OYAAO OAHI'IQN XPHXHX:

Enroxil Flavour 15 mg Awoxia 1o, 6KOAOLE Ko YOTES

1. ONOMA KAI AIEYOGYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX KAI
TOY KATOXOY THX AAEIAX ITAPAXKEYHX I1IOY EINAI YIIEYOYNOX I'TA THN
AIIOAEXMEYZXH HAPTIAQN, E©OOXON EINAI AIA®OPETIKOI

Kdtoyog g ddetag KuKAOQOPING Kol TOPUOKEVAGTNS VITEVOVVOC Y10 TNV OTOOECUEVGCT) TV TOPTIOWV:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

XhoPBevia

Tomikdg avumpoomnoc otnv EALGSOL.:
Neocell ETTIE

12° vl E.O. ABnvodv-Aapiog

144 51, Metapdpemon

Abnva, EMGda

TnA.: +30 210 2844333

2. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Enroxil Flavour 15 mg Aiokia y1o. 6KOAOVE KOt YOTEG
Evpoplo&axivn

3. YYNGEXH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX) KAI AAAA XYXTATIKA

Ka6e diokio mepiéyxer 15 mg Evpopro&akivng.
2TPOYYLAL ELOPPOC OUPIKLPTO, KPEW TPOC OVOLYTO Kapé diokia mhavdv pe opotd AevKd 1 o
OKOVPO, GTIYUOTA Kol AOEOTOUNUEVO GTNV TTEPLPEPELQL.

4.  ENAEIZEH(EIYL)

Y& oKOAOLG Kot YATEC:
Oepomeio TV Aopuméemv Tov Tpokarovvtat and oteléyn tov Staphylococcus spp., E. coli,
Haemophilus spp., Pasteurella spp. ka1 Salmonella spp. evaicOnta otnv evpopro&akivn.

To mpoidv evdeikvutar yia N Oepameio TV POKTNPIOKDY LOVO- 1| WKTOV AOIUMEEDY TOV
OVOTTVELGTIKOD, TOV TETTIKOD KL TMV 0VPOPOPOV 00MV, TNE EEMTEPIKNG OTITIONG, TOV AOIUDEEDY
O£PLOTOC KOl GE TPOVLLAL.

5. ANTENAEIZEIX

O apBpikdg x6vopog pmopel va ennpeactel katd TNV mEPiodo TG tayeiog avanTuéng, ETOUEVMG eV
TPEMEL VA, YPTCILOTOLELTE TO TPOIOV G GKOAOLE NAIKING LKkpdTeEPNS TOV 1 £TOVG 1 68 e€oupeTind
peyardowpeg phtoeg oKOAWV pe peyavtepn mepiodo avdmntuéne, nikiog pkpdtepns tov 18 unvav.
No punv ypnoonoteiton o€ yéreg nikiog pikpdtepns v 8 fdopnddwv.



No punv pnoIoTOoLEiTal GE TTEPITTMGT] VIEPELUICONGING GTO OPUCTIKO GLGTATIKO, GE OMOLUONTOTE
GAAN KIvoAOVN 1 6€ KATO10 amd Ta. EKS0YOL.

Na unv ypnoponoteital o€ (O TOL TUPOLSIALOVY EMANTTIKESG SlaTapayES, KaOmG 1 EvpopAoSaKivn
umopel va TPOKOAESEL HIEYEPOT TOV KEVIPIKOD VEVPIKOV GUGTHUATOG,

No punv {pNOOTOIELTAL GE TEPMTMOELS YVOGTNG AvTOYNG oTIS (pOBopo)KIvoAOVES.

ITapakareicBe, L. mapdypago 12 oyetikd pe ) ypron o€ ykva kot Onrdalovro {da.

6. ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

AlTOPOYEG TOV YOOTPEVTIEPIKOD GUOTNUATOG EVOEYETOL VO EUPOVIGTOOV TOAD OTAVIC. AVTIOPAGELG
vrepevalcinciog Kol SlaTapoyég TOV KEVIPIKOD VELPIKOD GLGTNUOTOC EVOEXETAL VO, Tapotnpndovy
TOAD omdvia.

Alowwaoelg otov apBpikod xovopo eivar mbaveg ota avantvocopeva koutafia (PA. 5. Avtevdeitelg).

H ocvyvomta tov avembiuntov evepyeimv kabopiletor w¢ akolobmg:

- TOAD ovyvn (meprocdtepo amd 1 ota 10 {da Tapovctdlovy avemBOunTeg eVEPYELEG KOTA TN SIPKELN
g Oepameiog)

- ouyv1 (TtepLecotePo amd 1 adAdd Atydtepo amd 10 {da ota 100 vd Bepomeio (da)

- Oyt ovyvn| (TeprocdTepo amd 1 akdd Aryotepo and 10 {da ota 1.000 vrd Bepaneio (dor)

- onavia (meprocotepo and 1 aAld Atyotepo amd 10 Lowa ota 10.000 vro Oepaneio {da)

- oAb omdvia (Arydtepo amo 1 ota 10.000 vid Oeponeio (Do, TEPIAAUPAVOUEVOV TOV HELOVOUEVOY
avaPOPOV).

Edv mapotnpnoete omolodnmote avemiBount evEPYELD, OKOUO, KOL 0V OEV OVOPEPETOL GTO ECMKAEIGTO
DuAro Odnymv XphHong N AUEIBAAETE Y10 TV OTOTEAECUATIKOTITO TOL POPUAKOD, TapoKaAEicOEs va
EVIULEPDOETE GYETIKMG TOV KTNVINTPO GOG.

7. EIAH ZQOQN

2KOAOL Kol YOTEC.

8. AOXOAOITA I'TA KAGE EIAOLXZ, TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

H avaroyio docoroyiag g evpoero&akivng sivar 5 mg/kgmuépa (dniadn éva diokio 15 mg ava 3 kg
avé nuépa), Yo 5 nuépec. Xe xpovies kot GoPapéc TePImTAOGELS, 1 dtdpkela TG Oepaneiog pumopel va
napoatodel Eog 10 nuépec.

9. OAHTI'IEX I'TA TH XQ¥XTH XOPHI'HXH

Ta diokia mpémet va divovion amevbeiog HEGH GTO GTOUA 1) VO AVOLULYVOOVTOL LE TPOPT).

Mo 1t dwoediion ¢ ocwotig d0c0A0YinG TO GOUATIKO Papoc Tpémel va vroAoyiletar 0G0 10
duVaTOV OKPIPEGTEPA Y10, TIV OTOPVYT] VTOS0GOAOYING.

10. XPONOX ANAMONHZX

Agv amarteitot.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.
Agv vrapyovV e101KEC 00N YieC S1aTHPNONE Y10 OV TO TO KINVIATPLKO TPOIoV.



No punv ypnotomoteital avTd T0 KINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV LETA Ao TNV NUEPOUNVia ANENG
oL avarypaeetal oty eTkéto petd o EXP. H nuepopnvia AMEewg cvpmintetl e v tedevtaio nuépa
TOL GUYKEKPEVOL UV

12.  EIAIKH(EX) ITIPOEIAOIIOIHXH(EIX)

Edwkéc mposrtdomomjoels Yo ka0g £id0g 616y0¢
To&ucéc emdpdoelg 6Tov apEPANGTPOEdN GLUTEPIAAUPBAVOIEVNC TS TOPA®GNG pUtopel vo cupfodv
o€ Ya1eg €4V vIepPaiveTal 1 GLVIGTMUEVT OOON.

Ewwéc mpoeurdéers yia ) yopiynon oto {oa

Ot pBopoxivordveg Ba mpémet va ypnoipomolohvtot Povo yia T Bepaneio KAVIKOV KOTAGTAGE®V TOV
OVTOTOKPIONKAY OVETAPKADS 1| TOL OVOUEVETAL VO AVTOTOKPIO0UV avETOPK®S, 6€ GAAEC KaTnYOpiES
OVTILKPOPLOKODV.

Omnote eivar duvatd, 1 gpnomn TV Bopoktvorlovav mpénetl vo, Baciletor Lovo o doKIUEC gvalcOnciog.
Orav ypnoiponolgitor o Tpoidv TPEMel vo AAUPAaveTol vITOYN 1 EXIGNUN KOl TOTIKY AVTIUIKPOPiaK)
moAtikn]. H ypnomn tov mpoidvtog Katd mapékkAion and Tig odnyieg wov didovtar otnyv epidnymn tov
Xapaxkmpiotikov tov [poidvrog (IIXII) pmopel vo av&oel Tov EMMOAAGHO TOV OVOEKTIKOV GTIC
@Bopokivordvee Paxtnpiov Kol vo HEWMOEL TNV AmoTeEAeSHOTIKOTNTO TG Oepameiag pe GAleC
KIVOAOVEG AOY® TNG TOAVOTNTOC OVATTUENG SLUGTAVPOVUEVTG AVTOYTG.

Edv dev vapyet kKAvikn Bedtioon evioc Tpiodv nuepdv, Tpénet vo eEetdleTon To EVOEYOUEVO
TEPOITEP® SOKIU®V gvactnaiag Kot Thavov Kdmoag aAlayng otnv avtiukpoPlokn Bepamneia.

No ypnollonoleite o wPOIOV LE TPOCOYN OE YOTEC 1| OKOAOLG UE GOoPapn VEQPIK M MTOTIKY
dvoAiettovpyia.

Idwitepeg mpouvAdEers mov wpémer va Aappavovror amwd To GTopHo TOv YOPIYEL TO KTNVINTPIKO
PUPRUKEVTIKO TPOi6V 6 {Da.

Atopa pe yvoot) vrepevaloncio oTic pOOPOKIVOLOVEG TPEMEL VO ATOPEHYOLV TNV EMOPN LE TO
KTNVIOTPIKO QOPHAKEVLTIKO TPOTOV.

Ye mepintoon wov katd Adbog vrapéel katdmoon, va avaintioete auécms wTptkn fondela kot va
emdeiéete oTOV 1TPO TO E0MKAEIGTO PVALO OOMNYLDV YPNOEMS N TNV ETIKETO, TOL QPUPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

AmopOyeTE TNV EMOQPT] HE TO PATLO. ZE TEPIMTOOT) EMAPNG LLE TO UATIO, TAVVETE AUECHS UE VEPO.
[MAOvere ta yépra petd tn ypron.

Mnv kanvilete, unv TpOTE N UV mivete evocm yepileote To mpoidv.

Xpion Katd TV Koo, T Yorovyia 1 THV MOTOKIix
Noa unv ypnoiponoteite o€ £ykveg 1 InLalovoeg oKOAES Kal YOTEC.

Al Aemopacels pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIGVTA KO GALES pOPPES aAAnAenmiopaong

No unv cvvdvaletar pe GALo QapuaKo, OTMC TETPUKVKAIVES, EEVIKOAEC 1| LoKPOAiIdLO KOOMG evoEyeTOL
TO PAPUOKO, QVTA VO OKVPMDGOLY TO ENOVUNTO OmOTELEC AL,

Noa pnv ovvdvaleton pe Oeoeuiriivn (éve @APUAKO TOV YPNCULOTOLEITAL OTNV  1OTPIKY OF
Bpoyyodiaotaltikd) Kabmg avtd Umopel vo 001 YNOEL GE TOPATETAUEVT] ATOPOAT] OLTHG TNG OVGIAG.

No pnv ypnotponoteital tovtdypova pe MEAD (umopet vo eLPovicToVY GTUGLOT).

Tavtoypovn xpnomn erovviEivig kot evpoeAo&akivng TPEMEL VO TPAYLLOTOTOIEITOL VO TV TPOGEKTIKN
TapokolovOnon xnvidtpov kobdg M aAAnAemidpaor ovdpeco oe avTEC TIS ovcieg Umopel va
odnynoel o€ avemfounta copPdvto oyeTilopeva pe kabvotepnuévn amoforr.

Tavtdypovn YOpNYNoT OLGILOV TOV TEPLEYOVY UAYVIOL0, 00PECTIO N apyillo pmopel va cuverdystot
KaBvoTepMILEVT] ATOPPOPNOT| TG EVPOPAOEIKIVIG.

YrepPoiikn ahkaromoinon Tov 00pwv mpénet vo, amo@evyetal o€ (Ho Tov vofdAiovial og
EMOVLOATWOOT).

Ynepdoooroyia (CUUTTORATO, PETPA AVTIUETOTLONS, OVTIOOTA), EAV Eivan amapaitnTa



e mepintwon vrepdocoloyiag, UTopel va TapovclacTtodV achEveld, EUETOC, dLappotd, Kot LETOPOAES
o010 KNX/ot cvurepipopd kot 1 Oepaneia npénet va SlokOnTETOL.

Y11¢ yatec, vynAdtepeg dooelg (20 mg/kg o.p. v nuépa 1 TEPLocdTEPO) UTOPEL VO, TPOKAAEGOVY
opBoikég PAaPeg (PA. Topdypapo Edikéc mposidomonoeis yio ke £i60g 610%0C).

Mnv vrepBaivete Tig cuVIcT®UEVEG 0OGELC.

13.  EIAIKEX TIPO®YAAZEIXZ AITOPPIYHE ENOX XPHXIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN IIOY
ITPOEPXONTAI AIIO TH XPHXH TOY ITPOIONTOX

Kabe un ypnoomoinfév ktnviatpikd eopUokenTIKO Tpoidyv 1 1un xpNotuomom0Evto vVITOAESIUUATE TOV
TPENEL VO, ATOPPITTOVTIOL COUPOV LE TIG 1GYVOVOESG EBVIKEG OMALTIOELS.

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIXHX TOY ®YAAOY OAHI'TQN
XPHXEQX

15. AAAEX ITAHPO®OPIEX

Aemty uepPpdvn and TTolvouidro/ Alovuivio/TIolvfvuroyiopidio (OPA/AIPVC), Beprukd
oppaytopévn pe @OALO olovpviov mov wepiEyet 10 dwokia / kuyédn (blister).

Meyé0n cuokevaciog:

Xaptivo kouti pe 10 cvuokevaciec KOWEANG

Xaptivo kouti pe 1 svokevacio KOYEANG

Mmropei va, unv KuKAOQOpOUV OAEG 0L GLOKEVAGIES.



