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1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

KENACOMB® 0,1%+0,25%+100 KU/G Kpépa

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

Kabe ypappdpio kpépog KENACOMB mepiéyer Tploposwordvne axetovidio 1 mg,
Neopwkivn Beuxn 1oodvvaun mpog 2,5 mg Neopvkivng aomn kot Nvotativny 100.000 povddec.

‘Exdoya pe yvoom Oopdon: To o¢oppokevtikd mpoidv mepiéyel mopadopo&uPevioixod
pebvieotépa, mopaddpo&uPevioikon 0EE0C TPOTVAEGTEPQ KOl TPOTVAEVOYAVKOAN.

Mo tov TAnpn Katdhoyo Tev ekddywv, BA. Tapdypaeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kpépa.
Kpépo vmokitpivov ypouUaTOog Y10 TOTIKT] OEPLLTIKY XPTOT).

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég gvositelg

To KENACOMB evdeikvotar vy 1t Ogpancion mepimlokwv depuatonafdeidv  mov
OVTOTOKPIVOVTOL OTO KOPTIKOGTEPOELDTN, OTIC Omoieg LMApPyYeL Kivouvog Paxtnplokng 1
UUKNTIOKNAG  EMUOADVONG  TPOoePYOUEVNG amd  evaictntovg  HKPoopyaviGuovs, 7.y,
deppotonabeleg mov opeirovtar oty Candida albicans.

To KENACOMB emigpépet ypryoprn mAAPN Kot TUPUTETAUEVT] OVOKOVQLION 0O TOV KVIGUO,
TO KAWIHO KO T QAEYLOVT], GUYYPOVOG OE KATATOAEUAEL KOL OTOTPETEL TIG PAKTNPLOKEG 1)
LUKNTIOOIKEG EMMAOKES GE EMPOVELNKES LKPOPLOKES AOUMEELS, OEPUATIKES KAVTIVTIAGELS,
TAPATPILLLA, YPOVIO OTAD AEYNVO, TPOKTOYEVVITIKO KVIIOUO, Taldkd EKCepa, depuatitidn ex
onapyavmv. Evdeikvutal emiong 6Tig pAEYUOVMIELS HEPUATOTTAOEIEC TOV VTTOKEIVTOL OE
ppofiokn 1 pokntiokn Aoipmén 6mmg: Ekiepa, aTomIKn dEPUATITION, VOUIGHOTOEN
deppoTitidon, dEPUOTITION £§ EMAPNG, CUNYUATOPPOTKT OEPHUOTITION KOl VEVPOSEPUATITIOA.

Emumiéov e€acparilel Tn cvuvepyasio Tov acBevovg, emeldn dev epebilel Tomikd, dev mpokael
aAdepyikn vepevatcnoio ovte AAdeg avemBOUNTEG EVEPYELES.

[pénetl va AouPavovial VoY Ol EXICTULEC GUGTAGELS GYETIKA UE TNV KATUAANAT XPNOT TOV
AVTIBOKTNPLOKOV TOPOYOVTIMV.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopNyNoNs

Aocoloyia
To KENACOMB enoAeipetal otnyv mioyovcso teployn 600 1 TPELS POPES TNV NUEPO.

Evnlixeg

Epopupoote o pikpn mocodtnta oty TpocePAnuévn mteployn oe Aentd otpdpa 2 1 3 eopég
v nuépa €mg 0tov mapatnpnoete Peitioon. H Peitioon avt) umopei va dwoutnpnbel ot
GUVEYELD LLE EQOPUOYT Lia QOPE TNV NUEPA N KAl LLE UIKPOTEPTG CLYVOTNTOC EQPUPLOYEC.



