IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



4.1

4.2

4.3

4.4

ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Qivitan LC 75 mg, evéopaotiki] aAoipn yiol ayeAASES YOAUKTOTAPAYOYNS
ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be mpoyepopévn ocupryya tov 8 g nepiéyet:

ApaoTIKG(@) cveTaTIKO(A):

Kepxwvopn 75 mg

(¢ Beuxn kepkvoun 88,92 mg)

"Exo0yo(a):
BA. Tov mApn katdroyo ekdOYmV 610 KePdAoto 6.1.

OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evdopaotiki alopn
AgvKn| £0¢ VToKiTPIVY), ELADONG, TAYVPPEVGTI), OLOIOYEVAG AAOLDT|.

KAINIKA XTOIXEIA

Eion {owv

Boog1dn (oyelddeg yoOLOKTOTOPOYDYNC).

OepamevTikég evoeitelg mpocoropilovrag Ta £idn OV

INo ™ Bepomeio TG KAVIKNG LAGTITIONG OTIG OYEAASES YOAUKTOTAPAYMOYNG, 1| OTTOi0
TPOKAAEITOL OO TOL TOPOKATO gvaicONTa oTNV KeKvoun Paktipia: Streptococcus
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Staphylococcus aureus kot Escherichia coli.
Avtevoeilelg

Na unv  ypnowonoteitar o€ TEPITTOON  YVOOTAG VIEPELOLOONGiog oTa
KEPAAOGTOPIVOUYD OVTIBLOTIKA, € GALD B-AoKTOpIKG aVTIPLOTIKA 1} 08 KGO0 amd Ta
£Kdoy0L.

Ewdwkég mposrdomou)oels Yo ka0e gidog {dov

Kapia.



4.5

ii.

4.6

Iowitepeg TPOoPULAAGEELS KATA TN YPTIoN
[dwitepeg TpopuAGEel Katd tn yprion og {da

To mpoiov Ba wpémel va ypnoyomoteitan yio tn Oepameior KAWVIKOV TEPIGTATIKAOV TOV
€YOUV N AVOLLLEVETOL VOL EXOVV KOKT OVTOTOKPLOT G GALEG KATNYOPIES AVTIUIKPOPLOKDV
N 070 6TEVOV PAGLOTOG dpdong B-AAKTOUIKE AVTIKPOPLOKA.

H ypnion tov mpoidvtog Ba mpémel va Paciletar oe dokiuacia evaichnocioc twv
Baktnpimv Tov amopovavovtal amd to (do. Av dev givar duvatd, 1) Oepaneia Oo mpémet
vo Pociletor o TOMKEG (TEPLPEPELOKEG, OE EMMEGO EKTPOPNG) EMONUOAOYIKEG
TANPOPOPIEG GYETIKA LLE TNV gVACONGia T®V 6TOYXEVOUEV®Y BoKTNPiwV.

Katd ™ yopnynon tov mpoiovtog, apénel va Aaupdavovtol vaoyn 1 exionun, g0vikn
KO TEPLPEPELOKT] TOALTIKT GYETIKG LLE TN XPNOT OVIYUKPOPLOKDY OVGLOV.

H ypnon tov mpoidvtog katd mopékkAlon Twv odnyumy ov mapéyovrol oty TIXII
EVOEYETOL VO, QLENCEL TN GLYVOTNTO TV OVOEKTIKOV OTNV KEQKWOUN GTEAEYDV
Boktnpiov, eved Umopel Vo EAATTIMCEL TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO TNng Oepameiog e
KEPAAOOTOPIVESG, AOY® TNG THAVOTNTAG S10CTAVPOVLUEVIG AVTIOTOCTG.

H yopnynon y&AakToC OV EVOEYOUEVMG TEPLEYEL KATAAOITO KEPKIVOUNG OE LOGYOVG
(OnA. and {oa mov apuéytnkav katd TN Oldpkew TG aymyng) Oo mpémer va
amoeVYETOL AOY® TIEGNC EMAOYNG Y10 OVATTLEN OVTIPLOAVTOY®V GTEAEYDV.

Mn xpMGLOTOLEITE TV TETGETA KABAPIGLOV 0V VTLAPYOLY GAAOLDCELS GTN ONAN.

