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ErKYKAIOr - AnOt1>AIH 

0EMA: 	 Ka90pro(Jo<;; nEpiA'llfJIl<;; XapaKTIlPloTIKwv TOU npof6vTO<;; cpap(JaKWTlKWV TTPOfoVTf.0V nou 
TTEPI£XOUV OpaOTIKO ouoram:o VANCOMYCIN HYDROCHLORIDE 

"EXOVTE<;; UTTOlfJ'l: 
TI<;; aIQTdYEI<;; TIl<;; KOIVr') 
EMIlvIKI'}<;; NOl-l09wla 
'" , " .' .".,',." .... TWV cpapl-laKWTlKWV 

13) Til fvw(JdTWOfl TOU ETTlOTIl(JOVIKOO l::ul-ll3ouAfou EYKpioEWV ap, $-39/5-2-2010, 

A IlO<l> A I IZO Y M E  

1, 	 H nEpiAfl4lll XapaKTIlPloTlKWV TOU npOTOVTO<;; cpapl-laKWTIKwV TTpoTOVTWV TTOU TTEPI£XOUV 
apaoTIKo OUOWTlKO VANCOMYCIN HYDROCHLORIDE TPOTTOTTol£iTal w<;; £YI'}<;;: 

nEPIJ\HlI-'H TON XAPAKTHPIITIKnN TOY npOTONTOr 

1. ONOMAIIA TOY <l>APMAKEYTIKOY npOTONTOr 

2. nOIOTIKH KAI nOrOTIKH rYN0EIH 

500mg: Kd9£ cploAialo TTEPIEXEI Vancomycin Hydrochloride (UOpOXAWPIKt'! !3avKOl..lurdvll) 
roOOUVapIlI-IE 

1000mg: KdeE CPIOArolO m:prEX£1 Vancomycin HvdrochloricJe (uopoxt,vJPWrI !3awqJLwivq) 
IGOouvaWI 1..1£ 1000 mg Vancomycin (!3avw!-lu1dvll), 

,:<, tllAPMAKOTEXNIKH MOP$!-l 

KAINH<A ZTOIXE!!J: 
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L1O(!)UAOKOKKIKtC; AOlblti.l<;W::;: 

EVOOKapoiTloa: 

MAE" J\olblwt;m;: 

auvIO'TW\.iEVT! 006S; xopi]ynC1l]( ir;;; f3avKol.WKlvnc, !] £v5oI'PM!?laN ty}ftR'!]", 

OUYKtvTp0JOnc; flOC; mg/mL =-"'--"J""'-:'::"='-'..l.l...:.JC::;"'-'-"--'-"'-'-'-=-'-'-'-"'-'-'-''-=='''-'-'= 
oC'eȧ\![iS; 

5 KOI 

M\ YEIl-E.4250-J3/4 
(240:) 

H !3avKolluKivil Evoc::iKVU101 OTil 8EpaTTEia oo[3opwv � aTTEIAIlTIKwv 
AOIIlW/EWV, TIOI) TTpOIW)\OUVTQI cmo waio91lTa OTElIEm, OV9EI<TIKWV arr] !-fE9IKIMivr], 
OTmpuAoKKOKWV. 

EVOEiKVUTa! ot: aoeEvsi; a).,M:PVIK00<; OTr]V T TF.VIKIAAivll, OE aOeEV'::[(;; 01 oTToiol OEV IlTTOPOOV va 
Ml30uv aMa cpaPllaKa � 01 OTToiol DEV aVWTTOKpi6r]KaV OE aUTO. Ka! Via "OIIlW/EIo TTOU 
TTpOKaAoUV101 aTTo IlIKpoopyavIO"f.ioGȣ £uaio91lTOUo OTil l3avKoj.JuldvIl, 01 oTToiol Eival aVeEKTIKOI 
OE aAAa aVTllllKPOl3laKa cpaPllaKG. H UOpOXAWPIK� 13avKoIlUKivr] EVOEiKVU101 Via apXIIȤȥ 
8EpaTTEia oTav UTTaPXEI uTTo4Jia Via OTmpUAOKoKKOUC; aV8EKTIKOUC; OTr] IlE8IKIMfvIl, aAM '1 
e£pamia ea TTpooapllot;nal 0"10 OEoolltva WOlo8!loiao, j.JOAle; aUTO. E!Va! Olo8tcrlllO, 

H !3avKolJuKiVil EivOI aTToTLh,W;;aTIK� OTr] 8£paTTEia HIs EVOOKOpO!Tloa<; alTO 
OTmpuAOKOKKO. H 13avKolJuKiVil Eiva; OpaOTlK� j.JOVil � OE ouvouoO'IJO IlE pia aplvoYAuKoO'loil aE 
£vooKapoiTJoa OCP£IAOj.JEVr] OE TTpOOlVf(ovw:; arpEmoKDICKoUt:; � Streptococcus b6vis, 1\01 OE 
EvooKapolTloa TTOU TTpO/£VOI.JV EVTEPOKOKKOI (TT,):. E. feece/is), TTC1VTO O£ ouv6uGO'tJO !-IE 
VEvrallIKiVil. ETTloll<;, 11 13avKolluKivil Eival 6paoTIK� OTil SEpamia Tr]<; EvooKapoiTIOae; OTTO 
OlcpeEpOEIO�. H 13avKoIlUKlvr] tX£1 XPllO'lIlOTIOlllS£i IJE ETTITUxia 0'£ ouv6uaoj.Jo EiTE j.J£ Tr] 
PlcpallTTlKivr] � KaTTOla alllvoVAUKoolor] � KOI j.J£ TO 500 aE EvomȦapoiTloO TTPL01I-'Ilt; £j.JcpdVIO'lls 
ml EoacpOUC; TTpoo8ET1K�e; 13aAf3ioa<;, TTOU TTPOIWAEi101 emo S. aureus, S, epidermidis 7 
OlcpSEPOE IO�, 

H EvoocpAEl3la XOP�VIlOil HIe; !3avKoj.JuKiVIle; lloVIle; � OE ouvouaollo IlE VEVTaIlIKlvIl, tX£1 
TTpora8Ei we; TTpocpuAa/Il tvavTI HI';' paKTilPlaK�e; £v6oKapoiTioae; OE ao8EV£ie; aMEPVIKOUe; OTIlv 
mVIKIMivIl, 01 oTToiol txouv OUVvEvte; KapolaKo vOOlllla � PWl-laTIK� � aMil miKTilTil 
l3aA13looTTa8Ela, orav aUTO! 01 ao8EVEie; uTTol3aMoVTa! OE OOOVTlaTpIKte; ETTEI-l1300EI<; � 
X£lpOUpvIKte; m£lJ13aoEle;, 01 oTToiEe; xp�t;ouv X'1I-lEIOTTpocpuAa/Ile;, 

H opaoTII(oTilra Tile; 13avKoIlUKIVIle; tXEI aTTooEIx8EI OE TToMaTTAte; AOII.IW/£Ie; 
0CPEIAOI-lEVEe; OE oracpuAOKOKKOUe;, I-lETa/u TWV OTToiwv OE l3aKTrlPlall.lia, O£ OOT£OIlUEAITIOEe;, 
AOIIlW/W;; TOU KaTti.mpou aVaTTVWOTIKOU KOI AOII-lW/Ele; TOU otpl-lGTOe; Kal TWV 0XIlIlGTIOIlWV 
aUTOl!. 'Drav 01 oracpuAoKoKKIKtC; AOII-lW/EIe; £ivOi EVTOTTlOj.JtvEe; Kal olaTTur)IJtvEe;, TO aVTI1310TtKa 
XPilolllOTTolouvral we; ETTIKOUPIKO ora KGToMilAa X£IPOUPVIKO IltTpa. 

