HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1.ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bactroban 2% w/w alowpn

2. MNOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH
Kd&Be g alowpng mepiéyet 20 mg povmiposivng.

IMoa tov TAnpn kaTdloyo TV ekdoywV, BA. Tapdypapo 6,1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Alowpn
AguKn, NUIBLAPOVAG KO DOUTOSIAAVTH AAOLEN.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEZ
4.1 OgpomevTIKég gvocilelg

To Bactroban gvdeikvutan yuo Tomiky| yprion o€ npwtonadeig kot devtepomadeic pkpoProkes
AOWUGDEELG TOVL SEPUOTOC, TTOL OPEIAOVTOL GE EVAICONTA GTN LOVTTPOGIVY LKPOPLa.

4.2 Aocoroyia Kol TPOTOS YOop1yNoNS

Aocoloyia

Evplixeg/Iloudid/Hhxiowopévor/Atouo pe nratixy dvelertovpyio.

'Ewc 3 popég nuepnoing puéypt 10 nuépec, avaioyo pe TV avtamoKplon.

O1 aoBeveic mov dev Tapovotdlovy KAVIKY avtamokpion péca og 3-5 nuépec Bo mpémel va
emavetetalovtat.

H dudprela g Oepaneiog dev Oa mpénet vo vaepPaivel tig 10 nuépec.

Aroua ue veppixn dvalertovpyio
BA. mapaypago 4.4.

Tporog yopnynong

"‘Eva Aemto oTtpdua oAo1png mpémel Vo, e@apuoletal oty TAoyovco TEPLoYY] LE Eva, Kabapod
Koppdtt BapPdit 1 yaloc.

H va6 Oepaneia meployn wmopel vo KOADTTETOL LIE EMTIOEDM.

H moc6tta Tov mpoidvtog mov Tapapével HETA TO TEAOG TG Oepameiag Tpémet va
omoppinteTol.

No unv avoperyvoetat e GAAN TapOoKELAGUOTO, EXEWON LIGPYEL KIVOLVOC apaimong, pe
OTOTELEC O ELATTOOT TNG OVTIUIKPOPLOKNG 10YD0G KOl EVOEYOLEVT] ATOAELL TNG

oTafEePATNTAG TNG LOVTTPOGTVIG GTNV QAOLEN.

4.3 Avtevositeg



YrepevoicOncio otn LOVTPOGiv 1 6€ KATO10 A0 Ta, £KO0YT TTOV AVOPEPOVTOL GTNV
mopdypoeo 6.1.

4.4 E1d1kég mpogidomonjoelg kot mpo@uidcers katd n ypion

Y mepintoon epedviong mhovig avtidpacng evarcOntonoinong 1 coPfapod Tomkon
epediopov amd t ypnon tov Bactroban, 1 Bepaneio mpémet vo S1aKOTTETAL, TO TPOIOV TPEMEL
Vo OTOUaKPOVETOL KOl Vo Epapproleton evarlaktikn Oepameio yio T Aoipnmén.

Onwg pe dAra avtifaktnplokd Tpoidvta, 1 TopaTeTapEVn Yp1on Uropel va Tpokorécet
VIEPUETPT AVATTTUEN YN ELOICONTOV LKPOOPYOVIGHUDV.

"Exet avagepBel yevdopepfpavdong Koritida pe tn ypion avTiPloTikdv Tov TotkiAAel ©¢
pog N Papdmra and Nma mg emkivovvn yo ) {on. Eropévac, etvar onpavtico va
e€etacbei n Sidyvoon e o acbeveig mov gppavilovy didppota katd T S1GpKeED 1 LETE, T
xpNoM avtiPlotikov. Av Kot ovtd givar Aryotepo mibavo va cuuPei pe tomud epappolopuevn
LOVTPOGiv, €6V ReavVIcOEl TapOTETAUEVT] 1] OTUAVTIKY d1dppota 1 €6V 0 acBeVg
TOPOVGIACEL KOIMOKES KPAUTES, 1) Oeparmeia Tpémel va dlokonel apésmg Kot o achevig va
diepevvn el TepiocoTepO.

