DYAAO OAHIIQN XPHEHZ

Tsefalen 500 mg emKaAuPpéva PE UPEVIO BIOKIO yiIa GKUAOUG

1. ONOMA KAI AIEYOYNZH TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAO®OPIAZ KAI
TOY KATOXOY THZ AAEIAZ MNMAPAZKEYHZ MNMOY EINAI YMEYOYNOZ INA THN
AMNOAEZMEYZH MNAPTIAQN, E®OZON EINAI AIA®OPETIKOI

KdTtoyoc 1n¢ adeiac KukAogpopiac:

ICF Srl Industria Chimica Fine

Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona
Italy (ITaAia)

TnA. +39.0373.982024

dag +39.0373.982025

email: icf.pet@icfsrl.it

MNapaywyoc utrelBuvoc yia TNV atTeAEUBEPWaON TWV TTAPTIOWV:

Facta Farmaceutici S.p.A.
via Laurentina Km 24,730
00071 Pomezia (RM)
Italy (ITaAia)

2. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOX
Tsefalen 500 mg emKoAuppéva pe upévio BIOKIa Yo OKUAOUG.
Cefalexin (as cefalexin monohydrate)

3. ZYNOEZH ZE APAZTIKH(EZ) OYZIA(EZ) KAl AAAA ZYZTATIKA

KdaBe emkaAupuévo pe upévio diokio Trepiéxel 500 mg cefalexin (as cefalexin
monohydrate)

MopToKaAi, ETTIUAKN, ETIKOAUMPEVA PE UPEVIO BIOKia, YE pIa ypauuA SlaxwpiohoU oTn
Mia TTAeupd. Xapayuéva pe Tnv évoeiEn GP4 otnv GAAN TTAeupd. To diokio ptropei va
diaipebei o€ duo ioa uépn.

4. ENAEI=ZH(EIZ)

MNa Tn Beparreia AOIPWEEWY TOU QVATIVEUCTIKOU CUCTAMATOG, TOU OUPOYEVVNTIKOU
OUOTAPATOG KOl TOU OEPUATOG, TOTTIKEG AOIMWEEIG TwV  PAACGKWY I0TWV  Kal
YOAOTPEVTEPIKEG AOINWEEIG TTPOKOAOUUEVEG aTTO BaKTAPIO euaicOnTa OTNV KEPAAEEivN.
5. ANTENAEIZEIZ

Na pnv XpnOIJOTTIOIEITal OE TTEPITITWOEIG YVWOTHG UTTEPEUQIOBNGiag aTo dpacTikKd

OUOTATIKO, 0€ GAAEG KEQAAOOTTOPIVEG, O AAAEG OuTieg TNG OPAdag B-AakTauNG 1) o€
K&TToI0 aTTO TO €KOOXA.
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Na pnv xpnoIYoTToIEITAI O€ KOUVENIQ, YEPPBIAAOUG, IVOIKA XOIpidla Kal KPIKNTOUG.

6. ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

2€ TTOAU OTTAvIEG TTEPITITWOEIG, UTTOPEI va TTPOKUWEl vauTia, éueTog f/kal didppola
META TN XOpryNnon Tou TTpoiévTod.

2€ OTIAVIEG TTEPITITWOEIG, MUTTOPEI va TTPOKUWEI UTTEPEURIOONCia. Z& TTEPITITWOEIG
avTiIdpdoewyv utTEpeUaIoBnaiag, n BepaTreia Ba TTPETTEI va SIAKOTTEI.

H ouxvotnTta Twv avetmBuunTwy evepyeIV KaBopileTal wg akoAoUBwG:

- TOANU ouxvh (mepiocdtepo amd 1 ota 10 umd Bepatreia {wa TTaPoOUCIAouv
QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG)

- ouxvn (tmepilocdTtepo ammd 1 aAAa Aiyotepo amd 10 {wa ota 100 utrd Bepartreia
{wa)

- un ouvnBiopévn (TTeplocdTePO atmd 1 aAAG AiydTepo ammd 10 {wa ota 1000 utrd
Beparreia (wa)

- omavia (TTepioadéTepo atrd 1 aAAd AiyoTtepo atmd 10 {wa ota 10.000 utrd BeparTreia
{wa)

- TTOAU omravia (ANiyoTepo atrd 1 ota 10.000 uTtré BepaTreia {wa).

