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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Tsefalen 50mg/ml k6vig Yo TOGIHO eVOIDPNA Y10 GKDAOVS £m¢ 20 Kg Kot yaTeg

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe ml petd v avachotaon mepiéyet:
APUGTIKO GVGTUTIKO:

Cefalexin 50 mg
(toodvvopo pe cefalexin monohydrate 52,6 mg)

"Exdoya:

Iowotiki) 60vOeD EKOOYMV KO GALOV
GUGTUTIKOV

HoocoTikn 6vvOeon av o1 TApoPopicg avTEG
€ival oNUOVTIKES Y10 T 6MOTI JOPNYOT TOV
KTV TPLKOU QUPLUKEVTIKOD TPOTOVTOG

Sodium Lauryl sulfate

Allura Red AC (E129)

0,10 mg

Methylcellulose

Dimethicone

Xanthan gum

Starch, pre-gelatinised

Imitation guarana flavour

Sucrose

Kovig Aevkov ypdpotog.

Avocvotafév evaumpn o Evoidpnie. KOKKIVOL YPOLOTOG.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
3.1 Eiom {oov

YrvAot émg 20 kg (kih@) ko ydteg

3.2  OgpamevTikég EVOEIEELS Y10 KAOE gi60g DOV

YKYAOL I'o m Bepomeio AodEEDY TOL OVATVEVGTIKOD GLGTNLOTOC, TOV OVPOYEVVITIKOD
GUGTHIOTOG KOl TOV OEPUATOC, TOTIKMV AOIUDEEDV TOV LOAUK®DV 1GTOV KOl YOGTPEVIEPIKAOV
AOUDEEDV TPOKAAOVUEV®Y 0Tt Paktiplo evaicOnta otnv keaielivn.

TI'ATEX: T'a 1t Bgpaneio LoudEEmV TOV OVOTVELGTIKOD GLUGTILLOTOC, TOL OVPOYEVVITIKOD
GLGTHIOTOG KOl TOV OEPUATOG KAO®DS Kol TOTIKMY AOUMEEDY TOV HOAOK®DY 10TOV TPOKOAOVUEVMV

amo Paktiplo evaicOnta oty kepaie&ivn.

3.3  Avrevosigeag

No unv ypnouonoleital 6€ mTepinTmon vaepeLUIcONGING 6TO dPACTIKO GLGTUTIKO, GE AAAES
Kepaloomopives, ae GALEG 0VGieg TG opadag Prita-AakTaung N o kamolo(a) £kdoyo(a).




No unv ypnowonoigitatl og kKovvélia, yepilhovg, vdikd yoipidia kon kKpiknTovg (yauotep).
3.4 Edwkég mpoctdomoncelg

Kopio.

3.5 Idwitepeg TPo@ULAAEELS KaTA TN Yp1oN

Idwaitepeg TPOQLAGEELS Yo TNV 0.oQaAn ypron oto. £idn (owv:

Orav gtvar duvatd, n ¥pNoT TOL KTNVIATPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog Tpénel va Paciletal o
dokég evatcinciog tov Paktnpimv Tov amopovovovtal omd 1o (Ho Kot TpEReL va, Aapudvovtal
VIOYT O EMIOTLES KO TOTKEG OVTIUIKPOPLOKEG TOATIKEG.

Orav yiveton mapékkiion amd T1c 0dnyies mov divovran otny IIXII katd ™ xpron Tov KTNvieTpikon
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG, EVOEXETAL VO AVENGEL TOV ETTOANGIO T®V Paktnpinv mov eivat avOexTikd
oTNV KeQaAEETIVI KoL ETTIOTG EVOEYETAL VO LELDGEL TNV OMOTEAEGLOTIKOTITO GAA®Y AVTILIKPOBLOK®V
Bepaneldv pe Prita-Aoaktaun eEontiog g mOavOTNTAG Y10 SIGTOVPOVUEVT] AVOEKTIKOTNTO.

No unv yopnyeite 6€ TEPIMTOCELS YVOOGTNG OVOEKTIKOTNTOC GE KEPUAOGTOPIV KOl TEVIKIAIVY.

Onwg kot pe Ao avTiPloTikd Tov amekkpivovTol Kupimg omd To vEppa, EVOEXETL VO, TPOKDWEL
GUOTNHOTIKT) GLCGCMPEVCT] OTOV VITAPYEL AVETAPKELD VEPPIKNG AELTOVPYiOG. L€ MEPITTM®OT YVOOTNG
VEQPIKNG OVETAPKELAS, 1] dO0M TTPEMEL VAL PelmBel Kot dgv TTPEMEL VOL YIVETOL TAVTOYPOVT] YOPT YoM
0VGIMV TTOL gival Yv®STd OTL givol vePPoToEIKES.

Idwaitepec Tpo@LAGEELC TOV TTPEmel vo Aaufdvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoidV o€ {ma.:

O1 TteviKIATveg Kol 01 KEQOAOGTOPIvEG EVOEYETOL VO TPOKaAEGOVY VTEpevatctncio (ahAepyia) petd
amo £VECT], EI0TTVON, KOTATOo 1| deppatikn enan. H vrepevarcincia oty mevikihivn evoéyeton va
00N YNOEL GE SLOGTAVPOVUEVES OVTIOPAGELS [E TNV KEParoomopiv 1 avtiotpopa. Ot oAhepyKeéC
avTIOPAGEIC G AVTEG TIC OVGIEG EVOEYETAL TEPIGTAGIOKA Va. gival coPapéc. Mnv yepileote ovtd 10
KTNVIOTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOTOV dv yvmpilete OTL eiote evarcOnromompuévorl 1 edv cog £xovv 600l
oonyiec va unv €pBete og emaPN LLE TETOLEG OVGIEC.

[pénet va xepileate aVTO TO KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV UE PEYAAN TPOGOYT, AauPdvovTag
OLEG TIG GUVICTAOUEVEG TPOPLAAEELS Yo TNV amoPuYn EkBEONS Kol TPOGEXOVTOG VO amoPevydel 1
TOPUTETAUEVT ETOPN UE TO dEpUa. OTav TPoeTOALETE TO AVOTLGTAOEY KTNVIATPIKO POPUUKEVTIKO
TPoiov, PeParmbeite 0TI TO KOTAKL £YEl KAEIGEL COGTA TPV AVOKIVIGETE Y10 VO, AVOUIEETE TO
KTNVIOTPIKO QApUaKELTIKO Tpoiov. [Ipocéyete Katd 10 yéoua TG oOptyyog Yio vo amo@evyel n
Swappon.