Neppikn dvciettovpyio

H molvaifvievoylvkoin umopei va amoppopndel amd tpaduato kot fAGBEG Tov dEpUATOG Kot
ameKKpiveTat amd Tovg veppovs. Onwg cupfaivel e OAeg TIC 0AOIPEG TTOL TTEPLEYOVY
moAvoBuievoylukoAn, To Bactroban dev mpénet va Yp1GILOTOEITAL GE KOTAGTAGELS OOV
elvar duvatdv va amoppoenBohy VYNAEC TOGOTNTEG TOAVAOVAEVOYAVKOANG, 1Wd10iTEPD OTOV

VIapyeL EvoelEn petpiog n coPapng vepptkng PAAPNGS.

Educot mAnBuopoi acBevav

HMxiopévor acBeveic: Agv vadpyovy meplopiopol, EKTOg av 1 aVIIUETOTILOUEVT KOTAGTAON
uropel va 001 yNGEL G€ amoppOP G TOALOIBVAEVOYAVKOANG Kot vITdpyel £VOEIEN PéTpilag M
cofapng veppikng duciettovpyiog.

H alowpn avt dev elvar KatdAAnAn yio:

- opHadpkn xprion

- EVOOPPLVIKT YpTIoM

- YPNOM UE KAVVOVAEG EYYDGEDC VYPOV Kot

- YPNOMN OTO OGNUEID EPAPUOYNG TNG KAVVOVAOS OTN QAL

Noa amopebyetol 1 exoen pe ta patwo. Eav éAfetl katd AdOog og emagn, ta patio 0o mpémet va
EemlvBohv oyorlaoTikd e vepd ¢ OTOV amopakpLVHoUV To VITOAEILLOTA TG OAOLPNG.

4.5 AMMAeniopaon pe ALY QUPUUKEVTIKA TPOIOVTA KOl AAAEG HOPPES
aAnAemiopacng

Ag &govv Ttopatnpnel apuakeLTIKEG AAANAETIOPACELS.

4.6 Covipétnra, kinon ko yorovyio

Konon

Agv vrapyovv dabécio emapkn dESOUEVE GE AvOpMITOVS Y1a. TN YP1ON KATA TN SLIpKELD TNG

gyKupoovvne. Meléteg o€ melpapatdlwa 6V anokaAvyav To&kOTnTo €Nl TNG OVOTOPAY®YNG
(BA. mapdypago 5.3). Enedn dev vmapyel KAMVIKY gumelpio omd T xpnomn e KaTtd )



SLAPKELD TNG EYKVLOGVUVIG, 1] LOVTPOGTVT TPEMEL VAL AP CLUOTOLEITAL GTNV EYKVUOGVVN UOVO
OTAV TA AVOUEVOUEVO OQEAN OVTIGTAOIILOVY TOVE EVOEYOUEVOLS KIVOUVOLG atd TN Bepameial.

OnAacpodg
Agv vtapyovv emapKi 0S0UEVA Y10 TN YPTON TNG LOVTLPOGIVIG KATA T d18PKELD TOV

OnAaopov. Edav mpokertan vo vtoPAnBovv ce Bepancio paydodeg tng Oning, mpémel n Onin va
TAEVETAL EMUEADG TPV 0O TOV INAacud.

Tovomro
Agv vrapyovv dabécyo oToyEia Y10, TIC EMOPAGEIS TNG HOVTLPOGIVIG OTNV. avVOpOTIVY

yovipdtnra. Meréteg oe apovpaiovg dev £dei&av emdpacelg otn yovipotnta (BA. mopdypapo
5.3).

4.7 Emdpdoseig 6tV IKavoTnTa 00171161S KOL (ELPLOLOD UNYEVAOV
Agv opatnpnonkoy avemBOunTec ENOPAGEIC STV KAVOTNTO 001YNONG 1 XPNONS UNYOVDV.
4.8 AvemO@opnreg evépysieg

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG AVAPEPOVTOL TAPAKAT® OVE OPYOVIKO GUGTILO TOL CAOTOG KOt
ovyvotnta. 26 mpog ™ cuyvoTNTe> opilovtol wg moAv cvyvig (=1/10), cvyvég (=1/100,
<1/10), 6y cuyvég (=1/1.000, <1/100), omavieg (>1/10.000), <1/1.000), wohd cmdvieg
(<1/10.000) copunmepAafOVOUEVOV TOV LELOVOUEVOV TEPIGTATIKAOV.

