ITAPAPTHMA I

HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



vTo @AapUOKO 0VTO TEAEL LTTO CLUTAN POUATIKT TOPaKOoAOVON Y. AVTd Bo emTpéyel TO YPTYOpO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV AGPAAELNC. ZNTELTAL 0Td TOVG ETAYYEAUATIES VYEING VO avVaPEPOLY
omoleconmote mBavoroyovpeveg avemBounteg evépyetec. BA. mapdypaeo 4.8 yia tov TpOmo ovapopdg
AVETBOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zavicefta 2 g/0,5 g k6VI¢ 1o TOKVO GKEVAGHLA Y10, TOPOCKEVT SIHAVUATOC TPOS £YYVOT)

2. IHHOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNO®EXH

Kabe proridio mepiéyetl mevtadpikn keptaltvtipn mov icodvvapei pe 2 g keptallvtipng Kot vatplovyo
afipoxtdun mov wodvvauet pe 0,5 g afifaktdunc.

Metd v avacvotaot, 1 ml dStohdpatog tepiéyetl 167,3 mg kepralvripn kot 41,8 mg affaxtdun
(BA. mapdypo@o 6.6).

"Exdoyo pe yvooti dpdon: kdbe elarido nepiéyet 6,44 mmol vatpio (nepimov 148 mg).

IMa tov TA\pn KaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig v mukvd okevaopa Yo TapackeLn] SI0ADIOTOG TPOG £Y)LoN (KOVIG Y10 TUKVO GKEDOCLLAL).

Kovig Aevkn| €m¢ kitpivn.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég evoeifelg

To Zavicefta gvdeixvotat yio T Ogpomeio Tov akolovbov Aowméewv oe eviiikes (PA. Tapaypdpovg
4.4 ko 5.1):

Emumleyuévn evéokothokn Aoiuwén (clAl)

o Emumheyuévn ovporoipmén (cUTI), copmeprroppavouévne mveloveepitidag

. Nocokopeglokn Tvevpovia, GCOUTEPIAAUPBAVOUEVIC TNG TVELUOVIOG OYETILOUEVNS LLE TOV
avanvevotipa (VAP)

To Zavicefta gvdeixkvotal emiong yio T Oepomeio Aowwméemv mov opeilovtal og aepdfiovg Gram
apVNTIKOVE OPYAVIGLOVS, G€ EVIAIKOVG acbeveic pe meproplopéveg emhoyég Oepameiag (BA.
mopaypdeovg 4.2, 4.4 ko 5.1).

[pémer va Aapfavovtal voymn ot exionueg 0dMyies Yo TV opb1| ¥pron TV avVIYIKPOPLoK®OV
TOPAYOVIOV.

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOoPYNONS

Yvviotdton to Zavicefta vo ypnotponoteitol otn Oepaneio AOUMEEDV TOL 0PEIAOVTOL GE 0EPOPLOVG
Gram apvnTIKoVg opyavicpos o€ eviidikovg acleveic pe meproptopévec emaoyég epameiog uoévo
petd amd cupPovAn YoTpol e KOTAAANAN EUTELPIQ. OTNV OVIILETOMTICT AOIUMODV VOG®V (PA.
Tapdypoo 4.4).



Aocoloyia

Ytov wivaxo 1 mapovoidletal n cuvietouevn evooeAEPLa 00on Yo acBeveic e ekTiuduevn kabapon
kpeatwvivng (CrCL) > 51 ml/min (BA. mapaypdpovg 4.4 kot 5.1).

[Mivakag 1 Zuvictdpevn evoopréfio d6om yio acBeveic e eKTHMIEVT KABAPOT KPEATIVIVIG
CrCL > 51 ml/min’

Tomog Moipméng Adon tov Svyvomte  Xpovog  Aldpkela Ogpameiog
keprolvriun/afifoxtaun £yyvong
Emmieypévn 1A 2g/0,5¢g Kabe 8 2 mpeg 5-14 nuépeg
OPES
Emumheyuévn UTI, 2¢g/0,5¢g Kabe 8 2 mpeg 5-10 nuépec’
cvumeptrapPoavouévng mpeg
TvehovepiTdog
Noocoxopetokn 2g/0,5¢g Kabe 8 2 mpeg 7-14 nuépeg
mvevpovia, OPES
ocvumeptAappavouévng
VAP’
Aoudégig mov 2g/0,5¢g Kabe 8 2 mpeg  KaBodnyoduevn
opeiovtal o€ agpoPflovg wpeg amod ™ coPapdtnTa
Gram apvnTiKovg g Aoipméng, To(a)
OPYOVIGLOVG O€ 0GHEVEIC nmofoyovo(a) kai Tnv
LLE TIEPLOPICHEVES KAVIKT] Kot
emhoyéc Oepaneioc™’ Boktnploroyikn
TPO0do TOL
060evong’

"H crCL ektipdTon pe m xpnon g eéicmong Cockeroft-Gault

> No XPNoomolEiTon 6€ GLVOVAGHO He HETPOVIOALOAN OTaV Eivorl YVOGTO 1 VITAPYEL VIO Yo avaepOPioa
nafoydva Tov supfdiovy ot dadikacio TS Aoipuméng

* No ypnotponoteitar 6g Guvduacud (e avilpaktnplokd Tapiyovio dpactikd évavtt Gram OeTikdv Tafoyovov
otav gival yvooto 1 vIapyet vToyia 6Tt cvpfdrovy ot ddtkacia TG AoIL®ENG

* H cuvoiky Siépketo mov detcvieton pmopet va mepthoptPavet evoopréPio xopiynon Zavicefta axolovbodpuevn
omd KatdAAnAn omd Tov otdpoToC Oepameio

> Yrdpyet mohd meplopiopévn epmepia e tn yprion tov Zavicefta yia meptocdtepo omd 14 nuépeg

Ewwoi mAndvouoi

Himawuévor
Agv amaiteitol mpocappoyn g 6ocoroyiog oe nAikiouévoug acbeveic (BA. mapdypago 5.2).

Negpixn dvoiertovpyio
Agv amarteital Tpocappoyn e 60coroyiog o acbeveig pe Hmio veppikn duciettovpyio (EKTIUOUEVT
CrCL > 51 - <80 ml/min) (BA. Topdypapo 5.2).

Ytov mwivaxo 2 Tapovcldlovtal 0l GUVICTMUEVES TPOGOUPLOYES TG 00GMC Yo acbeveic ue exTiudueEVn
CrCL < 50 ml/min (BA. mapaypdgovg 4.4 kot 5.2).

ivakog 2 Tuvicthpeveg eviopréPiec d6ceic yia acbeveic pe kédbapon kpsotvivne < 50 ml/min'

Extipuodpevn CrCL AOGOAOYIKO GYAaL” Suyvotnto Xpovog Eyyoong
(ml/min)
31-50 1g/025¢g Kda0e 8 dpeg 2 mpeg
16-30 0,75 g/0,1875 g Kabe 12 opeg 2 mpeg
6-15 0,75 g/0,1875 g Kabe 24 opec 2 mpeg
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Aocbeveig pe Neppomdadeio 0,75 g/0,1875 g Kabe 48 opeg 2 mpeg
TeAwcob Xtadiov (ESRD)
ovumeptlopuPovouévey o
apodon’

"H creL exTdron pe ) gpnon g eElomong Cockeroft-Gault

? 01 8060A0YIKES GVGTAGELS POGILOVTOL GE POPUOKOKIVITIKG LOVTELDL

*H kepTalvtipn kot 1 afioktépn aropokpbvovtar pe apodwiion (BA. mapaypdapovg 4.9 kot 5.2). H
xopnynon Zaficefta tig nuépeg g AOSOAIONG TPEMEL VO TPAYUOTOTOIEITOL LETE TNV OAOKATp®OT) TNG
OLLOSOAoNC.

Hrozikn dvalertovpyio,
Agv amatteitol Tpocapoyn e 6ocoroyiog o acbevelg pe nrotikn dvciertovpyia (PA. Tapdypapo
5.2).

Taudrazrpiros minBoouog
H aopdleia kot omotehecpatikdtnTa o€ modid kot eprifovg nikiog kétm tov 18 etmv dev éxet

akoun anoderydel. Agv vapyovv dabécia dedopéva.

Tpomog yopynong

To Zavicefta yopnyeitat pe evooeAEPia £yyvon yia ddotnua ave Tov 120 Aentdv og dtdlvpa 6ykov
100 ml.

IMo 0dnyiec avacHoTOONG KOt Apai®ong TOL PAPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV TNV Yopnynon PA.
Tapaypapo 6.6.

4.3 Avtevoeitelg

YrepevaioOnoia 6T dpacTIkéG OVGIEC 1| GE KATOL0 amd Ta EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV TUPAYPUPO
6.1.
YrepevaioOnoio otnv Katnyopio avTigikpolok®dv Topayoviov TV KEPUAOCTOPIVOV.

Yofapn vrepevarcincia (7). OVAQLAAKTIKY aVTIOPOGCT), GOPopT| SEPLOTIKY QVTIOPUCT)) GE
0m0100NTTOTE GALO aVTIUIKPOPLoKO TapdyovTa TOTTOV B-AaKTAUNG (TT.). TEVIKIAAIVES, LOVOPBOKTALEG 1
KOpPATEVEUEG).

4.4 E101kég TP0o£100mToU|oELS KUl TPOPUAGEELS KOTAE TN (prion

Avtidpdoeig vepgvoichneciog

Eivar mBavég coPapés kot meptotactokd popaisg avidpdoelg vrepevarcneiog (PA. mapaypdpovg
4.3 kou 4.8). Ze mepintowon avtidpdoswv vaepevaicdnoiag, | Oepaneio pe Zavicefta npémel va
SLOKOTTETOL QUECHOG KO VO AQUPAVOVTOL TO OTOpaiTnTO LETPO. EKTOKTNG VAYKTG.

Ipwv v évapén g Bepaneioc, Tpémel va Kabopilotel €6v 0 aoOevig EYEL 1IGTOPIKO AVTIOPACEDY
vrepevarcOnoiog oty Kepralvtipun 1 o GAAEC KepaAooTopiveg N o€ 0TO100NTTOTE GALO
avTYIKpoPlokd Topdyovta Tomov P-Aaktaung. [pénetl va divetar Tpocoyn v 1
kepTolvtiun/afiPaktaun yopnyeital o€ acbeveic pe 16topkd un coPapng vrepevaicinciog o
TEVIKIMAMVEG, LOVOPOKTAES 1] KapPameEVENES.

Abppoto. cuoyetllouevn pe to Clostridium difficile

Awgppora cvoyetilopevn pe to Clostridium difficile éxgl avaeepet pe v keprolvtiun/afiPaktapn,
ue Papvrnto mov uropel va Kopaivetal omd Nmio Emg amelAnTikn Yo T {on. AVt 1 S10yvVOGCT TPEREL
va g€etaleton o€ acbeveic Tov TaPOLGIALOVY SLAPPOLO KOTA TN SIAPKELN ) LLETA TN XOPTYNOT TOV
Zavicefta (BA. mapdypapo 4.8). [Ipénet va e&etdleTon 1o evdeyOEVO dloKomg TG Bepameiog pe
Zavicefta ko 1 yopnynon edwng Oepomeiog ywo to Clostridium difficile. Aev Tpémel va yopnyovvtal
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV OVOGTEAAOVY TOV TEPIGTUATIGUO.