Edv avortdéete cvpntopata petd v xbeon 0nmg deppotikd eEavinpo, tpénet va avolntnoete
Tpikn Pondela kKot va emdei&ete otov wTpd vt TV Tpogtdonoinon. To oidnuo oto TpodS®TO, 6T
¥elAn M ot péTio, 7 M GvoKoAio GTNV AVOTVOT ATOTEAOVV 7O GORUPE CUUTTMOTO TOV OTOLTOVY
EMEIYOVOQ LOTPIKT PPOVTIOQ.

H tuyaio katdmoon umopei va £yl OG amoTéEAEG N YOOTPEVTEPIKES dtatapayés. o va, pueiwbei o
Kivouvog Tuyaiog Katdmoong and Toudid, va KAEIVETE T QLOAN OUECMG UETA TN XPNOT. MNV apfveTe
QVETLTAPNTY] L0, GVPLYYOL TTOV TEPLEYEL EVOLDPTULA Kol Vo Befatdveste OTL, 0V TAoH GTyUn, 1
ovpryya Ppicketar o€ Béon, tnVv omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovv ta Tandid. o va punv
QITOKTOVV TPOGPAGCT TO TUISIG TN YPTCULOTOIUEVT] GUPLYYT, QUAACGCETE TN QLAAT KOl T GOPLyya
péoa 6To eEMTEPIKO KOLTI.



Otav puAdooetal 6To Yuyelo, TO0 TOGILO EVOLDPML TPETEL VO StoTnpeiTaL G pio ac@ain BEom, Tnv
omoia dev PAEmOLV Kal dev mpooeyyilovy Ta ToLdd.

X mepinton mov Kot Aabog vdpéel Katdmoon, Waitepa o€ TAdLd, Vo, ava{NTOETE AUECHS
Tpikn Pondeta Kot va emideilete 6TOV WTPO TO EGCOKAEIGTO GUALO 0INYLOV XPNCEMG N TNV ETIKETA
TOV PAPUOKEVLTIKOY TPOIOVTOG.

Mnyv korvileTe, PNV TpPMOTE KoL UNV TVETE EVO YEPILESTE TO PAPLLOKO.

Metd ) ypnon, vo TAEVETE Ta YEPLL GOG,.

Idwaitepec mpoLUAGEELC Yo TNV TPOooTacia TOL TepBdAlovtoc:

Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOdunra cvppavra

Iarec:

IToAd cuyvé "Epetoct?, Aidpporot?2,
(>1 Lo / 10 vrd Beponeio (Oa):
Trdvio Avtidpaon vrepevarcOnciog’.
(1 émg 10 Loa / 10.000 vrd Bepaneio
Loa):

[ToAb omévia Noavria.
(<1 Lo / 10.000 vro6 Oepancia {oa,
CLUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUEVOV OVOQOPDV):

YivAoL:
Yrdvia Avtidpaon vrepevoicOnciog®.
(1 émg 10 Loa / 10.000 vrd Bepaneio
{oda):
[ToAD omdvio Nowtia, £petoc?, Siappoia?.

(<1 o / 10.000 vro Bepameia {oa,
CUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
UELOVOUEVOV OVOQOPDV):

1¥e fmio Padud ko mapodikd, pe T xoapmidtepn cuvictdpevn docoroyia. To copmTduaTe HTOV
AVOOTPEYIIO OTIG TTEPICCOTEPES YATEG YMPIC CLUTTOUATIKY Depareia.

2 Y& mepintoon vrotpomnc, N Oepameio mpénet vo Srakomnel kot vo {ntndei n cupfovrr Tov Oepdmovtog
KTNVWATPOV.

Y& neputoelg ovtidpdoemv vrepevorsdnciog, n Oepomeio mpémet va SrakdnTETOL.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpoavtikny. Exitpénetl tn cuveyn mopakolovOnon g
ACQAAELNG EVOC KTNVIOTPIKOD OPUAKEVTIKOD TPoTdvTog. O avapopEés TPEMEL VO AMOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNE AOELNG KUKAOQOPING EITE GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
oV 1| 6TV €0viKN apuddia apyn LEG® TOV EBVIKOV GLGTANATOG avVaPOPAC. Avatpééte eniong oTo
@OALO OOMYIDV YPNONG Y10l T OVTIGTOLYO GTOLYEIN ETKOVMVING.

3.7  Xpnfon katd TV KONG1, TN Yorlov)ia 1] TNV ®OTOKIM

H aopdleia Tov kviaTpikod QopROKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £xel amodelyDel katd tn SidpKeLd TNg
KOMNONG KO TNG YOAOVYIOG.



Kvnon kot yorovyio:

H xepare&ivn dacyilel Tov mhakovviio epayud o€ £ykva {da.

To mpoidv va yopnyeiton povov cOLPOVA LE TNV EKTIUNGT 0PEAOVG-KIVOUVOL ard Tov vTevBuvo
KTNviatpo.

AT6 TG epyaoTNPLaKEG LEAETEG GE aPOVPUIOVE KO TOVTIKIO OV SLOMIGTOONKAY EVOEIEELC
TEPATOYEVEDTS, EUPpLOTOEIKOTNTOG 1) TOEIKOTNTOG 6TO £YKVLO ({dO.

3.8  AlMlemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA KOl GALES HOPQEG dAANAETIOpaONG

I'a ) S10eEAMON TNG OMOTEAECUATIKOTNTAS, TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOIOV OV TPEMEL VAL
YPTCULOTOLEITAL GE GUVOVAGHO LE POKTNPLOCTUTIKG OVTIBLOTIKA.

H tavtoypovn ypnon KeQoAOGTOPIVOV TPMTNG YEVIAG LE TOAVTETTIOKE AVTIPLOTIKA, pVOYAVKOGIOES
N HEPIKA S1ovpNTIKA, OTMG 1] POVPOGELION, Umopel va avéNcet Tov Kivouvo epedviong
vEQPOTOEIKOTNTAG.

3.9  Odoi yopiynonc ko docoroyia,
Ao otouaTOC YpNON).

H ovviotdpevn d6on eivon 15 mg kepare€ivn ava kg (kihd) copatikod Bapovg (0,3 ml
AVOoLOTOOEVTOC KTNVIOTPIKOD QapUaKeVTIKOD TTpoidvtog ava Kg (kihd) couatikod Bapovg), Vo
eopég TNV Nuépa. e coPapéc N o&eieg kaTaoTdoelg, n 66on unopei va dimhooiaotel o 30 mg/Kg
(x100) (0,6 ml/kg (k1r0)), 600 Popég TV NuUépa.

To KTNVIHTPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV TPETEL Vo YopnyNnOel yio TovAdyIeTOV S NUéPES.

- 14 nuépeg o€ TePUTTO®OEIS AOTUMENC TS OLPOPAPOL 050V,

- TovAdyiotov 15 Nuépeg GE TEPUITOCELS EMMPAVEIOKNG AOUDIOVG dEPUATITIONG,

- TovAdyiotov 28 Nuépeg oe TepUTTOGELS €V TO POt (Babdiic) Aoiumdovg deppotitidns.

INao ™ dtwopdiion g opBng docoroyiag, To copaTikd Bapog mpénet va tpocsdiopiletar e 660 TO
duvatov peyoddtepn okpipeia.

[Ipog dievkdAvvoT ot docoroyia Kot xoprynomn, propet va ypnoiorondet 1 cOpryyo Tov vdpyet
611 GLGKELAGIA.

To KMVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTdV pmopel va tpootedel oty 1poen (610 poyntd) edv amorteital.

[pwv amd v Tpoctnkm vepod yia ovacHGTAGT, | GLOAT TPETEL VO AvaGTPUQET Kol vo Ktumn el
ghappd yio va amokoAAndei ) okoévn Tpv amd TNV TpocHnKn vepou.

[IpootiBetar vepod péypt v avticToyn Ypoupun TApwong otn eriAn. Koatémw, n eidin kieivetar,
AVOOTPEPETOL KOt avakiveitat Evrova yia 60 devtepdienta. To eninedo tov doddpatog Ba ehattmOet
ENIQPAC, EMOUEVAOC GLUVEYIOTE VO TPOGOHETETE VEPO UEYPL TN YPOUUUN TANPOONG TOL EIVOL GUEIOUEVT
OTNV ETIKETO TNG PLAANG TPV TNV TANP®ON TNG SOGOUETPIKNG GUPLYYAS.

Metd Vv avocvoeTact, 0 OYKOg ToV KOKKIVOU evalmpnuatog eivar 100 ml yio ) @éAn mov mepiéyet
66,6 g okdvn kot 60 ml yio ™ @1aAn mov wepiéyel 40,0 g okdv.

Avokiviote évtova Tpv amd KEOe ypon TOL KTNVINTPIKOD QAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC Yia.
TovAdyiotov 60 devtepdienta.

3.10 ZvpntoOpeTe VTEPO0GOLOYINS (KUl KATA TEPITTOGT, HETPA UVTINETOTICNG KOl AVTIOOTA)
e Ot aopd v o&eia to&ikdtna, £xet kataypagei LDso > 0,5 g/kg petd amd yopriynon kepore€ivng

Ao TOV GTOUOTOC GE YATESG Kot oKOAOVG. H yoprynon g kepale&ivng éxet dei&et 6T1 mpokaAel Kapio
cofopn avemBountn evépyelo o dOGT OPKETEG POPES UEYUAVTEPT ATTO TI| GUVIGTOUEVT OGOAOYIa.



3.11 Eidwkoi mepropropoi yp1ong Kot E101KEG cuvONKeS ypfione, copmepriopfavopivev
TEPLOPLOUAV GTI] YPNGT] GVTLIKPOPLOKAOV KOl UVTITUPUGLTIKAV KTNVINTPLIKOV
PUPURUKEVTIKAV TPOTOVIOV TPOKELUEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOG OVATTVENG AVTONS

Agv 1oy0et.
3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oy0eL.

4. OAPMAKOAOI'IKEYX NAHPO®OPIEX
41 Kodwkoc ATCvet: QJO1DBO1
4.2 @appoKodvVOUIKI)

H kepaie&ivn givor éva avtiPlotikd ke@aAoomopivn EVPEMG PACLATOG Le PAKTNPLOKTOVO dpdom
€vavti evog ueydlov evpoug katd Gram Oetikdv kot katd Gram opynTik®dv Pakmpiov.

H kepaie&ivn givor éva npi-cuvBetiKd Poaktnploktdovo avTiPlotikd eupéms PAGHOTOS TOL OVIKEL GTNV
OUAdN TMV KEPAAOGTOPIVAV KOl dpa TOPEUPAIVOVTOG GTO GYNUATIGUO TOV PAKTNPLOKOV KUTTUPIKOD
TOYMOUOTOC. AVTH 1| BOKTNPLOKTOVOG OPAGT] ETLTUYYOAVETOL LLE T1 OEGILELGT TOL PUPLAKOV GE
Baktnplaxd évivpa yvootd wg mevikihdvodeopentikég mpmteiveg (PBP). Ta évlvua avtd Bpickovtan
GTNV ECMOTEPIKT HEUPPEVN TOV KLTTAPIKOV TOLYMUOTOS KOt 1) SPOCTIKOTNTO TPAVOTENTIOACTG TOVG
ATOLTEITOL Y10 TO TEMKO GTASI0 GYNUATIOUOV TNG Bactkng doung Tov Paktnplokov toymuoatog. H
amevepyonoinomn tov PBP mapeppaivel ot dtoctavpovpevn cOvoeoT TV aAVGIdmV TEXTIOOYAVKAVIG
OV givoil amapaiTnTn Yo TV oYL Kot T 6tafepdtnta Tov Poktnprakod torydpatog. H
Baktnploktovog enidpacn e keparesivng ivar kupimg ypovoe&aptapevn.

H kepaie&ivn eivor avBektikr] 61N dpdon TG GTAPLAOKOKKIKNG TEVIKIAAMVAGTC KOl ETOUEVMG givarl
dpaotikn Evovtt tov otedeydv Tov Staphylococcus aureus mov dev ivar evaicOnto oty mevikihivy (1
0€ GYETIKA oVTIBLOTIKA OTWC OUTIKIAAIVYY I apo&uKIALIvY) e€attiag TNE Tapay®YNG TEVIKIMALVAGNC.

H xepaie&ivn eivor emiong SpaoTikn £vavTt TNG TAELOVOTNTOG TOV AVOEKTIK®VY GTNV OUTIKIAAIVY
E.coli.

Ot akdrovbot pkpoopyavicpoi £xovv anoderydel 6Tt eivar vaicOntol oty keeaie€ivn in vitro:
Corynebacterium spp, Staphylococcus spp (nepihoupdvoviog oteléyn avOeKTIKA 6TV TEVIKIAIVNY),
Streptococcus spp, Escherichia coli, Moraxella spp, Pasteurella multocida.

"o E.coli kot Staphylococcus spp, cuvictdvot ta akorlovbo opio evarctnoiog amd To CLSI (2018) og
OKOAOLG;

Opyaviopog Opuo svarstneiog g eAdylomc avactoltikng cvykévipmong (MIC) g
kepaie€ivne (ug/ml)
EvaicOnto Evdidpeco AvBektikd

E.coli <2 4 >38

Eion Staphylococcus <2 4 >8

IIpéopata dedopéva emnpnong omd t Loddria, avaivovtag foktnpidio amropovapuéva omd oKOAOVS
Kol yateg to 2018, emdekviel Tnv akdiovdn gumdbela Tov facikmdv Taboyoveov og Tpog TV

KepoAe&ivn:



HaBoyovo nyn Yvvoiro % gvaicOnoia
UTOLOVOUEVEOV
™)
E. coli Yxovrot (maboroyio veQpmV Kot 1.517 71
OVPOTOUTIKOV GUGTHLOTOS)
Y100 (AOUDEEIS TOV SEPLLOTOG KO 150 68
UOAQK®OV HopimV)
YvAot (@Titdn) 232 76
Athovpoe1dn (6Aeg ot Taboroyieg) 1.327 78
Atlovpoedn (maboloyio veppmv Kot 989 76
OLPOTOTIKOD)
Proteus mirabilis | Txk0dAot (6Aeg o1 TaBoroyiec) 1.229 79
Pasteurella YxvAot (0Aeg o1 mafoloyieg) 383 94
Athovpoeidn (maboroyio avarvevotikov) | 177 94

Mo ™ kepare&ivn, evaicOnto < 8 mg/L kot avOektikd > 32 mg/L. Bdoel tov cuctdcemv g
TI'odkng Emtponnig Avtipoypdupatog (CA-SFM 2019)

H avtictaon oty kepoietivn propei va opeiletor g évav amd Toug akdAovBoug pUnyavicovg
avtiotaonc. [pota, N Topaymyn Tov SIeopmy EKTETANEVOD Qacuatog frita-Aaktapacmv (ESBL), ol
omoieg kaf1oToHV T0 avTIPLoTIKO aVEVEPYO, ElVaL O ETIKPATESTEPOG UNYOVICUOGC HETOED TV gram-
apvNTIKOV Baktnpimv. Aghtepov, cuyvd sumAékeTol (o petmpévn cuyyévela tov PBP (mpoteivav mov
OECUEVOVTOL TNV TTEVIKIAIVY) Y10 @Appoko PrTa-AakTdung yio gram-0eticd foktipla mov etvat
avlextikd otn fnro-Aaxtaun. Ot otapuAidokokkol cuvnidwg epeavifovy o avbekTikd ot puebkidhivn
yovidlo mecA mov kwdikomotel i TevikKiAAvodesuevtikny npwteivn (PBP2a) pe yaunin cvyyévewn
ywo Prta-Aoaktapes. Télog, avtiieg ekpong, ot omoieg eE®B0OV T0 avTIPloTikd 0md T0 PaKTnPoleKo
TOly OO, KOl SOUIKEG OAAAYEC GTIG TTOPIVEG, Ol OTTOIEC UELMVOLY TNV TAONTIKT S1d(LOT TOV PUPUAKOV
HEG® TOV KLTTOPLKOD TOLYMUOTOG, UTOPEL VO GUVEIGPEPOVY GTr| BEATIOON TOL AVOEKTIKOD (PAVOTLITOV
evog Paxtnpidiov.

Yrdpyel yvooth S106TavpodUEVT] 0VOEKTIKOTNTA (TOV EUTAEKEL TOV 1510 UNYOVIGUO avTioTOoNG)
HeTAED avTIPloTIKOV TOL GVIKOLY GTNV OUAdA BTO-AAKTAUNG AOY® SOMK®V OpOl0THTOV. ZupPaivel
ue évlopa Prta-AaKTapdons, SoUKES oAAayEc o mopiveg N UETAPOAEG GE AVTAEC EKPONC. ZVVOAVTOYN
(spmiéxovTon drapopetikol punyaviopol avtictaong) £xst meptypagei og E.coli AMoyw evdc mhacudiov
70 01010 PEPEL d1dpopa yovidia ovTioTAoNG.

4.3 @oppoKOKIVITIKI

H xepaie&ivn amoppopdtot Toéms Kot oxeddv TANPOG GTN YOGTPEVIEPIKT 000 LETA TNV OO TOV
otouatog yopnynon. H kepaie&ivn decpevetal oe meplopiopévo Pabud (10-20%) otig Tpmteive Tov
TAQGLOTOG.

H xepare&ivn petapoirileton avenapkms. H amofoin g pikpofloloyukd evepyng Lopeng yiveton
GYEOOV OMOKAEIGTIKG OO TOVG VEPPOVC UEGHD COANVOAPLUKNIG OTEKKPLONG KOl GTELPOLLLOTIKNG
dmbnong.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

51 Kopieg aocvppatoTnteg

Agv glval yvootr Kapia.

Aoy EAAelyng HELETMV aoLUPATOTNTOGC, TO TAUPOV KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPETEL VO
OVOLELYVOETOL PE BALN KTNVIOTPIKE QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

52  Awpkewo {ong



Aldpketo {ONE TOV KTNVINTPIKOD QUPLOKELTIKOD TPOIOVTOC GUUP®VA, LIE TN GVOKEVAGIO TMOANCNG: 3
£m.
Avdpxeta {ong LETE TV 0va.GVOTOCT) GOUPOVO LE TIG 0dNYies: 28 nuépeg.

5.3 Idwitepsg TPoPuLAEEIS KOTA TN QOLAEN TOV TTPOTOVTOG

Mnv avoiete T LA PEYXPL TO KTNVITPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV VO, ATOITIOEL OVAGVGTOGT).
Na puAdooetol og Beppokpacio pikpodtepn tov 25 °C.

Metd v avoodoTaoT, Vo QUAGGGETAL TO TOGIHO evoldpnpa o€ Yoyeio (2 °C — 8 °C)

No unv katoyHyeToL T0 avVacLGTAOEY EVOLDPT L.

Noa puAdooetal 1 ELIAN LEGO 0TO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO MG,
Awnpeite T ELUIAN EPUNTIKA KAEIGUEVT).

