ITAPAPTHMA I

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

STELFONTA 1 mg/ml gvécipo d1dAvpo Yo GKOAOLG

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kda0e ml mepiéyet:

ApuoTIKN ovoia:
Tigilanol tiglate 1mg

"Exodoyo:

T tov mAnpn Katdloyo tov exddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoyo d16Avpa.
Awwyég dypopo didAvpa.

4, KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eion {oov

ZKOAOL.

4.2 OgpamevTikég EvoEitelg mpoodlopilovrog Ta €ion (O oV

I'a ™ Bepaneio pun e€apéoipmv, un petaotatikdv (otadionoinon katd IIOY) pactokvttapikodv
OYK®V TV akOA0LOOV TOTOV 68 GKOAOLG;

- dgppratiKol LOGTOKLTTAPIKOL OYKOL (EVTOTILOUEVOL GE OTOLOONTOTE GNUEID TOL CAOUATOG TOV
GKVAOV) KO

- VTOJOPIOL HOCTOKVTTAPIKOT OYKOL EVTOTILOUEVOL £ 1] TEPLPEPELOKE TOV AYKAOVA 1} TOL TOPGOV
6€ GKOAOVG,.

Ot veomhoiec mpémet vo. £xovv yKo ptkpdTePo 1 160 pe 8 cm? kot va sivot TpooPAcLES Yol
€VOOOYKIKY] £YYVGCT] TOV SUAVHOTOC.

4.3  Avrtevodcieag

IIpémel va xpNGYLOTOIEITOL GE LAGTOKVTTUPIKO GYKO LLE AVETOPN ETLPAVELDL, DGTE VO EAAYIGTOTOLEITOL
1N dppon TPOIOVTOG AMd TNV EMUPAVELL TOV OYKOL PETA amd TNV £YYVOT).

To mpoidv dev mpémel va yopnyeitan omevdeiog ot YEPOLPYIKE OpLa LETE OO YELPOVPYIKY| OPAIPEST)
OYKOVL.

4.4  Ew01kég TPOELOOTOMGELS Yo KGOg gidog {Dov

H enidpaon tov STELFONTA ctovg poactokuttapikods dykoug meptopiletol 6to onpeio g éveong,
d10TL T0 PhappaKo dev €xel cvotnuikn dpdon. Katd cvvéneia, to STELFONTA dev mpémet va
YPNOYLOTOLEITAL GE TEPIMTMOT UeTAOTATIKNG vOoovu. H Bepameia dev mpolapfdverl tnv avamtuén de
710V0 LOCTOKLTTOPIK®V OYKWOV.

H Oeponeio emeépel aAlayég OTIV OPYLTEKTOVIKT TOV 10T00. ¢ €K TOVTOV, dEV Eival EDKOAO VO Yivel
aKPIPNG 16TOAOYIKN TOEWVOUNOT) TOV OYKOL HETA TN Oepameio.
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45 Idwitepeg mpopuraiers katd n ypnon

[dwaitepec Tpo@LAGEEIC KaTd T Ypnon o€ Lha:

To wpoidv yopnyeital avoTPd EVO00YKIKA, KAOMG 1 £yYvon HEC® GAA®Y 00DV £YEL GUGYETIOTEL e
avemBounteg evépyelec. AToeiyete o€ kKOOE mePinT®ON TVYOV AKOVGIH EVOOPAEPLN YOopTYNGT, O10TL
ouvdéeTal pe coPapic cLOTNKEG avTidpdcelg. Ot okOAol mov dafav Oepameia pe tigilanol tiglate
GTOVG VTTOAOPLOVS IGTOVG, OKOLT KOl GE UIKPEG CVYKEVIPADOELS/DOGELS, EKONAMGAV LETA TNV £YXLOM
TOL QUPUAKOL oVNGLYia, TOPUY®YT NY®V Kol CORaPES TOTIKESG OVTIOPAGELS OTO. OTLEia TG EYYVOTG.
H éyyvon e un veomhaciakong 10T00¢ EVOEXETOL VO, ETIPEPEL TAPOSIKT TOTIKT OVTIOPOOT) Kol Vol
TPOKOAEGEL TOTIKN QAEYHOVN, 0idN e, EpuBpdTNTA Kot TOHVO. MeTd and vmoddpia £yyvon tigilanol
tiglate mwapotnpRONKAY TEPIOTATIKA GYNUATIGLOV TPOVUATOV.

H Oepaneio mpoxaiel onpavTiky TomK) AEYLOVOON avTidpaon, 1 0moin 68 YEVIKES YPOUUES dtoprel
£€w¢ 7 nuépec. I TeplocoOTEPES TANPOPOPIEC GYETIKA LE TO TPADLLOTA GLUPOVAELOEITE TIg
mapaypdeovg 4.6 kot 5.1. Eedcov gival amapaitnto, o KTnviaTpog UTOpEl vo yopnynoet
GUUTANPOUATIKY avaAiyncio petd omd Kivikn a&loddoynon. H 6mola ypnoomolodpuevn enideon
TpEmEL va. glval yoAapt], OTE Vo VILAPYEL EAEVOEPOG XDPOG Y10l TO TOTKO OIOTLLOL TOV OVOLLLEVETAL VL
EUQOVIOTEL.

H Oepancio dykwv og Prevvoyovodepuatikég meptoyés (PAEpapa, 01doio, oToOO TG aKponociog,
TPWOKTOG, CTOUA) KOl 0T AKPOL (7., TOdL0, 0VPd) Bo UTOPOVGE VoL EXNPEACEL T1 AEITOVPYIKOTNTA, -KOL
G€ aKpaieg TEPMTMOGEIC UTOPEL VoL 00N YNGEL GE TOMIKY] OVGAEITOVPYI TNG KLKAOPOPiag AOY® TOTIKNG
QAEYLOVAOIOVE OOKPLOTG GTO onueio g Bepomeiog mTov 0dnyel o€ OTOAELN 1GTOV Kot ThOVN
OTTOATNON Y10 OKPOTNPLUGHO.

To mpoidv eivarl epebfioTiKd Kol GUVETMG, M YPNOT TOV KOVTA G€ evaicinTovg 16T00¢, 10img oTa HATLA,
TPENEL VO OTOPEVYETOL.

IMo vo teploploTel 1 EUEAVIOT) TOTIK®Y Kol GUGTNUIK®V OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV GYETILOUEV®V UE
TNV OTOKOKKIMGOT T®V HOGTOKVTTAPOV KOl TNV aneAevBépmaon totopivng, 6Aot ot vd Bepameio orOAOL
TpENEL v AQUPEVOUY TAVTOYPOVES VITOCTNPIKTIKEG Bepameieg e KOPTIKOOTEPOELDT| KOl OMOKAEIOTES
TV vrodoxéwv H1 kot H2, 1660 mptv 660 ko petd and ) Oepaneio (BA. mapdypapo 4.9).

O1 1010KTNTEC TPETEL VO EVIUEPDVOVTOL OTL OPEIAOVY VO EAEYYOVV TOVG GKOAOVG TOVG Y10l GUUTTMOLOTOL
TOUVOV OVTIOPACEDY OPEINOUEVOV GTNV OTOKOKKI®MGN TOV LACTOKVTTAP®OV, O1 OTOIEG
neprapfavouy Eueto, avopetia, Evtovo movo, AnBapyo, amdAela OpeEng N EKTETAUEVO OldTa. ZE
TePITTOOT OV TOpaTPNBOVY CLUTTONOTO amoKoKKiwong Ba Tpénet va evnuepwbel dueca o
KTNVITPOG, MGTE VAL YOPNYNOEL APECHS KATAAANAT Oepameia.

Metd ) Oepamneio Tpémel va vapyel TAVIA SLOECIUO TOGIUO VEPOD.

H ac@dieia Tov Tpoidvtog dev Exel Tekunplmbel oe GKOAOLE NAKING KATO TV 12 unvov.

Ymv nepintoon 6ykwov mov Ppickoviol €& 0AOKANPOL GTOV LTOSGOPLO 1GTO KoL SEV EYOVV ETAPT LE TO
déppa evdgyetar va vdpéel Suokoria ot dnpovpyia onpeiov €£650v Yo TNV ATOUAKPLVGT) TOV
VEKPOTIKOV 10T00. TNV TEPINTMOOT 0LTH EVOEXETAL VO, XPELOGTEL ] dMtovpyia TOUNG TTov Oa emtTpéyet
TNV TOPOYETEVCT] TOV VEKPMTIKOV 16TOV.

H xatdmoon vroAelptdtov 100 0YKoL Ba TpEEL VoL AmopEVYETAL.

To mpoidv yopnyeitar pdévo amd KTnviaTpo.

[dwaitepec Tpo@LAGEEIC TOV TTpémel vo Aaudvoviol amd To GTOUO TOV YOPNYEL TO KINVIGTPIKO
OoPpULOKEVTIKO TTPoidv oe Lda:

Ioaitepeg mpopvidceis mov mpémel va lopfavovial amo tov emayyeiuatio ypriotn (ktnviatpo):



O KVINTPOG TPETEL VOL EVILEPDVEL TOVG IOLOKTITEC Y10 TIG OLAITEPES TPOPLAGEELS TTOV TPEMEL VL
Aappdvovtol 6To omitL.

Ta dropa pe yvootn vrepevatstnoia oto tigilanol tiglate 1 6TV TpoTLAEVOYALKOAN TTPETEL VO
amoPeVYOLV TNV €XaPN e To TPoidv. To mpoidv elval epebioTicd Kot SuvnTikd evaicdnTomonTIKd TOV
déppoToc.

e mepInTon TUYaiag aVTOEVESNG EVOEXETOL VA TPOKANO0VV cOPBapEg TOTIKEG PAEYLOVAOIELS
avtdpdoelg, petald dAlmv Tovog, oidnua, pudpdtnTa Kot THAVOC TPUVHOTIGHOG/ VEKP®OOT), Ol OTTOlEg
eVOEYETAL VAL YPELOGTOVV CLPKETOVS LIVEG Y10l TV omokaTdoTacn Tovs. Katd tn didpketa tng
Oepameioc omatteital Tpoooyr, MGTE Vo amoPehyeTat 1| TOavOTNTO CVToEVESNC. Ot OKOAOL TOV
vrofdiiovtol og Oepoameia e TO TPOIOV TPEMEL VOL EIVAL AKIVIITOTOMUEVOL, OKOUN KoL LLE KOTOGTOAN,
epooov kpet amapaitnto. Xopnynoete to Tpoidv ypnoionotdvias cvptyya tomov Luer lock. Xe
nepintwon tuyoiog avtoéveonc, avalnmote apéoms wTpiky fondeta kot emdei&te otov wTpd 10
OOALO OONYLDV TNG GLOKEVAGIOG.

Amo@uyete TV Toyaio £kBeom Le To dEpa, To LATIO 1) TN YOOTPEVTEPIKT 000. APECMG LETA TN
YOPNYNON TOV TPOidVTOG eVOEYETAL VO LITAPEEL drappon} amd To onpeio g Eyyvong. Katd tov yeipiopo
TOV TPOTOVTOG KA/ KATE TNV EXAPY| LE TO GNUELD TNG EYYVONG TPENEL VA, XPTCILOTTOIEITAL EE0TAMGUOG
OTOUIKNG TPOGTAGIOG OMOTEAOVUEVOG OO 0dIAPpoya YavTia piog ¥pNong Kot TPOSTATEVTIKG, YOUALA.
Xe nepintoon £kBeonc pe To dEpUa 1 e Tal pLaTia, EemMAveTe TOAAES POPEG TV eKTeBEEVT TEPLOYN
pe vepd. Av gpeaviceTe TOTIKG CUUTTOUATO EPVOPOTNTOG KO OONILATOG 1) OV KOTOTIEITE TO TPOIOV,
avalnoTe 1Tpikn ouuPovin Kot dei&te oToV 1TPd TO PVALO 0INYIDVY YPHONG.

H ac@dieia Tov KTNVIOTPIKOD QOPIOKEVLTIKOD TPOIOVTOG OV £xEL TEKUNPL®OEl KaTd TN d1dpKeta TG
KOnong 1 g yarovyiog. Ot £yKveg YuVaikes Kat o1 yuvaikeg mov ONAalovv Tpémel va TpoGEYOLY OGTE
VO AToPUYOLV TNV TUYOIN AVTOEVEST], TNV EXAPT LE TO oNUElD TNG £YYLONG, LLE TPOIOV TTOV EYEL
dloppedoet Kot [Le LTOAEILUATO OYKOV.

