HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CitraFleet, Kovig yio méouo d1dAvpo o€ poKeLcGKO

2. MHNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNO®EXH

Kdabe pakeriorog (15,08 g) mepiéyet Ta axdOAovha dpacTiKd GLCTATIKA

[Mikobetikd vatpilo 10,0 mg
EXapd o&eidio tov payvnoion 3,59
Kitpikd o0& 10,97 ¢

"Exdoya pe yvoot dpaon: kdbe paxerickog mepiéyel emiong S mmol (7 195 mg) kaAiov kot
vatpro (BA. mopdypagpo 4.4).

Mo tov T p1n KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig vy moéoyo dihvpa og pokeAioko.

A€gUKN KPLOTOAAIKN KOVIG HE PEATIOTIKO YEVONG AEUOVL.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OepanevTikég evoeielg

Mo tov KeOopIo o TOV EVTIEPOL TPV OO OTOIEGONTOTE O1UYVMOOTIKEG SIUOIKAGIES TTOV
amoTtovy Kabapod €viepo, Y. KOAOVOGKOTNON 1) OKTIVOYPOQIKY| EEETAON.

To CitraFleet gvdeikvoton yua yprion og evijlkes (GLUTEPILAUPAVOUEVOV TOV NAIKIOUEVOV)
niwiog 18 etdv Kot dvem.

4.2 Aocoroyia Kol TPOTOS YOP1YNoNS

Aocoloyia

Evilixeg (ovurepiloufavousvaov twv nlikiousvaov) nlixios 18 etav kai dve.
H yopfiynon ¢ Bepomeiog umopei va yivel pe évov amd Tovg TopaKaT® TpOTOVG:

o Yuvnbwg, £vag pakerickog to Ppddv TPty amd T S10d1Kacio Kol 0 SEVTEPOG
(QOKEAIGKOG TO TP®T TNG NUEPAS TNG Sladikaciag.
o "Evag pokelickog To amdysvua Kot 0 0e0TEPOG POKELGKOG TO Ppadv mpv omd ™

dradtkacio. AvTd T0 0GOA0YIKO Y LLO EIVOL TEPIGGOTEPO KOTAAANAO OTOV 1|
dwadkacio die&dystol vopig To Tpmi.

o Kot ot 800 poakerickol 1o Tpwi T nuépag e dtadikacioc. Avtd 10 00G0A0YIKO
oyNua givarl KatdAAnAo povo 6tov 1 Slodkacio vl TPOYPUUUOTIGUEVT TO
amoyev o/ Ppdodv.

O ypovog mov pecorafel Heta&d g YopYNoNG TV dV0 PUKEAIGK®V TPETEL va. Elval
TOVAGYIOTOV 5 MPEC.

Tpomog yopnynong




00d0¢ yopnynons: Amo aroparog ypnon

Mo 0dnyieg oYeTIKA HE TNV AVOGVOTOOT] TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV amd TN
yopnynon, PA. mapdypapo 6.6.

Tnv nuépa tp1v amd T S1dKaGio GLVICTATOL i SloLTa YOUNAOD VTOAEIIATOC T LOVO
My davydv vypdv. Agv mpénet vo Aapfavetal oteped Tpoen arnd v Evapén g Bepameiog
LEYPL TNV OLOKANP®GT] TG dtadtKaciog.

Eme1dn mpémet vo dtatnpeitot 1 0oUOTIKOTNTA TOV TPOTOVTOG TPOKEWEVOL VoL EmTELYDEL TO
emBounto anotédecpa, kébe paxerickog Tpémel va avacvuotadel og Eva eMtiavt vepd. Mnv
APUIDVETE TEPOITEPM TO TPOIOV TIVOVTOC VYPE amevdeiog LeTd T ANy KdOe pakeAricKov.

