DOYAAO OAHTIQN XPHXHX:
Tsefalen S0mg/ml Kovig yia mocipo evor@dpnpa Yo 6kviovg péxpt 20 Kihd kot yateg

1. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAETIAY KYKAO®OPIAX KAI
TOY KATOXOY THX AAEIAY ITAPAXKEYHX I1IOY EINAI YIIEY®OYNOX I'TA THN
AINOAEEMEYZXZH IMAPTIAQN, E®@OXON EINAI AITA®OPETIKOI

Kdtoyoc tne adeiog KukAoQopiog:
I.C.F. srl

Via G.B. Benzoni

50 - 26020 Palazzo Pignano
Cremona

Italy (ItaAio)

Tapackevootne vVEevBuvog Yo TNV areAeVOEp®ON TV TOPTIOWV:
ACS Dobfar S.p.A.

Via Laurentina km 24,730 - 00071

Pomezia (RM)

Italy (ItaAio)

2. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Tsefalen 50 mg/ml Kovig yia ndéoyo evoidprnua yio oxdAovg péypt 20 Kikd Kot yateg
Kepale&ivn

3. XYNGOEXIH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX) KAI AAAA ZYXTATIKA
Kévig yio mooipo evompnpo.

Agvn| oxov.
Avocvotaféy evaidpnua: KOKKIVO EVOLDPT L.

"Eva ml avacvotaféviog TOGIOV EVOL®PTUATOG TEPLEYEL:
ApOOTIKO CVGTATIKG:

Cefalexin (w¢ cefalexin monohydrate) 50 mg

(1oodvvaun pe cefalexin monohydrate 52,6 mg)

Mia grédn pe 66,6 yp. 6KOVNG Y10, TOGILO EVOLDPT IO TEPIEYEL:
APUGTIKO GVOTUTIKO:

Cefalexin 5.000,0 mg

(1o0dvvaun pe cefalexin monohydrate 5.259,1 mg)

Mia @iéAn pe 40,0 yp. oKOVNG Y10 TOGULO EVOIDPTLLOL TEPLEYEL:
APUGTIKO GVOTUTIKO:

Cefalexin 3.000,0 mg
(1o0d0vaun pe cefalexin monohydrate 3.155,4 mg)



4. ENAEI=ZH(EIX)

YKYAOL I'o ™ Bepaneio LotUdEEDY TOV AVATVELGTIKOD GLGTHIOTOS, TOV OVPOYEVVITIKOD
GLGTAOTOG KOl TOV OEPUATOG, TOTIKAOV AOUMEEMY TOV LOAUK®DY 10TOV KOl YUGTPEVTIEPIKAOV
AoOEE®V TPOKOAOVUEVOV 0o PoakTiplo evaicOnta otnv KeQaAeivn.

T'ATEZX: T tn Bgpameio AOWWOEEDV TOV OVOTVEVGTIKOD GUGTIHUATOG, TOV OVPOYEVVITIKOD
GLGTAOTOG KO TOV dEPUATOG KOOMG KOl TOTIKOV AOTUDEEDY TOV HOAOKODV 1GTMV TPOKOUAOVUEVDV
amo Paktiplo evaictnta oty Kepode&ivn.

S. ANTENAEIZEIX

Noa unv xpnoLOTOIEITOL OE TEPITTOGEL YVOGTNG VIEPEVALGHN GG GTO SPACTIKO CLOTATIKO, GE AAAES
KEPAAOGTOPIVEG, G AAAEG OLGIES TG OUAOAG PB-AaKTAUNG 1 O€ KATO10 OO TO, EKJ0YO.

Na unv ypnoiponoleitol oe KouvéAd, YepPIAAOVG, VOIKA XO1pidia Kol KPKNTOUG,.