54  ®von ko 6OVOEGT] TG GTOLYELDOOVS CVCKEVUGING

DrgAn morlvarBvieviov VYNANG TLVKVOTNTOG Kol Pd®TO Kamdkl acareiog yio o Toudid amod
TOAVTPOTVAEVIO UE EMEVOLON.

2opryya docoroyiag pe dwPabuicelg Tov 0,1 ml amd morvaBviévio ko 5 ml épPoro amod
TOAVGTUPEVIO.

Méyebog cvokevaoiag:

Xaptvo kovuti pe 1 eiaAn mov mepi€yet 66,6 g okdvn kot mapéyel 100 ml evoropiotog HETA TNV
avacvotoon kal 1 aopryyo tov S ml

Xdaptwvo xovuti pe 1 eidAn mov mepiéyet 40,0 g oxdvn ko Topéyel 60 ml evaiwprpotog petd tnv
avacvotaon kol 1 oOpryya tov 5 ml

Mmropei vo, v KuKAOQOpoUV OLEG 01 GLGKEVAGIES

55  Edwkég mpo@uAiagers amoppiyng Evog Un APNGLHOTON0EVTOS KTNVIOTPIKOD QUPUIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1)C1| TOL TPOIOGVTOCS, AV VITAPYOVV

Ta eapuaxe dev TPETEL Vo ATOPPITTOVTAL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUKDV OTOPPLUUATOV.
XpNGILOTOGTE TPOYPALLATO ETIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT| U1 XP1NOHLOTO0EVTDV
KINVIOTPIKDV POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN YPNOT TOVG
GUUPMOVO, [LE TIG TOTIKEG ATOLTNOEL KOl LLE TUYOV EBVIKA CLUGTILLOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y1a TA
GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
EAMGSo: 123608/22-11-2022/K-0195503
Kvmpog: CY00800V

8. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éykpiong:
EALada: 08/10/2020
Kvnpog: 07/09/2020



9. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHYX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

EXLGda: HH/MM/EEEE

Kbmpog: 03/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKE GLVTAYTY].

Agntopepeic mTAnpoeopieg yio to v Ady® KTNVIATPIKO apUAKEVTIKO TPoidv etvan dtaBéoipec otn Pdon
dedopévov g EE yia ta ktnviatpikd mpoiovra (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX ITIOY IPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH
XYXKEYAXIA

{XAPTINO KOYTI}

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Tsefalen 50 mg/ml k6vig yio mdo1p0 EVvoudpnpo

2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

50 mg/ml cefalexin (wg cefalexin monohydrate)

3. YYXKEYAXIA

100 ml
60 ml

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Yxolot émg 20 Kg ko yateg.

| 5. ENAEIZEIZ

| 6. OAOI XOPHTHIHE

A6 6TOpATOG XPTIOT.

| 7. XPONOI ANAMONHE

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uu/ecee}

Metd v avacihotacn, ypnon eviog 28 nuepav.

9. EIAIKEYX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidooetal o€ Oeppoxpacio pucpotepn tov 25 °C.

Mnv avoitete T QLA PEYPL TO KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV VO OTALTHCEL OVOGVGTAGT.
Metd TV avocOeTacT, Vo QUAACGETOL TO TOGIO evaldpnua og yoyeio (2 °C — 8 °C).

No pnv katoyHyeTol T0 avacLOTAOEY EVOLDPT L.

Na guAdooetol 1 PLOAN PEcA 6TO EMTEPIKO KOLTI Y10 VO TIV TPOGTATEVETAL QIO TO PWG,.
Awotnpeite T ELEAN EpUNTIKG KAEIGUEVN.

10. OI AEEEIX «<AITABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX MPIN AITO TH XPHXH»

[Ipogidomomoelg xpnom.
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O1 TeEVIKIATVEG KOl 01 KEQPOAOGTOPIVES LITOPEL TEPIOTAGLUKE VO TPOKAAEGOVY GOPUPES AAAEPYIKES
avTIOPAGELC. AEITE TO PVAAO 0INYIDV YPNOTG Y10 TIC TPOEIOOTOMNGELS Y10, TO YPNOTN.
Awpaote 0 ®OAA0 Odnyidv Xpnong mpv omd T xpnon.

‘ 11. OI AEEEIX «<ATIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10, KTNVIOTPIKNY YPNoM.

12.  OI AEZEIX «NA ®YAAXXIETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA ITAIATIA»

Na purdcoetal o€ BEom, TV omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

NEXTMUNE lItaly S.R.L.

14.  APIOMOI AAEIQN KYKAO®OPIAX

EXMGSa: 123608/22-11-2022/K-0195503
Kompog: CY00800V

‘ 15. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {apBuog}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1OY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

{®IAAH ITIOAYAIOYAENIOY YYHAHX IYKNOTHTAX 100 ML ME BIAQTO KATTAKI}
{®IAAH TOAYAIOYAENIOY YYHAHX IYKNOTHTAZX 60 ML ME BIAQTO KAITAKI}

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Tsefalen

2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Cefalexin 50 mg/ml

3. APIOMOZX APTIAAY

Lot {apBuog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uu/ecee}

Metd v avacvoeTaon, ¥pNomn eviog 28 nuepdV Kol Vo GUAACCETAL GE YVYELD.
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOv KTNVIITPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Tsefalen S0mg/ml k6vig Y10 OGO evardpnpa Yoo skOAoVG £mg 20 Kg ko ydteg

2. XovOeon

Kabe ml petd v avachotacn tepiéyet:
APUGTIKO CVGTUTIKO:

Cefalexin 50 mg

(toodvvaypo pe cefalexin monohydrate 52,6 mg)

"Exooya:

Hoocotikn 6vvOeon av o1 TApoPopicg avTég
€ival oNUOVTIKES Y10 TN 6MGTI JOPNY o1 TOV
KTNVIOTPLKOU QUPRIKEVTIKOV TPOIOGVTOG

Iowotiki) 60vOeS EKOGYOV KO GALOV
GUGTUTIKGDV

Allura Red AC (E129) 0,10 mg

Kovig Aevkov ypouatog.
AvoovoTaféy Evaimpn o EVAIDPN I, KOKKIVOL YPOUATOG.
3. Eion {oov

ZrvAot mg 20 kg (kiha) kou ydteg.

4. OepomevTiKEG EvOEiEels

2KYAOL I'a ) Bgpaneio AotpudEemv ToV OvVAmVEVGTIKOD GUGTHLATOS, TOV OVPOYEVVITIKOD
GUGTHIOTOG KOl TOV OEPLUATOG, TOTIKMV AOIUDEEDV TOV LOANK®DY 1GTAOV KOl YOOTPEVIEPIKDOV
AomEewmv Tpokaroduevey ond Paktiplo evaicOnta oty kepaiesivn.

I'ATEZX: I'a ™ Bgpomeio AO®EE®V TOL OVATVELGTIKOD GUGTNOTOG, TOV OVPOYEVVITIKOV
GUGTHIOTOC Kol TOV OEPUATOC KAOME Kol TOTIKMY AOUMEEDY TOV LOAOKDY 1GTOV TPOKOAOVUEVDV
amo Paxtiplo evaictnta oty kepaie&ivn.

5. Avtevoeileilg

Noa pnv ypnoponoteital o€ mepinTmon vaepeLOIcHNGiag 6TO dPASTIKO GCLGTATIKO, GE AAAES
KeQoloomopivee, o€ GAAec ovoiec TN opddag Prto-Aaktdung 1 o€ kémoro(a) £xdoyo(a).

Na pnv ypnowponoteital € kovvéla, yepPillovg, okd yo1pidia Kot KPIknTovg (XAUoTEP).

6. E1dwkéc mpogidomonijosig

Ewikéc mposdomoncelc:
Koapdia.
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[dwitepec mpouAEEELC Yia TV 0o@OAN ¥pTon ota £i0n (dhmv:

Otav gival duvato, 1 ¢poN TOL KTNVINTPLKOD QUPLOKELTIKOV TPoidvTog mpénel va Pociletal o
dokég evatctnciog tov Paktnpimv Tov anopovovovtol omd 1o (o Kot TpEReL va, Aapudvovtal
VIOYT Ol EMIOTLES KO TOTKEG OVTIUIKPOPLOKEG TOATIKEG.

Orav yiveton mapékkAion and T 0dnyieg mov divoviat 6To GUALO 0INYLDY XPNONG KATA T1) XPHOT| TOV
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG, EVOEXETAL VO, VENGEL TOV EMUTOANGLO TOV PaKTNPi®V TOV
glvar ovBeKTIKA 0TNV KEPOAEEIVT Kot EMIGNG EVOEYETOL VO LELDCEL TNV OMOTEAEGULATIKOTNTA GAADY
avtykpofrokmv Bepameldv pe Prta-Aaktapn eEattiog T mOavOTNTAS Y10 SIOCTOVPOVLEVT
avlexTiKoTNTA.

Noa pnv yopnyeite o€ TEPTOCELS YVOGTNG OVOEKTIKOTNTOG GE KEPUAOGTOPIVY KO TEVIKIAIVY.

Onwg kot pe Ao avTiBloTikd Tov amekkpivovTol Kupimg omd To VEPPA, EVOEXETAL VO TPOKDYEL
GUGTNUOTIKT] GLGCMPEVCT| OTAY VILAPYEL AVEMAPKELN VEPPIKNG Aettovpyioc. L mePITTOOT YVOOTNG
VEQPIKNG AVETAPKELAS, 1] dOoM TTPEmeL va pelmBel kot dgv Tpémet val YiveTat TanTOXpOVT YOPIYNoN
0VGIMV TTOL Eival Yv®GTo OTL eival veppoToEIKES.

Idwitepec Tpourdelc mov wpénet va AapuPdvovial amd To GToUo ToL YopNYEel TO KTNVINTPIKO
QopuakeLTIKd TPoidv oe {oa!

O1 TtevIKIATveg Kol 01 KEQPOAOGTOPIVEG EVOEYETOL VO TPOKAAEGOVY VITEpevaLctnGio (ahAepyia) petd
Ao £VECT], E16TTVON, KOTATOoN 1 deppotikn emar. H vaepevarcincio oy mevikihivn evoéyetal va
001 YNGEL GE SUGTAVPOVIEVEG AVTIOPAGELC UE TNV KEPAAOGTOPivN 1} avtioTpoa. Ot aAlepyIKEg
avTIOPACEIS 0 AVTEG TIC OVGIEG EVOEYETAL TEPIGTAGIOKA Vo eival coPapég. Mnv yepileote awtd 10
KTNVIOTPIKO QAPUOKELTIKO TPOioOV edv yvmpilete O0T1 eiote evanrcOnromompuévorl 1 edv cog £xovv 600l
oonyiec va unv €pBete og emaPN e TETOLEG OVGIEC.

[pénet va xe1pilecte aVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV UE PEYAAN TPOGOYT, AauPBdvovTag
OMAEG TIC GUVIGTAOUEVES TPOPVAGEELS Y10 TNV ATOPLYN TNG EKOECTG KO TPOGEXOVTOS VO OtoPELYOEl 1
TOPATETAUEVT EMAPT| LE TO OEppa. OTov mpoeToldlete T0 avacLOTAOEY KTNVIATPIKO QUPULUKEVTIKO
poidv, PePormbeite 6TL TO KOTAKL £l KAEIGEL COOTA TPV AVOKIVIGETE Y10 VO AVOUIEETE TO
KTNVIOTPIKO QApUaKELTIKO TPoiov. [Ipocéyete Katd 10 yéoua TG oOptyyog yio vo amopevyel n
dlappon.

Edv avortdéete cvuntopato petd v Ekbeon 0nmg depuotikd eEavonua, tpénet va avalntioete
Tpikn Pondeta Kot va emdei&ete otov wTpd vt TV Tpogtdonoinon. To oidnua oto TpdGMTO, 6T
yelAn M ota pdTio, 1 M SvokoAio GTNV AVOTVOT OTOTEAOVV TTO GOROPE CUUTTMUOTO TOV OTOLTOVY
enelyovoa WTPIKN POVTida.

H toyaio katdmoon umopel va £xel ¢ 0mOTELEC U YOOTPEVTEPIKEC dtoTtapayéc. o va peiwbel o
kivduvog Tuyaiog katdmoong amd moidid, va, KAEIVETE T LA OUECMG LETA TN ¥PNOT. MNV aprveTe
QVETLTAPNTY] L0 GVPLYYO TTOV TEPLEYEL EVALOPTUA Kol VO Befardveote OTL, avl TAGO GTIYUN, M
ovpryya Ppicketar og B€on, tnVv omoia dev PAEmOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mandid. o va punv
ATOKTOVV TPOGPOGCT TO TOIOIA GTI YPTCULOTOILUEVT] GUPLYYO, PLUAACCETE T PLAAT KoL T1 GOPLYYO
péoa 6To eEMTEPIKO KOLTI.