Houdrotpixog winBvouog

Xpfon avtod Tov QOapUdKoV o Todd Kol €PNPOLG TMPEMEL VO YiveTar UOVO €POGOV
yopoktnpiletal omapaitnTn and Tov WIpd Kol TNV TEPITTMON AT TPEMEL Vo, epapuoleTat
éva AeTO OTPOUO O GOPA TNV MUEPA Yo, TEPIOdO Oyl HeyoADTEPT TV 7 nuepdv (PA.
mopdypapo 4.4).

g mepintwon YpNong o€ moudid, 1 aywyn TPETEL VO, TOPAKOAOVOEITOL TPOCEKTIKA amd TOV
wtpo. H watpikn mapoakorovBnon elvat 131aiTepa GNUOVTIKN OTIV TEPIMTOGCT TOV TO PAPLUKO
epapuoleTal o empaveln Avo Tov 5 €wg 10% NG cOUATIKNG EMQAVEWNG, 1| O TEPITTOON
OV YPNOLOTOIOVVTIOL GTEYAVES EMOEGEIS 1] TOAD COIKTO amoppoenTkd mavi (BA. Tapdypapo
4.4).

Hlaowuévog [inBvouog (nlikiag avw twv 65 etwv)

To KENACOMB pumopei va yopnynbel oe oaocBeveic mpoyopnuévng miikiog pe tnv
TAVTOYPOVN VIOBETNOT TPOPVAGEEDY OTIC TEPUTTMGELS TOV VTAPYEL UEIDOT NG VEQPPIKNG
Aertovpyiog Kol pwopel vo TPOKHWEL GNUOVTIKT] GUGTNIIKY aToppoOenoT Beukng VEOpVKivNg
(BA. mapdypago 4.4).

Neppixn ovemopkelo,
Ye acbeveic pe veppikn avendpkelo n d0or tpénel va peidveral (BA. mapdypapo 4.4).

Tpoémog yoprynong
Agpuatikn ypnon.

4.3 AvTevoeigelg

YrepevarcOnoio oTig SPACTIKEG OVGIEG 1) € KATO0 OO TO. EKIOY0 TOL OVAPEPOVTOL GTHV
Tapaypapo 6.1.

YnepevaroOnoio oe GAAa ovTIBlOoTIKA TG TAENG TOV AUIVOYAVKOGId®V.

To KENACOMB dev mpémel va p1GUYLOTOLEITAL GE TEPIMTMGELS ALULOPPUYIKNE d100g0mG,
POdOY POV VOGOV, PLUOTIOONG, KOG AKUNG, TEPICTOUUTIKNG OEPUATITIONG, VOGOV LIE
aTPOPIO TOL SEPUOTOC, KVNOUOD GTNV TEPUTPOKTIKT TEPLOYN /KOl OTO YEVVITIKA OPYOVCL.

To KENACOMB dev mpémetl va ypnoYLOTOLEITOL GE TEPIMTMOCELG dEPUATOTAOEIDV o€ PpEpn
KAT® TOL EVOG £TOVG, KAOMDG VIAPYEL CNUAVTIKOS KIVOUVOG ALENUEVIC ATOPPOPT|ONG.

To KENACOMB dev mpémel va yp1GILOTOIEITAL Y10, TV OVTIUETOTION AOIUOIDV VOGSOV (T.Y.
10G TOL ATAOV £PTNTA, 10G TNG OVELOPAOYLAG), EKTOG OO EOIKEC TEPITTAOCELS.

Acbeveig mov Tacyovv amd Papeiag LopPng veQPIKN VOGO (EKTOG TNG VEPPMGNC) dEV TPETEL
va ypnoporoov 1o KENACOMB.

[Ipémer emiong va amo@ehyeTan OTOV TPOKELTAL VO YivOuV EUPOALAGHOL T} Y10, TNV AVILETOTION
OEPLOTIKAOV aVTIOPAGEDY TOL 0PEILoVTAL G€ EUPOAMOGUO.

4.4 E1dwkéc mpogidomon)oeig kot mpo@urdéers katd  ypion

[Ipénel va amoevyetal, OTOTE ival EPIKTO, 1) YOPNYNOT TOTIKNG OYWYNG Y10l GUVEYES
TOPATETOUEVO SIAGTNLO, EOIKA T OO, KAODC LTopel Vo TPOKVWYEL KATAGTOAN TOV a&ova
VTOOUAAUOV-VTOPLVONG-ETVEPPIOI®V, UE T} X0Pig KAMVIKE onueia Tov cuvopopov Cushing,
CUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV TEPTTOCEDYV OOV OEV YIVETAL YPNON GTEYAVAOV EMOECEDV. AV
TPOKVYEL Uit TETOLO KOTAGTOCT, TO PAPLOKO TPENEL VAL AmOpKpLVOEL ad Tov opyavicuo
oTad10KA (TOTIKO KOPTIKOEWEC), VIO UTPIKT TOPUKOAOVONGT, AOY® TOL KIVODVOL VEPPIKNG
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averapkelog (PA. mapaypapovc 4.8 kai 4.9).

