ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ubrolexin evoOHOOTIKO EVOLOPMUE Y10 YOAOKTOTOPOYMYEG AYEAGOES KOTA TN OLAPKELN TNG YOAOKTIKNG
TEPLOSOV

2. IMOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOGEXH

Kd&0e 10 g (12 ml) evdopaotikng cOpLyyos mTepiEYouvv:

APUGTIKA GVGTUTIKA:

200 mg cefalexin (1codOvapa pe 210 mg cefalexin monohydrate)

100 000 I.U. kanamycin monosulphate

"Exdoya:

IowoTiKi] 60UVOEGT EKOOYMOV KOl GAL®OV GVCTATIKAV

Paraffin, yellow soft

Paraffin, liquid

Yndhevkn Aelo Elonddng ndota.

3. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Boogdn (yoroktomapaymyic ayeAddeq).

3.2 OgpamevTikéc evocieis Yo kaOe gidog {dov

Oepameio TG KMVIKAG LOCTITIONS GE YOAOKTOTOPOY®YEG AYELAOES KOTA TN SIAPKELN TNE YOAUKTIKNG
TEPLOOOL, 0PeNOUEVN GE BaKkThplo. EvaicONTA 6TO GLVIVAGHO KEPUAEEIVIC KOl KAVOUVKIVIG, OTTMG
Staphylococcus aureus (Préme evomnta 4.2), Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis Ko
Escherichia coli.

3.3  Avrevositeg

No unv ypnoyLonoleitol 6€ TePinT®on LIEPEVAIGHNGINC GTA SPACTIKA GLGTATIKA 1] GE KATOL0 EKJ0Y0.
No unv ypnoiponoteital o€ ayelddeg otn ddpkela TG ENpag TepLddov.

Noa unv ypnoonotgitor 6mov givarl yvmotd 0Tt VIdpYEl avOeKTIKOTNTA OTNV KEQOAEEIVN KOV otV
Kavopokivn.

3.4 E101kég TPOELOOTOIGELS

Kapia.

3.5 Idwitepeg mpo@urhaiers katd ™ ypion

[dwnitepec TPoLAGEELS Yo TNV aGQOAT ¥prion ota £idn (hwv:

To KINVIATPIKO PAPUAKELTIKO TPOIOV TPEMEL VO, YPNCIHOTTOLEITOL LOVO Yia T Oepameio TG KAVIKNG
LaoTITIO0C,

H ypniomn tov Ktnviatpikod eopuokevTikon mpoiovtog Bo mpénet vo Paciletol og dokiun gvaicOnociog
TV faxtmpiov mwov aropovodnkay omd to {mo. Edv avtd dev givarl duvatd, n Oepaneia Bo mpénel va



Bacileton og TOMIKA (KOTE TEPLOYN KO EMIMEOO EKTPOPNG) EMONLUOAOYIKG GTOLYEID GYETIKA HE TNV
evaodnoioa tov otoxevpévev Pokmpiov Aappdvoviag emiong vmdyn Tc emionueg €BviKEC
OVTYUIKPOPBIOKES TOMTIKEC.

H oxatdAAnAn xpnon Tov KTNviaTpikod QopROKEVTIKOD TPOIOVTOG UTOPEl VoL dVENGEL TOV ETUTOANGHO
Boktnpimv oavlektik®v oty kepoAieivn Kol TNV KOvOULkivi) kol UTOpEl VO UEIOCEL TNV
OTOTELECUATIKOTN T TNG Oepameiog pe AAAEG KEPOUAOGTOPIVEG 1] OUIVOYAVKOGIOEG, AOY® EVOEYOUEVNC
SLOTAVPOVUEVNG OVOEKTIKOTNTOG.

Idwitepec_ mpoeurdEeic mov mpémel va. Aoufdvoviol omd To GTORO 7oL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPoidV og {da.:

O TteviIKiAiveg Kot 01 KEPUAOGTOPIVES UITOPOVV Vo, TPoKaAEGOLY VIepevatctncio (aAlepyio) petd and
éveon, elomvon, Katdmoon 1| emaen Le To dépua. H vtepevaisnocio otig mevikidiveg pnopet va odnynoet
o€ dloTAVPOLLEVT evailctncia [ TIg Kepoloomopiveg kat avtioTpo@a. Ot aAAepYIKES AVTIOPUCELS O
OVTEG TIG OVGIEG LITOPOVY TEPIGTAGIOKA Vo, Eival GoPapéc.

Atopo e yvoot vepevatcneio oty kepaiativn Kot v kepapvkivn 0o Tpénel va amopedyovy TV
EMOQN LE TO KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TTPOioV.

Na Aappavete OAeg TIG CLVIGTOUEVEG TPOPVAGEELS. XEPIOTEITE AVTO TO KTNVINTPIKO QAPHLOKEVLTIKO
TPOTOV e HEYAAN TPOoOYN, Yo VO, amo@OYETE TNV €5 ATLYNUATOG €mAPn HE TO Oéppa. [pémetl va
YPNOWOTOLEITAL TPOOTOTELTIKOG €EomAondg amd yAvToL KOTd TNV €mOQ HE TO KINVIATPIKO
eapprokevTikd tpoidv. [TAdvete ta onpeia Tov 6éppatoc mov Nphav ce emaEn HETA amd T YPToN.

