OYAAO OAHI'TQN XPHYHY. (©OX)

1. IPOZAIOPIZIMOX ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
1.1 Ovopacio-Mopei-IleprekTikOTNTA-APAGTIKI] OVGIO

BENZYLPENICILLIN/COOPER - Kévic yua gvéoipo didivpa — 1.000.000 1.U. - Benzylpenicillin
Sodium

1.2 XdvBeon  Apaoctikéc ovsieg: Benzylpenicillin Sodium
"Exdoya: Aev vdpyovv.

1.3 ®appaxoteyvikny popoi

Koévigc yuo evéoipo dtdivpa.

1.4 MeprekmikéTnTo

Kda0e praridro mepiéyet 1.000.000 1.U.
1.5 Ieprypagi] — Xvokevacio

To &npd evéoywo BENZYLPENICILLIN / COOPER eivar Aevkn 1 oxed0v AEUKN KPUOTOAAKN
okovn tov 1.000.000 L.U kot mepiéyetor oe yodivo @loAidlo pe TOUO EAUCTIKO KOl ETITOUO 0T
oAovpivio.

To mpoiov datiBetar g kovti Twv 100 Prodiwy.

1.6 ®oppaoxobepamevTin Katnyopio
Avtifrotikd.
1.7 Yrev0Bvvog kukrogopiag

KOIIEP A.E.

Aptotofovrov 64 - Abrva 118 53
TnA.: 210-3462102, 210-3462108
Fax.: 210-3461611

e-mail: info@koper.gr

1.8 IMapaskevaotic-Xvokevaoti|s: Ouoing g dvo.

2. TITIPEIIEI NA TNQPIZEI O AX®@ENHZX I'lA TO ®PAPMAKO
2.1 I'evikég mAnpo@opieg

Ot TevikiMveg givol LKpoPloKToOva avTIUIKPOPLokd QAPLLOK TTOV POV OVOCTEAAOVTOG TO TEAKO
oT1ad10 g Proovvleong tov PAEVVO-TPOTEIVOV TOL KLTTOPIKOD TOWYDOUATOG TOV PoKTnpidimv.
Awr€0vToL IKOVOTOMTIKG 6TO VIELMKOTIKO, TEPTKAPIIAKO, TO TEPLTOVOIKO Kot TO aphpikd vypo.

AlomePVOLV IKOVOTTOMTIKA TOV OLUOTOEYKEQPOAKO QPoyUd, HOVO OTav Ol PNVIYYEG QAEYUAivOLY,
OOTE Ol MUKVOTNTEG OTO EYKEPOAOVOTIOiO VYPO umopovv va @eBdcovv to 5% exelvov Ttov
mAdopotog. Kalvmtouv éva peydho odopo AoUdEewv mov Tpokarobviol and gvaichnta 6 autég

pikpoPio.

2.2 Evoeieig


mailto:info@koper.gr

[Mvevpoviokokkikég Aoludéelg (mvevpovia, epmomuo, pnviyyitda, apbpitido, evdoxapditida,
TEPKAPOITION, LOCTOEDITION).

YTPEMTOKOKKIKEG  AOMMEELS  (Qapuyyitida, oapvydoritida, pnviyyitido, mvevpovia, otitda,
poaoctoeditida, evdokapditida, apbpitida, ooteopveATION, O0O0TPAKIL, E£PLOITEANS ovaEPOPLEG
OTPENTOKOKKIKEG AOUMEELS, LIoLeia evdokapditda and Viridians group streptococci — amopaitn
doxuacio gvorcOnoiag in vitro.

MnviyyitidokokKikég Aouméelg (unviyyitida).

TIovoxoxkikég Aoudéelg (ovpnBpitida, mpootatitida, TOVOIUITION, GOATLYYITION, TPOKTITION,
eapvyyitda, apbpitida, vookapditida, TPOPLANKTIK®MG).

