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1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

APSALIQ COLISTIN 3.000.000 IU/ml
Addopa yio ypfion o€ oo vepd/yaia yio xoipovg, fooeidh, mpdPata, dpvibeg kat wd6pvideg

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH LYNOEXZH
Ké0e ml mepiéyer:

ApocsTiki| ovoia:
Colistin (wg sulfate) 3.000.000 IU

"Exdoya:

Benzyl alcohol (E-1519) 10 mg
BA. tov mAfpn katddoyo xd6ymv 670 Ke@dAo1o 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Adhopa v xprion o€ Téoo vepd/ydia.
Alowyég kitpvo diddopa.

4. KAINIKA ITOIXEIA

4.1. Eidn {oov

Boogdn} (péoyor), mpdPota (apvid), xoipot, 6pvibeg kar wdopvibec.
4.2. Oepansvtikég evdeilerg mpocdiopilovrag Ta cidn {dov

Ogpancio kar petapdraln Tov eviepikav AotpdEemy tov Tpokadodvror and pn encpPotucd E.coli somadn
OTNV KOAMOTIVT).
ITpw and ™ yopiynon petapuiaktikig Ospanciog npénet vo Swumotdverar 1 Vropén e vOGoU 670 Komddt.

4.3. Avrevositelg

No, unv ypnorponowitar og inmovg, Wing mdAiovg, enedn 1 kohotivy propet, Aoym Swtapoyig e
woopporiag g pkpoyropidag, va tpokaiécer koditda e& avifotikdv (kohitda X), n omoia cuvdéeton
ocuwnbog pe 1o Baxtipio Clostridium difficile ko1 propei vo sivar Bovatnedpa.

Na pmv ypnoyonoitor 68 nepurtdoeis vaspevaictnoiog ctnv kolotim M o kémolo and ta kdoya.
Na pnv ypnowonoeitar oe tepintoon avlextikdrnrog otig ToAvEive,

4.4. Eidwég mpoeidononjceis yio kGO £idog 6téy0

Ta oo mov néoyovy and coPupés acbévelss Exouv SLPOopeTikég GUVABELES KATAVEA®GNG VYPOY Kal Katd,
GUVETELD, TPEMEL VOL VIOPAALOVTIAL GE TOLPEVIEPIKT XYY

Qg ovpminpopo g Bepansiag, Oa mpénet va epappotovar kurés TpaKTiKéS Sloygiptong Kal VYIEVRC,
TPOKELEVODL Vo, pewmBel o kivduvog poivvong kat va ekeyyBel evdeydpevn otadaxn adénon g
avOekTiKoTNTOC.
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H xohotivn Spa evavtiov apvntikdv kard Gram Baxtnpiov ko Spion avty s&oprdrar and ™m
GLYKEVTpwOT TG Metd T yopfiymon g amd 1o 61épa, emrvyydvovtal vymAég GUYKEVIPAGELS TN

Yoo TpEVIEPIKT) 036, N onola eivan 1) Béon- oTdY0G, Aoym WiKPTg omoppdeNong TG ovsiac. . o TOVG Adyoug
avTovg, Kabictatar Tpopavég 611 dev cuvieTaTL TApETacT Thg Bepaneiag TEpav TG VIOSEIKVOOUEVTG
dibpretag oy mapdypago 4.9, kabdg kétt tétowo Bo eixe 0G OMOTELEGHO TNV aypeiact ékbBeomn oty oveia.

4.5. Idwitepeg mpo@urdeis katd ) prion

Idwitepec mpopuAdeic kKatd tn yofion os Ldha

H yprion tov npoidvrog Ba npéner va Paciletar oe Sokyés svastnoiog tov Baxtpiov wov OTOUOVAVOVTOL
and to {do. Edv antd Sev eivar duvard, n Oepancia Oo mpénel va Paciletar oe TOMKEG (TEPLUPEPEIOKD
eninedo, eninedo g povdadag) emdnuioloyikés TANPOPOpIEg GETUC e THY svaucONGia TV Boaxtmpiov-
GTOY®V.

v wepintoon veoytwiitov Lhav kot {hov pe cofupés yaotpeviepikés Kot VEpPIKég Tolnoeis, 1
cvoTnuki £kfeon oty Kohotivy propet vor ovEnbei. Evoéxeton vo mpokbyouy vEvpo- Kot VEppoToEikée
petofolréc.

H xoAwotivn dev mpénet va. ypnoonoteiton wg vrokatdototo thg opdig KTIVIOTPIKNG TPUKTIKAG.

ZTNV 10TpiK, 1 KOMOTiV XpNGIHonotEiton 0 pappuako televtaiag enmthoyig yio. T Gepomeio ropdEemv Tov
mpokatovvtar and opiopévo, molvavektid Baktipie. Ta vo EhayictomomOsi kGoe mBavog kivduvog mov
ovvdEeTan pe TV gvpeia ypiom TG koloTivig, 1 xpfiom TG Tpémet va meplopileTon amokAEIoTIKG, oTn
Oepancio acbeverdv N otn Oeponsio acbeverdy kot ot peragdraln and avtéc. H KoAlotivn dev mpémet va,
xpnoponoeital yi tpoinmrn] Oepaneio.

H yprion Tov mpoidvrog katé, 1pémo diapopeticd amd avtdv mov opiletar otig odnyisc g IIXTT pmopei va.
gxel g amotélecpa amotuyio g Bepomeiog ko adEnom g cuXVOTHTAG ENPGVIONG Boxmpiov pe avroyn
OTNV KOALOTIVY).

[Bwitepeg mpoguAdéelg mov mpéner vo AapuBévoviot ard To GTono OV YOPTYEL TO KTNVITPIKO QOPUAKEVTIKO

npoidv oe {ha

Atopa pe dwyveopévn viepevatstneio otig molvpmEives, dnog n koloTivy, Tpénet va ATOPELYOVV TNV
ETAQT] ILE TO KTNVIATPIKO PUPHOKEVTIKG TPOTGV.

No aropedyeror n anevbeiog smaph pe ta pério katd m SbpKelo eIPIGHOD TOV TPOIdVTOC,

Katé 1o ye1piopd tov ktnviatpucod gappakeutikod npoidviog Tpémel vo, ypioonoteital TPOCOTIKOC
TPOCTUTEVTIKOG £E0mAMGOG OV amoTeleitar and OAGCMUES POPLES, YEVTIA KAL YOS acPoAsiog.

Eqv epgovicete copntdparo katdmy tng £kBeong, dnag Sepuatikd eEavinua, 8o mpémet vo avalnriocete
rprict) cupPovin ko va deibete oTov wTpd avtiy TV Tposdonoinen. To owHpaTa 6T0 TpdomTO, ToL YEIAN
1 T péTion i i duskoda oy avamvor] eivan o coPapd copmTdOpATe Kat YPRCoVY enelyovoag WTPIKNG
ppovtidag.

IMAdvete Ta yépro petd T xpron.

4.6. AvemBopnteg evépyeaieg (GuyvoTTe. KoL cofapoTiTe)

Kapio yvoorm.
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4.7. Xpnon katd Tnv Kon61, TN Yekovyic 1 TNV wotokia

H aopalewn g kohorivig katd ) Sildipken g eykupocdvng, g yehovyiag 1 g motokiog Sev &yt
Siepevvn el ota &idn 6T6Y0V6. Q6T660, N KOMOTIV ATOPPOPSTAL ENGYIGTA KOTOMIY TNG xopMynong and To

otopa. Emopévaog, 1 xpfion mg kolotivig katd ) Sidpketa g eyKvpoctvng, g yohovyiag 1 Tie wotokiog
dev mpémet va odmynoet o Wiaitepa mpopAfpate. Xpnoyonowote povo cOupmV e Ty extipmon
0(EAOVG/KIVOHVOD TOL VIEHEVVOL KTNVIATPOL KaTd TN S1APKEIR AVTAOV TOV TEPIOSWV.

4.8.  Alinlemdpaoeig pe GALo QUPRUKEVTIKG TPOidvTa Kan GAleg popois aldnhenidpaong

Metd  xopfiynon g beuxic kohotivig omd 1o GTép, Sev pmopei va amoKAEIGTEL, 08 PHEtOVOpAVEC
TEPUITAOCELG, T cAAnAETiOpaon Ue avancOnTicd Ko puoyedaponticd. O covdvacpog e QUVOYAVKOGIBES Ko
LeBapodin mpéne vo amopedyetor. H Spaon g Oeug koliotivig pmopel va emnpeaotel and Svadixd
katovto (6idnpo, acPéotio, payvicio) kot and aképesta Amapd oféa kat TOAPOGQOPIKE Ghota.

Yndpye Stootavpodpevn avlextucdmra petabd kohotivng kon Beug moAvpvéivig B.
4.9. Aocoloyia kai TpéTOG YOPHYNONS

No yopryeiton amd Tov otdpartoc.

Xpnion 610 nécL0 VEPH/YaQL.

Mbooyor, apvid, xoipor: 100.000 IU kohiotivig ové Kikd cmpotikod Bapovg kabnuepwé yw 3-5 owdoyicég
NuEPEG o6& OGO vePO T e (avTiKaTaoTdTnG) o8 POGYOVG, Wodtvauo pe 0,33 ml poidvrog ava 10 kiké
copatikob Bdpovg ava nuépa yio. 3-5 nuépes.

Opvifeg ko wddpviBeg: 75.000 TU kohiotivig avé kihd copatikod Bapovg kabnuepivd yio 3-5 dwdoytkég
nuépeg o€ moopo vepd, To omoio wwodvvapei pe 25 ml wpoidvog avé Tévo copaTicod Bapoue avé 1 HéEpa Y1

3-5 nuépec.

H diapxern mg Oepaneiog dev npéner va vaepPaiver To péyoto ypovikd Sikotnpio mov arotteito Yo TNV
toon tng véoov.

Kabe puppaxotyo vepdlyaha mov Sev katavardvetar evids 24 opdv 0o mpénet vo, omoppintetar.

Amevbeiog yopiiynon amd To o1éue 68 nenovousvo, Loo,

H ovvictdpevn nueprioia 86on Ba mpénet va ywpiletar ota 560 edv 0 Tpoidv mpdertar vo, yopiyndei
anevbeiog 610 oTONL TOL {Dov.

Ipw omd v arevdeiog yopiynon oto oTépa, To TPOidv Ba mpémet va Swdkvetar pe évav dyko OGOV
vepod 1608Hvapo pe 1,5x 1ov dykov Tov TPoidvtog mov TpdKewaL va. yopnynOei.

Xophynon péom mooLon vEPOD

H mpocinym tov gappaxodyov vepod egoprdrar omd Ty Khvuc kotéotaon tov {dov. Ta ty enitevén
g 60oThg 8osoroying N cvyKévpmon TG KoMoTivig Tpénel va Tposappoctel ovaidyoc. IIpw omd kéde
Bepancio, vioroyloete TpocekTikd 10 PEGO copatikd Bapog Tov {Hov kot T péon Nuepficio KotavaAwmon
VEPOU.

To gappaxodyo vepo Bo, mpénet vo, mopacievdleron kibe nuépa, akplBog mptv amd xopmynon.



To gappaxodyo vep6 mpémet va eivon  pévn wnyn mécipov Vvepoo vl ta Lha kab’ 6in ) Sihpkeia g
Oepaneiag.

H axpipiig 86om pmopei vo vrodoyistei Paoet tov axéAlovbov THmov:
... ml mpoidvtog avé Kk

oOPaTIKov Bapoug kot nuépa _ ... ml wpoidvrog ava Aitpo
Méon nuepnoto pdoinym vepod (AMzpa/do) TOGULOV VEPOD

x Méco copaticd Bapog (kihd)

* Xoptiynon xepig docoroyikn avriio:
H Oepansio karavéperar oe pua Se&apevi oe idpreta 24 opdv yia 3-5 drodoyuceg nuépec.

To mpoidv mpoctifeton o€ Evav Gyko ToGYoL VepoD oL QVTIGTOLYEL GTOV GYKO TTOL KUTOVOADVETOL amd Ta,
Cda og Sibpketo, meprodov Oepansio (24 dpeg), yio va emitevyfei  36om Twv 100.000 [U kolotiviig avd kihd
COPUTIKOY Bapovg 1o, xoipovg, apvid kot pocyovg kat 75.000 TU KoAGTiVING avd KIAG sopaTkod Bapong
Y10 6pviBeg ko yohomovAES.

* Xoptynon péom docoloyucr|g aviiiag

H Beponeia xotavépeton oe Sidotnuo 24 opdv yia 3-5 dadoyucts nuépec.

Xpnoporoteitan o Socoroywr avtiio, yio Ty mpocHiikn TpokabopiGHEVe GVYKEVTIP®OG pNTpIKoD
d1aAdHATOG 6TO TOGO VEPOD.

4.10. Yngpdocoloyiu (copnrdpata, pétpa OVTIPETOMONG, 0vTidoTR), £4V sivan amapaityta
Koy,

4.11. Xpévog(or) avapoviig

Booeidm (uéoyor) kan mpdBata (apvid)

Kpéag ka1 edddipon woroi: 1 nuépa,
[ého: Aev empémetarm gprion o€ {ho to omoia Topayovy Yoo yio avOpdmivi Katavidmon).

Xoipot
Kpéag ka1 edddipot 1otoi: 1 nuépa

OpviBeg kar wdbpvibeg

Kpéag xar edddipon wrol: 1 nuépa

Avyd: umdév nuépeg

5. PAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX

Dappakobepanevticn opdde: AvryukpoPiaid tov eviépov, avTiBloTikd.
Kmducdg ATCvet: QA07AAL0

5.1. ®@appaxodvvapikis 1516t TEG
H xohotivn ivon éva molvrentiducd ovtifotikd mov OVTIKEL GTNV KOTIYOPia TV TOADUDEWDY.
H xoliotivn ackei Boxtnpioktévo Spdon oe evaicOnto Paktnpokd otedéym, OTOBOPYAVAOVOVTAG TN

PaxTnprax wottaporiac otk pepBpévn, TPOKAADVTOG HAAOIMGT THG KUTTAPUMC damepuTdTHTAC Ko,
Ot GUVEYELL, B10PPOT] TV EVEOKLTTAPIDY VAKGV.



H xohotivn éxet 1oxvp] Poxtnpioktévo dphon évavet Tev gram-apviicdy Boxctnpiov, edicd Ta eviepucd
Baxthpa kon Waitepa to Escherichia coli.

H xolwotivn Sev éxet ovoaetid kopio Spdon évavl tov gram-Osticdv Poxtnpiov kut tov pokitoy.
Ta gram-Betixd Paxtipio givar omd T goon Tovg ovhekTied oV KohoTivn, Omeg ko kdmow €idn gram-
apvirikav Baxtnpiov, 6neg to Proteus kol Serratia.

H enikitn avbextucdra tov Gram-apvitikdv eviepikdv Paxtnpiov otV KOAoTiv givan odvia Ko
ogeihetar oty Tpomonoinon tav Mmdiov A. O tpononomcels avtéc cuvdEoviat LLE YPOUOCOUIKES
netaddagers M petaPipalovear amd to mhacuidio MCR-1.

H xokiotivn Spa evavtiov apvntikdv katd Gram Baxmpiov kown Sphon oot eapthron amd T
CUYKEVTPOGT] TNG. Aby® Hukpiig amoppdenong tg ovoiag petd T xopiynot e and to oToUN, OTN

YOOTPEVTEPIKT| 080, ) onoie sivan To onpeio 6tox0G, emiTvyyEvOoVTaL VYMALC GUYKEVTPDOGELS.

I'a v kohotivn, T dpia svarstnoing EUCAST eivan: gvoictnro < 2 pg/ml kon avOektucd > 2 pg/ml. O
npocdopiopds tng MIC 8o, mpémet v, yiveton pe ) péBodo pikpoapainong oe Copo.

5.2. ®oppoxokviTikd crovysio

H xohiotivy aroppogdrar shdyiota omd Tov yaoTpeviepixd coAfva.

