Procapen Injector 3g

Evdopaotiko evaiwpnua
yia ayeAadeg

H ripwtn ertAoyn

~—
AnIVIEDICA

i o it e oy e b i

1. . A

i

i

i

b
;

=l Ko ot sk s . B
Marktingsuthrisation sumber

5t
i
§

ATIOKAEIOTIKA Yla KTNVIATPIKA Xprion - va dtatifetal Hovo e KTNVIATPIKA cuvtayn.

ZYNOEZH ZE APAZTIKO ZYZTATIKO KAI AAAEZ OYZIEZ

Kd&Be evdopaoTikr olptyya twv 10 ml Tiepléxel ASUKO WG KITPIVWTTO
evaiwpnua:

ApaoTtiké cuotatikG: Bev{UAOTIEVIKIAAIVN, TIPOKAIVIKF Hovoldpikr 3,0 g
(loodbvapn pe 1,7 g PevCUAOTIEVIKIAAIVNG).

EIAH ZQQN: Booeldr| (YaAaKTOTIapaywyeg ayeAadeq)

ENAEIZEIZ: INa ) Bepaneia paotitidwy oe YOAAKTOTIAPAYWYES
ayeAddeq Tou TPOoKaAoLVTAL Ao evaioBNToug otnv BeVCUAOTIEVIKIAAIVN
OTadUAOKOKKOUG KL OTPETTTOKOKKOUG.

ANTENAEI=ZEIZ: Na pnv xpnolomnoleital oe Tepirtwon;:

- Aolpwéewv ano aboydva Tov Tapdyouy B-Aaktapdon

- YVWOTNG LTIEPELALOONCIAG OTNV TIEVIKIAAIVN, OTIG KEDANOOTIOPIVES N
oTnV TPoKdivn 1 oe karolo aro Ta ékdoxa Tou Procapen Injector.

XPONOZ ANAMONHZ
Kpéag kat edwdlpol 1oToi: 5 NuEPES
aAa: 6 nuépeg

EIAIKEZ MPOEIAOMOIHZEIX
IGaitepeg MPoPLAGEELG KaTd Tn Xpron o {wa.

H xprjon tou ripoidvtog Ba ripérel va faciCetat e Sokies evatobnaiag
TWV BAKTNPIWV MOU AMOHOVWVOVTAL ATTd TO {WOo. Av auTo Sev eival
Suvarto, n Beparteia Ba rpémnel va BacileTal oTIG TOTIKEG (TTEPLPEPEIAKEG,
o€ EMiNnedo EKTPODNG) ETIIONUIOAOYIKEG TTANPODOPIEG OXETIKA HE TNV
€0aI0ONCIa TWV OTOXELOPEVWV BAKTNELSIWV.

H xprion Tou PoIdVTOG KATA TIAPEKKALCN TWV 0SNYLWV TIOL TIAPEXOVTAL
0TO GUANO 0BNYLLV XPHONG EVOEXETAL VA QUENTEL TOV ETUTOAACHO
Baktnpiwv avBekTKwV otnv BeVCUAOTIEVIKIAAIVN KAl UTTOPEL VA PEWWOEL
TNV arnoteAeopaTikOTNTA TNG Beparteiag pe AAAa BATA-AAKTAIKA
QVTIUIKPOPRIaKA (TeVIKIAAIVES kat kedalooTtopives) Aoyw Tng mbavétnTag
SlaoTALPOUEVNG AVTOXNG.

Oa npérel va erudelkVUETaL TIPOCOXT KATA TNV ehAPHOYH TOU TIPOIOVTOG
o€ TEPITTTWOon coBapol oLBAUATOG TOU TETAPTNHUOPIOL TOL PACTOU,
01dPAToG TwWV YAAAKTOPOPWY TTIOPWV ry/Kal CUCOWPELONG
UTTOAEPUATWY OTO YOAOKTODOPO TIOPO.

H Bepareia Ba Tpemnel va SIaKOTTTETAL TTIPOWPA PHOVOV ETELTA ATTO
OLVEWONON PE TOV KTnviatpo kabwg kATt TETolo Ba propoloe va
odnynoeL oTNV AVATTTUEN AVOEKTIKWY BAKTNPIOKWY OTEAEXWV.

ISiaitepeg IPOPLAAGEELG TToL TIPEMEL va AapBdavovTal anod To ATopo
TIOL XOPNYEi TO PAPHAKEVTIKO TIPOIOV o€ {wa.

H mevikivn Katt oL KEPANOOTIOPIVES LTOPEL VAl TIPOKANETOLV
urepPeLALTBNaIa (AAAEPYIQ) PETA AMO EVEQT), ELOTIVON, KATATIOOT) 1) €MAdr
ye 1o 6€ppua. Yrepeualobnaoia otnv TEVIKIAAIVN Uropei va odnynoel oe
SlaoTAVPOUPEVEG QVTIOPATELS OTIC KePaAooTiopiveg kat avTiotpoda. Ot
ANAEPYIKECG QVTIOPACELG OE QUTEG TIG OUCIEG UTTOPEL TTEPLOTACIAKA Va gival
OOPBaPES.

