MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

DALACIN C 1% w/w yé\n

2. NOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOGEXH

Kabe g yéing mepiéyet 12,42 mg @wc@opikng KAvOapvKivng mov isoduvapodv pe 10 mg Baong
KAWOOVKIVIG.

"Exdoya pe yvoorr) dpdon:
To @apuaxo ovtd wepiéyel S0 mg/g mpomvAievoyAvkoOANG Kot 3 mg/g n-vdpoéuPevioikod
uebvieotépa.

IMa tov mAApn KatdAoyo tov exddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
I'éAn

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ
4.1 OepomevTiKES EVOEIEES

H Awdapokivn yio tomik) gprion evOoeikvutal yio TRV OVTIETOTION TG KIS (1O1o0TEPMOS TNG
QAEYLOVAOOOVG).

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS Yop1yNoNs

Tomuc epappoyn YEANG 2 popEC TNV NUEPA GTNV TAGYOVGT TEPLOYY], O KAOUPO Kol GTEYVO
OépLaL.

Agv amaiteiton evpipn] tov 6éppatog (Lacal) yio vo EIGYOPNCEL TO PAPHOKO.

Mmnopel va yopnyn0eit 6 cuVOLAGHO e AAAN QAPLLOKO KOTA TNG OKUNG, OLLMG G TETOL
nepintoon Ba mpénet vo epapudletar kdbe PAPUAKO GE SIUPOPETIKO YPOVO.

ITPOZOXH: Na amo@ebyeton 1| ETOQY| LLE TO LATLO, TO OTOUN Kot Stafpopévo dEpLa.
4.3 Avtevoeielg
- YrepevaioOnoio otnv kKAvOapvKiv, T AVKOHVKIVN 1] 6€ KATo1o amd To £K00y0 Tov

avapEPOVTaL GTNV Tapdypao 6.1.
- Atopa pE 10TOPIKO PAEYUOVAOOOVG VOGOL TOL EVIEPOL 1) KOATIONG 0O avTIBLOTIKG.



4.4 E101kég Tpoe1domocEls Kol TPoQuAGEES KaTd TN yp1ion

H and tov otop0T0g Kol TOPEVTEPIKN YOPNYNOoN TNG KAVOOULKIVNG, OTMG Kol TO TEPIGGOTEP
G0 avTiBloTikd, xovv cvoyetioBel pe coPapn dudppota Kot yevdoueuPpavddn koiitdo (PA.
apaypaeo 4.8). H yprion 1ov deplotikod oKEVACUATOG KAVOAUVKIVIG €XEL MG AMOTELEGLOL TNV
amoppOPNoN TOL OVTIPLOTIKOD OO TNV EMPAVELN TOL déppatog (PA. mapdypapo 5.2). Awdppoia
Kol KOATIO0 €yovv ovoeepBel omdvio pe TNV TOMIKN ¥PNON NG KAMVOUULKIVIIG. ZUVETMG, O
yiotpdc Ba mpémel vo glval e €ypNyopor Yo evOEOUEVT] EUEAvioT Otdppotag 1 KOATIO0C
oxetiopevng pe avtifotikd. Edv mapatnpnbei onuoviikn M mwapotetopévn didppotd, TO
eappoko 0o TPEMEL Vo SKOTTETOL KOU VO EQUPUOLOVTIOL Ol KOTAAANAEG Ol0YVOGCTIKEG
dladkociec, Kabdg Kol vo, YOpnYELTOL 1] amapoitnTn BEPATELTIKY QymY].

‘Exel mapatnpnOel 611 1 didppota, 1 KOAITION KOl 1] YELOOUEUPPOVAOING KOATION UTOpOovV Vo
EeKvIo0VV 0PKETEG EPOOUAOEG LETE TN S10KOTH TNG OTO TOV GTOWNTOG N TAPEVTEPIKNG Oeparmeiog
He KAvOapvkive.

H acpdlelo kot omotelecpatikdTTe 6€ TOdd KAT® TV 12 £1dv dev €xel amoderydet.

[Inpopopiec oyetkd e ta £kdoyo

To @dppoko avtd TEPEXEL TPOTLAEVOYALKOAN Kol T-vopo&uPevioind pebvieotépa  (BA.
ToPAYPOPO 2).

O m-vdpo&uPevioikde pebvieotépag pumopel va TPOKAAESEL AAAEPYIKEC avTdpdoels (mBavdy e
kaBvotépnon).