Edv epoavicete copmtdpata petd and £kbeon, 6mwg depuatikd eEavinua, Oo mpénel va avalnmoete
0TPIKN GUUPOVAN Kal va EMOEIEETE GTOV 10TPO TO ECOKAEITTO GVUALO OOMYIDV XPNOEMG 1 TNV ETIKETA
TOV QOPUOKEVTIKOVD Tpoidvtoc. H €£oidnon tov mpocmdmov, Tov yelléov kot Tov oBoludv 1 M
duoyépelo. otV avamvon gival mePIocOTEPO GOPOPE GUUATOUATH KOl OIOITOOV ETEIYOVGA 10TPIKN
TapakolovOnom.

[dwaitepec TpoLAGEELS Yo THY TPOooTOGio TOL TEPBGALOVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOdunta coppavra
Agv glval yvootd Kavéva.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onuovtikr. Emrpénel tn cvveyn mapaxorovbnon g
ACPAAELOG EVOG KTNVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPOidvTog. Ot avapopes TPEMEL VO AmOGTEAAOVTOL, KATA
TPOTIUNOT LEG® KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1] GTOV TOTIKO AVIITPOCHOTO TOV
elte omnv €Bvikn appodia apyn HESH TOL £8VIKOD CLGTAHATOS AVOPOPAS. AVaTpEETE GTO PUALO 0ONYLDV
YPNONG Y10 TO AVTIGTOLYO GTOLYEID EMKOVAOVIOG.

3.7 Xpnion katd v kdNon, 11 yorovyio ] TNV ®otokia

Kvnon kot yorovyia.

Ao T1¢ gpyactnplokéc peréteg oe (do dev damotmbnkay evogiEelg tepatoyéveonc. Amd peAéteg
nedlov  oe  yoloktomopoywyég oyeAddeg dev  damotodnkov  evoeifelc  TEPATOYEVEOT|S,
euppvotolikotrog 1 To&ikotTnTo 6to £ykvo {Mo. Mmopel va ypnoyomombel KaTd Tn SLdpKELD TNG
Komong. Mmopet va ypnoiporomei katd tn didpKela TG yoAovyiog.

3.8 Alinlemiopact) pe GAho QUPRIKEVTIKG TPOIOVTO KO GALES HOPPEG AANAETIOPOOG

Ievikd, o cLVOVAGUOG UE PAKTNPLOGTATIKA OVIYWKPOPLOKA TPETEL VA, OTOPEVYETOL. 1€ TEPIMTMOOT)
avlextikottog oty kepore€ivn eivor mbavo va mopotnpndel Sactavpodpevn avlektikdTnTa pe
GAAEG KEQPaAOGTOPIVEG.

Xe MepImtwon avOeKTIKOTNTAG OTNY KOVOUVKIVY), 1 Sl0CTAVPOVUEVT] avBekTIKOTNTO EmGLUPaivel
petalld NG Kovapvkivng, Tng vEouvkivng kot tng mopapopvkiving. Eivar yvoot) n povomhevpn
avOEKTIKOTNTA. [LE TT] GTPERTOLVKIVY.



3.9 Odoi yopnynong Kot docoroyia

Evdopaoctikn ypnon.

Xopnynote Bepaneia oto(a) mpocPePfinpévo(a) tetaptnuopio(a) ovo PopE, APNVOVTAG LEGOJIAGTNLLOL
24 @pdV HETAED TOV Ay®Y®OV. XPNCLOTOMGTE To TEPLEYOUEVO TG Lo cUpLyyas (mov teptéyel 200 mg
kepaegivng (og monohydrate) ko 100,000 L.U. xavapvxiving (o¢ monosulphate)) ové tetaptnuopto
Kot ova ayoyn. Kabe cdpryya etvor yio po pdvo ypron.

[Ipwv amd v &yyvon, o pactodg Bo wpémel vo appéyetor mANpog, 1 AN Ba wpénetl va kabapileTo
OYOAOCTIKA KO VO YIVETOL avTionyio Kot 0o TPETEL Vo AOPEHYETOL 1] ETYLOAVVGT TOV AKPOPLGIOV TG
ovpLYYaS.

3.10 ZopntOpoto vIrEPSI0coA0YiNg (KUl KATA TEPIMTMON, HETPU AVTIPLETOTICNS KOl AVTiO0TA)
Agv vrdpyovv dabéoa dedopéva.

3.11 Ewwoi mepropopoi ypriong ko €0kég ovvOnkeg yprions, ocvpmeplioppfavopivov
MEPLOPICULAY  OTY] AP0 OVTYUKPOPLOKAV KOl  AVIITOPUOCLTIKAV  KTNVIITPIKAV
QPUPUROKEVTIKAV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KivOUVOG avamTLENS avTog

