MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Oculaphenicol D 2+5 MG/MLo@8aApuikég otayOveg, EVOLdpTLo. 6E TEPIEKTN Hiog S06MG
2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH
Kd&Be ml draivpartog mepiéyel 5 mg yropapeawvikoing (0,5%) ko 2 mg de€apebaldvng (0,2%).
IMo tov TAp1 kaTdAoyo TV ekdoy®V, PAETE Tapdypo@o 6.1.
3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

OpBaApiKég oTayOVEG, EVOIDMPTLO O TEPIEKTN Uiag dOOMG
Ayxpopo Emg EAAPPA KiTpvo S1GALLLO.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTikég evoeiserg

Y& PAEYLOVAOELS KOTOOGTAGELS TOV 0QOHUALOD TOV OVTOTOKPIVOVTOL GTO KOPTIKOGTEPOELDN KOl OOV
VIAPYEL PIKPOPLakT ETOALVEN 1| KIVOLVOG LKPOPLOKN G ETLOALVENG.

To 0@BaAUIKE KOPTIKOGTEPOELDT| EVOEIKVVTAL GTIG OKOAOVOES TEPIMTMOGELG:

AMEPYIKEG KOTOOGTAGELG ETTEPVKOTO, KEPUTOEIOOVE Kot PAEPAPOL ave&apTnTO AALEPYLOYOVOVL ailTiov,
GUUTTOUOTIKA.

DAeyLOVDOOEIC KATAGTAGELS PAyOEId0DS GKANPOD Kol EXGKANPIOV OTMOE Kol KEPATOELOOVG.

Emiong yopnyobvton peteyyelpntikd o€ evooPorPikég kuping emeuPacelg, Tpaduote Tov BoABod Kot
KEPATOTANGTIKEC.

4.2  Aocoloyio kol TpOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia
Mia otaydva eVETOAAGGETOL GTO GAKO TOV EMITEPLKOTA 3-4 pOPEG POPEG TNV NUEPA Y10 YPOVIKO

dlotnuo mg 10 nuépec.

Hlmaiwuévor
Agv vrdpyet Evoeign ot 1 66om yperaleton vo Tporomombel oTovg NAKI®pUEVOC.

Houdiozpixog nldnBoouog
Agv &povv yivel peréteg o€ ToudoTpIKo TANBucuo.

Metd v evetdraén ToV 0pOoALIKGY GTOYOV®Y, 1| GOYKAIOT) TOV PIVOSOKPVIKOD TOPOVL 1) TO KAEIGILO
TV PAEQAP®V UTOPEL VO TEPIOPIGEL TN CLOTNLATIKY ATOPPOYNGT. AVTO UTOPEL VO, EYEL MG
OTOTEAEGLO, T UEIMON TOV GLGTNUOTIKOV AVETIHOUNTOV EVPYEIDY Kot TNV adENGT TG TOTIKNG
dpOaCTIKOTNTAG.

Av yperaletar vo evataiaybovv atov 0pBold TepiocdTep 0md Evo Qappaka, 0o Tpénet va
necoAaPel £va, S1AGTNIO TOLAGYIGTOV 5 AETTOV UETAED T®V YOPNYNCEDY TV S0UPOPETIKOV
QOPUOKEVTIKDV TPOIOVIMV.

4.3  Avtevocigeg



- Ynepevawonoio otic SpacTikéc ovoieg 1 KAmolo amd To EKO0Y0 TOL AVAPEPOVTOL TNV
mopd&ypapo 6.1.

- BAGBeg kot e£EAkDOELS TOV KEPATOEIDOVCE, TOL TPOEPYOVTOL OO UT POKTNPLOKEG AOUMDEELS KoL
e€elk@TIKEG dladKaoieg. Aolpnmén and 16 amhd EpmnTo Kot GALEG 10yeVeic AodEers.
Moukntioon kot aGAleg Aouméelg amo pokntec. Kepotitido petd amd SapoAGHO, TP,
Ddopatindeig TpocPorég, YAADKOUM, TUMOELS PAEYLOVES YMPIC YNUELODEPATEVTIKY KAAVYT TOL
KEPATOEIDOVG KOl TV PAEQAP®V, EAKOG KOl ATOGTNUO KEPUTOEWDOVG,

- YoPoapég aUOTOAOYIKES SLOTOPOYEG TTOV OPEIAOVTOL G PVEAMTIKT AVETAPKELD KO TJTTOTIKN
dvodettovpyia.