Edav trapatnproete otroiaditrote oofapry 1 AAAn avemluunTtn evépyela TTou Ogv
ava@épetal oTo TTapdv QUANO 0dnyIwV Xpnong, TTAPAKAAEICOE va evnUEPWOETE
OXETIKWG TOV KTnviaTpd 0ag.

7. EIAH ZQON

2KUAOL.

8. AOZOAOTrIA A KAOE EIAOZ, TPOINOZ KAl OAOZ(Ol) XOPHIMHzZHZ

AT116 TOU OTONATOG XPrOoN.

H ouviotwpevn d6on civar 15 mg/kg ke@aAegivn avd KINGO cwpuaTikou Bdpoug duo
Qopég TNV Nuépa (dnA. 100dUvauo pe 1 diokio dU0 QOPES TNV NUEPA Yia £va OKUAO
mou (uyiCel 33 KkIAG). Ze oofapég n ofeieg karaotdoeig, n dd60n WPITOPEI va
dimmAaoiaoTei o€ 30 mg/KIAG dUO POPES TNV NUEPQ.

AkoAouBei évag odnyodg yia Tn XPrRon Tou TTPoIovToG:

TSEFALEN &iokia 500mg

EAdaxioto owpatiké | Méyioto owpMaTIKO | ApIBu6g  diokiwv
Bdapog, KIAG Bdapog, KIAG avda 66on*

10,0 16,5 0,5

16,6 33,0 1

33,1 40,0 1,5

*Adon yia xopriynan U0 QopES TNV Nuépa
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To TTpoidv TTPETTEl VO XopnynBei yia TOUAAXIOTOV 5 NUEPEG.

- 14 nuépeg oTnv TTEPITITWON Aoipwéng TNG oUPOPOPOU 0doU,

- TouAdxioTov 15 NuéPES oTNV TTEPITITWON ETTIPAVEIOKAS AOINWOOUG dEPUATITIONG,
- TouAdxioTov 28 nuépeg oTnV TTEPITTTWON PaBIAG AoINwdOUG depUATITIOAG,

KaBe aut¢non tng d6ang ) Tng didpkelag Bepatreiag Ba TTPETTEI va TTPAYUATOTTOIEITAl
oUPQwva e TNV ekTipnon o@éAoug/kivduvou atrd Tov UutrelBuvo KTnviatpo (TT.X.
XPOVIO TTUGDEPUQ).

MNa va e€acealiotei n owoT doooAoyia, TTPETTEl va KabopioTel ye 6on 10 duvatd
TEPIOCOTEPN AKPIBEIX TO CWHATIKO BAPOG YO va OTTOQPEUXOEi N AVETTAPKAG
doooAoyia.

To KTNVIATPIKO QAPHOKEUTIKO TTPOIOV UTToPEl va xopnynOei wg oAdkAnpa diokia i va
BpuppaTioTei Kal va TTpooTeBEi oTO PaynTo €dv aTTaiTeiTal.

9. OAHTIEZ A TH ZQXTH XOPHIHZH

Ta emKkaAupgpéva pe upévio diokia Tsefalen ptmopolUv va xopnynBouv wg oAdkAnpa
OloKia ] va BpudpaTIoToUV Kol va TTpooTeBoUV 0TO QaynTo eAv ATTAITEITA.

10. XPONOZ ANAMONHZ

Aev epapudleTal.

11. EIAIKEZ ZYNOHKEZ AIATHPHZHZ

Na euAdooetal o€ Béan, Tnv otroia dev BAETTOUV Kal dev TTpooeyyifouv Ta TTAIdIA.
Asv"yndpxouv €10IKEG 0dnyieg dlIOTAPNONG YIO AUTO TO KTNVIOTPIKO (POPHOKEUTIKO
Eﬁ?(lj?\p;;éws TUXOV MIod dIOKiO 0Tn cuoKeuaaoia PTTAIOTEP KAl XPNOIUOTTOINOTE €VTOG
48 wpwv.

