ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Tenkasi 400 mg kovig yio TokvO SIOAV U Y10, TUPAGKEDT] SIADUATOG TPOG £YXVOT)

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOGEXH

Kabe proridio mepiéyet dSipmapopikn optrofavkivn wov isodvuvapel pe 400 mg oprrafoaviivng.
Metd v avacvotaon, 1 ml dtodvparog mepiéyet 10 mg oprrafavkivng.

Metd v apaioon, 1 ml Staddpatog tpog £yyvon mepiéyet 1,2 mg oprrafovkivng.

INa tov TAnpn kaTdloyo TV ekddywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig yio mokvo dtddlvpa yio mapaokevn SIoADUOTOG TPOg Yo (KOVIC Yo TukvO SLaAv ).

AgvKn €mg VTTOAEVKT) KOVIC.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

41 OgpamevTikég EvOEiEelg

To Tenkasi evdeikvotat yio TV avIHETOTION TOV 0EEMV PaKTNPLOKOV AOIUOEEMVY dEPIOTOG Kot
deppatikov doudv (ABSSSI, acute bacterial skin and skin structure infections) oe evijiuceg (BA.

napaypaeovg 4.4 ko 5.1).

Oa Tpémel v, AapPAvovTal VTOYT Ol ETIENUEG 00MYIEG GYETIKA LIE TN COOTN XPTNOT| TOV
AVTIBAKTNPIOKDV TOPAYOVI®V.

4.2  Aocoloyio kor TpoOTOG YOPYNONS

Aocoroyia
Xopnynon 1.200 mg wg epdmnal 66omn péow evoopréPrac £yyvong otdpkelas 3 mpmv.

Ewwoi mAinbvcpuoi

Hurxiwuévor (= 65 etav)
Agv amouteiton Tpocappoyn g docoloyiag yia acteveig nAikiag > 65 etwv (PA. mapdypago 5.2).

Negpirn dvoertovpyio,

Kopia Tpocappoyn ot d6om dev gival amapaitn yio acBeveic pe veppikn ducAeitovpyio oG £0G
pétprog popeng (PA. mapdypapo 5.2). Asv éxet aloloynOei n @opuaKoKvnTIKY NG opttafavkivng o
acBeveic pe veppikn dSuciettovpyia Baprdg popens. H oprrafavkivn dev amopakpivetar ond to aipo
LECH TOV OLUOIKOCIOV cpoKafopong.

Hrotikn dvalertovpyio

Kopia Tpocappoyn ot d6om dev gival amapaitn yio acBeveic e nmatiky] SucAeitovpyio oG £0G
pétprog popeng (Taén B katd Child-Pugh) (BA. mapdypago 5.2). Agv éxel a&loloynbein
(QOPUAKOKIYNTIKY TNG opttaPavkivig oe acBevelg pe nrotikn dvcsiertovpyia Bapiég popoeng (Tagn C
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katd Child-Pugh Class), wot6c0 pe Bdon Tig popuakokivnTikég mapapsTpovs, dev avapusvetol coopn
NmaTIKY SvoAgltovpyio va £yl enidpoon otnv £kBeomn o€ oprtafovkivr. Zovendg, dev omatteiton
TPOCAPHOYT TNG OOCTNG, AKOUN KO 0V TPETEL VAL HIOETOL TPOGOYN OTAV GLUVTAYOYPUPEITUL 1|
oprrofavkivn og acbeveic pe nmatikn dvoiettovpyia Papiac popeng (Téén C xatd Child-Pugh).

Touorotpixos tAnBoouog
H acpdlela kot | amotelecpotikdtnta G oprrafaviivng o toaudid kot epnpovg (Niikiog <18 etdv)
dev &povv axopa tekunplodei. Agv datibBevior dedopéva.

Tpomog yoprynong
Evdopiéfia yprion.
EvoopiéPia £yyvon didpketoag 3 wpdv (PA. Tapdypapo 6.6).

IMa 0dnyiec oyeTIKA PE TNV VAGVGTAGT] KAl TV 0poimoT) TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIGVTOS TPV Omd TN
xopnynon, PA. mapdypopo 6.6.

4.3 Avtevosieg

Ynepevaionoio otn SpacTiki ovcia 1] 6€ 0TolodToTE GALO 0T T £KOOYN TOV AVAPEPOVTOL GTHV
mopaypopo 6.1.

H ypnon g evéopAéPiag un kKAacuatikng vaTplodyov nroapivng avievosikvotat yia 120 dpeg (5
WEPEG) LETA TN XOPNYNOT TNG OpLTafavKivng, Yati To amoteAéopota TG ££ETAONS TOV XPOVOL
gvepyomompévng nepwkng Bpopforiactivig (aPTT) evdéyetan va mopapévouy yevdmdg avénpéva yio
£€m¢ kot 120 dpeg petd ) yopnynon g oprrapaviiving (PA. mapaypdeovs 4.4 ko 4.5).

4.4  E101kég TPOEIOOTOUM|GELS KO TTPOPVAAEELS KATA TN Y p1]oN

Avtidpdoeig viepgvoncnociog

"Exovv avapepbei cofapés avtidpdoelg vepevaicncioc, cCuUTEPIAAUPBAVOLEVOV TWV OVOPUAOKTIKMY
OVTIOPACGE®Y KOl TOL OVOPLAOKTIKOD GOK, LE TN ¥p1on TG opttapavkivng. Eqv eppoviotel oéeia
avTidopaon vrepevalctnciog katd T didpkela g Eyyvong oprrafavkiving, n oprtafovkivn Oo tpémet
Vo S10KOTTEL OUECMG KO VO EEKIVIOEL 1] KOTAAANAT DTOGTNPIKTIKY GPOVTIOQ.

Agv datiBevtal dedopéva yio, T1 S10CTAVPOVUEVT AVTIOPUCTIKOTITO, LETAED TNG OpLTafovKivng Kot
MA@V YAvkomentidimv, cvumeptiapfovopévng e pavkopvkivng. Ipv amd n ypnomn e
oprtafavkivng, etvat oNHaVTIKY 1| TPOGEKTIKY] OLlEPEVVION GYETIKA LLE TPONYOVUEVES OVTIOPAGELG
vrepevarcneciog o yhvkonentidwa (m.y. Paviopvkivn, terafovkivn). Adyw ™g mbavotntag
SlooTavpodueVN g VTEpevaLcOnGiog, Ba Tpémel va YiveTol TPOGEKTIKN TapakoAovON o TV acevmv
L€ OTO10ONTIOTE 10TOPIKO VITEPEVALGHN Gl G€ YAVKOTENTIO KT T O1APKELN Ko PLETA TNV EYYLON.

Avtidpdoelg mov oyetiCovran pe v &yyvon

H oprraPavkivn yopnyeiton péow evoopréPiag £yyvong didpkelag 3 mpmdV, TPOKEEVOL VL
eloyrotomonbel o Kivouvog avTidpdcemv mov oyetilovton pe v &yyvor. Ot evooeAEPieg eyyvoelg
oprtafavkivng Uropodv vo TPOKAAEGOVV aVTIOPAGEIC TOV HOA{OoVVE [E TO «GOVIpPOLO EpLOPOD
avBpodTovY, cuuTEpLaUPavovTag £EyM TOL AVE CAOUATOG, KVIO®GOT, Kvnopud 1/kat e&avonua.
Avtidpaceig mov oyetiCoviol pe v £yyvon £yovv mapoatnpndel pe tn ypnon g oprrafaviivig
CLUTEPIAOUBOVOUEV®Y UETA TN YOPTYNON TEPIEGOTEPMOV oMb pio ddoemv oprrafovkivng (1200mg)
Katd tn odpkela piog povo Bepaneiog kot yapoktnpiloviot and Bwpakaiyie, duvcpopia oto otndog,
piyn, Tpdpog, paytadyia, avyevaryio, ddorvola, vro&ia, Kotlakd dAyog kot mopetd. Edv eppavictovv
avTIOPACELS, TO EVOEYOLEVO SLOKOTTNG N EMPPAdUVENG TNG EYYVONG, EVOEXETAL VO KATOANEEL GE
SLOKOTN AVTAOV TOV CLUTTONATOV (BA. Tapdypapo 4.8).

Avaykn emnpochetov avtiBakInplokdy TopayovVImV
H oprraPavkivn etval dpactikny povov evovtiov tov Gram fetikdv Baktmpiov (PA. Ttapdypapo 5.1). Ze
nepinTmon WKThV AoudEemv pe mbavég artieg Gram apvntikd foaktiplo Koy opiopévovg THnovg
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avoepoPlov Paktnpiov, n oprtafavkivn Oa tpémel va cuyyopnyeiton Le ToV KOTAAANAO (1] TOLG
KATAAANAOVG) avTIBaKTNPLOKO TAPAYOVTOL.

Tavtdypovn ypnon Bapeapivng

"Exet katadeyBei 6T n oprraPaviivn mapateivel texvntd Tig TIHEG Ypdvou pobpopfivig (PT) ko
d1eBvoic oparomomuévne oxéong (INR) yuo émg ko 12 mpeg, kabiotdvrog avallomoetn v
TOPOKOA0VONGN TG AVTITNKTIKNG Opdong TS Papeapivng yio émg kot 12 mpeg petd amd pia 66om
optrafovkivig.

Hapeppoin oe TpocdlopiooVE SOKIUACIOV THENG
"Exet katadeybei 6T1  oprrafaviivn mapepPaivel pe opiopéveg epyaoctnplokéc dokipacieg méng (PA.
napaypdeovg 4.3 kot 4.5). Ot suykevpmoelg oprtafovkivng mov PBpiokovtal 6To aipo acbevov Enetta
amd yopnynon epdmas doong £xetl Ppebel 6TL mapateivouy TexvnTA:

o Vv Ty tov aPTT ywa wg ko 120 dpec,

o 11¢ Tiég TV PT kot INR yio émo¢ kan 12 dpec,

e tov gvepyomompévo xpovo méng (ACT) yia €wg kan 24 dpeg

e 10 ¥povo TENG pe evepyomomty] wupitio [Silica Clot Time (SCT)] ywo émg ko 18 dpeg, Kot

o v e&étaon pe aparmpévo Russell Viper Venom (DRVVT) ya émg kot 72 dpeg.