6. ANEINNIOYMHTEX ENEPI'EIEX

e TpolovTa oV TEPLEYOVY KEQAAEETIVT, TOAD GUYVA £xovV TopatnpnOel NTIOG Kol TAPOIIKOG EUETOG
Ko O14ppota 6€ YATEG, AKOUN KOl GTO YOUNAOTEPO GLVIGTMOUEVO d0GOLOYIKO oyfua. To cupnTOHT
NTOV GVTIGTPENTE OTIC TEPIGCOTEPES YATEG YOPIg ovumTOUaTIKY Oepaneio. [TepioTaciokd,
mapoTnpNONKe EUETOG GE GKOAOVG GTOVG OTTOI0VG YopMYNONKAY TPOTOVTO TTOV TEPLEYOLV KEPAAEETIVN.
Onog kot pe A o avTiploTikd, PImopel va TpoKOYEL dSLdppola. TNV TEPITTM®OT VAOTPOTIALOVTOG
£uetov 1/kai diappotag, n Oepaneia Tpénet va drakomel kan vo {ntndei 1 cupPovAn evog KTnvidTpov.

Y& TOAD OTAVIEC TEPITTAOGCELG, LTOPEL VO TPOKVYEL VOUTIOL LLETA T1) YOPTYNOT TOV TPOIOVTOC.

Y& oTAVIEG TEPIMTMOGELS, UTOPEL VO TPOKVYEL VTTEPEVALGHNGIN. TE TEPITTMGELS OVTIOPACEWDY
vrepevaictnoiag, n Oepancio Bo mpémet va drakomel.

H ocvyvomta tov avembountov evepysimv kabopiletar og akorovbwg:

- oAb ovyvn (Ttepiocdtepo amd 1 ota 10 vd Beponeio (da Tapovctdlovy avemBounTeg EVEPYELES)
- ovyvn (mepiocdtepo amd 1 oA Aydtepo amd 10 {da ota 100 vd Oepaneia (Ho)

- un cvvnOopévn (meprocdTepo amd 1 aAAd Atydtepo amd 10 (da ota 1000 vrd Bepaneio {da)

- omdvia (mepiocdtepo amd 1 aArd Ayotepo amd 10 {oa ota 10.000 vid Beponeio (ma)

- ToAb omavio (AMyotepo and 1 ota 10.000 vro Bepomeio (da, cupmeplopufovouéveoy Tov
LELOVOLEVAV OVOPOPDV).

Edv mapotnpfoete omoladnmote avemBountn evépyeia, KOO KOl 0V OEV AVOPEPETOL GTO
eoKrAeloTo DOAAO OdNyIdY Xprong N AUEIPAAAETE Y100 TNV ATOTEAECUATIKOTNTO TOV QAPUAKOD,
TopoKodeicOe vo eVUEPDOETE GYETIKMG TOV KTNVIOTPO GOGC.

Evalloktikd kdvte ypnomn tov €8vikod GUGTALOTOC OVAPOPUG:
EfBvikdc Opyaviopog @apuikov (EOD),

TnA: 2132040213

Email: vetpharmacovigilance@eof.gr

7. EIAH ZQQN

Zrolot puéypt 20 KA Ko YATEG.



8. AOZOAOTITA T'TA KAGE EIAOZ, TPOIIOX KAI OAOXZ(OI) XOPHI'HXEHX
Amo tov 6TOHATOG XPNON.

H cvvictopevn 66om givon 15 mg kepareéivn avd kiko copatikov Bapovg (0,3 ml avacvotabévtog
TPOTOVTOG aVa KIAO COMOTIKOD PAPOVG), 600 popég TV Nuépa. e coPapég 1 o&eieg KATAGTACEL, N
doon pnopet va dimdaciactel o€ 30 mg/kido (0,6 ml/kirhd), 500 Popég TV NUéPaL.

To wpoidv npénel va yopnynOel yia TovAdyiotov 5 nuépec:

- 14 nuépeg oV mepintmon Aoipwéng g ovpo@dpov 0500,

- TovAdyiotov 15 nuépec otV TEPITTOGN EMPAVELOKNG LOUDIOVS deppatitidog,
- TovAdyiotov 28 nuépec oty mepintwon v To Pabet Lotpnddovs deppatitidoc.

INa vo eEacpaiiotel N cwoth docoroyia, TPEmeL vo KaBoploTel e GG TO dLVATO TEPLGGOTEPN
axpifelo 1o copaTiKO BApoc Yo va amoeevybel | averapknig docoloyia.

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

IIpog dievkdrvvor ot docoroyia Kot Yoprynon, Wropel va ypnoyomoindei 1 cOplyya Tov vITapyEL
oTN ovokevocia. To KITMVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOidV Umopel va Tpoctedel 6To Payntd edv
amorteitot.