Ze avtiBeon pe Tig moAd YoM GUYKEVTPOGELG KOMGTIVIG GTOV 0pd KoL GTOVC 16T00G, VYNAEG Kot
drunpricueg TOGHTITES VIAPYOVY GTO, SLAPOPA TUHILALTO, TOV YOUOTPEVTEPIKOD GMANVOL.

Agv mapatnpeitor kapin onpoavi odhayf otov peteforiops.

H xohMotivn anofdiietar 6xed6v omokheiotikd (G TOV KOTPAvMY.

IleprBadrlovrikég WiotnTeg

To evepyd cvotatucd Beuxi kohotivn eivar Tokd avlekTicd 610 £5GpoC.

6. PAPMAKEYTIKA LTOIXEIA
6.1. Kataioyog ekdoywv

Benzyl alcohol (E-1519)

Disodium edetate (E-386)

Purified water

6.2. Kopieg acvpfatornreg

A6yo Ehheymg neketdv copPatdtnrag, To TAPSV KIVINTPIKG QUPHUKEVTIKO TPoidv Sev mPETEL vaL avapetyviheTan

HE GALQL KTNVIOTPIKG QUPRAKEDTUCE, TPOTOVTOL.

6.3. Awdpkew {ong

Atdpreror omg Tov KIMVIATPIKOD QAPUAKEVTIKOD TPOIGYTOG GONPMVOL IE T GUOKELOGTOL ndAnong: 3 én.
Adpxewn Comg petd To Tphro Gvotypa T apyucis cuokevasiog: 3 HMVES.

Adprew otg petd Ty apainon coppava pe Tig 0dnyies: 24 dpsc.

6.4. Idwitepeg Tpoporatels katd T @Olatn Tov Tpoidvrog

AVTO6 10 KTVITPUKS PAPHAKEVTIKG TpoTdV dev amarel B10itepeg coVOTKEC Oepuoxpaciog yio T goAa&n

TOV.
DurdooeTar GTOV APXIKG TEPIEKTT Y10 TPOGTUGIO AT TO PAC.



6.5. ®@bon kar oOVOeEN TIG 6TOLYELDBOVG GLGKEVUGIAG

Agvkég pBoprmpéves Pirheg amd molvaiBuAivio vymiig mokvoTntag. Ot pidideg Kheivovron e éva pmhe
Préwtd nhpe and molvaiburévio vymhig TokvoTnTag pe diokovg Beppukic cepéyionc ahovpviov /
Tepe@Bolucod molvaBuieviov / Tolvardvieviov.

MeéyeBog cvokevaciog:

®wikn tov 1 Airpov

Duidn Tov S Altpev

Mropei vo, pnv kokhogopodv Greg ot GuoKEVOGIES.

6.6. Eiducés mpogulieig anbppiyng pn xpinopomou)0£viog KINVIETPIKOD QUPPAKEVTIKOD wPOIOVTOG
1M GAA@Y VKAV TOV TPOEPYOVTAL ARG T YP1]6T] TOV TTPOTOVTOG

KdBe pn ypnoporombév kenviatpcd gappokeuticd mpoidv 1) VIOAEiLIoTe 1oV TPOKOTTOVY amd T gpnon
TOV TPETEL VL AOPPIRTOVTOL COUPMVE. IE TIG I0YDOVGES TOMIKEG OMOLTHOEL.
7. KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

ANDRES PINTALUBA S.A.

POLIGONO INDUSTRIAL AGRO-REUS

C/PRUDENCI BERTRANA N° 5

43206 - REUS (TARRAGONA)

[ZTTANIA

8. APIOMOZ(OI) AAEIAYZ KYKAO®OPIAX

A.A K Kbnpov: CY00604V

9. HMEPOMHNIA IIPQTHZ ETKPIZHEZ/ANANEQXIHY. THX AAEIAY

Hpepounvio tng npdng Eykprong:1/3/2017
Hpepopnvia tekevtaiog avavémong: 16/2/2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXIHY TOY KEIMENOY
16/2/2022

AITATOPEYZIH NIQAHXHX, ATAOEXHY KAI/H XPHIHZ

Na mopéyeton pévo pe KINVILTPIKY) GOVTOYT
Xoptiynon oamd xewpovpyd kTnviotpo va6 TV Gueot £vBHVY TOL