[Swaitepeg mpoeuAGLelc Tov mpémel va AapPdavoviol amd To GTOHo oL XOopTMYEL TO
(QOPLAKEVTIKO TTPOTIOV o8 {ha

Koatd v €yyvom tov mpoidvtog, popdte TPOGTOTELTIKA YAVTIOL TPOG amopLYN
EMOPNG L€ TO dEPLLOL.

Ot meviKIMveG Kol Ol KEQUAOGTOPIVEG WTOPEl VO TPOKAAEGOLV LIEpevalcincia
(aAdepyio) émerto amd €veon, €womvorn, Katdmoon N emaer pe to déppo. H
vrepevocOncio oTig TEVIKIAMVEG Pmopel VoL 0dNyNOEL G€ dlaoTAVPOVUEVT EvausOncia
oTNV KEQOAOGTOPIVI KUl avTIGTPOQ®G. Ot AAAEPYIKEG AVTIOPUCELS GE AVTEC TIG OVGIEG
UTOPEL TEPIGTAGIOKA VoL gival GoPapéc.

1. Mn yewileote avtd T0 TPOidV v Yvwpilete OTL £xete gvaustnoia N ov Exete
ovppovlevtel va unv epyaleoTte pe TETOWN TUPUCKELAGUATO.

2. Na yepileote avtd TO TPOIOGV UE PEYOIAN TPOGOYN TPOKEUEVOD VO OTOPVYETE TNV
éxbeom, AapuPdvoviog OAEG TIC GUVIGTMOUEVEG TPOPVAAEELS.

3.  Av guoavioete copnTOUATO LETA Omd TNV £KBEOT GTO TPOidV, OMWS SEPLATIKO
e€avonuo, avalnmote wTpikn GVUPoVAN Kot emdEiETe GTOV TP TNV TOPOVGA
npoedonoinot. Oidnue TOL TPOCHTOV, TOV YEILEMV KOl TOV HOTIOV 1] SLGKOAILN
OTNV OVATVOY] OTOTEAOLV GOPOPATEPO. GUUMTMOUOTH KOl OLOLTOOV EMElyovGQ
LTPIKT GPOVTIda.

O metoéteg KaBapiopov Tov TaPEXOVTOL e VTO TO TPOIOV TEPLEXOVV IGOTPOTVALKN
oAkoOA KoL YAprovyo Beviaikdvio, To omoia pmopet v Tpokarécovy epebicud tov
OEPLOTOG GE OPIGLEVO, GTOUM. ZVVIGTATOL VO POPOTE TPOGTUTEVTIKA YAVTIO KOTA TN
YPNOT TOV TETGETAOV.

AvemOounteg evépyeieg (ovyvoTNTA Kol 6oPfapotnTa)

AvoeulokTikéc avTdpdoelg Egovv mapatnpndel o {da o€ TOAD OMAVIEG TEPMTMCELG
&merta amod T YOPNYNoN TOL TPOidVTOG,.



4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

H ovyvomto tov avemBountov evepysimv kabopiletol wg akorlovbmg:

- oAb ovyvn (TeptocdTepo amod 1 ota 10 vd Bepaneia (oo Tapovstdlovy avemBOUNTES
EVEPYELEQ)

- ovyvn (meprocdTepo omd 1 adhd Ayotepo and 10 {da ota 100 vio Oepaneio {ha)

- un ovvnBicpévn (teprocdtepo amd 1 oA Arydtepo and 10 (oo ota 1000 vrd Oepaneia
(ou)

- ondvw (teplocotepo omd 1 aAdd Aydtepo amd 10 {da ota 10.000 vrd Beponeia

Cha)

- moAd  omivie (Awyotepo and 1 Lo ota 10.000 vrd Oepameio  {do,

GUUTEPIAOUPAVOLEVOV LELOVOUEVOV OVOPOPHYV)

Xpion kKaTd TNV KU 61|, TN Yorovyio | TNV ®OTOKix

To mpoidv mpoopileTar yia xpnomn Katd T YoAaKTIK) TEPiodo. Agv vrdpyovy S1abEécieg
TANPOQOPIEG OV VO, VTOJEIKVOOLY TOEIKOTNTA OTNV  ovamopay®yn (copm. g
TEPATOYEVEONS) T®V P0o0eddV. Xg HeAéTeg Tng TOSIKOTNTOG OTNV  OVOTOPAY®YN
epopoTolwmy, 1 KeeKvoun dev £d0e1e kopio EMIOPOON OTNV AVOTAPAY®YY|, OVTE

SUVOUIKY] TEPATOYEVEOTC.