Metd amd Sdotnpa déka AETT®V ard TNV ANy Tov kébe avacveTapEVOLD PaKeAicKOL,
cuviotdrol va mieite mepimov 1,5-2 Altpa Stapdpov dovydv vypdv pe pulud mepimov 250-
400 ml/opa. Zvvictdvtor dtavyeic co0mEG /Kot SIADUATE IGOPPOTNUEVE MG TPOG TOVG
NAEKTPOADTEC. ZUVIGTATOL VO UnV Tivete kabapo 1 amovIGUEVO VEPO GKETO.

O acbBevng dev Tpémel va Exel Adfet Timota 0md GTOUTOC TPV Ao T dladikacio (cuvnBmg
Y10 TOLAGYIOTOV 2 DPEC), COUPMVA LE TIG ATUITNCELG TNG availsOnciog.

4.3 Avtevoeigelg

YrepevoioOnoio 611G OpacTIKEG OVGIES 1] G€ KATOL0 amd Ta EKS0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTV
TAPAYPOPo 6.1, COLPOPNTIKY KOPOLOKT AVETAPKELR, GOPAPT APLOATWOOT|, VIEPLLOYVIGLOLLLIL,
YOOTPIKN KOTOKPATNON, YOGTPEVIEPIKO EAKOC, TOEIKT KOAITION, TOEIKO HEYdKoAo, EINEDC,
voavTtio Kot EUETOC, aoKiTNG, KoTtaoTdoelc o&eiog Kotkiog mov ypHlovv XEpovpyIkng
enépPaong OTwG 0EEl0 CKOANKOEWITION KOl YV®GTH 1 THOVOAOYOVLEVT] YOGTPEVTEPIKN
amogpaén 1 didtpnon.

Na pnv ypnowonoteital o€ acOeveig pe pafdopvorvon 010t ta kabaptikd pmopel va
ENAYOLV POPSOHVOAVOT| Kot EVOEXETOL ETOUEVMG VO ETOEVAOGOVY TNV KOTAGTAGCT).

Na pnv ypnowonoteital oe acOeveig pe evepyd EAEYLOVOIT EVIEPIKT VOGO, T.Y. VOGO TOV
Crohn, geAk®dm KoAitido.

e 000eveig [Le ONUOVTIKG HEIUEVT] VEQPIKT AgtTovpyia, EVOEXETAL VO, GLUPEL CLGGHOPEVOT
LoyvnGiov 610 TAACHA. X TETOIEG TEPMTMOCELS TPEMEL VAL ¥PNCLOTOLEITOL GALO
TOPOCKEVOAGLAL.

4.4 Ed1kég mpogidomonjoelg kot mpo@uidiers katd  ypion
To CitraFleet dev mpémel va, ypnolLonoleital mg KoboapTikd povTivag.

To CitraFleet B0 pmopovoe omdvia va 0dNyNoEL 6 GOPOPA Kot SuVNTIKA LOPaic TEPIOTATIKA
NAEKTPOAVTIKAOV daTOpoydV 1 VEQPIKN ducAettovpyio g evmtabdeic 1| eEocdevnuévong
acOeveic. Emopévac, n oxéon opéhovg/kivévvou tov CitraFleet mpénel va e&gtaleton
TPOCEKTIKG TPV 0td TNV Evopén g Beparneiog o€ avTtodV TOV TANGLGHO aVENUEVOD KIVOUVOU.

Amarteitol va AouPavetorl 101KT TPOGOYN AVAPOPLKA LUE YVOOTES OVTEVOEIEEIC KATE TN
ovvtayoypagenon tov CitraFleet oe omolovonmote acbevi Kot amatteitol va SideTot £101KN
TPOCOYN OTN GNUOCIN TNG EXAPKOVG EVUIATOOTNG KA, 6€ TANOLGHOVS ovénpévou Kivabvou
(6mw¢ opilovtar TapaKaTm), ETiong oTN onuocio TG exitevéne emmédmv NAEKTPOAVTMV
Katd v évapén g Bepomeiog Kot et to TEAOC TG,



HAwopévor kot eEacBevnuévol acbeveic, kot acbeveig oe kivouvo vokaAtonpiog 1
VIOVOTPLOLLIOG, UTopel va ypetalovTal 1dtaitepn Tpocoyn.

