A. ®YAAO OAHTI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopoacio ToV KINVIOTPLKOD QUPUROKEVTIKOU TPOIOVTOG

Tsefalen 500 mg emikaivupéva pe Aemtd vUEVIO S1oKin Y100 GKDAOVG

2. XovOeon
Kaéfe emxoroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet:
APUGTIKO CVGTUTIKO:

Cefalexin 500 mg
(1oodvvapo pe cefalexin monohydrate 525,9 mg)

"Exdoya:
owoTk1] 6vvOeon KOO OV Kol ALV gngzmn cva,s on v ov mhnp f)(pOpl,SC_, .
CLOTUTIKGY TMPOVTIKE Y10, T1) 60T (0PHYNOTN TOV
KTNVIOTPIKOD PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG
Iron oxide yellow (E172) 0,13 mg
Iron oxide red (E172) 0,02 mg

[Toptokail ypdpaTog MUK eTKOAVUPEVE pe AETTO VUEVIO dtokia, pe Ypappn Opavong (yapayn)
o1 pa TAievpd. Eviomopévn évdeitn GP4 oty dAin migvpd.
3. Eion {oov

YKkOAOL.

4. OepomevTIKEg EVOEilelg

T"a ™ Bepameio AOIUOEEMY TOL AVOTVEVGTIKOD GUGTNLOTOS, TOV OVPOYEVVITIKOD GUGTHHOTOC KOl TOV
OEPOTOC, TOTIKEG AOIUMEEIS TOV HOAOKODV IGTOV KOl YOOTPEVIEPIKEG AOIUMEEIC TPOKOAODUEVES 0T
Baktiplo evaicOnta otnv keparedivn.

5. Avtevoeilelg

Noa pnv ypnoiponoteital 6e TEPINT®OT VIEPELAICONGING GTO OPACTIKO CLGTATIKO, GE GAAEC
Kepoloomopivee, oe GAleg ovoieg T opddag frta-Aaktdunc M o€ kdmoto(o) £kdoyo(a).

Na punv ypnolponoteitor o€ kovvéla, yepPiAlovg, vdkd yorpidia kot kpknTtovs (yapotep).

6. Ewdwkég mpogidomon)oels

E1dkéc mposdomomoelc:
Koapia.

Idwitepeg Tpo@LAGEELS Yia TV ac@ain ypon ota £ion (dhwv:

Ortav givatl duvoTo, 1 ¥PNOT TOV KTNVINTPIKOD QOPUUKEVTIKOD TPOidvTog Tpénet va. faciletor og
dokpég evaicinciog Tov Poktnpimv TOV aTopovOVoVTAL 0T T0 (M0 Kol TPENEL Vo, Adpfdvovtal
VIOYN 01 EMOTNUEG KO TOTIKES OVTIULKPOPLOKESC TOALTIKEG.




Otav yivetou mapEkkAlon amod Tic 0dnyieg mov divovror oty [IXII katd T ¥pHo”n ToL KINVINTPLKOD
(QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG, EVOEXETAL VO, AVENGEL TOV ETUTOAAGHO TV PakTnpimv Tov ivol avOekTikd
otV Ke@aAe&ivn Kol eTioNg EVOEXETOL VO LEUDGEL TV OMOTEAEGHOTIKOTITO GAA®V AVTIUIKPOPLOKMV
Oepameiov pe Prta-Aoaktaun egottiag g mBavOTNTOC Y10 SIGTOVPOVLUEVT] OVOEKTIKOTNTA. XVUVETHG,
N TaPEKKMOT ard TIG 00N Yieg Tpémel va, yivetal Ldvo COLP®VA LE Lo 0EI0AOYNOT KIVODVOL/0(QEAOVE
amd Tov vTeLhLVO KTNVIATPO.

No punv yopnyeite o€ TEPUITAOGELS YVOGTNG OVOEKTIKOTNTAG G KEPUAOGTOPTVI KO TEVIKIALVT.

