bovis £xel amoderyOel povo o€ LKTEC AOUDEELS.

Idwaitepec mpoLAGEELC Y10 TNV 0GQOAN Ypriomn ota £idn (owv:

H ypnon tov mpoidvtog mpénet va, facileTol o TowTomoinen Kot dokipn evaicdnoiog towv taboydvemv
otoyev. Eav avtd sivar addvaro, | Oepaneio mpénet va Paciletol oe EMONUIOAOYIKES TANPOPOPIES KOl



YV®on TG evotetnciog Tov Tafoydveov 6TOY®V G€ EXITEDO EKTPOPNC, 1] GE TOTIKO/TEPLPEPELNKO
enimedo.

H ypnion tov mpoidvtog mpénet va gival GOUG®VN UE TNV ETIGN U, E0VIKN Kol TOTIKY] OVTIUKPOBLOKT
TOALTIKT].

"Eva avtifrotikd pe pikpotepo kivovvo emioyng pikpofraxng avroyns (ikpodtepn AMEG katnyopio)
TPEMEL VO, YpMoLpoToteital mg Bepameio TpdTNG EMAOYTG OTaV 1) oK evocOnciag VTOdNA®VEL TNV
mOOVI ATOTEAEGUATIKOTNTO OVTHG TNG TPOGEYYIONGS.

Noa punv ypnowomoteitat yio mpo@OuAaén 1 petadiasn.

Amo@iyete T gprion o€ Papld apuIaT®UEVE, VTOOYKUUIKA 1) VTOTAGIKE {da, KaBds vdpyel mBoavog
Kivouvog veppikng toikotntag. Adym EAAeyng dedopuévmy acpaisiog, dev GUVIGTATOL 1] ¥ PO TOV
TPOTOVTOG 6€ LOGYOVS vEaPOTEPOLG TV 4 eBSOUAd®V.

[Switepec TpopuAdEeic mov mpémet va AapuBdvoval amd To GTOUo OV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
QUPUOKEVTIKO TPOTOV o8 (Do

To mpoidv eivar erappd epefioTiKd Yo TOVG 0POAAUOVG. e TEPITTO®OT TVLYOV dAPPOYNG TOV
opBodpmv EemAbvete apéomc pe apbovo vepo.

Y mepintoon mov katd AAB0og KAVETE VTOEVEST, V. avalNTNOETE AUECHOS WTPIKT Bondela Kot va
emdeifete oTOV TP TO ECAOKAEIGTO PVALO OOMYLDV YPNONG 1 TNV ETIKETA TOV POPUAKEVTIKOD
TPOTOVTOG.

Atopa pe yvootn vrepevalcOncio oe GAOPQOVIKOAN, pLelo&ukaun 1| o€ Kamowo amd To £Kdoya TPEMEL
VO, AITOPEVYOVV TNV ETOPY| LE TO KTNVIATPIKO QAPUAKEVTIKO TPOIOV.

Metd and yopnynon amd to oToUe LEAOEIKAUNG GE EYKVEG EMILLES TApATPNONKAY S0COEEAPTMUEVES
TOEIKEG EMMTMGELS 6T UNTEPO KOt TO EPPPLo. Emopévae, 1o kmviaTpikod QapUaKeLTIKO TPOIOY dgV
TPEMEL VO YOpMYEiTAL ATO £YKLES YUVOIKEG.

Eyxvpocivn kot yolovyio:

H ao@diela tov ktnviaTpikod QopRoKeLTIKOL TPoidvtog dev £yl amoderyBel KaTd T ddpKela TG
OVOTOPOY®OYNG, TNG KOTONG KoL TNG YOAOLYiOG.

XPNGUYLOTOGTE TO TPOIOV LOVO GUUPMOVE. LLE TNV EKTIUNOT 0PELOVS/KIVOUVOL 0t TOV VTELHLVO
KTnviaTpo.

