®YAAO OAHTTQN XPHXHX:
Linco-Sol 400 mg/g oxévn Yo (p1)61) 6TO TOGLUO VEPO Y10, XOIPOVS KOl KOTOTOVAN
1. EINQNYMIA KAI AIEYOYNXIH AIKAIOYXOY XHMATOX/KATOXOY AAEIAX
KYKAO®OPIAY KAI TOY KATOXOY AAEIAYX TIAPAXKEYHX TIOY EINAI
YIIEYOYNOZX I'lA THN AITEAEYOEPQXH ITAPTIAAXL, EAN EINAI AITA®OPETIKOI

Kdéroyoc adeiog kukAo@opiog:
Lavet Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapest, Oti#uHungary

TTopaockevootig vevhuvoc yia TV areAevdEpmon TapTidwv:
Lavet Pharmaceuticals Ltd., 2143 Kistarcsa, Batiliya 6, Hungary

Tomkdg ovTimpdsmTOC:

EAANKO EAAAY A.EB.E.

Meocoyeiov 335, 1523 X ardvopt, Attiki
TnA: +30 213 006 5000

2. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Linco-Sol 400 mg/grkovn yia ypriorn 610 TOGO VEPS Y10, XO1POVG KOl KOTOTOLAO
Awxkopwkivn (Lincomycin) ¢ vépoyrwpikd dAog)

3. APAXTIKEX OYZIEX KAI AAAA XYXTATIKA

Kabe 1 ypouuopio mepiéyet:

Apaotiki] Ovoia:

Awkopvkivn (Lincomycin) g vépoyrmpiko diac) 400 mg
Agvkn 1 oyeddv Aevkn oKoVN.

4. ENAEIZEIX

O¢epomeio AoUDEEDOV OPEIMOUEVOV GE HVKOTANGLO, Kol foKTAPpLo evaictnTa 6T AvKOopvKivn, 6Tmg:
Xoipot: dvoevtepia yoipov opelduevn oe Brachyspira hyodysenteriae kot ev{motikn mvevpovia
ovvdedpevn ue Mycoplasma hyopneumoniae (Moxondaoua tng [vevuoviog).

KotoémovAa: vekpotikny eviepitda opelopevn o  Clostridium perfringens (kilwotypidio 7o
01062.00T1K0)

5. ANTENAEIZEIX

No unv ¥pnoLOTOIEITAL GE TEPIMTMCELS VIEPELAITONGING GTN OPUCTIKY OLGI0 1] T £KOOYO.

Noa punv ypnotpomoteital dtav SUmGTMOVETAL AVOEKTIKOTNTA GTIC AIVKOGOUIOEC.

Na pnv yopnyeitor og dloya, PnpuKooTiKd, wokd yoipidid, YAUoTEP, TOWTGIAG Kot kovvéAla. H
KATATOoT 0md aVTA To €101 PUTOPEL VoL EYEL GOPOPE YOOTPEVTEPIKA ATOTEAEGILOTAL.

6. ANEIIIOYMHTEX ENEPTEIEX

H Xwkopvkivn evéyetar mapodikd vo, TPOKOAECEL TAPAY®YY UOAOKOV KOTPAveOV Koun Mmia
SOYK®MON TOL TPOKTOL KATA TG dVO TPOTEG NUEPEG TG oywync. TIoAd omdvia opisuévor yoipot
umopel va gpeavicovv ephfnua dEPLOTOC KOl EAAPPO EKVELPICUO GTI GUUTEPLPOPA. Ot KOTAGTAGELG



avtég ovvnbwg amokadictavtar and poveg tovg €viog 5-8 nuepdv ywpic va dakomel 1 Oepameio
AWVKOpKIvNg.

Av mapatnpnoete cofapd amoTEAEGUATO 1| GAAG OTOTEAEGHOTO TTOL OEV OVAPEPOVTOL GE GVTO TO
@OALO 0OMY1DV, TOPAKOAEIGOHE VO EVIUEPDGETE TOV KTNVIATPO.