- Owoyevelokd 1IGTOPIKO HVEAKNG OVETAPKELOG

- Neoyévvnra Bpéen (miixiog 0 £mg 27 nuepmv).

Agv evdeikvuTtal 1 LOKPOYPOVIO YOPTYNOT GE ToUdLA Y10TL TOL KOPTIKOELDN OIOPPOPOVUEVE ETOPOVY
oToV A&OVa EMVEQPIOIL VITOPVOT| KOl GTAVIC. LTOPOLY Vo Tapatnpndody onueio. cuvdpopov Cushing.

4.4  E101kég TPOEBOTONGELS KU TPOPVAGEELS KOTA TN p1on

H poxpoypovia Oepameio pe yAopop@avikoin, kot 6tov epaproletal Tomkd atov 0eOuiuod, pmopei
0€ TOAD OTAVIEG TEPUTTMGELG VO, 00N YNGEL G€ OmMAAGI0 TOL PHVEAOD TV 0oT®V. H un avacstpéyiun
LOPON UTopel Vo epnpaviciel petd amd Aavidvovco tepiodo ELSOUASOV 1 UVDV.

H ypnion ¢ yAopappotvikoing oyetiletat pe o SuvnTiKo Kivouvo TpOKANoNG ATANGTIKNG AvaLiog 1
GAA®V SLVGKPOCIDY TOL aipartoc. To TPoidv TPEmeL VoL PTNCLOTTOLEITAL LOVO OTOV Ol EVOAAUKTIKES
Oepomeieg eivol avamOTEAECUATIKEG KO OVTEVOEIKVUTOL.

H mapatetapévn ypnomn umopet vo 0dnynoel o 6e0tepeblonceg o@OaAUIKEG AOUMEEIC T} VO, EDVONGEL
v avartuén avlektikav Paktnpiov. To KOpTIKOGTEPOELDT| LTOPOLY VO KAADWYOVV, Vi
EVEPYOTOMNGOVV 1 VO EMOEWVDOGOVY UL 0POaALIKT AOTU®E.

H mapatetapévn xpnomn KopTiKooTEPOEO®MY UTopel va, TpoKaiécel mafoloyikn avénon oty
evoopOaA Lo Ttieon. Xe aoOevelc e TPod1dbeot Kot 6€ OGOVE eival YvmoTo OTL TAGKOLVY Ao
YAQOKOPA, 1 EVO0POaALLa Ttieon Tpémel va TapaKolovOeital TaxTiKd, Wdlnitepa e mepinTmon
mopateTaévng Bepameiog.

H evtatim, mapotetapévn Bepancio pmopet vo cuuPailel oto oynuatiopd N v endeivoon onicOiov
VIOKAYIKOD KOTOPPAKTY).

To okevacpa dev Tpémel va ypnoyonoteitan yuo teptocotepo amd 10 nuépeg ektds av o yoTpog
oupPovAéyel SLOPOPETIKA.

Xg VOGOUG OV TPOKAAOVV AETTVUVGT TOL KEPATOELOOVG 1] TOL GKANPOV, elvat Yvwotd 6T 1 Ypdvia
YPNON KOPTIKOGTEPOEW DV UTopel va Tpokarécel dtdTpnon. Oa mpénel eniong va d1deTAL TPOGOYN
0TV TOTKG KOPTIKOGTEPOEWN Ommg de&apefalovn, PNOLLOTOLOVVTAL TAVTOYXPOVO. LE ToTkd MEAD
(Mn Xtepoeidn Avtipieypovadn Papupaka) (BA. mtapdypago 4.5).

Av dev vrdpEet Bertioon petd amd tpeig nuépeg Bepamneiog mpénet va eetalovon dAleg Bepamevtiég
EMAOYEC.