Neppikn dveAsttovpyia,

H kepralvtiun ko n aftPoktdun ozopakphvoviol HEGm TOV VEPPOV, ¢ EK TOVTOV, 1| OGN TPEMEL
VO LELOVETOL GUUP®VE, e TO Pabuod g veppikng ducsiettovpyiag (BA. mapdypapo 4.2).
[Teprotaciakd, Exovv avapepbel pe v KeeTalvtipn vevporoykd exakdiovda,
cuumePAaUPavoUEV®Y TPOUOV, LDOKA®MVOV, status epilepticus ywpig 6TAGHOVS, CTAGUOV,
EYKEPOUAOTADELNG KO KDUATOG, OTAV o€ acbeveig Le veppikn dushertovpyia 1 06om dev €xel pelwbel.

e aoBeveic e veppikn SuGAEITOVPYIO GLVIGTATOL GTEVH TOPOKOAOVONGN TNE EKTIUMOUEVNC KAOapoNg
KpeaTvivg. Ze opiopévoug acbeveic, e10kd otnv apyn g Oepameiag T Aoiuwéng tovg, N kdbapon

NG KPETVIVIG TOV VITOAOYILETOL OO TNV KPEATIVIVI] TOV 0pOV UTOPEL VoL dALAEEL Ypriyopa.

NegppotolikdnTa,

Tavtoypovn Bepaneio pe VYNAEG SOGELG KEPOAOGTOPIVMOV Kol VEQPPOTOEIKDV PUPUUKEVTIKMV
TPOTOVTOV, OTMG AULVOYAVKOGIOES 1 1o LPE SloVPNTIKA (TT.). POVPOGENION), UTOpPEL Va, EXNPEACEL
APVNTIKG TNV VEQPIKN AglTOvpYia.

Opopetotponn otV duecn dokwacio oviicealpivine (dokacio DAGT 1 Coombs) kot evOgyOUEVOC
Kivouvoc oAV TIKNAC OVOLLLEOG

H ypnon xegptalvtiung/apifoktdung umopel vo tpokarécel avamntoén Oetikng dueong dokiuaciog
avtieeapivng (DAGT 1 dokipacio Coombs), YEYOvOG TO 0m0l0 UTOPEL VO, EXNPEAGEL TNV
Sl0oTAVP®GT] TOL AUILOTOG KO/ VO TPOKAAEGEL AVOGOAOYIKY| OLLOAVTIKY OVOLULIC ETOYMUEVT Oltd TO
oappaxo (PA. mapdypaeo 4.8). Eved 1 cuyvotnta opopetatponnig otnv DAGT og acbeveic mov éhaPav
Zavicefta fitav woAd cuyvi oTIC KAVIKEC LEAETEG (TO EKTIUMUEVO EVPOG OPOUETATPOTNG OE UEAETEG
ddong 3 Nrov 3,2% £wc 20,8% ot acheveic pe apynrikn dokuacio Coombs katd tv évopén Kot
TOVAG(IOTOV G€ pio EMOVAANTTIKY dokiacia), dev vanpéav evoesi&elg aproivong o€ acbeveig Tov
avéntuéav Oetikny DAGT katd t Ogpaneio. Qot0660, dev umopei va. anokieiotel n mbavotta
EUPAVIONG AUOAVTIKNG avaipiog oyetilopevng pe ) Bepomeio pue Zavicefta. Ot acbeveic mov
eppavifovv avaipio Kot ™ didpkela 1 HeTd ™ Oepoameio pe o Zavicefta mpémetl va e£gTaoTOOV Y10l
v mbavotnta auTi.

TIep10p1ondc TV KAVIKGOV E00UEVAOV

Meléteg KAVIKNG OMOTELECUATIKOTNTOG Kal ao@AAElog Tov Zavicefta £yovv apayuatomroindei oe clAl,
cUTI xou HAP (ovumepirappavopuévng VAP).

Eminleyuevny evdoroilioxn Aoiuwén

e 600 peréteg oe acbeveic pe clAL n mo vy ddyveon (wepimov 42%) fitav didtpnomn g
OKOANKOELS0VG AmOPLONG 1] TEPICKOANKOEDIKO amdotnpa. Ilepitov 10 87% twv acbevav siyav
Babuoroyia APACHE II < 10 ko to 4,0% eiye Paktnpronpio katd v évapén. ®@dvotog ennibs oto
2,1% (18/857) twv acOevav mov éhafav Zavicefta kot petpovidaloin kot oto 1,4% (12/863) twv
acBevav mov EAafav pepomevéun.

Meta&d pag vroopddag acbevav pe tiun Evapéng kabapong kpeatviviig CrCL 30 émg 50 ml/min,
0avatog emnAbe oo 16,7% (9/54) tv acBevav mov éhafav Zavicefta kot petpovidaldAn kal 6to
6,8% (4/59) twv acBevov mov hapav pepomevéun. Acbeveig pe CrCL 30 éwg 50 ml/min éhafav
younAotepn 066m Tov Zavicefta amd v eni Tov TOPOVTOG CLVIGTMOWEVT Yo 0.cHEVEIC GE aVTAY TNV
VITOOUADL.

Emnmleyuévny ovpoloiuwln

e dvo peréteg o aobeveig pe emmieypéveg ovporopméers (cUTI), 381/1091 (34,9%) tov acbeviov
evtayOnkav otic peréteg ue cUTI ywpig muehoveppitida, evd 710 (65,1%) evtdyOnkav pe ofeia
mogloveppitida (MMITT minbuopog). Eva covoro tewv 81 cUTI acBevav (7,4%) eiyav faxtnploipio
KaTd TV Evopén.



Noooxoueioxn mvevuovio, cOUTEPIAGUBOVOUEVIS TVEDUOVIOS GYETICOUEVHS UE TOV OVATVEDGTHPO
e pio perét oe aobeveig e vosokopetokn mvevpovia 280/808 (34,7%) eiyov VAP ko 40/808
(5,0%) mapovoialov Baktnprotpio katd tnv Evapén.

Aaobeveig ue mepiopiouéves emiroyés Oepameiog

H ypnion ¢ keeralvtiunc/apifoaktaung yio m Oepomeio aclevov pe AomEelg Tov opeilovtal 6€
aepofra Gram apvntikd Taboyova, Tov EXovv TEPLOPIGUEVEG EMAOYESG Oepamneiag, PacileTtol otV
gumepio pe kepralvtiun og povobepaneio Kot o€ avaAVGELS TNG

QOPULOKOKIVITIKNAG/ QOPLOKOSVVOIKNG oyéong pe keptalvtiun/afiPaktaun (PA. mapdypoapo 5.1).

Evpoc dpdong e keoptalvtiung/afifaktaunc

H kepralwvtiun éxet pikpn 1 kabBorov dpdcn évavtt g TAstovotntag tov Gram OeTik®dv Kot
avaepofiov opyaviopmv (PA. mapaypdeovg 4.2 ko 5.1). [Ipénet va ypnoyomolovvtal emmpocheTol
avTiBakTnplokol Tapdyovteg 0Tav avtd T Tafoyova etval yvooto 1 vdpyel vroyia 0Tt GuUPdAovy
o™ dwdtkacio TG Aoiuwméng.

To avactalticd gvpog g afifaktaung Teptiapfdvel ToAAd and Ta VU TOV OTEVEPYOTOLOVV TIV
keptolvtiun, copuneprropufavouévev tov B-Aaktapacmv taénc A kot taéng C katd Ambler. H
afiBaxtdun dev avaotéliet Ta Eviopa taéng B (netaAlo-B-Aaktapndoss) kot dev umopel va avacteilel
ToAAG amd ta évlopa taéng D (BA. mapdypao 5.1).

Mn gvaicOntotl opyavicuoi

Mopatetapévn xpnon pmopet va 0dnynoet og vepPoiikn avénon un evaicntwov opyavicpmv (m.y.
EVIEPOKOKK®YV, LVKNTWOV), TO 07010 pwopel vo amattel dtakonh g Oepomeiog | GAAC KOTAAAN A
pétpa.

TopeuBoréc oTic £pyaoTNPLOKEC SOKLOGIES

H xepralwtipun propet va mapepfaiverl og pebodovg avaymyng yaricov (Benedict's, Fehling's,
Clinitest) yia v aviyvevon g yYAvkolovpiog Tov 0dnyel o yevdmg Betikd amoteléouata. H
keptoalvtiun dev mapepPaivel oe dokipacieg yio v yAvkolovpia mov Pacilovtal o€ évivpo.

EAleyybuevn dlarta og vatplo

Kabe proidio mepiéyel cuvorikd 6,44 mmol vatpio (mepimov 148 mg). Avto mpémet vo Aaufavetol
VoY Otav Yopryeitan Zavicefta oe acbeveig mov Ppickoval og darta eAeyyOUEVT GE VATPIO.

4.5 AMMAETOPAOELS NE GALX QUPUOKEVTIKE TPOTOVTO KOl GALES HOPPES aliniemiopaocng

In vitro, 1 afpiPaxtapn sivar vrootpopa tov OATI kot OAT3 petapopémv, To onoio pumopel va
oLUPdAdel oty evepyn TPOSANYN TG AfPaKTAUNG 0o TO Oipa KoL, MG EK TOVTOV, VO ETNPEACEL TNV
amékkpion e H mpoPevesion (toyvpog avactoréag tov OAT) avactéAdel avtiv TV TpdsAnym
Katd 56% €wg 70% in vitro Kai, ®G €K TOVTOV, £YEL TI) SLVATOTNTO VAL LETAPAALEL TNV OTOUAKPLVOT
¢ afiPaxtaunc. Kabmg dev €yel mpayuatomombei pedétn kKAvikig arAAnAenidpaong g
afpoxtdunc pe mpoPevesion, n cvyyopnynon afifaktaung pe TpoPevecion de cuvicTdToL.

H ofipaxtaun dev £dei&e onuavtikny avacstoin Tov eviiumv Tov kutoypopatoc P450 in vitro. H
afBaktdun ko n kepTalivtiun dev £0e1&av emaymyn Tov Kutoypouatog P450 in vitro o kKAvika
onuavtikéc cvuykevipmaoels. H afiPaxtaun kot n keproalvtipn dgv avasTEAAOVY TOVG KOPLOLG
VEQPIKOVG 1 NTOTIKOVS PETAPOPEIG 08 KAVIKA GIUAVTIKO g0p0g EkBECTG, MG €K TOVTOV, TO SLUVOUIKO
OAANAETTIOPOUGTC LEGH VTMOV TOV UNYaVIcUOV Dempeitatl 6Tt gival younAo.

Khlvucd dedopéva €xovv dei&et 6Tt dev vILAPYEL AAANAETIOPACT LETAED KEPTOLIVTIUNG KO
afpoxtdung kat petacd keeroalvriung/afifarxtdunc kot petpovidaldAnc.



Aot tomor odAnlemiopoons

Tavtoypovn Bepameio pe VYNAEG OOGELG KEPOAOGTOPIVMY KOl VEQPPOTOEIKDV QUPLOKEVTIKOY
TPOIOVTOV, OTTMOG 0L GULVOYAVKOGIOES 1) Ta 1YLPE S100pNTIKA (TT.). POVPOCEWION), UTOPEL VOl
EMNPEACEL OpVNTIKA TN veEPKN Agttovpyia (PA. mapdypoeo 4.4).