[Ipénet vo amo@evyeTal 1) YOP1YNOT GLVOLACTIKAOV AYOYDV GTEPOEWMV Kol OVTIBLOTIK®V Yl
nepLocoTEPO 0md 3 efdouddeg o mepinTon mov dev mapovcsldleTarl KAviKN Pedtioon, Kabdg
L0 TETOL0, KOTAGTOOT LITOPEL VO AmoKpOWEL TNV £KTAGN TNG LOAVVONEC AMOY® TNG EMIdpaoNg
TOV KOPTIKOEWDV.

Agv TPETEL VOL YPNOUYLOTOLOVVTOL CTEYAVEG EMIOECELS 1| EMOEGLOL TOV OEV ENMTPETOVY GTO
déppa va avamvéel, Kafmdg UTopobv va, uvoncovy Ty eEEAMEN TOV LOADVGE®V Kol TOV
avTioTor o depHOTIKS EPEBIOUO, .. BLAaKiTION KHOMOG Kot TOTIKY atpoia Tov dépratog. Av
1 ¥pNOo” oTEYUVNG mideong dev umopel va amoeevydet, Tpémet 1o déppa vo Kabapiletot
TPMOTO, KOAG Y1 Vo, TpoAneOel oy emyporvvon.

H ocvveyng M emavaiapfoavopevn epappoyn wropei vo avénoet tov kivouvo gvaicOnciog &
emapnc. Eav eppavicbei omolocdnmote epebiondc n Bepameio Oa mpénel va drakomel kat, ov
elvan amopaitnto, vo EEKIVIGEL KATAAANAT Oy@yn.

[Ipémer va dideton Waitepn tpocoyn ywa va unv €ABelt to KENACOMB ¢ emoen e To pdtio
1M Tovg PAevvoyovoug. Ta yéEpila TPEMEL VoL TAEVOVTOL ETUEADG LETA TNV EPAPUOYN. ZTNV
TEPIMTOOT EQAPLOYNG TNG KPEWOG OTO TPOCMOTO, 1| YPT|OT TPENEL Vo, TEPopiletat oTig 5
NuUEPES.

AOY® TG TOAVOTNTOG MTOTOEIKOTNTAG 1] VEQPOTOEIKOTNTAG amd TN Bgukn veopvkivn, dev
npoteivetar 1 yxpnorn tov KENACOMB cg peydieg mocdtnTeg N 08 EKTETAUEVEG TTEPLOYES YL
TOPOTETAUEVO SLAGTNUA, AOY® TOL THAVOL KIVOUVOL GUGTIIKNG ATOpPOPNOG.

I'evikd cvviotdrtol va pn yivetol xpnor TomKoD KOPTIKOGTEPOELDOVS TEPICCOTEPO OO TPELS
eBOopAdE Ywpig emaveEETaon amd Tov e101KO 1aTpod.

OpBaipég Atatapoyég

H ovomnikn Kot Tomikn (p1or KopTIKOGTEPOEW MOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL OQOAAUIKES
dratopayés. Av kamolo¢ 0c0evg TOPOVGLAGEL GUUTTOUATO OTMG BOAT dpact Kol GALEG
OMTIKEG OlaTapPOyES, TpEmeL va omevBuvhel oe opBadpiatpo mate vo agloloynovv ot mhoveg
aitieg, oTig omoieg pmopet va TEPIAAUPBEVOVTOL O KATAPPAKTNG, TO YAODK®UA 1| GTOVIES
acBéveleg 6mmg 1 Kevrpikn Opaodne XoproopeipAnctpocidonddeia (CSCR), ot omoieg
avadvOnKay AOy® NG ¥PNONS CUGTIK®V 1) TOTIK®Y KOPTIKOGTEPOEIODV.

