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Ll/vor] LlIOIKr]TlKWV YmlP£OlI.iJv EMyxou npO'IOVTWV A0HNA,3-2-2010 
nAr]pO<popiE<;: n. BAAXOI AP. npOT.: 7869 
Tr]M<pwvo: 213-2040000 

ErKYKAIOI: - AnO<1>AI:H 

0EMA 	 KaOoplolJo<; nEpiAr]41r]<; XapaKTr]pIOTIKWV TOU npOIOVTO<; Kal <POMo OOr]Ylwv Yla TO 
XP~OTr] <paplJaKEUTlKWV npoIovTWV nou nEpl£XoUV opaoTIKo OUOTOTIKO 
ROXITHROMYCIN, ETTIKaAupp£vo pc Acmo UP£VIO aloKio 150mg/Tab & 300mglTab. 

"EXOVTE<; uno41r]: 
a) 	 TI<; OIOTO~EI<; TOU opOpou 8 Trl<; KOIV~<; YnoupYIK~<; Ano<paor]<; A6/9392/91 "nEpl 

EVapIJOvlor]<; Tr]<; EMr]vIK~<; NOlJoO£Oia<; IJ£ Tr]V aVTioTOIXIl KOIVOTlK~ OTOV TOIJ£a TIl<; 
KUKAo<popia<; .......... TWV <paplJaKWTlKWV IOIOOKEUaOIJOTWV", 

~) Tr]v un' apIOIJ·: 8673/2/29-1-2009 OpO~ EnavoAr]41r] Ano<paor]<; npo£opou LlI/EO<P 
(<PEK.253/13-2-2009) "nEpi IJETa~i~aor]<; aPIJOOIOT~TWV OTOU<; LlIWOUVTE<; TOU EO<P" 

y) Tr] rVWIJOTwOIl TOU EmOTrllJOVIKOO IUIJ~OUAiou EYKpioEWV ap. <P-378/23-10-2009. 

AnO<1>AI:IZOYME 
1. H nEpiAIl41r] XapaKTIlPIOTlKWV TOU npOIOVTO<; nou mplEXouV OpaOTIKO OUOTOTIKO 
ROXITHROMYCIN aTl<;; m:pIEKTIKOTrITE<;; ETTIKaAupp£vo pc Acmo UP£VIO aloKio 150 
mglTab & 300 mglTab, Opi~£TOI w<; E~~<;: 

nEPIAHI.jJH TON XAPAKTHPII:TIKON TOY npo"ioNTOI: 
(roxithromycin) 

1. 	 ONOMAI:IA TOY <1>APMAKEYTIKOY npo"ioNTOI: 

2. 	 nOIOTIKH KAI nOI:OTIKH I:YN0ErH 
• ETTIKaAupp£vo pc Acmo UP£VlO aloKio 150 mg/Tab. 

KOOE oloKio mplEXEI 150 mg pO~IOpolJuKivt'] . 
• ETTIKaAupp£vo pc AnTTo UPEVIO aloKio 300 mg/Tab. 

KoBE OIOKIO mplEXEI 300 mg pO~IBpolJuKivll. 

ria TOV nA~PIl KOTOAOYO TWV EK06xwv, I3A. napoypo<po 6.1. 

3. 	 <1>APMAKOTEXNIKH MOP<1>H 
EmKaAUl-llJEVO IJE Mmo UIJEVIO oloKio. 

4. 	 KJ\INIKEI: nAHPO<1>OPIEI: 

4.1 	 0EPOlTEUTlKi<;; Evod~EI<;; 
AOIIJW~EI<; ana waioOIlTOu<; OTr] pO~IOpOIJUKivt'] IJIKpoopyavlOIJOO<; KOI Kupiw<; OC 
• 	 AOIIJW~EI<; TOU aVWT£poU avonvWOTIKOO: <papuyyiTioa/alJuyoaAiTioa 0<pE1AOIJEV£<; OE 

Streptococcus pyogenes. O~Eio napaplVOKOAniTloa O<pE1A0I-l£VIl OE Streptococcus 
pneumoniae. 
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• 	 1\0If.H.iJ~EH; KOTtilT£pOU aVaTTV£UOTIKOU aITlOAOYIK~ 8£paTT£io o~Eioe; ~oKH1PlaK~e; 
TToPo~uvOIle; xpoviae; ~pOYXiTIDOe; oq)£lAOfjEVIl OE Haemophilus influenzae, Moraxella 
catarrhalis ~ Streptococcus pneumoniae. EfjmlplK~ 8Epamia OE a08EVEie; fjE 
AOlfjW~EIe; avaTTVEUOTlKOU, OTOUe; oTToloue; UTTOPXEI UTTOVOla AoifjW~Ile; aTTO H. 
influenzae, DEV OUVIOTOTOI, 
nVEUfjovia OtpEIAOfjEVIl O£ Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, 
Chlamydia pneumoniae. 
LTIl 8£pOTT£ia Tile; TTVEUfjOVIOKOKKIK~e; TTV£Ufjovioe; TO fjOKPOAiolO OEV aTTOT£AOUV 
q>0PfjOKO TTpWTIle; ETTIAoy~e;, 

• 1\0IfjW~EIe; TOU YEVVIlTiKOU OUOT~fjOTOe;, EKTOe; OTTO TI<; YOVOKOKKIK€<; AOlfjW~EI<;. 
• Mil ETTITTETT AEYfj€VEe; AOlfjW~EIe; O€pfjOTOe; KOI fjOAOKWV fjopiwv Oq>EIAOfjEVE<; OE 

Streptococcus pyogenes ~ Staphylococcus aureus. 
To OTTOOT~fjOTa OTTOITOUV ouv~8we; XEIPOUPYIK~ TTOPOXETEUOIl 
H in vitro EUOI081l0io TWV ~oKTIlPloiwv OTO OVTI~IOTIKO OIOq>tPEI Y£WypOq>IKO KOI 
XPOVIKO, H ETTlKPOlOUOO OTllv TTEPIOX~ KOlOOTOOIl TTP€TTEI VO AOfj~OVETOI UTTOLVIl 
OTOV yrvETol ETTlAOY~ OVTlfjIKpO~IOK~e; 8EPOTTEio<; 

4.2 	 AoooAoyio KOI Tp01TOe; XOPrlYl1ol1e; 

# EmKaAu/1/1£vo /1£ A£TTro U/1£VIO 610Kio 150 mg/Tab. 

EV~AIKE<;: 300 mg/rw€po, 1 DIOKio TO TTpwi KOI 1 TO I3poDU, fjE KEVO OTOfjOXO ~ 15 
AETTTO TTprv OTTO TO YEUfjO, 
# EmKaAu/1/1£vo /1£ A£TTro U/1£VIO 610Kio 300 mg/Tab. 
EVrlAIKE<;: ATTO TO OTOfjO 1 oloKio (300 mg) Tllv rwtpo fjE KEVO OTOfjOXO ~ 15 

AETTTO TTplV OTTO TO YEUfjO, 

To oloKio TWV 150 mg KOI 300 mg Aafj~OVOVTOI fjE ETTOPK~ TTOOOTIlTO VEPOU, 

LlEV OUVIOraTaI TJ xopf]YTJOTJ TWV o/oKiwv 150 mg Kal 300 mg OE TTalOla. 

• 	LloaoAoyia £VTJMKWV o£ £16IK£t; Karaoraa£lt; 

HAIKIW/1£VOI: 

LE IlAIKIWfj€Vou<; 008EVEie;, 0 xpovoe; nfjiOElae; ~w~e; TTOPOl£ivETOI nap' OAO aUTO, fjETO 

OTTO ETTOVEIAllfjfj€V£(; XOPIlY~OEIe; 150 mg avo 12wpo, TOOO 11 fjtYIOTIl oUYK£vTPWOIl 

OTO TTAOOIJO KOTO TO OTOOIO TIl<; 100ppoTTioe; 000 KOI 11 ETTlq>OVEIO KOTW OTTO TIlV 

KafjTTUAIl OTO fjWOOIOOTJWO OUO 060EWV pO~18pOfjuKivlle; OEV OIOq>€POUV OTTO OUTt<; 

TTOU ETTlTUYXOVOVTOI OE vtOU<; 008EVEie;, ria TO AOYO aUTO OEV oTTom:iTOI TpoTToTToillOIl 

TOU OOOOAOYIKOU OX~fjOlO<; OTOUe; umprlAIKEe; 008EVEie;, 

LE IlAIKIWfj€Vou<; XOPIlYOUVTOI 300 mg Tllv nfjtpo, OIOIPEfj£VO OE 000 06oEIe;, ~TOI 1 

oloKio TWV 150 mg TO TTpwi KOI 1 oloKio TWV 150 mg TO I3poou, 


AoOEvEiC IJE nlTOTIKr] OVElTOPKEIO 

H pO~18polJuKfVIl eo TTp€ml va XPIlOlfjOTTOIEiTOI fjE TTPOOOX~ OE OTOfjO IJE ~TTlO twe; 

fj€TPIO IlTTOl1Krl OVETTOpKEIO. 

01 TTOPOIJOPOI Tile; IlTTOTlKrle; AElTouPyioe; TTptml va EA€YXOVTOI TOKTIKO OE 008EVEie; fjE 

OIlIJEio IlTTOTlK~<; OUOAEITouPyioe; ~ OE TTEpiTTTWOIl TTOU €XEI EIJq>OVIOTEf IlTTOl1Krl 

OUOAElToupyio OE TTPOIlYOUIJEVIl 8Epomio IJE pO~18pOIJUKivll, Av KOTO Til XOP~YIlOIl 

pO~18polJuKivll<; 01 TTOpOfjETpOI OUT€e; £TTlOElvw80uv 80 TTptTTEI va E~ETO~ETOI 11 OIOKOTT~ 


Tile; 8Epomiae;, 


AoOEvEie; IJE VE<PPIKrl OVElTOPK£lO 


L'lEOOlJtvou OTI 11 VEq>PIK~ OTT€KKPIOIl EivOi fjlKPrl OEV oTTomiTOI TpoTTOTToillOIl TIl<; 

ooooAoyioe;, OE mpITTTWOEI<; VEq>pIK~e; aVETTOpKElOe;. 


