MMAPAPTHMA III

MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOZX, ENIZHMANZH KAI ®YAAO
OAHI'IQN XPHXHX

Eneénynuotikn onueioon: H ev Aoyw TIXTI, n emonpoven Kot 1o gUALO 0dNy1dV Yp1oNG GUVIGTOHY TNV
1GYVOVGA EKOOYN KATA T GTIYUR £€Kd00NG TG andpacng g Emitponng.

Metd v ékdoon| g andpacng tng Emitponng, ot apuodieg apyEc Tov Kpatdv LEADV, GE GUVEPYUTIA LIE
TO KPATOG LEAOG OVOPOPAGS, B0l EMIKOLPOTOMNGOVV SEOVTMG TIG TATPOPOPIEG TOV TPOIOVTOC. ZVVETMG, 1| EV
Adyo [IXTI, 1 emonuovon Kot To OAAO 001 YLDV XPNOTG EVOEYETOL VO LTV OVTIGTOLYOVV GTO LGYVOV
keipevo.
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NEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIEZTIKON TOY ITPOIONTOX

22



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Zinacef ko oyetikéc ovopaoieg (PAEne Mapdptnua I) kovic Yo evéoipo didivpa 250 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoies (PAéne [apaptnua I) kovig yio evésypo didAvpe 750 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAéne [apaptnua I) kovig yio evéoyo didAvpa 1,5 ¢

Zinacef ko oyetikég ovopoaoieg (BAene [apaptnua I) kdvig kan S1ahdtng yio evésyo didAvpe 250 mg
Zinacef ko oyetikég ovopooieg (BAene [apaptnua I) kdvig kan S1ahdtng yio evéoyo ddAvpe 500 mg
Zinacef ko oyetikég ovopoaoieg (BAéne [apaptnua I) kdvig kon S1addtng yio evéoyo didAvpe 750 mg
Zinacef ko oyetikég ovopoaoieg (BAéne [apaptnua I) kdvig kon S1addtng yio evésyo didAvpa 1 g
Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAne [apaptnua I) kovig yio dtdlopa mpog Eyyvon 750 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoies (PAéne [apaptnua I) kovig yio dtdlvpa mpog Eyyvon 1,5 g

Zinacef ko oyetikég ovopooieg (BAene [apaptnua I) kdvig yio didAvpa Tpog Eyyvon 2 ¢

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (BAne [opaptnua I) kdvig kot S10AbTNg Yo eVESILO S1dALIE 1 StdAV LA
mpog £yyvon 250 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAéne [apaptnua I) kovig yio evésyo didAvpo 1 dtddlvua Tpog Eyxvon
750 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (BAne [apaptnua I) kdvig yro evésyo didAvpo 1 StdAvpa Tpog £yyvon
15¢g

Zinacef kot oyetikég ovopaocieg (BAéne Mapdaptnua I) kOvic yia didhvpo mpog £yyxvon 750 mg (Monovial)
Zinacef kot oyetikég ovopaoieg (BAéne Mapdaptnua I) kOvig yia didhvpoa mpog £yyvon 1,5 g (Monovial)
[BA. TTapdaptnua I — No coumAnpwbei o €Bviod eninedo]

2. MHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

[No copnAnpmbel o eBvikod eminedo]

Ilocotnta
Iepiextikdtnro Zinacef vatpiov avd,

QLOAIO10
250 mg 14 mg
500 mg 28 mg
750 mg 42 mg
1lg 56 mg
15¢g 83 mg

29 111 mg

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig yia evéoipo dtddopa 250 mg, 750 mg, 1,59
Kovig yia evéoipo didiopa
[No copndAnpmbel og eBvikod eminedo]

Kovig ko dtodvtng yia evéoipo dtdivpa 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1 g

Kovig ko d1oA0Tng yio evEcio dtdAvua

[No copmAnpmbel og Bviko eminedo]

Kovig yia evéotpo dtdlvpa 1 yio dStddvpa mpog £yyvon 250 mg, 750 mg, 1,5 g
Kovig yia evéoipo dtdlvpa 1 yio dStdAvpa Tpog £yyvon

[No copmAnpmbel o eBviko eminedo]

Kovig yia d1dhvpa mpog €yyvon 750 mg, 1,590,249

23



Kovig yia d1dAvpo Tpog £yyvon
[No copmAnpmbel o Bviko eminedo]

Kévig yuo dtddlopa mpog éyyvon 750 mg, 1,5 g (Monovial)
Kovig yia 1dAvpa tpog £yyvon
[No copmAnpmbel o eBviko eminedo]

4.

4.1

KAINIKEX IAHPO®OPIEX

OepamevTikég evosierg

To Zinacef evdeixvutat yio n BEpOmEVTIKY] OVIIUETOTION TOV AOUMEEDV TOV AVOPEPOVTOL TAPAKAT® GE
evnAkeg kot andid, mepthopfavopévov veoyvav (ard ) yévvnon) (BAérne Topaypdpovg 4.4 kar 5.1).

[Tvevpovia g kovdTnTog

O&eig mapo&uaopol xpoviag Bpoyyitidag.

EmumAeypéveg ovporonmEels meptrapfavopévng tng mueioveppitidag.

AoudEgtg poiakdv popimv: kuttapitido, epucineiog Kot AoUdEELS TpavUATOV.

Evdorothokéc Aowndéetg (PAéne mapdypaeo 4.4)

[IpopOraén évavtt Aoipméng o€ YaoTpeviepikés (TepAapPovouévav 0160Qaytkdv), opfomedukés,
KOpOLOyYELOKES KOl YOVOLKOAOYIKEG eMeUPAcelS (TeptAaufavoprévng TG KaGOPIKNG TOUNG).

> Bepoameio kot TNV TPOANYN LoUDEEDV GTIC 0TolEg €ivatl TOAD TBvVO 6Tt Ba vVEGpyoLV avaepoPia

naboyova, 1 kepovpo&iun Oa Tpénet va yopnyeitor pe emmpoceta KOUTAAANAOVE OVTIKPOPLOKOVG

TOPAYOVTES

Oa wpémet vo AapPavovtol vTdYn ol EMioNUEG 0ONYIEG AVOPOPIKA e TNV KATAAANAN Yprion

avTIPaKTNPIIKOV TAPAYOVTOV.
4.2  Aocoloyio Kar TPOTOS YOPNYNGNGS

Aocoloyia

Iivoxag 1. Evijlixes kou waadia > 40 kg

‘Evéaitn

Abon

[Mvevpovia tng kowvodTnTag Ko 0&gic Tapo&uopol
xpoVIoG Bpoyyitidog

AoudEelg pohak®V popimv: KutTopitioa,
epuoinelog Kot AOUMEEIS TPODOTOG

Evdorothokéc Aouméeig

750 mg ke 8 mpeg
(evéopAéPia 1 evOOpLTKA)

Emimheypéveg AotudEeig Tov ovpomonTikon
GUOTNLOTOG CUUTEPIAUUPBAVOUEVIC TG
TLEAOVEPPITIONG

1,5 g kdBe 8 dpeg
(evdopAéPia 1 evoopvikd)

YoBapég Aotumdéelg

750 mg xd0e 6 dpeg (evooprEPia)
1,5 g ka0e 8 dpeg (evooAEPiar)

Xelpovpytkn TPoPOAUET YOOTPEVTEPLKOD,
YOVOIKOAOYIKN YEPOVPYIKN
(cvumepriopBavopévng e Koloapikig TOUNG)
Kol opBomeducéc enepuPacelc

1,5 g e v eoaywyn g avoicOnocioc. Avtd
umopel va soumAnpwbet pe dvo doécelc twv 750
mg (svdopwikd ) uetd amod 8 kat 16 dpec.

24




Xelpovpyikn TpoeOAEN G€ KOPIOYYEIOKES KoL

01G0QUYIKESG EMEPPAoELS

1,5 g pe v ewooywyn g avaisnaciog,
axoAovBovpevn oo 750 mg (svdopwikd ) kébe
8 mpeg 1o 24 dpeg akOUaL.

Iivoxag 2. Houdid < 40 kg

Bpéon ko viymia >3 Bpéon (06 ™
gfoopadmv Ko vévvnon émg 3
mowond < 40 kg gfoopddsmv)
[Tvevpovia g Koot Tog
Emutheypéveg Aoym&elc tov ovpomomtikon
GULGTHIOTOG GUUTEPIAAUPOVOUEVIC TNG 30 éwg
TLEAOVEQPPITIONG 100 mg/kg/muépa 30 émg
AolpdEelg podakmv popimv: kuttopitida, (evooprEPra) 100 mg/kgmuépa
epuoinelog Kot AOUMEEIS TPODOTOG yopnyovueva g3 N4 | (evoopréPia)
dwopepéveg S00ELS. yopnyovueva og2 M 3
Evdorothokéc Aouméeic pio 360m TV dopepéveg 80oelg
60 mg/kgmuépa givar | (PAéme
KATOAANAN Y100 TIG napdypapo 5.2)
MEPLGGOTEPES
Aoméelg

Negpixn dvoiertovpyio,

H xepovpoiun amekkpivetor Kupiog LECO TOV vePp®V. )G €K TOVTOV, OTMS GLUPAIVEL KoL IE To AOITA
avtioToryo avTiPloTikd, o€ acheveic Le EKCECTLOCUEVT] VEPPIKT SOVGAELTOVPYIO CUVIGTATOL VO LELDOVETOL
1 docoloyia Tov Zinacef yio va avtiotaOuileton  fpaddtepn anékkpion .

Hivaxag 3. Xoviotwueves dooeig Zinacef o€ veppikn ovoieitovpyio,

KaBapon kpeativivig T1p(0Opeg) Adomn mg

> 20 mL/Aento/1,73 m? 1,7-2,6 Agv givon amopaitnTn 1 Leimo TG TUIIKNG
d60onc (750 mg ém¢ 1,5 g tpig nuepnoing)

10-20 mL/Aenté/1,73 m? 43-65 750 mg 81 nuepnoiong

< 10 mL/Aento/1,73m? 14,8 -22,3 750 mg pio eopd v nuépa

AocBeveig vmd apokdBapon 3,75 Mia emmAéov 66on Tov 750 mg Ba mpémel va
yopryeital evoopAeBimg 1 eVOOLVTKOG KOTA
To MEPUG KABE cuvedpiag arpokdBapong’
EMIAEOV TNG TOPEVIEPIKNG XPNONG, M
vaTplovyog Keeovpo&iun pmopel va
EVoOUAT®OEL 6TO VYPO TEPITOVATKNG
kdBapong (cvvnBwg 250 mg yia kébe 2 AMtpa
VYpo¥ KaBapong)

Aocbeveic ue veppikn avendpkelo tov | 7,9-12,6 750 mg d1¢ nuepnoinc. I'o arpodndnon

vrofdAroviol 6€ cuveyn (CAVH) YOUNANG pon¢ akoAovBeiote T docoAroyia

apTnPLoPAePiKn opokadapon 1,6 (HF) OV GLUVICTATOL VIO VEPPIKT SVCAELTOVPYIN,

(CAVH) 1 apodumnon vynng pong
(HF) og povadeg evtatikng Oepameiog
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Hrartikn dvolerrovpyio
H xepovpoiun amofdaiietol kupimg and Toug veppoic. Xe aobevelg e NroTikn SusAettovpyio aVTN deV
OVOUEVETOL VO ETOPACEL OT POPUAKOKIVITIKY TNG KEQPOLPOEIUNC.