H ypnion KopTikosTepoed®V HETA TNV EYXEIPNOT KOTOPPAKTN HTopel va KaBVGTEPTGEL TNV ETOVAMGN
KO VO DENGEL TNV GLUYVOTNTO GYNUATIGUOY KOGTNG.

[dwitepn mpocoyn mpénet va didetat o€ acheveic mov Tacyovy amd caxyapmdr dwfntn. Ot acheveig
avtol pumopet va Exovv Tpodidbeon yio avénon g evoopBaAag TiESTG KOUT GYNUOTIGUO
KOTOPPAKTT).



I'evikd amorteiton Tpocoyn 6Tav Yop1yoHVToL KOPTIKOGTEPOEWT 6 Ppépn (MAkiag 28 nuepmv £wg 3
UNVoV) Kot Tondid nAKiog KATo Tov 2 ETmV.

To ovvdpopo Cushing i/Kat 1 KOTOGTOAN TOV EXVEPPLOIMV TOV GYETILOVTOL E TN GLUGTNUOTIKY
amoppoenon g opBoiukng de&opuedalovng pumopel vo cupPel HETA amd EVIOTIKN 1) LOKPOXPOVIQ
ouvveyn Bepamneio og acbeveic pe Tpodidfeon, copmeplapuPovopévey TOV TUdI®V Kol TV aclevav
mov éhaPav Bepameia pe avactoreig tov CYP3A4 (cuumepthapfavopévng g prrovafipng kot tng
KOUTIGIOTATIG). X€ OVTEG TIG TEPWMTMGELG, 1) Oepameio O mpémel va S1okOTTETAL GTAOIOKAL.

Ontn] dwrapayn

Evdéyeton vo avapepBel omtikn dtatapoyr| [LE T GLUGTNUOTIKY KOl TOTIKT ¥P1OT] KOPTIKOGTEPOEIOMV.
Edv évoc aoBevig mopovcialel copmtdpata, 6mmg 0oAn 6pacn 1 GAleg onTikég droTopayés, ToTe Oa
npénel va, eEETALETOL TO EVOEYOUEVO TOPOTOUTNG TOL 060EVOVG o€ 0pOadpioTpo Yo TV a&loAdynon
TOV TIOVOV QLTLOV TOV EVOEYETAL VO TEPIAALUPAVOVY KOTOPPAKT, YAOOK®UO 1| OTOVIES acOéveleg,
OTMOC KEVTPIKN 0pdONG yoproopeiPAnotpoctdonadeia (KOXA) kot mov £xovv avoepepbel uetd
YPNON CLGTIUATIKOV KOl TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

H ypfion gokdv enaeng eved cuvomdpyel opaipikn Aoipmén dev cuvietdton kabdg umopei va
TPOKANDEL SL0OTOPE UIKPOOPYOAVIGLDV.

Ot opBaApikég otaydveg dev mpoopilovtar yio, éveor). Agv Tpémel TOTE Vo, EViovTaL VT TOV
EMTEPVKOTO 1] VO EIGAYOVTOL AUEGH GTOV TPOGO10 OdAmO TOV 0EOAALOV.

H dwokomn Tov opprdikov PHetd omd Hokpa ¥pNon TPETEL VO, YIVETOL TPOOSEVTIKE OTTMG KOl GTNV
TEPIMTMOOT TOV GLGTILATIKG, YOPTYOOUEVDV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

4.5 AAMNAEMOPACEIS HE GALN QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KO GALES HOPPES OAANAETTIOPAOTG

O1 opBoipikég otayoveg Oculaphenicol D dev mpénel va ypnoipomolodvial 6€ GLVELUGUO UE TOTIKG
BokTnplokTova (TEVIKIMVES, KEQUAOCTOPIVES, YEVTOUIKIVT, TETPAKVKAIVES, TOAVEIVN-B,
Bavkopvkivn, covAeadtalivn), S10TL To, BaKTNPLOGTUTIKG, aVTIBIOTIKG, LITOPEL VO TOPEUTOSIGOVY TN
dpdon Tov aKTnPloKTOV®Y OVTIBLOTIKOV.