Evtepokokkikny evdokapditida (amapaitnto¢ 0 OLVOVACHOG WHE  OUIVOYALKOGIOM). XOQIAN,
OKTIVOUOK®GT, avOpakagc, dipbepitida, TETAVOC, 0EPLOYOVOS YUYYPULVAL.

A1oTéplo LovoKVTTOYOVOG (UNViyyitidan).

Aouoéeig and Pasteurella multocida.

2.3 Avtevositeg

Iotopikd vrepevarcinciog 6TV TEVIKIAAIVT.
Yrepevaicnoio oe 0mO0ONTOTE GLGTUTIKO TOV OKEVAGHOTOS. Ba mpémer va AneBovv vroyn
SloTovpopéves ahlepyieg og dALEG PNTO-AOKTALES OTTMG Ol KEPUAOGTOPIVES

2.4 E101kég TPOoQ@UAGEELS KO TPOELOOTOMGELS KOTA T1| Y P1)oN.
2.4.1 T'evika

Iotopikd vepevarsnoiog oty mevikiAiivn. Oyt vymAég dOGEIC o VEPPIKT avemdpkelo. Meyaieg
d6celg umopet va TpokaAéoovy vrokoAopio Kot eviote vaepvatploupio. AcBeveig mov Aappdvovv
VYNAEG Bepamevtikés 000EIS Yoo TEPLOCOTEPEG MO 5 MUEPES, TPEMEL Vo EAEYYOVTOL LE YEVIKN
alpoTog, NAEKTPOADTEG Kot KpeaTvivr. Xg TEPIMTOON VEPPIKNG ducAettovpyiog, peydies 600elS
TEVIKIMMVNG Umopel va. TPOKAAEGOUV JEYEPOT KEVIPIKOD VEVPIKOD GULGTIUOTOC, CTAGLOVS Kot
Kopa. Agppatiky evaicincio eugavifetor oe avlpdOTONE TOV EPYOVINL GE EXAPT UE TO OVTIPLOTIKO,
Kol Yoo autod 1 emapn Oo mpémel vo amopedyetal. AcOeveic e 1GTOPIKO OAAEPYIDY, E0IKA GE
eappoka, etvar ToAd mbavd va avartoEovy adiepylo otnv meviKiAivn. Ot acBeveig Ba pémetl va
mapakorovBovvtal yio 30 Aemtd peTd T Yopnynom Kot €4V eUPavVioTel aAlepyikn avtidpaor O
npénel va, dobel aviloyn Bepaneia. Kabvotepnuévn amoppdenon omd 1o Puikd GOGTNIO UTopEl va
epupaviotel o aropo pe dwfntn. Iopatetapévn ypnon umopei vo odnynoel o€ avamtvén un-
gvoicOntov opyavicpdy 1 LUKATOV Kot ot aoBevels Ba mpémel va mopakolovfodvTol TPOGEKTIKA
vy emdoudéelc. H mbavotnrta yevdopepfpavdrdovg koAitdag o mpénet va Angbei voyn oe
acBeveic mov avoamtucoovy cofapn Kol eTipovn dldppota KTl TNV S1GpKeEWD 1 LETA TN YOopNyNnon
TEVIKIMIVIG. Ze autn v mepintwon, akoun kot gdv vapyet uovo m vmoyio Aolpméng amd
Clostridium difficile, n yopfiynom 0a wpémnel va dtokdmteTal kot vo divetatl katdAAnAn Oepameia.

24.2 Kinon
Agv €yovv damiotmbel avemBounteg evépyeleg o€ avlpmmovg.
2.4.3 I'arovyia

Exxpivetoar oto pntpikd yoho. Mmopei va mpokarécel avtidpacn vrepevaictnciog oto 6nialov
Bpépoc.

2.4.4 Emiopacn 6Ty IKEVOTTA 001]Y101|S KO (EPIGHOV PNy ovLAT®V

Agv aokel enidpaon otV IKOVOTNTA 031 YNONG OYNUATOV OVTE GTO XEPIGUO UNYOVILATOV.