LllapK£1O aywyt1t; 
H OIOPKEIO TIl<; oywy~e; E~OPTOTOI OTTO Tllv tVOEI~1l YIO Tllv oTToio XOPIlYEiTOI, OTTO TO 
AOlfjWOIl TTOPOYOVTO KOI Hlv KAIVIK~ EIKOVO, 

4.3 	 AVTEvod~w;; 
H pO~18pofjuKivll OVTEVO£iKVUTOI OTle; OKOAou8E<; TTEPITTTWOEIe;: 
- Ympwol081l0io OTIl pO~18polJuKivll ~ OTle; fjOKpOAioEe; 
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MoAOVOTI '1 pO~18POIJUKiv'1 !:j..J(pavi<!:1 TT!:pIOPIOIJEV'1 ~ Kal Ka8oAou IKavoT'1TO va 

aM'1A£TTlopo IJ£ TO CYP3A Kal YI' aUTO va avaoT£M!:! TO IJ£T0130A101J0 aMwv rpaplJOKWV 

TTOU IJ£TOlP£TTOVTOI OTTO aUTO TO 100£V<UIJ0 !:VTOUTOI<; O£V IJTTOpEi OUT£ va olaKpll3w8£i 

OUT!: va aTTOKA£IOT£i IJ!: 13!:I301oT'1TO '1 TTlSOVOT'1TO KAIVIK~<; aAA'1A£TTiopaOIl<; IJ£TO~U T'1<; 

PO~ISpOIJUKiv'1<; KOI TWV TTpoavorp£pS£VTWV rpaplJoKwv. rl' OUTO O£v OUVIOToTOI '1 

OuyxoP~Y'10'1 pO~ISpOIJUKfv'1<; fJ!: OUTo TO rpaplJaKO. 


~ npocpuAci{w; KaTci TfJ XptjUfJ: 

L£ fJ£AET£<; IJ£ !:S£AOVTE<; O£V TTOpOl'1p~SIlK£ oM'1AmiopOOIl IJ!: 130prpapiv'1. OOTOOO, 

0I)~'1011 TOU XPOVOU TTpoSpOlJl3iv'1<; ~ TOU L'l.1£SVOU<; il£iKTIl OfJOAOTTOi'1o'1<; (INR) 01 

OTToiol fJTTOPOUV VO !:~'1Y'1S0UV OTTO AOlfJW~£I<;, £X£I OVorp!:pSt:i O£ ooS!:v£i<; TTOU 

AOlJl3ovouv PO~ISpOIJUKiv'1 KOI OVTOYWVIOT£<; T'1<; I3ITOlJiv'1<; K 8£wp£iTOI rppOV1 fJ'1 '1 

TTpOKTIK~ TTOPOKOAOu8'101l<; TOU INR KOla T'1 ouvouaOIJ£V'1 oywy~ pO~18pOIJUKfv'1<; IJ!: 

OVTOYWVIOT£<; T'1<; I3ITOj.Jiv'1<; K. 

L£ IJla in vitro j.J!:AET'1 £X!:I TTOPOl'1P'1S£f OTI 11 pO~18pofJuKivll j.JTTop£i VO £KTOTTio!:1 Til 

OUVO!:O£j.J£v'1 IJE TTPWTETv'1 OJOOTTUPOlJio'1. AUTO TO rpOIVOfJ£vo in vivo EXEI oov 

OTTOT£A£OfJO O\j~'1o'1 TWV OUYK£VTPWOEWV T'1<; EAE:u8£P'1<; OIOOTTUpalJiO'1<; OTOV opo. 

LUV!:TTW<; 80 TTP£TT£I VO TTOPOKOAou8£iTOI TO '1AEKTpoKOpoloyparp'1lJo KOI, ErpOOOV EivOI 

OUVOlO, 01 OUYKEVTPWOEI<; OIOOTTUpolJio'1<; OTOV opO. 

• jjlYo~fVTJ KG! 6A,.\[<;" KOPO/OKt<;" yAUKoofOE<;": 
MEAET'1 OE UYIEi<; ES!:AOVT£<; £OEI~£ OTI '1 PO~18POIJUKiv'1 j.JTTOPEi vo ou~~m:1 T'1V 
OTTOPPOrp'10'1 T'1<; olyo~iv'1<;. noM anavlo '1 opoo'1 OUT~, ouv~81l<; Yla TO oMo 
fJOKPOAiOIO j.JTTOPEi VO KOTOA~~EI OE lO~IKOT'1TO OTTO TI<; KOPOIOK£<; yAUKooioE<;. AUTO 
IJTTOPEf vo EK0'1Aw8Ei IJE OUj.JTTTWj.JOlO 6TTW<; VOUTio, £IJ£TO, OlapPOla, KErpOAOAyfo ~ 
l;aA'1. H lO~IKOT'1TO OTTO KOPOIOK£<; yAUKooio!:<; ouvOl6v £TTfo'1<; VO OTTOKOMljJEI 
OIOlopax£<; lOU KOPOIOKOU puSIJOU ~/KOI T'1<; oywYIj.J6T'1TO<;. Luvmw<;, So TTP£TTEI VO 
TTOPOKOAou8oUVTOI TO HKrorprJlJO KOI, ov EivOi OUVOT6, 01 OUYKEVTPWO£I<; TWV 
KOPOIOKWV yAUKOOlOWV OTOV opo OE 008!:v!:i<; 01 oTToiol OVTIj.JnWTTil;oVTOI 8!:POTTEUTIKa 
j.JE PO~ISpoj.JuKfv'1 KOI olyo~fv'1 ~ aAAE<; KOPOIOK£<; yAUKooiOE<;. AUTO 8EWp£iTOI 
UTTOXPEWTIKO OT'1V TT£piTTTWO'1 TTOU TTOPOUOIOOlOUV OUIJTTTWIJOTO TO oTToio 
UTT00'1AWVOUV UTT£pooooAoyfo aTTo KOpOIOK£<; yAUKOOfOE<;. 
H pO~18poj.JUKfv'1, OTTW<; oUlJl3oivEI j.J£ TO aAAO j.JOKpoAiOIO, TTp£TT£1 va XPrJ01j.JOTTOI!:iTOIIJE 
TTPOOOX~ O!: 008EVEi<; TTOU AOfJl3ovouv OVTlOPPU81JIKO TIl<; Ta~ll<; IA KOI TrJ<; To~'1S III (I3A. 
TTopayporpo 4.4 «EIOIK£<; TTpO£IOOTTOI~O£I<; KOI TTporpuM~l:I<; KOla Til XP~OrJ»). 

~ Luvouaupoi 1TOU 1TPETTI!1 va Aap{3civovTOI U1TOrpfJ; 

H pO~18pOIJUKivrJ, OTTW<; KOI aAAO \.lOKpoAiOIO, j.JTTOPEi VO OU~~O!:I TIlV mlrpaV!:IO KClTW 

OTT6 H1V KOIJTTUA'1 OUYK£VTPWOIlS-XP6vou TIl<; IJIOol;oMIJIlS KOSW<; KOI TO XP6vo '1lJfOEIOS 

l;w~<; TIl<; rl' OUTO 01 opao!:l<; Hl<; 1J100l;oMIJIl<; IJTTop!:i vo !:vloxu80uv KOI vo 

TTOPOTOSOUV O!: ooSEv£f<; TTOU AO\.ll3avouv pO~ISpofJUKfv'1. il£v UTTaPXl:I TTEIOTIK~ 


OTTOOEI~rJ OAA'1AmfopOOIl<; j.JETO~U pO~18pO\.luKivll<; KOI TPIOl;oMj.JIl<;. 

'EXEI TTOPOlIlPIlSEi j.J10 j.JIKP~ OU~'10'1 TWV OUYKEVTPWO!:WV TIlS SEOrpUAAiv'1<; ~ T'1S 

KUKAOanopiv'1<; A OTO TTAaOj.JO, 11 oTToio o!:v oTTon£! OAAOY£C; OTIl ouv~Sf) ooooAoyfo. 


~ AMc!:": 

L'l.Ev TTOPOT'1P~SIlK£ KAlvlKa Oqj.JOVTIK~ oAA'1AmfopOoll IJ!: Kopl3alJ0l;miv'1, pOVITIOfv'1, 

uopo~EfOIO TOU j.J0YVllofou ~ TOU 0PYIAfou, oTT6 TOU OTOfJOlOC; XOP'1YOUIJ£vo 

oVTIOuAAIlTTTIKa TT!:PIAOj.J130VOIJ£VWV TWV oioTpoy6vwv KOI TWV TTPOYEOTOYOVWV. 

H OTTOPPOrp'1of) TOU rpOP\.loKOU o!:v !:TT'1P!:ol;nOl 6TOV XOPllyEiTol TTplV TO y£UIJOTO. 


~ E1TiopaufJ UTI!:" cpyaUTfJpWKE!:" Kal OlaYVWUTIKE!:" OOKlpaulc!:": 

KOIJIO YVWOT~. 


4.6 KU'lO"f) Kat yaAouxia 

KUfJUfJ: 
MEAET!:C; O£ TT!:lpolJOlol;wo o!:v £OEI~OV TEPOlOYEVETIK~ ~ ElJl3puOTO~IK~ opao'1 
O£ 06o£IS j.JEXPI KOI 200 mg/kg OWj.JOTIKOU l3apous T'1V '11J£PO ~ OAAlw<; 40 rpop£<; TIl<; 
8EpOTTEUTlK~<; 0001lC; YIO TOUS OV8pWTTOUC;. 
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H OOq>OAfJO VIO TO tl-ll3puo OTTO HI pO~18pOI-lUKivl1 OEV tXEI £~OKPI!3w8Ei OTI1V OV8pWTTlVI1 
KU110 11. 

raAouxia: 
MIKP~ TTOOOTrlTO pO~18POI-lUKivl1<; OTTEKKpivETOI OTO I-lI1TPIKO voAo TWV OV8pWTTWV. rl' 
OUTO 0 8flAool-lO<; ~ fl 8£POTTEio Tfl<; IJI1TtpO<; TTpEml vo OloKomovTOI, OTTW<; OTTOITEiTOI. 