Q¢ npoinmtikd pétpo, ot opboluikéc otayoveg Oculaphenicol D dev mpénet va ypnoporolodvial Katd
™ S1dpKeLn GLGTNATIKNG Bepameiog e eappoKo Tov propel vo PAGyovy T aLomoinem, 0mmg ot
GOLAPOVLAOVPIES, TO TOPEYMYO TNG KOVUAPIVIG, Ol LOAVTOIVES, 1 1 LebBoTtpeld.

H tavtdypovn yopynon twv Tomik®v 6Tepoelddv ommg 1 deEapebalovn Ko tonikov MEAD cg
000EVEIC LLE ONUOVTIKT TPOVTAPYOVGO PAEYLLOVT] TOL KEPATOEOOVE UTOPEL Vo, avENGEL TOV Kivouvo
OVATTUENG EMUTAOK®V OO TOV KEPOTOELT, Vit TOV Adyo ovTd Oa Tpémet va dideTan TPOoooyn o€ TETOLES
nepumtooelg (PA. mapdypago 4.4)

O1 avactoleig tov CYP3A4 (cupumepiropfavopévev g prtovaPipng kot e KOUTIoIGTATNG):
UTOpOovV va Letdoovy TNV Kabapor g deapedalovng pe amotélespa v avénon tov emdploemv
KOl TNV KOTAGTOAN TV entve@pdimv/cdvdpopo Cushing. O cuvdvacuds Ba mpénet vo amopevyetat
€KTOG €AV TO OPELOG LITEPTEPEL TOV AVENIEVOL KIVOHVOL TMV GUGTNUATIKAOV aVETIBOUNT®V EVEPYELDV
TOV KOPTIKOGTEPOEW MV, 0moTE 01 0cBeveig Oa mpénet va mopakorovBodvtat yio mhavr GuoTNUHATIKY
EMOPAON TOV KOPTIKOGTEPOEWOMV.

Ot Topakdto avapepOUeveg AAANAETIOPACELS 0POPOVYV KUPIMG OTN GLUGTIUATIKY XOPTYNoN OAAL
TPEMEL v AQpUPAVOVTOL LTOWYT Yo TNV TOTKY] 0POOALKY| YOpIYNON.

H mepieyopevn de&apebalovn pmopel va avnoet ) dpacTikOTNTe TV BapProvpikdv Kot Tov
TPIKVKAK®V ovTikataAmTikov. To caAkvAkd pmopodv va avENcovy Th dpacn Tmv
KOPTIKOGTEPOEIOMV EVA TO. AVTUSTAUIVIKG, T PapPrrovpikd, 1 patvoiofovtalovn Kot 1 pupopmikivy



UTOPOvV va. avENGOLV TO UETAPOMGLO TOVG KOl KOTA GUVETELD VO, LEWOGOLY TNV OTOTEAEGLOTIKOTITA
TOLC.

4.6 Kvnon ko yarovyia

Konon

Mehéteg pe yYAopapeavikoAn o (ma £del&av avemBounreg evépyeieg 6to EuPpvo (BA. mapdypapo
5.3). XopNynon yAopop@oviKoAng Katd ™ S1pKeLn TG KOMONE UTOPEL VO, TPOKAAEGEL VEOYVIKO
«pa1d» cHVOPOLLO.

H de€apebalovn eivorl 1epatoydvog G€ TOVTIKOUE Kol KOLVEAMO LETE o TOMIKT 0QOOAUIKT EQPOPLOYT
o€ 06oe1g moALaTAGGIEG TNG BepamenTikig (PA. Topdypao 5.3). Agv eivan dtobéoipeg EAeyYOUEVEG
UEAETEC G £YKDOVC YUVOUKEG,

OnAacuoc
H ylopappotvikoin omxekkpivetol 6T0 UNTPIKO YAAQ, Kot UTOPEL Vo TPOKOAECEL LOEAOTOEIKOTNTA GTA
Bpéen.