Tpomog yopnynong

To Zinacef Ba mpénet va yopnyeiton pe evoopAéPia Eveon oe pia mepiodo 3 £wg S Aemtav dueca og pia
QAEBa 1 p€c cAnvo oTdydny Eyyvong N pe £yyvon o 30 €wc 60 Aemtd N pe Pabdid evdoopvikn Eveon.
IMo 0d1yieg GYETIKA [IE TNV OVOGVGTACT] TOV PAPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG TPV 0td TN Yopnynon, PAéne
TopAypapo 6.6.

Kévig yuo dtddopa mpog éyyvon 750 mg, 1,5 g (Monovial).

Mo 0d1yieg GYETIKA [IE TNV TOPUCKEDT] TOV PAPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG TPV Ot TN Xop1yNnon, PAEre
Topaypapo 6.6.

4.3 Avrevositeg

YrepevoioOnoia oty kepovpo&iun 1 o€ KATO10 Ao ToL £KS0Y0 TOL AVAPEPOVTHL GTO TUUO 6.1.
Aocbeveic pe yvoot vrepevaiodnoia o€ avtiPloTikd pe KEPaAOGTOPIVES.

Iotopikd cofapnc vrepevarchnciog (7., AVOELANKTIKY OVTIOPOGCT)) G€ 0TOL0dNTOTE GALO TOTO [3-
AOKTOUIKOD OVTIROKTNPLOKOD TopAyovTa (TEVIKIAMVES, LOVOUTOKTAUES KOl KOPPATEVENEC).

4.4  E101kég TPOELOOTOU|GELS KOl TPOPVAGEELS KUTA T1| yp1ion

Avtdpdosic vrepevarcnoiog

Onwg pe 6A0VG TOVG B-AUKTOUKOVS AvTIBAKTNPLKOVS TAPAYOVTES, £X0VV avapepBel coPapég Kot
TEPIGTACLOKA Bovatneopeg avTIdpacelg vepeLOlcOnGiag. T mepinT®on cofapadv avTidpacemv
vepevaicnoiog, N Oeponeio e kKepovpo&iun TPETEL va S1OKOTTETAL AUECMG KO vaL apyilel n Anym
KOTOAANA®V HETP®V EKTOKTIG OVAYKNG.

[pw v évapén g Bepaneiog, o Tpémnel va kabopiotel edv 0 acBevig £xel 10TOPLKO GOPapdV
avTdpdoemv vrepevalcinoiog otn kePovpo&in, o€ GALEC KEPAAOGTOPIVEG 1] GE OTTOL0ONTOTE AALO THTTO
B-Aaktopuod Tapdyovia. XpetdleTon Tpocoyn v 1 kepovpo&ipn yopnyeital oe aceveig pe 10T0pKkod
un coPapng vrepevarcnaoiog o GALOVG B-AoKTOpKOVC TAPAYOVTES.

Tavtdypovn YopNynon Le 1oyvpd S10VPNTIKA 1 GUVOYAVKOGIOEC

Ta avtiflotikd keparootopvmdv og VYA docoroyia Ba Tpémet va yopnyobvtal e TPocoy| o€ acbeveic
oL AopPAavouv TavToYpovT Bepameia e 1IGYVPE SLOVPNTIKA OTTMG 1| POVPOCELION 1 Ol AUIVOYAVKOGIOES.
"Exetl avapepOel veppixn ducAettovpyio Katd T ¥p1ion avtov Tov cuvdvacumv. H veppikn Asttovpyia Oa
TPENEL VO, TOPAKOAOVOEITAL GTOVE NMKIOUEVODG KO GTO GTOUO LE YVMGTH TPOVTAPYOVGH VEPPIKH
dvuohertovpyia (BAEre mapdypago 4.2).

Yrepavamtvén un svoicOntmv WKpoopyovicuov

H ypnon g xepovpo&iung evoéyetar va odnynoet og vepavantvoén g Candida. H mopatetopévn
YPNOM EVOEXETOL EMIONC VO OONYNOEL GE LIEPAVATTLEN GAA®V U1 EVOUIGOHNTOV PIKPOOPYOVIGU®V (TT.Y.
evrepokokkot ko Clostridium difficile), n omoio popei va emPaiiel ™ daxont| g Oepomeiog (PAéne
mapdypago 4.8).

"Exet avapepOei wevdouepppoavmong koAitida oyeti{Opevn ne avTifaxtnplokods TapayovTeg e T YPNon

™G KeQovpo&iung Ko 1 fopdTnTo HIopel vo KOPOIVETOL Ao Mo LEYPL OAMEIANTIKT Y10, TN {®N ToL
acBevoug. Avti n didyvmon Ba tpénel va Aappdvetal voyn o acbeveig e didppoto 6T SEAPKELD 1) ®G
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emakorlovbo g yopnynong kepovpo&iung (BAéne mapdypapo 4.8). H dwokonr| tng Oepaneiag pe
Kepovpo&iun ki n yoprynon ewikng Oepomeiog yio Clostridium difficile Oa mpénet va Aapfaveton voym.
Agv TIpEMEL VOl YOPTYOUVTOL QOPLOKEVTIKE TPOTOVTO TOV OVUGTEAALOVV TOV TEPICTUATIGLO.

EvdokothokEc AoDEELS

Ady® TOL PAGLOTOG dPACTIKOTNTOG TNG KEPOVPOEIUNG, OV ival KATAAANAN Yo TN Oepomeio AodEEDY
7oL TpokaAovvTal ard Gram-apvntikd un Cvpoyova Boaktipia (BAéne Toapdypogo 5.1).

Emnidpaon o1 10y vOOTIKES EEETAGELS

H avantuén Betikng e&étaong Coombs mov cuoyetileTon pe T ¥p1on Keeovpoliung propet va exnpedost
™ dotavpwon aipatog (PAérne Tapdypapo 4.8).

Mmnopei va mopoatnpndel ehappd mopepforn otig pebddovg avaywyng tov yaikov (Benedict, Fehling,
Clinitest). Qo1660, 0VTO d€ Ba TPENEL VO 00N YN OEL G€ Yeudmg BeTikd amoteléopata, kabdg pmopet va
TOPOVCLOCTEL KO UE PEPIKEG AALEC KEPAAOGTOPIVEG.

Kabmng otnv e&€taon o10mpokvaviovyov propet vo cLUPEl WeLdMG apvNTIKO OTOTEAEGUA, Y10, TOV
TPOGIOPIGUO TOV EMTESMV YALKOLNG 0TO aipo/TAdoua o€ acbeveic mov Aapfavouvy vatplovyo
kepovpoiun cuvictdtor 1 ypnon ite g uebddov g 0&e1ddong tng YAvkolng eite g uebddov g
eEokvaonc.

INUOVTIKEC TANPOQOPIEC GYETIKA LE TO KO0,

H xovic ya evéoipo dtdivpa kot StdAvpa yio £yyvon Zinacef mepiéyet vatplo. Avtd Ba mpémet va
Aappdavetar veoy” o acbeveic Tov axoAovBovV diatta pe ELEYYOUEVT] TEPIEKTIKOTNTO G VATPLO:

45  Allemopdosic pe A0 QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol dALEG POPPES aliniemiopaong

H xepovpoliun umopei va emnpedscet tnv evieptkn yYAmpida, 0dNydOVTAG G LIKPOTEPT] EXAVATOPPOPTON
TOV 010TPOYOVOV KOl LEI®ON TNG OMOTEAEGLOTIKOTITOG TMV GLVIVAGUEVOV OTO TOV GTOUATOG
OVTIGUVAANTTIKAOV.

H xepovpoiun amexkpivetol HEGH GTEPAUATIKNG O ONnoNg kol coAnvaplokng ékkplong. H
GLYYOPYNOTN e TpoPeveaidn dev cvviotdrtal. H tavutdypovrn yoprynon npoPevesiong mopateivel mv
OTEKKPLON TOL OVTIBLOTIKOV Kol 00NYEl € aDENCT] TOV UEYIGTOV EMTESMV GTOV 0pO.

AvVNTIKE vEQPOTOEIKE QApPaKa KoLl H100pNTIKA TG OYKOANG

H yopniynon vynidv ddcemv keparoomoptvdv Ba mpémel va yivetol pe Tpocoyn o€ acbeveig mov
AopBdvouy wyvpmds dpdVTa dLOVPNTIKA (OTWS POVPOCENISN) 1 SUVNTIKG VEPPOTOEIKE TOPUCKEVAGLLOTOL
(6mwg apvoyAVKoo1dKa avTiBloTika), Kafdg HEGM TETOLMV GLVIVAGUMV deV prmopel va. omokAelcbel
vEQPPIKN ducAettovpyia.

AlLreg alnremopdosig

[Ipocdiopiopog Tmv emumédwv YAvKoing oto TAdopa aipatog: AvatpéEte otny topdypapo 4.4.
H tovtoypovn xprion amd Tov GTOUATOC OVTITNKTIK®V propel va tpokaiéoet avénomn tov INR
(international normalised ratio).

4.6 Tovipétnra, kOnon ko yorovyia

Eyxvpocivn
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Ta otoyeio amd TN ¥p1on TS KePovpo&iung o £yKveg yuvaikeg eivat Teplopiopéva. Melétec og (oa
dev &youv deitet to&kdtnra el g avamapaywyng (BAéne mapdypoeo 5.3). To Zinacef Oa mpémnet va
YopNyeital g £yKveg yuvaikeg HOvo edv 10 6pehog vtepokeAilel TovV Kivovvo.

H xepovpoiun £xet derybel 0Tt domepvd Tov TAAKOOVTA Kol ETLTVYYAVEL BEPUTEVTIKA EMineda GTO
OUVIOKO VYPO KOl GTO Ol TOV OUPAAOL ADPOV HETA Atd EVOOLLIKT 1] EVOOQAERLa YopTynon TG d0oNS
GT1 UNTEPQL.

OnAaouog
H xepovpoliun exkpiverol oto avOpdmivo yddo og PKPEG TOGOTNTEG. AV AVAIEVOVTOL AVETIOOUNTES

evépyeteg oTig BepamenTikég 00GELG, av Kot 0 Kivouvog d1appotag Kot LUKNTIGIKNG AOTUOENG TV
BAevvoyovov vuévav dev pmopel va arokAeiotel. Tlpénel va anopacicdei edv Ba dokonel o OnAacuocn
0o dwaonel M Bepamneia pe kepovpo&ipn, Aapupavoviag VoYM TO OPEAOG TOL ONAAGHOD Yo TO Todi Kot
T0 0QENOG NG Bepameiag yio T Yuvaika

Tovomo

Agv datiBevton dedOUEVH OYETIKA UE TIG EMOPACELS TNG VOTPLOVYOV KEQPOLPOEIUNG otV avBpdTIvy
yovipotnta. Avomopoymyuég peaéteg oe {da dev £ovv deilel eMOPACELS OT YOVILOTNTA.

47 Emodpacelg 6TV IKAvVOTITO 001Y161)G KOl (EPIGHOV P} AVOVY

Agv &yovv TpoypotomomOel LehéTeg GYETIKA LE TIC EMOPAGELS TNES KEPOVPOEIUNG TNV IKOVOTNTO
001 yNoNG Kot ePopol unyavov. Qotdco, e faon Tig YvooTtés avemBOunTes evépyeteg N Kepovpo&iun
elvar amiBavo va €xel emidpacn TNV IKOVOTNTO 00N YNOTG KOL XEPLCUOD UNYOVAV.

