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MEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vantobra 170 mg dtGAva Y10 ELGTVOY| [LE EKVEQMOTN

2.  MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH 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 OgpamevTIiKég EVOEielg

To Vantobra gvdgikvutat yia T S1ogipion g xpoviag TVELHOVIKNG Aolpuméng and Pseudomonas aeruginosa
o€ acbeveig nAikiog 6 eTOV Kot Avo pe kvotikn ivoon (KI).

Oa mpémet vo AapPdavovtal vToYT ot enionueg KatevBuvrpleg odnyieg avapopikd e TNV KOTAAANAN ypion
TOV OVTIBOKTNPLOKOV TOPAyOVIDV.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOG JOPNYNONS

Aocoloyia

H 8601 tov Vantobra givat 1 1810 1o 0A0vg ToVg acBeveic VTOG TOV EYKEKPIUEVOD NAIKIOKOD EDPOVG,
ave&aptnto amod v nAkia 1| 1o copatiko Papoc. H cuvictodpevn 66om givar pio gootyyo (170 mg/1,7 ml),
YOPMYOULEVN 016 Nepnoiwg (ONA. cuvolkn nuepnota 06on 2 evctyyeg) Yo 28 nuépec. To ddotnua petald
TV 06cewv Ba mpénel va TAnctalel 660 to duvatdv TEPIGGOTEPO TIG 12 Mpeg Kot va unv etvar pukpdtepo amod
6 opsg.

To Vantobra Aapfavetol oe evarraccopevovg kKokhovg Bepameiog 28 nuepmv. Oa Tpénet vo, TNPEITOL EVOC
KOKAOG 28 Muepmv gvepyong Bepaneiog (Tepiodog yoprynong Bepameiog) kot 28 nuepmdv SOKOTNG TNG
Oepaneiog (mepiodog ywpig Oepamneia).

Hapaleimoueves dooeig

Xe mepintwon mov TopaAelpOel kdmola 00T Kot OTOUEVOLY TOVALYLIGTOV 6 MPES EmG TNV £MdUEVT SO0, O
aoBevng Ba mpémel va, eI0TVEVGEL T 60T T0 GVVTOUOTEPO duvatd. Edv amopévouv Ayotepeg amd 6 dpeg £mC
TNV EXOUEVN TTPOYPAULATIGUEVT] OOGT, 0 a.c0evIC B0 TPETEL VO TEPIUEVEL TNV EXOUEVT dOGT KO VO, UMV
€10TVEDGEL LLEYAADTEPT] TTOGOTNTA POPUAKOD Y10 VO OVOTATPOGEL T 00T OV TopaieipOnie.

Awapkera Ospameiog

H Oepaneia Ba mpémet va cvveyiletor o KukAKn Pdaomn yia 660 ypovikd didotnuoa Bewmpel o 1Tpdc 6TL 0
acBevig amokopilel KAvikd 6pehog amd TNV aymyn, Aapfdvovtag vrdyn g dev LIGPYoLY dtaféciua
dedopéva pakpompdbesung acdrelag yio To Vantobra. Xe mepintmon Exdning KAMVIKNG emdeivdong tng
TVELUOVIKNG KOTAGTAONC, B0 Tpémet vo AapPavetol vadyn 1 yopnynon tpdcbetc 1| evariaxtikng 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 e AVTOV TOV TANBVGUO 0VTMG MGTE VO, LITooTNpileTal cOGTAON
VIEP N KATE TNG AVATPOCAPHOYNG TG 0OGTG.

Negppixy dvoieitovpyio

Agv vdpyovv oToryEin avaPopIKa Le aToOV ToV TANBLGUO Yo va VTocTNPileTan GVGTACT] VIEP 1] KOTA TNG
AVATPOGOPLOYNG TNG 060MG Tov Vantobra. Avatpééte emiong oTic TANpopopieg veppoto&kodTnTag OTNV
Tapdypoeo 4.4 Kot 6TIg TANPOPOpies omoPoAng oty Tapdypapo 5.2.

Hromiry dvalertovpyio
Agv éyovv mpayportonomBel perétec oe aobeveig pe nmatiky] Svoiettovpyia. E@doov n toumpapvkivn dev
petaforiletatl, dev avapéveTol ETIOPAOT TN NTATIKNG ducAEITovpYiog 6TV £kBeoT GE TOUTPApLKivT).

Aobeveig ue petouooyevon opyavwv

Agv vrdpyovv enapKkn ool Ein yio T ¥PNOT TG ELGTVEOLEVNG TOUTPOULKIVNG 6€ acBeveic mov €xovv
vroPAnOel oe petapdoyevon opydvov. Agv pumopel va yivel cUoTaon VP 1| KATE TNG AVOTPOGAPUOYNG TNG
d00o1g Yo Tovg acbeveig mov &xovv voPAndel oe peTapdGYELGN OpPYAVOL.

Taidrazpiros minBoouog
Agv vrdpyetl oxetikn ypnomn tov Vantobra o moidid nAkiog KAT® Tov 6 ETOV.

Tpomog yopnynong

Xpnomn e e16Tvon.

To Vantobra yopnyeitat pe €16TVOT, LLE ¥PNON TNG OCLOKELNG ekvePwTN Tolero mov mapéyetol o
GUGKELOGIOL.

IMa avodvtikég oonyieg ypriong, PA. mapdypopo 6.6.

To Vantobra dev mpénet va yopnyeiton and omoradnmote GAAN 000 1 LE XPp1oT| OTOLGONTOTE AAANG
GUGKELNG ELGTVOMOV TEPAY VTG TOL Tap€yeTal 61N cvokevacio. H ypnon evdg evailoktikov, un
SOKIHOOUEVOL GUGTHIOTOC EKVEPMTY EVOEYETAL VO LETAPAAEL TNV TVELUOVIKT EVOTODEST] TNG OPOCTIKNG
ovciag. Avtd, L TN GEPA TOV, UTOPEL VO EXTNPEAGEL TV OTOTEAECUATIKOTITO KL TV O0CQAIAELN TOV
POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOGC.

Orav ot acBeveic Aappdvouy apKeTH SLUPOPETIKA EIGTVEOUEVO POPUAKEVTIKG TPOTOVTA Kol VTTOBAAAOVTAL GE
pvoikobepaneio Odpaka, cuvictdtol To Vantobra vo ypnoiponoleitol terevtaio.

4.3 Avrevositeag

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

4.4 FE10kég TPoELdOTOMGELS KO TPOPVAAEELS KAT TN Y(p1ion

Qrotoéikdtnra



Q1010&1IKOTNTA, 1) OTTO10, EKONADVETOL TOGO (O OKOLOTIKY TOEIKOTNTO (ATOAELN 0KOTG) 0G0 Kot g atfovsaio
to&koTNTa, £XEL AvapepOEl e TNV TOPEVTEPIKT YOPNYNoT apvoyAvkootd®v. H atbovcaio touotnta
umopel va ekdniwBel pe tAtyyo, ata&io 1 {dAn. Ot eppoéc pmopet vo amrotehovV TPOEBOTOMNTIKO COUTTMOLLOL
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
Aettovpyiog Kotd ) didpkela ¢ Oepaneiog pe Vantobra.

Xe aoBeveig pe xkivouvo Tpodidbeonc Aoy TponyovUEVNC, TAPATETUUEVIC CLGTNUATIKNG Bepaneiog e
apvoyAvkooideg umopel va etvar amopaitnto vo Anedel vdyn 1 dievépyelo akovoTIKng a&loldynong Tpv
amo v évopén Bepomeiog e Vantobra. Eqv évag acbevig avagépet euPoég 1 amdAEL0 0KONG KOTA TN
dudpkela tng Oepameing pe apvoylvukooides, o wtpdg Ba mpénet va AGPEL VIOYT TNV TAPOTOUTH 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 010 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 aoBeveic e UNTPIKO 10TOPIKO GYETIKAOV UETAALAEE®Y M EmAyOUEVG amd apVOYAVKOGIdES KDPmoNS, Oa
TPENEL VO, ApPAvovTaL VTOYN EVOALOKTIKEC Oepameiec ) yeveTikn e€€taon Ttpv and T Yopnynon.

Negppotolikdna,

H napevtepikn Bepomeia e apuvoylvukocideg £xel cuoyeTiotel pe vepotoSikotnta. Aev vnpéav evoeielg
VEQPPOTOEIKOTNTAG KOTA TN SIUPKELN KAIVIK®DY HEAETMV LE YPTON EICTVEOUEVNG TOUTPOULKIVNG Kot Vantobra.
Qc1000, PETA TNV KLKAOQOPIK TOL POPUAKEVTIKOD TPoidvTog Exel avapepBel o&eia veppikn PAGRN (ONB)
HE TN xpNon eemveouevng toumpapvkiving (BA. mapdypao 4.8). Oa mpémel va eTIOEIKVOETUL TPOCOYN KOTA
1 GuVTOYoypagrnon Tov Vantobra og acBeveic e yvootn 1 mBavoloyovpevn veepikn ducAiettovpyia.
ZOUQOVA LE TNV TPEYOVO KAVIKT TPOKTIKN, Oa mTpénet va a&toloyeital 1 apyikn veepikn Aettovpyia. Ta
emineda ovpiag kat kpeotvivig Oo mpénet vo agloloyobvtal €k VEOU HETA amd KGO 6 TANPELS KOKAOLG
Oepaneiog pe Vantobra (180 nuépeg Bepomeiog pe apitvoyAuKooideg, xopNyOOUEV LE EKVEQMTN).

TTopoxorlo0Onon GLYKEVIPOGE®Y TOUTPAUVKIVIE 0pOD

Ot acBeveic pe yvootn 1| TOavoloyodLEVT] OKOVGTIKN ) VEQPIKN ducAettovpyio Ba mpénet va vtofaAilovtal
G€ TOPAKOAOVON G T®V GUYKEVIPDCEWDY TOUTPALVKIVIG 6TOV 0pO TOoVG. Edv mapovsiactel mtoto&ikdtnta 1
veppotolikotnTa o€ évav acbevn mov AapBdvel Vantobra, n Oepancio pe topumpapvkivn Ba tpémet va
dwakomel péypi 1 cuyKEVTp®OT 0pov va pelwbel o enineda yapnAidtepa omd 2 pg/ml.

