OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



HAHPO®OPIEX I10Y ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA
—XYNAYAXMENH EIMNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHT'TON XPHYXHY

Eotepukn] emonpavon

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Rhemox Premix 100 mg/g mpoutypa yio gappokovyo {ootpoen yio xoipovg

2. TYNOEIH

Ka0e g mepiéyet:
ApPUOTIKO GVGTATIKO:

Amoxicillin base 100 mg
(g amoxicillin trihydrate 114.8 mg)

"Exodoyo.:

ovoTik1] 60vOgoN EKOOY OV KAl ALV
GVOTUTIKAOV

Non-crystallising liquid sorbitol

Light liquid paraffin

Corncob

Avoyytdypopotl Kapé KOKKOL.

3. YYXKEYAXIA

3 kg
24 kg

| 4. EIAH ZQON

Xoipot (LeTE TOV OTOYAANKTIGUO)

5. OEPAIIEYTIKEX ENAEIZEIX

OepoamevTiKég eVOEilelg
Ogpameia kot HeTAPOLAAEN TOV AOWMEEMY OV TPOoKaAOVVTOL 0td Streptococcus suis, Evo Baxtiplo
gvaiotnto oty apo&kiAhivn og yoipovg LETE TOV UTOYUAUKTIGUO.

H mapovecia g vooov oto komddt Ba mpémnel va mpocdiopiotel pv amd T Oepameia.

6. ANTENAEIZEIX

Avtevoeigeg

Na pn yopnyeiton og {da pe Yv®OTH VIEPELOICONGIX GTO dPACTIKO GVOTOTIKO, G AAAN
avTiukpoflokd tng opddag B-AaKTAUnG 1| o€ KATOL0 amd To EKS0YO.

Na un ypnoyLonoteitatl 6tay LLAPYOVY PAKTAPLL TOV TOPAYOLY B-AoKTOUAC.

Na un ypnoonoteitar o€ (do e VEPPIKN SVGAEITOLPYIQL.

2



Na pn yopnyeitan o€ KovvéA, KPIKNTOUS, YEPPIAOVG KOl VOIKA (O1pidta.

7. EIAIKEX ITPOEIAOIIOIHXEIX

Edwkéc mposcidomonosig

IS1aitepec TPOELAGEELS Yo TNV 0oQaAn ¥prion oTa gidn (bwv:
H yprion kmviatpik®@v eopuakevTik®v Tpoidviov Oa npénel va Paciletol oe Eleyyo svaictnaiog,
AQUBAVOVTOG LTOYT TV ETICTLN KO TOTIKT OVTILUKPOBLOKY] TTOALTIK.

H paxpoypovia 1 emavarapfovouevn ypnon Ba tpémel vo amopedyetal Héow g PeAtioons g
duyeipiong Kabmg Kot HEG® TOV KAOAPIGUOD KOl TG ATOAVUAVOTG. £2¢ TPMTY YPOUUN
avtipaxmpilakng Oepomeiog Oo TPEMEL VA YPNGIUOTOIOVVTOL GKEVAGLOTA GTEVOD PAGUOTOG, OOV Ol
dokég evatcinciog 0dnNyovv oty THAVH OTOTEAECUATIKOTITO CUTOV TOV TPOTOL TPOGEYYIOTG.

H pn cmot ypfon Tou KINvVIaTpikon QapUoKELTIKOD TPOTOVTOG EVOEYETOL VO 0ONYNOEL GE adENCT TNG
eppaviong Paxtnpiov avlekTik®v otnV ApoEIKIAAIv.

H mtpécAnym tov @appoakentikod tpoidvtog and ta (oo propel vo, petafindei Adym mapovoiog
VOGOV, Xg TEPINTOOT AVETOPKOVS TPOGANYNG TNG TPOONG, 1| Bepamneia tov (dmv Oa Tpénet va
YOpPNYEITAL HECM TNG TAPEVTEPIKNG 050V.

Idwitepeg TpouAd&elg mov wpénet va Aapufdvovior amd To GTOUOo TOL YyOPNYEL TO KTNVINTPLKO
OopLaKEVTIKO TTPoidv oe Lo

Ot mevikiAiveg pmopel va TpoKaAEGOVV avTIOPAcElS vVITEpeLaIcOnaing (ahiepyia) petd and v
€1GTVOT], TNV KOTATOGN 1 TNV NN Ue To dépua. H vaepevaiotnoio otig mevikidives umopei va

001 YNGEL GE OLOGTAVPOVLEVEG AVTIOPAGELG UE TIG KEPAAOGTOPIVES Kol avTioTpopa. Ot aAAepYIKES
avTIOPAGEIC GE AVTEG TIC OVGIEG UTOPEL TEPLOTAGLOKA VO gival coPapés.