To CitraFleet mpémel va ypnoonoteiton pe Tpocoyn o€ acbevels Le YvooTEC dSoTapayés 6To
16olVyto Kd0T0G Ko NAEKTPOALTAOV 1] TOV AapPdvovy Bepameia e PAPLOK TOV EVIEXETAL
va emnpedoovy 1o 160L0Y10 VOOTOC Ko NAEKTPOAVTAOV, TT.). SLOVPTTIKA, KOPTIKOGTEPOELDN,
Aibio (PA. mapdypago 4.5).

Anarteiton emiong mpocoyn oe acbeveic mov £yovv Tpdseata VTOPANDEl o€ YooTpEVTEPIKN
YEWPOLPYIKT EXEUPACT ) TTOL EXOLV VEPPIKT SOVGAEITOLPYIQ, N0 EMG LETPLOL APLIATMOT),
vrdtaon N Kapdlokn voco.

H zmepiodog kabBapiopov tov eviépov dev Tpémel vo vepPaivel Tig 24 dpec d10TL UEYOAVTEPNC
YPOVIKYG d1dpKeLOG TpoeTolacio prnopel va avénoet tov kivouvo dtatapoydv Tov ieoluyiov
V30TOG KO NAEKTPOALTAOV.

H didppora mov ogeiretar ot dpdon kévwong tov CitraFleet uropei va 0dnynocel o€ anmAcio
VYPOV Kol NAEKTPOAVTOV, LITooYKoia kol vtoTacT. EmmAéov, propel va mpokAnOet
QYYEIOTMVEVUOVOYAGTPIKO OVTOVOKANGTIKO atd KolMokd epédioua, .. TOvVo, T0 0moio Umopet
VoL 001 YNOEL G€ YOUNAN APTNPLOKT TECT KOl OTMOAELN GLUVEIONONG. ATOITEITOL ETAPKNG
TPOSANYT SlovyYdV VYP®V, PA. Tapdypapo 4.2.

To CitraFleet umopei va Tpomomomacet TV amoppoOPnoT TOV GLVNOME GLVTOYOYPAPOVUEVDV
a0 GTOUOTOC PUPUAK®OV KOl TPEMEL VOL YPTCLULOTOLEITAL LLE TPOGOYY|, T.Y. VPEAV
LEUOVOUEVES OVAPOPEG EMANTITIKOV Kpicewv og aobeveig mov eAdupavay Bepaneia e
QVTIETIANTTIKG, UE TPOTYOLUUEVOC EAEYYOUEVN emAnyia (BA. Tapaypdeovg 4.5 kot 4.8).

To CitraFleet umopei va endyet apBddn €hkn Tov fAeVVOYOVOL TOV TTOE0G EVIEPOL Kt EXOVV
avaeepbel coPapég mePMTM®GELG KOAITIONG (GVUTEPIAAUPAVOUEVNG IOYOUIKN G KOMTIOOC)
omov amortOnke voonieio. Zuvenmg, avtn 1 didyveon Oa wpénet vo Aapfdvetal vtoy 6
nepintwon coPapod H/kat eniptovon Kotlakoh dhyovg, ue 1 xopic apoppoyio and to 0pho,
petd ) xopnynomn tov CitraFleet.

To eappaxo avtd mepigyel S mmol (1 195 mg) kariov avd axelicko. Avto Tpénet v
Aappdavetar voyT omd acbeveic pe pelpévn veppikn Asttovpyio 1 acBeveic og dlonta
gAEYYOUEVOL KOAIOV.

To @appaxo avtd mepiéyet Aydtepo and 1 mmol (23 mg) vatpiov avd pakelioko, givat avtd
7ov ovopdlovue «ehevbepo vatpiovm.

4.5 AL Aemopacels pe Ghio QUPRUKEVTIKE TPOIOVTA KoL GAAES popPES
alinieniopaong

Q¢ xabaptiko, to CitraFleet av&dvel to puOud didfaocng pécm tov yootpevieptkod. H
amoppOPNoN GAA®YV 0O GTOUATOG YOPTYOUUEV®V PAPUAK®V (T.). OVTIETIANTTIKA,
QVTIGVAANTITIKG, aVTIOWPNTIKG, ovTiBloTikd) popel emopévms va tpomomoindet katd tnv
nepiodo Oepoameiog (PA. mapdypapo 4.4). To avtiBloTikd TETPOKVKAIVY Kol PAOVOPOKIVOAOV,
Kol M TEVIKIAA UiV, TPETEL Vo AApUPBEVOVTOL TOLAGYIGTOV 2 MPEG TPV Kol O)L VOPITEPO OO
6 opeg petd ) yopnynon tov CitraFleet yio tnv amo@uyn dnpovpyiog ynikng Eveoong pe
LLOyVAG1O.

H amotereopatikomta tov CitraFleet peioveton amd d1oyk@Tikd kabopTiKd.



Amonteital mpocoyn oe acbeveic mov Aappdvouvv oN eapuaKe Tov eviéyetal va oyeTilovtot
pe vokoAtopio (6mg S10VpNTIKA 1| KOPTIKOGTEPOEION 1 PAPUAKE OTOV 1 VITOKAALOLIOL
amotelel 1010iTePO KivoLVOo dNA. Kapdlakég yYAVKooideg). Zvviotdrtal eniong Tpocoyn étav To
CitraFleet ypnowonoteiton oe acbeveic mov AapPdvovy Bepaneio pe MEAD 1 pappako Tov
glvar yvootd 6t ndyovv 10 GOVOPOLO AVETOPKOVS EKKPLOTS AVTIOLOLPTTIKNG OPUOVIG
(SIADH), m.y. tpikuKAcd ovTikatoOMITICE, EKAEKTIKOL OVALGTOAEIS EMAVATPOCANYNG
GEPOTOVIVIG, OVTIYLYMGIKA QappoKa Kot KapPapalenivn, dtOTL avtd To papproKa Uropel va
avENoovy Tov Kivouvo katakpdtnong K010 Ko dTapayis ToL 16oluyiov NAEKTPOAVLTAOV.

4.6 Covipotnra, kinon kot yorovyio

Kvnon

I'a to CitraFleet oev eivat dtobéotpa kKAviKd dedopéva oVTE Yo EYKLILOGVVES TTOV EKTEON KOV
GTO QAPLOKO OVTE Yol TOEIKOTNTO OTNV avamapay®yiky wovotnta. Kabmg to mikobetiko
glvar éva O1eyepTikd KaBapTikd, Yo AGYoVe acPUAEiNG, EIVAL TPOTIUNTED VO ATOPEDYETOL 1)
ypnon tov CitraFleet kotd ™ dtdpkeLn TNG EYKVUOGVUVNG.

Oniooudg

Agv vrdpyet epmeipio oxetcd pe ) xpnon tov CitraFleet oe untépeg mov Onidlovv. Qotoc0,
AOY® TOV QAPUAKOKIVITIKOV 1010THTOV TOV PUCTIKOV GLCTATIKMV, 1) ay@yn ne CitraFleet
umopei va e€etaotel Yo yovaikeg mov OnAalovv.

4.7 Emopéosig otV IKavoTnTa 00171101S KO EPLGROV UNYEVI|LATOV

To CitraFleet umopei vo mpokadécel koo 1 LaAN, TOAVAOC OC ATOTEAEG O 0PUVIATMOONG, KOl
TO YEYOVOG OUTO UTOpel va EYel LIKPY €0 PETPO EMOPACT GTNV KOVOTNTO 0dynong n
YEWPIOUOD UnyovnpaTmy.