2.5 Allemopdosic pe Ghlo pappoxa 1 ovoisg

IIpoPevecion: ocOyypovn yopnynon £xel ©¢ OmMOTEAEGHO AOENGCT TOV EMTES®V OILOTOC TNG
TEVIKIAMIVIG. Mg v cUyypovn xoprynon vatpiodyov PeviuAomevicidAiivig, 1) 0TOTELEGHATIKOTI T
TOV OVIIGVAAMNTTIKOV UmOopel vo eivol HEPEVY] Kot pmopel va odnynoel og avemfount
gykopoovn. IMuvaikeg mov ¥pNoUonolohV aVTIGLAANTTIKG TPETEL Vo TO YVopPIlovy Kol Vo KAVOLY
¥PAOoN eVOAAOKTIKAG HeBOGOOL avTicVAANYTN G Kotd T Ogpomeio. H omékipion g pebotpebdng
elvar petopévn (avénuévog kivouvog TofkdTNTeg) Kotd TNV GOYYXpOVN YOPNYNoY VATPLOLYOL
Bevluiomevikiddivig.
H mpoPevecion oavoaotélder v omékkpion ¢ vatplodyov PeviulomevikKiAlivig kot yio outd
umopel va divetal ywo v avénon tov emmédmv g oto mAdopa Ot mevikidAiveg pmopel va
EMNPEAGOVV TO ATOTEAEGLLOTO TOV TAPUKAT® EAEYY®V:

e Zoakyopovpiog

e avtidpacong Coomb’s

*  Emnédov mpotelvdv 1 610 TAGGHLO

*  Aokiuacieg mov ypnopomotovy Paktipia m.y. Guthrie test.

2.6 Aocoroyio

ITowiAer avordymg g fapdtntog g Aoméemg amd 6 g 30 ex. A.M 10 24mpo LOPOUCUEVES OE
4 M 6 doceic. Ot pkpéc dooelg yopnyovvral gvdopvikda. H avacvotaon yiveror pe 3,8 ml WFI
(telkdg oykog 4ml) mov diver ovykévipwon 250.000 AM/ml. Ot peydieg d6celg draAvovial og
160T0V0 YAoprovatplovyo opd (pucoroykds opdg 100-200cc) kot yopnyovvtal e evOOQAEPLL
&yyvon ouapxetag 20°.

Eviihikeg: Tevikd 2-10 exatop. AM/24mpo katavepnuéva oe 4-6 d6celg avaroya pe ) Popdtna
Mg VOGO, Unviyyitida (GTPETTOKOKKIKY, UVIYYITIOOKOKKIKY], 0TO AGTEPLOL) KOl TVEVUOVIOKOKKIKT
mwvevpovio, (mpotudtolr 1 yopRynom y-yeveds kepaiocmopwvav) 20-24 exkoaton. AM/24w@po
kataveunuéva oe 6 d06celg ED. Klwompdikég Aoyméelg (tétavog): 20 exatop. AM/24mpo
kataveunuéva o€ 6 d6celg. I[odd (nAkiog 1 unvog €wg 12etcdv): 100.000 AM — 400.000 AM/Kg
oOUATIKOV BApovs/24wpo KoTaveUnUéveg oe 4-6 1oeg dOCEIS. XTA VEOYVA YOPTYEITAL TO GO TOV
TOPUTAVD SOCEMV.

€ VEQPIKN AVETAPKELN 1] SOGOA0YIN TPOTOTOLEITOL OTWC KATOTEP®:
EvdopAéPio docoroywd oynpa kpvotodhkng mevikiadiviig G oe acbeveig pe dwopopov Pabrov
VEQPIKN avemApKeELOL

Kd&bapon Kpeativng Adboeig (ex. AM) Mecodwotipato Xopynong
(ml/min) (opeg)
125 4 4
60 1.8-2 4
40 1.3-1.5 4
20 0.8-1 4
10 0.8-1 6
0 0.7-1 8

Xpewaletar copuminpopatikny d6on 0.5-1 AM petd v apokdbopon
2.7 Yngpdoooroyia - AvTIpeT®MION
BA\éne avemBounteg evépyetes.