Mnv xelpiCeote autod TO TIPOIOY £Av YVWPICETE OTL Ei0TE ELAICONTOG OTIG
TIEVIKIAAIVEG 1) OTIG KepahooTiopiveg 1 av oag €xel 600ei n GLPPBOLAN va
Unv epyaleoTe e auTd Ta oKevdopata.

Na xelpiCeote autod To TPOIOV e PeydAn TIPOooxH Yia TNV aroduyn
Tuxaiag enadng pe To dEppa f pe Ta Pdtia. ATopa rou avarttuooouV
avtidpaon PeTA TNV enadn pe To Tipoidv Ba TiPEMeL oTo PEANOV va
arnodeLYoLV TO XEIPLOPO TOL TIPOIOVTOG (KAt AAAWY TIPOIGVTWY TIOU
TIEPIEXOLV TIEVIKIAAIVN KAl KEPAAOoTIOivN).

Juviotatal va GopdTe yavtia KAtd TO XEPLOUO ) TN XOPrynon Tou
Tpoi6dvToG. MAUVETE TO S€PUA TIOL €XEL EKTEDEL IETA TN XPrioN. 2€
TEPIMTTWOoN orolacdnmoTe enadrq Ye Ta PATLa, TTAVVETE TA PATIA
EMPEAWG e ADBOVO TPEXOVHEVO VEPOD.

Av avartOEeETe CLUTTTWHATA PETA amnod €kBean, Onwg e§AvOnua oto
S€pua, Ba mpérel va {NTACETE LaTPIKT CUPBOLAR Kal va Seifete otov
ylatpd autr Tnv mpoetdornoinon. Oidnua Tou TIPOCWTTOU, TWV XENWV I
TWV PATWV 1 SUOKOAIa aTnVv avarvon gival Tio coBapd CUUTTTWHATA Kal
xpeladovtal eneiyovoa lATPIKA ppovTida.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

AMEPYIKEG QVTIBPATEIG (AVAPUAAKTIKO GOK, AANEPYIKEG SEPHATIKEG

avidpAaelc) Ba MpETel va avapévoval oe {Wa Tou gival euaiodnta otnv

TIEVIKIAAIVN. Agdopévou OTL TO TIPoIOV TTEPIEXEL TIOALPLOOVN (polyvidone),

81'[(’1Vlgg TIEQUTTWOELG AVadUAAKTIKAG avTidpaong Uropei va cupBolyv oe
00€el0n.

To (wo Ba TPEMEL va aVTIETWTILOTEL CUMTTTWHATIKA, AV TIAPOUCLACTEL
averubvpntn avtidpaon.

Av apatnprioete onoleodnmoTe coPaPEG AVTIOPATELS ) AAAEG
avTidpdoelg mov dev Exouv avadepbei oe AuTEG TIG 0dnyieg,
TIAPAKOAEIOTE va TIANPOPOPKOETE TOV KTNVIATPO 0aG.

AOZOAOrIA A KAGE EIAOZ, TPOMOZ KAI OAOZ XOPHIHZHZ
lMNa evdopaaotikn xprion:

3,0 g MPOKAiVIKAG MEVIKIAIVNG HOVOUSPIKAG, avd TETAPTNHOPIO TOU
pactov, rou avtiotolkei oe: 1 ouplyya Procapen Injector avé
TETAPTNUOPIO KABE 24 PEG YIa 3 OLUVEXOUEVES NUEPEG.

Edv dev undapxel oadriq BeAtiwon NG katdotaong PETA amnod 2 NUEPES
Bepareiag, n dldyvwon Ba TipeEmel va eAgyxeTal Kat n Bepareia va aANAalel
avdahoya pe TV TepirTwor.

2€ TEPUTTWOELG HAOTITIOAG PE CLUOTNUATIKA CUUTTTWHATA Ba TIPEMEL va
xopnyeitar avtiBiwon Kat mapeviepika.

OAHFIEZ A TH ZQ=TH XOPHIHZH

‘OAa Ta TETAPTNUOPIA TWV HATTWV TPETTEL VAL APEAYOVTAL TIPOCEKTIKA
TPV artd KABe xopriynon. Apou ot BNAEG Kal ot AKPEG Twv BnAwv Exouv
KkaBapiotei kat aroAupavel, xopnyeitat 1 abptyya Procapen Injector ava
TETAPTNUOPLO pacToL.

To TpoidV TIPEMEL VA QVAKIVEITAL KAAA TIPLV artd T Xeron.

EIAIKEZ ZYNOHKEZ AIATHPHZHZ
Na duAdooetat oe B€on, Tnv oroia dev BAEMOLV Kal Sev TipooeyyiCouv Ta
nadid.