THoudrotpixog winBvouog
H paxpoypovia yprion tov KENACOMB oo, moidid, Tpénet va omopevyeTaL.

To @dppako avtd TePLEYXEL TPOTVAEVOYAVKOAN Kal LITOPEL VO TPOKAAESEL EPEOIGLLO TOV
d€pLOTOG.

To papuako ovtd mepiéyel mopadoposuPevioikd pebuiestépa kot mapaddposvPevioikon
o&éog mpomvdectépa. Mmopel va Tpokarécel AAAEPYIKEG aVTIOPAGELS (TOOVOV L
kaBvotépnon).

4.5 AN AemOpaoEls pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KOl AALES NOPPESG
alinienidopaong

O1 aymY£G e KOPTIKOGTEPOELDN OF EKTETAUEVES TEPIOYES TOV OEPLOTOC ) AVTEC TTOL Eival
TOPOTETOUEVNG OLAPKELNG UTOPOHV VO TPOKAAEGOLV AVTIOPAGELG TAPOUOLES [LE EKEIVEC TOV
TPOKAAOVVTOL ATt TN CLGTNUIKY] OY®YN, AOY® TNG ATOPPOPNONC.

Yg TePINTOOT GUVOVOCTIKNG OYMYNG E CUCTNUIKA YOPTYOVUEVES AUIVOYAVKOGIOES, TTPETEL VO
NeBet vToYN M TOAVOTNTO TOEKOTNTOG OO GLGCOPEVST TNG VEOUVKIVIC.



Agv &xouv mpaypatomon el PeAETEC UAANAETIOPAGE®V [LE TO CLYKEKPLUEVO TTPOTOV.

4.6 TCovipotnta, kKinoen ko yorovyio

Ot mmpoopiec oyeTikd pe v Thovn enidpaoT TNg VEOUVKIVNG 6Ty KONGT Kol T yolovyio
elvar TOAD meproptopéves. Aedopévon OTL 1 VEOUVKIvN UTopEl va dlomepaceL TO GPAYLLO. TOV

TAOKOVVTO, KoL oV BPIicKETOL GTO aiplol TNG UNTEPOS UTOPEl Vo TPOKAAEGEL TOEIKOTNTA, dEV
npoteivetar n xpron tov KENACOMB «atd tnv kdmomn 1 tn yoarovyia.

Agv datiBevton 1 elvar meplopiopéve. To KMVIKG 060 EVO GYETIKA LE TN (PO TOV
KENACOMB ot éykvo yovaixa.

4.7 Emodpaceic 6ty IKavoTnNTe 0017161G KUl JEIPLGROV UNYOVI|LETEOV

To KENACOMB dev £yet kapio exidpacn oty iKavOTnTo, 001 YNoNG Kol YEPIGHOD
UNYOVIULATOV.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

O1 avemBOunTeg evépyeleg avapépovtar avd Katmyopio/Opyavikd Zootnpa Kot evtog kibe
KaTNyopiog ava cuyvotnto eLeavionc, Pdost tng akoiovdng kKAipokag:

[ToAvd cuyvéc (>1/10), Zoyvég >1/100 £mg <1/10), Oyt cuyvéc (>1/1.000 g <1/100), Zmdvieg
(=1/10.000 £mg <1/1.000), IToAd omavies (<1/10.000), un yvootég (dev-pmopolv va
ekt Oovv pe Baon ta dtbéotpa dedopéva).

Hivakog1  AvemOounteg evépyeieg ava Katnyopio/Opyaviko Loty Kot coyvotnto
obpeova pe ) paon dedoopévov MedDRA

AOOEEIS KO TUPUGITAOGELS

Mn yvooTtég Mikpofrokéc Aotuméelg — Tomkég (Evapén
AavBavovoag Aoipméng 1 emdeivion
€EEMOGOUEVTG), LUKNTIOOIKES AOUMDEELG,
poAvouatikn téppvbog, o&utevi
KOVOLAMUOTOL,

AwTopayfc TOV GVOGOTOUTIKOV GUGTO.TO

[ToAd cuyvéc Avtidpdoelg vepevaictnoiog (e10kd ov
yiveTal xpnom Yo, TOPOTETAUEVO SIACTNUL),
7ov mephapfdvouv: deppatitido amd ETaE,
gpvnua, eEavinua kot kvidmon.

