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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vantobra 170 mg SiGAvpa yio E16TVOT LE EKVEPOTH

2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH
Kabe puoryya piag 66ong 1,7 ml mepiéyel 170 mg topmpapvkivng.

T tov TApn Katdloyo tv ekddy®v, BA. mapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Alddopo Yo EI0TVOT LE EKVEPOT.

Al yEg TPOG EAAPPDS KiTPvo StdAv

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OegpomevTiKéG £VOEiEELg

To Vantobra gvdeikvutat yio ) droeipion g xpdviag mvevpovikng Aoipméng and Pseudomonas aeruginosa
o€ acbeveig nAikiog 6 eTOV Kot Avo pe kvotikn ivoon (KI).

Oa mpémet vo AapPdavovtatl vToYT ot erxionueg KatevBuvtipleg odnyieg avapopikd e TNV KOTAAANAN yp1ion
TOV OVTIBOKTNPLOKOV TOPAyOVIDV.

4.2  Aocoloyio kou TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia

H 860m tov Vantobra eivor 1 idia yio 6Aovg Tovg aebeveic eviOg TOV EYKEKPIUEVOD NAIKLOKOD £0POVC,
ave&aptnto amod v nAkia 1| 1o copatiko Papoc. H cuvictodpevn 66om givar pio gootyyo (170 mg/1,7 ml),
YOPMYOUEVN 016 Nepnoiwg (ONA. cuvolkn nuepnota 06on 2 evctyyeg) Yo 28 nuépec. To ddotnua petald
TV 06cewv Ba mpénel va TAnctalel 660 to duvatdy TEPIGGOTEPO TIG 12 Mpeg Kot va unv etvar pukpdtepo amod
6 opsg.

To Vantobra Aappdvetotl o€ evailacoopevovg kbkiovg Oepaneiog 28 nuepdv. Oa mpémet va. tnpeiton Evog
KOKAOG 28 Muepmv gvepyong Bepaneiog (Tepiodog yoprynong Bepameiog) kot 28 nuepmdv SoKOTNG TNG
Oepaneiog (mepiodog ywpig Oepamneia).

THopoleimoueveg dooeis

Ye mepintwon mov TopaAerpOel kKdmola 00N Kot OTOUEVOLY TOVALYLGTOV 6 MPEG EMG TNV £MOLEVT dOOT|, O
aocBevng Ba mpémel va, eI0TVEVGEL T 00T T0 GVVTOUOTEPO duvatd. Edv amopévouv Ayotepeg amd 6 dpeg £
TNV EXOUEVN TTPOYPAULATIGUEVT] 00T, 0 ac0evC B0 TPEMEL VO TEPLUEVEL TNV ETOUEVT dOGT KO VO, NV
€10TVEDGEL LEYAADTEPT] TOGOTNTO POPUAKOD Y10 VO OVOTATPOGEL T 00T OV TopaieipOnKe.

Awapkera Oepameiog

H Oepaneia Ba mpémet va cvveyiletol o KukAikn Pdaomn yia 660 ypovikd didotnuoe Bempel o 1Tpdg 6TL 0
aoBevig amoxopilel KAvikd 6pehog amd TNV aymyn, Aapfdvovtag vedyn g dev LEdpYoLY dtaféciua
dedopéva pakpompodesung aoedlelog yo to Vantobra. Xe nepintoon éxdning kKhvikig emideivawong g
TVELUOVIKNG KOTAGTAONC, B0 tpémet vo AapPavetol vadyn 1 yopnynon tpdcbetc 1 evariiaxtikig Oepomeiog



KaTd TV Wyevdopovadwv. BA. emiong mAnpoeopieg oyeTIKd (e TO KAVIKO OQPEAOG KOL TNV OVEKTIKOTITO, OTIG
mopaypdeovg 4.4, 4.8 kai 5.1.

Edwoil mAnbvopuol

Himawuévor acbeveic (=65 etawv)
Agv vTapyovv eTapKN oTOLXEID AVOPOPIKE LLE AVTOV TOV TANBVGUO 0VTME MGTE VO, LITooTNpileTal cOGTAON
VIEP N KATE TNG AVATPOCAPHOYNG TG 0OGTG.

Negppixy dvoieitovpyio

Agv vTapyovv oToLyEin avaPopPIKa LE aTOV TOV TANBLGUO Yo va VTocTNPileTan GVGTACT] VTEP 1] KOTA TNG
avaTPOGOPLHOYNG TG dOong Tov Vantobra. Avatpé€te eniong oTig TANPOPOpieg veQPOTOEIKOTITAS GTNV
Tapdypoeo 4.4 Kot 6TIg TANPOPOpies omoPoAng oty Tapdypapo 5.2.

Hromixn dvolerrovpyio
Agv éyovv mpaypotonomBel perétec oe aobeveig pe nmatiky] Svcoiettovpyia. E@doov 1 tounpapvkivn dev
petafoAiletat, dev avapEVETOL EMIOPAOT TNG NTATIKNG duGAEITOVPYiog TNV £kBeoT GE TOUTPALKIvT).

Adobeveig ue petouooyevon opyavwv

Agv vdpyovv enapKn ool ein yio T ¥PNOT TG ELGTVEOUEVNS TOUTPOULKIVNG 6g acBeveic mov €xovv
vroPAnOel oe petapdoyevon opydvov. Agv pumopel va yivel chUoTaon VP 1| KATE TNG AVATPOGAPUOYNG TNG
d00o1g Yo Tovg acbeveig mov &xovv vroPAndel oe peTapdGYELGN OPYAVOL.

Taidrazpiros minBoouog
Aev vmhpyet oyetikn ypron tov Vantobra ce modid niikiog K4to tov 6 £TdVv.

Tpomog yopnynong

Xpnomn e e16Tvon.

To Vantobra yopnyeitou pe glomvon|, pe xpron thg cvokevng ekve@t Tolero mov mapéyetat o
GUGKELOGIOL.

IMa avodvtikég oonyieg ypriong, PA. mapdypopo 6.6.

To Vantobra dev npénet vo yopnyeitar amd omoladmote GAAN 060 1| HE YPNON OTOLGOINTOTE GAANG
GUGKELTNG EIGTVOMV TEPAY AVTNG TOL Tap€yeTat 6T cvokevacio. H ypnon evog evailoktikov, un
SOKIHOOUEVOL GUGTHIOTOC EKVEPMTY EVOEYETAL VO LETAPAAEL TNV TVELUOVIKT EVOTODEST] TG OPOCTIKNG
ovciag. Avtd, L TN GEPA TOV, UTOPEL VO EXTNPEAGEL TV OTOTEAECUATIKOTITO KL TV OCQAIAELN TOV
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOC.

Orav ot acBeveic Aappdvouv apKeTH SLUPOPETIKA EIGTVEOUEVO POPUAKEVTIKG TPOTOVTA Kl VTTOBAAAOVTAL GE
euokobepameio Ompaxa, cvuviotdtol To Vantobra va ypnoipomnoteitol tehgvtaio.

4.3  Avtevisitelg

YrepevoioOnoio 6t dpacTiKy OVGio Kol 68 OTOONTOTE GUVOYAVKOGION 1| 6 KATOL0 amd To £KO0Y0 TOL
ovVOQEPOVTOL GTNV TTaPAypao 6.1.

4.4  EwKég TPOELOOTOM|GELS KU TPOPVAAEELS KAT TN Y(p1joT

Orotolikdtnra



Q1010&IKOTNTA, 1) OTTOT0, EKONADVETOL TOGO (O OKOLOTIKY TOEIKOTNTO (ATOAELN 0KOTG) 0G0 Kot g atfovcaio
to&koTNTa, £XEl avapepbel e TNV TOPEVTEPIKT YOpNyNoT apvoyAvkootddv. H atBovcaio touotnta
umopel va ekdnAwBel pe tAtyyo, ata&io 1 {dAn. Ot eppoéc pmopet vo amrotehovV TPOEBOTOMNTIKO COUTTOLLO
OTOTOEIKATNTOC KO, ETOUEVMG, 1] ELPAVICT OLTOVD TOV GLUTTMHATOS EMPAAAEL TPOGOYT).

AxovoTiK To&IKOTNTO, OTTMG EKTIUATOL BAGEL TOV TOPATOV®V Y10 OTDOAEL AKONG 1] PAGEL AKOOUETPIKMDY
g€etdocwv, &gl mopatnpn0el Le TNV TAPEVIEPIKT YOPNYNON GUVOYAVKOGIOMV Kol Uropel emiong va AneOdet
VIO GTNV TEPIMTOOT TNG AVOTVEVGTIKNG 000D YOPNYNONGC. L& UEAETES OVOIKTNG ETIKETOG KOl COLPMVO E
TNV gUmEIPiO LETE TV KUKAOPOPID TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC, OPIGHEVOL aoheVeElg Le 10TOPIKO
TOPUTETAUEVTG TTPOTYOVUEVNC ] TOVTOYPOVING XPNONG EVOOQAEPLOV AUIVOYAVKOGIOMV TOPOVGIOCAY OTOAELN
akxong. Ot wrpoi Ba Tpémet va Exovv voYN TV TOAVOTNTA TPOKANONG abovcaiog Kot KOYAOKNAG
To&IKOTNTAG AOY® TOV ApIVOYAVKOGIOGOV KOt Vo TPoRaivovy oTic KATAAANAES AEIOAOYNCELS TG OKOVOTIKNG
Aertovpyiog kotd tn Sudpkela g Ogpaneiog pe Vantobra.

Xe aoBeveig pe xivouvo Tpodidbeonc Aoy TponyodUEVNC, TAPATETUUEVIC GLGTNUATIKNG Bepaneiog e
apvoyAvkooideg umopel va etvar amopaitnto vo Anedel vdyn 1 dievépyelo akovoTIKng a&loldynong Tpv
amo v évapén Bepanciog pe Vantobra. Edv évag acBevig avapépet epPoic 1 amdAgia 0Kong Katd ™
dudpkela tng Oepameing pe apvoylvukooides, o wtpdg Oa Tpénet va AGPEL VITOYT TNV TAPOTOUTT TOL Yo
akovotikn aglodldynon.

Yrdpyer avénuévog Kivovvog @toto&ikotntag oe acbevelg pe petalddéelg proyovoplakod DNA (g1dkd
HETAAAAEELS avTIKaTAOTAGTG TOV VOUKAEOTIOIoV 1555 amd A oe G 610 yovidio 12S rRNA), axdpa kon gbv ta
eMimeda ApIVOYAVKOGIOMV GTOV 0pO PpicKovTal EVTOS TOV GUVIGTMOUEVOD EDPOVE KOTA TN Oepameia. Xe avTovg
Tovg acBeveic, Oa Tpémetl vo Aapfavovtol VTOYT EVOALOKTIKEG DepamenTikég emAOYEC.

e aofeveic e UNTPIKO 10TOPIKO GYETIKAOV UETHAAAEE®Y M EMAYOUEVS ald ApVOYAVKOGIdES KDPmoNS, Oa
TPENEL VO, ApPAvovTaL VTOYN EVOALOKTIKEC Oepameiec ) yeveTikn e€€taon Ttpv and T Yopnynon.