4.7 	 ETTlopoow; OTI1V IKOVOTI1Ta OOJ1YIlOIl<; KOJ XEIPJaJJOU J.lI1XClVWV 
ATTOITEiTOI TTPOOOX~ Mvw TI1<; TTl80VOTflTO<; EIJq>OV10I1<; ~oAfl<;· 

4.8 	 Avnn9uJ.lI1TE<; EVtpYEIE<; 
Epwv[x;: AU~110fl TWV flTTOlIKWV £v~UlJwv (AST, AL T ~/KOI Tfl<; OAKOAIK~<; q>WOq>Oloofl<;). 

fJlorapoxtc; TOU aJIlOTTOI!)TlKOU KaJ TOU AEIlCPIKOU OUOTl'JIlOTOC;: HWOIvoq>IAio. 

fJlorapoxtc; TOU VWPIKOU OUOTl1IloroC;: ZoAr], KEq>oAoAVio, TTOPOl08r]oio. 'OTTW<; 

OUIJ!30ivEI KOI IJE oMo 1J0KpoAi010, EXOUV ovoq>Ep8Ei OIOlOPOXE<; Tr]<; VEUOr]<; 

(mpIAolJl3ovolJtvr]<; Tr]<; ovwoio<;) ~JKOI oTTwA£lO Tr]<; ooq>Pr]or]<; (mpIAolJl3oVOIJEVr]<; 

HI<; ovoolJio<;). 

fJlorapoxtc; TOU OVOTTVWOTIKOU OUOT~1l0TOC;, TOU eWpOKO KaJ TOU IlWoewpoKiou: 
8pOVXOOTTOOIJ0<;. 

lJlorapoxtc; TOU YOOTp£.VTEpIKOU: NouTio, EIJETO<;, ETTIVOOTpoAVio (ouoTTEljJia), OIOPPOIO, 

(op10lJtvE<; q>opt<; IJE TTpOOIJI~r] OiIJOlO<;). 'Exouv TTOPOlI")Pr]8Ei OUIJTTTtiJlJOlO 

TTaVKp£OTiTloa<;. LTOU<; mploooTEPOU<; 008EVEi<; Eixov XOPI")VI")8Ei oMa q>oPlJaKO Via TO 

OTTOrO r] TTaVKpwTiTIOO ~TOV VVWOT~ aVETTl8ulJI")Tr] oVTiopool"). 

lJlorapoxtc; TOU Ot.PIlOTOC; KaJ rou uTTo06pIOU IOTOU: noMlJopqlO Epu8lwa. E~ov81")1J0. 


KviOwol1, OVVElooiOIWO, TTOpq>UpO 

/\OIIlW{£,/C; KaJ TTOpOOlTWO£'/C;. ETTlAoilJw~r]: 'OTTW<; OUIJ130iVEI KOI IJE TO oMo OVTlI310TlKO, 

11 XOP~VflOr] pO~18pOIJUKivr]<; KOI EIOIKOTEPO OV EivOI TTapOlETOIJ£VIl OUVOlOV vo EXEI w<; 

mOKoAou80 TI")V ovomu~I") 1Jr] woio81lTwv IJIKPOOPVOVIOIJWV. OUOIWOOU<; arllJooia<; 

£ivOi 11 movoAolJl3oVOIJ£VIl TTOPOKOAou8r]Ofl TIl<; KOlOOTOOll'.; TOU 008EV~. LTIlv 

TTEpimwol") TTOU EIJq>OVIOTEi ETTIAoil-lw~Il KOTO Til OlopKEla TI")<; 8EpaTTEio<; 80 TTPETTEI vo 

AIlq>80uv TO KOlOMI")Ao I-ltTPO OVTIIJETWTTlOll'.; 

lJ/Orapoxtc; TOU OVOOOTTOI!)TlKOU OUOT~lloroc;: Avoq>uAoKTIK~ KOTaTTAI")~io. 


fJlorapoxtc; TOU ~TTaroc; KOI TWV XOAf7cp6pwv: XOAOOTOTlK~ ~ IlTTOTOKUTTOPIK~ o~Eio 


IlTTOliTIOO (opIOIJEVE'.; q>OpE'.; IJ£ iKT£pO). 
lJ.lUXlorPIKtC; olorapoxtC;: ljJEUOOI08~OEI<;. 

4.9 	 YTTEpooooAoyiCl 
LE TTEpiTTTWOll UTTEpOOooAovia'.; OUVIOTOTOI TTMOil OTOIJOXOU KOI OUIJTTTWIJOlIK~ 
avwv~. l1£v UTTOPXEJ EJOIKO oVTiOOTO. 

5. 	 <1>APMAKOI\OnKEr 1.dIOTHTEr 
¢l0PIJOK08EpOmUTlKr'} KOHlVopia: MaKpoAiolo. KWOIKO<; ATC: JD1 FAD6 
H pO~18pOIJUKlvIl EivOi IJIO 111J1-ouv8ETIK~, OVTIIJIKp0!3laKr'} ouolo TTOU OV~KEI OTIlv 
KOTIlvopia TWV 1J0KpoAIOiwv. 

5.1 	 <1>ClpJ.lClKOOUVClJ.lIKt<; IOIOHITE<; 
AVTlJJIKPOf3taKfJ i5pool]: To q>UOIKO OVTIIJIKPOI3JOKO q>oolJO TIl<; pO~18pOIJUKivI")<; EivOI 
TO oK6Aou80: 
aJ ~T£AiXI] ouvfJ8w<;; waio8l]TO: 


- Streptococcus group A (Streptococcus pyogenes) 

- Streptococcus group C 

- Streptococcus group G 

- Streptococcus mitis, sanguis, viridans 

- Streptococcus agalactiae 

- Streptococcus pneumoniae 


Neisseria meningitidis 

- Neisseria gonorrhoeae 

- Bordetella pertussis 


Moraxella catarrhalis 

- Corynebacterium diphtheriae 
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Listeria monocytogenes 
- Clostridium 


Mycoplasma pneumoniae 

Pasteurella multocida 

Chlamydia trachomatis, psittaci KOI pneumoniae 


- Ureaplasma urealyticum 
- Legionella pneumophila 


Helicobacter pylori 

Gardnerella vaginaJis 


{3) LTEAiXI] J.lE J.lEra{3AI]Tll walo6l]oia: 
Haemophilus influenzae (ouv~8w<; OV8EKTIKO<;) 
Bacteroides fragilis 
Vibrio cholerae 
Staphylococcus aureus, Staphylococcus coagulase negative (1J'1 OVeEKTIKOi 
OTrlIlE8IKIAAiv'1) 

- Staphylococcus epidermidis 

y) Av6EKTIKa OTEAiXI]: 


Enterobacteriaceae 

- Pseudomonas spp 

- Acinetobacter spp 


$OPJ.lOKOKIV'1T1Ki«; 1010T'11£«; 

A rropp0qJI]OI]: 
H pO~18pOIlUKiv'1 OTTOPPO<pOTOI yp~yopo To OVTI!310TlKO !3pIOKETOI OTOV opo ~O'1 15 

AmTo IJErO T'1 A~IV'1· H IlEYIOT'1 OTo81J'1 OTOV opo mlTUYXOVETOI WPE<; IJETO T'1V OTTO 

lOU OT6IJOTO<; xop~Y'10'1150 mg ml KEVOU OTOIJOXOU. 

H pO~18pOIJUKivrJ OTOV XOP£1YEiTOI IJE KEVO oT6IJOXO UTTO 1J0p<p~ oloKiou 300 mg OTTO TO 

OTOIJO OTTOPPO<pOTOI yp~yopo. H PO~18pOIJUKiVrJ EivOI mplOOOTEPO 


OT08EP~ OE O~IVO mpl!3oMov OTTO 11<:; OME<; IJOKPOAiOE<;: !3piOKETOI OTOV op6 

~orJ 15 MTTTO IJETO T£1 A~IV£1 

LE UYI~ OTOIlO rJ IJEYIOTrJ OTo8IJrJ OTOV op6 mlTuvxoVETOI OE 1,5 wpo (Tmax) 


IJETO T£1v OTTO lOU OTOIlOlO<; XOP~V£1O£1 300 mg. 

H oTTOPpo<P£1O£1 EAonWVETOI IJE TrJ A~IV£1 TPO<p~<; VI' aUTO OUVIOTOTOI TO oloKlo 

va AOIl!30VOVTOI TTplV TO VEUIJOTO. 


