NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Therios 300 mg gvygvota diokia Yo GKOAOVG

2. MMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH
APUGTIKO GUGTOTIKO:
Kabe diokio mepiéyet :

Cefalexin (Kepoie&ivn) (og cefalexin monohydrate — kepaie&ivn povoidpkn).......... 300 mg

"Exodoyo.:

ITowoTiKi| 6UVOEST EKIOYOV KoL GAAL®V
GUGTUTIKDV

Croscarmellose sodium

Silica, colloidal anhydrous

Magnesium stearate

Yeast dried

Biscuit flavour FO7012

Ammonium glycyrrhizate

Macrogol 6000

2TpoyyvAd, umel, eyydpokto £HYELGTO dlOKIO.

To dwokio umopei va dwopebei og dvo 1 TEGGEPQ TUNUATO.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion Loov

YK0AOL.

3.2 OepamevTikég evoeifeirs Yo ka0 gidog {mov

IMa ) Bepaneio Paxtnplokdv SeppaTik®v AOUOEE®V TV GKOA®V (CUUTEPIAAUPAVOVTOL TO EMTOANG
Kol To €v T Pabst muoOdEPUN), TOV TPOKAAOLVTOL OO UIKPOOPYAVIoUOVUS evaicOntovg otnv
Ke@oAe&ivn.

Mo ™ Oepancio AoWmEEDOV TOV OVPOTOUTIKOV GLUGTHUATOG TOV CKOAMV (GLUTEPAAUPAVOVTAL 1|
veppiTda Kot 1 KuoTiTida), Tov TPOKAAOVVTOL ad HIKPOOPYUVIGLOVG evaicOnTovs 6TV Kepaiesivn.
33 Avtevoeilelg

No v xpnoHoTOElTOL OE TEPITTMOCELS VILEPELALSONGIOG OTIG TEVIKIMVES, TIC KEQOAOGTOPIVEC N OF
K010 Ao T £KO0Y.

Na pnv ypnolLonoleital 6€ TEPMTMCELS GOPUPNG VEPPIKNG AVETAPKELOG.

Na pnv ypnolonoteitan 6€ KovikAovg, wokd yoipidia, kpikntobg (ydpotep) kot yepPilovg.

3.4 Ewkég TPOELOOTOMGELS

Koapia.

3.5 Idwitepeg mpopuraters katd T ypion

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TV 0c@OAN Yprion ota gion (dwv:

2



Onov sivat €QIKTO, 1 ¥PNOT TOL KINVINTPIKOD QOPHAKEVLTIKOV Tpoidvtog Ba mpémel va, faciletol o
doxyn evarstnoiog kot vo AapBAavetol vITOYN 1 EKACTOTE EXICN N KOl TOTIKT OVTYLKPOBLoKN
TOALTIKN.

Onwc ovuPaivet kat pe dAAa avtiBlotikd, ta omoio amoBfdAlovtal Kupimg amd TOVG VEQPOVS, UTOPEL Vo
eméANOEL CLUGTNUOTIKY] GUGCMPELGT GE TEPUTTMGELS OOTAPUYDY TNG VEQPIKNG Agttovpyiag. Xe
TEPITTOOT SOMCTOUEVNG VEPPIKNG OVETAPKELNG, 1| docoroyia Ba mpémel va elattbel.

H ypfion 100 KITNVIATPpIKoD QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG 0eV GLVIGTATOL 68 oKOAOLG mov uyilouv
AMyotepo amo 2,5 kg.

Xpfon Tov KTNVIATPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG TOV AOKAIVEL amd TIC 0dnyieg mTov divovrol otV
[XIT pmopel va avénoet tov emmoAacpd Paxtnpiov avlektikdv otnv kepoieivn Kot umopei va
UELDOEL TNV ATOTEAEGLOTIKOTNTO TNG Oepameiog pe dAla avtifrotikd B-Aaxtdung Adym g mbavig
SLOOTOVPOVUEVNC OVOEKTIKOTNTOC.

H oaocedieio tov ekddyov ammonium glycyrrhizate dev éxer emPePoimbel oe oxdAove mlkiog
HiKpoTEPNG TOL 1 éTOVC.

Idwaitepec mpoouAdEeic mTov mpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QopuaKeLTIKO TPOTdv oe (o

O1 keparoomopiveg evdeyopévmog va mpokarécovv vmepevoicOnocio (aAlepyio) petd omd €veon,
€10TVOY], KATATOGM, 1] EXAPN LE TO dEPLLAL.

H vrepevarctnocio otic mevikKiAdiveg pmopel vor 00MyNnoel 6€ SloGTOVPOVUEVT LITEPpELALGONCIN GTIC
KeaAoomopiveg Kol avtioTpOPmc. Ot aALEPYIKEG OVTIOPAGEI; O OVTEG TIC OVGIeC pmopel
TEPIOTOCIOKA VoL Elval GoPapéc.

1. Atopo pe yvmoth vraepevalcincio otig Ke@aAoomopiveg TPEMEL VA ATOPEVYOVY TNV ENXOAQPN LE TO
KTNVIOTPIKO QOPUOKEVLTIKO TPOTOV.

2. Na yepifeote ovtd TO0 KINVIATPIKO PUPUOKEVLTIKO TPOIOV LUE UEYAAN TPOGOYN YO VO OTOPEVYETE
v ékBeom, AapPAvovTag OAEC TIC CUVICTOUEVEG TPOPLAGEELS. Na TAEveTe T ¥Eplo LETA amd KdAOe
xpron.

3. Av petd v éxBeom epoavicete cvumtdpato, Omeg eEavOnuata Tov dépuatog, o mpémel va
ava{ntnoete WTPIKN SVUPOLVAN Kot vo, emdeiete oToV 1TPO owTN TNV TTpogldonoinotn. Oidnuo oto
TPOCHOTO, TO. YEIAN N TO LATLO, 1) AVOTVEVCTIKT] OVGKOA Elval 0 cOPapd CLUTTMATO KOl ATOLTOVY
apeon atpikn Pondeia.

Y mepinton katd AGB0g KOTATOGNG TOV POPLUKEVTIKOD TPOTOVTOC, 1010iTEP OO TSI, VO
avalnmoete apéomg Tpiky fondeta Kot va emdei&te 0TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PVALO 0ONYIDOV
YPNONG 1 TNV ETIKETA TOV PAPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOounta copfavro

YxOA0L

Erdvia Avtidpaomn vrepgvarcnociog

(1 éwg 10 Loa / 10.000 vrd Bepaneio
{oa):

Ampocotdopiotn cuyvotnta (dgv "Epetog, Awgppota
umopel va Tpocdiopiotel and ta
dwbéopa dedopéva):

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TpEmeL Vo amoGTEAAOVTAL, KOTA




TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG GO0 KuKAOQOopiag eite oty €Bvikn appodta
apy” HEC® TOV €BVIKOD GLUGTHIATOG AVAPOPAS. AVATPEETE EMIONG GTO PUAAO 0ONYIDV YPNONG Y TO
avtiotolya otolyeio emkotvaviog.

3.7 Xpnon kKatd TV KUN61, TN YoAoV)ia ] THV @OTOKix
Konon kot yorovyio:

Noa unv yopnyeitat katd tn S1dpKeLD, TG KOTGNG KoL TNG YOAOVYIOC.
3.8 Alinieniopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES HOPPES AAMAETIOPOONG

IIpoxeévon va dOGPAAGTEL 1| OTOTEAEGUATIKOTNTO, TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVLTIKO TPoidv dev Ba
TPETEL VAL YPTCYLOTOLELTAL GE GUVIVAGUO UE PUKTNPLOGTATIKA OVTIPLOTIKA.

Tavtdypovn YOpNHYNOoN KEPUAOGTOPWVAOV TPOTNG YEVEAS UE OovTIOTIKA NG opddag TV
OULVOYAVKOGIOMV 1| [LE OPLOUEVE SIOVPNTIKE OTTWS 1 POVPOGELIDN UTOPOVV VO, EVIGYDGOLV TOV Kivouvo
VEQEPOTOEIKOTNTOG,

3.9 0Odoi yopnynong kot 60coroyia

Amo tov 6TéHOTOC XPNOT.

15 mg xepoie&ivn avd kg couatikod fapove, 000 popéc nuepnoing, (avtiotoryobv o 30 mg avd kg
COUOTIKOD BAPOvg TNV NUEP) Yio.:

- 14 nuépeg o€ TEPIMTOCELS AOIUMDEEDY TOL OVPOTOUNTIKOV GUGTHUATOG,

- TOVALYLOTOV 15 NUEPEG OE TEPMTAOCELS ETUTOANC AOUMEEMY TOL SEPUATOG.

- TOLVAGIoTOV 28 NUEPEG GE TEPITTAOGELS €V T® Pdbel AoludEewmy TOV dEPUATOG.

e coPoapéc N oeleg mepurtdoelg, 1 6001 pmopel va dumiacilaotel pe acpaieln og 30 mg/kg dVo Qopég
nuepnoiog. ' va emtevyBel n axpPpng docoroyia, to diokio pmopovv vo dlapebovv og d00 1

T€00EPO TUNULATA.

Omnowadnmote avénomn g d6ong N ¢ ddpkelag g OBepaneioc Tpémel va yiveTol COUPOVA LE TNV
EKTIUNGN 0QELOVS/KIVODVOV amtd TOV LITEVOVVO KTVINTPO.

IMa ™ dtuopdiion g opbng docoroyiag, To copatikd Papog tov {dov tpénel va mpocdtopiletar pe
0G0 10 dLVATOV peYaADTEPT OKpiPeta.

To KTMVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV Eivol KOADS ammodekTd 0md TOVG GKOAOVE, WOTOGO, av Kpiloel
avaykaio, uropoty va cuvOAPodv 1 va avapyBody pe LiKp TOGOTNTO TPOPNG OUESHG TPV ATd TN
Mjym tng.

3.10 XvpntOpato VIEPS0GOoA0YING (KUl KATA TEPITTMOT, HETPU VTIHETOTICNS KOl 0VTid0TH)

Meléteg oe {da pe 500elg PHEXPL Kl 5 Popég VYNAGTEPES TG GLVICTOHEVNG TV 15 mg/kg 600 popéc
nuepnoimg, £de1&av 0Tt N KePaAeEivi) TV KOADS OVEKTN.

3.11 Ewowkoi mepropiopoi yprong Kon £101KES oLVONKES pfioNs, sopmepriapfavopsévev
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKADY KO AVIITAPUGITIKAOV KTIVIITPIKAV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS aVATTUENS OVTOYMS

Agv 1oyvet.

3.12  Xpovor avapoviig

Agv 1oyvet.



4. OGAPMAKOAOI'IKEEX ITAHPO®OPIEX

4.1 Kodowog ATCvet:
QJO1DBO1

H povovdpkn kepaie&ivn, 10 dpaoTIKO GLOTATIKO TOV KTNVINTPIKOV QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG, Elvat
£va, BaktnplokTtdévo avTIBloTikd TG OUASUS TV KEPUAOGTOPIVMV TOL TPOEPYETOL OO TNV NUIoLVOEST
TUPNVOV TOV 7-0UIVOKEPAAOGTOPOVIKOD 0EEOC.

4.2 O oppoxkodvvapki

H xepare&ivn dpa pécm mapeumddong g VOUKAEOTENTIOKNG cVUVOEGTC TOV PaKTNPLaKoD KUTTAPIKOV
oy opotog. Ot kepoloomopivee mopepupaivovy ot HETOPOPE TENTOIOV UEC® OAKLAMMGONG TOV
ev{hpov, KoBIGTOVTOC TO OVIKOVO VO OVAGLVOEGEL MEMTIOOYAVKOAVIKOVS KAMVOVLE TOV TEPLEYOLV
povpopikd o&y. H mopesumddion tng Procvvleong tov vAkod mov amouteitol yw T obvvleon
KUTTOPIKOD TOLYOUATOS, EYEL O OMOTEAEGHO EVOL ATEAEC KLTTOPIKO TOlY®UA 7oL &ivol OOU®TIKA
aotafég oe mpwtonAdotes. H ovvdvacuévn opdon €xel ¢ amoTéAESHO ADOT TOL KLTTAPOL Kot
GYNUOTIGUO WVISimV.

H keparelivn elvar dpactikny évavtt Gram Oetikov moboydvev, Omwmg Streptococcus spp. kot
Staphylococcus spp. (cvumeptiappdvovtol oteléyn avlektikd oty TeviKidivn) kow Gram apvnTik®v
naboydvav, omwg Proteus mirabilis kot kdmoio otedéyn Escherichia coli kou Klebsiella spp.

