EXQKAEIZTO ®YAAO OAHT'IQN XPHXZEQX T'IA:
Lamox 800 mg/g kovig yia yoprynon pe moésio vepd yia opviba Kot yoipovg

1. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX KAI TOY
KATOXOY THX AAEIAY ITAPAT'QT'HX I1IOY EINAI YIIEYOYNOX I'TA THN
AITIOAEEMEYZXZH ITAPTIAQN XTON EOX, E©@OXON EINAI AIA®@OPETIKOI

Kdatoyog tng ddstog KukAoQopiog:
Lavet Pharmaceuticals Ltd, 1161 Budapest, Ott6 u. 14., Hungary

Topoymydc vrevbuvog yia TNV aneAcvdEpmon TV TaPTIOMV:
Lavet Pharmaceuticals Ltd, 2143 Kistarcsa, Batthyany u. 4 / ., Hungary

Tomkoc AvTimpoo®mTOC:
EAANKO EAAAY A.E.B.E.
Mecoyeimv 335, 15231 Xaravdpt
ATt

TnA.: +30 213 006 5000

2. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lamox 800 mg/g kovig yia yoprynon He Toso vepd yio opvibia Kot xoipovg.

3. XYNGOEXH XE APAXTIKO(A) ZYETATIKO(A) KAI AAAEX OYXIEX

Kabe g mepréyet:

ApPUSTIKO GVGTUTIKO:

Amoxicicllin trihydrate 800 mg/g
(toodvvapel pe Amoxicillin 697 mg/g)
"Exooya:

Sodium glycine carbonate, Macrogol 4000.

4. ENAEIZH(EIX)

Ogpameio AOUOEEDY TTOV TPpoKOAOVVTOL A BakTipla evaicOnta otnv apouKIAAvY, o€ Yoipovg Kat
opvibia kpeatomapaymyng, copmeptiapfavouévav Aownéemy and Actinobacillus pleuropneumoniae
Ko Streptococcus suis (Yo, xoipovg) kot tng Escherichia coli (Yo opviBio Kpeatomapayyng).

S. ANTENAEIZEIX

No punv {pNOLOTOLEITAL GE TEPMTMOOELS YVOOTNG LIEPEVALGONGINC TNV TEVIKIAAIVT 1 dAAEG Ovoieg
™G OULAdMG TV B-AOKTOUDV.

Na un ypnoiponoteital o€ 6pvifeg avyomapayyng mov Tapdyovy auyd yio avlpmTvy KoTavilmon.
Na pn ypnoipomoteital oe Kovvélla, votkd yoipidta, yauotep, yefpilovg 1 onoladnmote AL LIKpA
@LTOQ&YQ KaTOoKiow {ma. No pUn ¥pNOUYLOTOIEITAL OE TEPITTWON YVOGTNG OVIOYNG OTN OPUCTIKN
ovcio 1 Ao avTiPloTucd TG OpAdUG TOV B-AUKTAUMY.

6. ANEINIOYMHTEX ENEPTEIEX

Avtidpdoelg vrepevarsnoiag pumopet va cupfovv, n cofapdtnta TotkiAlel amd depprotiKd eEavomnua
o€ avaQLAOKTIKO cok. Edv gppavictovv swaldpeveg avembBounteg evépyeles, 1 Bepaneia mpémet vo
Socomet.



Edv mapatnproete omotadnmote coPapn 1| GAAN avemBOunTn EVEPYELD TOV OEV OVOPEPETOL GTO TOPHV
@OALO OOMYIDV YPNONC, TOPAKAAEIGOHE VO EVIUEPDGETE GYETIKMG TOV KTNVIATPO GOG.

7. EIAH ZQQN

Opvibla (Kpeatomapaywync)
Xoipot

8. AOXOAOI'IA I'TA KAGE EIAOZ, TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Opviba kpeatomapaywyng: 10-20 mg mpoidvtog avd kg copaticon Bapovg (tooduvayet pe 8-16 mg
amoxicillin trihydrate) avé nuépa, yopnyooueva oe tdéco vepd yia 3-5 nuépes. H peyardtepn 60om
ovvioTdtal Kotd T Oepomncio coPapdv AoumEemy.

