1.B.1 IMEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
NEOMAY 500 000 IU/g kévic yia yopnynon pe mOGILo vEPS/ VITOKOTAGTATO YOAUKTOS

2. INOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNO®EXH
Ka0e g mepiéyet:

APUOTIKO GVGTOTIKO:

Neomycin (oG neomycin sulphate) ....... 500 000 TU
"Exdoya:

B\. Tov TAp1 KaTdAoYOo eKdOY®V 6TO KEPAALO 6.1

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig yia yopynon e mdo1uo vepod/ virokaTioToTO YAAUKTOG
Agvn 1 vmOAELKT GKOVT).

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eion {owv

Booegidn (podoyotr), yoipot (amoyoAoxTiopévol Kol miyvveng), opvibia (cvumeptloupavopévey tov
®oTOK®V O0pviBwV), Tameg, vdOpviIBeG (CLUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV MOTOK®V wOOpvIB®V), YNVEG,
0opTOKLO, KOl TEPOIKEG.

4.2 OgpamevTikég evoeitelg mpooodlopilovrog To £ion (OwV
INa ™ Oepaneio YooTpevTEPIKOV AOUDEEMY TPOKAAOVUEVOVY 0Tt0 VaicHNTO GTN VEOUVKIVI GTEAEYOG
E. Coli.

4.3 Avtevosielg

Na pn ypnowonoteitor 6e yVOoTéG TEPIMTOOT VIEPELAIGONGIOG 6TO JPACTIKO GULGTATIKO, TIC
OULVOYAVKOGI0EG 1 G KATO10 Atd £KO0YO.

Mnv T0 {pNOYOTOIEITE OE TEPIMTMGELG EVIEPIKNG OTOPPAENG.

4.4 E1d01kég Tpog1domoun|oelg Yo Ka0g gidog Lomov

H mpoéoinym mocipov vepol 6to omoio £xel yivel mpooHNKn QoppriKkov Umopel va ennpeactel amd )
cofapotnTa NG vOooL. L& MEPIMTMOON OVETOUPKOVS TPOCANYNG VEPOV/ VTOKATAGTATO YAAOKTOG, 1
Oepamneio yio Ta fO0gON KAl TOVG YOIPOVS TPEMEL va. YiveTAL O10 TNG TAPEVIEPIKNG 000D,

4.5 Iowitepeg TPOPULAAEELS KATA TN YP1IoN)

Idwaitepeg Tpo@LAGEELS KaTd T Yprion oe (oo

2KoVT Y10 TOGIUO StdAvpa oV Tpoopiletal yio Stdlvor o€ vepd kal dev Umopel va, ypnoiporon el mg
&xet.

Oa pémel vo didetan taitepn wpocoyn 0tTov eEETALETOL TO EVOEYOUEVO YOPNYNONE TOV TPOIOVTOG GE
veoyEvvNToug LOGYoVG Eantiog TG YvmoTNG AVENIEVNG YOAGTPEVTEPIKNG OTOPPOPT|ONG TNG VEOLLKIVIG
oto. veoyvd. H vyniotepn avt oamoppdéenon umopei vo odnynoer oe  avénuévo  Kivouvo
ototo&ikomrag kal veppotobikdtrag. H ypnon tov mpoidvtog oe veoyva Oa mpémel va Paciletan
GTOV TTPOGOLOPIGUO 0PEAOVC/KIVOUVOL 0mtd ToV Depdmovta KTNnviaTpo.

H ypnon tov mpoidvtoc Oo mpémer va yivetar Pdoet g dokiuaciog eAéyyov evaicnciog tov
Baxtnpdiov mov amopovdbnkav amd to {do. Edv avtd dev eivar epiktod, n Bgpancio Bo mpémel va
Baciletor oe Tomkd (oe emimedo mepipepeiag N QAPHOC) EMONUIOAOYIKE OEO0UEV GYETIKA WE TNV
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gvatodnoio tov oteAéyovg TV Paktnpidiny. Ot enionueg, e0viKEG 1| TOTIKEG AVTIUIKPOPLOKEG TOMTIKEG
0o Tpémel vo AauPavovtal VoY KAt T ¥PHoN TOL TPOIOVTOC.