O1 cUYKEVTPOGELC 0pOoD TTOL Eivat VYNAGTEPEC 0md 12 pg/ml cuvdéovtor ue TOEIKOTNTA OO TOUTPAUVKIV
Kot 1 Oepaneio Oo TpEMEL VoL S10KOTTTETAL, EAV Ol GUYKEVTPMOGELS VIEPPOVV AVTO TO EMIMEDO.

H ovykévrpmon opol ¢ toumpapwkivng Oa mpémnet va mapakorovbeitol povo pe Eykvpeg pebodovg. H
SelyLaTOANYi0 aipotog 0md T0 SAKTVAO OV GLUVIGTATOL 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 BpoyxdoTacog TPETEL VO OVTIUETOTILETO COUPOVA [E TIC
Tpkég evoeiters.

H mptn 660m tov Vantobra Oa mpénetl va yopnysitor vwd v niPAeyn 10Tpov, HETA TN XPHON
BpoyyodiactartikoD, dv anTo amoTeAel LEPOG TOL TPEYOVTOG BEPOTEVTIKOD GYNUATOS Y10 TOV acbevi). O
FEV, Ba mpénet va LeTpATOn TPV KoL LLETE TN YOPTIYNOT| LE EKVEPMOTY.

Edv vrapyovv evdeitelg enayopevov amo 1 Bepaneio Ppoyydomaciov, o 1atpdg Ba mpénet vo aloloynoet
TPOGEKTIKG €AV TO, 0QEAN aId TN GLVEYIOT TG XPNoNG Vantobra vreptepolV TV KIVOHV®Y Y10, TOV 0oOEVT.

Edv mBavoroyeitar adlepykn| avtidpaoct, n ypnon Tov Vantobra mtpémet vo SloKOTTETOL.

Nevpopuwikéc drotapayéc

To Vantobra Oo mtpénet vo ypnoLUOTTOIEITOL e TOAD HEYAAN TPOcOoyN o€ 0oBEVEIC [IE VEVPOUVTKES SLoTapPayES,
omm¢ vooo tov Parkinson 1 dAAieg mabnoelg mov yapaxtnpilovrol amd poacéveia, cuopmeptAapBovouévng
™G Papldc poacBivelag, Kabdg ol apvoyAVKOGIOES LTOPEL VO ETOEVAOGOLV T LVTKT| advvapio Aoy
evoeyopevng dpaiomng opolalovcag e EKELVI TOL KOLPAPIOL GTN VEVPOUVIKT| AELTOLPYiaL.

Awomtoon
H eiomvon| S1oAvpdT@v TOUmpapvKiving e T Yp1on EKVEPMTY] UTOPEL VUL TPOKAAEGEL TO OVTOVOKANGTIKO TOV
Prxo. H Ogpaneio pe Vantobra oe acBeveic e evepyn, Bapid apdntoon Ba tpénet va Eekivd povo eav

Kpivetal 0Tt To, 0pEAT TG Bepameiog VITEPITYVLOVY TV KIVOOVOV TPOKANGNC TEPAUTEP® ALLOPPAYIOG.

Avamtvuén avhektikdTnTOC

H avémntuén avBektikod ota avtifiotikd foaktnpiov P. aeruginosa kot ) emAoipmwén pe dAla taboyova
AVTITPOCHOTEVOVY EVOEXOUEVOLG KIVOUVOLG IOV oyeTiCovTol pe T Bepoameio pe avtifroticd. H avamtoén
ovOeKTIKOTNTOG KOTd TN dldpKela TG Oepameiog [ie E16TVEOUEVT TOUTPALVKIVY B LItopovse vo Teplopicel
TIc OepamevTikég emAoyEC KaTd TG ofeiec eEGPTELC, ETOUEVMG GLVIGTATOL TOPOKOAOVONON.

Aowéc Tpo@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 aocopddea kor 1 amotelecpaticotnta dev £xovv pueretn el oe acbeveic pe amowieg Burkholderia cepacia.
4.5 Aliemopdosic pe Ghho QUPRIKEVTIKA TPOIOVTAE Kot dAres popeéc ahinieniopaonc

Agv &govv mpaypotonomn el peléteg aAiniemdpaceny. Me Bdor to Tpo@il aAAniendpdoemy yio TNV

TOUTPOUVKIVI LETA amO EVOOPAEPLO YOPTYNOT KO XOPNYNOT| 0EPOAVLATOC,

OEV GLVICTATOL TOVTOYPOVY KOUT S1ad0yIKT| ¥p1on Tov Vantobra pe AL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO e

evoegyopevn veppotolikn 1 ototo&ikn| dpdon, Onwc:

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

- EVAOGELG AEVKOYPVOOV (KIVOLVOG BLENUEVIC VEPPOTOEIKOTNTOG Kol MTOTOSIKOTNTOG)

Agv cuvioTdTon 1) TaLTOYPOVT YPNoN Tov Vantobra pe dtovpntikods mapdyovtes (Ommg abakpuviko 0o,
@OVPOCEUION, ovpia 1} LaVVITOAT). AVTOT Ol TOPAYOVTEG UITOPOVV VA EVIGYDGOLY TNV TOEIKOTNTO TV



QULVOYAVKOCIOMV UETARAAAOVTOG TIG CUYKEVTIPMOELS TOV OVTIPLOTIKOV GTOV 0p0 Kot Tov 1070 (PA.
Tapdypoo 4.4).

Aomd PapLOKELTIKA TPOTOVTA TTOV £xEl avaeepBel OTL aLEAVoLV TNV evOEXOLEVT] TOEIKOTNTA TOV
TOPEVTIEPIKADS YOPTYOVUEVOV OUIVOYAVKOGIOMV, CLUUTEPIAAUPAVOLY Ta €ENG:
- avTiyoAvesTepdoes, oALavToTOE VI (VELPOUVIKEG ETOPAGELS).

e KAMviKEG peréteg, aobeveig mov AauPavay el6TvESUEVT TOUTPAUVKIVI GUVEXIGAY VO AaUBAvovy dopvaon-
o, BPOoYX0S0GTAATIKA, EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDT| Kot LAKPOALdES. Agv vrpEav evdeitelg
OAANAETIOPAGEWDVY UE QVTA TO POPLLOKCL,

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

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
amo Vv elemvon Tov Vantobra givat woAdd yaunAn (PA. mapdypogo 5.2). Ot acBeveic mov ypnoipnonoody 1o
Vantobra katd tn S14pKeLd TG EYKLUOGHVNG 1] LEVOLVY £YKVEG EvOom Aapfdvouy o Vantobra, 0o mtpémet vo
EVILLEPOVOVTOL Y10, TOV EVOEXOUEVO Kivouvo Yia To EUPpvo.

To Vantobra dev mpémel va, Yp1oLLOTOLEITOL KATE TN OLAPKELN TG EYKVUOGVVNG, EKTOG EAV TO OPEAN 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 EIvVOL TOAD YaunAn, AapuBavovtag vwoyn T YOUNAT GUGTILLOTIKY
£xBeon. Adym ToL EVOEYOUEVOL OTOTOEIKOTNTOG Kol VEQPOTOEIKOTNTAG o€ PPEpT, Ba TPEMEL v amopocioTel
€dv Ba drokomel o Onhacpog 1 n Bepaneio pe To Vantobra, Aapfdavovtog vwoyn  onpocio tng Beponeiog

Yo T UnTépa.
Tovipdmra

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

4.7 Emopacsig 6TV IKEvVOTNTA 001]Y1|61G KOl YEIPIGHOD U OVLATOV
To Vantobra dev €yt kapio 1] €L AOHULOVTY] ETIOPOCT] GTIV IKOVOTITO 001 YNONG KOL YEPIGUOD UNYAVILATOV.
4.8 AvemOOunTESG EVEPYELES

TIepiAnyn Tov TPOEIA 0GEAAELNC

e eheyyOueveg KAMVIKEG HeAéteg e To Vantobra, ol cuyvotepa avapepeioeg avemBOunteg evépyeleg o€
oaoBeveic e Kootk tvoon kot Aolpuwén and P. aeruginosa \rav Pyog Kot SuePvia. Xe GAAEG KAVIKES
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 BGOEVELS LE 1GTOPIKO TOPATETOUEVTG TTPOTYOVLEVNG 1] TALTOYPOVNG XPNONG
EVOOQAEPLOV OLUVOYAVKOGLODV £XOVV TOPOVCIACEL AMAELN 0KONG. O1 TAPEVTEPIKADS YOPTYOVIEVES
QUIVOYAVKOGIOEG £YOVV CUGYETIGTEL e LITEPELOITONTIN, WTOTOEIKOTNTA Kot VEPPOTOEIKOTNTA (PA.
Topaypapo 4.4).

Agv vrdpyovv dabécia dedopéva pakporpodbecung aceaietog yio to Vantobra (BA. emiong
Tapoypaeovg 4.2 kot 5.1).

Katdloyog ovemfountmv evEPYEL®MV GE VUK,

Ot avemBOuNTEG eVEPYELES TOV SHADLOTOG TOUTPALVKIVIG Y10 EIGTIVOT LLE EKVEQMTY] cuvoyilovTal GTov
ITivaxa 1.

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

(= 1/1.000 émg < 1/100), Zndvieg (= 1/10.000 éwc < 1/1.000), [ToAd omavieg (< 1/10.000), un yvootig
oLYVOTNTOG (g PmopovV va exktiunBovv pe fdomn ta dbéoiua dedopéva).