Xmivieg AvaQuAaKTiKES avTIOpAcELC.

AWTopoy£S TOV EVOOKPLVIKOD GUGTILATOS

Yrivieg [Mtdon tov emmédov KopTILOANG 6TO TAUCHAL,
KOTOOTOAN TNG AEITOLPYLONG TOV PAOLOV TV
eMvePPLOiV

Mn yvooTtég >Hvopopo Cushing

O@0aimkég owutapayés

Mn yvootég | ®oAn 6paon, Emdeiveon YAOUKOUATOG

Ayyswokéc dwatapayég

Mn yvoot) | Evpuayysieg

AWTopayfc TOV OEPUATOS KOL TOV VTOOOPLOV 16TOV

2uyvEg Aicbnon xovcov péTplog £vIacng 6To

onueio EQapUOYNS, KVIOUOG, TOTIKY
depLOTIKT aTpodia, TOVOGS, TGOVENO,
epeliopdg, PAeyrovi N epvnua Tov




O€pUATOC GTO GNUEID EQUPUOYNGS, TTOV
oLVNOmG dev EMPEPEL TN SLOKOTT TNG
0yOYNG.

Oyt ouyvéc Paydodeg, devtepoyevig poAvvon, deppatitidon
ONAoUATOS0VE POSOYPOL VOGOV TOV
TPOCHOTOV, EKYVUMGT], Budaxitida, epuinua
dudyvto, Kvnouds, aichnon kayinatoc.

Xrdvieg Tomikn vreptpiywon, evarcOnTonoinon,
VIEP-/VTOYPDGT), TNAEAYYEIEKTOGIES,
TEPIOTOUATIKT SEPUATITION, GLOTILUIKT
dpaoctnplotnto, depuatitida €€ ETaPng.

Y OTMAVIEG TEPIMTMOGELC, 1] AYWYN TNG
YOPIOoNG e KOPTIKOGTEPOEIDN Eivar TOavo
va Tpokarécel TV eEEMEN TG acBévetog
GTOV PAVKTAV®ON TOTO.

Mn yvooTég Yroyeio akung 1 Smuovpyiog eAOGKTOVAG,
dpotoila, VITOTPOT] PAVKTOIVDOOOVS
yopilaong enl dakonng g Bepaneiog
(Rebound phenomenon), moppupd
e€avOnuota, druma BAOTIO0-QUCUAXIIMON

eEavinuata
Ievikéc dwaTapoyés KoL KUTAGTAGELS TG 000V Y0P yNong
Mn yvootég Koabvotepnuévn enodAmot TpavudTony,

TPOTOMOIN G TNG KAVIKNG EWKOVAG ETTL
dopnG M TOTKNG XPNOEMS (LUKNTIAGELS-
Yopa)

Avapopd mBavoroyoOUEVOV OVETIBVUNTMOV EVEPYELDV

H avagpopd mibavoloyovpevev avemBOUNTOV evepyeidv HETA omd Tn YOpNynomn Goelg
KUKAOQOPIOG TOL QOPUOKELTIKOD TPOIOVTOC &ivar onpaviikn. Emtpémer 1 ovveyn
TopoKOAOVONGN TS GYEONS 0PELOVC-KIVOHVOL TOL QPUPUOKEVTIKOD TPOidVTOG. ZnTeital amd
TOVG EMOYYEALOTIEG VYEIOG VO OVOPEPOVY ONOECONTOTE THOVOLOYOLUEVEG aVETIOOUNTES
EVEPYELEG OTOV

EBvikd Opyavioud ®oppakov
Meooyeimv 284

GR-15562 Xoiapyodg, ABnva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: + 30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ynepoocoroyia