Xpfion Tov 7WPOIdvVTog Tov amokAivel amd Tig odnyieg mov divovtor oty Ilepiinyn tov
Xapaktnplotik®v tov [Ipoidvtog evdéyetar vo avénoetl tov emimolacud tov Paktmpidiov mov sivol
ovOEKTIKO GTN VEOUVKIVN KOl EVOEYETOL VO UEIDCEL TNV OTOTEAECUATIKOTNTO TNG Oepameiog pe
apvoyAvkooideg e&ottiog g vOEXOUEVNS O10GTAVPOVUEVTG 0VOEKTIKOTNTAG.

ISwaitepeg Tpo@uAGEELS mov mpémet va AauBdvovtor amd To ToUo Tov YOPNYEL TO PUPUOKEVTIKO
npoidv ce Loa

Noa TAévete T0 XEpla GO LETE TN YPTON.

Atopo pe yvooth vrepevoicncio oTig aUVOYAVKOGIOEG TPEMEL VO OMOPEVYOLY TNV ETAPYT| LE TO
KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV.

Edv eppoavicete copntopato petd v €kbeon, ommg deppatikd eEdvinua, Oa mpénet va (nmoete
0TIk GLUPOVAT Kal vo dei&ete oTov WTPd TNV TTapovoa Tposwonoinor. To oidnuo oto TpodcOTO,
ta yelho M Ta patio 1 duokoAia KoTd TNV avamvon €ival To GoPopd GUUTTOWUOTO KOl OTOLTOVV
EMEIYOVGQ 1OTPIKT PPOVTIOAL.

4.6 AvemOOunTteg evépyereg (cuyvotnTo kKo cofapétnra)
Koapia yvoor.

4.7 Xpnfon Katd TNV KON 61, TN Yorov)ia 1] TNV ®OTOKIN

Amo T epyactnplokéc peréTeg o (Do dgv dwomioT@OnKoy evOSiEEIC TEPATOYOVIKNG OpAoNG TNG
VveopvKivnc.

H aopdieio Tov KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG deV £XEL TEKUNPLOOEL KOTA TN O1PKELL TNG
£YKVHOoHVNG, TNG YaAovyiog N TNG woToking 6To €100¢-6TOYX0 Na ¥pNGILOTOIEITOL LOVO COUPOVO LE
TOV TPOGOIOPIoUO 0QEAOVE/KIVODVOL amtd Tov vtevduvo KTnviaTpo.

4.8 Alniemopacelg pe GALO QUPROKEVTIKA TPOTOVTO KAl GALES HOPQYES aAAAETTiOpaON S

Ta yevikd ovoicOnTikd Kot T HVOYOAOPOTIKA aLEAVOUY TN OPAGCT] VELPOOTOKAEIGUOD T®V
OUVOYAVKOGIOMV. AVTO eVOEXETAL VO TPOKAAEGEL TOPAAVGT 1] ATTvoLa.

[dwitepn Tpocoyn Ba mpémet va diveTor KATA T1 GLYYXOPTYNOT LE SLOVPNTIKA KOl OVGIEC TOV EVOEYETAL
va glvol ®ToToEIKEG 1) VEPPOTOEIKEG.

4.9 Aocoloyio Kol TpOTOS YOPNYNONG

Xopnynon He To TOGIHO VEPO/ VTOKATAGTOTO YAAOKTOG.

25 000 IU veopokivng avda kg copatikod Bdpovg ava nuépa ent 3 £mg 4 ouveyOUEVES HEPEGS, Ol OTTOTEG
OVTIOTOLYOVV GE 5 g TOV KINVINTPIKOD QOPUOKEVTIKOV TpoidvToc avd 100 kg copaticod Bapovg avd
nuépa ent 3 £mc 4 nuépes.