Mivakag1  AvemO@opnteg evépyereg

Katmnyopia/opyaviké cdotyuo Kotnyopia acer AvemOounrteg evépyereg
ovYvoTNTOS
Aon@EELS KUL TAPUGITAOCELS
Xrdvieg Aapoyyitida
IToA0 omdvieg Muvkntiootkn Aoipmén
ZTOUNOTIKN KovTvtioon
AwTapayés TOL GipaToS KOl TOV
AENPIKOV GVLGTINOTOG
IToA0 omdvieg Agpopadevondfeio
AWTapay£S TOL UVOGOTONTIKOV
GUGTILOTOG
IToA0 omdvieg YmnepevaroOnoio
MeTopolMkE Kol S1ATPOPIKES
owatapayég
IThvieg Avopeéia
AWTopay£S TOV VELPIKOD GLGTNATOG
Xrdvieg Z4hn
Aogovia
Kepaiaiyia
IToA0 omdvieg Yrvnhia
Awtopayés TOV MTOS KAl TOV
Aafopiviov
Xrdvieg ATdAE0, KON
Eppote
IToA0 omdvieg Qrodlyia
Awotapoyn Tov ®TOG
Ayyawokéc oroTapayég




Xrdvieg AwdémToon
Eniotaén

AvamveveTIKES, 0mpaKikES draTapayés
K0l 010Tapoyés pecodmpakiov

Oy ovyvég Avorvoun
Avcopovia
Dapoyyitida
Bryag

Yravieg AcbHua

[Tvevpovikn dwatapoyn
BOopoakikn Svceopia
Hopaywyudg priyeg
Pwitda
Bpoyyooracuog

IToA0 omdvieg Ymo&ia
Ymrepaepiopodg
[Mopappvokoimitida

I'aotpevrepikég watapoyég

Xrdvieg "Epetog
YTOHOTIKO £AKOG
Novtio
Avcyevcio

IToA0 omdvieg Aldppota
Kothokd dAyog

AwTapayés TOL OEPRATOS KOL TOV
VT0O6PLOV LGTOV

Xrdvieg E&GvOnua

IToAV omdvieg Kvidwon
Kvnoudg

AWTopayES TOV HVOGKELETIKOV
GULOTNIOTOS KOL TOV GUVOETIKOD 1GTOV

IToAY omdvieg Oocpuaiyia

AWTOPUYES TOV VEQPAOV KUL TOV
0VPOPOP®YV 00V

Mn yvooTig Oé&ela veppikn PAGPN (ONB)
oLYVOTNTOG

Cevikég S10TOpOyES KO KOTUOTAGELS
ot Béon_yopiiymong

Xrdvieg E&oacBévion
TMope&ia

Alyog
OwpokiKd dryog

IToAY omdvieg Adwbecio

Awgpeovijosig

Xrdvieg Mewwpéveg TIHéG TVEVLOVIKNG
Aettovpyiog

Toudrorpikdc TAnOvoude

Agv mapotnpnOnke kopio o1apopd 6To TPOPIA acPalelos LeTAED ToudlaTptkoL TANOLGLOV Kot TANBVGLOD
evnAikmv mov éhafav Oepaneio pe To Vantobra.



Avopopd TOavorloyoOueEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avoapopd mBavoroyoduevmy averiBounT®my eVEPYELDY IETE amd T YOpNYNoT AdELg KUKAOPOpiag Tov
QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC glvarl onuavtikn. Emitpénel n cuveyn mapoakoiovbnon g oxéong opéAovc-
KIVOUVOL TOV POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITAL A0 TOVG EMAYYEALOTIES VYEIOG VO, AVOPEPOLV
0mo1EcOMTOTE TOAVOLOYOVUEVEG AVETIOOUNTES EVEPYELES HEGM TOV €0VIKOD GUGTILOTOG AVAPOPAS TOV
avaypdoeetor oto Hapdpnua V.

4.9 Ynepdocoroyia

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

Y& TePInTOOT 0KOVGL0G KATATOoNG TOL Vantobra, n to&ukotnTa eivar amiBovn, EpOcOoV 1) TOUTPAULKIV
omoppoPaTal EAGYIOTO O Evay AOIKTO YUOTPEVTEPIKO CMOANVOL.

Xe mePINTOOT 0KOVGLaG Xoprynong tov Vantobra 1o tng evOopAERLOC 0000, EVOEXETAL VO EKONA®OOVV
ONUEID KOl COUTTOUOTO TAPEVTEPIKNG VITEPOOGOLOYING TOUTPALVKIVIG, OV TTeEpLapavouv (AN, eupodc,
iAMyyo, om®AELN 0KOVOTIKNG 0EVTNTAC, OVATVEVGTIKY OLGYEPELN KO VEVPOUVIKO OTOKAEIGHO KOl VEQPLKN
dvodettovpyia.

H o&eia to&udtnto Oa Tpénel va avtipetomiletol ue GUeST] SLOKOT TG XopNynong tov Vantobra, evd Oa
TPENEL EMIONG VAL O1EVEPYOVVTAL O OPYIKEG doKIOGTEG vePpikng Aettovpyiac. H ektipnon tov
GUYKEVIPMGEMV TOUTPUULKIVNG 6TOV 0pO pmopet va fondost otny mapakorovOnon yio vrepdocoroyio. Xe
0TOL0ONTOTE TTEPIMTOOT VITEPSOGOAOYING, Oa Tpémet vo Aaufdavetal vIdoyn N TOAVOTNTA CAANAETIOPAGE®DY
UETAED QUPUAKOV Kol LETOPOAMY GTNV OTEKKPLOT TOL Vantobra 1 GAA®V QOPUOKEVTIKOVY TPOIOVIWMV.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEXZ

5.1 @oppokodvvoptkES 1O10TNTEG

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

Kwdikog ATC: JO1GBO1

Mnyoviopdc dpdonge

H toumpapvkivn eivar éva apivoyAukooidikod avtiPloTikd Tov mapdyetal ond 1o 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 KuTTap1Kd Bdvarto. Eival faxtnploktovog 6€ GUYKEVIPOGELG 168G N EAAPPDG LEYOAVTEPES OO TIC
OVOGTOATIKEG GUYKEVIPDGCELS.

Op1o. voroOnoiog

Ta xaBopiopéva Opla eaGONGIOG Yio TV TAPEVTEPTKN YOPNYNOT TOUTPOUVKIVIG Elval OKATAAANAO GTNV
TEPIMTOGT TNG YOPNYNONG TOL PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG GE LopPN agporvuatoc. Ta ntveda TV acbevov
LE KLOTIKY tvooT Tapovotdlovy avasTaATKY dpdon oty Tomikr floAoyikr| dpdon TV EITVEOUEVDV
AUIVOYAVKOGIOMV. AVTO KOBIoTAE ovayKaio 01 GUYKEVIPMOELS TNG TOUTPOUVKIVIG 0TO TTOEAD UETA OO TNV
€10TIVOT| 0EPOAVLOTOC TOUTPAUVKIVIG VOl ETva OEKOL [LE EKOGUTEVTE POPEG VYNAOTEPESG OO TNV EACYIOTN
avactodTiky ovykévipwon (MIC), 1660 yio TNV KaTaoToAN TG avarTuéng Tov P. aeruginosa 6Go Kol yio ToV
€leyyo g PakTnplokTOVoL dpdong. Xe ereyyOpeves KAMVIKEG pedéteg, To 97% Ttov acbevav Tov Adupavay
StiAV Lol TOUTTPAUVKIVIG Y1 EIGTIVOT] LLE EKVEQMTY|] TETLYOV CUYKEVTIPMOGELS PAPUAKOL 6To TTuEA 10 TAdo1Eg
g vynAotepng MIC P. aeruginosa o€ KoAMEPYELN TTVEAW®Y TOL aG0EVOLS, Kal TO 95% TV 060EvVOY TOL


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

Adppovay 1AV e TOUTPOUVKIVNG Yo EIGTVOT TETLYAY 25 POPES TO VYNAN GLYKEVTPMON 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 kKhvikég peréteg pe t ypnon TOBI, ot tepioodtepot acbeveig pe amopovmbévia otedéyn P. aeruginosa
kot pe MIC toumpapvkivng < 128 ug/ml katd v Evapén napovciocay PEATIOUEVT] TVEVUOVIKT AELTOVPYId
petd tn Oepaneio pe TOBI. Ot acBeveig pe amopovwbév atéreyoc P. aeruginosa pe MIC z 128 pg/ml kotd
v €vapén £xovv Ayotepeg mOAVOTNTES VO, TOPOVGLACOVY KAVIKT avIaTOKpion. 26T0G0, EXTA amd TOLg
13 aoBeveic (54%) oTig EAEYYOLEVEG LLE EIKOVIKO QUPLOKO HEAETES TOV EPPAVIcaV oTEAEYN pe MIC

z 128 pg/ml xatd ™ didpketa g yprong tov TOBI mapovciocay fedtioon Tng TveELUOVIKNG AgtTovpyiog.

Me Bdaon ta in-vitro ototyeio Ko/ v eumelpio omd T1¢ KAVIKEC LEAETEG, Ol OPYOAVIGHOL TOV GUVOEOVTOL UE
TIG TveLpOVIKEC Aotudéelg otny K avapéverar 611 Oa avtamokpiBoiv otn Oepameia e Vantobra mg e€ng:

Evaictntot Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae
Staphylococcus aureus

Mn evaicOntolr | 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
QUIKOGTVIG KOt TNG YEVTOUIKIVIG Yo Ta amopovmBévta otedéyn P. aeruginosa mov eégtdotnkay. Kade
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 OTLG OUIVOYALKOGIOES TOV TapaTnpeital o€ oteAéyn P. aeruginosa omopovmbdévra and
acBeveig pe KI mov vropépouvv amod ypovio Aoipmén givar | adlamepatotnTol, 1 omoia yapoktnpiletat omd
pio yevikn éaletyn evotodnoiog og OAeg TIc apvoyivkooioes. Exet eniong katadeytel 6tL To, oteréyn P.
aeruginosa mwov amopovavovtal and acbeveic pe Kl mtapovcidlovy mpocappolopevn aviektikdtnta 6Tig
apvoyAvkooideg, n omoia yapoktnpiletor omd avaktnon tng evaicnoiog HETH TNV apaipeEST TOV
avTploTikov.