To Oculaphenicol D dev mpémet vo, yopnyeitar Kotd Thv KONoT Kot YoAovyia.
4.7 Ezidpaceig 6Ty IKavOTNTO 001YN01G KO YEPLCROD UNYOvVRLATOV

AcbBeveic mov mapovstalovv oA dpacn 1 dlatapayéc oty 0paot dev Ba Tpémel va 0d1yody M| va
yewpilovtal pryoviiota.

4.8 AvemOounTteg evépysieg

To Oculaphenicol D epiéyet £va cuvévacpd yropapeavikoing kot de€apuebaldvng. Ot avembounteg
EVEPYELEG TTOV TOPATIPOVVTOL EIVOL Ol AVOUEVOUEVES TTOV TPOKAAOLVTAL 0T TIC OPUCTIKEC OLGIES. Agv
VIAPYOLV GTOLEID, OO TNV EUTELPIQ, TTOV ATOKTNONKE PETE TV KLKAOPOPID TOL PAPUAKOL, OTL T
GLVOLOGUEVT] YOPNYNOT T®V OPUCTIKOV GUGTATIKMOV £)XEL OC OMOTELEGHA oOENGN NG TOEIKOTNTAG.

AWTopayEg TOL EVOOKPIVIKOD GLCTNATOG
- Mn yvootég (dev pmopobdv vo. ektiundovv e Baon ta dabécuo dedouéva):
YHvopopo Cushing, katactol TV enveppidiov (PA. mapdypoao 4.4).

AWTOPayES TOV UIHOTOUMTIKOD KOl TOV AERPIKOV GUGTINOTOS

YTAVIo, TEPIOTOTIKG OVGKPOGING TOV AILOTOC UEPIKEC POPEC UM AVACTPEY LA (OTAQGTIKY CVOLLia,
TOVKLTTOPOTEVia, Agvkomevia, OpoupokuTtaponevio Kot dKOKIOKVTTAP®GT) UE potpaio KotaAnén
UETA TN YPNON 0POUAUIKDY GKELUCUATOV TOL TEPLEYOVY YA®PAUPAVIKOAN, EXOLV avapepbel o
Biproypapia.

AWTopayES TOL CVOGOTOMTIKOV GLVCTINATOG

"Exovv onpooievbei otn BifAloypaeio ava@LAGKTIKES aVTIOPAGELS 0Td TN TOTIKN YP1oN
YADPOUPOIVIKOANG. LE GTAVIEG TEPTTMOGELS EYOVV avaPePOEl aALEPYIKES AVTIOPAGEIC. UE LOPPT|
exlépartog v PAepdpmv.

AWTopayéS TOL VEVPIKOD GUGTIOTOS
€ GMAVIEC TEPIMTMOGELS EYEL AVAPEPDEL PLETA TN YOPNYNON YADPOUPAIVIKOANG OTTIKT VELPITION 1)

omoin TV OVOGTPEYIUN.

Op0aipikéc Swatapayic



O1 cvvnBéotepa avapepoOpeveg avemBOUNTEG EVEPYELEG efval eVOEIKTIKEG epedicov 1 avTIdpacemV
vepevatsneiog (kvnouog, epudpodmra, oidnpa, aictnon EEvov copatoc 1 dGAlo onueio epebicpod
7oV dev mpoLmnpye NG Bepameiag). AloOnua opOaipkod KabGov 1 VyUoD £xel avopepbet.

- Mn yvootég (dev pmopodv va extiunfovv pe Pdon to Stabéotipa dedopévar):
Oapmn) 6pacn™ (BA. eniong mapdypapo 4.4).

AvemBounteg evépyeileg mov oyetTilovTol e TNV TomikT Oepameio e KOPTIKOGTEPOEION TEPIAUUPAVOLY
avénon g evooeBdipiag Ttieong pe mbavh avamtuén YAavkopatog (PAGLN Tov ortikod vedpov,
EAMATTMON NG OTTTIKNG 0EVTNTOG KO TV OTTIKGV TTedimv). Yreptovia (koptilovikd yAadkmuo) £xet
avapepbel pe ypron dvo Tov 2 gfoopadmy.