O axoiovboc tomog pmopel va ypnoipomombel Yo TOV VTOAOYICUO TNG OMOLTOVUEVIG TOGOTNTOS
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG G g ava ATPO TOGIUOL VEPOD/ VTOKATAGTOTO YOANKTOG

g npoidvrog/kg copatikd Bapog /muépa X péco copotikd Bapog (kg)
g TPoidVTOG ave = 0V {hov 610 omoio Ba yopnyndei to pdppako
1 n(')cluOD VSPO{)/ VIOKOTAGTOTO YAAUKTOG MéGT] nuﬁpﬁcl(l K(XT(XV(’)\(DGT] VSPO{)/ vrokatdotato ydraktog (1) avé (oo

IMa va dwwopoliotel 1 6ot docoA0Yia, T0 cOUTIKO Bapoc Ba mpénel va TpoodiopileTarl pe 60T T0
duvatd peyaldTepn aKpifela TPOG ATOPLYN TNG YOPNYNONS UVETAPKOVG dOGNG.

H mpécinyn tov vepod oto omoio €xel yivel mpooOnkn @apudkov e&aptdtol amd TV KAVIKA
Kkatdotootn tov {mov. [Ipokeyévon va enttevydel 1 6ot doGoA0Yia, 1) GLYKEVIPWOOT) TNG VEOUVKIVIG
0o Tpémel va TPoGapUOGTEL AVOAOY®C.

H péyiot dwwdvtotnta e okdvng eivan 255 000 TU veopvkivng/ml (510 g mpoidvrog/1) vepoo.

Mo ™ yopiynon Tov 7POIOVTOG UTOPOLV Vo YPTMCILoTonfovy aviAieg yopnynonsg 00GE®V Tov
dwatifevtal 610 gUmoPIO.
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4.10 Ynepdocoroyio (CLUUMTTOUATE, PETPO CVTIUETOTIGNG, OVTIOOTO), €AV €ival amopaitnTa
Neppotolikég M/kor OTOTOEIKEG OPACEIC EVOEXETAL VO TPOKVYOLV OTNV TEPINTOCT OKOVGLOG

yopNyNong vrepPoAikng doong.
4.11 Xpovog(or) avapoviig

Booegdn (nooyon).
Kpéog kot edddyot wotoi: 14 nuépec.

Xoipot.
AmoyolokTiouévol xoipot kot xoipot Tpog mayvven -Kpéag Kot dmOLL0L 16Toi-: 3 NUéEPES

Opvibia (cvumepiiapfovopévayv Tovmotokoy opvibwv), TTamieg, YOAOToOAES, ®OTOKEG WOOPVIOES,
YNVES, 0pTOKLO KOl TEPOTKEC.

Kpéog kot edddyot wotoi: 14 nuépec.

Avyd: unoév nuépeg.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
DoppokobepamenTIKy OPAd: PAPLOKO KATH TOV EVIEPIKMDY AOUDEEWDV, AVTIPLOTIKA.
Kwdwog ATCvet: QA07AAO].

51 ®@oppokodovopikéc 1WO10TNTEG

H veopvkivn elvar éva avtiflotikd omd tnv otKoyEVED TOV AUIVOYAVKOGIO®V. Ol apivoyAvKooideg
&xovv éva gupl avtipkpoPlokd eacue pe KOAN dpaotikotnta Kotd Tv Gram apvnTikov v,
Wwitepa tov E. coli kot pukpdtepn dpaoctikotnto katd tov Gram fetikov edmv. H tédé€n avt) tov
AVTYKPOPLOK®Y 0uG1dV gV £xeL Opdor KaTd TV avaepoflov Paktnpidiov.

H veopvkivn deopedeton pe v vroopdda 30S tov Paxtnpidiakod piocdpatog dotapdccoviog tnv
avéyvmon Tov kddika ov anaptilel To ayyehoeopo RNA kot teAikdg T ohvBeor tng fakTnpiotokng
TPOTEIVNG. Ze LVYNAEG CLYKEVIPMOELS €xel amoderyfel OTL o1 apIVOYALKOGIdES KOTOGTPEPOVY TO
KUTTOPIKO TOiY®LLO, 0T0did0VTaS PaKkTNPIOlOKTOVES KOl fOKTPLOCTATIKES WOIOTTEC.