H ylopoppatvikorn ival avtayovioTikng in vitro ue v keetalvtiun kot GAleg kepaioomopivec. H
KAVIKT| 6Y€om auTov TOV EVPNUATOG Eival AyvmaoTtr, oALE A0Y® TOL TBOVOD aVTOY®VIGUOD in Vivo
aVTOG 0 GLVOVAGHOG PUPLAKWOV TPETEL VO, OTOPEVYETAL.

4.6 Lovipétnta, kinen ko yorovyio

Kvnon

Meléteg pe kepralvtiun o (oo dev katédelEav dpeceg 1 Eppecss empProPeic emdpdoeig oty
KONG™, OTNV AVATTLEN TOV EUPPVOL, GTOV TOKETO 1| OTNV PETAYEVVITIKN avamTuér. MeAéteg pe
afpoxtdun o {Ho koTéde&ay avamopaymykn ToskoTTa Yopic otolyeio TEpaTOYOVOL ETIOPAONC
(BA. mapdaypago 5.3).

H kepralwvtipn/apiBoktaun mpénet va ypnoonoleitot Katd tn S1dpKeLd Tng Kunong wovo gav 1o
duvnTikd 6pehoc viepTePEL TOL TOAVOD KIVOUVOUL.

Oniooudg

H kepralwtipun anekkpivetar 610 avBpomivo ydda og pikpég mocotntes. Elvar dyvaooto gdv
afpaxtdun anekkpivetor 6To avBpodmivo yodo. Agv umopel va amokAEIoTEL 0 KIVOLVOG Y1 TO
veoyvd/Ppépog. Tpémel va Anebei amodgaomn dv Oa drakomnel 0 OnAacudc M Oa vapéel drokomn/amoyn
amo v Oepameia pe keptalvtipun/afipaxtaun Aaupdavovrag vwdyn o 6QeLog Tov InAacpoD Yia To
7ol Ko To 0pel0g NG Bepameiog yio Tn yuvaika.

Tovipémo

H enidpaon g keprolvtiung/afipaxtdunc ot yovipotnta tov ovlparov dev &xel peietndel. Aev
vapyovv drabéciua dedopéva amd puehétec pe keptalvtiun oe (ma. Meléteg e afifaxtaun og (oo
dev kotadeikvoovy emiPrafeig emdpacelg otn yovipdtnta (PA. mopdypapo 5.3).

4.7 Emopaceic 6tV IKavoTnTa 0017161G KUl YEPLEROV UMY OVI|LETEOV

AvemBOunteg avtidpdoeic propet va epeoviotodv (m.y. (GAn), ol omoieg pmopel va exnpedcoovy v
TKOVOTNTO 001 YNONG KOL XEPICUOV UNYAVILATOV UETO amd yopnynon tov Zavicefta (PA. mopdypapo
4.8).

4.8 AvemOOunTeg eVEPYELES

IIepiinyn Tov TPOPIA acQAAELOG

e entd Khvikég peréteg Daong 2 kot Pdong 3, 2024 eviiikol acbeveic Erapav Oepameio pe
Zavicefta. Ot o GuyVEG aVETIBOUNTEG EVEPYELEC TTOV ERPAVIOTNKAY G€ >5% TV 0oBevdv vTd
Oepamneio pe Zavicefta tav n etk dpeon doxpacio Coombs, 1 vavtio kot 1 didppota. H vavtio kot
N ddppota o cvvnlwe NG 1 LéTplag Eviaong.

AvemBountec evépyelec vtd LopON TIVUKO

Ot axoAovBeg avemBounteg evépyeteg £xovv avapepel pe keptalvtiun og povobepameio kai/f £xovv
tavtomon el katd t didpkelo peretdv daong 2 kot Gaong 3 pe Zavicefta. Or avemBounteg
EVEPYELEG KATATAGGOVTOL GOUOMVA, e TN cvyvotnta kot v Katnyopia Opyavikod Zvotipatoc. Ot



KaTnyopieg ovyvoTNTAG TPOKOTTOVV A0 TIG AVETIOOUNTES EVEPYELES KAUN TIG SLVNTIKE KAVIKA
ONUOVTIKEG EPYUOTNPLOKES OVOUOALES Kot opiloviatl cOpPmVA [E TNV akOAovOn coufacn:

[ToAb ocvyvée (21/10)

Yuyvéc (21/100 ko <1/10)
Oy ovyvég (21/1.000 kon <1/100)
Ymévieg (21/10.000 xon <1/1.000)
[ToAb omdvies (<1/10.000)
Mn yvootég (dev umopovv va, ektiunBovv pe Baon to dtabécio dedopéva)

ITivokag 3 Zoyvotnta avemfv

UNTOV EVEPYELDV KATA KOTIYOpia 0pyoviKoD GUGTIHLOTOG

paon ow&nuévn

Katnyopia oy Xoyvég Oy ovyvég IToAb omavieg Mn yvootég
Opyaviko? oVYVES
YUOTHNOTOS
Aoudéeig Ko Koavtwvtioon KoAitida and
TOPACITOCELG (mepropPovopévov | Clostridium

A1010KOATIKNG difficile

KavTvtioong kot

Kavtwtioong tov Yevdopepppoa-

GTOUATOG) VOONG KOMTION
Awrtopoyés tov | Oetkn Hoowoeiria Ovdeteponevia Axokkiokvttapotpio
OLLLLOTTOM TIKOV apeon
KoL TOV dokipocio | ®popPokvttdpmon | Agvkomevia Aolvtikr avopio
AEPPLCOV Coombs
GLOTHLLOTOG BOpoppomevia AgPQOKVTTAP®

on

Awtapoyég Tov AVOQUAOKTIKN
OVOGOTOUTIKOV avtidpoon
GUGTNUOTOG
Awtapoyég Tov Kepaiaryia HopoicOncia
VELPLKOD
GLOTHLLOTOG Z6n
Awtapoyég Tov Aldppora Avoygvoin
YOOTPEVTEPIKOD

Kot\okd ddyog

Nowtia

‘Epetog
Awtapoyég Tov Apwvotpavepepdon Tktepog
NTOTOG KoL TOV ™G aAavivng
KON POPOV avENpEVN

AcmoptiKn|

QULVOTPOVOPEPACT)

avgnpévn

AAkoMkn

POoEOTAoN

aipatog avEnpévn

’\{-

YAOLTOUVATPOVCPE




TFohaktikn

aQLOpoyoVAsCT)
aipartog
anEnpévn
Awtopoyég Tov E&avOnpua To&wm emdeppiky
SEpLOTOG KoL KNALSoPAATIODOEG VEKPOALOT
TOV VTOSOPLOV
16TOV Kvidwon XHvopopo Stevens-
Johnson
Kvnopog

TToAvpoppo ephbnpua
Ayyelooidnpa
DoppakevtiKd

E&avOnpo pe
Hoowoeikia kot

Moupegia

ZVoTNHOTIKA
ZOUTTOUOTA.
(DRESS)
Awtopayég Tav Kpeativivn Awdpeon
VEQPDOV KO TOV aipatog veppitido Tov
0VPOPOPWV avénuévn 0VPOPOPWV
000V coinvapiov
Ovpia aiporog
avgnpévn
O&ela veppikn
PAGPN
I'evikég BOpéupwon ot
dtatapoyég Kot 0¢omg éyyvong
KOTOOTAGELG
TNV 000V D)Lefitda ot Béon
xopnynong EyXvong

Avopopb mOavoroyoOUEVOV aVETIOOUNTWOV EVEPYELDV

H avagopd mBovoroyobuevov avemBOUNT®V EVEPYEL®V HETA ATO TN YOPNYNoN GdElng KukAopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOidvTOC elvan onpavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapakolovdnon e oxéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital and Tovg emayyeAIOTIEG LYElNG VO
avaPEPOVY OTTOIEGONTOTE THUAVOLOYOVEVESG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEC® TOV £BVIKOD GLOTNUATOG
avagopdc Tov avaypdeetal oto Hopdptnua V*,

4.9 Ynepdoooroyia

Yrepdocoroyia pe kepTalvtipn/afipaktaun wropel vo 001nyNoeL G€ VEVPOAOYIKEG ETITAOKES
SLUTEPTAOUPOVOUEVOVY £YKEQPUAOTTAOELONG, CTOCUMY Kol KOUATOG, AOY® TNG KePTOLVTIUNG.

Ta enineda g KeQTAlVTIUNG 6TOV 0pd UTOPOLV VO, LEI®OOVV LLE AIOOTOAON 1) TEPTLTOVAIKT
KkdOapon. Kotd m dudpkela 4-opng cuvedpiog opodiviong, 1o 55% g 6o6ong afipoxtdung

amopaKpHvOnKe.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 DoPPOKOOIVVOUIKES LOLOTNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: AVTIBLOTIKA Y10 GUGTNUATIKN XOPIYNoN, KEPTALIvTiym,
ouvdvaouot, kmdkog ATC: J01DD52

Mnyoviopoc dpdong

H kepralwvtiun avactédiel T 60vOeon TEXTIOOYAVKAVIG TOV KVTTAPIKOD TOLYMIOTOS TOL Paktnpiov
uetd omd déopevon otig TpmTeiveg décuevong mevikiadivig (PBPs), to omoio 0dnyel e Paktnplokn
Avon ko Odvarto. H afiPaktapn givar €va pun B-Aaktoptko avtiPlotikd, avacstoréog g B-
AaKTOUAoTG IOV dpa oynuatilovtog opotomoAtkn évmon e to Eviupo, n omoia eivat otabepn oty
VOPOAVOT. AVOOTELAEL TOCO TIG B-AaKTONAGES TAENG A koTd Ambler 660 kot T1¢ Tééng C, kabd¢ kot
opopéva éviopa 1aéng D, cvumeptapfavopévov tav B-Aaktapacov evpéng eacuatog (ESBLs),
tv KPC ka1 OXA-48 kapPanevepacaov kot tov eviopov AmpC. H afifaxtdun dev avactérdel To
évlopa taénc B (uetaAro-p-Aaktapdosg) kot dgv umopei va avacteilel moAld éviopa taéng D.

Avtoym

Ot unyoviopoi Baktnplokng avToyng Tov UToPEl EVOEXOUEVMG VO ETNPEAGOVY TNV KEQTALVTIUN-
afpoxtdpun teprrapPfdavovy petairaypéveg 1 eriktnrteg PBPs, petopévn dtamepatotnta g
eEmTEPIKNG HEPPPAVNG KoL 0TO VO GLGTOTIK(, EVEPYNTIKN EKPOT KOL TOV dVO GLGTATIKMY Kot Evivua
B-Aoktapdong adpaviy 6TV 0VASTOATN 0o afPakTaun Kot Ikovd vo vOpoAHoLY TNV KeQTALIVTIUN.

Avtifoktnplokn dpdon o cuvovaoud pe GAAOVG AVTIBOKTNPLOKOVG TOPGYOVTEG

Agv €yel amodetybel 00TE GUVEPYIKT OVTE OVTAYMVIGTIKY OPAGCT) GE iR Vitro PEAETEC GUVOLOGUOD
eoapuakav pe kepralwvtipn/apfiPoktaun kot petpovidaldin, toumpapvkivny, Aefoerofacivn,
Bavkopkivn, Atve{oAidn, KolMoTivn Kot TiyeKvKAivI).