4.5 AMMiemopdosic pE  GAAO.  QUPUOKELTIKG TPOIOVTO Kol  GAAES  HOPQES
aAnAemiopaocng

‘Exer amodeyBel 011 M ovotnuatikny yopnynon KAMvOapvkivig €xel 1010TNTEG VELPOUVTKOD
OTOKAEIGLLOV, 01 OTTOieg UTOPEL VO EVIOYVLGOVV T dPpEoT GAL®Y VEVPOUVTKOV OTOKAEIGTOV. L2 €K
ToUTOoV, B mMpémel vo ypnolonoleitol e mpocoyn o€ ocbevelg mov AouPavouv TETOL0VG
TOPEYOVTES.

Emutpémeton n tawtdypovn e@appoyn KAvOavkivig pe AL QAapraKo KOTE TG aKUnS, OMOG Ba
TPEMEL VAL EQaPUOLOVTOL SLOPOPETIKT DPX TOV 24DPOV.

Agv emTpENETAL GLYYPOVOS 1| EQUPUOYN POPUAK®OV TOL TEPLEYOVY MG OPOCTIKO GLGTITIKO TO
Bevloikd vrepoleidio (benzoyl peroxide).

4.6 TCovipétra, kimon ko yorovyio

Kdnon

Meléteg TOEIKOTNTOC GTO AVOTOPOUY®YIKO GUGTNO OE OPOVPOIONG KOl KOUVEAD, UE OTO TOL
OTOUATOG Kol VTOSOPLL YOPNYNGOT), OEV AVESEIEOV EMNPEACUEVT YOVILOTNTA 1| PAGPN oTo EUPpvo
OV VO 0QEIAOVTAL GTNV KAVOUPLKIVY, eEapovpévav Tav 00GE®mV TOL TPOKAAEGHY TOEKOTNTA
oTN UNTEPOL.

O perétec avamapaymyng oto Lo dev Tpodikalovv TAVTOTE TNV OVTOTOKPIGT 0TOV dvOpwmTo.
Ye KMVIKEC PEAETEG GE EYKVDOVG YUVOIKEG, 1| GLUOTILOTIKY XOPNYNOT TNG KAVOOUVKIVIG KaTd T

dlpkeln Tov OeVTEPOL KOl TPITOL TPYWNVOL Oev €YEL GLOYETIOTEL pe avénuévn ovyvotnTa
GUYYEVDV OVOUOADV.



H xdwdapokivn 6o mpémel va ypnoipomoteitol Kotd 10 mpdTo TPiUnvo g Kunong Hovov edv
glval copoOg omapaitnTo. Agv LIAPYOVV EMOPKELS KOl KOUAG EAEYYOUEVEC LEAETEC GE €YKVOVG
YOVOIKEG KOTA TN SIUPKELD TOL TPMTOV TPUNVOL TNG KOOTG.

OnAacpodg

Agv glvar yvooto €av 1 KAvOoapukivy omekkpivetol 6to avOpmmvo untpikd yOAo HETE omd
TomiK) ypnom KAwdapvkivng. ‘Exet avagepBel dpmg o1t 1 khwvdapvkivny eueovifetor oto
avOpamvo unTpikd yéAa o€ evpog Tumv oo < 0,5 émg 3,8 pg/mL petd omd cuGTUOTIKA XPHON.

H «hwvdapvkivn umopet vo TpokaAéoel avemBounteg eVEPYELEG OTN YOOTPEVIEPIKN YAMPION TOV
OnAdlovtoc Bpépovc, OTmG dtdppota M aipo oto KOmpava, 1 eEavOnua. Eqv amatteiton i ypion
KAvdapvkivng amod ) Inidlovoa untépa, avto dev amoTeAEl AOYO S10KOTNG TOV ONAAGHOV, GALA
evdéyetonl va mpotiunBel evorliaxtikd edppako. Ta o@éAn Tov nAacuod oty avamTuén Kot v
vyeia Oa tpémet va eEetdlovtatl pali pe TV KMVIKY avAayKn TG INTEPOC Y10l KAVOULKIVI Kot TIG
TUYOV BLVNTIKEG avemBounteg evépyeleg oto OnAGlov mandl and v KAwdapvkivny M amd v
VTOKEILLEVT] KATAGTAOT TNG UNTEPOLG.

Tovomo
Meéteg YOVILOTNTOG GE apoLPaiovg oL Elafav Oepameio e KAVOUUVKIVI OO TOL GTOUATOG
dgv KatédelEay KAmoLo ENLOPUoT 0T YOVILOTNTA 1| TNV KavdTTO {EVYUPDULATOG.