Neppotolikdtnto,

H napevtepikn Oepomeia pe apuvoyhlvukooiosg xel cvoyetiotel pe veppotosikotnta. Agv vanpéav evoeiEelg
VEQPOTOEIKOTNTOG KATA T1 S1APKELN KAMVIKOV LEAETOV LE YPNOT EIGTVEOUEVNG TOUTTPaLKivg kot Vantobra.
Oa TpémeL Vo, EMOEIKVOETOL TPOGOYT KATA T1 cvuvtayoypdenon tov Vantobra oe acOeveic pe yvoot 1
TOVOLOYOVLEVT] VEPPIKT SVCAEITOVPYia. ZOUQ®VA LLE TNV TPEYOLGO KAVIKY TPUKTIKY, B0 Tpénet va
a&lohoyeiton n apykn veppikn Aettovpyia. Ta emineda ovpiog Kot Kpeativivng Ba mpémel va a&loAoyodvTat ek
véou petd and kabe 6 TAnpelg kiKAovg Oepameiag pe Vantobra (180 nuépeg Oepanciog pe apvoylvkocidec,
YOPTYOVULEVN LLE EKVEQMTN).

TTopoxorlo0Onon GLYKEVIPOGE®MY TOUTPAUVKIVIS 0pOD

Ot aoBeveic pe yvoot) 1 TOavoAOYOULEVT] AKOVOTIKN ) VEPPIKT ducAertovpyia Bo Tpémet vo vtodAlovTon
0€ TOPOUKOAOVONON T®V GLYKEVIPOGEMYV TOUTPOULKIVIG 6TOV 0pO TovG. Edv Tapovciactel @toto&ikotnta 1
veppotofikdtnta og vav acbevi Tov AapPdver Vantobra, n Oepancio pe topmpapwkivny 0o mpénet va
drokomel uEyptl 1 cuYKEVTP®GT 0pov va pelwbel o emineda yaunAidtepa omd 2 ug/ml.

O1 cVYKEVTPDOGELS 0pov TTOL eivat VYNAGTEPEC amd 12 pg/ml cuvdéovtar pe TOEIKOTNTA OO TOUTPOAUVKIV
ka1 1 Oepomeio Oo Tpémel va S10UKOTTETAL, EAV Ol GLUYKEVTPMOGELC VIEPPOVV 0 TO TO EMinedo.

H ovykévrtpmon opol g Toumpapvkivng Oa mpémnet va mapakoiovbeitol povo pe £ykvpeg pebodovg. H
SelyUaTOAN IO aipotog 0md T0 SAKTVAO OV GLVIGTATOL AOY® TOL KIvOHVOL UOADVONG TOV JEIYLATOC.

Bpoyyoéomacuoc




Bpoyyodoracpog pmopel va ekdNAmOEL [LE TNV EIGTVOT POPUAKEVTIKMV TPOTOVIMV Kol £XEL avopepOel pe T
YPNON TOUTPAUVKIVIG HE ekvEQPOTN. O Bpoyxdomacog TPETEL VO OVTIUETOTILETO COUPOVA [E TIC
Tpkég evoeiters.

H npidtn 6601 00 Vantobra Oa mpémet va yopnyeital vwd v enifreyn watpov, petd ™ xpnon
BpoyyodiactartikoD, edv anTo amoteAel LEPOG TOL TPEYOVTOG BEPOTEVTIKOD GYNUATOC Y10 TOV acbevi). O
FEV1 0o mpémel va LeTpATOL TPV KO LETA TN YOPTYNOT| LE EKVEPMOTY.

Edv vrapyovv evdeitelg enayopevov amo 1 Bepaneio Ppoyydomaciov, o 1atpdg Ba mpénet vo aloloynoet
TPOGEKTIKG €6V ToL 0QEAN amd T GuvEyion NG xpHong Vantobra veptepodv Tmv Kvodvmv yio Tov aodevn.

Edv mBavoroyeitar aAlepyikn avtidpacn, n ypfon tov Vantobra mpénet va StoxoOmTTETOL

Nevpouvikéc datapoyEc

To Vantobra 8a npémet va, ypnoonoteiton e ToAd peydAn tpocoyn oe acbevei e VELPOUVIKEG datapayic,
omm¢ vooo tov Parkinson 1 dAAieg mabnoelg mov yapaxtnpilovrol amd poacéveia, cuopmeptAapBovouévng
™G Papldc poacBivelag, Kabdg ol apvoyALKOGIOES LTOPEL VO ETOEVAOGOLV T LVTKT advvapio Aoy
evoeyopevNg dpaiomng opolalovcag e EKELVI TOL KOLPAPIOL GTN VEVPOUVIKT| AELTOLPYiaL.

Awomtoon
H eiomvon| S1oAvpd TV TOUmpapvKiving e T Yp1on EKVEP®TY] UTOPEL VUL TPOKAAEGEL TO OVTOVOKAOGTIKO TOV
Brxa. H Ogponeio pe Vantobra oe acOeveic pe evepyn, Baptd cupdntoon Oa tpénet va Egkva pdvo v

Kpivetal 0Tt To 0pEAT TG Bepameiog VTEPITYVLOVY TV KIVOOVOV TPOKANGNC TEPAUTEP® OLLOPPAYIOG.

Avamtvuén avhektikdnToC

H avéntuén avbektikod ota avtifiotikd foaktnpiov P. aeruginosa kot ) emAoipmwén pe dAla taboyova
AVTITPOCHOTEVOVY EVOEXOUEVOLG KIVOUVOLG IOV oyeTiCovTal pe T Bepoameio pe avrifroticd. H avamrtoén
ovOekTIKOTNTOG KOTd TN d1dpKela TG Oepameiog [e E16TVEOIEVT TOUTPALVKIVY B Lmopovse vo Teplopicel
TIc BepamevTikég emAoYEC KaTA TG ofeiec eEAPTELC, ETOUEVMG GLVIGTATUL TOPOKOAOVONON.

Aowéc mpo@LAGEELS

Ot aoBeveic mov Aappdvovy Tavtdypovn Tapevieptkn Bepameio Le apvoyAuKocideg (1] 0mTolo0NToTE
@apLoKo oV emnPealet T vePpikn amoBoir], OTm¢ dovpnTiKa), Ba Tpémel va mopakolovbodvTol GOUE®VA
pe Tic KAMvikég evoeiEets, Aappdvovtag voymn tov Kivouvo afpotoTtiknig to&ikotrtag. Avtd meptAapPavel v
TOPUKOAOVONON TOV GLYKEVTIPMGEMV TNG TOUTPUULKIVIG GTOV 0pO0.

H acpdieia kou n amotedespatikotnta 6gv £xovv peietBel og aobeveic pe amowieg Burkholderia cepacia.
45 Alimiemdpdosig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA KoL GAAeg HOopPES alinieniopacg

Agv &govv mpaypotonomn el pelétec aAiniemdpaceny. Me Bdor to Tpo@il aAAnAemdpaoemV Yo TNV

TOUTPOUVKIVI LETA amO EVOOPAEPLO YOPTYNOT KO XOPNYNOT| OEPOAVLATOC,

dEV GLVIGTATOL TOVTOYPOVY KoM dladoyikn yprion tov Vantobra e dAla poproKevTIKd TPOioVTa e

gvoegyopevn veppotolikn 1 ototoikn| dpdon, Onwc:

- apeotepikivn B, keparotivn, kokAoomopivn, TakpOALLOVS, TOAVHVEIVES (KivOuvog avénuévng
VEPPOTOEIKOTNTOG)

- EVAOGELG AEVKOYPVOOV (KIVOLUVOG AVENIEVIC VEPPOTOEIKOTNTOG Kol MTOTOEIKOTNTAG)

Agv ovviotdzon 1 Towtdypovn xpion tov Vantobra pe diovpntikong mapdyovieg (6nmg arbakpovikd o&o,
@OoVPOCEUION, ovpia 1} LaVVITOAT]). AVTOT Ol TOPAYOVTEG UITOPOVV VA EVIGYOGOLY TNV TOEIKOTNTO TV



AULVOYAVKOCIOMV UETARAAAOVTOG TIG GUYKEVTIPMOELS TOV OVTIPLOTIKOV GTOV 0p0O Kot Tov 1670 (PA.
Tapdypoo 4.4).

Aomd PapLOKELTIKA TPOTOVTA TTOV £xEl avaeepBel OTL aLEAVoLV TNV evOEXOLEVT] TOEIKOTNTA TOV
TOPEVTIEPIKADS YOPTYOVUEVOV OUIVOYAVKOGIOMV, CLUUTEPIAAUPAVOLY Ta €ENG:
- avTiyoAveaTepdoes, oAAaVTOTOE VT (VELPOLVTKEG ETOPAGELS).

e KAMviKEG peréteg, aobeveig mov AauPavay l6TvESUEVT TOUTPAUVKIVI GUVEXIGAY VO Aapfavovy dopvdion-
o, BPOoYX0S0GTAATIKA, EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDT| Kot LAKPOALdES. Agv vrpEav evdeitelg
OAANAETIOPAGEWDVY UE QVTA TO POPLLOKCL,

4.6 Tovipdtnta, KOO KoL yolovyia

Kvnon

Ta oToryela GYETIKA LE TNV TOPEVIEPIKN YPNON TOUTPAUVKIVNG O€ £YKVLES Yuvaikes eivor Teplopiopéva. Agv
VILAPYOVV ETOPKN GTOLXELD Y10 TN YOPTYNON TNG TOUTPAUVKIVIG LLE EIGTVOT G€ EYKVEC Yuvaikes. MeAiéteg og
(o dev KatédelEav 0Tt N TOUTPaLKiv €xel Tepatoyovo dpaon (PAéme mapdypapo 5.3). Qotdco, ot
apvoyAvkooideg umopel va mpokarécovy BAAPT 6To EUPpvo (). GVYYEVT] KOP®OOT Kol VEQPPOTOEIKOTNTA),
otav emteLyBoHV VYNAEC GLGTNUATIKEG CUYKEVIPMGELG GE [ol £YKLO yuvaika. H cuotnuotikn £ékBeon petd
amd v elemvon] tov Vantobra givor modd younin (BA. mapdypago 5.2). O acbeveic Tov ¥pNoLponolovy 1o
Vantobra katd ) didpreia g eykvpoohvng 1 pévouy éykveg evoom Aappdvouv to Vantobra, Oa npénet va
EVILLEPOVOVTOL Y10, TOV EVOEXOUEVO Kivouvo Yia To EUPpvo.

To Vantobra dev mpénel va ypnoipomoteitol katd T SidpKeLo TG EYKVHOGVUVNG, EKTOC €4V TOL OQEAN Y10. TN
UNTEP LILEPTEPOHV TV KIVOLV®V Y10 TO EUPPLO 1 TO PPEPOG.

ONnAacpog

H toumpapvkivn arekikpivetoan 610 avOpdmivo untpikod yoio LeTd omd cuoTnraTikn yopniynon. H mocdétmra
TOUTPALLKIVIG IOV amoPAALETAL GTO aVOPDTIVO UNTPIKO YA LETA O YOPTIYNOT| LE EI0TVON dEV ivar
YVOGTY, TAPA TO YEYOVOS OTL EKTILATOL TG EIVOL TOAD YaunAn, AapuBavovtag vwdyn T YOUNAT GUGTILLOTIKY
£xBeon. Ady® TOL EVOEYOUEVOL OTOTOEIKOTNTOG Kol VEQPOTOEIKOTNTAG GE PPEpT, Ba TpEMEL v amopocioTel
€av Ba, drakomel o Onhacudc | 1 Bepaneia pe to Vantobra, Aappdvovrag veoyn ™ onuacio g Oepanciog

Yo T UnTépa.
Tovipdémra

Agv apotnpnOnke kopio exidpacr 6Ty avopiki i TN Yovaukeio yovipotnto o€ peAétec o€ {da petd amd
vrodopua yoprynon (PA. mapdypapo 5.3).