Fovipodtno:
Na pn gpnoiponoteitan og eviikeg tadpovg mov mpoopilovtat yia avorapaymyn (BA. kepdiolo

«Avtevdei&eion).

AMNAETOPACELS PUE AALO QOPUAKEVTIKA TTPOIOVTO KO AALEG HOPPEG aAANAeTiOpaoNC:
Noa pn yopnyeitat TonTdypova e YAVKOKOPTIKOELDT], GAAN LT GTEPOELDT AVTIPAEYLOVMOON PAPUOKA 1)
UE OVTITNKTIKOVG TOPAYOVTEG.

Ynepdocoroyio:

e pooyovs mpv TNV Evapén g Asttovpyiag g Heyaing kotiag, emavolapfavopevn xopynon g
GUVIGTOUEVTG 000G Lt popd TV eRdopdda Yo Tpels EfOOUAdES TAV KAADG OVEKTY, OTMOG KL M
epamaé yopnynon 666n¢ TPITALGLOG TNG GUVIGTMOUEVG.

Enravoiappavopevn efdopadiaio xoprynon vrepdocoroyiog (3mAdota kot STAdcia 66om g
GUVIGTOUEVTG) G HLOGYOVG GLVOEDNKE e PELOUEVT] KOTOVIA®OT YAAUKTOC, LEt®pEVT] avénon Bapoug,
poAaxd Kompava i ddppota. Eravaiopfavopevn efdopadiaio yopnynon d0ong tpumhiotog e
cuvieTOpevNg NTtav Boavatneopa otov 1 amd 8 pocyovg puetd v Tpitn yoprynon. Eravalopufoavopevn
efdopadiaio yopnynon d0GNG TEVTATAAGIOG TG GUVIGTOUEVNS NTAV BavaTneopa otovg 7 omd 8
HOGYOLG LETA TNV TPITY YOPNYNON.

H éxtaon tov avembBountov gvepyelidv ftav docosEaptopevn. apatnpndnkav petabavirtio
LOKPOGKOTIKEG EVIEPIKES OAAOIDGELS (TOpOLGin VDOOVS, EAKT MVOGTPOV, HOPPAYIKES KNAIDEG KOt
TOYVVGT) TOV TOLYMDUOTOG TOV MVOGTPOVL).



Kvpieg acvuBardmreg:
AOY® EMAeyMG peEAETMV acLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUUKEVTIKO TPOIOV deV TPEMEL VAL
OVOLETYVOETOL PE GALD KTNVIOTPIKE QOPUOKEVTIKG TPOTOVTAL.

7. AvemOOunta cvppavra

Boogon:

TToAb cuyvé E&oidnon oto onueio g éveong, TkAnpvven 6To onueio
g éveong, Oeppdtnta oto onpeio g Eveong, I16vog oto

o1t , P
(>1 Lwo / 10 vro Bepancio {dar): onueio e éveonc: *

ATpOGHOPIGTN SVXVOTITO Apecog movog Katd Ty Eveon®*

(dev pmopet va mpocdopioTel amd ta
Swabéoa otoryeia)

* Yovnac mapépyoviar yopig Bepaneio evtog S - 15 nuepdv, oALG pmopei va gmpeivouy yio émg 49
NHEPES.

** O ndvog o010 onpelo g éveong elvar PLETPLOG EVTAOTG KOt EKONAMVETOL MG KiVNo™N TNG KEPAANG 1|
TOV OVYEVO.

H avagopd avemBountov coppdviov sivar onpoavtiky. Emitpénetl m cvveyn napakorlobtnon g
ACPAAELNG EVOG KTIVIATPIKOD POPLAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KATA
TPOTIUNGT LECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOQOPLaG £ite TNV €0VIKT oppodia
apyn LEC® TOL EBVIKOV GLGTNLATOG OVAPOPAS. AVaTpEETE ENIONG GTNV TAPAYPOPO «XTOLYEl
EMKOWVMVING TOL PUALOVL 00N YLDV YPNONE.

