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IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CITRAMOX 1000 mg/g Zx6vn yio xopnynon e To TOGIUO VEPO Yo OpVIBES, vdOpvIBeg, TOMIES
Kot yoipovg

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOGEXH

Kdabe g mepiéyen:

ApooTIKO GVGTOTIKO:

Amoxicillintrihydrate ... 1000 mg

(mov 1odvvaypei pe 871.2 mg Amoxicillin)

BA.tov minpn katdAoyo ekddymv 6to Kepaiao 6.1

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
2kOV”N Y10 YOpHRYNon UE 10 TOSIUO VEPOD.
Agvkn okovn. Alanyég Kot aypopo vypd 6tav gival SIAV L.
4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1 Eion {owv
Opvifec, wddpvibec, mamieg kat yoipot
4.2 OepomevTIKEg £VOLielg Tpoosoropilovtag Ta €ion LoV

Ogpancio TV AopdEemv og OpviBeg, vdOpvibec, Tameg mov TpokaiovvTal amd PakTipio
evaicnto oty apo&iKAAivn.

Xoipot: 'l ) Bepaneio g mactepEAimang.

4.3 Avtevoeigelg

AVTO TO TPOIOV dEV TPETEL VAL YOPNYEiTAL GE AAOYA 1 GE KOUVEALQ, LVOLKA YO1pidia, yauctep,
vepBilovg 1 o€ omolodMmote GALO pKpd puTOPEYO (MO.

Noa unv ypnowonoteitan o€ {da e Yvoot vaepevoicincio oTig TeVIKIAAIveg 1] 6€ AAAL avTIBloTIKA
B-AoakTaung.

Mnv yopnyeite oe {da pe veppikn voco, TeEPIAaUPOVOUEVNC TNES 0vOoVPiag ) TNG OALYOLPTaG.

4.4 Ewkég TPoEIdOTOMGELS Y10 KGO gid0g Loov

Koapia.

4.5 Iowitepeg TPOQUAAEELS KATA TN PO

I. Idwitepeg mpouAdéelc kotd tn ¥pnon o< oo




Agv gival amoTELECUATIKO EVOVTL OPYOVIGUMV TOV TOPAYOLV B-AaKTOUAGES.

Awotavpodpevn avtiotaon topatnpeital LeTadd g ApoSIKIAAIVIG Kol GAA®V TEVIKIAAI®V, 1010itepal
LLE T1G OUVOTTEMKIAALVEG,.

Xoipot: H mpocinyn eapudkov amo (oo umopel va petafindei Aoyw acbévelag. e mepintwon
OVETOPKOVG TPOGANYNG vEPOD, To Lo TPEMEL VL VTOBAAAOVTAL GE TAPEVTEPIKT ALY OYY).

O emionpec, eBviég Kot TePLPEPELOKEG OVTLLKPOPLOKEG TOATIKEG B0 TpEmet var AapBdvovtatl vToyn
KT TN YPNON TOL TPOIOHVTOC.

H ypnion tov mpoiovrog Oa wpénet va faciletor otn dokiur evacnciog tov Pakmpiov mov
amopovavovtol oo to {do. Eqv avtd dev sivan epiktd, 1 Bepancio mpémet va faciletot o TomKEg
(TepLpepeloKES, EMTESOV OYPOKTHILOTOG ) EMONUIOAOYIKES TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV gvaictncio
TOV GTOYELOUEV®V PaKkTnpiov.

H ypnion tov mtpoidvtog mov amokiivel amod Tig 0dnyieg mov divovron otny [IXIT umopei va avénoet ty
EMKPATNON TOV BakTNpiov avOEKTIKOV TNV apoSIKIAAivn Kot UTopel va HELDOoEL TNV
OTOTELECUATIKOTN T TNG Depameiag.