Onwc ko pe dAlo ovTiBloTikd Tov anekkpivovton Kupimg oo o VEQPPQ, EVOEYETAL VL TPOKVYEL
GUOTNUOTIKT) CLGGOPEVCT OTAV VILAPYEL AVETAPKELN VEPPIKNG AELTOVPYING. XE TEPIMTWOOT YVWOOTNG
VEQPIKNG OVETAPKELNG, 1] OO0 TPEMEL va, LelmBel Kot dgv TPEMEL VOl YIVETOL TOVTOYPOVT XOPN YN ON|
AVTIIKPOPLaK®V TToL gival yvwoto 0Tt givar vePoToEKd.

Idwitepeg TpouAdéeig mov wpénet va Aappdvovor amd to dTopo Tov Yopnyel T0 KTNVINTPLKO
QopuokevTIKd Tpoidv oe {oa

O1 mevikiAives Kot o1 KEPAAOGTOPIveg EVOEYETAL VO TPOKAAEGOVV LItEpeLaIGONGia (aAlepyla) puetd
oarnd éveon, elomvon, Katdmoon 1 depuatikn emaen. H vrepevaisnoio otnv mevikidivn evoéyeton va
001 YNGEL GE OLOOTAVPOVLEVEG AVTIOPAGELG LE TNV KEPUAOGTOPIvN 1 avTioTpoga. Ot aAdepyikég
AVTIOPACELS GE QVTES TIG OVOIES EVOE ETAL TEPIGTACIOKE Va. glval coPapéc. Mnv yepileste avtd T0
KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOloV edv yvmpilete OtL giote svarcOnromompévor 1 edv cog £xovv 600l
oonyleg va unv €pbete oe ENAPN G€ TETOLEG OVGIEC,

IIpéner va xepileote aTod TO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV e LEYAAN Tpocoyn, Aaupdvovtog
OLEC TIG CLUVIOTMUEVEC TPOPLAAEELS Yo TV amouyn £kBeomng. Edv avantiéete cupntduato LeTd TV
éxbeom Omwg deppotikd eEavonua, Tpénet va avalntioete wotpikr fondeia kot va emdeitete oTov
Tpd avt TV Tposdonoinon. To oidnua o6to TPdS®TO, 6Ta YEIAN 1§ oTA PATIO, 1) | SVoKOAiD GTNV
avamvor| amoTEAOVV To GOPapE GUUTTOUATA TOV ATALTOVV ELELYOLGA LATPIKT GPOVTIOA.

Y mepintoon mov katd Adbog vrdpéet katdmoon, va avalnToeTe apéows lTpikn fondela Kot va
emdei&ete 0TOV 1TPO TO ECMKAEIGTO PVAAO 00N YLDV YPNOEWMS 1] TNV ETIKETO TOV POPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Metd ) xpnon, va TAEVETE Ta YEPLL. GOG.

[Swaitepec mPo@LAGEELC Yo TNV TPOGTAGIO TOL TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oy0et.

Eyxvpocvuvn kot yodovyia:

H acpdeio Tov ktnviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTioVTOg Oev £xel amodelyfel Katd T didpkela TG
KOnong Kot g yalovyiag. To mpoidv va yopnyeital LOVo GOUP®VE, LE TNV EKTIUNOT] 0PEAOVS-
KvdOvov amd Tov vevhuvo KTnviaTpo.

AT6 TG epyaoTNPloKéG HEAETEG GE aPOVPOIOVE KO TOVTIKLA OgV SLOmIoTOON KAV EVOEIEELC
TEPATOYEVEONG, EUPpLOTOEIKOTNTAG 1) TOEIKOTNTAG GTO £YKVO {MO.

AMnAemidpacn pe GAAD QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA KOl GAAES LOPPEC OAMAETIOpAGNG:

IMa ™ dtoediion TG ATOTELEGUATIKOTNTOC, TO KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV OV TPETEL VAl
YPNOUYLOTOLEITAL GE GUVIVAGUO [E POKTNPLOCTATIKA OVTIBLOTIKA.

H tavtoypovn xpnomn Keparocmopvav Tpdg YEVIAG e TOADTERTIOKE ovTIBLOTIKA, QUIVOYAVKOGIOES
N LEPIKA SLOVPNTIKE, OTMG 1] POVPOCEUIDN, HUTopel va avéNoeL ToV KivOuvo EUPavVIoNC
veppoto&ikdtnrag.