[ToAd vynAG emineda 6T0 aipo pmopei va dtopdmbovv pe apodidivon.
Tni. Kévtpo Anintnpruaccwv: 210-7793777



2.8 AvemO0Ounteg evépyereg

Avtidpacelg vrepevaicinciog (mowkiia e&oavOnuata, mwpoevpa, mopEvPo TOTov Schoenlein —
Henoch pe veppu ovppetoyn, deppotitido €& emapng o€ VYEWOVOUIKO TPOCOTIKO, ATOAETIOTIKN
deppotitidoa, obOvdpopo Sjogren (omdvia, mOPETOS, MNOCWOEWAIL, apBpaiyiec, oTopoTiTON,
ovyyeMitda, opovocia, Popeld avaguAiadio. Apoayvoelditioa — eyKe@oAlomadeln, Ue EKONADGCELS
OTOGU®V VOTEPA OO VYNAES SOGELS TEVIKIAAMVNG EVOOPAERIMG 1) VOO LOI®G, EMAOIUMEELC.

Awtopayéc Tov AYWOTOUTIKOD ZVOTHUOTOC

2ravieg (0,01%-0,1%)
Aotk avaipio Kot ovdeTepOmEVia, AKOKKIOKVTTAPOILi0, Agvkomevia Kot OpoufokutTaponevia,

&yovv avapepbel oe acbeveig mov yopmyovvror peydreg dooelg Yoo pokpd ypovo (my. O&eia
Baktnplokn evookapditioa).

Awtapoyéc Tov AVOGOTOmTIKOD SVGTUATOG
Tlold Kowég (>10%)

Acbeveig mov Oepamedovtal yloo GOPIAN 1 VEVPOSVEIAN UTOPEL Vo EPPAVIGOVY TNV ovTidpaon
Jarisch-Herxheimer.

Kowég (1-10%)

Mmnopel va mapovciacOel vrepevaicincio oe mevikidhivn pe popen eEovonuatog (o€ OAeC Tig
popeég), mopetd kot opovocia (1-10% tov acbevdv). Xe avtéc TIG TEPUTTMGELS YOPNYOLVTOL
OVTUGTOHUIVIKA.

Zravies (0,01%-0,1%)

ITwo oravia €xet avapepBet avagpuragio (<0,05% tov acbevav).

Awtopayéc Tov Nevptkod XVOTNUOTOC

2ravies (0,01%-0,1%)
To&kdtnTa TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GUGTILOTOS GUUTEPIAAUPAVOUEVOV CTAGU®OV £xel ovapepOel
oe aoBeveic mov 1 doom Eemepvovoe o 60 g nuepnoing kol oe acbevels pe coPapn veppkn

OVETAPKELQL.

Neoporoykéc dwotopayéc kar Avchertovpyiec (Ovpomomtikd 2OoTNU)

2rovies (0,01%-0,1%)

Atdpeon veppitda €xet avapepbel petd amod gvéoiun d6om mov Eemepvad Ta 12 g nuepnoing.

2.9 Tvnpémer va yvopilel 0 a60evi)g o€ TEPiTTOON TOL TAPUAEIYEL VO TAPEL KATOLX OO0

Edv mpénet va AapPdavetor To gAproKo cuvey®ds Kot Topaieiyete pia 06on, Bo mpémel va TapeTe ™
3601 avtr to TavTEPo duvatov. Edv, ev tovtolg, mAncidlel | dpa yio v endpevn o601 un AdPete
™ d60M mov mapareiyate, aAld cuvexiote Kovovikd T Oepaneia.

Mn dimhacialete TG 600e1g. ZUPOVAEVTEITE TO Y1OTPO GOG.