Agv 1oy0et.
3.12 Xpovor avapovig

Kpéag kot edddpot wotoi: 10 nuépeg
FaAa: 5 nuépec

4. OAPMAKOAOI'IKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 Kaoowdég ATCvet: QJ5S1RDO1
4.2 @oppoKOOVVOUIKN

To KTnviaTpkd PapPHOKELTIKO TPOTOV VT gival Evag cuvdVacUOS TOL amoTeAEiTAL Ao KePaie&ivn kot
kavapokivny o avaroyia 1,5 @ 1. H kepole&ivn amotelel kepoAloomopivn TpOTNG YEVEAS KOl OVIKEL GTIV
TAEN TOV S-AOKTOUKOV ovTIBloTIK@V. AcKel U0, Kupimg ypovo-e&apTtduevn avTifokTnploky opaon
katd tov Gram-etik®dv maboyodvav, avacstéAlovtag T chHvOEST TG TERTIOOYAVKAVNG TOL BaKTnpLokov
KUTTOPIKOD TOLYDLOTOG,

H xovapvkivn avikel 6ty opddo Tov opivoyAuKooiddV Kol 0okel Baktnploktévo dpact KTl TmV
Gram-apvnTikdv Tafoyovev Kot Katd tov Staphylococcus aureus. H xavapvkivn aokel piuo eSoptopevn
OO TN GLYKEVTP®OT avTIBAKTNPLOKY Opdon, HEC® TNG AVOGTOANG TG GUVOEGNC TOV TPOTEIVAOV GTA
Boktnplokd kbhtTapo Kot T elmong e ToTdTNTag LETAPPUONG OE EMITEdO PBOCOUATOV.

O ovvdLaopOg TNG KEPAAEETIVIG KO TNG Kavapvkivng anédeilée £va PaktnplokTovo TpOmo dpacng KOTA
twv Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis ko Escherichia coli. H
dpdion Tov GLVOVACHUOL TG KePaAeEivng Kat TG Kovapvkivng eivan kKopimg ypovo-eEapTdUEVT.

Ta, dedouéva omd v Eldyiotn Zvykévipwon Avactorng (MIC), tqv avdivon checkerboard, tnv
Kivntikn Bavatmong kot ™ peta-ovTiplotikn dpdon, Topovctdlovy Evo TAEOVEKTNLO TOV GUVOLOGCUOD
pe O1evpuven TOv QPACHOTOS OpPAcTG Kol OmodEkvOOLY GLVEPYIKN POKTnNplokTtdvo JOpdacn: 1
OTOTEAEGLATIKOTNTO TNG KEQUAEEIVNG eEVIGYDETOL OO TNV KAVALLKIVI] KO OVTIGTPOPOL.

EmnAéov, o ovvdvacudg mopdyst HeYoADTEPN KOTACTOA NG Poktnploxng ovamntvéng (peto-
avtiflotikny Opdorn) KoTd TOV GToYELUEVOV TafoyoveVv Tng HOOTITIONG, CUYKPLTIKG HE TO ka0
oLOTATIKO EEY®PIOTA.



O Staphylococcus aureus €xel T duVATOTNTA VO ATOPEVYEL TN OPACT] TOL CVOCOTOLTIKOV GLGTHUATOC
Kot va TpokoAel ev T Pébel LolpwEn oto pootikd adéva. Xvvendc, dnwe cvpPaivel kot yio GAA
EVOOLOOTIKG KTNVIOTPIKA QAPUOKEVTIKA TPOTOVTA, 0 pLOUOC BOKTNPLOAOYIKNG 100TG OVOUEVETOL GTIV
Tpa&n va etvar yopmAdc.

Y& UENETEC in Vitro, OmOdELYTNKE OTL TO, ATOUOVOUEVE, OTEAEYT TOL S. aureus (2002-2004 ko1 2009-2011)
elvar evaichnTo 6T0 GUVOILOCUO TOV SPUCTIKOV GUGTOTIKMV.

Mehéteg in vitro omodEIKVOOVY OTL TO. ATOHOVOUEVO GTEAEYN TOL S. agalactiae (mov GLAAEYOMKAV TO
2004) ko1 T®V TOEVAOKOKK®OV OV £ival apvnTiKoi oty Tnktdon (mov cuAléyOnkav to 2004 kot 2009-
2011) eivon evaicOnta 6To GLVOLAGUO TOV OPACTIKOV GUGTOUTIKAV.

Eivat yvootol tpeig unyoaviopoi avOekTikdTTog oTnY KEPAAOGTOPIVT: TEPLOPIGUEVT SLOTEPAUTOTITO TOV
KUTTOPLKOV TOLYDOUATOG, EVELIIKT 0dpavOToinoT KOl OTOVGIN TOV EWOIKAOV VITOS0YEDV TPOTKOAANGNS
mg mevikidMivine. H efoyevig mapoywyn 1ng S-AOKTOUACNG €vol O KUPLOTEPOG UNYOVICUOS
00PUVOTOINONG TOV KEPAAOGTOPIVAV Y10 TOV Staphylococcus aureus kot dAia Gram-0gtikd foktipia.
Ta yovidia yio. T S-AOKTOUACES AVELPIGKOVTOL TOGO GTO, YPOUOCMUNTE OGO KOl OTO TAAGUISIO Kot
pumopotv va petakivnfovv and ta tpavorolovie. Ta Gram-opvnrtikd Poktipio ekepdlovv yopnAd
emineda TOV €WOIKAOV ava €100¢ f-AUKTOUOCHYV LEGO GTOV TEPIMAAGUOKO YDPO, TO OTOi0 GUUPAAAEL
oTNV aVOEKTIKOTNTA KOTA TV EV0ICONT®V 6TV VOPOALGT KEQPUAOCTOPIVDV.