Otov puAdoceTon 6T0 YoYeio, TO TOGIUO EVOLDPT U TPETEL VA, dlaTnpeital o€ pa acoin Béon, v
omoia dev PAEmovV kai dev Tpoceyyilovv T TodLd.

Xe mepintwon mov KoTd AaBog vdpéel katdmoon, Wiaitepa o€ Tadld, vo, avalNToETE AUECHS
oTpikn Pondela Kot vo emdeiEeTe GTOV W0TPO TO EGMKAEIGTO PUALO 0dNYLOV ¥PNCEMG N TNV ETIKETA
TOL QPOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Mnv KomvileTe, PNV TpPMTE KOl UNV TVETE EVO YEWPILESTE TO PAPLLOKO.

Metd ) xpnon, vo TAEVETE Ta YEPLO GOG,.
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Idwaitepeg TPOQLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:
Agv 1oy0eL.

Eyxvpocvvn ko yoiovyia:
AT6 TG epyaoTPLaKEG LEAETEG GE apOVPUIOVE KoL TOVTIKIO OV SLomIoTM®ONKAY EVOEi&elc
TEPATOYEVEST|G N EUPPLOTOEIKOTNTOG.

H aocodliea Tov kTviaTpiicoh GopRaKeLTIKOD TPoidvTog dev Exel TekunpLmbel katd ) ddpkea g
€YKVHOGLVNG Kat TG Yohovyioc. To Tpoidv va yopnysitoan LOvoV cOUE®VO LE TNV EKTIUNGT 0PELOVG-
KvoOvou amd Tov vevbuvo KTnviaTpo.

H xepare&ivn dacyilel Tov mhakovviio epayud og £ykva (da.
AMnAenidpaon e QAL QOPUAKEVTIKA TPOLOVTA Kol GAAEC LOPPEC OAANAETIOpaoNG:

Mo ™ dooeaAon TG ATOTEAEGATIKOTITOC, TO KTNVIATPIKO PUPUOKEVTIKO TPOiOV 08V TPEMEL VAL
YPTCULOTOLEITAL GE GUVOVAGHO LE PAKTNPLOCTUTIKG AVTIBLOTIKA.

H tavtoypovn yxpnon KepoAooToptvav TPpMTNG YEVIOG LE TOAVTETTIOKEA OVTIPLOTIKA, ApVOYAVKOGIOES
N UEPIKA SLOVPNTIKA, OTMG 1] POVPOGEUION, LTOPEL VO AVENGEL TOV KIVOUVO EUPAVIONS
veppoTo&IkdTNTaG.

Ynepdocoroyia:
H yopfiynon g kepare&ivng éxet oeilel 6tL mpokakei kKopio cofapn avemBountn evépyela o€ d6om
OPKETEG POPEG LEYAADTEPT) OO TN CLUVIGTMOUEVT doGoAOYiaL.

Ewwoi mepropiopoi ypnonc ko e1dkéc cuvOnKes ypnong:
Agv 1oy0et.

Kopiec acvuPatotnec:

Agv glval yvootr| Kopio.

A0y EAAEIYNG LEAETMOV OoLUPATOTNTOC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TTPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL PE GAAD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

7. AvemOopunta coppavra

Idrec:

[ToA ouyva (>1 {do / 10 vrd Bepancio {ma):

'Epetoct?, Agpporal?,

2rdvia (1 €og 10 {da / 10.000 vro Bepameio {ha):

Avtidpaon vrepevoicdnciog.

Mo ondvia (<1 o / 10.000 vid Bepaneio {do, COUTEPIAAUPBOVOUEVOVY TOV LEUOVOUEVOV
avaPOPOV):

Noavrtia.

YxvAoL

Yrdvia (1 €wg 10 {oa / 10.000 vo Oepaneio {ha):

Avtidpoon vrepevarcOnciog®.

Mo ondvia (<1 o / 10.000 vrd Bepaneio (O, COUTEPIAAUPBOVOUEVOY TOV LEUOVOUEVOV
avapoOpPAOV):

Nowrtia, £uetoc?, d1Gppora’.
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1¥e Amio Padud ko mopodikd, pe ™ yapnidtepn covictdpevn docoroyio. Ta copmtdpata HTay
AVOOTPEYIIO OTIG TEPICCOTEPES YATEG YMPIC CLUTTOUATIKY Oepameia.

2 Y mepintwon vrotponhc, N Oepaneio mpéner va Srakomel kou vo {nndei n cvpPovAn tov Bepdmoviog
KTNVidTpov.

3¢ neputdoeig ovTidpdoemv vepevorsinciag, n Oeponeio Tpémet va SrakoOnTETOL.

H avagopd avemBountov coppdviav etvar onpavtiky. Emtpénet t cuveyn mapoakorovnon g
aGPAAELNG EVOG TTPOidVTOG. Edv mopatnproete omoladnmote avemiBountn evEPYELD, OKOUO KOL OV OEV
OVOPEPETOL OTO ECOKAEIGTO PUALO 0dNYLDV XpNomNg 1] UPIBAALETE Y10 TNV ATOTEAEGULATIKOTI T TOV
oapudxov, mapokaAeiches va emkovmvioeTe, KaTopyds, Le Tov KTnviatpd cag. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAO(QOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMTO TOV KOTOXOV TG AOELG KUKAOPOPIOG XPTCILOTOIDVTOS TO, GTOLYEIN ETIKOIVMVING GTO
TEAOG AV TOV TOV PVALOL 0OMYUDV YPONG, N LECH TOL EOVIKOD GG GLGTNOTOS AVAPOPAES:

EXAaoa Kvbmpog

EBvikog Opyaviepog @apudkmv Kmmviatpikég Ynnpeoieg

TnA: +30 2132040213 1417, Aevkooia, Kbnpog

e-mail: vetpharmacovigilance @eof.gr http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia yio ka0 €id0g, TPOTOS KL 0001 Yop1YNONG
Ao otopaTOoC YpNON).

H ovviotdpevn d6on eivon 15 mg kepare€ivn ava kg (kihd) copatikod Bapovg (0,3 ml
AVOOoLOTOOEVTOC KTNVIOTPIKOD QapUaKEVTIKOD TTpoidvTog ava Kg (kihd) couatikod Bapovg), Vo
QOpéC TNV NUEPa. Xe coPapég 1 o&eieg KataoTdoelg, | d6on propet va dimhactootei o€ 30 mg/Kg
(x110) (0,6 ml/kg (k1r0)), 600 Popég TV NuUépa.