4.7 EmOpacelg 6Ty tKavOTNTO 001]Y1N61)G KOl EPIGHOD Py avi|HaToY
To Vantobra dev éyet xapio 1 £xel aonpovTn xidpaoT 6TV IKAVOTNTO, 001YNONG KoL XEPLGUOD UNYOVILATOV.
4.8  AvemOovunteg evépyeleg

TIepiAnyn tov TPOoPik 0COAAELOC

e eheyyoueveg KMvikéG peiéteg ue o Vantobra, ot cuyvotepa avapepbeicec avembounteg evépyeleg ot
acBeveic pe kvuoTikn ivoon kot Aoipmén and P. aeruginosa ftav Priyog kot Svoovia. Xe GAAeC KMVIKES
UEAETEG e SIOAVLLOL TOUTPOUVKIVIG Y10, EIGTIVOT] LLE EKVEPMTI] VITAPYOLV AVAPOPES Y10 SuGPMVia Kot EUPoEG
®G TIG TO GLYVEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEC TTOV OVOPEPONKOY GE ONUOVTIKG TEPIocOTEPOVS 0chEVEIC GE
oVYKplon He eketvovg mov Ehafoav Bepameio pe eikovikd edppako. Ta emelcoola epPodv NToV TOPOSIKE Kot
VTOYDPNGAV YOPIG TN O1aKOTY| TNG Bepameiog e TOUTPOLKIVD.
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e HEAETEG AVOIKTNG ETIKETOG KOL GOUP®VOL LE TNV EUTELPIO, LETA TNV KUKAOPOPI TOL PUPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC, OPIGLEVOL AGOEVELS LE 1GTOPIKO TOPATETOUEVTG TTPOTYOVLEVNG 1] TALTOYPOVG XPNONG
EVOOQAEPLOV OLUVOYAVKOGLODV £XOVV TOPOVCIACEL AMAELN 0KONG. O1 TAPEVTEPIKADS YOPTYOVIEVES
QUIVOYAVKOGIOEG £YOVV CUGYETIGTEL e LITEPELOITONTIN, WTOTOEIKOTNTA Kot VEPPOTOEIKOTNTA (PA.
Topaypapo 4.4).

Aev vrdpyovv drebéoya dedopéva pakpompdbecung acpdaielag yo. to Vantobra (BA. emiong
napaypeovg 4.2 kar 5.1).

Katdloyog ovemfountmv eVEPYELDY GE VUK

Ot avemBOuNTeg evEPYELES TOV SLHADLOTOG TOUTPALVKIVIG Y10l EIGTIVOT LE EKVEQMTY] cuvoyilovTal GTov
[Mivoka 1.

Ot avemBounTeg evépPyeLeg TOL Papudikov Topatifevtal ava KaTnyopic/opyovikd GOGTIIN COLPOVA LE TN
Baon dedopévaov MedDRA. Ze kdfe katnyopio/opyovikd cOGTNO, Ol AVETIOOUNTEC EVEPYEIEC TOL PUPUAKOV
ta&vopovvtot Le facn T cuxvotnTa, LE TPMOTES TIG GLYVOTEPES avemBOLNTES evépyetes. Evtog kabe
Katnyopiag fAcEL GuYVOTNTOG ELOAVIOTG, Ol avemBOuNTEC eVEpYeleg TapatiBevtol katd eOivovca oelpd
coPoapotntag. Emiong, yio kdOe avemBountn evépyela mapéyeton 1 aviictoyn Kotnyopio fAcel cuyxvotnTog
pe xpnon g mapakdto cvppacng: Tlodd cuyvég (= 1/10), Zuyvéc (= 1/100 éwg < 1/10), Oyt cuyvég

(= 1/1.000 £¢wg < 1/100), Zndvieg (= 1/10.000 £mg < 1/1.000), TToAd omdvies (< 1/10.000).

IMivakag 1  AvemO@ounteg evépyereg

Katmnyopia/opyaviké cdotyuo Katmnyopia Bacser AvemOounteg
oVYVOTNTOG EvEPYELEG
Aon®EELS KU1 TAPUGITAOCEL
Xrdvieg Aagpuyyitida
[ToA¥ omdvieg Mukntioctkr] Aoipmén
2TOUOTIKY
KovTvTioon
AWTopayES TOVL GILOTOMTIKOD KUl TOV
AENPIKOV GVLGTINOTOG
[ToAD omdviec Agppadevomdeio
AWTapay£S TOL UVOGOTONTIKOV
GUGTILOTOG
[ToAb omdvieg YmnepevaioOncio
Awtapayés Tov HETOLOMOPOD KAl TG
Bpéymg
YThvieg Avopeéia
AWTopay£S TOV VELPIKOD GLGTIATOG
Xmavieg ZGAn
Agovia
Kepaiaiyia
[ToAb omdvieg Ymvniia
Awtapayés Tov MTOS Kol Tov Aafupivlov
Xmhvieg AmdAelo akong
Eppoég
[ToAv omdvieg Qraiyio
Alotapoyn ToLv ®TOG
Ayyerokég droTapayés
Xrdvieg Awdntoon




Enioctaén

AWTOPaYES TOV UVATVEVGTIKOD
GULOTNNOTOS, TOV 0D PUKA Kol TOV
HEGOOMPAKLOV

Oyt ovuyvég Avornvow

Avcopovia
Dapoyyitida

Bryag

Yrhvieg AcHua

[Tvevpoviky datapoyn
BOwpokikn dvoeopia
Hopaywyucog Prixag
Pwitida
Bpoyybécroacpog
[ToA¥ omdvieg Ymo&ia
Yrepaepiopodg
[Mopappvokoizitida

AW0TOPayES TOV YOGTPEVTEPLKOD

Xmavieg "Epetog
2TopaTiKO £AK0G
Novtia
Avoyegvcia
[ToA¥ omdvieg Aldppota
Kothaxod dhyoc

AwTapayés TOL OEPRATOS KOL TOV
VT0O6PLOV LGTOV

Xravieg E&bvOnua
[ToAv omdvieg Kvidmon
Kvnoudg

AWTopayES TOV HVOGKELETIKOV
GULOTNIOTOS KOL TOV GUVOETIKOD 1GTOV

[ToAV omdvieg Oocpuadyia

Ievikég SraTapayés Kol KATUGTAGELS TG
0809 yopiiynong

Xmavieg E&ucbévion
MMupe&ia

Alyog
Owpokikd dAyog
[ToAV omdvieg Adwbecio

Hoapaxhvikég eEgTdosig

Xrhvieg Mewwpéveg tipég
TVEVILOVIKNG
Agrtovpyiog

TMoudwarpikdc TANOvoUOC

Agv mopatnpnnie kopio S10popd 6To TPOPIA acPaielog petatd TadlaTptkod TANBVGHOD Kot TANBLGHOD
evniikov mov éhafav Oepancio pe o Vantobra.



Avopopd TOavorloyoOueEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avoapopd mBavoroyoduevmy averiBounT®my eVEPYELDY IETE amd T YOpNYNoT AdELg KUKAOPOpiag Tov
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG glvatl onpavtikn. Emitpénet mn cuveyn mapoakoAoddnon g oyxEong opEAOVE-
KIVOUVOL TOV POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITAL A0 TOVG EMAYYEALOTIES VYEIOG VA, VOPEPOLV
0mo1EcOMTOTE THAVOLOYOVUEVEG AVETIOOUNTES EVEPYELES HECM TOV €0VIKOD GUGTILOTOG AVAPOPAG TTOL
avaypdoeetor oto Hapdpnuo V.

4.9 Ymnepdocolroyia

H yopniynon pe eiomvon| odnyei og yapnAn cvotnpatiky frodiafecipotnta g topmpopvkivng. Ta
CUUTTOUOTO VTEPOOGOAOYING AEPOADIOTOG UTopEl va Teptlapfdavouy Bapl Ppdyyo ewvic.

Y mepintwon akovolag katdroong tov Vantobra, n to&uwotta givon anibavn, epdGoV 1 TOUTPOULKIVY
omoppoPaTal EAGYIOTO O Evay AOIKTO YUOTPEVTEPIKO CMOANVOL.

Y mepintwon akovotag yoprynong tov Vantobra dio tng evoopAEPiag 0000, eviéyetal va ekdnAmBody
oNUEiD KOl COUTTOUOTO TAPEVTEPIKNG VITEPOOGOLOYING TOUTPALVKIVIG, OV TTEPLapavouy (AN, eupodc,
iAMyyo, om®AELN 0KOVOTIKNG 0EVTNTAC, OVATVEVGTIKY OLGYEPELN KO VEVPOUVIKO OTOKAEIGHO KOl VEQPLKN
dvodettovpyia.

H o&eia to€ikdmra Ba mpénet vo avipetomiletat pe dueon draxonn g yoprynong tov Vantobra, evéd 6a
TPENEL EMIONG VAL O1EVEPYOVVTAL O OPYIKEG doKIOGTEG vePpikng Aettovpyiac. H ektipnon tov
GUYKEVIPMGEMV TOUTPUULKIVNG 6TOV 0pO pmopet va fondost otny mapakorovOnon yio vrepdocoroyio. Xe
0TO10ONTOTE TTEPITTOOT VITEPSOGOAOYING, Oa Tpémel va AapPavetor vedyn 1 ThavdTTa OAANAETIOpACEDY
UeTaED QoppdKov kol petafoAidv oty anékkpion tov Vantobra 1 GAA®V poprOKELTIKOY TPOTIOVIDV.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEXZ

51 ®@oppokodvvoptkés 1010TNTEg

Doppokobepamentikn katnyopic: AVTIBOKTNPIOKA Yo GUGTNUATIKN XPNOT), OUIVOYAVKOGIIKA
avTifaKTnploKd.

Kwdwkog ATC: JO1GBO1

Mnyoviopdc dpdonc

H topmpopvkivy givar éva apvoylukootdkd avtiflotikd mov mopdyetor oo to Streptomyces tenebrarius.
Apa Kuplg TPOKUAMVTAG JLUTAPOYN TNG TPOTEIVOGVVOEST|G, 1] omoia £XEL G ATOTELEGHO TN LETABOAT TNG
SomePATOHTNTOG TG KLTTOPIKNG LEUPPEVNG, TNV TPOOOEVLTIKY PNEN TOL KLTTAPIKOV TEPPANUATOS Kot TEAKE
Tov KLTTapP1Ko Bdvarto. Eivar faxtnploktovog 6€ GUYKEVIPOGELG 108G 1 EAAPPDG LEYOAVTEPES OO TIC
OVOGTOATIKEG GUYKEVIPDGCELS.

Op1o. voroOnoiog

Ta xaBopiopéva Opla eGONGIOG VIO TV TAPEVTEPTKN YOPNYNOT TOUTPOUVKIVIG Elval 0KATAAANAO GTNV
TEPIMTO®GT TNG YOPNYNONG TOL PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG € LopPN agporvuatoc. Ta ntveda tov acbevov
LE KLOTIKY tvooT Tapovotdlovy avacsTaATikn dpdon oty Tomiky floAoyik| dpdon TV EI6TVEOUEVDY
AUIVOYAVKOGIOMV. AVTO KOBIOTA 0varyKaio 01 GUYKEVIPMOELS TNG TOUTPOUVKIVIG 0TO TTOEAD LETA OO TNV
€10TVOT| 0EPOAVLOTOC TOUTPAUVKIVIG VOl ETva OEKOL LE EKOGUTEVTE POPEG VYNAOTEPESG OO TNV EAGYIOTN
avaoTtaltiky cvykévipoor (MIC), 1660 yio Ty Kataotodn g avamtuéng tov P. aeruginosa 66o kat yio tov
€leyyo g PakTnploktOVoL dpdong. Xe ereyyOpeves KAVIKEG peréteg, To 97% tov acbevav Tov Adupavay
SteAv ol TOUTPAPVKIVIG Y10 EIGTIVON LLE EKVEQMTI] TETVYOV CLYKEVIPMGELS PapUdkov ota trveda 10mhdcieg
¢ vynrotepng MIC P. aeruginosa oe koAMépyeto Ttvéhmv Tov acevoig, katl 1o 95% v acbevav mov


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

Adppovay S1Av O TOUTPOUVKIVIG Yio EIGTVOT TETVYAY 25 POPES TTO VYNAN CUYKEVTPMGOT OO TNV
vynmAotepn MIC.

EvaioOnoio

Agdopévng g amovciog cuUPATIKOY opiv evaichnoiog yio TNV avarTveLSTIKT 000 YopTyNnong, Ba mpénet va
EMOEIKVIETAL TTPOCOYN OTOV TPOGIOPIGUO TOV OPYAVICUDV MG gvaicOnTot 1 un gvaicntol oty
EIOTVEOEVT] TOUTPOLLLKIVT).

e KhMvikég peéteg pe  ypnon TOBI, o1 mepiocoteporl acbeveic e amopovobévia otedéyn P. aeruginosa
kot pe MIC toumpapvkivng < 128 ug/ml katd v Evapén mapovciocay PeEATIOUEVT TVEVUOVIKT AELTOVPYia,
petd ) Bepancio pe TOBI. Ot acbeveig pe amopovwbév otéheyog P. aeruginosa ue MIC 2 128 pg/ml xatd
v €vapén €xovv Ayotepeg mOAVOTNTES VO TOPOLGLACOVY KAVIKT avTamdkpion. 2610660, entd amd tovg 13
acbeveic (54%) oTig eEleyyOUEVES e EIKOVIKO QAPIOKO HEAETEG TOVL ep@avicay otedéyn pe MIC =128 pg/ml
Katd T ddpketa g xpnomng tov TOBI napovciacayv Beition TG TVELUOVIKNG AstTovPYiag.

Me Béon ta in-vitro otouygio kaum Ty gumelpio amd T1g KAMVIKEG HEAETEG, O1 OPYAVIGUOL TTOV GVVOEOVTAL IE
TG mvevpovikég AowudEeig otnv KI avauévetar 6t Oa avtamokpiBodv otn Bepomeia pe Vantobra og e&ng:

EvaicOntot Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae
Staphylococcus aureus

Mn evaicOntor | Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Alcaligenes xylosoxidans

H Bepancia pe 10 0060A0Y1IKO SN0 28 UEPDOV YOPYNONG TOVL PAPUAKOVL Kot 28 NIepdV O10KOTNG TOL
QOPUAKOV Gg KAMVIKEG PeAéTeg £081EE ikpn] aAAd capr] avénomn twv MIC tng topumpapvkivig, g
OUIKOGTVIG KO TG YEVTAIKIVIG Yo To amopovmbévta otehéyn P. aeruginosa mov e€etdotroy. Kabe
emmAéov 6 punveg Bepameiog iyov wg amOTELEGHO KALAKOVUEVES AVENGELS, TOPILOLEG o HEYEDOG e aVTEG
OV TTAPOTNPNONKAY GTOVG 6 UVES TV EAEYYOUEVOV HEAETAOV. O EMKPOUTESTEPOS UNYAVIOUOG
avOeKTIKOTNTOG GTIG AUIVOYAVKOGTdEG TTOV Tapatnpeitar oe oteléyn P. aeruginosa amopovmbévo amd
acBeveig pe KI mov vropépouvv amod ypovio Aoipmén givar | adlamepatotnTol, 1 omoia yapoktnpiletat omd
pia yevikn éaletyn evaicinoiog og Oheg Tig apvoyilvkoacideg. ‘Exel eniong kotadeytei 6t ta oteréyn P.
aeruginosa nov anopovovovtar and acbeveig pe KI mapovoidlovv mpocappolopevn avOektikdT o 611G
apvoyAvkooideg, n omoia yapoktnpiletor omd avaktnon tng evaicnoiog HETH TNV apaipeEST TOV
avTploTikov.

Aoirég mhnpopopies

Agv vapyovv otoryeio ta omoia vo amodeikviouvy 6Tt ot acbeveic Tov Elafav Oepomeio yio £o¢ kot 18 uiveg
UE SLOAV O TOUTPOUVKIVIG Y10 EIGTTVON UE EKVEQMTN JETPEXAY LEYOADTEPO Kivouvo Y10 eppavion B.
cepacia, S. maltophilia | A. xylosoxidans, an6 6t a avapevotoy yio Tovg acdeveic mov dev Elafov
Oepancio. Ta €idn Aspergillus fjtav ekeivo mov avoktOnkay cvxvotepa and ta Trveho Tov vd Bepomeia
acBevav. Qotd6c0, avaeépnkay KAvikd erakdiovda, OTmg aAAEPYIKT BPOYYOTVELLLOVIKT aoTeEPYIAAmOT)
(ABIIA), o€ omdvieg TEPIMTAOGELG KO LE TOPOHOLO GLYVOTNTO UE TNV OPAd EAEYYOV.
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Xopaxtnpiotikd Tov agpoADUOTOS

Iivakog 2: ZuyKpLTika 0£00péva amd0001S Y10, TV KAIVIKY] 00KINOGI0 KOl TIG TUPTIOES OVAPOPaS:
Vantobra/ekvepotg Tolero! kox TOBI/PARI LC PLUS?

Mapapetpog amddoong/ | Vantobra/Tolero | TOBI/PARI
YUvouaoHog PUPIEKOV/GCUOKEVTS LC PLUS
Yuvolikny mocotnta  yopnynévrog | 96 + 4,4 101 +£8,5
Qapudkov [mg + SD]

Ewonvevoiun 66on <5 um [mg+ SD] | 72+ 6,5 6571
PvOudg  yopfymong  eapudxov | 27 £ 5,0 70,9
[mg/min]

Méon  oepodvvopikny  ddpetpog | 3,8 0,3 36+04
patag [pm + SD]

'eouetpikn omikn andkiion + SD 15+00 2,3+£0,2
Xpbvog exvépmong [min] 3,9+0,6 153+0,6

*AmoTEAEONATOL 0TO PETPNOELS EEOLOIMOTC AVOTVOTC Kat HETPHOELS [LE GUGKEVT ETITOYVVOLEVIC TPOCKPOVGTIC
1 suokevn cvvdedepévn pe povada eréyyov eBase ) eFlow rapid
2 guokevn cvvdedepévn pe ovpmieoty PARI Boy SX

O pvOuog xopMynong eapudakov tov Vantobra dev e€aptdrat amd tov TpoOTo avamvong mov spoppuoletat, dnA.
evijlka 1 odov, o€ avtifeon pe tov mpomBnTkd ekvepmtn (jet) PARI LC PLUS.

Khlvikn omoteleonotikdTNTo Kol 0CQAAELO

[Tepropiopéva otoryeio omd pio eEreyyOpevn KAVIKN HEAETT] PE Evay KOKAO Bepameiag vrodetkvhovy OTL N
PeAtimon ¢ Tvevpovikng Asttovpyiog dtatnpnonke og enineda vYNAOTEPQ OTd T OPYLKA KATA TN S1dpKELNL
NG TEPLOSOV SLOKOMNG YOPNYNONGS TG Bepameioc didprelog 28 nuepdv.

Onwg mpoxdrtel amd ) perétn 12012.101, 1o mocooto Pertimong g tvevpovikig Asttovpyiag (FEVI %),
7ov &lye TpoPreOei cuykprtikd pe v évapén, avéndnke katd 8,2 = 9,4% ue ) Oepancio pe Vantobra xou
Kkatd 4,8 = 9,6% pe ™ Bepomeio avapopas 6ToV TPMTO KOKAO Bgpameiog, KaTadekvOovTag U KATMTEPT
(p=0,0005) amoterecpatikotnta. H peimon g tyung CFU g deiktng katastoAng tng avarntuéng tov P.
aeruginosa ftov cuykpicun peta&d tov Vantobra kot tov Tpoidvtog avagopdis.

5.2 ®oppokoKIvnTIKEG 1O10TNTES

Amoppopno™n Kol KOTAVOLN

H ocvompatikn £xbeon og topumpopvkivn petd and tny siomvon tov Vantobra avapéveton va yiveron kopimg
o7t TO EICTVEOUEVO TUNLOL TOV QOPHAKEVTIKOD TPOIOVTOS, EPOGOV 1) TOUTPALVKIVI] OEV AITOPPOPATOL GE
onuovtikd Pabud otav yopnyeitor amd to otépo. H g1omvon| Topumpapvkivng Le Tn ypnon eKvepmT Xl ™
OTOTEAEC U VYNAEG GUYKEVIPAOOELG PUPUAKOV GTO TTOEAD KOl YOUNAQ ETITESN POPUAKOV GTO TAGGHLA.

IMoa ta cuykpitikd dedopéva agporvpatog avatpééte otov [livaka 2, oty mapdypaeo 5.1.

210 Téh0g £vOG KOKAOL yoprynong dudpketag 4 efdouddmv tov Vantobra (170 mg/1,7 ml i1 nuepnocing) ot
aoBeveig [le KVOTIKT V@OT), 01 HEYIGTEC GLYKEVIPMGELS TOUTPALKIVNG 6To TAdoua (Cmax)

1,27 £ 0,81 pg/ml emtedybnkav mepinov pio dpa petd v 10mvor]. Ot GLYKEVIPOGELG OTO TTOEAN TAV
VYNAOTEPEG Ko Tapovaialav peyaAvtepr petofantomro, pe Cmax 1.951 + 2.187 pg/g. Metd amd
yopnynon uiag 66omg Vantobra 170 mg og vyieic eBehoviée, emttedybnkov cvykeviphoelg Cmax

1,1 + 0,4 ug/ml éneiro amd tmax mepimov 4 dpes.

Koatavoun
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Aryotepo and 10 10% TG TOUTPapVKIvIG SECUEVETAL OTIG TPOTEIVEG TOL TAAGLLOTOC.

Bulougtooynuatiopnde

H toumpapvkivn dev petafoiriletor kot amofdiietor kupiog apetdfintn ota 0vpa.

AmofoAn
H amofoin Tng yopnyovpevng o1 EIGTVONG TOUTPALVKIVIG OV €xel LeAeTnOEd.

Metd amd evOoPAEPLA YOpT YO, 1 TOUTPAUVKIVY TTOL £XEL ATOPPOPNOEl GTN CLGTNUATIKY KLKAOPOPia
amofailetal pe omepapatiky dmbnon. O ypdvog nuicelag (NG TS TOUTPOUVKIVIG GTOV 0pO gival TEPITO
2 dpeg.

H pn anoppopolpevn toumpapvkivn Ereito amd yopnynon He E6von katd mdoa mifavotnta anoPdAileton
KLPI®MG 0T TTOEAD ATOYPEUYNC.