I1. Idwitepec mpo@uAGEic Tov wpémel vo Aaudvovion amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO QUPUAKEVLTIKO

npoidv oe Lda

Ot meviKiIAiveg Kal 01 KEQOUAOGTOPIVEG EVOEYETOL VO TPOKAAEGOVY VITEpevacOnGio (aAAepyia) petd
amo £VECT|, EIGTVOT], KOTATOGN 1 emapn pe to déppoa. H vmepevaicOnoia otig mevikidiveg pmopet va
00N YNGEL GE OLUGTAVPOVUEVES AVTIOPAGELG G KEPAAOGTOPIVES Kal avTioTpo@a. Ot aAlepyikég
aVTIOPAGELS OTIG OVGIES OVTEG EVOEXETAL VO EIVOL LEPIKES POPES COPOPEC.

Atouo, pe yvootn vrepevaictncio ot dpacTIKNG ovoia, 1| 0V 6ag £xovv GLUBOVAEVGEL Vo UnV
yEWPileoTe TETOW0 GKEVACUATO, TPETEL VO ATTOPEDYOVV TNV ETAPT| [LE TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO
TPOIOV.

Xelpioteite 10 TPOidV pe PEYOA TPOGOYT YOl VO OTOPVYETE TNV EkOECT], AapuPdavovtag OAES TIG

TPOTEWVOUEVEG TPOPVAUEELG.



Edv gpoavicete copntopota petd and £kbeon dmwg deppatikd eEavOnua, tpénet va (ntnoete
TPtk cVUPoVAR Kot va deiEete 6TOV YIoTPO aTH TV TPoEWonoinat. Oidnua ToV TPOCHTOV, TOV
YEWDV 1 TOV PaTidV 1 SLoKOALN 6TV avamTvon ivol o GoPapd GUUTTOUATH KoL OTOLTOVY
EMEYOVGQ 1OTPIKT PPOVTIOA.

Amo@iyete v glomvor okdvne. Popdte avamveuoTiKn NpdcKka piog xpnong cupuPorr Le To
evponaikd Ttpoétvmo EN149 1 avoarveuotipo ToAAATADV ¥PNGEDV COLPMVO LE TO EVPOTUIKO
npotumo EN140 pe gpiktpo coppova pe to EN143.

Dopdte yavTio K0T TNV TPOETOLAGIN KOt T XOPNYNON POPUOKOVYOV VEPO.

Hemhévete 10 ekTefelévo déppa LT TO YEPIGUO TOL TPOIOVTOGS 1) TOL PUPLAKOVYOL vEPOL. [TAEveTe

TO XEPLO GOG LETA TN (PTION.

4.6  AvemOOunteg evépysieg (cuyvoTnTa Kol cofapotnto)

O1 mevikidives Kot 01 KEQAAOGTOPIvEG UTOPEL VO TPOKAAEGOVV OVTIOPACELS VITEPEVOLGON GG 01 oTToiES
umopel puepikég popég va. gival coPapéc.

4.7 Xpnion katd v kOnon, 1 yorovyic 1 TNV motokio

Epyoaompiloxég pekéteg oe apovpaiong dev £dmaav Kapio EVOEIEN TEPATOYOVOL OTOTEAEGLOTOS AOY®
™G xopMYNong apoduciiiivng.

XPNGOTOGTE HOVO COLO®VA LE TNV EKTIUNGN 0PEAOVG-KIVODVOL amd TOV LITEVOVVO KTNVIATPO.

4.8 Allemopdosic pe GAlo QUPUOUKEVTIKA TPOIOVTO Kot GAheg popPEic aiiniemiopacng

To wpoidv dev mpémet va, yopnyeital te avtiBlotikd mov £xovy faktnplootatikd Tpdmo dpdong, OTmg
TETPOKVKAIVEG, LOKPOAIOLOL, GOVAPOVOUIOES.

4.9 Aocoloyio kol TpéTOg YopyNoNS

IMa xpnon og TOGIHO vePO.

[Ipoetodote 10 dtdAvpa e PPESKO TOGULO VEPD APECHS TPV TN (PNoT. OmoladnToTe TocoHTN T
(QOPLLOKOVYOV VEPOL OEV KATUVUADVETOL HEGH GE 24 MPEC TPEMEL VUL OTTOPPITTETOL KOLL TO

(OPLLAKOVYO TOGILO VEPO VO AVOTATPOVETOL.