Idwairepeg mpopovialeis mov mpémet vo, Aaufavovrar amd tov 1d1oxthTy 100 {Dov:

2T0 VTOAEIUUOTO TOV TPADHOTOG EVOEYETOL VO LITAPYOLY YaunAd emineda kataloinwy tigilanol tiglate.
X mepinton coPopng d10ppong VIOAEUUATOV OO TO TPUDLLO KOTA TIG TPAOTEG ELOOUAdES LETA A0
T YOPNYNON TOL TPOIOVTOC, TO TPUVUN TPETEL VO TOPUUEVEL KAAVUUEVO. AV 0OGTOGO 1) KAALYT TOL
TPUOUATOC OVTEVOEIKVLTOL Y10 AOYOVG ETOVAMONG, O OKOAOC TPEMEL VO TAPAUEVEL LLOKPLE 0td TOdLd.
O YePIGUOC TOV VTOAEWUATOV TOL TPADUATOG TPETEL VO, YiveTan uovo pe ) Pondela TpootatenTiikon
eEomAopov (yavtidv piag xpnong).

e mEPIMTMOON EMAPNG LLE VITOAEILUATO TOV TPAOHOTOC, EEMAVVETE KOAQ TNV eKTEBEEVT TEPLOYN / TIG
extebepéveg meproyéc. Kabapiote /mAdvete oyolaotikd To onpeia 1 TIG GTPOUVES TOV EYOVV
LOALVOEL.

H acpddeio tov kviaTpikod QopROKEVTIKOD TPOTOVTOg dev ExEl TEKUNPLmOEl KaTd TN d1dpKELd TNG
KOnong 1 g yarovyiog. Ot £yKueg yovaikeg Kat o1 yuvaikeg mov OnAalovv Tpémel va TpocEYovY OoTE
VO Oo@VYOLV TNV EXOEN LE TO onueio TG £yYLONG, LE TPOIOV TOL £XEL dLPPEVCEL KO LUE
VTOAEIUUOTA OYKOV.

4.6 AvemOounteg evépyeles (ovyvoTnTa Kol cofapotnta)

H eméufoomn og HooToKLTTOPIKOVG OYKOVG EVOEYETOL VO ETLPEPEL UTOKOKKIMGT TOV KVTTAP®Y TOV
oykov. H amokokkimon evdéyetal va mpokarécel oidnpa Kot epufpodTnTo 6To onpeio Tov GYKO Kot
YOp® amd avTdHV, KABOG KOl CUGTNUIKE KAVIKA COUTTOUATO, OTMG CTOUOYIKES EEEAKMGELS KOl
aoppayic, KaOOg Kot SuUVNTIKA ATEIANTIKES Y10, T (ON EMTAOKEG, OTMG VTOOYKUUIKT KotamAnEio
Ko/ GUGTNIKT PAEYHOVDOON avtidpaon. [o va Teploplotel 1 ELPAVIOT) TOTIKOV KOl GUGTNUIKOV
AVETBOUNTOV EVEPYEIDV CYETILOUEV®V LIE TNV OMOKOKKIMON T®V HOGTOKVTTAP®V Kot TNV
amelevfépwon otapivne, 6Aot o1 V1o Oepameio GKOAOL TPEmEL VO AAUPAVOVY TOVTOYPOVEG



VROGTNPIKTIKEG BEpameieg e KOPTIKOGTEPOELDT| Kol OMOKAEISTEG TV vrodoyéwv H1 kot H2, 1660 mpiv
000 Kol Petd amod T Bepameio.

O oynuoTiopog Tpavpdtov eivar emBountn avtiopaocn ot Oepaneio Kot ovapevopevn oe Kabe
MEPIMTMOOT UETE OO TN YPNON TOV KTNVIATPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. XT1 PaCIKn HEAETT VIO
TPOYUATIKEC GUVONKEG, GTOVE TEPLGGOTEPOVG AGOEVEIG 1| LEYIOTN EMPAVELD TOV TPADUATOG
mTopaTnPeNOnKe otTig 7 nuépeg Hetd amod T Oepaneia, Tapdlo Tov VINPEAY KoL OAYAPIOLO TEPIOTOTIKA
O1OVL T0 PEYENOG TOV TPAVIATOG GUVENICE VO ALEAVETAL £00G Kot 14 nuépeg petd amo 1 Oepaneia. Ta
TEPLGATEPA TPAVUOTO OVERTVEAY VEO EMBNALOKO 16TO evtog 28 £m¢ 42 nuepdv and ) Bepamneio (o
UEHOVOUEVEC TEPITTAOCELG 1] ETOVAMOT] OAOKANPOONKE TNV NuUEPQ 84). XTIC TEPIGGOTEPES TEPIMTOGELS,
1 TEPLOYT TOV TPOVLATOG Ba peyahdaoet pe v avénomn tov peyébovg Tov 6ykov. 26Td6G0, aVTd deV
amoteAel a&lomioto Tapdyovta TpoPieyng Tov peyéboug | TG GoPapdTNTAG TOV TPAVUATOC, KAOMS
KoL TG 01dpKetag e emovAmaong. Ta tpaduate ETOVAGVOVTOL KATA dEVTEPO OKOTO LE EAGYIOTN
napéppaocn. O Bepdnov ktnviatpog propel, EPOGOV KPIVETAL ATAPALTNTO, VO XPT|CULOTOCEL LETPOL
drayeipiong Tov tpavuatoc. H taydnta enovdlmong oyetileton pe to péyebog Tov TpadaToc.

Zuyvl avopeEPOUEVES TOTKEG AVETIODUNTES EVEPYELES, OTMC TOVOG, EKYOU®GT)/EpVONa/0idnHa 6TO
onueio g &yyoong, Y OAOTNTA TOV VIO HePameio AKPOL KOl CYNUOTIGHOG TPAVUATOG, OYETICOVTOL LE
tomikn waboroyia. Ta tpavpata uropet va eEeAtyBobv Kol va KAADTTOUY GNUOVTIKG LEYOADTEPN
EMPAVELL 0O TO apyIKO HEYEDOC TOV GYKOV.

oAV cuyvéc

"Hmeg éog pétprec:

II6vog petd amd v €yyvon.

ZYNHOATIGHOC TPOVLLOTOG GTO CNUELD TNG EYYVOMNG, CLVOEOUEVOS e TOVO KOl YOAOTNTOL.
"Epetog kot tayvkapdic.

2uyvec

YoPapéc:

XoAdtnta, TOVog, SYNUOTICHOG TPAVIOTOG 6TO ONUEID TNG £yYVOoNG Kol GUPPIKVMGT TNG OVANG.
AnBapyog.

"Hmieg éwg pétpieg:

MeyéBuvon Tov Aeppadéva TapoyETELONG, LOALVGT TOV TPAVUATOC, EKYOUMGON, EpVON A Kot 01oN L.
Awppota, avopeéia, andAieio Bapovg, Taydmvoln, AfBapyog, Tupeia, kvotitida, petwpévn opeén,
dnpovpyia veomhaotokng Lalog, OAANYEG GTNV TPOCOTIKOTNTO/GUUTEPLPOPAE, KVNGUOG, TPOLOG Kot
depUaTIKEG EEEAKMOELG.

Avoupio, ovdetepo@iiia, avénpéve pafooTdipnve ovdETEPOPIAO, VITOGAPOVUIVALUiN, AEVKOKVTTAP®OT,
LOVOKVTTAP®OT) Kol AVENUEVA ETUTESA KPEATIVIKNG KIVAONG.

Oyt ovyvéc

YoPapéc:

Aoipwén/xuttapitido, oyNUATICUOS EGYAPOC GTO TPADUAL.

Avopetia, petopévn 6peén, vvniia, Toyvkapdio, veopomdhelo Kot KvNoHog.

AgukokutTdpmon, avEnpéva papoomdpnva ovdeTepOQLa, Bpopforevia kot avEnpuéva emineda ALT.
YTaGHOol, TPOPANILATO TOL KUKAOPOPIKOV KOl ATTMAELN OITOPOITITOV 1GTOV.

"Hmieg éwg pétpieg:

ZANUATIGHOG TTOPOSTKOD TEPITPALUATIKOD 0L10{0v.

Apudatmon, apoppayia, YoAOGTUGT), TOALIWiN, TOAVOLPIN, TOAVOPOUNGCT), LEAUVA, LETEDPIGHOG,
aKpdteln 00pwVv, aPOdELON GE AKOTAAANAN onueia, knMdoPratidmoeg e&avOnua, exdopéc,
deppatitida, Ai&n, avnovyia.

[Ipwteivovpia, OpouPforvttdpwon, avénuéva enineda ALT kot ALP, avénpéva enineda yorepvdpivng,
avénuéva eminedo BUN, avénuéva enineda GGT, avénuéva enineda tprylvkepidioy kot
VILEPKAALOLLLIOL.



H ocvyvomto tov avemBountov evepysimv kabopiletol wg axorlovbmg:

- TOAD ovyvn (Tepiocodtepa amd 1 ota 10 vrd Bepancio {dha Tapovcstdlovy avemBOUNTES EVEPYELES)
- ovyvn (Tepiocotepa amd 1 aAld Ayotepa omd 10 {oa oto 100 vd Oepaneio {ha)

- Oy ovyvn (Tepiocdtepa amd 1 aAld Ayotepa and 10 {ma ota 1.000 vid Bepameio (D)

- omdvio (meplocotepa amd 1 aAld Aydtepa omd 10 (oo oto 10.000 vrd Bepancio {oa)

- oAU ormavia (AMyotepa and 1 ota 10.000 vrd Beponeio {da, TEPIAAUPAVOUEVOV TOV PLELOVOLEVEOY
ovapopaV).

4.7  Xpnon katd v KOno1, T yorlovyia 1 TNV ®OTOKiM

H acpddeio tTov ktviaTpikod opUOKEVTIKOD TPoTovTog dev £xel amodelybel oe GKOAOLG KATA TN
d1apKeLol TNG KOMOMG 1 TNG YOAOLYIOG 1] 6€ GKOAOVE OVATTOPAy®YNC. £2G €K TOVTOV, OEV GLVIGTATOL M)
YPNOT TOL KTNVINTPIKOV QOPLAKEVLTIKOV TPoidvTog 6Ta {da avTd.

4.8 AlAiemopaceig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GrAeg popeés ailnleniopacng
Kopio yvoori.

Agv TpoypoTomomonkay e01KEg LEAETEG Y1 TIC OAANAETIOPAGELS TOV KINVIOTPIKOD QOPUAUKEVTIKOD
TPOIOVTOC e dALa TPoidvTa. 26TOGO, 6TO TANIGI0 SOKIUDOV VIO TPAYLATIKEG GLVONKES OEV
TopoTNPNONKE Kopio aAANAETIOPAOT] KATH TNV TOVTOYPOV YOPTYNON TOL TPOIOVTOC LE
KOPTIKOGTEPOELDN (TPedVILOVT / TPedVILOAOVT) Kol ATOKAEISTEG TV VTodoyémv H1 kot H2 (m.y.
SLPavLOPOUivn / YAOPEOVIPOUIVY KO QOUOTIOIV) | LE OTTIOEDN aVOAYNTIKG (7., VOPOYAMPIKT|
TPOUAOOAN).

H tavtdypovn gpnomn un otepostddy avIIPAEYLOVOOIMV QUPUAK®Y OV EEETAGTIKE GTO TANIGLO TNG
Bootknc KAMVIKNG HEAETNG, OEOOLEVOL OTL OV EVOETKVLVTAL Y10 TALTOHYPOV YPNOT| LE
KOPTIKOGTEPOELDN).

4.9 Aocoloyia Kol TpOTOS YOopyNOoNS
Evdooykun yprion.
To STELFONTA diatifetor vd popen groidiov picg xpnong yio eVO00YKIKN £YYVoT).

H emdveia tov mpog Oepameio LOGTOKVTTOPIKOD OYKOV TPEMEL VAL EIVOL AVETOQET], DGTE VO
gloyrotomoteital 1 dloppon} TPOIdVTOG LETA A TNV EVOOOYKIKY| £YYVOT).

[Ipwv amd ™ Yop1yNoN TOL KINVINTPIKOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG eivorl onuovTikd vo EEKIVioEL 1)
YOPNYNON TAVTOYPOV®VY BEPUTEIDY (KOPTIKOGTEPOELDT|, OTOKAEIGTESG TV VITodoyéwv H1 kot H2), dote
VO OVTIHETOTIOTEL KIVOUVOC UTOKOKKIMGNG TMV LOGTOKVTTAP®Y. BA. mopokdtm «tantdypovn
Oepameion.

To KTNVIOTPIKO QUPLOKELTIKO TPOTIOY Yopnyeiton g epdmal éom tmv 0,5 ml avé cm® dykov g
veomhaciog, Omwe TpocdiopileTar pe Paon Tig TapaKATo eEICMGELG TNV NUEPA YOPIYNONG TNG 600G
(petd amod v Evapén Tautdypovev Bepanelmv):

Ynoloyiopdg tov peyébovg Tov dykov:

Oyxog veomhaciag (cm®) = ¥ (uikog (cm) X TAdTog (cm) X Vyog (cm))

Yroloyiopdg tng 06ong:
Oyxog ¢ 86ong STELFONTA (ml) mpog éyyvon = dykog veomhaciac (cm?) X 0,5




H péyretn 8661 100 KTNVIKTPIKOL PopUaKELTIKOD TPoidvTog avépyetat o€ 0,15 ml/kg copatikov
Bapovg (mov avtiotoyet o 0,15 mg tigilanol tiglate/kg cwpoticod Pdpovg) Kot dev Tpémet vo
vrepPaivel ta 4 ml avd okOA0, aveEapTNToG TOL AP0 TV VIO Bepameia OYK®V, TOL OYKOV TNG
veomhaciog 1) TOL COUATIKOV BAPOovg TOL GKOAOV.

H ghayietn 600m 100 KTNVIATPIKOD PUPUOKEVTIKOD TPoidvToc avépyetal o€ 0,1 ml, aveEaptitmg Tov
OYKOV TNG VEOTANGING 1} TOL COUATIKOV BAPOVE TOV GKOAOV.

IIpwv amd ™ Bepaneio Tpénel va Aappdvovtal To arapaitnto HETPO LYIEWNS (OTMG KOVPEUD TNG VIO
Oepameio TEPLOYNQ).

A@o0 Tpocdloplotel N KATAAANAN SOGT TOL KINVINTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG, 1) amapaitnTn
TOGOTNTO UETAPEPETAL GE AMOGTEIPOUEVT] oVpLyya TOmov Luer lock pe ) Pondela Beldvag
dwpetprparog 23-27.

Amnonteiton mpocoyn Katd v enéuPacn 6Tov 0YKo MoTE Vo EAyloTomoteital o Kivouvog
amokokkimong. [ va Tpaypatoromoete Ty £yxvon, slodyete ™ Pelova ot palo Tov OYKoV HECH
evog povo omnpeiov g166d0v. Epappoloviag opotdopopea wieon oto EPPoAo TG GOPLYYOS, LETOKIVIGTE
T PeAdvo Tiom Kot UTPooTd S10(E£0VTAG TO KTIVIOTPIKO QOPUOKEVLTIKO TPOTOV TEPIGTPOPIKA, DOTE VO
€Yyv0el o€ d1aPopeTIKA onpein 6TO E0MTEPIKO TOV OYKOVL. PpovTicTe vV TEPIOPICETE TIG EYYVOEIS LOVO
o™ pélo Tov dykov (amopedyovtag To Opia 1 TNV mEPLOYN £ amd TNV TEPLPEPEL TOV OYKOD).

AoV eyyhoete T0 GUVOAO TNG 0OGNG TOL KINVINTPIKOD PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, TEPIUEVETE £WC KO
5 dguTePOAETTO TPOTOV OMOUOKPOVETE T PELOVA 0O TOV OYKO, MGTE VO, EMTPEYETE TN SLAGTOPE, TOV
TPOIOVTOC GTOV 1GTO.

Tnv tpdt nuépa petd ) Bepamreia, n B€on epapproyng Tpénet vo mapapeivel KAALUUEVT, DGTE VO
UTOQEVYETOL 1] AUEST ETAPT HE TPOioV, KaBDS Kkat 1 Aein TpoidvTog, ToL £)EL Evamopeivel
dwappevoel. Xpnoomoteite yavtia ke popd oL AKOVUTATE TO KAAVHLLL, DOTE VO ATOPVYETE TUYOV
EMOLPT LLE TO TTPOTOV. Xe MEPinTmO™ cofapng dappong VITOAEUAT®V OO TO TPAVLA KOTE TIC TPMTEC
ePOOUAOEG LETA OO TN XOPNYNOT| TOV TPOTOVTOC, TO TPAVLN TPETEL VO TAUPUUEVEL KOAVUUEVO.

Av 0 veomhoolakog 16106 e&akolovbel va vepiotatan 4 efdopnddeg petd and v apykn Bepaneio Kot n
emedvela g vroAemopevnc palag mapapévet avEmaen, wropel va yopnynoel kot dedtepn doon. [lpv
amo TN XYopNyno g 0evTEPNC SO0 TPENEL Vo, ueTpnOel To pEyehog TOL VITOAEWTOUEVOD GYKOV KoL VoL
VTOAOYIGTEL 1] VEQ dOOT).

Tavtoypovn Ocpansia,

Ka0e Oepancio pe STELFONTA mpénet va cuvodedeTan omd TavTtdypov YOpNynon Tov TopaKat®
QOPUOKEVTIKOV 0y®YDV, TPOKEUEVOL VA amoPevyfel N MOAVOTNTO LOCTOKVLTTOPIKNG OITOKOKKIMONG:

Koptikootepoeidn (mpedvilovn 1 mpedviCoAdvn amd 10 oToUa): EEKIVIOTE 2 NUEPEC TPV OO TN
Oepameio ue STELFONTA pe suvolikn 66on 1 mg/kg, mg 0,5 mg/kg yopnyovueva amd 1o otdua, d0o
eopéc v nuépa (PO BID), kot cuveyiote kabOnuepva péypt tv tétaptn nuépa HeTd ) Bepoameio
(ot Y1 GUVOAIKE 7 MUEPES). TN GUVEXELN LELDGTE TN 0OGT) TOV KOPTIKOGTEPOEWOVS G ePAmas 600
0,5 mg/kg and to otopa, pio popd v nuépa (PO OID), yia 3 axoun nuépsg.

Amoxelotég Tov vrodoyéwv H1 kot H2: Eexvnote ) Bepameia tnv nuépa xopnynong tov
STELFONTA kot cvveyiote yia 8 nuépeg (PA. mapdypapo 5.1).

410 Ymepdoocoloyio (COUTTONATA, RETPO UVTILETOMTICNG, OVTIOOTH), EAV ATULTEITAL

e epyaoctnplokn HeAETN aocpaieiog mov dievepynonke og vY1ElG apoeVIKODS GKOAOLS TG PLANG
Beagle, copumtopata vrepdocoloyiog OTmG EPETOG TOPATPNONKOY LETE 0d dEKOTEVTAAETTN
evopAéPra €yyvon 0,05 mg tigilanol tiglate/kg copatikod Bapovc. [leportépw cvpntdpata OTmG
TPEKAGLO, TOYVTVOLO KOl TAEVPIKT] GTAGT) TOL GMLOTOG TOPATNPNONKAY HETE amd deKATEVTAAETT
evoopAEPLa Eyyvon doong 010-0,15 mg/kg copatikod Bapovg. To copntdpato nTov coPapd, oAl
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avtoneplopiiopeva. Amadeia, podpiaon, oracpol kot gv TéAeL, Bavatog Tapatnpndnkayv petd and
dekamevtdientn evoopAEPia £yyvon d6onc 0,225 mg/kg copatikov fapovg.

Agv vtdpyetl Yvooto avtidoto Yo mepmtdocelg vrepdocoroyiag STELFONTA. Xe nepintmon
OVETIOOUNTOV OVTIOPAGE®Y KOTA TN O1GPKELN 1] KATOMLY VIEPOOGOAOYING TPEMEL VOl yopMYELTOL
VIOGTNPIKTIKNY Bepameia Katd v Kpion Tov Bepdmovtog KTnvidTpov.

411 Xpévoy(or) avapoviig

Agv amatteitor.

5. OAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX

Dopuokodepamev Tk opdda: AvIveoTAoGIOKOC TUPAYOVTOG — EVEPYOTOINTIG TG TPMOTEIVIKNG
kwaong C, tigilanol tiglate
Koduog ATCvet: QLO1XX91

51 ®@oppokodvvopikE 1010TNTEG

Ot poppokoduvapkég emdpacelg Tov tigilanol tiglate Siepevviniav oto TAaiclo apkeTdV in vitro
KOl in Vivo LEAETMV GE LOVTELD TOVTIKAOV. AEV TPAYLLATOTOON KAV QAPLOKOOVVALIKEG LEAETEC OF
GKOAOVC 0VTE GE KOTTOPO LOUGTOKVTTAPIKDV OYKMV. XTIG &V AOY® U1 KAVIKEG QOPUOKOAOYIKEG
peAéteg katadeiynie 6ti 1o tigilanol tiglate evepyomotei aAindovyio avTidpAGE®Y TN TPOTEIVIKNG
kwaong C (PKC). EmmAéov, 1o tigilanol tiglate tpokaAel véEkpmon T@V KLTTAP®V TOL £PYOVTOL GE
GUEST ETAPN LE QVTO.

Mia ko povo gvoooykikn £yyvon tigilanol tiglate mupoddtnoe tayeio TOTKN EAEYLOVAOOT OVTidpOoT
pécw evepyomoinong g PKC, emépepe mAnypa ota ayyeio Tov 6ykov kat Bavdtmoes kdtTapd tov. Ot
Slod1KaGieC QVTEG €OV MG ATOTEAEGLOL TNV ALLOPPAYIKT VEKPMGT] KOl TV KOTAGTPOPT TNG
VEOTANGLOKNG HALOGC.

Y10v¢ 6kOAOVG oL AauPdvovy tigilanol tiglate, | Oepameio Tpokaiel o&eio pAeypovmddN avtidpacn pe
oldnua Kot epvOMUE TOL EKTEIVETOL OTO OPLOL TOL OYKOV KOl 6TO AUESO TTEPPiArov Tov. H ev Adym
oeia pAeyuovadoMg avTidpaot vroywpel Yevikd gviog 48 émg 96 mpdv. NekpmTiKn KATAGTPOPT TOV
oyKov apatnpeiton vioc 4 £o¢ 7 nuepdv and  Bepaneio, aALL GE OPIOUEVES TEPITTAOGELC M|
dwdtkacio dStopkel TEPIGGOTEPO. TTOVG GKVLAOVG, YOPUKTNPIOTIKN NG dtodikaciog ival 1 pehdvmon,
1 oLPPIKVOOT] KoL 1] ATOGKANPLVGT] TOV GYKOV, KABMG Kot 1) S10ppor| TNYTOV EKKPICEDV
OTOTEAOVUEVAOV 0td VTTOAEILLATO TOV YKoV Kot amoénpapévo aipa. H vekpmtikn veomhaotokn palo
OTOTINTEL OTAV 1] IGYOUIKT] ETPAVELD CYNUATIGEL Eva Tpav LA o€ Yo BvAaka 1 KpaThpa. ZTn
GULVEYELD, VYIG KOKKIMONG 10TOG YEUILEL TaXDTATO TO VEOTKTLOTIGUEVO VTTOGTPMUO TOV TPODUOTOC, TO
omoio emovAmveTan TANP®S cVVNBWG o€ 4 mg 6 efdouddec.

H omoteleonatikdOtnTa Kot 1 0GQAAELD TOV KTNVINTPIKOD QUPUAKELTIKOD TpoidvTog a&loloynonke og
L0 TOAVKEVTPIKN KAWVIKT LEAETY], GTNV OToio xpnotponomOnkav123 ckdAoL I310KTNTOV e Evav uovo
LOGTOKLTTAPIKG 6YKO peyéfoug émg 10 cm® kotd v apyiky Oepameia.

2N LEAETN GUUTEPIAN PO KOV oKOAOL NAIKiag 1 £Tovg Kol dve LE S yVOSUEVO LITOdOPLO
LACTOKLTTOPIKO OYKO eVTOMILOUEVO ETL 1] TEPLPEPELAKA TOV OLYKMVO 1] TOV TAPGOV 1 LLE OEPLOTIKO
poaotokvtTopikd 0yko otadiov la M [la tov TTOY, ywpig eumiokn enyOPLOV AEUPAIEVOV 1] KAVIKA
CUUTTMOUOTO GLOTNIIKNAG VOG0V, To péyebog Tov dyKov G6TOVg GKOAOVG TTOL Y¥PNCILOTOMONKAY GTN
peAé fray pkpdTepo Tmv 10 cm?, yopic apuyéc N ekdopés, Kot o dyKog dev amoTeElodsE VIOTPOTN
UETE omd yepovpykn enéuPact, aktivofoiia 1 cuetnuiky Oepaneia.

Xopnynonke n TopaKAT® TOVTOXPOVT] PAPUAKEVTIKT aywyn: [Ipedvilovn N Tpedvilorovn 2 nuépeg
P amd TNV Vo peAéTn Bepaneio og d6om 0,5 mg/kg amd To ot 600 POPEC TV NUEPA Yo



dtotnua 7 nuepov (2 nuépeg mptv and t Bepaneia, Tnv nuépa g Beponeiog Kot 4 nuépeg LeTd
Bepamnein) kot otn cvvéyeln, og d6om 0,5 mg/kg pia popd v NuéEpa o 3 emMmAEOV NUEPEC.
Oopotdivn (0,5 mg/kg and To otoOH 500 PopEC TNV NUEPA) Kot dipatvudpapivn (2 mg/kg and to
oTOHO dV0 POoPES TNV NUEPA) TNV NUEPA TNG VIO PEAET Bepameiog kot Yia Tic endueveg 7 nuépeg. H
Oepameio pe TO KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOioV yopnyndnke pio @opd v nuépa g Oepameiog kot
Eava petd amd 4 efoopddec, epdoov aviyvednkav vroieippota 6ykov. H amdkpion tov dykov
petpndnke pe kprrpla RECIST: mAnpng vmoydpnon, HeEPIKN vIox®pn o, 6Tabep] vOGOS 1)
gEehMooopevn vocog.

Téooepig efoopddeg petd v mpmtn Bepaneio enetevydn TANpNS vIoxd®pnomn o€ 60 and Tovg 80
okvA0VC (75%), evd T€00EPLG POOAdES apYOTEPQ TTAPOTNPTONKE TANPNC VITOYDPNOT GE 8 amd TOVG
18 gvamopeivavteg oxviovg (44,4%) mov Ehafayv devtepn Bepameia. Q¢ eK TOVTOV, GULVOAIKE 68 amd
Tovg 78 orviovg (87,2%) mapovciacay TANPN vIoY®PNoN UETE omd pia 1} VO OOGELS TOL
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOS. ATO TOVG GKHAOVG TOL TOPOVGIOGOV TANPT] VTOYDPNOT Kol
ntav dtbéoipot yio petamopakorovdnon 8 kot 12 efdopddeg petd v televtaia £yyvon, 59 otovg 59
(100%) ko 55 atovg 57 (96%), avtiotorya, deV TAPOLGIACAY VTOTPOTY| GTO oTuEio TOV Bepamevévon
OyKOv.

H anoteleopatikdtnTo TOU TPOIOGVTOG GE OYKOLG LYNAOD Pabrov KakonBetag (BAcel KUTTAPOAOYIKNG
ta&vopmong) a&toloyndnke e meplopiopévo aplfud mepiotatik®dv. Aéka amd Tovg 13 dyKovg g
UEAETTG IOV Kot yoptomotidnkay og «oynAov faduov kakondelagy 1 «dmontot yio vyniod Paduov
Kakon0eton vtoPAnOnKay og Bepomeio pe STELFONTA. And avtovg, ol 5 Tapovciacoy TAnpn
amokpion petd and 1 1 2 Bepamneiec, ek TV om0l 01 TEGCEPLS OgV TOPOLGIaGaY LVIOTPOTH 84 NUEPES
petd v tehevtaio Oepaneio. ATo ta S meplotatikd TANPovs andkpiong, 3 emPefourdbnkay g
«oyMmAov Babpov kokonbelog Kot 2 ¢ «OTOTTA Yio VYNAOL Babpod KaKonOsio.

2N GUYKEKPYUEVT] TOAVKEVTPIKT KAWVIKY] HeAETT, To 98% TV okVOA®V Tov EAafav To KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV avETTLEAY TPOVIO 6TO oNieio Tov VIO Bepameio OyKov (embBounty avtidpaon
ot Bepameia). To 56,5% tv Tpavpdtov emovimdnike TANpog 28 uépec petd ) Oepameio. Xtig 42
nuépeg petd tn Bepaneio emovimdnike TApwc 10 76,5% ToV TpavpdTov. XT1c 84 nuépeg HETA T
Bepameio emoviAdOnke TANPwS T0 96,5% TV TpavUdTOV.

5.2 DuPPUOKOKIVITIKG GTOLYELO

O1 pappokokvnTikéS Topapetpot Tov tigilanol tiglate a&oloynOnkav Pdoet perétng n onoia e€€tace
TO, GUOTNILIKA ETITESD TOL PAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC 6T0 TAAGHO 10 oKOA®V LETA AO EVOOOYKIKN
£yYVoN TNG CLVICTAOUEVNG BEPATEVTIKNG SOONG GE 5 VTOIOPLOVG KOt 5 SEPUATIKOVS LOGTOKVTTAPIKOVS
dykovg. Xpnotponomonke 56om 0,5 mg avd cm? veomhactakod 6ykov (= 0,5 ml/cm®) og {da pe
veomhactokong dykovg peyéfovg amd 0,1 og 6,8 cm®. O1 366e1g TOL YOpPYNONKAY KVUAVONKOY ATd
0,002 €w¢ 0,145 mg/kg copatikov Bapovg (péon tun: 0,071 mg/kg cmpatikod Bapovg).

AOY® TG SOKVUAVONG TOV dOGEMV KOl TMV TEPLOPICUDY OGOV 0POPA TO. YPOVIKH CTUElR TNG
derypotolnyiog 0ev KOTESTT EQPIKTO VO TPOGdoploTtovV U a&lomiotio ot THES Crax Kot AUC.
SOpemva OpmG ue LETPNGELS, 1 HEoT Cmax Tav 5,86 ng/ml (ebpoc: 0,36—11,1 ng/ml), evcd 1 péon
AUC st ntov 14,59 h*ng/ml (gbpog: 1,62—28,92 h*ng/ml). Meyddn petapfintommra peta&d tov
VTOKEWEVAOV TOpaTnPONKe KOTA TOV TPOGIOPIGUO TOL YPOVOL MUicELNG (mNG HETA Amd EVOOOYKIKN
£€yyvon, o onoiog Kopavonke amod 1,24 éwc 10,8 dpeg. To tigilanol tiglate paivetar va Tapovsialet
kvt flip-flop (cuveyn pvOud amodécpevonc), kabmg petd amd evdopréfia Eyyvon 0,075 mg/kg oe
12 okdlovg dtomotdbnke onuavtikd piKkpdtepog ypdvog nuicelag Lmng, g tééng tov 0,54 opov.

Amo tov in vitro €leyyo TV PETAPOATOV GTO NTATIKA PMKPOCMLOTO T®V GKOA®V OameTtdinke 6t o
¥pOvog nuicelag Lmng tov tigilanol tiglate ota nrotokvTTApe Tav 21,8 Aentd, evéd evtomioTnKoy

dekatpeig cvvolika petaforitec. Ta petaforikd Tpoidvta NTav o TOAKAE Kot 0EVYoVepEVE amd 0,Tt
N apykn évoon. Ontmg TpokOTTEL amd PLEAETEG, OPICUEVE TETOLOV €100V VTOKATAGTATO TG OPUCTIKNG



OULAdUG EMPEPOVY UEI®UEVT] in Vitro Blodoyikn dpaoctnpiotnta (>60X peimon g dpacTnploTnTog TNg
PKC o¢g clykpion pe v apykn évoon).

H 066¢ amékipiong tov tigilanol tiglate 1§ Tov petaforitdv Tov dev mpocdiopiotnke. H avéioon
SEYUATOV 00POV, KOTPAVOV KOl GLEAOL TV GKOA®MY ToL VToPANONKav og Bepameia pe To
KINVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPoidv £de1&e TNV Topovaia tigilanol tiglate oe pepovouéva delypata, oe
enineda g taéng tav 11—44 ng/g (ml), yopig motdco va dwomiotmOei kKdmolo TaoT 1| GUVEKTIKOTITA.
6. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Katarloyog ekddymv

[Ipomvievoylvkoin

O&6 vatplo Tpdpikd

ITayopopeo o&ukd o&o

"Yémp yio evéoipa

6.2 Kupieg acopfatotnreg

AOY® EMdetyng LeAET®OV CLUPOTOTNTAG, TO TOPOV KTNVINTPIKO POPHOKEVTIKO TPOIOV eV TPEMEL VAL
OVOUELYVOETOL LE BALN KTNVIOTPIKG QUPLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

6.3  Awgpkero Lonfg

Atdpketo Lofg TOV KTNVINTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS COLO®MVA UE TN GUCKELOCIN TOANoNG: 48
Ve,

Avdpkero Long LT TO TPATO AVOLYLLO TG GTOLEIDOOVS GUCKELOGING: GUEST) XPNON.

6.4 Iowitepeg TpoPuAacels KoTa T @OAAEN TOV TPOTOVTOG

duvrdooete og yoyeio (2 °C — 8 °C).
Mnv KatayoyeTe.

duidooete T0 PLOAIdI0 6T0 eEMTEPIKO KOVTI Y10 VAL TPOCTOTEVETAL ATTO TO PG,
6.5 ®@von km 6HVOEST TG GTOLYELDOOVS CVCKEVUGIUG

Ayp®LO YOAMVO QLOAID0 [LE ELUCTIKO TOUA YAD®POBOVTUAIOL, CEPAYIOT) GAOVUIVIOL KOl OTOGTMIEVO
Gvo Komdkl ToAvmporvieviov, TeplektikotnTag 2 ml.

M¢éyebog ovokevaciog:
1 @loAidio ava yGpTivo KouTi.

6.6 Edwkéc mpo@uAidiers amoppiyng vog un (pNoorotn0EvTog KTNVIATPIKOD QUPUIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1]O1] TOV TPOIOVTOS, AV VAP OVV

Kd&0e pun ypnoyomomBév ktnviatpikd oppakeuTikd Tpoiov 1 pn xpnoiponom0Evio vIToAeippuatd Tov
TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL COLPOVA LE TNV 1oYLOVSA £8ViKT vopobeaia.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

QBiotics Netherlands B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33

2595 AM The Hague

OMowvdia
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8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/2/19/248/001

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia tpdng £ykpiong: 15 Iavovapiov 2020.

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
<{HH pnvog EEEE}>

Agmntopepeic TANpoPopieg Yo T0 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoiov dlatibevtol otov
diktvakod tomo tov Evpomaikod Opyavicpov Papudkev (http://www.ema.europa.eu/).

AITATOPEYXH ITIQAHXHY, AIAGEXHX KAI/H XPHXHX

Agv amartteitot.
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ITAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN AITIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN
OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH
ENAEIZH TQN ANQTATOQN OPIQN KATAAOIIIQN (AOK)

AAAOI OPOI KAI ATAITHXEIX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

12



A. TIAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopa kat d1e06vven Tov TOPUCKELAGTH TOL £ival LITEVHLVVOC Y10 TNV ATOOEGUEVCT) TOV TOPTIOWY

Virbac

1% avenue
206565mL 1 D
06516 Carros
TaAAia

B. OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

Noa yopnyeitotr LOVOV LEe KTNVIOTPIKT GLVTAYT.

I ENAEIZH TQN ANQTATQN OPIQN KATAAOIIIQN (AOK)

Agv amarteitort.
A. AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
OPOI 'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH

XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

T xpon amokAEIoTIKG Ao XEPOVPYOVS KINVIATPOLG,.
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

14



A. EINIXHMANXH
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INAHPO®OPIEX I1OY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

Xdptivo kovTi

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

STELFONTA 1 mg/ml evéciuo didAvpa yio okdAovg
tigilanol tiglate

2, LYNGOEXH ZE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EX)

tigilanol tiglate 1 mg/ml

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoipo odivpo

4, YYXKEYAXIA
2ml
5. EIAH ZQQN
YKvAoL
| 6. ENAEIZH(ELE)
| 7. TPOIIOZ KAI OAOX(OI) XOPHTHZHX
Evdooykun ypnon.

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPTOT).

‘ 8. XPONOX ANAMONHX

‘ 9. EIAIKH(EX) ITIPOEIAOIIOIHXH(EIYX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

AfacTe T0 POALO 0ONYIOV XPNCNG TPLV OO T XPNOT).
H €& atuynuatog €yyvomn tov mpoidvtog ivot exikivovvn.

| 10.  HMEPOMHNIA AHEHE

AHEH {pqvag/étog}
Apeon ypnon LETA TO TPMTO AvOoryLLo.
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11. EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAZHX

dvrdcocete o€ Yoyeio.
Mnv KatoyoyeTe.

DdvAidooete T0 PLAd0 6T0 eEMTEPIKO KOVTI Y10 VAL TPOGTOTEVETOL OO TO PG,

12.  EIAIKEX MPO®YAAZEEIX AITIOPPIYHX ENOX MH XPHXIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN IIOY
ITPOEPXONTAI AIIO TO ITPOION, AN YITAPXOYN

Amoppyn: BA. ECOKAEIGTO GVALO OINYIDV XPYOTG.

