®YAAO OAHI'IQN XPHXHX I'TA:
Trifexis 270 mg/4,5 mg pacopeva diokio Y10, GKOAOVG
Trifexis 425 mg/7,1 mg pocodpeva S16Ki0 Y10 GKUAOVG
Trifexis 665 mg/11,1 mg poc®peva 16Kid Y10 GKOAOVG
Trifexis 1040 mg/17,4 mg poacopevae dioKia Y100 GKOAOVG
Trifexis 1620 mg/27 mg poacdpeve diokia Yo 6KOLOVG

1. ONOMA KAI AIEY®OYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX KAI
TOY KATOXOY THX AAEIAYX TTAPAT'QI'HZ ITIOY EINAI YIIEY®OYNOZX I'TA THN
AITIOAEXMEYXH ITAPTIAQN XTON EOX, E©@OXON EINAI AIA®OPETIKOI

Kd&toyog e ade10g KUKAOQOPIag:

Eli Lilly and Company Ltd

Elanco Animal Health

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire

RG24 9ONL

UNITED KINGDOM (HNQMENO BAXIAEIO)

Ioapoywydg vTenbBuvog Yio TNV areAEVOEP®OT TOV TOPTIO®V:
Eli Lilly and Company Ltd

Speke Operations

Fleming Road

Liverpool

L24 9LN

UNITED KINGDOM (HNQMENO BAXIAEIO)

2. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trifexis 270 mg/4,5 mg pocodpeva diokia yio okdvAovg (3,9 — 6,0 kg)
Trifexis 425 mg/7,1 mg pocodpeva diokia yia oxvAovg (6,1 — 9,4 kg)
Trifexis 665 mg/11,1 mg pocodpeva diokia yio okviovg (9,5 — 14,7 kg)
Trifexis 1040 mg/17,4 mg pocopeva diokia yio oxdAovg (14,8 — 23,1 kg)
Trifexis 1620 mg/27 mg pacopeve diokia yio okdiovg (23,2 — 36,0 kg)

spinosad / o&iun g piAPepokivng

3. YYNGEXH XE APAXTIKO(A) XYXTATIKO(A) KAI AAAEX OYXZIEX

ApPUOTIKE GLOTUTIKA:
Ka0e dioxio mepiéyet:

Trifexis 270 mg/4,5 mg spinosad 270 mg/o&ium g piApepvkivncd,S mg
Trifexis 425 mg/7,1 mg spinosad 425 mg/o&iun ¢ wkBepvkivng7,1 mg
Trifexis 665 mg/11,1 mg spinosad 665 mg/o&ipun g APepvkivingl 1,1 mg
Trifexis 1040 mg/17,4 mg spinosad 1040 mg/o&iun g pilPepvkivncl 7,4 mg
Trifexis 1620 mg/27 mg spinosad 1620 mg/o&iun g pdPepvxivng27,0 mg

Ta diokia gival S1A6TIKTO KOPET] TPOG KAPE, GTPOYYLAG Kot pacopevo. H mapakdto Aloto topéyet
TOV K®OIKO KoL TOV 0plOUd TV KOIAOTHTMVY 0VA TEPLEKTIKOTNTO d1OKIOV:

Trifexis 270 mg/4,5 mg, diokio.: 4333 ko 2 Koot TES
Trifexis 425 mg/7,1 mg, diokio: 4346 kot 3 KohOTNTES
Trifexis 665 mg/11,1 mg, diokia: 4347 ko Kapio Koot TOL
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Trifexis 1040 mg/17,4 mg, diokio: 4349 kot 4 kohoTNTES
Trifexis 1620 mg/27 mg, diokio: 4336 Kot 5 KOhOTNTES

4. ENAEIZH(ELY)

[N ™ Bepaneia kot TPOANYT TOV TaPAGITOGEDY 0md YOALoVG (Ctenocephalides felis ) oe oxdAOVG
OTOV EVOEIKVLTAL 1] TOVTOYPOVN TPOANYM NG dpoeihapinong (L3, L4 Dirofilaria immitis) fi/xoun
Bepameio TOV YOOTPEVTEPIKAOV VIILATMOOMV AOUMOEEMY TOV TPOKAAOVVTOL Ao aykvAdoTopa (L4,
avaopio evidka (LS) kot evihka Ancylostoma caninum ), vijpotodn (roundworms) (avopio
eviAa LS kot evidika Toxocara canis ko evihika Toxascaris leonina) kol whipworm (gvilika
Trichuris vulpis).

H amotpentikn enidpoom katd TV vIoTpomalovcOV TUPUCITOGEMY A0 YOAAOVG EivVOl ATOTEAEG LN
™G BovatneOPoL SPAcnC KATH TMV EVIAK®V LOPO®V KOl TNG LEIMONG TNG TOPAY®YNG TOV afymdv
TOVG Kot dtopkel E0¢ Kot 4 eBOoUGOEG HeTd omd pio EQATAE YOp1YNOT CVTOV TOL TPOIOVTOG.

To KTMVIATPIKO PAPLOKEVTIKO TPOTOV Pmopel va ypnoporomBel ¢ HEPOC TG BepamevTIKNg
GTPATNYIKNG Yl TOV EAEYYO TNG AAAEPYIKNG amd YVALovg deppatitidag (FAD).

5. ANTENAEIZEEIX

No unv ypnoyLonoteital 6€ GkOAOVG NAKING KAT® TV 14 efdouddwy.
Na un ypnoytonoieitarl 6€ mepint®on vIepeLAIGHNGING GTO dPUGTIKO GVGTATIKO 1) GE KOTO0 OO TO.
£Kdoy0L.

6. ANEINNIOYMHTEX ENEPT'EIEX

Mio, cuyvr avemBountn evépyela eivat o EUETOG, TOV gUQOVILETOL KOTA TIg TPAOTES 48 Dpeg LETA T
YOPNYNON. ZTNV TAEIOVOTNTO TOV TEPIMTMOGEMV, O ELETOC NTAV TOPOOIKOS Kol OGS Kol OV Omontovoe
GUUTTOHOTIKTY Bepameio.

Xe dooelg v 30 £wg 60 mg spinosad kot 0,5 émg 1 mg o&iung g pidPepvkiving avéd Kild copaticon
Bapovc, mapatnpndnkay cuyva ta eENc coumtdpote: ANBapyoc, avopesio/peiwpévn 6pekn, didppota,
KVNGUOG, 0EpUATITION Kot EpUOTLO TOV SEPLOTOC KO TOV EEMTEPLKOD UEPOVG TOL AVTIOV. YTTEPPOALKN
GleEAOppOLa, PVTKOG TPOLOG, aTadia Kol eMANTTIKEG Kpioelg dev mapatnpndnkav cuyvd. ExBéceig yuo
To spinosad HETE TV KUKAOQOPIQ TOL VTOJEIKVOOLV OTL GE TOAD CTAVIEG TEPUTTAOGELG,
TopoTnPNONKAY TOHEA®GT), TPOPANLOTA OPAUCT|G KOl AALEG SLATUPOYEG TOV UATIDV.

H ovyvomta tov avemBountov evepyeldv kabopiletal g akorovbmg:

- oAb cuyvn (meprocdtepo omd 1 ota 10 {da Tapovctdlovy avemBOUNTEG EVEPYEIEG KOTA TN
duapkela g Bepameiog)

- ouyvn (Tepiocdtepo amd 1 arrd Aryotepo amd 10 {ma ota 100 {oa)

- un ovvnOeuévn ((reprocdtepo amd 1 aArd Aryodtepo amd 10 (oo oto 1000 {da)

- omdvia (teplocotepo and 1 alid Atydtepo amd 10 {da ota 10.000 {da)

- oAU omavia (Ayotepo omd 1 ota 10.000 {oa) TeplapPavorévmy LEHOVOUEVOV TEPICTATIKDOV).

Edv mapatmpnoete omolocdnmote coPapn 1 GAAN avemBountn EVEPYELD TTOV OEV OVOPEPETOL GTO
POV PUAAO 0INYIDV YPNONG, TOPUKOAEIGOE VO EVILLEPDGETE GYETIKMG TOV KTNVIATPO GOC.

7. EIAH ZQOQN

I"a oxvrovg.
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8. AOXOAOITA I'TA KAGOE EIAOZ, TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Xopnynon amd Tov GTOUNTOC.

Aocoroyia:

To kmviaTpikd EoPUUKEVTIKO TPOIOV TPETEL VoL YOPTYEITOL COLOMVO LE TOV TOPAKATM TIVOKO, Y10 VO
eEaoparioet pia 60om tov 45 émg 70 mg spinosad kat 0,75 €w¢ 1,18 mg o&iung g wiPepvkivngkg
COUOTIKOV BApovg.

ZOUOTIKO Loy¢ kot apBpdS TV diokimv Tpog xoprynon:
papog
oxvrov (kg) Trifexis Trifexis Trifexis Trifexis Trifexis
270 mg/4,5mg | 425 mg/7,1 mg | 665 mg/11,1 mg | 1040 mg/17,4 mg | 1620 mg/27 mg

3,9-6,0 1
6,1-9.4 1
9,5-14,7 1
14,8-23,1 1
23,2-36,0 1
36,1-50,7 1 1
50,8-72,0 2

Tpémog yopiynong:

Ta dwokia tov Trifexis mpémet va yopnyovvral poll pe v Tpoen 1 oUESMG UETA.

Me Bdon TNV TOTIKY ETLONOAOYIKT KOTAGTOGT KOl TNV ardQAcT ToL Bepamovtog KTNvidTpov, T0
KTNVILTPIKO POPUAKEVTIKO TPolov Umopel va 600el e unviaio dtacthpata ko' OAN ™ xpoviky
SlapKeLoL TNG EMOYNG TN CLVIGTMUEVT OO0, OTWC TEPLYPAPETOL TAPUKAT®. AVTO TO TPOIOHV
ocuvovacpov (Trifexis), ®61660, dev Tpénet va S00&l Yio TEPIGGATEPOVG OO 6 GVVEYOUEVOVS UNVEG GE

éva, xpovo.

Av 0 okOAog dev déyeTon To/T0l dlokio(a) anevbeiog oTto 6TOUA, TOTE UTOPOHV Va avoputyfovv pe v
tpon. H dudpkela g amotedecpatikdmrog umopet vo pewtwbdet av n d6om yopnynbei oe ddelo

GTOLLAYL.

2kVAo1 Tov {OVV GE TEPLOYEC UM EVONUKES GE OPOPIAGPLOL:

To Trifexis pmopel va xpnoiponombel g LEPOG TNG ETOYLUKNG TPOANYNG KOTA T®V YOAL®V (TOL
avtikafiotd ) Bepameia pe Eva povoosBevés Tpoidv Katd Tmv YOAA®VY) 6 GKOAOLG e S1dyvmon 1
KIvOLVO TOLTOYPOVNG YUOTPEVTEPIKNG AOTHMENG VHLAT®ODV. Mia epdmas aywyn elval
OTOTEAEGLLATIKY] Y10 TN Ogpameio TV YOoTpEVTEPIKOV VNHOTOI®V. MeTd T Ogpameio Tng Aolpwéng
VNUOTOODV, 1 TEPOUTEP® TPOANYN KOTA TOV YOAA®V UTOPEL VO, GUVEYLOTEL LE LOVOGOEVEG TTPOTOV.

2k0Ao1 Tov {ovV 6€ TEPLOYEC EVONUKEC GE dPOPIAGPLO.

[Ipwv and ™ Bepoameio pe Trifexis mpénet va AapPdvete vToOYN T1g GLUPOVAES 6TO KePAAato 12.

Mo mv TpoAnyN g dpoeiapimong Kot TV TavTdYpovn Bepameio Kot TPOANYN TOV TUPAUCITOGEWDY
oo YOAAOVG, TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VAL YOPTYEITAL GE TAKTA Unviaio
SGTARATO KOTd T StépKELD TOL £TOVG dTaY LILAPYOLY KovVOLTLL Kot YVOALoL To KTnviaTpikd
QOPUOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL Vo, yopnyeital 1 pive Tptv TV oVOUEVOLEVT] ELPAVIGT] TOV KOVVOLTLOV.
Yvviotdtot 1 TpoAnmtikn Oepaneio Katd g dipopilapimong va cuveyileTol og TaKTA unvioio
Stotpato PEYPL TOLAG LoTOV 1 mMva PETA TV TeAevTain £KOECT] 6 KOVVOUTILN, MGTOCO OEV TPEMEL

va ypnoonoteitat o Trifexis yio meptocdTEPO Omd 6 GLVEYOUEVOVG UVES GE £va, XPOVO.

22




Ortav 1o Trifexis ypnoonolEiTOL Yi0 TNV AVTIKATAGTAGT EVOC AAAOL TPOANTTIKOD TPOIOVTOG KATA TNG
dpopriapimong, n tpmtn d6omn tov Trifexis npémet va divetar evtog vog unvog amod TNV TEAELTAIN
3061 TOL TPONYOVUEVOL QUPUAKOV.

Ot oxVvAo1L IOV TAEOEVOVY GE L TEPLOYT LE SPOPIAAPLOL, TPETEL VO EEKIVIICOVV T1| POPLOKEVTIKT
oy@yn TOVAGLoTOV Eva LMva LETA TNV e tovg. H mpoAnmtikn Bepomeio katd g dipopiiapimong
npénel va cuveyiletar og unviaio Pdon pe tnv tehevtaio yopnynon Eva unva apod o GKOAOG EXEL
amopokpLuvhel oo TV TEPLOYN, ®OTOCO dev TPEMEL va ypnotponoteitar To Trifexis yio mepiocdtepo
oamd 6 GLVEYOLEVOLG UNVES GE €VaL XPOVO.

ZNTNOTE TN GUUPOVAT TOV KTNVIATPOL OGOV ALPOPE GTIG TANPOPOPIES CYETIKA [LE TNV KATOAANAOTEPT
YPOVIKN OTLYUN Yo va, EEKIVIGETE TN BEpameial [le LTO TO KTNVIATPIKO QUPLOKEVTIKO TPOTOV.

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

To KNVIaTPIKO POPUOKEVTIKO TPOTIOV TTpEmet v, yopmyeitot pali pe 1o eayntd 1 apécmg LeTd. Av o
OKOAOG OeV OéyeTaL Ta, dloKia omevbeiog 6To GTOU, TOTE CVTA UTOPOVV VO VLY OOVV LE TV TPOPT].

H dudpketa g amotelespotikdOTnTog LTopet va peiwbet edv n 66om yopnyndel oe adeto cropdyt.

Metd 1 yopnynon tov d1okiov mapakolovdeite 6TeEVE TOV GKOAO. AV TOPOVGLUGTEL ELLETOC LEGO OE
plo opa omd ™ xopiynon kot to diokio etvat opatod, yopnynote GAAN o oAOKANPT SO0T).

Edv mapoareipbei kdmoa 0661, xopnyNoTe To TPoidv TNV ELOUEVT POPA TOV Bo TOL TPOCPEPETE
TPOQY]. XT1 cLVEXELD apyioTe EavE TO Unviaio TPOYPUULLO 0OGEMV.
10. XPONOX ANAMONHZX

Agv 1oyvet.

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na puidooetar o€ OEon, Vv onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tad1d.

No pn ¥p1oIHOTOLEITAL AVTO TO KTNVINTPIKO QOPHAKEVLTIKO TPOTOV LETE amd TV nuepounvio ANéng
OV aVOYPAPETAL TN cvokevacia blister petd T AHZEH.

Agv VTLAPYOLV EBIKES 00T YIES SLOTHPNONG Y10l CVTO TO KTNVINTPIKO TPOTOV.

12. EIAIKH(EX) MPOEIAONOIHIH(ELX)

Ewdu) mposdomoinon yio kabe gidog 616y0:

Ta dwokia Trifexis mpémel va ypnoomolovvtot povo petd omd emPeforopévn amd Tov KTnviatpo
Syvoon kthe poAvveng (1 kivdbvouv poéAvveng, 6mov gpapudletatl TpoAnyn) tavtdypova (BA. oto
Ke@dAaio 4).

[péner va yopnynOel o GAOVG TOLE GKHAOVE TOV GTITIOD. LTIG YOTES TOV 67TITIov Oo Tpémet va
xopNnyNOel TPOIOV £YKEKPIUEVO Y10, XPTOT OTO CLYKEKPLUEVO E100G.

O1 YOALOL TOV KOTOIKIOL®MV GLYVE LETOPEPOVTUL GTO KOAGOL TOL (DOV, € KAIVOGKETAGLLOTO KOl GE
TEPLOYEG OOV KOLoVVTOL 1) EekovpdlovTat OTMG oA Kot LOAAKES VPUCUATIVES ETLPAVELEG. 1€
TEPIMTOOT £VIOVIG TOPAGITOGCNG KO GTNV EVOPEN EPAPLOYNG TOV HETPOV EAEYYOV, AVTEG Ol TEPLOYES
TpEMEL va WeKALoVTOoL e TO KATAAANAO evTopokTOVO Kot va kaBapilovtol cuyva pe NAEKTPIKN
GKOVTA.

23



Ot yOALOL pmopel va eEakoAovdncovy Vo LITEPYoVY Y10 KATO0 YPOVIKO SIUCTNUA LETA TN XOP1YNom
TOV TPOTOVTOG AGY® NG EEEMENG TV 10T VTLAPYOVGMY GTO TEPPAALOV VOLO®V (pupae) e EVIAKES
yoAlove. H taktikn unviaio Bepomeio e T dpOGTIKY EVIOLOKTOVA OVGI0 AVTOD TOV TPOIOVTOG
(spinosad), dtakémTel TOV KOKAO (NG TOV YOAL®V Kol HTOPEL VO YPTGLLOTOLELTAL Y10, TOV EAEYYO TOL
TANOVGHOV TOV YOAA®V G GTiTIO TOL £(0VV HOAVVOEL

Mmropel va avarntuydei avOEKTIKOTNTO TOV TOPAGITOV GE oL GLYKEKPLUEVT] KATNYOopia ovOEAVOIKDV,
UETE TN GLY VN Kot EmavaAapPovOpeVn xpon avOeAUvOKod ovThg TG Katnyopiog. Zuvendc, 1 ypnon
aVTOV TOV TPOidVTOG Ba pémet va Paciletar otnv a&loAdynon g KAOe LEPOVOUEVIG TEPITTMOONG Kol
OTIG TOTIKEC EMLONULOAOYIKEC TANPOPOPIEG CYETIKE LLE TNV TPEYOLGA ELAGONGIO TV GTOYELOUEVDV
€100V, TPOKEWEVOD VO, TEPLOPIGEL TN SOLVOTOTNTO UIOG LEAAOVTIKNG EMTAOYNG avOekTIKOTNTAG.

H dtatpnon g amoTeEAEGHOTIKOTNTAG TOV LOKPOKVKAK®Y AUKTOVAOV Elval KpIGIUNG ONUACTIaG Yo,
tov é\eyyo g Dirofilaria immitis , GOVER®DC, Y10 VO EAayI6TOTOMOEL 0 Kivouvog TG ETAOYNG
avTiGTOONG, CLUVIGTATOL VO, EAEYYOVTOL Ol GKDAOL KO Y10 TO. SV0 KUKAOQOPOVVTO, OVTIYOVO, KOl
LIKPOPIAGPIEG TOV ALOTOG KATd TNV £vapén KAOE TeEPLOdoV TPOANTTIKY|G Oepameing.

Ewdwi) mpogvraén yia ) yoprynon ota (dha:
No yopnyeital e Tpocoyn 6€ GKOAOVG LE TPOVTAPYOLGO EMAN YL

Agv &yovv mpayuatoromBel peAéteg 6€ GKOAOVG APPOGTOVE 1} G€ PAOT) AVAPPWOCNG, CLVETMS TO
TPOTOV TPETEL VAL YPNGILOTOLEITOL LOVO GOUPOVOL LUE TNV EKTIUNGT) 0QELOVS/KIVOVVOL TOV LTTEVHLVOL
KINVIATPOUL.

H ac@dieia avtod tov Tpoidvtog oe GKOAOLS gvaicOnTovg oty afepuextivn pe petdiroén MDR-1
dev €yel amodetyfel emapkdg. AvTol 01 GKOAOL UTOPEL Vo S1oTPEYOVY HEYOADTEPO KivOLVO Yo,
avemBounteg evépyeleg katd tn Oepaneio pe avTd To PApLaKo Kot Oo Tpémetl va vrofdAlovTol g
Bepameio pe Wwaitepn Tpocoyn.

Agv pmopet va 600t axpiPng docoroyia yio oviovg mov {uyilovv Aydtepo amd 3,9 kg. Xvvenwmg, dev
GUVICTATOL 1] ¥PNON TOV TPOIGVTOG GTOVS £V AOY® GKOLAOVC.

To cLVIGTOUEVO 00GOAOYIKO GYNIO TPETEL VO TNPEiTaL, aALd va unv vrepPaivetal.

[Ipwv and v TpdT™ YopNYNON AVTOH TOL TPOIOGVTOC, 0L GKVAOL GE TEPLOYES EVONUIKES GTN
SpoeiAdpla 1 ToL €yovv emokePOel evonuikéc meployég mpémet va e&etalovtat yio mbavi vmoapén
péivveng amod dpoeirdpro. Katd v kpion tov ktnvidTpov, ot LOAVGHEVOL GKOAOL TTPETEL VO
vroPaAlovtal o€ Oepameia e OpaoTiKn ovcio OovAT®oNG EVIMK®V TOPAGITOV Y10 TNV OTOUAKPVVOT)
TOV EVNAMKOV S1popIAaplidv.

ZVVIGTATOL 1] TOPOKOAOVONGN TOL GKOAOL VIO Bepameio pEYPL Kol 24 MPEG PETA TN YOPIYNON TOL
QOPUAKOV Yo TOoVEG avemBOuNTEG evépyeteg (BA. Kepdloto 6). Te mEPIMTOOTN EULPAVIONG
aveTOOUNTOV EVEPYEIDY GUUPBOVAEVTEITE TOV KTNVIATPO GO,

ISwaitepeg Tpo@LALEELG TOV Tpémet va Aapufdvovtar amd o dToo Tov Yopnyel TO KITNVINTPKO
OoPpULOKEVTIKO TTPoidV g Lda:

Noa TAdveTe Ta yéplo oG HETA Omd TOV YEPIGHO TOV TPOIOVTOC.

H kot AdBog katdmoon pnopet va TpoKaAEGEL avemBOUNTEG EVEPYELES.

Y mepintoon mov katd Adbog vrdpéet katdmoon, va avalnTtioeTte apécms Tpikn Pondeta Kot va
eMOEIEETE GTOV 1UTPO TO ECMKAEIGTO PVAAO 00N YLDV YPNCEWMS 1| TNV ETIKETO TOL PUPLOKEVTIKOV
TPOiOdVTOC.

Ta Toudid dev TPEMEL VoL EPYOVTOL GE ETOPN LLE TO KTNVIATPIKO QOPLAKELTIKO Tpoiov. H katd Adbog
KOTATOOT| UIOpEl Vo, TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG.

Eyxvpocvvn kot yodovyio:
Epyaomplaxéc peréteg (o€ apovpaiovg Kot KOUVEALL) GYETIKA LE TNV €MidpacT TOL spinosad Kot TG
o&iung g WABepvkivng dev Tapnyoyav omolecdnmote evoei&elc tepatoyéveonc, epuppvotolikdtntag 1
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TOEIKOTNTOG OTN UNTEPQ, OVTE KOO ETIOPACT] GTNV OVATAPOYDYIKT TKOVOTITO GE OPGEVIKA KOl
Onivka Loa.

e éyxva Kot ONAalovta oKuALd (GKOAES), 1| OCQAAELD. TOV KTIVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG
dev &yel anoderyBel emapkms. To spinosad ekkpivetarl 6To TpwTdyola kot To Yoho Tov OnAalovcdv
okVAV. H anékikpion ™ o&iung g widPepvkivng otig Onialovcec okvAeg dev Exel eleyyBel ko n
acpdrela yo to, InAdlovta kovtafia oev Exel tekunplmbel. Zuvendc, avtd To mTpoidv Bo Tpémnel va
y¥pNoponoteitar Katd T ddpKeln TNG KONGNG KOl TG YoAovyiog LOVO GOLG®VO UE TV EKTIHNON
0PELOVG/KIVOVVOL TOL VTTELHVVOL KTNVIATPOL.

Tovipdtro
Agdopévov OTL 1) AGPAAELN TOV KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC GE 0PGEVIKOVS GKOAOVE OV

npoopilovrol yio avamapoymyn 0ev EXEL TPOGOIOPIOTEL, TPETEL VO PTGLUOTOLEITOL LOVO GOUPMOVO, LIE
TNV EKTIUNOMN 0QPEAOVG/KIVOHVOL TOL LTEVOVVOL KTNVIATPOL.

AMNAETOPAoELS PUE AL QOPLOKEVTIKA TPOTOVTO KOl GAAES LOPPES OAANAETIOPAONG:

To spinosad ka1 1 o&ipn g piAPepvkivngéyovv amodetydel 6Tt eivar vmootpmdpota Yo Ty P-
yAvkompoteivn (P-gp) kot og ek TouTov Ba propodsay vo aAANAETIOpAcoLV e GALN VTTOGTPp®LLOTA, P-
gp (v mopdostypa, dryo&ivn, do&opovPikivn) 1 GAAEG LOKPOKVKAIKEG AUKTOVES. LG €K TOVTOV, N
Tavtoypovr Bepaneia pe dAio vrootpodpata P-gp Ba pmopovoe vo odnynoet oe avénuévn ToSKoTnTO.

Ex0éoeig petd v xukhogopia wov topakoiovfodcay Ty TavTtdypovn ¥pNon tov spinosad pe
Peppextivn vodekviovy GTL 01 GKOLAOL £XOVV PLOCEL TPOLO/CTAGHOVGE, GLEAOPPOLN/EVTOVT
olEAOPPOLL, EMANTTIKES KPioELS, atatia, pudplaon, TVPAMGN Kol ATOTPOGUVATOAIGUO.

Ynepdocoroyia (GUURTOUATE, LETPO OVTILLETONIONG, OVTIOOTA):

H am6 tov otoépaTog yopnynon Tov cuvovacHoL TV d1ckimv Tov spinosad kot g o&iung g
pABepvkivig o péoeg aBpototikég d0oelg Emc kal 255 mg spinosad kot 4,2 mg o&iung g
piAPepokivng/kg copatikov Bapovg (€mog 3,6 popég ) cuvictdpevn Beparentikn 660m), pio Popa To
piva yio 6 81000y 1kES TEPLOS0VG TG dOONG GE VEUPOLS GKDAOVG NTaY KOAX aveKTr. Epetog
mapatnPNOnKe 6e GKOAOVLE STV OpAda Bepameiag Kot TNV Opad EAEYYOL HE TOPOLOLL GUYVOTNTA.
2T1¢ avemBounteg evépyeleg mov mopotnpnOnKay KTl T ddpKelo TG HEAETNG TTEpIAaUPdvovTaL
€uetoc, dldppota, depUATIKES PAAPES, oleAdOpPOLa, TPOLOG, LEIOUEVT] OPACTNPLOTNTA, PG Kot
QmVNoN.

Y o&ein vrepdocoroyia Tov avTioTorkel o€ 1,5 POpEC TN HEYIOTN GUVIGTAUEVN dOOT|, EUETOC
mpokANnOnke oto 17% TV GKOA®MV, KOl VIEPGLAAOPPOLL ELPOVIGTNKE 0TO 8% TV GKOLAWV. X& o&ela
VITEPOOGOAOYIO TTOL AVTIGTOLKEL GE 3 POPEG TN UEYIOT GUVIGTMUEVT 0OGT, EUETOG TPOKANONKE GTOL
pied {oa kot KAmoleg Qopég Kot emavAANY”. Me TpELg opEG T UEYIOTT GLVIGTMUEVT 000
mopatnPNONKaY avemBOUNTES EVEPYELIEC SLVNTIKA VEVPOAOYIKNC TPOEAEVOTG T.Y. LELWUEVT
dpactnpromra (8%), vrepsiaroppota (17%) 1 actabéc Padicpa (8%). AlamictdOnke petwpévn
dpaocTNPOTNTO GE TOPOUOLN GLYVOTNTO GTOVG GKOAOLG KOl TG OUAdOG EAEYYOL KAl TNG OPLAdIG
Oepameiog wov EAafav 3 opéc T HEYLOTN GLVIGTOUEVT 00T, OAeg Ol avemBOUNTEG EVEPYELEC NTAV
TOPOOIKEG Kot OgV amattovoay Depameia.

Metd ) yopnynon tov spinosad mapoatnprOnke 0Tt 1) EXITTOOT TOL EUETOV TNV NUEPT XOPYNONG
™V NUEPA LETE TNV YopnyNnon av&avotayv 6e cuvaptnon pe ) door|. O éuetog mbavotata
TPOKOAEITOL OO LIL0L TOTIKY] EMIOPACT] GTO AENTO £VTEPO. L& dOGEIS TOV VIEPPAIVOVV TNV GUVIGTAOUEVN
d0om, 0 £UeTog yivetal £va TOAD Gy VO GLUPAV.

Nevpoto&ikdtnta mov yapaktmpiletor amd mapodikn fmie katabiyn, ataéia, Tpopo, podpicon Kot
vrepPoikn EKkpion GlEAOL €xel Tapatnpndel 6e oKOAOVS GTOVG 0TTOioVS YopTYONKE TOAAATAGGIO

doong g o&iung e wlPepvkivng g povobepameia (5 éog 10 mg/kg).

Agv datifetar avtidooto. Ty TePINTOOT OVETIBOUNTOV KAVIKGOV GNUEI®V, YOPTYNOTE CUUTTOUOTIKY
Oepameio.
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13. EIAIKEX [TPO®YAAEZEEIX AITIOPPIYHXE ENOX XPHEIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN MMOY
IMPOEPXONTAI AIIO TH XPHXH TOY ITPOIONTOX

Ta edppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL HECH TOV AVUATOV 1] TOV OIKIOKOV AToPANTOV.
Yuppovievdeite Tov KINVIoTPO Gag Yo TOV TPOTO AmdOPPIYNG TV XPNOIHOTOMOBEVTOV Qopudkmy. Ta
UETPO. VTA ATOGKOTOVV GTNV TPOGTAGO, TOL TEPPAAAOVTOG.

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX ET'KPIXHX TOY ®YAAOY OAHI'IQN
XPHXEQX

Aemtopepeic TAnpopopieg yio 10 mopdv Tpoioy dwutifevtar 6Tov dikTvakd ToTo ToL Evpmmaikod
Opyaviopov Gapudkmv ot dtevbvvon http:/ www.ema.europa.eu/.

15. AAAEX IAHPO®OPIEX
[Ip6cBetec mAnpoopieg Yo Tov Bepdmovta KTnviaTpo:

To spinosad amoteleital amd onvosivi A kat omvosivi D. H evtopoxtdvog dpactmpidtta tov
spinosad yapoxtnpiletot amd d1€yepon TV VEOPMV TOL 00NYEl G GLGTAGELG KOl TPELOVAO TV HLUDV,
KOTATTOOT), TapdAvon Kot dpeso 06vato Tmv Yorkmv. AvTég 01 vEPYELES TPOKAAOVVTAL KUPIOG AOY®
TNG EVEPYOTOINOTNG TOV VIKOTIVIKMY DITOS0YE®V TG aKeTVAOYOAIVNG (NAChR). Agv aAlnAemidpd pe
YVOGTEG 0EGEIC SECUEVOTG AAAL®Y EVTOLOKTOVMY TOV TEPIEXOVY VIKOTIVN ) Y-0ptvOPouTLUptKO 0&D
(GABAergic), 6mwg ta veovikotivoeldn (imidacloprid 1) nitenpyram), ot @urporeg (Prmpovidn), ot
pABepvkiveg, ol afeppekTiveg (TT.)., GEAUIEKTIVY) 1] TO KUKAOJIEVLL, OALA LECH VO KOVOTOLOV
EVTOLOKTOVOL UNYOVIGHOV. ZUVETMG, To spinosad £yetl S10popeTikd TPOTO dpdong and dAha Tpoidvia
Katamoléunong yorkov 1 evtopwyv. To spinosad apyilet va eapavilel Tovg yoAlovg 30 Aemtd petd
) yopnynon. To 100% tov yorrov glvar vekpoitmeBaivouv eviog 4 wpav petd m Bepaneio.

H o&iun g pidPepoxivnceivar £va avTimopoaottikd VOomapucitokTOVo oV GVIKEL OTIG
LOKPOKVKAKES Aaktoves. H o&iun e rdPepokivngamopovavetoat and m (Opmon tov Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Eivat dpaotikn Katd Tov akdpemv, TV 6TadlnV TPOVOLPOV Kol
eVNAlKoOV VNHoT®d®V kabdg Kot Tov Tpovopedy Tov Dirofilaria immitis. H dpactucotnta g o&ipung
g WAPepvkivng oyetiletal pe v opdon g otn vevpodiafifacn tov actovoviwv. H o&iun g
WiABepokivng, 6nmg ol afeppektiveg Kot dAleg pdBepvkives, avédvel T StamepaTdTNTA TNG
UEUPPAVIG TOV VIUATOI®V Kol EVIOU®OV GE 10VTa YAOPIOL HECH 1OVI®V YAMPIOL YAOLTOUIK®OV
dtvAwVv (ov oyetilovral pe omovoviotd GABA kot vrodoyeic yAvkivng). Avtd odnyel og
VIEPTOAMGT) TNG VEVOUVTKNG HEUPPpavVNS Kot yolopn TapdAven Kot To Bdvato Tov Tapacitov.

To 90% mepimov tov spinosad anoteleiton amd omvosiveg A kot D. Ao avtd to 90%, n avaroyia g
onwvocivng A oto dBpotspo A+D givar 0,85 6tav vroloyiletal og Adyog omivosivng A/dBpoiopa
omwooivng A+D. H cuvéreio autig ¢ 60Ung 6T QapUOKOKIVITIKY KOl GAAEG LEAETEC VTTOONADVEL
GLYKPIGOTNTO TNG ATOPPOPNONG, TOV UETAROAGLOD KO TNG ATEKKPIONS TOV 000 CNUAVTIKOV
GTLVOGLVAV.

Metd v and Tov 6TopaTog Yoprynomn 45 mg spinosad kot 0,75 mg o&ipng g iPepvkivng/kg
COUATIKOV BAPOVS G TAIGUEVOVS GKOAOVG, 01 6mvocives A kot D amoppogolvtat ypriyopa kot
Katavépovtol extetapéva. H déopevon otig mpmteiveg Tov TAdcspatog sivat vynan (> 98%). H
Brodrabfecipomra amodeiybnie va eivar vymAn. H péon Thax Yio omvooiveg A kot D fjtav 4 dpeg kot o
HEGOC ypOvog Nuicetog fong e&aienymg kopdvonke peta&y 131 kat 135 opov. Ov tipnég AUC
avénnkay tepimov Ypoputkd evd 1 Chax 0VENONKE EAOPPOG AMYITEPO OO YPOULUIKA HE TNV adENoN
TOV 00GEDV TAVO 0o TO EMOIOKOUEVO Depamevtiks gvpog. EmmAiéov, oe peléteg mov mepiéyovv poévo
spinosad, ot Tiég AUC Kat Cpax NTOV VYNAOTEPEG € TAIGUEVOVG A’ O,TL GE VNOTIKOVS GKOAOLS KOl ™G
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€K TOVTOV cvVicTdToLl 1) Oepaneio oKOA®V OTOV givol TaiopéEVOL, KaBdS ovTd LEYIGTOTOLEL TV
mOavOTNTA VO KOTATovV ot YOAAOL Bovatneopeg TocdTNTEG TOL spinosad.

e peréteg mov devepynOnkav pe spinosad pévo, ot kKbplot peTaforites TG YOANG, TOV KOTPAV®OV Kot
TOV 0VPOV GE 0POVPAIOVG KOl GKVAOVS TPOGdlopioTnKay ¢ arouedvMmpéveg omvosives, Tpoidvia
oVLevéng YAoutaBeldovng Tov unTpikdv evocemv kot N-amopebviiopéveg omivosiveg A kot D. H
OmEKKPLON YiveTal KUPIOG HEGM TNG YOANG KOl TOV KOTPAV®V Kal, G KPOTEPO Padud, pécm TV
00P@WV. XT1 HEYAAN TAEOVOTNTO TV LETAPOMTOV GTOVG GKOAOVG 1 EKKPLOT YIVETOL GTO KOTPOVCL.

H o&iun ¢ rdBepokivngeivort piol GUGTNUATIKY LOKPOKVKALKT AAKTOV TTOV TEPLEYEL dVO
ONUAVTIKOVG Tapdyovtes, Az Kot Ay (1 avoroyio As:Ay elvar 20:80). Xe avtiBeon pe to spinosad, 1
otabepn avaroyio TOV ETWEPOVS TAPAYOVIOV OEV dLOTNPEITOL GE PAPUAKOKIVITIKEG pHeAétes. H
pABepvkivny Ay 5-0&iun teivel va eakeipetal mo apyd pe amotéleoua tepimov 10 popég vynAadtepn
éxbeon and ™ pwidPepoxivn Az S5-o&iun. Ot cuykevipmaoelg g 0&iung g LIAPeHVKIVIG Kol OPIoUEVEG
(QOPLOKOKIVNTIKEG TapapeTpol avénonkav mapovoio tov spinosad. H pidfepvkiviy Az kot ot Ay 5-
o&ilEG AmOPPOPOVVTOL TOXVTOTO KO SLOVELOVTOL EKTETAUEVO GE GKDAOVG LETE OO TOL GTOWOTOG
yopnynon. H déopevon oe mpoteiveg Tov mAdopatog elvat vynin (> 96%). H Prodaebecipotnta
amodeiynke va etvar vymAn. H péomn Thax Yio ™ pidPepoxivn Az kot Ay 5-o&ipeg nTov Tumikd 4 mpeg
Kot ot péoeg TEC nulong amofoing Nrav 33,9 kot 77,2 dpeg. Ot tipég AUC awéndnkav mepimov
YPOUUIKE VD 1 Chax 0VENONKE EALAPPDOG MYOTEPO OO YPALUIKA LLE TNV AOENGT TOV SOGEMV TAV®
070 TO EMOIOKOUEVO DEPATELTIKO EVPOG,.

Ot kOplot peTaforiteg KOTPAVOV KAl OVP®Y GE GKLAOVS TPOGO0picTNKAY ¢ GVLEVYIEVL
yAvkovpovidia tng WABepvkivng Az 1 Ay 5-0&iung, amooAkvAlopuévng ABepvkivng Az 1 Ay 5-0&iung
Kot vopoELMmUEVNC WABepKivig Ay S-0&iung. e apovpaiovg gTovg omoiovg yopnyndnke
piABepvkivn Ay 5-0&iun, ot KHplot HETABOAITEG TTOL AVIYVELOVTAL GTO, OVPO KOl TO, KOTPOVOL ) TOV LLOVO-
, Ot-Ka Tpdpo&y wdPepvkivn Ay 5-o0&iun. Xe okdrovg, 1 vopoéuAPepvkivn Ay 5-0&iun aviyvedtnke
udvo 6to TAGGH, AALA YL OTOL OVPO. 1] TO KOTPOVEL, VITOSEIKVHOVTOG KUPLOPYN OTEKKPIOT TOV
ovlevyuévov petafolMtdv oto okvA0. H amékkpion yivetol Kuplog HEC® TV KOTPAVOY, KOOMDC
emiong Kot o€ PKpOTEPO Pabud HEGH TV 0Vp®V. XTN HEYAAT TAEOVOTNTO T®V HETOPOAMTOV GTOVG
GKOAOLG 1 EKKPIOT) YIVETOL GTO, KOTPOVAL.

Mnvioia erovaiapfovopevn and Tov GTOUATOG XOpNynoT Tov spinosad kot tng o&iung g
piABepokivng yio méve and 6L unveg amokdAvye oTolyEin TG CLGCMOPEVOTG TOV spinosad Kot TNG
o&iung g WAPBepLKIVIG 68 VEOPOVG GKOAOVE. ZVGGMPEVGCT) OV UTOPEL VL OMOKAEIGTEL GE EVIAIKEG
GKOAOLG.

e veapog 6KOAOLGE, 1) EXAVOAAUPBAVOUEV ATO TOV GTOLOTOC YopYNoN Tov spinosad kot g o&iung
™G WABepvkivng Yo Tave amd €L pNveg 00N yNoe 6TV aHENGT TV EAAYIGTOV GUYKEVTPOCE®DY
TAQGLOTOG TOL spinosad kait g o&iung g WAPepvkivng og OAn T didpketa g perémnc. Ot
EMAYIOTEG CLYKEVTIPAOGELG TOV spinosad dimAactdlovtay unviaimg £oc tov méunto unva. H avénon otig
GLYKEVIPMGELS TAAGLLOTOG cLayeTiletat éviova pe TV avénon nuilmng TeMKNG amofoAnc.

g eVIAIKEG OKOAOVG, LETE TNV ETAVOAOUBOVOLEVT OO TOV GTOUOTOG YOPTYNOT ToL spinosad Kot TG
o&iung g WAPepvkivng yuo €L cuveydUEVOVS UVES, TapatnpnOnKay avéNoelg 6To ¥povo NUicELog
Comng e&ddetyng Emg Tov punva 3. e EexmploTi LEAET LLE TPELS GUVEYOWIEVEG UNVIOIEG YOPTYNOELS, OEV
onpemOnkav avénoeig oto Co.x AUC 1 gpdvo nuicelog {ong eEGAenyng Katd T GOYKPLOT TOV TILDV
oand Tov Tpito kat tov mpdto unva. Emapxn otoryeia yio v Chax 1 AUC petd and
EMAVOAQUPOVOLEVT YOPYNON OO TO oTOUA OV etvar drabéaa Yo Bepameio peyaldTEPT TOV TPUOV
Unvav.

XAapTIveg GLOKEVAGIEG TOV TEPLEYOLY GVOKEVAGia TVTOL blister pe 1, 3 1§ 6 pocopeva diokio. Mmopet
Vo UV KuKAOQOopoOV OAEG Ol GUCKEVOGIEG.

IMo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA [LE TO TAPOV KINVIATPIKO QAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAUAEITTE
va amgvhuvheite GTOV TOTIKO AVTITPOCOTO TOL KATOYOL TNG AOELNG KUKAOPOPIOG.
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