[Ipokeévov va eEacpalotel 1 KATOVIA®GN TOL PAPUAKOVYOL vEPOD, Ta {da dev TPEMEL VoL EYOVV

TPOcPact og GALeEG TNYEG VEPOD KOTA TN ddpkeln TNG Oepameiag.

[Ma tov VTOAOYIGUO TNG OMOUTOVUEVIC GLYKEVTPMONG TOV TPOTOVTOG (G€ YIMOGTOYPOUUAPLo TOV

TPOIOVTOG 0V AlTpo OGOV VeEPOL) umopel va ypnopomombei o akdAovbog TOTOoG:

X mg mpoidvtog ava k néoo cwpatikd Bapog (kg)
o uarlgoﬁpﬁdpous avé nﬁépa TV {hov mov fa = X Mg TPOiovTog avd.
voPAnBovv og Bepamneia MTpo TOGULOV VEPOD

péon nuepnoto Kotavolmon vepoo (1) avd (oo

To pappakovyo vepd mpémet va givat n LoV Ty TOSLOL VEPOD KOTA T SIUPKELN TNG TEPLOOOV

Oepameiog.

INo va dtuocpoliotei N cwotn 60c0A0Yi0, TO CONATIKO BApog TV (dmv Bo Tpénel va tpocdiopileTan
pe ™ peyoAvtepn dvvarty akpifela, ovTOC dote va amopevydel n xoprynon pkpotepng do6one. H
AYM TOL POPUOKOVYOL VEPOD e&apTdtol amd TV KAWIKN Katdotacn tov {mov. Ilpokeyévou va
emtevyOel n cwotn docoAoyid, 1 CLYKEVIP®ON NG GUOEVLKIAAIVIG TPEMEL VO, TPOGAPUOGTEL
Aappdvovtoag vToy”n TV TPOSANYN VEPOD.

‘OpviBeg
H cuvietduevn 66om givan 15 mg tprodpiknig apo&ikidrivig ava kg copatikod Bapovg ava nuépo.
(mov avtiotoyel o€ 15 mg mpoidvtog / Kg copatikod Bapovg / nuépa).

H ovvolikn mepiodog Oepanciog mpémet va givar 3 nuépeg 1 o€ coPapég Teptdaelc 5 nuépec.

Méameg
H cvvietdpevn d6om eivar 20 mg tpdpikn apo&ikidhivi/Kg couatikod Bapovg ava nuépa (mov
avtiototyel oe 20 mg mpoidvroc/Kg couatikod Bapovg/muépa) yia 3 cuveyOUEVES NUEPEG.

IvoopviBeg

H ovviotopevn 60on givon 15-20 mg tpwdpikn apoéikiddivi/kg copotikod Bapovg avd nuépa
(avtiotoyei og 15-20mg mpoidvrog/kg copatikod Bapovs Muépa) yo 3 nuépeg N e coPopég
TEPUTTAOCELG Y10, 5 NUEPEC.

Xoipot
H ocuvviotdpevn 66on eivar 20 mg tpwdpikn apoéikiadivi/kg copotikod Bapovg avé muépa
(avtiotoyei oe 20mg mpoiovtog/kg copatikod Bapouve Muépa) Kabnuepva yio £m¢ Kot 5 NUEPEC.

Metd 10 TEAOC NG TEPLOSOV YOPNYNONG TOV QPUPLAKOV, TO GUOTNHO VOPELVONG TPEMEL VO
kaBopiletar KatdAAnAa Yo vo, amo@evydel 1 Ay VTOOEPUTEVTIKMOV TOCOTHTMOV TNG OPOUCTIKNG
ovciog.



H S10AvtdtTa 670 TOGIO VEPD TOIKIAAEL OvaAOYQ [LE TN BEpUOKPOGia Kot TNV TTOOTNTO TOV VEPOD.
H péyiotn dwodvtdmra eivor mepinov 1 g/ 1 otoug 4 © C og poiaxd vepd aild avé&avetaroe 2 g/ |
otovg 20 ° C 6g oKANpO vepo.

Mo ta opywd  StwAdpoto Kow  Otav YPNCLUOTOlEite S0COUETPIKN avTMa , TPOooEETE v unv
vrepPeite ) péytotn daAvtodTNTO TOV PTopet va emtevyBel VL TG dedopEVEC cuVONKeS. PuBuicte
T1G puOuicelg Tov pLOUOD PONG TNS OOGOLETPIKNG OVTALOG AVAAOYO LIE TN GLYKEVTPMGT] TOV OPYLKOD
SOV LTOG KOl TV TPOSANYT vEPOD To Lo Bepameio (da.

410 Ymepooooroyio (CUUTTORAT, RETPO UVTIUETOTIONG, AVTIO0TA), EAV Eivan amapaitnTa

Agv &yovv avapepbel mpoPanpata vrepdocoroyioc.H Bepaneio Oa mpénet va eivan
CUUTTOUOTIKT KOl OEV VITAPYEL EO1KO 0vTid0TO dabéaiyo.

411  Xpovog(ol) avapoviig

Kpéoag kot edmdyot 1otoi:
Opvibec 1 nuépa
[Tameg 9 nuépeg
IvdopviBeg 5 muépeg
Xoipot 2 nuépeg

Agv mpoopiletat Yo ypfon o€ TINVE OV TOPAYOLY 1 TPoopilovTal Vo TUPAYoLuV aYa Yio ovOpdITIvn
KOTOVAA®O.
Mnv 1o ypnoytonoteite evtog 3 fdouddwmv amd v Evapén Tng TePLOd0V MOTOKING.

5. DPAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Ddappokobepanevtikn oudda: Bita-Laktdung avtiflotikd, mevikiddiveg
kodwog ATCvet : QJO1CA04

51 @appokodVVOPIKES 1OLOTNTES

H apo&uciddivn givar éva ypovoeEaptdpevo Paktnploktovo avtiBloTikd To 0moio dpa avacTEALOVTOG
TN oVvheon PaKTNPLOKOV KOTTOPIK®V TOYYOUATOV KATd T S1dpKELD TNG aVTypoens Paxtnpimv.
AVOOTELLEL TOV GYNUOTICUO YEQPLUPGOV UETAED TOV 0AVGIOWOV YPOLUUKOV TOADUEPDV TOV ATOTELOVY
TO KVTTAPIKO TOlYO U TEXTIOOYAVKAVNG ToV OeTikdV Kotd Gram Poktnpimy.

H apo&uciddivn givar pio mevikiadivn evpéwmc eacpatog. Eivot emiong 0paotikn évovTt TeplopiouévNg
euPéretag Gram apyntik®v Pakmpinv oto onoio 0 EMTEPIKO GTPOLN TOV PAKTNPLOKOD KVUTTUPIKOD
TOLYMUOTOG ATOTEAEITOL OO AMTOTOAVGOKYOPITEG KO TPOTEIVEG.

Y7rapyovv Tpelg KHPLOL UNYOVIGHOL OVOEKTIKOTNTOG OTIG B-AOKTANES: Tapoy®yn B-AoKTapAoNC,
oALOI@UEVT] EKQpOoT 1] / KoL TPOTTOTTOINOT TPMTEIVOV déapevong TevikiAdivng (PBP) kot petopévn
dteiodvon g eEmtepkng pepPpdvne. Mia amd Tic onUavTiKOTEPES Elval | amevepyomoinon g



TEVIKIAMAIVNG amd Evivpa PTo-AaKTopdong mov mapdyovtatl ond optopéva Baktipto. Avtd ta vivpa
elvat tkava va 0106TdGovV ToV SaKTOAMO PNTO-AOKTAUNG TOV TEVIKIMIVAV, KOOIGTOVTOS TO OVEVEPYA.
H Prta-Aoktopdon 0o propodce va Kodikonon el o€ ypopocopikd 1 TAacdtokd yoviowe. H
APNOM QPOUPUAK®OV PNTO-AOKTAUNG EKTETAUEVOL PACUATOS (T, OULVOTETIKIAAIVEG) UTOpEl val

00N YNGEL GTNV EMAOYN TOAV-AVOEKTIKOV PAKTNPLOKOV QOIVOTOTOV (7)., EKEIVOV TOV TOPAYOLY
prto-Loktapdoss extetapévov eaoupatog (ESBLSs)).