Eivar e€anpetikd amiBavo va mpoxvyel vaepdocoroyia. [Tap’ dha avtd, n vrepfoikn
TOPOTETAUEVT] YOPTNYT|ON TOTIKDOV KOPTIKOGTEPOEWDMV UTOPEL VO TPOKAAEGEL GHVOPOLLO
Cushing 1 va kataoteilel T Agttovpyio Tov dEova VTOBUAALOV — VTOPLGNG — ETVEPPLIIMV,
TPOKAADMVTUG OEVTEPOYEVT AVETAPKELN TV EMVEPPLOIV (PA. Topdypapo 4.8) kabmg Kot
CUUTTOUOTO OTIMG VITEPTACT], 010N L0, VITEPYAVKALUiN, YAVKoLovpia, vTEpHLPEOEIBIGUO.

2NV TEPITTOOT AVTN, 1] YOPYNON TOTIKAOV CTEPOEOMV TPEMEL VO H10KOTEL GTASIAKA Kol VIO
TPIKN TopaKoAoVON o).

[pénet va epapuooTel KATAAANAT ay®yn Y10 TNV GCUUTTOUOTOAOYIO.

Y& acleveic 6TOVG 0TOIOVE YOpPMNYELTAL VEOUVKIVI KOl PEPOVY SEPUATIKA EAKN, 1] TO POPLUKO




EQOPIOLETOL O EKTETAUEVEC TEPLOYES 1] Y10 TAPOTETAUEVO SLAGTI LA, PITOPOHV VoL

TPOKAN 000V 0T0TOEIKOTNTO, VEQPPOTOEIKOTNTA KOl VEVPOUVTKOG ATOKAEIGUOC. XE CTAVIEG
TEPMTOGELG EYEL avapephel | TpdKANGT GoPaprg SepUATITIONG OO TNV TOTIKT YP1|oN
VEOUVKIVNG, N omoia oTn cuvéyela e&eliyOnke o amolemotiky deppotitidn, 1 onoia pmopel
va glvar P, dSuvnTikd Bavoatedpog avtidpaon.

H deppatikn amoppd®non TG vuoTaTivig vl OVGLIGTIKA UNOEVIKT KAl AGY® 0LTOV dgV
elval TpofAEYILLO TO KOTE TOCOV 1 EPOPLOYT OTO dEPLA 0GOEVMY TOL dEV £X0VV TAPOLGLAGEL
avTdpaoelc vepevalotnciag 0o TPOKAAEGEL GLOTNUIKES OVTIOPACELS, £iTe AOY® VITEPPOAKNG

d00NG €ite 08 TEPIMTOOELS TOPOTETAUEVTG Bepameiag.

Agv vapyovv avapopig vrepdocoroyiag pe 1o KENACOMB.

5. OAPMAKOAOTI'IKEXZ IATOTHTEX
5.1 D oppoKodSVVIUIKES 1OLOTNTEG
dappokobepomevtikn katnyopia: Tprapotvordvn kot Avtiflotikd, kodikoc ATC: DO7CBO1

Mnyaviouoc dpaong

To KENACOMB &ivot éva ToAudhvopo 6KEVAGHLO TPOOPIGUEVO Y10 TOTIKN P1OT) OF
(QAEYLOVOOELG OEPUATIKES TAONOELS, E0KA OTAV EIVOL ETPOAVGUEVEG 1 OEILOVVTOL OO
Baktnplokn | pokntiacikn Aoipwén. To KENACOMB aokel tic €€fg facikég Oepomentikég
OpAGELS: AVTIOAAEPYIKT], OVTIPAEYLOVDON, OVTIKVIIOU®MOT, AVTILUKPOPLOKT, OVTILVKTTIOGIK.

To Axetovidlo g Tprapstvolovng eival va dpacTiKO TOTIKO KOPTIKOGTEPOELOES, LIE 1OYLPT
AVTIPAEYLOVAOIT), OVTIOAAEPYIKT] KOl AVTIKVGUMON dpAcT, 1o3vpoTeEPT amd ovTh TG 0&IKNG
vdpokoptiLovng. Emruyyavel ypriyopo, minpeg kot cuviwg Tapatetopévo Bepameuticod
OTOTEAEGLLOL OKOLLOL KO GE TEPIMTMGELS OOV GAA KOPTIKOELDN améTuyav. Emiong, dedouéva
VTOSEIKVVOVY TOC PLEGM TNG TOTIKNG EQUPUOYNE GTO OEPUA TPOKAAELTOL OYYELOGVGTOAN TTOL
GUUPAALEL GTO. TOTTIKA OVTUPAEYLOVAOIT OTOTEAEGLOTA.