Odnyieg Y10 TNV TPOETOLAGIO TOV EVOLMPNLLOTOC:
Ipwv and v TpocHnkn vepo yia ovacHOTACON, 1| PLAAT TPETEL VO, AVOSTPAPEL KoL Vo KTumnOel
elappd yuo va amokoAAn0el n okdvn mpv amd Ty TpocHnkn vepo.

[Ipootifetar vepd péypt v avticToryn YPAPUN TANP®GNG 6T PLAAT. AVIIKATAGTAOTE Kol 6QIETE TO
KOTAKL TNG OLAANG Kol avakivioTe Evtova Yio 60 devtepoienta pExpt OAN 11 GKOVT VL Yivel
evaropnua. To eninedo tov doAdpotoc Oo peimbel ehappmg, emopuévac cuveyiote va tpochétete
vepo PEXPL TN YPOUUT TATPOOTG TTOV AVAYPAPETOL GTNV ETIKETO TNG PLAANG TPV YEUIOETE TN GUPLYYO
docoroyiog. Edv mpoetoyaotel cOppova e antéc Tig 0dnyieg, kdbe ytitootoATpo Ba tepiéyel S50 mg
Kepare&ivng.

Metd TV avacehoTaoT), 0 GYKOG TOV KOKKIVOU evalmpnuotog eival 100 ml yio tn @idAn mov mtepiéyet
66,6 g oxovn ko 60 ml yia tn 1aAn wov mepiéyel 40,0 g ooV

10. XPONOX ANAMONHX

Agv 1oyet.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na purdcocetor og B¢om, TV omoia dev PAETOLV Kt dgv Tpoceyyilovy Ta Tandid.
Mnv avoiéete T QAN pEYPL TO TPOIOV VO, OTALTOEL OVACVGTACN.

dvidooete og Beppoxpacio pkpotepn tov 25°C.

Metd TV avacvoTaoT), omobnkedote 10 TOGIHO evatdpnpa 6to yoyeio (2°C - 8°C).
MnVv KOTOWOYETE TO AVOGVOTAOEY EVOLDPT L.

Awnpeite ) eLaAN p€ca 6To eEMTEPIKO KOVTL Y10, VO TNV TPOGTATEVETE OO TO POC.
Awnpeite 1 QLA EPUNTIKG KAEIGUEVT).



Noa unv xpnoLoToIEITOL AVTO TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV UETE 0md TNV nuepounvia ANéng
OV OVOYPAPETAL GTO YAPTIVO KOUTL UeTd T €vdelén {AHEH/ cuvtopoypapio nuepounviag Ancemg}.

12. EIAIKH(EX) TPOEIAOIIOIHXH(EIX)

Ewdun wposdonoinon(sic) yio ke gidoc Lhov:

Koapia.

Ewdun wpo@draén yio tn yopnynon oto (oo

Orav givar duvatd, 1 ypnomn Tov Tpoidvtog mpénet vo Paciletar og dokipég evarsnciog twv
Baktnpiov mov aropovodnikay amd to (Mo Kot vo Aapfavovtol vdyn ot ETIGTUEG KOl TOTIKES
OVTYIKPOPLOKESG TTOAMTIKEG.

H ypfion tov mpoidvtoc mov mopekkAivel amd Tig 0dNyieg Tov divovial 6To GUALO 0ONYI®V YPNONG,
KaOdg Kot omd avTéEG OV divovTtal amd ToV VIEVBVVO KTNVIATPO, KOTA TN YPTCT) TOL TPOIOVTOC,
EVOEYETAL VO AVENCEL TNV EMKPATNON PakTnplakng avOekTikdTnTag oTNV KEQaAe&ivn Kot evOEYETAL VA
UELMCEL TNV OMOTEAEGUATIKOTITA TOV AVIYKPOPLOK®OV Bepomeidv pe AALeG B-AakTapeg AOY® TG
TOOVOTNTOG Yo 106 TAVPOVUEVT OVOEKTIKOTNTA.

Na unv yopnyeite e TEPIMTOCEL YVOOGTNG AVOEKTIKOTNTAG GE KEPAAOGTOPIVI KOl TEVIKIATVT.