Aliniemopdosic pe  GAha  QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO Kol  GAAeS popOég
aAMAETTiOpaGg

Agv glvar yvoot kapio.
Aocoroyio Kol TPOTOS YOPYNONS
IMa evdopaotikng ypnon.

To mepreydpevo piog ovupryyag Ba mpémet vo eyyEetol evOOLAOTIKA 6To TpocPePfAnpévo
HaoTIKO adévo Kabe 12 dpec, HETA amd GpLeyLo Kot TANPT KEVOGN TOV.

O 7pog oywyn WHOOTIKOG adévog va appéyetor mANpos. Aol kobopicete Kot
amolvpdvete O01e&odkd tn OnAn Kol To OTOMO TNG UE TNV TOPEYOUEVN] TETGETO
KaBoPIoUOD, 0QAPESTE TO KATAKL OO TO PUYYOS TNG GUPLYYOS YMOPIS VO KOVUTNGETE
TO pUYYOG Ue TO OaytuAd oag. Eyybote to mepieyouevo piog obpryyog oe kabe
mpooPefAnuévo pootikd adéva. [a didyvon Tov mpoidvrog yivetar pdiacn g Oning
KOl TOV LOGTIKOV TTOPEYYVILOTOG.

H ovpryya mpémer vo. ypnowyomoteitor Hovo pio @opd Kot vo yopnyeitar 6A0 TO
TEPLEYOUEVO TNC.

Ynepoocoroyio (COUATONOTA, NETPU  OVTIUETAOMIONG, OVTId0TO), €0V  €ival
anapaiTnTa

Agv avopEVOVTOL CUUTTOUOTO, OVTE OTOLTOVVTUL OUOIKOCIEG EKTUKTNG OVAYKNG.
Xpovog(ol) avapoviig

Kpéag kot edmdipot 1otoi: 4 nuépeg
I'éia: 120 dpec.

OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX



5.1

DoppokodepomrevTiK]  opdoa:  AvTifokTnplokd Yl €VOOLOOTIKN]  ¥PNom,
KEPOAOGTOPIVEG TETAPTNG YEVIAG, KEQEKIVOU).

Kmowég ATCvet: QJ5S1DE90

DopPoKOOIVVIUIKES LOLOTNTES

H xepkivoun eivar éva avtifoktnplokd @ApuaKo NG Opados TV KEPOAOGTOPIVAOV, TOV

evepyel avaoTEAAOVTOG TN GOVOEST] TOL KVTTAPIKOV TOLY®OLOTOG. XapakTnpiletot amd 1o
gupy BepomevTikd @dopo dpdong Kot amd vynAn otabepotnta Evovil v -
AOKTAUOGOV.

In vitro, 1 kepKvoun €yl avtiPlotikn dpdon Evavil Kovmv apynTikdv Kotd Gram kal 0sTikov

5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

katd Gram Boktnpiov, courepiiappavopévav towv Escherichia coli, Staphylococcus
aureus, Streptococcus dysgalactiae kot Streptococcus uberis. H vymAdtepn Ty MIC90
Bpébnie yia tov Staphylococcus aureus. Avto 1o maboyovo €xet tiu MIC90 egvtdc Tov
gvpovg tov 1 pg/ml.