Opu svoucHnocioc

Ta 6pra EAdyiotng Avactadtikng Zuykévipmong (MIC) mov kabiepmbniav and v Evpomaikn
Emitporn yia tov Avtyukpofiokd ‘EAeyyo EvaleOneiog (EUCAST) yio v keetalvtipun/opifoktdun
glvarl og akohovbmC:

Opyoaviopdg EvawoOnoia Avtoyn
Enterobacteriaceae <8 mg/l >8 mg/l
Pseudomonas aeruginosa <8 mg/l >8 mg/l

DapLoKoKIVNTIKES/ QUPLUOKOIVVAUIKES GYEGELC

H avtyukpofrokn dpdon g kepralvtipng évavtt eldik®dv maboyovov €xel derydel 6T1 cuoyetiletan
KOADTEPQ [LE TO TOGOGTO TOV YPOVOL TIG GVYKEVIPWOOTG TOL EAEVBEPOL PUPLAKOV TAV® OO TNV
EMY1OTI AVOOTOATIKN LYKEVTP®ON Ke@TalvTiumc/aftofrTaung Kot 1o otdotnua uetald Tmv
docemv (%fT >MIC g keptalvtipng/apifaktaung). ' v afiaxtaun o deiktng PK-PD givatl o
TOGOGTO YPOVOL TNG GLUYKEVTIPMOT|G TOV EAEVHEPOV POPUAKOV TAV® OO TNV 0VOO GVYKEVIPWOOTG KOTA
10 ddotna petasd tov docemv (% fT >Cr).

KhMvikn omotereouotikdtnto £vavit E10K®V Todoydvmv

e KAMvikéC peréteg €yl amodeydei n omotelecuatikdTTa £VavTl ToV akolovbmv maboyovav, ot
omoiol tav gvaicOntotl oty KeeTalvtipn-afiPaktaun in vitro.

Emmieypéveg Evookothmakég Aotpaméers
Gram-opvntikoi pikpoopyoavicpol

e Citrobacter freundii
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Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa

Emmheypéves ovporopméerg
Gram-opvnTikoi pKkpoopyavicpol
e Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Enterobacter cloacae
Pseudomonas aeruginosa

NoooKONELOKT] TVEVUOVIQ, CVUTEPILOPUPAVOREVIS TVEDPUOVIOG OYETICONEVIIG UE TOV AVUTVEVGTIPA.
Gram-opvnTikol pikpoopyavicpol
e Enterobacter cloacae
e Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Serratia marcescens
Pseudomonas aeruginosa

Agv €yel amodetyel Khvikn amotelecpuatikOT T £VavTL TOV akolovbov maboyovav Tov oyetiloviot
LLE TIG EYKEKPUUEVEG EVOEIEELS, OV KOl LEAETES in Vitro VTOdMAGVOLY OTL Ba pmopovcay va ival
gvaiocOntol oty kepralvtipn/afiBokTaun arovcio ETIKTNTOV UNYAVICUOV OVIOXNS.

Gram-opvnTiKoi [UKPOOPYaVIGHOT
e C(itrobacter koseri
Enterobacter aerogenes
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia rettgeri

In vitro d&dopuéva, LITOSEIKVOOVY OTL ToL akOAoLO €101 dev givar evaicOnta oty
kepTolvtiun/afiPaktaun.

e Staphylococcus aureus (evaicOntog Kot avOexTikdc otnv pedicidiivn)
o Avagpdpiot

e Enterococcus spp.

e  Stenotrophomonas maltophilia

e Acinetobacter spp.

TIoudrotpikde TAnOvoude

O Evponaikoc Opyaviopog Capudkmv £xel SOGEL avofoAn amd TV VIoYPEWCT) VTOPBOANG TV
OTOTEAECUATOV TV HEAET®V e TO Zavicefta o€ pia 1) TEPIGCOTEPEG VTOKATIYOPIES TOV TALSATPULOD
mAnBucopov oty Bepaneio evEoKoMaKOV AOUOEE®VY, OVPOLOIUDEEMV, TVEVHOVIAG KOl AOUDEEDY
7ov opeilovtor oe Gram apvntikd Baxthpla (PAETE mopdypapo 4.2 yio TANPOPOpPieg GYETIKA LE TNV
OO0 TPIKY YPNoN).
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5.2 D apPOKOKIVITIKEG LOLOTITES

Koatavoun

H déopevon 1600 g keptalvtipng 660 kot g afifaktaung oe tpmteiveg otov dvBpmmo gival
nepimov 10% kot 8%, avtiotorya. Ot 6ykot katavoung e keptalvtipng kot tng afiPaktaung o
otabepomomuévn Katdotaon og vYieic eviAkee NTov YOopw ota 22 1 ko 18 1, avtictoyyo, HeTd amod
moAlamAEG 86oelg Twv 2000 mg/500 mg keetalvtipmg/apifaxtaung mov eyyvonkav yio Sdotnua 2
wpav Kabe 8 dpeg. TOco 1 kepTalvtipn 660 Kot 1 afiaktdun E16)®PoHY GTO LYPO TOL EMKAAVTTEL
T0 Bpoyykd embnAlo (ELF) oty idwa éxtacn pe ocvykevipmoelg mepimov 30% exeivng oto TAdopua.
To mpopik cuykévipmong ypdvov eivan Tapodpoto petaé&d ELF ko midoparoc.

H dieicovon ¢ keptalvtiung 6Tov avErAQOo OUATOEYKEPUALKO @poyud eivar Ttoyn. Ot
oLYKEVTPMGELS KePTOLVTIUNG TOV 4 £0¢ 20 mg/1 1| TEPIOTOTEPO EMTLYYAVOVTOL GTO EYKEPUAOVMTIAIO
VYPO dTav o1 pviyyes pAeypaivovv. H dieiodvon g affaktdunc 6tov aipatoeyKepoikd paypuo
dev &yel peken el Khvikd. Qotd6G0, 68 KOLVEALD L PAEYUAIVOVLGEG UNVIYYEGS, 1| €KBEOM TNG
kepToalvtiung kot ¢ afifaxtaunc oto eykeparovmtiaio vypd nrav 43% kot 38% g AUC

T dopatog, avtiotoya. H kepralvtipun dwoumepvd dkoAa TOV TAAKODVTO KOl OTEKKPIVETAL GTO
UNTPIKo Yoo,

Bulougtooynuatiopndg

H xepralwvtiun dev petafoiriletar. Agv mapatnpndnke petaforiopuds g apipaktaung oe
TOPUCKEVAGUATO AVOPDTIVOV HITOTOG (LKPOCHUATO KOl N TokVTTOP). Apetdint afpaxtdun
NTOV TO KUPLO POPUAKEVTIKO GUGTATIKO GTO avOpOTIVO TAGGHO Kol GTO 00pal LETE 0md Yop1ynon
['*CJ-opBoxtaun.

Amofoin

O telkde ypdvog nuilong (t¥2) toco g kKeeTalvtiung 660 Kot ¢ ofifoaktdung ival mepinov 2 MpeC
petd omd evooAEPia yopriynon. H kepralvtiun amexkpivetor apetdpfAnt oto ovpo LEC®
onelpapatikng dmdnong. Iepimov 80-90% tng 66ong avaxtdtor 6ta 00pa péca oe 24 dpeg. H
afpaxtdun anekkpivetot apetdfintn ota 00pa HES® VEQPIKNG KdBapong Katd tepitov 158 ml/min,
VTOJEIKVOOVTOG EVEPYT COANVAPLOKT EKKPLOT EXITAEOV TNG OTEPAUATIKNG ot Onong. Iepinov 97%
g 060NG TG aPtPakTapng avaktdTol ato ovpa, To 95% péca oe 12 dpec. Arydtepo amd 1% g
KkepTalvTiung amekkpiveTol HEc® TG XoANG Kot Atyotepo and 1o 0,25% g afifoktdung
OTEKKPIVETAL GTO KOTTPOLVAL.

T'poppikdTnto/un ypouukdTnTo,

H @oppakoxvntiki 1060 g kepTaltvtiung 660 kot g afiPaktaung eivatl oxedov YpuupiKn Kotd
LNKOG TOL €0povg 860G Tov peretnOnke (50 mg émg 2000 mg) yio arwa evoopAEPia yoprynomn. Agv
TapaTnpOnKe vIoAoyicyn cvoompevon KepTalvTiung N AfPaKTdung HETA amd TOAAATAN
gvooAEPLa Eyyvon tov 2000 mg/500 mg keptalvtiung/afifaktdunc wov yopnyndnke kabe 8 mdpeg
v g Ko 11 nuépec o€ vylelg EVAMKES [Le PLGIOAOYIKT VEQPIKT| AELTOLPYiaL.

Ewwoi tAindvouoi

Negpixn dvoiertovpyio

H amoPfoin ¢ kepralvtiung kat g afifaktaung peimvetal o€ acbevelg pue pétpio 1 coPopn
veppikn dvciettovpyio. Ot uéoeg avénoeig otnv AUC g afiaxtaunc eivan 3,8-popég kot 7-popég
o€ aobevelg pe pétpua Kot cofapn veppikn duciettovpyia, BA. Tapdypapo 4.2.

Hrartikn dvoiertovpyio

'Hrma £o¢ pétpia Nratiky) SOuGAELToVPYia OEV EXEL EXIOPUCT] GTN PAPUOKOKIVITIKY TNG KEQTACIVTIUNG
o€ atopa ota omoia yopnyndnkav 2 g evoopréPia kKabe 8 mpeg yia S nuépeg, VTG TNV TPOVHTOHEST OTL
N veepikn Aettovpyia dev nrav ennpeacpévn. H pappokokivntikn g keptalvtiung o€ acbeveic pe
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cofapn nrotikn dvciertovpyia dev Exel amoderydei. H pappaxoxivntikny g afifoktdung oe acheveic
pe omolovonmote Pabov nmatiky] Suvoieitovpyia dev xetl peretnOel.

Kobmng n kepralvtipun kot 1 aftfaktaun dev @oivetol vo VIOKEIVTOL GE OTLLOVTIKO NTUTIKO
petaforiopd, 1 cuoTNUATIKN KABopor Kot Tov 600 SPUcTIKOV OVCLOV OV OVAUEVETOL VO
UETAPAAAETOL GNUAVTIKA OO TV NAATIKY dSuGAEITOVPYia.

Himaiwuévor acbeveic (265 etadpv)

Meiopévn kadBapon tng keptalivtipng Tapatnpndnke oe nAikiopévoug acbeveig, n omoia o@elAdTay
Kupiog 6TV AOY® TG NAKiag petwuévn veppikn kdbapon g keptalwvtiune. H uéon nuicesia
amofoAn ¢ keeTalvtiung kopovotay arnd 3,5 mng 4 dpec LETH amd T Ayn evOopAEPLaG 0OGNC
€pOoOL TV 2 g kdbe 12 dpeg oe nAKiopévous acbeveic nhikiog 80 eTdv 1 dvo.

Metd and epamal evooAéfia yopriynon tov 500 mg afipaktaunc wg 30Aentnc evooeAEPiog £yyvong,
ol NAKIpEVOL elyav o apyd TeEAko ypovo nuLmng g aftfaktaung, yeyovog 1o onoio icmg pumopel
va amodobel otV Adym ™G nAkioag peiwon g veppikng kabopong.