Aoirég mhnpopopies

Agv vapyovv otoryeio ta omoia vo amodeikvhouvy 0Tt ot acbeveic mov Elafav Oepomeio yio £m¢ kot 18 uiveg
UE SLOAV O TOUTPOUVKIVIG Y10 EIGTTVON UE EKVEQMTN JETPEXAY LEYOADTEPO KiVOLVO Y10 ELPAVIoT B.
cepacia, S. maltophilia W A. xylosoxidans, and 6t Ba avopevotay yio Tovg acbevelc mov dev Erafav
Oepaneia. Ta eldn Aspergillus NTov ekeiva Tov avakTOnkay cuyvdtepa omd To TTHEAN TV VIO Bepameia
acBevav. Qotdc0, avaeépnkay KAvikd erakdiovda, OTmg aAAEPYIKT BPOYYOTVELLOVIKT aoTTeEPYIAAmOT)
(ABIIA), o€ omdvieg TEPIMTAOGELG KO LLE TOPOHOLN GLYVOTNTO LE TNV OPAd ELEYYOV.
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Xopaxtnpiotikd Tov agpoADUOTOS

Iivakog 2: ZuyKpLTika 0£00péva amd0001S Y10, TV KAIVIKY] 00KINOGI0 KOl TIG TUPTIOES OVAPOPaS:
Vantobra/skvepotig Tolero' kax TOBI/PARI LC PLUS?.

HopapeTpog am6doons/ | Vantobra/Tolero TOBI/PARI
Yuvouaouog QUPIEKOV/GCUCKEVTS LC PLUS
YuvoAikny mocotnta  yopnyndévrog | 96 + 4,4 101 + 8,5
Qapudkov [mg + SD]

Ewonveboun d6on <5 um [mg+ SD] | 72+ 6,5 65+7,1
Pvbudc  yopiynong  @oapudxov | 27+ 5,0 7+0,9
[mg/min]

Méon  oepodvvopikny  oidpetpog | 3,8+ 0,3 3,604
patag [pm + SD]

'sopeTpikn Tomiky omdxion = SD 1,5+0,0 2,3+0,2
Xpbvog exvépmong [min] 3,9+£0,6 153+£0,6

*ATOTENEGLOTAL Ad HETPHOELS EEOUOIOOTG AVATVOTIC KO LETPTGELS |E GUGKEVT] ETLTOYVVOLEVIG TPOGKPOVOTG
! suokev| ouvdedepévn pe povado edéyyov eBase 1 eFlow rapid
2 suokevn cuvdedepévn pe ovpmiest PARI Boy SX

O pvBudS YopMynoms eapudkov Tov Vantobra dev e€aptdtan omd Tov TPOTO CVUTVONG ToL EQoPUOleTal, ONA.
evijlka 1 odov, o€ avtifeon pe tov mpomBnTkd ekvepmtn (jet) PARI LC PLUS.

KMvikn omoteAeootikdTNTo KOl 0GQAAELO

[Tepropiopéva otoryeio omd pio eEreyyOpevn KAVIKN HEAETT pe Evay KOKAO Bepameiag vrodetkvhovy OTL M
PeAtimon ¢ Tvevpovikng Asttovpyiog otatnpnonke og enineda vYNAOTEPA 0Td T OPYLKA KATA TN S1dpKELoL
NG TEPLOSOV SLOKOMNG YOPNYNONGS TG Bepameioc didpkelog 28 nuepdv.

Onwg mpoxdrtel amd ) perétn 12012.101, 1o mocooto Pertimong g tvevpovikig Asttovpyiag (FEVI %),
7ov giye mpoPrepBel cuykpitikd pe v Evapén, avénonke katd 8,2 £ 9,4% pe ) Oepaneio pe Vantobra kot
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 ftav cuykpicwun peta&d tov Vantobra kot Tov mpoidvtog avapopaic.

5.2 ®@appoxoxiviTikés 1010TNTES

Amoppopno™n Kol KOTOVOLUN

H ovotmuatikn £ékBeon oe Toumpoapvkivn HeTd omd v €lemvor| Tov Vantobra avouévetotl vo Yivetal Kupimg
o7t TO EICTVEOUEVO TUNLOL TOV QOPHAKEVTIKOD TPOIOVTOS, EPOGOV 1) TOUTPALVKIVI] OEV AITOPPOPATOL GE
onuovtikd Padud otav yopnyeitor amd to otépo. H g1omvon| topumpapvkivng Le T xpnon eKvepmTn 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 TEMOG €VOC KOKAOL yopnynong didpketag 4 efoopdadmv tov Vantobra (170 mg/1,7 ml d1g nuepnoing) oe
aoBeveig [e KVOTIKT V@GOT), 01 HEYIGTEC GLYKEVIPMGELS TOUTPALKIVNG 6To TAdoua (Cmax)

1,27 £ 0,81 pg/ml emtevydniov mepimov pio dpa peTd TNV €16mvor]. Ot GLYKEVIPMGEIS GTA TTOEAN TOV
VYNAOTEPEG Ko Tapovsialav peyaAvtepr petofantomro, pe Cmax 1.951 + 2.187 pg/g. Metd amd
yoprynon piog 66onc Vantobra 170 mg og vyteig eBehoviéc, emtedynkay cvykevipdoelc Cmax

1,1 + 0,4 pg/ml énerta omd tmax wepimov 4 mpec.

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

Buougtaoynuatiopde

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

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

Metd amd evOoPAEPLO YOp1 YO, 1 TOUTPAUVKIVY TTOL £XEL ATOPPOPNOel GTN CLGTNUATIKY KLKAOPOPia
amofailetal pe onepapatiky dmbnon. O ypdvog nuicelag (NG TS TOUTPOUVKIVIG GTOV 0pO gival TEPITO
2 opseg.

H pn anoppopodpevn toumpapvkivn Ereito amd yopnynon Ue E16von katd mdoa mhavotnta anofdAileton
KLPI®MG 0T TTOEAD ATOYPEUYNC.

5.3 IIpoxivikd d€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN

Ta pn KAvikd dedopéva amoKaAOTTOVY OTL 0 KOP10g Kivouvog Yo Tov avBpwmo, pe Bacn T cupPatikég
UEAETEC PAPUOKOAOYIKNG AGPAAELNS, TOEIKOTNTAG EMaVOlAUPavOUEVOY 3OGEWDY, YOVOTOEIKOTNTOGC,
EVOEYOUEVNC KAPKIVOYOVOL dpdong Kot TOEIKOTNTAG GTNV AVOTAPAy®YIKT IKOvOTITA 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 Aettovpyia. Ievikd,
to&kdTNnTa TApoTNPEiTUL 68 VYNADTEPO GUGTNIATIKG ETITESC TOUTPAUVKIVIG 0o To, EXTEOEUO. LIE EIGTTVON
NG GLVICTMUEVNG KAVIKNG dOOT|G.

Agv &yovv deaybdel perétec TOEIKOTTOG TG 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 fTav 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 TOEIKOTNTAG (.. 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 Kaotaloyog ekddymv

Natpro yroprodyo

Acféotio yYAmprovyo

Bcgukd poyvinolo

Beuo 0L (Yo pvBon tov pH)

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

6.2 AovppatotnTeg

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

6.3 Awpkera {ong
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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 Iowitepeg mpourdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

dvAdocete o yoyeio (2 °C — 8 °C).
IMoa t1g cLVONKeG SLaTHPNONG LETA TO TPAOTO AVOLYLL TOL PUPUAKEVTIKOD TPOidVTOS, PA. TOpdypao 6.3.

6.5 ®@Von Kol GVGTUTIKA TOVL TEPLEKTI

To Vantobra mapéyetor oe iotyyec moAvatdvieviov (PE), cuckevacuéveg oe oQpayloévong poKeEMoKOVS
@OALOL adovpuviov (8 eootyyeg avd akelicKo).

To eEmTepikd KovTi TEPLEYEL:

. "Eva kouTi pe @apuakeutiKo mpoiov: 56 uotyyeg e O1IAV A Y10 ELOTTVON UE EKVEPMTY G 7
QUKEAIGKOVC,.
. "Eva kovti pe tn ovokevn exkvepmtr| Tolero.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UOPPLYNGS KL AALOS YELPIGNOG

To mepieyopevo piog povoryyag Oa mpénet va adeidletol otn de&opevn pappakov tov ekvepmtn Tolero Kot va
YOPMYELTOL [LE EIGTVOT LEYPL VAL UMV VTLAPYEL TAEOV dpuako otr de&apevn. O exvepmtng Tolero umopel va
AeLTOVPYNOEL PE GUVOESEUEVT] pial povada eAéyyov eBase 1 eTrack. O mopdpeTpol amddoong Bdoet in vitro
UEAETOV YOPOKTIPIOUOD OEPOADLOTOC EIVOL TOVOUOLOTUTES Y10, TIG OVO LOVAOES.

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

. O ekvepmTg TpENEL va mapapével o oplovtia BEom katd ) didpKelo TG XPNoNS.

o Koazd 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 GLOKELNG.

To Vantobra givat éva dtowy€g Tpog EAaPPOS KiTpvo dtdAvpa, woTdc0 Umopel va mapatnpndovv oplopéveg
UETAPOAEG OTO YPDUA, Ol OTOIEG OEV VTOOEIKVDOVV UTMAELN OPACTIKOTITOC, EPOGOV TO TPOIOV PUAGCGETAL
GOUQ®VO, LIE TIG GLOTACELG.