4.8 AvemOOunTEeS EVEPYELES

O1 710 LY VEG aveTIBOUNTEG EVEPYELEG TTOVL OVAPEPONKAV G KAVIKES SOKIUEC OTTOV
YPMNOLOTOONKE 0 CLVIVAGHOG TKOOETTKOD VATPIOL KOl KITPIKOV poyvnoiov oyetiloviav pe
Gpeceg emdpaoels 610 Eviepo (KOAKO GAYOG Kol VOLTIOL) Kot TIG GUVETELES TG O1GPPOLag
Kol apLddTmong (doTapayéc vIvov, Enpoctopia, diya, Ke@aAaAdyia Kol KOT®ON).

O avemBounteg evépyeteg mapovolalovTol TapaKiT® ava KOTnyopio/opyavikd cOGTN U
katd MedDRA Kot TpoTiudpevo 6po, ¥PNOLLOTOIOVTOS TNV TOPOKAT® cLVONKN GuxvoTTOC:
TOAD ovyvég (= 1/10), ouyvég (> 1/100 émg < 1/10), oy ouyvég (> 1/1.000 £mg < 1/100). Ot
vroloyiopoi cuyvotnrag focilovial o dedoUEVE TOV ATOPPEOLY OO LD AVAALGT) KAVIKDV
peAETOV. AvemBOUNTEG EVEPYEIEG TTOVL gV aVaPEPONKAY GE AVTES TIG KAMVIKEG QOKILES
TEPLYPAPOVTUL OC ‘U YVOGTNG oLy voTNTag (dev umopodv va ektiunbovv pe faon ta
Swbéoua dedopuéva)’.

Aratopaoyéc Tov ovosoToINTIKOD COOTHUOTOS
Mn yvootéc: AvaguAaKTogldng avtidopaot, viepevatcinaia.

Arozapoyés tov uetoffoliouod kor e Opewns
Mn yvootés: Yrovatplotpa.
Mn yvootég: Y mokaAlopic.

PoyloTpikéc OLaTopoyEs
Xoyvéc: AtatapayEg OTvov.



Araropoyéc Tov vevpikod ovoTiUaTOS

Yuyvég: Kepaiadyia.

Oy ovyvég: Zan.

Mn yvootés: Eminyio, oracpoi yevikevpévng eminyiog (grand mal), omacpol, cuyyvtikn
KOTAGTAOT).

Ayyeraxcés diotapoyés
Oyt ovyvég: OpBootartiky| voToo).

A1atopoyéc Tov YaoTPEVTIEPIKOD TVOTHUOTOS

IToAv ouyvéc: Kothako diyoc.

Yuyvég: EnpocTtopia, vauTio, KOWOKY J1dTaoT], TPOKTIKY 6uc@opio, TPOKTAAYIOL.
Oy ovyvéc: 'Epetog, akpdtelo komplvav.

Mn yvootés: Awdppola™®, Hetempiopos.

* H dudppota eivar  kOpa khivikn enidopaon tov CitraFleet.

A1070poyéS TOL FEPUATOS KL TOV DTOIOPLOD 1OTOD
Mn yvootég: EEGvnpoa (cupmepthapfavopévou tov pudnuatddovg Kot Tov
KNAdoPAATIOMS0VG e€avOnITOC), KVIBMOT], KVNGUOG, TOPPVPO.

Tevikég d10topoyés Kot KaTooTAGELS THS 000D YOPHYNONS
Yoyvég: Atya, kémwon).
Mn yvootég: Alyog.

Yrovatpropio £xet avapepBel pe 1 yopic oxetilopevovs onacpois (PA. mapdypagpo 4.4). Xe
EMANTTIKOVG acOeveic, ExouV VIAPEEL AVOPOPEC EMANTTIKOV KPIGEMV/GTOCUDY
yevikevpévng emanyiag (grand mal) yopic oxetildpevn vrovatproipio (BA. wapaypdpovg 4.4
Kot 4.5).