5.3 IIpoxivikd dedopéva yio TNV a6@IrEL0

Ta pn KAvikd dedopéva amoKaAOTTOVY OTL 0 KOP10g Kivouvog Yo Tov avBpwmo, pe Bacn T cupPatikég
UEAETEC PAPUUKOAOYIKNG AGPAAELNS, TOEIKOTNTAG EMaVOLAUPavOUEVOY OOGEWDY, YOVOTOEIKOTNTAGS,
EVOEYOUEVNC KAPKIVOYOVOL dpdong Kot TOEIKOTNTAG GTNV QVOTOPAyMYIKT IKOvOTT Kol ovamTun, sivat n
VEQPPOTOEIKOTNTO, KOl 1] WTOTOEIKOTNTO. L& PEAETEG TOEIKOTNTAG EMAVOAAUPAVOUEVOV dOGEDV EXEL ATOdELYTEL
0TL 10 OpYaVa-oTOYOL TNG TOEIKOTNTOC Elvar o1 veepoi kot 1 atbovcaio/koyitokn Asttovpyia. evika,
to&kdTNTa TApOTNPEITAUL 68 VYNADTEPO GUGTNIATIKG ETITESO TOUTPAUVKIVIG 0o To, ETTEOEUO. LIE EIGTTVON
NG GLVICTMUEVNG KAVIKNG dOOT|G.

Agv &yovv deaybel perétec TOEIKOTTOG TNG AVATAPOYDYIKNG IKAVOTNTOS LLE TOUTPOUVKIVY XOPTYOOUEVT] LUE
glomvor). H vmoddpia yopnynon tounpapvkivig og d6celg 100 mg/kg/muépa o€ apovpaiovs Kot ot LEYIoT
avekt 80om tov 20 mg/kg/muépa og kKovvéla Katd Ty opyavoyéveon dev nTav tepatoyovoc. H wavotnta
TEPATOYEVESTG OEV NTOV EPIKTO VoL EKTIUNOEL € VYNAOTEPES TUPEVTEPIKEG OOGELG OE KOVVEALD, EPOGOV
TPOKAAEGOV UNTPIKT TOEIKOTNTA Kot ooBoAn. Me Baon to dwabéoia dedopéva amd (da, dev Umopel va
OTOKAELOTEL 0 KIVOLUVOG TOEIKOTNTOG (.. OTOTOEIKOTNTA) OF emineda TpoyevvnTikng £kBeonc. H vtodopia
¥opNynomn ToumpapvKivng o€ d6celg Eog ko 100 mg/kg/Mmuépo dev TPOKAAEGE dOTAPUYES YOVILOTNTOG GE
apoeVIKovg 11 ONAvkoe apovpaiovg.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog exddymv

Natpro yroprodyo

Acféotio yYAmprovyo

Bcgukd poyvinolo

Beuo 0L (Yo pvBon tov pH)

Natpiov vépoeidio (Yo pvOon tov pH)
"Yowp yio evécipa

6.2 AovppototnTeg

Eletyel peletdv oyetikd pe tn copPatodtnta, 1o Topdv QUpUOKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VO OVALLELYVOETOL
UE GANOL POPUOKEVTIKG, TTPOTOVTO, GTOV EKVEQMT).

6.3 Awgpkera Long
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3 xpovia

Ta mepleydpeva pag uotyyag piag d0omg Ba mpémet va ypnoipomoinfovy apuécsme LeTd To dvorypa (PA.
Tapaypapo 6.6).

2t100gpoTnTa PeTd To Avorypa Tov pokerickov: 4 gfdopndadec, 6tav UAAGGETOL oE Beppokpacio yapunAdtepn
and 25 °C.

6.4 Idwitepeg TpoPuAAEELS KOTA T POLAEN TOV TPOIOVTOG

dvidooete og yoyeio (2 °C — 8 °C).
IMoa t1g cLVONKEG SlaTHPNONG LETA TO TPAOTO AVOLYLL TOL PUPUAKEVTIKOD TPOidVTOS, PA. Topdypago 6.3.

6.5 ®@Von Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

To Vantobra mopéyeton og @doryyeg molvaibBvieviov (PE), cuokevAGUEVEC 68 OPPUYIGUEVOVS PAKEMOKOVG
@VOALov arovpviov (8 pdoryyec ava pakelicko).

To e£mTepikd KovTi TEPLEYEL:

. "Eva kouTi pe @opuakeutiKo mpoiov: 56 uotyyes e O1IAV A Y10, ELOTTVOT UE EKVEPWTY G 7
(QoKELIOKOLC.
. "Eva kovti pe tn ovokevn exkvepmtr| Tolero.

6.6 Idwitepeg TPoPUAAEELS OTOPPLYNG KOL AALOS YEIPIGNOG

To mepieyopevo piog povoryyag Ba mpénet va adeidletol otn de&opevn pappakov tov ekvepmtn Tolero Kot va
YOPMYELTOL [LE EIGTVOT LEYPL VAL UMV VTIAPYEL TAEOV dpuako otr de&apevn. O exvepmtng Tolero umopel va
Aertovpynoet e cuvdedepévn pio povada eréyyov eBase 1 eTrack. Ot mapdpetpol anddoong Pacet in vitro
UEAETOV YOPAKTIPIOUOD OEPOADLOTOC EIVOL TOVOUOLOTUTEG Y10, TIG OVO LOVAOES.

. H yopnynon ue exvepmtr Oo mpémel va yivetal o€ Kold agpllOUEVO Y MPO.

. O ekvepTNg TPENEL va Tapoapével o oplovtia BEom katd tn didpKeo TG XPHoNS.

o Koatd v e1omvon tov pappdkov, o acbevic Ba tpénel va Ppioketon o kabiot Ko evButev| oTdo.
H e1omvon Oo pémet vo yivetan ypnGIUomoldvTog ToV VIO TPOTO avamvong, Xwpig d1aKom.

. O exvepwtg Tolero mpémet va kabapiletal Kot Vo 0moAVUAIVETOL OTOC TEPTYPAPETOL GTIC OOTYIEC
XPNONG TG GLOKELNC.

To Vantobra givau éva dtavy£ég mpog AP KiTpvo dtdAvpo, ®oTO60 UIopEl Vo TapatnpnBovv oplopéveg
UETAPOAEG OTO YPDUA, O1 OTOIEG OEV VTOOEIKVOOVV OTMAELN OPACTIKOTITOC, EPOGOV TO TPOIOV PUAGCGETAL
GOUQ®VO, LLE TIG CLGTACELG.

To didAvua Vantobra eivor évo oteipo, vdatikd Tapackedoaoua yio pia uovo ypnion. Eedcov dev mepiéyst
GUVTNPNTIKG, TO TEPLEYOUEVO OAOKANPTG TNG PUGLYYOC Oa TPETEL VOl Y PNGILOTOLEITOL AUECMG LETA TO
dvotypo kot To TVYOV aPNCILOToiNTo StdAvpa TpEnel va amoppintetat. Ot avorypéves gUoLyYeg Ogv TPEMEL

TOTE VO PUAGGGOVTUL Y10 ETOVOYPT|GLLOTTOINOT).

Xpnowponoteite véo exvepmth Tolero yuo kabe koo Oepoameiog (28 NuEPES xopHYNONG POPUAKOV), OTWOC
mapéxetar poli e To PAPUOKO.

Kd&Be axpnorpomointo ¢aprokevticd tpoiov 1 VTOAEYLLN TPETEL VO ATOPPINTETOL GOUPMOVA LLE TIG KOTA
TOMOVG 10 HOVGEG OYETIKEG SLATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

13



PARI Pharma GmbH
Moosstrasse 3
D-82319 Starnberg
T'eppovia

Tniépwvo: +49 (0) 89 — 74 28 46 - 10
Dog: +49 (0) 89 - 74 28 46 - 30
E-mail: info@paripharma.com

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1350/001

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE ETKPIZHY/ANANEQYXHY. THY AAEIAX
Huepopnvia mpdng €ykpiong: 18 dePpovapiov 2019

Huepopnvia tedevtaiog avavémong: 15 Xentéppplog 2023

10.. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TAnpoeopiec yio T0 TAPOV PUPLAKELTIKO TPOidV givor StoBEGIIES 6TOV dIKTLOKS TOTO TOV
Evponaikod Opyoavicpod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11
MHAPAXKEYAXTHX YIIEY®OYNOX I'TA THN AITIOAEEMEYZXZH TQN HAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

OPOI'H INIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEEMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovopa kot dtevfuvon tov(tawv) Topoywyod(dv) Tov eival vTevbuvoc(ot) Yo TNV oTodECUELCT TV
TOPTIOW@V

PARI Pharma GmbH
Lochhamer Schlag 21
82166 Graefelfing
T'EPMANIA

B. OPOI'H OI IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoappaxevTikd TpoidvTa Yo To OTOi0 ATOLTEITOL LLTPIKT GUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

o Ek0éoeig Ileprooknc IapakorovOnong tng Acpdrerog

O Kéroyog Adetoc Kukhopopiog Ba vofdriel Tny tpdtn £kBeo TEPLOOIKNE TOPAKOAOVON GG TG
0cQUAELNG Vi TO TTPOTOV péca o€ 12 pnveg amd v £ykpion. Ltn cvvéyela, o Kdroyog Adeiag
Kvrhopopiog O vmopdrdel exBéoelg meplodikng mapakolohOnong e aoPAAELNS Y10 TO €V AOY® TPOIOV
CUUPOVA LLE TIG AMOLTHGELS TOL 0PilovTaL GTOV KATAAOYO LLE TIG NepOUNVieS avapopds T Evoong
(xatdhoyog EURD) mov mapatifeton otnv moapdypagpo 7, Tov dpbpov 107y, tg odnyiog 2001/83/EK wan
éxel dnpocievbel oTNV eVPOTATKY SIKTLOAKY] TOAN Yot TA PEPLLOKOL.

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

o Yyéowo Awyeipiong Kivoovoo (XAK)

O Kdroyog Adetag Kvkhogopiag Ba die&aydyet Tic amattovpeveg dpactnplotnteg kot mopenPAacetg
QOPUOKOETOYPOTVIONG OT®G TOPOoLGLAlovTal 610 cLUE®mVN OV ZAK mov mapovcidleTal TNy voTnTa
1.8.2 g ddetag Kukho@opiog Kot 0molecdNmote EnakOAovOeS eykekpluéves avadempnoelg Tov ZAK.

‘Eva emkaipomompévo LAK 0a mpénetl va katatedel:
e uetd amd aitnpa tov Evponaikod Opyoviopod Goapudxmy,
® OTOTEONTOTE TPOTOTOLEITAL TO GVOTNHA SLoyElpLoNg KvOHVOL, E101KE O OTOTEAEG A ANYNG VEDV
TANPOPOPLDY TOV UITOPOVV VO EXLPEPOVY CTUOVTIKT] OAAQYT) OTI GYECT) 0QELOVG-KIVOUVOL 1) (G

OTOTEAEC A TG EMITEVLENG EVOG GNUAVTIKOD OPOGT|LOV (PAPHOKOETOYPVTVIOT 1] EANYLOTOTOINGT
KIvd0Ovov).

Edv n vropoin pag EIITA kot 1 ercapomoinon tov LAK cuunintovv, dvvatar va Katatedodv
TOVTOYPOVO.
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IHAPAPTHMA I1I

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1.

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vantobra 170 mg diGvpa yio E16TVOT LE EKVEPMOT
Toumpapvkivn

2.

YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Kabe pooryya 1,7 ml mepiéyer 170 mg topmpopvkivng.

3.

KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Natpro yAwpiovyo, AcBéotio yAmplovyo, Osukd payvioto, Getkod od (yio poduion tov pH),
Natpiov vépoeidio (Yo pHOon Tov pH), Yowp yio evécipa.