Na pn Xpnoigotroigital et atmrd Tnv nuepounvia AAgNg TTou avaypdeetar otnv
ETIKETQ.

12. EIAIKH(EZ) MPOEIAOMNOIHZH(EIZ)

E101k TTpopuUAaén via 1n Xopriynon ota {wa:

Ortav cival duvatd, n xperion Tou TTPoIGVToG TTPETTEl va BaacieTal o€ TEOT euaioONnaiag
TWV BaKTNPiwV TTOU ATTOPOVWVOVTAl OTTO TO (WO Kal TTPETTEl va AauBdvovTal uttoéyn
Ol ETTIONUEG KAI TOTTIKEG AVTIUIKPOPBIAKES TTONITIKEG.

Otav n xprion Tou TTPoidvTog TTapeKKAivel atrd TIG odnyieg TTou divovtal aTo QUAAO
odnyIwV Xpriong evoéxeTal va aufnoel Tov €MTTOAQOHSO Twv BaKTNpiwv TTOU Egivai
OVOEKTIKA OTNV KEQAAEEiVN Kal EVOEXETAI VO MEIWOCEl TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG
Bepatreiog pe GAa  avTifioTikd BATa-AakTaung e€aitiog NG MOAvOTNTAG YIA
olacTaupoUuevn avBeKTIKOTNTA.
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Na pnv Xopnyeite o€ TTEPITITWOEIS YVWOTAG avBekTIKOTNTAG O€ KEPAAOOTTOPIVN KAl
TTEVIKIAIVN.

O1Tw¢ Kal ge AAAa avTIBIoTIKA TTOU OTTEKKPIVOVTAI KUPIWG aTTO T VEQPJ, EVOEXETAI VA
TIPOKUWEI CUCTNUATIKA CUCOWPEEUON OTAV UTTAPXEI AVETTAPKEIA VEQPIKNG AEITOUpPYIaG.
2€ TEPITITWON YVWOTAG VEPPIKAG aveTTAPKEIAg, n &06on TTPETTEl va PEIwOEi kal dev
TIPETTEl VA YIVETAI TAUTOXPOVN XOPrynon avTIHIKPORIOKWY TTou gival yvwoTd 6T gival
VEQPOTOEIKA.

1010iTEPEC TTPOQUAGEEIC TTOU TTPETTEl va AdufdvovTal amd T0 ATOUO TTOU XOPNnvYEi To
KTNVIOTPIKO QOPUOKEUTIKO TTP0IOV gt {wa:

O1 TrevIKINIVEG Kal Ol KEQOAOOTTOPIVEG EVOEXETAI VA TTPOKAAECOUV UTTEPEUIOONaIa
(aMepyia) petd ammd  éveon, e€loTvor, Katdmoon 1 depuatikh  emaen. H
uTTEPEUQIOONCia  OTnNV  TTEVIKIAiV  evdéxeTal va odnyAoel o€ dIAOTAUPOUMEVEG
avTiIdpdaoeig Ye TNV KepalooTropivn 1 avTioTpo@a. O1 aAAePYIKES avTIOPATEIG OE AUTEG
TIG OuGieg €evOEXETAI TTEPIOTAOIOKA va gival coBapés. Mnv xeipiCeote autd TO
KTAVIATPIKO QOPHAKEUTIKO TTPOIOV €AV yVwpileTe OTI €i0Te cuaioOnTotToINuévol A €dv
0ag £xouv 00Bei 0dnyieg va PNV £pBETE G€ €TTAPN O€ TETOIEG OUGIEG.

MpétTel va XeIpifeoTe AUTO TO KTNVIOTPIKO QAPHOKEUTIKO TTPOIOV PE PEYAAN TTPOCOXN
AauBdavovtag OAeG TIG CUVIOTWHEVEG TTPOQUAALEIS yia Tnv atto@uyr €kBsong. Edv
QVOTITUEETE CUPTITWHATA WETA TNV €kBeon OTTWG Oepuatikd €£AvOnua, TTPETTEI va
avadnTRoeTe 1aTpIk BonrRBeia Kal va eMOLIEETE OTOV 1IATPO AUTH TNV TTPOEIBOTTOINON.
To oidnua oT1o0 TTPOCWTTO, OTa XeiAn 1 oTa udma, 1 N OUOKOAIQ aTnV AvaTTVON
aT1ToTEAOUV TTI0 00Bapd& CUUTITWHATA TTOU ATTAITOUV ETTEIYOUCA IATPIKA QPOVTIOA.