Tévog kou poAy
H poppaxoxivntikn g keptalivtipng/apipaxtdung dev ennpedletor onpovTikd and 1o YEVog 1 T
QUAN.

5.3 Mpoxivikd dedopéva yia TNV acPairero

Keprolivtipn

Ta pn KAvikd dedopéva dgv amokaAVTTOLV 110iTEPO Kivouvo Yia Tov dvBpwmo pe Baon Tic
SLUPOTIKEG LEAETEC PUPUOKOAOYIKNG AGPAAELOGC, TOEIKOTNTOC ETOVOLAUPAVOUEVDY dOCEMV,
TOEIKOTNTOG GTNV AVOTAPAYMYIKY tkavoTnTa 1 Yovoto&ikotntoc. Meléteg KapKivoyovou dpdong dev
TpaypoTOTOmOnKay pe KePTAlVTIpN.

ABiPaktdun
Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAVTTOLY 11iTEPO Kivouvo Yia Tov dvBpwmo pe Baon Tic
SUUPOTIKEG LEAETEC PUPLOKOAOYIKNG OCQAAELNG, TOEIKOTNTOG EMUVAAAUPOVOUEVOV dOGEDV 1)

yovoto&ikotntag. Medétec Kapkivoydvov dpaong dev mpaypotoromonkoy e affoaxtdun.

To&kdTnTo 6TV OVOTOPOYMYIKT IKOVOTNTO

& KLoPOPOVVTO KovVEALD TTov yopnynOnke afifoktdun 300 kot 1000 mg/kg/muépa, vpée Eva
8000e£QPTMUEVO YOUNAOTEPO HECO EUPPLIKO BAPOC Kal KAOVLGTEPTLEVT] 0GTEOTOINGT), EVOEXOUEVOG
oyxetilopeva pe to&ikomra oty untépa. Ta enineda ékBeong oto TAGCHA GE UNTPIKN Kot EUPPLIKNY
NOAEL(100 mg/kg/mpépa) delyver pétpro Emg YopunAd teplfdpio aoQAAELNS.

e apovpaiovg, dev TapatnpnOnKav avemBounteg vépyeleg oty EUPPLIKT ovaTTLEN 1 OTN
yovipdmta. Metd amd yopriynon aftfaktaung oe apovpaiovg katd T dldpKeLn TG KOOGS KOl TOV
Onhaopov, dev vanpée enidopacn oty emPioon, v avartoén 1 eEEMEN Tov VeEoyvoD, WOTOGO VINPEE
pio odvENGoT otV ETMTOOT TNG S10CTOANG TG VEPPIKIG TVELOL KOl TOV OLPNTHPO GE ALYOTEPO AT
10% t®v veoyvav apovpainy, pe untpikn £kbeon pueyolvtepn 1 1ooddvaun e mepinov 1,5 popd g
Oepamevtikng ékbeomng otov dvOpwmo.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataloyog ekdéymv

AvOpaxikd vaTplo (avudpo)
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6.2 AovppotoTnTeg

AVTO TO QUPUOKEVTIKO TPOTOV JEV TPEMEL VA, VOUELYVVETOL UE AAAL PUPUAKEVTIKA TPOTOVTO, EKTOG
OVTMV TOL AVOPEPOVTOAL TNV TTAPAYPAPO 6.6.

6.3 Awdpxera Cong

Enpd oxovn:
3 xpovie

Metd v avacvotaon:
To avacvoTapévo QLOAIS10 TTPETEL VAL (PTCLLOTOLEITOL AUECWG,

Metd v apoinon:

H ymuikn kot euoikn otabepdtnto katd T ypron éxel anoderydel yio émg kot 24 dpeg otovg 2 - 8°C
Kol akoAoVOmC Yo mg kot 12 mpeg og Oyt peyarvtepn Oeppokpacio amd 25°C.

Ao WIKpOPBLOAOYIKT GO, TO QOPUUKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VA ypnoipomoteitat apécms. Edv o
ypnooron el auécms, ot ev ypNoel ypdvol @OAAENC Kot 01 GUVONKES TPV Amd TN YP1ON ATOTEAODV
€v0HVN TOV YPNOTN KoL OV TPETEL VAL VAL PVGIOAOYIKA LeYaADTEPOL atd 24 dpeg otovg 2 - 8°C,
€KTOC €6V M avacVoTOoT)/apainoT TPUyUaTOTO0NKE O8 EAEYYOUEVEG KOl ETIKVPMUEVEG GONTTEC
oLVOTKEG.

6.4 Idwitepeg Tpo@UAGEELS KOTA TN POAXEN TOV TPOiIGVTOG
To eappokevTikd ovtd TPOidV dev amartel Waitepes cuvONKeg PUANENS
DuAdooete GTNV APYIKT] GLOKELAGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

IMoa 11g cLVONKe SlaTPNONG TOV AVOCLOTAOEVTOG KOl OPOLMUEVOD QOPLOKEVTIKOD TPOTdVTOC, PA.
Tapaypopo 6.3.

6.5 @YoM KUl GVGTATIKA TOV TEPLEKTT

Tvéddwvo @aAido tov 20 ml (Tomov 1) KAeopévo pe gElaotikd Topa (aAofovTLAIOD) KOl GOPAYICLO
alovpviov pe koamdi flip-off.

To eappoakevTikd Tpoidv dratifeton oe cvokevacieg Twv 10 eroAdimy.
6.6 Iowitepeg TPOPVAGEELS ATOPPLYN S KoL AALOG YELPLGPOS

H avachotaon g KOvemg TpEmeL val YiveTal Pe DO®P Y10l EVEGIUA KL TO TUKVO SIGAVULO TTOV
TPOKVTTEL TPEMEL GTT) GLVEYELD VOl OPOIDVETOL AUECHS TPV TN (PN omn. To avacvotadéy didlvpa etvor
eAappa vitokitpvo Stdivua EAELOEPO COUAUTIOIMV.

[Ipéner va ypnopomolobvtotl GuVNROEIC AONTTTES TEYVIKES Y10 TV TPOETOLUAGIO KOl T XOPTYNOT) TOV
SoAduaToG.

1. Ewdyete T Peldva tng cOptyyos HEGH TOV TOUATOG TOV PloAldiov kot evéote 10 ml oteipov
VO0TOC Y10 EVESTULAL.

2. Amocvpete T PEAOVA KO OVOKIVIGTE TO PLOAIS10 VO, TPOKVWEL S10LYEC SIOIAV LA

3. Mnyv ewodyete Berdva eKTOVOOTG aepiov £0¢ OTOL TO TPOioV £xel dtodvbel. Eiodyete pia erdva
EKTOVOONG 0€PTIOV LEG® TOV TAOUATOG TOV PLOALIIOV Y10l VO EKTOVAMGETE TNV ECMTEPLKN TIEDT).

4. Metoépete apECMG OAO TO TEPIEXOUEVO TOV SHAVLOTOC TOV TPOKVLTTEL (Tepimov 12,0 ml) og vav
obKo €yyvonc. Mmopobv va emitevyBobv LeldpPEVEG dOGEIS LE LETOPOPE KATAAANAOV OYKOV TOV
SLADLOTOG TOV TTPOKVTTEL GE GAKO £YYVONG, UE PAOT TO TEPIEXOUEVO KEQTASIVTIUNG KoL
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afaktdpung tov 167,3 mg/ml kot 41,8 mg/ml, avtictorya. Mia d6om tv 1000 mg/250 mg 1
750 mg/187,5 mg emruyydveton pe kKAdopata tov 6,0 ml 1 4,5 ml, avtictoryo.

Inueioon: yia vo, dtatnpnOel n oTEPOTNTA TOL TPOIOVTOC, EIVOL CTLAVTIKO 1 BEAOVE, EKTOVHOOTG
aepiov va Unv e1odyetol HEGH TOL TMOWATOG TOV PLOALdiov TPV va dtaAvBel To Tpoiov.

Ta @loAidwn pe oxovn kepralvtiung/afipaktaung tpénetl va avacvotaivovtor pe 10 ml oteipov
VOOTOG Y10 EVESLUL, KOL GTI GUVEYELD VO AVOKIVOOVTOL LEYPL Vol dtolvbel To mepieyopevo. O clkog
£€yyvomng Umopel va TePLEYEL OTOIOONTOTE 0d TO akOA0VOA: EVESIUO dLIAVO YA®PLOVYOV VATPiov

9 mg/ml (0,9%), evéoipo dtdAivpa de&tpdling 50 mg/ml (5%), evéoyo S1dAvU. YADPLOVYOL VATPIoL
4,5 mg/ml kot de&tpolng 25 mg/ml (0,45% yrlmpiovyo vatpro kot 2,5% 6eETpoln) N drdAvpa Lactated
Ringer’s. "o v mpoetopacio tng £yyvong umopel va ypnotponombei cakog £yyvong tov 100 ml,
Bacel TV avaykdv Tov acHevodg avapopikd (e Tov 0YKo vyp®mv. To cuvolikd pecodtdoTne LETOED
™G Evapéne g avaoHOTAONG Kol TNG OAOKANPMGTC TNG TPOETOLOGIAG TNG EVOOPAEPLaC £yyvomg oev
npénel va vepPoiver ta 30 Aemtd.

Kabe proridro mpoopiletan ya ama yprion.

Kabe aypnoiponointo poidv 1 VIOAEUUA TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUP®VO UE TIG KOTA TOTOVG
10 OOVGEG OYETIKEG SIUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Operations Support Group

Ringaskiddy, County Cork

Iphavéia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/16/1109/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

24 Tovviov 2016

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANpoopieg Y10 T0 TaPOV QPOPUOKEVTIKO TPOIOV givor S100EGILEG GTOV SIKTLOKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviopod Gapudkwv: http:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

HAPAXKEYAXTHX(EX) YHHEY®OYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

OPOI'H TEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEEIMATIKH XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

Ovopo. kot d1evfuven tov(tev) TopocskevosTH(@V) Tov ivor veevOuvoc(ol) yia TNV aT0dEGUELST) TOV
TAPTId @V

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A
VIA A. FLEMING, 2

VERONA 37135

ITAAIA

B. OPOI'H OI IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppoKeLTIKO TPOIOV Y10 TO OTTOT0 OTOLTEITAL TEPLOPICUEVT 10TPIKT cuvTayT| (PA. mapdptnua I:
[TepiAnym v Xopaktnpiotik®v tov [Ipoidvtog, mapdypapoc 4.2).

T. AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAZ
o Ex0éoe15 Ileprodwkiig MapaxorovOnong tng Acpdrerag

Ot amoitioelg yio Tnv vrofoAr ekBEce®V TEPLOSIKTG TOPAKOAOVONGONG TNG AGPAAELNS Y10 TO EV AOY®
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV opilovTal 6TOV KATAAOYO LE TIg Nuepounvies avapopds e Evoong (katdioyog
EURD) mov mopatifetatl otnv mapdypogo 7, tov apdpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kaOe
EMOKOAOLONG EMIKOLPOTOINONG OTTMG SNUOGIEVETOL GTNV EVPOTATKT SIKTVOKN TOAT Y10 TO PAPLLOKCL.

O Kdroyog Adeiag Kvkiogpopiag Oa vroPdaiiel v mpdtn £kbeon meplodikng mapokoiodOnoene mg
aoQUAEING VIO TO TTPOIOV HEoa 6€ 6 Unveg omd TV EYKpPLom.