KaravoJ.lIj: 
E<p(:rrra~ 060'7: METo TrJV OTTO TOU OT61J0l0<; XOp£1VOUIJEV£1 E<pOTTO~ MO£1 1 oloKIOU 150 
mg OE UYI~ OlOIJO, 01 <p0PIJOKOKIV£1TIKE<; TTOpOIJETpOI EXOUV w<; OKOAou8w<;: 
- IJEO£1lJEVIOTrJ OUVKEVTPW0rJ 010 TTMolJo: 6,6 mgtl 
- IJEO£1 OUYKEVTPWOrJ (12 WpEe; IJETO TrJV OTTO lOU OTOIlOlO<; XOP~V'1orJ): 1,8 mgll 
- IlEOOe; Xpovo<; rJllloEIOe; e;w~<;: 10,5 WPE<;. 
METo TrJV OTTO TOU OTOIlOlO<; E<pOTTO~ XOprJYOUIJEV'1 MOrJ 1 oloKlou 300 mg OE UVI~ 
OlOIJO, rJ IJEVIOTrJ OUVKEVTPW0rJ OTO TTMOIJO (Cmax ) T'1<; pO~lepOI-lUKivrJ<; [[VOl KOla 
IlEOOV opo 9,7 mgt!. H TIIJ~ OUT~ mlTuyxovETOI OE 1,5 wpo mpiTTou (T max). LE 12 WpEe; 
rJ UTTOAt:ITTOIJEV '1 OUVKEVTPW0rJ EivOi 2,9 mgtl KOI OE 24 WPE<; 1,2 mgt!. 
Errava}.,af1f3av6i.u:.vt~ 060E:.l~: METa OTT6 XOP~VrJOrJ mOVOAOIJ!30VOIJEVWV MOEWV OE 
UVI~ OTOIlO (150 mg KOeE 12 WPE<; VIO 10 rJI-lEPE<;), rJ oT08EP~ KOlOOTOOrJ 010 TTMoIJa 
mlTuyxovETOI I-lETO~U TrJ<; 2rJ<; KOI TrJ<; 4'1<; rJIlEpO<;. 01 OUVKEVTpWOEIe; OE OTOeEp~ 
KOlOOTOOrJ EXOUV w<; OKOAOUeW<;: 
I-lEVIOTrJ OUVKEVTPW0rJ: 9,3 mgtl 
EMXIOTrJ OUYK£VTPW0'1: 3,6 mg/I 
METa TrJ XOP~Y'10£1 300 mg KOeE 24 WPE<; YIO 11 rJl-l£PE<; '1 I-l£VIOTrJ OUVK£VTPWOrJ OTO 
TTMoIJo (Cmax ) Trl<; pO~18polJuKivrJ<; EivOi 10,9 mgt!. 
KOla TrJ OT08EP~ KOlOOTOOrJ, '1 UTTOAEITTOIJ£VrJ OUYK£VTPW0rJ (OTI<; 24 WPE<;) EivOi 1,7 
mgtl. 
o XpOVO<; rJI-lIOEIO<; e;w~<; OlOU<; EV~AIKE<; EivOi 11,2 ±4,4 WPE<;. 

H olEloou0rJ OlOU<; OIO<pOpOU<; 10lOU<; KOI TO UVpo lOU OWIlOlO<; EivOi KOA~, IOloiTEpa 

OTOV TTVEUI-l0VO, am; olluyoaAt<; KOI OTOV TTPOOTOTrJ, 6 KOI 12 WPE<; IJETO T£1v 

movoAoll!3avollEvrJ XOP~V£1O£1 pO~18pOIlUKivrJ<;· 
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2UVOWry 11£ TI~ TTPWT£lVU; rou TT},aal1aro~: 96%. H pO~18pOIJUKivI') auvotETol Kupiw<; IJE 
TI')V 0-1 O~IVI') yAuKoTTpwn:Tvll. H ouvo£all OUT~ TTOpouOIai:;EI KOp£aI-lO KOI TO TToaooTo 
IJEIWVETOI OTOV I') oUYK£vTPWOIl TI')<; pO~18polJuKivll<; UTTEp~oivEI TO 4 mg/L 
MIKpt<; TTOOOTI')TE<; pO~18P0I-1UKivI')<; txouv oVlxvEU8£i OTO yaAO, IJIKPOTEPE<; OTTO TO 
0,05% TI')<; XOprlYI')8Eloo<; 06011<;. 
BIOJ.l£raOXIJJ.laTloJ.lo~: 
H pO~18polJuKlvll I-1ETO~oAii:;ETOI I-10VO I-1EPIKa. OE00I-1£VOU OTI TTEPIOOOTEPO OTTO TO 50% 
TI')<; IJI')TPIK~<; ouoio<; OTTEKKpivOOI ovoAAofwTO. 
'Exouv oVlxvEU8£i 3 l-1oo~oAiTE<; OTO Oupo KOI OTO KOTTPOVO: I') descladinose 
roxithromycin EivOi 0 KUPIO<; IJETO~OAiTI')<; KOI 01 N-mono KOI N-didemethyl 
roxithromycin. OUO IJIKPOTEPIl<; OIwoofo<;. 
H ovoAoyio IJE TI')V OTToio OTTO!3aAAOVTOI I') pO~18POIJUKfvI') KOI 01 3 IJETO~OAiTE<; OTO 
Oupo KOI aTO KOTTPOVO EivOI 1010. 

A rriKKpIOIJ: 
H OTTtKKPIOl') TI')<; pO~18polJuKivll<; yfVETOI Kupfw<; OTTO TO KOTTpOVO. 72 WPE<; IJETa TI')V 

OTTO TOU OTOIJOTO<; XOP~yl')ol') 0£al')1-1001J£vll<; I-1E aV8pOKO pO~18POIJUKfvI')<; (14C), 12% 

TI')<; pOOIEvtpYEIO<; OTTO~aAAETOI OTTO TO Oupo, EVW 10 UTTOAOITTO OTTO TO KOTTpOVO. 


<l>0PJJOKOKIVIlTlKIl O£ £IOIKt~ o~J(:lO£~ OTOJ.lWV 

HltIKIWJ.livOI: METa HI XOP~yl')Ol') 1 oloKiou 300 mg, I') I-ItYlonl OUYKEVTPWOl'] TI']<; 

pO~18pOIJUKivI')<; OTO TTAOOIJO (Cmax) E'VOI KOla IJ£OO opo 17,8 mgll KOI ETTITUYXaVETol OE 

1,5 WPO TTEpiTTOU 

H UTTOAEITTOIJEVI'] aUyKtvTPWOl') OE 24 WPE<; £ivOi 5,2 mgll. 

LTOU<; I')AIKIWl-1tVOU<; 0 XPOVO<; r]IJiOEIO<; i:;w~<; EivOi KOHl I-Itoo OpO oITTAO010<;. 

H OTTOKAIOl') OTTO TI') ypOIJIJIK~ KIVI']TlK~ £ivOi TTEPIOOOTEPO tVTOVI') OE I')AIKIWlJtVO 

0101-10, OTTOU TTO pOll'] pEITOI I') OIJ~I')Ol') 11')<; OUYKEVTPWOl')<; OTO TTAOOIJO IJETa OTTO 
£TTOVOAOIJ~OVOIJEVE<; XOpl')y~OEI<; va EivOI IJIKPOTEPI') OTTO TI')V OVOIJEVOIJEVI']. AUTO 
TTl80VOT010 o<pEiAETOI OE KOp£aIJO TI')<; ouvO£aIl<; TI']<; pO~18pOIJUKivI')<; OTl<; TTpwT£ivE<; 
lOU TTAOa1-I0l0<;. 

N£€pPIKf] aVErrapKEIO: Moo TI') XOP~yl']OIl 1 oloKiou 300 mg, I')lJtYIOTI') OUYKtVTPWOl') 
11')<; pO~18polJuKivI')<; OTO TTAOOIJO (Cmax) EivOI 10,2 mg/l KOI ETTlTUYXaVETOI OE 2,2 WPE<;. 
H UTTOA£lTTOIJEVIl OUYKEVTPWOl') OE 24 WpEe; Eivol 3,4 mg/l. 
o XPOVO<; I')lJiOEIOe; i:;w~e; Eivol 16 WPE<;. 

Ao8£VEi~ J.lE oo{3apf] IJrraTIKf] aVETTapKEIO: METa TI')V OTTO lOU OTOI-I01O<; XOp~yl')ol'] 
EVO<; OIOKfou 150 mg, 0 Xpovo<; I')lJiOEIOe; t;w~<; OU~aVETOI OE 25 WPE<;. 

5.3 npoKAlvlKo OEOOJ.ltvO VIO TIlV oacpoAEIO 
H pO~18pOIJUKivI'), OTTWe; KOI I') Epu8pOIJUKivI'), tXEI oEi~EI in vitro va TTPOKOAEi IJIO 

E~OPT\.iJIJEVI'] OTTO TI') OUYKEVTPWOl') TTOpaTOOl') lOU QRS. TtToIEe; ETTlOpaOEI<; OEV 
TTOpOTIlP~81lKOV OE OV8PWTTOU<; OAAO 8EWPOUVTOI OOV m80vt<; OTIlv KAIVIK~ TTPO~I']. 

DtEia TO(lKomra 
H pO~18pOI-IUKivll EIJ<povii:;EI IJIKP~ TO~IKOTilTO IJETa OTTO o~Eio xop~Yllal'] (LD50 I-IE 
mpiTTou 750 mg/kg OTTO TOU OTOIJ01O<; OE TTOVTlKOU<;, 1000-1700 mg/kg OTTO IOU 
aTOI-IOTO<; OE opoupoiou<; KOI > 2000 mg/kg OTTO TOU OTOI-I01O<; OE OKUAOUe;). 

XPOVIO To(lKomra 
METa OTTO ETTovOAOIJ~OVOIlEVil XOP~YI')Oll TO ~OOIKO 0PYOVO-OTOXOI ~TOV TO ~TTOp KOI 
10 TTaYKpEO<;. 
H OpOOl') OTO ~TTOp ~TOV TTlO tKOIlAIl OTO OKUAO OTT' 0, TI OTOV opoupoio, OE OOOEI<; 

TTOU KUlJoivoVTOV OTTO 180 mg/kg/qI-lEpl']oiwe; ylO 1 I-I~VO tw<; 100 mg/kg/rwtpo ylO 6 
IJ~VEe; OE OUYKPIOil IJE 400 KOI 125 mg/kg/l')lJtpo, oVTioTOIXO on<; OUTte; IlEAtTE<; OlOV 
opoupofo: TO oTToTEAtal-101O TTOU EIJq:>ovioTrlKOV IJE oUTte; TI<; 060oe; riTOv ETTiol']<; mo 
tKOilAO OTO OKUAO OTT' 6,11 OTOV opoupaio. 
H OpaOl'] OTO mlYKpEO<; EVTOTTioTI')KE OTIlv EVOOKPIV~ Iloipo OlOV opoupoio OAAa TIlO 
tVTOVO OTI')V E~WKPIV~ 1-10ipo OTO OKUAO: TO <pOlV0I-IEVO OUTa tYIVOV OVTlAIlTTTO IJETa OTTO 
xop~yI']ol'] UI.jJI']AWV 060Ewv ~ YIO IJOKPO XPOVIKO OIOOTI')IJO. 
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l:TOV opoupofo lTaparl1p~8l1KE OKOIJI1 KOlTOIO mfopoor] ora 06vTlo 

TE:paTOYOVO( tipaun 
To lTPWTOTUlTO TO~IKoAoYIKa OTOIXEio EOEI~OV ElTIOIl~ on 11 pO~18pOIJUKivf] OEV 
EIJ<P0VIOE OUTE TEparoyovo opdOf] OTOV lTOVTIKO, OTOV opoupoio ~ OTO KouvtAI OUTE 
EKol1Aw811KE IJETOMo~IOyOVO~ opdof]. 

6. 	 <l>APMAKEYTIKEI nAHPO<l>OPIEI 

6.1 	 KaToAovoS EKOOXWV 

6.2 	 AUU!-'POTOTrlTES 
K0l-.Jlo YVWOT~ 

6.3 	 l110PKEIO ~w~S 

6.4 	 IOIOiTEPES TTpoq)UAo~ElS KaTO Tfl q>uAo~fl TOU TTP0"iovTOS 

6.5 	 <l>uul1 KOI OUOTOTIKO TOU TT£P1EKTrl 

6.6 	 IOIOiTEP£S TTpoq)UAo{£IS oTToppnllm; 
Koj...II(] EIOIK~ UlTOxptWOf] 

7. 	 KATOXOI THI Al1EIAI KYKI\O<l>OPIAI 

8. 	 API0MOI Al1EIAI KYKI\O<l>OPIAI 

9. 	 HMEPOMHNIA rlPOTHI ErKPIIHI/ANANEOIHI THI Al1EIAI 

10. 	 HMEPOMHNIA ANA0EOPHIHI TOY KEIMENOY 

2. To <l>uMo OOllVu.iJv VIO TO XPrl0Tfl CPOplJOKEUTIKWV lTpo'iOVTWV lTOU mpltxouv OPOOTIKO 
OUOTOTIKO ROXITHROMYCIN OTIS TTEPIEKTIKOTflTES ETTIKaAuJlJlEVO JlE AETTTO UJlEVIO tiluKio 
150 mg/Tab & 300 mg/Tab, Opi(ETOI w~ E~~<;: 

<l>YMO Ol1HnON XPHIHI 

1. npOIl110PIIMOI TOY <l>APMAKEYTIKOY npo"iONTOI 

1.1 ETTIKOAu!-'!-'EVO J..IE AETTTO UJ..IEVIO oloKio 
TWV 150 mg/Tab. KOI 300 mg/Tab. 
PO~18polJuKivf] 

1.2 IuVOEOfl: LlpOOTIK~ ouoio: 
EKOOXo: 

1.3 <l>OPIJOKOTEXVIK~ J..I0pq>tl: 

1.4 n£pl£KTlKOTI1TO OE OpOOTlKrl 
ouaie: Ko8E oloKio mpltXEI 150 mg ~ 300 mg 

pO~18pOIJUKivf]. 

1.5 nEplVpOq>tl - IuoK£uoaio: 
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1.6 Cl>aplJaKo8£pmn:UTlKrl KaTllVOpia: AVT"JIKpO~laK6 

1.7 YTT£u8uvo~ aO£la~ KuKAoq>opia~' 

1.8 napaaKWaaTrl~: 

1.8.1 napaaKwaaTrl~ (£vaJv\aKTlKo~): 

1.9 ruaKWaOTrl~: 

2. TI nPEnEI NA rNQPIZETE riA TO Cl>APMAKO noy rAr XOPHrHrE 0 rlATPOr rAr 

2.1 r£vIKt~ TTAI1Poq>opi£~: 


H pO~lepolJuKivll £ival 1..1'0 1l1J1-OUVe£TIK~, aVTlIJIKpO~IOK~ ouoio TTOU aV~K£1 OTllv KOlllyopia TWV 

lJaKpoAfowv. H pO~19polJuKfvll tX£1 £upu <paolJa OpaollC:; KOla TTOAUOPl9IJWV TTo90y6vwv. 


2.2 0EpaTTWTlKt~ £voEi~£I~: 


AOIIJW~£IC:; OTTO £uoi09IlTOUC:; onl pO~lepolJuKivq IJIKPOOPYOVIOIJOUC:; KOI Kupiwc:; O£: 

• AOIIJW~£IC:; TOU OVWT£POU OVOTTV£UOTIKOU: <papuyyiTIC:;/OIJUyOOAiTlC:; O<p£IA61J£V£C:; O£ Streptococcus 

pyogenes. O~£io TTapop,voKOATTiTIOO o<P£IAOIJ£VIl O£ Streptococcus pneumoniae. 

• AOIIJW~£IC:; KOlWT£POU OVOTTV£UOTIKOU: OITlOAOYIK~ 9£POTT£io o~£ioc:; ~OKTIlPIOK~C:; TTop6~uVOIlC:; 


XP6vloc:; ~POYXiTIOOC:; O<P£IAOIJ£VfJ O£ Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis ~ 


Streptococcus pneumoniae. EIJTT£IPIK~ 9£POTT£io O£ o08£v£ic:; 1..1£ AOIIJW~£IC:; OVOTTV£UOTIKOU, mouc:; 

oTToiouc:; UTTOPX£I uTT6voJa AoilJw~llC:; oTT6 H. influenzae, o£v OUVIOTOTOI. 

nV£ulJovio O<p£IAOIJ£VfJ O£ Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, Chlamydia 

pneumoniae. 

LTIl 9£pomio TIlC:; TTV£UIJOVIOKOKKIK~C:; TTv£ulJovioc:; Ta IJOKPOAiolO o£v OTTOT£AOUV <paplJoKO TTPWTIlC:; 
mIAoy~c:; 

• AOIIJW~£IC:; TOU Y£VVIlTiKOU OUOT~IJOlOC:;, £KT6c:; OTT6 TIC:; YOVOKOKKIKtc:; AOIIJW~£I<:;. 
• Mil £TTITT£TTA£YlJtv£c:; AOIIJW~£IC:; OtpIJOlOC:; KOI IJOAOKWV J..lopiwv O<p£IAOIJ£V£C:; O£ 

Streptococcus pyogenes ~ Staphylococcus aureus. 

Ta OTTOOT~J..lOlO OTTOllOUV ouv~ewc:; X£IPOUPYIK~ TTOPOXtT£UOIl. 

H in vitro £uolo9lloia TWV ~OKTIlPIOiwv OTa OVTI!310TIKO OIO<ptP£1 Y£WYPO<PIKO KOI XPOVIKO. H 

£TTlKPOlOUOO OTllv TT£PIOX~ KOlOOTaOfJ TTptml vo AOIJ!3aV£TaI uTT64J1l 6TOV yiv£TOI £TTlAOY~ 


OVTIJ..lIKpO~IOK~C:; 9£poTT£iac:; 


2.3 AVT£vod~£I~: 
To cpdPIJOKO IJTTOPOUV vo ~OIl9~oouv lOUC:; OPPWOTOUC:;, IJTTOPOUV 61Jwc:; VO OIlIJIOUPY~oouv KOI 
TTpO~A~IJOlO OTaV oUTa o£v AOIJ!3ovovTOI oUIJ<pwva 1..1£ TIC:; oOllyi£c:;. To OUYK£KPllJtVO <pOPIJOKO 
o£v TTptTT£1 VO TO TTOp£T£ OTIC:; OK6Aou9£c:; TT£PITTTWO£I<:;: 
- YTT£pWOI09r]oio OTr] pO~19pOIJUKiVil ~ OTa IJOKPOAfOIO 
- Luv5uoolJ6c:; 1..1£ 0YY£IOOUOTTooTIKa OAKOAO£IO~ H)C:; £pUOI~WOOU<:; oAOpoc:;, Kupiwc:; £PyoTOJ..livil 

KOI OIOOpo£PYoTaJ..liVIl (~A. TTOPOYPO<po 2.5 «AAAfJA£TTlOpao£lC:; 1..1£ aMo <pOPIJOKO ~ ouoi£c:;»). 
- KUfJofJ KOI YOAouXio (~A. IOIOiT£PO K£<paAOIo) . 
• Ta oloKio TWV 300 mg OVT£VO£IKVUVTaI O£ ooe£v£ic:; J..l£ !30PIO<:; IJOp<P~<:; ilTTOlIK~ oV£TTapK£IO. 

2.4 ElolKt~ TTpoq>uA6~EI~ KaJ IOlaiTEpE~ TTpO£loOTTOlrlaEI~ KOTa HI XPrl0rr 

2.4.1 rtvlKa: 
# npocpuAt.t~w:; 


L£ oo!3op~ r]TTOTlK~ ovmopK£lo (TTX KippwOIl TOU ~TTOlO<:; 1..1£ iKT£PO ~/KOI oOKfHl) Il MOil 

TTptml vo IJ£IWV£TOI OTO ~IJIOU (TT.X. O£ £Vl'!AIK£<:; 150 mg £<p(lTTO~ illJ£PilOfw<:;). 

D.£v oTTon£iTOI TPOTTOTTOifJofJ TilC:; ooooAoyio<:;, O£ TT£PITTTWO£I<:; V£<PPIKr'jC:; OV£TTOPK£IOC:;. 

ATTan£iTaI TTPOOOX~ 6Tav il pO~lepolJuKivil XPilOlIJOTTOI£iTaI O£ oo9£v£i<:; 1..1£ ouyy£vt<:; 

TTOpOl£TalJtVO OIOOTfJlJO TOU QT, ~ 1..1£ OUVUTTOPXOUO£C:; KOTamoo£l<:; TTOU TTPOOI09tTouV O£ 

appu91Ji£<; (TTX 1Jf1 OIOpeWlJtvil UTTOKOAIOIlJia ~ UTTOIJOYVfJOIOIJ..lio, KAIVIKO 0ilIJOVTIKl'! 
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[3paouKopola) Kal OE a08EvEf<;;_nou Aal-l[3dvouv OVTlappu81-11KO H]<;; TO~Il<;; IA Kal TIl<;; TO~Il<;; III 

(~A. napoypo<po 2.5 «AMIlAETIIOpOOEI<;; IJE oMa cpoPl-loKa ~ OUOiE<;;»). 

'Onw<;; Eival YVWOTO OTI ou~[3aivEI I-IE oMa l-IaKpoAiola, EvOtXETOI va mioElvw8Ei 11 I-IU008tvEIa 

gravis ano TIlv pO~18pOI-lUKivfl. 


" npOE/OOTTolfjOEJi; 
Lo~ap~ ouonaoll TWV aYYEiwv ({{EPYOTIOl-lo<;;») iJE TIl8avoTIlTO v£Kpwoll<;; TWV OKPWV EXEI 
avocpEp8Ef I-IETd ana TOuToXPOVIl XOP~YIlofl I-I0KPOAIOIWV I-IE aYYEloouonaoTIKo TIl<;; 
£PUol[3WOOU<;; oAupa<;;. nptml novTO va onOKA£iETOI 11 A~lIJIl aUTwv TWV cpapl-I0KWV nplv 
XOPIlYfl8£f '1 pO~18pOI-/UKiv'1 ([3A. nopdypocpo 2.5 «MA'1AETIIOpOO£I<;; 1-1£ oMo cpoPI-IOKa ~ 
OUOfE<;;» ). 

2.4.2 HAIKIWpivol: 
!:lEV anOIT£ITOI Tpononoi'1ofl T'1<;; ooooAoyfo<;; oTOU<;; '1AIKIWI-IEVOU<;;. 

2.4.3 Ku'1o'1: 
H ompoAEla YIO TO E~[3pUO ana TIlV pO~18p0I-IUKIV'1 OEV tXEI E~aKpl[3w8£i OT'1V ov8pwTIlv'1 
KUfloll· 

2.4.4 raAouxia: 
KOla TflV mpiooo TIl<;; yaAouxia<;; ~ 0 8'1AOOI-I0<;; ~ fl 8£pamia TIl<;; I-IIlTtpO<;; I-/E T'1V 
pO~18pOI-lUKivIl nptn£1 va OlaKomovTOL 

2.4.5 ETTiopao'1 OT'1V IKavOT'1ra ooflY'1o'1t; KOI XEIPIOPOU p'1XavciJV: 
AnoITEiTOI npooox~ Myw T'1<;; TIl80VOT'1TO<;; £I-ICPOV10ll<;; ~aA'1<;;. 

2.4.6 nOlOla: 
!:lEV OUVIOTaTOI 11 XOP~YllO'1 TWV oloKiwv 150 mg KOI 300 mg O£ nOiolo. 

2.4.6 /OJaiTEPEt; TTPOEIOOTTOlflO£It; v,a ra TTEPI£xopEva iKOOXa : 

Av 0 ylOTpo<;; 00<;;, 00<;; EX£I £vIlI-IEpwO£1 OTI EX£TE ouoov£~io Ylo 0Plol-l£VO oaKxapa, 

£TIlKOIVWV~OT£ iJo~i lOU nplv nap£T£ aUTO TO cpapl-laKEUTIKO npo'fov. 


2.5 AMI')Aunopaaw; IU: aMa (J)aplJaKa r1 ouoh:<;: 

* LuyxoP'1YfloEIt; TTOU aVT£vo£iKvuvral: 
• 	 AYY£loouonoOlIKa TIl<;; £pUOI[3wOOU<;; oMpo<;; ([3A. nopaypo<po 2.4 «EIOIK£<;; npocpuM~£I<;; Kal 

n pO£loonol~O£I<;; KOla Til XP~oll»)· 
• 	 AIVKoiJUKfVIl 

* LuyxoP'1Yflo£lt; TTOU O£v OUVIOTWVTOI: 

• 	 T£PCP£voOfvIl 
• 	 AOT£I-II~OAIl, OI~onpiOll, TIll-lo~fOll. 

* npQ(puAa~£It; KaTa T'1 Xpflo'1: 
LE I-I£A£T£<;; 1-1£ £8EAOVTE<;; O£V napOlllP~81lK£ aMIlAmfopaOll I-l£ [3apcpopivIl. OoTOoO, aO~Il0ll 
TOU XpOVOU np08p0l-I[3fvIl<;; ~ lOU !:l1£8vou<;; !:l£iKTIl Ol-laAonoillOll<;; (lNR) 01 onoiOI I-InopoOv vo 
£~IlYfl800v ana AOII-/W~£I<;;, £X£I avocp£p8£i O£ 008£v£i<;; nou AOI-/[3avouv po~r8pol-luKivIl KOI 
aVTOywvIOT£<;; TIl<;; [3ITOl-/ivIl<;; K. 0EWp£iTOI CPPOVII-lll 11 npOKTlK~ nopoKoAo081loll<;; lOU INR KOla 
Til ouvouaol-ltvIl aywy~ pO~18pol-luKivIl<;; 1-1£ aVTOywvIOTE<;; TIl<;; [31 TO 1-1 iv 11<;; K. 
L£ 1-/10 I-I£MTIl £XEI napOTIlPll8£i on 11 pO~18pOI-lUKivq I-Inop£i vo £KlOnfoEI Til oUVO£O£I-IEVIl 1-1£ 
npwT£ivIl oloonup0l-/foll. Luv£nw<; 80 np£nEI vo nopaKoAou8EiTOI TO IlAEKTPOKopoloypdCPlll-la 
KOI, HPOOOV EivOi OUVOTO, 01 OUYKEVTPWo£l<;; oI00nup01-/10ll<;; alOV OpO. 

" /J.tyo{iv'1 KaJ aM[~ KapolaKt~ yAuKoaiou;: 

MEAETIl oE uyrEi<; E8EAOVT£<; £O£I~E orr '1 pO~18po1-lUKiVIl I-lnopEi va ou~~aEr TIlv anoppoCPlloll TIl<; 

olyo~ivfl<;;. noM C1TTOVIO 11 opaoll aUT~, ouv~8fl<; YIO TO 0;\;\0 1-I0KPOAiOl0 I-Inop£i vo KOTOA~~EI 

O£ lO~rKoTflTO ana TI<;; KOPOIOKt<;; yAUKoafo£<;;. AUTO I-InopEi va EKOllAw8£i I-IE oUl-/mWI-lOTO onw<; 

vauTio, tl-lElO, Olopporo, KEcpOAOAyio ~ ~OAIl. H lO~IKOTflTO ana KOPOIOKE<;; YAUKooio£<;; ouvarov 

miOll<;; vo onoKoMlIJEI olaropoxt<;; TOU KOPOIOKOU pu81-100 ~/KOI TIl<;; oywY1I-IOTIlTO<;;. Luvmw<;; 

80 npEnEI vo nopaKOAou80uVTOI TO HKrdCPll!JO KOI, ov £ivol ouvaro, 01 aUYKEvTPWOEI<;; TWV 

KapoloKwV YAUKooiowv OTOV opo oE a08£v£i<; 01 onoiol ovnl-l£Twni~ovTOI 8£pon£uTIKa 1-1£ 
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pO~18pOIJUKiVIl KOI olyo~ivll ~ aM£(; KOpOIOKEe; yAUKOOio£e;. AUTo 8EWPEiTOI UTTOXPEWTIKO GTIlV 
TTEpiTTTWOIl TTOU TO OUIJTTTWIJOTO TO oTToio TTOPOUOIo080uv, UTTOOIlAwvouv UTTEpooooAoyio 
OTTO KOpOIOKte; yAuKoofOEC;. 

, ~uvouaapoi rrou rrpim:'1 va ).ap(3ovovral urroljJl1: 
01 opaOEIe; Tile; JJIOO<OAOJJIle; IJTTOPEi VO EVIOxu8ouv KOI VO TTOPOT080uv OE 008EVEiC; TTOU 
AOIJ!3avouv pO~18pOIJUKivll· /J.Ev UTTapXEI TTElmlK~ OTTOOEI~1l oMIlAETTiopOOIle; JJETO~U 
PO~18pOJJUKivlle; KOI TPIO<OAOJJIle;· 

'EXEI TTOPOTIlPIl8Ei JJIO IJIKP~ OU~1l01l TWV OUYKEVTPWOEWV Tile; 8EOq>uAAivlle; ~ Tile; 
KUKAOOTTOpivlle; A OTO TTACtOIJO, 11 oTToio OEV oTTomi OMOYEe; OTIl ouv~81l ooooAoyio. 

, 71),),£(: 

fJ.Ev TTOPOTIlP~8IlKE KAlvlKa OIlIJOVTIK~ oMIlAETTiopOOIl IJE Kop!30JJo<ETTiVIl, povlTloiVIl. 

uopo~EiolO TOU 1J0yvIloiou ~ TOU 0PYIAiou, OTTO TOU mOIJOTOe; XOPIlYOUIJEVO OVTlouAAIlTTTIKa 

TTEPIAolJl3oVOIJEVWV TWV OIOTPOYovwv KOI TWV TTpOyWTOyovWV. 

H oTToPPOq>1l01l TOU q>0PIJOKOU OEV ETTIlPEa<ETOI omv XOPIlYEiTOI TTplV TO YEUIJOTO. 


, Erriopool1 OTI( £pyaOTI1PIOKE.( Kat OIOYVWOTlKE( OOKIPOoi£(: 
KOlJla yVWOT~. 

2.6 l1oooAoyio KG! TPOlTO<; xop~yf'JOf'J<;: 


H ooooAoyfa TTPETTEI va E~aTOpIKEUHaI avaAoya pE m:; avaYKE~ KaBE aoBEvou~. 


, EmKo).uppE.VO p£ ).crrTo UpE.VIO oloKio TWV 150 mg/Tab. 
Ev~AIKEe;: 300 mg/IlIJEpO, 1 oloKio TO TTpwi KOI 1 TO I3Poou, IJE KEVO OTOIJOXO ~ 15 AETTTa nplv 
OTTO TO YEUIJO. 

, EmKa).uppE.vo p£ ).cmo UpE.VlO o/oKio TWV 300 mg/Tab. 
Ev~AIKEe;: ATTO TO mOIJO 1 oloKio (300 mg) Tllv IllJtpO IJE KEVO OTOIJOXO ~ 15 AETTTa TTplV OTTO TO 
YEUIJO. 
To oloKio TWV 150 mg KOI 300 mg AOIJ13avovTOI JJE ETTOPK~ TTOOOTIlTO VEpOU . 
.L\Ev ouviorawl fl XOPr7YflOfl rwv oloKiwv rwv 150 mg Kal300 mg OE TTalola. 

* Llooo).oyia £VI1).fKwv oc CIOIKE( KoraoTooclf; 

H).IKIWpE.VOI: 
LE IlAIKIWlJtvoue; 008EVEie;, 0 xpovoe; rllJioEIOe; <w~e; TTOPOlEivETOI. nop' oAo aUTO, IJETa OTTO 

ETTovEIAIlJJJJEVEe; XOPIlY~OEIe; 150 mg ova 12wpo, TOOO 11 JJ£YIOTIl OUYK£VTPWOIl 010 TTAOOIJO 

KOla TO OTOOIO Tile; 10oppoTTioe; 000 KOI Il ETTlq>OVEIO KOTW OTTO TIlV KOJJTTuAIl OTO jJwOOlaOTfllJo 

QUO 060Ewv pO~18poJJuKivlle; OEV OIOq>tpOUV OTTO OUTEe; TTOU ETTlTUYXOVOVTOI OE vtoue; 008EVEie; 

flO TO Myo aUTO OEV OTTOITEiTOI TpOTTOTToillOIl TOU OOOOAOYIKOU OX~jJOTOe; moue; uTTEp~AIKEe; 

OOSEVEie;. 

LE IlAIKIWjJEVOUe; XOPIlYOUVTOI 300 mg Tllv IlJJEPO, OIOIPEIJEVO DE ouo 060EIe;, ~TOI 1 oloKio TWV 

150 mg TO TTpwi' KOI 1 oloKio TWV 150 mg TO I3paou. 


AoBEVdc liE !]lTOTlKr] OVElTOPKEIO: 
H pO~18pojJuKivll 80 TTptTTEI VO XPIlOlIJOTTOIEiTOI jJE TTPOOOX~ OE aTojJo jJE ~TTlO EWe; JJETPlo 
IlTTOTIK~ oVETTapKElo. 
01 TTOPOJJETPOI Tile; IlTTOlIK~e; AEIToupyioe; TTptTTEI VO EAtYXOVTOI TOKTIKO OE 008EVEie; jJE OIlJJEio 
IlTTOTlK~e; OUOAEITouPyioe; ~ OE TTEpiTTTWOIl TTOU EXEI EJJq>OVI08Ei IlTTOTIK~ ouoAEITouPyio OE 
TTPOIlYOUjJEVIl 8EPOTTEio jJE pO~18pojJuKivll· Av KOla Til XOP~YIlOIl Tile; PO~18POjJUKivlle; 01 
TTOPOjJETpOI OUTte; ETTIOEIVw80uv 80 TTP£TTEI vo E~ETa<ETOI 11 OIOKOTT~ Tile; 8EpOTTEioe;. 

AoBEvd<; tJE VE«PPIK~ ovnropKElo: 

fJ.£150jJ£vou OTI 11 VEq>PIK~ oTTEKKPloll EivOI IJIKP~ OEV OTTOITEiTOI TpoTToTToillOIl Tile; ooooAoyioc;, 

OE TTEPITTTWOEIe; VEq>pIK~e; OVETTapKElOe;. 


LllapKCIO oywyt1~ 


H olapKEIO Tile; oywy~e; E~OPTdTOI OTTO TIlV tVOEI~1l YIO TIlV oTToio XOPIlYEiTOI, OTTO TO AOljJWOIl 

TTopdyoVTO KOI Tllv KAIVIK~ EIKOVO. 


II 
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2.7 YTTEPOOO'oAoyia - AVTlIJETWTTlO'r'!: 
L£ TT£piTTTWOfl uTT£pooooAoyiw; OUVIOH1TOI TTAuofl oTO~axou KOI OUIJTTTW~OTIK~ aywy~ l1£v 
uTTaPX£1 £IOIKO oVTioOTO. 

2.8 AVETTl8uj.Jr'!TE<,; EvtpYEIE<';: 

Ma<i IJ£ TJ(; £TTlOU~flTte; Evtpyme;, KOOE 'Pdp~aKo ~TTOPEi va TTpoKaAtoEI Kal OPIOlJtvEe; 

avmI8ulJflT£e; EvtpY£I£e;. Av KOI oA£e; oUTte; 01 aVETTl8u~r]TEe; EvtpY£I£e; o£v £1J'PaVi~OvTOI TToM 

ouxvo, OTOV E~'PavloTOuv 80 nptnEI va EVfl~Epw8£i 0 YIOTpOe; oae;, Yla va oae; OWO£I Tie; 

aTTapoiTr]T£e; oOflyiEe;. 

01 aVETTl80~flT£e; £vtpYEIEe; TTOU IJTTOPEi va nopouOIao800v £ivOl: 

nOeOAOYIKtx; EpyaaT17plaKtx; E{w.'Jom;: AU~flOr] TWV r]TTOTIKWV EV<UIJWV (AST, AL T ~/KOI Tfle; 

aAKOAIK~e; 'PwacpOTdofle;). 

!JlorapaXEt:; rou aJJ.10TTOI17T1KOU KaJ rou AEJ.1qJIKOU OUOTrJJ.1aTOt:;: HWOIvo'PIAfo. 

!J/orapoXEt:; rou VWPIKOU OUaTrJJ.10TOt:;: ZdAfl, KE'PaAaAyia, napOlo8r]oia. 'Onwe; ou~!3aiv£1 Kal 

~E dMa ~aKpoAfola, txouv ava'P£p8£i olOTapaxte; Tfle; YEuofle; (mpIAa~!3avo~tvfle; Tfle; 

aYEUoiae;) ~/KOI anwAEla Tr]e; OO'PPflOr]e; (nEpIAalJ!3avo~tvfle; Tfle; avoolJiae;). 

!J/orapaXEt:; TOU OVOTTVWOriKOU ouoTrJJ.1aTot:;, TOU $wpaKa Kal TOU J.1wo$wpaKiou: 
BpoYXoaTIao~oe;. 
!JJarapaxtt:; rou YOOTPEVTEpIKOU: NauTia, tIJETOe;, ETTIyaoTpaAyia (0uaTInJ.lia), oldppola 
OPIOlJtv£e; 'Popte; IJ£ npOOIJI~fl aiIJOTOe;). 'Exouv napOTr]Pfl8£i oUIJTITwlJara TTaYKpWTiTloae;. 

LTOUC; nEplooOT£pOUe; ao8£vEfe; Eixav XOPflYr]8£i dAAa 'Pdp~aKa yla TO onoia fl naYKpwTITloa 

~rav YVWOT~ aV£TTl8ulJr]Tfl aVTiopaofl· 

!Jlarapaxtt:; TOU OEpJ.1aTot:; Kal rou uTToo6pIOU IOroU: noAu~op'Po Epu8fl~a, £~dv8r]~a, KviowOfl, 

aYY£looiofl~a, nOP'Pupa 

/\OIJ.1W{Elt:; KQI TTapaOlTwont:;: ETTlAoi~w~fl: 'Onwe; OUIJj3oivEI Kal IJE TO oAAa aVTI!3IOTIKo, fl 

XOP~YflOfl PO~18pO~UKivfle; Kal £IOIKoTEpa av £ival TTapOTETa~tvfl OUVOTOV va tX£1 we; 

maKoAou80 Tflv avdTTTu~fl ~fl waio8fl TwV ~IKpoopyavlollwv. OUOIWOOUe; oflllaoiae; £ivOi fl 

mavaAa~j3avoIlEvfl napaKoAou8flOfl Tr]e; KOTooraofle; TOU ao8Ev~. LTflV n£piTTTwofl nou 

£~'PavloTEj £TTlAoi~w~fl KOTO Hl olopK£la Hle; 8£pamiae; 80 TTptnEI va Arl'P80uv TO KOToMflAa 

IltTpa OVTI~£TWTTlOr]e;. 


!JlarapaXEt:; rou avoooTTo/17r1KOU ouoTr'fJ.1aroc;: Ava'PuAaKTlK~ KOTOTTAfl~ia. 


!J/orapaXEt:; TOU rJTTaroc; KaJ TWV xoA17qJ6pwv: XOAOOTOTIK~ ~ flnOToKuTTaplK~ o~£ia flTTOTiTIOO 

(OpIOlJtv£e; 'Popte; IJ£ iKTEpO). 

l.I'uXlaTpIKt.c; olarapaXEC;: 4J£uoOl08~OEIe;. 

2.9 TI TTptTTEI va YVWpi~UE O'TJ')V TTEpiTTTWO'J') TTOU TTapaAEilJ.'aTE va TTOPUE KOTTola 
oOO'r'!: 
Av TTptnEI va Aa~!3ov£T£ TO 'PaPIlOKO OUVEXWe; KOI napaA£hjJETE ilia Mafl, 00 nptnEI va 

nopETE Tr] MOfl OUT~ TO TOXUTEPO OUVOlO. Av, EVTOUTOIe;, nAflOla~£1 fl wpa yla Tr]V m0l-'Evr] 

Mall ~Il Mj3ETE Tr] MOfl nou napaAEiljJOTE, aMa oUV£X10TE KavovlKa Tfl 8EponEia. 

Mr'! OITTAaOlO~ETE TI<,; OOO'EI<';. 


2.10 Hj.JEpOIJr'!via A"~r'!S TOU TTP0'iOVTOS: 

Avoypd'PETat OTflv E~WTEPIK~ Kat WWTEPtK~ OUOKEUaoio. 

LE mpimWOfl nou r] fll-'EpOIJr]via OUT~ tX£1 naptA8EI I-'flV TO XPflOlIJOTTOI~O£T£. 


2.11 10laiTEpES TTpoq>uAa~EIS v,a TJ') q>UAO~J') TOU TTpoIoVTOS: 

2.12 Hj.JEpOj.JJ')vio TEAEuToias ava8EwpJ')0'J')S TOU q>uMou oOJ')Ylwv: 

3. nJ\HPO<1>OPIEr riA THN OP00J\OrlKH XPHrH TON <l>APMAKnN 

• 	 To q>apIJOKO aUTO OOe; TO typaljJE 0 YIOTp6e; oae; IJOVO Yla TO OUYK£KPI~tVO IOTPIKO oaC; 
TTpOj3ArWO. l1£v 80 nptTT£1 va TO OiVETE O£ oMo dTO~O ~ va TO XPr]OIIJOnOIEiT£ yla KclnolO 
aMfl na8flOfl, xwpiC; TTPOflyou~tvwc; va tX£TE oU~j30UAEU8£i TO YIOTPO 00<;. 
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• 	 Av KOHl HI OIOPKEIO HI<:; B£pomio<:; £IJCPoVloB£1 KOnOIO npof3AIWO IJ£ TO CPOPIJOKO, 
£VIlIJ£PWOTE OIJtOW<:; TO VIOTPO 00<:; ~ TO CPOPIJOKOnOIO 00<:; 

• 	 Av tX£T£ OnOIOO~nOTE EPWHWOTIKO VUpW OTTO TI<:; nA1lPOcpopiE<:; nou OCPOpOUV TO CPOPIJOKO 
nou AOIJf30V£T£ ~ XPEIO~WTE KOAAITEPil EVIlIJtpwOll Via TO IOTPIKO 00<:; npof3AIlIJO IJil 
OIOTOO£T£ va ~flT~O£TE TI<:; nAflPOcpopi£<:; OUTt<:; ono TO VIOTPO 00<:; ~ TO CPOPIJOKonOIO 00<:;. 

• 	 riO va E[VOI OnOT£AWIJOTIKO KOI OocpoAt<:; TO CPOPIJOKO nou 00<:; XOPflV~BIlKE Bo TTptn£1 va 
AOIJf30V£TOI OUIJcpWVO IJE TI<:; OOflVI£<:; nou 00<:; 06BflKOV. 

• 	 flo TIlV OOCPOAEIO 00<:; KOI TflV uV£io 00<:; £ivol onopoiTr]TO va olof3oa£T£ IJE npooox~ KoB£ 
TTArlPocpopio rrou acpopo aTO CPOPIJOKO rrou aa<:; XOPIlV~BIlK£' 

• 	 Na WI OtOTflPEIT£ TO cpOPIJOKa O£ £PIJOptO TOU AOUTPOU, mEIO~ 'l ~taT'l Kat 'l uVpooio 
IJrrOpEI va aAAOlwaouv TO CPOpIJOKO KOI va TO KOToaT~aouv ETIlf3AOf3t<; Via TIlV uVEio ao<; 

• 	 Na IJ'lV KpOTOTE cpOPIJOKa rrou OEV TO XPEIO~WTE nAtov ~ TTOU ~Ofl tXOUV A~~EI. 
• 	 ria IJEvaAUTEPfl oocpOA£la KPOTOTE Mo TO CPOpIJOKO OE aocpoAt<; IJtpo<:; IJaKplO orro TO 

nOIOlO. 

2. TPonor l\IA0ErHr

II 	 II 

To cpopIJaKO aUTO XOP'lVEfTOI IJOVO IJE IOTptK~ aUVTav~ 

T'lAtcpwvo KtVTPOU llflAIlT'lpIOaEwv: +3021077 93 777 

3. Ot OtKOIOUXOt Kat aVTlrrpoawnOt unOXPEOUVTOI Via TIlV £CPOPIJOV~ T'l<:; OVWTtpW EVKUKAfou. 

4. 	 KOTOTIlV TWV OVWTtpW rrouEI vo tOXUEI Il un' apiBIJ. 21552111-6-2002 EVKUKAIO<:; TOU EO¢>, 

oaov ocpopo OTl<:; nEpIEKTIKOTIlTE<:;: ETIlKOAUlJlJtVO IJE AEnro UIJtVIO olaKio TWV 150MGfT AB. KOI 

300MGfTAB. 


KOlvolToi!]an: 

Er. AVENTIS PHARMA AEBE H alEY0YNTPIA a YEn 


AYTOKP. NIKOMOY B2 

17671 A0HNA ap. A. KOYTrOYKH 


ATJOotKT£( Via [vtpV[la : 

2. 	 rEE0A111yr 

A. MWOVEfwv 136 

155 61 AB~vo 


3. 	 Yrr. Epvoafo<:; ATTOOXOAIlO'l<:; & KOIVWVIK~<:; npoaTOoia<:; 
rEVIK~ rpOIJIJOTEio KOIVWVIKWV Ao<poAia£wv ~ 

11lva~ AacpoAlafl<:; AaBtvElo<:; & MflTP6TIlT~<:;\':'-.\ '-:-> e:.·0l-:~:Y:I(~ riA rm: ,.. 'r.; , 

2:TOOlou 29, 101 10 AB~vo i-. ( I" 'c. ;J:T,..... r, :. ' 
(IJE T'lV nOpOKA'la'l EV'lIJtpwoll<:; TWV Aa ~l(JnKwv rr:i'J"~: J: I'':>/,'''''?{-'' ,'"/'.,. 
TOIJEfwV rrou rroptxouv YVEIOVOIJIK~ nE~le.q~4f'l) . 1 ~'-") 

4. 	 nOVEAMvlO IOTPIKO 'f..UAAOVO Ii:' . .; ': '(.:/:~/'~ 
nAOUTOPXOU 3, 106 75 AB~vo \~. .> '/"/' "/' '/;t;it',! ~ }
(IJE T'lvrrOpOKA'laf') £V'l].JEPWa'l TWV ,\'.' "////,,/.4/// -
TOTIlKWV IOTPIKWV LUAA6ywv T'l<:; xwpo<:;) \.. ,,' ,~ . ~ '~/ /-::- r;:'" ;. ,n 

5. 	 nOVEAA~VIO 'Evwa'l ¢OPIJOKOrrOlwv '-..j._ ..,/ EAd\H Af'n pOllor~ 

Kopu~'l 6, 117 43 Ae~vo ~~,... 


6. 	 nOVEAA~VIO ¢apIJOKEUTIKO LUAAOYO . 

n£lpOlW<:; 134 & AvoBflIJtpou 

118 54 AB~vo 


(IJ£ T'lV rropOKAIla'l Evrwtpwofl<:; TWV 

TOTIlKWV ¢apIJaKEUTlKWV LUAAOVWV Tfl<:; xwpo<:;) 


7. 	 nOVEAArlVIO 'Evwo'l <l>0PIJOKOrrOlwv 

NoallAEuTlKWV IOPUIJOTWV 
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MlxaAaKOTTOUAOU 99, 115 27 A8~va 
8. 	 IKA-CDaPIJ/K~ YTTflP£oia 


Ay.Kwv/vou 8, 102 41 A8~va 


9. 	 orA KAaoo<; CDaPlJaK£UTlK~<; n£pi8aA4Jfl<; 

nOTflOiwv 30, 106 77 A8~va 


10 	 OiKO<; NauTou n£lpOIW<; 

KnaAQloMyou 15 

185 35 n£IPQla<; 


11. 	 OiKO<; NauTou A8~va<; 


rAaUaTWVO<; 2 & naTr]oiwv 

106 77 A8~va 


12. 	 KtVTPO llflAflTflPlao£wv 

NOOOKOIJ£io naiowv "n.& A KuplaKou" 

11527 rouoi 


,13. 	 LCDEE 
v A. Kflcploia<; 280 & Ayplviou 3 


152 32 XaMvopl ATTlK~<; 


14. 	 nav£M~vla "EvWOfl CDaPlJaKo~IOlJflxavia<; 


AaiJ4Ja 7. 115 24 AiJmMKflTTOl, A8~va 


15. 	 LUAAOYO AVT/TTWV ¢OPiJOKWTlKWV Elowv & EIOIKOT~TWV 


006<; T OTOiou 

180 XAIJ. E8vIK~<; ooou A8flvwv-AoiJio<; 

14610 N. EPY8PAIA 


16. 	 ll£ATio AyopovolJio<; 

naV£TTIOTlwiou 42, 10679 A8"va 


17. 	 TEBE ¢aplJaK£UTlK£<; YTTIlPwi£<; 

Ay. KWVOWVTivou 5 

10351 A8HNA 


18. 	 MfllJtAIl LuM6ywv 

(6TTW<; 0 TTivaKQ<;) 


EHHEPIKH ~IANOMH: 
1. 	 ll/vOfl A~loMYIlOIl<; npOIOVTWV 

r pOIJIJOT£ia A' TlJrlIJOTO<; ETTlaTfllJOVIKOU LUIJ~OUAiou EYKpfo£wv 
2. 	 ll/vof] ll/KWV YTTf]PWIWV EAtyxou npoYovTwv 


TJ.l~J.la 'EKooofl<; & Kwo. ATTocpao£wv 

3. 	 rpolJJ.lOT£io ll£UT£po~d8J.lloU ETTlOTIlIJOVIKOU LUIJ~OUAiou 


En/£YK.l2010 
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