Onog kot pe Ao avTiBloTiKd Tov ameKKpivovTal Kupimg omd To VEPPA, EVOEYETOL VO TPOKVYEL
GUGTNUOTIKT) CLGGMPELGT OTAV VTLAPYEL OVETAPKELD VEQPIKNG AELTOVPYiNG. LE TEPIATM®ON YVOOTNG
VEQPIKNG OVETAPKELNG, 1| 00T TPEMEL VO, LEL®BOEL Kot dgv TPEMEL va. YIVETOL TOLTOY POV YOPNYNON
0VGIMV 7OV gival YVoTo 0Tl givol veppoTo&iKéc.

Idwaitepec Tpo@LAGEELS OV TTPEmeL va, AauBdvovol amd To ATOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPoidV og Lha:

O1 TevVIKIAIveg KOl 01 KEPOAOGTOPIVEG UITopEl va TpokaAEécovy vrepevototnacio (aArepyio) PHETA amd
éveom, elomvon, Kotanoon 1 deppatikn emaet. H vrepgvaictnoio oty mevikidivn evoéyetot va

001 YNGEL GE SLOCTAVPOVUEVEG OVTIOPACELS LE TNV KEPAAOGTOPIvN 1 ovTioTpo@a. Ot oAAEPYIKES
AVTIOPACELS GE AVTEG TIG OVGiEG UTOPEL TEPLOTAGIOKE Vo lvar coPapéc. Mnv yepileote avtd 10
KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPoidV eGv Yvwpilete 0Tt eioTe evausntonomuévol i v cag £xovv dobel
oomyieg vo unv €pbete o€ emaPn LE TETOEG OVGIES,

XelploTeite aTo TO KTNVIATPIKO PUPUOKEVTIKO TPOIOV e LEYAAN TPOGOYN Y10 TNV OTOGUYT TNG
£xBeonc, LopuPavovtog OAEG TIG GUVICTMUEVEG TPOPLAGEEIS Kol TPOGEXOVTOS VO AmoPeLYOEl 1
TapoTETAUEVT ETOPT] PE TO déppa. Otav mpogtondlete o avacvotadév mpoidv, Pefaiwbeite 6T1 T0
KAmAKL £l KAEIOEL CMGTA TPV OVOKIVIIGETE Y1a Vo avapi&ete To mpoidv. [Ipocéyete katd to yéuicua
NG oUPLYYOS Yo va omo@evyDel 1 dtappon).

Edv avortdéete copntopata petd tnv Ekbeor 0mmg deppatikd eEavOnua, tpénet vo avalntioete
toTpikn Pondela kot va emdei&ete oTov WTPO LT TNV TPoewonoinet. To oidnua 6to TPOSHOTO, 6Ta.
¥€IAN 1 ot HATIA, 1 1] SVGKOAIN GTNV AVOTVOT OTOTEAOVV TLO GOPOPE CUUTTAUATO TOV OTALTOVY
gnelyovoa TPk epovTida.

H tuyaio katdmoon pnopet va £xel ¢ amoTélecpa YOOTPEVTEPIKEG dlatapayés. [a va peimbei o
Kivduvog Tuyaiag KOTAmoong oo modid, Vo KAEIVETE TN LOAN OUEC®G UETA TN Yp1oN. Mnv apnvete
CVETIITPTTI LLOL COPLYYO TOV TEPLEYEL EVOLDPTLLO KOl Vo, BePatmdvesTe OTL, avl TAGH GTIYUN, M
ovpryyo. Bpioketal o 0on, tnv omoia dev PAETOLY Kat dev Tpoceyyilovv ta madid. [a vo unv



TOKTOVV TPOGPAcT To TOdLA GTN YPNCYOTONUEVT] GVPLYYD, PLAGGGETE T PLAAT] Kol Tr GUPLYYO.
péca 010 e£mTEPIKO KOVTI.

Orov puAdooetal 6To Yuyeio, TO TOGIHO EVOLOPN UG TPETEL VO, SlaThpEitan 6€ (o acpoin 8o, v
omoia dev PAEmOLY Ko deV TPoceYYILovv To TodLA.

Xe mepintwon mov Katd AdBog vapEel Katdmoon, Wiaitepa o€ mALdId, Vo avalnTnoeTe OUECOC
toTpikn Pondela kot vo emdei&eTe 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PVAAO 00N YLDV YPNOEMG 1) TNV ETIKETO
TOL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC.