H avBextikdtnta katd g Kavapvkivig pmopel va gival €ite YpOUOCOUKY| EiTe TPOEPYOUEVT A0 TA
mhoopido. H xkAwvikn avBextuedtnto oTic opvoyAvkooideg mpokaAeitor kupiog amd To €101KA
TAaoUIOKA Eviuua, TO. OTTOi0. OVELPICKOVTAL GTOV TEPITANCUIOIKO Ydpo TV Paktnpiov. To évivuo
TPOCKOALATOL GTNV CLUIVOYAVKOGIO Kol OTOTPETEL TNV TPOGKOAANGN TNE 6T0 PPOCOUN KOL, GUVETMG,
1N opvoyAvKooion dev pmopei TAEov va avacTeidel T oHvOEST TOV TPOTEIVOV.

H eppdvion g ouv-ovOekTiKOTNTOC, TOV TPOKUAEiTOL 0o €101KA EVIVMIKG CLUGTAUOTO, TO OO0
Kdkomoohvtal yo. Ty avlektikdtnra, givol woitepo EEIOKELUEVT] OVO OLKOYEVELD YiOL TO
S-AoKTopkd avTiBloTikd Kot Tig aptvoyAvkocidec. Ymhpyovv TepIntdoelg TOAAATANG avOEKTIKOTNTOG
Kot 0vTO 0QeileTal KVPIG GTOV TPOTO LE TOV OO0 £va YOVIdlo avOeKTIKOTNTAG LETAPEPETAL EITE OO
Ta Tpovoroldvia ite amd To VTEYKPOVIO GTO TAOCUIOL, TO OTTOI0, GTN GLUVEXELN KOIIKOTOLOVV Yl TNV
avOEKTIKOTNTO KOTA TOV S-AUKTOUKAOV VTIPLOTIKOV KOl TOV OUVOYAVKOCIOMV.

4.3 @opPOKOKIVITIKN

‘Eneita and evdopaoctikny €yyvon yw dvo ocvveyoueveg muépeg oe pesoddotnuo 24 wpov, 1
aToPPOPNON KoL 1 KATUVOLT TMV dVO dPACGTIKMV GVGTUTIKOV 6TV KUKAOQOPia TOV aipatog ftay Toyeia
0AAG o€ Kpo Baduo.

O1 GLYKEVTPMOELS TNG KAVAUVKIVIG 6TO TAAGHA avEPXOVTOL OTN Cmax TV 0,504 ko 1,024 pg/ml petd
TNV TPATN KoL TN 0gVTEPT SO0, AVTIGTOYO GE Tmax TOV £E1 KoL TEGGAPOV WPAV, ovtioTorya. Ta enineda
g kepoare€&ivng oto TAdopa avépyoviat o€ 0,85 éwg 0,89 pg/ml, dvo dpeg peTd ™ yYopynom.

Ta d0écya dedopéva Yo To LETAROACUO KATOEUKVOOLY OTL KOL 01 SVO UNTPIKEG OVGIES, 1) KEQOUAEETVN
KoL 1] KOVOUUKIVT, Vol To KUPLOTEPO GLUGTATIKG UE AVTIUWIKPOPlakn dpdon.

‘Eneitaond evOOLOOTIKY XOPNYNOT TOV KTIVIOTPIKOL QOPUAKELTIKOD TPOIOVTOC, 1 KEQAAeEvN KoL 1
Kovopokivn anekkpivovtal Kupimg arnd 1o yodo katd tnv aueAtn. Ot vynAdTEPES CUYKEVIPMGELS TNG
Kavopokiviig A 6to yoha aviyvevdnkov 12 dpeg petd v mpdTN O00T, LE CLYKEVIPMOGELS 7OV
kopaivovton peta&d 6360 ko 34500 pg/kg. O ouykevipdoelg g Kovapvkivng A aviABav Eavd oto
UEYIOTO UETA TN yopnynon g dgvtepng doong, pe aviyvevbévra katdroma petald tov 3790 ko
22800 pg/kg. Ot vynAdTEPES GLYKEVTPAOGELS TNG KePAAEEIvIC 6TO Yala aviyvedbnkav ce 36 mpeg, ue
OLYKEVTPMGELC TOV Kupoivovtal petodd 510 pg/kg kot 4601 pg/ke.



5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopParotnreg

Agv gival yvoot kapia.

5.2 Awpkewa ong

Awgprela {ONG TOL KTNVINTPIKOD (QOPUOKEVTIKOD TPOTIOVTOS GOUUPMOVO, LLE TN GUCKELOCIN TOANCNG:
3 ém.

5.3 Idwitepeg mpo@urdiels kaTa T UAAEN TOV TPOIOVTOG

Agv vrdpyovv 1d1kéEg 00N yieg S10THPNOTG Y10 CVTO TO KTNVINTPIKO PUPUOKEVTIKO TPOIOV.

