ITAPAPTHMA I

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Nobilis Multriva REOm evéoipo yoldktopa yio dpvideg

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH

Ka0e 660om tov 0,3 ml Tepiéyet:

ApPUoSTIKA GVGTOTIKG:

Peoidc tov mmmvav, otéleyoc ARV-1, adpavomoinuévo >11,5U!
Peoioc tov mmvaov, otélexog ARV-4, adpavoroinuévo >11,4U'

1'Onwg mposdiopileton o in vitro Soxyur| Spacticdtnrag avtryovikig uélog ELISA

AV0OG0EVIGYVTIKES 0VOIEG:
Light liquid paraffin 128,6 mg

"Exodoyo.:

IMoroTuK1] 6UvOEo EKOOY MV KUl GALOV GVOTUTIK®OV

Polysorbate 80

Sorbitan oleate

PBS solution

Opotoyevég, VTOAEVKO YOAGKTOA.

3. KAINIKEY MAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Opvifec.

3.2  OgpomevTikég evOsiEElS Yo KAOE gid0g Lmov

T v evepynTiKn 0voGOTOiNGT TV 0pviB®V LEe KOO TNV TUONTIKY 0lVOGOTOINGT| TV OT0YOVMV
TV EUPOAAGHEVOY 0pVIB®V Yo TNV HEIDOT TG LIS KOt TMV KAVIKOV GUUTTOUAT®V TG VOGOU OV

TpokaAeitat amd Tovg yevotumovg 1 kat 4 Tov peoiod Tev Trnvev (ARV).

Eykotdotaon avociog:

= 4 gBdopadeg LETA amd TOV EMAVOANTTIKO EUPoiacuO.
= Y1ov¢ amoydvous: nikio 1 nuépag

AldpKeLn ovooiog:

= 80 gfdouddeg LETA ad TOV EMUVUANTTIKO EUPOAMOCTUO
= ¥10ug amoyovoug: nikia 3 efdopddmv

H dwotavpovpevn tpootacia £xet amoderybei yia Tovg yevotumovg 2, 3 kat S tov ARV.
3.3 Avrtevositeg

Kapia.



3.4 E101kéc mpog1tdomonoels
Noa gppoAtdlovtar povo vy Cma.
3.5 Idwitepeg mpo@uraters katd n ypnon

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y10 TV 0.cQaAN yprion ota. £idn Lowv:

Agv 1oyvet.

[dwaitepec Tpo@LAGEEIC TOL TTPémel va Aaudvoviol amd To GTOUO TOV YOPNYEL TO KINVIGTPIKO
OoPpULOKEVTIKO TTPoidV oe Lda:

IIpog tov ypriot:

AVTO TO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL TAPAPIVEANLO. ZE TEPIMTMOT TVYOLOG
éveong/avtoéveonc pumopel va mpokAndei Eviovog moévoc kat eoidnomn, Wtépmg av 1 éveon yivel o
apBpwon 1| o€ dAKTLAO. € GMAVIEC TEPMTMOELS ALTO UTOPEL VO £XEL OC OTOTEAEG LA TV ATMOAELL TOV
d0KTOAOV, GV eV Topacyedel apeon wTpikn epovida. Av katd Adbog odg xopnyndel avtd to
KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOTOV, KOO KOl 0V 1] TOGOTNTA £ivot TOAD pikpy, (NTHoTe apécmg

10 TPIK” GLUPBOVAN, &xovtag pali cog To OALO 0dnyldVY yprionc. Edv o mévog empeivet yuo
neplocdTEPO 0o 12 dpeg petd v wTpikn e&€taomn, {NTNoTe Kot TOAL 1TPIKT GUUBOVAY.

IIpog Tov 1Tpod:

AvT6 10 KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOidV Teptéyel mapopvéraio. Tvyaia Eveon pe avtd to
KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV, AKOUN KOl GE KPEG TOGOTNTEG, EVOEYOUEVAMS VO TPOKAAECEL
évtovn €€oidnon, n omoia, UTOPEL, Y10 TOPASELY LA, VO EXEL MG OMOTEAEGILO IOYULUKT VEKPWOGOT], OKOLLO,
Ko ammdAgle OaKTOAOL. Attatteitor 1 AMEZH e€e1dikevpévn Ye1povpyikn @povTion Kot EVOEXOLEVMG
TPOUN S1AvoiEn Kol EKTAVGT TG TEPLOYNG TTOL EYIVE 1] £VEGT, 1O1UTEPWOS OTOV ALPOPE TN payo TOL
SOKTOAOV M TOV TEVOVTQ.

[dwaitepec TPOPLAGEEIC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAALOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopunrto copfavro

Opvibec:

Oy ovyvé (1 éwg 10 {da/ 1000 vd | OLido oto onpeio ™ éveonc!
Oepamneio Cma):

'Teviké sEapaviletar evtog 3 efdopdadmv.

H avaeopd avemiBountov coppdviov stvor onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorobonon g
acPAAELOG EVOC KTNVIATPIKOD QAPULAKEVTIKOD TpoidvTog. Ot avapopég mPEMEL VoL AmOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AdEL0G KuKAOQOpiag eite TNy €0viKn appodia
apyN LECH TOV €BVIKOV GUGTNUATOG AVOPOPAC. AVATPEETE GTO GUAAD 0OMYIOV YPHONG YO TO,
avtioctotya ototyeio emkovaviog.

3.7 Xpnon kKatd TV KOUN61, TN Yorovyia ] TRV ®oToKix

IItnvad g Tepindo mwotokios:

Na unv yopnyeitat o€ Ttnva og nepiodo wotoking Kot evtdg 3 efdopddmv mpv amd v Evapén g
TEPLOOOL MOTOKING.

3.8 Aliniemidopaon pe GALO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KOl AAAEG HOPPES UAMAETIOPAOTG



Agv vLapyovV TANPOPOPIEG TYETIKA LE TNV ACPAAELD KOL TNV OTOTELEGUATIKOTITO OTO TV YPTON TOL
ev Aoy epforiov pe omolodnmote dALo KTnviaTpKd edpuaxo. H amdpaon yio T xopnynon tov gv
AOY® gpporiov Tpv amd N LETA TN YOPTYNOT OTOLOVINTOTE AAAOD KTNVITPIKOV PUPLAKOL, TPETEL VO,
Aappdveton katd mepintwon.
3.9 Oodoi yop1ynong Kot d0coroyia
IMo evdopwixn ypnon.
To guPorio mpoopiletar yio xpron ®¢ ETAVIANTTIKOS ELPOMAGHOC, LETA Ad apykd EPPOAACUO [E
gUPOAIa KaTA TOV PeOion TV TTVAV. O apyikog epuforacuoc Tpénel va dievepyeitar pe {ovtavo
euporto (m.y. Nobilis Reo 1133) 1 pe to v Adym gpforio.

- Xpnon og apykoc epfortacuodc:
Xopnynote pio povo 66om 0,3 ml oty meployn Tov otnBove 1} ToL UNPov amd TNV NAKio Tov 7
€POOLASMV KO PETA.

- Xpnon og enoveANTTIKOG EUPOAAGUOC:
Xopnynote pia povo 66on 0,3 ml otnv meployn Tov 6THOOVG 1 TOL UNPOV aTd TV NAIKIK TV 8
€POOLAdV Kot PETA, OAAL Oyl apyoTepa amd 3 efdopddec mpv amd TV Evapén ¢ wotokioc. To
gUPOAI0 TpEmeL va yopnyeital TovAdyiotov 4 BSOUAOEG LETA OO T XOPNYNOT TOV OPYLKOD
euporacpov.
IIpwv amd ™ yprion, aenote To ePOAL0 va TdoEL 6e Bepprokpacio dopaTiov.
AvVOKIVIOTE KOAQ TPV Ao T yp1on.
O1 cOpryyeg Kot o1 BeAdVEG TPETEL VAL VAL ATOGTELPOUEVES TPV OO TN XPTOT).
AxolovOnoTe TIC TUMIKEG AoNTTIKEC O1001KOGTEC.

3.10 ZopntOpeTe VTEPI0GOA0YINS (KOl KATA TEPITTOGT, HETPU UVTIUETOTICNG KOL UVTIOO0TO)

Agv mapotnphOnkay aAleg avemBOUNTEG EVEPYEIEG EKTOC OGOV AVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPUPO 3.6
UEeTa omd yoprynomn SumAng 66omng eppoiriov.

3.11 Eidwkoi wepropiopoi yp1ong kot e101kég ovvOnkeg xpfoneg, cvpmeprioppovopusvev
TEPLOPICUAV GT1] YP1OT UVTIUIKPOPLOKAV KUl UVTITUPUGLTIKAV KTNVIUTPLKOV
POPRUKEVTIKAV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KiVOUVOS avamTLENG avTOoNS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpodvor avapovig

Mnodév nuépeg.

4. ANOXOAOIIKEX MAHPO®OPIEX
4.1 Kamowdég ATCvet: QI01AA04.

To epporio mpoopiletar yio vo S1EYEIPEL TNV EVEPYNTIKI| OVOGI0 TPOKEUEVOD VO TAPEYEL TOONTIKY
O0vVOGia 6TOVG ATOYOVOLG KOTE TOV PEOTOV TMV TTNVAV.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopPatotnreg

No pnv avoperyvdetot Pe GALO KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV.



52 Awpkero Long

Atdprelo LoNg TOL KTIVINTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG COUP®VA LE TI GVCKEVACIN TOANONG: 2
£m.

Aldpreto {onNG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TNE OTOLXEWMOOVE cuoKevaoiag: 10 mpec.

5.3 Iowitepeg mpo@uiatels kKatd T @OAAEN TOV TPOIOVTOG

Na puAdooetatl og yoyeio (2 °C — 8 °C).

No punv Katoyvyetol.

Na pvidooetot TpooTaTELUEVO OO TNV EKBECT] GTOV MAL0.

5.4 ®Yon ka1 6HVOEST TG OTOLYELDOO0VS CVCKEVUGING

Do omd tepe@Baiikd moAvatbvrévio (PET) n omola kieiveTal e EAUOTIKO TOLO EIGYDPTONG KoL
TORO Aovviov.

Meyén cvokevooiog:

Xaptwvo kovuti pe 1 eiain tov 300 ml (1000 d6ce15) 1 Twv 600 ml (2000 66ce1g).
Mmropei va unv KuKAOPOPOLV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@uAaEels amdppyng VoS pn yP1oLHOTO0EVTOS KTNVIUTPLKOV QUPRUEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1]O1] TOV TPOIOVTOS, AV VTAPYOVV

Ta papuake dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTAL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPNOYOTOOTE TPOYPALLOT ETGTPOPTC PUPUAK®OV Y10 TNV OTOPPIYN U YPTCILOTOOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV 1] GAAMV VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT| TOVG
CUUP®VOA LE TIG TOTIKEG OMOLTOELS KOt [LE TUYOV €8VIKA GLGTAUATO GVALOYNC TTOV 1oYVLOVV Y1X TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUOKEVTIKA TPOIOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Intervet International B.V.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/2/24/333/001-002

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éykpiong: 27/02/2025

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10. TAEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN

No yopnyeitotl LOVOV LE KINVIOTPIKT GUVTAYT.



Agntopepeic TANpoPopieg Yo T0 €V AOY® KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv gival dtabéoieg otn fdaon
dedopévav g EE yuo ta ktnviotpikd tpoiovta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