O1 cuyvég Kat Oyl cuyvEG avemBOunTeg evépyeleg KobopicOnkay omd cuYKEVTPOTIKG
dedopéva acparelog omd Evayv TAnBuoud 1573 acbevav amd 12 kKiwvikég peréteg. Ot mohd
onavieg avembounteg evépyeteg kabopicOnkav Kupiog and oTotyeio LeTd TV KuKAoPopia
TOV QUPHIAKOL KO ETOUEVMG OTTOTEAOVY TEPIGCOTEPO PLOLO AVOPOPAS, TAPL TPOLYLOTIKY
cuyvoTTa.

A10T0p0YES TOD AVOTOTOTIKOD TVOTHULATOS

[ToAV omdviec: ZVOTNHOTIKEG OAAEPYIKES AVTIOPACELS, GUUTEPIAAUPAVOLEVOVY TNG
avaPLANSiG, TOL YEVIKELUEVOL eEavONLOTOC, TNG KVIOWGOTG KOl TOL
OYYELOOLONLOITOG.

A10Tapoyés T0v FEPUATOS KO TOV DTOIOPIOD 1GTOD
Yuyvéc: Tomikd aichnua Kawcov 6TV TEPLOYN EPAPUOYNC.

Oyt ovyvéc: Kvnopog, epubnpa, voypog kot Enpdtnrta Tomikd oto onpeio epapproync.
AgppoTiKég avTIOPAcELS evatstntomoinong ot povapocivn 1 ot o g
oAO1PNC.

Avapopd TavoAoyovuevev ovemfBounTov EVEPYEIGY

H avagopd mboavoroyoduevmv avemtbiuntov evepyerdv PeTd amd TN yopnynon Gdslog
KUKAOQOPIOG TOL POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG gival onuavtikn]. Emtpénel ) cvveyn
TopaKolovONon ™G oxEong 0PEAOVG-KIVOHVOL TOL QOPUOKEVTIKOV TPOTovTOoC. Znteital and
TOVG EMAYYEALOTIEC VYEIOG VO, AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOAVOLOYOVUEVES AVETIOOUNTEC
evépyeleg otov EBvikd Opyaviopud Popudakov (Mecoyeiov 284, GR-15562, Xolapydc,
Abnva, TnA.: +30 21 32040380/337, ©o&: + 30 21 06549585, Iotdtomoc: http://www.eof.gr).

4.9 Ynepoocoroyia



2vunt@poto Kot onpeio
Enti tov mopovtog vdpyel TEPLOPIGUEVT] EUTELPIO LE VTTEPOOGOAOYID LE LOVTLPOGTVY.

AvTtipetdmion
Agv vrapyet e101kn Bepameia yio Tnv vrepdocoroyia e HovTPOGiv. Ze mePInT®ON

VIEPOOGOAOYING, 0 0loOEVNG Oa TPEMEL VO, AVTIUETOTILETOL VTOGTNPIKTIKA UE KOUTAAANAN
wapakorlovOnomn, 0nmg amatteitatl. [lepatépo avtipetdnion Bo tpémet va yivetor Omwg
gvoeikvutal KAVIKA 1 6nog cuviotdrtat and 1o Kévipo Anintmpibdoemv (tni.210-7793777).

S. OAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 D opproKodOVVOUIKES 1O10TTEG

Ddappokobepamevtikn katnyopio: Avtiiotikd yia deppotoroykn xpnon. Kodwdc ATC:
D06AX09

Mnyavioudg dpdong

H povmpocivn givor éva avtiflotikd mov mopdyetal péow {oumong amd v Pseudomonas
fluorescens. H povmipocivn avaotélhel v 1colevkvio-tRNA-cuvhetdon, diaxontoviog £T61
1 oVuvleon PIKpPoPlaK®OV TPOTEIVOV.

H povmiposivn éxel BaktnplooTatikés 1010TNTES GTIG EAAYIGTES OVOOTOATIKEG CUYKEVTPMGELG
Kot PaKTnplokTOvES 1OTNTES OTIG LEYOAVTEPES CLYKEVIPMGELS TOV EMLTVYYAVOVTOL KATH TNV

TOTIKY TNG EQAPLOYN.

