MNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIETIKOQN TOY IIPOIONTOX (SPC)

1. EMIIOPIKH ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX:
FUNGORAL
2. MOIOTIKH & NOXOTIKH XYNOEXH oc¢ 0pacTIKG 6VOTUTIKG:

Ketokovaloin 20mg/g
Ketoconazole: 1-acetyl-4-[4-[[2-(2,4-dichloro-phenyl)-2-(1H-imidazol-1-ylmethyl)-1,3-dioxolan-
4-yl] methoxy]phenyl]piperazine

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H: Kpéua

4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1 Evositeg

H kpépa ketoxovaldAng evoeikvotal yio v tomikn Bepaneia tov eENg depUATOUVKNTIAGE®V:

o) AgpuaTo@uTict TOV TOdIMV, TOV KOPHOL KOl TV TTLYOV (TOPATPULLA) TOV TPOKAAOVVTOL OO TO
Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes kot Epidermophyton floccosum.

B) EmmoAng kavtvtidoelg mpokaiovpeves amd tnv Candida albicans ko C. tropicalis.

v) Howddypovg mrvpiacn mpokoAovpevn amd tov poknte Malassezia furfur (Pityrosporum
orbiculare).

0) Evdelkvuton emiong otnv avtipetdmion g GUNYUATOPPOIKNG SEPUOTITIONS TOV EMTAEKETOL LE
poknteg Tov yévoug Pityrosporum ovale, Pityrosporum orbiculare kot Demodex follicularum.

4.2 Aocoioyia - TpOmOL YopRyNoNS

2uviotdrol vo epapuoleTal 1 KpEUL KETOKOVALOANG Lo @OpE TNV MUEPA Kot VO, ETKOAVTTEL TOGO
Vv TpocPAndeica 660 Kol TNV OUEGMG YELTOVIKN TEPLOYN OTIC MEPIGCOTEPES TEPIMTMOELS (a0HEVEIC
HE JEPUATOPUTIO TOV KOPLOV, TOV OOV, TOV TTUY®V, EMMOAG KOVTIVIIAGELS KOl TOIKIAOYPOL
mrvpiaon). Xe mo avOEKTIKEG TEPMTMOELS, KOl AVAAOYQ [LE TNV avTamdKploTn Tov aclevn, pmopel
Vo EQOPLOCTEL 1] KPELOL VO POPES NUEPNTIWG.

2 ounyuaTtoppoiky] depuatitido cvviotdton vo epapuoletor M KpERO KETOKOVALOANG OTIC
nhoyovoeg meployés 1 N 2 popéc nuepncing, avaroya pe ) Papdtnta g Aoipwénc.

Abpkera Bepameiog:

Av ka1 oty TAEOVOTNTA TOV acevdv emttuyyavetor KAvikn Pektioon kot avakoveion ond to
CUUTTAOUATO GE GUVIOUO XPOVIKO Otdotnua petd v évapén g Bepaneiog, v vo ghattwbet 1
TOOVATNTO VITOTPOTTMOV GLVIGTATOL Vo Bepamevovtol o1 acOeveic Pe KAVIIVTIOOIKEG AOUMDEELS KO
OEPLATOPLTIO TV TTVYOV Kol TOL Koplo¥ ent 3-4 gfdopuddes ko ot acbeveic pe depuatoputio TV
ooV ent 4-6 efdouddec. Eqv petd amd 4 efdoudoeg dev €xel onueimbel kKhvikn Peitioon, Ha
npénet vo, emavacloroyndel n Bepameia.

Ot acBeveig pe mokiAdypov mrvpioon epeavifovv KMVIKN Kol HUKNTOAOYIKN {oon cuvnBmg petd
ano Bepaneio dVO gfdopddwV.
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H ocuvbng dbpkela Bepaneiog omv ounypatoppoiky depuatitida sivor 2-4 gfdopddeg. Emeidn
TPOKELTUL Y10l ¥POVIO KATAGTAOT 1) VITOTPOT Eivar cuvnOTG.
[Moudid : H anoteAeopatikdOTnTo Kot 1| 00QAAELD GTO TOOLL OEV EYEL TEKUNPLODEL.

4.3 Avtevocieig

H xpépa ketoxovaldAng avievoeikvotol oe ATopo e YVOGOTH Vtepevoicncio ot dpacTikn ovcia
TOV POPUAKOV 1 6TO EKOOYOL AVTAG

4.4 Idwitepeg TPOELBOTOMGELS KUL TPOPVAGEELS KATA TNV YpPrion

Av gpoovicBel avtidopaom mov vrodnAmvel evacncio N yNUKd epebicud, 1 ¥pP1oN TOV PAPIAKOV
TPENEL VO, SIOKOTEL.

Erdwkéc mpoouraéelc:

- Agv gvdeikvotor 1) kpEpo KETOKOVOLOANG Yiol 0QOOAUIKT XPTOT).

- (epooov) Iepiéyet sodium sulfite anhydrous mov pumopet vo mpokaAésel OAAEPYIKEG AVTIOPACELS,
o1 omoieg pmopel vo TEPIAAUPAVOVY OVOPLAOKTIKE GUUTTOUATO KOl 0cOUaTIKA EMEIGOI Lo
N emkivovva yuo T {on o€ gvaicOnta dropa.

- Mmnopel va mapoatnpndel epebiopodg dtav ypnopomombet n Kpépa cuyyxpoveg 1 AUECHOS UETA
amd HOKPOYPOVIOL Oy®YY| LE TOMIKE KOPTIKOGTEPOEIDN XLVICTATOL VO EQOPUOLETAL TO TOTIKO
KOPTIKOGTEPOEWES TO TPWI Kot vor YiveTor epapuoyn g Kpépag to Ppdov kot faduaio ot
cuvéyeln va dtakomel 1 Bepameio e TO KOPTIKOGTEPOEIDES GE oL TEPi0d0 2-3 efdouddmv.

4.5 AlMmiemopdosig

[Ipocoyn amatteital 6Ty cLYYPOVI YOPNYNON N AUECMG HETE Ad LOKPOYPOVIL XOPTYNOT TOTIKOD
KOPTIKOGTEPOEWOVS (PA.4.4).

4.6 Kinon -T'arovyia
[Mopdro movL KATO TNV TOMIKN €QAPUHOYY keToKOVALOANG oe (Mo kor otov avOpwmmo dev
mopatnpHOnKe amoppOPNoT, KATE TN GUGTNLATIKY YOp1ynomn mapotnpnonke tepatoyéveon oe (Ma.

Agv gvdeikvotat 1 epapproyn Katd v Komor kot v yoiovyio O yutpog Oa ctabuicet o mbova
0QEAN £VOVTL TV KIVOUVOVY Y10 TNV S10KOTN TOV GopUAKOL 1] Tov OnAacpov.

4.7 Emnidpacn oty IKavOTNTOE 001YN01GS KOl YEPICROV unyavnprdtmv : Asv epappoletot

4.8 Iowitepeg TPOEIOOTOM|GELS YL TO TEPLEYONEVA EKOOY

(H o0xolovln mopiypopos avopepetor oTHY TEPITTWON TOL 1 Kpéuo. mepigyer sodium  sulfite
anhydrous)



[Tepiéyet sodium sulfite anhydrous mwov pumopet va mpokarécel aAAepyYKEG OVTIOPACELS (CUUTTOHOTO
avaevlaiog 1 acOuatikd etelcodn).

4.9 AvemOopnteg evépyereg

H xpépo xeroxovaloAng yivetar koAd ovekti amd to oépua. Katd tm ddpked tov KAViKGV
peretmv, 43 (5%) amd 867 acbeveic mov vmoPAnOnkav oe Bepaneio pe kpépa Ketokovaloing kot 3
(1,8%) and 167 acBeveic mov vmoPAnOnkav oe Bepameio pe placebo avépepav oavemBOUNTES
EVEPYELEG KOl CLYKEKPIUEVO coPapd epebiopd, kKvnopd Kot voypovs. 'Evag acBeviic mov vropfanonke
o€ Bepamnceio pe kpépa ketokovalOANg Tapovsioce aAAepyIKn avTidpaon pe GAyog.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopikes 110TNTEG

H «xetokovalodn eivor €vag eup€og @ACUATOG GLVOETIKOG OVTIHVKNTICOKOS TOPAYOVTOG TOV
OVOOTEAAEL TNV OVATTTUED 1N VIO TV TOPAKAT® OEPUATOPVTOV Kol COHOUVKITOV:

Agppotéeuta: Trichofyton rubrum, Tr.mentagrophytes, T. tonsurans, Microsporum canis, M.
audouini, M. gypseum, Epidermophyton floccosum Zvpopdvknreg: Candida albicans, Malassezia
ovale,C. tropicalis,kot Malassezia furfur.