54 ®von Kol 6UVOES TNG GTOLYELDMO0VS GVOKELUGIOG

Xdaptivo kovuti pe 10 i) 20 evdopaotucég cvpryyes piag xpnong kot 10 1 20 netoéteg amoivpaveong (Tov
nepiEyovy isopropanol 70 %).

Kda0e oOpryyo tov 10 g mepiéyetl 12 ml evoouaoTikKod EVOIOPNUATOS Kot OTOTEAEITOL OO Vo KOAVOPO
pe éuPoro Kot éva COPAYIGUEVO OMOCTELPOUEVO OKPOPUGLO, OAN KOTOAGKELOCUEVO OO YOUNANG
TUKVOTNTOG TOAVABVAEVIO.

Mmropei va, unv KoKA0QOPOoLY OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég pouraelg amoppryng evog un ApNoIRomon0£vTos KTNVIATPLKOD QUPIUOKEDTIKOD
TPOIOVTOG 1] AALOV VAIKAV TTOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] Y P11 TOV TPOIOVTOS, UV VITAPYOVY

Ta edppoxa dev TPENEL VoL ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUATOV 1] TV OIKIHK®OV OTOBANTOV.
XPNOYLOTOMOTE TPOYPAUUNTO ETOTPOPNC PUPUAK®Y YIoL TNV OTOPPWYT UN XPNOUOTOMOEVTDV
KTNVIOTPIKOV QPOPUUKEVTIKOV TPOIOVTOV 1 GAA®V VAIK®V 7OV TPOEPYXOVIOL OO TN YPNOT TOLG
COUPMOVO LE TIG TOTIKEG OMOLTIOEL Kol PE TUYOV €BVIKA GLOTNUATO GLALOYNG OV GYVLOLV YlO. TOL
GYETIKA KTNVILTPIKA PAPULOKEVTIKA TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. APIOMOZX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Ap1Bpog Adetog Kuhopopiog otnv EALGSa: 21903/15-03-2013/K-0178601

Ap1Ouodg Aderog Kvukhogopiog otnv Konpo: CY00177V

8. HMEPOMHNIA MPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éykpiong otnv EALGSa: 17/10/2008

Hpepounvia Ing éykpiong otnv Kozpo: 03/11/2008

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHY THX TIEPIAHYHYX TOQN

XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

09/2025



10. TAEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
No yoprnyeiton LOVOV e KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

Agmrtopepeic TAnpoopieg yio To eV Ay KTNVINTPLIKO QApUAKELTIKO TPoldV etvan dabéoies otn Pdon
dedopévav g EE yuo ta ktmviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. ENIXHMANXH



IHAHPO®OPIEX ITOY IPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

Xaptvo kovuti pe 10 1 20 cvpryyeg piog ypriong kot 10 1 20 pavinidxkia aviionyiog twv niov

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ubrolexin evéopootikd evormpnpo

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

Kd&be 10 g (12 ml) evdopaotikng chptyyag mepéyouvv:

ApPOUGTIKG GVGTUTIKA:

200 mg cefalexin (1codvvapa pe 210 mg cefalexin monohydrate)
100,000 I.U. kanamycin monosulphate

3. YXYXKEYAXIA

10 x 10 g (cvpumepirapfovouévav 10 TETGETOV OTOADUAVONG)
20 x 10 g (cvpmeprrapPovopévev 20 TETCETOV OTOADLAVOTC)

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Boogdn (yohaktomapaywyég ayehades)

| 5. ENAEIZEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Evdopaotikn xpnon.

7. XPONOI ANAMONHX

Xpovog avapovig:
Kpéag kot edddypot wotoi: 10 nuépeg
Tédia: 5 nuépeg

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uw/eeee}

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

10



‘ 10. OI AEZEIX «ATABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AITIO TH XPHXH»

AwPdaote 10 PUALO 0INYLDOV XPNONG TPV O TN XPTON.

‘ 11. OI AEZEIX «<AIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKG Y100 KTVIOTPIKT XPTIOT).

12. OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
MHPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puidooetar o€ 0éon, v omoia dev PAETOLY Kot dev TPpooeyyilovy Ta TAld1d.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. APIOMOI AAETAYX KYKAO®OPIAX

Ap1Buodg Aderog Kukhopopiog otnv EAldda: 21903/15-03-2013/K-0178601
Ap1Buodg Aderog Kukhopopiag otnv Konpo: CY00177V

| 15. APIOMOX MAPTIAAY

Lot {ap1Ouog}

11



EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IHPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

1 oOpryya piag ypiieng

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ubrolexin

2. MMOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Cefalexin 200 mg, Kanamycin monosulfate 100 000 .U.
10g

| 3.  APIOMOX MAPTIAAL

Lot {ap1Bpog}

|4 HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {uweeee}

12



B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

13



O®YAAO OAHT'IQN XPHXHX
1. Ovopooio ToV KTNVIOTPLKOD PUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG

Ubrolexin gvoopaGTIKO EVOLDPTLA Y10l YOAOKTOTOPAYMYES OYEAAOES KOTA T O1APKELD TNG YOAUKTIKG
TEPLOOOV

2 Yvvleon
Kd&be 10 g (12 ml) evdopaotikng chptyyag mepéyouvv:

ApPUGTIKG GVOTUTIKA:
200 mg cefalexin (1codvvapa pe 210 mg cefalexin monohydrate)
100 000 I.U. kanamycin monosulphate

Yrdhevkn, Aelo EAIOONG TAGTA.