7. EIAH ZQQN

Xoipot kot opvibio KpeOTAPAYWOYNG

8. AOXOAOTI'TIA T'TA KAGE EIAOX, OAOI KAI TPOIIOX XOPHI'HXHX

Na yopnyeitatl amd Tov 6TOLATOC 6TO TOGLUO VEPD.

Aoocoloyia.

Xoipou

Avoevtepia yoipov: n nuepnota d6on givor 10 mgiwkopvkivng ava Kg copartikod Bapovg eni 10
NUEPES “M TOLAAYIOTOV S NUEPEG LETA TNV EEAPAVIOT] TOV KAVIKOV CULTTOUATOV".

Evlwotikn mvevpovia: 10 mgiwkopvkiving ava kg oopaticod Bapovg eni 21 nuépes.

Kotoémovia (opvibia kpgomapoymyng)
Nekpotikny eviepitida mpokarovpevn arnd Clostridium perfringens (Kiwotypioio diablaotind):
nuepnola 6601 eivor 5 mgiwvkopvkiving avé kg copatikod Bapovg el 7 nuépeg.

9. XZYMBOYAEX OPOHX XOPHI'HXHX

Xoipot:

To wpoidv mpémet va yopnyeitan o€ cuveyn fdon oto oGO vepd. XTovg yoipovg, n xoprynon 33 mg
Avkopvkivng ava Aitpo 6Aov Tov TOGIUOV VEPOD emttuyydvetan daavovtag 100 grpoidvtog og 1200
Altpa vepol. Otav ypnolomoteite  dtoveunty| vepol, TOPACKELACTE Eva SLOAVUA TOPAKOTAONKNG
dodvovtag 100 gmpoidvtog oe 12 Altpo vepod. Pvbuicte tov daveunty dote vo mopéxet 10 ml
StAvpatog Topakatadnkng avd Altpo TOGIUOV VEPOD.

Kotoémovia (opvibio kpeomapaymymng):
H ovykévtpmon mov npénet va ypnoiponom el eEaptdtal amd to PApog ToL COUATOG Kol TV
KaTovaAmon vepov and Ta {da Kot propel vo TOAOYIoTEL G EENG:

..... mMgnpoidvtoc Mécoc 6pog
ava kg copatikod Bapovg ava nuépa X couatikoy Bdpovg  =....mgmnpoiovrog avd It
(kg) kotomOLVA®Y  WOGIHOV VEPOD

Méoog 6pog nieprotlag Tpdoinyng vepoo (It /{mo)

Mo va dacearictel n opdn docoroyia, To COUATIKO PAPOC TPEMEL VAL TPOGOIOPLOTEL LUE OGO TO
duvatov peyarvtepn akpifeta. H mpdoinyn eoppokodyov vepol e£apTdtot omd TIg KAVIKEG ToONoELg
tov (oov. ['a v enitevén g opbng docoroyiag, TPEMeL vo pLOUGTEL 1) CLYKEVTPOON AVKOUVKIVIG
610 TOGIUO VEPO.

To @oppokovyo vepd Bo mpémel va eivor 1 pudvn anyn wOGWOL vEPOL Katd TN OldpKeln TG
Oepamentikng tep1odov. To eapuakodyo vepd Oa mpinet va avovemvetal avd 24 mpec.

10. XPONOX ANAMONHZX

Xoipot - kpéag kat edmdtpot 10toi yoipmv: O nuépec.
Opvibia kpeomapoy®yng - KpEag Kot e00doL 16Tol: 5nuépegs.



Agv EMTPENETOL 1) YPTOT KOTE TV OOTOKIO TOVAEPIKMY TOL TAPAYOLV CVYE Yl KATAVAA®MOT 0d TOV
avOpwmo.

11. EIAIKEX [TIPO®YAAEEIX AIATHPHXHX

Na unv anobnkevetot og yopo pe Beppoxpacio dve tav 25°C.

No amodnkevetar otov apytkd mePEKTN, 0 omoiog Oa mpémel va kAeivel KaAd dote To TPoidv va
TPOGTATEVETAL OO TNV VYPUCIL.