Na pn yepileote avTd TO KINVINTPIKO QAPLOKEVTIKO TPOIOV G€ TEPITTMOON YVOOTNG vauctnoiag 1 o
TEPITTOOT TOL 0ag EYEL Yivel 0GTOOT Vo UnV YEpileocte TéToln TpoidvTa.

Amo@lyeTE TNV EI6TVOT GKOVNG KOL TNV ETOQT LE TO OEPLLAL.

Koatd v xopnynon tov Ktnviatptkd QopUOKEVTIKO TPOIOV Vo POPATE YAVTIH KO Lio M- LACKO
TPOCHTOL Uiog ¥PNoNG COLPOVA UE TIC TPOdlaypapég Tov Evponaikov npotimov EN 140 pe giktpo
tomov EN 143.

Edv mapatnprcete copntodpoto Letd To XEPIoUO TOL KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV, OTMG
eEavOnua, mpénet va {ntmoete wtpkn Pondeta kon vo emideiete 6T0 YIOTPO 0LTH TNV TPOEWSONOiNoT).
Oidnpa TOV TPOCHTOV, TOV YEIMDV 1| TOV HATIOV, 1| OVGKOAIN GTNV OVOTVOT OTOTEAOVV GOPapdTepa
GUUTTOOTO KO OTOLTOVV GLEGT LUTPIKT] OVTILETMTION.

Noa unv kanvilete, TpdTe 1 Tivete KATA TN S1APKELN YEPLGUOD TOV KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTIOV.
Noa TAévete To xEpla GO PETH amd T YPNOoN.

AMNAemdpAoelc e GAAL QOPUAKEVTIKG TPOTOVTOL KO GALEG HOPOEG QAANAETIOpAOTC:
Na un yopnyeitatl 6 GLVOVAGUO LE POKTNPLOCTATIKA OVTIBLOTIKA (TETPAKVKAIVEG, GOVAPOVOUISEC,
OTEKTIVOLVKIVY, TPIEDOTPIUN, YAOPAUPEVIKOAT], LUKPOAISIN KOl AVKOGOUIOES)

No pn ¥pnoponoteital T TOYPOVA, LLE VEOLWKIVT, KADMG avacTELAEL TV ATOPPOPN O TV
TEVIKIMMVOV LETA OO YOPNYNOT| 0O TO GTOL.

Na un yproyonoteitar pe avtifloTikd Tov avacsTEAAOVY Tr GUVOEST PUKTNPLOKOV TPAOTEIVAYV, KOODS
UTOPOHV VO, AVTOY®VIGTOVVY T BaKTNPLOKTOVO dpAon TV TEVIKIMVMV, EENPOVUEVOV TOV
OULVOYAVKOGIOMVY OV GUVICTMOVTOL Y10, XPNION UE TEVIKIAIVEG.

Yrepdocoroyia:
Agv mapoatnpnOniay avemBOUNTEG EVEPYEIEG KOTA TN XOPTYNOT TPIAACIHG dOONG 0o T




ocuviotopevn (45 mg/kg) yia 15 nuépeg, kabdg Kot Katd tn yopnynon e CLVIGTAOUEVNS 000G GALA
og dumhdco mepiodo Bepamneiog (30 nuépec).

g TePINTOOT EUPAVIOTG QALEPYIKOV 1] OVAPLACKTIKOV AVTIOPAGE®V, 1| YOPNYNON TOL
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oa TpEmel va avaoTalel kot va evnuepmbel o ktmviatpog. H dueon
YOPNYNON EMVEPPIVIG, OVTUCTUUIVIKGOV KA1 KOPTIKOEWMY Bewmpeital KATAAANAN enetyovoa
Oepameia.

Ewdwoi meplopiopoi ypnong kot e1dkég cuvOnKee ypong:
AvT6 10 KTNVIITPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV Tpoopiletal yio ¥piioT GTNV TOPAGKELT] PUPLAKOVYOV
{wotpoorc.

Kopiec acvuPatotnrec:
AOY® EAAEWYNG HEAETMOV OoLUPATOTNTOG, TO TAUPOV KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL LE GALD KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKA TPOIOVTQ

8. ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

AvemOounreg evépyeieg

Xoipot (LeTd TOV ATOYAAOKTIGHO):

Mn mpocdiopiopévn cuyvomta: Avtidpoon vrepevonsOnoioc’ (.. kvidmTikd sEavOnua Kot
(0ev pmopet va extiun0el amod to OVOQPLAOKTIKO GOK)

dwbéona dedopéva) laotpevrepkd copntdpata (T.). EUETOG KAt diippoto)

Evkatploxy Aoipwmén?

o] OTNTO T 701 EYET tveton amo € AG €E6 : TIKO GOK.
' 11 coPapdmta TV omoiny evéEyeTal Vo KupaiveTal amd £vo, amhd eEAVOMUO E0C OVAPVAAKTIKO GOK
? EMOUGEELC OV TPOKOAOVVTOL atd [ £0aicONTaL LkpOPIoL LETE O TAPATETAUET XPHON.

H avagopd avembountov coppdaviov eivor onuavtikhy. Emtpéner mm ovveyn moapakoAiovdnon tng
aoPaAeLng EVOG TPOidvToc. Edv mapatnpi|oeTe onoldnmoTe avemBountr evEPYELd, OKOUO KOl 0V OV
OVOPEPETAL OTO ECMKAEIGTO PUAAO 0OMYLDV ¥PNoNG 1 OUEIPAALETE Y10 TNV OTOTEAEGUOTIKOTN T TOV
Qapuakov, mapokaieichs va emikotvovioete, Katapyds, LUe Tov Ktnviotpd coc. Mmopeite emiong va
OVOPEPETE OTOLAONTTOTE OVETLOVUNTO, GLUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOE0G KLKAOQOPING 1| GTOV TOTIKO
OVTITPOGMOTO TOL KATOXOL TNG AOELC KUKAOPOPIOG YPTOLLOTOIDVTAG TO GTOLXEIN EMKOWVMVING GTO
TEAOG 0LLTOV TOV PVALOL OONYLDV ¥PNONG, N HECH TOL €BVIKOD 0OG GLGTNATOG AVOPOPAS:
EBvikdc Opyoviopog Gappdkwmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof. gr

Iototomog: http://www.eof.gr

9. AOXOAOITA I'TA KAGE EIAOZX, OAOI KAI TPOIIOX XOPHI'HXHX

Aocoloyia Yo kKG0g €i00g, 0001 KoL TPOTOS YOPNYNONS
Xoprynon eviog tpogiig

15 mg apo&ikiadivng/kg copatikov fapovg/muépa yio dStaotnpa 15 nuepov.
H 8601 avt wodvvapel pe 0,15 g KTviaTptkov eapuakevTikod Tpoidvtog/kg copaTiKon
Bapovg/muépa




IMo va dteceaiiotel n opbn docoroyia, To copatikd Bapog Bo tpénet vo tpocsdiopiletar e 660 TO
duvatdv peyodvtepn axpifeia

H mtpocinym eappakovyov {motpoenc e£apTatal amd TNV KAVIKH KATACTOOT TOV (OOV.
[Ipokeévov va enttevydel n opBn docoroyia, N cuykEVTp®mGn Tov amoxicillin evdéyetotl va Tpémel va
TPOGOPLOGTEL avAAOYO.

Me Béon 1 cvvietdpevn 66on Kat Tov aptduod Kot 1o Bapog Tov mpog aywyn (owv, 1 akpiPpng
KaOnpepPIV GLYKEVTIPMGT] TOV KINVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG TPEMEL VoL vToAoyileTal
GUUOM®VA [LE TOV TOPAKAT® TOTO:

mg KTNVLATPLKOU QAP UAKEVTIKOV TIPOLOVTOG péco cwpatis Bapog (kg)

X, , .
—kg cwpatikov Bapovg nuépa {hwv Tov Ba vtoBANB0OVV o€ Bepameia
kg

HEo NUEPT oL KATAVAAWGT) {WOTPOQKOV ((u)_o)

=mg KTNVLATPLKOV PAPUAKEVTIKOV TIPOLOVTOG ava Kg {woTtpo@nv

AapPavovtag vdyn o1t £vag xoipog katavaidvel mepinov 5% Tov cOUATIKOL Tov Bdpovs avd nuépa,
n 8601 avtr avtiototyel o 300 mg apolikidiivig ovd Kg tpoeng pe pubud evoopdtwong 3,0
Kg/tovo (dAevpo 1 KOKKOL).

10. OAHI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

Odonyieg Yo T 6T LOopyNOoY

Odnyieg avauéng:

IMa vo 0106QaAIoTEL | COGTH KATAVOUT, TO KTIVINTPIKO (OPLOKEVTIKO TPoidv O TpEmel apyikd va.
avopyOel pe ioa LN TPOPNG TPV AMO TNV EVOOUATMOOT GTO TEMKO [LYLLL.