8. Aocoloyia Yo kGOg €100, TPOTOS KU 0001 JOPNYN OGNS

Y7rodopia yopriynon.

Epdma& vrodopia yopnynon d6ong 40 mg propeovikoin/kg copatikod Bapovs kot 0,5 mg
peho&ucapn/ kg copaticov Bapovg (dni. 1 ml/10 kg copotikod Bapovg).

Avd onpeio éveong va. pn yopnyodvtol mepioeotepa omd 15 ml. H éveon va yiveton povo otnv neployn
TOV TPOYNAOV.

To glootikd Topa Tov PraAdiov Tov 250 ml uropel pe acpdieia va tpurndei Emg 20 popéc.
Al0QOPETIKG, GUVIGTATOL 1 ¥PNOT GVPLY YOS TOAAATADY HOCEMV.

9. Odnyieg Yo ™) oot yopiynon

INoa va eEacpaliotel 1 yopnynon s cwotg 66ong, T0 cmUATKO Phpog Tpémet vo voloyileTon pe
0G0 TO OLVOTO pEYaALTEPT OKpiPELa.

10. Xpoévor avapoviig

Kpéag kot edddipot 1otoi: 56 nuépec.




Cara: Aegv emtpénetal i ypnon o€ {Oa Ta omoia Tapdyovv yéia yio avOpomivn katoviimon. No un
YPNOLOTOLEITOL GE £YKVEG QyEAAOES, TOL TpoopilovTtal vo Tapdyovy Yaia yio avOpdmTiv
KATAVAA®OT), EVTOG 2 UNVAOV arnd ToV TPOPAETOUEVO TOKETO.

11. E1dwkéc ovvOnkeg dratipnong

Na puidooetar o€ B¢on, TV onoia dev PAEmOLY Ko dev Tpooeyyilovv Ta TodLd.

Agv vapyovv 1801KEG 00N Yieg S10THPNONG Y10 AVTO TO KTNVITPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV.

Na pn gp1ooToleitar ovTd To KTNVINTPIKO QOPUUKEVTIKO TPOIOV LETA TNV NUEPOUN VIR ANENG TOL
avaypaQETOL 6TO KOLTi, LETA TN cuvTopoypapia g nuepounviag Aéng "Exp". H nuepopnvia Aqéng

GUUTINTEL [LE TNV TEAEVTOIO NUEPO TOV CLUYKEKPIUEVOL U VL.
Awgpxera {ong petd to TpATO Avorypa TG GTOEIMOOVS GUOKELOGTAG: 28 NUEPES.

12. Ewiwkéc mpo@urders amoppryng

Ta edpuaxo dev TPETEL v OTOPPITTOVTAL HEGH TOV ADUATOV 1] TOV OIKIOK®OV amofANToOV.
XPNGUYLOTOINGTE TPOYPALLOATO EXLGTPOPTG POPLAKMOV Y10 TNV ATOPPLYN LN YPNCLOTOMOEVTOV
KTNVIITPIKOV QOPLUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1) GAA®V VAIKOV TOV TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT| TOVG
GUUPMOVO, LLE TIG TOTIKEG OMOITNGELG KO UE TUYOV E0VIKA GLUGTALOTO GLAAOYNC TOV 1GYVOVV Y10, TO,
OYETIKA KTNVIOTPIKE QOPLOKEVTIKE TPOTOVTA.

Yvppovievdeite Tov KTNViATpO GaG 1| TOV POPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO OTOPPLYNG TOV
YPNOLOTOMNOEVTOV POPUAK®V.

13. Tagvopuncn TOV KTNVIOTPIKOV QUPRLIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitatl HOVoV [e KTNVINTPIKT CUVTOYT.

14. Ap1Opoi Gos10g KVKAOPOPING KOl GVCKEVUGIES
EU/2/17/210/001-003

2V0oKELOGTN:
Xaptvo xovuti pe 1 @rarido tov 50 ml, 100 ml /) 250 ml.