Xoipot: 20 mg mpoidvtoc avd kg copatikov apovg (lcodvvapet pe 16 mg amoxicillin trihydrate) avé
nuépa yua 3-5 cuveyoOLEVES NUEPEG.

9. OAHT'IEXTITA TH XQXTH XOPHI'HXH
Opvibio, KpEQTOTOPOY YIS

O ax6AovBog TOTOG UTopEl va ypnoomombel yio Tov VTOAOYICUO TNG TOGOTNTOS TOL TPOIOVTOC TOV
omotteiTon ava NuéEpaL:

ApBuoc {omv x Méoog 6pog (MO) copatikov Bapovg (kg)

gr poidvtoc avh nuépa =

50 (yw 20 mg/kg) i 100 (ywe 10 mg/kg)

Edév 1 amoartodpevn mocotnta Tov Tpoidvioc VTOAOYIGTEL COLPMOVA UE TV OAIKN UEPTCLN TPOGATIYN
vepol, g 0dNyoc Aappdvetal To akdiovbo:

o [Itvé nAkiag 0-4 efdopdoss: 6-12 g mpoidvtog avd 100 Altpa vepol kabnuepva
o [Imvd peyordtepa and 4 efdopddes:  10-20 g mpoidvrog avd 100 Altpa vepol kabnuepvd

Xoipot
To mpoidv umopel va yopnyeiton og epdma 1 cuveyn oywyn.

Egpanoé aywyn

Yvvietdton 1) xoprynon Lamox 800 mg/g pia @opd npepnoiog e 10 mooipo vepd péca 6 Eval
TEPLOPIOUEVO YPpOVIKO SracTtno. H Tapoyn vepod va mapapeiver/sivol KAEIGTH Yo YPOVIKO S1UCTN O
nepinmov 2 opmv (AMyotepo o€ Oepuég Kopikég GLVONKEC) TPV amd TNV POPUAKEVTIKT aywyn. H
OTTOLTOVLEVT] GLVOMKN NUEPTOLOL TOCOTNTA TPOIOVTOC SLOGTEIPETAL GTNV EMPAVELD, TOcOTNTAG S5-10
Altpov kaBopod vepol Kot avadevetar pEpt va enttevydel opotopopen katovoun tov. To didAvpa
avTO TPOCTIOETOL GTN GLVEYELN, [LE GUVEYN AVAOEVGT], GE TOGOTNTO TOGLLOL VEPOD TOL TPEMEL VAL
rkatavarwbel og mepimov 2 dpeg. H péytot dwohvtdtnta tov Lamox 800 mg/g oe vepd Beppokpaciog
20°C etvon mepimov 6 g/Aitpo. Otav 6An 1 TOGOTNTA OPLOKOVYOL VOATOG EXEL KaTavalwOel, mpémet
VoL EVEPYOTOLEITOL TO S1KTVO VOPELONC.

Zovexns aywyn

Av emBAALETOL 1] TPOYUATOTOINGT GLVEXOVG PUPUOKEVTIKNG OYWYNG, TO PAPUAKOVYO VEPO TPETEL VAL
OVOVEMVETOL TOVAGYLGTOV dVO QOPEG TNV MNuépa. EAv T0 amaitodpevo oo Tov Tpoidvtog
VTOAOYILETOL LLE TN CLVOMKN MUEPTIOLO TPOSANYT VEPOD, 1| akOAoLON ddon prmopel va ypnopomonfel
g 0dNYoG:

* Xoipot niikiog €wg 4 umvav: 20 g mpoidvtog avd 100 Aitpa vepod kabnuepiva



* Xoipot nikiog ave tov 4 pnvov: 30 g tpoidvtog avd 100 Altpa vepobd kabnuepva

e OAEG TIC TEPIMTAOGELS, VO eEac@alleTan OTL vVITdpyEL TpOGPacn Ldvo o€ pappoakovyo vepd. To
QOPUOKOVYO VEPO TPEMEL VO, amoppinTeTan Kabe 12 dpec.

T va drac@oiileTon 11 oot 0060 A0YIN, TPEMEL TO COUATIKO PBApog va Tpocdiopiletarl 660 TO
duvatov kaAbTepa Yo va omopevyDel 1 yopnynon pelopévng d6omg (VTod0GOA0YING).

