MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Scaball 3 mg, dioxia

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH

"Eva diokio mepiéyel 3 mg 1feppextivng.

Mo tov TA7pn katdAoyo TV ekd0Y®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokia.

Ta dioxia givar oTpoyyvAd, AeVKA @G VITOAEVKO, enineda AooTunpéva pe ddpeTpo 5.5 mm ko wéyog
2.1 mm.

4, KAINIKEX MAHPO®OPIEX

4.1 OgpanmevTikég evoeifelg

e  Ogpomeio TG YOOTPEVIEPIKNG OTPOYYVAOESOTAOENG (aryYELOPPOLOG).

e  Ogpameia g TOAVNC N dryvoOoUEVNG Lkpoghapatpiog o€ acBeveic pe Aepeikn erhapioon
7oL TpokaAeitan amd to mapdoito Wuchereria bancrofti.

o  Ogpameio capKOTTIKNG Ydpag otov avBpwmo. H Bepaneio dikaroroyeitar 6tav 1 didyvoon
™G Yopag £xet tekpunpumfel kKAvikd kavn pe mapoacttoroyikn e&étaon. Xwpig emionun
dudyvaoon, n Bepaneia dev dikatoloyeitar 6€ TEPIMTMOOT KVNGLOV.

[pénetl va Aappdvovior vmoyn ot emionueg Katevbuvtnpieg 0dnyies. Ot emionpeg katevBvvTpleg
oonyieg Ba meptrapfavouv kKavovikd Tig katevbuvtnpleg ypopupég tov IOY kot tov apydv dnpoctoag
vyelag.

4.2 Aocoloyio Kol TpOTOG yopynons

Aocoloyia

Oepaneio YOOTPEVIEPIKNG GTPOYYVAOEISOTAOELNG

H cvvictdpevn d6on givar 200 pg 1Bepuektivng avd Kg copotikod Bapovg, yopnyoduevn og epdmal
d60M Ao TOL GTOWATOG.

T 0dnyieg, 1 800 avdioya pe To copatikd Bdpoc tov acbevoic sivat:

TOMATIKO BAPOZX (kg) AOZH (ap1Ouog driokiav Tav 3 mg)
15 émg 24 éva
25 €mg 35 dvo
36 £€mg 50 tpia
51 émg 65 TE00EPQL
66 £mg 79 TéVTE




>80
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O¢poameio pikpooihapouios Tov Tpokoieizon amd To mapdotto Wuchereria bancrofti

H ovvietdpevn d6om yia ekotpoteieg palikng Bepameiog TG LKPOPIAAP OIS TOL TPOKAAEITOL 0T
10 mapdoito Wuchereria bancrofti givai wepimov 150 émg 200 pg 1Bepuektivng avé kg copotikod
Bapovg, yopnyovuevn oc pdamas 6601 amd Tov GTOHATOG KAOE 6 UveG.

e evOnukéc meployéc 6mov 1 Bepameio pmopel va yopnyndel pdvo pia opd kébe 12 uveg, n
cuvictodpevn d6on eivar 300 £wg 400 pg avd kg copatikov Papovg yia va dtatnpnBel erapknig
KATOOTOAN TG pikpoplapaiog oe acbeveic mov vrofAndnkay oe Bepamneio.

I'a kaBodnynon, n 06on avdioya pe To0 copotikd Bépog Tov achevovg etvar:

YOMATIKO BAPOX | AOXH yopnyoopevn ka0 6 pveg AOXH yopnyodpevn kaOe 12
(kg) (ap1Opog dokiov Tov 3 mg) unveg (apdpog drokiav Tav 3 mg)
15 éwg 25 éva, o600
26 ¢wg 44 o600 T€00EPU
45 ¢wg 64 Tpin ¢EL
65 ém¢ 84 T€00EPL OKT®

Evollaktikd kot omovoio evdg cLVOAOL PETPGE®Y, 1| doGoloYio TNG BEPIEKTIVIG Yo YOpIYNOT G
ekotpateieg palikng Bepomneiog pmopet va tpocsdiopiotel amd 10 VYOG Tov asbevovg, wg e&ng:

YYOX AOXH yopnyodpevn ké0e 6 piveg AOXH yopnyodpevn kaOe 12
(o€ £K.) (apOpog dokiov Tov 3 mg) unveg (apdpog drokiav Tav 3 mg)
90 éw¢g 119 éva, o600
120 ém¢ 140 o600 T€00EPL
141 émc 158 Tpin ¢EL
> 158 T€66EPQ. OKTM

Oepomeia TNC COPKOMTIKNSC YMPOC 6TOV AvOpmmo

H cvvictodpevn d6on givor 200 pg Pepuektivng avd Kg copotikod Bapovg yopnyoduevn g epdmo

d060M Ao TOL GTOWATOG.