Ot punyaviopol avtiotaong etvor moAOTAOKOL Kot S1opEPovV HeTa&ld popinv apvoylvkooiddv. ‘Exovv
tavtomomnfel téoceplg  pnyavicpol avtiotaong:  oAlayéc Tov  pifocdpatog,  HElwon  TNg
dwamepatodTTag, amevepyomoinon necw eviOPmMV Kol aVTIKATAGTACT TOL Hoplokoy otdyov. O kovodg
INYAVICHOG avTioTaong ivatl 1) Tapay®yn TPOTOTOMTIKGV EVEOH®V opvoyALKooddv. Ot unyovicpol
avTIOTOONG OLTOL PUTOPOVV VO EVIOTIGTOVV GE KIVNTA Yovidlakd otoyyeia av&avovtog tn mihavotnta
eEamlmong ¢ apvoyAukoodikng avlekTikotntag kabmdg Kol TG oLv- Kol SlGTOVPOVUEVNG
avlektikomrog. To enimedo avOektikdtntag tov maboyovov E. coli ot veopvkivn og Booeldn onv
Evponn kopaiveron petasd 20 kot 50%.

5.2 ®@appoxoxivinTiKd cToyyEio

H veopvkivn €yel Kok amoppdenon o1 yooTpeVIEPIKN 000. H amoppopnon ¢ 611 YOOTPEVIEPIKN
006 pmopel va gival onuavtikny ota veoyvd. To 90% tng veopvkivng amekkpiveTol ota KOTpava LeTd
omd TV awd TOL GTOUATOC YOPYNON.

Ieprpoirovtikég 1016TNTES
To dpaoTiKd cvoTaTikd Belkng veopvkivig £xel LYNAN VIOAEWUOTIKT dpdor 6To TEPPAAAOV.

6. @®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Aiocta ekdoy®V

Lactose monohydrate
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6.2 Kopieg acvppoarétnreg
AOY® EMhenyng HEAETOV OGLUPATOTNTOC, TO TAPOV KTIVINTPIKO QAPUOKEVLTIKO TPOTOV deV TPEMEL VoL
OVOUETYVOETOL UE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

6.3 Awdpkera Lomg

Avdprela {ong TOL KTVIOTPIKOL POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COLM®VA LE TI| GUCKELOGIN TOANCNG:
3 &

Avdprela {ong LETA TO TPATO AVOLYLLO TNG GTOLYELMIOVS CLOKEVAGING: 6 UNVEG.

Avdpxera Long petd v apainot og Tooiuo vepod: 24 dpeg.

Avdprero Long LeTd TNV apaioT] 6€ VTOKATAGTOTO YAAUKTOG : XPTCLLOTOUOTE TO OUECMG.

6.4. Iowitepec TPoPLAAGEELS KOTA T PULAEN TOV TPOIGVTOG
Agv vdpyovv e0KEC 00N Yieg dLOTPNONG Y10 AVTO TO KTNVINTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV.

6.5 ®@von ka1 6HVOEGT TG GTOLYELDO0VS CVCKEVUGIUG

YakKol oYNUOTICUEVOL OO €vel COUMAOKO UETOAAOTTOMUEVOL TOAVECTEPIKOD OIALL KOl YOUNANG
TOKVOTNTOC QAL oAvaBuieviov, ta. omoio €ivol evouéva petad TOUG WE GLYKOAANTIKY Ovoia
moAvovpeBdvNC, Ko KAstvovTal Le BEPKO GUGTILLOL.

Méyefog maxétov: odrot tov 100 g kot Tov 1 kg.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG 01 GLOKEVAGIES

6.6 Ewwkég mpo@urhdterg amoppiyng €vog YPNOLHOTOMOEVTOS KTVIOTPIKOD (PUPUOKEVTIKOD

TPOIOVTOG 1] GALOV VAKOV TTOV TPOEPYOVTAL AT T1) YP1]C1] TOL TPOIOGVTOS, AV VTAPYOVV
Ka0e pn ypnoiponombév Kviatpikd QAaprakeLTIKO TPoidy 1 Un xPNoorotdEvia vToAeippotd Tov
TPEMEL VO OOPPITTOVTAL COLPOVO LE TIG IGYVOVOEG EOVIKES AmOITGELG

7. KATOXOZX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017, Bapkeimvn (Iomavia).

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
XXXXX

9. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepounvia 1" éykprong: HH/MM/EEEE

Huepounvia tedevtaiog avovémong:

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Iovviog 2019

AITATOPEYXH IIQAHXHX, AIAOEXHYX 'H/KAI XPHXHX
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