A.  OPOI'H HEPIOPIZXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AHOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyéoro Awoyeiprong Kivovvoo (XAK)

O Kdroyoc Adeiag Kukhogpopiag Oa die&aydyet TIC 0mattovpieveg dpactnploTnTeg Kot TopeuPacelg
QOPUOKOETOYPOTTYT|ONG OTt™G Topovatdloviatl 1o cuuemvniév ZAK mov napovoidlerol otnv
evotnra 1.8.2 g ddetag Kukho@opiog Kot 0TolecONmoTe ENOKOAOLOES eyKEKPIUEVES ovafempnoelg
Tov ZAK.

"Eva emicoiporompévo ZAK Oa mpénet va kototedel.
e uetd and aitmpa tov Evponaikov Opyovicpod Gapudkoy,
® OTOTESNTOTE TPOTOTOIEITOL TO GVGTNIA dLoYEIPIONG KIVODVOV, EIIKA MG AMOTEAEG O ANYTG
VE®V TANPOQOPIDOV TOV UTOPOVV VO EMPEPOVY CTIUAVTIKT] GAAXYT] OTI GYECT] 0QELOVC-KIVOHVOL
N ©C OTOTELEG A TNG EMTEVLENG EVOG GNUAVTIKOV OPOCT|LOL (PUPHOKOETOYPOTVIION N
glaylotomoinon Kvévvov).
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ITAPAPTHMA II1

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

18



A. ENIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZAVICEFTA 2 g/0,5g kovig Yot TukvO GKEVAGLO Y10 TAPACKELT] SIAVLATOG TPOG EYYVOT)
keprolvtipn/afiPaxtaun

[2. LYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(ET) |

Kabe proridio mepiéyet mevtadpikn ke@taltvtiun mov 1codvvapuel pe 2 g keptallvtiung Kot vatplovyo
afipoxtdun mov wodvvauei pe 0,5 g afifaktdunc.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepéyet avBpaxikd vétplo — PAETE GOALO 0O YLDV Y10 TEPULTEP® TANPOPOPIES.

| 4. OGAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

KOVIG Y10 TUKVO GKEVAGLLOL Y10, TTUPOCKEDT] SLOADUATOG TTPOC £YYVOM
10 proidwo

B TPOMOZ KAI OAOX(OI) XOPHTHEZHE

AwPaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNOTG TPV OO TN XPT o).
EvdopAépia yprion
Awdote Tpv amd ™ xpnon

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na euidooetal o€ 0éon, TV onoia dev PAETOVY Kot dgv TPooeyyilovy Ta, OO

[7. AAAH(ET) EIAIKH(EX) HIPOEIAOIIOIHZH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EY) |

8. HMEPOMHNIA AHEHX |
AHEH

[o. EIAIKEZ YZYNOHKEL ®YAAEHE

DuAdoceTe GTNV APYIKT] GLOKELAGIN Y10l VO TPOGTATEVETUL OO TO PG,
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON ITIOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON ANIAITEITAI

| 11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Operations Support Group
Ringaskiddy, County Cork
Iphavéia

| 12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/16/1109/001

[13. APIOMOZX [TAPTIAAX

Moptida

| 14. I'ENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

DopUaKEVTIKO TPOTOV Y10l TO OTTOT0 AMOLTEITAL LOTPIKT CUVTOYT.

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitiodAdynon yo va pnv mteptinedei n ypaen Braille givor amodext

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KDdIKAGS (2D) Tov épel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSIKO aVayV®PIGTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
NN:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA ®IAAIAIOY

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHIHE

ZAVICEFTA 2 g/0,5 g x6vig yio TUKVO GKELAGLLOL
kepTolvtiun/afiPaktaun

|\
| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE
| 3. HMEPOMHNIA AHEHE
EXP
| 4. APIOMOX APTIAAX
Lot
| 5. MEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' OTKO 'H KATA MONAAA

keptolvtiun 2 g/apifoxtaun 0,5 g

‘ 6. AAAA ETOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®vrho ooNyIOV ypionc: IIAnpogopics yia Tov ypijoty

Zavicefta 2 g/0,5 g K6V Y10 TVKVO GKEVUOUA Y10 TAPAOKELY] SLOADUATOS TTPOGS E£yYvon
ke@ralwvripn/afrpoxtapn

vTo @AapuraKo ovTd TEAEL LTTO CLUTANPOUATIKT TOPaKOoAOVONGT. AVTo OO emTPEYEL TO YPTYOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acPaAelnc. Mmopeite va Bondnoete péow g avapopdg mboavov
AVETBOUNTOV EVEPYEIDV TIOL EVOEXOUEVMG TTopovatalete. BA. Téhog e mapaypdeov 4 yia Tov TpOTo
avaQopdG avemlBOUNTOV EVEPYEIDV.

AwPaote TPOGEKTIKA OALOKANPO TO GVALO 0ONYIAOV YPNGNS TPLY UPYICETE VO YP1CLUOTOLEITE AVTO

T0 QappoKo, S10TL TEPLAAPPAVEL CNUOVTIKEG TANPOPOPIES VIO COG.

- dordEte avtd TO EUALO 0dNYIBV Yprione. Towg ypelactel va to dopdacete Eava.

- Edv éxete meportépw amopieg, p@THOTE TOV Y10TPO 1 TOV VOGOKOLO GOG.

- Edv mopatnpnoete Kamowo avemiOUNTN EVEPYELD, EVILEPADGTE TOV YLUTPO 1) TOV VOGOKOUO GOG.
AvT10 1oyl Ko Yo kaOe mhavr avemBountn evépyela mov dgv avaQEPETAL 6TO TAPOV EUAAO
oonylmv ypnone. BAéne mapdypoago 4.

T tepréyer 1o Tapév OALO 00N YIOV:

T eivan To Zavicefta kot mota givar 1 xpiomn tov

T mpénel va yvopilete mpv ypnoonomoste to Zavicefta
IMog va ypnoyoromoete to Zavicefta

[MBavég avemBounteg evépyeleg

[Mog va puidocoete to Zavicefta

[Tepreyduevo g cvokevaciog Kot AOTES TANPOPOPieg

AU e

1. Th givon To Zavicefta kon wowa ivan 1 yp1o1 TOL

T givon To Zavicefta
To Zavicefta givai éva avtifloTikd AapHOKO TOL TEPLEYEL OVO OPOUCTIKEG OVGIES, KEQTALIVTIUN Kot
afiporxtaun.

o H xepralvtipun avikel oty opdada TV avIiBloTik®v Tov KOAOHVTOL KKEPUAOGTOPIVES.
Mmropei vo 6K0TdoEL TOALODS THTOVG PakTnpimy.
o H ofipaxtdun etvan évag «avactoréog B-Aaktopdong» mov fonbaet Ty keptalivtipn va

OKOTMOEL OPICUEVO POKTIPLO TOL OEV UTOPEL VO GKOTMGEL O LLOVT TG,

Iowa givan n ypfon Tov Zavicefta
To Zavicefta ypnowonoteitan o€ evidikeg yio T Oeponeios:

o Ao®EEDV 0TO GTOUMYL KOl 6TO £vTEPO (KOTAMA)

o Ao®EEDV GTNV 0VPOSGYO KOGTI KOl GTO VEQPA TOV KAAOVVTOL KOVPOAOIUMEELD

o pio Aolp®EN 6TOVE TVEVOVEG TTOL KOAEITOL «TTVELUOVIOD

o AoumEeLG Tov TpokoAobVTaL 0o PoakTipLo, TOL GALS AVTIBLOTIKG IG®MG VoL UV WTopovV va. Ta
GKOTOGOLY

Mo dpa o Zavicefta
To Zavicefta dpo 6KOTOVOVTOG GLYKEKPIUEVOVS TOTTOVG PaKTnpi®V, OL 0010l UITOPEL VO TPOKAAEGOVY
coPapéc AoUDEELS.

2. Tvpéner va yvopilete Tprv ypnopomonjcete To Zavicefta

Mnyv ypnoipomonioete 1o Zavicefta gav:

o o€ mepinTmon aAlepyiog oV Ke@TAlvTium Kot afiPaktaun 1 6€ 0TotodmoTe GAAO Ao TO.
GLOTOTIKA CLTOV TOV PAPLAKOL (AVaPEPOVTOL BTNV TOPEYPUPO 6)
o o€ MEPIMTOON aALEPYiOG o€ AAAN OVTIBLOTIKA TNG KATIYOPIOC TOV KEQPUAOCTOPIVMDV
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o glyate moté coPapn aAlepykn avtidpaon o€ dALe avTIPLOTIKA TOV VKOV GTLG OUAOES TNG
TEVIKIAAIYIG 1 TNG KOpPATEVEUNG

Mnv ypnoiponomoete to Zavicefta edv omolodnmote amd o mopandve woyvel Yo coc. Edv €xete
au@PoMEC, EMKOVOVINGTE UE TOV YIUTPO 1 TOV VOGOKOWO GOG, TPV YPNCILOTOMGETE TO Zavicefta.

IIposcdomou]oeis Kot TPOPUVAAEELS
AmevBuvleite 6TOV Y10TPO 1 TOV VOGOKOUO GO TTPLY ¥PNCIoTotoete To Zavicefta edv:

o glyate TOTE OMOOdNTOTE OAAEPYIKT aVTIOPaoT (OKOUN Kol £vo depUATIKO e£AvON e LOVO) o€
A0 oVTIBLOTIKA TTOL AVIKOVY GTIC ORLAOES TNG TEVIKIAATYNG 1] TNG KapPameVEING
. €xete TPOPAUOTO OTO VEPPA - 0 YITPOG GOG UTOPEL VAL GOG YOPNYNOEL XOUNAOTEPN dOCT BOTE

va eEacparioet 6TL 0g Ba AaPete peyarvtepn d001 papudikov. Avtd pumopel vo TPokaAECEL
CLUTTOUOTO OTT®G oTacUoVg (BA. Tapdypapo Edv ypnoipomonoete peyarvtepn d6on
Zavicefta a6 Tnv Kavovikn)
Edv onotodnmote and ta mapamdve 1oyOeL Yo oag (1] €av ExeTe ApOPOAIEG), ETKOIVOVIOTE LIE TOV
YTpd M| TOV VOGOKOUO GOC, TPV Xpnotpuonomoete to Zavicefta.

Evnuepdote Tov y101po 1| TOV VOGOKOUO GOG £0V TACKETE OO ddppota KATA TN OEPKELD TG
Oepaneiog cog.

Aldeg Aopméelg

Yrdpyetl pkpn mBavoTnT Vo ePeaviceTe d1opopeTiKi Aoipnmén Tov Tpokadeital amd aAlo fokThpio
Katd T ddpketo 1 uetd t Oepameia pe Zavicefta. Avtéc meptlapufavouy Tig aedeg (LLKNTIOOTKES
AOLUMEELG TOL GTOUATOG 1 TNG TEPLOYNG TV YEVVITIKADV OPYAV®YV).

Epyootnpilaxég eEetdoelg

Evnuepaote tov yrotpd oag oti Aappdvete Zavicefta edv mpdkettan vo, kGvete omolecdnmote
e€etdoeic. Avtd yioti pmopel vo TAPETE U PLGIOAOYIKA omoTeEAESHATO o pio e€Taom Tov KaAeitol
«DAGT» 1] «Coombs». Avti 1 e€€taon avalntd avTicOUATa, To 0Toio HTopel va, SpAcovY KOTA TMV
gpLOpoKVLTTAP®V CaC.