Mnyaviopog Avtoyng

H yapniov emumédov avtictaon o€ 6TaQUAOKOKKOLS TIGTEVETOL OTL TPOKVTTEL OO CNUELOKEG
UETAALAEELS EVTOC TOV GLVIIBOVG GTAPLVAOKOKKIKOD YPOUOGOUIKOD Yovidiov (ileS) yio to
évlopo-ot0)0 160AeVKVAO—tRNA-cUVOETAGT.

H vymiod emmédov avtoyn o€ 6TaQLAOKOKKOLG £xel amoderyfel OTL opeidetar o€ Eval
dtokptto Eviuuo 1orevkvlo-tRNA—cuvletdon mov kwdikomolgitol amd TAacUido.

H gyyevnc avtoyn oe Gram-opvnTikovg opyavicovs, Onws ta Enterobacteriaceae, pnopei va
opeidetar og advvapia dieicdvone uéow g e€mteptkng uepPpdvng tov Gram-apvnTikon
BokTnplokoy KLTTAPOUL.

AOY® TOV GUYKEKPIUEVOL TPOTTOL dPAGTC TNG KOl TNG LOVASTKNG YNUIKNE SOUNG TG, 1
LOVTTLPOGTvY Oev delyvel Kapio SIUGTOVPOVLEVT] OVTOYN LE GALD KAMVIKGG dlabéctua
avTBloTIKd.

Mikpofioxkn svasbnoia

O gmmolooudg TNG EXIKTNTNG AVTOYXNG UTOPEL VO, TOIKIAAEL YE@YPOPIKA KOl YPOVIKA Y10l
emleypéva €101 Kot 01 TOTIKES TANPOPOpPIEG Yio TNV avtoy elvar emBountég, Wiaitepa yo )
Oepaneio coPfapmv Aounéemv. o mpénel anapaitnto va {nreital 1 cupPovin Tov e1dKoD
OTaV 0 TOTIKOC EMUTOAAGLLOC TNE OVTOYNG vl T€T010¢, MOTE Vo, 06Tel VIO auEIGPrTNOT TN
YPNOWOTNTO TOL TAPEYOVTO, TOVAIYIGTOV GE OPIGUEVOVS TOTOVG AOUMEEWMV.

Yoyva gvaicOnTa gion

Staphylococcus aureus™®

Streptococcus pyogenes*




Streptococcus spp. (B-oaporvtikoi, GAAOL amod S. pyogenes)

Eion ywo to omoia n eniktTn avrictaon propei vo
amoterécel TPofinua
Staphylococcus spp., apvnNTIKOL GTNV KOOYKOLAAGT

Eyyevag avOektikoi opyavicpol

Corynebacterium spp.

Micrococcus spp.

* H opaotucotnto £yl amoderydel e tkavomomtiko Pabud oe KMVIKEG HEAETEG

5.2 O opPLAKOKIVI TIKEG LOLOTITES
Amoppognon

H ocvotuotiki amoppdenomn g povmpocivng dia pécov aiKTov dEpratog 6tov dvlpmmo
elvar pkpn, poiovott pmopei va cupfel o Avon cuveyeiag 60€pratog 1| o€ TAGKOV dEPUQL.

Buopetaoynuotiopdc-Amofoin
H povmposivn Bopetacynpatifetor 6tov adpovn petafolritn g povikd o&y, mov
omekkpiveTon TaxEmG amd TOVG VEQPOUC.

5.3 poxkivikd dgdopéva Y10 TNV ac@IAELN

Kopkwoyéveon/MetorroEroyéveon

Koprivoyévean
Agv €yovv deloyBel HeAETEG KAPKIVOYEVESTG LLE TN LOVTLPOGIvT).