H xetoxovaloin avootéAdel T PlocdvOeon ¢ €pYOSTEPOANG GTOVS HUKNTEG KOl TPOTOTOLEL TN
ouvbeon TV GAL®V MTIOIKOV GLGTATIKOV TNG HeUPPavng petafdAlovtag Tn JamepatdTTA TG
Ko eUodifovtag £To1 TOV TOALATANGLOGHO TOV KUTTAP®V TOV HUKTOV.

A0 peréteg epedoTIKOTNTOS TOL OEPUOTOC, Lo OOKLUOGIO £VoUGONTOMOMGE®S, Lo HEAETT
QPOTOTOEIKOTNTAG KOl [0 QOTOOAAEPYIKN OV £yvay og 38 avopeg kot 62 yuvaikes eBehovtég dev
éoeltav  evatcOntomoinon €& emapng (emPpadvvopévov tOHmOL vmepevaicOncia), epedioUO,
QOTOTOEIKOTNTA 1] OLVNTIKY] POTOVAAEPYIOYOVO dPAOT) OPEIAOUEVT] GTNV KPEUO TNG KETOKOVALOANG.
Avantoén avOektikdtrTag oV KetokovaloAn Ogv €xet avapepOet.

5.2 ®@oappoxokiviTiKEG 1O0TNTES

Otav n kpépa ketokovalOAng ypnooromOnKe TomKd oe QLGLOAOYIKO 1) 6€ JPpmuévo dEpua
nepapatolonv (okOAov) ent 28 ocvveyeic Muépeg kot oe 06celg 80mg, Ol GLYKEVIPMOGEIS GTO
TAAGLLO OEV OLEPEPAV CTUAVTIKA OO TO KOTOTEPO OPLo aviyveLoem (2 ng/ml) g epaprolopnéving
puebddov. Xe vylelg eBehovtég, PeTd amd o TOMIKY EXAAEWYT G6TO BMPOKO, GTN PN Kol GTOVG
Bpoayioveg dev aviyvebnke cvotnuatikn amoppdenomn g ketokovaloAng oto aipo o€ eninedo 5
ng/ml Ko o€ mEPi0do 72 ®pmV.

5.3 Ipoxivikd otovyeio-ToEkoroyKES 1O10TNTES

Oykoyéveon-MetaAla&loyéveon: pokpoypdvia peAétn og enipveg Swiss Albino Kot og apovpaiovg
Wistar 0ev €d€1Ee 0YKOYEVETIKY dPAGTNPLOTNTO.

Aokipaoio  petdhoing oe appeveg kKo OAelc emipveg omokdAvye OTL 1 KETOKOVOLOAN
yopnyodpevn amd to otopa kot oe 06celg 80 mg/kg (epdmol) dev mpokaAel petdAraén oe
OTOOONTOTE  OTAdW0  avdnmtuéng TV  yevwnuikav kuttapov. Emiong, n  pébodog Ames
(Kpooopakng evepyonoinong g Salmonella) ftav apvnTiky.

Tepatoyéveon: Otav yopnyndnke ketokovalOAn ce apovpaiovs KaTd TV Kunomn og docoroyio 80
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mg/kgmuépa (10 @opég peyoddtepn d6om oamd v peyoAdTepn ovOpdmivr) TPoKANONKe
TEPOTOYEVEST] (GLUVOAKTLAIL KOt OALYOOOKTLALDL)
Agv vtdpyovv emopkelg Kot KaAd eAeyyOUEVEG LEAETEG GE EYKVEG YUVOIKEG,.
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OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

Koatdroyog ekdoymv

AcvpParotnreg

Awapkera Zomg :

Idwitepeg Ipo@uracers katd T @VAacn Tov Ilpoidvrog :
®von kor Xvotatikd Tov [egpréktn :

Odonyieg ypnong /yepropon :

Karoyog g Adsrog Kvkhogopiog :

APIOMOX AAETAY KYKAO®OPIAX

HMEPOMHNIA THX IIPQTHX  AAEIAY/ANANEQXH THX  AAEIAX
KYKAO®OPIAX

HMEPOMHNIA THX (MEPIKHY) ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY
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