Mmropei va, unv KukAoQopovv OAEG Ol GLCKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia Televtaiog avade®@pnong 10V GUALOV 001YIOV YPNGIS

{MM/EEEE}
AemTopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOYM KTNVIOTPIKO QAPUAKEVTIKO TPOTOV Elvar dtabéotpeg ot
Baon dedopévav g EE yio ta ktnviaTpikd tpoiovroa.



16. ZXrovyeio emxovoviag

Kétoyoc tne 6de10¢ KUKAOPOPIaE KOl TOPUCKEVOOTNE VITEVOVLVOC Yo TNV OTOOEGUEVOT TOV TOPTIOMV
KOl GTOUYELN EMKOVOVIOE Y10 TNV OVOPOPA THVOAOYOVUEVAV OVETLODUNTMOV EVEPYELDV:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastié¢re

33500 Libourne

France

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

17. Alrec mAnpoopieg

Dopupokodvvorkn

H @Aoppaivikoin dpa avacstédAovtag T 6OVOEST TOV TPOTEVOV 6T0 PLOCOUOTA Kot 1) Opdor Tng
glvar PaxtnplootatiKng Kot xpovo-e£apTapevT. Aokipég epyacstnpion KatédelEav OTL 1| PAOPPUIVIKOAN
glvar SpacTiKn EVAVTL TOV TEPIEGOTEP®V TAHOYOVOV GTEAEYMV PAKTNPIOV TOL ATOUOVAOVOVTL
GLVNOMG O EUTAEKOUEVA TNV OVATVEVGTIKY VOGO T®V PO0ESDV, TEPILUUBOVOUEVDV TOV
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida xon Mycoplasma bovis.

H phoppavikoin Bempeitor Baktnplootatikdc tapdyovias, oAAL LEAETES in Vitro KOTOOELKVOOLV TN
Baxtnploktovo dpdcmn g évavtt tov Histophilus somni, Mannheimia haemolytica ko Pasteurella
multocida.

IMoa ta Histophilus somni, Mannheimia haemolytica xou Pasteurella multocida mpocdiopictniayv to
€€ng 6p1la evoodnoiag otn eropeavikdin amd to CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
10 2020 Y10 TaBoyova ToV avATVELSTIKOD TV foosd®v: evaicnta < 2 pg/ml, pérpla evaicnta: 4
pg/ml, avOektikd: > 8 pg/ml.

Agdopéva emTnpnong e vocOnciag TOV GTEAEYDV GTOY®V OV AmOopoOvVOONKay omd foogldn mediov,
cLALEYON KoV otnv Evponn ta £t 2019 ko 2020 kot katadeikvoovy 6Tabepr| 0TOTEAECUATIKOTN T
™G PAOPPUVIKOANG X®PIg TNV ovedpeoT avlekTIK®V otedey®mv. Ot TIHEG KOTAVOUNG TNG in Vitro
ELdyiomnc Avactortikng Zuykévipoong (MIC) yio avtd to amopovombévia otedéyn nediov
mapovctafoviatl 6Tov akdAovbo Tivaka.

Eidn Evpog (ug/ml) MICso (ug/ml) | MICoo (png/ml)
Histophilus somni (n=29) 0,125 -0,25 0,1 0,2
Mannheimia haemolytica (n=132) 0,25-16 0,7 1,1
Pasteurella multocida (n=144) 0,125-32 0,3 0,5

Mo 10 Mycoplasma bovis dev €xovv mpocdopioTel Opla evaichnciag ovte £yovv Tvmomowmbei ot
TEYVIKEG KaAlMEpyELag amd to CLSI.

H avBexticotto otn erlopeovikoin kabopiletal kuping omd éva chotne amofoAng LEGH E101KOD
(Flo-R) 1 yeviko0 (AcrAB-TolC) petagopéa ovoimv. Ta yovidio mov aviioTor ovV 6€ avTohg TOVG
UNYOVIGHOVE KOITKOTOIOUVTOL 08 PETAOETA YEVETIKA GTOLYELD OTTMC TO TAAG IO, pLeTafeTOVIO M)
YOVIOIKEG KOGETEG. MOVO € GTAVIEG TEPITTOGELG EYEL AvVOPEPDEL OVOEKTIKOTNTA T PAOPPAVIKOAN
TV TafoyOvev otV Kot oxeTilotay He avtiio omooAng Kot v mapovaio Tov yovidiov floR.

H pelo&ucapn sivon éva un otepoedéc aviipieypovmdes pappoko (MEAD®) g opddag g
o&waung, To onoio dpa avacTEALOVTAG T GUVHEST TV TPOCTAYAAVIVAV, AGKOVTOG KAT VTO TOV
TPOTO AVTIPAEYLOVAOT, AVTIEEIOPM LOTIKT), OVOAYTTIKN KO AVTUTUPETIKY OpdoT). Mewudvet T dqdnon
AEVKOKVTTAP®OV GTO PAEYLOIVOVTO 1GTO. X€ UIKPOTEPT] EKTOOT], AVAUGTEALEL ETiONG TNV OO TO



KOAMOYOVO TPOKOAODUEVT] GLGCOUATOOT oporeTadioy. H pedolikaun éxetl emiong avti-evootolikég
WV10TNTES, S10TL £YEL amoderyBel Tt avacTéEALEL TNV mapaywyn ™G Bpopfodvng B2 n onoia mwapnybn
petd and yopnynon evdotolivng E. coli og pOGYOLG, YOAUKTOTAPOYWOYEG OYEAUOES KOl XOIPOLG,.

H Broduobecipdmra mg peroikaung oe ovtd 10 Tpoidv GLVOLACUOV EIVOL LKPOTEPT CUYKPIVOLEVT
pe T ProduabeciudtnTd g dTOv Yopnyeitan g povn ovoia. H exintwon avtig g dtopopds ota
OVTIPAEYLOVOOT amotedéopato oev €xel epevvnbel og nedéteg mediov. Ev tovtotg, éxel katadeyOel pa
KaBapd avTimupeTikY| dpdion Tig TpdTEG 48 DdPES LETA TN YOPIYNON.

DappokokvnTIKn

Metd amd vToddpila YopNyNoN TOL TPOIOVTOG 6T GLVIGT®EVT 066n Tov 1 ml/10 kg copatikon
Bapovg ot péyoteg péoeg GLYKEVIPAOGEIS 6T0 TAAGHA (Cmax) TV 4,6 mg/l kot 2 mg/l emtedydniay 10
Kot 7 OPEG LETE TN YOPTNYNON Y10 T1 GAOPPAVIKOAN Kot 1 pelo&kaun, avtiototya. Ta enineda
OTOTEAECLLOTIKOTNTOS GTO TAAGHA TG PAOPPAIVIKOANG Stortnpodvot ave g MICe 1 pg/ml,
0,5pug/ml ko 0,2 pg/ml yia 72, 120 ko 160 dpeg, avtiotorya.

H phoppavikoin katovépeTot vpEms € OAO TO GMUA Kot GLVOEETAL 6E UIKPO Pabud pe Tig
mpwteiveg Tov TAdopatog (tepinov 20%). H pelo&ikaun cvvdéeton og peydio Bobud pe tic mpoteiveg
oV TAAoUaTog (97%) Kot KoTovEUETAL GE OAOL TOL OPYOVOL LUE KOAT OUATOGT.

H ploppavikorn amoPdAleTor Kupimg e T0 00PO Kot 6€ [KPO Babuod LE To KOTPOVOL LE YPOVO
nuicelog (ong nepimov 60 opec. H pelo&caun amoPAAreTol IGOUEPDS LLE TO 0VPO KOL TO KOTPAVL, UE
¥PpOvo nuicelag (ong mepimov 23 mpec.