YyMUOTIoHOG 0TicH10V VITOKAY KoY KoTappaKTr, devtepomadng opBaiukn Aoipmén eEartiog
KOTOGTOANG TG OVTIOPOGTIC TOL 0VOGOTOWTIKOD TOV 0eBevong, Kabuotépnon ¢ ErodAmoNg TV
TANYOV Kol AETTUVGT TOV KEPATOELDOVE Kav/ d1dtpnomn Tov foAfod umopei va epovicOei.

[Ttdon kot podpiaen Exovv emiong oxetichel pe T ¥pNoT 0POUAUKOV GTEPOEIODV.
* @oumn 6pacn Unopei exiong va EUEAVIGTEL AUECHG UETA TNV EVOTAAAET.

AWTOPayES TOV YOOTPEVTEPIKOD
O acBevnic pumopei vo, vidoel pia, Tikpn yevon (dvoyevoio) apéome LETA TNV EPAPUOYT TNG
YAOPOUPUVIKOANC.

[Mopdro oL 01 GVOTNUATIKEG OVETIBVUNTEG EVEPYELEC OEV Elva GLYVEC, £XOVV VTTAPEEL LEPTKEG
TEPIMTOCELS GLGTNUOTIKNG OPAGTC TOV KOPTIKOGTEPOEIWOMV LETO TNV TOMIKN EPUPLLOYN TOVG.

[epmtdoelg acfectonoinomng Tov KepUToedoNE £xovv avapephel TOAD omdvia 6 cuVoLACUO UE TN
YPNON 0POUAUIKDY GTAYOVOV TTOL TEPLEYOVY POCPOPIKE GANTH GE UepkoVg aobeveic pe coPapég
BAGPeg oTOV KEPATOELD).

Avapopd mbavoloyoluevav avemBOuNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mhovoroyodevmv avemBOUNTOV eVEPYEIDOV LETE amd TN XOPNYNOT| ASEWG KUKAOPOPIoG
TOL PAPUOKEVLTIKOD TPoidvVTOoC glvan onuavtiky. Emttpénel tn cvveyn mopakoiovdnon g oyéong
O0(PEAOVG-KIVODVOL TOL (POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITAL OO TOLG EMAYYEAUATIEG VYELOS VO
avapépovy onolecdnmote Thavoloyovpeveg avemBounteg evépyeieg otov EOvikd Opyaviopud
Ddoppakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, AGMva, TnA: +30 213 2040380/337, a&: +30 210
6549585, Tototomog: http://www.eof.gr.

49 Ymnepoocoloyia

Agv VTGPYOVY YVOOTEG TEPTTMGELG VIEPIOGOAOYIOG Y10l TV TOTIKT YOPT YN ON.
5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEZ

51 ®@appoKodVVIpIKEG IOIOTTES

DdoppokobepamenTiKn Kot yopio: KOPTIKOGTEPOEDT KOl AVTIUIKPOPLoKE 6 GuVOLOGUO.
Kwodwog ATC: SO1CAO0L

Aeloucbalovn:


http://www.eof.gr/

H avtipieypovmdn dpdon g de&apebaldvng etvon mepimov 25 popég 1oyvpdtepn amd G
voporopTovnec. Ommg OAa T0. OVTLPAEYHLOVAOOT) KOPTIKOGTEPOELDT) OVAGTEALEL TN QOGPOMTACT AD, TO
TPOTO PriLa Y1 TV GVVOEST] TOV TPOGTAYAOVIIVDV KOl £TGL TPOAQUPAVEL TO CYNUOTICUO TOV
UEGOAUPNT®V TNG PAEYUOVIG, OTWOG KO Ol TPOSTAYANVOITVES KOl TOL AEVKOTPLEVICL.

Emmpocheta n de&apefaldovn mopepmodiletl T ¥nUEIOTAKTIKY] LETOVAGTEVLGT) TOV OVOETEPOPIA®Y GTO
EMIKEVTPO TNG PAEYLLOVIG KO LELDVEL TOV 0plOId KO T SPaCTNPOTNTA TOV AEVKOKVTTAPWV.