To diddivua Vantobra eivat éva 6t€ipo, vo0TIKd Tapackedaoua yio pia uévo xpnon. Eedcov dev mepiéyet
GUVTNPNTIKG, TO TEPLEYOUEVO OAOKANPTG TNG PUGLYYOC Oa TPETEL VOl YPNGILOTOLEITOL AUECMG LETA TO
dvotypo kot To TVYOV aPNOLOToINTO StdAvpa TpEnel va amoppintetat. Ot avorypéves pUoLyYeg Ogv TPEMEL

TOTE VO PLAGGGOVTUL Y10 ETOVOYPT|GLLOTOINOT).

Xpnowponoteite véo exvepmth Tolero yuo kabe kokho Oepoameiog (28 NuEPeS xopYNONG POPUAKOV), OTWOC
mapéxetan poli e To PAPUOKO.

Kd&Be axpnorpomointo ¢aprokevticd tpoiov 1 VTOAEYLLN TPETEL VOL ATOPPITTETOL COUPMOVA LLE TIG KOTA
TOMOVG 10 HOVGEG GYETIKEG SLTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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PARI Pharma GmbH

Moosstrasse 3

D-82319 Starnberg

T'eppovia

TnAépwvo: +49 (0) 89 — 74 28 46 - 10
Dak: +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 IMNPQTHE ET'KPIZHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia mpadng €ykpiong: 18 dePpovapiov 2019

Huepopnvia tedevtaiog avavémong: 15 Zentepppiov 2023

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANPoPopies Y10 TO TAPOV PAPLOKEVTIKO TPOIdV elval S1aBECIIEG GTOV SIKTVAKO TOTO TOV
Evpomnaikod Opyaviopod @appdkmv: https://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 AITAITHXEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

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

Ovopa xai d1ev6vvon tov(tmwv) TopackeLoosTH(MV) oL givor VTevHuvoc(ol) yia TNV AT0dEGUEVLTT) TV
TAPTIO®V

PARI Pharma GmbH
Lochhamer Schlag 21
82166 Graefelfing
I'EPMANIA

B. OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI TH XPHXH

DopUaKEVTIKG TPOIOVTA Y10l TOL OTOL0L ATALTEITOL LUTPIKT GUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

o Ex0éoeig [leprodwcig MMapakorovOnong g Acpdireriag

O Katoyog Adelag Kvkiopopiog Oa vrtofdiiel Ty Tpdtn £kBeom meplodikng mapakorlobtnong mg
ACQUAELNG VI TO TTPOIOV péoa o€ 12 punveg amod v £ykpion. Xt cuveyela, o Kdtoyog Adstog
Kvkhogopiag Oa vrofdirel ekBEcelg TePLOdIKNG TOPAKOLOVONONG TNG ASPAAELNG Y10 TO €V AGY® TPOIdV
GUUPMOVO [E TIG OTOLTHGELS TOV 0pi{ovTal 6TOV KATAAOYO LE TIC UEPOUNViEG avapopag g Evmong
(xatdhoyog EURD) mov mapatifeton otnv moapdypagpo 7, Tov dpbpov 107y, tg odnyiog 2001/83/EK wan
£yel ONUOG1EVBEl GTNV ELPOTATKY SIKTLOKT TOAN Y10, TO POPLLOKOL.

A. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHXIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéowo Awyeipiong Kivoovovu (XAK)

O Karoyog Adelag Kukhogpopiag Oa die&aydyet Tic amortovpeveg dpaotnploTnTeg Kol TopEUPACELS
QOPUAKOETOYPOTVIONG OTMS TOPOoLGLALovTal 610 cLUE®mVN OV ZAK mov mapovcidleTal TNy voTnTA
1.8.2 g ddetag Kukhopopiog Kot omolecdnmote enakorovfeg eykekpéves avadempnoelg tov LAK.

"Eva emucaportompévo ZAK Oa npénel va katotebei:
e uetd amd aitnpa tov Evponaikod Opyoviopod Goapudkmy,
® OTOTEONTOTE TPOTOTOIEITOL TO GVGTNLLA SLOYEIPIONG KIVODVOD, EIIKA MG OMOTEAEGUO, ANYNG VEDV
TANPOPOPLOY TOL UITOPOVV VO EXLPEPOLY GNUOVTIKN OAAAYT| GTN GYEGT 0PELOVG-KIVOHVOL 1] G

OTOTEAEC A TG EMITEVLENG EVOG GNUAVTIKOD OPOGT|LOV (PAPUOKOETOYPVTVIOT 1] EANYLOTOTOINGT
Kvdvvov).

Edv n vropoin wag EIIA kot n enwcapomoinom tov ZAK cvunintovv, dhvator va Kotatedodv
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.

ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vantobra 170 mg dtdAvpa Y10, EL6TVOT LE EKVEPMTN
Toumpapvkivn

2.

YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Kabe pooryya 1,7 ml mepiéyet 170 mg toumpapvkivng.

3.

KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Natpro yAwprodyo, AcBEoTio YAmplovyo, Osukd payvioto, Geukod o&d (Yo pvBuion tov pH),
Natpiov vépoeidio (Yo pHOon Tov pH), Yowp yio evécipa.

4.

OGAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

H ovokevacio mepiéyet

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

5.

TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdote 10 PUALO 03N YDV YPIoNG ToL Vantobra kot Tig 00nyieg xpnong tov exveemt| Tolero Tpv amd
xpom.

Xpnon pe e16mTvon.

6.

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

Na puidooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

K2

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

B

HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
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9. EIAIKEYX YYNOHKEX ®OYAAEHX

dvidcoete og yoyeio.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®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. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1350/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Vantobra 170 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163146TaTOG YPAPU®TOS KDoA (2D) mov pépel Tov TEPIANEHEVTO LoVadIKO avoyVOPIGTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO

PC:
SN:
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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 dtdAvua Y10, EL0TVOT LE EKVEPMTN
Toumpapvkivn

2.

XYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Ka0e pvoryya 1,7 ml mepiéyet 170 mg topmpapvkivig.

3.

KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Natpro yAwprodyo, AcBéoTio YAmplovyo, Osukd payvioto, Geukod o&d (yio pvduion tov pH),
Natpiov vépoeidio (Yo pHOon Tov pH), Yowp yio evécipa.

4.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

H ovokevacio mepiéyel 56 Oo1yyeg Le OIGAVLA Y10 EICTVON LE EKVEPMTH G€ 7 PUKEAITKOVGC.

B

TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 pUALO 0dNYIOV XpHomg Tov Vantobra kat Tig 00nyieg yxprong Tov ekvepwt Tolero wpwv amod ™
xpom.

Xpnon pe e16mTvon.

6.

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

Na puidooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dgv Tpooeyyilovv Ta TALdd.

K2

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

B

HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
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9.

EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

dvidcoete og yoyeio.

10.

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

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

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

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

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 AIIO TON
ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

OAKEAIXKOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vantobra 170 mg dtdAvpa Y10, EL6TVOT LE EKVEPWOTN

Toumpaypvkivn

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

KaBe pooryya 1,7 ml mepiéyerl 170 mg topmpapokivng.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘Exdoya: yAwprovyo vatplo, yAwprovyo acBéotio, Beicd Layvinolo, DOmp Yio EVECIUA,
Beukd 0& ka1 VOPO&EiIdIo Tov vaTpiov Yo pvOucN Tov pH.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

ITepiéyer 8 puotyyes.

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0ONYIOV XproTg Tov Vantobra kot Tig 00nyieg xpnong Tov ekvepwtr Tolero wpwv amod ™
xpfiom.

Xpnomn e e16mvon.

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

Na puAdooetor og 06om, TV omoia dev PAETOLY Ko 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 IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKOQN IPOIONTQN ‘H TON YIIOAEIMMATON IIOY IPOEPXONTAI ATIO
AYTA, EOOXON ATTAITEITAI

11.

ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEITAY KYKAO®OPIAX

PARI Pharma GmbH
Moosstrasse 3
D-82319 Starnberg
Teppovia

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.

INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AIIO 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 dtdAvpa Y10, EL0TVOT LE EKVEPMTN
Toumpapvkivny
Xp1on Le EGTVON).

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

PARI Pharma GmbH

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

S. 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 d1GgAvpa yro. EL6TVON HE EKVEPMTI
Toumpapvkivn

AP aoTE TPOGEKTIKE OLOKAN PO TO PUAAO 0ONYLOV 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€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOLUO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug eivon 010, e ToL O1KA oag.

- Edv mapotnpnoete Kamolo avemBOunTn evépyeia, EVIUEPMOGTE TOV YIOTPO 1) TOV QPOPLOKOTOLO GOG.
Av10 1oyt Ko Yo kéOe mhavn avemBountn evépyela Tov dev avaPEPETAL 6TO TAPOY EOALO 0ONYIDV
ypnone. BAéme mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAA0 00N YLOV:

T1 etvo To Vantobra kot 7ota givat ) yp1ion Tov

T mpénet va yvopilete mpv mapete 1o Vantobra
Ilog va népete To Vantobra

[TBavéc avembounteg evépyeleg

[log va purdooete To Vantobra

[epieyopeva cuokevaciog Kot AOUTEG TANPOPOpPLeS

AR

1. T gival To Vantobra ko o giva 1 p1jon Tov

T givan To Vantobra
To Vantobra mepiéyet £va avTifloTikd QapproKo mov ovoudleTol Toumpapvkiv. AViKeL o€ o KaTnyopio
avTIBLoTIK®OV PapUAK®V TOL 0VOUALOVTOL OUIVOYAVKOGIDES.

Iowx givan ) gp1jon Tov Vantobra
To Vantobra ypnotiponoteiton og acfeveic nAkiag 6 eTdv Kot Gve pe KOOTIKY] (Voo Yo TV OVIHETOTION
TVELUOVIKOV AOUOEE®V TOV TPOKaAOVVTAL atd BakTipla Tov ovopdioviol Pseudomonas aeruginosa.