AvTég o1 emdpioelg TPoKLTTOVY amd TNV TPOGOEST TG OPLTAPAVKIVIG GTA AVTLOPACTIPLA
POGPOATIOI®Y TOV EVEPYOTOLOVV TNV TNEN 0TI GVVNOWOC YPNCUYLOTOIOVUEVEG EPYACTIPLUKES
doxpacieg mENG Ko TNV anotponn e dpdong tovg. e tovg acbeveic Yo Tovg omoiovg amarteitol
mapokoriovdnon tov aPTT evtog 120 wpav petd amd ) yoprynomn 86ong optrofavkivng, UTopet va
e€etaotel 10 vOgyOUEVO OlevEPYELag OGS doKIpaoiog TENG Tov dev eEaptdtal and EMGPOALTIOL,
OIS 0 TPOGOOPIGHOG TOL TapdyovTa Xa (xpmuoydvog), | 1 YopnyNon evog GALOL OVTUTKTLIKOD
TapAyovTa, yio Tov omoio dgv amatteital 1) mopakorovOnon tov aPTT.

O ypopHoYOVog TPoGdlopIoOg TOL Tapdyovio Xa, o Tpoodoptopds Tov ypdvov Bpoupivng (TT) kot ot
TPOGIIOPIGUOL TOV YPTGILOTOLOVVTOL Yo TN ddyvwon g Opopfomeviag emayouevng omd nropivn
(HIT) dev emnpealovtor amd v oprtafaviivn. In vitro, 46,6 pg/mL oprrafavkivng dev ennpéacav
éva TPoadlopiopd yio avOekTiKOTNTA 0NV gvepyomotnuévn mpmteivr C (APCR), vmodnidvovtag o1t
vrapyet yopnAn mbavotnra n oprrafoavkivn va tapéppet oe avtn v e&étaot. Qotdco, 1 APCR eivan
wo e€étaon Paciopévn 6€ POOEOMTION Kot OV UTOPEL VO UTOKAEIGTEL OTL VYNAOTEPEG
CLYKEVTPMGELS oprtafaviivig ol omoieg evogyeTal vo GLUPBOVV KaTd T1 S1APKELD TNG KAVIKAG XPNONG
0o umopovoov va mapéufovy oe ot v €ETaon.

Agv mapatnpOnke kapio enidpacn g oprrafaviivig 610 in vivo cOGTNO THENS G€ Un KAVIKEG Kot
KAMVIKEG pHeLETeC.

Avdppora oyetilouevn pe Clostridioides difficile

"Exer avagepbel eppdvion koAitidog kot yevdopuepfpavmdong KoATIdNg Tov oyetTileTon pe
avTiaktnplaxn Bepameio pe v oprrafavkivn kai 1 PapdTnta T S1dppotos KupaiveTat amd Nl
€w¢ amenTikn yio ) o). Xovendc, eivol onuavTikni 1 €EETOGT TOL EVOEYOUEVOL OVTNG TNG
dudyvmong o€ acbeveig mov ekdnAmvouy dtdppota petd tn yopnynon oprrafaviiving (BA. Tapdypopo
4.8). Xe o tétolo TepinTmon, Oo mpémet poli Pe T yopnyNon CLYKEKPIUEVNG BEPATEVTIKNG OY®YNG
vw t0 Clostridioides difficile vo e&gtaotel To EVOEYOUEVO ANYTG VTOGTNPIKTIKOV UETPOV.

Emoipwén

H ypiion aviiokinplokdy QoploKeELTIKOV TPOTOVI®MV eVOEXETOL VO VENGEL TOV KivOLVo
VIEPOVATTVENC TV LN evaicOnTeV pikpoopyavicudv. Edv epgaviotel emioipmén, Ba tpémet va
AneBovv To KatdAAnio pETPA.

Ooteopveitidn
e KAwikéc dokipég aong 3 v ABSSSI, avapépbnkav nepiocdtepeg TEPIMTMOGELG 0GTEOUVEAITIONG

010 okélog mov éAafe Oepameia pe oprtaPavkivn amd 6,11 610 oKkéAog oL EAaPe Pavkopvkivn (PA.
mapaypaeo 4.8). Metd tn yopnynon oprrafovkivng ot acOeveic Oa mpémet va mopakorlovbodvot yio
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onueia Ko copmtdpato ooteopveritidoc. Edv mbavoioyeiton 1 dtayvmotel ooteopveritioa, 0o
npémel va EeKvdiel 1 KATAAANAT eVOALOKTIKY avTiBaktnplokn Oepomeio.

Amndotpa

Y& KAMVIKEC SOKIHES pAoTG 3, avapépBnKay EAAPPMG TEPIGGOTEPEG TEPITTOCELS VEOEUPOUVILOUEVOV
omooTHATeV 6T0 6KEAOG ToL EAafe Bepameia e opttafavkivi amd 6,1t 6To okELOG ToV EAafe
Bavkopvkivn (4,6% évavtt 3,4%, avtiotorya) (PA. mapdypapo 4.8). Eqv exdniwBodv veosupaviiopeva
omooTpata, Oa Tpénel va ANeOovV Ta KATAAANAO LETPAL.

[epropiopol Tmv KAMVIKOV dedouévev

115 6vo peifoveg dokipéc yio ABSSSI, o1 poppég v Lotudemy mov aVTILETOTIGTIKOY POPOVGAY
UOVO KLTTOPITION, OMOGTAOTO Kot AOUMEELS TpavAToOV. Agv €xovv peletnOel dAlec LopPEg
AolmEEMV. YTApYEL TEPLOPIGUEVN EUTELPiD 08 KAVIKEG HEAETES Yo 0oBeveiC e PakTnplonpia,
TEPLPEPTIKT QYYELNKT] VOGO 1 OLOETEPOTEVIO, AVOGOKATACTAAUEVOVG aoBevels, acBeveig nhikiag > 65
€TMV, KoOMG Kot Yo AOUOEELG OV opeihovTan oToV S. pyogenes.

45 Allemopdosic pe A0 QUPUOUKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAheg pop@éc ailniemiopacng

Ovciec mov petoforilovrar and 10 KuTdYp®uo P450

AteENyon o pedétn aviyvevone aAANAETIOpaoNG PUPUAK®VY G VYieig eBehovtég (n=16), yio Tnv
aELOAOYN oM TNG TAVTOYPOVIC YOPNYNONGS £pdmas doomng opttafavkivig tov 1.200 mg pali pe
SOKIUOOTIKE VTOGTPOUATA Y10, apKeTA Evivpa Tov kKutoypodpatog CYP450. H oprtafovkivn Bpédnie
va glvan €vag un €101K0¢, acBevig avactoréag (Yo ta CYP2C9 kot CYP2C19) 1} acBevnic emaywyéag
(v o CYP3A4 ko CYP2D6) apketdv icopopedv tov CYP.

Xperaletar mpoocoyn oty TavTdYpOovn Yopnynon g oprrafaviiving poli pe popuokevTIKd TPOTOVTA
ue otevo Bepamentikd €6poc, Ta omoia petaforilovtor Tp@TaPYIKA amd £vo and Ta ennpsalopueva
évlopa tov kutoypmpatog CYP450 (m.y. Bapeapivn), kabdg n cuyyopniynon evoéyetol va ovénocet
(.. o vrootpdpota Tov CYP2C9) ) va peidoet (t.y. yio vrootpdpota tov CYP2D6) 11g
CUYKEVTPMGELS TOV PUPUOKEVTIKMV TPOTOVTOV LE 6TeVO Bepamentikd ebpoc. O acbeveig Oa mpémet va
TOPOKOAOVOOVVTOL GTEVA Yior GNUELR TOEIKOTNTOG N Y10 OTOVGIN ATOTEAEGATIKOTTOC, EAV TOVG £XEL
xopnynOet oprraPaviivn evocw edapuPavav Bepaneia pe ovoio mov ennpedletal duvnTikd (. ot
acBeveic O mpémel va mapaxoiovBodvtor Yo apoppayio edv Aapfdavovy Tavtdypove oprrafoavkivn
kot Bapeapivn) (BA. Tapdypago 4.4). AteEaydnke po perét oe 36 vyleic ebedovtég TpokeuEvoL va
a&loloyn0el n exidpacn g aAinieniopaong uetal&d eappdkmy and uo epana doorn 1.200 mg
oprrafovkivng otn eoppoKokvnTiky g S-fapeapivne énerta amd pa epanal 60om. H
PaPUOKOKIVITIKT TNG S-Papeapivng a&loloynonke énetta amd o epamas 66om 25 mg Papeapivng
7OV YopMYNONKe uoVN TC, N YopnyNOnKe oty évapén, 24, N 72 dpeg UeTd omd pio EQATas d6oM
1.200 mg oprrafovkivng. Ta amoteréoparta dgv £dei&av enidpaon g oprtapavkivnc oto AUC ko
otV Cmax TG S-Bapeapivng.

AMnAemdpdoelg peTadd EOPUAKOD KO EPYASTNPLOK®V doKIHaoidV (BA. Tapaypdoovg 4.3 kot 4.4)
H oprrafavkivn mpocdévetal 6Ta avTIdpAcTHPIE POCPOMTISIMY TOL EVEPYOTOLOVV TNV TNEN OTIG
oLVNO®G XPNOUOTOLOVUEVES EPYOTTNPLOKEG OOKIUAGTIEC TENG, KOl AmoTpENEL T dpdon Tovs. Ot
GLYKEVTPMGELS oplTafavKivng Tov emtuyydvovtol 6to aipa PHeTd omd dooelg tov 1.200 mg mapdyovv
YeLom¢ avEnpéva amoteléopata omd opiopévec epyaoctnplokés eEetdoetg (BA. Ilivaxa 1).

Hivaxag 1: Aokpacicg NS mov eanpealovtor amé TNy oprrafavkivy

Ipocdropropog Aldpkero Tapepfoing
Xpoévog mpobpoufivng (PT) "Ewc xan 12 dpeg
Atebvég oporomompévo miiko (INR) "Em¢ kot 12 dpeg

Xpovog evepyomoinpévng peptkng Bpopporiactivng (aPTT) "Ewg kon 120 dpeg
Evepyomomuévog ypdvog méng (ACT) "Em¢ kot 24 dpeg




Xpoévog méng pe evepyomowmt mopitio [Silica Clot Time "Ewc xan 18 dpeg
(SCT)]

Xpovog pe apoiouévo Russell Viper Venom (DRVVT) "Em¢ kan 72 dpeg

4.6 Tovipétnra, kOO Kot yorovyio

Kvnon

Agv datiBevton 1 glvar TEPOPIoUEVA TOL KAIVIKA 0ESOUEVO GYETIKA UE T YPNON TNG oprTafavkivig o
€YKVOVG Yuvaikeg. e pueléteg oe melpapatodlma dev avedeiydnoav aueceg N Eppeceg emiProfeig
EMOPAGELC GYETIKA LE TNV TOEIKATNTO GTNV OVATOpay@yIkn wkovotnta (BA. mapdypagpo 5.3). Zav
TPOANTTIKO UETPO, Elval TPOTIUOTEPO VAL ATOPEVYETOL 1] XPNON TG opLTafavkivng Katd Tn dtdpKeLnl
NG EYKLHOCHVNG, EKTOC GV TO SUVNTIKE OQELT] ALTIOAOYOVV TOV SLUVNTIKO Kivouvo yia To EUPpuo.

OnAaouog

Ta dBécya pappokoduvaptKd/ToéikoAoyikd dedopéva ae {oa £de1&av améKkpion g oprtafaviivig
010 Yora (PA. mapdypoeo 5.3). Aegv gival yvootd edv n oprtafavkivn anekkpiveTon 610 avOpdmTivo
yaia. O kivduvog ota veoyEvvnta/Ppépn dev Umopet vor amoKAEICTEL.

[pénet va amopaciotel edv Ba dtakonel 0 Oniacuog i Oa dwukonel/Oa amopevybei ) Oepamneia,
Aappdvovtag vToy”n To 6PEAOS TOV ONAAGLOD Y10 To Tondl Kot To OQeAOG TG Bepameiog yia TV
yovoika.

Tovomra

e nehéteg oe mepapotdlmo dev avedeiydnoay evoeifelc ennpeacuévng Yovinotntag Adym g
oprtafavkivng oTic VYNAOTEPEG GVYKEVIPAOGELG TTOL XOPTYNONKE, 0GTOCO, dEV VTLAPYOLY SEGOUEVA Yia
TV enidpaot g oprTafavkivng oTny yovipudtta 6Tov dvipmmo.

4.7 Emodpacels 6ty IKAvVOTNTO 00171161 KOL YELPLGHOV UNYUVAY

H oprrafaviivn €xet pukpn enidpacn oty KavOTNTO 001YNOTG KO YEIPIGHOD HIYOVILATOV.
Evdéyetar va gppaviotel LA Kot ovtd evOEYETOL VO EMOPAGEL GTNV 00N YNOT| KoL TOV XEPIOUO
unyovav (BA. mapdypapo 4.8).

4.8 AvemBopnteg evépyeleg

2ovoyn Tpoil ac@aleioc

Ot ouyvotepa avapepdpeves avemBounteg evépyeteg (>5%) Ntav: vavtia, avtidpdcels
vrepevastnciag, avtidpdoelg oto onueio g Eyyvong Kot kepoiaiyia. H cuyvotepa avapepdpevn
cofapn avemBount evépyeta av 1 kuttapitda (1,1%). Ot cuyvotepa avapepOUEVEG anTieg
drakomng nTav 1 kuttapitda (0,4%) kot 1 ooteopveritioa (0,3%). O yovaikeg acBeveig giyav
VYNAOTEPO TOGOGTO OVOPOPAG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV ATO 0,TL Ol Avopeg acheveic.

HopaBeon tev avemBountmv evepyeldv 6e LOpOT Tivako

Ot avemBOuNTEG eVEPYELES YO TNV oplTofavkivi, amd Ta dedouéva TV OUUSOTOINUEVOV KAVIKMDV
doxpmv eaong 3 yioo ABSSSI, pe oprrafovkivn epdmaé 06omg avaypdpeovtol avd Kotnyopio
GULGTILLOTOG OPYAVAOV GTOV 0KOAOLOO TivaKa.

O1 ouyvotnteg opilovtatl mg: moAl cvyvég (>1/10), cuyvég (>1/100 émg <1/10), oy cuyvég (>1/1.000
¢m¢ <1/100), omdvieg (>1/10.000 émwg <1/1.000), Todd ondvieg (<1/10.000 éwc <1/1.000), un yvootég
(0ev pmopovv va ektiunBoiv pe Phon ta dwbéoipa dedopéva). Evtog kabe opddag ocvuyvotntog, ot
avemBounteg evépyeleg mapovotdovrol pe oelpd edivovcag cofapdtnToc.



Iivakag 2:

2oyvOTNTO OVETODUNTOV EVEPYELMV UVE KOTNYOPLN GUGTILATOS 0PYAVAOV

opyavemv

Koatmnyopia cvuetuartog

Xuyvotrta

AvemBOunTeC evépyeteg

AOPAEELS KU1 TAPUCITAOGCELS

2oyveég Kvuttopitida, andotnua (dkpov Kot vroddpio)
Oy cvyvég OoteoeAiTION
AWTOPay£S TOL ULIOTOINTIKOD KUl TOV AEUPIKOD GUGTI|HATOG
Xuyveég Avapia
Oy ovyvég Hoowopthia, Opouforvtraponevia

AWTOpay£S TOV GVOGOTOUTIKOV GUGTIOTOS

Oyt ouyvég YrepevoioOnoia (PA. mapaypdpovg 4.3 Kot
4.4), avo@uAaKTIKN avtidpacn
AyvooTteg AVaQUAOKTIKO GOK

Awtopayéc Tov petoforopov Kot e 0péyng

| Oy ovyvég

| Yrmoyhvkaipio, VTEPOLPTY UL

AWTOPay£S TOL VEVPIKOV GUGTNATOG

2oyveég Kepaiaiyia, (ain
IRAVIEC Tpopoc*
Kapowokéc owatapayég
| Yuyvég | Tayvkapdia

AWTOpay£S TOV GVOTVEVGTIKOD GLUGTHIATOS, TOV 0OPOKA Kol TOV nEcodmpakiov

Oy cvyvég

Bpoyyocnacpoc, cuptypoc, duomvoro®

Xrdvieg

Yro&io*

AWTaPaYES TOV YUOTPEVTEPIKOV

2oyveég

Noavtia, £HeToc, d1appota, SLGKOIAMOTNTA

Oy ovyvég

Kook dAyog*

AWTapay£S TOL NUTOS KOL TOV YOAMQOp®V

2oyveEc [HaBoroyucdg epyacTnploKoOg EAEYYOG NITOTIKNG
Aertovpyiog (ahENON ApIVOTPOVGPEPATC
adovivng, avénon apvoTpaveeepiong
OOTOPTIKOV)

Oy cvyvég AvEnon yoAepvbpivng aiparoc,

AwTapay£S TOL EPRATOS KUL TOV VITOIOPLOV 16TOV
2oyvEC Kvidwon, eEdvinua, kvnouodg
Oy ovyvég AgVKOKLTTOPOKAAGTIKN ayyEUTION,

ayyglooidnua, ToAdpopeo epvnua, pvdnua

AWTopay£S TOV PVOGKELETIKOV GUGTIIO.TOS KU TOV GUVOETIKOD 1GTOV

Suyvég Mouakyia
Oy ovyvég TevovtoOnkitida
Xravieg Payrokyio™, avyevakyio™

Ievikég O10TOPOYES KO KOTOOTAGELS TNG 000V YopNyNoNS

Xuyveég

AvTidpacelg oto onueio Eyyvong,
ovumeptLapavouévey Tov akdAovOmv
ocvuTTORATOV, PAEPiTION 0TO onpeio g
£€yyvong, epbOnpa oto onueio g £yyvong,
e€ayyeioon, ckAnpuven, kKvnouog, eEavinua,
TEPLPEPIKO 01OM 1L

Oy ovyvég

Owpaxolyio*, TopeTog*

Xmhvieg

20vopopo pvbpod avBpmmov, Suceopia 6To

otbog*, piyn*

* Avutéc ot avemBountec evépyeieg umopel vo oyetilovror pe tnv £yyvon (BA.opdypapo 4.4)

Avaopd mfoavoroyoduevev avemBounTwyv eVEPYEIDV




H avoaeopd mBovorloyodevmv avemiBountoy evepyei®mv HeTd amd Tn Yopnynon adstog Kukhopopiog
TOL POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG elval onuavtiky|. Emitpénet Ty cvuveyn mapakolovdnon g oyéong
0PEALOVG-KIVODVOD TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Z1Telton amd TOvg EXAYYEAUOTIEG TOL TOUEN TNG
VYELOVOUIKNG TEPIBAAYNG VO VOPEPOVY OTTOIECONTTOTE TOUVOAOYOVUEVEG AVETIOOUNTEG EVEPYELEC
HEG® TOV €BVIKOD GLUGTHUATOG AVAPOPAG TTOL avoypdpetal oto Hapdpmua V.

4.9 Ymnepdoosoloyia
10 KAvikd Tpoypappo Tov 3.017 acBevav mov éhafav Oepaneia pe oprrafovkivn, dev mapotnpnonke
KOVEVO TEPLOTATIKO OTUYNUATIKNG VITEPSOGOAOYING OprTafaviivg.

H oprrafavkivn dev amopoakpivetol amd 10 aipo HECH TOV SadIKOSIOV apokdbapongs. Xe mepintmon
vepdocoroyiag, Ba mpémel va AneBovY VITOCTNPIKTIKAE HETPA.

5. OPAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®@appoKodVVENIKES 1OLOTITES

DappokobepamenTiky] Katnyopio: AvTiBaKTnplokd Yo GUGTUATIKY XPNOT, AVTIBaKTNPLOKE
yvAvkomentidla, kmodikog ATC: JO1XAO05

Mnyovicuog dpdong

H oprrafavkivn dtabétet tpeig pnyovicpovs opdong: (i) ovaoToAr] Tov Patog onpovpyiog
YAVKOGCIOIKAV deopmv (transglycosylation) (moAvpepiopov) yio T PlocivOesn Tov KLTTOPIKOD
TOLYOUOTOC, LEC® TPOGOESTC LLE TO APYEYOVO TTEMTIO0 TOV TPOIPOLMV TEXTIOOYAVKAVAV, (ii)
OVOGTOAT] TOV BrHOTOC LETOPOPAS oputvosémv petald mentidiov (transpeptidation) (S106TAVPOVUEVNG
oLVOEDTG), LECH TPOGOEGTG OTO TMEMTIOO TTOV YEPUPDVEL TO, TUNLLOTO TOV KUTTUPIKOD TOYMUOTOS Kol
(iil) d1loTOoN TN BKEPOLOTNTOS TNG PAKTNPIOKNG HEUPPAVIC, LE OTMOTEAEG LA EKTOAMGT), AOENGT TNG
dramepatdTNTaG Kot Tord KuTtapkd Bdvaro.

AvBekticdtnta
Ot Gram apvrtikoi opyaviopol ivar evdoyevag avBektikol oe OAM To YAVKOTENTIOW,

CUUTEPTAAUPOVOUEVNC TNG OPLTABOVKIvIG.

AvBextikdtnro oty oprtafovkivn tapatnpnOnke in vitro oto avBekTiKd 6T favkopvkivn oteléyn
Tov Staphylococcus aureus. Aev givor yvooti 1 Oapén SlooTavpovdevng avBeKTIKOTNTOC LETAED TNG
oprtafoavkivic Kol T@V KaTNyopLov avIiBloTikdv Tov 0gV aviKOLV GTA YAVKOTENTIOL.

H oprraPavkivn epeavilel peiopévn in vitro dpactikdtnrta gvavtiov opitopéveov Gram Oetikmv
opYOVICUOV TOV YeveV Lactobacillus, Leuconostoc ko Pediococcus to. onoio, givol evooyevmg
avOEKTIKG OTO YAVKOTENMTIOW.

Kpioipec cuykevipdoelg og ehéyyovg evaicinciog

O1 kpioipeg GLYKEVIPMOGELS EAAYIOTNG OVACTOATIKNG cuykévTpmong (MIC, Minimum inhibitory
concentration) wov £yovv opiotel and v Evponaikn Exttporn EAéyyov Avtipikpofioxnig
EvoioOnoiog (EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) ivon ot
oKOAOVOEC:

Hivaxag 3: Kpumpuo eppunveiog evorsOnociog yio tnv oprrofavkivy
Kpiowpeg ovykevrpooeig MIC
Onddo opyoviopdv (mg/L)
S< R>
Staphylococcus aureus 0,125 0,125
Beta-haemolytic streptococci, opddec A, B, C, G 0,25 0,25



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ouddo Tpacilovimv oTPenToKOKK®OV (Opdada S.
anginosus 16vo)
S=Susceptible (evaicOnrtog), R=Resistant (avOexrtucdc)

0,25 0,25

Dapuokokwnrikég/eapuakodvvapiés (PK/PA) oyéoeig

O AOYoc oL eUPadod KATm and TV KOUTOAN cuykévipmons-xpovov (AUC) mpog tnv eAdylotn
avaoTaATIKN ovykévipwon (MIC) g oprtafavkivig yio Tov Aotoydvo opyavicpod €xel kotadetybel
OTL €lval N TAPAUETPOG TOV GLGYETILETOL KAADTEPQ LUE TNV ATOTEAEGLATIKOTNTO.

KhMvikr amotehespotikdTnta EVovTiov GUYKEKPIUEVOV Taoyovev
Xe KMVIKEC peAéTeg Exel KatadelyBel amotehesaTiKOTTA EVavVTioV TV 0KOAOVO®Y TaBoyoVEKV oV
Nrav gvaicOntol oty oprtafavkivn in vitro.

Gram Oetikol pkpoopyaviGHoi:

. Staphylococcus aureus

Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae

Ouada Streptococcus anginosus (mepthoufavel S. anginosus, S. intermedius ka1 S. constellatus)

Avtifoktnplokn dpactikdTnTo EVavtiov dAL®V oYeTIKdV Toboydvav

Agv TeEKUNPLOONKE KAVIKT OTOTEAEGLOTIKOTNTA EVOVTIOV TV 0KOAOVO®Y TaB0YOVOV OV Kot Ot
in vitro peréteg vrodnAmvouy 0Tt Ba fTav gvaicOntol oty oprtafovkivn o amovsia EMIKTNTOV
UNYOVICUOV avOeKTIKOTNTOG:

. Bnta-apoivticot otpentokokiol opddag G
. Clostridium perfringens
. Peptostreptococcus spp.

Hodrorpidg mAnBuoog

O Evponaikoc Opyaviopuog oapudkmv £xel SOGEL avaPorn amd TNV VTOYPEWST VITOPOANG TV
OTOTELECUATOV T®V HEAETMV PE TNV oprtafavkivi o€ pio | TEPIGGOTEPES VTOOUAIEG TOV TOUOLUTPIKO
TANOLGLOV YL TNV OVTILETAOTION T®V 0EEMV PAKTNPLOKOV AOUMOEEMV OEPLOTOC KOl OEPLATIKMDY
douamv (PA. mapdypao 4.2 yio TANPOQOpIieg GYETIKA LLE TNV TALSATPIKT] YPNOT)).

5.2  ®oppokoKIvNTIKEG 1O10TNTES

H oprraPavkivn epeavilet ypopupikn eoppokokivntiky og docelg £mg kot 1.200 mg. H péon (CV%)
péyot ovykévrpmon oprrafoaviivng (Cmax) kot 10 AUCo.. og acBeveic pe ABSSSI mov Aopfdavoovv
epamnag 66on 1.200 mg eivor 138 (23) pug/ml ko 2.800 (28,6) pgeh/mL avtiotouyo.

Kotavoun
H oprrapavkivn decpedeton katd mepimov 85% otic Tpwteives Tov avBpamivov TAdcpatoc. Bacel

avdAivong TAnbucookng OK, o pécog oAkdg 0yKog KoTavVoung otov TANOLGHO ekTipdTon 0Tt Elvan
nepimov 87,6 L, Ty mov vmodetkviel 0Tt n opttafavkivi) KATavEUETAL EVPEDS GTOVE 1GTOVG.

On exBéoerg (AUCo-24) g optrafavkivng og vypd amd depuatikés puoarides nrov 20% avtdv 610
TAAG O, et amo epanaé 66om 800 mg g vyleilg eBehovTéc.

Buopetaoynuotiopog

Agv mapotnpndnkay petafolriteg 010 TAACUE 1] TN YOAN G€ CKLVAMA Kal apoLPAions avTicTOl d TOV
élapav oprtapavkivn. EmmAéov, in vitro pehéteg LIKPOSOUATOV avOpOTIVOL NTOTOG KATESEIEAY OTL |
oprtafavkivn dev petaforiletar.

Amofoin



Agv &yer dieEayBel perém wooppomiog pélog oe avBpamovs. Xe avBpdmovg, Ayodtepo amd 1% émg 5%
¢ S00MNC OVOKTNONKE OC 0PYIKO PAPLOKO GE KOTPAVO KAl 0VPa OvTIGTOY LETE amd 2 fdopades
GLALOY®V, VTTOSEKVDOVTOG OTL 1] oprTafaviivi amekkpiveTol apeTAPANTN Ppadémg.

O pécog telkdg ypdvog nuicelag (mng amofoing mAdouatog tng optrofavkivng eival 245 dpeg
(14,9% CV) Baoet avédrvong tinbucpakrg OK tov acBevov pe ABSSSI mov éhafav epdmal 66om
tov 1.200 mg. H péon ol kéBapon otov minbuoud extipdton ota 0,445 L/h (27,2 % CV).

e wo avidlvon TAnducokng OK, avayvopiotnke pio cucyétion petaé&d Hiyoug Kot KaBapong, OTov
N KaBaporn avéavotav pe v avénoen Tov Vyous. Agv gival amapaitntn 1 Tpomonoino” g 606Mg

Bacel Tov Hyovg.

Ewdwoi tAnBvopoi

Negpirn dvolertovpyio,

H gpoppokokivntikny g oprrapaviivig eéetdotnie o pekéteg epanal doong edong 3 yio ABSSSI, og
acBeveic pe puotoroykn veppikn Aettovpyia, CrCL 290 mL/min (n=213), veppikn dvcAertovpyio
Nmiag popoeng, CrCL 60-89 mL/min (n=59), veppikn dveiettovpyio puétplag popeng, CrCL 30-59
mL/min (n=22) kot veppikn dvcAettovpyia Paprac popens CrCL <30 mL/min (n=3). H avéivon
TANOVGLLOKTG PAPLOKOKIVITIKNG VTESELEE OTL 1| vEPPIKN ducAettovpyia dev glxe Kapio KMVIKOG
oyxetilopevn enidpacn otnv ékBeomn g oprtafavkiving. Aev £xovv deloybel peléteg 101KEG Yo
acBeveic mov voPdAilovtol o€ apokabopon.

Agv givon amapaitntn Tpocapoyn g d0omg g opttafavkivng oe acbeveic e veppikn
duoAettovpyia Mmiag 1 HETPLAG LopPNS. Agv €xel a&loroynBel 1 PappoKoKvVNTIKY TG optTafavkivng
oe aoBeveig pe veppikr| dvoiettovpyia Papldg popoeng.

Hrotixn dvalerrovpyio

H gpoppakokivntikny g oprrafaviivng a&oroynonke o pia perétn acbevav e nratiky
dvoiettovpyia pétprog popeng (Taén B katd Child-Pugh, n=20) kot cuykpiOnke pe avtyv vyudv
eBerovtdv (n=20) avtictoryov eOAov, NAlkiag kot Bdpove. Aev vanpyav oxetilopeves aArlayég ot
(QOPLOKOKIYNTIKN TNG oprtafavkivig o acbevelg pe nratikn SucAeitovpyio LETPLOC LOPPNGC.

Agv gival amapaitntn Tpocapuoyn g d0ong g opltafavkivng oe acheveic e nratikn
duoAettovpyia Mmiag 1 HETPLOG LopPNS. Agv €xel aloroynBel 1 approKOKIVNTIKY TG optTafavkivng
oe aoBeveig pe nrotikn dSvciettovpyia Papldg popengs.

Emidpaoeic nhixiag, foapovs, pvlov kot pving

H avaivon minbvopiaxig @K amd tig pehéteg epamal doomng edong 3 yio ABSSSI oe acOeveig
VIESEEAV OTL TO PUAO, 1 NAtKia, TO BAPOC Kot 1 PLAT gV giyov Kopia KAMVIKOG oxeTiloUeVN emidpaon
otV ékBeom g oprrafavkivng. Agv givor amapoitntn 1 TPOSAPHOYN TNG 00GOA0YING GE VLTOVG TOVG
vrorAnfucpoie.

5.3 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV a6QAALEL0,

H xdpra avemBountn enidpacn g yopnynong oprrafavkivng 6€ apovupoiong Kot KOAOLS TavV pid
oyxetillopevn pe T S00T GLGGMPEVGT NOGIVOPIMK®OV KOKKI®MV GTO 10TIKA LOKPOPAya,
CUUTEPTAAUPOVOLEVOV TOV NTATOKVLTTAPOV, TOV EMBNAOKOV KUTTAPMV TOV VEPPIKOL PAOL0D, TMV
KUTTOP®V TOV EMVEPPLOL®MV KoL TOV LOKPOPAY®V TOV dikTvogvoodniiakol cuotnuatos. H epgdvion
TOV NOCWOPIAK®V KOKKI®MV dgv TopatnpnOnke Letd amd xoprynon e@ana 00mg Kol 0eV EXNPENCE
OTUOVTIKG TNV EYYEVI] AELTOVPYIKOTNTA TOV LOKPOPAY®V in Vitro GTO OVOUEVOLEVO, EVOOKVTTAPIKA
emineda amod epanal 66om tv 1.200 mg.

g apovpaiovg Kol GKOAOVG TapatpPNONKav HETPLEG, OYETILONEVEG LE TN dOOT 0WENCELS GTO NITATIKA
évlopa (Tpavoaptvéon g aAavivig Kot TpavoapvAacT) TOV OGTAPTIKOD) Kol KATASELYTNKE OTL QVTEG
NTAV OVOCTPEYIUEG IE TN dtakomn TG Oepaneiog. Bloynuikég petaforég mov oyetilovral pe
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VEPPIKN Aeltovpyic, CUUTEPIAOUPAVOUEVODV LEIMGEMY GTO £101KO Papog Kat To pH tmv ovpmv Kot
HIKp®OV avENoemv 010 4lmTo ovpiag aipatog, KaBME Kol GTopadIK®Y 0VENCEMY OTNV KPEUTLVIVT, NTaV
TOPOVGEG TOCO GE APOLPAIOVG OGO Kol GKOLAOVG UETE 0mtd Bepomeio d00 efdopddmv. Xe apovpaiovg
mopotnpnonKe eE@ULEMKN aoToinon 6Tov oTANva. Avtd T0 16TOTOH0A0YIKO EDHPTLLO CLUGYETICTNKE
pe avénon tov peyébovg kot Tov Bapovg Tov omAnvoc. H ékBeon oe apovpaiovg og enimedo un
nwapatnpovuevng avemBoung enidpaong (NOAEL, no observed adverse effect level) nrav pikpdtepn
¢m¢ povov ehappd vynAotepn amd 0,11 1 ékbeon oe avBpmmovg Bdoet tov AUC.

To660 6g apovpaiovg 660 Kol GE GKOAOVG TOPATNPNONKOY ApES®G N Alyo HETA TN XOpTYNOT 0O6NG
oprtafavkivng avtidpdoelg £yyvong Tomov otapivng. Ot avidpacelc avTég GUVOOEVOVTAV OO
BvnootnTa o8 YouUnAdTEPES S000A0YIEG GTOVE OPCEVIKODS amd 6,TL 6TOVG ONAviole apovpaiovg o
peAéteg epanal d0omg, OUMC, ot id1eg oXeTILOLEVES LE TO PUAO dLapopEés dev mapatnpndnkay e GALA
elon. Meiéteg d1dpketog 30 nuepdv o€ veoyvd apovpainy Kot GKOA®V KATESEEAY TG 101€G 10TIKES
eMOPAOEIS OTMG AVTEG TOL TTaPATPOLVTAL GE evijAika {da, cupmepthapfavopévns g evaisnciog
0€ AVTIOPACELG £YYLONE TOTOL 1GTAUIVIG dlopecoraodpeveg amd optrtafavkivi. e Vveoyva apovpoimv
mapotnpnonKe Bvnootto o ELappd VYNAGTEPA H0GOAOYIKA eMimeda amd 6,11 oTa eviiAika. (M.

g 0L TUTTKY ORLAdAL i1 Vitro KOl in vivo eAEYY®V YOVOTOEIKOD duvapukov, ogv avedelynoay kKAvikadg
oyxetitopeva evpripota. Agv dteEniydnoav pekéteg dapkelag (ong ota {oa yuo va a&loioynel to
KOPKIVOYEVETIKO duvapko tng oprrafavkivng.

Orav yopnyeitat evéoprefing oe 60ce1g mg kot 30 mg/kg, n oprtafovikivn dev emmpedletl
YOVILOTNTO 1} TNV OVOTOPUYOYIKT TKOVOTITO TOV 0PCGEVIK®Y Kol ONAvKdv apovpainyv. Meléteg o€
OPOVPAIOVG KOl KOLVEALD GE KOTAGTAGT] EYKVLOGUVIG OEV DTOJEIKVOOLY AUECES 1] Aueceg emiPAafeig
emdpdoeig otV KOO, TNV eUPpvoviky/euPpuikn avantoén, Tov TokeTd 1| TNV avATTLEN HETE TN
vévvnon. Aev vip&av ototyeio SIOMAAKOVVTIOKNG LETAPOPAS TNG opttafavkivng o€ apovpaiovs 6
katdotaon gykopocsvvng. . H ékBeon oe apovpaiovg o eninedo NOAEL fjtav pikpodtepn €mg Lovov
erappa vymAdTEPT 0o 0,11 1 £kBeom o€ avOpdmovg facel tov AUC.

Metd and epdmas evoopAEPia £yvon Gg apoLPAIOVS GE KOTAGTUGT] YOAOVYIOG, 1) POSIOETICTLOCLLEVT
4Cloprrapaviivn amekkpidnie oto yéla kou amoppoeiOnke amd ta veupd {ma mov Oraloy.

6. OPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotahloyog ekdoymv

Movvitoan
Ddwcpopucd 08D (Yo d1opbmon Tov pH)

6.2 AocvppotoTnTeg

Agv Ba mpénet va ypnolponoteital Stdivpa yAwplodyov vatpiov yio v apaimor, Kabmg dev givat
ocopupato pe v oprrafavkivn Kot propel va mpokorécet kabilnon Tov opraKeLTIKOD TPOIdVTOC.
YUVeEnmG, Oev TPEMEL Vo TPOSTIOEVTUL GTa, piog YpHoNS LoAidia TG oprtafavkiving 1| va eyyéoviol
TAVTOYPOVO, LECH TNG 1610C EVOOPAEBLOG YPOUUNG I LEC® KOWNG EVOOQAEPLag BVpag dAle ovaieg,
TPOGOETA 1] PAPUAKEVTIKA TPOTOVTO TTOV EX0VV avapuydel pe dStdivua yhoprodyov vatpiov yio
evooAéPra xpnon. Emmiéov, papuakeutikd mpoidvia Pacikov 1 ovdétepov pH evoéyeton va punv
etvar copPartd pe v oprrafavkivn (PA. apdypopo 6.6).

6.3 Awdpkero Long
4 ypovia

Metd tnv avocHLoTooN:
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To avacvotafév ddAvpa Ba TPEMEL v apatdVETOL OUECWHG TEPOLTEP® GE AoKO EVOOPAEPLOC £yyvomng
drodvpartog yAvkodng 50 mg/ml (5%).

Metd v apainon
To aparmpévo diadvpa Bo TpEmeL va YpNoYLOTOLEITAL APECHG.

Ao pukpofroroyikng dmoyng, To mpoidv Ba tpémet va ypnoiponoteital apécws. Eav dev
ypNoomonBel apésms, ot ¥pdvol Kot ot cuvOnKeC POAAENG TPV amd TN ¥pNo1 amotelobv vOHVN TOV
¥pNoTn Ko dev B mpémet va eivar peyolutepotl puctoroykd omd 12 opeg og Oepuokpacio 25°C kat
24 ®peg og Beppoxpacio 2-8°C petd v apaimon o 0ok evOOQAEPLaG Eyyuong SlaADUATOG
YALKOLNG 5%, €KTOC €AV 1 AVOICDOTAGT KO 1] APAimoT] £XOVV YIVEL GE EAEYYOUEVEG KOl EMIKVPMUEVEG
donmtec GuVOTKEG.

6.4 Idwitepeg mpouraters kaTd T OLAEN TOV TPOIGVTOG
Mn puAdocete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

[ 115 cVVBNKeG SLaTPNONG HETA TNV AVAGVGTAGT]| KoL TV 0PAi®GT] TOL POPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG,
BA. Topdypogo 6.3.

6.5 ®@von Ko GLOTUTIKG TOVL TEPLEKTN

TMvédwva proAidwo tomov 1 tov 50 ml, pioag ypriong, Le TOU EIGYOPNONG IO KAOVTGOVK Ko
OTOCTIMUEVO IO OO OAOVUIVIO.

3 Egymprotd ProAidia gival cuokevacUEVa OE £va YAPTIVO KOVTL.
6.6 Idwitepeg mpoPuLAEEIS amOPPIYNS KO AALOG YEPLEUOG
To pio povo ypion. To Tenkasi Bo mpénel va TopockeLAlETOL 6€ PAPUOKEID UE AONTTEG TEYVIKEG.

H avaciotaon g kovemg Ba mpénet va yiveTat Le EVEGIO VO®P KoL TO TPOKVLITOV TUKVO dldAvL
TPETEL VAL OPULDVETAL G 0oKO EVOOPAEPLAS Eyyvong dtaddpatog YAvkoing 5% mpv and ) ypron.
To6c0 10 avacvstafév 660 Kol To apat®UEVO dtdAv L TPog Eyyvor Ba Tpémetl va etvar dtowyn, aypopo
€0¢ AVOIKTOD KITPIVOL ¥p®dUOTOC Stodvpata. To mapevIepK®S YOPNYOVUEV QPOPLOKEVTIKA TPOIOVTQ
0o Tpémel vo eMBE@POVVTAL OTTTIKA Y10 TUYOV COUOTIONKT VAN LETE TNV 0vVaGOGTOOT).

Avaocboraon:

. Me 1t yp1ion amocTelp®uUEVNG cOptyyas Ba mpémetl va tpootifevtarl 40 mL gvécipov vdaTog
(WFI) ywo tqv avacvotacn Kabe proidiov, dote va Tpokdyet Stlvpa cuykévipmong 10
mg/mL ovd graiidio.

. To WFI cuvictdrtat 011 0o Tpémetl vo Tpootifetol TPOGEKTIKG KOTA UNKOG TV TOLYOUAT®V TOL
QLOAB10V, Y10, VO ATOTPOTTEL O SYNUATIOUOG VITEPPOAIKNG TOGOTNTOS OLPPOD.

. Ka0e proAidio Oa mpémet va avapyvoeTal e NIEG TEPICTPOPIKES KIVIGELS, DOTE VO OTOTPATEL
0 GYNUATIOUOS aPPOD KoL Vo ScPAASTEL OTL OAN 1) KOVIG EYEL TANPOG avacvotadel péca 6To
StdAv L.

Apaiwon: T'a v apaioon piog epanal evooeréPioc Eyyvong tov 1.200 mg amattovvTol Tpia
avacvotadévio erolidia. o v apainon Oo Tpémel va ypNOIUOTOLEITOL ATOKAEIGTIKG, AGKOG
evooQAEPLac yyvomng dtaAdpaTog YAukolng 5% (DSW). Agv Oa mpémel va, ypnoiomoleitat St o
yAoprovyov vatpiov yio v apaioon (PA. mtapdypago 6.2).

Apaioon:
. Avoppoonote kar omoppiyte 120 mL amd évav ackd evoopAéfrac Eyyvong DSW twv 1.000 mL.
° Avoppoonote 40 mL oo kabéva and ta Tpia avacvotadivia eloiidia kot Tpochéote Ta 6TOV

00k0 evOoQAEPLag Eyyvonc DSW, date 0 dykog Tov S10ADUATOG LEGO GTOV 0I0KO VO PTAGEL TOL
1.000 mL. Avtd éxel ¢ amotéAecpa (o cLYKEVTp@OT opttafavkivng ion pe 1,2 mg/mL. T'a
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TNV TOPAUCKELT] TOL SIHAVLATOC Yop1yNong Oa mTpEmeL va XpNOLOTO0VVTL 0oKOT ad
moAvmpomuAévio (PP) 1 molvPrvuroyrwpidio (PVC).

Kda0e aypnoionointo poaprokentikd Tpoidv 1 VTOAEUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL [LE TIG
KOTG TOTOVS 1GYVOVGEG OYETIKES OLOTAEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Aovéepupovpyo

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/15/989/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE ET'KPIZHYX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hupepopnvio mpodg éykpiong: 19/03/2015

Hpepopunvia tekevtaiog avavémong: 13/01/2020

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtopepn TANPOPOPLOKA GTOLYEIR Y10l TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV glvar Slabéciua 6Tov SIKTLOKO
tomo oV Evponaikod Opyoavicpov @apudkev: hitp://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

ITAPAPTHMA 11

MNAPAXKEYAXTHX(EX) YHHEYOYNOZX(OI) I'TA THN
AITIOAEEMEYZXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEEIMATIKH XPHXIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

14



A. TTAPAXKEYAXTHX(EX) YHIEY®OYNOZX(OI) I'TA THN ATIOAEEMEYXH TQN
ITAPTIAQN

Ovopa xai d1evfvvon tov(tmwv) TopackevoosTH(®V) oL givor VTevHuvoc(ol) yia TNV AT0dEGUEVLCT) TV
TAPTIO®V

Biologici Italia Laboratories S.r.|
Via Filippo Serpero 2

20060 Masate (MI)

Itoria

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH

DopHAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOL0 AMULTEITAL LOTPIKT) CLVTOYT.

' AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0¢os1g Teprodikng mapakorovdnong e acearerog (PSURS)

Ot amaitioelg yio Tnv vrofoir tov PSURS yio to ev Ady® @apuokeuticd mpoidv opiloviatl otov
KaTdAoyo Ue Tig nuepounvieg avagopdg g Evmong (katdioyog EURD) mov mopatifeton 1o
apBpo 107y mapdypapoc 7 g odnyiag 2001/83/EK kot o€ TuyOv petayevéoTtepeg
EMIKOLPOTOMGELG TTOL SNUOGIEVOVTOL GTNV EVPOTAIKT SUKTLOKT TOAN Y10 TO PAPLLOKOL.

A. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEEMATIKH
XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

. Yyéo10 owayeipiong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetag Kukiogpopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amaitodpeveg dpactnplotnTes Kot
TOPEUPAGELG POPLOKOETAYPOTVNONG OTWS TapoLstdloviol 6to cuuPmvniéy ZAK mov
mapovctaletar oty evotnta 1.8.2 ¢ ddelag KukAopopiag Kot 0o1ecONTOTE ETOKOA0VOEC
eyKekppéveg avabempnaoeig tov TAK.

‘Eva gmkoiponompévo ZAK Ba mpénet va kotortebei:

. Metd a6 aitmuo Tov Evponaikov opyoavicuod Gapudkamv,

. Onotednmote TpomomoleiTal T0 GVOTNUA O10YEIPIONE KIVOHVOD, EI01KE MG OTOTEAEGLO ANYTG
VE®V TANPOQOPLDOV TOV UTOPOVV VO EXLPEPOVY GNUAVTIKT OAAAYT] GTN GYECT] 0QELOVC-KIVOVVOL
N ®¢ UMOTELEGO, TNG EMITEVLENC EVOC GNUAVTIKOD 0POCTLOV (POPUOKOETOYPVTVION 1
elayloTomoinon Kvduvov).
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ITAPAPTHMA III

EIHNIZXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Tenkasi 400 mg kovi¢ yio ToKvO SIOAV U Y10, TAPAGKEDT] SIADUATOG TPOG £YXVOT
oprtafaviivn

| 2. LYNOEZIH IE APALTIKH(EX) OYZIA(EL)

Kda0e prodidio mepiéyet dSipmapopikn optrafavkivr mov isodvuvapel pe 400 mg opirafoviivng
Metd v avacvotaon kal Vv apaimon, 1 ml dtoddpatog tpog Eyyvon mepiéyet 1,2 mg
optrafoavkivic.

| 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

Mowvvitoan
Ddwcpopicd 0&H

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TIEPIEXOMENO

Koévic yio mokvo didAvpa Yo TopaoKeLT] SIUADUOTOC TPOS £YYLON
3 proAidlo

| S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0ONYIDV XpHioNG TPV amd TN YOPNYNON.
EvoopAiéPia yprion.
INa pio povo ypnion.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puidooetar o€ 0Eom, TV omoia dev PAETOLY KAl dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEX ®DYAAEHX
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Mn evAdocete o€ Beppokpacio peyarvtepn twov 25°C.

10. IAIAITEPEX TPO®YAAZEEIX I'TA THN AITOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHHOAEIMMATQN ITOY NIPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Menarini International O. L. S.A.
1, Avenue de la Gare
L-1611, Luxembourg

AovEeppoivpyo

| 12.  APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/15/989/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moprtida

| 14. TENIKH KATATAEH I'lTA TH AIAGEXH

| 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H attioddynon yio va pnv mepiinedei n ypaen Braille givor amodextn.

17. MONAAIKOXANAI'NQPIZETIKOXKQAIKOX — AIXAIAXTATOX I'PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A166146TATOCYPAUU®OTOGKMOOKAS (2D) Toveépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTKO aVOyVOPLOTIKO KMOLKO.

18. MONAAIKOXANAI'NQPIEZETIKOXKQAIKOX-AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
NN:
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ENAEIZEIX I1IOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

EINIZXHMANXH ®IAAIAIOY

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Tenkasi 400 mg kovi¢ Yo ToKvO StdAvpo
oprtafaviivn

| 2. LYNOEZIH IE APALTIKH(EX) OYZIA(EL)

[Tepiéyer 400mg oprrafovkivig

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

Movvitoan
Ddwcpopicd 0&H

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Kovig yio mokvo didlopa

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdaote T0 PUALO 0ONYIDV XpTioNG TPV amd TN YOPNYNON.
Evdopiéfia yprion.
INa pioa povo ypnion.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

No puidooetar o€ 0Eon, TV omoia dev PAETOLY KAl dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTIAPAITHTH(EYX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX YYNOHKEX ®DYAAEHX

Mn puAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
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10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN ATOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOITIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN ‘H TOQN
YIHOAEIMMATON ITOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Menarini International O. L. S.A.
1, Avenue de la Gare
L-1611, Luxembourg

AovEeppoivpyo

| 12.  APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/15/989/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[Toaptida

| 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHEHX

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17. MONAAIKOXANAI'NQPIZETIKOXKQAIKOZX — AIZATIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOXANAI'NQPIEZETIKOXKQAIKOX-AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLOV ypiong: IIinpoopics Yo Tov a.60evi)

Tenkasi 400 mg k6vIG Y10 TVKVO SLIAVHA Y10 TOPOCKELY] SLOAONATOG TPOG £YYV6T
optrafovkivn

AwfdoTe TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO PVALO 00N YIAV YP1)ONG TPLY 60G 000l aVTO TO PappaKo,

010TL TEPLAUPPAVEL GNUAVTIKES TAPOPOPIES Y10 GaC.

- DdvrdEte avTd TO PUALO 0dNYIBV YprionG. Towg ypelaotel va to dePdcete Eavd.

- Edv &yete mepartépm amopieg, pOTNOTE TOV YLOTPO 1) TOV VOGOKOUO GG,

- Edv mapatnprioete Kamoto avemBOUNTn EVEPYELN, EVILEPDGTE TOV YLUTPO 1) TOV VOGOKOUO GG,
A1 1oy0eL Kat Yo KéBe mBov| avemBOLM TN EVEPYELX TOV OEV OVOPEPETUL GTO TTAPOV GUALO
oonyov ypnongs. Biéme mopdypaeo 4.

T epréyel To mapoév gvAro 0oNYLOV:

T givar o Tenkasi kot oo eivon 1 ypron Tov

T mpémetl va yvopilete npv cog do0si to Tenkasi

i o cog dobei o Tenkasi

[TBavég avemBOunTeg evEPYELEC

Ii¢ va pvidooete to Tenkasi

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOITES TANPOPOPIES

ocuprLOE

1. T givor to Tenkasi kou ove, givar i yprjion Tov

To Tenkasi gival £va avtifrotikd mov wepiéyet T dpaotiky ovoia oprrafavkivn. H oprtafavkivn eivat
évag tOmog avtiflotikov (va avtiPlotikd AmoyAvkonentidlo) mov umopei va Bovatmaoet 1 vo
OTOUOTNOEL TNV OVATTUEN OPIGUEVAOV PaKTnpimy.

To Tenkasi ypnoyomoteital 6NV AVIILETOTIGT AOUDEEDY TOV SEPUATOG KOL TOV VITOKEIIUEVOV 1GTOV.
[Ipoopiletar yuo xpnom HOVO og EVIAIKEG.

To Tenkasi pumopei va ypnoipomombel Lovo yio Ty avIUeTOnIon AOUOEEDY TOV TPOKOAOVVTOL 0T
Baktipla Tov givar yvwotd wg Gram Oetucd foktiplo. Xe PKTEG AOUMEELS, OOV VILAPYEL VTTOYiN OTL
eUmAEKOVTOL Kot GAAOL TOTOL Paktnpiev, 0 Yatpog cag Ba cog yopnyNoEt Kot dAAe KOTAAANAL
avtifrotikd poli pe to Tenkasi.

2. T npéner vo, yvopilete mpiv oog 000l To Orbactiv

Agv mtpénel va oag 600¢i To Tenkasi

- o€ TEPIMTOON aALEPYiOG oTNV oplTafavkivn 1§ 6 0TO0ONTOTE Amd TA. AAAN GVGTUTIKA OLTOV
TOV POPUAKOL (avapépovTal 6TV Tapdypapo 6).

- o€ MEPIMTOOTN TOL AvapEVETAL OTL Ba YpelaoTel EvOEXOUEVMG va Gog yopnynOel Eva eappako
OV opodVeL To aipa (U KAoUaTIK vorplovyog nroapivn) eviog 5 nuepdv (120 opdv) and
d6on tov Tenkasi.

IIposgidomou)oels Ko TPOPLAGEELS
Amevbuvieite otov yiatpd 1 TOV VOGOKOUO cag Tpv cog dobei To Tenkasi:

. 0€ MEPIMTMOT TTOL TAPOVCLAGOTE TOTE GTO TAPEAOOV Lol AAAEPYIKT AVTIOPOOT| GE KATO0 GAAO
avTloTiKd YAVKOTENTIOW (OTtmg 1 Pavicopvkivn Ko 1 teAafovikivn)

. o€ MEPIMTOOT TTOL eKdNAMSATE dLdppota Papldg LopPNG KOTA TN SdpKeLd 1) LETA amd Oepameio
pe avtiproticd oto Taperbov

. o€ MEPIMTOOT OV £YETE N €lvar TOAVOV vo, £xete AoIU®EN 6TO 06TA TTOL 0PEileTON GE PaKkTpLo

(ooteopveritida). O yatpdc cog Bo cag yopnynoel Ty aropaitntn Oepaneia.
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. o€ TEPIMTOON OV EYETE 1| LLAPYEL LITOYIK OTL EYETE UIKL EXDOLVT] CLAAOYT TOOV GTO SEPLL GOG
(améotnua). O yatpdc cag Ba cag yopnynoet v amapaitnn Bepaneio.

O1 evdopAéPiec eyyvoeig pe Tenkasi pmopei va mpokakécovy EEoym ToL Gved GOUATOS, KVidmon,
Kvnouo f/xai eavinuara. ‘Exovv akdpe mapoatnpndel aviidpdoeig mov oyetilovrar e TNy £yyvon Kot
yapoaxmmpiloviar and Té6vo oto otog, duspopia oto othboc, piyn, TpOUOC (TPEUOVAD), TOVOC OTNY
TAATN, TOVOG GTOV ayYEVa, dVGTVOLN, TTOVOG GTNV KO, TUPETO Kol TOVOKEPOUAOC, KOTMGT], VITVNALL
7oV pmopel va eivan cupmtdpota voéioc. Edv mapovcidoete avtohg Toug TOTOVS OvVIOPACE®Y, O
YTPOG GO EVOEYETOL VO, ATOPAGIGEL VO GTAUOTNGEL 1] VO, EXIPPadOVEL TNV £yYLOT.

To Tenkasi evdéyetar va TopépuPel 6TIC EpYOoTNPLOKEG EEETACELS TTOV HETPOVV TOGO KaAd THEL TO
aiplo oG Kot EVOEXETOL Vo €lval 1) aitio, ESQUAUEVNG TWAG LETPNOTG.

Evd to avtifrotikd, cvpmepiropfavopévov tov Tenkasi, kotamolepodv opiopéve faktipia, evagyetat
Vo UV givot 0paoTikd evavtiov GAA@V Paktnpimv 1 LUKATOV, TOL GUVETMG UTopEl va cuveyilovy va
avamtoocovtal. To oawodpevo owtd ovoudletor vaepavantvén. O yiautpog cag Oa cog Tapakorovdel
o€ mepinTwon mov cupPel avtd kot Ba og yopnynoet Bepaneia, edv eivar anapaitnTo.

Ao cag yopnynBei to Tenkasi evdéyetar va ekdnimoete po véa Aoiumén oe o dta@opetikn Béon
o10 6éppa aoc. O yatpog cog Ba mpémetl va cog Tapakorlovdioetl oe mepintwon nov cvpfel avtd Kot
V0L GO OVTLETOTICEL OTIMG OTOLTEITOL.

Howora ko £pnpor
To Tenkasi dev mpémet va ypnoponoteitat og madid 1 epNPovg kdtm tmv 18 eTdv.

Al @appoxa ko Tenkasi
Evnuepaoete tov y1atpd cog edv maipvete, £(ETE TPOCEATA TAPEL 1] LITOPEL VO TAPETE GALD PAPLLOKCL.

Edv mpdkettan va cag yopnynoel Eva papuoKko wov apaidvel TO aipa, T0 0roio ovoudleTor un
KAGHOTIKN) Nrapiv, T0Te evUepOOTE TOV Y10Tpd cog o€ mepinmtmon mov AdPate Tenkasi evidc tmv
tedevtoiov S nuepdv (120 wpdv).

Eivat moAd onpoavTiko vo eVNUEPMDGETE TOV YIUTPO GOC EAV YPTCULOTOLEITE PAPLOKE TOV ATOTPETOVY
mv TN TOL ainaTdg 60G (AVTITNKTIKG 07T0 TOV GTOUOTOG, TT.). KOVUOPIVIKG ovTitnkTika). To Tenkasi
EVOEYETUL VO ETNPEAGEL TIG EPYACTNPLOKES EEETAGELS 1] TNV AVTOUETPNOT Ol OTOLEG LETPOHYV TOGO KAAGL
et o aipa cag (INR) ko evééyeton va mpokaréoet yevdn uétpnon émg kot 12 dpeg petd tnv
gyyoon.

Kinon ko Onioopog
Edv gicOe éykvog 1) Onhalete, edv vopilete otL umopei va gice £ykvog 1 oxed1dleTe Vo AmOKTHGETE
ondi, {nnote ) suUPovAn TOL YITPOL GOG TPV Gag 00bel avTd TO PhpLAKO.

Agv Ba mpénel va gog 600l avTd TO PAPUAKO KATE TN OLAPKELL TG EYKVIOGUVIG OaG, Tapd LOVOV €0V
T0 0peLOG Bempeitar peyolvtepo amd 0,11 0 Kivouvog yia To popo.

0onynon ko xE1Popoc Py ovnRaTOY
To Tenkasi evééyeton va mpokaréoetl LaAN, 1 omoia propel vo exnpedoet TNV IKavOTnTd 6og va
00N YNGETE 1 VA XEWPLOTEITE UNYOVILLOTA.

3.  Iog 0a oag do0¢i To Tenkasi

To Tenkasi Ba. cag d00<i and Tov yaTpd 1| TOV VOooKOO 60g, LEG® Eyyvong (apyng éveong e
OTOYOVEG) o€ o AEPRa.
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H cuvictdpuevn 86on yia to Tenkasi ivar pia epdmal éyyoon 1.200 mg mov yopnyeiton oe pio pAERo
o€ OPKELL 3 WPDV.

Eav cac 600si peyoarvtepn mosotnto Tenkasi amwd v kavoviki)
O ywTpog oag Bo amopacicel Tdg o cag AVIILETOTICEL, GUUTEPILAUPAVOLEVIC TNG SLOKOTTNG TNG
Bepamneiog Kot TG TapaKolovONoNS Yo oNUEin SVCUEVOV ETOPACEDV.

4. MBavéc avemOOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa o pAPLLOKA, £TCL KOL 0VTO TO PAPUAKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovclalovtal 6€ OAOVG TOVE avOpPMOTOLG,.

Evnuepaote apécme 1oV Y1oTpo 1] TOV VOGOKOUO GOG AV EKONADGETE Hid AvVTIOPAoT] 6TV

&yyvon, copmeprlapfavopivov 0rotovdNToTE 0o To AK6A0VON CLPUTTONATO!

. "E€aym Tov TPOGMOTOL Kol TOL (VO CAOUATOG, KVIdmon, kvnouodg 1i/kat eEavinuata (cOvopopo
gpuBpod avBpoTOL)

e Zuprypds,

. AYvonvola,

IIpR&o yopw amd Tov Aopd N KAT® amd To OEPLA, TOL OVOTTUCCETOL GE GOVIOUO YPOVIKO

dlotnua,

Piyog 1 tpépovdo,

I'priyopog 1y advvapog opuypdc,

[Tovog M aicOnua oei&ipatog oto othbog,

[Ttdon g apnplakng mieong (N omoio umopel va tpokarécet to aicOnuo Amobouiog 1 LaANG).

Kdanoeg avtidpdoeig propel va eivan ametnticég yio m o).

Alheg avemBOunTeG evépyeleg eppavifovtal pe T akoAovbeg cuyvoTnTES:

Yoyvéc avemBounteg evépyereg (Evodyetal va exnpedlovy émg ko 1 otovg 10 acdeveic):
Aryotepa epuBpd apocpaipto 1 Ayotepn aloceopivi amd 0,Tt PLGLOAOYIKD,

Atobnpo aing,

ITovoképaiog,

Téon o épeto (vavtia) 1 épetoc,

Awgppora,

Avcrotiotra,

[Tovog M epebiondg oto onpeio £yyvong,

Kvnopog, deppatiko e&avonpua,

MvuaAyiec,

Hoapaywyn nteprocodtepmv evidpmv amd To Nmap cog (Onmg eaivetal oTig eE€TAGELS OiLTOC),
I'piiyopog 1 woAD yp1yopog puBpog g kopdids,

Emdeivoon g holpwéng 1 epedvion véag Aoipméng oe dAlo onpeio Tov dépHaTodg cag,
[Ipnopévn, kdkKvn Teploy TOL SEPUATOC 1] KAT® amd TO dEPLLA TOV TV GOAVESTE KOLTY| Kot
VO TOVAEL GTNV ETOON,

. 2V6GMPEVCT) TVOV KATW A0 TO OEPLAL.

Oy svyvég avemBOuNTES evEPyELeg (evoéyeTan vo. exnpealovy £mg kot 1 otovg 100 acBeveic):
. YymAdtepa amd T0 PUGLOAOYIKO eMIMESA NOGIVOPIA®Y, EVOG TUTOL AELKADV ALLOCPULPImV
(nwowoenia),

Xopnid caKyopo aipatog,

YymAd eninedo ovptkov 0EEWG GTO aipLa,

Avénpéva enineda yorepvbpivne oto aipa,

E&avOnpa Bapiag popeng,
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EpbOnpa,

Dleypovi YOpw omtd Evav tévovta (YvooT g TevovTodnkitida),

Aolpwén ootdv Tov Tpokaieitat omd Paxtipla (YVOOTH ®G 0GTEOUVEATION),
Mewopévog aptBpog atpometoMov Kato omd To UGLOAOYIKO KaTMTEPO Op1o (YVOGTH MC
OpopPorvtTaponevia).

[Tévog otV Kot

[Tovo o710 otBog

[Tvpetd

AvckoAia 6TV avamvon

Yrdvieg avemOOunTeg evépysaieg (evosyetan va ennpealovy £0g kot 1 otovg 1000 achseveic):
®  TOVOKEPOAOC, KOT®GN, LIVIAlQ OV UTopel va elval cLUTTOUATO VITOETNG

ovVo GV TAATN

OVO GTOV QVYEVQL

piyn

TPOUOC (TPELOVAO)

Ava@opd avemOOunTOV evEPYELAV

Edv mapatnpnoete kKamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIUTPO 1) TOV VOGOKOUO 6aG. AVTO
oyVEL Ko Yo KaBe Thovi) avemBounn evEPYELD TTOL dEV OVOPEPETAL GTO TOPOV POUALO 00N YLDV
yphone. Mropeite eniong va avoaeépete avemiBounteg evépyetec amevbeiog, uécm tov gBvikon
GLGTNUOTOG OVOPOPAS TOV ovapépeTar 0To [lapdptnua V. Méco g avaeopds avemountwoy
EVEPYEIDV Umopelte va fondNoeTe 0T GLALOYY TEPLOCOTEPMV TANPOPOPLOV CYETIKA LLE TNV OCPAAEL
TOL TAPOVTOC PAPLLAKOV.

5. Iag va puidcscete To Tenkasi
To @dapuako ovtd TPETEL VO PLAAGGETOL GE UEPT) TOV OgV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV TO TOdLA.

Na pn gpnoponoleite avTd T0 PAPUAKO HETA TNV UEPOUNVIL ANENG TOV OVOPEPETAL OTIV
emonuavon. H nuepopnvia AMéng eivar n tedevtaio nuéPO TOL VA TOV AVOPEPETUL EKEL.

Mn gpuAdooete og Oegppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

Mnv metdite eApUAKA GTO VEPD TNG amoyETELONC. POTNoTE TOV QapLOKOTOLd GOG Y10 TO TAOC VO
neTdEete TO PAPLOKO TOV OgV Ypnollonoteite o Avtd To pétpa Ba fonncovy oty TpooTacic TOL
nePPAAAOVTOG.

6. Mepreyépeva TG GVOKEVAGING KOL AOUTEG TAPOPOPIES

T nepréye to Tenkasi

- H dpaotikn ovoia givar ) oprrafavkivr. Kébe praridio mepiéyel Sipwopopikn oprtafavkivn
mov 1oodvvapei pe 400 mg oprrafaviivig.

- Ta dAho GVOTATIKA EIVOL 1) LOVVITOAT KO TO OCEOPIKO 0ED.

Ep@avien tov Tenkasi kon tepieyopeva TG 6VGKEVOGIOG

- To Tenkasi gival pia 6kOvn Yo TUKVO SLIAVUO Y10l TOPACKEVT SLHADLOTOS TPOG £YYLOT

- To Tenkasi givar pia Aevkr £0¢ LTOAELKN GKOVY, TOV TOPEYETAL OE YLOAVO QLOAiSI0 TV 50 ml.
- To Tenkasi diotibetat og YAPTIVO. KOLTLL TOL TEPLEYOLY 3 PLAAISIAL.

Kartoyog Adcrog Kvkhogopiag

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

26


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

1, Avenue de la Gare
L-1611, Luxembourg
Aovéepufovpyo

opoockevaotig

Biologici Italia Laboratories S.r.|
Via Filippo Serpero 2

20060 Masate (M)

Itoria

[Ma omolad1moTe TANPOPOPIia GYETIKA UE TO TOPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV, TOPAKUAEIGTE VO
amevBuveite 6TOV TOTIKO AVTITPOCOTO TOV KATOYOL TNG AOENG KUKAOPOPING:

Belgié/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Bbnarapus
Bepnun-Xemu/A. Menapuaun beirapus EOO/]
Teit.: +359 24540950

Ceska republika

Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o.

Tel: +420 267 199 333

Danmark

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

TIf: +352 264976

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001

E\rada
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espafia
Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 4821 361
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Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

Luxembourg/Luxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Tel/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301

Malta

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Tel: +352 264976

Nederland
Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545

Norge

Menarini International Operations Luxembourg
SA.

TIf: +352 264976

Osterreich
A. Menarini Pharma GmbH
Tel: +43 1 879 95 85-0

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romania
Berlin-Chemie A.Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32



Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744

Island

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Simi: +352 264976

Italia

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.l.

Tel: +39-055 56801

Kvmpog
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Latvija
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o

Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY
Puh/Tel: +358 403 000 760

Sverige

Menarini International Operations Luxembourg
SA.

Tel: +352 264976

United Kingdom (Northern Ireland)
A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +44 (0)1628 856400

To mapdov eOALo 0dNYLAOV Ypriong avedespOnKe Yo TELEVTAIO POPA OTIG

Adreg INYEG TANPOPOPLOV

A€mTopEPT TANPOPOPLAKH GTOLYEID Y10 TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV Elval S100ECIUA GTOV SIKTLOKO
1610 Tov Evponaikod Opyovicuod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.

O TAnpoopieg Tov akorovBovv amevBivovtal Lovo ce emayyelpatieg vysiog:

To Tenkasi mpoopiletar yio evooQAEPLR YOpTYNON, LOVO LETA 0l 0VOGVOTOCT] KOl paimaT).

Mo v mapackevn piog yopnyovuevng epdmas poévov E® do6ong 1.200 mg amaiteitol 1 ovacOeToo
Ko apaioon Tpiov ereAdiov Tenkasi tov 400 mg ékaoto.

To Tenkasi 8a mpénet vo mapackevaletol 6 QUPUAKEID LE AONTTEG TEXVIKEC.

H avacvotaon g kovemg Oa mpénet va, yiveTal e EVEGIO VO®P KoL TO TPOKVITTOV TUKVO S1AALLLL
TPETEL VO, APULDVETAL GE 0OKO EVOOPAEPLOG Eyyvomg dlaAbaTOg YAukolng 5% mpv amd T xpnon.
To6c0 10 avacvsTafév 660 Kol To apatdUEVO dtdiv L TPog Eyyvor Ba Tpémetl va etvar dtowyn, aypopa
€m¢ avolkToD Kitptvou ypdpatog dtodvpata. To mopeviepkdg yopNyoULEVH POPUOKEVTIKA TPOidvTa
Oo Tpémel va emBe@POVLVTOL OTTIKA Y10l TUYOV COUATIOOKT VAN peTd v avacvotaom. [ v
nopackevn) Tov Tenkasi Oa Tpémet va ypNoUOTOI0VVTOL AONTTESG TEYVIKEG.


http://www.ema.europa.eu/

Avaobotoon: Oo TPETEL VO XPNCUYLOTOIEITOL ACT)TTTI TEXVIKT] Y10 TNV OVOGVGTACT TOV TPLOV OLOASI®mV

Tenkasi tov 400 mg.

. Me 1t ypfion amocTelp®UEVNG oOptyyos Ba Tpémel va tpootifevtal 40 mL gvéciov vdaTOg
(WFI) ywo tnv avacvotaon Kabe ¢roidiov, dote va Tpokvyet dStdlvpa cuykévipmong 10
mg/mL ovd groAidio.

. To WFI cuvictérot 11 Oa tpémetl va TpootiBetorl TpOGEKTIKA KOTA UKOG TV TOLYMUAT®V TOV
QLoMdiov, Yo va amoTpamel 0 GYNUATICUOS VITEPPOAKN G TOGOTN TS APPOV.
. Kda0e proridwo Oa mpémet va avapryvoetal pe fIEg TEPIGTPOPLKES KIVIGELS, DCTE VO OOTPATEL

0 OYMNUATIOUOC aPPOoD Kol Vo, Sloc@oloTel 0TI OAN 1 KOVIG Tov Tenkasi xel mnpwg
avacvotadel péca 6To SLaAvua.

To avacvotabév didivpa Bo TpEmeL VoL apaldVETOL AUECHOS TEPALTEP® GE 00K EVOOPAEPLAG EyYLONG
draAdpatog yAukolng 5%.

Apaiwon: I'a v apaioon piog epanaé E® éyyvong tov 1.200 mg amaitodvtor tpio avacvotabévra
@LoAidia. o v apaionon Bo Tpémel va ¥pNoIUOTOLEITOL ATOKAEIGTIKG AoKOG EVOOPAEPLOG £YYLONG
drodvpatog YAvkolng 5% (D5SW).

Mo mv apaioon:

. Avoppoonote kor amoppiyte 120 mL amod évav ackd evoopréfrag éyyvong DSW tov 1.000 mL.

. Avoppoonote 40 mL amd kabéva and Ta Tpia avacvotadévia eloAidia Kot Tpochéoate Ta 6TOV
00K0 evOoQAEPLag Eyyvong DSW, date 0 dykog Tov S10ADUATOG HEGO GTOV 00KO VO PTACEL TOL
1.000 mL. Avtd £xel ¢ 0mOTEAEGUA 10 CLYKEVTP®OT opttafavkivng ion pe 1,2 mg/mL. Ta
TNV TOPACKELT] TOL SAVUATOG YopTyNoNs Ba TpEmeL va ¥pNGYLOTOIOVVTOL AGKOT oo
nmoAvrpormvrévio (PP) 1 molvpvvioyrmpido (PVC).

To aparopévo dtdlvpa Bo TPEmeL va ¥pNOIUOTOLEITUL AUECWG,

Amd pikpofroroyikng amoyng, To Tpoidy Ba mpémel va ypnopomoteiton apécmg. Edv dev
ypnoorondel apésms, ot xpovol Kot ot cuvOKeg POUAAENS TPV Ao TN XPN o AmToTELODY EVBVVT TOV
xpNoTn Kou oev Bo Tpémet va eivan peyolutepol pucstoroykd and 12 dpeg o Bepuokpacio 25°C ko
24 mpeg ot Beppokpacio 2-8°C yia to Tenkasi mov ivar apatwpévo og ackd evooPAEPiac Eyyvong
oo patog YALKOLNG 5%, ekTog €Gv ExEL YiveL 1| avOcLOTACT KoL 1) apaicmon £xovv Yivel o
EAEYYOUEVEC KOl EMIKVPOUEVES AOTTTTEG GUVOTKEC.
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