Na pvidooetal o€ BEon v omoia dev PAETOLY Kot dev TpoceYyifovy o TodId.

Na unv ypnoonoteital HeTd TNV nuepounvia ANENG Tov avaypaQeToL 6TV ETIKETA.

Avdpkera {ong petd 1o TpdTO Avoryua Tov TEPEKTN: 3 UNVES

Avgpxera {ong LeTd TV opaioon 1 avachoTaoT COUPOVA UE TIG 00NYieg: 24 dpEG.

12. EIAIKEX ITPOEIAOIIOITHZEIZX

Eidiéc mpopuvialeic koza ™ ypron ara (oo

H mpéoinymn @oappokovyov mOCIHOV vePOL €VOEXETOL VO EMNPEACTEL amd TV cofapdtnto TNg
acBévelng. e mEPITT®MON AVETAPKOVS TPOGANYNG vepov, o {da TPEMEL Vo, AauBavouy TNV  oywyn
TOPEVTEPIKAL.

H ypnion tov mpoidvtog mpémel va. vaoKeTol 6 OOKIUEG gvancOnoiog kol otV avTkpoPlokn
oAtk TG kdBe ympog. [Tapékkiion and Tig 0dnyieg mov divovron otny [epiinyn Xapoktnpiotikdv
Ipoidvtog (SPC)umopei vo avENGEL TOV EMTOAAGLO TOV AVOEKTIKGOV 6T Avkopvkivn faktnpiov Kot
VO UEIDCEL TNV omoTeEAsopaTiKOTTO NG Oepameiog pe GAAeC AKVOCOUIdEC, MAKPOAdES N
OTPEMTOYPOUIVEG AOY® TNG TOAVIE S10GTAVPOVLEVNC OVOEKTIKOTNTAG.

Eidikéc mpogpuvlalerc mov mpémel vo Loufavoviol amd 10 GTopo TOL YOPNYEL TO POPUOKEDTIKO TPOIOV €
Atopo pe yvootq vaepevaicncio otn Avkopvkivn Bo mpémel va amo@edyovy TNV €MAPN UE TO
KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV.

H g1omvon 6kdvig mpémel va amo@edyeTol. ZuvicTdtal 1) xpron udokag okovng (gite evoc avaidoion
avamvevotipa pe mupdoko katd to Evpomaixd IIpdétvmo EN 149 gite evdg un avordoov
avanvevotipa katd 10 Evporaikd ITpotvro EN 140 pe éva @iktpo xoatd 1o mpdétuvmo EN 143),
YOVTI®V KOl YOOMOV 00QUAEING KOTE TV 0vasDoTACN 1] KOTE T1 Y0P YNoT TOV SIOADUOTOC.

H omevbeiog emaen tov mpoidvtog pe 1o dépa, To patior Kot Tig fAevvoyovoug uepPpdveg o mpémet
VoL ATOPEVYETAL.

e mepintwon kotd AdBog ékBeong, TAvvete e apbovo vepd. Xe TepInTmorn aAAEPYIKNG avTidOpoong
(pAeypovny TOL WPOGOTOV, TOV YEMDV 1 TOV HATIOV 1 OVOTVELOTIKY SLOYEPER) KOTA TNV
avacOGTAGT 1 TN YOPNYNOT TOL TPOIOVTOC, avalnNTNoTE AUECMG WUTPIKT GUUPBOVATN Kol emdeiETe TO
@OALO OOMYIDV 1) TNV ETIKETO ETIOTLOVGT|C GTOV YLOTPO.

Mnv konrvileTe, TpOTE 1 TIVETE KOTA TO YEPIGUO TOV TPOTOVTOG,.

ITAOveTe ta. XEpto. 1) TO EKTEDEIUEVO FEPLLA [LE CATOVVL KOl VEPO QUECMG LETA TN YPNON.

Xprion kotd v Kdnon, T yeiovyio §j TV woToKie.