®duldooetal og Puyeio (2°C - 8°C).
DUAACOETAL TIPOCTATEVPEVO ATIO TO GWG

®uon kat 60VOEON TNG OTOIXEIWS0UG CUOKEVATIAG: XAPTOKIBWTIO TIOU
TIEPIEXEL 24 NEUKEG EVOOUATTIKEG CUPLYYEG, XAUNANG TIUKVOTNTAG
rtoAvatbuAeviou Twv 10 ml n kaBepia.

Ap1Bpog adelag kukAodopiag: 79965/12-11-2012

Kartoxog adeiag kukAodopiag: aniMedica GmbH. Im Sidfeld 9; 48308
Senden-Boésensell (Germany).
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Procapen Injector 3¢

H ka0e cOplyya niepieéxel 3 g mpoKaivikig BevCUAOTIEVIKIAAIVNG
yla evoopaoTiK Xoprjynon yia tn fepaneia tng paotitidag
0€ YAAQKTOTIApPAYWYEG ayeAadeg.
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H‘ PROCAPEN 3G

To Procapen 3g €ival gia ouplyya 1ou mepLlExel 3g

H MAZTITIAA TMPOKAIVIKAG BevILAOTIEVIKIAAIVNG (TTEVIKIAAIVN G)
artoteAei To KUPLO ” ” v
yia evOopaoTIKi Xoprynon yia tn Beparneia tng

PEOPBANuUa otn . . .
yahaktorapaywyry M@ HAOTITIONC OTIC YAAQAKTOTIAPAYWYEC AYEAADEC.

Kal TO TIo oLvNBEeG aitlo -
' i ‘Exel mapatnpnBsi

eivat ot neplBaMovuKOI

OTPEMTOKOKKOL onuavTtikg avénon TG
(Streptococcus spp. ) - avOeKTIKOTNTAG OTa .
papoAida ol o7 Procapen Injector 3g
Alvkooapideg. ‘

e

ErumA€ov, eupéog
$paopatog avtiBloTIKA,
OTIWG Ol KEGAAOOTIOPIVEG
TPITNG KAl TETAPTNG
YEVIAG Ogv TIPETEL Va
XPNolpoTIolouvVTaAl WG
TIPWTN €TUAOYA YA TN

v H ntevikiAAivn G artotelei v MPQTH EMIAOIH yia m Bgpaneia tng MAZTITIAAZ
TIOUL TIPOKAAEITAL artd TOUG EVAITONTOUG CTAPUAOKOKKOUG KOl OTPETTTOKOKKOUG,.
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}f v H ZYTKENTPQZH tng nevikiAAivng G oto yaAa PETA anod eVEOLAaoTIK
I xopriynon givat arné 100 wg 1000 popég vPnAdTtePn O GUYKPLOT HiE TNV
! TIAPEVTEPIKNA Xoprynon.*

i

‘ AZT I T I AA GSPGTISUTlKr'] OY(UVF'] ™G v H xprion g mevikiAAivng G eTUTPEMEL TN SIATHPENON TN AMOTEAECHATIKOTNTAG
paotitidag. Emiong, TWV EVAAAKTIKWV HEOGOWV oToV AvOpWTIO KAl GTNV KTNVIATPIKNA.
oLVOULACHPOC AVTIPLOTIKWY
o€ Ba mpenel va v 3g nevikiAAivng G StaodpaAi(ouv oLYKEVTPWON TTAVW arod tnv eAaxiotn
XPNOLUOTIoLEITAL WG TIPWTN AVAOCTAATIKI] CUYKEVTPWON Yla APKETO XPOVIKO Siactnua, wote va
erAoyn BeparneuTiKnG & eAeyxOei n Aoipwén.

puedodou.@

AoocoAoyia kat TPOToG Xoprynong:

H rtevikiA\ivh G TTIpOKAIVIKN

BevCUAOTIEVIKIAAIVN) ival BAKTNEIOKTOVOG
Kal OlaTnPEl TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TNG
KABwWG €xel aloonUEIWTN YETA-AVTIPBIOTIKN)
6pdon. AnoTeAei TNV TPWTN eTUAOYN 1) MAApNG apeAén 2) KaBapiopdg kat 3) Aropdkpuvon Tou 4) Xopriynon
avTiBloTikou yla T Beparteia ™G HOOTIKGOV ASEVWV. aroAUPAvVon TwV BNAGV. MWHATOG TNC ouPLYYAC. Kat ATia paAagn.

TEPBANOVTIKAG paoTitidag, n oroia . , . . Ny
odeIAETAL TOV EVAITBNTO TTNV TEEVIKAAIVN 1 Procapen Injector ava TETapTNHOPIO TIACXOVTOG JAOTIKOU adeva

Streptococcus. @ KABE 24 WPEG ETTi 3 CLVEXOPEVEG NUEPEC.




