®YAAO OAHTTIQN XPHXHX:
Tsefalen S0mg/ml Kévig y10 téopo evondpnpa yro okvrovg péypt 20 Kihd Kon yaTES

1. ONOMA KAI AIEYOGYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX KAI
TOY KATOXOY THX AAEIAX [TAPAXKEYHZX I10Y EINAI YIIEYOYNOX I'TA THN
AINOAEXMEYXH IMAPTIAQN, E©@OXON EINAI ATA®OPETIKOI

Kéroyoc tne ddstog kukAo@opiac::
I.C.F. srl

Via G.B. Benzoni

50 - 26020 Palazzo Pignano
Cremona

Italy (Itaiior)

IMopaockevootng LVTeEvLOuVoC Yo TNV ATEAELOEPMGT TV TOPTIOWV:
ACS Dobfar S.p.A.

Via Laurentina km 24,730 - 0071

Pomezia (RM)

Italy (ItaAior)

2 ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Tsefalen 50 mg/ml Kévig yio mooio evardpnua yio, okbAovg uéypt 20 KiAd Ko yateg
KepaieEivn

3. XYNGOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX) KAI AAAA LYXTATIKA
Koévig yio moéo1po evarcprpa.

Agvkn okdvn.
Avoovotafév evarmpnpo: KOKKIVO EVOIDPTLLOL.

‘Eva. ml avaevotaféviog TOGIIoL EVULmPTUATOS TEPLEXEL:
ApaoTiKé(@) cvoTUTIKO(():

Cefalexin (wg cefalexin monohydrate) 50 mg

(1oodbvaun pe cefalexin monohydrate 52,6 mg)

Mia @1dAn pe 66,6 yp. oKOVIG Y10 TOGULO EVOLDPM O TEPLEYEL:
ApooTiKé(@) cvoTaTIKO(():

Cefalexin 5.000,0 mg

(100d0vaun pe cefalexin monohydrate 5.259,1 mg)

Mia gréAn pe 40,0 yp. oKOVNG Y10 TOCLUO EVOULDPT L TEPLEYEL:
ApuocTIKO(G) cveTOTIKO(G):

Cefalexin 3.000,0 mg
(10060vaun pe cefalexin monohydrate 3.155,4 mg)



4. ENAEIZH(ELY)

YKYAOL I'o ™ Bepomeio AoudEE®mV TOL OVATVELGTIKOD GLUGTIILOTOC, TOL OVPOYEVVITIKOD
GUOTNLOTOG KO TOV OEPUATOC, TOTIKAOV AOIUDEEDV TOV LOAAKDV 1GTAOV KOl YUOTPEVIEPIKOV
AOWOEEDV TTPOKOAOVUEVAOV 0td PaxThipla evaicOnta otny Keeaie&ivn.

T'ATEZ: I'a ) Bepameio AOU®OEEMY TOL OVOTVEVGTIKOD GUGTHOTOC, TOV OVPOYEVVITIKOD
GUOTAKOTOC Kol TOV dEPUATOC KAOMDC Kol TOTIKMY AOUDEEDY TOV UUAUKDY 1GTOV TPOKUAOVUEVDV
amo Paktipla evaicOnta oty keparesivn.

S. ANTENAEIZEIX

No punv YpNOLUOTOLEITUL OE TEPMTMOCELS YVOOTNG VIEPEVALGONGINC GTO dPOUCTIKO GLGTATIKO, GE AALEC
KePaAooTopiveg, oe AAAEG OVGIEC TNG OLLAdAG B-AaKTAUNG 1 6€ KAmo10 omd Ta £KO0YOL.

Na unv ypnoponoteital o€ kovvélia, yepPilhovg, owkd yo1pidia Kot KPIKNnTovg.