S, H aTTO TOU oTOl-laTOC; UOpOXAWPIK� !3avK0l-luKiVil £VOEIKvural OTil SEpamia Tile; ool3ap�e; 
4JW00I-lEI-l13pavwooue; KOAiTloae;, TTOU OUVOtETGI I-l£ XP�Oll aVTI!310TIKwV KOI TTpoKaAEITal aTT6 TO 
Clostridium difficile Kal Tile; oracpUAoKoKK'K�<; £VTEPOKOAITloae;, H uoPOXAWPIKf] !3avKopuKiVI1 
OEV Elval opaaTIKf] arro TOU aTopaTO/ Via aAA£/ pOpCPt./ AOlpwe£wv. 

na va Ka80plore:i 0 TTaeOVOVoe; I-lIKPOOPVaV101-l0S' TTOU TTPOKaA£1 Til AoII-lW/Il KaeWS' Kaf 11 
WGiOeiloia TOU OTil 13avKollU I<:fvll , TTptTTEI va yivouv 13aKT'lPfOAOYIKte; IlEAtn:e;. H SEpaTTWTlK� 
avwv� j.JTTop£i va apxioEI EV aval-lov� TWV aTTOTEAWI-l0TlJJV TWV OUVKEKPII-lEVWV I-lEAETWV, 
Avo}\ova I-lE ra wp�llara, TTpooaPl-lot;ETOI Kal 11 a\lTtplKpol3,aK� ovwy�, 

4.2 

H elva! 
0, 0CPEIAoWEVE; OTr)V tVXUCi! avnopdO'E!<, O'Xt:Ti(OVTOI fJE. TtlV aUVKEVTp0Ja!"] I::O! TO 
XOP�YllorJ:; Tl1:; j3mf!(op'Jldvnc;. rE\I!!c0:, rJ !3mn:'0fJur:.fvll flo 

npOUOOTIOlflC2ic;), LS oPlcpevous FOU CiITOITCfTaI TT£PIOPIOpO<; TeDV XOPIlVOupev0.l\ 

uVPli)v, jJITopci va XOpiWIlec:f aUVj(tvTPlJJU!�IS t(;)<; 10 mg/mL 01\)\6. 

oio.TI 01 ulpqilt; OUVKEVTP(jJCE:I; CluSdv()i /\1 Tr]\' 

O'X£TI(,OP£V!JJV fJE FI'J 

\/c;: 

http:ouv6uaoj.Jo
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Nwvva Bpt,am: 

Xopnyoupevn uTopaToc; 
!Jovo 

! . .lTTOPOUV 

Aa$£v£fC IJ£ N£<ppIKf/ lJ.uoAmoupvia HAIKIWYEVOI: 

IWI:AEITOypr!.A 

va 

6/'i YEIl-E.42S0-13/4 

AMol TTapOVOVT£<; OX£TIfOI-lEVOI I-IE TOV a08EV,, OTTUJ<; r"l r"lAIKia , r"l TTaxuoapKia, 
aTTaIT,OOUV TPOTTOTTOir"lor"l TllS ouvrWous: EvoocpM!3!a<; rtlJsp�OIa<; MOr"l<; 

natOla: H ouv,8llS rjl-lEp,Ola MOrj TIl<; [3avK0l-luKiVIlc: OTa TTOIOIO EivOI 10 mg/kg gapou<; 
OWI-IOTO<; avo 6 WPE<;. Ko8E MOil TTptml va XOPIlVEITOI O'E XPOVIKO OIOOTlllJa TouMXIOTOV 60 
A£TTTWV. H OAIK, IlI-lEp,Ola EvompAt(3la MOil TIl<; (3avKOI-IUKivIl<; OTa TTalolo Eival 40 mg/lŷg 
[3opou<; OWIJOTO<; Kal IJTTop£f olalpOUI-IEVrj va EVOWIJOTUJ8Ei OTa UVpo TTOU XOPllVOUVTOI OTO 
TTaloi Via Tllv KOAuljJIl TWV avaVKwv TOU 24wpou. 

Kat LUVIOTClTOI I-lia apXIK, MOil 15 mg/kg mWAou8ouI-IEVll aTTo MOil 10 
mg/kg/12wpo Via TIlv TTPWTIl EI315ol-looa TIl<; fw!'J<; Kal KOTomv 10 mg/kglBwpo yla I3ptCPll IlAIKfa<; 
I-ItXPI EVO<; 1-1 11 vo<;. 

H TOKTIK!'J TTapaKOAOu81l0ll TWV GUYKEVTpWOEuJV TIl<; l3avKolJuKfvll<;: OTOV opo I-lTTOpej va 
oTTom:iTOI mou<; 008EVEi<; OUTOU<;. 

alTO TOU 

H XOP!'JVIlOll 130VKolJuKivIl<; OTTO TOU OTOI-IOTO<; EVOEiKVUTOI 
 OTIl SEpamja TIl<; 
ljJEUOOIJElJl3povwoou<; KoMTloo<;, TTOU ouvotETal IJE XP!'J0ll aVTIgIOTIKtiJV KOI TTpoKaAEiTOI OTTO TO 
Clostridium difficile Kal TIl<; oTmpuAoKoKKIK!'J<; EVTEPOKoMTloa<;. H ouv!'J81l<; OUVOAIK, MOil 
OTOU<; EV!'JAIKE<; EivOI 500 mg XOPIlyoulu:va 0'£ 4 i560'£IS Yla OIOOTIllJa 7 tw<; 10 IllJtPE<; Kal 
O'E TTOIoia ElvOI 40 mg/kg OWl-laTiKOU [3apou<; OE 3 !'J 4 060EI<; Yla OIOmlllJa 7 tws 10 IllJtPEt;. H 
OUVOAIK!'J 'lI-lEP!'Jola 06011 OEV So TTptTTEI va uTTEPl3aivEI TO 2g. 

H KOTaMr"lAIl 06011 IJTTOPEi va apOlw8Ei OE 1 TTOT!'Jpl VEPO Kal va 008£1 (HOV ao8Ev!'J Via va iO 
mEl. LTO OIOAUlJa va TTPOOTE80uv OUV�9r"l apWIJOTIKO OIp6ma Via Til I3EATfwOIl TIl<; 
VEUOIl<; OTIlV OTTO lOU OTOIJOTO<; XOP!'JYIlOll. To apalwl-ltvo OlaAUlJa IJTTOPEi va XOPr"lVr"l8Ei I-Itow 
plvoyaoTplKoU owA!'Jva. H uopOXAWPIKt} !3avKO/luKivl] o£v £ivat opaoTIKt} aTTo rou oro/laro<; Via 
aAA£<; /lOP<Pt,<; AOI/lW{£wv. 

Kat LE a08EVEi<; IJE VE<PPIK!'J OUOAElTOupvia 
TTptTTEI va XOPr"lVEiTOI I-IEIWlJtVr"l OoooAovfa. ETTior"l<; OE TTpowpa V£OYVO Kal OE r"lAIKIWl-ltVOU<;, 
Mvw EAOTTWlJtVr"l<; VE<PPIK!'J<; AElToupvfa<;, EVOtXETOI va aTTalTIl8Ei I-IEvaAUTEPll I-I£lWOll OTIl 
XOPIlYOUI-IEVIl Mall. H I-ItTPIlOr"l TWV OUVKEVTPWOEWV TIl<; (3avK0l-luKiVIl<; OTOV opo I-ITTOPEi va 
OUI-I(3oAEI OTr"lV apIOTr"l aVTIIJETWmOr"l IOlaiTEpa TWV oo(3apa TTaoxovTwV a08EVWV I-IE VECPPIKt<; 
OUOAElTouPViE<;. 

01 OUYKEVTPWOEI<; Tr"l<; (3avK0l-luKiVIl<; OTOV opo I-ITTOPOUV va TTPOOOIOPIO'lOUV I-IE I-IIKpOgIOAOVIKO 

TTPOOOIOPIOI-IO, I-IE avoooAoVIKO TTPOOOIOPIOI-IO cp90p10I-l0U, , I-IE UVp, Xpwl-IOTovpacpia UljJIlA!'J<; 

aTToOOOr"l<;. 


LE TTEpiTTTuJOll orrou TTaptX£TOI r"l I-ItTPr"lOIl Tile; KoSapoll<; Tile; KPCCmvfvl1<; OT aoSEVEIt; I-IE 

VECPPIK!'J ouoAmoupvia, OUVIOTCtTOI va Ecpapl-IOfETal TO m.oAov80 OOO'OAOVIKO OX!'JiJa 

(H IlI-lEp!'JOIa MOr"l UOPOXAWPIK!'J<; l3aVKOIJVI<[VIlS (mg) [IVOl, mpirrou 15-TTACtCila TOU pu8I-'u(, 

omlpapom:!'Js Olr,er"lOlle; (mLlmin)). 


nlNAKAr lI.OrO!,OnAI: 
rE AI:0ENEII: ME NE(f)PIKH 



U4JIl},tr; 060£IS, � £[Xav 

npoQ?uM£E.It; 

(""t.cw·" ..... 

80 

EAaj3o.v 
dAAo 

OTOTOɾIKOTqTC! EXEI ava(j)Ep8£1 O£ o.08£vEfC; 01 OTTOrOI 
TTpOUmJPxouoa EKTTTWOIl Tqs arɿo�<; � U,oj3av TTopdM'IlAa 8EpamJa [.1£ 
cpapiJcwo (rr.)(. Cl.lllvoy'\uKoafoll). 

H j3avKOjJUKIVI1 TTPETT£I Va. XP!lmlJoTTo!£fTOI jJ£ TTPOOOX� OE a08£v£ir; jJ£ VE<PPIK� oV£TTdpwo, 
Myw U4Jfl'\WV rrapm£TOjJEVWV OUYK£VTpUJOEWV O TO afjJa. LTOU<; a08Ev£f<; aUT00<;, 11 ooooAoyia 
TIl<; uopoXflwP1K1l<; j3avKOjJUKivn,r; TTP£TT£I va TPOTTOTTOI£lTOI (l3AETT£ nap 4.2 l!.oooAoyfo Kat 
XoP�yn,ClTI). 

nO. HIV jJ£lwofl TOU KIVOUVOU VE.<PPOTOSIKOHITO<; KOla Til eE.pOTTE.ia a08£vwv I-l£ TrpOUTTapxouoo 
VE<PPIK� ouoA£lToupyia � OE. a08EVEie; TrOU TOU<; XOPIlYE.fTat TOUTOXPOVO ojJlvoyAuKoofoll, 80 
TTPETT£I va OIE.vE.pysfTOI OUVE.X�r; EAE.YX0C; HIe; V£CPPIK�<; AE.lToupVior; KOI va KOToj3d'MHal IOloiH::PIl 
TTPOOOX� Via HIV T�PIlOIl TWV KOTaArlllAWV ooaOAOVIKWV 0xrJJ.ld'n0v (!3AETTE. nap 4.2 60ooAoyia 
KOI XOP�VIlOIl). 

'+'EuoojJEjJ!3po.VI..00Il<; KOAITloa £XEI avacp£p8Ei I.IE. Til XOPxVIlOIl oAWV TuN aVTI!310 TlI(UJV wptoc; 
<pdOjJOTOs (oulJTrE.pli,ajJj3ovojJtvwv TWV /JaKpO}IIOWV, n)JV IljJlouv8ETlKWV rrEvil<IMIV0JV 1<01 TUJV 
KE<pOAOOTTOpIVWV). H OlaVVWGIl aUT� TTpETTE.1 VO AOjJj3dvETOI UTTOlj.'1l os aGeEVEir; TrOU 
£KI31lAWVOUV Oldpp01Q J.lE. Til XP�OIl aVTI!3loTIKWV. H aoj3apoTIlTO KUI.JOivSTOI emo �TTla tuJ; 
o.TTEIAIlTlK� Via Til <w�. 01 �TTlE<; TTEPITTTWOEI<; 4JEUoo/J£jJj3po.vwoour; KoAiTIOa aVTOTToKpivoVTOi 
OTIl OTTA� olaKoTTx TOU <pOpjJdKOU. L£ TTEplTTniJoEI<; I-ltOI1<; � l-l£vaAIl<; j3o.pLITIlTCXc;, 80 TTpETTE.! va 
A0I-l!3dVOVTOI KOTclAAIlAa I-ltTpa. 

H m8avoTIlTO EI-l<Pdv1oll<; OV8EKTIKWV I-lIKpoopyavlojJwv I.IE o.TTOT£AEOI-lO TOV UTTEPI-lHPO 
TToAAoTTAamaOI-lO TOU<; 8a TTptm:J va Aal-lj3dvETOI UTTOljJn" loiw<; OE m:pITTH.iJO£I<; l-laKpOxpoVIO<; 
xop�Vllall<; aVTI!3loTIKWV. LlljJaVTlK� Eival 11 TTpOaE.KTIK� TTapaKOA0081lall TOU aa8E.vollc;. Edv 
KOTO Til oldpKE.la TIl<; avwy�<; E.jJ<pavI08E.i E.TTlAoil-lw®ll, TTpETTE.1 va AIl<P80uv TO KOTdAAIlAa jJETpa. 

LE. a08E.vE.i<; 01 OTTOrOI AajJj3dvouv UOpOXAWPIK� !3avK0l-luKfVIl tXEI ava<pE.p8E.i avaoTpt4J1jJll 
OUOE.T£p0TTE.via (!3A. nap 4.8 AV£TTl8uI-lIlT£C; AVTlOpdoE.I<;). A08E.vE.i<; 01 OTTOIOI TTp6KElTaI va 
UTT0j3AIl800v aE. TTapOTETajJtvll 8E.paTT£la TTpETTE.1 va TTapaKoAou800VTaJ TT£PIOOIICO w<; TTpO<; TOV 
apl81-lo TWV A£UKWV all-loo<pOlpiwv. 

nE.pIOOIKa w<; TTpO<; TOV apl8jJo TWV AEUKWV all-loa<pOlpiwv TTptTTEI va TTapaKoAou8ouVTOI Ka! 01 
ao8EvEi<; a Tou<; oTToiou<; XOPllvoUVTOI TOUToxpova <papjJaKO TTOU jJTTOPOUV va TTpoKoAtaouv 
OUOHE.pOTTE.Vra. 

H uopOXAWPIK� j3avKojJuKlvIl TTpETTE.1 va XOPllyE.lTOI oTT6 Hlv EVOO€pAtpIO 056. ME Tllv 
E.VOOjJUrK� tVEaIl UOpOXAWPIK�<; !3avKOjJUK[VIlr; � jJE. Tllv E.®aVYE.IWOIl TIl<; £f( TTapaopOjJ!'J<; 
TTa paT 11POOVTaI TTOVOC;, E.Ualo81l0ia KOI TTl8avel VEKPWGIl TIl<; TTEPIOXx<;. MTTop£i va OlljJE!wSEi 
8POI-li30<pAE.j3iTloa, TIl<; oTTofae; 11 Ouxv6TIlTO Kal 11 ooj3apoTIlTO EivOi Quvaro va 
E.AOXIO TOTTOI1l800v jJE. TO va XOPrJVEiTOI TO q>dpl-laKO [3paot!JJC; w<; apalwptvo oldr,u]Jo (2,5 EWe; 5 
gIL) KOI ]JE TO va E.vaMdoaovTOI TO OIlI-lE.ia Tile; tVEaIlt;:. 

aupI36"T0.l,f 
tcrUjJTTE.PI).'J!J!3ClVOptVLJV SpUSnUOTO;, 
ps TIl" TClVTO)(POVIl XOPrlyrPIl 

PTTOPOlh! ';/a £J\o.XIiJ"TOTTOI'l8ouv jJE HI 
j,ETfTl;Y'; Tf('>I\! IJ.TTO TIiV [YJoy(vYIl oVaJ09qcia. 

http:oldpKE.la
http:EuoojJEjJ!3po.VI
http:eE.pOTTE.ia


h TUJV G:.)\{V:EVTp<JJO€U)V ai0JTOU OUP1Q(:;. Uf!YjT0��, c!(�n¡r:i 0T 

HA/K/WjJE.VOJ: 

:[ujJ(3aJJara TQV EVXUGI7' 

I .. JU"IKO 

NEWPO 

lTJg/min (I jpa6uTEp0) Tqc; uopnXf,wpi'\(!,:" f3ai!(qJ')!ēi!,:,-. 
I-IEH..iHC! IEr:nd TToi\lJ Tr]i! ITi8aVc;TqTCl f.pc.pOVlCiI,S Qllacpu;,CXI'.TOEISI(;JV 0LJ/JpaUC(T(;)v. 

rGE(f!pIKri o:vETTapn::!Q [/el avacpEp9Ef rJrra"'!0, 11 UI(OI(; s;d''i;-I;i;¢ !�Y'!, I:JlrĎ,i' .. 

6()G[Hč_ i j("po>:Ar_:Jr-'iL.r;l# r·cn!!':D$ul%fvq'�. Zn 6\/![,ċ n (-L;�-!; FJJU[!'  
CJTrok::n l)\6.!J)avav TOUToxpova QJjIVO\/j\UKooiuE!; !.:., :]1 ;¥'TT,=--dt¦'f 

/j./j. YED-E.42'iO-J3/4 
(24a) 

nmOf(l: 2:E TTpOWpa vwyvo Kal IJIKPO PPEepil TTPETTEI, EVOEXOIJEVW<;, va yfvETal ETII[3£(jaIW0'l TWV 
ETTI8ulJ'lTWV OUYK£VTPWOEWV [3avKOIJUKIV'l<; orov opO. H TOUTOXPOVil xop�Vllarl [3avKOIJUKfV!l<; 
Kal avar081lTlKWV epaplJOKWV EXEI OUOXETI08EI IJE Epu8'llJa Kal "flushing" TUTTOU IOTaIJIVr)<; O£ 
TTalolo ([3A. nap. 4.8 AVETTl8ulJ'lTE<; EVEPYEIE<;). 

H auvlOTWIJEVIl ooooAoYla HIt; [3avKOIJUKIVIl<; TTPETTEI va TPOTTOTTOIElTOi 
IlAIKIWIJEVOUC; a08EVEI<; Myw IJEIWIJEVIl<; VEepPIK�<; AmouPYla<; ([3A. nap. 4.2 f1oooAoy[a 
XOP�YIloll) . 

OE 
KCI 

H TOuToXPovIl XOP�VllOll l3avKolJuKlvIl<; KOI avaI08'lTlKWV epaplJOKWv EXEI OUOXETI08EI IJE 
Epu81llJa KOI "flushing" TUTTOU 10TOIJIVIl<; Kal avaepuAaKToEloEI<; OVTIOPOOEI<; ([3A. nap.4.4 
npOEIOOTTOI/OEI<; Kal 4.8 AVETTI8ulJ'lTE<; EVEPY£IE<;). 

H oUYXPOVIl Ka8w<; KOI 11 olaooXIK� OUOTIlIJOlIK/ / TOTTlK/ XP�Oll oMwv OUVOIJEI VEUPOTOSIKliJV 
Kal/� VEepPOTOSIKWV epapIJOKWV, OTTW<; aIJepoTEpIK1Vil B, alJlvoyAuKoofoE<;, [3aKITpaKfvIl, 
TToAulJuƿfvIl B, KoAIOT!VIl, !3IOIJUKlvIl, ar oTTAOl IV '1, aTTOITE! TTpoaEKTIK� TTapaKOAou81loil. 

4.6 XOPtlVIlO'Il KaTa TIlv KUIlOll Ka! Til faAouxia 

LE KAIVIK� IJEMTIl OTTOU TO epoplJaKO XOPIly/81lKE EvooepAE!3fw<; OE EYKUE<; IJIlTEPE<; Yla TIlV 
aVTlIJETwTTIOll oo!3apwv oTaepuAoKoKKIKWV AOIIJWsEWV, OEV 0llIJElw81lKav v£upoaI081lT/pla 
KwepuJOll � vEeppoTOslKOTIlTO OTO EIJ!3puo OepEIMIJEVE<; OTIl !3avKolJuKfVIl. H uopoXlIwplK/ 
!3avKOIJUKfv'l !3p£81lKE OTO aflJa TOU olJepaAfou Awpou. 0 ap181J0<; TWV a08Evwv OE aUT� Til 
IJEMTIl /TOV TTEPIOPIOIJEVO<; Kal 11 UOpOXAWPIK� !3avKOIJUKIVIl EfXE XOPIlYIl8EI IJOVO OTO OEUTEPO 
Kal TO TPITO TPIIJIlVO TIl<; KUIlOll<;. f1EV Eival yvwcrro KOTO TTOOO 11 !3avKolJuKIVIl IJTTOPEI va 
TTPOKOMoEI !3M!31l rou EIJ!3puou KOTO Til XOP�Y'lOll OTIlv EYKUO yuvalKa / IJTTOPEI va ETTIlPEOOEI 
TIlv IKavoTIlTO avaTTapaywy�<;. 

ETTEIO/ 01 IJEMTE<; avaTTapaywy�<; OE TTElpalJOlOsWa OEV Eival TTOVTOTE EVOEIKTIKE<; TWV 
aVTlopoOEWV aTOV OV8PWTTO, 11 !3avKOIJUKIVIl IJTTOPEI va XOPIlYEfTOI OE EYKUO IJOVO OTOV 
KplvETal aTToAuTO aTTapalTIlTo. 

f1EV £fvOI YVWOTO EOV TO epoplJaKO aTTEKKplVETal OTO IJIlTPIKO yoAa. npETTEI va OIVETal TTPOOOX/ 
OTOV 11 !3avKOIJUKIVIl XOPIlYElTOI OE yuvafKE<; TTOU 81lMsouv. ETTEIO� EIVOI TTl8av6 TO 81lMsov 
!3ptepo<; va ElJepavfoEI aVETTl8uIJIlTE<; EVEPYEIE<; 8a TTptTTEI va aTToepaol08Ef / va olaKoTTEf 0 
81lAaoIJ0<; � 11 XOP�YIloll TOU epaPIJOKOu, AalJ!3dvoVTO<; UTT64JIl TIlv avaYKaloTIlTO xop/YllallC; 
rou epaplJdKOU aTq IJIlTEpa. 

4.7 EUlopaoll OTIlv IKavoTIlTO OOtlVIlOll<; Kal XElpIOI.JOU MIlXaVIllJaTWV 

H !3avKOIJUKIVIl OEV EVOtXETOI VO ETTIOPOCEI aTIlv IKavoTIlTO oO�YIlall<; TWV aa8EVliJv. 

4.8 AVEm9vlJ'lT£<; Evtpyw:<; 

arro [,liE TOy,Era tYXUOll uopoX}\'JJPIK�<; POVKOIJUKf\lTIS 01 Q09UL!t;" 
EV0EXETOI va ElJcpaviaouv ovacpuAoKTOEIOEie:; aVTlopacEIC;: 01 OTTOIEe:; TTEprt\OI-'j3ovouv. UTTOW0T!, 
OUOTIVOtQ IJE crupfnovw:; pOYXouS, KVIOU)011 � I(VIlalJ(\ ETTI0r)S, Epu8ilPO aTO ;0'1)0. TTOVO W! 

CTTToapo aro 8wpaKo KO! Til p6XIl. 01 OVTIOPOOEIS aUTt<; CUV�8lUǀ i..iTTOXuJpOt)v £vT6<; 2[: 
AETTTWV oMa EVOEXETOI va £TTq..JE[VOUV YIO liJPE<;. TEToia CTulJpdlJaw E[vell CTTTOVIO C'TelV 'l 
ui5pOX".WpIK� i3aVf(o!JuKivil XOPIlYE!TO! IJE j3paOE!a tyxuall, TWV 60 AETTTtlJV. 

H j3po':'Eia tyyuar] (1-'[ pu9p6 10 

!-It 6\/060 TIlĊ' KkEO:T!vf'\'Tl; .:>p·:lU 
(J0e[,fE!rČ -�T�)U t,\C�PC�'" ulptjAts; 
6icqJE>Đđqr; \f;::CfJď-:.·rTi6cĒl; Ut (J.06L\fti£¤. UI 

ToEw.6 T/f TO:: 



XOP
YIlOfl !3avKOIJUKlvlle;· XIlIJIK
 mplTOvfTIC; tXEI avacp£p8EI IJETO aTTo 

raaTOEVTEplKO LUamtJa: 

DTOTO(lKOrQTa: 

Alva EPvaamplaKEC; 

KWOIKOS 

VEr.I-E,42:'iO-l 

EiXav lTpOUlTapXOUOa V£CPPII(
 OlaTapax
· H aǲ(}J8Q/iJio UlTOXWPOLIOE 1..1£ Hlv 51aKOlT
 HIe; 
XOp
vrlGlle; Tile; UO pOXAIJJPIK
e; !3avKOIJUKivllC;· 

4JEUOOIJ£IJ!3pavWOIl<;; KOAlm; £VOEXETOI va ElJcpavlo8£f KaHl Til Olo.PK£IO 

 !-lETa Tr] 8£palT£io IJE aVTI!310TlKO (!3A nap. 4.4 npO£IOOTTOI
OEIC;). 

AlTwAEla aKO
e; aX£TI(oIJ£VIl IJE UOpOXAWPII<
 !3avKopuKivll EXEI avacpEp8£1 os 

lJ£pIKte; OEKaoEe; mpIlT TWOEUJV, KupfuJe; OE ao8EVEfe; IJE VECPPIK
 OlaTapax
 
 lTpoOlTOPxouoa 
SKlT TWOIl Tile; aKotie; 
 lTOU £AaIJ!3avav TaUTOXPOVil 8EpanEia IJE KonOIO WTOTOǳIKO cpc1pl..lalǴC. 
IAIVyoe;, �oAIl Kal £I..I!3ote; WTWV tXOUV aVO<j)£p8£i omlVla. 

Kal EcuaaElc AvaarptllJ1!-J.1l OliOETEpoTTsvfa SXSI (lvacpEp8Ei mpflTou 
£ǵool..laoa 
 mploooT£PO IJ£TO Tllv tvap`1l HIe; 8£polTElac; I-l£ uopOXAWPiKǶ !3avKolJuKfVIl 
 1.1£ 
XOP
Ylloll OUVOAIK
e; 66ol1e; oVW TWV 25 g. H oUOCT£polTEvia sival m)(twe; avacrTptllJll11l pc: Tfl 
OlaKOlT
 Tile; XoPriYlloTle; !3avK0l..luldvllr;. GpolJl3omvfa tXEI ovacpsp9£[ OlTc1Vla. LlTOVIO, tXE! 
avacp£p8EJ avaOT pEllJll.Hl aKoKKloKuT Topmpfa al\ivj q alT!of,oyll(
 oUClXErIOIl o£v tXE! 
TEKIJIlPlw9Ef. 

Avacpul\aǷia, cpapIJaKEUTIKOe; TTupnOe;, piYf] , vauTia, I1wOIvocplAia, E`av8
lJara 
(aTTOcpoAIOWTIK
 OEPIJaTiTloa), lTOIJCPOAUYWDIle; OEPIJaTOTT09EIQ (I..IE ypaIJIJOEIO
 EvaTT09wfl 
IgA), aYEffTloa, OUVOPOIJO Stevens-Johnson, TO`IK
 £TTlOEPIJIK
 VEKpoAuOfl txouv avacp£p8£1 
oTTavla 1..1£ 
EvoomplTovaIK
 XOP
YflOfl !3avKOIJUKivfle; (!3M:m Ilap. 4.4 npOcpUAasEIe;). 

4.9 rUjJ1TTwjJoro Y1TEp6oO'OAoyio<;, Mtrpo AvrljJ£TwlTIO'I1<; Kal A vri6oro 

LUVIOTaTaI UTTOOTflPIKTlK
 aywy
 I..IE OlaT
PIlOfl Tile; O'lTElpaIJaTIK
C; ol
8flOfle;· H !3avK0I..IUI<::lvfl 
aTTo!3oAA.£TaI EAaXIOra 1..1£ mIJoKo8apOfl. H ml..loOI
ellOIl 1..1£ PIlTfvll Amberlite XAD-4 
avacpEp8llK£ OTI TTaptX£1 TT£PIOPIOl..ltvo ocpEAoe;. n£v EXEI Ka80p108£i TO EU£PYETIKO aTToTtAwl..la 
Tile; cpaPlJaKEUTlK
e; OIOUP'lOfle; Km Tile; mIJOOIUAIOfle; O£ TT£PIlTTWO£Ie; ump6000Aoyiae; Tile; 
!3avK0I..IUKivfle;· 

AVTlIJETWTTi�ovrae; TflV UTT£pooooAoyia, TTptml va AaǸ!3dvovral UTTOllJfl 01 TTl8avOTIlT£e; 
TToMaTTAwv cpaplJaKEUTIKwV ump ooooAoYlwv, aMIlAETTIopdoEwv I..IEraǹu cpapl..I0KWv Kal 
aouv
8oue; cpaPlJaI(OKIVflTlK
e; O TO OUYK£KP1IJEVO a08£v
. 

5. Cl>APMAKOI\OrlKEI 16.IOTHTEI: 

ATe: J01 XA01 

H j3avKOIJUKIVIl E[Vai Eva XpvJIJOTOVPcY<.pw.:5: K£KaBapIJEvr:, 
LlioETa! Evi5o(!)AEpftlJi Via T'l 8£pam:fa 
£TTUJOUVIl· 

H pOKTflPlon6voc; Tile; pmn:opul:ivq; 0cpE:iAETai v'T:V TqC; IOU 

f2UTTapIl(OU TOIXUJ3aTOC; TvJV pmcTqpi0J\!. Enf TTMo\!, 11 f:kYVI(OPUKIVrj TpOnOTTOiE:I iTl 
O!OTTEpmOTf)Ta TIl'; KUTTapiK
<; I..IE!-J.Ǻpd\!flr, Ttl.)'>! l3anrJPIuJ'/ WI Til 
olaomUpOlilJEvq !30\lKO!JUfjiv:-!c: ICil 

http:avaOTpEllJll.Hl
http:AvaarptllJ1!-J.1l


(crUI .. JTrEpIAalJ!3aVOIJEVWV 
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OOKII . .JOO'ia
 

! 

EIOtlJV Streptococcus (ofJaoa
 T0JV rrpaOlvlyovTWV). 

i1Ll.YEIl-E.4250-\3!4 
(24a) 

Streptococcus pyogenes. Streptococcus pneumoniae TWV OV8EKTlKWV 
orr] rrEVIKIAAivl'] OTEAEXWV). Streptococcus agalactiae, Streptococcus bJvis, npaOlvi40vW; 
O'TPETTTOKOKKOI, EVTEPOKOKKOI, Clostridium difficile KOI b.lcp9EPOEIOfJ !30I\TXpIO. 

AMol IJIKpoopyavlolJof 01 orrOlOI Eival EUofoel']iOl OTfl !3avKOfjuKivfl in vitro E[\lal 01 rrapaKcliw: 
Listeria mon ocytogenes, Eiof) Lactobacillus, Efof) Actinomyces, EiO'7 Clostridium Kal Bon 
Bacillus. 

H !3avKolJUKivfl OEV Eival opaoTIKX in vitro EVaVTI TWV 9ram-apvflTlKtlJV !3aKiMwv, 
lJuKo!3aKTl']ploiwv rl fJUKrlTWV. 

o ouvouaO'fJo
 f3avKOIJUKivflC; Kal afJlvoYAUKOO'rOI']
 opa OUvEpYIKa in vitro E vav,! rroMwv 
OTEAEXWV S. aureus. IJfl-EVTEPOKOKKIKWV oTpErrToKoKKWV Tfl
 OlJclOa
 D, EVTEPOKOKKWV Kal 

H EUalOefloia orr] f3avKofJuKivll fJETpclTal IJE rrOOOTlKE
 fJEeOOOU
 rrou KOTOjJETPOUV Tfl 
OlclfJETPO zwvwv. AUTX I'] olaolKaoia EfvOI KaeOpl(OfJEVfl arro TOV opyav!O'jJo National 
Committee for Clinical laboratory Standards (NCClS). To arroTEAWfJa l3aofzETOI OTfl 
OUOXETIOfl TWV olafJETpWV rrou ETIlTUYXclVOVTOI O'TI'] OOKlfJaoia OiOKOU (disk test) fJE TI
 
EMXIOTEC; avaoTOl\TIKE
 OUYKEVTPWOEI
 (MIC) Yla HI !3avKOfJUKIvl']. Ta arrOTEAEOlJaTa TIl
 

EualO'efloia
 IJEIJOVWIJEVOU OIOKOU (standard single-diskTurrOrrOlfllJEVfl
 
susceptibility test) IJE OIOKO TIEPIEXOVTO 30 IJg UOPOXAWP1Krl<; f3avKojJuKivfl
, rrpETIEi va 
EPjJflvEUOVTOI oUlJcpwvo IJE TO aKoAOueo KPITrlPIO. 

ME Tfl IJEeOOO TWV OiO'KWV EUOIO'erJOia<;, O'TEAtXfl Staphylococcus spp IJE OlcllJETPO yWVfl
 > 15 
mm eEWpOUVTOI EuafO'eflTO, O'UI-.I<:pwva IJE TI
 oOflyiE
 TOU N ational Committee for Clinical 
laboratory Standards (NCClS). OAa TO on:AEXfl IJE OlcljJETPO (wvfl
 14 mm rl IJIKPOTEpfl, 
0cpEiAouv va EAtYXOVTOI IJE Tfl fJteooo TWV olaooXIKwV apou.iJO'EWV. DAa TO O'TEAEXfl rrou 
EAtYXOVTOI w
 aVeEKTIKcl jJE Tfl fJl:':eooo TWV olaooXIKwV apalwO'Ewv rrptrrEI va arrooTEAAoVTOI 
OE EpyaO'TrlPIO avacpopcl
. 

fla OTEAEm Enterococcus spp IJE Tfl IJl:':eooo TWV OfOKWV EUoioeflO'lo<; TO opla OUIJ(j)wva IJE TO 

NCClS Kaeopl(oVTOI w
 Eƃrl
: 


LlldIJETPO
 sWVfl<; (mm) EplJflvEia 

:::17 
15-16 

<14 

EuafO'eflTO 
EVOIclIJWfl
 Eualoellofa
 

AVeEKTIKO 

01 TUrrOrrOllllJtvE
 olaolKaoiE
 orrolTouv Til XPrlCfIl 0PYOVIOjJ0JV EpyaO'TIlPlaKou EMyxou 0 
OiOKOC; TWV 30 1J9 l3avKolJuKivll
 rrpl:':rrEI \fO OWCfEI TI
 aKo},ou8s<; OI0I-lETPOU<; (uJVIl<;: 

15-19 

ME TIJITorrolllfJ£Vfl 1J£.8000 6IaOO)ƄII\(}JV a pCmilOEUJ v . pia !3:u-:TilPliJi:(1 1-" 

10\1 OpvavlviJo ClSI) f.mOpEr va e£f)lpf']8Ef Euaicr8qTQ, EO\! 01 T!ptƅ EP,n TqC; 8S!\!møuldvrv; [iio 
:: 2IJg/mL 01 PIKPOOPYOVlqJO[ 9EtJJpO(JVTo:I 0v8S!cw:oI "HI E/",n Efvc11 1 

pg/mL Edv 11 EAn ElvOI IJlKpOTEPrj Ii;)'; (; !-lg/mL oJJ.a 
£VO!OPEO"f"V; waI08qolo<;.Ev TOUTeIS, 

1)£ (3')'vKO\JUKfvf"j a( 



i i 

I 

I

!3oVI(OI .. lUK1vll 

O:VTIOTQCPU,l\OKOKKIK� 6pdaf] I(al oUIJf3oul,¤ em:' [1611':ʠ). 