To Pseudomonas aeruginosa givai €va, faxtiplo Tov cuyva LOADVEL TOVC TVEVIOVEG TOV 00OEVAOV e
KLOTIKN tvoor kdmotla oTypn Kotd ) dudpketa g {ong Tovg. Edv n Aoipwén dev avtipetomiotel
KatdAAnia, coveyilel va PAATTEL TOVG TVEDOVES, TPOKAAMVTG TEPAULTEP® OVOTVEVGTIKA TPOPALOTA.

Tpoémog Aertovpyiog Tov Vantobra

Orav elonvéete 10 Vantobra, 1o avtiflotikd pnopei va e10éABel angvbeiog 6Toug TVELUOVES GOg Yol VoL
KOTOTOAEUNGEL TO PAKTIPLO TOL TPOKOAOVV TN AoiHmEN. Apa SlaTapdccovTas TV TopAymYY| TOV
TPOTEIVAOV TTOL YPeLGLovTol Ta faKTAPLO Y10 VO YTIGOLV T KUTTAPIKE TOVG TOLYDUATE. AVTO KATAGTPEPEL TO,
Paktipla kKot tedkd 0dnyeil otov Bdvatd tovg.

2. T péner va yvopilete apwy napete 1o Vantobra

Mnyv napete To Vantobra:

o o€ mepintowon aAlepyiog (VTEpELAIGHNGIOG) TNV TOUTPAUVKIVN, GE OTOLOVINTOTE TOTO
ApVOYAVKOG101KOD avTIBloTKoD 1) G€ OO0 TOTE AAAO OO TO. GLGTOTIKG Tov Vantobra
(avagépovtarl 6Ty Tapdypago 6).

Edv oy0et Kt TET010 Y10 €GGC, EVEPDGTE TOV YIATPO GOG TPLV YPNCULOTOIGETE 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 (cvumeprhapfoavouéveov BopiPwv ota avtid Kot {EAng),

. TPOPALLOTA. GTOVE VEPPOVG,

o aicOnpa cveeryénc oto Bmpaxa,

. aipo oto TToEla (1 ovoia OV TOPAYETOL LE TOV Pra),

. UUIKT] 0dVVOUI0 TTOV ETUEVEL ] ETLOEWVAOVETAL UE TNV TAPOSO TOL ¥POVOV, £VO, GOUTTMO A, TTOV
oyetiletol Kuplmg Ue KATAoTACELS OTMG 1) poacHévela (puikn advvapia) 1 1 voécog tov Parkinson.

Edv omotodnmote 0md T0 Topamdve 1oY0EL Y10, EG0G, EVIUEPDGTE TOV YIUTPO GOC TPLV (PO UOTOICETE TO

Vantobra.

Ed&v avtipetonilete mpofAnpata Le TNV 0KOT GOG 1 HE TN AELTOVPYIN TMV VEPPOV GUC, O YTPOS GG
EVOEYOUEVMG VO TPOPEL 0T AW SEIYUATOV AiLaTOC TPOKEIUEVOL VO, TOPAKOAOVONGEL TV TOGHTNTA TOV
Vantobra 6tov opyaviGpo Goc.

Edv goeig 1 tae p€AN TG OKOYEVELOG TNG UNTEPOS GOG EXETE L0, VOGO HITOYOVOPLOK®Y HETOAAAEEDV (o
YEVETIKN TAONGN) N Am®AELD KOG AOY® OVTIBLOTIK®Y POPUAK®V, GO GUVIGTODLE VO EVILLEPDGETE TOV
YWTPO 1] TOV POPUAKOTOL) GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO. OPIGUEVES LUTOYOVOPLOKES LETOAAAEELS
umopei va avé&noovy Tov kivouvo am®AELNG KOG Gag LE aVTod TO TPoioy. O yiaTpdg 6o UTopel Vo GLGTHGEL
yevetikn e&étaon mpv and T opnynon tov Vantobra.

Ta glonvedpeva eappaKo Uropodv va TPoKaAEGOVV aictnua cOeEyYEns 6to Bdpaka AOY® GTEVMOONG TV
aEPAYOYDV KoL aVTO pmopel va cupPet pe to Vantobra. O yratpdg cog pumopei va cog {nthoet va
YPTOLLOTOLEITE AAAL KATAAANAQ PAPLOKO Y10 T1) SLEVPVLVOT TOV AEPUYDYDV GG TPV amd TN YPNOT TOV
Vantobra.

Opiopéva oteréyn Pseudomonas pmopel va Kataotovv aviektikd ot Oepomeio pe avtiPlotikd pe v
épodo Tov ypdvov. Avtd onpaivel 6TL To Vantobra propet va unv dpa 1060 kaAd 060 Ba Enpene pe v
TéPpodo Tov YPdVoL. MIAAGTE e TOV YITPO GAG, EAV AVIOLYEITE GYETIKA LLE QVTO.

Edv AapPavere mapdriinia topmpopvkivn 1 GAL0 aptvoyAvkootdkd avtiBlotikd pe Eveor), UTopel va
av&nBel o Kivduvog epeaviong Tapevepyeldv Kat o Y1atpds 6os Ba oag voPdAel e oyeTIKN mapaKoiovOnon,
Omg evogikvutol og Kabe mepintmon.

Hoda
Av106 10 PappaKko dev TpoopileTar yio xpNoT 6€ TOdLd NAKING KATM TV 6 ETMV.

Alho @dppoxa kot Vantobra
Evnuepmote Tov yiatpd 1| TOV opUaKOTOL0 6ag 6V maipvete 1 EXETE TPOGPATO TAPEL AALD PAPLOKAL,

cupmepAapPavouévey eapudkmv Tov Aapudvoviol ympig cuvtayn YoTpoo.

Agv pénel vo TaipveTe o ENG PAPLOKO Yot OGO SLAGTN O YPToLoTOolEiTe To Vantobra:

. (POVPOGEUION, SLOLPNTIKO,
. Aoud @appaKo Le S10VPNTIKES 1010TNTEC, OTMG oVPia 1] LOVVITOAN,
. Aowmd @appoka wov pmopel va tpoéevicouy BAAPT 6TOVG VEQPODE )| TNV aKON:
o appotepikivn B, keparotivn, moAvpvéives (xpnoomolohvtol yio TNV oVIIULETMTION

piKpoflok®dv AOUGEEDY), KUKAOGTOPIVT), TAKPOAOVG (XPTCLLOTOIEITOL Yio TN HEIMOT TNG
dpdiong Tov AVOGOTOTIKOD GUOTHUATOS). AVTE Ta Eapuake. propel va Tpocevincouy BAALN
GTOVS VEPPOUG,

o EVADGELG AEVKOYPVOOV, OTTMG 1 KapPorAativn kot 1 olomhativn (Yp1oHLOTO0HVTAL Y10, TV
AVTILETOTICT] OPICUEVOVY LOPPOV KOPKIVOD). AVTd Tar papuake. pmopel va tpoéevicouy AN
GTOVE 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(OMVESTEPAGEG, 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 meptocdTEPD od To TOPATAVE® PAPLOKO, GLINTACTE TO LE TOV YUTPO GG TPV
YPMOLOTOGETE TO Vantobra.

Agv mpénet vo avapi&ete 1 va apoudcete 1o Vantobra [le 0mo1odnmote GAAO pappako otov ekvepmt Tolero
7o mopeyetatl pall pue To Vantobra.

Edv AapPavere apretéc dtopopeTikég Oepameieg yio Tnv KuoTikt| ivwon, Oa tpénet va akoiovbeite Tnv e&ng
oepd

1. Bpoyy0d106TodTiKo, 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 €6v 1 E16TVOT 0UTOV TOV PAPUAKOL VD €i0TE £YKLOG TPOKOAEL OVETIOOUNTEG EVEPYELEG.
Orav yopnyodvtar pe £vESN, 1 TOUTPOUVKIVY Kot GAAN OUIVOYADKOGIOIKA avTIBLOTIKG LWTopovV Vo,
wpo&evioovy PAGPN oto ayévvnto Toudi, OTMC KOP®MGN Kol TPOPANUATO GTOVE VEPPOVG,.

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

0onynon Ko YEPLOROS PN EVILATOV

To Vantobra dev avopéVETOL VO, EXNPEAGEL TNV IKAVOTNTAE GOC Y10, 001 Y1ON KL XEPICUO UNYOVIUATOV.

3. Ilog va wapete To Vantobra

ITavtote va maipvete To eApHaKO cvTd CVGTNPE SOUPOVE LE TIG 0dNYiEg Tov YiaTpo¥ cag. Edv €yete
apeiBoriec, potinote ToV yiTpd Gog.

H ocvvietdpevn doon eivar dvo eootyyec kabe nuépa (pia to Tpmi Kot pia o Bpadv) yio 28 nuépeg.

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

. Ewonvéete amd 10 0TOU0 OAO TO TTEPIEYOLUEVO UiOG PUGTYYOS TO TP Kot piag Octyyag To fpadv,
YPNOHOTOIMVTAG TOV EKveQmTY| Tolero.

o [davucd, peta&d tov do6cewv Ba mpénet va pecorafel didotnpa Tov va TANGLalel 660 To duvaTov
TEPLooOTEPO TIG 12 MPES, EVOANAKTIKG TO ST 0V TO TPETEL VAL EIVaL TOLAGYIGTOV 6 DPEC.

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

glonvéete kapio d0on Vantobra. Metd to Sidheypo, 0o Eexvioete véo kOKAo Bepaneiog (Omwg
QOivETAL GTNV EIKOVA).