4.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI INTIEPIEXOMENO

H ovokevacio mepiéyet

‘Eva kouti pe: 56 pOotyyeg e S1GALLO Y10 EIGTVOT| [LE EKVEPMOTN GE 7 PAKEAITKOVG,.
"Eva kovuti pe pio cvokevn exvepmtn Tolero.

B

TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPdote To @OAAO 0dNY1OV Ypriong tov Vantobra kot tig 0dnyieg ypriong tov ekvemti Tolero Tpiv omd T
xprom.

Xpnon e e16Tvon.

6.

EIAIKH ITPOEIAOIIOTHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
IPEIIEI NA ®YAAXYXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
INPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Kot dgv Tpooeyyilovv Ta TALd1d.

|7

AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

8.

HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
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9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

dvidcoete og yoyeio.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH XPHEIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN YIIOAEIMMATON IIOY TPOEPXONTAI AITIO
AYTA, EOOXON ATTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

PARI Pharma GmbH
Moosstrasse 3
D-82319 Starnberg
T'eppovia

12.  APIOGMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1350/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Vantobra 170 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163146T0TOG YPAPU®TOS KDoA (2D) mov pépel Tov TEpIAN@HEVTO LovadIKO avoyvVOPIGTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO TON
ANOPQIIO

PC:
SN:
NN:
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EXQTEPIKO KOYTI IIOY IIEPIEXEI TO ®PAPMAKO

1.

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vantobra 170 mg SiGAvpa yio E16TVOT LE EKVEPMOT
Toumpapvkivn

2.

XYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Ka0e pvoryya 1,7 ml mepiéyet 170 mg topmpapvkivig.

3.

KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Natpro yAwprovyo, AcBéatio yAmplovyo, Osukd payvioto, Geukod o&d (yio poduion tov pH),
Natpiov vépo&eidio (Yo pHOon Tov pH), Yowp yio evécipa.

4.

GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

H ovokevacio mepiéyel 56 Oo1yyeg Le OIGAVLA Y10 EICTVON LE EKVEPMTN G€ 7 POKEAITKOVGE.

B

TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPdote To @OAAO 0dNY1OV Ypriong tov Vantobra kot tig 0dnyieg ypriong tov ekvepmti Tolero mpv amd T
xprom.

Xpnon pe e16mTvon.

6.

EIAIKH ITPOEIAOIIOTHEIH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO ITPOION
IPEIIEI NA ®YAAXYXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
INPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetal o€ 0Eom, TV onoia dev PAETOLY Kot dgv Tpooeyyilovv Ta TALdd.

|7

AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

8.

HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
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9.

EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

dvidcoete og yoyeio.

10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN YIIOAEIMMATON ITIOY TPOEPXONTAI AITIO
AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX

PARI Pharma GmbH
Moosstrasse 3
D-82319 Starnberg
T'eppoavia

12.

APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1350/001

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

| 15.

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

IHHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Vantobra 170 mg

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AITIO TON
ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

OAKEAIXKOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vantobra 170 mg diGAvpa yio E16TVOT LE EKVEPMOTH

Toumpaypvkivn

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

KaBe pooryya 1,7 ml mepiéyetl 170 mg topmpapokivng.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘Exdoya: yAwprovyo vatplo, yAwprovyo acBéotio, Beicd Layvinolo, DOmp Yio EVECIUA,
Beukd 0& kol VAPO&EIdIo Tov vaTpiov yio pvOuon Tov pH.

‘ 4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI INTEPIEXOMENO

[Tepiéyer 8 pvoryyes.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

ABaote To OALO 0dNyLdV xpriomng Tov Vantobra kot Tig 0dnyieg ypriong tov ekvepmtr Tolero mpwv amd
xpfion.

Xpnomn e e16mvon.

6. EIAIKH IPOEIAOIIOIHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
HPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
INPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

dvidocoete og yoyeio.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKOQN IPOIONTQN ‘H TON YIIOAEIMMATON IIOY IPOEPXONTAI ATIO
AYTA, EOOXON ATTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

PARI Pharma GmbH
Moosstrasse 3
D-82319 Starnberg
Teppovia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1350/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIALTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAE (2D)

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO TON
ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX XTOIXEIQAEIX
YXYXKEYAXIEX

OYXIITA

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vantobra 170 mg didvpa yio E16TVOT LE EKVEPOTH
Toumpapvkivn
Xp1on Le EIGTVON).

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

PARI Pharma GmbH

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA ETOIXEIA
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B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®Vrho ooV ypions: [IAnpoeopicg Yo Tov acdeviy

Vantobra 170 mg d1dAvpo Yo £167Tvor) PE EKVEQMTI
Toumpapvkivn

AP aoTE TPOGEKTIKE OLOKAN PO TO PUAAO 00N YLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PaPROKO, OLOTL TEPLAOUPAVEL CNUAVTIIKES TANPOPOPIES Y10 UG,

- Duragte avTo To EOALO 0dNYIDV Yprone. Towg xpelaotel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNOTE TOV Y1OTPO 1 TOV PUPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yia avtd 1o appoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODOETE TO
@apuroko o€ GAlovc. Mmopel va Tovg TPOKaAEGEL PAAPT], AKOLUO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug eivon 010, e ToL O1KA oag.

- Edv mapotnproete KOmoo avemBOunTn evépyeia, EVIUEPMOGTE TOV YIOTPO 1 TOV POPLOKOTOLO GOG.
Av10 1oyt Kot Yo kGOe mhavn avemBountn evépyela Tov dgv avaPEPETAL 6TO TAPOV EOALO 0ONYIDV
ypnonc. BAéme mapdypago 4.

T epréyerl 1o mapoév OLA0 00N YIOV:

T1 elvan o Vantobra kou oo givai 1y xprion tov

T pénel va yvopilete Tpv Tapete To Vantobra
o va mapete o Vantobra

[MBovég avemBOuntec evépyeteg

[og va purdcoete to Vantobra

[epieyopevo ocvokevaoiag Kot Aowég mANpoPopies

oL E

1. T givan To Vantobra kot wowa givar n g pion tov

T givon To Vantobra
To Vantobra mepiéyet éva avtiplotikd eAapUaKo oV oVOUACETOL TOUTPAUVKIVY. AVIKEL 08 pio. Katyopio
avTIBLOTIK®V PapUAK®V TOL OVOUALOVTOL OUIVOYAVKOGIDES.

Iow givor n xprjon Tov Vantobra
To Vantobra ypnoiponoteitol o€ acbeveic nAikiog 6 £TMV Kol GVO [E KVOTIKT (VOGN Y10 TNV OVTIHETOTION
TVELHOVIKOV AOUDEE®V TTOL TpokalobvTol and Bokthpila Tov ovopdlovtal Pseudomonas aeruginosa.

To Pseudomonas aeruginosa sivai £va Baktiplo Tov cuyva LOADVEL TOVG TVEDUOVES TOV AoOEVDOV e
KLOTIKN tvoor kémola oTypn Kotd ) dudpketa g (ong Tovg. Edv n Aoipwén dev avtipetomiotel
KatdAAnia, coveyilel va PAATTEL TOVG TVEDOVES, TPOKOAMVTAG TEPALTEPM OVOTVEVCTIKA TPOPALOTA.

Tpoémog Aerrovpyiag Tov Vantobra

Orav gonvéete 1o Vantobra, to avtiplotikd propei va e16éA0gtl omevBeiog 6TOVG TVEDHOVEG GOG V1oL VoL
KOTOTOAEUNGEL TO PAKTIPLO TOL TPOKOAOVV TN AoimEN. Apa SoTapdccovTas TV TOPAymYY| TOV
TPOTEIVAOV TOL YPEGLovToL Ta fOKTAPIO Y10 VO XTIGOLV T KUTTAPIKE TOVG TOLYOUTH. AVTO KATAGTPEPEL TO,
PBaktipla kKot teMkd 0dnyeil otov Bdvatd Tovg.

2. T wpéner vo yvopilete Tpy mapete To Vantobra

Mnyv napete To Vantobra:

o o€ mepintoon aAlepyiog (VTepELAIGHNGIOG) GTNV TOUTPAUVKIVY, GE OTOLOVINTOTE TOTO
QUVOYAVKOGIOIKOD avTIBloTikov 1| 6€ 0motodNTote GALO 0o T0. GVoTUTIKAG Tov Vantobra
(avapépoviatl otV Tapdypaeo 6).

Edv 1oy0e1 kKTt 11010 Y10 €645, EVNUEPDOTE TOV YI0TPO GOG TPV ¥p1oiuonomoete to Vantobra.
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I pocdomou|osig Kot TPOPVAGEELS
AmevBuvbeite ooV YiaTpd cog AV ely0te TOTE OMOLAONTOTE OO TIG TOPAKATO KATUCTAGELS:

. mpofAuata akong (cvumepthapfovourévev Bopofuv ota avtid Kot {EANC),

. TPOPALLOTA GTOVE VEPPOVG,

o aicOnpa cveeryéne oto Bdpaxa,

. aipo oto TTvela (n ovoia oV ToPAyETOL LE TOV Bya),

. LUIKT) 0dVVOUIO TTOV ETUEVEL 1] EXLOEWVAOVETOL UE TNV TAPOSO TOV YPOVOV, £VOL GOUTTMO O, TOV
oyetileTan Kupimg pe KataoTdoelg Ommg 1 puachivela (Lvikn advvapio) | 1 vocog tov Parkinson.

Edv omotodfmote 0md to Topandve 1oyVEL Y10, E50G, EVIIUEPDGTE TOV YIUTPO GOC TPLV (P CUOTOCETE TO

Vantobra.

Edv avtipetonilete mpofAnpata Le TNV 0KOT GOG 1 HE TN AELTOVPYIN TMV VEPPOV GUC, O YOTPOS GOG
EVOEYOUEVMG VAL TPOPEL 0T ANYT SEIYUATOV aipLaTOg TPOKEIUEVOL VO, TOPAKOAOVONGEL TV TOGHTNTA TOV
Vantobra ctov opyavicpo coac.

Edv eoeig 1 tae p€AN TNG OKOYEVELOG TNG UNTEPOS GOG EXETE L0, VOGO HITOYOVOPLOK®Y HETOAAAEEDV (o
YEVETIKN TAONGN) N Am®AELD KOG AOY® OVTIBLOTIK®Y POPUAK®V, UG GUVIGTOVLLE VO EVILEPDGETE TOV
YWTPO 1] TOV POPUAKOTOL) GG TTPLY TAPETE AVTO TO PAPLOKO. OPIGUEVES LUTOYOVOPLOKES LETOAAAEELS
umopei va 0v&Noovy Tov kivouvo am®AELNG 0KONG Gag LE aVTo TO TPoioy. O yiaTpdg Gag UTopel Vo GLGTHGEL
yevetikn e&étaon mpv and T yopnynon tov Vantobra.

Ta glomvedpeva eappoKo UTopodv va TPoKaAEGOVV aictnpa cOeELYEns 6to Bdpaka AOY® GTEVMOONS TV
aEPUYOYOV Kot ovtd pmopel va cvouPel pe to Vantobra. O yiatpdg cog pmopei va oag {nrhost vo
YPTCLLOTOLEITE AAAL KATAAANAQ PAPLLOKO Y10, T1) SLEVPVVOT TV OEPUYDYDV GG TTPLY amd TN YPNOT TOV
Vantobra.