4.8 AvemOounteg evépyeleg

O o ovyvég avemBounTeg EVEPYELEG EIVOL OVOETEPOTEVID, NOGIVOPIAIL, TOPOOIKT AVENCT TOV NAATIKOV
evlopv 1 g xoAepubpivng, Wiaitepa e aobevelg e TPOHTAPYOVGA NTATIKTY VOGO, OAAG OV VITAPYOLV
ototyela PAAPNG oTo YO KAl avTIOPACELG 0T B€om €veon.

O1 xoTnyopieg cLUYVOTNTOG EUPAVIOTG TTOL OTOSIOOVTOL OTIS OVETIOVUNTEG EVEPYELES TAPAKATM OTOTEAOVV
EKTYNOELS, KOOMG Y10 TIG TEPIGGOTEPES OVEMOVUNTEG EVEPYELES OEV NTaY J1ABESIHN KATAAANAO oTOLY ELD
Y10 TOV DTOAOYIGUO TNG emintong. EmmAéov, n enintoon tov avemBdountov evepyeldv mov
ocvoyetifovtal e T vaTplovyo KeQovpo&iun evogyetal va mowkilel avaioyo pe v Evoeidn.

Agdopéva amd KAVIKEG LELETEG YPMOILOTOON KAV Y1a TOV KaBoplopd TG GLYVOTNTAG T®V TOAD GLYVAOV
€0¢ oTAVIOV avemBOUNTOV gvepyel@v. Ot GUYVOTNTEG TOL TAPOLGIALOVTOL Y10l OAEC TIG VITOAOITES
avemBounteg evépyeleg (OnAadn, ekeiveg mov cupfaivovy pe cuyvotra <1/10.000) Tpocdiopictnray
KUPIOE YPNOYLOTOIDVTOS GTOLYEIN TTOV CLYKEVTPMONKAV UETE TV KLKAOQOPIO TOL PUPUAKOD KO
aQOPOVV UAALOV TO TOGOGTO AVOPOPAOV TOPA TNV TPUYHOATIKT GLUYVOTNTA.

O oyetilopevec pe tn Bepameio avemBOunTeG EVEPYELES, OA®V TV BabUmv, TapatiBeviot TapaKdT® KaTd
Katnyopia opyovikod cuotiuatog tov MedDRA, cuyvotnta kou Babud Bapvtnrag. o v ta&ivounon
TOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV OVALOYO, LLE T GLYVOTNTA TOVG, YPTOILOTOONKE 1 aKdAoLON GUVONKY:
oA cuyvég >1/10, cuyvég >1/100 éwg <1/10, oyt cvyvéc >1/1.000 £mg <1/100, omdvieg >1/10.000 wg
<1/1.000, oAb omdvieg <1/10.000 kot dyvmotng cuyvotnTog (dev umopovv va ektiunfovv Pacel Tov
SL0OECTUOV JESOUEVAV).
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Katyopia Yoyvég ‘O ovyvég Mn yvooTtég

GUGTI|LOTOG

opyévov

Aowméeig ko vrepavantoén Candida,

TOPACITOGELG vrepavantoén Clostridium
difficile

Awtopayéc Tov ovdeTepomEVia, Aevkomevia, Opoppoxvtroponevia,

OLLLLOTTOUTIKOV KOt NOGWOPIALD, LEIOUEVN OeTikn e&€taom OLLOADTIKT avopLiol

TOL AEUOIKOV GUYKEVIPOOT) Coombs

GLOTAUOTOG opoceopiving

Awotapay£c Tov (OPLOKEVTIKOG TUPETOG, OLAUEDT

OLVOGOTOTIKOV veppitioa, avapuiatia,

CLGTNUOTOG, OEPLOTIKN ayyEUTION

Awtopayéc Tov YOGTPEVIEPIKN yevdopeufpavmong KoAITIOo

YOGTPEVTEPIKOV evoyAnon

Awtopayéc Tov TAPOdIKN avénon Topodtkn avénon

NTATOG KO TOV nratik®v evidpmv xorepvBpivng

YOANQOp®V

Awtopayéc Tov OEPLOTIKO TOAVLOPPO epVONLO, TOEIKN

O£PLOTOC KO TOV e&avonua, EMOEPLUIKT] VEKPOAVGT] KOl

VT0OOPLOV 16TOV Kvidwomn Kot obvdpopo Stevens-Johnson,

KVNGUOC OYYELOVELPMOTIKO 010MLLaL

Awotapayéc tav avENOELG KPEUTLVIVIG 0pOD,

VEQPAV KOl TV avénoelg almtov ovpiog aipatog

0VPOPOPOV 0OV Kot HELUEVT] KEBapon
kpeatwvivig (PAéme
nopdypagpo 4.4)

Cevikég Sratapoyég avTidpaoelg otn Béon

K01 KOTAGTAGELS TNG | €VEGNG OV UIOPEl va

000V yopnynong nepthappdvouy dhyog

Kot Opopfoprefitida

Teprypopn emideyuévav avemBountwv evepyeiwy

O1 keQOAOOTOPivES MG KOTNYOPia TEIVOLV VO OTOPPOPOVTOL GTNV EMLPAVELDL TOV HEUPPAVAOY TV
€pLOPOKVTTAP®V KoL AVTIOPOVV LE AVTICOUATE, TTOV KATEVOVVOVTOL EVAVTIOV TOV QUPUAKOL Yl0, TV
wpoKAno Betucng avtidpacng Coombs (mov umopei va eANPedcel T dS1AGTADPOGCT CULLOTOC) KO TOAD
OTAVL0L OLLLOAVTIKNG OVOUULEOG.

Hopodikég avénoeic ota nroticd Evivpa Tov 0pov 1 ot yorepvOpivn £xovv TopatnpnOel kot eivor
oLVNOOC AVACTPEYIEG.

To dAyog otn B€om g eviopvikng Eveong gival TOOVOTEPO VO TAPOVCIUGTEL G VYNAOTEPEG OOGELG.
Qo1660, givar anibBovo va amoteléoet artia dtokomng g Bepaneiog.

Houorozpikos tAnBoouos
To wpoeik acpaielng Tng vaTplohyov KePovpo&iung ota woidld GUVADEL LLE TO TPOPIA TNG GTOVG EVAAIKEG,.

49 Ymnepodocolroyia
H vrepdocoroyia pmopei va odnynoetl 6€ vevporoyikd emakdiovda, Onwg, Hetalld dAAwV,

EYKEPAAOTAOELN, OTAGHOL KOl KDL, ZOUTTOUOTO VTEPIOCOA0YING UTOPEl va eKONA®BOVV edv 1 dOoM
OgV LEIDMVETAL KOTOAMA®G o€ acBeveig e veppikn dvoiettovpyia (BAEne mapaypdeovg 4.2 kot 4.4).
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O1 GUYKEVTPMGELS KEPOVPOEIUNG GTOV 0pO UToPEl va PeLwBobV amd TNV alplokabopon 1 TNV TEPITOVAIKT
dtdlvon.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodVVOUIKES 1010TNTEG

DoppokobepamevtiKy KoTnyopio: avTiBoKTNPLOKE Y100 GLGTNLOTIKY XPTOT), KEPAAOGTOPIvEG deDTEPTG
vevidg, kmodkog ATC: JO1DCO02

Mnyoviopdc dpdong

H xepovpoiun avactérrel T ohvBeon Tov PakTnplokol KUTTOPIKOD TOYMUOTOC LETA 0O GUVOEST GE
TEVIKIMIVOOEG LELTIKEG TpmTEiveg (PBP). Autd cuverdyetan tn dakonn tng frochveonc tov kutTopucon
TOYMUATOG (TEXTIOOYAVKAVT]), TOV 0ONYEL GE ADOT KOl OTOTTMGCT TOL PAKTNPLOKOD KUTTAPOV.

Mnyoviopdc avektikdTnrog

H Baxtnploxn avtoyn oy ke@ovpo&ipn opeidetor evoeyouévme o€ Evay 1 TEPIGSHTEPOVS OO TOVG
aKkOAovBovg unyavicpovg:

e voOpolvon amd B-Aaxtapdosg mov tepthapBdvovy (aAld dev mepropilovtal og) VPEWS PACUAUTOC
B-haxtapdosg (ESBL) kot AmpC évlopa mov pmopel va emdyovtat 1) vo KataoTéEAAoVTOL oTadepd
o€ oplopévo aepoPia Gram-apvnTikd £10m faktnpiov,

®  LEIOUEVT] CLYYEVELN TEVIKIAMVOOEGUEVTIKMOV TPOTEIVAOV Y100 TNV KEPovpo&iun,

o  adwmepatotnTo eEmTEPIKNG HeUPpavng, mov meplopilel v mpdoPaon g kePovpo&iung o
TEVIKIMIVOOEGLEVTIKES TPpMTEIVES 68 Gram-apvnTikd Baktnpia,

o Poktnprokéc avTAieg ekpong

O1 0pYOaVIGLOT TTOV ATEKTNGOV OVTOYT GE GALEC EVEGIUES KEPAAOGTOPIVEG AVAUEVETOL VO EIVaL OVOEKTIKES
oTN KePOLPO&iun. AvAAoya LE TO UNYOVIGUO OVTIGTAGTG, Ol OPYOVIGHOL TOV ATEKTIGAV OVTOYT| OTIG
TEVIKIAMAIVEG umopel va eppovicovy petmpévn evaiotnoio 1 avtoyn ot Kepovpo&iun.

Oplok@ onueio varptovyov KEQovpo&iung

Ta oprakd onueio eELdylotg avacTaATIKNG cvykévipwong (MIC) mov éxovv kabopiotel amd v
Evponaixi Enttponn Aokiung g EvosOnoiag oe Aviyukpofrakovg [apdyovteg (EUCAST) eivon Ta
edng:

Mikpoopyaviopog Opwoka onpeio (mg/L)
S R
Enterobacteriaceae’ <8 >8
Staphylococcus spp Inueioon® nueioon®
Streptococcus A,B,C ko G Inueioon’ nueioon’
Streptococcus pneumoniae <0,5 >1
Streptococcus (allo) <0,5 >0,5
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Haemophilus influenzae <1 >2

Moraxella catarrhalis <4 >8

Optoxé onueio mov dev oyetiCovon pe eidn’* <4® >8°

! Ta oproxé onueio kepaloomopivng yo to Enterobacteriaceae avigvevouvy kdbe KAVIKG onpovTicd
unyoviopo avtoyng (tepriiappavopévav tov ESBL kot tov dtopecsorafovpevev and tiacuidio AmpC).
Mepikd oteréyn mov mapdyovv B-Aoktapdoss eivar evaicnta 1 evoldueca oTic Keparoomopiveg 3Nc 1N
4ng Yevidg e auTd To oplokd onpeia kot Oo TPETEL Vo, avapEPOVTAL OTMG EVPICKOVTAL, SNANON, 1
mapovaio 1 amovoia piag ESBL dev emnpedlet n) 1010 tnv katnyoplonoinon g evaicdnoiog. e moAlEg
mePLoyEC, M aviyvevon kat o yopoktnpiopog g ESBL cuvietdron 1 eivon amapaitntog yio okomovg
eAéyyov g Aolpwéng.