6. ANEINNIOYMHTEX ENEPTEIEX

e mpoidvTa Tov TEPEXOVY KEQUAEEIVT], TOAD GLY VA Exovv mapatnpnOel NTL0g Kot TaPOOKAC ELETOC
KoL O14ppola G€ YATES, KON Kol 6TO YOUNAOTEPO CLUVIGTOUEVO d0GOA0YIKO Gynua. Ta copmtdpaTe
NTAV AVTIGTPENTH OTIG TEPIOCOTEPES YATES YWPIG cvpmToOUATIKY Bepaneia. [lepioTaciokd,
mapatnpnOnKe EUeTog 68 GKOAOVE GTOVE OTOIOVG YoPNYHOMKAV TPOTOVTA TTOV TTEPLEYOLY KEPUAEEIV.
Onwg kot pe A o avTiBloTikd, PTopel vo TpoKOYEL S14ppota. TNV TEPITTOOT VTOTPOTIALOVTOg
£uetov N/kan drappolag, 1 Bepaneio mpénet v dtakomel kot vo {ntndei n cupfovin evog KTnvidTpov.

e TOMD OTAVIEG TEPIMTMCELS, UTOPEL VO TPOKVYEL VAVTIOL LETE T YOPTYNON TOL TPOIOVTOC.

Y& OTAVIEC TEPITTAOOELS, UTOPEL VO, TPOKVYEL VTTEPELACON G0, XE TEPITTOCELS AVTIOPACENDY
vrepevarcneiag, n Oepaneio 0o Tpénel va drokonet.

H ocvyvomta tov avembiuntov evepyeimv kabopiletol w¢ akorlobbmg:

- oA cuyvn (Tteptocotepo omd 1 ota 10 vrd Bepancio (da Tapovotdlovy avemiBOUNTES EVEPYELEC)
- ouyvn (meprocotepo amd 1 adrd Arydtepo amd 10 {ma ota 100 vd Beponeio {ha)

- 1N ovvnBopévn (teprocotepo amd 1 odrd Atydtepo amd 10 Loa ota 1000 vrd Bepaneia (Do)

- omdvia (mep1ocdtepo amd 1 aAld Arydtepo amd 10 (da ota 10.000 vrd Oepomeio (da)

- moAb omdvia (Arydtepo amd 1 ota 10.000 vrd Bepancio (o, copneptlopuPavopévav Tmv
LELOVAOUEVOV OVOPOPDV).

Edv mapotnpnoete omolodnmote avemiBOunt eVEPYELN, OKOUA KA OV OEV OVOPEPETUL GTO ECOKAEITTO
DVuAro Odnyimv Xphong 1 AUEIPAAAETE Y100 TV OTOTEAEGUATIKOTNTA TOV QAPUAKOL, TopakaieicOe
VO EVIUEPDCETE GYETIKMG TOV KTNVIOTPO GOG.

EvaAloktikd kdvte yprion tov €Bvikoh cueTUITOS 0vapopds:
EBvikdg Opyaviopog @apudkwmv (EOD),

TnA: 2132040213

Email: vetpharmacovigilance@eof.gr

7. EIAH ZQQN

2oAot péxpt 20 KA Kot YATEG.



8. AOZOAOITA I'TA KAGE EIAOZ, TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HZHX
Amo tov 6TOHTOG XPION.

H ovviotdpevn 06on eivar 15 mg kepare&ivn avd kihod copotikod Bdpovg (0,3 ml avacvotadéviog
TPOTOVTOG oVl KIMO SOUATIKOD BApovc), 000 popég tnv nuépa. e coPfapéc 1 o&eleg KATAOTAGELS, N
doon unopet vo dimhactootel o 30 mg/kKihd (0,6 ml/Kidd), 600 Eopéc TV NUEPAL.

To mpoidv mpémel va yopnynbei yio tovAdyiotov 5 nuépeg:

- 14 nuépeg oty mepintwon AoIH®mENG TS oOVPOPOPOL 0dOV,

- TovAdyiotov 15 nuépeg otV TEPITTOOT ETPUAVEIAKNG AOLDOSIOVS dEPLATITIONG,
- TovAdyiotov 28 nuépeg oty TepinTmon v 1o PAabst Aomdoovg depUaTiTdng.

INa va eEacpaiiotel 1 cwot docoroyia, Tpénet vo KoBOPIGTEL e OGN TO SLVOTO TEPLGGOTEPT
axpifeio To copatcd Papog yia vo amopevyel n averapkng docoroyia.