Yrepdocoroyia:

e 6T apopd v o&eia to&ikotnTa, £xel kataypapei LD50 > 0,5 g/kg (kiAd) petd omd yopnynomn omxo
TOV 0TOUATOC 6€ oKOAOVG. H yopnynon g kepaie&ivg dev €xet dei&el 6T mpokarel kKapio coPapn
avemounTn evEPYELN o€ SOOT) OPKETEG POPEC UEYOADTEPT GO TI GUVIGTMOUEVT] SOGOAOYI.



Ewwol meplopiopoi yprong kot e10tkéc cLVONKES YpNoNS:
Agv 1oyvet.

Kipiec oovupatotnrec:
Agv gival yvoor kapio.

7. Avem@opunrta copfavro

KO 0L

Trévia (1 éwg 10 {da / 10.000 vid Bepomeio {Ha): Aviidpacn vrepevarctnoiog.

[ToAd oravio (<1 {mo / 10.000 vrd OBepancio (Do, COUTEPILAUPOVOUEVOV TOV LEUOVOUEVOV
avaeopaVv): Navtia, ELETOG, O1PPOLL.

I¥e neputdoeig avtidpaosnv viepevarcOnciog 1 Ospansio o TPEMEL VoL S1oKOTTETAL

H avaeopd avemBountov copBdviov sivor onpavtikn. Extpénel n cuveyn mapakoiovnon g
acQAAELNG VOGS TTPOoidVTOG. Edv mopatnproete omoladnmote avemBountr evEPyeLn, akOLo KOl oV OgvV
OVOPEPETOL OTO ECAOKAELGTO GUARO 0ONYIDV XP1IoNG 1] OUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAECLATIKOTITO TOV
QopLaKov, Tapakaieiche Vo ETKOVOVICETE, KATAPYAS, LLe TOV KTnviaTpd cac. Mmopeite emiong va
OVOPEPETE OTTOLAONTTOTE AVETLOVUNTO GLUPAVTO GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAOPOPIOG
YPNOUYLOTOIDVTOS TO GTOLYELD EXMKOWVOVIOG 0TO TEAOG AVTOD TOL GUALOV 00T YLDV YPNHONG, 1| LECH TOL
€BvikoD oa¢ GLOTNHOTOG AVAPOPAG:

E)ado

Eb6vikog Opyaviopdg @appakwmv

TnA: +3021 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Kvnpog

Kmmviatpikég Ynnpeoieg

1417, Aevkowoia, Konpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoloyia Yo kG0 €i00g, TPOTOS KoL 0001 yopNyNoNs

Ao otoOpaTOG YpNoN.

H cuvictdpevn 66on eivar 15 mg kepare&ivn ava Kg (kihd) copatikod Bapovg d0Vo @opéc v nuépa
(dnA. 1odvvapo pe v d1oKio dVo PopéS TNV NUEPA Y1 Eva. okOA0 TTov Luyilet 33 Kg (kihd)). Xe
ocoPapéc N o&eieg kataotdoeig, n 66on pnopei vo dimhooiactel o 30 mg/Kg (kihd) 600 popég tnv
nuépa.

AxolovBel Evag 00nYOG Yia TN XPNON TOL KTNVINTPLKOD PAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG:

Ehaypoto Méywoto .
CONATIKO COUATIKO &;Al? il(?)t(:fva
Bapog, kg Bapog, kg déon*
(xuhar) (xuhar)
10,0 16,5 0,5
16,6 33,0 1
331 40,0 1,5

*Aoon yio yopnynon 000 popés v nuépa.

To KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VoL Yop1yNnOel yia TovAdyiotov 5 nuépeg.
- 14 npépeg o€ TEPMTMOEIS AOTUMENG TS OLPOPOPOL 030V,

- TovAdyiotov 15 NuUépeg O€ TEPUTTOGELS EMPAVEINKNC AOUDOOVE dEPUATITIOONG,
- TovAdyiotov 28 nuépeg o€ meputtdoels Padidg Aopumdovg deppatitiong,
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Ka0e avénon tg doomg 1 ¢ didpketag Oepomeiog O TPEMEL VL TPAYLLATOTOEITOL COLPOVA LE TNV
a&loAdynon 0PEAOVG/KIVOHVOL Ao ToV VIELBVVO KTNVIATPO (). YPOVIO TVOSEPLLL).
9. Oonyieg Yo ™) 6OGTI| YOP1YNON

[N ™ Stuopdiion g opbrg Socoroyiag, To cwpatikd Bapoc tpémet va tpocdiopileTon pe 660 10
dvvatdv peyaAvtepn akpipela.