4.7 Emodpaosig 6Ty IKavOTNTA 001YN61G KO YEPIGUOV Iy avLaTOV

H enidpaon g KMvOapwKkiviig otnv tkavoTnTo 0dNyNonG Kot YEPIGHOD UnNYavnIdtoy oev Exet
a&loloynfel £meiTa amd GUOTNUATIKN YPNOM.

4.8 AvemBOunTeg evépyereg

O mopakdte wivakog TopabETel TIC avemBounteg evépyeleg mOv TAVTOTOMONKAY LUEC® TNg
eumelplag amd KAVIKEG HEAETEG Kol TNG TOPOKOAOVONONG UETA TNV KLKAOQOPIX TOV QOPUAKOV
OTNV ayopd avd Kotnyopiot opyovikoh cLGTAUATOS Kot cuyvotnta. Ot avemBounteg evépyeleg
OV TOLTOTOMONKAY OmO TNV euUmEPio. PETA TNV KUKAOQOPiO TOL (QOPUAKOVL OTNV oyopd
amodidovror pue mAdyo ypaer. H opadomoinon Bdacet cuyvotntog £xel opiotel cOLPOVA LE TNV
napakdto cvpfacn: Tlodd cvyvég (>1/10), Zvyvéc (= 1/100 émg <1/10), Oy cuyvég (=1/1.000
éwg <1/100), Zravieg (> 1/10.000 éwc <1/1.000), TTord omdvieg (< 1/10.000) kor Mn yvootrg
ovyvoTNTOG (M SVYvOTNTa dev umopei va ektiundel pe Paon ta dubéoyua dedopéva). Evtog kabe
ouddag ovyvotntag, ot avemBounteg evépyeleg mapovoidlovior Kotd oepd  eBivovcag
coPapotnTog.

Katmyopia/Opya | Moo Yoyvég On Yravieg | Moiv ToyvotnTo un
VKO XVoTtnuo. ovvég ovvég OTAVIES | YVOOTN
Aodéelg kot ®Ovlakitida
TOPAGITOGELS
OpBaipuég [Toévog tov
OLOTAPOLYEC 0@0aAL00
Awotapoyég Tov Taotpeviept Kowuaxo6 dAyog
YOGTPEVTEPTKOV K1 dlatapayn YevdopeuPpa
VOIS KOAMTION
(BA. mapdypogo




4.4)
Awtapoyég Tov Epebiopog Agppatition amd
OEPLOTOC KOL TOL | OEPUATOG Zunyuatopp EMOON
VTOJOPIOV 16TOV Enpodepui | o
o Kvidmon

Avoeopd mBavoloyoduevav avemfOunTmv VEPyELOV

H oavagopd mBavoroyodpevev ovemBountov evepyeldv HeTd oamd Tn yopnynomn adswog
KUKAOQOPIOG TOV  (QOPUOKELTIKOD Tpoidoviog eivor onuavtikn. Emtpémer 1t ovveyn
TOPAKOA0VONGT TG GYEGNC 0OPEAOVC-KIVODVOL TOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEiTal amd ToVg
EMAYYEALLOTIEG VYEING VO OVOPEPOVY OTTOLECONTOTE TIHOVOLOYOVUEVEG OVETIOVUNTEG EVEPYELES
péom tov Efvikov Opyaviopod Gappiakov:

EBvikdc Opyaviopog @apudxmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xorapyog, ABiva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynaegpoocolroyio

H ¢poopopikr kKhvdapvkivn epappoldpevn Tomk®g umopel vo aroppoendel o€ Tocd emopkn
MOTE VO TPOKAAEGEL GUOTNUATIKES avTIOpaoels (BA. mapdypagpo 4.4).

Y& mePInTMOoN VIEPSOGOAOYING, YEVIK( CULITMUOTIKG KOl DTOGTNPIKTIKA HETPO. EVOEIKVOVTAL,
Omwg amouteitat.