Agv €xel kaBopiotel 1 ac@dAELD TOV TPOIGVTOG GE KLOPOPOVTEG KOl YOAOVYOVCEG YOLPOUNTEPEG.

Noa ypnowomotgitatl pévo cOUPOVA pe TV aE0AGYNoT 0PEAOLG/KIVEUVOL ard ToV VIEvHUVO
ktnviatpo. Na pn xpnoonoleital 68 TOVAEPIKA KOTA TNV woTokio 1 6Tig 4 fdopdadec Tptv amod tnv
&vapén g Teptddov ®OTOKING.

AMnleridpaon ue aAlo popuokevtiKd mPOIOVIo kKol GIAEC HOPPES OAANAETIOpaTNS
Noa punv ypnowonoteiton pali pe pokpoAdkd ovtiflotikd. Atovoio peAet®v cvopfotdtnrog, To mopdv
TPOIOV deV TPEMEL VO, AVOLLYVOETO LE BAAD KTNVIOTPIKE TpOidVTaL.

Yrepdoooloyia (courropata, pétpa avuuetdmions, avtidoro)
H Awviopvkivny €xet éva kodd meptBdplo ac@arelag, aAld VYNAOTEPA dOCOAOYIKA emimeda omd To
GUVIGTOUEVO PUTOPOLV VO, TPOKAAEGOLV SLAPPOLO KO TOPAY®YT] LOAOK®DY KOTPAVMV GTOLG XOipoug.




AMdec mpopuvlacerc

Otav amlovete KOmpld amd  OMOYOAUKTIOUEVOVE YOipovg mov VTOPAAAOVTOL GE Oywyn HE TO
KTnviaTpiko mpoidv og doon 10 myg/kgeni 21 nuépec, npénetl va e@opproletar pio EAdylot oandéctacn
amo to emeavelako vepd 10 m.

13. EIAIKEX [PO®YAAZEEIX AIIOPPIYHX ENOX XPHXIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN TIOY
TIPOEPXONTAI AIIO TH XPHZH TOY ITPOIONTOX

Ta edpuoxe dev TPEMEL VAL OTOPPITTOVTOL GTO ATOYETEVTIKO GVGTNLA 1) Loll [LE TO OTKLOKE
omoppippora.

Potmote tov ktnviaTpd oag GYETIKA LLE TOV TPOTO ATOPPIYNS PAPUAK®Y TOL eV Ypeldlovtal TAEoV.
Ta pétpa avtd fonbovv oty Tpoctacic Tov TePPEALOVTOG.

14. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX EI'KPIZHY EXQKAEIXTOY ®YAAOY OAHTI'IQN
XPHXHX

10-01-2014

15. AAAEX IIAHPO®OPIEX

®YHon kot 6Hvheo TOV TEPLEKTY

[epiéxtng moAvmporvieviov 150 gue Komdkt ToAvmpomuAEviov kat ecmTePIKO odiko amd LDPE.
ITepiékng molvmpomvieviov 1,5 gue Komakt TOAVTPOTVAEVIOV Kol ecwTEPIKO Gdko amod LDPE.
[epiéxtng moAvmpomvieviov 5 gle Kamdkl ToADTPOTLAEVIOL Kol E0(TEPIKO GaKo amd LDPE.

Ddappaxobepamevtinng opdada: avtiProtikd Avkocapiong, Kewdwog ATCvet: QIO1FF02

Otov 1 ovokevacio OVOLYETOL Yl TPMTN POPA, TPENEL Vo ypnotponombel 1 EvogiEn Tov ¥poOVOL TOL
OVOQEPETOL GTO QUAAO OOMYLDV, MOTE VO LIOAOYIGTEL 1 MUEPOUNVIOL Katd TNV omoio TPEmEL Vo
METUYTEL 1 VIOAOITY TOGOTNTA TPOIOVIOC UECH GTY) GLOKELAGIA. AVLT 1 NUEPOUNVIN ATOPPIYNG
TPENEL VA, YPAPETOL GTO SIACTNUA TOV TOPEYETAL EIOIKA TAV® OTNV ETIKETA.