To oplaxd onueio oyetiletar pe pia docoroyio Twv 1,5 g x 3 ko ue to E. coli, P. mirabilis kot
Klebsiella spp. povo
* H evoictnoic 1oV 6TagUAOKOKK®OV 6TIC KEQUAOGTOPIvES GUVEYETOL 0md TV £vatedNGio oTN
peBIAAIv extdg TG KeEPTALIOIUNG, TNG KEPIEIUNG Kal TN KEPTIPOVTEVNC, Ol OTTO1Eg OEV EYOVV OPLAKA
onueio Kot dgv Ba TPEMEL va YPNCIUOTOIOVVTAL Y10 GTOPVAOKOKKIKES AOTUDEELC.
* H B-Aoktopukh evoncdnoio tov B-apolutikédy otpentdkokkav opddag A, B, C kot G ovvéyetat omd
™V gvocnocio TNy TEVIKIAAIVY.
® To opakd onpeia papprolovion oty kadnuepvi evdoeréPia 56om tov 750 mg x 3 kot o pic VYN
doom tovAdyiotov 1,5 g X 3.

S=evaiocOntog, R=0vOekTiKoc.

Mukpoioroyikn svatcOnoio

O emmoAoo oG TNG EMIKTNTNG AVOEKTIKOTNTOG EVOEXOUEVMG TOIKIAEL AVAAOYO LLE TN YEMYPOUPLKT TEPLOYN
K0l TO YPOVO Y10 EMAEYUEVO €101, GUVERAOC givarl emBounTi 1 VTAPEN TANPOPOPLDOV GYETIKA LLE TNV
avOEKTIKOTNTA G€ TOTIKO eMimedo, Kupimg Katd tn Bepaneio cofapdv Aopméewv. Otav ivan omapaitn,
Ba pémet va (Nt supuPovAn 181koD 0TV 0 TOTIKOG ETUTOANGLOG TG OVOEKTIKOTNTAG EIVAL YVOGTOG
KOl 1] YPNOUOTNTO TOV TOPAYOVTIO OUPIGPNTAGCLUY, TOVAGYIGTOV G KATOL0VG TOTOVE AOUMEEWV.

H xepovpoéiun sivar cuvnbmg dpactiky £vavtt Tov akdAovdmy HIKPoopyaviGU®yY in Vitro.

Yovii0mg gvaicOnto €ion

Gram-fetikd agpdPio.:

Staphylococcus aureus (gvaicOnrtog otn peduidrivn) S
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus mitis (oudada viridans)

Gram-apvntikd agpdfio:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Mikpoopyaviopoi Yo Tovg 0oiovg 1 0okt 0cico avOEKTIKOTTO PTopel Vo, ATOTELECEL
Tpofinua

Gram-0eticd acpdPio:
Streptococcus pneumoniae

Gram-opvntikd aepdfia
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli
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Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus spp (dMAa gxtog Tov P. vulgaris)
Providencia spp.

Salmonella spp.

Gram-Ostikd ovoepoPia
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Gram-opvntikd avaepdPia:
Fusobacterium spp.
Bacteroides spp.

Evdoyevag avOekTikoi pikpoopyavicuoi

Gram-0etikd agpdfio
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Gram-opvntika aepdfio.:
Acinetobacter spp
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Gram-0etikd avaegpoPuo
Clostridium difficile

Gram-apvntikd avoepofio
Bacteroides fragilis

Al
Chlamydia spp
Mycoplasma spp
Legionella spp

S OMot o1 avBektikoi ot pebuiddivny S. aureus gival avOektikoi otn Ke@ovpo&iun.

In vitro ot 6pdoeig TV avtiBloTikdV TG vaTplodyov KEPovpo&iung Kol Tng ouvoyAvkociong o
ocuvdvacud €xetl detyBel 6TL lval TOLANYIOTOV OBPOICTIKEG LLE TEPIOTAGLOKEG EVOEIEEIC GLVEPYELUC.

52 ®uppoKOKIVITIKEG 1OLOTNTES

Amoppdonon

Metd and gvdopvikn (IM) éveon kepovpo&ipng oe PLGLOA0YUKOVG E0EAOVTES, O HEGEG HEYIOTEG
OULYKEVTIPAOGCELG GTOV 0pd KuuavOnkay amd 27 éwc 35 pg/mL yia d6om tv 750 mg kot amd 33 €wng 40
pg/mL yio d6om teov 1000 mg kot emttevyOnkav eviog 30 émg 60 Aemtodv petd ) yopnynon. Metd and
evooAEPieg (IV) dooelg tv 750 kar 1500 mg, ot cuykevtpmcelg otov 0po Ntav wepimov 50 kot 100
ug/mL, avtictoya, ota 15 Aentd.

H AUC kot 1 Crgy @aivetot vo avEAvovTon Ypopuptka Pe Tnv avénon g 600mg Tavm omd To €0POg TG
epamas 06ong tv 250 £wg 1000 mg petd amd IM kot IV yopiynon. Aev vmp&av ototyeic GuooOPEVOTG

™G KEQOLPOEIUNG GTOV 0pO IO PLGIOAOYIKOVG E0EAOVTEG LETA A0 EXAVEIAUUEVT] EVOOPAEPLOL
xopnynon tov d6cewv tov 1500 mg kabe 8 mpec.

Koatavoun

H obtvdeon pe npoteiveg £xel dniwbei wg 33 g 50%, avdioya pe tn ypnoytorotovpevn pebodoroyia. O
160G OYKOC KaTovopnc Kupaivetat amd 9,3 émc 15,8 L/1,73 m? petd and IM 1 IV yopiiynon oto
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d0cohoy1Ko pdoua tv 250 £émg 1000 mg. Zvykevipooelg kepovposiung mov vrepPaivovy ta exineda
EMY1OTNG OVALGTOANG Y10 TO KOWA Tafoyova UTopovV Vo, EMTELYHOVV GTNV AUVYIAAT, GTOVG
TOPOPPIVIONS 16TOVG, 6TO Ppoyyikd PAEVVOYOVO, GTO 0GTO, GTO TAEVPITIKO LYPO, GTO VYPO ApBpwonG, GTO
apBp1Kd vypod, 6T0 S1AUEGO VYPO, GTI| YOAT, OTA TTVEAM KOl GTO VIATOEWES VYPO. H kepovpo&iun
SLOMEPVA TOV ALUATOEYKEPUALKO PPUYUO OTOV Ol UVIYYES PAEYUOIVOLV.

Blougtaoynuatiooc

H xepovpo&iun dev petapoiriletat.

Amofoin

H xepovpoiun amekkpivetol HEGHO CTEPAUOTIKNG OOnoNg kol coinvaplokng Ekkpiong. H nuicewo {on
oTOV 0pO PETA amd EVOOUVTKN ) eVOOQAEPLa Eveon givar tepimov 70 Aemtd. YTapyel oxeddv TANPNG
avdxmon (85% émg 90%) tng apeTdPfAntg kepovpo&iung ota ovpa evtog 24 mpdv omd ™ yoprynon. H
UEYOADTEPN TOGOTNTO TNG KEPOVPOEIUNG OmEKKPIVETAL EVTOG TOV TPOTOV 6 ®pdV. O HEGog 6pog
veppuehic kéBapong Kupaiveton omd 114 émg 170 mL/min/1,73 m? petd omd IM 1 IV yopfiynon oto
d0cohoy1Ko eaopa tv 250 £mg 1000 mg.

Ewoixoi winBveuoi aclevarv
dvio

Agv TapoatnpnOnKay d1apopEg 6TN PUPUAKOKIVITIKY TNG KEQOLPOEIUNG LETAED aVOPDOV KOl YOVOIKOV
uetd omd epdmal IV bolus éveon 1000 mg kepovpo&iune mg vatplovyov GAoToC.

HAkuiopévot

Metd and IM 1 IV yopiiynon, 1 amoppdenor, KATAVOUR Kol OTEKKPLoN TNG KEPOVPOEIUNG GTOVG
NAKIOUEVOLS acbevelg elval mapdpota e TV veOTEP®V 0GOeVAOV e 16000V VEQPIKT AglTovpYia.
Emne1on o nAkiopévol acbeveic sivar mBoavotepo va £xovv LELOUEVT VEQPIKT AgtTovpyia, Bo Tpémetl va
ACUPBAVETAL LEPLUVO Y10, TNV ETIAOYT TNG OOCTC TNG KEPOVPOEIUNG KoL Umopel va givor ¥pfcipo vo
napakolovdsitor 1 veppikn Aettovpyia (PAéne mapdypago 4.2).

IMowwarpikoi ocbeveic

H npioceia {on ¢ kepovpo&ipng otov opod éxet derybel 0TI mopaTEivVETOL CNUAVTIKA GTO VEOYVE aVAAOYQL
pe v nAkia komong. Qo1660, oto peyarvtepa Bpéen (MAtkiog >3 gfdopnddmv) Kot ot TaldLd, 1
nuicela {on otov 0pd TV 60 g 90 Aertdv ival TapOUOLa [LE EKEIVI TOV TOPATNPEITOL GTOVE EVAMKEC.

Neppikn dvciettovpyia

H kepovpoliun anexkpivetal kupiwg péow tov veppov. Onwg cupfaivel pe dha to aviictoryo
avtilotikd, oe aobeveis pe exkoeonuacuévn veepikn duciettovpyia (dnradn, Cl g <20 mL/Aentd)
GUVIOTATOL 1] 00GOAOYIN TG KEPOVPOEIUNG VO LELDVETAL TTPOG AVTIOTADION TNG PpadVdTEpPNG AMEKKPIONG
™m¢ (PAére mapdypago 4.2). H kepovpo&iun amopakpHveTal amoTEAEGLOTIKA LE TNV OLUOKAOOPOT Kot TV
mepLrovaikn kébapon.

Hrotikn dvciettovpyio

KaBdg 1 kepovpoipn anexkpivetol Kupiwg amd Toug vePpovg, 1 NIATIKY SUCAELTOVPYIX OV OVOUEVETOL
va, £YEL EMLOPACT OTY) PAPLLOKOKIVNTIKY] TNG KEPOVPOEIUNG.
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2yéon PK/PD

INa 11 keporoomopiveg, 0 GNUAVTIKOTEPOG OEIKTNG POPUOKOKIVITIKNG-(POP LAUKOSVVOULIKNG TOV
ovoyetileton pe in ViVo amoteheouaTikOTN T £XEL AOdELYTEL OTL £IVOL TO TOGOGTO TOV LEGOSIAGTILOTOG
TV d0cemVv (%T) Kotd T0 omoio N adéopentn TocdTNTa e&akolovbel va eivarl peyodvTepn TG EAAIGTNG
avactaltikng cvykévipoong (MIC) g kepovpo&iung yio kdbe gidoc-o10y0 (dniadn, %T>MIC).

5.3 [Mpoxivikd dedopéva 1o TNV A6QILELN

Ta un-kKhvid dedopéva 6gv amoKaADTTOVV 101aiTEPO Kivduvo Yo Tov avOpwno pe fdor Tig cuUPaTiKég
UEAETEG PAPUUKOAOYIKNG UOPAAELNG, TOEIKOTNTOG EXOVOLAUPBAVOUEVOV dOGEMV, YOVIOIOTOEIKOTNTOG KOl

TOEIKOTNTOG OTNV AVOTAPOY@YIKT] IKOVOTNTO Kol TNV ovamtuén. Agv &xovv dievepynei peréteg
KapKivoyéveonc. 261060, SV LITAPYOVV GTOXELN TTOV VO LTOONADVOLY TOAVOTNTA KAPKIVOYOVOU

dpaong.