10. XPONOX ANAMONHZX

Kpéag kot edmdpot wotol yio opvibia: 2 nuépeg
Kpéag kot edmdipot 16701 Yo 4oipovs: 2 NUEPES
Agv emtpénetal 1) xpnomn o€ Opvifeg MOTUPAYWOYNHG TOL TOPAYOLV LY Yio AVOPOTIVY KOTAVOA®ON.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Mnv puAdocete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 25°C.
DuAdccete GTOV aPYIKO TEPIEKTY] EPUNTIKG KAEIGUEVO, Y10, VO TO TPOGTATEVCETE OO TNV VYPAGia.

12. EIAIKH(EX) TPOEIAOIIOIHXH(EIX)

To mpoidv dev eivar amotelecpaTikd KOTA PakTnpimv mov Tapdyovy B-AaKtopdon.

A6y NG evoegyduevng petaAntodtntog (xpdvoc, Yewypaptky Tomobesio) oty ELEavIon avtoyng TV
pikpoficov oty apo&iKihAivr, GUVIGTATAL 1] TPAYLOTOTTOINOT] SOKIUNG EvolcOnciag.

AKatdAAnAn ¥pNON TOL TPOIOVTOG EVOEYETAL VO OLENCEL TV EMIKPATNOT TOV PaKTNPimV avOEKTIKOV
OTIC TEVIKIAMVEG Kot 6€ GAAN ovTIPloTiKd B-AakTdung.

Koatd m yprion tov mpoidvtog, mpénet vo, Adpfavovtal VToyT| o1 ETioNUEG EOVIKEG KOl TOTIKEG
(TEPLPEPELOKES) TOAMTIKEG OYETIKA LE TN YOopNYNON (XP1OM) AVTHUKPOPLOKDV 0OVCIDV. ZTEVOD
eaopatog aviyukpofakn Oepancio Bo mpénet va ypnolponombet yro Bepaneio TpdTNG YPAUUNG, OTOV
N dokin evacOnoiog vVIodetkvieL TNV TOOVY ATOTEAEGLOTIKOTNTO AVTAS TNG TPOosEyyione. H
TOPUTETAUEVT] ] ETAVOAQUPAVOLEVT] ¥PNIOT TOL TPOidVTOG Bl TPEMEL VO amopevyeTan e T PerTimon
TOV TPOKTIKOV dlayeiptong (6mmg o kabopioidg Kot 1 amoAVLAVOT)).

Na pn ypnoiponoteital oe OpvIBEG aLYOTOPAYWYNE TOV TOPAYOVV CLYA Y10 AVOPAOTIVY KOTOVAAWDGT).
H yopnynon o 6pvibec avyomapaymyng vo, yYiveTar LOVO GOUG®VO. LE TNV EKTIUNGCT
OEELELOC/KIVOVVOL 0mtd TOV vITeLBLVO KTNViaTPoO.

Epyaomploxéc peAéteg o 0povpaiovg Kot KOLVEALN OEV £XOVV TOPOVCIACEL KOO amOdEEn
TEPATOYEVEDTG, EUPPLOTOEIKOTNTOG 1) TOEIKOTNTOG GTN UNTEPQL.

H aocopddeia tov mpoidvtog dev £xel amoderybei oe £ykveg 11 OnAalovceg oveg. No ypnoipuonoleiton
HUOVO GOUGOVA LLE TNV EKTIUNOT OPEAELNS/KIVOLVOVL amd ToV vITevBuvVo KTNviaTpo.

H apo&ukiddivn aokel T Paktnploktovo dpdon TS avaosTéALOVTaG T cLVOEST] TOV PakTnploKoD
KUTTOPLKOD TOLYMUOTOG KATA TN S1GPKELD TOV TOAAATAACIAGHOD TV (KpoPimy. ¢ €K TOVTOV,
YEVIKA, 1 xpNomn TG dev cupPadilet pe tn xpnon PoKTNPLOGTATIKGV OVTIPLOTIK®V (). TETPAKVKAIVES)
OV OVOCTEAAOLV TOV TOALOTANGLOGO. € TEPIMTOOT TOVTOYPOVNC YOPNYNONG HE avTIPLoTIKE TN
opadug NG B-AoKTAUNG N APIVOYAVKOGIOMDV, TUPOUTNPEITAL GUVEPYIKT] OPAGT).