To Zavicefta pmopetl emiong vo ennpedoet 1o amoTEAEGLATA OPICUEVOV EEETACEMY 0VPOV Y1a
obkyopo. Evinuepmote 10 dtopo mwov moipvel To deiyua 0Tl oo £xel xyopnynOei Zavicefta.

Mowowd xon £pnpor
To Zavicefta dev mpémetl va ypnoonmoteiton o mondid kot provg. Avto yloti dev eivorl yvooto by
TO QPAPLOKO EIVOL AOPUAES Y100 YPTION OE OVTEG TIC NAIKLOKES OUAOES.

Alho appoxo ko Zavicefta
Evnuepdote Tov yiatpd 1| TOV VOGOKOWO GG EAV XPNGULOTOIEITE, EXETE TPOGPATO, YPT|CUYLOTOINGEL 1|
UTOPEL VO YPNCYOTOMGETE AAAD PAPLAKOL.

Evnuepaote tov yrotpd cag mpv ypnoiponomoete 1o Zavicefta edv Aappdvete omolodnNmote amod to
akolovba eappoka:

o éva ovTIBloTiKd oL KOAEITOL YA®POUPAIVIKOAN

. évav TOmo avTPloTkoD Tov KOAEITOL OUIVOYAVKOGION — OTWG YEVTAULKIVY], TOUTPAUVKIVY
o £va S10VP1NTIKO TTOL KOAEITOL POVPOCEION

o éva papuaKo yuo TNV ovpikn apBpitida mov kaleitor mpoPevesion

Evnuepdote tov yiotpd cog mpv ypnotponomoete to Zavicefta edv omotodfmote omd T0. TOPATAVED
1oYVEL Y10 GOC.

Konon kot Onhaopog

Edv giote éykvog 1 Onhalete, vouilete 0t1 umopei va giote £ykvog 1 6YE01ALETE VO OMOKTNGETE TTOUd,
{ntote 1 GUUPBOVLAN TOL YTPOL GUC TPV TAPETE QLTO TO PAPUAKO.
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00fyN o1 KO YEPIOROS PUNYAVIIRATOV

To Zavicefta pmopel va cag kdvel vo vimoete (aAn. Avtd propel va ennpedoset Ty kavotntd cog va
001 YEITE, VO YPNCIUOTOLEITE EPYAAELR 1) UMYV LOLTCL

To Zavicefta mepiéyer vatpio

INo acBeveig og dionta eheyyouevn o€ vatplo, kdbe plaridio mepiéyel mepinov 148 mg vatpiov.

3. o va gpnoypomomcete To Zavicefta

To Zavicefta Oa cog yopnynOei amd Evav ylotpd | voookouo.

11660 va (pNoLHOTOM|GETE
H ocvvietdpevn d6on givar Eva glarioto (2 g kepralvtiung kot 0,5 g apifoktaung), kabe 8 dpeg.

Xopnyettai otdydnv péca oe pAERa — awtd Bo Tapel TEpimov 2 dpeg.

O KkoKAoG TG Bepameing cuvnBwg dtapkel amd S Ewg 14 nuépeg, avaroya e Tov TOTO TG AoiuwEng
IOV EYETE KO TO TG OVTOMOKPivesTe otr Oepameio.

Atopa e veppikd mpofAnquata
Edv égete mpofAnpata pe To veppd 0 Y10TpOG oG UITOPEL VO YopUMA®DGCEL T 8001 Avtd yiati To
Zavicefta amopokpOVETOL OTO TO GO OGS LEGD TOV VEPPOV.

Eav ypnowpomonjoete peyorvtepn 06on Zavicefta amd tnv kavovikij

To Zavicefta Oa cog yopnyn0Oei amod Evav yotpd 1| voookopo, enopévag eivat amifovo va cog
yopnynOel Aavbacuévn doon. Qotdco, edv eupavicete avemBounteg evépyeleg 1 vouilete 0Tl oag
yopnynonke peyarvtepn mocdta Zavicefta, evnuepmote auécmS TOV Y1IUTPO 1| TOV VOGOKOWO GOG.
Edv AdPete peyodotepn mocdtra Zavicefta, prmopet va £xet enidpaor 61OV EYKEPAAO Kot VoL
TPOKUAEGEL GTAGLOVG 1] KOO

Eav napaleiyere pia 060m Zavicefta
Edv vopilete 6T €xete mapodreiyet pia 6001, EVUEPDOTE AUECHOS TOV YIOTPO 1 TOV VOGOKOWO GO,

Edv éxete meprocdtepeg EpMTNGELS GYETIKA LE TN XPTOT ALTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TOV Y1 TPO N
TOV VOGOKOLO GOG.

4. MBavéc avemBOuNTEG EVEPYELES

Onwg 6o Ta pApUOKa, £TGL KOL 0VTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELEC, AV
ka1 dgv Tapovclalovtal o€ 6Aovg Toug avBpmdTovs. Ot akdAoveg avemBountes evépyeleg Umopel va
cLpPovV pe AVTo TO PAPUAKO.

YoPapéc avemOOpnTES EVEPYELEG

Evnuepdote tov y1o1pd 060G aUESHG EAV TOPATIPNOETE OTOLOONTOTE OO TIG 0KOAOLOES GoPapég

avembounTeg evépyeleg — UTOPEL va ypelaoTeite enciyovoa wortptkn mepifaiym:

o cofapéc adlhepyikég avTidpaoelc — ta onueio tepiapupdvovy Eaevikd TPNEO TOV YEMDY GO,
TOV TPOCOTOV, TOV AQLOD 1) TNG YADGGOG, GoPapd eEGvOnuo 1 GAAEG GoPapég OEpUATIKES
avTdpdoels, SUGKOAIN OTNV KATATOOT 1} OTNV avaTvor). AVTi 1 avTidpaor propel va givol
ameAnTikn yo ™ Con.

o duappota Tov cuveyilel va, ETOEIVMOVETOL | OV PEVYEL, 1 KOTPOVA TOV TEPLEXOVY oo, 1 PAEVVQ
— avTo pmopel va cupPel katd ™ didpkela, 1 apov Exel dlakomnel n Ogpaneio ue Zavicefta. Edv
avtd cLUPEl, UnV TEPETE PAPLOKO TOL GTARATOVV 1 EXPPASHVOLY TNV KIVNTIKOTNTO TOV
EVTEPOU.

Evnuepmote tov y1o0tpd 00 apéoms 4V TapUTNPNOETE OTOLNONTOTE GO TIG TOPATAVED GOPapEg

avemBounTeg eVEPYELES.
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Alreg avemOOpuNTEG EVEPYELES
Evnuepmote tov y1otpd 1) TOV VOGOKOUO GOG GV TOPATNPNGETE OTOLUONTOTE A TIG akOAOVOES
avemounteg evépyeleg:

oAV ovyvéc: (umopel va ennpedoovy TeplocoTepovg and 1 otovg 10 avBpdmovg)

o U1 QLGOA0YIKA omoTeAéopaTo amd pio eEétaomn mwov koieiton «DAGT» 1 «Coombsy. Avti 1
g&étaon avalntd avTicOUATe, To 0Tolo LITOPEL VO SPAGOVY KOTA TMV EPVOPOKLTTAP®Y GOC.
Eivon mBovo ovtd vo mpokaiécel avaio (1) omoio umopel va oog KAVEL va vidbete Kobpaon)
Kol IKTEPO (KITPIVIGHO TOL SEPLOTOC KOL TOV LOTIOV).

Yoyvég: (umopel va emnpedoovy £mg 1 atoug 10 avBpmmovc)

o LUKNTIOIKEG AOUDEELS, CUUTEPTAAUPOVOUEV®Y EKEIVOV TOL GTOUATOG KO TOV KOATOV

o oAhayn otov apliud oplopévev THTOV KUTTAP®OY TOL IATOg (KOAOVVTOL «NOCTVOPIAM Kol
COUHOTETAALO ) TTOV POivOVTOL O8 EEETACELG ALOTOG

TOVOKEQPOUAOC

aioOnua {aAng

aioOnua adrebeoiag (vavtia) 1 adwbeoia (Epetoc)

TOVOG GTO GTOUA)L

duappoia

avéneon oty TocoHTNTU OPIGUEVEV VEDLLMV TTOL TaPEYoVToL 0td TO GUKMOTL GO — POIVOVTOL GE
g€etdoelg aiparog

EMNPUEVO OEPLATIKO EEAVOMUA pE payohpa («KVId®oN»)

Qayovpo

gpuOpOTNTA, TOVOS KoL TPNEWO 6TO onpeio wov yopnyndnke to Zavicefta otn eALPa
TVPETOG

Mn ovyvég: (umopel va emnpedoovy émg 1 otovg 100 avBpdmong)

. avénomn otov aptiud evog TOTTOL KLTTAP®V TOL iaTOg (KAAODVTOL «KAEUPOKVTTAPON) —
eaivovtal oe eEETACELS ATILATOG
. ueimon otov apliud opIGUEVOY TOTOV KVTTAP®Y TOL OilaTog (KOAOVVTOL «AEVKOKDTTOP KOl

COUOTIETAALOY) — QaivovTol g EEETAGELS OILOTOC

. LUPUNAYKIOGHO 1] LOOSL0G O

. KOKT] YELOM 6TO GTOHA

. pio odvénomn ota ETmeda OPIGUEVAOV TOTMV OVCLAV GTO AiUA GOG (KOAOVVTOL «KPEATIVIVI Kol
«ovpioy). Avtég delyvouy TOGO KOAY AEITOVPYOLV T VEPPA COG.

IMoAv omavieg: (umopei va emnpedoovy €émg 1 otovg 10.000 avBpdmovg)
. TPNEO GE HUEPOC TOV VEQPPDV TOL TPOKOAEL PLEl®ON TNG PVOIOAOYIKNG AgtTovpYiog

Mn yvootég: (1 ovyvotnto dev pmopel va ektun el and ta dtobéotpa dedopévar)

. ONUOVTIKN UEIMGN GTOV TOTO TOV AEVKOKLTTUP®Y TOV ¥PTGLLOTOIOVVTOL GTNV AVTLUETOTION
Aoméewv — eaivovtol g eEETAGELG ApLOTOC

o ueimon otov aptiud tv epudpokLTIAP®VY (AUOAVTIKN avaluio) — eaivovtal g e£ETAGELS
oipoTog

o cofapn arrepykn avtidpoon (PA. LoPapéc avemBOunTES EVEPYELES, TOUPUTAVE®)

. KITPIVIGHO TOL AEVKOD T®MV HOTLDV 1| TOV SEPHOTOG

o Eapvikn Evapén coPapov e&avOnpatog 1 PovoKAAAGHA 1) EEAOVIIGHA TOL dEPLOTOC, THAVOV

GLVOOELOUEVE a0 VYNAO TVPETO 1 TOVO oTIG apBpdoelg (Umopel va vdpyovy onueia To
cOPUP®OV LOITPIKAOV KOTOGTAGEWDY OTMC TOEIKNE EMOEPLIKNG VEKPOAVOTG, GUVIPOLOVL Stevens-
Johnson, ToAvUOpPOL gpLONLOTOC | Log KaTdoTaong Yvootnc g DRESS, dappoakentikd
E&bvOnpo pe Hoowoeihio kKot Zuotnpatikd oUntdpoTo)

o TPNEWO KAT® amd To dEpa, Wlaitepa ota yeila Kol yOop® and To Pt

Evnuepaote tov y1otpd 1 TOV VOGOKOUO GOG EGV TOPATNPNCETE OTOIEGONTOTE Od TIG OVETLOVUNTEG
EVEPYELEG TTOV TALPOTIOEVTOL TOPATAVE®.
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Ava@opd avemBuuNTOV EVEPYELDV

Edv mapatnpfioete Kamoto, avemBOunTn evEpYELd, EVIUEPDOTE TOV YITPO 1) TOV/TIV VOGOKOUO GOC.
Av10 1oy0et Kot Yo kéOe Thavr avemBountn evépyela Tov dev avaQEPETAL 6TO TAPOV EVAAO 0ONYLDV
xpnone. Mmropeite emiong va avapépete avemBOunTeg evépyeleg anevbeiog, LEG® TOL €BVIKOV
GLOTNLLOTOG OVaPOPAS ToV avaypdeetat oto [apdptnua V*. Méow g avagopdg avemifdountov
gvepyelmv pnopeite vo, fondnoete ot GLAAOYN TEPIGCOTEPDV TANPOPOPIDV CYETIKA LUE TNV ACPAAELL
TOL TTOPOVTOG POPUAKOL.