3. Eion {oov
Boogdn (yohoktomopoymy£Eg ayehadeq).
4. OgpoamevTiKég gvocilelg

Oepameio TG KMVIKAG LOCTITIONS G€ YOAOKTOTAPOYWYEG OYELAOES KOTA TN SIAPKELN TNG YOAUKTIKNG
TEPLOd0OL, 0PeNOUEVN GE BaKThplo. EV0icONTA 6TO GLVIVAGHO KEPUAEEIVIG KOl KAVOUVKIVIG, OTTMG
Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis ko Escherichia coli.

S. Avtevoeitelg

No unv ¥pnoonoleital 6e TEPITTOOT VIEPELAICONGING GTO, SPUCTIKE GLGTATIKA 1 GE KATOL0 EKJOY Q.
No unv ypnoyonoteital € ayelddeg otn didpkela g ENpag TepLddov.

Na pnv ypnoonoteitor 6mov givarl yvwotd 0Tt vIdpyel avOekTIKOTNTA TNV KEQOAEEIVN KOUT otV
Kavopokivn.

6. Ewwkég mpogrdomoniosig

Idwitepec TpoPULAGEELS Y10 TNV aGQOAT ¥p1ion ota 16N Lhwv:

To KINVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VO, YPNCIHOTTOLEITOL LOVO Yia T Oepameio TG KAIVIKNG
pooTiTidog.

H ypnomn tov ktnviatpikod @opuokevtikod mpoiovtog Ou mpénet vo Paciletol og dokiun svaictnoiog
TV Paxtmpiov mov aropovodnkay ond to {mo. Edv avtd dev givarl duvatd, n Oepaneia Bo mpénet va
Baciletoar og Tomikd (kaTd TEPLOYN Kol EMINESO EKTPOPNC) EMONUOAOYIKA GTOVYEID OYETIKA HE TNV
evatotnoia tov otoyevuévov Poktnpiov AauBdvovtoc emiong vadyn Tic emionupeg €OvikéC ko
TEPLPEPEINKEG AVTIUIKPOPLOKEG TOAMTIKEG.

H axatdAAnin ypion Tou KTNvVIATPIKoy QopUUKELTIKOD TPOTOVTOG UTOPEL VoL AVENGEL TOV ETITOAAGLO
Boktnpiov avlektikdv oty KeQOAEEIV) KOl OTNV  KOVOULKIVI] KOU WTOPEl Vo UEUDGEL TNV
OTOTELECUATIKOTN T TNG Oepameiog pe AAleg KEPOUAOGTOPIVEG 1 OUIVOYAVKOGIOEG, AOY® EVOEXOUEVNG
S0OTOVPOVUEVNC OVOEKTIKOTNTOC.

Idwiitepec mpopuAdEeic mov mpémel va. Aoufavoviol omd To GTOUO OV YOPNYEL TO KINVIOTPKO
QOPUOKEVTIKO TPOoidV ot (Mo
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O1 meVIKIAIVEG KOl 01 KEPAAOGTOPIvES LTOPOVV VO TPOKAAEGOLY VITEpELOLGONGia (aAAepyin) LETA amd
éveon, elomvon, Katdmoon 1| emaen pe To dépua. H vtepevaisnocio otig mevikidiveg pnopet va odnynoet
o€ JGTAVPOVLEVT evalctncia e TIC KEQOAooTopiveg Kot avtioTpoa. Ot aAAePYIKEG OVTIOPUCELS OE
OVTEG TIG OVGIEG UTOPOVV TEPIGTAGLOKA Vol Efval GoPapéc.

Atopa pe yvootn vrepevoisnacio oty kepaiativn Kot v koapapvkivn Oa tpémel va amopedyovy tnv
EMOPT LLE TO KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

No Aappdvete OAeg TIC CLUVIGTOUEVEG TPOPLVAGEELS. XePIOTEITE AVTO TO KTNVINTPIKO PAPUOKEVLTIKO
TPoioV e PEYAAN mPoooyn, Y vo. amo@OyeTe TV €5 atvuynuatog emagn pe to oéppa. [pémer va
YPNOUYOTOLEITOL TPOOTOTELTIKOG €EOTAOUOC amd YAVTIOL KOTA TNV EMOQN UE TO KINVIATPIKO
QoprakeVTIKO TPoidv. [TAbveTe Ta onpeia Tov 6€ppatoc mov Npav 6g emaPn UETA Amd TN PN oN.

Edv epoavicete copntdpata petd and £kbeon, 6mwg depuatikd eEdvinua, Ba tpénel va avalnmoete
WTPIKN GLUPOLAN Kol va eMOEIEETE GTOV WTPO TO EGOKAEIGTO GUALO OOMYUDV XPNOEMG 1 TNV ETIKETA
TOV QUPUOKEVTIKOD TTpoldvtoc. H €£oidnomn tov mpocmmov, Tov yeénv kKol Tov oBoiudv 1 M
duoyépel otV avamvon givol mepocOTEPO cOPOPA CUUMTOUATO KOl OTOLTOVV ENEIYOVOH 1OTPLKN
TapaKolovOnom.