9. OAHTI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

IIpog dtevkdAvvon on docoroyia Kal Yopnynon, Urmopel va ypnoipomoindel n cuptyya mTov vdpyet
01N ovokevacio. To KTnviaTptkd opraKeVTIKO TPoidv pmopel va Tpootedel 610 Payntod edv
amorteitot.

Odnyieg Y10 TNV TPOETOUAGIN TOV EVOIMPTLATOC:
[pv and v TpocHnKn VEPOL Y10 AVOGDGTACT], | PLAAT TPETEL VA OVOCTPAPEL Kot va, kTurn Oei
EAOPPA Y10 VAL ATTOKOAANBEL 1] GKOVT TPV ald TV TPOGHKN vEPOL.

[Ipootifetar vepd péEypt TV ovTioTOLYN YPAUUY TANPOONG 6T GLAAN. AVTIKOTAGTNOTE Kot 0pi&Te TO
KOTdKL TS OLAANG Kol avokiviote Eviova Yo, 60 dgvutepoienta uéypt OAn n okovN va. yivel
evaropnua. Edv mpoetolpootel cOupmva pe avtég Tic 00nyieg, kKabe yiltootoéitpo Oa mepiéyel SO mg
Keparegivng.

Metd Vv avoovoeTac, 0 0YKOG ToV KOKKIVOU evalmpnuatog eivar 100 ml yio ) @réAn mov mepiéyet
66,6 g oxovn ko 60 ml yio T eLdAn mov wepiéyet 40,0 g okdv.

10. XPONOX ANAMONHX

Agv 1oyvet.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na pvidooetal o€ BEom, TNV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta TALdd.

Mnv avoiete T LA PEYPL TO TPOIOV VA OTOLTHGEL AVOGVGTOCT].

DdvAdocete og Beppokpoacio pikpotepn tv 25°C.

Metd v avacdotact, onodnkebote To TOGIUO evaidpnpa 6to yoyeio (2°C - 8°C).

MnVv KOTOWOYETE TO OVOCLOTAOEY EVOLDPT UL

Awnpeite T LA péca 6T0 EEMTEPIKO KOVTL Y10, VOL TNV TPOCTATEVETE OO TO PWG,.

Awotnpeite T QAN EpUNTIKG KAEIGUEVN.

No pnv xpnoUonoteital ovTd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV HETE amd TNV nuepounvia ANENG
OV AVOYPAPETOL GTO XAPTIVO KOLTL PeTd TV €vdelEn {AHEH/ cuvtopoypaeia nuepounviag AnEemg}.



12. EIAIKH(EX) IIPOEIAOIIOIHXH(EIX)

Ewduwn wposidomoinon(eic) yia kéOe gidoc {mov:

Koapdia.

Edwkn mpoevAaén yio tn yopnynon ota Lda:

Orav givar duvatd, n ¥promn Tov Tpoidvtog Tpénel va foaciletor og doKipég evaictnoiag Twv
Baktnpimv mov amopovabnkav omd To (o Kot vo AapUBavovTol vTOYN ol EMICTIUES KO TOTUKEG
OVTIIKPOPLOKES TOMTIKEG,

H ypfion tov mpoidvtog mov TapekkAivel omd TIC 001Yieg TOv divovial 6To GOUAAO 0O YOV XPNONG,
KkaOdC Kot omd avTéC OV divovtal amd Tov VIEHBVVO KTNVIATPO, KATA T XPYOT| TOL TPOTOVTOC,
gvoéyetan vo, avéNGEL TNV emKpatnon Paktnplakng aviektikdtnrag oty kePare€ivn Kot evogyeTol va,
LELMGEL TNV ATOTEAEGLOTIKOTNTO TOV OVTYUKPOPBloKk®my Oepameidv pe dAlec B-Aaktdapeg AOym Tng
TOOVOTNTOG Y10 S1UGTAVPOVUEVT AVOEKTIKOTNTA.

Na punv yopnyeite o€ TEPMTOCELS YVOOGTNG OVOEKTIKOTNTOG G€ KEQPOAOCTOPIVI] KOl TEVIKIATVT).