Tovoroikotyra

H povmposivn dev frav petodha&oyovog o Salmonella typhimurium 1| og Escherichia coli
(av@dvon Ames). Xe pia dSokipacio Yahagi, mapatnpndnkav pikpég avénoeig otov aptuo
petaArdEemv ot Salmonella typhimurium TA98 oe eapetikd KVTTOPOTOEUES
GLYKEVTPMGELC. L€ pia in vitro doxyuacio yovidlokng petdiraéng Oniaotikodv (MLA), dev
nopaTnPeNOnke Kapio avEnon 6t cvyvoTNTA UETAALAENG o8 amovsio LeTAPOAIKNG
gvepyonoinomng. e mapovcio LETOPOAKNG EvepyoToinonc, Tapatnpnnkay wKpég avéncelg
OTN CLYVOTNTO UETAAAAEEMY G eEUIPETIKG KVTTOPOTOEIKEC GLYKEVTPMOGELS. 26TOGO, dEV
napaTnpnOnkay kaboAov emdpdoelg eite oe dokipacio ent kKuttdpmv {OUNG o€ eninedo
petatpomc/uetdAralng yovidiov gite og pia in vitro dokipacio avlpdTIVEOV AEUEOKVTTAP®OY
glte og pa in vitro doxuacio un tpoypapupaticuévng covieong DNA (UDS). EmmAéov, o
in vivo S0KIlaGio PIKpOTUPNV®V G€ TOVTIKOVS (YPOUOCOKT BAGPN) Kot pio doxipacio
Comet g apovpaiovg (Bpadon DNA aidcov) RTav apvnTiKEG, DTOSEIKVIOVTOS OTL Ol IKPEG
avénoelg mov mopatnpNONKoy oe eEAPETIKA KVTTAPOTOEIKEG GUYKEVIPADOELS in Vitro dev
petaepalovtal 6TV in vivo Katdotoon.

To&woAoyia i TNC OVATOPOYDYNC

Tovipotnta



H yopnynon povmipocivig vrodoping o€ apcevikovg apovpaiovg 10 efdopddmv mpv amd To
Cevydpoua kai og OnAvikong apovpaiovg 15 nuépeg Tpv amd to Levydpmpa uéypt 20 nuépeg
UeTa TN cuvovcia og dooelg £mg 100 mg/kg/muépa dev giye kopia ETidpaocT 6T YOVILOTITA.
Konon

Y& peréteg epPpuikng avamtvéng oe apovpaiovs, dev vMpEav evoeifelg ToEKOTNTOS Y10, THV
avantuén tov gpPpvov e VdOPLESG dOGELS Emg 375 mg/kg/muépa.

e o LEAETN eUPpuTkng ovAmTuENG 6 KOUVEMA UE VTTOdOPLEG 0OGELG £mG Kot 160
mg/kgMmuépa, n UNTpIKn To&KoTNTO STV VYNAT d00T (UEI®UEVT aDENGN TOV COUATIKOD
Bapovg kot coPapdg epedicpog oto onpelo g £veonc) odNynoe 6 EKTPWoN 1 YOUNAN
veoyvikn emidoon. 201000, dev VN pée EvOEIEN TOEIKOTNTAG (OC TPOGINY AVATTLEN GE
EUPBpLO KOLVEAIDY TTOL SLOTAPNCAY TNV KVTON £®G TO TEAOG,.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekddymv

[MoAvaBvievoylvkdoin 400, tolvatbvievoyivkdin 3350.

6.2 AovppoatoTnTes

Agv gpappolera.

6.3 Avapkera Cong

24 pnveg.

6.4 Idwitepeg TpoUAAEELS KaTA TN @OAAEN TOV TPOTOGVTOG

dvrdooetan og Beppokpacio dopatiov (kbtw Twv 25°C) péxpt v nuepopnvia AnEeme.

6.5 ®V061) KO GVOTOUTIKA TOV TEPLEKTY

Kovti mov mepi€yet coinvapio arovuiviov tov 15 g pe Bdntd adua.

6.6 Idwitepeg TpouvAGEELS ambppLYNS

Kd&0e vdreiupa Tov QapuaKevTikod Tpoioviog et Ty oAokANpwo tng Oepameiog mpémet
Vo, amoppinTeToL.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Awkarovyog Inuatog: Beecham Group PLC, England

YnrevBuvog Kuikhogopiog otnv EALGSa:

GlaxoSmithKline a.s.p.¢

Aew@. Knoisiag 266

152 32 Xalévopt
TnA. 210 6882100

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX



Koducog mpoiovrog: 2107601

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

1-7-1994

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY





