APSALIQ COLISTIN 3.000.000 1U/ml
oldlvpa Yo yp1on o€ TOGLHO vEPS/Yala Yia yoipovg, foogrdn], Tpofata, 6pviBeg kKo
YoromoOAES

1. ONOMA KAI AIEY®OYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
KAI TOY KATOXOY THX AAEIAX ITAPATI'QI'HE IIOY EINAI YIIEYOYNOX
I'TA' THN AIIOAEXMEYXH IIAPTIAQN XTON EOX, E®OXON EINAI
ATA®OPETIKOI

Kéroyoc g Gdg10¢ KLKAOQOPIOS KOl Topoy®yodc vmevbuvoc yio v ameievfipwon Twv
TOPTIOW@V:

ANDRES PINTALUBA, S.A.

C/Prudenci Bertrana n° 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus

IZTTANIA

2. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
APSALIQ COLISTIN 3.000.000 IU/ml dtéAopa yio xpnon 6€ mOGI0 vepO/yara Yo, X0ipovg,
Booe1dn, mpodPata, OpvideC Kot vdOPVIDES

Bcuxn KoMotivn

3. YYNGEXH XE APAXTIKO XYXTATIKO KAI AAAEX OYZIEX

Kdabe ml Tov dtavyoic kitpivov Sohduatog mTepéyet:

ApaoTiKi] ovoia:
Kolotivn (g Beguxn) 3.000.000 1U

"Exdoya:
BevQuhikn akkooin (E-1519) 10 mg
4. ENAEIZEIX

O¢pomeio Kol HETOPOANEN TOV EVIEPIKOV AOUMDEE®Y TOL TPOKOAOVVTOL GO Un EXEUPOTIKA
E.coli evtadn oty koliotivn.

Ipwv amd ™ YopnyNon UETAPLAAKTIKNG Oepameiag Tpémel va dlomiotdveTal 1 vIapén TG vOGou
GTO KOTAdL.

5. ANTENAEIZEIX

Noa unv ypnoionoleital og itmovg, 18img TMAOVG, EMEON 1) KOMGTIVN Umopel, Ady® datapoyng
NG 100pPOTiOG TNG HKPOYA®PIdas, va TPoKaAéoel KOAITOo €€ avTiflotik®my (koAitda X), N

omoia cuvdéetal cuvnbwg e to Paktpilo Clostridium difficile kot pmopel va eivan Bavatnedpa.

Noa unv ypnoilonoleital 6€ mEPINTOON VIEPEVUICONGiOG TNV KOMGTiV) 1] 6€ KOTO1o amd T
£KO0Y L.



Noa punv ypnoylonoteiton 6 TEPIMTMOOT AVOEKTIKOTNTOS OTIC TOAVEIVEC.

6. ANEINIOYMHTEX ENEPTEIEX

Koapia yvoom. Edv mapatnpioete omowadnnote coPapn 1 GAAN avemBountn evépyslo mov dgv
AVOQEPETAL GTO TOPAV PUALO 0OMYLDV YPNONG, TOPOKAAEIGOE Vo EVILEPMGETE GYETIKMG TOV
KTviatpd coc.

7. EIAH ZQQN

Booegdn (pdoyor), mpoPata (apvid), yoipot, OpviBeg Kot YOAOTOVAES.

8. AOXOAOITA I'TA KAGE EIAOZ, TPOIIOX KAI OAOX XOPHI'HXHX

Na yopnyeitot amd Tov GTOUATOC.

Xp1fon 6710 OGO VEPO/ YA,

Moayot, apvid, yoipot: 100.000 IU koAiotivig avd Kihd copatikod Bapouvg kabnuepvd yio 3-5
LBy IKEG NUEPEC G€ TOGO VEPD 1 YA (AVTIKOTAGTATNG) G€ LOGYOVG, TO 0010 1G0dVVAEL pe
0,33 ml cvpumvkvepévov draAdpatog avéd 10 kKihd copatucod Badpovg ava nuépa yio 3-5 nuépes.
Opvibec kar yoromovAeg: 75.000 TU kolotivng avé KIAd couatikod Bapovg kabnuepva yia 3-5
SLodoYIKEG NUEPEC GE TTOGIO VEPD, TO 0TOi0 16odVVOLEL pe 25 ml GUUTVKVOUEVOL STHADLOTOC

avd TGVo cmUATIKOD PApovg ava nuépa yo 3-5 NUEPES.

H didpkeia e Oegpaneiog dev Tpémel va vaepPaivel To LEYIGTO ¥POVIKO SIAGTNIO TOV OTOLTELTOL
Y TNV iaon g vocov.

KdaBe papuaxotyo vepd/yaro mov dev Katavalmvetal evtog 24 wpmv Oo mpénel va amoppinteTal.

Amevdeioc yoprynon arnd to otoun o€ uepovoudva oo

H ovvictopevn nuepniola 66om Oo mpémel vo ympiletoar oto, dV0 €0v TO TPOIdV TPOKELTAL VO
yopnynOel angvbeiog oto oTOUA TOV (DOV.

IIpwv amd v amevbeiog yoprynon 6to otoua, To TPoidv O mpénet vo, dStodvetal pe Evay Oyko
OGOV VEPOL 10000VaO pe 1,5X TOL OYKOV TOL GUUTVKVAOUEVOL TPOTOVTOC TOL TPOKELTAL VO
yopnynOel.

Xopnynon UEG® TOGLLOV VEPOD

H pdsinyn tov papuakodyov vepod e€aptdral amd tnv KAVIKN kotdotaon tov (oov. o v
enitevén ™C o®OTAG J0GOAOYIOG 1| CLYKEVIP®ON TNG KOAMOTIVIG TPEMEL VO TPOGAPUOCTEL
avardyws. [pw anod kébe Bepancia, vToAoyicete TPOGEKTIKA TO HEGO GOUATIKO BApog Tov {dov
Kol T1 HEST NUEPNOLOL KATUVAAMGT] VEPOL.

To pappakovyo vepd Ba mpénel va Topackevdletol kdhe nuépa, akpifmg Tpv amd T Yop1ynon.

To eapuaxovyo vepd mpémetl vo eival 1 LOVH TyN TOCLOV VEPOL Yid. Ta {da Kad’ OAn T didpKeta
¢ Bepameiog.



H axpipnig 66om pmopei va vroroyiotel fdoetl Tov akdiovbov TOTOL:
... ml TpoidvTOog aVa KIAO
COUOTIKOV PApovg Kot
nuépa

Méon nuepnoia TpdSAny” vepol (Altpa/(do)

x Méoo copotikd Bapog
(kin@) _ ... ml mpoidvtog ava Aitpo
OGOV VEPOD

» Xopnynon yopig docoroykn avriio:

H Oepaneio katavépetal o po de&apevn o didpketo 24 opmv yio 3-5 dtodoykég NUEPECS.

To mpoidv mpootiBetor oe évav Oyko TOGIHOL veEPOD TOL OVTIGTOWXEL GTOV OYKO TOL
KatavaidveTol omd Ta (dho oe didpKelo TEPLOd0L Bepancia (24 dpeg), Yo vo, emttevydei  doom
tov 100.000 TU koMotivng avd Kihd copatikod Bépovs yia xoipovg, apvid Kot LOGYOVG Kot
75.000 IU koAiotivng avd KIAO copotikod Bapoug yio dpvifeg Kot YOAOTOVAES.

* Xopnynomn Hé€ocw 00G0A0YIKNG AVTALOG

H Bepoameio kotavépetarl o€ S1doTnuo 24 opodv Yo 3-5 dtodoykég NUEPES.

Xpnowonoteitonr gl d0GoA0YIKY avtiio Yo v TpocHnkn mpokabopiorévg CUYKEVTIPMONG
UNTPLKov SLHADOTOS GTO OGO VEPO.

9. OAHT'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

Agv 1oyeL.

10. XPONOX ANAMONHZX

Boogion (ndéoyor) kou tpodPaza (apvid)
Kpéog kot edddyot wotoi: 1 nuépa
I'dha: Agv emtpénetal n ypnon o€ {da To 0moia Tapdyovy YoAo yio avOp®ITIVI KOTOVIA®GN.

Xoipot
Kpéog kot edddyot 1etoi: 1 nuépa

OpviBec kan yorlomodreg
Kpéag kot edmdipot iotoi: 1 nuépa
Avyo: unoév nuépeg

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puldocoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Taidid.

Agv vapyovv €181KEC 0dMYieg SloTPNONG Y10 AVTO TO KTNVIUTPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.
DuAdooeTal GTOV apyIKO TEPIEKTT Y10, TPOGTAGIO OO TO MG,

Avgpxela {ong HeTd 1o TPOTO Avoryua TNng apyIKiG CLOKEVAGING: 3 UVEG.

Aldpketa {one HETE TNV apaiwon COUP®VA LE TIG 00Nyiec: 24 dpeC.



12. EIAIKEX ITPOEIAOMNIOIHXEIX

Ewwéc mposidomomosic yio kabe gidoc 6tdy0

Q¢ cvopmAnpopo g Bepomeiog, Bo wpémel vo OeomoTovV KOAEC TPOKTIKEG dlayeiplong Kot
VYLEWVNG, TPOKELLEVOL Vo pewmbel o Kivovvog poivvong Kot va ereyydel evoeyopevn otadlokn
avEnon g avlekTikd TN TS,

H xoMotivn dpa evavtiov apvntikdv kotd Gram Poktnpiov Kot n dpdor ovth eEapTatot amod T
GLYKEVTIPMOT] TNG. AdY® KPS amoppOeNoNGg TNG OVGIAG UETE TN XOPYNOoT TG OO TO GTOLA,
OTN YOOTPEVIEPIKT 000, 1 OTTO10L EIVOL TO GTUEID GTOYOC, EMLTLYYAVOVTOL VYNAEC GUYKEVIPMDGELS.
"o tovg Adyovg awtovg, Kabiotatal TpoPavég OTL OV GUVIGTATOL TaPATaoT) TNG Oepameiog TEpav
NG VIOJEIKVVOUEVNG OTNV TAPAYpapo 8 dtdpkelag, Kabmdg KTt tétoto Ba elxe ¢ amoTéAecua
v dokonr £kBecn oty ovcia.

Idwitepec mpouAGEeic kotd tn ¥pnon oc Loo,

H ypfion tov mpoidvrog mpénetl va Poaciletar og dokun evaicinciog Kot vo Aapupavovol vwoyn
01 ET{ONUEG KO TOTIKEG OVTLLKPOPLOKEG TOAITIKEG.

v nepintwon veoyévvntov (dwav kot OV Le GoPapEC YUOTPEVTEPIKES KOl VEQPIKEG TOONOELS,
N ovotnkn ékbeorn oty KoAlotivn umopel va, avénbei. Evdéyetar vo mpokdyouv vevpo- kot
veppoTolkég Hetaforés.

H xoAiotivn dgv mpEmeL vaL ¥p1GIULOTOIEITOL O VTOKATACTOTO TNG 0pONC KTNVIATPIKNAG TPUKTIKNG.

2NV WIpIKn, 1 KOMOTIVI] YPNOYOTOLEITOL MG PAPLOKO TEAELTAING ETAOYNG Yo TN Oepoameiol
AOWDEEDV TOV TPOKAAOVVTAL 0O OpIGHEVE ToAvavOekTikd Paxtipia. o va ehayiotomonOel
Kk60e mBavOC Kivouvog Tov cuVIEETAL PE TNV EVPEIN ¥PNON TNG KOAGTIVIG, 1| XPNOT TNE TPETEL
va meplopileton amokAeotikd otn Oepameio acbeveidv 1 ot Oepaneio acbeveldv kol ot
petapvAaén and avtés. H kohotivn dev mpémel va ypnopomoteitar yio tpoinmrikn Oeponeio.

Orav givai duvatdv, | kolotivn TpEnet va xpnopomoteital Lovo neita amd S0k evarsOnoiog.
H ypnion t0v Tpoidvtog KoTh Tpomo SapopeTikd omd avtdv mov opiletor otig odnyieg g IIXII
umopel va £xel o¢ amoTtéAEGLo. amotuyia TG Oepameiog kol avénon g cuyvOTNTAS EUPAVIOTG

Baktnpimv pe avtoyn otnv KOAGTIvVI).

Idwaitepec wpo@LAGEEIC Tov Tpémel vo. Aoufavoviol amd To GTOUO TOV YOPNYEL TO KTNVINTPLKO
QOPULOKEVTIKO TTPOoidV oe LMo

Atopa pe Swyvoouévn vrepsvoicOnoio otig molvéivee, 6mwg M KoMotivn, TPEmEL va
OTOPEVYOLV TNV ENOAPT] LE TO KTNVIOTPIKO PAPLOKEVTIKO TPOIOV.

Noa arogegdyetor 1 omev0eiog eToEn Ue To LTI KOTA TN SIPKELN YEPIGUOD TOV TPOIOVTOC.

Koatd 10 yepiopd t00 KTNVIATPIKOV QOPUOKEVTIKOD TPOIOVIOS TPEMEL VO XPNGUYLOTOEITON
TPOCMOTIKOS TPOCTATEVTIKOC EEOTAICUOG TOV OMOTEAEITAL OO OAOCMUES POPLES, YAVTIO KOl
YVOAA aoQaAEiag.

Edv epgpavicete ovuntopote katomy g €kbeong, 6mwg deppotikd e&avonua, Bo tpénetl va
ava{ntioete TPtk cLIPOVAN KoL va dgigete aToV 1WTPd VTV TV TPogonoinot. Ta odnuaTo
GTO TPOCMTO, TO XEIAN 1] TOL LATLO 1] 1] OVGKOMA GTNV AvamVoT) vl o GOPapd GUUTTMLOTO, KOl
1PNCOLVV EMELYOVGOC 1OTPIKAG PPOVTIOAS.



[MAvvete ta gépro peTd T YpMon.

Allec Tpo@LAGEELC

Kopio.

Xpnon Kotd TNV _£YKLUOSUVN, TH YOAOLYIo 1] TNV MOTOKIo

H acpdiela g koMotivng Katd ) dtpkela TG EYKLHOGUVIG, TG Yolovyiog 1 TG woTokiog
dev €yel diepeuvn el ota, €idn 6TOYOLE. L26TOC0, 1| KOMGTIVN ATOPPOPATAL EAGYLOTA KATOTLY Ol
TOV GTOUATOG YopNyNone. Eropévac, n ypnon g KoAoTivig KoTd T S1pKeLn TG EYKVUOGUVNG,
g yolovyiag 1 Tng wotoxiog dev mpEMEL va 00N YN OEL GE 1010iTEPA TPOPAN AT XPNGILOTOOTE
poévo cOUE®VA LE TNV EKTIUNON 0PEAOVS/KIVOUVOL TOL VTTIELHVVOL KTNVIATPOL KaTd TN S1dpKELL
AVTOV TOV TEPLOODV.

AMNAemidpdoelc pe GAAA QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO Kol AALEC LOPQEC AAANAETIOPOONC

Metd T yopnynon ¢ Osukng koMotivg amd To oTOuN, Oev UTOPEL VO OMOKAEIGTEL, OE
LEULOVOUEVES TEPUTTMGELS, 1] AAANAETIOpaon e avoloOnTikd Kot pooyoropotikd. O cuvdLacHOg
UE aUIVOYALKOGIdEC Kal AEPoapiodAn mpénel va amoeevyetot. H dpdon tng Beuxng koMativig
umopei va ennpeactel amd dvadikd katiovta (6idnpo, acPéoTtio, Layviolo) Kal omd aKOPESTA
Mmopd 0&€a Ko TOALPOCEOPIKE AAATOL.

Yrdpyel dSactavpoduevn ovlektikotnTo petald KoAotiving kot Osukng moAvpuvéivng B.

Yrepdoooroyio (coumtduato, LETPO AVIILETOTICNC, AvVTId0T)

Kapia.

Aocvufotdtnreg

Aoy EMenyng peletdv cuopPatdTNTOG, TO TAPOV KTNVINTPIKO QAPUOKEVLTIKO TPOIOV Ogv TPEMEL Vol
OVOUELYVOETOL e GALD KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

13. EIAIKEX TITPO®YAAZEIX AINIOPPIYHX MH XPHXIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN IIOY
IHPOEPXONTAI AIIO TH XPHXH TOY ITPOIONTOZX, EAN YITAPXOYN

Ta eapuaxe dev TPENEL VoL OTOPPITTOVTOL HECH TV AVUATOV 1) TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.

Suppovievdeite Tov xepovpyd KIVINTPO GOC Y10, TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV PAPUAK®V TOV OV
glvan mAéov amapaitnra. Ta pétpa avtd cvuPdiiovy oty Tpoctacic Tov mtepPdAlovtog.

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAY EI'KPIXHX TOY ®YAAOY OAHI'IQN
XPHXEQX

12/03/2019



15. AAAEX ITAHPO®OPIEX

Noa dwotifeton pOVoV pe KTNVIOTPIKT GUVTOYT|
Xopnynon amd xepovpyd ktnviatpo vd v dpecn evbhvn Tov

Tomkdg Aviimpdownog:

EAANKO EAAAY A.E.B.E.

Aewpdpoc Mecoyeimv 335, 152 31, Xoldvdpt, Attikn
TnA.: +30 213 006 5000

HMEPOMHNIA AHEHX:
<AHEH {pnvogc/étog}>
Metd to Tp®dTO dvorypa, xprion £mg. ..

MEI'EOOX XYXKEYAZXIAX
<D1aheg 1 1> <diddeg 5 1>
Mmropei va pnv KuKAOQPOpOoUV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

APIOMOZX ITAPTIAAX
Haprtida {ap1Opog}



