IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Betaoctine 1 mg/ml + 20 mg/ml deppoticd ekvépmpa, dStdAvpua

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH
1 ml Tov drwAvpaTog TEPIEXEL

SIPOYA®PIKN OKTEVISIVY 1 mg
oawvo&uaBovorn 20 mg

Mo tov T pn KatdAoyo Tov exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
AgppoTikd eKVEQ®UA, OLdALLLOL

Awyég, dypopo dtivuo

pH 6
4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTiKég evositelg

To Betaoctine evogikvutat yio xpron o€
- emovolouPavouevn, Bpayeia, eEntepikn, aviionmtikn Oepaneio TV PAEVVOYOV®V Kol TV
TOPOUKEIUEVOV 1GTOV TPV amd S0 YVOGTIKEG SIOIKAGIEG GTNV TPOKTOYEVVITIKN TEPLOYA,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y TOV KOATOL, TOL 0110010V, Kol TNG BaAdvov Tov Téovg, Kabmg Kal Tpv
TOV KOOETNPLAGHO TNG 0VPOdOYOL KOHGTNG.
- avTonTTikn Ogpomeio LIKPOV ETPOVEINKDY TPOVUATOV-TATYOV.
- ovTonyia 6EPUOTOG TPV OO U YELPOVPYIKESG EXEUPACELS
To pdopo anoterecpatikdtnTas ToL Betaoctine in vitro mepiropfaver Gram-0gtikd kot Gram-
apvnNTIKG Paxthipia, 100¢ pe EAvTpo Kabmg Kot poknteg (BAEne Tapdypago 5.1).
To Betaoctine umopei va ypnoyomoindei oe acbeveic OV TV NAIKIOK®OV OUAOwV.

4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS yopynong

Aocoloyia

IMa ) copmAnpopatiky avtionTtiky Bepaneio TOV LIKPOV ETPOVEINKOV TPOVUATOV-TAYDV KoL Y10
Vv €€OTEPIKN avTioNyio TOV PAEVVOYOVOVY KoL TOV dEPUATOC TTEPLE TV YEVVITIKMDY OPYAVAOV avOpmY
KO YOVOIK®V, TO @ApuoKo gpoapuoletar kot aenvetol va dpdoet yio 1 Aemtd mpv mpaypatomon et
omoladNmote GAAT Stodikacia (TT.). EQPOPLOYY| ETOEGOV).

IMa avtionyia Tov 3épUATOC TPV OO U YELPOLPYIKES emepPdostc, epaproleTol KOl AprVeETL VO,
dpdoet yia 2 AemTa.

Tpémog yoprynong
Agppatikn ko eEoTepikn ypnon.

To dudivpa TpoopileTar yio ¥p1ion 6To SEPUIM Kot GTOVG PAEVVOYOVOUG TOL OVPOYEVVITIKOD
GLOTAHOTOG, OAAQ Oyl 6T GTOLATIKY KOAOTHTO. [IpoopileTar LOVO Y10 EMLPAVELNKT EPAPLLOYN
(epappoyn pe yekacud). Ot fAevvoydvol Kot To SEPLOL GTNV OVPOYEVVNTIKY| TEPLOYN| TTOL TPOKELTAL VO
amoAvpavOovv TPEmEL va SofpEYovTol OLOIOLOPPO Kot TOAD KOAN LE TO U OPUIOUEVO OVTIGTTITIKO.



To Betaoctine yekdleton ancvbeiog o€ TPOCITEC TEPLOYES TOL OEPUATOC KAl TV PAEVVOYOVOV TOV
ovpoyevvnTikol cvothuatos. Ipénet va eEacpariotel 0tL 1| meproyr| Safpéyetor opotdpopPaL.
Aopnote 1o va dpdoet Yo 60 — 120 devtepdrenta (1 yekaouog = 0,15 — 0,19 ml).

Méypt otrypng, vapyet epmelpio GLVEXOLEVNS YPNONG LOVO Yo dStdotnua oyt peyolvtepo twv 14
NUEP®V, EMOUEVAGS, TO Betaoctine mpémet val pnoLUOTOIEITOL LOVO Y10 TEPLOPIGUEVO SIACTNLLOL
Oepameiog.

Houdrazpixog winBvouog
H docoloyia tov Betaoctine gival movopoldtuonn o EVAAIKEG Kot Toud1d.

4.3 Avtevoeiteag
YrepevaioOnoio 6Tig OpaoTIKEG OVGIEC ) GE KATOL0 0T TO EKO0Y0L TOV OVAPEPOVTOL GTNV TAPAYPOPO
6.1.

Agv mpémet va ypnoiponoleital eviog g kothiog (.. Katd t didpkela eyxeipnong) i tmg ovpoddyov
KOGTNG KOl GTO QVTI.

4.4 E10wkéc mpogidomon)oelg Kol Tpo@urdéels katd T ypfion

INa va mpoAneBel mBavoc TPAVHOTIGHOG TV IGTMV, TO TPOIOV OV TPEMEL VAL EYXVETAL 1] VOl
€QUPUOLETAL GTOVG 1IGTOVG VIO THEDT).

To Betaoctine Tpoopiletal yio EMPAVELOKT] EPAPLOYT Kol OV TPETEL VO EIGAYETAL GTOVS 1GTOVG ..
pe oupryya. Metd Ty TAven TpavpUdToV HE cupLyya, £xouv avoeepbel enipovo oidnua, epvonua Kot
VEKP®ON 10TMV, TOL GE OPIGUEVEG TEPUTTMOGELG ATOLTODV YELPOVPYIKT OVTILET®OTIOT (PA. TOpdypapO
4.8).

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV dEV TPETEL VO, KOTOTIVETUL 1] VO EIGEPYETAL TNV KVKAOQOPIQL, TT.). MG
amoTéELEC LA TUYAIOG £YYLOTC.

H ypnon tov Betaoctine 6tov 0pOoApud Tpénel va, amopevyeTaL.

e mepinTon EXaENG Le To Latia, EEmADveTe auécmg ue dpbovo vepo.

INo eEmTepikn ypMon ATOKAEIGTIKG 6TO dEPILO KO GTOVG BAEVVOYOVOLS TOV OVPOYEVVITIKOV
GLOTNLOTOG,.

Houdratpixog winBvouog

H yprion véotikdv dtodlvpdtov oktevidivng (0,1% pe 1 xopig arvo&oabavorn) yio tny avtionyio
TOV OEPUATOG TPV OO eMEUPATIKEG S1001KOCIEG EYEL GUGYETIOTEL e GOPAPEG OEPUATIKEG AVTIOPAGELS
o€ TPOWPa Mo opn veoyva.

ATOHOKPOVETE TVYOV EUTOTIGUEVO, DAKE, 0006VIQ 1) pOUTES TTPOTOV TPOXWPNGETE OTNV enEUPacn. Mn
AP OLLOTOEITE VTIEPPOAIKEG TOCOTNTEG KO LNV EMLTPENETE VO, GUYKEVIPAOVETHL TO SIIAV A OTIG
OEPLOTIKEG TTTUYMGELG | KAT® 0o ToV 060gv 00TE TNV EVOTAAAEN VD GE GeVTOVIN 1] GAAL VAIKA
OV EPYOVTOL GE AUEST EMAPT UE TOV achevn. Te TEPMTMOGELS OOV TPOKELTOL VO, EPAPUOCTEL KAEIGTY|
mepideoT o€ mEPLOYES OV eKTEOM KOV TponyouEVMG Gg Betaoctine, mpénet va d00ei Tpocoyn|, dote va
SlooPOMOTEL OTL OV VIAPYEL VIIEPPOAKS TPOIOV TPV OO TNV EPAPUOYT TOV EMOEGHOV.

4.5 Al Aemopacels pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA KOL GALES pOPPES aAAnAenmidopaong

To Betaoctine dev mpémet vaL Y1 GLULOTOLEITAL TOVTOYPOVA LLE OVTICTTTTIKA TTOV TEPLEYOLV 1ILOVYO
o106V, KaBdg oTIC TEPLOYEG EMOPNG UTOPEL VO ELPOVIOTEL EVTOVOG KOPE EMG LOP XPOUATIGHOC.

H oxtevidivn umopel va 0AANAETIOPAGEL LLE OVIOVIKES ETUPOVEIOOPUCTIKEG OVGIES (ATTO .. TOPAYOVTES

TAvoipatog 1 KaBapiopov), Yeyovog Tov UTopel vor LEIMGEL 1] VO, AKUPAOGCEL TNV OTOTEAECUATIKOTNTA.

4.6 CovipotnTa, Kinon kot yoiovyia




Kvnon

Ypiotapevn eunepio o€ eykvoug (avapeoa og 300-1.000 meprotatied) dgv vTOOEKVIEL KiVOLVO Yo
dvuopoppieg 1 eUPPLOTOEIKOTNTO/TOEIKOTNTA OTO VEOYVA LLE TOV GUVOVUCUO dTVOPOYAWDPIKNG
okteVdivng kat pawvo&uaBavornsg. Meléteg oe {da dev €0e1&ov TOEIKOTNTO KOTA TV OVOTHPOY Y|
(BA. mapaypago 5.3).

H ypfion tov @oppdkov pumopei va e£ETOOTEL KOTA TNV KUNON, OV EIVOL OTOPALTNTO.

Onlocuog
Agv vTapyovV ETOPKN TEPOUATIKAE dEdOUEVO GE LD Kol KAVIKA TEWPAUATIKE OEGOUEVA, TYETIKA LIE

T ¥PTOMN TOL GLVOVAGHOL SWIPOYAMPIKNG OKTEVISIVIG Kot povo&uatBavoing kaTd Tn YoAovyia.
Agdopévov OtL 1 SWOPOYAWMPIKT OKTEVIOIVT] OmOpPOoPdTal LOVO G€ TOAD HIKPEG TOGATNTES 1] KaBOAOV,
npénel va, vtotedel 6Tt dev mePVA 610 PUNTPIKO YaAa. H patvo&oaBavoin Exet ypriyopn Kot oxedov
TN PN amoppOPNoN Kot 0TOPAAAETAL GYEDOV TANP®G G TPOIOV 0EEIOMONG LECH TOV VEPPDV.
Yuvenmg, dev etvar mBavi 1 GLECADOPELGT 6TO UNTPLKO YAAa. To edpuako propel va ypnolomon el
KaTd T d1dpKeln TG Yalovylag, ebv gival amapaitnTo, 1e TN SCOUE®VN Yvoun wtpov. Na pnv
£QUPUOLETOL BTNV TEPLOYT TOV LOGTAOV.

Tovipétnta
Agv mopatnpnOnikoy avembOounTeg EMOPAGEIC GTN YOVILOTNTO apovPaimV. AgV VITAPYOVY SlobEaN

dedopéva yio T dpdon e eoavo&ualfavoing 6t YovIiLOTNTa.
4.7 Emodpaceig 6ty IKavoTnTe 001171161G KOl YEIPLGUOD PN UVIILATOV

To Betaoctine dev €yet kapia 1 €€l ACHLUOVTT EXLOPAOT] GTNV IKAVOTNTO 001 YNONG KAl EPICLOV
punyovnpétov.

4.8 AvemOounteg evépyereg

Ot avemBOuNTEC EVEPYEIEC KATATAGGOVTOL MG TPOG TN CLYVOTNTO ELPAVICNC MG EENG:

ToAD cuyvég (= 1/10), cvyvég (>1/100 €mg <1/10), oyt suyvéc (>1/1.000 mg <1/100), omdvieg
(>1/10.000 £¢wg <1/1.000), ToA¥ omdvieg (<1/10.000), pun yvootig cuyvotnTos (dev umopel va
extiunOet pe Pdon ta dStwbéoipa dedopéva)

Tevucéc dwatopayéc Kol KaTaoTdoelc otn O€on yopnynonge

Xravieg: AlioOnpo kavoov, epuBpdtnta, eayovpa, aicOnua BeppoTnTog

[ToAd omdviec: AAAepyikég avTidpacelg € eTapNg .y, TPOSPIVY epLpodTNTH

Mn yvootig cuyvotntog: Metd tnv TAven Tpavudtev pe oopryya, £xovv avaeepbei enipovo oidnua,
gpVOnua kot vékpwon otV (BA. Tapdypago 4.4).

Houdrorpixoc ninQvouog
H ocvyvoma, o €id0g Kot 1 cofapdtnta TV avemBOUNT®V EVEPYEIMV GTA TodLd Eivar To 1010 OTTMG
GTOVG EVIAIKEG,.

Avagopd mBavoroyovuevov avemBOunTev evepyeidv

H avagopd mBavoroyodpuevov avemBOunTmv evepyelmvY HETH amd T YopnyNon Gdelog KukAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapoakolobOnen e oxéong
0PEAOVC-KIVODVOL TOV QUPOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg exayyeAuoTiec vysiog va
AVOQPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOOVOAOYOVEVES aveTIBOUNTEG EVEPYELEg oToV EBvikd Opyaviopo
Doppakov.

EBvikdc Opyaviopog Gapudkwmv

Meocoyeimv 284

GR-15562 Xoiapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040337

Iototomog: http://www.eof.gr
http://www kitrinikarta.gr



http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

4.9 Ynepdooolroyia

Agv VILAPYOVV YVOOTEG TEPIMTMOGELG VTEPOOGOAOYING. 26TOGO, LLE TOMIKT EPAPLOYN 1) VTEPOOGOAOYIN
glvar ToOAD amiBovr). Xe Tepintmon TomKnG VIEPSOCOAOYING Ol CLUYKEKPULEVES TEPLOYES LTOPOLV VOl
EemhvBovv pe apBovo didAivpa Ringer.

H tuyaio katdmoon tov Betaoctine amd to otopa de Bewpeitan emkivovvn. H dwdpoyrlmpikn
okTeVIdivn dev amoppoPdTol, OAAY anekKpiveTal HEGH TOV KOTPAVAOV. L TEPIMTAOGELS OO TOV
GTOUOTOG KOTATOGN G LeyaAmv mocottov Betaoctine, dev umopel va amokielotel o gpediopdg tov
PAevvoyovou Tov yooTpeviepkod coinva. H dwdpoyropikn oktevidivn ival capmg TEPIGGOTEPO
To&IKN HETA ammd EVOOPAEPLA YOpTYNOT, TAPA HETA 0o TOL oTOpaTog ANYN (BA. Tapdypago 5.3). 'V
avTdv ToV AdYO, LEYGAES TocOTNTEG TOL Betaoctine dev mpémet va e1G€pyovtal otV KukAogopial m.y.
G aTOTEAEG O TVY OO EVECTC.

Eme1dn o Betaoctine mepiéyet d1wdpoyrmpikn oktevidivn oe cuykévipmon HoAlg 0,1%, n dninmpiaon
amo auto Og Bewpeiton mhav).

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 DoPPOKOOIVVOULKEG LOLOTNTES

Doppokobepamentikn kaTnyopio: AvVTionmTikd Kot omoAlvpavtikd, Evdoelg tetaptotayois appoviov,
okteVIdivn, cuvdvacpoi, kwdikdg ATC: DOSAIJST

Mnyavicudc dpdong

H dwodpoyrmpikn oktevidivn gival o dpacTiKy KOTIOVIKT EVOON Kol O OTOTEAEGUA TV dVO
KOATIOVIKOV KEVTPOV TNG OL0OETEL OTUAVTIKEG EMPOVEIOOPAGTIKES 1IO10TNTEC. AVTIOPA LE TO, GTOLYEI
TOV KUTTOPIKOD TOLYMUOATOG KOl T1 LEUPPAVT] TOV HIKPOPBLOKOD KLTTAPOL Kl £T61 00NYEl G
KATOOTPOPT| TNG KLTTOPIKNG AEITOLPYING.

O unyovioudg avTikpoPlokng opacng e eawvosvadoavoing Baciletat, petald GAiwv, otny
ALENUEVT SOTEPUTOTNTA TNG KLTTOPIKNG LEUPPAVNS Y1 1OVTO KOALOV.

Dappoxoduvakéc EmMOPAGELS

To Betaoctine dpa g PoKTnploKTOVO, LUKNTOKTOVO Kol LOKTOVO EVOVTL TOL 100 TNG SOUAAITIONG
Ankara Kot 0Aovg Tovg 1006 e EAVTpo cvpmeptiapfavopévov tov Kopovoiod SARS-CoV-2. Ta
QAGLOTO dPUGTIKOTNTOC TNES PAVOELOOOVOANG KO TNG STVOPOYAMPIKNAG OKTEVISIVIG
AAANAOGLUTAN POVOVTOL GE QLT TNV TEPITTOOT).

Agv avOUEVETOL GLYKEKPIUEVT] TPMTOYEVNG avToyn 610 Betaoctine, 001 1 avamtuén devtepoyevoig
AVTOYNG O€ TEPMTMOCELC TAPATETUUEVNC YPNONEC AOY® TNE UN EIOIKNG OTOTEAEGLLOTIKOTNTAG TOV.

To Betaoctine mapovcidlet 1o e&ng €bpog AMOTEAEGUATIKOTNTAS iR Vitro:
o  Gram-Oetikd ko Gram-apvnTikd Poktplo
e  Muiknreg
o loi pe élvtpo

To Betaoctine TAnpoti ta KpLTipLa. Yol ¥nuKd ool LavTIKA Kot avTIC)TTIKA TpoiovTo Omwg opilovorl
and ta Evponaikd [Ipotuna:

e EN 13727 — Baktnproktdvog dpacn (edon 2/pnua 1)

e EN 13624 — pvknroktovog dpdon (eaon 2/ffua 1)

o EN 14476 — 10kt0v0G dpdon Evavti 1ov pe EAvtpo (pdaon 2/piua 1)

ITivaxog: in vitro KpoPlokTovog OmOTEAEGLATIKOTTO EVAVTL EVOEIKTIKOV LKpoPimv

Yréheyog

Xpovog E&etalopevn

, . XovOnkeg Amotéleopa
emoQNg GUYKEVIPOON

Kprmipw




Pvrapég cuvOnkes (0,3%

. 0 >
I hemed 80% arBoopivnt+0,3% epvBpokitTapa) LogiRF =3
Stap Z‘:; ioeflosccus Pumapéc cuvinieg chppmva pe
Pitten et al. (2003)
1 Aemto 80 % (4,5% oApovpivn +4,5% LogioRF >3
amviId®pEVo aipa TpoPdtov +1%
PAevvivn
Enterococcus 30 o Pvrapég cuvOnkes (0,3% S
faecium devTepOAETTA 80% oAPovuivn+0,3% epvBpokidtTapa) LogiRF =3
Enterococcus 30 o Porapéc cuvOnieg (0,3%
hirae devtepOAenTa 80 % arBoupivn+0,3% gpvBpokitrapa) LogiRF = 3
. Pumapéc cuvOnieg (0,3%
0 >
1 Aemtd 80 % oABovpiv-0,3% epudpobrrapt) LogioRF =5 EN 13727
P seudm'nonas Pumapég cuvOnkeg cOupmvo pe
aeruginosa Pitten et al. (2003)
5 Aemtd 89 % (4,5% aAPoopivn +4,5% LogioRF >3
AmIsOUEVO aipa Tpofdtov +1%
BAevvivn
, Porapéc ouvOnieg (0,3%
o
I hent6 80 % arBoopivnt+0,3% epvBpoxvtTopa)
Escheri‘chia mepég ouvOnKeg GOUEOVE e LogiRF > 5
coli Pitten et al. (2003)
1 Aemto 80 % (4,5% aApovpivn +4,5%
amvId®pEVo aipa TpoPdrov +1%
BAevvivn
Candida o Pumapéc cuvinieg (0,3%
albicans 10 Aemtd o7 % arBoopivn+0,3% epvBpoxvtTopa) LogiRF = 4
EN 13624
. . . Pumapéc cuvinieg (0,3%
o
Candida auris > henth 80 % arBoopivnt+0,3% epvBpokvtropa) | LogioRF >4
Tpomomomuévo Purapég cuvOnkeg
G106 TG , o (3,0 g/ AAPovopivn Opod S
dapaiitidag I hent6 80 % Booetdév+3,0 ml/l LoguRF =4 | EN 14476
Ankara EpvOpoxdtropa)

Toudrorpikde TAndvoudc

H 0motelecuatikdTNTO KOt 1) OVEKTIKOTNTO TOL GUVOVOGHOV STVOPOYAMPIKNG OKTEVISTVIG KOl
oawvouatavorng anodesiydnke oe 347 modid nhikiag 6 nuepdv émg 12 etdv kabmg kot o€ 73 Tpdwpa
Bpéon ue nAkio Kimong wkpodtepn TV 36 gfdouddwy.
H Bepaneio Tov opeaAkod KOAOBOUATOG e GUVIVAGHO STVOPOYAMPIKNG OKTEVISIVIG KO

oawvo&uatavorng ueremonke oe 1725 veoyvd, EMOEIKVOIOVTAG AVEKTIKOTNTO GE QUTH TNV NAIKIOKN

ouado.
5.2
Amoppdonon

Onog deiyvovv peréteg og (Do pe evoelg emonuacuéves ue “C, n Swdpoydmpiky oktevidivn dev

D oppRIKOKIVITIKEG 1O10TITES

ATOPPOPATAL LEGM TOV YUOTPEVIEPIKOD COANVA 1] LEG® TOV SEPLLOTOG KL TOV PAEVVOYOV®DV.
A6 TOL GTOLATOG YOPTYOVLEVT] PASIEVEPYE EMICTILACUEVT) OTVOPOYAMPIKT OKTEVISIVY omoppoP|OnKe

6




HECH TV PAEVVOYOVAOV TOV YOGTPEVTEPIKOD COANVA GE TOVTIKIA, APOVPAIOVE KOl GKOAOVG LOVO GE
ToAD piKkpég mocotnteg (0-6%).

e movtixi, Ppénke 0TL o1 TOTIKG £POPUOLOUEVES TOGOTNTES SVIPOYAMPIKNG OKTEVIOIVIG OEV
amoppoPOnkay katd T S1dpKeln 24 POV ETOPNC VIO OTOPPAKTIKO emifepa.

Me Baon peréteg in vitro, pmopel va amokAelotel 1 01EAELOT SWIPOYADPIKNG OKTEVISIVIG GTOV
TAOKOVVTOL.

Y10V opovpaio, prdpece vo, anodeiydei 6TL 1 and Tov oTORATOC YopNyovuevn HC-poivo&vadavoin
ATOPPOPATAL GYEOOV TANPM®G KOl AMEKKPIVETAL GTAL OVPA LE TN HLOPPT ParvoEuo&ukol o&og.

H dwdpoyropikn oktevidivn and 10 cLVIVAGUO STOPOYAMPIKNG OKTEVISIVIG Kot potvoEuanfavoing
dev amoppoerOnke 00Te PEG® TOV PAEVVOYOVOL TOV KOATOL (KOLVEAL) OVTE HECH TPOVUATOV-TATYDV
(4vBpmmog, apovpaiog).

Houdrorpixog winQvouog

O o&edwtikog petaforiopdc g 2-pavovafavoing peretnOnke oe 4 Bpéon nikiog 1 efdopdadog
€wc 11 unvov kabdg kat og 24 Tpdwpa Ppéen pe nikio kdnong pikpdtepn tov 36 BSoHAd®V.
Koazadeiynke 6t 1 2-povovobavorn amoppoedtor HEcw Tov déppotog Kot petaforileton TARp®S M
oYE00V TANPOG HEc® 0&eldmanc o Pavo&uolikd 0D Kol AmoPAAAETAL LECHD TV VEPPDV.

5.3 IHpoxivikd dgdopéva yia TV ac@aiero

Ta pun KAvikd dedopéva dgv amoKaADTTOVY 1010iTEPO Kivouvo Yia Tov AvBpmmo e PAct cuuPoticég
LEAETEG PAPLOKOAOYIKNG AGPAAELNS, YOVOTOEIKOTNTOG Kol TOEIKOTNTAG GTV AVOTAPOy®YN Kot TV
avamtoén.

Oéela to&ikdtnTa omd e@anal Kot TOALTAY YopYNoN

H pawvo&vaBavoin eppavifel moid younAn ofeio To&ucodtnTo 0TV 0O TOL GTOUATOG KO OEPUATIKY|
yopnynon. H LDso petd and tov otdpatog xoprynon sivar 1,3 émg 3,4 g/kg Bapovg codpatog
(apovpaiog), o€ depuatikn epapuoyn 13 ml/kg Bdpove cdpatog (apovpaiog) kat 5 g/kg Bapovg
OOUOTOG (KOLVEAL).

Ymoypdvia kot ypdvia to&ikdTnTa

e peréreg xpoviag to&ikotnrag, avuénonke n Bvnopdmro 6€ movtikio Kot KOAOVS LETH amd TOV
GTOUATOG XOP1YNOoT SwdpoyAmptkng okTevidivng o€ 06c¢elg TV 2 mg/kg/muépa Kot dvm, Kot o€
apovpaiovg o€ d6celg TV 8 mg/kg/muépa kot avem. Avtod oyeTileTol pe PAEYUOVMOELS AUOPPUYIKES
PAéPeg otov mvedpova. H attia tov mvevpovoto&ikdv adhaymdv gival acaong.

H emavaiapfovouevn tomikn epapuoyn dtudpoyAmpikng oKTeVIdivig 6€ GTOUOTIKO BAEVVOYOVO
oKOA®V Yo 4 €fdouddeg dev TPOKAAESE TOEIKEC AVTIOPAGEIC. X€ aPOVPOIOVE Kol GKOAOLG UETA Ao 2
£€m¢ 6 efoopadeg amd Tov oTOHNTOC aywyng e 650 mg/kg/Mmuépa SOPOYAWDPIKNG OKTEVISIVIG,
TapoTNPHONKE LOVO EVTIEPTKT SLUTOCT) MG ATOTEAEGILO OYNILATIGHOD 0EPTOV, OTTMG Eival TUTTIKO Y10l
avTKpoflokéc ovoieg.

Metd amd emavolapfavouevn epapuoyn og Tpadpota-tAnyés Lowv, dev Tapatnpnonke Kavéva
ATOAVTOC GOUTTOLLOL.

211G GKOTOVUEVEG EPAPUOYES, O GLVOLAUCUOG STVOPOYAMPIKNG OKTEVIOIVTG KOl PavoELaBavOAng
TAPOUEVEL LOVO GE LIKPEG TOGOTNTES OTIG dlafpeypéves cmpatikég empaveles. Katd v evéokodmikn
£QuppoY”N Tpoodlopictnke mocdtnra < 2,5 ml. Avtd avtiotoryei og mocotnTa < 2,5 mg
dwdpoyrmpikng oktevidivng kat < 50 mg povoduofavoing.

Kapkwvoydvog mbavotnta

e 1o LEAETN UE OTTO TOL GTOWNTOG YOPTYNOT| SIPOYA®PIKNG OKTEVISIVIC O€ 0povpaiovg didpketag 2
eT®V PpEdnke avénpévog apBpog OYKov 6T, KOTTOPO TOL TaykpEaTog. To vynAdTEPO TOGOGTO OYKMV
oyetiletor Pe un e0KEG OEVTEPOYEVEIC EMOPACELS OO TNV AVTIUIKPOPLaKT) OpACT TG STVOPOYAWDPIKNG
OKTEVIOIVIC.

Metd and depUaTIK EQAPLOYN O€ TOVTIKLA Yo Tepiodo 18 unvmv, dev mapatnpndnkay onueio
KAVOTINTOG KOPKIVOYEVESNG, £1TE TOMIKE £1TE GLOGTNUOTIKA, OVTE KOTOYPAPTKOV GUUTTMOTO
dnAnpiacng amd amoppoPno.




Tomikn To&ikdTNTO

Ocov apopd ot S1wdpoyAmPik 0KTEVISIVN, o€ dlamicTd@bnke mhavdtnTa evacOnTonoinong otov
o006 0 TV dokumv Katd Biihler, ovte duvatotnTa evaicintomoinong yio tn SwdpoyAmpikn
okTeVIdivn Kat emiong o€ SmoTM@ONKE TEWPAUATIKO POTOOAAEPYIQL.

H pawvo&vaiBavoin elyxe ehappdg epediotikn dpdon o1o dépLa KOVVEAIDY. XT1 d0KLLAGIa
Magnusson-Kligmann, 1 patvo&uaifavodn dev mpokaiecse evalsOntonoinomn o€ otkd xopidia.

O ocvvdvac oG dSdPoYA®PIKNG oKTEVIOIVIG Kat patvovatBavoing dev £0e1le kopio TpmToyeEVN
to&wdtnTa N evacinTomomTiKég W10TNTEG 6TO dépL. META TNV EVOTAAAEN GTOV GAKO TOV
EMTEPLKOTA TOV 0POUALOD KOVVEMOV KaTaypAGNKAY 1ol EpeBiGOL.

6. ®PAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

IMkovikd vatplo

Avdiopa kokopdorporvAiofetaivng 30% (mepiéyetl kokapdonpomrvioPetaivn, Vowp, YAwprodyo
vatp1o)

IMokepoin

Yépo&eidio tov vatpiov (yio T pvduion tov pH) 1
Avddopa vopoyrwpikod o&éog 1IN (yuo ) puBon tov pH)
Kexoabappévo 0owp

6.2 Aovpparotnreg

Agv epapuodletat.

6.3 Avdpkera Cong

dudn tov 50 ml: 3 ypdvia
OuoAn Tov 250 ml: 3 ypdvia

Metd to TpdTOo dvorypa: 3 xpovia, oAAG OxL TEPAV TNG NUEPOUNVIOG AMENC TTOV avayPAPETAL GTNV
eEMTEPIKT GLOKELOGIO KOL TOV TEPLEKTN).

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TNV VAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyaivtepov tv 30°C. Mnv kotoyOYETE.

6.5 DVYo1 KO GUGTATIKG TOV TEPLEKTT

2TpoyYLAn AeVKN GLEAT amd TOAVABVAEVIO VYNANG TUKVOTNTOG KAEIGUEVT IE TpoGaprolopevn
Bt avtiio yekaopod ard ToAVAOVAEVIO VYNANG TUKVOTNTAG, IE TMWUN OO TPOTLAEVIO,
GUOKEVAGLEVT] GE COPAYIGUEVO YAPTIVO KOLTI.

Meyébn Xvokevaciog: diivpa 50 ml kot 250 ml.

Mmropei va, punv KuKAOQPOpOUV OLEG Ol GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPOPUAGEELS amOpPLYNG

Kabe aypnoiponointo eopuokevtiKd tpoidy 1 VIOAEUUO TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPDVO UE TIG

KOTA TOTOVC 1GYVOVCEG OYETIKEG dLoTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX



LAVIPHARM A.E.

Avyiag Mapivag, 190 02 Tonavia, Attiki

TnA.: 210 6691 000

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

127902/05-11-2024

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

05/11/2024

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

06/2025