2.10 Ty mpémer va yvopilel 0 ac0eviic Yo TV nuepopnvio AEng Tov mpoiovrog



H nuepounvia AéEng avaypdeetal oty eEOTEPIKT GUGKELOGIN KOl TOV ECMTEPIKO TEPLEKTN.
Noa pn ypnoponoteiton To PAPHOKO GE TEPITT®ON TOL 1 NUEPOUNVia ANENG Exetl TapEADet.

2.11 Iowitepeg TPOPUVAAEELS Yia T VALY TOV TPOIOGVTOG

To dtdAvpo ¢ TEVIKIAAIVIG dtatnpel Ty 160 Tov o€ Yuyeio Yo 7 nuépeg kot o€ Beppokpacio
dopatiov yuo 24 dpeg. H vatplovyog 1 n KaAovyog mevikidiivny adpavomoteitar and o&éa, aAKGAeN
Kot 0EEWMTIKOVG TOPAYoVTES, KABDS Kot 6€ SoAdUaTe YAVKOLNG TTOL TEPLEYOLY ANTTAVOPUKIKAL.

dvrdooetol og Oeppokpacio kato Tov 40°C.
Noa puAdyeton pokpid ond To Todid.

2.12 Hpgpounvia terevtaiog avadedpnong tov gOALOL 00N YOV
Iovvioc 2011.

3. HAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOI'IKH XPHXH TQN ®APMAKQN

*  To pdppaxo avtd cog o £ypaye 0 YOTpOG GaG LOVO Y10 TO CUYKEKPLUEVO 10TPIKO GOG
TPOPANUa. Agv Bo Tpémet vo To 6iveTe o€ GAN GTOUA 1) VO TO XPTCLULOTOIEITE Y10, KOO
GAAN TaBnoN, Ywpic Tponyovuévac va £xete cuuPovievbel To yiotpd cog.

e Edv xatd m ddpkela g Oepaneiog eppavicbei kKdmoto TpoPANUa Le TO GAPLAKO,
EVILEPDOTE AUESMG TO YLUTPO GOG 1) TO POPLOKOTOL) GO,

*  Edv éxete omoladNmoTe EPOTNHATIKE YOP® amd TIC TANPOPOPIES TOV APOPOVY TO PAPLLOKO
oL AapPdvete 1 ypeldleote KAADTEPT EVIUEPWOGCT Y10 TO LATPIKO GOG TPOPANLLO Un
dlotdoete va {NTHGETE TIC TANPOPOPIEG AVTEC 0T TO YLUTPO GOG 1) TO POPUAKOTOLO GOGC.

e T va givar 0moteAeopaTIKO KOl AGOPAAEG TO PAPUOKO TOV GOG yopnynonke O mpémel va
Aappdvetor GOUPOVA [E TIC 00TYiEG TOV GO dOONKOY.

¢ T v acedield oag kot TNy vyeio oag sival amapaitnto va SoPacete e Tpocoyr kabe
TANPOQOPIn TOL APOPE TO PAPLOKO TOV GOC YOPNYHONKE.

¢ No pn dwnpeite 10 PAPUOKO GE EPUAPLA TOV AOVTPOD, d10TL 1 {EGTN Ko 1) vYpacia propet
Vo GALOIDGOVY TO PAPLAKO Kol VO TO KATOoTHooVV eXIPAAPEG Yo TNV vyeia Gog.

e No punv kpatdte eapuoko Tov dev ta xpelaleate TAEOV 1 Tov oM Exovv AR&eL.

e T peyohdtepn ac@Aareln KPATATE OAO TO PAPLOKO GE ACPOAES LEPOG LAKPLH OO TOL
TOLO1EL.

4. TPOIIOX ATAGEXHX

To @dppaxo yopnyeiton HOVO LE 1WTPIKN GUVTOYT.
Ap. Adewag E.O.D.: 47772/09/25-01-2010
Tni. Kévipo Anintnpudccsov: 210-7793777