2¢& TTEPITTTWON TUXAIAG KATATTOON, avadnTAoTE apéowG 10TPIKA BorBeia kal emdeifeTe
OTOV 1aTPO TO EOWKAEIOTO QUAAO 0dnyiwv XPAONG 1 TNV ETIKETA TOU KTNVIATPIKOU
(PAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

MeTd Tn XpAoN, va TTAEVETE TA XEPIA OOG.

Evkupoouvn Kal yahouyia:

ATIO TIG €pPYaOTNPIaKEG UEAETEG O QPOUPQIOUG Kal TTovTiKia dev diamoTwenkav
evoeieIg TepaToyéveong, EBPUOTOEIKOTNTAG A TOEIKOTNTAG OTN INTEPA.

H ao@dAeia Tou KTNVIOTPIKOU PAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG Oev £XEl atrodeIxOei katd Tn
dIdpKela TNG KUNONG Kal TNG yaAouyiag. XpnoIPoTroINoTE TO TTPOIGV HOVO CUPPWVA JE
TNV EKTiUNON o@EéAOUG/KIVOUVOU aTtrd ToV UTTEUBUVO KTnviaTpo.

AMNAsmIOpdoeic e GAAD  QOPUOKEUTIKG  TTPOIOVTA KAl AANEC  UOP®EC
aA\nAsTTiopaonc:

MNa 1N d1lao0PANICN TNG ATTOTEAECPATIKOTATAG, TO KTNVIATPIKO QAPHAKEUTIKO TTPOIOV dev
TTPETTEI VO XPNOIYOTTOIEITAI O€ CUVOUAONO PE BAKTNPIOOTATIKA AVTIRIOTIKA.

H T1autdéxpovn Xprion KEQAAOOTIOPIVWV  TTPWTNG  Yevidg HE  avTIBIOTIKG
QUIVOYAUKOQITWV 1 HEPIKA dioupnTikd, OTTWG N QOUPOCENION, UTTOopEl va auénoel Tov
Kivduvo gu@aviong veppoTogIikdTNTaG.
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Ymrepdooohoyia (CULTTTWUOTA, JETPA QVTIMETWITIONS, avTidoTa):

H kepalegivn dev €xel deigel O TTpokaAel Kapia cofapr) avermBuunTtn evépyeia KaTd
TN Xopnynor Tng Ot OO0N OPKETEG QOPEC HEYOAUTEPN OTTG TN OUVIOTWHEVN
doooAoyia.

AoupuBartdtnrec:

Aev gival yvwoTnA Kapia.

13. EIAIKEZ NMPO®YAAZEIZ AMOPPIYHZ ENOZ XPHZIMOIOIHOENTOZ
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY FIPQ'I'ONTOZ ‘H AAAQN YAIKQN NOoY
MPOEPXONTAI ANO TH XPHZH TOY NMPOIONTOZ

Ta @ApUOKa OV TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI HECW TWV AUPATWY.
ZUMPBoOUAeuBeiTe  TOV  KTnviatpd ©ag  yia  TOv  TPOTTO  amoéppiyng  Twv

XPNOIMOTTOINGEVTWY POPUAKWY. Ta PETPA AUTA OTTOCKOTTOUV OTNV TTPOCTACIa TOU
mePIBAANOVTOG.

14. HMEPOMHNIA THZ TEAEYTAIAZ EFKPIZHZ TOY ®YAAOY OAHIIQN
XPHZEQZ

08/01/2018

15. AAAEZ NAHPOO®OPIEZ
ATTOKAEIOTIKA yIa KTNVIATPIKN XPRon.
12 diokia

36 diokia

108 diokia
MTropéei va unv KUKAO@opoUV GAEG OI CUCKEUQTIEG.
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