H kata 106005 Katdmocy TOO QAPUAKOD UTOPEL VA, TPOKALEGEL aAAEPYIKN avtiopacy. H
Ocparncio  ocvvietator oTH GOURTOUATIKY avTIUETOTIGH. Mmopovv va yopnyynbovv
KOPTIKOGTEPOELDN, AOPEVALIVI], AVTUGTAUIVIK.
5. OAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

5.1 DopPROKOSVVIUIKES LOLOTITES

Ddappokobepamentikn koTnyopic: LKEVAGUOTO KOTA TNG OKUNG, AVTIAOIU®IN Yia TN Oepameia Tng
aKpng, Kodikoég ATC: D10AFO1

Mnyavioudc dpdonc

To dpaoTiKd GLGTATIKO TOL PUPLOKEVTIKOV TPOIOGVTOG €lval 1) KAVOaULKIvY, €va MUICLVOETIKO
AMVKOGOUISIKO OVTIPLOTIKO TTOV TOPAYETOL OO TV OVTIKOTAGTOON Le YAdpo otn B€on 7-(S) ¢
7-(R)-v3po&uAopddog TG UNTPIKNIG EVEOOTG AVKOULKIVIG.

H hwvdapokivn avactédderl tn obvBeon Poktnplokov TpoTteiviv. Asouegvetol ot pYBocmLUK
vropovéoa 50S kot emdpd 1060 6T GLVOPHOAGYNOTN TOL PPOCOINTOC OGO KOl OTN SlodIKACTid



http://www.eof.gr/

petdppaons. Iapodio mov n eooEopikn KAvOapvKivy glval avevepyn in vitro, 1 Toyela in vivo
VOPOAVGN UETATPETEL QT TNV EVOCT OTNV oVTIPOKTNPIOK®DS SPACTIKT KAVOUUVKIVN.

"Eyel amoderyBei 6T 1 KAvdapvkivy €xet in vitro dpacTikOTNTO EVAVTL ATOLOVOOEVTOV GTEAEXDV
avaepoPlov Gram-0eTik®dv pn omopoyovev Bakiliwv, copmepiioppavopévou tov Cutibacterium
acnes.

H ypnoipudémtd g omv KatomoAéunon g akpng moavov vo ogeiletar 6to yeyovog avtd. Ta
erebBepa Mmopd o&Ea otV empdvela Tov dépuatog erattadnkav ond 14% ce 2% mepimov petd

07t TOMIKY EPOPLOYT KAVOUUVKIVIG.

DapuoKodVVOUIKEC ETOPACELS

H amoteAecpatikdotnto oyetileton pe T ypovikn mepiodo kaTd Trv omoio. TO EMIMESO TOL
TOPAYoVTO Elval TOVED amd TNV EAGYICTN OVAOTIATIKN cuykévipmon (MIC, minimum inhibitory
concentration) tov maboyovov (% T>MIC).

Avtoym

H avtoyn oty xhvdapvkivn tov C. acnes pmopel va mpokAnbel omd petodrdaéelg ot 0éom
déopevonc tov avtlotikov oto rRNA 1 pe pebviioon ovykekpuévaov vovkieotidiov oto 23S
RNA ¢ piocouikng vropovadog 5S0S. Avtég ot dlopopomotoelg Umopovv va Kabopicovv
OlCTOVPOVEVT] OVTOYN OTA UOKPOAIdIo Ko Tig otpentoypapiveg B (pawvotvmog MLSg). Ta
amopovebévia oTeléyn mov elvor avlektikd ot pokpoAidio Bo mpémer vo e€etalovion yo
EMOYOEV aVTOYN otV KAwdopvkiv pe ) ypnon g dokipaciog D-(ovne. "Exel amoderydel
dtaoTovpovpevn avtoy HETOED KAVOAUVKIVIG Kol AVKOUVKIVIG.

O emmolooudg TNG EMKTINTNG OVIOYNG MTOPEl Vo TOIKIAAEL YE@YPOUPIKA Kol YPOVIKA yiol
eMAEYIEVA €I0N KAl 1| TANPOEOPNOY OE TOMIKO EMIMEOO YOP® GO TNV avToyn €ivon emiBounty,
wiaitepa kotd ™ Oepameio coPapmdv Aowméemv. Oa mpénet va avalnteitor cuuPovin €dkon
OTaV 0 EMTOAUCUOG TNG OVTOYXNG OE TOMIKO EMIMESO €ivol TETOLOG, MOTE 1M YPNOUOTNTO TOV
TOPAYOVT Y10 TOLAGYIOTOV LEPIKOVS TUTOLS Aouaéemv eivar vd appisPfinon. Idaitepa oe
coPapéc Aoudéelc 1 oe amotvyio Bepameiag, ovviotdror puKpofloroyikny Sudyvmor e
enaAnfevon Tov TaBoyoVoL Kol TNG evalcOnciog Tov oty KAVOapvKiv.