H dpaotnptotnto Y-yAOLTAUVAOTPAVOTERTIONOT|G GTO, VPO, APOVPUI®MY OVOCTEAAETAL OO SLAPOPES
KEPAAOGTOPIVEG, MOTOCO TO EMMESO TNG AVAGTOANG EIVOL LIKPOTEPO LE TNV KEPOLPOEIUT. AVTO pmopel
va £yl onuacio 6Ty TopeUPorn o KAVIKEG EpyaoTnplokés eEETAGELS 6€ avOp®TOLG,.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatahoyog exdoywv

[No copmAnpwbel og eBviko eminedo]

6.2 AocvppoatoTnTeg

[No copnAnpwbel og eBvikod eminedo]

6.3 Awdpkero Long

[No copmAnpwbel og eBviko eminedo]

6.4 Idwitepeg mpo@urdéers katd ™ @O aEN TOV TPOTIOVTOG

[No copmdAnpwbel og eBvikod eninedo]

6.5 ®von Kol GVETATIKA TOV TEPLEKTY

[No copnAnpwbel og eBvikod eninedo]

6.6 Idwitepeg mpoPLAAEELS amOPPIYNS KAl AAAOG XEIPIOGHOG

Odnyieg yio TNV 0vVOcHLOTACN

[Mivakag. 4. Oykotl TpochnKng Kol GUYKEVIPMOGELS SIHADUATOG, TTOV UTOPEL VO YPTCILEDGOVY OTOV
OTOTOVVTOL KAUGUATIKEG OOGELC.

‘Oykol TPpocO1 KNG KOl GUYKEVTPMGELS OLUAVNOTOS, TOV NTOPEL VA YPICLUEVGOVY OTAV OTULTOVVTOL
KAMIGPROTIKEG 006ELS.
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Méyebog eroidiov ITocotnta Héatoc Tov | KotdAinin
npénel va tpootifeton | cuykévipmon

(ml) KEQOVPo&iung
(mg/mL)**

Kovig yia evéotpo dtddlvpa 250 mg

250 mg EVOOLVTK®OG 1mL 216
gvooprePimg TovAdyioTov 2 mL 116

Kovig yia evéoipo drddvpa 500 mg

500 mg EVOOLVTKDOG 2mL 216

Kovig yia evéoipo dtdlopa 1 yio dtdivua wpog £yyvon 750 mg

750 mg EVOOVTKDOG 3 mL 216
evoopAEPLa Eveon bolus TovAdyloTov 6 mL 116
evOoPAEPL £yyvon TovAdyioTov 6 mL 116

Kovig yio evéoipo didiopa 1 g

1g EVOOLVTKDOG 4 mL 216
evoopAEPLa Eveon bolus 10 mL 94

Kovig yia evéoipo dtdlopa 1 yio dtdivua wpog Eyyvon 1,5 g

15¢g EVOOVTKDOG 6 mL 216
evoopAEPLa Eveon bolus TovAdylotov 15 mL 94
gvOoPAEPL £yyvon 15 mL* 94

Kovig yia d1dhopa mpog £yyvon 2 g

24 eVOOPAEPLa £yyvom 20 mL 94

* Avacvotafév dtdvpa mov ttpénel va tpootifetar og 50 1 100 mL cupfatod vypov Eyyvong (BAEre
TANPOPOPieg GLUPATOTNTAG TOPUKAT®)

** O mpokdTTWV 0YK0S TOV J1aADUATOS KEPOVPOLIUNG 0TO OVaTLGTOOEY uéco avéavetar A0yw Tov
OVVTEAETTH UETOTOTIONS THS POPUOKEVTIKNG OVOLOG UE OTOTEAECUO. TIG AVOPEPOUEVES TVYKEVIPWOELS OE
mg/ml.

Zinacef kovig yua dtdAvpa mtpog €yyxvon 750 mg ko 1,5 g (Monovial)

[apaockevr) S10AdpToG Y10 EVO0PAEPLa Eyyvon
To nepieydpevo Tov Monovial TpoctiBeTon 68 GAKOVG EYYVONG LIKPOV OYKOL TOV TEPLEXOVY EVEGIUO
St pa yAwplovyov vatpiov 0,9% 1 evéoipo dtdlvpa deETpdling 5% 1 dAlo cupPatd vypo.
1. ATOKOAANGTE TO OPOIPOVLEVO AV® HEPOG TNG ETIKETOG KO APULPECTE TO KOTAKL.
2. Ewoaydyete T Pehdva Tov Monovial otn Bvpa mpocsbnkng tov cdicov Eyyvong.
3. T evepyomoinon, Tatote ToV TAAGTIKO vTodoyéa feAdvag Tov Monovial Tpog Ta Katw otV
KEPOAT TOL PLOALOIOV HEYPL VO AKOVGTEL EVOL «KALK.
4. Kpatmvtog To KaTaKOpLeo, YEUGTE T dVO0 TPiTa TEPITOL TOL PLOALdioV TELOVTOG TOV GAKO
OPKETES POPEC.
5. AVoKIViOTE TO QLOALISI0 Yl TNV OVOCLGTACT TNG VATPLOUYOL KEPOVPOEIUNG.
6. Me 0 (lOAId10 KATOKOPV(O, LETOPEPETE TNV OVACLGTAOEIGH VATPLOVYO KEPOLPOELIUN GTOV GAKO
€yyvong melovTag Kol aprVOVTaG TOV GAKO.
7. Eravolapete ta frpata 4 £og 6 yio va EEmALOEL T0 EcmTEPIKO TOL PLOALSTIOV. ATTOpPIYTE L
acpdAiela To adelo Monovial. EAéyEte 6T1 1 KOVIG £xEl S10AvOel Kot 6TL dev VTLAPYEL dlappon Ao

TOV GAKO.
XvuBatotnTo

1,5 g vatprovyov kepovpo&iung cvotabévia oe 15 mL Evécipov "Ydatog prmopovv va tpoctedolv o
gvéotpo dtdAvpa petpovidaloing (500 mg/100 mL) kot vo 10tnpicovy audTeEPa. T dPAUCTIKOTNTA TOVG
£€m¢ ka1 yuo 24 opeg o€ Bepuokpacieg pikpotepeg tmv 25°C.
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1,5 g vatprodyov kepovpo&iung eivarl cvpPatd pe allokiddivn 1 g (oe 15 mL) 1 5 g (og 50 mL) €wg ko
v 24 opeg o€ Beppoxpacio 4°C 1 6 opeg o€ Oepuokpacieg pikpotepeg tmv 25°C.
H vatpiovyog kepovpoliun (5 mg/ml) oe evéoipo ddhvpa Evittding 5% w/v 1 10% w/v umopei va
amofnkevtel £mg kol yio 24 dpeg o€ Beppoxpacio 25°C.
H vatpiovyog kepovpoliun gival copuPfoatr] pe vtk S10AdHOTA TOL TEPIEXOLY £mG 1% VIpOoYA®PIKN
Mdokaivn.
H vatplovyoc kepovpo&iun eivar copPotr pe ta akdiovda vypd Eyyvong. Oa dtotnphiost TNV 1oy TG
£€m¢ ka1 yuo 24 opeg o€ Beppokpacio dopatiov ce:

Evéouo didAvpo yhoprovyov vatpiov BP 0,9% wiv

Evéowo didiopa de&tpding BP 5%

Evéowo didiopa yroprodyov vatpiov 0,18% w/v cuv 6e&tpoing 4% BP

Evéoo ddiopa deEtpdlng 5% kar yhwprovyov vozpiov 0,9%

Evéoo didiopa de€tpding 5% kar yhoprovyov vatpiov 0,45%

Evéowo didiopa de&tpdlng 5% kar yhwprovyov votpiov 0,225%

Evéowo didiopa de&tpdling 10%

10% IuBeptocaxyapo oe Evéouo Ydwp

Evéowo didAvpa Ringer USP

Evéowo didivpa Ringer Lactated USP

Evéoo didiopa yolaktikod votpiov M/6

Evéoo otvbeto ddivpa yoroaktikov vatpiov BP (AtdAlvpo Hartmann)

H otabepdmra g vatprodyov kepovpoliung oe Evésiuo Arddvpa Xiwmpiovyov Natpiov BP 0,9% w/v
kot o€ Evéoipo Avddhvpa Ae&tpolng 5% dev emnpedletal omd TNV TOPOVGI0 POCPOPIKNG VATPLOVYOL
vdpokopTILOVNG.
H vatplovyoc kepovpotiun €xet Ppebei eniong cupPatn yia 24 dpeg o€ Beppoxpacio dmopotiov oToV
OVOULYVOETOL GE 1.V. £YYVOT| UE:
Hrapivn (10 ko 50 povadeg/ml) oe Evésypo Ardhvpo Xiwmpiovyov Natpiov 0,9%, Xiwpiovyo
Kdaio (10 ko 40 mEqL) og Evéoipo Atdivpa Xioprodyov Natpiov 0,9%.

KdaBe aypnoiponointo appokeutikd mpoidv 1 VITOAELLN TPETEL VO, ATOPPITTETAL GCOUPOVO, LE TIG KOTA
TOMOVGS 1GYVOVGES GYETIKES OLATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
[No copmAnpmbel o eBvikod eninedo]

{Ovopa ka1 dievbvvon}
<{mAépwvo}>

<{pagj>
<{e-mail}>

8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

[No copmAnpwbel o eBviko eninedo]

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ETKPIXHYX / ANANEQXHY THX AAEIAX

[No copmAnpwbel o eBviko eninedo]
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100 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

[No copnAnpwbel o eBvikod eninedo]
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ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Zinacef ko oyetikéc ovopaoieg (PAEne Mapdptnpa I) kovic Yo evéoipo didivpa 250 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAéne [apaptnua I) kovig yio evésyo didAvpo 750 mg

Zinacef ko oyetikég ovopooisg (BAéme Mapaptnua I) kévig yio evéoyuo didiopa 1,5 ¢

Zinacef ko oyetikég ovopoaoieg (BAéne [apaptnua I) kdvig kan S1ahdtng yio evésyo ddAvpe 250 mg

Zinacef kot oyetikég ovopaoieg (PAéne [oapaptnua I) kovig kot S10AbTng Yo evésipo ddAvpa 500 mg

Zinacef ko oyetikég ovopooieg (BAéne [apaptnua I) kdvig kan S1ahdtng yio evésyo didAvpe 750 mg

Zinacef ko oyetikég ovopoaoieg (BAéne [apaptnua I) kdvig kon S1ahdTng yio evésyo didAvpa 1 g

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAéne [apaptnua I) kovig yio dtdlopa Tpog Eyyvon 750 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAéne [apaptnua I) kovig yio dtdlvpa mpog Eyyvon 1,5 g

Zinacef ko oyetikég ovopooieg (BAene [apaptnua I) kdvig yro didAvpa Tpog Eyyvon 2 g

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAéne [apaptnua I) kovig yio evésyo didAvpo 1 dtddlvua Tpog Eyxvon
250 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAéne [apaptnua I) kovig yio evésyo didAvpo 1 dtddlvua Tpog Eyyxvon
750 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (BAne [apaptnua I) kdvig yio evésyo didAvpo 1 StAvpa Tpog £yyvon
159

Zinacef kot oyetikég ovopaocieg (BAéne Mapdaptnua I) kOvic yia didivpo mpog £yyxvon 750 mg (Monovial)

Zinacef kot oyetikég ovopaoieg (BAéne Mapdaptnua I) k6vig yia didhvpo mpog £yyvon 1,5 g (Monovial)
[BAéme IMapdaptnua I — Na copminpwbei oe eBvikd eninedo]

Cefuroxime

| 2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

[Na copmdinpwbei e eBvikd eninedo]

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Na copmdinpwbei e eBvikd eninedo]

| 4. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

[Na copmdinpwbei e 0vikd eninedo]

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

AwBdote 10 @OALO 00MYLOV TPV ad TN XOPN YN o).
Zinacef 250 mg, 750 mg o1 1,5 g k6vig yia evéoipo didAvua;

Zinacef 250 mg, 750 mg ka1 1,5 g k6vi¢ yia evéoipo dtdAvpua 1 dtdAvpo pog £yyvon
Evdopvikn 1 evéoeAéfia ypnon.
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Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg kot 1 g k6vig Kot StoAdTng yio evEGIHO dldAvpa
Evdopvikn 1 evéoeAEfia ypnon.

Zinacef 750 mg, 1,5 g ko 2 g k6vig yio. StdAvpa Tpog Eyyvon
EvdopAépia yprion.

Zinacef 750 mg ka1 1,5 g k6vic yia evéoyo didivpo mpog £yyxvon (Monovial)
EvdopAéPia yprion.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION ITPEINEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEITOYN KAI AEN
ITPOXZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdocetat og Béon v onoia dev PAETOVY Ko dev mpoaceyyilovv Ta Tadid.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) TPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

| 9. EIAIKEY YYNOHKEY @OYAAEHX

[Na copmdinpwbei e Bvikd eninedo]

10. IAIAITEPEX [TIPO®YAAZEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATON IHOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BAéne [Mapdptnua I - No copmdinpwbei og eBviko eninedo]

{Ovopa ka1 Atevbvvon}
<{Tmrépwvo}>
<{fax}>

<{e-mail}>

| 12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No copmdinpwbei oe eBviko eninedo]
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| 13.  APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtida

| 14. TENIKH KATATAEH I'A TH AIAGEXH

[Na copmdinpwbei oe Bviko eninedo]

| 15. OAHTIEX XPHEZHX

[No copmdinpwbei oe Bviko eninedo]

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

[Na copmdinpwbei oe eBviko eninedo]
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ENAEIZEIX ITOY HPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX XTOIXEIQAEIX
YXYXKEYAXIEX

ETIKETA ®IAAIAIOY

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHZ

Zinacef ko oyetikéc ovopaoieg (PAEne Mapdptnpa I) kovic Yo evéoipo didivpa 250 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAne [apaptnua I) kovig yio evésyo didAvpo 750 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAéne [apaptnua I) kovig yio evéoyo didAvpa 1,5 g

Zinacef ko oyetikég ovopooieg (BAene [apaptnua I) kdvig kon S1ahdtng yio evéoyo didAvpe 250 mg
Zinacef ko oyetikég ovopoaoieg (BAéne [apaptnua I) kdvig kan S1ahdtng yio evéoyo didAvpe 500 mg
Zinacef ko oyetikég ovopooieg (BAene [apaptnua I) kdvig kon S1ahdtng yio evéoyo idAvpe 750 mg
Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (BAéne [apaptnua I) kdvig kon S1addTng yio evésyo didAvpa 1 g
Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAéne [apaptnua I) kovig yio dtdlopa mpog Eyyvon 750 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAéne [apaptnua I) kovig yio dtdlvpa wpog Eyyvon 1,5 g

Zinacef ko oyetikég ovopooieg (BAéne [apaptnua I) kdvig yio didAvpa Tpog Eyyvon 2 g

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAéne [apaptnua I) kovig yio evésyo didAvpo 1 dtddlvua Tpog Eyxvon
250 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAéne [oapaptnua I) kovig yio evésyo didAvpo 1 dtddlvua Tpog Eyxvon
750 mg

Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (BAne [apaptnua I) kdvig yro evésyo didAvpo 1 StdAvpa Tpog £yyvon
15¢g

Zinacef kot oyetikég ovopaocieg (BAéne Mapdaptnua I) kOvic yia didhivpo mpog £yyxvon 750 mg (Monovial)
Zinacef kot oyetikég ovopaocies (BAéne Mapdaptnua I) k6vig yia didhvpoa mpog £yyvon 1,5 g (Monovial)

Cefuroxime
Zinacef 250 mg, 750 mg ko 1,5 g kovig yia evéoipo didAvua;

Zinacef 250 mg, 750 mg ka1 1,5 g k6vi¢ yia evéoipo dtdAvpua 1 dtdAvpo mpog £yyvon
IM/IV

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg kot 1 g k6vig ko S1aA0TNG Yo EVEGIO dtAvua
IM/IV

Zinacef 750 mg, 1,5 g kou 2 g k6vig yio. StdAvpa Tpog Eyyvon
v

Zinacef 750 mg ka1 1,5 g k6vi¢ yio didlopa pog £yyvon (Monovial)
v

| 2. TPOIIOX XOPHI'HEHX

AwBdote 10 @OAALO 00NYLOV TPV ad TN XOPN YN o).

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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4. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtida

| S. IHEPIEXOMENO KATA BAPOZ, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

[Na copmdinpwbei e Bvikd eninedo]

| 6.  AAAA XTOIXEIA
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OYAAO OAHT'IQN XPHXHXE
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@VYAro oonYLOV piong: IIAnpoeopics yia Tov yprictn

Zinacef ko oyetikéc ovopaoieg (PAEne Mapdptnua I) kovic Yo evéoipo didivpa 250 mg
Zinacef ko oyetikég ovopaoies (PAéne [apaptnua I) koévig yio evéoypo didAvpe 750 mg
Zinacef ko oyetikéc ovopooieg (BAéne [apaptnua I) kovig yra evésyo ddivpa 1,5 g
Zinacef ko oyetikég ovopoaoieg (BAéne [apaptnua I) kdvig kan S1ahdtng yio evéoyo didAvpe 250 mg
Zinacef ko oyetikég ovopooieg (BAene [apaptnua I) kdvig kan Sahdtng yio evéoyo didAvpe 500 mg
Zinacef ko oyetikég ovopooiss (BAéme Mapaptnua I) kdévig kot dtaddtng yio evésiuo didivpe. 750 mg
Zinacef ko oyetikéc ovopaoieg (BAéne [Mapdaptnua I) kovig kou Stoddtng yio evésio didivpa 1 g
Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (PAéne [apaptnua I) kovig yio dtdlvpa mpog Eyyvon 750 mg
Zinacef ko oyetikéc ovopooieg (BAéne [apaptnua I) kovig yro didAvpa Tpog Eyyxvon 1,5 g
Zinacef ko oyxetikéc ovopooieg (BAEne [Mapdaptnua I) kKovic yia didAvpa Tpog £yyvon 2 ¢
Zinacef ko oyetikég ovopooieg (BAéne [apaptnua I) kovig yro evésio didhvpe 1 StGAVpIa TPOG EyYVo
250 mg
Zinacef ko oyetikég ovopooieg (BAéne [apaptnua I) kovig yro evésio didhvpe 1 StGAvpa TPOG Eyyvon
750 mg
Zinacef ko oyetikég ovopaoieg (BAne [apaptnua I) kdvig yro evésyo didAvpo 1 StdAvpa Tpog £yyvon
159
Zinacef ko oygetikég ovopaoisg (BAéne Mapaptnua I) k6vig yio didlvpa mpog £yyvon 750 mg (Monovial)
Zinacef ko oygetikég ovopaoisg (BAéme Mapaptnua I) kévig yio dtdlvpa pog £yyxvon 1,5 g (Monovial)

Kepovpo&iun

AP aoTE TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPTONS TPOTOV UPYIGETE VU YPNGLUOTOLEITE AVTO
T0 PAPUOKO OLOTL TEPLLAUPAVEL ONUOVTIKES TANPOPOPIES Y1 GOC.

DvLa&Ete avTo TO PUALO 0dNYLY Yprone. Towg yperootel va to dafdoete Eavd.

Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TOV Y1OTPO 1] TOV VOGOKOWO GOC.

Edv mapatnproete kamolo avemBountr vEPYELD EVIUEPDGTE TOV YIATPO 1] TOV VOGOKOUO GOC. AvTod
oyvEeL Kot Yo, kiBe mbovn avemBount evépyela Tov Oev aVAPEPETOL GTO TAPOV PLALO 0ONYIDV YPNONC.

T wepréyer 1o Tapov pUAAO 00N YLOV:

T eivar to Zinacef kat oo givan 1 ypron tov

T npénel va yvopilete Tpotov cag yopnyndei to Zinacef
¢ yopnyeitar to Zinacef

[MBavég avemBounteg evépyeleg

Iog vo purdcoetar to Zinacef

[epreyduevo g cvokevaciog kot Aoutég TAnpoPopieg

oukrwnE

1. T givor To Zinacef kat wowa givor 1 yp1jon Tov
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To Zinacef givot éva ovTiflotikd Tov ¥pNoIoTolEitol 6 EVIMKES Kot Tod1d. Apo GKOTOVOVTOS TO
Boaktiplo oL TPOoKOAOLY AoMEEIS. AviKeL Gg pia OpUdda PapUAK®Y TOV OVOUALOVTOL KEPAAOOTOPIVEG.

To Zinacef ypnoipomotgiton yio TV OVTIHETOTION AOLUOEEMV:

. TOV TVELUOV®OV 1) TOVL BdpaKa
. TOV OLPOTONTIKOV GUGTNLOTOG
. TOV OEPUATOG KOL TV LOAUK®DY LOpimV

. NG KOWALOKNG YDPOG

To Zinacef ypnoyomoteiton emiong:

o Yo TNV TPOANYN AOUDEEDV KOTA TN SLAPKELN YEPOVPYIKNG ETEUPAONC.

2. T npéner va yvopilete Tpy oog yopnynOei to Zinacef

Agv wpémel va. cag yopnyn0sei o Zinacef:

o oc nepintoon alhepyiog (vepevaionoiog) ce 0mOLOINTOTE KEPULOGTOPIVIKO avTIfLoTIKO 1) G
omo10dMmote GALO 06 Ta cuoTHTIKG ToL Zinacef .
o eav elyate moté cofapn ariepykn (vaepevaicOnaciog) avtidpacn e orolodnmote Ao friTa

AOKTOUIKO avTIBloTIKG (TEVIKIAAIVEG, LOVOUTOKTAUEG KO KOPPOTEVEUES).

=  AmnevOuvOseite oT0 Y10TPO G0g TPLY opyicete o Zinacef edv vouilete 6Tt owtd cag apopd. Aev
npémel vo cog 6o0ei To Zinacef.

Ipocéére Wwaitepa pe o Zinacef

[pénel vo TpocEyETE Y10 OPICUEVO GUUTTOUATO OTTMG AAAEPYIKEG AVTIOPAGELS KOl YOOTPEVIEPIKEG
datapayéc Onmg didppota Katd T didpkeia Anyng tov Zinacef. Avto Oa peidoet tov kivéuvo mbovov
apofinudtov. BAéne (‘Karaotdoeig oo mpémet va npocéete’) oty mapdypoaeo 4. Edv giyote
0TOL0ONTOTE GAAEPYIKT avTIOpAoN GE AAAL OVTIPLOTIKG OTTMG 1) TEVIKIAAIVTY, UTOpPEL VO €l0TE EMIONG
aAlepyikoi oto Zinacef.