H Neopkivn eivat avtiflotikd evpeog @AGLOTOS, TG OIKOYEVELNS TV AUIVOYAVKOGLOMV,
dPOOTIKO EVOVTL TMV TEPICCOTEPOV DETIKAOV KOl apVNTIKAOV KoTd Gram Poktnpiov Tov
TPoKaAoVV cuvifwg Aotudéelg Tov dépuatog. Ta otedéyn g Pseudomonas aeruginosa gival
avOEKTIKG GTN VEOLVKIVI OTT™G Kot ot LOKNTEG Kot ot oi. H veopvkivn avactéliel v
TPOTEIVIKY GOVOEST LECH UIOG UM AVASTPEYIUNG TPOGOEST|G e TNV vrTopovada 30S tov
ppocopdtov Kot BAGTTEL TNV KuTTOpoTAacUaTKN HepPpavn. Edv vtapyel moov, dev
LELOVETOL 1) OPACTIKOTNTA TNC.

H Nvotativn sivat éva avtipokntiokod mov mapdystot ond tov Streptomyces noursei. H
VLOTOTIVN SLOBETEL LUKNTOGTATIKEG KO LUK TOKTOVEG WO10TNTES in Vitro £VAvTL L1og Vpelag
TOWKIMOG oYeTIKOV {LHOUVKATOV KOl LOKNTOV, T.Y. AOKEL EKAEKTIKT dpdor EVOVTL TRV
MOKNATOV ToV Yévoug Candida. Apo. GUVOEOLEVT LLE TNV EPYOGTEPOAN OTNV EXPAVELN TOV
LVKNATOV Pe ATOTELEGHO TN S1dVOIEN TTOP®V GTNV KLTTAPIKY] TOVG LEUPPAvT.

Kot t1c emavolapufavoueveg KOAEPYELES, Le ALEOVOLEVEG GUYKEVIPDGELS VOGTATIVIG, O
Candida albicans dev avantoooet avBextucotnta. [evikd, dev avantocceton avlexTikoTTO
o1 vuotativn katd v ayoyn. H vootativn dev €yl dpdomn evavtio og faktnpia, Tpotolma
Kol 100G,



5.2 D opRIKOKIVI TIKEG LOLOTITES

Ta TomiKA KOPTIKOGTEPOELIN UTOPOVV VO, amoppopn B0V og PKPEG TOCHTNTEG LECH TOL
dEPULOTOG.

H éxtaon g vmoddpiag amoppognong e&aptdtal and ToKiAovg Tapdyovieg Om®S 1 060¢
XOPNYNONG, N AKEPALOTNTA TOV OEPUATOC, 1) (OVN EPAPUOYNC KOL 1] XPTOT| GTEYOVAOV
emdécemv. Mmopovv vo amoppoenBodv pécm aképatov déppatoc. H pAeypovi kot n vynAn
copatikn Beppokpacio avEdvovy Ty VITOdOPLA OTOPPOPTON).

Metd Vv amoppOPnoT|, TaPOLGLALOVY PUPUOKOKIVITIKY TOPOLOL0 LUE QUTY] TOV
KOPTIKOGTEPOEIOMY TOV YOPNYOVVTOL ATO TOL GTOLATOG (GLVIEOVTOL LE TIC TPMOTEIVES TOV
TAGoUOTOG, peTaforilovtal oto NTap Kol 1 amoBoAn yivetal uEGm TG VEPPIKNG 0500).