Idwitepec mpouAGEeIC oL pémet va AauBdvovtol amd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIATPLKO
QopuokeLTKd Tpoidv oe {dau:

Amopevyete TNV €16TVO1| TNG 6KOVNG. PopdTe TPOOTOTELTIKT EVOLUAGIO/POVYIGUD, YAVTLA, LACKA Y10
T KOV KOl YOOAY 0GQUAEING KATA TO YEPICUO KoL TNV AVOGVGTOOT] TOV TPOTOVTOC,.

ITAOvete ta xépla petd ) ypnomn. e mepintwon tuyaiog EkBeong ota pdtia, Eemhdvete e dobovo
vepo.

O1 TeVIKIAAIVEG KOl 01 KEPAAOGTOPIVES UTOPEL VO, TPOKOAEGOVY VITEpeLOIoONGia (aAlepyin) LETA Ao
€l0mvoN, Katdmoon Kot exan] pe 1o déppa. H vrepevaictnoio otig mevikiAdveg pumopet vo odnynoet
G€ SLOTOVPOVLEVES OVTIOPACELS LE TIC KEPUALOOTOPIVEG KOt OVTIOTPOP®S. O1 AALEPYIKES OVTIOPAGELG




G€ OVTEG TIC OVOIES, GE OPIOUEVEC TEPIMTMOELS, LWITOPEL va, tvan coPapéc.

1) Mnv yepileote 10 TPoidv 016 dv Yvopilete 0Tt £yete vIgpevacOncia - edv Exete
vrepevarctnocia, 0ev cuvioTtdrtal va ¥e1pilecte AVTA T0 GKELAGUATO.

2) No yepileote T0 TPOIOV OVTO pe PEYAAN TPOGOYT| Y10l amoPLYN £kBeonc o€ avTd, Aapupdvovtog OAeg
TIC GUVICTOUEVEG TPOPVAVEELC.

3) Av avorTOEETE CUUTTOUATO LETA amd EkBeom, OTmG e£AvON LA 6TO dEpLA, TPETEL VO, avalnTNoETE
TPk GVUPOVAR Kot va deiEeTe GTOV 10TPO TNV TPoEWonoinomn avth. Oidno Tov TPOGOTOV, TOV
YEMDV 1 TOV HOTIOV 1] SVGKOAN 6TV avamvor| eivol o cofopd cuumT®paTo Kot ypetdloviol
ENElyOLGA WOTPIKT PPOVTIOA.

13. EIAIKEX ITIPO®YAAEEIX AITOPPIYHX ENOX XPHXIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN ITOY
MPOEPXONTAI AIIO TH XPHZH TOY ITPOIONTOX

Ot un xpNOLOTOMUEVOL TEPLEKTEC KABMG KO TO VITOAEIULATE TOVG TPEMEL VAL ATOPPITTOVIOL COUPDVOL
Le Vv oybovca e6vikn vopobeasia.

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAY EI'KPIXHX TOY ®YAAOY OAHI'IQN
XPHXEQX

10/05/2017

15. AAAEX ITAHPO®OPIEX

100 g meptékTng ToOAVTPOTLAEVIOV LE KOkl oo TOAVTPOTLAEVIO Kot EcmTEPIKO cdko LDPE.
1 kg meplékTng TOALTPOTVAEVIOV HE KATAKL 0TO TOAVTPOTLAEVIO Kol E0wTePIKO 6dko LDPE.
5 kg meplékTng TOAVTPOTVAEVIOL E KATAKL 0TO TOAVTPOTLAEVIO Kol E0wTeEPIKO 6dko LDPE.
Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

T"a omoladnmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV KINVIATPIKO QAPLOKEVTIKO TPOidV, TAPUKUAEITTE
va, arevBuvOeite GTOV TOTIKO AVTITPOCHTO TOV KATOYXOV TG ASELS KLKAOPOPTNG.

Ap1Bpoc Aderog Kukhogopiag: 43227/10-05-2017.