Eadv yperdletor va kKaveTe aipatoroyikiy 1] ovporoyikn e&étaon

To Zinacef umopei va ennpedoel To. 0TOTELEGLOTO OVPOAOYIKDV 1) OLUATOAOYIKDV eEETAGEMV Y10
odiyapo Kot pio apotoroyikn eétaon yvoot) g elétaoy Coombs. Edv kavete eéetdoeic:

=  Evnuepdorte To GTopo wov maipvel To deiypo 6t cog Exel 600el Zinacef.

Alho oappoxa ko Zinacef

Evnuepdote 10 Y10Tpo Gag edv Taipvete KAmolo dALO QAPUOKO, EQV apyicaTe TPOGEATO VO TOIPVETE
KAmO10 1 €0V apyicate Vo TalpveTE KATON Kavovpyld. AvTto TepIAaUPAvEL PAPLOKE TTOV UTOPEITE VA
mpounevbeite ywpic cuvrayn.

Opropéva papuoka propel vo ennpedoovy tov Tpomo dpdong tov Zinacef 1 va kotaotoovy mbavotepn
™V EUEAVIoT avemBOuNToOV evepyel®dv. Avtd tepthappdvouv:

AvTifoTikd TOTOV GpIVOYAVKOGIONG

drokia vepov (d100pNTIKA),0TTMG 1) POVPOGELIOT

npofevecion

OVTITNKTIKG a7té T0 oTONO,

Evnuepoote to Y10Tpd 60g v avtd oag apopd. Mropei va ypelaoteite emmpdcsbetovg eAéyyouvg
Y10 VO TOPOKOAOVONGETE TN VEQPIKY Agttovpyia KoTd T didpkelo Aqyng tov Zinacef.

*. e o o

AVTIGUAM|TTIKG (GmTL0,
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To Zinacef umopei va PHEIDOGEL TNV OTOTELEGUATIKOTNTO TOV AVTIGLAANTTIKOD Yamiov. Edv maipvete
AVTIGLAANTTIKO YOmtL Kotd T d1dpkela Bepameiog pe Zinacef ypeidletar va ypnoylonomcete exiong pia
€000 avticOAANYNG PPayprod (Omg TPOPLAAKTIKE). vpuBovAsvTeite T0 Yi0Tpd GOG,

Kinon kot Onhaocpog kot yovipétnra

Evnuep®dote 10 yrotpd cog mpv 6og yopnynoet to Zinacef:

. eav glote éyxvog, vopilete 0TL umopei va giote £ykvog 1 oxedialete va peivete £yKvog,.
. eav Onialerte

O ywtpdc oag Oa a&loroynoet to 6¢pelog g Oepanciog pue Zinacef évavtt Tov KvdHvov yia 10 popd 6ag.

001 yNoN Kol YEPIGROS PN OVAY
Mnv odnyeite M yepileote unyavég edv dev acBaveote KoAA.

INHavTiKi TANPoQopic 6YETIKG e 0pLopéve, 6voToTIKG Tov Zinacef
To Zinacef mepiéyet vatpro. Oa mpénel va AMaPete antod voyn edv iote e eAeyyOuevT diotta voTpiov.

Ieprextikdtnro Zinacef H,LOTT',T_&
ova eloAidlo

250 mg 14 mg

500 mg 28 mg

750 mg 42 mg

1lg 56 mg

159 83 mg

29 111 mg

3. IMaog yopnysitol to Zinacef

To Zinacef suvii0mg yopnyeiton amd yrotpo 1 voenrevti/Tpra. Mmopei vo. yopnynbei etayonv
(evdopAépra £yyvom) 1 cav éveon amsvdeiag ot EAEPa 1| 6TO pv.

H ovvOnc 6601

H cwot 600om Zinacef yia cag 0o amopaciodel omd o yiatpd cog kot e&aptdtol and ) fapdTnta Kot 1o
€1d0g ™G Aolpuwéng, av maipvete aAAo avTIPloTikd, To BApog Kkal TV NAKia Gag, TNV KATAoTooT TOV
VEPPAOV GOGC.

Neoyévenra Bpéon (0-3 efdopnddwv)
TN ka0 1 kg papovg tov Bpépovg, Oa yopnyovvror 30 £mg 100 mg Zinacef v nuépa diaupepéva o
500 M Tpelg 0OGELG.

Bpéon (dvo tov 3 gfdopnddwv) ko Tardid

TN ka0 1 kg papovg tov Bpépoug 1] Tov Tandrov, Ho yopnyovvral 30 émg 100 mg of Zinacef v nuépa
dwpepéva o€ TpELg N TE6GEPLS OOCELG.

Evijlakot kot épnpor

750 mg émg 1,5 g Zinacef v nuépa dwapepéva, o€ 800, Tpelg 1| téocepic docelc. Méyiotn 60on: 6 g v
nuépa.

AocOgveic pe veppikd tpofiqpota
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Edv €yete mpoPAnpa e TOLG VEQPOVG, 0 Y1TPOG GO UTopel va, aAAAEEL T SOOT GOC.
=  EvnuepaoTte 10 Y10Tpo 605 GV AVTO GOG APOpPd.

4. MBavég avemOOunTeg evépyereg

Onwg 6la to pappoxa, To Zinacef propet va tpokorécet oavembOunTeg EVEPYELES, AV KoL OEV
Tapovctifoviatl e OAOVS TOVS AVOPOTOVG.

Kotootaoelg mov wpémel va mpociéete
"Evag pukpoc apdudg atopmv mov Elafov Zinacef supdvics aliepyikn ovtidpacn 1 duvntikd cofapn
OEPLOTIKN QVTIOPUCT). ZUUTTOUATO CVTOV TOV OVTIOPAGEDV TEPILOUPAVOLV:

o cofapi) akiepyikn avtiopaon. Xnueio tepthappdvouy e£0ykmpévo Ko Kviiopmoes Eavinua,
apNEN0, OPIGUEVEG POPEG GTO TPOCMTO 1) GTO GTOO TTOL TPOKOAEL OVGKOAIN GTNV AVATVOY).

o Jdeppotikéd g£avOnpa, oL PTopEl VO EYEL POVOKAAES Kot VA LOLALEL LE PIKPOVS 6TOY0VS (GKovpol
KEVTPIKN KNAida oL TEPIPAAAETOL OO i TO10 AVOLYTOYPOUN TEPLOYN, ME £V GKOVPO SUKTVAIOL
YOp® amd TV Gxpn).

o  Ekrtevig e€avOnpa pe povokares kot Ee@rovdiopa Tov déppatog. (Avtd umopei va ivar onpeio
ovvdpouov Stevens-Johnson 7 tolixri¢ emidepuikig vexpoloong).

o MvuknTuoeKEg Aou®EELS oavimg, pappoko énmg to Zinacef umopel vo mpokarécovv
vrepavantuén pokntov (Candida) oto ocdua mov umopel vo 06NYNCEL 6€ LOKNTIOGIKEG AOIUDEELS
(6mwg apbeg). Avth M avemBoun evépyela eivon mbovotepn edv moipvete to Zinacef yio peydlo
dtloTnua.

=2  Eawowvovi|ote Guesa pe £vo Y1oTpo 1 voonrlevti/Tpro, 0V ERQPUVICETE KATOL0 00 AVTA T,
CUUTTTONOTA.

Yoyvég avemOounTeg evépyeleg
Avtég umopei va enmpedoovy £émg 1 ota 10 dropa:
o T[Idovog oto onueio g éveong, TPNEMO Kol KOKKIVIAQ KATO UKOG NG AEPAG.

=2  Evnuepoote 10 Y10Tpé 60¢ £4v KAmO10 amd avtd oog tpofAnuatilet.

YuyvEG avemBOUNTEG EVEPYEIEG TTOL UTOPEL VO PAVOVV GE OLUATOAOYIKEG EEETACELG:

o avénoelc ovoldv (§vivua) Tov TOPAYOVTUL O TO GVKMTL
o uetaforéc otov apliud TV AEVKOV opoceulpiov oag (ovdetepomevia 1j nworvopilio)
o yaunld enineda epuOpdv arpoceapiov (avoruia)

'Oy ovyvég avemOopnTES EVEPYELEG

Avtéc pmopei va ennpedoovy émg 1 ota 100 dropa:

o Jepuatiko eEAvOnpa, Kynouddeg, povokmpévo eEavinua (kvidwon)
*  J1dppota, vouTio, GTOHOYIKOG TOVOG

o  Evnuep®ote T0o Y10TpO 60G 4V EUQOVIGETE KATO0 0O AVTA.

Oyt ovuyvég avemBOuNTE EVEPYELEG TOV UTOPEL VO POVODV GE OLLOTOAOYIKES EEETAGELS:

o younAd eminedo Aevk®V opooceupiov (levkomevia)
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o av&non g xorepvbpivng (Lio ovcio TOV TAPAYETOL OO TO GLKMTL)

o Oetkn doxipacio Coomb.

Adreg avemOOUNTEG EVEPYELES
AlAeg avemBounteg evépyeleg £xovv peovictel oe TOAD pikpd aplBud atopmY, 0AAG 1N aKPPNG
cuyvoTTO Elval AyveoTn:

UUKNTIGIKEG AOTUADEELG

vynAn Beppokpacio (Toperdg)

oAdepYIKEG avTIdpAoElg

(QAEYLLOVT TOV TTOXEOC EVIEPOL, TOL TPOKUAEL dtdppota, cuvnbmg pe aipa kot PAEVVE, GTOLOYIKOC
ovVog

®  (PAEYLOVY GTOVLG VEQPOVG KOl TO OLLOPOPQ aryYeia

e 70 gpLOPA a1OGPaiple KATAGTPEPOVTOL TTOAD YpIyopa (arpolvtiny avayuio).

o Agpuatikd eEavOnua, mov pmopel va £x1 pOVOKAAEG Kol HOLALEL e PKpoHE 6TOXOVG (KEVTPIKA
oKoVp KNAISa TOL TEPIPAALETOL GO [iol TTOLO AVOLYTOYPOUN TEPLOYT], LE £V GKOVPO dOKTLAIOL
YOp® amd TV Gxpn) molvuoppo eptnua.

=  Evnuepoote 10 Y10TP6 60¢ £4V ELLQAVICETE KATOL0 0TTO OVTA.

AvemBOunteg evépyeleg mov PUmopel va eavoHv 6€ AIOTOAOYIKEG EEETAGELS:

e pusimon tov apBpod Tev aponetoriov (kKottapa mov fondodv v anHén Tov aipartog -
Opoufoxvrronevia)

e ovénon TV emMIES®V TOL aldTOL TG OVPING Kot TNG KPEATIVIVIIG OppOY GTO O

Eav gpeavicete omoradnmote avemOountn evépysia

=  Evnuep®ote 10 Y10Tpo 1) TO QUPROKOTOL0 60G. AVTO TEpAapPavetl kGOe mbavn avemBounm
gvépyela Tov Ogv TEPIAAUPAVETOL G 0LTO TO PVALASLO.

5. Mg va puidesstor To Zinacef

[Na copminpwbei oe 6vikd eninedo]

To @dppoxo ovtd Tpémel va PLALGGETOL GE PEPT] TOV OeV TO PAETOLV Kot deV TO POAVOLY T TOdLA.