13.  OI AEEEIX «<AITOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH» KAI OI OPOI 'H OI
HEPIOPIXMOI IIOY IXXYOYN XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI TH XPHXH, AN
YITAPXOYN

AmorAeloTIKd Yo KTVioTpikn xpnomn. Na dtatibeton Lovov e KINVIOTPIKT GUVTAYT.

14. OI AEZEIX «NA ®YAAXXETAI XE GEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
ITPOZEITIZOYN TA HHAIAIA»

Na euidooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kt dev TPooeyyilovy Ta. TOLOA.

15. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

QBiotics Netherlands B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33
2595 AM The Hague
OMovdia

16. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/2/19/248/001

17. APIOMOX ITAPTIAAX TTAPAT'QI'HX

IToptida {apOuodc}t

17




EAAXIXTEX ITIAHPO®OPIEX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

drorido 2 mi

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

STELFONTA 1 mg/ml evéoipo dtéAvpa yior GKOAOVG
tigilanol tiglate

(

| 2. MOZOTIKH XYNGOEXH ZE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

tigilanol tiglate 1 mg/ml

3. IHNEPIEXOMENO KATA BAPOXZ, KAT’ OI'KO 'H KAT’ APIOMO AOXEQN
2ml
4, OAOX XOPHI'HXHX
Evdooykikn ypfon.
|5.  XPONOX ANAMONHE
‘ 6. APIOMOZX ITAPTIAAX

optida {apBpog}

‘ 7. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH {pqvag/érog}
Apeon ypnon HETA TO TPMTO AVOLYLLOL.

‘ 8. OI AEZEIX «-AITIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKT XPTOT.
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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D®YAAO OAHI'TQN XPHXHX:
STELFONTA 1 mg/ml evéoipo drdivpa Yo okvAovg

1. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX KAI
TOY KATOXOY THX AAEIAY TTAPAXKEYHX I1IOY EINAI YIIEYOYNOX I'TA THN
AITIOAEXMEYZXZH HAPTIAQN, E@OXON EINAI AIA®OPETIKOI

Kdaroyoc e ddsioc kukloopioc:
QBiotics Netherlands B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33
2595 AM The Hague

OMovdia

THapackevootnc vTeLHLVVOC Y10 THY ATOOECUEVGT] TV TOPTIOWMV:
Virbac

1% avenue

2065mL 1D

06516 Carros

ToAlia

2. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

STELFONTA 1 mg/ml gvécipo didAvpa yio GKOAOLS
Tigilanol tiglate

3. YYNGEXH XE APAYXTIKH(EY) OYXIA(EX) KAI AAAA XYXTATIKA
Ka0e ml wepiéyet:

ApaoTiKi] oveia:
Tigilanol tiglate 1 mg

4, ENAEIZH(ELX)

[N ™ Bepaneia pun eEampéoiuov, un petactatik®v (otadomoinon katd II0Y) poactoxvtrapikmv
OYK®V TV akOA0LOWOV TOTOV 08 GKOAOLG:
- Agpuatikoi poctokvtTapikol 0yKot (evtomlOUEVOL GE OTOLOONTOTE GNUEIO TOL COMATOG TOV
GKOAOV) Kot
- Ymodo6plotl HosTOKVTTOPIKOT OYKOoL EVIOMILOUEVOL ETLL 1 TEPLPEPELOKH TOV AYKDVOL 1) TOL
TAPGOV.
O1 veomhooieg TpEMeL Vo, £x0vV OyKo UikpoOTEPO 1 160 pe 8 cm? kot va sivol TPoSPAGILES Yo
€VOOOYKIKT] £YYVGCT] TOV SAVOTOC.

5. ANTENAEIZEEIX
IIpémel va, xpnGYLOTOIEITOL GE LAGTOKVTTAPIKOVS OYKOVC LLE AVETOPT ETLPAVELD, DGTE VO
gloyioTomoteitat 1 S10pPoT TPOIOVTOG OO TNV EMUPAVELL TOV OYKOL UETE TNV £Y)XLOT).

To wpoidv dev mpémel va, yopnyeital anevbeiog oTo ¥ELPOVPYIKA 0Pl LETA 0T YEPOVPYIKT QPAipEST
OYKOUL.

6. ANEINNIOYMHTEX ENEPT'EIEX
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H emépfoomn og pooToKLTTOPIKONG OYKOVG EVOEYETOL VO ETLPEPEL AMOKOKKIMGOT TV KLTTAP®V TOV
oykov. H amokokkiwon evoéyetal va mpokaAEcel oidnio Kot EpuopoTNTa 6TO GNEID TOV OYKOL Kot
YOp® 0md aLTOV, KOOMG KOl GUGTNUIKE KAIVIKG CUUTTOUOTO, OTMOG CTOUAYIKEG EEEAKMDOELS Kol
aipopparyio, Kafdg Kot SuvNTIKG ameEANTIKES Yo T {oN EMTAOKEG, OTMG VTOOYKULIKT KoTamAn&in
KOUT GUGTNUIKN QAEYLOV®OIT avTidpaot). [ va meploploTel 1) ELPAVIOT TOTIKMV Kol GUGTILK®Y
OVETIOOUNTOV EVEPYELDV GYETILOUEVOV LE TNV OTOKOKKIMOT] TOV HOGTOKVLTTAP®V KoL TV
amelevfépwon otapivng, 6Aot o1 V1o Bepameio GKOAOL TPETEL VO AAUPAVOVY TOVTOYPOVEG
VROGTNPIKTIKEG BEpameieg e KOPTIKOGTEPOELDT| Kol OMOKAEISTEG TV vTodoyéwv H1 kot H2, 1660 mpiv
000 Kol petd amd T Bepameio.

O oynpotiopog tpavpdtov eivan embount avtidpaon ot Beponeio Kot avopevopevn og Kabe
TEPIMTMOOT UETE OO TN YPNON TOV KTNVIATPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. XT1 PBaCIKn LEAETT VIO
TPAYLOATIKES GLVONKEG, GTOVG TEPIOCOTEPOLG AGOEVEIG 1) LEYIGTY] ETPAVELD TOV TPOVLATOG
mapoTnpNOnke otig 7 nuépeg pHeTd amod T Oepaneia, Tapdho Tov VINPEY KoL OAYAPIOLO TEPIOTOTIKA
OToL TO [EYENOG TOV TPAVUATOC GLVEXLIGE VO avEaveTan £mg kot 14 nuépeg petd amd ) Oepancio. Ta
TEPLGATEPA TPAVHOTO OVERTVEAY VEO EMBNALOKO 16TO evTOg 28 £m¢ 42 nuepdv and ) Bepamneio (o
UEUOVOUEVEC TEPITTAOCELG 1] ETOVAMOT] OAOKANPOONKE TNV NuEPQ 84). XTIC TEPIGGOTEPES TEPIMTOGEL,
1 TEPLOYN TOV TPOVLATOG Ba peyakmaoet pe v avénomn tov peyébovg Tov 6ykov. . QoT060, AVTO OEV
anotelel agldmioto tapdyovra tpodPrieyng yia to péyebog 1 T cofapdtnTa TOL TPUVATOG KoL TN
dupkela ¢ emovAmong. Ta Tpaduate ETOVAGVOVTOL KOTO 0EVTEPO OKOTO LE eAdylot Tapéupaor. O
Oepanv KTNViaTPog Umopel, EPOGOV KPIVETAL OTOPOLTNTO, VO, XPTCLLOTOGEL LETPO dlaEiplong Tov
tpavpatoc. H taydnta emovdlmong oyetiletal pe to pé€yebog Tov Tpoadatod.

Suyvl avopePOUEVES TOTIKEG AVETIODUNTES EVEPYELES, OTMC TOVOG, EKYOUMGCT)/EpVONL0/0idNIa 6TO
onpeto g &yyoong, YOAOTNTA TOL VIO Bepameio AKPOL KOl CYNUOTIGLOG TPAVUATOS, GYETICOVTaL e
tomikn waboroyia.. To tpadpata pmopet vo e&eiyBobv Kot vo KAADTTOUY GNUAVTIKG pLeyalbTepn
EMPAVELL 0O TO apyIKO HEYEDOS TOV GYKOV.

oAV cuyvég

"Hmieg éog pétprec:

II6vog petd amd v Eyyvon.

ZAMHOATIGHOG TPOVLLOTOG GTO CNUELD TNG EYYVOMNG, CLVOEOUEVOS e TOVO KOl YOAOTNTA.
"Epetog xat tayvkoapdio.

ZVYVEC

YoPapéc:

XoAotnta, TOVog, YNUOTIGUOG TPAVITOG 6TO GNUEID TNG EyYVOoNG Kol GUPPIKV®GN TNG OVANG.
Anbapyoc.

"Hmeg ¢ pétpec:

MeyéBuvon tov Aeppadévo TopoyETEVOTG, LOAVVGT TOL TPUVHOTOG, EKYOUMGOT), EpVONUa Kot oidnua.
Aldppota, avopeia, anoiewa Bapove, Tayvmvola, Anbapyog, mopeéia, kKuotitida, petopévn 6peén,
dnuovpyio veomhacstokng Lalag, OAAAYEC GTNV TPOCOTIKOTNTO/CVUTEPLPOPE, KVNGUOG, TPOUOG Kol
depoTIKEG eEEAKDOELS,

Avoupio, ovdetepo@ida, avénpéve paféomhipnva ovdeTEPOPIA, LITOCABOVUIVALLiN, AEVKOKVTTAP®OT),
LOVOKLTTAP®ON Kol aVENHEVO ETTESN KPEATIVIKNG KIVAOTC.

Oy ovyvég

YoPapéc:

Aoipwén/xuttapitido, oyNUATIGUOS EGYAPOC GTO TPADUAL.

Avopetia, petopévn 6peén, vvniia, Toyvkapdio, veopomdhelo Kot KvNGHOG.

AgvkokuTtdpmon, avEnuéva padomvpnva ovdetepdpira, Bpoppomevia Kot ovénuéva enimedoa ALT.
Xrocpol, TPOPANLATO TOL KUKAOPOPIKOV KOl ATMAELN OITOPOATTOV 16TOD.

"Hmeg éog pétprec:
ZAMHOATIGHOC TOPOSTIKOD TEPITPAVLATIKOD 0L16{0V.
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Apuddtmon, apoppayia, YoAOGTAGT), TOALIWYiN, TOAVOLPIN, TOAVOPOUNGCT), HEAOIVA, LETEMPIGHOG,
aKpaTELD 0VPWV, APOJELGT| G€ aKATAAANAL onueio, KnAdoPAatidmdeg eEdvOnua, ekdopéc,
deppotitida, Aeién, avnouyia.

[Ipwteivovpia, BpopPorvttdpwon, avénuéva emineda ALT kot ALP, avénpéva enineda yolepvdpivng,
avénuéva enineda BUN, avénuéva enineda GGT, avénuéva enimeda tptylukepidiov kot
VIEPKAALOLIOL.

H ocvyvomta tov avemBountov evepysidv kabopiletor wg axorlovbmg:

- TOAD ovyvn (Ttepiocdtepa amd 1 ota 10 vrd Bepancio {dha Tapovstalovy avemBOuNTES EVEPYELES)

- ovyvn (Tepiocotepa amd 1 aAld Aryotepa omd 10 {oa oto 100 vd Oepaneio {da)

- Oy ovyvn (Tepiocdtepa amd 1 aArd Ayotepa and 10 {da ota 1.000 vid Bepameio (D)

- onavia (mepiocodtepa amd 1 aAld Aryotepa and 10 (oo ota 10.000 vrd Bepaneio (doa)

- oAV omdvia, (Mydtepa and 1 ota 10.000 vrd Oepaneio (da, TEPIAOUPAVOUEVOY TOV HEULOVOUEVEV
avapop@OV).

Edv mapotnprioete omotadnmote avemiBountn evEPYEL, KOO KOL 0V OEV OVOQEPETAL OTO ECAOKAEITTO
@OALO 0ONYIOV ¥PNoNG N AUEIPUAAETE Y10 TV ATOTEAEGUATIKOTITO TOV QOPLAKOD, Topakaieiche va
EVNUEPDCETE GYETIKMG TOV KTNVINTPO GOG.

7. EIAH ZQOQN

KO 0L

(

8. AOZOAOTI'TA T'IA KAGE EIAOZ, TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX
To STELFONTA b1watifeton vd popen eroidiov piag ypriong yio eVO00YKIKT £yyvon.