H «epole€ivn  eivor  Spaotiki]  évavil  oTOQUAOKOKK®OV — guoicOntov ot pebucidivn,
CUUTEPIAOUPAVOUEV®DY CTEAEYDV OVOEKTIKOV OTNV MEVIKIAIVI] OAAG Oyl €VOVTL OTOUQPLAOKOKK®V
avlexTiK®V 6N HeBUKIAiv.

H xepare&ivn givar 0paoTikn Vvl TOV TEPIEGOTEPOV B-AAKTOUACOV TOV TopayoLv Baktpio Gram
Oeticd ko €xel meploplopévn Opdom Evovil opopévav pn petaPifdoipov  (Ypopocopikés) B-
AOKTAPACOV OV Tapdyovv Gram apvnTikad eviepofoktnpla kKot Gram apvntikd foktipilo pe e101kode
KaAlepynTikovg yoapakmpeg (fastidious). H pwikpofroxn avtoyn eivar mlocpidiokn 1 petadideton
HEC® TNG YPOUOCMMKNAG 000V,

H xepare&ivn éxer ypovoe&aptopevn Poktnploktévo dpdon évavtt tov Staphylococcus spp. kot
Pasteurella multocida.

Ot ovdoi avlexktikdémroag oty kepaAegivn eivor yvootoi yw ta  Staphylococcus aureus,
Staphylococcus pseudeintermedius, v oudda tov B-aupoivtikdv Streptococci kar Escherichia coli
oo AOUMEEIC TOV OEPLOTOC KO TOV LOAOK®DY 10TMV 6€ okbAoVG (CLSI, TovAlog 2013).

EvoicOnto otedéyn: <2 ug/mL
AvOeKTIKG GTELEYN: > 8 ug/mL

H avOektikdtra oty ke@aAelivn umopel va 0QeireTal 6 KATOOV Ao TOVG TOPUKAT® UNYOVIGUOVG
avBexticomrtoc. [Ipodtov, n mopaymyn Sweopwv B-AoKTapac®V (KEQPOAOCTOPIVACES), Ol OTOIES
OEVEPYOTOLOVV TO AVTIPLOTIKG, €lvarl 0 TAEOV Kuplapyog unyaviopog petald tov Gram opvnTik®v
Baktnpimv. Agdtepov, U0 EAATTOUEVT YUK cuvaeeln tov PBP (mpwteiveg mov deouedovv Tig
TEVIKIAIVEG) YlO. QAPUOKO TNG OUAd0S TV P-AAKTOU®Y GLYVe eumAékeTol oe Oetikd katd Gram
Baktiplo mov givon avBektikd otig B-Aaktdpec. Téhog, avtiieg ekpong, mov eE@bovv to aviiProtikod
omd 10 POKTNPLOKO TOLYOUO Kot SOUIKEG OAAUYEG OTIC TPMTEIVEC TOV TOP®Y OV EAATTOVOLV TNV
TaONTIKN S18VEN TOV AVTIPLOTIKOD HECEH TOV KVTTOPLKOD TOLYDOUATOS, SVUVOTUL VO, GUVEICPEPOVY MOTE
va Bertiwbei o avBeKTIKOG QOvOTLTTOG EVOG PakTnpiov.



Yrapén S100TavpodueVng avlekTikOTNTOG (OQEIMOUEV G€ 1010 UNYOVICUO OVOEKTIKOTNTOG) Eival
KOADG YVOOTH UETOED avTIBOTIKOV TG OUAdOS TOV B-A0KTAU®VY, AOY® SOUK®OV OUOOTNTOV UETOED
toug. [lapatnpodvioar ota évivpo P-AoKTOUOCOV, SOUIKEG OAAOYEG OTIG TPWOTEIVEG TV TOPOV 1|
oAhayég oTIg avtAheg ekpong. AvOekTikdéTnTa TOL VO oQeideTtal otV TOwTOYXpOVN VTOPEN
dapopeTikdv unyovicumv avlektikdtrag éxel meptypagel oty E. coli Adyw vmopéng tov id1ov
TAOCULOI0V GE SLOPOPETIKE YOVidld avOEKTIKOTNTOG.

4.3 D appaKOKIVITIKI

Metd amd o yopnynon omd Tov GTOUATOG TNG CLVICTMUEVNG d60oNG TV 15 mg kepaie&ivng ava kg
COUOTIKOV PApovg o okVAOLS TG PLUANG Beagle, ot cvykevipdoelc 6to TAdoua TopatnpiOnKay
péco oe 30 Aemtd g opoc. H péylom T ovykévipwmong oto mAdouo tov 21,2 pg/ml
mapotnpnOnke o 1,33 dpec. H Prodiabecyudtnto Tov SpacTikod GUGTATIKOD NTOV VYNAOTEPT TOV
90%. H xepaie&ivn aviyvebbnke péxpr 24 mpeg petd m yopnynon me. To mpdto deiypa odpov
oLAAEYONKE o€ 2 - 12 dpeg, pe TIG UEYIOTEC TIUEG CLYKEVTP®ONG TG KepaAe&iving va givarl 430 £wg
2758 pg/ml péoa o 12 dpeg.

Metd amd emovalapfoavousvn Yopiynon amrd Tov oTOHATOS TG (Ot 600G, dV0 POPES TNV NUEPA Yia
7 MUEPEG, Ol HEYIOTES TILEG GVYKEVTPMONG 6T0 TAAGHO TV 20 png/ml enttedydnkay 2 ®peg apyoTEPQL.
Kab’ 6An 1t ddpkelo g Oepameiog, ol cvykevipmoelg tav otabepd vynidtepeg tov 1 ug/ml. O
pécog xpovoc nuicetog Cong g kepareivng eivan 2 mpeg. Ta enimeda keparesivng 610 dépua NTOV
mepimov 5,8 - 6,6 pg/g, 2 OPEG LETA TN YOPNYNON.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kvpieg acopfatétnteg

Agv 1oyvet.

5.2 Awdpxera ong

Avdprera Long TOL KTNVINTPIKOU POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVO LIE TI GUCKELOGIN TOANONG: 3
SAtlg.szux Cong UeTd To TPDTO GVOLYUa TNG GTOEIMOOVS GuoKELOGiNG: 48 MpEC.

Ka0e evomopeivav tunqpo dtoapepévov diokiov Ba tpémet vo amoppinteton et and 48 dpec.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KaTA T POAAEN TOV TPOiIdVTOG

Na pnv pvrhdccetol og Beppoxpacio peyorvtepn tov 25°C.
Ta dwapepéva dokia Ba Tpémel va puAdocovtal ot cuokevacia TG KVyEANG (blister).

54 @von Kol 6UVOEST TNG GTOLYELDO0VS GVOKELUGIOG
Oepuocepoayiopéveg koyéreg (blister) amd moAvfvoroylmpidio, pe KAAVUUA atd GUAAO OAOLUVIOV.

2VOKELOOTEC:
Xaptwo kovuti pe 1 koyédn tov 10 diokiov.

Xaptvo kovuti pe 20 koyéreg tov 10 diokimv.

Mmopel va. unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.



5.5 Ewwkég mpo@uiaiels amdppyng vog pmn yp1noponor0£vros KTnviaTpLkoy
PUPUOKEVTIKOD TPOTIOVTOS 1] GALMV VAIKAV OV TPOEPYOVTAL 0TO T1| PN G TOV TPOIOVTOG,
OV VTAPYOVV

Ta pdppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.

XPpNOHOTOMOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG GAPUAKMOV Y10 TNV ATOPPIYT] LT YPNOLLOTONOEVT®OV

KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAADV DVAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL Ol TN (P1OT) TOVG

GULPOVA LLE TIC TOTKEG ATOITNOELS KO PLe TUYXOV EBVIKA CLGTIOTO GLAAOYNG TOV LGYVOVV Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUOKEVTIKG TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

CEVA EAAAX EIIE

7. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

16195/21-03-2017/K-0185402

8. HMEPOMHNIA MNPQTHX E'KPIXHXZ

Hupepounvia Ing éyxpiong: 1-12-2010

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAOGEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

11/2024

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTOQN
Noa yopnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo 10 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givar dabéoieg otn fdaon
dedopévav ¢ EE yuo ta ktnvwatpukd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