Kown yopa:

H avappwon Bewpeitar opiotikn povo petd amod 4 efoopnddsg Oepaneiag. H empovi tov kviiopot 1
TOV TANYOV andEeong dev dikaloAoyel devTepT Bepameia TPV amd aVTH TNV NUEPOUNVIL.

H yopriynon pog devtepng d6om¢ evidg 2 efOopadmv petd v apyikn d6on Ba mpémet va Aapdveton
uoévo:

o) otov eppaviCovron véeg PAaPec,

B) 6tav n mapacitoroykn eEétaom eivon etk o€ avTn TNV NpEepounVvia.

Bapiéig popong ydpa mov mpokaiel omoENpoveTn Tov SEPUATOG:
Y& o0TéG TIC £VTOVA LOAVCLEVES LOPOES, UTopEl va ypelaoTel o 0e0TepT d0om 1Peppextivng evrdg 8

¢m¢ 15 nuepdv Kaun tavtdypovn tomkn Bepaneia yia va emitevydet avéppwon.

Xnueioon yo tove acheveic mov givarl og Bepameio yio ympoL:

Olot 6601 Epyovtar og emagn Lall Tovg, EWOIKA LEAT TNE OIKOYEVELAC GOG KOl cLVEPYATES, Ba Tpémet
va Tpofodv o€ 1TPIKEG EETACELS TO GUVTOUOTEPO dVVOTO Kot EAV Elval AmOpaiTnTO Vo LITOPANB0VY
o¢ Bepameio yio yopa.



IIpémet va akoAovBovV HETPA VYIEWVIG Y10 TNV OTTOPLYN €K VEOL HLOAVVONG (ONANOT VO KPATAVE TO
VO TOVG KOVTA Ko kaBopd) Kot mpémet vo akolovBohv TiG EMIOTLEG GLOTACELS GYETIKA LE TOV
KaBoplopd TOL POVYICHOD KOl TOV CKETAGUATMV.

THoudrotpiros tAnBoouos
T dheg T1¢ evdeielg, n acpaiela o€ mardlorpikove acbeveic Bapove katm tv 15 Kg dev éxgl axoua
TEKUNPLOOEL.

Hukiouévor aobeveic

O khvikég peréreg pe Pepuextivn dev mephdpPovay exapkn aptBpd atdpmv nhkiog 65 etdv Kot
AV Y10 VO TPOGOLOPIcOVY OV AVTOTOKPIVOVTOL SLOPOPETIKA Ao TOL VEOTEPQ ATOMO. ATO KAVIKN
gumepia eniong 0ev €Yovv VIOTIGEL O1LPOPES OTNV ATOKPLOT| LETOED NMKIOUEVOV Kot VEGTEPWOV
acBevav. I'evikd, n Bepaneio evoc nAhkiopévov acBevoi mpénet va yivetan e Tpocoyn,
Aappévovtog voyn TN LEYOADTEPT GLYVOTNTO UEWOUEVIG NTOTIKNG, VEPPIKNG N KOPILOKNG
Aertovpyiog Kot TauTOYPOVNG VOGO 1] AAANG QOPLOKEVTIKTS Oepameiog.

Tpdroc yopynong

Xpnon amd Tov GTOUATOC.
Xe modid Kdtw TV 6 eT®V, To dloKia TPEMEL va, cuVOAIBovTOL TPV TNV KATATOON.
H Bgpaneio amotereiton omd pio epdmal 66om mov Aappdvetor pe vepo e €10 GTOUAXL.

H 660n pmopel va Angbei omoradnmote dpa g NUEPAS, OAAN O TPEMEL 0 asBevig va. GAEL TimoTal Yia
00 Mpeg TPV N LETA T ANYT| 0LTOV TOL POPUAKOV, KAODS dev elval YvoGTO TAOS TA TPOPLLLL
ennpealovy TV amoppoOPnoT VTV TOL PAPLAEKOV.

4.3 Avtevdeiteig

Yrepevaionoio 6t OpacTiKy] 0vcia 1 6€ KATO10 0md T £KO0Y0 TOL UVAUPEPOVTOL GTNV
mapdypogo 6.1.

4.4 E101kég Tpoe1tdomomoeis Kot TpoPuAAEELS KOTA TN prion

Ewdwécg mpogidomomoeig

H oamotelecpoticdtnTa Kot T0 S0G0A0YIKO Gy TG PEPLEKTIVIG GE OVOCOKATEGTOALEVOVG
aoBeveic mov vroPdAlovtal og Bepameio YOOTPEVTEPIKNC GTPOYYVAOELOTADELOG

dev €yovv Tekunplodet pe emopreic kKMvikég pehétes. 'Exovv avapepbel mepimtoaoelg mov deiyvovy v
empovn TG Aolpméng petd amd pio e@dmas 060 Pepuextivng, Witepa og aVTOV TOV TOHMTO
acBevav.

H Bepuektivn dev givar mpopuiaktikn Bepameio yia ™) Aolpwén and eriapieg 1 v ayysidppoto. Agv
VIGPYOVV JABECILO SEGOUEVA TTOV VO ATOSEIKVDOLY TNV OTOTEAECUATIKOTNTA TG BEPUEKTIVIG, EltE
yia T BavdTmon eite yio TNy TpOANYN TG OPILOVOTG TOV HOAVGUATIKOV TPOVULUQ®OY GTOVG
avBpadmovg.

Agv €xel amoodetyBel 6T 1 Pepuextivn Exel omotadNToTE SpAcT EVAVTIO GTO EVIIAMKO GKOVANKL
OTOLOLONTOTE E100VEC PLAAPLDV.

H 1Bepuextivn dev €xel amoderybei 6Tt £xel evepyeTIKN EMIOPACT] GTO GUVOPOUO TPOTIKNG TVEVLOVIKNG
NOGWOEIALaG, TNV Agppadevitida 1 oTnv Aepooyyitida Tov Tapatnpeitol o€ mepintmon LOALVONG
He QrAdpia.

Metd v yopnynomn e Pepuektivng, n £viaon kot 1 cofapdtnTo TV aveTIBOUNTOV EVEPYELDY
mOavOC oyeTiCovTal e TNV TUKVOTNTO TOV IKPOPIAUPL®OVY TPty omd TN Bepameia, Wdwaitepa oTo aipla.
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e TepTdGcELS ovvempuolvveong pe Loa loa, n mukvotnto tov pkpogilapidv, 1dlaitepa 6To aipa,
glval cvuyvd vymAn, Yeyovdg mov mpodiabétel Tovg acheveic Tov vmofailovial oe Bepaneio o
ovénpévo Kivouvo epeaviong cofoapdv aveTBOUNTOV EVEPYELDV.

AvemBounteg evépyeteg Tov KNZ (eykeparomdbeiec) £xovv ondvia avapepbel o acbeveic mov
éhafav Oepaneio pe Pepuextivn kot poAdvOnkay eriong amd vymio apdpd wkpoeiapidv Loa loa.
Kotd ovvéneia, o evdnuikég meployés tov Loa loa, npémet vo AneBodv e1dikd uétpa mptv amd
omotadnmote Oepameia pe 1Pepuextivny (PA. apdypago 4.8).

Agv cuvietdrar 1 Tavtodypovn Bepamneia pe kirpikn drbvioxopPapalivy (DEC) ko iBeppektivn og
ekotpateieg polikng Oepamneiog yo T eAapioon wov mpokaieitar amd To Topdotto Wuchereria
Bancrofti ctnv Aepwkr|. H tavtoypovn porvveon pe dAleg pikpopiddpies, 6nwg to Loa loa, pmopei va
00N YNGEL GE VYNAY| LuKpoPiiapatpio oe aoBeveig Tov £xovv poivvOel.

H ocvompatikn éxBeon e DEC og 1é10100¢ 0:60gveis pmopel va €xel og amotérecpa v eLPEvion
cofopdv avemBOUNTOV evePYEU®V OV GYETILOVTOL LE TNV ToYEIN KOl ATOTEAEGLLATIKT
LIKPOPIAAPLOKTOVO OpAGT] aVTOD TOL PAPLLEAKOV.

Metd ™ xopMynon GopraKkmv pe tayeia pkpo@iiaploktovo dpdon 6mwg to DEC oe acbeveic pe
oykokepkiaon, Exovv avapepBel depraticés Kaun cuoTUATKES avTIdpAcELS TOKIANG coPfapdtnTag
(avtidpaon Mazzotti) kot opOaALOAOYIKES AVTIOPAGELG.

AVTég o1 avTIdpaoelg TBavmG 0PEIAOVTOL GE PAEYLOVAIELS ATOKPIGELS GE TPOIOVTO AITOUKOOOUNONG
oV amerevBepdvoVTaL HETA TO BAVATO TOV LIKPOPIAAPLDV.

Ot acBeveic mov vroPdAirovion oe Bepamneia pe Peppektivn yia oykokepkioon umropodv enions vo
euPavicovy avTéc TG avtidpdcels Otav voPfAnBodv ce Bepamneia yio mpdTn Popd. Metd and
Bepamneia pe £va pKpOEIAOPLOKTOVO PapLaKo, 01 acBevels Le VTTEPSPACTIKT 0YKOdEPHATITION 1
"Sowda" (mapatnpovvrol wiaitepa oty Yepuévn) pnopet va givor mo mbavo and drAiovg va
TPOLGLAcoVY coPapés deppotikég avemBounteg evépyeleg (olidnpo kot emdeivmon g
0YKOJEPUATITIONG).

THaidrazpixog minBoouoc
Agv éyetl tekunplmbei n acedreio o€ madlatpikos acbeveis pe copatikd Bapog katm tmv 15 Kg.

4.5 AlIniemopdosic pe GAlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO Ko GAheg pop@éc aiinieniopacng
Agv éyovv paypatomomBei peréteg aAANAETOPACEDV.
4.6 TCovipétra, kimon km yorovyia

Konon

Koatd ™ didpreto g palikng Bepameiog Tng oykokepKioong, To 0E00UEV GYETIKA LE EVOV
neplopiopévo apldpod (mepimov 300) eykvwv oev £d€1E0V avemBOUNTEG EVEPYEIEC OTIMG GLYYEVELG
ovopaAies, avBopunteg approcelc, Bvnotyéveteg kot Bpe@ikn BvnodTnTa TOL HITOPE VoL
oyetiCovtan e ™ Oepameio pe Pepuextivn Kotd T SIGPKELD TOL TPAOTOV TPLUVOL TNG EYKVIOGVUVIC.
Méypt onpepa dev LITAPYOLY GANM ETLONUIOAOYIKA dedopEval.

Meléteg og Lda Exovv dei&el ToEIKOTNTA GTNV avaTapay®YIKN tKavdtnta (PAETe Tapdypao 5.3),
®GTOC0, 1| TPOYVOGTIKN 0&iol CVTMOV TV TOPATPNGEMY dEV EXEL TEKUNPLOOEL.

H Bepuektivn mpénetl va ypnoomoleiton Lovo 0tay eivot ovotnpd DITOSEUKVVOLEVT.

OnAacpog

Aryotepo amd 2% g xopnyovuUeVNG dOoNS IPEPUEKTIVIG OMEKKPIVETOL GTO UNTPIKO YEAA.

Agv &gl tekpmplobel n acedieia Katd ) xpnon o veoyva. H 1Pepuextivn umopel va yopryeital o
OnAdlovoeg untépeg Lovo €6V TO VOIEVOUEVO OQEAOG LITEPTEPEL TOV MOAVOD KIvOHVOL Yid TO
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Bpépog.

Tovwotnta
Agv vmp&e kopio avemBOunTn enidpacn ot yovipdtnto o€ apovpaiovg, mov Elafav uéypt kot 3
QOPEG TN LEYLOTN GLVICTOEVN Y10 TOV dvBpwmo ddon katd ) Bepameio pe Peppextivn.

4.7 Emopdcseig 6ty IKavOTNTA 001]YN01S KU YELPLGHOV UNYUVI|LETEOV

H enidpaon tov Scaball oty ikovoTnTa 00MYNONG KOL XEPIGLOV UNYOVILATOV Ogv £xel pedetnOet.
Agv pmopel va amokAelotel 1) mBavOTTO EPPAVIONS OVETBVUNTOV EVEPYEIDV GE LEPIKOVS AGBEVEIC,
onwg {aAn, vevnia, Ayyog Kot TPOROG, TOL UIMOPEL VA, EXNPEAGOLY TNV IKOVOTNTO 001 yNoNS 1
yeplopot unyoavnudtov (BA. mapdypaeo 4.8).

4.8 AvemO@OunTeg evépyereg

"Exovv avapepBel mepmtdoelg mapodikncg VIePNOCIVOPIAioG, NIATIKYG SuGAEITOVPYIOG
ocvpmepthapfavopévng g ofelag nroatitidag, avEnuéva nmatikd Evivpa, vrepyoiepvdpivarpio Kot
aloatovpia.

IToAd omavia éxel avaeepBel emiong To&ikn emdeppikn vekpoOAvon Kot cuvdpopo Stevens-Johnson.

O avemBounteg evépyeteg oxetiCoviol pe TNV TUKVOTNTA TOV TOPACITOV Kot Elval NTes Kot
TOLPOOIKES GTNV TAELOVOTNTA TOV TEPWMTOGE®V, 0AAE 1] coPapodTNTA TOLG Propel va avénbel oe
acBeveig mov éxovv polvvlel pe mepiocdtepa amd éva mapdotita, Wiaitepa oty mePinT®ON
npocBoing amd Loa loa.

Xravio, £xovv avapepBel coPapés Kot duvntikd Bovatneopes TEPITTOCELS EYKEPAAOTADELNG LT Omd
xoprynon Pepuextivng, iaitepa o acbeveic mov Eyovv emiong porvvhel coPapd pe Loa loa. Xe
avtovg Tovg acbeveic Exovv avapepbel emiong ot akdAovBeg avemBounteg evépyeleg: TOVOG GTNV
TAQTIN 1) OTOV OVYEVO, 0QOOALIKT LITEPaALia, apoppayie TOV EMTEPVKOTO, OVGTVOLN, OKPATELD
oVpoVv 1/Kot Kompdvwv, dSuckoria 6Tdonc/Padiong, aAlayég VONTIKNAG KOTAGTAGNG, GUYXVOT),
ABapyogs, (PA. mapdaypagpo 4.4).

e aoBeveig mov Elafav Pepuextivn yia ) Bepaneia g oTpoyyvAOEOTADEING avaPEpONKaY 01
akolovBeg avemBOunTeg evépyetes: advvapia, Kotkokd diyog, avopetia, duokothotnta, didppoia,
vovtia, EPETOG, COAN, LITVNAL, TAtyyog, TPOLOG, TAPOSIKN VIEPOSIVOPIAD, AgvKomeEVia/avatpLio Kot
avénon oe ALAT/aAkorkég poopatdoss. Xt Oepaneio g eriapioong mov Tpokaieitol amd To
noapdotto Wuchereria bancrofti, n évtacn tov avembountov evepysidv dev paivetor vo e&aptdtor
amod TN 060M aALd oyetileTon Le TNV MKPOPIAMKT TUKVOTNTA 0TO aipa. 'Exyovv meptypapel ta
akolovBa: mopetds, kepaialyio, advvapia, aicOnua advvapiog, pooiyia, apbpaiyia, dudyvtog TOVOC,
TEMTIKEG draTopayés Omwg avopeEia, voutio, KOUMakOg Kol EXYOSTPIKOS TOVOC, Biyoc, aictnua
OVOTVELGTIKNG duopopiog, Tovorapoc, opfostatikn vedTac, piyn , iAtyyog, oduvnpn epidpmwon,
OVOG GTOVG OpYELS 1} aicOnpa ducpopiog.

Metd v xopnynomn g Beppextivng og aobeveig mov Exovv poivvlei and Onchocerca volvulus, ot
avTOPACELS VITEPELALGHN GG TOL TOPATNPOVVTOL MG OTOTEAEGUA PIKPOPIAapLakoD Bavdatov
oyetilovtal pe avtidpacelg Tomov Mazzotti: kvnopdc, Kvnopmoss eEdvinpa, emmnepukitidoa,
apBpodyio, poadyio (coumeptiapfovouévng KoMoKNg LuaAyiag), Tupetds, oldonua, AepeadeviTida,
adevomdfetec, vavtia, £petog, didppota, opfocTaTiky VITOTACT, IAYYoC, Tayvkapdia, eEacbivion,
Kepaiadyio. Zmavio, avTd To CLUTTORTA NTOV coPapd. Exyovv meptypapel pepicés mepimtdoelg
napo&uopov dobuatog. Xe avtovg Toug acbeveic, Exovv emiong meptypaeel Un pusloloyky aicOnon
ota pdrtio, oidnua PAeeapwv, Tpdchio payoetditida, EmmePLKITION, OVAITION, KEPATITION Kot
YOPLOPETIVITION 1] YOPLOEWDITIdN. AVTEG 0L EKONADGELS, Ol 0moies pmopel va opeihovtat oty it TV
acBévela, TeptypdonKay eniong nepiotactakd petd tn Bepaneio. Avtég tav omdvia cofapés Kot
yevikd emAvONKay yopic Oepameia [Le KOPTIKOGTEPOELDN).



H évap&n apoppayiog tov emmepukdta £xel avapepbel oe acbeveig ne oykokepkioom.
IMapatnpioelg yio TV améKKpLon Tov eviiAkov tapdcttov Ascaris £yovv meptypagei uetd v
KOTATOOT| BEPUEKTIVIG.

e acbBevelg pe yopa, propel va mopatnpndel mopodikn emdeivoon Kvnouov Katd v Evapén g
Oepameiog.

Avoopd mbavoroyoluevev avemBOuNTOV EVEPYELDOV

H avapopd mBavoroyodpevov avemBOunToy eVvepYELDV LETA Omd TN YOPYNoN AdELC KLKAOPOpPiaG
TOL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC givor onuavtikni. Emttpénet ) cvveyn mapoakoiovnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOL PUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG. ZNTEITOL At TOVG EMOYYEALATIES VYELNG VO
OVOQEPOVV OTOIECONTOTE MOAVOAOYOVLEVES OVETIBOUNTEG eVEPYELEG 6TOV EBvViKO Opyoviopo
Ddoppakov (Meooyeiov 284, 15562 Xorapyodg, AGnva, Tni: + 30 21 32040380/337, doé:

+ 30 21 06549585, Iototonoc: http://www.eof.gr).

4.9 Ynepdocolroyia

"Exovv avapepbei mepumtdroeic tuyaiog vrepdocoroyiog e Pepuextiv, oAl Kapio dev £xel 00N yNHoeL
o€ BovATove. Xe TEPMTMOOELS AKOVGIOG ONANTNPINONG Ao U YVOOTEG TOCOTNTES KTNVINTPIKOV
OoKELOOUATOV (A0 TOV GTOUATOC, EveoT 1) £KOECT 6 EMPAVEIES TOV GMOUATOS) 0L 0KOAOVOES
avemBOuNTEG evépyeleg £xovv avapepBel: eEavOnUa, deppatitida amd emagn, oldnua, KeQalaiyia,
tAyyog, eEacBévion, vavtia, EUETOG, S1APPOLA KOl KOWALKO GAY0oc. AAAEG avemBOUNTEG EVEPYELEG TOV
€yovv avoeepBel mepthapfavouv: onacpovs, atasio, dOvemvola, mapocincio Kol Kvidmon.
Awyeipion og mepintwon axovolag SnAntnpioonc:
®  CULUTTOWATIKY Bepameia Kol TOPAKOAOVONON UE 1OTPIKT TEPIBUAYT LE OVTIKATACTOOT VYPDOV

Kot veptactkn Bepaneia, edv etvar amapaitnto. [aporo mov dev vdpyovv dabéciueg

€101KEC LEAETEC, CLVIOTATOL VO ATOPEVYETAL O GLVIVAGHOG aymvioT®v GABA o1t Bepamneia

g axovotag dMAntnpiaong Adym Peppextivng.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
51 D oppoKodIVVIPIKES 10L0TNTES
Ddappaxobepoamevticng katnyopio: AvOeipuvOikd, kodikog ATC: PO2CFO1.

H 1Beppextivn etvar pérog g opdados tov afepprektivirv mov anopovavovtat arnd {opong Lopmong
tov Streptomyces avermitilis. 'Eyet vymAn cvyyévela pe d1odAovg 10viev yhmpiov Tov eAEyyovtal and
70 YAovTapKd 08D, Tov Ppickovtal 6Ta VELPA KoL TO KUTTOP TOV LLVOV TOV AcTOVOLA®Y. H
TPOGIEST] TNG GE AVTOVG TOVG OLVAOLS TPOdyeL TNV AHENOT TG damepaTdTNTAS LEPPPAvNG T
10VTa YA®PIoV, 0ONYADVIOG GE VIEPTOAMGT] TOV VELPIKOD 1| HLTKOD KLTTAPOV. AVTO €YEL (OC
OTOTEAEGLO. VEVPOUVIKT] TapGAVGT| Kot UTopel va 001 YNGEL 6TO BAVATO OPIGUEVOV TOPAGITMV.

H wpeppextivn aAnAemidpd eniong pe GAALOVS S1VAOVS LOVI®V YAMPIOL e GLVIETIKG LOPLA OTWG
avtdv mov mepthapPdvet Tov vevpodiafifacti GABA (y-apuvoBovtupikd 0&D).

Ta Inhaotikd dev Exovv dSavAovs 1OVTOV YAopiov Tov eAéyyovtal amd 1o YAovtapkd 0&0. Ot
afeppektiveg £xouv LOVO YaUNAn cVuYYEVELD Yio GAAOVG StahAoVg YAwpiov pe cuvdeTikd popia. Agv
ePVOLV eDKOAN TO QPAYLO AiLOTOC/ EYKEPAAOV.

KAwvikéc peréreg mov dieEnynoav oty Aepikn, v Aocia, ™ Nota Apepikn, v Kopaifikn kot
v IoAvvneio anokadvmtovv pia peimon (og Arydtepo and 1%) g pkpo@iiapaipiog Tov
npokoeitar and to Tapdotto Wuchereria bancrofti v efdopdda mov akoAovdei T yoprynon amd
OV oTOHATOG dOoTG Pepuektivig TovAdytotov 100 pg/kg. Avtég o peréteg €0e1&av docoeEapTdLEVN
eMIOPACT] GTO YPOVIKO SAGTNLUA KATA TO 0010 dtoTnpeitan 1) LEIMOT TG WKPOPIAOPALiag Kol O
pLOUOG poAvveng otovg vtd Bepoameio TANOLGHOVC.


http://www.eof.gr/

Me 1 Ogpameia TG pikpopriapoiiog otov avBpwmo (1 povadikn amobhKn Tapacitoy Yo T0
Wuchereria bancrofti), n yopfynon nelikng Osponeiag @aiverotl va givorl xproiun 66ov agopd 6Tov
nePLoplopd ¢ petddoong tov Wuchereria bancrofti and évtopa gopeic kot tn dtakony g
EMONUIOAOYIKNG AALGIOAG.

H Bgpancia pe pia povo o6om Beppextivng 200 pukpoypoppopiov avd Ko couatikod Bdpovg Exet
omodeyBel OTL elval OTOTEAECUATIKY KOl KAAG AVEKTY G€ 060eVElg [le LGLOAOYIKT] CVOGIN KOl GTOVG
omoiovg M poAvvon amd Strongyloides stercoralis neplopiletar otnv memtiky 086.

5.2 O oppPoKOKIVITIKEG 1O10TITES

H vymAdtepn péom tiun tov kvuprov cvotatikov (H2B1a) oto midopa mopatnpnnke nepimov 4 dpeg
LETA TNV amd TOV GTOUATOG YOPNYNOT Hovig doong 1BepuekTivng 12 mg og popon dtokiov eivor 46.6
(x21.9) ng/mL.

H ovykévipoon oto mhdopa avgaveta pe av&avopeves d06eLg kaTd Yevikd avaioyo tpomo. H
Peppextivn amoppopdrat kot petaforileTar oto avBpomvo copa. H Beppektivn ko ot
petafoliteg g amekkpivoviol oxedOvV AmoKAEIGTIKA GTO KOTPAvA, EVA Ayotepo and 1o 1% g
XOPNYOLUEVNG OO G amekKpiveTat ota ovpa. Mia in Vitro pedétn mov dieé&nydn oe pukpood oo
avBpdTLYOL NIaTog VITOJELKVVEL OTL TO KLTOYp®ua P450 3A4 glvar 1) KOpLa 1GOHOPPT| TOV EUTAEKETOL
oToV NIATIKO PETABOAMGHO TG PeppekTivic. Tovg avBpdToLS, 0 XpOdvos NL®NG 6TO TAAGUA TG
Peppextivng eivar mepimov 12 dpeg kKo awtdg tv petafoiitdv eivan tepimov 3 nuépes.

IIpoxhvikég pedéteg vTodelkviovy OtL 1) IBEPUEKTIVI] TOL YPNCLLOTOLEITAL GE GTOUATIKES
Bepanevtikég 600¢€1g dev avaotéldel onpovtikd to CYP3A4 (1IC50 = 50 uM) 1 dAra icoévivua (2D6,
2C9, 1A2 ka1 2E1) tov CYP450.

5.3 I poxivikd dedopéva yia TNV acQareLl

Melétec ToEkOTNTOG HoViG dOoMNG o€ Lda £de1E0V TOEIKOTNTA GTO KEVIPLKO VEVPIKO GUCTNLLML, OTMG
eKOMAdVETOL pe TNV EPPavioT podpiacng, Tpopov Kot atatiog og VYNAEG 00GELG oe d1dpopa €idn
(movtikia, apovpaiovg Kot KOAOLS), KaBdg Kat épeto Kot podpiaocn o€ mOfkovs.. Metd amd ™)
yopnynon eravorapfovopevov d6cewv Pepuektivng mepinov ion 1 ion pe pntpotolikég 00ceLS,
Swmotd@nkay avopaiies oto éuppvo (Avkdotoua) oe dbpopa £idn Ldwv (Tovrikia, apovpaiot,
KovvéMa). ATO avTég Tig HeAéTeg, lvan 60oKoAO va ektiunBel o kivduvog mov oyetileTon pe T
yoprynon piag povo yaunAng d6ong. Ot tomomompéveg in vitro pedéteg (Ames test, mouse lymphoma
TK assay) dev £det&av yovidiakn to&ikotnra. [ap '0Aa avtd, dev dieEqybnoav in Vivo pekéteg
YOVISLOKN G TOEKOTNTAG 1] KAPKIVOYEVESTC.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog ekdéymv

Kvtrapivn pkpokpvotaiiiky (E 460)

Apvio apapocitov tpolerativomoinuévo
BovtvAoddpo&uavicdin (E 320)

Mayviiclo oteotiko (E 470Db)

6.2 AovppatotnTes

Agv epapuodletat.

6.3 Awdpkera, Long

18 pnveg



6.4 Idwitepeg mpo@UAGEEIS KaTA TN QUVAIEN TOV TPOTOVTOS
No pn puidooetan og Oeppokpacio dvm tov 25°C.
6.5 DVo1 KOl GUGTIUTIKG TOV TEPLEKTI

4,8, 10, 12, 16 4 20 diokia og aluminium/aluminium blisters.
Mmopei vo unv KokAo@opovv GAEG 01 GLGKELUGIEC.

6.6 Idwitepeg TpouAGEELS amoppLryng

Agv vdpyovv g101KEG AMALTNCELS.

Ké0e aypnoporointo popuaKeuTikd Tpoidv 1 VTOAELLO TPETEL VO ATOPPITTETAL COLPOVA LE TIC
KOTO TOTOVS IGYVOVGES GYETIKES SLATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

NEXTOPAX BAAXOX O.E. - EPSILON HEALTH
K.IToAapd 4, 555 34 TTvAaia,

®eococolovikn
8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