H veopkivn dev amoppo@dtot 1] amoppoitol LOVO 6€ EAAYIOTES TOCOTNTEC LECH OKEPULOV
SEPOTOG, (OOGTOCO ATOPPOPATOL YPYOPO LEGH OTOYVUVOUEVOD OEPUATOC 1| OE TEPLOYEG
O€PLOTOG pE EKOOPEC, ) XMPIC TO OTPOU KEPATIVNG, OTWG TANYES, eykadpaTo 1 €Ak, H
YPNON OE EKTETAUEVEG TEPLOYES OVTAOV TV {OVOV UTOPEL VAL TPOKOAEGEL ATOPPOPTOT KO
ONUAVTIKY aOENCT TOV CLYKEVIPOGE®V 6T0 TAAGHO. H veopvkivn cuvdéetal otov veppikod
1670, LLE TNV LYNAOTEPT GLYKEVIPWOOT] TNG VO EVIOTILETAL GTOV VEPPIKO PAOL0, 0O OOV
OTTOOEGUEVETAL APYQL, KATA T1) S1APKELD OPKETMOV EPOOUAd®V LETE TN SLOKOT TNG ALY®YNG.

H vvetativn dev amoppo@dtat LEGm aKképalov dEPUATOC N TV PAEVVOYOVOV!
53 [poxivikd dedopéva Y10 TNV AGQALELN

Agv TopEyovTal TPOKAIVIKA 0E00UEVO GYETIKA LE TNV OCQAAELN TNG TOTIKNG XPNOTG TOV
KENACOMB.

Meréteg oe {ma £xovv dei&el OTL TA TOTIKG KOPTIKOGTEPOELDT UTOPOVV VoL £YOVV
euPpvotolikd amoTEAEGUATO 1] OTOTEAECUATO TEPOUTOYEVECEMV HECM TNG EkBeoG o8 dOGELS
oV BePOVVTAL LYNAOTEPES TNG HEYIOTNG OOGTG TTOL YPNOLUOTOLEITAL GE 0VOPDTOLG,.

Agv &govv mpaypotonomBel pokpoypovieg peréteg oe {oa yio Tnv a&loldynon g
KOPKIVOYEVETIKNG EMOPOACTC TOV TOMIKAOV KOPTIKOGTEPOELODV.

6. OAPMAKEYTIKEX MIAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

AvTiaQploTikd yordktopa, Topaddposufevioikog pebvieotépag,
mopoddPo&vPevioikdcmpoTLAESTEPAC, TAPAPIVI) AEVKN HoAaKT, ToAVOELAIBVAEVIOL AMapdV
0AKOOAGV a1Bépag, SidAvpa copPrtoing, Tyue vOpoéeldiov Tov apyiiiov, 610£€1010 TOL
titaviov (E171), mpomvievoyAvkodn, dpopa No E 1991 (verley), aiBvievodiopivn,
VOPOYAWPIKS 0&D, VOWP KEKNOBAPUEVO.

6.2 Aovppatotnreg

EXeiyel peletdv oyeTKa LE T GUUPOTOTNTA, TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPETEL VO
OVOLELYVOETOL PUE GAAD POPUOKEVTIKA TPOTOVTAL

6.3 Avbpkera Long

3 ypoVia.



6.4 Idwitepeg TPOPLAGEELS KOTA TNV OVAAEN TOV TPOIOVTOG

dvldooete og Oeppokpacio pikpotepn twv 25°C.

6.5 @01 KAl GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Soinvapo tov 10 g ko 25 g.

Mmnopei va pnv KukAo@opovV OAEG Ol CUGKEVOGIEG.

6.6 Idwitepeg TPOPUAGEELS amOppLYNS

Ka06e aypnoiponointo goprokenTikod mpoiov 1 VTOAELLN TPEMEL VO ATOPPITTETOL COLPDOV
LE TIG KOTA TOTOVE IOYVOVGEG GYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

PROTASIS PHARMACEUTICALS

LIMITED, CYPRUS

Aew@opog Akpomdremg 66, 2012

Agvkowoia Konpog

Tni: + 357 22600796

8. APIOMOZX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

37168/28-07-2008
9. HMEPOMHNIA INPQTHXE EI'KPIXHY. / ANANEQYXHY THX AAEIAX
Huepopunvia tpmtnc £ykpiong: 17 IovAiov 1973

Huepopnvia tekevtaiog avavémong: 28 loviiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY





