EINIZHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXEQX

APSASOL AMOXICILLIN 500 mg/g
Kovig Yo yp1jon o€ méo110 vEPO Y10 Y0ipovS, KOTOTOVAN, TATIES KOl YOULOTOVAES

1. ONOMA KAI AIEYOGYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAYX KAI TOY
KATOXOY THX AAEIAX TIAPAI'QI'HX IIOY EINAI YIEY®OYNOX TITA THN
AITIOAEEMEYZXH ITAPTIAQN XTON EOX, E®@OXON EINAI AIAQ@OPETIKOI

Kdroyoc tne ddetag KukAo@opiog Kot Topoy@yog VTenbuvog yio TNV omelsvfEip®on TV ToPTId®mV:
ANDRES PINTALUBA, S.A.

C/Prudenci Bertrana n°® 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus

IZITANIA

2. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

(ItaAio, Hvopévo Baciielo)

APSASOL AMOXICILLIN TRIHYDRATE 500 mg/g

Kovig yia gprion og oG vEPO Y1a X0ipovs, KOTOTOVAN, TATIEG KOt YUAOTOVAEG
Tp1dpo apo&ukiAdivy

(Boviyapia, Kpoartia, Kompog, EALGSa, Ovyyapia, [Toptoyaria, [ToAwvia, Povpavio)
APSASOL AMOXICILLIN 500 mg/g

Kovig yia yprion o€ TOo1o vepod Yo x0ipovg, KOTOTOVAa, TATIESG KOl YUAOTOVAEG
Tp1dpo apo&ukiArivy

(Iomavia)

APSASOL AMOXICILINA 500 mg/g

Kovig yia gprion og oG vEPO Y1a XOiPOVS, KOTOTOVAN, TATIEG KO YUAOTOVAEG
Tp1dpo apo&ukiddivny

3. XYNGOEXIH XZE APAXTIKO ZYXTATIKO KAI AAAEX OYZIEX
Kd&Oe g oyeddv Aevkng Aemtng KOVEWMC TEPLEYEL:

ApaoTiKi] ovoia:
TPSPO AUOEVKIAMVI «.vvnvii e 500 mg
(Ieodvvaun pe 435,6 mg opuo&uKIAAivig)

"Exd0yo0, Q.S.

4. ENAEIZEIZ

KotomovAo ektpon|g, TAMA EKTPOPNC KOl YOAOTOVAO Ylo TOpay®Yyn Kpéotog: Oepomeio
TaoTEPEAMONG Kot KoMBakiAlioong mov wpokaiovvtar amd otedéyn Pasteurella spp. kot Escherichia
coli ta onoia givon evaicOnta otV apo&vkidiivy.

Xoipog: Ogpancior Aotuméewv mov mpokalobvtor omd oteAéyn Streptococcus suis to. omoio givar
guoicOnto oV apo&uKIALIVY.

5. ANTENAEIZEIX

No unv {pnoIOTOoLEiTAL OE TEPIMTMOT VIEPELUIGONGING GTIC TEVIKIAIVEG 1] O€ KATO10 0l Ta, EKS0YAL.
Na pnv ypnowyomoleitoar oe KovvéALl, WOIKA yolpidia Kot yAuotep, 00TE G€ WIMOEWN, OOTL M
APOEVKIAAIVY, OTOC OAEG Ol TEVIKIAIVEG, £X0VV CUAVTIKN EMIOPACT GE TVPAIKA PaKTPLOL.

Na punv ypnotpomoteital amd Tov oToOHUTog e (D LE AEITOVPYIKT HEYEAT KoM,



6. ANEIIIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Evdéyetar va epoaviotodv avidpacelg vrepsvatcnciag, 1 cofapodtnto T@V 0moiny KOpaiveTol amd
depuatikd eEdvinpa £og avaLAOKTIKO GOK.
Tlaotpeviepcd cvpuntopata (€puetog, dStippoia).

H ocvyvomta tov avemBountov evepysidv kabopiletal mg akorovbwmg

- oA cuyvn (tepiocdtepo amd 1 ota 10 {da mapovctdlovv avemBounteg evépyeleg KaTd TN StpKELD
g Oepameiog)

- ouyvn (Teprocotepo amd 1 aAAdd AMyodtepo amd 10 {oa ota 100 {ha)

- un ovyvn (mepiocdtepo amd 1 arld Aydtepo and 10 {da ota 1000 {ha)

- ondvia (meprocotepo amd 1 aAAdd Myotepo amd 10 {ma ota 10.000 {oa)

- TOAD omavia (AMyotepo amd 1 ota 10.000 {da, coumeptAapufovouéveV TOLOVOUEVOVY OVOPOPDV)

Ed&v mapatmpnoete omoladnmote cofapn 1 GAAN avemBOuntn evEPYELD TOL OEV AVOPEPETAL GTO TALPOV
@OALO NG GLOKEVOCING, TAPUKAAEIGOE VO EVILEPDOETE GYETIKMG TOV XEPOLPYO KTNVIOTPO GOG

7. EIAH ZQON

Xoipog, KOTOTOLAO EKTPOPNG, TATIO, EKTPOPNG KAl YOAOTOVAM Y10, TOPOYDYT KPENTOC.
8. AOXOAOI'TA I'TA KAGE EIAOX, TPOITIOX KAI OAOX XOPHI'HXHX
Xpnon 610 OGO VEPO.

Aocoroyia kot OgpomeEVTIKN Ay®YN

-Xoipot: 20 mg tp1dpo apo&ukilhiviig/kg cmpatikod Bapovg kabe 24 dpeg (avtiotoyovv og 40 mg
npoioviog/kg cwpatikod Papovg/muépa) yio. 4 nuépec.

-Kotomovia extpogric: 15 mg 1pdpo apolukirdivng/kg ocopatikod Papovg kdbe 24 dpeg
(avtiotoryovv og 30 mg mpoidvtoc/kg cmpatikov Bapovg/muépa) yo 5 nuépes.

-ITamo ektpoenic: 20 Mg Tptdpo apoéukiliivig/Kg copartikod Bapovg kabe 24 dpeg (avTioToryovv 6g
40 mg npoiovtog/kg ocopotikod Bapovg/muépa) yio 3 nuépeS.

-T'ahomoOreg yia mapaywyn kpéatoc: 15-20 mg tptvdpo apo&ukiliivng/kg copatikod Bapovg kabe 24
dpeg (avtiotoyovv og 30-40 mg mpoidvtog/kg copatikod Bapovg/muépa) Yo 5 nuépec.

H mpocinyn tov @poppokodyov vepod e€aptdtal omd v KAWIKN Koatdotaon tov (oov. o v
emitevén ™G cmatng 6060A0YING 1 GLYKEVIPMOOT] TG AUOEVKIAAIVIG TPETEL VAL TPOCAPHOGTEL AVOAOY®G
AapPavovToag VoY TV MUEPT|OLU KATAVAA®OGT| VEPOD.

Me Baon 1 660m Tov TTPoOKELTOL Vo ypnoporoindetl Kot tov apBpd kol to Papog Tov (dov mov O
Oepamevtobv, N axpPng NUEPNOO. TOGOTNTO TPOIOVTOG UTOPEL VO VTOAOYIOTEL UE TN ¥PNON TOL
ak6AovBov TOTOV:

Méoo copatiko Bapog (Kg) Ldwv X 6o (Mg Tptidpo
apofukidiivng/kg copatikod Bapovg/muépa)
Méon nuepnota Katavaimon vepos (Aitpa) X 500

g mpoidvtog/Aitpo oGOV
vepou/nuépa

T va dtuceaiiotel 1 oot 60c0AoYid, TO couaTkd Papog Ba mpémel va kabopiotel pe 6Go 10
dvvordv peyaAdtepn akpifela yio TV omo@uyn g VTOO0GOAOYING.



Kopio 6AAN myn moécov vepod dev Ba mpémel vo sivar dBEotun Katd Tn SIIpKELD TG TEPLOSOV
Oepamncioc. To eappakovyo vepd Ba mpémel va avoavedvetal ke 24 dpeg.

Metd 10 té€h0g NG mEPLOdoL Bepameiag, To cVGTNHA TAPOYNS vepoL Ba mpémer vo kobopileTon
KATOAANAOQ OGTE VO ATOPEVYETAL 1] TPOGAN YT VITOOEPUTEVTIKDOV TOGOTITOV TNS OPACTIKNG OLGIOG.

H amaitodpevn mocdmra mtpoiovtog Oa mpémetl va Quyiletorl pe 660 duvatov peyodloutepn akpifeto, pe
™ ypnon KatdAinia fabpovounpévou eEomiiopov Jhytong.

9. OAHT'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

Agv 1oy0eL.

10. XPONOXZ ANAMONHZX

Kpéac kot £0ko1ot 15Toi:

Xoipot: 6 nuépeg

Kotoémovia extpogng: 1 nuépa

[Tama exktponc: 9 nuépeg

I'ohomovAeg yia Tapaymyn KpEatog: 5 nuépeg

Avyo: Agv emitpémetal n yp1on 6€ TTNVA T 0ol TopayoLvy afyd yio avlpmmvn katavdiwmon. No punv
ypNooron el viog 4 efdouddwny mTpty and v Evapén TG TEPLOS0V MOTOKING,

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX
Na euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dgv TPooeyyilovy Ta Taldld.

dvidcoete og Deppokpacio pkpotepn tov 25 °C.
Doragte oto apykd doyeio.

Augpxela {ong petd 1o Tpdto dvorypa tng cvokevaciog: 1 pivag
Avdpxeta {ong LeTd TV ovaeDoTOCT) COUPOVO UE TIG 00NYies: 24 dpeg

Mnv xpNOIUOTOIEITE AVTO TO KTNVIATPIKO GOPUAKEVTIKO TPOTOV HeTd TV nuepounvia Anéng mov
avaypaeeTal otV Topovoa ETIKETO, LETA T cuvtopoypagio, «kEXPy». H nuepounvia AnéEng
AVOQPEPETOL GTIV TEAEVTOIO UEPT, TOV AV PAPOUEVOD U VL.

12. EIAIKEX ITPOEIAOIIOIHXEIX

Ewducég mposidomomoetg yua k60e £160G otdyo

H npocinym eappaxodyov vepod amd (do umopei va tpomomondel, wg cvvénela tng achévelag. e
TEPIMTOON AVETAPKODE TPOSANYN G vEPOV, 1| Oepameio TPENEL VO, YiVEL LECH TNG TAPEVTEPIKNG 0000.

H ypnon tov mpoidviog o mpémel va cuvovdletor pe TpakTikés opbng dwoyeiptong, onAadn KoAn
VYIEWVT], GOGTO AEPICUO, [T KOTAYPNOTIKY] KTNVOTpO®io

IS1aitepec Tpo@LAGEELS KoTd T yprion o€ (da

H ypnon tov mpoidvrog Oo mpémer vo Pooileton otov €leyyo evactnociog tov Paxtnpiov mov
amopovavovtol amd to {0o. Edv avtd dev eivar duvatodv, 1 Oepaneio Oo mpénet vo Paciletor og TOMIKEC
(TEpLPEPEIOKES, EMIMESO AYPOKTNUOTOC) EMIONLUOAOYIKEG TANPOPOPIEG OYETIKA e TNV gvatcOncia TV
Baktnpiov otdywv.

Koazd ™ ypnon tov mpoidvtog Oa mpémetl vo Aapfdvovtor vwdyn ol ETioNUES, E0VIKES Kol TEPLPEPELOKES
AVTIUKPOPLOKES TOMTIKEG,

H ypniion tov tpoidévtog Katd tpdmo dapopeTikd amd avtdv mov opiletar otic odnyieg g IIXII pmopet
va €YEl OC AMOTELEGHO AOENCT TNG GLYXVOTNTOS EUPAVIONG PakTnpiov pe avToy] oTnV apoELKIAAIVY




Kol pelmon g amoTteleopaTIKOTNTAG TNG Oepameiag pe dAleg mevikidiveg, Adym Tov OLVOULKOD
S10eTOVPOVLEVIC OVTOYNG.

ISwaitepec mpoeurdéelc mov mpémel vo Aoufdvovior and 10 ATOUO TOL YOPMYEl TO KINVIOTPIKO
©oPUaKELTIKO TPOTOV oe {da

Ot mevikidiveg kot o1 Keporoomopives pmopel va mpokalésovy vrepevaictncia (aAlepyio) votepa amd
éveomn, €lomvon], mpdoAnyn N depupatikn emapr. H vrepevaicOncio otic mevikidiveg evoéyetar va
00N YNoEL GE SUCTAVPOVLEVES AVTIIOPACEIS OTIS KEQPUAOGTOPIveS Kot avTioTpde®s. Ot aAlepyikég
avTIOpAoElS o€ AVTEG TIC 0LGIEG EVOEYETAL VA Elval coPapEég TEPIGTAGLOKAL.

Mnv yepileote 10 TPOidV 0WTO €AV YvpileTe 0TI glote evaicOnTomomuévol 1| v €xete Aapetl odnyieg
VoL U1V 00VAEVETE LE TETOL0 GKEVAGLLOTAL.

Na xepileote To TPoidy avTO pe eEaipetikn Tpocoy dote va amopevyBel ) ékBeon, Aappdvovtag oOleg
TIG AmOPiTNTEG TPOPLAAEELS.

Noa AaPete Tig amopaitnTeg EVEPYEIES MOTE VO ATOTPEYETE TN OlAYVOT TNG KOVEMG EVD TO TPOIOV
TPOGoTIBETOL 6TO TOGILO VEPO.

Amolyete Vv gomvon okovng. Na @opdte eite PG ypNOE®S OVOTVELGTHPO LUE HACKO MUIGE®S
TPOCHOTOV, COUE®VO UE TO gVpOTAikd mpdtuvmo EN 149, site un amoppurtouevo avomvevstipo,
oVHPMVa e To euporaikd tpoturo EN 140, pe ¢idtpo, chppova pe to EN 143.

Amolyete v emapn pe To dépua Kol To pATI. No popate adlmépacTto YAVTLY, TPOGTATEVTIKN
gvoLpOGio Kot YOOALd 0oQoAEiNG KOTE TN O1APKELD TN TPOETOUAGIOG KOL TG XOPNYNOTS POPULOKOVYOV
vEPOV M LYPNG TPOPNC. L& TEPITT®ON EMAUPNC, TALOEiTE Pe dpBovo vePO.

[TAvvete to exteBepévo déppor LeTd Tov YePIopd TPOIOVTOG 1} POPLAKOVYOL VEPOD 1) TpoeNc. [TAvvete
TO, XEPLO. LETE TN XPNON.

Mnv kanvilete, TpOTE 1 TIVETE KATA TOV YEPIGHUO TOL TPOTOVTOC.

Edv epopavicere cvpntopoto kotoémyv g €kbeong, oOmmg deppotikd eEdvinua, Bo mpémer va
avalnnoete wIptkr cuPPovAn Kot va dgigete oTov 1aTpd VTRV TNV Tposdonoinon. Ta owdnpata 6to
TPOCMOTO, Ta XEIAN N TOVG 0POUALOVG ) 1| SVGKOAIN GTNV AVATVOT| EIVOL TTO GOPUPE GLUTTOUATO KoL
xPNCoVV EmMELYOVGOC 1OTPIKAG PPOVTIOAS.

Na ypnowomoteitat Katd t S1apKELN TNG KONGNC, TNE YOUAOVYING 1] TG MOTOKING
Epyoomplaxég peléteg e apovpaiovg Kot movTikio 0ev Tapeiyov Kould amodelln yio tepatoyovo,

VEOYVOTOEIKT, UNTPOTOEKT OpdoT).

H ao@dlieio, Tov kviaTpikod @opUoKeLTIKOD TPolovTog dev €xel KabiepmOel katd TN ddpKelo TG
KONoNG N TG YoAovyiag o OnAvKOUG ¥0ipovg. XpNGHOTOMGTE HOVO GUUPMOVO LE TNV EKTIUNOT
0PEALOVE/KIVOLVOL TOL VTEHOBVVOL KTNVIATPOL.

Noa unv ypnowonomfel oe Tmva Kot evtog 4 efdopddmy mpv amd v Evapén g TEPLOd0L MOTOKING.

AMNAemOPAoELS e GAANL QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA Kot GALEC LOPQEG AAAMAETISpAONC

Na unv ypnoipworombel ce cvvdvacud pe veopvkivn 010t mopeunodilel v amoppdENoT TOV
TEVIKIMV®V 0O TOL GTOUOTOG,.

Na unv ypnopomomOei poali pe avtiBlotikd to omoio avacsTEAAOVY T BaKTNPLOKY TPOTEIVIKY chvOeon
KkaBdc avtoyoviloviat T PakTnploKTOVo dpacT) TOV TEVIKIAIVOV.

Na pnv yopnyeitar poli pe faktnprootatikd oviiPlotiKd.

Yrepdocoroyio (CUUTTOUOTA, UETPO AVTIUETOTIONC, OVTIO0TO)
Agv meprypdopetar. H apo&ukiadivn €xet eupv 6plo ac@areLog.

Aocvpatdnreg
AOY® EMAeYN G LEAETOV GLUUPBOTOTNTOC, TO TOPOV KINVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOdV dev MPEMEL VAL
OVOUELYVOETOL PUE GAAD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

13. EIAIKEX ITPO®YAAZEEIX AITIOPPIWYHE MH XPHEIMOIIOTHOENTON ITPOIONTOQN 'H
YIHOAEIMMATQN, EAN YITAPXOYN



Ta eappokoe dev TPEMEL VO, ATOPPITTOVIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
ZopPovievbeite Tov yEPoVPYd KTNVIOTPO GOG Yo TOV TPOTO OTOPPIYNG TOV PUPLAK®V TOL dgV givat
T éov amapaitnta. To pétpa avtd coufdiiovy oty Tpoctacio Tov TeEPPEALovVTOG.

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIZHY TOY ®YAAOY OAHI'TQN XPHXEQX
20/06/2018
15. AAAEX IIAHPO®OPIEX

Noa mopéyetor OV LE KTNVIOTPIKT GLVTAYT
Xopnynon amd xepovpyd ktnviatpo vd v dpecn evdhvn Tov

Tomikdg Avimpoownog:

EAANKO EAAAX ALEB.E.

Aeswpdpog Mecoyeimv 335, 152 31, Xaravdpt, ATtikn
TnA.: +30 213 006 5000

HMEPOMHNIA AHEHX:
<EXP {unvag/étog}>

Metd 10 Tp®OTO Avoryua, xpnon £mg. ..

METE®OX XYXKEYAXIAX
<400 g> <1 kg>

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVOGIEG.
APIOMOZX AAEIAY KYKAOOOPIAX

APIOMOZ TTAPTIAAX
Haprtida {apOpog}