Onwg kot pe AL avTiPloTiké oV amekKpivovTol Kupimg omd T VEQPA, EVOEYETOL VO TPOKDYEL
GUOTNHOTIKT) GLCCMPEVCT] OTAV VITAPYEL AVETAPKELN VEPPIKNG AEITOVPYIOC. TE TEPITTMON YVOOTNG
VEQPIKNG OVETAPKELNG, 1] 000T TPEMEL Vo HelmBel Kot 0gv TTPEMEL va. YIvETOL TOLTOYPOVI XOPNYNoN
0VGIMV TTOL €ival YvmGTo OTL givatl veppoTo&IKEG.

Idwaitepeg Tpo@LAGEELS TOL TTPEmel vo. AopavovTal ard To GTOUO TOV YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPULOKEVTIKO TPOoidV oe LMoL

Ot mevikidiveg ko o1 KEQoAooTopiveg Umopel va Tpokarécovy vrepevarcncio (akiepyio) petd amd
£veon, EIGTVOT], KATATOo™ 1) deppaTikn exaen. H vtepevaicncio otnv mevikihivn evoéyetar va
00MYNOEL GE SLUGTAVPOVUEVES AVTIOPAGCELS LLE TNV KEPAAOGTOPIVY N avTicTpoPa. Ot oAAEPYIKES
avTIOPAGELS GE OVTEG TIG OVGiEC Pmopel meploTactakd va eival coPapéc. Mnv yepileote avtd 1o
KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV €4V yvopilete OTL glote evarcOnromompévor 1 edv cog £xovv 600l
0onyiec va, unv £pOeTe Ge EMOPN WE TETOEG OVGIEC.

Xepioteite ovTO TO KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV e UEYOAT TPOGOYT] Y10 TNV OITOPLYN TNG
€xBeong, AapPavovtag OAEG TIG CLVIGTOUEVEG TPOPLAAEEIS KOl TPOGEYOVTOG VAL amopevyDei
TapoTETAUEVT ETOPN Ue To déppa. Otav mpoetondlete 1o avacvotadéy mpoidv, Pefarmbeite 611 TO
KATAKL £X€1 KAEIGEL GOOTA TPV AVOKIVICETE Yo va, avopitete 1o tpoiov. [Ipocéyete Katd to yépuopua
NG SVPLYYOS V1o VO aoeLyOel 1 Stoppon.

Edv avoantoéete copntdpoto petd tnv €ékbeon ommg deppatid eEavOnua, mpénel va avalntnoete
wTpkn Pondeta kot va emdeiEete oTov WTpd AT TNV Tpogboroinom. To oidnpa oto TpdcwNo, oTa
xelAn N ota pdtia, 1 1 SvokoAMa 6TV AVATVOT OTOTEAOVV TTL0 GOPUPA CUUTTMOUOTO TOV ATOLTOVV
eMelyovoa 10TPIKN POVTIOQ.

H tuyaio katdmoon pmopei va £xel wg amotéhespa yoaoTpevteptkes dratapayec. o va pewwbei o
Kivduvog Tuyaiog katdmoong amd Toidid, va, KAEIVETE TN LAAN OUECMG HETA TN YPNoT. MNV apfveTe
QVETITPNTI L0 GUPLYYO TTOL TTEPLEYEL EVOLDPM UL KOl Vo BEPaldvVESTE OTL, VA TAGO GTIYUN, M
ovpryya Ppicketan o€ B€on, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta madd. [a va unv
OTOKTOVV TTPOG PO TO TOUdL GTN XPTCULOTOINUEVT GUPLYYO, PLAGGGETE TN GLAAN KOl T GOPLyyo
UEGO 0TO EEMTEPIKO KOVTL.

Oroav puAdocetot 6T0 Yoyeio, To TOGIHO EVOLOPUA TPENEL Vo, dlatnpeital o€ pia aoc@oin Béon, v
omoia dgv fAEmovv kai dev Tpoceyyilovv T TodLd.



X mepinton mov Kot Aabog vdpéel katdmoor, Witepa o€ TAdLd, va. avalNTOETE AUECHS
Tptkn Pondela kot va emideiete 0ToV 10TPO TO ECOKAEIGTO PUALO OONYIDV YPNCEMG 1 TNV ETIKETA
TOL QPOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Mnv xozvilete, Uy TpMTE KAl UNV TIVETE eVD YEPILESTE TO QPAPLLOKO.

