MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

NEOMYCIN sulphate Pharmaqua A.E. 1000 mg/g kovig yio xopfynom omd 1o GTOUO Y10 HOGYOLG,
QUVOVG, XOIpoLs, OpVIBEC KPEOTAPAY®YNS, OPVIBES OLYOTTAPAY®YNG Kot vOOpVIBEC.

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

APUOTIKO GVGTOTIKO:
Ka0e ypappdpio mpoidovtog mepiéyet:

Neomycin Sulphate 1000 mg/g

"Exo0y0:
Ovoév

3. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov
Moaoyot, auvoi, yoipot, 6pvifeg kpeomapaymync, OpVIOEG avyomapaywyng Kot voopvifeg.

3.2  Ogpamevtikéc gvdsitelg Yo kaOg gidog Lmov

IMa ™ Oepaneio ¢ eviepitidag mov TpokaAeital and Paktpila gvaicOnto oTn veopvkivn
(Escherichia coli, Salmonella spp., Campylobacter spp.).

3.3 Avrevoeiteig

Na punv ypnoionoteiton 6€ TePInT®ON AVOEKTIKOTNTAG O VEOLVKIVT, KOVOUVKIVY, YEVTOULKIVT,
GTPENTOUVKIVY KOl S10OPOGTPETTOLVKIVY.

Na unv ypnoyLonoleitol 6€ TEPInT®OT LIEPELAIGHNGING GTO dPAGTIKO GVGTATIKO, 1) GE AAAEG
OULVOYAVKOGIOES.

Na pnv ypnoponoteital oe {da Le VEQEPIKN 1 NTATIKY OVETAPKELD, LLE SLATAPUYES TNG OKONG KOL TNG
aioBnong g 1ooppomiog.

No unv yp1oLoToteital TanToYPOoVa e SLOVPNTIKA 1] SUVNTIKAG VEQPPOTOEIKA POPLLOKOL.

Na punv ypnoiLonoteital 6€ GLVOILAGUO [LE AALEG OUIVOYAVKOGIDES 1) POKTNPLOCTATIKA OVTIBLOTIKA.
Yuvvakolovdn Bepomeio pe pLoyoAUp@TIKA, YOPIC TN peimon g ddong, avtevdeikvuTal.

Na punv ypnoiponoteital e £yxva {da.

Na pnv yopnyeitar og {da pe Aettovpyikn peydAn Kotkia.

3.4 E101kéc mpoEtdomonceLs

H npdsinyn tov poppdiov and ta (oo prnopel va petafindel Adym acbévelag. e (da e petmpévn
TPOSAN YT VEPOD, YopNYNOTE TOPEVTEPIKT Bepameia, Pacilopevol otn cupPfovin ktnvidtpov. H
enovaiapPovopevn 1 TapateTopuévn xoprynon Ba mpénel va amoeevyeton e PeAtioon g
Sloelplong TG EKTPOPNG Kot ToV KaBapIopo Kot OmoAdLaven.

3.5 Iowitepeg mPpoUAAEELS KATA TN Yp1oN

Idwitepeg TpouAGEELS Yo TV ac@aAn yprion ota gidn (omv:

H ypfion tov kmviatptkod @oprakenTIKoD Tpoidvtog tpénet v foaciletal oe doKipéc evatctnoiog
TV Baktnpiov Tov anopovadnkav aro to {do. Edv avtd eivar addvato, n Oepancio o mpénet va
Pacileton o€ TomKéG (emimedo TEPLPEPELNG, EKTPOPNC) EMONIIOAOYIKEG TANPOPOPIESG WG TPOG TNV
gvatotnoia tov faktnpiov cTo V.

H AovBaopévn xprion tov mtpoidvtog umopel va avENoEL TOV ETMOANCUO TOV AVOEKTIKOV GTNV
veopvKivn Baktnpiov kol Umopel vo LEUDCEL TNV OTOTEAEGHOTIKOTNTA TG Oepameiog pe GAAES
KOTNYOopies avTiUikpoPlakmv, Aoym TOavNAG S1UGTOVPOVLEVIC OVTOYNG




Amogiyete v vepdocoroyia, divoviag Waitepn Tpocoyn oty akpip 00T TOV AVTIGTOLYEL GTO
ocopatikd Bapoc tov {mov.