H avtoyn ocvvnbwg mpocdiopiletal amd epunvevtikd kprtipla evaiodnoiog (6pla evaicinoiog)
ov €yovv Beomiotel Yo AvVTIPLOTIKA TOL YOPNYOLVTOL GLOTNUOTIKA omd TNV Evpomaikn
Emutpory yio tov ‘Eleyyo g Aviyuxpofrokng EvaioOnoiog (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing - EUCAST), wo pvOpotikn apyn. Avtd ta Oplo
evouoOnoiog pmopel va givar AryoteEPO GYETIKA Yo TNV KAVOQLKIVI) TOV YOopNYEiTaL TOTIKA.
[Mapéro mov n xkAwvdopvkivn dev avagépetar pntd, 1 EUCAST éxel ovotioer 6t ywn
AVTYKPOPLoKd Tov EQapprolovTol Tomikd 1 avtoyn o propovoe vo Tpocsdlopilotel KaAHTEPA 0T
emdnuoroykég Tpég Katweiiov (ECOFFs) mapd amd 1o KAwvikd Opa gvaicOnoiog mwov
kaBopiloviar yio ™ ocvotnuatikny yopniynon [Tomwkol mapdyoviec — EmdnpioAroyikés Tyuég
katweAiov (ECOFFs), 26 Maptiov 2012 - tehevtaia evnuépoon: 12 Ampiiiov 2022 (Opw
evaodnoioag EUCAST ya tomkovg mopayovteg)]. [ap’ oia avtd, katavoués MIC kor ECOFFs
dev &yovv dnpoctevdel and v EUCAST vyia to C. acnes. Bdogl cuoyeticemv PETAED KMVIKOV
amotedecpdtov og acbeveig pe akp kot tov MICs g KAvdopvkivng yio ta amopovebévta
oteléym toug C. acnes, TIWES uéypt kat 256 mg/L Bewpovvrtal evaichnrteg yio tnv KAvdapvkivn 1
omoia yopnyeitotl Tomucd.



Muw Bedywr] perétn emmipnong (2011-2012) avaepofiov Poktnpiov cvumepiédafe 22
amopovebévta otedéyn C. acnes. To 95,5% nMrtav evaicOnta oty khwdopvkivr. Xe o
npoyevéotepn Evpomaikn pelét emtpnong, n onoio cvunepiéhafe 304 amopovobivia oteléym
C. acnes, avoeépnke mocootd avtoyng 15% omv kKiwdapvkivn. Qotdco, 10 90% twv
amopoveodéviov otedeydv Ntov evaictnto oe < 0,25 mg/L xhwdapvkivng, to tpé€Yov Opto
evaodnoiag g EUCAST. X pa eAAnvikn perétn mov 01ie&nydn oe éva udévo vocokopeio, to
90% 1oV 40 amopovmbéiviav oteleydv tov C. acnes ftav evaictnto oe < 1 mg/L Khvdapvkivng.

Opio svaicOnoiog

Ta 6pra evaicOnoiog tng EUCAST yuo to C. acnes mapatifevrol mopokdtm. Avtd o opla
evooOnoiog faciloviol 6T gpNoT 6 GLOTNUIKEG AOTUDEELC.

Op1o evaustnoiag g EUCAST vy cvotnpatikd yoprnyoouevn kiwvdapvkivy (EUCAST,
«ITivokeg opimv gvasOnciag yio v epunveia tov MICs kot dtopétpov {dvno», £ékdoon 13.0, pe
oyv omd 01-01-2023. http://www.eucast.org)

[aBoyovo EvaicOnro AvBeKTiKd
Cutibacterium acnes <0,25 mg/LL > 0,25 mg/L
5.2 DoppoKOKIVITIKEG 1O10TNTES

Metd amd mOANOMAEG TOMIKEG EQUPUOYEC (QMOOQPOPIKNG KAWVOOUVKIVIIG GE GULYKEVIPDGOELG
16odvvapeg pe 10 mg/mL khvdapvkiviig o SIGAVLO IGOTPOTVAIKNG GAKOOANG KOl VOATOG, TO
OVIYVEVLCIUO EMIMESD TNG KAVOOUVKIVIG 6TO 0pd TOV aipatog ivat oAy younid (0-3 ng/mL) kot
Myotepo amd 0,2% g yopnyovpEVNS SOOTG ETAVAKTATOL GTO OVPO G KAVOOLLKIVT.