Q¢ xepaioomopivn TETOPTNG YEVIAG, 1 KEEKIVOUN oLVOLACEL LYNA KLTTOPLKN
dtamepatdTnTo KOt LYNA 6TaBEPOTNTA EVavTL TV B-AoKTONOCOV. X& avtiBeon e Tig
KEPAAOGTOPIVEG TPONYOVUEVOV YEVEDV, 1] KEPKIVOUT OV DOPOAVETOL OTTO YPDUOCOUIKA
KOOIKOTOLOVUEVEG KEPUAOGTOPIVACEG TOL TOTTOV AmpC 1 and pecorafovpeves and ta
TAOOUIOW  KEPUAOCTOPIVAGEG OPICUEVAOV  €VIEPOPAKTNPOEWBDY. O  pNYaVIGUOG
avtioTaong otovg opvntikove katd Gram opyaviopovg AOY® €upéog (ACUATOS -
raxtopacov (ESBL) kot otovg Oeticodg kotd Gram  piKpoopyoviopovg AdY®
TPOTOTOINONG TOV TEVIKIAVOOESUELTIKOV TTpwTeivdy (PBP) pmopel va odnynoetl oe
SL0GTAVPOVUEVT] OVTIOTOON UE AALEC P-AUKTALEG.

D opPoKOKIVITIKG oTOLYELD

Metd amd EVOOLOGTIKN XOPNYNoT, Tapatnpeitol péon cvykévipoon 19 pug/ml oto ydia
12 dpeg petd v televTaia Eyyvon.

X1 devtepn Gueién petd v tedevtaia £yyvon, n péon cvykévipwon eEakorovdel va
glval mepimov 2,5 ug/ml ko, éneta, méetel oto 0,75 ug/ml oty tpitn dueién petd v
teAevTaia £yyvon.

DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

Koatdroyog ekdoymv

White soft paraffin
Liquid paraftfin

Kopieg aocopfatoétnteg

AOY®D EAAEIYNG LEAETOV OGVLUPOTOTNTOG, TO TOPOV KINVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV
OgV TPEMEL VOL AVOALLELYVOETOL LE BALO KTNVIOTPIKE QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTA.

Avdpkera {omg

Algpreto (oG TOL KTNVIATPIKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG GOLPMOVE, LLE T CLCKELOGIN
ToOANoNG: 2 €.

Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTA T VLAEN TOV TPOIOVTOG



6.5

6.6

10.

Mn evAdocete og Beppokpacio dve taov 25 °C.
®Yo1 kot 6vOEo TG OTOLELDOOVS GVOKEVAGING

[poyepopuévn evéopaotikny oOpyyo picg d0ong ToV 8 g Tov amoteleital amd AEVKO
adapavég KoAvdpo and LDPE pe Aevkd adwapavég éuporo andé LDPE kot Aevkod
adtopaveg komdkt omd LDPE.

[etoéteg kKabBapiopov (Aeio, Aevkd YKOQPE YOPTi EUTOTIGUEVO LE LGOTPOTVAIKT
OAKOOAN/YAwp10VY0 PeviaiikOVIO) GUCKEVOGUEVES LELOVOUEVOL.

Xaptiva KouTd pe 3 ovptyyec kot 3 meto€tec Kabopiopov.

Xdaptva koutid pe 12 oOpryyeg ko 12 metoéte kabapiopov.

Xaptva koutd pe 24 cOpryyeg Kot 24 mTeTe€TeC KaOapiopov.

Xaptva kovuTid pe 36 cvpryyeg Kat 36 meteéteg Kobopiouov.

Mmropei va unv KoKAOQOPOLV OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

Ewwkécs mpogurdlels oamoppwyng &vog  ypNoomom0EvTog KTNVIATPIKOV
QUPUUKEVTIKOV TTPOIOVTOS 1] GAA®V VAIK®OV TTov 7TPOEPYOvVTaL amtd TN YP1or TOv
TPOIOVTOG, AV VAP oLV

Kabe pun ypnopomombéy kmviaTpikd QopUOKELTIKO TPOIdV 1 un ypnoiLoronfévra
VTOAEIUUOTE TOV TPEMEL VO OMOPPITTOVIOL GUUPOVO UE TIG 1oyvovoeg ebvikég
OTOLTHGELG.

KATOXOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Bapkehovn), lomavia

APIOMOZXZ(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

HMEPOMHNIA ITPQTHX E'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
18/07/2018

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
11/2023

AIIATOPEYXH IIQAHXHX, AIAGEXHX KAI/H XPHXHX

Agv amatteitot.