H cnTOppocpdmi '1\1 eno Te'l) xopr'j'lqall. Lt: jJ[ 
<pUOlOJ\OYHʡ� vCCPPI!ʢ� Amoupyia, TTo)),Qrrl\tc; s'ioocpM:Pic.<;: 06o£!(; 'i 9 pavKopuKivrv; Ci 5 mg/f':9i, 

60 jI,STTTWV, STTlTIJVYO:vouv !.lSaEe; aUYi(£VTpliJa£l/ eno TTAdcrpo m:pITTou 
TT' SYXJOT]), TTspirroli 23 mg/L (500 jJ£TeX HIV 

Hlc;' :::Y)(UOT1�)· Mna Tq 

M, YEf1-E.4250-13/4 

Onwc; 1<:01 jJE n<; TUTilKte; jJE 6050ue; apOIWOEuJV, 01 jJt60601 olo50XIKWV opal0JOEWV onOlTouv HI 
XP�OrJ !-'IKPOOPYOVIOjJlIJV papTtJPC0V OTTO TO £pyao"T�pIO. H TTpOTUTTq OKOVIl TIlS; ʜaVKO\JUKrvqC; 
npEnEI va i5iVEI TIIJ£<; EA.n EUpOUC; 0.5 tve; 2.0 mg/L Via TO XpUO[ʝOVTO CiTOCPUMKOKKO ATCC 
29213. no TO Enterococcus faecalis ATCC 29212, TO OPIO Tile; EAn npEnEI vo KUjJafvoVTOl 
jJETO$U 1.0 KOI 4.0 mg/L. 

LTEAEXIl S.aureus jJE jJEIWIJEvll £UOIo8llofa om YAuKonEmiola EXOUV arrojJovw8E! aillv 
lanwvfa, TIe; HnA, TIlV Eupwnll KCli Tllv ATTW AVQTOA� Kal aTToKaAouvTClI IJE TO apXIKo VISA 
(Vancomycin-intermediate Staphylococcus aureus) & GISA (glycopeptide-intermediate 
Staphylococcus aureus). To TT£ploaoTEpa <pafvETOI on avamux81lKaV os toa<poc; AOljJW$EuJV 
aTTo OTSA£XIl Staphylococcus aureus aV8EKTIKO (/Tn, !J£8IKIMfvq (MRSA) TTOU EMI\J!3avav 
jJOKPOXPOV!uJe; 8£paTIEUTlKO !3avKojJuKfvll WI EXOUV ouoX£Tla8£f iJE TTEPIUTaT!I<O aTTOTuxiaC; OTrj 
!3avKo!-'uldvq. 

H EpyoaTilPlaKʞ TOUe;- TauTOTToirlO'i sfva! 6001(0/Jl KG! f! pt6oiSoC; TVJ\! 6fo-KWV OEV rraptXEI 
a$loTiiaTia. To AjJSPIKOVIKO KEVTPO EMyxou KG! npoMpfJflC; TuJV N60uJV (CDC) 8 wrrim::I 
TO s$�C; KplT�pla y,a Tflv avayvwplorj WI TOUTOTTOillOT] TlJJV OTEAsX0JV GISJ\ TTOU ovaAOovTOI 
OTOV rrivaKo. 

LIllJsiWvll: KAI TA TPIA KPITHPIP, TTptml va TT"IlPOOVTaI WOTS Eva mEAsxoe; vo oplv8s! we; 

TEXVIK� ATToT£f,EOjJa Lxo1l1o 

Broth microdilution MIC l3ovKOjJuKivfle; 8-16 jJg/MI LllaT�Pllcrfl TOU test VIO 24 wpse; 
m: Mueller-Hinton broth 

Brain heart infusion AvdTT TU$'1 > 1 O TTOIKfo IJETd XPIlO"IIJOTTOIEiTOI TO OTEʟ.£XO<; 
agar jJS TTpocr8�Kf] 6 orro 24 wpse; S. aureus ATCC 25923 we; 
IJg/mL !3ovKO/JUKIVIle; OPVIlTlKO control KOI 

Enterococcus faecalis ATCC 
51299 we; 8STlKO control 

Etest MIC 130VKOIJuKfvIle; > 6 pg/mL LllaT�Pllcril TOU test v,a 24 wpse; 
as Mueller-Hinton agar 

VISA 11 G1SA. 

I 

LUjJCPWVO jJE Tie; vuoTdaEIe; TOU CDC f] ETTlT�Pf]vfl CJT£ASXWV Staphylococcus aureus Yla TIlv 
avoTTTu$Il Evi'5i6jJWIle; OVTOX�e; a Ta YAuKorrETTTfolo TTptTTEI va ETTlKEVTPWVETOI OE crTsA£XIl !JE 
MIC > 4 jJg/mL KOI vE OTSA£X'l MRSA TTOU aTTojJovwVOVTaI o TT6 Ov8SVEfe; jJs aU$Il .IEVO KIVOUVO 
OVdTTTU$Ile; GISA (rr.x OIIJOK0801POjJEVOI, ao8svEIC; as <pOPflT� mpITOvo'iK¤ OIlJArvfl KOI/� pO!�pa 
XOP�YIlvil YAuKorrsTTTlolwV, av8EvsfC; I-IS AOljJW$SIe; oTT6 Staphylococcus spp £TTl $EVWV 
vWl.lchwv KIm) 

H Xp�O'l Hi;; !3avKopuKivry; a£ m:pI1TH1JOCIe; PII:poopyavIOpc\;V OTTOI) 8EWpc:iwl jJETPIC' 
EUaiv81lTrj, aTTam:! A£rrTOlJEprl rrpOOOIOplGpO T(})V Mle tvavn 6},J;)\I TuN 0VTIj3!OTIK0JV fiE 



j3avKOIJUKivr]<;. 

,A,./J. YED-E,42S0-J3/4 
(24fi) 

o IJEOOs Xp6vo� r]IJI ZW�s Tq<;; paVKOIJUKivr]s OTT6 TO TTl\aOIJa EIVOI 4 EW� 6 WPE<; OE elTOIJa IJE 
CPUOIOAOYIK� VECPPIK� AEIToupyio. EVTO<; TWV TTPWTWV 24 WPWV, TO 75%, TTEpiTioU Tr]<; 
XOprWI']9Eiofls 06or]� TI']<; l3avKoIJ uKivr]� aTTEKKpf'.tETaI OTa o(rpa IJE (TITElpaIJmIK� ol�9 1']ar]. H 
IJtor] KeleapOl'] TTMcrJ-laTo� EivOI TTEpirrou 0,058 Llkg/h Kal I'] J-lEOl'] VECPPIK� Kel9apor] Elval 
TTEpiTTOU 0,048 Llkg/h. H VECPPIK� o ucrAEIToupyfa ETTlj3paOOvEr Tr]V aTT£KKprO!l TI']<; j3avKOJ-lUKivr]�. 
LE aVEcpPIKOU� acr9EvEi<; 0 IJEOO� X povo� rHlrZw�<; EivOl 7,5 I']J-lEPfC;. 0 OU V TEA€.OT�<; KaTaVOIJ�<; 
KUJ-laivETOI aTTo 0,3 EW<; 0,43 L!kg. !lEV UTTelPXEI TTpocpav�<; IJETaj3oAIOIJO<; TOU cpaPJ-lelKou. To 
60%, TTEpiTTOU, J-l[o� EVOOTTEpI Tova'jK�� ooor]<; Tr]� j3avKOJ-lUKivr]� xoprWOUIJEVr]<; KOHl Tr] 
OlelpKEla m:pITO va'jK�� OIUAIOr]<; aTTop pocpelTaI O'Tr] OUOTqIJaTIK� KUKAocpopia EVTO<; 6 lrJPwv. ME 
EVOOTTEptTOva'iK� XOP�yr]crr] 30 mg/kg j3avKoIJuKivr]� ETTlTUYXelVOVTaI uUYKEVTpWuEI<; OTOV opo 
TWV 10 mg/L TTEpiTTOU. H crUVOAIK� OUOTr]IJaTlK� Kal VECPPIK� Keleapul'] TI']� j3aVKOIJUKiVI']e; EivOI, 
EVOEXOlJtvwe;, IJEIWIJtVI'] crTOU� I']AIKIW!JtvOUe;. 

H j3avK0J-lUKivr] OU VOtETaJ TTEpfTTOU Karel 55% IJE Tre; rrpwTETv£� TaU opou, OTTW<; IJET pdTaI J-lE 
UTTEPOI�9r]0f'J crE OUYKEVTpI.IJOEI<; l3avKoIJ uKiVI']� opou TWV 10 mg/L. tw<; 100 mg/L. METel OTTO 
Lv. xop�YI']Ol'] UOpOXAWPIK�� j3avKOIJUKivI']<; avWpfOKOVTaI aVaOWATlKt<; crUYKEVTPWOEI<; OTO 
TTAWPI TIKO, ro KapOIOKO, TO aOKI TIKO Kal TO ape plKO uypo, crTO oOpa, oro uypo TI']� 
TTEpITOvalK�<; OlelAU0ll<; Kal orov 10TO TWV WTiwv TOU KapOlaK0)V KOATT(JJV. H UOpOXAWPIKJ) 
j3avK0J-lUKivI'] OEV OlaxtETOI EUKOAa OTO €YK€cpaAOVlIJTlafo uy po, aAM OE TTEpfmwul'] CPAEYIJOVJ)<; 
TWV Wlviyywv TTapaTr]pEiTOI Eioooo<; OTO €YKEcpaAovwTloio uypO. 

nap' OTI f'J j3avKoJ-luKivI'] O€V aTT0J-laKpUvETar arron:AWlJaTlKel ciTe IJ€ aJlJOOlelAuol'] � J-l€ 
TTEpITova'jK� OlelAUcrl'], tXOUV avacp€p9c:r TTEpmTWOEl<; aUhI']or]<; TI']<; Kel9apor]<; Tr]e; j3avKO!JUKlvr]C; 
J-l€ aJIJOOlelXUcrl'] KO I aI lJOol�9r]0l']. 

5.3. npOKAIVIKa llE50IJtvo O'XET1Ka IJE Tllv AacpaAElo 

H J-ltcrr] 9avaTI']cpopa 0001'] Y la €voocpAtj3ra xop�YI']or] EivOi 312 mg/kg OE apoupafouc; Kal 400 
mg/kg OE TTovTiKla. 

t:.EV €ival YVWOTO EelV I'] j3avKOIJUKivI'] €TTI']P€elZ€1 TI']V avaTTapaywy�. L€ Ilia KAIVIK� J-l€AtTr] 
XOpl']y�9r]K€ j3avKOIJUKivI'] O€ tYKU€� y uvaiK€� KOlel TO 3° T piJ-lr]vo Yla Tr]V aV TlIJHWTTlOl'] 
ooj3apwv OTOCPU AOKOKKIKWV AOIJ-lwh€WV. Av KaJ aVIXV€Uel']K€ j3avK0J-lUK[VI'] OTO ailJa TOU 
OJ-lCPelAIOU Awpou O€V TTapaTr]p�9r]K€ WTOTOhIK6Tr]ra KOI vEcpporo�IK6Trlra aTToOIOOIJ€Vr] OTr] 
j3avK0J-lUKivr]. ETTEIO� ° apI9J-loc; TWV YUVaJKWV �TaV IJIK p6C; Kal r] xop�Yr]Or] TTEPIOPIOlJtVI'] O€V 
€ivOi Y VWOTel Ta aTTOT€AtcrI..lOla xop�Yr]Or]C; j3avKoIJUKivr]� KOlel Tr]V €YKU IJOcrUVr]. 

t:.€V txouv yiv€1 IJ€AET€<; OT TT€l paIJ0l6Zwa Yla va €K TIIJr]9€i r] OUVarOTI']TO TTpOKAr]Or]<; KapKfvou 

� IJEraAM�€wv IJnel Trl xop�yr]O'r] 


6. <1>APMAKEYTIKA I:TOIXEIA 

6.1 nO!OTIKi') I:UVEJEO'Il O'E EKooxa 

To olaAu!..I0 !3av!(o/JuK1VIl<;. IJETO: TfJV avof]Ocrrooil 
TTPOKOACO'EI XI1!..1IK� � cpuowƛ aOl.!ppmoT:jrcx KOTCt T'll! 
IJ€ aAKaAwo oloi,lJpara 90 \f0 OTTO(f)€UVCTO! 

XClpq.J,C, pH W onolo 

TOll !..I£ aMES: 
E'/otXETCI! VQ 

H a.v6:IJI-q 

'EXt:! rrapmqplWE! <puO'Ini ac;lI./t:<T(mlW !\OTa Tll"i 
IƜa! T0)\I 13-!'.at\wpwwv aVTlpIOTII,{JY\:, H 
OU\{K£VTpl;JGE(JJV Tq¤ POVKOIJUt�i\! 1(;:, 
PE (pucnoAovn',o op6 avapEua C:1', 

tiC) rrpCTIEf vo ch!(j! 



2:uwi3OloTOTa bJE oMo cpoPIJOI(a 1(01 EvoowMi3la olor,uuaw: 

.6..6YETI-E.4250-J3/4 
(24a) 

napOAO 6TI Il Evi500ai\OEIi5IKƩ tvwq OEV aTTOTEAEi EYKEKPlfJtVIl 006 XOpƪVllalle; Tile; 
[3avKojJuKfVIl<;, tXEI TT apaTrlPll8Ei Ka8fsflCil fJETO TIlV EvooOaAoE161Kƫ tVEaIl TIl<; j3avKofJurdvllS; 
KOI Tlls KEcpmSiVTlfJll<;, omv XOPlly 81ll(av iSiaiSoXIKO OE OidOTIWa fJla<; wpa<;, OTIlV 8Epomia 
Tile; Evoocp8aAfJfTloa<;, TTapa Til XOP YIlOIl aUTWV fJE �£X(l)PIOTtC; OUPIYYES Kal j3EMvE<;. H 
OTQOlaK  OlOAU01l lOU Isr'lfJOlO<; Kal 11 TTA PIl<; Ko8apoll TOU uaAOEIOOUC; OWjJaTOC; avacptp8f]KE 
EVTOe; QUO fJIlVC0V fJE OllfJaVTIK  j3EATiwoll TIl<; OTTTIK <; O�UTIlTO<;. 

6.3 ll..IOPKEICI *wil+ 

nptV TfJV avaaucrraary : OTTlJJ<; tXE: KaeOpI08Ei yla K68E TTpoIov . 
ME:ra rl1v avumJaraa!J: OTT0J<; tXE! Ka8oplo8Ei Via KaSE TTpoIov 

Onw<; tX£i KCJ.80p!o8Ei Yla Ko8E rrpoI6v. 

$IOAiOIO lTOU TIEPIEXOUV 500mg Vancomycin Hydrochloride 

H avaouoraoll TOU EvwffJoU AuocpfAOU, YIVETOI afJtow<; TTplV Til XP OIl, TTpoa8tTOvra<; 10 mL 
ATTOOWPWfJtvou EVEOffJoU uoolo<;. Ta cplaAfola fJETO aTTo Tllv avaouoraoll ofoou\I OloAUfJa TlJJV 
50 mg/mL AnAITEITAI nEPAITEPQ APAIOrH. 

To OIOAufJa fJETa Tllv avaouoraoll TTOU TTEPltXEI 500 mg l3avKofJuKfvll<;, TTptml va apOlw8EI 
mpOlTtpw OE TOUAOXIOTOV 100 mL uypou apafwoll<;. H ETTl8ufJIlT  MOil TOU aparwfJtvou fJE 
TOV TPOTTO aUTO aVTll3roTrKou OE oUYKtvTPWOIl 2,5 gIL tw<; 5,0 giL, TTptTTEr va XOPllYIl8Ef fJE 
EVoocpAtl3la tYXUOIl Kmo oraAEITTovra xpovrKo OlaOT fJOla, fJtoa OE xpovrKo OIOOTllfJa 
TOUAOXIOTOV 60 AETTTWV TIl<; wpa<;. 

$IOAiolo lTOU lTEPIEXOUV 1000mg Vancomycin Hydrochloride 
H avaouoraoll TOU EvwifJoU AuocpiAOU, yivETal afJtow<; TTprv Til XP OIl, TTpoo8tTovra<; 20 mL 
ATTOOmpWfJtvou EvwifJoU uoolo<;. Ta cpraAiola fJETa aTTo Tllv avaouoraoll 6ioouv OIOAUfJa TWV 
50 mg/mL AnAITEITAI nEPAITEPO APAIOrH. 

To OlaAUfJa fJETa Tllv avaouoraoll TTOU TTEPltXEI 1000 mg l3avKofJuKfvllS, TTptmr va aparcu8EI 
mpOlTtpw OE TOUAOXIOTOV 200 mL uypou apaiwoll<;. H mr8ufJllT  06011 TOU apOlwfJtvou fJE 
TOV TPOTTO aUTO aVTlj3loTIKOU OE oUYKtvTpwoll 2,5 giL tlJJ<; 5,0 giL, TTptTTEI va XOPIlYIl8£i fJE 
EVoocpAtj3!a tYXUOIl KOla olaAEiTTovra XPOVIKO OraOT fJara, f-Itoa OE XPOVIKO OIOOTllfJO 
TOUAOXIOTOV 60 t.Emwv TIl<; wpa<;. 

Ta olaAUl-ima TTOU TTpOKlJTTTOUV IJETO Til" apo: iu)GTl !-IE 5% OIO/iUjJCiT0C; u::<;·, fi G3)c. 
XAl0pIOlJ)(OU hl mpfou '1 o roJ\(l fJOTOC; Fiillgel·'s I_ITTOPO'JV Ifa olcmw,!9aijv C[ '-puYEf�) '" II j I'H)SPCC; 
Xwp[<; OlliJOVTiK0 omiJ(,EIO IO)(UOC;. 

To olal\(!fJOTC TTGU TTPOKUTTTOUV puo Irlv apciuJC7fl IJC T0 CW6r',Cd)8G 
OlQTIlPIl8ouv OE ljJu\fEio £TTl 96 lllPE<;: 

50/0 DextqhosE: injection s.. O)9Ģ/o Sodiur:l (;h!r:1fhids InJ*:ctjclf+1 !JE::F 
Lactated Rinh!'=I'*> injection USP. 
Lactated Ringer's Injection USF' 8 5";, D'o'JtrcJ;:ro; 
r ,1 0 rlT! oscll"" hl1 B, 5';,';) De)jros8 
0,9°/; S')dlģĤ!rr1 ChiC'r-ide !nirsttkjn 1).5:,F 
!solytse' }= 

� 

!\(:i'::)T2t.::: 'E, I 



ATTOOEKTES Via EVEPYEla : 

IV jI,·(1)o:piJ!n'j 

nElpalW<; 134 11 Ayaetl�tpou 
11854 A8r'jva 
(l-lE HjV TTapoKAllall EvqlJtpllJ(JI1� TvJ\! 
TOTTIKWV ¢aplJon::um:uJv "iuJ,"6yİ)JV Tt1S 

j no\IE;\;\-VIQ 
r·baqid::unnL:.· 
MI!a},m.oTTo(ll.!)1 ' 

YIIJV/vOU e, 

M�YED·E.4250-! 3/4 
(24r,,) 

To oidAUIJa Hl<; !3av/(0IJuK1vtl<; tXEI Xapl1A6 pH KG! l.mOpEr va npoKaMcEI <pU01KC acmj8£la 
d;\l;,IJJV EVWOTWV. 

Ta cpaplJaKEUTIKO TTP0'iOVTQ TTOU TTpoopi\oVTCli Yia TTapEVTtplKrl XOPrlYI1O"I1 TTPfTTEI va 
ETTlBEWpOUVTal OTTTlKO TTplV aTTO HI XOPrlY'1O"'1 Via O"TEPF.O O"WIJOTIOla r.:aI aMaYrl Xpol6� 
orav TO ETTITPETTOUV TO oloA.UlJa Kal 0 TTEPltKTI1C;. 

6.7 	 ETTwvulJia Kat AIEuOUVO"I1 TOU YTTEU9uvou Till) AOE IOI) K uKAoq>opfaS 

6.S 	 ETTwVuJ,lia TOll nopOaKWoOTrl l IUcrKWOO"TI1 

7. 	 API0MOr AIlEIAr KYKAO!l>OPIAr 

8. 	 HMEPOMHNIA ANA0EOPHrHr TOY nAPONTOI KEIMENOY 

2. 01 OIKG!OUXOI KG! aVTlTTpOOllJrrOI urrOxpWUVTaI Via TtlV Ecpappovr'j HIe; QVlIJTtPlIJ EVKUKAlOU. 

3. KaToTTlv TWV avwTEpw TTauEI va IcrxuEI 11 lITT' opi91J. 43399/16-6-2009 E YKlIIU\'IO<; TaU 
EO<l>. 

o npOEAPOI: EO<l> 

IOANNHI TOYNT AI: 

1. rEE0Nt. yr 
A MWOYEiwv 136 
15561 A8r'jva 

2. Yrr. Epyacriae; ArracrX0Ar\crll<; & KO IVWVIKr'j<; 
rEVIKr'j rpal-l!JOTEra KOIVWVIKWV Acr<paAlcrEwv 
t./vcrll Acr<paA1crll<; Acr8tvElae; & MIlTpoTIlTa<; 

rrao[ou 29, 101 10 A8r')va 

(IlE Tllv rrapdKAtlOIl EVIlI-l£pwcrlle; TWV Acr<paAlcrT IKwv 

TallElwv rrou rraptxouv YYE IOVO!-lIKr') nEpr8aAlj.H1) 


3. 	 navEM,r'jv IO la TplKo '£.uMoyo 
nAOUTdpXou 3, 106 75 AeC\ja 
(IJE Tllv rrapdKAIlOTl EVIlIJtpC,)otl T'JJV 
TOlTIKWV ImplKti)v LuM\oYl0V TtlS" ):wpac;). 

navE!,Ar'jVIO ¢apl-l0KWTIKO "i0M,oyo 4 
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1 

Ll�YEf1-E.4250-1 

naTllC'fwv 30, 106 77 A8�vo 

8. 	 OIKOå NOUTOU nElpC(!C;)s 
K. nOAClIOAOYOU '15 


'185 35 n£!pOIdS; 


9. 	 OiKO<; NauTou Aeævw; 
r!\OUGTWVOS;2 & naTrpiwv 


106 77 Aeæva 


10. 	 KtVTPO DI1"I1TIlPldaEwv 

NOO'OKOIJ£[O noiiStllV "n.8. /0, 
 KUPIOKOU" 

11527 rouof 


2:GJEE 

/\.800'. r£wpyiou 50 8. M. ;':;,0'1(1(; 

15233 XaMvopl, Aeæ\jo 


12. 	 nav£AAævla ''EvwO'Il <PaPlJoKoI3IOIJIlXOv[OC, 

AdlJljJo 7, 115 24 ArJTI£AOKlllTOI, A8æva 


13. 2:U/\AOYO AVT/lTvJV <Pap!Jat<£lITlKtJ)V EIOUJV &. ElolKOnlTi;Jv 

006<; TaTolou 

180 XAfJ. EevlI(æ<; 0000 ,L\8IlvUJv-AolJ[a<; 

146 10 N. EPY0PAIA 


14. 	 ç£AT[O AyopavolJia<; 

nav£TTIO'TqlJiou 42, 106 79 A8æva 


15. 	 TEBE - <Papl.laK£UTIK£<; YrrIlP£O'i£<; 
Ay. KwvO'ravTivou 5 


10351 A0HNA 


16. 	 MIlIJ£AIl 2:uM6ywv 

(6rrw<; ° rrivaKa<;) 


ErOTEPIKH AIANOMH: 
ç/vO'Il <Pap/KWv M£A£TWV & "EpEUVO<; 

2. 	 DlvO'Il ç/KWV YTTIlP£O'lwv EMyxou npoI6vTWV 
TIJæl.la 'EKooO'Il<; & Kwo. ATTO<pdO£wv 

3. 	 rpal.llJaT£fa ETTlO'rrllJOVIKOO LUIJj30UAiou EYKpfO'£wv 
4. 	 r pafJlJOT£fa 1l.£uT£poj3d81.l10U ETTlO'TllfJovlKOu LUIJj3ouAiou 
ML/5-2010 
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