To KVITPIKO PapLaKELTIKO TPOidV propel va xopnyndel wg ordxinpa diokia 1 va Opoppatiotel
Kot va Tpootedei oty Tpoet (610 poryntd) edv omouteital.
10. Xpovor avapoviig

Agv 1oyvet.

11. EIAIKEX YXYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidooetar og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovy Ta madid.

Agv VTLAPYOLV EIBIKES 001 YIEC SLOTNPTONG YO VTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV.

Na pn yproonoteital 0vtd T0 KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV LETA TNV Nuepounvia ANENG Tov
avaypaeetol oto Kouti petd v £voeEn Exp. H nuepounvia Anéewme cvumintet pe v tedevtoio
NUEPD TOV GLYKEKPLUEVOD UV

Avdprela Long PHeTd 10 TPATO Avolypa TOL AUEGOL TEPLEKTN: 48 DPEG.

Emotpéyte toxdv mod diokia otn cvokevacio and koyéleg (umAiotep).

12. Ewwkéc mpo@uidcers amdppryng

Ta pappake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HEGHD TOV AVUATOV 1] TV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNGYLOTOOTE TPOYPAUUUOTO ETGTPOPTC POPUAK®OV Y10 TNV GTOPPIYN UN XPTCLLOTO0EVTOV
KTNVIOTPIKOV QUPLOKEVTIKMOV TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®V OV TPOEPYOVTOL 0Td T YP1OT) TOLG
GUUP®VA LE TIG TOTIKEG OMOLTOELS KOt e TUYXOV 1oyvovTa e0vikd cuotipata cuAloyne. Ta pétpa

OVTE OTOGKOTOVV GTNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOG,.

YvpPovievbeite Tov KTNVIATPO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPLYNG TOV XPTCLULOTONBEVTOV POPUAKOV.

13. Ta&wvopnon TOV KTNVIOTPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOIOVTMV

Na yopnyeitol LOvVoV e KTNVIOTPIKT GUVTAYY.

14. ApOpoi dog10g KUKAOQPOPLNG KOl GUCKEVUGIEG
Ap1Buo6g Aderog Kukhopopiag:

EALGSa: 42919/17/29-03-2018/K-0195501

Kompog: CY00363V

Xaptivo kovti mov epiéyet 1 cvokevooia koyéreg (unhiotep) amd PVC/Alovpivio tov 12 diokimv.



Xaptvo kovti Tov mepEyel 3 cuokevacieg kKuyéreg (Umhiotep) and PVC/Alovpivio tov 12 Siokiwv,
He ouvoAlkd 36 diokia.

Xaptvo kovti mov wepiéxetl 9 cvokevaoisg kKuyéres (urhiotep) amd PVC/Alovpivio tov 12 diokiov,
pe cuvolkd 108 diokia.

Mmropel va v KukAo@opodV OAEG 01 GLOKEVAGIES.

15. Hpepopnvia terevToiog avade®@pnons Tov QUALOL 001YLAV YPNONS

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

Agntolepeic TANPOQOPIES Y1 TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLAKEVTIKO Tpoldv eivar Srobéoiieg otn
Bdon dedopévmv e EE yio to ktnviatpikd mpoidvto (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXroygio emKkowaviag

Kdrtoyoc ¢ 4de10g KUKAOQOPIog Kol GTOLYEI0 ETKOVMOVIOS Y10 TNV ovapopd mlavoloyoduevamy
OVETOV UNTOV EVEPYEIDV.

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona

Italy (Itokic)

TnA. +39.0373.982024

E-mail: info.it@nextmune.com

IopaockevaotNg LITEVHLVOC Y10 TNV ATEAEVOEPMGN TOV TAPTIOMV:
ACS DOBFAR S.p.A.

via Laurentina Km 24,730

00071 Pomezia (RM)

Italy (Trokia)

17. Aldeg winpo@opisg


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