Eyiopoocivn kot yohouyio:

Amd 11§ gpyactnplokéc peréteg oe (Mo dev damotmbnkay evdeiEelg tepatoyéveons. Amd pedéteg
nedlov  og  yoloktomopoywyég oyeAddeg dev  damotddnKov  evoeifelc  TEPATOYEVEOT|S,
euPpvotolikdTTog | ToEIKOTNTAC 6TO €YKLO (M0. Mmopel va ypnoiponomel katd Tt O1dpKELD, TNG
KOnong. Mmopet va ypnotponomBel katd tn didpKela TG yoAovyiog.

AMAeridpaon pe GAAD QOPUAKEVTIKE TPOTOVTO Kot AAES LOPQEG OAANAETIOpAOTC:

I'evikd, 0 GUVOLOCUOG LE BOKTNPLOGTUTIKA OVTILIKPOPLOKA TPETEL VO UTOPEDYETOL.

Ye mepintoon avlektikdtrag otnv Keeake&ivn sivor mbavo va mopoatmpndel dtuctavpodpevn
avOEKTIKOTNTO P AAAEC KEPAAOGTOPIVEC.

Ye mepintwon ovOEKTIKOTNTOG GTNV KOVOUVKIVI, 1 OleTovupovpevn ovlBektikdtnto emtcvppaivet
petalld g Kovapvkivng, g veopvkiving kol g mopopopvkivng. Eivar yvoot) n povomievpn
avOEKTIKOTNTO, [IE TT] GTPEXTOMVKIVY.

Yrepdocoroyio:
Agv vrapyovv dabécipeg TAnpopopiec.

7. AvemOounro coppavra
Agv glval yvootd Kavéva.

H ovagopd avembBountov copPdviov eivar onpoviikr. Emrpénet ) cvveyn moapaxorovbnon g
acQirelag evog mpoldvtoc. Eav mapatnpnoete onoladnmote avemBountn evépyeta, akoue Kot ov Ogv
OVOPEPETUL OTO EGOKAEIGTO PVUALO 0dNYIOV YPNONG 1 AUPPAAAETE Yio TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO TOV
Qopurakov, mopokaAeichs vo emkovovioete, Katapyds, Le Tov Knviatpd oag. Mmopeite eniong va
avapEPETE OTOLONTOTE aVETOOUNTO cLUPAVTA G6TOV KATOYO TG GOENC KLKAOQPOPIOG 1| GTOV TOTIKO
VTITPOGMOTO TOV KATOYOL TNG AOELNG KUKAOPOPING YPNOULOTOIDOVTIOC TO. OTOLYEIN EMKOVMOVIOG GTO
TEAOG OLLTOV TOV PVAAOL 0ONYIDV YPNONG N LECH TOL €BVIKOD GOG GLGTNOTOG AVAPOPAS:

EM\Gda

EBvikog Opyaviopog @appdxov
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Admva

TnA: + 302132040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr
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Kvbmpog

Kmvwatpicég Ynnpeoieg

1417, Agvkwoia, Konpog

Web: http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf
email: pharmacovigilance@vs.moa.gov.cy

8. Aocolroyia yio k@0g £idog, TPOTOS KAl 0001 YOP1YNONS

Evdopaoctikn ypnon.

Xopnynote Bepaneia oto(a) mpocPePfinpévo(a) tetaptnuopio(a) ovo PopE, APNVOVTAG LEGOIAGTNLLOL
24 @pdV HETAED TOV Ay®Y®OV. XPNCLOTOWGTE To TEPLEYOUEVO TG Lo cUpLyyas (mov teptéyel 200 mg
keparegivne (g monohydrate) ko 100,000 1.U. kavapvkivng (og monosulphate) avd tetaptnuopio kot
avd ayayn. Kabe cdpryya givor yio pia pdvo ypnon.

9. Odonyieg Yo ™) 6T LOp1yNOoY

[Ipwv amd v éyyvon, o pootdg Ba mpémel vo appéyetor mANpws, 1 AN Ba mpénet va kabapileTo
OYOAQOTIKG KO VO YIVETOL avTionyio Kot 0o TPETEL Vo AoPEHYETOL 1] ETYLOAVVGT TOV AKPOPLGIOV TN
oLPLYYOS.

10. Xpévor avapoviig

Kpéoag kot edddyot wotoi: 10 nuépeg

FaAa: 5 nuépec

11. Ewwkég cuvOnkeg owatipnong

Na puidooetar o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv Ta malddL.

No un ¥pnoomoteital ovtd To KINVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoldV LET TV nuepounvior ANENG mov
avaypaeeTal 6To KouTi Kot 6t cvptyya petd to Exp. H nuepounvia Aféewg cvumintet pe v tedevtaio
NUEPD TOV CLYKEKPLUEVOD TV

Agv vtapyovv €101KEG 001 Yieg S10THPNONG YO AVTO TO KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV.