. Eivar onuavtikd va cuveyicete va Toipvete 10 pAPLOKO SO0 Qopég KAOE NUéEPa KaTd T S1ApKELD TOV
28 nuepdv AqYnNg g Bepomeiog oag Kol va Tnpeite Tov KOKAO TV 28 nuepdv ue Bepameio /
28 nuepav yopic Bepameia.
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ME 0¢pomeio pe Vantobra

XQPIZ Ogpamncio e Vantobra

28 nuépeg

[Taipvete 1o Vantobra 600 @opéc Ty nuépa yio Mnv maipvete kaBoAov Vantobra yia Tic eTOUEVEG

28 nuépeg

=

Eravéinyn kdxrov Oepamsiog

Yvveyiote va maipvete to Vantobra e autiv v KukMkn Bdon, Yo 660 SIUoTNLO GOC TO GUGTNHVEL O YL0TPOG

oG,

Edv &yete anopieg oyetikd pe To OG0 Kapd mpEnel va, maipvete To Vantobra, anevbuvieite otov yiatpd 1
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

Ipogtowpacio Tov Vantobra yia yopiynon pe swomvon

IMaipvete 1o Vantobra povo ypnoipomoumvrag Tov ekvepmtn Tolero mov angikovileton mTopaKdTm, yio
Vo S10cQOAMGETE OTL EIGTIVEETE TNV 6MGTNH 000T. M1V ypnoiponoteite tov ekvepwti Tolero yio
YOPNYNOT| OTOOLINTOTE GALOV PAPUAKOL.

Awpaote T1g 0dnyieg xpnong mov mopéyovral Loll LLE T GVLOKELN EIGTVOMY TPV OO TN XPTOT).

Befoiwbeite 011 £xete cuvdéael pia povada eréyyov eTrack 1| eBase otov exvepwtn Tolero. H
avtioToym pHovada eEAEYyoL umopel va cuvtayoypaenOel amd Tov yiutpd cag 1) va. ayopaoTel
EexwploTd.

[TAOvTe oyohaoTiKd Ta XEPLO 0OG LE GOTODVL KOt VEPO.

BydAte pio puotyyo Vantobra amd tov gokelioko @UALOL GAOLUIVIOV OUECHS TPV OO TNV EICTVOT.
DuAAETE TO VTTOAOUTO PAPUAKO GTO WYLYEID, OTO OPYIKO KOVTL TOV.

TomoBetnote Ol Tar puépm TG cvokevng Tolero mévm o éva KabBapd Kot oTeyvO KOUUATL XopTi 1] Tovi.
BeBowwbeite 611 0 exvepmg eivon Tomobetnuévog mave o pio eminedn) kot otadepn emedvela.
Yvvapporoynote Tov ekvepat Tolero 6mwg anekoviletan 6Tig 00Myieg XPNONG TNG CLYKEKPIUEVNG
GLOKEVTNG EICTVOMV.

Kpatote ) pdotyya o€ katakdpuen Béomn kot ytomote eAappd Tpv EEPLOMGCETE KAl APUPEGETE TV
KEPAAT, TPOKEUEVOL VO ATTOPVYETE TLYOV OLOPPOT). ASEIACTE TO TEPLEYOUEVO HiOG PVOLYYOS OTN
de&apevn QOPHAKOL TOV EKVEQMTY.

Hexwnote 1 yopnynon o€ kafiot Kot evbutevn otdon, og évav KaAd aepilopevo yopo. Kpatiote
TOV eKVEQ®MTN 6€ 0p1lovTio, BEoM Kot avamvEETE KAVOVIKY 0O TO GTOUN. ATOQVYETE TNV OVATVOT OO
™ LOTN. XuveyioTE VO ELCTIVEETE KO VO EKTIVEETE e Gveon pexpt va eEavtinfei n mocdtnTo TOV
pappakov. Otav &gt mAéov yopnynbel 6An n TocoTNTA PAPUAKOL, Bt 0KOVGETE TOV YAPAUKTNPLOTIKO
NYo «oAOKANp®oNG TNg Oepameiagy.

Edv ypelaotel va Staxdyete ) yopnynon g Oepaneiog yio omolovonmote A0Yo, TESTE Kol KPOTHOTE
motnuévo to kovumi On/Off yia éva 0AdKANpo devteporento. ['a va Egkviioet kot TdAL 1 yopRynon
™G Bepoaneiag, méote kan kpatnote ToTnévo to kovpmi On/Off Eavd yo Eva 0AOKANPO devTEPOAETTO
Yo va. cuveyloTel 1) Oepameia.
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. O exvepmtg Tolero mpémel va kabapiletal Kot vo amolvuaivetol 6w TEPTYPAPETAL OTIC 0ONYiES
XPNONG TG GLOKELTG.

. Xpnowonoteite véo exvepmt Tolero yia kdbe kOhxkho Bepaneiag (28 nuépeg xyopnynong eopudKov),
Ommg mapEyetal Loll Le To PApUKO.

Mnv xpno1ponoleite EVOANUKTIKA, LN SOKILOGUEVO GUGTHIOTO EKVEQMT, KAODC umopei va, petafdiovy v
TOGOTNTA POPUAKOV TOV PTAVEL GTOVG TVEVUOVES. AVTO, [LE TN GEPA TOV, UTOPEL VO, ETNPEAGEL TO TOGO
KOAQ AELTOVPYEL TO QPAPLLOKO KOl TV AGPAAELS TOV.

Edv napete peyarvtepn 060mn Vantobra amé tnv kavoviki

Edv silonvevoete vrepPolikn mocotnta Vantobra, n emvn cag pmopel va yivel mohd Ppayvi. Evnuepmote tov
YWTpd GOG TO GLVTOUOTEPO dVVATO. XE TEPinT®ON Katdmoong tov Vantobra givat amifavo va wpokindovv
cofopd Tpofrpota, Kabmg 1 TOUTPAUVKIVY aToppOPATaL ELAYIGTO OO TO GTOUAYL, (OGTOCO Kot TAAL Oa
TPETEL VO, EVILEPADOETE TOV YIALTPO GOG TO GUVTOUOTEPO SLVATO.

Edv Eeyboete va mapete 10 Vantobra

Edv Eeydoete va mhpete To Vantobra Kot aopEVOLY TOLAGYIGTOV 6 MPES £WG TNV EXOUEVN dOCN GOG, TAPTE
1 6001 GOC TO GLUVTOUOTEPO SVVATO. ALOPOPETIKE, TEPIUEVETE TNV EXOUEVT dOOT| GOC. MV TTdpete duTAn
d00T™ Y10 VO OVATTANPAOGETE T 600T oV EEYACATE.

Edv otapatiioete va maipvere To Vantobra

Mnyv otapatioste va maipvete to Vantobra, ektog edv cag To {NTtNoeL 0 yloTpdg 6oc, Kodmg antd umopel va
€XEL WG ATOTEAEGLOL TOV OVETIOPKT EAEYYO TNG TVEVHOVIKTG GO AOTHMENG Kot TNV emdeivwon Tne.

Edv éxete meplocdtepEg EPOTIOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOL TOV PUPUAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1) TOV
POPUOKOTOLO GOC.

4. MBavég avemBOUNTEG EvéPyELEg

Onwg dha ta pappoka, £T61 Kol aLTO TO GAPUOKO Uopel vo TpokaAEcel avemBOUNTES EVEPYELES, AV KoL OgV
TaPoLGIALoVTaL 68 OAOVE TOVG aVOpDOTOVE.

Opropéveg avemOounteg evépyeieg pmwopei va givan cofapég

. aicOnpa cveEyEng oto Bmpaxa pe duckoiia otnyv avamvon (ordvies, ennpedlovv 1 oTovg
1.000 dropa)
. OAAEPYIKES OVTIOPAGELS, GCUUTEPIALUPOAVOLEVOY KVIO®mONS Kol KVIGUOV (TOAD omdivies, ennpealovv
1 otovg 10.000 dropa).
o YOUNAOG GYKOG 00POV, EUETOC, GUYYVOT] Kol S10YK®GT TV TSV, 0GTPAYAA®VY 1 AKPOV TOdMV, 10Tl

T evoéyetal va gival onpeio apvidlag Pelmwong TG VEPPIKNG Agttovpyiag (Un YVOOTAS cLYVOTNTAG).
Edv mapovcidoete otidnmote amd avtd, dtoakdyte T Aqyn Tov Vantobra Kot evUEPOGTE AUECMS TOV YIATPO
GO,

Ta dropa pe KuoTiKY| tvworn mwapovctdlovy ToAAE GUUTTOUATO THS VOGOV, AVTA UTOPEL KOl VO GUVEYXICOVY
va eKOnAGvVovTaL Kot Ve Taipvete To Vantobra, oAAG dev TpEMEL VoL EIval TOGO GLYVA 1] YELPOTEPT OO TTPLV.