5.2 ®appokoxiviTike otovyeio

H apo&uiddivn amoppopdtot Kakd petd amd yopnynon amd 1o oToua Kol gival otadepr mapovsio
yooTpikOv o&Emv. H amékkpion ¢ apoSkiAdivig etvat Kupimg 6TV aUETAPANTN LOPOT HECH TMV
VEQPPAOV Y10 VO SOGEL DYNAY] GUYKEVTIPMOOT] GTOV VEPPIKO 16TO KOl Tt 0VPaL.

H apo&uciadivn givot Kodd KOTOVEUNLEVT] OTO GOUOTIKG VYPA.

Meléteg og mnvd £de1&av OTL 1) apo&KAAivY KatavEpeTal kot eEalelpetal TaydTEPQ OO OTL GTO
OnAooTiKG.

O BlopetacynUaticlog EPEOVIGTNKE L T GNUAVTIKY 000G eEGAEYNC GTA TTNVA TOPd GTaL

OnAooTikd.

6. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Koatahloyog exdéymv

Koavéva

6.2 Kopieg aocoppatotnteg

EXMeiyel peketdv oyetikd pe tn ovuPoatdmra, To v AOYM KTNVINTPIKO QOPULUKEVTIKO TPOIOV OV
TPEMEL VO OVOUELYVOETOL [LE GAAL KTIVIOTPIKA QOPUAKEVTIKE TPOIOVTAL.

6.3 Ardpxero Cong

Algpketo {ONG TOV KTIVIOTPIKOD PUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOS GOUP®VA, LLE TN GUOKEVOGIO TMOANCTG:
if(;;mla Cong HeTd 10 TPAOTO AVOryUa TG OTOYEIDIOVS GUOKELOCING: 3 UAVES

Awdpxela {ong petd v apaioon cOpEova e TIG 00Nyies: 24 dpeg

6.4 Idwitepeg TPoPLAAEELS KOTA TN PVAAEN TOV TPOTOVTOG

AloTnpeite TOV TEPLEKT EPUNTIKA KAEIGUEVO.



6.5 ®Yo1 ko1 6VvOgoT TNG OTOLELDOOVS GLVOKEVAGLAG
OepUOGVYKOALOVEVOL TEPLEKTES OO TOAVEGTEPQ, AAOVUIVIO KOl TOAVAIOVAEVIO.
M¢éyeBog cvokevaciog:

[Mepréxng 200 g

[Teptéxtng 500 g

Iepiéxtng 1 kg

20x200¢

Mmropel va, v KokAo@opoOV OAEG 0L GLOKEVAGIEG

6.6 Edkég mpopuiaiers amoppiyng vog pNoomot0£vTog KTNVINTPIKOD QUPROKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAL@OV VAKAV TTOV TPOEPYOVTUL O.TO T1 YP1)OT] TOV TPOIOVTOS, AV VITAPYOVY

Kabe un ypnoomombév ktnviatpikd oprokenTikd Tpoiov 1 Un xpnotonom0évto vroeippatd
TOV TPENEL VO, ATOPPITTOVTOL COUPOVA LE TIG 1GYVOVCES EBVIKES QmANTHOELS.

7. KATOXOX AAEIAZ KYKAO®OPIAX

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spain

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

CYO00777VvV

9. HMEPOMHNIA IIPQTHXE EI'KPIXHY/ANANEQYHY THX AAEIAX
12/2/2020-2/12/2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

2/12/2021

AITATOPEYXH INQAHXHX, AIAGEXHX KAI/H XPHXHX