No yn yp1oIUOTOIEITE QVTO TO PAPUAKO LETE TNV NUEPOUNViD ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOVTI UETE, TO
AHZEH. H nuepounvia Aqéng etvor 1 televtaio nuéPa ToOv PVOL TOL OVOPEPETAL EKEL.

Mnv 1eTdTE PAPLOKO GTO VEPO TNG ATOYETEVOTG 1] 6T GKOVTIOIN. P@THOTE TOV QOpUOKOTOL0 GOG Yl TO
TTAOC VO TETAEETE TO PAPLOKO TOL OEV Ypnoluomoteite ma. Avtd ta pétpa Oo fondncovy oty mpoctacia
ToV TEPPAALOVTOC.

6. Iepreyopevo TG CVLOKEVOOIOG KOL AOUTTEG TANPOPOPiEg

T wegpréyer o Zinacef

[Na copminpwbei oe e6vikd eninedo]

Epgavien tov Zinacef kon wepleyépevo g 6v6KeLOGiag
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[Na copmdinpwbei e eBvid eninedo]
Katoyog Adsrog Kvkhogopiag kot Mapaywyog

[Na copmdinpwbei e Bvikd eninedo]

AvT0 TO QUPNOKELTIKO TTPOTOVY Exel eykpOel ota Kpdtn Méin tov EOX pe 115 akériov0es ovopooisc:

250 mg kovig Yo eVEGIUO StdAva

Avortpio — Curocef

Aavia, Dwviavoia, EALGSa, Ovyyopia, IpAavdia, AtBovavia, MdaAita, OAlavdio, Noppnyia, [ToAwvia,
Youndia, Hvouévo Baciieio — Zinacef

ItaAio — Curoxim

CoA)io - Zinnat

500 mg kovig Yo evECIUO StdAvpa
Itakio. — Curoxim

750 mg kovig Yo vESTUO dtdAvpa 1] SLGAVLE TPOG EYYVoN

Avotpio — Curocef

Béhyo, Boviyopia, Kbnpog, Togyia, Aavia, EcBovia, dwviavoia, EALGSa, Ovyyopia, Ichavoia, IpAavdia,
ABovavia, AovEeppovpyo, Maita, OAlavdia, Noppnyia, [loAwvia, [Toptoyodria, Povuavia, ZioBevia,
Yovndia, Hvopévo Bacilewo — Zinacef

Itakio. — Curoxim

TCaAAio - Zinnat

1 g k6vig 1o evéao Stdhvpa 1 Stdlvpa Tpog Eyyxvon
Itakio. — Curoxim

1,5 g k61§ Y10 EVEGIUO S1ALLA 1) S1GALLO TTPOG £YYLON

Avotpio — Curocef

Béhyo, Boviyopia, Kbnpog, Togyia, Aavia, EcBovia, Dwviavdia, EALGSa, Ovyyopia, Ichavdia, IpAavdia,
ABovavia, AovEeppovpyo, OAravdia, Noppnyia, [ToAwvia, Povpavia, ZhoBevia, Zovndia, Hvopévo
Baocikelo — Zinacef

TCaAAio - Zinnat

2 g k6VIG Y10 S1AV LA TPOG £YYVOT
Itakio. — Curoxim

750 mg Monovial kovig yia dtéAvpa Tpog Eyyvon
Itakio. — Curoxim

1,5 g Monovial kévig yio. dtddvpa Tpog Eyyvon
BéAyto0, Aov&eppovpyo — Zinacef
Itakio. — Curoxim

To mapév pvilo 0dNYLAOV YpioNS avabempOnke Yo Tehevtaio popd Tov {MM/EEEE}.

<
Ot minpogopieg mov arxorovBodv amevdivovial LOVO GE YLTPOVG 1) EXOYYELUOTIEC TOV TOUEN TG
VYEOVOUIKNAG TtEpiBoiyng
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Oodnyieg Yo TV avacvcTacT

Oyxot TpochBNKNG Kot GUYKEVIPDGELS SIHAVUATOG, TOV UITOPEL VO ¥PNCIUEHGOVY OTOV AALTOOVTOL
KAUOUOTIKEG SOCELS.

‘Oykol TPpoosO1 KNG KUl GUYKEVTPMOGELS OLUAVNOTOS, TOV NTOPEL VA YPICLUEVGOVY 6TV
OToITOOVTOL KAUORUTIKES O0GELS.

MéyeBog pramdiov Hoootnta véatog | Koarddinin
OV TIPETEL VOl oLYKEVTIP®OON
mpootifetan (ml) | kepovpo&iung

(mg/mL)**

Kovig yia evéotpo drddlvpa 250 mg

250 mg EVOOLLLTKMG 1mL 216

gvooprePimg TovAdyiotov 2 mL | 116

Kovig yia evéotpo drddvpa 500 mg

500 mg EVOOLVTKDOG 2 mL 216

Kovig yia evéoipo dtdlopa 1 yia dtdivua wpog Eyyvon 750 mg

750 mg EVOOUVTKOG 3 mL 216

evoopAEPLa Eveon bolus TovAdylotov 6 mL | 116
evOoPAEPL £yyvon TovAdylotov 6 mL | 116
Kovig yia evéoipo didiopa 1 g
1lg EVOOLLLTKMG 4 mL 216
evoopAEPrLa Eveon bolus 10 mL 94
Kovig yia evéoipo dtdlopa 1 yio dtdivua wpog Eyyvon 1,5 g
15¢g EVOOLVTKOG 6 mL 216
evoopAEPLa Eveon bolus TOVAGYIOTOV 94
€vOOPAEPL £yyvom 15 mL 94
15 mL*

Kovig yia d1dhopa mpog £yyvon 2 g

24 €vOOPAEPL £yyvom 20 mL 94

* Avacvotafév dtdvpa mov ttpénel va tpootifetar og 50 1 100 mL cupfatod vypov Eyyvong (BAEre
TANPOPOPiEg GLUPATOTNTAG TOPUKAT®)

** O mpokdTTmV 0YK0S TOV J1aADUATOS KEPOVPOLIUNG 0TO OVaTLGTOHEY uéso avéavetar A0yw Tov
OVVTEAETTH UETOTOTIONS THS POPUOKEVTIKNG OVOLOG UE OTOTEAECUO. TIG AVOPEPOUEVES TVYKEVIPDOELS OE
mg/ml.

Zinacef kovig yo. dtddvpa Tpog Eyyvon 750 mg xon 1 g (Monovial)

[apaockevr) S10A0pToG Y10 EVO0OAELLA Eyyvon
To mepieydpevo Tov Monovial TpoctifeTon o€ GAKOVG EYYVONG LIKPOV OYKOL TTOV TEPLEYXOVY EVEGIUO
St pa yAwplovyov vatpiov 0,9% 1 evéoipo dtdlvpa deETpodlng 5% 1 dAlo cupPatd vypo.
1. ATOKOAANGTE TO OPOIPOVLEVO AV® HEPOG TNG ETIKETOG KO APULPECTE TO KOTAKL.
2. Ewoaydyete T Pehdva Tov Monovial otn Bvpa mpocsbnkng tov cdicov Eyyvong.
3. T evepyomoinon, Tatote ToV TAAGTIKO vITodoyéa feAdvag Tov Monovial Tpog Ta Katw otV
KEPOAT TOL PLOALGIOV HEYPL VOL AKOVGTEL EVOL «KALK.
4. Kpatmvtog To KaTaKOpLpo, YEUGTE T dVO0 TPiTa TEPITOL TOL PLOALdioV TELOVTOG TOV GAKO
OPKETES POPEC.
5. AvoKIvVioTE TO QLOAISI0 Yl TNV 0VOoLGTACT TNG VATPLOUYOL KEPOLPOEIUNG.
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6. Me 0 (lOAId10 KATOKOPVPO, LETOPEPETE TNV OVACLOTAOEIGH VATPLOVYO KEPOLPOLIUN GTOV GAKO
€yyvong melovTag Kol apnVOVTaG TOV GAKO.

7. Eravolapete ta frpata 4 £og 6 yio va EEmAVOEL T0 EcmTEPIKO TOL PLOALSTIOV. ATTOppiYTE LU
acpdAiela To adelo Monovial. EAéyEte 6T1 1 kOVIG £xEl S10AvOel Kot 6TL eV VTTAPYEL dlappon Ao

TOV GAKO.
XvuBatotnTo

1,5 g vatprovyov kepovpo&iung cvctadévia oe 15 mL Evésipov Y dotog pmopovv vo tpoctefovv ce
gvéotpo dtdAvpa petpovidaloing (500 mg/100 mL) kot vo d10tnprcovy audTeEPa. T dPAUCTIKOTNTA TOVG
£€m¢ ka1 yuo 24 opeg o€ Bepuokpacieg pikpotepeg v 25°C.
1,5 g vatprodyov kepovpo&iung eivarl cvpPatd pe allokiddivn 1 g (oe 15 mL) 1 5 g (og 50 mL) €wg ko
v 24 opeg o€ Beppoxpacio 4°C 1 6 opeg o€ Bepuoxpacieg pikpotepeg tmv 25°C.
H vatpiovyog kepovpoliun (5 mg/ml) oe evéoipo ddhvpa Euittding 5% w/v 1 10% w/v umopei va
amofnkevtel £mg kol yio 24 dpeg o€ Beppoxpacia 25°C.
H vatpiovyoc kepovpoliun givar copuPotr pe vdotikd dStoddpoto Tov TeptExovy £mg 1% vépoyAmpikn
Mdokaivn.
H vatplovyoc kepovpo&iun eivar copPotr pe ta akdiovda vypd Eyyvong. Oa dtotnpniost TNV 1oy TG
€m¢ Ko Yo 24 mpeg oe Bepuokpacio dopatiov oe:

Evéouo didAvpo yroprovyov vatpiov BP 0,9% wiv

Evéopo didlopa de&tpding BP 5%

Evéopo didiopa yrmoprodyov vatpiov 0,18% w/v cuv 6e&tpoling 4% BP

Evéopo dtddlopa deEtpolng 5% kar yhwprovyov vorpiov 0,9%

Evéopo ddiopa de€tpding 5% kar yhoprovyov vatpiov 0,45%

Evéopo dtddlopa de&tpolng 5% kar yhwprovyov votpiov 0,225%

Evéopo didiopa de&tpdling 10%

10% IuBeptocaxyapo oe Evéoo Ydmp

Evéopo déAopa Ringer USP

Evéowo didAivopa Ringer Lactated USP

Evéoipo didiopa yolaktikod votpiov M/6

Evéoipo ovvBeto dtivpa yoraktikov vatpiov BP (Atddlvpo Hartmann)

H otafepdmra g vatprodyov kepovpo&iung oe Evésipo Arddvpa Xiwmpiovyov Natpiov BP 0,9% w/v
kot o€ Evéopo Avddhvpa Ae&tpolng 5% dev emnpedletal omd TNV TOPOVGI0 POCPOPIKNG VATPLOVYOL
vdpokopTILOVNG.
H vatplovyoc kepovpotiun €xet Ppebei emiong cupPartn yia 24 dpeg o€ Beppoxpacio dmpotiov oOtov
OVOULYVOETOL GE 1.V. £YYVOT| UE:
Hrapivn (10 ko 50 povadeg/ml) oe Evésypo Ardhopa Xiwpiovyov Natpiov 0,9%, Xiwpiovyo
Kdaio (10 ko 40 mEqL) og Evéoipo Atdivpa Xioprovyov Natpiov 0,9%.
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