H péon amdéivt Prodwbecipomra ntav 1,6% ot 2,2% petd omd v Tpoivi) Kot UeTd amnd
Bpadwvn d6om, avtictorya.

H dpactikdmra g KAwvdopvkivng éxel amodeybel oe ekkpipata Qoyecmpov omd ATOU UE
okp. H péon ovykévrpmon dpactikov avTiBloTikod g eKKPIIaTo QayecmpmV LETE omd TOTIKY
epapuoyn KAwdapvkivng (10 mg/mL) og dtdlvpa 160TPOTLAKNG AAKOOANG Kot VO0TOG i

4 efoopadec nrov 597 ug/g payecmpikod vVAIKoL (dtaxvpavon 0-1490 pg/g).

53 IpoxkAvikd 6€d0péVa Y10 TV UGQAAEL,

Mehéteg avamapaywyng Exovv degaybel oe apovpaiovg Kot TOVIIKOVG, LE XOPNYNOT VITOS0PImG
docemv KAMvdauvkivng o 250 mg/kgMmuépo kot and 10 otope 066V KAMvOauvkiving émg 600
mg/kg/muépa Kot dgv Tapovcldctnke eAdttwon e yovipotntog 1 PAAPN oto EuPpvo 1 omoia va
opeideTo otV KAMvdapvkivr. Ze €vo YEVog TOVTIKOD Topatnpidnke Avkootopa o€ EUPpoa mov
véotnoov v aywoyn. [Hopduown enidpacn dev emavarnednke og dAL0 YEVN TOVTIK®OV 1| G GAAQL
€lon Kot cuvenmg Bewpeital g emidPacT €L TOL GLYKEKPIUEVOL YEVOLG,.

Yg amd TOV GTOUATOG MEAETEC EUPPLIKNG OVATTLUENG GE APOVPOIOVE KOl GE VITOOOPIES UEAETEG
euPpuikng avamtuéng oe apovpaiovg Kol KOvvéEA, Oev mapatnpninke To&KOTNTOL OTNV
avAmTuén, eEAPOVLEV®VY TV 0OGEMV TOV TPOKAAEGHY TOEIKOTNTO OTY) UNTEPOL.



6. D®APMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEXZ
6.1 Katdroyog ekdoymv

AAlovtoivn

Koppouepn 934P

n-Y 0po&uPevioixog pebvieostépag (E 218)
[Ipomvievoyilvkoin (E 1520)
[MoAvaBvrevoyivkoin 400

Y dpo&eidto tov vatpiov

"Yowp kekaBoppévo.

6.2 AovpfatotnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Awdpkera Comg
2 ypovia
6.4 Iowitepeg TpoPuvAdiers katd T @OAUEN TOV TPOTOVTOG

dvrdcoete og Beppokpacio pkpotepn tov 25 °C.
6.5 DVH61] KO GUGTUTIKG TOV TEPLEKTT)

Awtifeton 6€ GUUTIESTO EAAGTOTOMUEVO COAN VAP0, LE ETIKETA, TV 30 g, IE £vo AeVKO TN
omd TOAVTPOTLAEVIO YWPIC ETEVOLON.

6.6 Idwitepeg TpoPuAGEELS améppryng Kol GLAOG YEIPLONOG

O mepiéxtng Ba mpémel va TapopEvel KA KAEIGTOG KOl VO, OVOKIVEITOL KOAG TPV T YPNOT TOV
TPOIOVTOG,.

Kdabe aypnoiponointo eopuakevtiKo mpoiév 1| VIOASIUUN TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPDVA LE TIG
KaTO TOTOVS 10Y(OOVGEG OYETIKEG OATAEELS

7. KATOXOX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Pfizer EAAGG A.E.
A. Meooyeimv 243,
154 51 N. Poyxo
TnA: 210 6785800

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

22894/9-5-2003



9. HMEPOMHNIA IMPQTHX ET'KPIZHXE / ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepounvia mpdtng £ykpiong: 24 loviiov 1995
Hpepounvia tehevtaiog avavémong: 06 @eBpovapiov 2007

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

06/2023



	Η κατά λάθος κατάποση του φαρμάκου μπορεί να προκαλέσει αλλεργική αντίδραση. Η θεραπεία συνίσταται στη συμπτωματική αντιμετώπιση. Μπορούν να χορηγηθούν κορτικοστεροειδή, αδρεναλίνη, αντιισταμινικά.