ITAévete ta yépro oag LETA TN (PION.

Eyxounocvvn kot yorovyio:

ATO TIG epYaOTNPLOKEG LEAETEG O EMIPVEC Kol LOES gV damoT®ON KOV eVvOgi&elg TepaTOyEVEDTG,
euPpvotoloTnTog 1 TOEIKOTNTAG GTO KOO,

H ac@dAieia Tov KTNVIOTptkoD QopUaKeLTIKoD Tpoidvtog dev Exel amodelydel Katd T dlapKeLo TG
KONONG Ko TG Yolovyiag. XpnolUonomoTe T0 Tpoidv HOVO COUQ®VO e TNV EKTIUNON
0PEALOVEC/KIVOUVOL 0o ToV VTELOLVO KTNViATPO.

H xepaie&ivn damepviel Tov TAAKOOVTIO PPayUO G€ KuopopohvTa {Ma.

AMNAETIOPACELC e AAAD QOPUOKEVTIKG TTPOTOVTO Kol OAAEC LOPPEC AAANAETIOpOONC:

IMa ) S1eEAMoN TG OMOTEAECUATIKOTNTOS, TO KTNVINTPIKO (POPUAKEVTIKO TPOIOV OV TPEMEL VA
YPNOUOTOLEITOL GE GLVIVACUO [LE PAKTNPLOCTUTIKA OVTIPLOTIKA.

H tavtoypovn yxpnon KeQpuAosTopIvav TPMTNG YEVIAG LE OVTIPLOTIKA TOAVTERTIONG, aAptvoOyALKOLITES
N LEPIKA SLOVPNTIKA, OTTMG 1) POVPOCEUISN, LTopel Vo avENoeL ToV Kivouvo epgdviong

veppoto&kdTNTaS.

Yrepdocsoroyio (CUUTTOUOTE, UETPO AVTLETMOTICNC, GVTIO0TO):

H xepoie&ivn dev €xet dgi&etl 6T mpokoldel kapio coPapn avemBOuNTN evEPYELD KATd TN YOPIYNOT TNG
o€ 0001 OPKETEC POPES LEYOADTEPT] OO T GLVIGTMUEVT S0GOAOYIA.

AcvpuBardmreg:

Agv glval yvo ot Kopio.
A6y EMheyng LEAETOV AGVUPATOTNTOG, TO POV KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOidV dev TPEMEL VL
OVOPETYVOETOL PE GAAD KTNVINTPIKG QUPUOKEVTIKG TPOIOVTO.

13. EIAIKEX ITPO®YAAZEIX AITIOPPIYHE ENOX XPHXIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY MPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN IMOY
IMPOEPXONTAI AITIO TH XPHXH TOY ITPOIONTOX

Ta eapuaxo dev TPETEL VAL OTOPPITTOVTOL LECH TOV ADUATOV 1] TOV OIKIOK®OV OTOPANTOV.

Kdabe un ypnoyomoinfév knviatpikd eoprokeLTIKO TPOIOV 1 Un XPNOHoTom0EvTo VTOAEIIIATA TOV
TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL COLPOVA LE TIC IOYVOVGEC EBVIKEG OMOUTNOELS.

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAYX EI'KPIZHX TOY ®YAAOY OAHI'TQN
XPHXEQX
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15. AAAEX ITAHPO®OPIEX

Xaptwvo kovuti pe 1 eiaAn mov mepi€yet 66,6 g okdvn kot mopgyel 100 ml evoarmppatog HET TNV
ovoovotaon Kot 1 cOptyya twv 5 ml.

Xaptvo xovuti pe 1 eiaAn mov mepiéyet 40,0 g oxdvn ko Topéyel 60 ml evoiwpfpotog et tnv
avoovotaon Kot 1 oOptyya twv 5 ml.

Mmropei va unv KoKAOQPOpPOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

I"oa omoladnote TANPOPOPIo, GYETIKA HE TO TUPOV KTNVINTPLIKO QAPUOKEVTIKO TPOioOV, TapaKoAEicOE
va amevfuvheite 0TOV TOTIKO AVTITPOGMITO TOV KATOYOL TG AOEL0S KUKAOPOPING.