Xiwpouparvikoln:

H ylopappavicorn ivar Eva youniov poplakod Bapove, Paktnplootatikd avtiflotikd e eupo
edopa. Eivon aroteleopatikd évavtt Gram™ kot Gram- Boxtnpdiov, Pikétoiog kot MukonAdouotog.
"Exel amoderyOel 611 0 unyavicpdg dpaong tng eivot 1 EKAEKTIKN ovaGTOAN TG PaKTnpiotaKig
TpwTEivocHvheonC.

H ylopappovikorn ivar omoteAecatiKn eVavTL TV akdAovbnv tadoyovoy yio Tov opOaAud
wkpoopyavioudv: Staphylococcus aureus, Streptococci neptiappavopévov tov Streptococcus
pneumonia, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, eidy twv Klebsiella/Enterobacter, Moraxella
lacunata (Baxtiog tov Morax Axenfeld) ko €idn Neisseria. Aev mopéyet emapkn KGALVYN EVavTL TOV
Pseudomonas aeruginosa ka1 Serratia marcescens.

Avtictaon ot YAopap@avikoin £xst anoderydel tdco in Vitro 6co kot in Vivo oe otedéym
Staphylococci, Salmonella Shigella, E.coli ka1 Pseydomonas aeruginosa.

H avtictaon opeiletal v puépetl og £va LecoAafovpevo omd TAAGIG0 TUPAYOVTH OVTIGTAGTC.
Aokipooiec evaicOneiag in vitro o Paxtipio mov amopovodnKay omd TV enPaveld oPBoAUdY pe
KAVIKG GUUTTOWOTO, OOV Ypnoiporodnkay mowkila tomucd avtiflotikd, &dei&av ot
YAOPALPUVIKOAN TOPpOoLO1alet in Vitro tn peyoldtepn SpaotikdTnTo, and To SOKIUACHEVA avTIBOTIKA
KoL OTL 1] OVTIOTOGT TNV YAO®PUUPUIVIKOAT TAV 1) LIKPOTEPN.

52 ®uppoKoKIVNTIKEG IOLOTNTES

AegEapebalovn

e 0QOaALODE KOLVEMOD UEYIGTN GUYKEVIPMOOT 0TOV KEPOTOEWN NTov 15 mg/g (7,5 Aentd petd v
evotaholn) kot 1 ug/g oto véatoedég vypo (40 wg 45 hemtd petd v evotdhaén) otav petpridnke
Hetd amd o yopymon S0 pl evog Stedvpatog 0,1% eacpopikig deéauebalovng onpacpévng pe “C.
O1 ovykevipmoelg g de&apefalovng oy ipda mapovctdlovy peydAes SIOKVUAVOELS e TO YPOVO.

Mia dAA perétn og kovvéla emPefoinoe v Tayeio (2 micrograms/gr 6tov Kepatogion Ko
0,2 micrograms/ml oo véotoedég VYPO 10 Aemtd petd v evotdraén 50 pikpolitpov de&apebalovng
1 mg/ml) ko pe didpketa. ( padievépyeta oviyvedetal og 24 dpeg petd v evotdrotn) evéoeBdiuia

amoppOENoN TG 0POUAUIKA yop1yoLUEVTg de&apuedalovng.

XAOPOopUEoVIKOAN

Metd v tomkn epapuoyn 50 pikporitpmv Yropaueowvikoing 5 mg/ml otov oeBaiud 1
YADPOUUPOIVIKOAT SOTEPVA TUXEMG TOV OVOPAOTIVO KEPUTOEIDN (Ol GUYKEVIPDGEL GTO VOATOEDEG VYPO
Kopaivovtav amd 3,5 og 6,7 micrograms/ml 1 og 2 dpeg petd v evotdloén) kot pmopel vo
aviyvevbovv 6To VOATOEREG VYPO ¢ £E1 MPEG LeTE TV evetaraén. Mia AN perétn emPefainoe v
Tayeia dieiodvomn 0POuAUIKOD S10ADUATOG YADPAUPAVIKOANG 0,5% oAhd kKaTtéAnée 6T0 GLUTEPAGLO
OTL 0POUALIKT AAOIPT YA®PALEAVIKOANG 1% TETUYE EVOOPOGAUIEG CUYKEVTPDGELS YA®POUPAVIKOANG
Ue peyaAnTEPN S1apKela. Agv aviyvebdnkay GLGTNUOTIKA ETITESA YAMPUUPUIVIKOANG LE YPNON VYPNS
ypouatoypapiog vyning tieong (HPLC) petd v o@Oaipikn yopynomn Hog otayovag
wopapeavikoine 5 mg/ml 4 gopéc v nuépa. yio. dvo gfdopddeg maporo mov N mbavoTTa
GLGTNUATIKNG 0ToppOeNoNG dev Umopel va omokAelo0el. e o GAAN peAétn, delypata ovpov amd 5
oudtd wov eddpfavay opBaALKES GTOYOVES YAOPAUPAVIKOANS (cuykévipmong 5 mg/ml) v 5 o¢ 7



nuépeg a&oroyndnkav pe aépia ypopatoypoaeio (GLC) kar dev aviyvendnike yAopap@ovikoAn oe
avTd.

5.3 Ipoxiwvika dgdopéva yio Ty ac@arELd

[poxAvid dedopéva yio. TNV AGQAAELN GYETIKA LE TNV OPOOALIKY] XPTION YADPAUPOUIVIKOANG KO
KOPTIKOGTEPOEID MV TEPIAAUPAVOUY HUEAETEG Y10 TNV TOEIKOTNTO, TG AVATOPOYDYNG.

"Exel amoderyBel 6TL 6Tav 1 YAOPOUPAIVIKOAT YOPTYEITOL CUGTNUOTIKA G€ VYNALC SOGELC GE
apovpaiovg €xel coPapn euPpvotolikn opacn (emPpadvvon g avamTuéng Tov ufpvov)
OULVOOELOLLEVT OO 0oBeVT| TEPATOYOVO dpdoT).

"Exel amoderyOel 6t 6tav 1 de&apebaldvn ivol TepatoydvVog G€ TOVTIKOVG Kol KOUVEALD LETE 0Td
TOTIKN 0QOUAUIKY EQAPUOYN UE HOCELS TOAAATAAGIEG TNG OEPUTEVTIKNG. LTOV TOVTIKO TO
KOPTIKOGTEPOELDTN TPOKOAODYV OIoppdPNGT TOV EUPPUOV KOl VIEPOTOGYIOTIO. LTO KOVVEAL TOL
KOPTIKOGTEPOELDN TPOKAAODY OTOPPOPNGT TOL EUPPHOV KO TOALOTAES OVOUOAIEC TOV EUTAEKOVY TNV
KEPOAT, TO. DTA, TO. GKPO, KOL TNV VIEPDO.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotaloyog ekdoymv

[MoAvaBvievoyivkoin 300, IToAvaBvievoyrlokorn 1500, [ToAvadvievoyivkoin 4000, Bopikd o&v,
Boptkd vatpro, povoeraikr molvo&u-atdvievocopPrravn, vopolv-tpomvio-peduiikn kuttapivn 2910,
a10vALSPaPYLPIKO BELOGAAIKVAIKO VATPLO, VTTEPKAOAPO VEPO.

6.2 Acvpporotnreg

Kopio yvoor.

6.3 Awgpkera Long

"Etowov mpoidvroc: 2 ypdvia

6.4 Idwitepeg mpoLAAEELS KOTA TN QVAXEN TOV TPOIOVTOG

duvrdooetat og yoyeio (2-8°C).

6.5 ®@von Kol GVETUTIKA TOV TEPLEKTY

20 mepiékteg piog d6ong amd moAvmporvrévio tov 0,4 ml.

6.6 Idwitepeg mPoPLAGEELS OTOPPIYNS KAl GALOG YELPLONOS

Kaopia

7 KATOXOX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Zwitter Pharmaceuticals LTD

Aewo. ITevtéing 34-36

15234, XoAavopt
TnA./Fax: 2106821098



8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ANANEQXHY THX AAEIAX

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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