Mnyv kozrvi(eTe, unv TpOTE Kot PNy mivete evod yepileote T0 GAPUOKO.

[TAévete Ta ¥Eplo. GOG LETA TN XPNOT.

Eyxopoovvn ko yarlovyio:

ATO T1G epYaOTNPLOKEG LEAETEC OE EMIPVEG KOl LOEG OEV JAMIGTOON KOV EVOEIEEIC TEPATOYEVEDT|G,
eUPpvoTo&iKoTNTOG 1) TOEIKOTNTOC GTO KOTUA.

H acpddeio Tov KTNVINTPIKOD QAPUOKEVLTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodelyDel katd tn SidpKelo TG
KONONG Kot TNG Yolovyiog. XpnGUOTO|oTe TO TPoidv LOVO GOUP®VO LLE TV EKTIUNOT
0PEALOLC/KIVOUVOL artd Tov vrTevBuvo KTnviaTpo.

H xepare&ivn dramepvael Tov TAOKOVVTIO PPUYUO GE KDOPOPOUVTO (M.

AMNAETOPEOEIC UE QAN QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO KO GAAEC LOPOEC GAANAETIOpAONC:

IMa ™ Sto@AaMon TG OMOTEAEGLOTIKOTNTOG, TO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV eV TPEMEL VO
YPTCLOTOIEITOL GE GLVOLACUO LE BOKTNPLOCTOUTIKG OVTIPLOTIKA.

H tantoypovn gpfion KEPaAOGTOPIVOV TPMTNG YEVIAS UE OVTIPLOTIKE TOAVTENTIONG, optvoyAvkoliTeg
N UEPIKA SLOVPTTIKA, OGS 1) POVPOGELIOT, UTOopel Vo avENGEL TOV KIVOLVO EUQAVIONG

VEQPOTOEIKOTITAG.

Ynepdosoroyio (CUUTTOUATO, LETPO OVTILETAOTLONC, OVTIIO0TA):

H xeparelivn dev €yxel deilel 6T1 mpokaiel kKapio cofapn avemBountn evépyela Katd tn yopnynon
NG o€ SO0 OPKETEG POPEC LEYAADTEPT) OO TN CLVIGTOUEVT doGoAoYia.

Acvufotdmrec:

Agv givon yvoot Kapia.
AOy® EAAEYNG LEAETOV OCVUPATOTNTOC, TO TAPOV KTNVIUTPIKO QPOPUUKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VAL
OVOIELYVOETOL UE GAAO KTIVIOTPIKA POPUOKEVTIKY TTPOIOVTO.

13. EIAIKEX ITIPO®YAAZEIX AITIOPPIYHYX ENOX XPHXIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN IIOY
IMPOEPXONTAI AIIO TH XPHXH TOY ITPOIONTOX

Ta edppoxe dev TPETEL VO, ATOPPITTOVIOL LEGH TOV ADUATOV 1| TOV OIKIOKQOV ATOPANTOV.
Kabe un ypnoipomomféy ktnviaTpikd QopUOKELTIKO TPOIOV 1 U1 XPTCIUOTONOEVTH VITOAEIUUOTA TOV
TPENEL VO, ATOPPITTOVTIOL CULPOVO, LLE TIG IOYVOVOEG EOVIKEG ATOITNGEL.



14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX ETKPIXHX TOY ®YAAOY OAHI'TQN
XPHXEQX

22/06/2022

15. AAAEX ITAHPO®OPIEX

Xaptvo kouti pe 1 grédn mov mepiéyet 66,6 g okdvn kot Tapéyetl 100 ml evaiwpfpotog Hetd tnv
avacvotaon kot 1 cupryye tov S5 ml.

Xaptvo xovuti pe 1 pron mov epiéyet 40,0 g oxdvn ko Tapéyel 60 ml evoarmpUaTog LETA TNV
avacvotaon kot 1 cupryye tov S5 ml.

Mmropei vo unv KukAopopoOv OAEG Ol GLOKELOGIES.

INo omoadnmote TANPOPOPin GYETIKA LE TO TAPOV KINVIATPIKO PUPUOKEVTIKO TPOidV, TopoKaAeiche
va amevfuvhegite GTOV TOTIKO OVTITPOGOTTO TOV KATOYXOV TNG AOEL0G KUKAOPOPIG.