Edv n vokeipevn mvevpovorddeio gaivetal vo xeipotepevetl evocm Aapupdvete to Vantobra, evnuepmote
OUECMS TOV YLOTPO GG,

AlAeg avemBOuNTEG EVEPYEIEG UTOPEL VO TEPIAOUPAVOLV:
Oy ovyvée (umopei va emnpedoovy 1 otovg 100 dropa)

o AOYAVIOO LLOL

o ohayn mg eovig (Bpayvada)

e ovdnuévog Prixag
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. TOVOAULLLOG

Zmaviec (umopei va emnpedosovv 1 otovg 1.000 dropa)

o Aapoyyitida (Aeypovi 6TOV AGPLYYO TOL UTOPEL VAL TPOKOAEGEL OAANYT TNG POVIG, TOVOLOILO KoL
SvoKOAlN GTNV KATATOO™)

ATOAELN TNG POVIG

Kepaiodlyio, advvapio

pwoppayia, Katappon

KOVOOVVIGHA 6T AVTLE (GUVHB®E TaPOOIKD), amdAELD OKONG, (AAN

Bryoc pe aipa, Tapaywyn LEYOADTEPTC TOGOTNTAS TTVEAMY OTto T cuvndiouévn, Bopakikn dveeopia,
Go0pa, TVPETOC

droTapayéc TG yevong, aictnua voutiog, 6Topatikd EAKT, EUETOC, ammAELn TS OpeENS

gEavinua

OopaKikdg TOVOC 1| YEVIKEDUEVOG TTOVOG

YEPOTEPELGT TV OMOTEAEGUAT®V GTN SOKILOGIN TVEVUOVIKNG AELITOVPYIOG

[MoAb omévieg (umopei va ennpedoovv 1 otovg 10.000 dropa)
LUKNTIOCIKEG AOTUMDEELS TOV GTOLOTOC 1] TOV AULLOV, OTT®G Apeg
oloN 0 TOV AEUPAdEVDV

vITVNAia

TOVOC GTA LTI, TPOPANUATO GTO VTLY

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

KOKKIVEG PAVKTOVEG, PAaTideg 6TO dEpLa

Kvidwomn, Kvnopoc

0GLOAYiN

yevikn adabecia

Avo@opd avemBopnTov evepyaELOV

Edv mopatnpnoete kamoto avemBOunt evEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1] TOV POPUOKOTOLO GaG. AVTO
1oyVEL Ko Yio kGBe mbavr avemBounn evEPYELL TTOL dEV AVAPEPETAL GTO TOPOGV EVAAO 0ONYL®DV XPHONC.
Mropeite eniong vo. avoaeépete avemBounteg evépyeleg amevbeiog, pécm Tov g6ViKoD GUGTHUATOS AVAPOPAS
mov avaypapetor 6to Hapdpmua V. Mécm g avapopdg avemBountov evepyeimv puropeite vo fondnoste
GT1) GLAAOYT TEPIGGOTEPWOV TANPOPOPLDV GYETIKA LIE TNV AGPAAELD TOL TAPOVTOC PAPLLAKOV.

5. Hog va gvraccete 10 Vantobra

To @appako ovtd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kail OV TO POAVOLV T, TOdLA.

Na pn ypnoiponoteite avtod 10 GAPUOKO LETE TNV Nuepounvio ANENG oL avapEpPeTal 6T EUCLYYa 1] GTOV
@okeAicko 1 6710 KOLTL petd tnv évdeién AHZEH. H nuepounvio AnEng sivar 1 tekevtaio nuépa Tov Pive Tov
ovVOQEPETOL EKEL.

dvidooete o Yyoyeio (2°C — 8°C). Edv dev vapyet dtobéoipo yoyeio (6nwe oty mepintmon TG LETUPOPAG
TOV QUPHUAKOV), UTOPEITE VO PLAAEETE TO KOVTL TOV TEPLEYEL TO PAPLOKO (KOO KoL €V O PUKEAIGKOL givarl
avorypévol) og Beppokpacio yapunAdtepn and 25°C yuo Eog kot 4 efoopddes. Eav to mpoiov €xel puioydei o
Oepupokpaocio dopotiov Yo StaoTnue LeyaAdTEPO TV 4 £fOOUAd®Y, TPETEL VO amoppLplel GOUPOVA LE TIC

KOTO TOTOVG IGYVOVGES GYETIKES SLOTAEELG.

Na un ypnoiponoteite avtd 10 PAPUOKO €AV TapatnpnoeTte DOAITNTA 1| COUATIOW, 6TO SLEAVUA.
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oté vo pn puiacoete TIg avorypéves @ooryyes. Méig avoryOei pio pvoryya, 0o mpémetl va
xpnopomo0ei apuéc®s Kot 1o TVY 6V evamopgivay Tpoiov Oa wpémerl va amopprpOsei.

Mnv metdite EAPUAKA GTO VEPD TNG OOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppipate. PoTnote Tov eappakomold
GOG Y10 TO TAOG VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OEV XPNOIUOTOLEITE T, AvTd T PLETPa. B BonBncovv otV
TpooTacio Tov TEPPEALOVTOG.

6. Iepreydpevo TS GVOKEVAGINGS KOl AOUTES TANPOPOPIES

T epréyel To Vantobra

. H dpaotikn ovoia givar | topumpapvkivy. Mia poctyyo mepiéyxet 170 mg topmpapvkivng g povodoo.

. To(a) dAAo(a) cvotatiko(d) (€kdoyo(a)) elvar: NaTplo yAmprovyo, AcPEcTio YAwpLovyo, Otiko
payvioto, ®euko o&H (yio pvbuion tov pH), Natpiov vdpo&eidio (yia pvbuion tov pH), Ydwp yia
EVEGLLOL.

Epg@avion tov Vantobra ko mepieyopevo tng cvokevaciog
To duidivpa yio elomvon pe ekvepmT] Vantobra TapEyetal o€ ETOYLEG TPOG XPNOT| PUCLYYEC.

To Vantobra givar éva d1owy£G TPog EAAPPOS KITPVO SIGAV U, TO XPOLO, TOV 0TToioL UTopEl va KopaiveTal
£M¢ KoL To oKOVPO KiTpvo. Avto dev ennpedlel ToV TPOTO LE TOV 0Toio Aettovpyel to Vantobra, epdcov
TnpovVTOL 01 001Yieg POANENG TOV.

O1 pUGLYYEC Elval GLOKEVAGUEVEG 08 PakeAioKOLS. 'Evag pakeliokog Tepiéyel 8 pUOLYYEC TOV AVTIGTOLYOVV
o€ téooepig Nuépes Bepamneiag.

To Vantobra datifeton pali pe tov exvept Tolero. [apéyetar o€ kovTi TOL TEPIEYEL FVO EGOTEPIKA
KOVTLA, amd To. 0Toin TO £Vl TEPLEYEL TO PAPLOKO (56 POOLYYES e SIOAVLLA Yl EIGTVOT| LE EKVEQPMTN OE 7
QOKEAIOKOVG) Kat TO GALO TN GLuoKeELT ekveP®OT. Min cuokevacio erapkel yio évav KOKAO Bepaneiog 28

NUEPDV.
Kéroyog docrog kukrho@opiag Kol TapaCKELAOTI|S

PARI Pharma GmbH
Moosstrasse 3
D-82319 Starnberg
Teppovia

Tniépwvo: +49 (0) 89 —74 28 46 - 10

Dat: +49 (0) 89 — 74 28 46 - 30

E-mail: info@paripharma.com

To wapdv @UAA0 00N YOV Yp1ioNS avaOe®P1)ONKE Y10 TEAELTOIO POPE GTIS

Alreg INYEG TANPOYOPLAOY

Aentopepeic mAnpoopieg yio 1o pappoko avtd eivar d1abéoipeg oto dikTLaKO TOTO ToL Evpmraikon

Opyaviopod @apudrmv: http:/ www.ema.europa.eu. Yapyovv eniong cOvVOesOL Pe AAAEG 1I0TOGEAIDES TOV
aeopov omavieg achéveleg kot Bepameieg.
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IHAPAPTHMA IV

EINILTHMONIKA IOPIZEMATA KAI AOT'OI I'IA THN TPOIOINOIHEH TQN OPQN
AAEIAZ(-QN) KYKAO®OPIAY
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Emotpovikd mopicpoato

Aappdvovtoc vroyn v 'ExBeon AZoddynong g PRAC oyetikd pe v (t1g) PSUR(S) Yo v
TOUmpapLKivn (O1dAVIA Yl EIGTTVON e EKVEP®TT) (LOVO Y10 TPOTOVTO EYKEKPIUEVD [LE KEVTPIKN
dwdkacia), ta emotnpovikd topicpota s PRAC etvon ta e€ng:

Evoyel tov dtobéoipumvy dedouévmv oyetikd pe tn veepotoéikdtnra omd ) Piioypopia,
GUUTEPTAAUPOVOUEVIC GE OPIGUEVEG TIEPITTMGELS OG GTEVIG YPOVIKNG OXECTC KO ULOG VITOYMDPTONG TOV
CUUTTOUATOV PETAE TN SLOKOTN TNG YopNynongs tov eapudicov, 1 PRAC Bempel 611 1| dapén artioroyikng
oyéong HeTa&d TG TopmpopLKivig (S1dAvuo yio el6Tvon e ekve@mTn) (UOVO YloL TPOTOVTO EYKEKPIUEVA. LLE
KevTpikn Sladikacia), kot g o&eiag veppikng PAaPng (ONB) eivar tovAdyiotov pia €bAoyn mbavoTnTa.

H PRAC xatéinée 610 cuUTEPAGHA OTL O1 TANPOPOPIES TPOIGVTOG TV TPOIOVIMV TOV TEPLEYOLY
Topmpopvkivn (Stdlvpa Yo EI6TVon 1e eKVeEPT) (LOVO Y10 TPOTOVTO EYKEKPLUEVO UE KEVTPIKT|
dwdkacia) Oa wpénel va tpomomotnfody avaroya.

H CHMP, agov e&étace ) ovotacn ¢ PRAC, cvupdvnoe pe to yevika mopicpoto e PRAC kot toug
AdyoLG dloTdTTONG TG CVGTAONG.

Adyor Yo v Tpomomoinen Tov 6pmv Adsrog(-ov) Kvkiogopiag

Me Bdon T EMOTNUOVIKA TOPIGLOTA Y1 TV TOUTPOULKIVY (StdAvpa Yio E16TTVOT| Le Kvep®Th) (LOVO Yia
TPOTOVTA EYKEKPIUEVA e KeEVTPIKT dradikacia), 1 CHMP éxpive 6TL 1 oyéon 0@ELOVE-KIVODVOL TOV (TV)
QOPUAKEVTIKOV(-®V) TPoidVTOG(-0V) TOV TEPIEXE-0VV) TOUTPALVKIVY (S1BALUE Y10 EIGTTVON UE EKVEQMTN)
(L6vo Yo TPoidVTO EYKEKPIUEVA [LE KEVIPIKT OLUOIKOGI) TOPAUEVEL AUETAPANTT, VIO TNV EMPOAAEN TOV

TPOTEWVOUEVOV GALAYDV GTIC TATPOPOPIEG TOV TPOIOVTOG.

H CHMP gionyeiton v tpomonoinom tov 0pmv adstag(-dv) KukAogopiag.
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