H emodvelwr tov mpog Oepameio pooctokvtropkod Oykov TPEMEL v €ivol ovETOQY, OCTE Vo
gloyrotonoteital 1 dappon TPOIOVTOG Amd TNV EMPAVELN TOV OYKOL UETA TNV EVOOOYKIKT £YYVOT).

[pwv amd ™ Yop1YNGCT TOL KTNVINTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG EIval oNUOVTIKO Vo EEKIVIGEL 1|
YOPNYNON TAVTOYPOVOV BEPATEIDV (KOPTIKOGTEPOELDT, OTOKAEISTEG TV vodoyéwv H1 kot H2), dote
VO OVTILETOTIGTEL 0 KIVOUVOC OTOKOKKIMONG TV HLOGTOKVTTAP®Y. BA. TopaKdt®m «tontdypovn
Oepameion.

To KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv yopnyeitar w¢ epdmaé ddéon tov 0,5 ml avé cm® dykov g
veomhaciog, Onwc mpocdiopiletorl pe Pacn Tic Tapakdto eEIGOGELS TNV NMUEPA YOPNYNONG TNG 0OGNG
(petd amd Vv Evapén Toutodpovev Bepareldv):

Ymoloyiopog Tov peyéBoug Tov OyKov:
Oyxog veomhaciag (cm®) = ¥ (uiKkog (cm) X TAGTOC (cm) X Vyog (cm))

Yroroyiopdg g d0ong:
Oykoc ¢ d6onc STELFONTA (ml) mpog éyyvon = dykog veomhasiog (cm®) x 0,5
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H péyretn 8661 100 KTNVIOTPIKOL PopUaKELTIKOD TPoidvTog avépyetat o€ 0,15 ml/kg copatikov
Bapovg (mov avtiotoyet o 0,15 mg tigilanol tiglate/kg cwpoticod Pdpovg) Kot dev Tpémet vo
vrepPaivel ta 4 ml avd okOA0, aveEapTNToG TOL AP0 TV VIO Bepameia OYK®V, TOL OYKOV TNG
veomAaGiog 1) TOL COUATIKOV BAPOvg TOL GKOAOV.

H ghaypietn 600m 100 KTNVIATPIKOD PUPUOKEVTIKOD TpoidvToc avépyetal o€ 0,1 ml, aveEaptitmg Tov
OYKOV TNG VEOTANGIOG 1 TOV COUATIKOV BAPOVS TOV GKOAOV.

9. OAHTI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

IIpwv amd ™ Bepaneio Tpénel va Aapupdvovtaol To arapaitnTo LETPO VYIEWVNS (OTMG KOVPEUD TNG VIO
Oepamncio meployng).

A@o0 Tpocdloplotel 1 KATAAANAN SOGT TOL KINVINTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG, 1) amapaitnTn
TOGOTNTU UETAPEPETAL GE ATOGTELP®UEVT] cVpLyya TOmov Luer lock pe ) Pondela Behdvag
dwpetprpartog 23-27.

Amnoteiton mpocoyn Katd v enéuPacn 6Tov 0YKo MoTE Vo EAyloTonoteital o Kivouvog
amokokkimong. ['a va Tpaypatomomoeete Ty £yxvon, slodyete ™ PeAdva ot palo Tov OYKoV HECH
&vog povo omnpeiov g166d0v. Epapuolovtag opotdopopea mieon 6to ERUPOAO TNG GVPLYYOS, LETOKIVIOTE
T PeAdvo TGm Kol UTPOooTd S10(E0VTAG TO KTIVINTPIKO QOPOKEVLTIKO TPOTOV TEPIGTPOPIKA, DOTE VO
gyyvOel o€ dLoPOPeTIKA oNEiD 6TO EGMTEPIKO TOL OYKOVL. DpovTicTe Vo TEPLOPIGETE TIG EYYVCELS LOVO
o™ nalo Tov 6ykov (amopebyovtag To Opla 1 TNV mEPLoyN £ amd TNV TEPLPEPELD TOV OYKOD).

AoV eyyhoeTte T0 GLVOAO TNG 0OGNG TOL KINVINTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG, TEPIUEVETE £WC KO
5 dguTEPOAETTO TPOTOV OMOUOKPOVETE TN PELOVA 0O TOV OYKO, MGTE VO, EMTPEYETE TN SLAGTOPE, TOV
TPOIOVTOG GTOV 16T0.

Tnv mpodtn nuépa petd t Bepaneia, n 0€om eaprOYNG TPETEL VO TOPAUEIVEL KAAVUUEVT], DOTE VO
OTOQEVYETOL 1] AUEOT ETAPN LE TPOIOV, kaBdg kot 1 AelEn TpoidvToc, ToL £)EL Evamopeivel 1)
dlappevoetl. XpnOLUOTOLELTE YAVTIO KAOE POPE TOL OKOVUTATE TO KAAVLLLA, OCTE VO, ATOQUYETE TUYOV
EMOLQTN LLE TO TPOTOV. Xe mepinTmon cofapng dappong VITOAEUUAT®V OO TO TPAVLA KOTE TIC TPMTES
ePOOUAOEG LETA OO TN XOPNYNOT] TOV TPOIOVTOC, TO TPAVLN TPETEL VO TUPUUEVEL KOAVUUEVO.

Av 0 veomlaolokdg 16106 eEakorovdel va voiotatot 4 fdopdoeg Letd amd v apyikn Bepameio Kot 1
EMPAVELN TNG VTOAEOUEVN G LAL0G TopaUEVEL AvETAPT, UTopel va yopnynoel kot dgvtepn d6om. [pv
amo T XYopNynon g 0evTEPNC dO0Tg TPENEL va. ueTpnBel To pEyehog Tov VITOAEUTOUEVOD HYKOV Kot VoL
vIoAoYloTEL M| VEQ dOOM.

Tavtéypovn Ocpamsia,

Ka0g Oepameio e STELFONTA mpénet va. Guvodevetal amd ToutdYpov XOpNyNoT TOV TopaKAT®
(QOPUAKEVTIKAV y®YDV, TPOKEWEVOL VO, amoPevyBel | TOAVOTNTO LAGTOKVTTOPIKNAG OTOKOKKIMGONG:

KopTtikooteposeron (mpeovilovn | tpeoviLordvn amd To oToNa): Eekviote 2 NUEPES TPV Ao TN
Oepaneio ue STELFONTA pe cuvoiikn 66om 1 mg/kg, mg 0,5 mg/kg yoprnyovueva and To otoua, 600
popég v nuépa (PO BID), kot cuveyiote kadnuepva péxpt v té€toptn nuépa puetd tn Oeponeio
(Mot Yo GuVOAIKE 7 NUEPES). ZTN GLVEYELN LEIDGTE TN 006N TOV KOPTIKOGTEPOELDOVE G QAT 600N
0,5 mg/kg and 10 otopa, pia eopd v nuépa (PO OID), yio. 3 axdun nuépeg.

AmokAielotég TV vrodoyémv H1 ko H2: Eexvnote ) Oepomeia trv nuéEpa yopnynong tov
STELFONTA «ot cuveyiote yia 8 nuépec.

10. XPONOX ANAMONHX
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Agv amorteitot.

11. EIAIKEY YYNOHKEYX AIATHPHXHX
Na puAdooetal o Béon, Tnv omoia dev PAETOLV Kal dev TposeyYilovy Ta Tond1d.

duvrdooete og yoyeio (2 °C — 8 °C).
Mnv KatoyoyeTe.

DduAidooete T0 PLOAid0 6T0 eEMTEPIKO KOVTI Y10 VAL TPOCTOTEVETAL OO TO PG,

Metd to TpdTO dvorypa dpecn xpnon.

No pnv ¥pnoLoTOLEITOL QVTO TO KINVINIPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV PETE amd TV nuepounvio ARENG
IOV AVAYPAPETOL OTNV ETIKETO 1] 0T0 KOUTi peTd v €voelén EXP. H nuepounvia Aemg ovumintet pe
TNV TEAEVTOIO UEPO TOV GUYKEKPIUEVOL UV

12.  EIAIKH(EZ) IPOEIAOMOIHZH(EIZ)

Ewdwéc mposidomomosic yia kabe gidoc Ldov:

H enidpaon tov STELFONTA 6t00¢ HOoTOKVTTOPIKODS 0YKOLS TEPLopileTol 6To onpeio g éveong,
1011 To Pdppoko dev €xel cvotnuky dopdon. Koatd cvvéneia, to STELFONTA dev mpémetl va
ypnoonoleital og mepintmon petactotikng vocov. H Bepoameio dev mpolappdvel tnv avdmtuén de
10V0 LOCTOKLTTOPIK®V OYKOV.

H Bepancio emeépel aAlayég 0TV apYITEKTOVIKT TOV 10T0V. LG €K TOVTOV, gV Eival EDKOAO Va Yivel
aKPPNG 16TOAOYIKN TaEVOUNGT TOV GYKOL UETA TN Bepameia.

ISwaitepec mpo@urdéeic kKotd tn ypnon ce Lo

To mpoidv yopnyeitol avoTNPad EVO00YKIKA, KAOMOG 1) £YYVCT HECH GAA®DY 00DV £XEL GCLGYETIOTEL e
avemBounteg evépyelec. AToevyete o€ kOBE mePinT®ON TVYOV AKOVGIH EVOOPAEPLL YOopT YN G, O10TL
GLVOEETOL e COPOPEG GLOTILUKESG OVTIOPAGELS.

Ot oxviotl mov EhaPav Bepareia pe tigilanol tiglate 6Tovg VTOIOPLOVS 1GTOVE, AUKOUT| KL GE LUKPES
GLYKEVTPMGELS/OOGELG, EKONAMCAY LETA TNV EYYVOT] TOV PAPUAKOL v oLYia, TOPUYMYN NY®V Kol
coPapég Tomiké avtidpdoelg ota onpeia g £yyvonc. H éyyvon og un veomAaoiakodg 16Tovg
EVOEXETOL VO EMPEPEL TAPOSIKT TOTIKT AVTIOPACT] KOL VO TPOKOAEGEL TOTIKN PAEYLLOVT, 010N 0L,
gpuBpoTNTO Ko TOVO. Metd amd vmoddpia £yyvon tigilanol tiglate mapatnpndnkav nepiototikd
GYNUOTIGLOV TPOVUATOV.

H Oeponeio mpoxaiel onpuavTiki TOmIKY AEYUOVOON avTidpAoN, 1) OTOl0 GE YEVIKES YPOUUEG dtopKel
¢wg 7 nuépeg. Epdcov givar amapaitnto, o KIvioTpog UTopel vor YoOpNyNoEL GOUTAT|POUATIKN
avoiynoio petd amd KAvikn agloddynon. H 6mota ypnoiponolovpevn enideon npénet va givat yoAopn,
MOGOTE VO, VTTAPYEL EAEVOEPOC YDPOC Y10, TO TOTIKO OISO TOV AVOUEVETOL VO EUPOVICTEL.

H Ogpancio 6ykwv oe PAevvoyovodeppatikéc meployés (PAEpapa, adoio, oTdo TG okporociag,
TPWOKTOG, OTOUA) KOl 0TO AKPoL (7., TOda, ovpd) Bo pTopoVGE Vo EXNPEACEL T1 AEITOVPYIKOTNTO KoL
0€ 0KPOiEg TEPIMTMOEIS UTOPEL VoL 0O YN OEL GE TOTIKT SVGAEITOLPYIR TNG KLKAOPOPInG AOY® TOTIKNG
QAEYLOVMOOOLE OOKPLONG OTO GNUEL0 TNG Bepameiag Tov 0dnyel o€ andAELN 16TOV Ko ThovY avaykn
Y0 0KPOTNPLAGHO.

To mpoidv eivar gpefoTikd Kot GUVETMGC, 1) YPNOT] TOL KOVTE G€ gvaichnTovg 16TOVGC, 181G T HATIa,
TPEMEL VAL OTOPEVYETAL.
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IMo vo TeploptoTel 1) ELEAVIOT) TOTIK®Y Kol GUGTNUIK®V OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV CYETILOUEV®V LE
TNV OTOKOKKIMOT TOV HLOGTOKVLTTAP®V Kol TNV AmeAeVBEP®OT 1oTaUiVIC, OAOL 0L VIO Bepameio GKOAOL
TPETEL VL AQUPAVOVY TAVTOYPOVEG VTOGTNPIKTIKEG OEPATEIEG |LE KOPTIKOGTEPOELDN| KO OTOKAEIOTEG
v vrodoxémv H1 kot H2, 1660 mpv 660 kot petd and  Bepaneio.

O1 1010KTNTEC TPETEL VO EVILEPDVOVTOL OTL OPEIAOVY VO EAEYYOVV TOVC GKVAOVG TOVS Y10 GUUTTMOUOTA,
TOAVAOV aVTIOPAGEDY OPEIMOUEVOV GTIV OMOKOKKIMON TMV HOGTOKVTTAP®Y, Ol OTTOIEG
nwepthopfavouv éueto, avopetia, Evtovo movo, AnBapyo, andAeia OpeEng N exTeTAUEVO 0ldMUA. ZE
TEPIMTOOT TOL TAPATIPNOOVY CLUTTMOUATO ATOKOKKIOONG Ba TpEmel va evnuepwOel dpeca o
KTNVIOTPOC, MGTE VA YOPNYNOEL APECHS KATAAANAT Oepameia.

Metd ) Oeponeio Tpénet va vdpyel TavTo SBEGILO TOGIUO VEPOD.

H acpddelo tov mpoidvtog dev Exel texunpimbel e oKOAOVG NAKING KAT® TV 12 unvov.

XV mepintoon 6ykwv mov Ppickovial €& 0AOKANPOL GTOV LTOSOPLO 1GTO KoL SEV EYOVV EMOPT LLE TO
déppa evogyetan vo vapEel SuokoAia ot dnpovpyia onpeiov €£660V Yia TNV ATOUAKPLVGT TOV
VEKPOTIKOV 10TOV. TNV TEPIMTMOOT 0LTH EVOEXETAL VO, XPELOGTEL 1] OMLovpYio TOUNG TTOL Ba emTpéyel
TNV TOPOYETEVCT] TOV VEKPMTIKOV 16TOV.

H xatdmroon vroAepldtov Tov 0yKov 0o TPETEL VO, ATOPEVYETAL.
To mpoidv yopnyeitar pdévo amd KTnviaTpo.

[dwaitepec Tpo@LAGEEIC TOL el vo Aaudvoviol amd To GTOUO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
OOPUOKEVTIKO TTPoidV oe Lda:

[1aitepes Tpopvlaleis mov TPEREL vo, Aaufavoviar omo oV exayyeiuotio yprioty (Kthviatpo):

O KNVINTPOG TPETEL VOL EVILEPDVEL TOVG IOLOKTITES Y10 TIG OLAITEPES TPOPVAGEELS TTOV TPEMEL VL
AapBavovol 6To omiTt.

Ta dtopa pe yvoot vrepevaicOnocia oto tigilanol tiglate 1| otnv TpomvAEvoyALKOAN TPETEL VO
amoPEVYOLV TNV ENAPN LE TO TPOidV. To mpoidv elval epebioTicd Kot SuvnTiKd eVAIGONTOTOMTIKO TOV
déppoToc.

Y€ MEPIMTOOT TUYALOG AVTOEVESTG EVOEXETAL VA, TPOKANO0VV cOPOPES TOTIKEG PAEYLUOVAOIELG
avtdpdoelc, puetald dAlmv movog, oidnua, ppdpdmra Kot THAVOC TPULHOTIGUOG/ VEKP®OOT), Ol OTTOTEG
eVOEYETAL VAL YPELOGTOVV CLPKETOVS LIVEG Y10l TV omokaTdotacn Tovs. Katd tn didpketa tng
Oepameioc omatteital Tpoooyr, MGTE Vo amoPehyeTal 1| TOAvOTNTO CVToEVESNC. Ot OKOAOL TOV
vrofdiiovtorl og Bepoameia e TO TPOIOV TPEMEL VO VAL AKIVIITOTOMUEVOL, OKOUN KoL LLE KOTOGTOAN,
epocov kpilel amapaitnto. Xopnynoete 1o Tpoidv ypnoomoidvrag cvptyya tomov Luer lock. Xe
nepinTmon tuyaiog avtoéveongs, avalnmote apéoms wTpikr Pondeta kot emdeitte oToV 1TPO TO
@OAAO OONYLDV TNG CLCKEVAGIOG.

Amo@iyete v tuyaic £€kBeon pe TO dEPUA, T PATLO 1] TN YOOTPEVIEPIKT 000. APECHOG PETE TN
YOPNYNOMN TOL TPOIOVTOC EVOEXETAL VoL VTAPEEL drappon amd to onpeio g Eyyvons. Katd tov yepiopod
TOV TTPOTOVTOG KOUM KATH TNV EXAPT LLE TO GNUELD TNG EYYVONG TPEMEL VoL ¥PNGILOTTOLEITAL EEOTAIOUOG
OTOUIKNG TPOCSTAGIOG OMOTEAOVUEVOG OO adtAPpoyo YavTia piog ¥pNong Kot TPOSTATEVTIKG, YOUALA.
Xe nepintoon £kBeong pe To déppa 1 e Ta patia, EemAuvete TOAAES POpEG TV eKkTeBeévn Tepoyn
pe vepd. Av gpeavicETE TOTIKG CUUTTOUATO EPVOPOTNTOG KO OONIATOG 1) OV KOTOTIEITE TO TPOIOV,
avalnoTe TPk ouuPovin Kot dei&te oToV 1TPd TO PVALO 0SNYIOV XPHONG.

H acediela Tov KTNvidTpkod QoproKeLTIKOL TPoidvToc dev Exel Tekpunpumbel Katd tn didpkela g
KOMong N g yarovyioc. Ot £ykveg yovaikeg Kot ot yovaikeg mov OnAalovy Tpénel va TpocEYovy MoTE
VoL AToPLYOLV TNV TUYOIN AVTOEVEST], TNV EXAPTN LE TO GNUELD TNG EYYVONG, LE TPOIOV TOV £YEL
Stoppedoet Kat e LIOAEILUATO OYKOV.
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I1aitepeg mpopovlialeis mov mpémet vo Aaufavovror amd tov 1dtoxthTy 00 {Dov:

210, VTOAEILULATO TOV TPAVUATOG EVOEXETAL VO LITAPYOVY YoUNAd emineda KoTahoinwy tigilanol tiglate.
e mepinton cofapng dappong VIOAEIUUAT®Y amd TO TPAVLUA KOTA TIC TPMTEC EFOOUAdES LETA A0
TN YOPNYNON TOL TPOIOVTOC, TO TPUVUN TPETEL VO TOPAUEVEL KAAVUUEVO. AV 0OGTOGO 1) KAALYN TOL
TPOVLOTOC OVTEVOEIKVVTOL Y10l AOYOLG ETOVAMGONG, O GKOAOG TTPETEL VO TAPAUEVEL LOKPLEL 0td TodLd.
O %ep1oUOC TOV VTOAEUUATOV TOL TPAVUATOG TPEMEL VO YiveTat Hovo pe n fondela TpootateuTicon
gEomMapov (yovtidv piog yprong).

e mepInTOoT ENAPNG LUE VTOAEILUATO TOV TPAVUATOG, EEMADVETE KOAA TNV ekTEDEEVN TIEPLOYT| / TIG
exteBepéveg meproyéc. Kabapiote /mAdvete oyohaoTikd ta onueio 1 TIC GTPOUVEG TOV EXOVV
HOALVOEL.

H ac@dieia Tov KTNVIATPIKOD QOPIOKEVTIKOD TPOIOVTOG OV £XEL TEKUNPL®OEL KT TN d1dpKetla TG
KOnong 1 g yarovyiog. Ot £ykveg Yuvaikes Kat ot yuvaikeg mov ONAalovv Tpémel va TpocEYovy OoTe
VO OTOQUYOLV TNV EXOEN LE TO onueio g £yYvong, Ue TPoidv Tov £xEl dLoPPEVCEL KOL UE
VTOAEILOTO OYKOV.

Kidnon. yorovyio kot yovipudTno::

H ac@dieio Tov KTNVIATPIKOD QOPLOKEVLTIKOD TPOIOVTOG OV €€l amodelyDel KaTd Tn S1pKELN TG
KONONG 1 TNG YOAOLYIOG 1| € GKOAOVS OVATOPAY®YNC. £2C £K TOVTOV, OEV GLUVIGTATOL 1] XPTOT| TOV
KTNVIOTPKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG 6Ta (Mo QVTA.

AlMnAemidpdoelc pe GAAD QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO Kol AALEC LOPPEC AAANAETIOpOACNC:

Koapio yvoor.

Agv TpaypotomotiOniay e101KEG LEAETEC Y10 TIG AAANAETIOPAGELS TOV KTIVIOTPIKOD (POPUOKEVTIKOD
TPOTOVTOG e AALA TPOTOVTa. 26THG0, 6TO TANIGIO SOKIUMOVY VIO TPAYHOTIKEG GLVONKES OeV
mopatnpnOnke Kopio aAANAETIOPOCT KATA TNV TAVTOYPOVT YOPTYNOT TOL TPOTOVTOG LE
KOPTIKOGTEPOELDN (TPedVILOVT / TpedVILoAOVN) Kot ATOKAEISTEG TV vTodoyémv H1 kot H2 (m.y.
SPavudpOUivn / YAOPEOVIPAUIVY KOl GOUOTIOIVN) ) LLE OTIOEDN VOAYNTIKG (.. VOPOYAMPIKT|
TPOUAOOAN).

H tavtoypovn ypnom un otepoelddv avTIPAEYLOVOIOV QApUAK®Y OgV eEETAGTNKE GTO TAOIGLO TNG
Baotkng kKAMvikng LeAETNG, dedOUEVOL OTL OEV EVOEIKVLVTAL Y10 TOVTOYPOVT YPTON UE

KOPTIKOGTEPOELON.

Yrepdoocoroyia (cuourmtdpato, LETPO AVTILETOTICNC, AVTIOOT):

Y& EPYOOTNPLOKT LEAETT AGPAAELNG TTOV O1EVEPYNONKE GE VYIEIC APGEVIKODG GKOAOVG TNG GVANG
Beagle, countopata vrepdocoloyiog OTmG EPETOG TOPATPONKOY LETE 0d dEKOTEVTAAETTN
evoopAéPua Eyyoon 0,05 mg tigilanol tiglate/kg copatikod Bapovg. Ilepartépw copunTOUATA OTMG
TPEKAGLO, TOYVTVOLOL KOl TAEVPIKT) GTAGT) TOL CMIATOG TOPATNPNONKAY HETE amd deKUTEVTAAETTN
evoopAEPLa Eyyvon doong 010-0,15 mg/kg copatikod Bapovg. To cupntdpato nToy coPapd, oAl
avtomeplopiiopeva. Amadeia, podpiaon, oracpol kot gv TéAel 0avotog TapatnpnOnkay petd and
dekamevtaientn evoopAEPia £yyvon d6onc 0,225 mg/kg copatikov fapovg.

Agv vtapyel YvooTo avtiooto Yo tepmtdcelg vrepdocoroyioag STELFONTA. Xe nepintmon

OVETIOOLNTOV OVTIOPAGE®Y KOTA TN O10pKELN 1} KATOTLY VITEPOOCOAOYING TPEMEL VAL YOPTYELTAL
VTOGTNPIKTIKN Bepameia Katd v Kpion Tov Bepdmovtog KTvidTpov.
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13. EIAIKEX IPO®YAAZEIZ AITOPPIYHX ENOX MH XPHXIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN IIOY
IMPOEPXONTAI ATIO TH XPHXZH TOY ITPOIONTOX, AN YITAPXOYN

Ka0e pn ypnoiponombév kviatpikd QaprakeLTIKO TPoidy 1 Un xPNOHoTo0EVTa VTOAEIUUOTE TOV
TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL COLPOVA LE TNV 1oYLOVGa £8viKT vopobeaia.

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIXHY TOY ®YAAOY OAHI'IQN
XPHXEQX

Aentopepeic TANPoPopies Yo TO €V AOY® KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV d1aTifeVTOL OTOV
diktvaxod tomo tov Evponaikod Opyaviouod @apudkov (http://www.ema.europa.eu/).

15. AAAEZ TAHPO®OPIEX
Méyeboc cuokevaciog: Oraiidio Tov 2 ml

Mnyoaviopdég opdong

O1 pappakodvvapikég emdpdoeig Tov tigilanol tiglate diepeuvnOnkav oto TAaiclo apKeT®V in vitro
KOl in vivo LEAETMV G€ LOVTELD TOVTIKAOV. AEV TPOAYLATOTOMONKOY QAPLOKOOVVOLIKEG LEAETEC OE
GKUAOVC 0UTE GE KOTTOPA LLOGTOKVTTAPIKDV OYK®MV. XTIG &V AOY® U1 KAVIKEG QOPUAKOAOYIKEG
peAéteg katadeiybnie 6ti 1o tigilanol tiglate evepyomotei aAindovyio avTidpAGE®Y TN TPOTEIVIKNG
kwaong C (PKC). EmmAéov, 1o tigilanol tiglate tpokaiel véEkpmon TV KLTTAP®V TOL £PYOVTIOL GE
GUEST ETAPN LE OVTO.

Mia ko povo gvoooykikn £yyvon tigilanol tiglate mupoddtnoe tayeio ToTKN EAEYHOV®OOT OVTIdpOoT|
uécw evepyomoinong g PKC, emépepe mAnypa ota ayyeia Tov 6ykov kat Bavdtmoe kbtTapd tov. Ot
SlodtKaeieg AVTES Y0V MG ATOTEAEGLOL TNV CLLOPPAYIKT VEKPMGT KOl TNV KOTOGTPOPT] TG
veomAaolokng nalag.

X10Vg oKOAOVG Tov AapBdvovy tigilanol tiglate, ) Oepancio Tpokarel o&ela AeypovON avTidopaon e
oldnua Kot epvOM O TOL EKTEIVETOL GTO OPLO TOL OYKOV KOl 6TO AUESO TTEPPAALov Tov. H gv Adym
o&ela pAeyHLOVAOING avTidpaon VIToYmpPel Yevikd evidc 48 Emc 96 wpdv. NeKpmOTIKN KATAGTPOPT TOV
OyKov mapatnpeiton viog 4 £o¢ 7 nuepdv omd 1 Oepaneio aAAE 6 OPIGUEVEG TEPIMTMGELS 1|
dwadtkacio SlpKel TEPIGGHTEPO. LTOVG GKLAOVG, YOPUKTNPLOTIKN TG Stodikaciog gival  ueAdvoon,
1 CLPPIKVOOT] KoL 1] ATOGKAT|PLVGT] TOV OYKOL, KaOMG KAt 1) S10ppoT| TNYTOV EKKPICEDV
OTOTELOVUEVOV amd VIOAEIUOTA TOL OYKOV Kot amoénpauévo aipa. H vekpmtikn veomhaotakn pala
OTOTITTEL OTAV 1] IOYOUUIKT] ETPAVELD CYNHATIGEL Eva TPAV N G Yo BVAKa 1] KpoThpa. TN
GULVEYELD, VYIG KOKKIDONG 10TOC YEMILEL TAXDTUTO TO VEOSKTLOTIGUEVO VITOGTPMUO TOV TPODLUOTOC, TO
omoio emovAmveTal TANP®S VYOG o€ 4 Emg 6 efdouddec.

ATOTELEGPNOTIKOTTA

H amoteleopatikdOtnTo Kot 1 0GQAAELD TOV KTNVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TpoidvTog aloloynonke og
L0 TOAVKEVTPIKN KAWVIKT HEAETT], GTNV Omoia xpnotponmomOnkav123 ckviot 1doKkTTdVv pe Evav Hovo
LOGTOKVTTAPIKS OYKo peyéfoug émg 10 cm® kotd Ty apyiky Oepamsio.

2N LEAETN GUUTEPIAN PO KOV oKOAOL NAIKiag 1 £Tovg Kol dve LE dlayVOSHEVO LITOdOPLO
LOGTOKVTTOPIKO OYKO EVIOTILOUEVO ETL 1] TEPUPEPELOKA TOV OYKMDVA 1] TOL TOPGOV 1 UE dEPUATIKO
poaotokvtTopikd 0yko otadiov la M [la tov TTOY, ywpig eumiokn exyOPLOV AEUPASEVOV 1] KAVIKA
CUUTTMOUOTO GLOTNIIKNAG VOGov. To péyebog Tov GyKov 6TOoVg GKOAOVG TOL PN CILOTOMONKAY OTN|
peAé fray pkpdTepo Tov 10 cm?®, yopic apuyéc N ekdopés, Kot o dyKog dev amoTeELovsE VIOTPOTN
LEeTd amd yepovpykn enépPact, aktvofoiia 1 cvuotnuiky Oepamneia.
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Xopnynonie n TopaKdT® TAVTOYPOVY POPLOKEVTIKN aymyn: [Ipedvilovn 1 tpedvilorovn 2 nuépeg
P amd TV VIO peAétn Bepaneia o doom 0,5 mg/kg amd To oTOUA dVO POPES TV NUEPA YO
dtaotnpa 7 nuepov (2 nuépeg mpv amd ) Bepameia, Ty nuépa g Bepameiog Kol 4 MUEPES LETA TN
Oepameia) kot ot cvvéxeln, o 66on 0,5 mg/kg pio popd v Nuépa yio 3 emimAéov NUEPEC.
dapotioivn (0,5 mg/kg omd 10 oTOHO dVO POPES TNV NUEPA) Katl dipatvudpapivn (2 mg/kg amd to
oTOUN 600 POPEC TNV NUEPA) TNV NUEPX TNG VIO ueAéTn Oepameiog kot yo Ti¢ emoueveg 7 nuépeg. H
Oepameio Le TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOidV yopnyndnke pio @opd v nuépa g Oepaneiog kot
Eava petd amod 4 efoopnddes, epdoov aviyvedbnkav vroieippota 6ykov. H amdkpion tov 6ykov
petpndnke pe kprrpla RECIST: mAnpng vmoxdpnon, LePK| voydpnon, otabepr| vocog 1
eEeMooopevn vocog.

Téooepig efoopdoeg petd v tpmtn Bepaneio enetedydn TANPNG vVITOYDPN oM 6€ 60 amd Tovg 80
okOAoVG (75%), evd Téooepig POopadeg apydTepa mapaTnpONKE TANPNG VITOYDPNOT G€ 8 UTd TOVC
18 evamopeivavteg orviovg (44,4%) mov Ehapav devtepn Bepameio. g ek TOHTOV, GLVOAIKA 68 ATO
Tovg 78 oxviovg (87,2%) mapovciacay TANPN vIoY®PNoN HETE amd pia 1} VO dOGELG TOL
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOS. ATO TOVG GKOAOVG TTOL TOPOVGINGOV TANPT] VTOYDPNOT) KOl
Nntav dtbéoipot yio petamapakoiovdnon 8 kot 12 efdopddeg petd v tedevtaia yyvon, 59 atovg 59
(100%) ko 55 atovg 57 (96%), avtiotolya, dev TAPOLGIACAY VTOTPOTY| GTO oTueio Tov Bepamevpévon
OYKOU.

H amoteleopatikotnta T00 TPoidviog o€ 0YKovs vYNAoD Babuov kakondelog (BAoet KOTTAPOAOYIKNG
tagvounong) a&loloynonke oe TePLopIGUEVO aptBpd meptotatik®y. Aéko amd Tovg 13 dykovg g
HeAETNG TTOL KaTnyopromomOnkay g «oyniov fadpod kokon ey 1 «dmomrtot yio vynAoL Pabpon
raxonfeto» vroPAnOnkav oe Beponeio pe STELFONTA. Amd avtovg, o1 5 mapovciocav TAnpn
oamdkpion petd omd 1 1 2 Bepameieg, €k TV OTOI®V 01 TEGGEPLS OEV TOPOVGINCAY VITOTPOTN 84 NUEPES
HETA TNV TeEAevTOin Oepameia. Ao To 5 TEPLOTATIKG TANPOLS AmOKPIoNG, 3 emiPefaidbniay wg
«oymiov Babpov kokonbelogy Kot 2 ¢ «OIoTTa Yio VYNAOL Pabpod KakonOeio.

211 GLYKEKPIUEVN TOAVKEVTPIKT KAVIKT HEAETT, TO 98% TV oKOA®V oL EAafav TO KTIVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOTIOV avérTLEaY Tpada 6To onpeio Tov vrtd Bepameio dykov (emBounty ovtidpaon
ot Bepancia). To 56,5% 1oV Tpavpdtmv emovimbnke TAnpmg 28 nuépeg puetd ) Oepaneia. Xtig 42
nuépes petd  Bepaneio emoviddnie TANpws 10 76,5% TV Tpavpdtov. Z11g 84 nuépeg HETA T
Bepamneio emovAmOnke TANPwS 10 96,5% TV TpOLHATOV.

Do pPraKOKIVITIKY

O1 poppokokivntikég Tapduetpot tov tigilanol tiglate a&oloynOniay Baoel perétng n onoia e&étace
TO, GUOTNILIKA ETITESD TOL PAPULOKEVTIKOD TPOTOVTOC 6T0 TAAGHO 10 oKOA®V LETA ATO EVOOOYKIKN
£YYVo1 NG GLVICTMUEVNG DEPUTEVTIKNG 6OGNG G€ 5 VTTOSOPIOVE KAt S SEPUATIKOVE LUGTOKVTTAPIKODE
dyrovg. Xpnopomomdnke 56om 0,5 mg avd cm® veomhaciakod éykov (= 0,5 ml/cm®) og (da pe
veomhastokong dykovg peyéfoug amd 0,1 g 6,8 cm®. O1 366e1g TOL YOPNYNONKAY KVUAVONKOY ATd
0,002 £m¢ 0,145 mg/kg copatikod Bapovg (uéon tiun: 0,071 mg/kg cwpatikod Bapovg).

AOY® ™G SOKVUAVONG TOV dOGEMV KOl TMV TEPLOPICUADY OGOV 0POPE TO YPOVIKA CTUEiN TNG
detypatoAnyiag dev KaTEOTN EPIKTO Vo TPOGdoplotovy pe alomotio ot Tiés Cmax kKot AUC.
ZOupova Opmg pe HeTtpioets, N péon Cmax NTav 5,86 ng/ml (svpog: 0,36-11,1 ng/ml), evéd n uéon
AUC st ntov 14,59 h*ng/ml (ebpog: 1,62 -28,92 h*ng/ml). Meydin petafintotnto petaéd tov
VTOKEWEVAOV TOpaTnPONKE KOTA TOV TPOGIOPICUO TOL YPOVOL MUicELNG (ONG HETA Amd EVOOOYKIKN
£€yyvon, o onoiog Kopdvonke amod 1,24 éwc 10,8 dpeg. To tigilanol tiglate paiveTat va mapovsialet
ki flip-flop (cuveyn pvOud amodécpevonc), kabmg petd amd evdopréfia Eyyvon 0,075 mg/kg oe
12 okdlovg dlomotddnke onuavTiKd piKpdTepPog Ypovog nuicelag Lmng, g tééng tov 0,54 opov.

Amo tov in vitro €\eyyo TV PETAPOATOV GTO NTATIKA PMKPOCMLOTO T®V GKOA®V OameTtdinke 6t 0

¥pOVog Muicelag Cmng tov tigilanol tiglate ota nratokvTTapo aviibe ota 21,8 Aentd, vid
gvromionkay dekatpeic cuvolkd petafolrites. Ta petafolikd TpoidvVTA NTAV TO TOAMKE Kot
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o&vyovopéva and 0,TL 1 apykn Evaot). Onwog TPOKVTTEL AmO UEAETES, OPIGUEVO TETOL0V 100V
VTOKOTAGTOTO TNG OPUCGTIKNG OLLASNG EMPEPOVY UEIOUEVT in Vitro Plodoyikn dpactnpiotnto (>60X
peimon g dpactnprotntog g PKC oe obykpion pe v apyikn évoon).

H 006¢ amékkpiong tov tigilanol tiglate 1| Twv petafolitdv Tov dev mpocsdiopictnke. H avdivon
SEYUATOV 0VP®V, KOTPAVAOV KOl GIEAOV TOV GKOA®V ToL VToANOnKay o€ Oepameia e 10
KTNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOToV £de1&e TNV Topovaia tigilanol tiglate oe pepovouéva delypata, oe
enineda g tééng tov 11 -44 ng/g (ml), yopic ®ot6G0 va domotwdel Kdmold Téon 1) GLVEKTIKOTNTA.

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPAKAAEIGTE VO
amgvBuvleite 0TOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOYOL TNG ASELNLG KUKAOPOPLNG.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: +32-(0)16 387 260

Peny6auka bbarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
®panuus

Temn.: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francie

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Régen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA\AGda

VIRBAC HELLAS SA

13° yAu E.O. AOnvodv — Aapiog,
EL-14452, Metapopowon

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien
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TnA. 1 +30-2106219520

Espana
VIRBAC Espafia SA
Angel Guimeré 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona)
Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France
13°rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 805 05 55 55

Hrvatska

VIRBAC

1°® avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Ireland

VIRBAC

1°® avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

island

VIRBAC

1°® avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092 471

Kvnpog
VIRBAC HELLAS SA

13° yAn E.O. Abnvév — Aapiag,

EL-14452, Metapdpomon
EX\ada
TnA. : +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francija

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1°® avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francizsko

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

Ranska

Puh/Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Xovndia

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID

FR-06516 Carros

France
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