Optopéva oteléyn Pseudomonas pmopei va kotaotody aviektikd ot Oepancio pe avtipotikd pue v
Tapodo Tov ¥povov. Avtd onuaivel 6t to Vantobra propei va unv dpa 1060 KoAd 660 Oa Enpene pe v
7TGpodo Tov YPdVoL. MIAAGTE E TOV Y1ITPO GAG, EAV AVIOLYEITE GYETIKA LLE AVTO.

Edv Aappavete mapdAinia Toumpapvkivn 1 GAAO optvoyAVKOG1OKO avtiloTikd pe £veon, Umopel va
av&nbel o kivouvog epeaviong Tapevepyeldv Kat o Y1atpds 6os Ba oag voPdAel o€ oYeTIKN mapaKoiovOnon,
Ommg evogikvuto og KGOe epintmon.

Hoda
Av10 10 Pappako dev TpoopileTar yio xpNoT 6€ TOdLd NAKING KATM TV 6 ETMOV.

Alha @appoxe ko Vantobra
Evnuepmote Tov yiatpd 1| TOV opUaKoTold oag 6V maipvete 1 £xeTe TPOGPATO TAPEL AALL PAPLOKAL,

oopmepAapavouévev eapudkmv Tov Aapdvovtol yopig cuvtayn YoTpoo.

Agv npémet va, maipvete o ENG pappoka yio 660 didotnue ypnoiponoteite to Vantobra:

. (POVPOCELION, O1OVPNTIKO,
. AOuTd QAPHOKO LE OLOVPNTIKES 1OIOTNTEC, OTMS OLPT 1] LOVVITOAN,
. Aowmd @appaka wov pmopel va tpoéevicouy BAAPT 6TOVG VEQEPODE ) TNV aKON:
o appotepikivn B, keparotivn, moivpvéives (xpnotomolohvtol yio TV oVIUETMION

piKpoflok®dv AOUGEEDY), KUKAOGTOPTVT), TOKPOAOVG (XPTOCLLOTOIEITOL Vi TN HEIMOT TNG
dpdong TOV AVOGOTOTIKOD GUOTHUATOS). AVTE Ta Papuake. propel va Tpocevicovy PAALN
GTOVG VEQPOVG,

o] EVAOGELG AEVKOYPVOOV, OTTMG 1 KapPorAativn kot 1 olomhativn (Yp1oLOTO0VVTAL Y10, TV
AVTIUETOTICT] OPIGUEVOVY LOPPOV KOPKIVOD). AVTd Tar papuake. pmopel va tpocevicouy PAGLN
GTOVS VEQPOVG 1] TNV 0KOT).
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Ta THPOKATO PAPHOKN LTOPOVY VO dVENGOLY ToV Kivouvo PAafepdv emdpacemv, v Gag yopnyndovv eva

AapPavete tavtdypova evéoun Bepameia e ToUmTpapLKivn 1| GALO apUIVOYAVKOGIOKO OVTIPLOTIKO:

o OVTL(OMVECTEPAGEG, OTMG 1| VEOSTLY LIV KOt 1) TUPLOOCTIY iV (P CLULOTOLOVVTOL Y10l TV
OVTILETOMION TNG LTKNG advvapiag) 1 0AAAvTOTOE V. AVTE TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGOVY
EUPAVIOT 1 EMOEIVOOT PVTKNG AdLVOUIG.

Edv maipvete éva 1 meptocdTEpO od To TOPATAVE® PAPLOKO, GLINTACTE TO LE TOV YUTPO GG TPV
ypnoonomoete to Vantobra.

Aev mpémet va avopi&ete N va apawdoete o Vantobra pe orolodninote GAlo eapuako otov ekvepwti Tolero
nov mapéyetal poli pe To Vantobra.

Edv AapPavere apretéc dopopeTikég Oepameieg yio Tnv KuoTiky| ivwon, Oa tpénet va akoiovbeite v e&ng
oepd:

1. Bpoyy0d106TolTiKo, 0TMG GOABOVTAUOAN

2. Ddvuowobeparneio Obpaka

3. A0, EIGTIVEOLEVO, QAPLLOKOL

4. Vantobra

[Mopakareiote va emPefordoete TNV TOPATAVE GEWPE TOV BEPUTEIDV LE TOV YIOTPO GOG.

Kinon kot Oniaopdg

Edv eiote éyxvog 1 Onhdalete, vopilete 0TL pmopei va giote £ykvog 1) oxedALETE VO ATOKTOETE T,
{ntote N GLUPOLAN TOL YTPOV GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

Agyv gival yvmoTo €0v 1 E16TVOT 0UTOD TOV PAPUAKOL VD €i0TE £YKLOG TPOKOAEL OVETIOOUNTEG EVEPYELEG.
Orav yopnyodvtar pe £vESN, 1 TOUTPOUVKIVY Kot GAAN OUIVOYADKOGIOIKA avTIBLOTIKG LWTopovV Vo,
wpo&eviioouy PAGPN oto ayévvnto Toudi, OTMC KOP®MGN Kol TPOPANUATO GTOVE VEPPOVG.

Edv OnAdlete, mpémel va eVUEPDOETE TOV YIOTPO GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

001ynon Ko YEPLOROS PNV LATOV

To Vantobra dev avouévetal vo eTnpedoel TNV IKavVOTNTA 60G Y10 001 YNOT Kol YEPIGUO UNYOVILATOVY.

3. IMog va wapete To Vantobra

ITavtote va maipvete To eApROKO cVTO AVGTNPE SOUPOVA LE TIG 00N YiEg Tov YiaTpol cag. Edv £yete
apeiBolries, potinote Tov yiTpd Gog.

H ocvviotdpevn 06on givat 000 eootyyeg kKabe nuépa (pio To mpwi kot pia to Bpadv) yio 28 nuépeg,.

o H 8601 givan 1 1010 Yo OAa ToL dtopa nAkiog 6 TV KoL Gvem.

. Eionvéete and 10 otOH0 OAO TO TEPIEXOUEVO UiOG POGLYYOG TO TPMI KO piag pOotyyag To Ppadv,
YPNOHOTOIMVTAG TOV eKveQmTY| Tolero.

o [davucd, peta&d tov d6cewv Bo mpénet vo pecolafel d1dotnpa Tov va TANGLalel 660 To duvaToV
mEPLGGOTEPO TIC 12 MPEC, EVAALAKTIKA TO SLAGTNLLO OVTO TPEMEL VA, VoL TOVAIYIGTOV 6 MPEC.

. Aol Tépete 10 PAPLAKO cag Yo 28 NuépeS, Oa Exete Sl 28 NUEPDOVY, KOTA TO 0toio dev Ba

glonvéete kapio 00om Vantobra. Metd to didhelupa, Oa Eexvioete véo Kok o Bepoameiog (Ommg
QOivETAL OTNV EIKOVA).

. Eivon onpovtikd vo cuveyioete va maipvete To @ApHOKO dV0 popEc KaOe uUépa KaTd TN S1APKELD TOV
28 nuepdv AqyYng g Bepomeiog oag Kol va Tnpeite Tov KOKAO TV 28 nuepdv ue Bepamneio /
28 nuepov ywpic Bepancia.

29



—

—

ME 0Ogpaneio pe Vantobra

XQPIX Bepancio pe Vantobra

28 nuépeg

Iaipvete To Vantobra 6o gopéc v nuépa yio Mnyv naipvete kabolov Vantobra yio tig emdpeveg

28 nuépeg

=

Eravéinyn kdxiov Oepamsiog

Xuveyiote vo moipvete To Vantobra og avtryv v kukhixy Bdon, yio 660 S1dotnue 60G T0 GLGTHVEL O YIATPOS

oG,

Edv éyete amopieg oyetikd pe 10 mdc0 Kopod mpénel vo maipvete To Vantobra, anevbuvbeite otov yrotpd 1y
TOV QUPLOKOTOLO GG,

IMposgtoynacio Tov Vantobra ywa yopiynen pe swomvon)

IMaipvete to Vantobra pdvo ypnoponoidvtog Tov ekvepmth Tolero mov angikovileTol TopoKdTo, yio
Vo S1l0cQOMGETE OTL EIGTIVEETE TNV 6MGTN 000T. M1V ypnoiponoteite tov ekvepwti Tolero yio
YOPNYNOT| OTOOLINTOTE GALOV PAPUAKOL.

Awpaote T1g 00N yieg xpRong mov mopéyovral Loll LLE T GLOKELN EIGTVOMY TPV OO TN XPNOT).

BePawwbeite 611 éxete cuvdéaet pio povado ehéyyov eTrack 1 eBase otov ekvepwt Tolero. H
avTioToryn Hovada EAEYXOV pmopel va cuvTayoypagnel and Tov yiotpd 6oc 1 Vo ayopaotel
EexoploTd.

[TAOvTE oyohaoTiKd TO XEPLO OOG LE GOTODVL KOl VEPO.

Bydhte pia gvoryya Vantobra amd tov gakericko ¢OAAOD oAOVUIVIOD QUESMG TPV amd TNV EIGTVON.
DuAdETE TO VTTOAOUTO PAPUAKO GTO WYLYEID, OTO OPYLKO KOVTL TOV.

TomoBetnote Ol Tar puépm TG cvokevng Tolero mévm o éva KabBapd Kot oTeYvO KOUUATL XopTi 1) Towvi.
BeBawwbeite 611 0 exvepmg eivon Tomobetnpuévog mhve o pia eminedn) kot otadepn emeavela.
Yvvapporoynote tov ekvemt Tolero 6mwg anetkoviletal 6Tig 00Nyieg ¥PNONG TG CLYKEKPLUEVNG
GUOKEVTG EIGTVOMV.

Kpatote ) pdotyya o katakdpuen 0éomn kot ytomote eAappd Tpv EEPLOMCETE KAl APUPEGETE TV
KEPAAT, TPOKEUEVOL VO ATTOPVYETE TLYOV OLOPPOT). ASEIACTE TO TEPLEYOUEVO HiOG PVOLYYOS OTN
de&apevn QOPUAKOL TOV EKVEQMTY.

Eexwnote ) yopnynon o€ kabiot kot evbutevn otdon, og Evav KaAd aeplouevo yopo. Kpatiote
TOV eKVEQMT € 0pliovTia BEoM Ko AVATVEETE KAVOVIKG OO TO GTOUA. ATOQVYETE TV OVATVOT] OO
™ LOTN. XuveyioTE VO ELCTIVEETE KO VAL EKTTVEETE e dveon peypt va eEavtinbel n mocdtnTo TOV
oapudiov. Otav £yl T éov yopnynbei OAn n mocdtTa Papudikov, o 0KOVGETE TOV YUPUKTNPLOTIKO
Mo «oAOKANpmaNG tNg Oepameiagy.

Edv ypelaotel va daxdyete tn yopnynon g Oepaneiog yio 0wo1ovonmote A0Yo, TESTE Kol KPOTHOTE
notnpévo to kovpni On/Off yio éva oAorAnpo devtepdrento. [a va Egkivioet kKo adt 1 yoprynon
¢ Oepameiog, méote Ko kKpathote matnpévo to kovpuri On/Off Eavd yio éva 0AGKAN PO devTEPOLETTO
Yo va. cuveyloTel 1) Oepameio.
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. O exvepmtg Tolero mpémel va kabapiletal kot vo amolvuaivetol 6mmg TePTYPAPETAL GTIC 00N YiES
XPNONG TG GLOKELTG.

. Xpnowornoteite véo exvepmt Tolero yia kdbe kOhkho Bepaneiag (28 nuépeg xyopnynong eopudKov),
ommg mapEyetal Loll Le To PApUKO.

Mnv xpno1ponolEite EVOANUKTIKA, LN SOKIUOGUEVO GUGTHIATO EKVEQMTY, KOO umopei va, petafdiovy tv
TOGOTNTA POPUAKOV TOV PTAVEL GTOVG TVEVIOVES. AVTO, [LE TN GEPA TOV, UTOPEL VO, ETMNPEAGEL TO TOGO
KOAQ AELTOVPYEL TO QAPLOKO KOL TV AGPAAELS TOV.

Eav napete peyadrvtepn d0on Vantobra amé tnv kevovikn)

Edv eionvevoete viepPoiikn tocdtnta Vantobra, n govi cag pmopei va yiver modd Bpayvh. Evnuepdote tov
Y1Tpd 60g To GuVToUdTEPO duvaTd. e mepintmon katdmoong Tov Vantobra sivar anibavo va mpokAnovv
coPopd Tpofrpota, Kabmg 1 TOUTPUUVKIVY aToppoPATaL ELIYIGTO OO TO GTOUAYL, (OGTOCO Kot TAAL Oa
TPETEL VO, EVILEPADOETE TOV YIULTPO GOG TO GUVTOUOTEPO SLVATO.

Eav Egyaoete va mapete To Vantobra

Edv Egydoete vo mapete to Vantobra kot anopévouy TovAdylotov 6 dpeg Emc TNV emOUEV 606N 60G, TAPTE
1 6001 GOC TO GLUVTOUOTEPO SVVATO. ALOPOPETIKE, TEPIUEVETE TNV EXOUEVT dOOT| GOC. M1V TTdpete duTAn
3001 Y10, VO OVATTANPAOGETE T 00T OV EEYAUCATE.

Eav otapaticete va maipvere to Vantobra

Mnyv ctopatoete va. taipvete o Vantobra, ektog edv oag to {ntoet o yiatpog 6og, Kabhg antd pmopel vo
€XEL WG ATOTEAEGLOL TOV OVETIOPKT EAEYYXO TNG TVEVHOVIKTG GO AOTHMENG Kot TNV emdeivwon ne.

Edv éxete meplocdTepEg EPOTIOELG GYETIKA LLE T YPNOT AVTOL TOV PAPUAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1) TOV
POPULOKOTOLO GOC.

4, IMBavég avemBOUNTEG EvéPyELES

Onwg dha ta eappoka, £T61 Kol aLTO TO GAPLOKO Uopel vo TpokaAEcel avemBOUNTES EVEPYELES, AV KoL OgV
TOPOLGIALOVTOL 68 OAOVE TOVG avVOpDOTOVE.

Opropéveg avemOounteg evépyereg pmwopei va givar cofapég

. aicOnpa cveEyéng oto Bmpaxa pe duckoiia otnyv avamvon (ondavies, ennpedlovv 1 otovg 1.000
dropar)
. OAAEPYIKES OVTIOPAGELS, GUUTEPIAAUPOVOUEVOV KVIDMOTG Kol KVIGLOV (TOAD omdvies, ennpealovv 1

otovg 10.000 dropa).
Edv mapovoidoete otidnmote and avtd, dStokdyte T Ayn tov Vantobra kot evnpep®ote apécsms Tov yotpod
60,

Ta dropa pe KuoTiky tvworn mopovctdlovy moALE GUUTTOIATO THS VOGOV, AVLTH UTOPEL KAl VO GUVEXICOVY
va ekdnAdvovton kot eved maipvete to Vantobra, aAld dsv mpémel va gival 1doo cuyva M yeipdtepa amd Tpv.

Edv n vokeipevn mvevpovorddeia paivetal va yeipotepevel evoom Aoufdvete to Vantobra, evnuepmaorte
aUECMC TOV YLOTPO COLC.

Aleg avemBounteg evépyeteg pumopet va mepthappavouv:
Oy ovyvéc (umopei va exnpedoovy 1 otovg 100 dropa)

° Aoydviaco

e alhayn mg eovig (Bpoyvada)

e ovdnuévog Prixag

. TOVOAULLLOG
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Xnavieg (umopel va emnpedcovv 1 otovg 1.000 dropa)

. Aapoyyitida (AEYLOVH] GTOV AAPLYYQ TTOV UTOPEL VO TPOKOAEGEL GAAAYT] TNG POV, TOVOLOLLLO KOl
dvokoAia otV KATATOOT))

ATOAELN TNG POVIG

Kepaiodyio, advvapio

pwoppayia, Katappon

KoVdOVVIoUA 6Ta OVTIE (CLVNO®G TOPOdIKD), ATMAEL 0KONG, COAN

Brxoc pe aipo, Toapoywyn HEYOADTEPTG TOGOTNTAG TTVEAMY OO TN cuvndicuévn, Bopakikn dvepopia,
GoOua, TVPETOC

droTapayéc TG yevong, aictnua voutiog, GTopaTIKE EAKT, EUETOC, AmMAELN TN OpEENS

eEavinua

OmpaKikdS TOVOC 1| YEVIKEVUEVOG TTOVOG

YEPOTEPELGT TV OMOTEAEGUAT®V GTN SOKILOGIO TVEVUOVIKNG AELITOVPYIOG

oA ordvieg (umopei va exnpedoovv 1 gtovg 10.000 droua)

LUK TIOCIKEG AOTUMDEELS TOV GTOLOTOC 1] TOV AULLOV, OTT®G Apeg
oloNa TOV AEUPAOEVDV

vIVNAia

TOVOC GTA QVTLE, TPOPANUATO GTO VTLY

VIEPOAEPIGHOG, YOUUNAA eTITEDD 0EVYOVOV GTO O GOC, TOPAPPIVOKOATITION
duappota, TOVOG GTO GTOUAYL KOl YOP® OO 0VTO

KOKKIVEG PAVKTOVEG, PAaTideg oTO dEpLa

Kvidwomn, Kvnopoc

0GQLOAYIN

yevikn adtabecia

Ava@opa avemOounTOV VEPYELOV

Edv mapotnpioete Kamoto ovemBounTn evEPYELN, EVILEPDCTE TOV YLATPO 1) TOV PAPLOKOTOLO GOG. AVTO
1oyVEL Ko Yio kKOs mbavr avemBounn evEPYELX TTOL eV AVAPEPETAL GTO TOPOGV EVAAO 0ONYL®DV XPHONC.
Mmropeite eniong va avaeépete avemBounteg evépyeteg amgvbeiog, LES® Tov €6VIKOD GUOTHUATOG AVAPOPAS
mov avoaypaeetol oto Iapdapnuo V. Méom ¢ avaeopds avemBountov evepyeldv unopeite va fondnocete
GT) GLAAOYT TEPIGGOTEPWOV TANPOPOPLDV GYETIKA LIE TNV AGPAAELD TOL TAPOVTOC PAPLLAKOV.

5. g va pvraoocste T0o Vantobra

To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.

No pn ¥pnoHomoLEite aVTO TO PAPOKO LETE TNV NUEpOoUNVia AENG TTOL avaEEPETOL TN EVGLYYO 1) GTOV
@okeAicKO N 6T0 KOLTL petd tnVv évdeien AHEH. H nuepopnvia Anéng eivor 1 tedevtaio nuépa Tov pive Tov
ovVoQEPETOL EKEL.

dvidooete o Yyoyeio (2°C — 8°C). Edv dev vapyet dtabéotpo yoyeio (6nme oty mepintmon TG LETUPOPAG
TOL POPUAKOV), UTOPEITE VO UAAEETE TO KOLTI TOL TEPLEYEL TO PAPUAKO (aKOU KOt £V 01 aKeAioKot elval
avorypévol) og Beppokpacia yapnAdtepn and 25°C yuo éog kKot 4 efoopddes. Eav o mpoiov xel puiaybel o
Oeppokpaocio dopotiov Yo StoTnue LeyaAdTEPO TV 4 £BOOUAd®Y, TPETEL VO, amoppLplel GOUPOVA LE TIC
KATA TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC OLUTAEELG.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 PAPUOKO GV Tapatnpnoete BoAITNTO 1| GOUATIOW 6TO SLEAV L.

IHoté va pn urdcceTe TIg avorypéveg guotyyes. Mog avory0ei pio gooryya, 0o tpénel va
ypnoyomo 0l apécmc Kal To Toy6v evamopgivay Tpoiov 0o tpéner va amoppreOei.
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Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| GTA OKLOK(A amoppippate. Potmote tov eappokomold
G0 Y10 TO TMOG VO TETAEETE TOL PAPLLOKA TOV OgV Ypnoiponoteite mo. Avtd to pétpa Ba fonbncovy oty
TPOGTACia TOL TEPPAALOVTOC.

6. IIepreydpevo g GVGKEVAGING KOl AOUTES TANPOPOPIES

T wgpréyeL To Vantobra

- H dpaotikn ovoia givar | topumpapvkivy. Mio poctyyo mepiéyet 170 mg topmpapvkivng og povodoon).
To(a) GAAo(a) cvotatikd(d) (Ekdoyo(a)) eivar: Natpto yAmptovyo, AcBEcTio YAwpLovyo, Osukd poyviolo,
®euko oY (Yo pvBon tov pH), Natpiov vdpo&eidio (Yo pObuion tov pH), Yowp yia evéciua.

- Ep@avien tov Vantobra kot wepieyopevo g 6V6KELOGI0G

To didAvua yia elomvon pe ekveeot) Vantobra toapéystol o€ £Toueg Tpog ypron eOoLyyes.

To Vantobra givot éva dtawy£Eg mpog eEAPPOS KITPVO SLAADLL, TO YPDLLO TOV 0010V UTOPEL VO KOpLOvVETAL
£m¢ KoL o okovPo KiTpvo. Avtd dev ennpedlel Tov TpoOTo pe Tov omoio Asttovpyei to Vantobra, epdoov
TNPovVTOL 01 001 YieC POANENG TOV.

O pboryyec gtvon cuokevacéves oe pakeriokovs. Evag pakelokog Tepiéyet 8 puotyyeg Tov avTioToL 0OV
o€ téooepig Nuépec Oepameiog.

To Vantobra dwotifeton poli pe tov ekvepmtr Tolero. Iapéyetar g kovti TOL TEPLEXEL HVO ECOTEPIKA
KOVTLA, aTd TO 07010 TO £VOL TEPLEYEL TO PAPLOKO (56 POGIYYES e SIAV LN Y10 EIGTTVOT| [IE EKVEQPMTN GE 7
QOKEAIGKOVC) KOt TO GALO TN GLGKELT ekvEP®OT. Min cuokevacia erapkel yio évav KOKAO Oepaneiog 28

NUEPDV.
Karoyog docrog kokrho@opiog Ko Tapay®yog

PARI Pharma GmbH
Moosstrasse 3
D-82319 Starnberg

T'eppavia

TnAépwvo: +49 (0) 89 - 74 28 46 - 10
Dok: +49 (0) 89 — 74 28 46 - 30
E-mail: info@paripharma.com

To mapév ¢vALo 00N LAV YpfioNS avadempOnKe Yo TELEVTALIN POPA OTIS
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV
Aemntopepeic TAnpoeopieg yio To pappako avtd eivar dtabéoipeg 6to dikTvakd TOTo ToL Evpmraikon

Opyaviopod Goppdkmv: http://www.ema.europa.eu. Yrdpyovv eniong cOvoeopot pe GALEG 16T00EAIBEC TOL
aeopov omavieg achéveleg kot Bepameies.
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