ISwaitepec Tpo@LAGEEIG TOV Tpémet va Aapfdvoviol 0md To GToo TOL YOPNYEL TO PAPUAKEVTIKO
poidv oe {ha

Atopa [l YVOOTH VIEPELOIGONGIO GE VEOLVKIVI VO ATOPEVYOVY TNV EXAPT LE TO KINVIOTPIKO
QOPUOUKEVTIKO TPOIOV

AkoAovOdVTOG TIG CLUVNOELG TPAKTIKEG Y10 TNV TPOETOUAGIO 1] TN XOPNYNOT], OEV amAITOVVTOL
waitepeg mpoeuAAEELS Yo TO Yeptoty]. [Tapodia avTtd GLGTAVETHL 1| YPIOT YOVTIOV KOl LACKAS, KATH
TO YEPIOUO TOL TPOIOVTOC. ATOPVYETE TNV EMAPT LLE TO OEPIO KOL TO UATIO. € TEPITTMON TVYALNG
EMOPNG UE TO SEPLO, TADVETE OUECMG TO OEPUA LE GOTOVVL Kol vEPS. Naw Unv tpmte, Tivete 1
kanvilete katd to yepopd. [TAovete Ta xépla cog PeTd T Xpnon.

3.6 AvemOountao copfavro

Moaoyot, apvoi, yoipot, 6pvifeg KpeomapaymyNc, OPVIDEG dVYOTAPUY®YNG KOl VOOPVIDES.

Ampocdidpiotn cvuyvotnta (dev pmopel va Awotapoyég otV 0KoN Kal oTtnV aichnon g
extiunBei and ta dSwwbéoipa dedopéva) 1G0PPOTOG, LELWUEVT VEPPIKT AgtTOVPYial Kot
VEVPOUVIKOC OTOKAEIGHOG™.

AAOIDGELS TOV YOOTPEVIEPIKOD CMOANVO LE
dtppoto Kot dvcamoppopnon**

AMepyiKég avTIdpaoel (depUaTIKEG
OAAOLDOELS, OVOPVAAKTIKES GLEGEC
avTpdoeic***

* Y (oo pe 0AAOIDGELG TOL EVTIEPIKOV BAEVVOYOVOD 1/Kal TOV akoAoVON GV pid oy@yn o
HOKPOYPOVID, OO TO OVOUEVOLEVO, O VEVPOUVTKOC OTOKAEIGOC TOV TPOKAAEITOL ATtd TN VEOHVKIVT,
UTOPEL VO TPOKOAEGEL KPAUTES, SVGYEPELN, GTIV OVOTVOT] Kol KATATTOOT), 1) 0Toiol UTopel va
OVTILETOTIOTEL LEPIKMG LLE TN YOPNYNON VEOSTIYUIVIG Kal acPecTiov.

** [MopatnpnOnkoy petd ond emavaiapfavOoprevn omd TOV GTOUATOG XOPNYNOT]. 1€ OVTEG TIG
TEPIMTAOGELG, 1 YOPNYNON TOV PUPUAKOL Ba TPEMEL VAL SLOKOTTETALL.

*#* Eivon dSuvatég LETA amd GuVOLAGUO HE AALEG AUIVOYAVKOGIOES Kot ETOKOAOVOT S10GTAVPODUEVT
arkepyia. Otov epeovioTovV OAAEPYIKEG AVTIOPAGELS, 1| YWY TPETEL VO SIOKOTEL AUECMS Y10l VO,
0KOALOVONGEL GUUTTOUATIKY AYOYT|: GE TEPITTM®ON AVAPLAAKTIKOD GOK, YOPTYNOTE EXVEPPIvN
(adpevarivn) Kal YAVKOKOPTIKOELON EVOOQAEPLO/EVIOLLIKA. ZE TEPITTOON AAAEPYIKDV SEPLATIKAOV
avTIOPACE®V, PN OLUOTOWGTE AVTUCTOULVIKA 1}/K0L YAVKOKOPTIKOELDT.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
UOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV QOPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG GO0 KukAopopiag gite otnv eBvikn appoddia
apyn LEC® TOV €BVIKOV GUGTAUATOG avapOpas . Avatpétte emiong oty mapdypoeo 16 tov hAiov
00N YLDV YPNHONC Y10, TO, AVTIGTOLY O GTOLYEIN EXKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoroV)io | TNV ®OTOKiA

Konon:

Na unv ypnoiorom0el kaboAN T dtdpkela TG KONGNG: 1] VEOUVKIVY SIOTEPVA TOV TAAKOVVTO, KO
umopel va givar Toto&ikn Kot VEQPOToEIKN Yia To EUPpvo.

Hva og mepiodo wotokiag:

Mmropei va ypnoiorondel katd tn S1apKELd TG MOTOKING.

3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES aAANAETIOPOONG

H ocvvévacpévn ypnon pe ahia edpuaxo 0o Tpénet vo amo@evdyetatl, KaOmg 1 pdomn g VEOLVKIVIG
umopel va eEovdetepwbei. Amo@HyeTe T0 GUVOLOGUO LE AVTIBLOTIKA TOL TALPOLSIALoVY
Baxtnprootatikn dpdorn. Mnv ypnoiponoleite Tavtdypova Le GALN ®TO- 1| VEQPOTOELKA QAPLLOKA.



Eivar dvvatég aAlniemdpdaoeig pe avoroOntukd kot moapdywya eawvobewalivng. H dpdon tov
VEVPOUVTKOV OTTOKAEIGLOV TNG VEOLVKIVIG EVIOYDETOL OO LVOYOAUPMTIKAL.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

Xp1fion amd Tov GTOUATOC GTIG AkOAOVOEG dOGEIC:

Mooyot, auvoi kot yoipot: 10 mg Beuknc veopvkivng (1codvvapo pe 10 mg NEOMYCIN sulphate
Pharmaqua A.E. 1000 mg/g) / kg copatikov fépovs / nuépa

Opvibec kpeomapaywyng, 0pvileg avyorapaymyng kat wddpvidec: 30 mg Bgukng veopvkivng
(1oodvvaun pe 30 mg NEOMYCIN sulphate Pharmaqua A.E. 1000 mg/g) / kg Bapovg / nuépa
Etopdote ka0e pépa tn 8661 T0V QOpPRAKOL SHADOVTAG TPOGEKTIKA TNV OTALTOVUEVT] TOGOTNTO
oKkOVNG G 0L LIKPT) TOGOTNTA VEPOD KOl TPOGHETOVTAG TV 6TO OGO VEPD (1] GTO OVOGVGTOUEVO
yoro). E€acoariote tnv mAnpn didlvon wpwv amod ) yopnynon ota {oa. H docoloyia mpémet va
TPOCAPUOLETAL OTNV TPUYUATIKN UEPTOLA TPOSANYN TOGLLOV VEPOL 0td To. {da, 1 ool Pmopel va
TOKIAAEL avdAoYa [Le TNV NAIKiO, TNV KATAOTOOT TNG VYENGS, TO YOPAKTNPIOTIKA TV (OOV KoL TIC
uebddovg extpoeng (m.y. Oepuokpacio TeptBaiiovtog, nAoeaveln).

< Mg Bdon tn cuvieTtdpevn 8001 Kot Tov aptBpod kai to Papog Tov Tpog aywyn (omv, 1 akpiPng
KaOnpepIV GLYKEVTIPMGT] TOV KINVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG TPEMEL v vToAoyileTal
GUUO®VO [LE TOV TOPAKAT® TOTO:

Moboyot, apvoi, yoipot

10 mg NEOMYCIN X  Méoco 6.p. tov vro
sulphate Pharmaqua A.E. Bepamneio Comv (kg)
1000 mg/g /kg o.B./muépa = .... mg NEOMYCIN sulphate

Pharmaqua A.E. 1000 mg/g avd
AMtpo vepov

péon nuepnoto Tpdsinym roctpov vepoo (1) ava (oo

‘OpviDec kpeomapay®mync, Opvifec avyomapoy®mync, tvoopvifec

30 mg NEOMYCIN X  Méco 6.p. tov vro
Pharmaqua A.E. 1000 Oeponeio Coov (kg)
mg/g /kg o.p.Mmuépa = ....mg NEOMYCIN sulphate

Pharmaqua A.E. 1000 mg/g ava
Atpo vepov

péon nuepnola Tpdsinym oo vepoo (1) ava {do

H mpotewvopevn dudpkela g aywyng eivar cuvolikd 3 nuépes. Edv dev mapatnpnbei onuavtky
KAMvikn BeAtioon petd and 3 npépeg yopnynons, avabewpeiote ) Sidyvwon Kat, v etvot
amopaitnto, Kot T Bepomentikn aywyr. Metd to TEpag TOV CLUTTOUATOV, 1| ay®yn o Tpéret va
mapotodel Yo dAdeg 2 nuépE.

e (oa o€ Papid kotdotaon 1 {do pe avopedia, EVOEKVUTOL 1] AYWOY HE PAPLLOK XOPTYOVULEV
TOPEVTEPIKAL.

Metd TV 0OAOKANP®GT) TG AYOYNS, 0 EE0TAGHOG XOPTYNONG TOL vepoU Ba mpénet va kabapiotei
EMPEADG, L€ TOL KATOAANAQ PECA, DOTE VA omo@eLyDel 1) TAPOLOVT VTOAEUTOUEVT] TOGOTNTOG TOV
QOPUAKOV OV Ba pIropovce Vo, KatavailmBel amd tnv emopevn opddo (owv, Le kivduvo epedviong
OVTOYNG.

To KTNVIOTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV VaL PNV XPTCLULOTOLEITOL EPOGOV SomIGT®OOVV CALOIDGELG TNG
GLOKEVAGIOG 1] TOL TPOTOVTOG.

3.10 Zvprtopote vIEPOOGOA0YING (KUl KATA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTLCNG KOl AVTIO0TO)



H vrepdocoroyia Tov @appdKov, UITopel vo TPOKUAEGEL OVATVEVGTIKT SLVGYEPELN KOl KUKAOPOPLKN
KatamAn&io, ev LEPT avaTPEYILEG e EVOOPAEPLL yopyNoN veooTiylivig kat acPeotiov. Me Bdon v
mOovr ®ToTo&IKOTNTA KOl T1 VEQEPOTOEIKOTNTA TG VEOUVKIVIG, UTOPEL VoL ELOOVIOTOOV avAAoYa
CUUTTMOUOTO GE TEPIMTMOT VIEPIOGOAOYING. XE QLTI TNV TEPIMTMOOT], SLOKOYTE AUESHOS TN Bepaneia.

3.11 Ewkoi wepropiopoi yprjong kKon E01KES 6LVONKES YprioNns, copmeprtiapufavopséveov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT UVTIUKPOPLEKAV KUl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVIITPLKOV
QPUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTLENS GVTOYNS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpdvor avapovig

Modbaoyot, auvot, yoipot
Kpéag kot edmdpot wotoi: 14 nuépeg

Opvifsc kpeomopoywyns, Opvibeg owyomopaym®yne, vodpvideg
Kpéag xar edddpot 1otol: 7 nuépeg
Avyd: 0 nuépeg

4. OAPMAKOAOI'IKEY ITAHPO®OPIEX
Doppokodepamevtiky opdoa: APvoyAvKootdkd avTiBloTikd

4.1 Kodwkoc ATCvet: QA07AAOI.
4.2 @oppoKodVVOUIKI

H veopkivn givan éva avtiflotikd mov avikel oty opdda Tov apvoyivkoodov. To edcpa dpdong
™G TepAapPavel kKupimg agpdPfia apvntikd katd Gram PBoaktipla, eved T avaepofro Paktipla eivor
Kkatd faon avOektikd. H veopvkivn éxel Baktnproktdvo dpdor ovactéAlovtog T covbeon
Baktnplokdv TpoTeivv. cuvdéetal e TV vropovada 30S Tov Baktnplokdv pPocOUATOV KOl OG €K
TOVTOV TO, LETATPETEL, ETCL DGTE VO LNV UTOPEL VO EKTEAECTEL 00TE 1) EVOPEN TNE TPOTEIVIKNG
ovvheonc, o0Te N OAOKANPOOT TOV apyIK®V TenTdiov. Emmléov, odnyel o€ cpdiuato petaypaeng
TOV YEVETIKOL KOJKa 610 mMRNA tov mafoydvov opyoavicpov kot ot Snpovpyic. pun AEITOLPYIKOV
npoteivov. H avtictaon otn veopvkivn eEaptdrol amd Tr cuxvoTnTa LE TNV 0Toio ¥pNoLoToleital To
QAPUOKO, OTTOTE GE TEPITTMOT EMAVEIRNUUEVTG XOPNYNOTG VEOUVKIVNG, elvan TOavo va,
TaPoLG1cTOVY LYMA0l pubuol avtiotaong. Aluctavpobuevn ovTioTaon vdpyel HETaEd VEoUvKivg
KO KOVOLLKIVIG, KOt LOVO LLEPIKT) LE T YEVTOUVKIVT.

4.3 @oppoKoKIVNTIKY

H veopvkivn amoppopdtot 6€ TOAD PIKPEC TOGHTNTEG O TOV AOIKTO eVTEPIKO PAEVVOYOVO LETA O
yopnynon omod to otopo. H amoppdenon avédvetar edv o fAevvoydvog €xel vtootel BAAPN Adyw®
aocBévelng. Ady® TG VIPOPIAKOTNTAC TNG, KATAVEUETOL GTOVG EEMKVTTAPIKOVS Ydpove. H veopvkivn
amekkpivetat yopig petaforiopd péom tng xoAng Kot Tov veepav. Ot PAaPes 6T0 COANVOEIGES
EMONAL0 TOL VEQPIKOV PAOL0D TPOKAAOVVTOL THAVAOG OO TN GLCCHPEVGT] TOL PAPLAKOV.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg acopporotnreg

AOY® ENAEYN G LEAETMV OGVUPATOTNTAC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV eV TPETEL VO,
OVOUELYVOETOL IE BAAQ KTNVIOTPIKG QOPLLOKEVTIKE TPOTOVTA.

5.2 Awpkera omg



Avdpxero Long TOL KTNVINTPIKOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VO LIE TI) GUCKELOGIN TOANONG: 24
Hiveg

Avdprero {ong HETE TO TPOTO AVOLYUa TNG OTOLYEIDO0VS Guokevaciag: 90 nuépeg

Avprelo Long petd ) diddivorn 6e TOGUYO VEPO GOUO®VA LE TIG 0dNYies: 24 dpeg

Aldpketo Long PETA TN 010AVG GE VTOKOTAGTATO YUAUKTOC GOUQMVA, LLE TIG 00MYies: dpeon ypnon.

5.3 Iowitepeg wpo@uAGEELS KOTA TN @OAAEN TOV TPOidVTOG

To eoppoakenTikd ovtd TPoidv dev amartel Waitepeg cuvOnKeg Bepuokpaciog Yo T EOAAEN TOV.
Noa dtatnpeiton 0 6AKOG EPUNTIKG KAEIGUEVOG Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TO PG KOl TNV VYPUCicL.

5.4 ®von kKo 6OVOEST TNS GTOLYELDIOVS GVGKEVUGING
Yaxog 1 Kthov anotedovpevog and 3 otpwoels (PET, Al, LDPE) mov kheivel pe Beppocvykdiinon.

5.5 E1dwkég mpo@uAaEels amdppyng vog U yPNGLHOTON0EVTOS KTNVIUTPLKOV QUPRUKEVTIKOV
TPOIOVTOS 1] GAL@V VAIKAV TOV TPOEPYOVTOL O.TO T1 Y P1GT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta pappake dev TPEMEL Vo ATOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPNOYLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTG POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYT U XPTCILOTOOEVTOV
KINVILTPIKOV QOPUOKEVTIKAOV TPOIOVI®V 1] GAADV VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL amd TN (P1OT) TOVG
GUUP®VO LE TIG TOTIKEG OMOLTHOELS KOt [LE TUYOV €6VIKA GLGTAUATO GVALOYNC TOV LOYVLOVY Y10 TO.
GYETIKA KTNVITPIKE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
Pharmaqua A.E.

YoAhopov 28, Metapdppmorn ATTIKNAG

EALGO oL

TnA.: 2102811282

Dat: 2102848998

E-mail: info@pharmaqua.gr

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

HH/MM/EEEE

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN

XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

10. TAZEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Na yoprnyeitor LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.