5. Iog va puidooete To Zavicefta
To @appoko ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVY Kol OV TO POAVOLV T TSI,

Na pn ypnoponoteite ovtd T0 GAPUOKO LETE TNV NUEPOUNVIN ANENG TOL AVAPEPETAL GTOV TEPLEKTT).
H nuepopunvia Anéng eivar n televtaio nUEPA TOV UNVO TTOL AVOPEPETAL EKEL.

DuAdoceTe 6NV APYIKT] GLOKELAGIO Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,

Mnv metdite eAPUAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG N OTA OIKLAKA amoppippata. Pomorte to
QOPLLOKOTOLO GOG Y10, TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOL OEV XPNOLLOTOLIEITE T, AVTd T puéTpa Ot
BonBncovv oty tpoctacia tov mepPdAiiovtog.

6. Mepreyépevo TS CVLEKEVLAGINS KO LOUTES TANPOPOPIES

T epréyer To Zavicefta

o O1 dpacTikég ovoieg gival keptalivtiun kot afiPoktaun. Kabe prarioo nepiéyet keptalvtiun
TEVTALOPIKN,TOL 160OVVALEL e 2 g KEQTASIVTIUNG Kot vaTplovyo afiBakTdpn mov icodvvapet
pe 0,5 g afipaxtdunc.

o To dAho cvotatiko gival avOpaxikd vaTplo (avodpo).

Epeavien tov Zavicefta ka1 wepreyopevo g 6VGKEVAGIOG
To Zavicefta givai Aevkn €mg Kitpvn KOVIG Y10 TUKVO GKELAGLA, Y10l TOPACKELT SIOADUOTOG TPOG
€yyvon og prodidro. Eivan diabécipo og suokevacieg mov mepiéyovv 10 @laAioa.

Kéroyog adciog kukrogopiag

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Operations Support Group
Ringaskiddy, County Cork
Iphavéia

Hoepaywyog

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A. Via Alessandro Fleming 2
Verona 37135

Itaia

INa omoladnmote TANPOPOPIO. GYETIKA UE TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOidV, TapoKaAeichs va
amevBuvheite 6TOV TOTTIKO AVTITPOGMTTO TOV KATOYOL TNG AdEI0G KVKAOPOpPIag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Pfizer S.A. / N.V. Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +3705 2514000
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Bbarapus
[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer spol s r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma PFE GmbH
Tel: +49 (0)800 8535555

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAbrGdo
Pfizer EAAAX A.E.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer GEP, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer PFE France
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog
Pfizer EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnA: +357 22 817690
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Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
PFIZER Kft.
Tel. +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer PFE Finland Oy
Puh./Tel: +358 (0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00



Latvija United Kingdom
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited
Tel: +371 670 35 775 Tel: +44 (0) 1304 616161

To mapév @vALo 00N YOV Yprions avadempOnke Yo TELEVTALIR POPa .
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aemtouepeic TAnpoeopieg yio To pdappako avtd eivat drtabéoipeg 61o dikTvakd TOTo ToL Evpomaikon
Opyaviopot @apudrkmv: http:/www.ema.europa.eu

O wAnpo@opicc mov akorovBov amev@vvovrtar povo o€ erayyeipatieg vysiog:

Inuovtwo: [opaxadieicOe va avatpéete oy Hepidnyn Xopaktnpiotikev tov [Ipoidvtog mTpiv
GUVTOYOYPAPNO).

[Ipémer va axolovBeitor Gonmtn TEXVIKN KATA TNV TPOETOLAGTO TOL dtaAvpatog £yyvong. To
TEPIEYOUEVO TOL PLoAdiov Tov Zavicefta mpénet va avacvotdrtal pe 10 ml oteipov HOATOG YO0
gvéopa. Ot odnyieg yio tnv ovachotaot Tov eloidiov Zavicefta cuvoyilovton Tapaxdtm:

MeprekTikotTnra MpootiBépevog 6yKog Katéa tpocéyyion HocoétnTa mov
docolroyiag UPULOTIKOD oVYKEVTPOON KeQTalvTipng/ pETEL VO,
keQTalvtipn/ (ml) appoxtapng avappoendei

afipaxtapng (mg) (mg/ml)
2000/500 10 167,3/41,8 SVVOAKOC OYKOG

1. Ewosdyete T Peldva tng cOptyyos HEGH TOV TOUATOG TOV PloAldiov kot evéote 10 ml oteipov
VOOTOC Y10 EVESIUAL.

2. Amocvpete T PEAOVA KoL OVOKIVAGTE TO PLOAISI0 VO, TPOKVWEL S10YEC SLOAV AL

3. Mnyv ewodyete Perdva ekTOVOOTG aepiov £m¢ 6TOL T0 TPOidY £xel dtodvbel. Eiodyete pia Perdva
EKTOVOONG 0€PTIOV LEG® TOV TAOUATOG TOV PLOALIIOV Y10l VO EKTOVAMGETE TNV ECMTEPLKN TIEDT).

4. Metogépete apuES®G OMO TO TEPIEXOUEVO TOV SOAVUATOC OV TPOoKLTTEL (Tepimov 12,0 ml) og Evav
oKo &yyvonc. Mmopobv va, emitevyfobv LeldpPEVEG SOGEIC UE LETOPOPA KATAAANAOL OYKOV TOV
SLADLOTOG TTOV TTPOKVTTEL GE GAKO £YYVONG, UE PAOT TO TEPIEXOUEVO KEQTASIVTIUNG KoL
afpaxtdpng tov 167,3 mg/ml kot 41,8 mg/ml, avtictotrya. Mia 66om twv 1000 mg/250 mg 1
750 mg/187,5 mg emituyyaveton pe kKAdopata tov 6,0 ml 1§ 4,5 ml, avtictoyo.

Inueioon: yia va Statnpnel n otabepdTNTA TOL TPOIOGVTOC, EIVAL OTLAVTIKO 1) PEAOVAE EKTOVMOONG
aepiov va unv e1odyetal LEGM TOL TMUATOS TOV PLOALSIOV TPV Vo, SlaAvOEel To TPoioV.

To avacvotabév dtdAvpa TPEMEL Vo apalbel TEPUITEPM MOTE VO TPOKVLYEL TO OLAALUA Yol £YYVON
Zavicefta. [ v mpoetoyacio tng Eyyvong pmopet va ypnoponomel odkog £yyvong twv 100 ml,
Bacel TV avaykdv Tov acfevods avapopikd e Tov 0YKo vypmv. Ta KaTdAANAQ apoi®TIKd TOV
StAvpatog mTpog £yyvon mephappavouv: evésio S yAwplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%),
gvéoyo orhovpa 6e&tpolng S0 mg/ml (5%), evéoipo drdivpa yAopovyov vatpiov 4,5 mg/ml kot
de&tpding 25 mg/ml (0,45% yAwpiovyo vatpio kot 2,5% 6e&tpoln) | owdAvpe Lactated Ringer’s. To
SLIAV O TOV TPOKVTTEL TPETEL VAL, yopnyeitar yio, Sdotnuo 120 Aentdv.

O ypovoc avacHoTaong givat AMyotepog amo 2 Aemtd. Avapi&te pe NIIEG KIVGELS Y10, TV 0VOGVGTAGT
ka1 eEAEyETe edv TO mEPLEXOUEVO ExEL dlaAvOel evieddc. To cuvolikd pecodidotnua HeTa&d TG
&vapéng g avacHoTOoNG KOl TG OAOKAT|PMOT|G TG TPOETOAGING TNG EVOOPAEPLAG Eyyvong dev
npénel va vepPaiver ta 30 Aentd. Ta mapevteptkd PapUakeLTIKA TPOTOVTA TPENEL VoL eEgTdlovTon
OTLTIKG, Y10t VAIKA 0OUOTIOW TPty T XOpNynon.

To ypodpa Tov dStoddpatog mpog £yyvon Zavicefta eivor avoiktd kitpvo Kot eEAevBepo compaTIdiy.
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Meléteg Exovv deiket 6TL Ta dlaAdpOTA TPOG Eyyvon Zavicefta elvarl 6Tabepd Yo Sdotnua £og Kot

12 opav o€ Oepuokpacio dopatiov. Evarliaktikd ivarl otabepd yio dtdotnua £o¢ kot 24 @padv 6To
yoyeio. Metd tnv amopudkpuven amd to Wyoyeio Kot v Totobémon o Bepuokpacio dopatiov, T0
apUOUEVO TTPOTOV TPEMEL Vo ypnoipomombei evtog 12 opdv. Zuvolikd, 1 otafepdTnTo KOTA TN Yp1on
amo TNV avoaovoTacn ¢ TN XopTynomn oev pénel va Eemepvael Tig 36 opeg (24 dpeg otovg 2-8°C ooy
12 dpeg og Beppoxpacio dopotiov).

Ao WIKpoPLoAoYIKY| GTOWT, TO POPUUKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VO YPTCLUOTTOLEITOL AUECHS EKTOG EAV T
avaoVOTOGCT KOl 0paimoT] TPoyUaTomomOnke o EAeYXOUEVES KOl ETIKVPOUEVEG AOTTTEG GLVOTNKEC.
Edv dev ypnoponomOei apéomc, ol gv ypnoet xpovol Kot cuvOKeg pUAAENG TPV TN YPNOT ATOTEAOVY
gvbvvn tov ypHot.

H ocvppatomta tov Zavicefta pe diia edppoxa dev £xetl tekunpiwbei. To Zavicefta dev npémnet va
OVOULYVOETAL [LE T VO TTPOCTIOETAL GE SLHADLOTA TTOV TEPLEXOLY GAAN QPOPUOKEVTIKE TPOTOVTAL.

Kabe proridro mpoopiletot yio epdmal yprion.

Kabe aypnoiponointo mpoidv 1| LVIOAEUU TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPMVA UE TIG KOTA TOTOVG
LOYVOVGEC GYETIKES OLOTAEELG.
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