To kTNVIHTPIKO PAPUAKELTIKO TPOTOV TTPETEL va yopnynOel yia TovAdyiotov S nuépeg:

- 14 nuépeg o€ TEPUITOGELS AOTUMENS TNG OLPOPAPOL 030V,

- TovAayiotov 15 NuUépeg GE TEPUTTOGELS EMMPAVEINKNC AOUDIOVE dEPUATITIOONG,

- TovAdyiotov 28 Nuépeg oe TepUTTOGELS €V TO POt (Babdic) Aoiumdovg deppotitidns.

I'a ™ dtwopdiion g opBng docoroyiag, To cwpaTikd Bapog mpénet va tpocsdiopiletar e 660 TO
duvatov peyaAvtepn okpipela.

9. Oonyieg Yo T 66T Lopiynon

[Ipog dievkdAvVoT o1 docoAoYia Kot Yoprynom, urnopei va ypnoiuorondet 1 chpryyo Tov vIdpyet
o™ ovokevacio. To KviaTpkd QoprakeLTIKO TPoidv pmopel va tpoctedei oty Tpoe1| (6710 PayNTO)
€qv amatteitat.

Odnyieg Y10 TNV TAPACKELT] TOV EVOLMPTLLOTOG:
IIpwv and v TpocOfKn vEPOL Y10 AVOCVGTAG, T PLAAN TPETEL VO OVAGTPAPEL Kot Vo, KTurtnOgl
ghappd yio va amokoAndei ) okoévn Tpv amd Ty TpocHnKn vepo.

IIpoctifetatl vepd puéypt v avtictoyn ypapun TAnpoong ot eloAn. Katomv, n uain kieiveton,
avaoTPEPETOL Ko avakiveitat Evrova yio, 60 devtepdiento. To eninedo Tov daAdpoToC Oo eAatTmOel
ENOPPAC, EMOUEVMS GLUVEYIOTE VO TPOCHETETE VEPO UEYPL T1| YPOUUTY TAPOOCTG TTOL EIVOL GMUEIOUEVT
oTNV €TIKETO TNG PLAANG. Edv mpogtoipaotel cOppova pe avtég Tig 0dnyies, kdbe yiitootoOATpo o
meptéyel S0 mg KeareEivg.

Metd TV avacvoeTac, 0 0YKOg ToV KOKKIVOU evalopnpatog eivar 100 ml yua ) giéAn mov mepiéyet
66,6 g okdvn kot 60 ml yia ™ @LaAn mov wepiéyel 40,0 g okdv.
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Avaxwvnote £vtovo Tptv amd KAOe yp1ion ToL KINVINTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIGVTOG Yia
TovAdylotov 60 devtepOAETTAL.

10. Xpévor avapoviig

Agv 16y0eL.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX
Na purdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mandid.

Mnv avoiyete T ELIAN PEYPL TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV VO, OTULTHGEL AVOGVGTOOT).

Na puAdooetol og Beppokpacio pikpodtepn tv 25 °C.

Metd v avoocdoTaoT, Vo QLAGGCETAL TO TOGIHO evaldpnpa o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).

No unv katoyOyeToL T0 avacLeTAdEY EVOLDPT L.

Na puAdooetal 1 ELIAN LEGO OTO EEMTEPLKO KOVTL, Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG,.

Awnpeite T ELUIAN EPUNTIKA KAEIGUEVT).

Noa pun xpnoIonoteital avtd To0 KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidV UeTd TV nuepounvio AnéEng mwov
avaypaeetal 6to Kouti petd v évoelén Exp. H nuepounvia Anéemg cvumintel pe tnv tehevtaio
NUEPO TOL CUYKEKPLUEVOL T VOL.

Avdpxela {ong LeTE TNV 0va.oVOTOCT) GOUPOVO LE TIG 0dNYies: 28 nuépeg.

12.  Ewwkég Tpopuraéerg amoppryng

Ta eapuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGILOTOGTE TPOYPALATO EXLGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT U1 XPNOLOTon0EvTmV
KTNVIOTPIK®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V 1 GAA®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL amd TN (PO TOVG
GUUPMOVO, LLE TIC TOTIKEG ATOUITNOELS KOl UE TUYOV 1oY0ovVTo, €0VIKA GLGTHUATO GLAAOYNG TTOL IGYVLOVY
Y10 TO GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPUOKELTIKA TTpoiovTa. To pHETpa auTd 0mocKOTOUY GTNV TPOGTAGIN TOV
nepPaArovtog.

Svpupovievteite Tov KTVIOTPO GOC 1) TOV POPUAKOTOLO GOG Y0 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLOTONOEVTOV QOPUAK®OV.
13. Toa&vounon TOV KTNVIOTPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopryeital LOvVov e KTNVIOTPIKT GLVTAYT].

14. Ap1Opoi o105 KUKAOQPOPIOS KUl GUGKEVUGIEG

Ap1Buo6g Aderog Kukhogopiog:
EALGda: 123608/22-11-2022/K-0195503
Kompoc: CY00800V

Xaptvo kovuti pe 1 eiaAn mov mepi€yet 66,6 g oxdvn kot mapéyel 100 ml evoaropnipatog HETA TNV
avacvotoon kal 1 oopryyo twv 5 ml.

Xaptvo kouti pe 1 piédAn mov mepiéyel 40,0 g oxovn ko mapéyet 60 ml evaiwpnpoatog Letd v
avacvotoon kal 1 oopryyo twv 5 ml.

Mmopei va, v KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

20



15. Hpepounvia televtaiog avae@pnong Tov GUALOV 00NYIAOV YPNGNS

EALGda: HH/MM/EEEE
Kompog: 03/2025

Aentopepeic TANpoeopieg Yo 10 v AOY® KTNVIATPIKO QOpPUOKELTIKO Tpoidv givon dtabéoiueg otn fdaon
dedopévov g EE yia ta ktnviatpikd mpoiovra (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroyeia emxovoviag

Kdtoyog tng ddstog KuKAOQOPIoS Kol GTOLYEI0 EMKOWVOVIOS Y10 TNV 0vo@opd THavoAOYOOU LEVOV
ovenfHUNTOV EVEPYELDV:

NEXTMUNE ITALY S.R.L.
Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)
ItoAia

Tniépwvo +39 0373 982024
E-mail: info.it@nextmune.com

[MapackevaoTnc LITEVOLVOC Y1 TNV ATEALLOEPMON TOV TAPTIOWV:

ACS DOBFAR S.p.A.
via Laurentina Km 24,730
00071 Pomezia (RM)
ItoAio

17. Alheg minpo@opisg
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