Amopevyete TNV €TAQN UE TO VEPOD.

To KNVIaTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV UTopEl va EvooUaTt®Oel 6 TPOPT VIO LOPPT CLUTNKTOV TOV
&xel mpoeTolaotel o€ Bepuokpacio £mg kat 85°C.

11. XPONOOI ANAMONHX

Xpovor avapovig
Kpéag kot edmdyot 1otoi: 4 nuépeg

12. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIZ KATA TH ®YAAZEH TOY ITPOIONTOX

Idwitepeg mpo@uAGEELS KaTd TN POAAEN TOV TPOiIGVTOG
Na puAdooetatl o Béon, TV omoia dev PAETOLY Kat dev Tpoceyyilovv Ta ToLdd.

Na un euAhdccete og Beppoxpacio peyorvtepn tov 25°C.
Noa dwatnpeite epunTikd KAEIGUEVOG.
Na pvidooete o Enpod puépoc.

Noa pn xpnoponoteitol avtd T0 KITNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV HETA Amd TNV nuepopnvio AENG Tov
avaypdaeetal otny etikéta petd v Exp. H nuepounvia AM&ewg ovpmintel pe tnv televtaio nuépa Tov
GUYKEKPUEVOL UV

13. EIAIKEX [TPO®YAAEZEEIX AITOPPIYHX ‘

Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV Y10 TNV ATOPPIYT LT YPNOLLOTONOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMVY TPOIOVTWOV 1] GAL®Y DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL Amd T XPTO1 TOVG
GUUP®VA [LE TIG TOTIKEG OMOLTHOELS Kol [LE TUYOV 1oYvovTo €0vikd cuothata cuALoyNS. Ta pétpa
OVTA OTOGKOTOVV GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.



YvpPovievbeite Tov KTNVIATPO 00 1] OV PAPUAKOTOLO GG Yo TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLLUOTOINOEVTMOV PUPLAK®V.

14. TAZINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTOQN

Tavounon TOV KITNVWTPIKOV QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV
Noa yopnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.

15. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAYX KAI XYXKEYAXIEX

61385/17-9-2015/K-0178001
2vokevaocies

Yaxoc 3 kg

Ydxog 24 kg

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

16. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIXHX THX XYNAYAXMENHX
ENNIXHMANXHX KAI ®YAAOY OAHI'IQN XPHXHX

Hpepopnvia g teAevTOLOG £YKPLONG TNG GVVOVAGUEVIS ETLGNRAVENS KOl QVALOV 001 Y1OV
xpfiong

{MM/EEEE}

Aemtopepeic TANPoPopieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoidv gival dtabéoiueg ot
Baon dedouévav g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiova.

17. XTOIXEIA EINIKOINQNIAX

YTor Eia EMKOIVOVIOG

Kdaroyoc the dde10c KukAoQopioc Kol TapocKELAGTAC VTELOVVOC Yo TNV AT00EGUELGH TOV TOPTIOWV:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Spain

IMapackevaotng VTEVBVYOC Yo TNV OTEAEVOEPOON TOV TOPTIOMV:
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstr. 7 72160 Horb a. N

Teppovia

Tomikol ovTITPOCMTOL KOl GTOLYEIN ETMKOVOVINC Yo TNV ava@opd THoVOAOYOLUEVOV AVETIOVUNTOV
EVEPYELDV:

PHARMAQUA A.E.

KTHNIATPIKA ITPOIONTAA. Zokopo? 28, Metapdponon Attikic, 14451

TnA: 0030 210 2826678

Email: info@pharmaqua.gr, pharmacovigilance@pharmaqua.gr

I'a omoladmoTe TANPOPOPID GYETIKA LE TO TUPOV KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOoidV, TapaKaieicOe
va amevhuvieite GTOV TOTIKO AVTITPOGMTO TOV KATOYXOL TNG AOEWNG KUKAOQOPIOG.




| 18. AAAEX MAHPO®OPIEX

‘ 19. OI AEEEIX «<AITOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y100 KTNVIOTPIKN XPTOT).

‘ 20 HMEPOMHNIA AHEHX

EXP {univac/étoc}

Metd to Tp®dTO dvorypa ¥pron evioc. ..
Awdpketo Long LETA TO TPMTO AVOLYLLO TOL GUECOV TEPLEKTY): 3 UNVEG.
Aldpketo {oNe LETA TNV EVOMUATMOGN TOV GTNV TPOPH 1] GE VIO LOPPT] CUUTNKTMV: 3 UNVEC.

21. APIGMOX ITAPTIAAX

Moptida {apBpog}