12. Ew0wkég mpo@uAhdtelg amoppuyng

Ta pappaka dev TPEMEL Vo ATOPPITTOVTAL HEGHD TV AVUATOV 1 TOV OIKIOKOV ATOBANTOV.
XpNoHOTOMoTE TPOYPAUUOTO ETIGTPOPNG QOPUAK®OV Yot TNV amdppyn Un ypnoipomombéviov
KTNVIOTPIK®OV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®OV 1N GAADYV VAIKOV OV TPOoEPYOVIOL amd TN YPNOY TOLG
COLPOVO, LLE TIG TOTIKES ATOTNOELG KO [LE TVYOV 1oYvovTo eBvikd cuotuata cuAloyns. Ta pétpa avtd

OTOGKOTOVV GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOG,.
YvuPovievdeite Tov KTNVIATPO GOG VIO TOV TPOTO ATOPPLYNG TOV XPNOLUOTONOEVTOV QUPUAK®V.

13. Ta&wvopunon TOV KINVIOTPIKAOV QUPUOKEVTIKAV TPOTOVTOV

No yopnyeiton LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTAYY.

14. ApOpoi Gd10g KUKAOPOPIOG KUl GVGKEVUGIEG

Ap1Oudg Aderog Kukhogopiag otnv EAAdda: 21903/15-03-2013/K-0178601
ApBuoc Adetag Kukhogopiag otnv Kompo: CY00177V
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10 x evdopaotikég ovptyyeg twv 10 g (12 ml), copmeprrapfavouévav kot 10 tetoetdv amoidpovonc.
20 x gvdopaotikég ovptyyes Tov 10 g (12 ml), copneprirapfovopévav Kot 20 TETGETOV OTOADLAVOT).
Mmropei va, unv KoKA0QOpoLY OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia televtaiog ava@empnong Tov GUALOL 001YLIOV YPNONS

09/2025
Agmtopepeic TANPOPOpieg Yo TO €V AOY® KTNVIOTPIKO PUPUOKEVTIKO TPoioy gival Slabéciueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpicd tpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroyyeia emKowvOViag

Kdéroyog g ddstog kukiopopiag:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Teppovia

Iapaockevootnc LITEVHLVOC Y10 TNV ATEAELOEPMON TOV TAPTIOMV:
Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill, Co. Cavan

IpAavdia

Tomkol avIImpOGmTOL KOl GTOLYELN EMIKOWVOVIOE Y10, TNV 0va@opd Tavoloyouevemv overtfountwv
EVEPYELDV:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

TnA: +30 2108906300

[Mo omowadnmote TANPoPoOpio GYETIKA e TO TAPOV KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOidV, Tapakaleiche
va argvbouvleite GTOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOL KATOYOL TNG ASELNG KUKAOQOPING.

17. Ahkeg mAnpogopieg

O ocvvdvacudc TG KeQUAEETVNG Ko TNG KOvaULKivng anédelée éva Paktmploktovo Tpomo dpdomng Kotd
v Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis ko Escherichia coli. H
dpdion Tov cuvoivAcHOL TG KePare&ivng kat Tng Kovapvkivng eivan kopiog ypovo-eEapTdUEVT).

Ta, dedouéva omd v Eldyiotn Zvykévipmon AvactoAing (MIC), tqv avdivon checkerboard, tnv
Kivntikn Bavatmong kot ™ peta-ovTPotikny dpdon, Tapovctdlovy Vo TAEOVEKTNIO TOV GUVOVOGCLOV
He OlEVPLUVON TOL QACUOTOC OPACTC Kol OmOdEIKVOOVY GUVEPYIKN PokTtnploktévo JSpacn: 1
OTOTEAEGLATIKOTNTO TNG KEQUAEEIVNG EVIGYDETOL OO TNV KAVOALLKIVI] KO OVTIGTPOPO.

O Staphylococcus aureus &xel T duvaTOTNTA VO ATOPEVYEL TN OPAGCT] TOV (LVOGOTONTIKOD GLUGTILLOTOC
Kot vo, TpokoAel ev T Pdbel Lolumén oto pootikd adéva. Zvvendc, onwc cvouPaivel katl Yo Al
EVOOLOOTIKA KTNVIOTPIKE QAPUOKEVTIKA TPOTOVTA, 0 pLOUOC BOKTNPLOAOYIKNG 100G OVOLEVETOL OTIV
TPA&N vo. etvar YopnAog. Xe HeEAETEG in Vitro, AMOJETYTNKE OTL TO. AMOUOVOUEVE GTEAEYN TOV S. aureus
(2002-2004 ka1 2009-2011), eivar evaicOnto 6T0 GLVOLACUO TOV OPACTIKOV GUCTUTIKMV.

MeAéteg in vitro amodEIKVOOVV OTL TO. ATOHOVOUEVO GTEAEYN TOL S. agalactiae (mov cLAAEYOMKAV TO

2004) ko1 T@V GTOEVAOKOKK®OV OV £lval apvnTIKoi oty Tnktdot (mov cuAlEyOnkav to 2004 kot 2009-
2011) givon evaicOnta 6T0 GLVOVACUO TOV SPUCTIKMOV GVCTATIKAOV.
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