Avaopd mbovoroyovpuevev avemfountmy evepyeiov

H avagopd mbavoroyobuevov avemBOUNT®V EvePYEL®Y HETA AIO T XOPNYNoN GOE0g
KUKAOQOPIOG TOL PUPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG gival onpavtiky. Emtpénet m cvveyn
TapaKoAovONGN TNC oYEONC 0PEALOVEG-KIVOHVOL TOV QOPLOKEVTIKOV TPOIdVTOoC. Znteital amnd
TOVG EMOYYEALOTIEG VYELOG VO OVAPEPOLY OTTOIEGONTTOTE THAVOAOYOVUEVEG AVETIHOUNTES
evépyeteg ot Papuakevtikég Ynnpeoieg, Yrovpyeio Yyeiag, CY-1475 Asvkwoia, TnA:
+357 22608607, ®ag: + 357 22608669, Iototomog: www.moh.gov.cy/phs.

4.9 Ynrepdocoroyio

Agv &govv avapeplel mepimtdoelg vrepdocoroyiag e to CitraFleet, | mopouotovg
GLVOLOCHOVG TIKOOELTKOV VOTPIOL KOl KITPIKOV Hayvnoiov. 261060, AOY® TOL TPOTO
dpdong tov, e vepdocsoroyia tov CitraFleet avapéverar va mpokarécetl Evrovn didppoia Le
aPLOATOOT Kol andAgle NAekTpoAvT®V. H apuddtmon uropei eniong va 0dnynoel o
opbBootatikn vrdtaon kot LaAn. H apuddtmon kot ot dtatapayéc tov 1eolvyiov
NAEKTPOAVT®V TPETEL VoL 510pHDdVOVTAL [LE VYPA KO NAEKTPOADTES OVIAOYQ LIE TIG OVAYKEG,.

5. OAPMAKOAOI'IKEY IAIOTHTEX
51 D opPoKOOVVOUIKES 1OLOTTEG

Doppokobepamevtikn katnyopio: [Tikobetikd vatpio, cuvdvacpoi, kodikog ATC: AO6A BSS.

Ta dpaoctikd cvotatikd tov CitraFleet eivat o mikobetikd vatplo, £va dieyepTikd KabapTiko,
7OV Opal TOTIKG GTO KOAOV, KOl TO KITPIKO oYV GLO OV Op0 MG MCUMOTIKO KaBopTikd



GLYKPATMOVTOG VYpacio 6to kOAov. H dpdomn ivar ot piag ioyvpic dpdons KEVmong Tov
oLVOLALETOL UE TEPIOTOATIKY OLEYEPON V1O TOV KABOPIGLO TOV EVIEPOL TPV OO TV
AKTIVOYPOPia, TNV KOAOVOGKOTNGN 1 TNV XEPovpYIkn enépPacn. To mpoidv dev mpoopiletan
YL xprion g Kaboptikd povtivag.

e pio TUYOIOTOINUEVT], TOAVKEVTPIKT, TOPAT (OC TPOG TOVS OEIOAOYNTEG LEAETT] GE EVITMKEG,
0 kaBapIo OGS TOV EVTEPOL TPV OO TNV KOAOVOGKOTN G LE T1] ¥P110T SVO SLOPOPETIKADV
oynmuéatmv tov CitraFleet cuykpibnke pe tov kabopiopd petd and to oyfuoe tov Klean-Prep
(xéBe paxeliokog mepiéyet 59 g moAvaiBuievoylukding 3350, 5,685 g dvudpov Betikon
vatpiov, 1,685 g 6&wvov avBpaxikov vatpiov, 1,465 g yAwprodyov vatpiov kot 0,7425 ¢
YAwPLovyoL kaAiov, Tpog didAven o€ 1 Aitpo vepo). Ot opddeg Oepameiog frav: CitraFleet
70 Bpadv g NuéPUg TP oo T dadikacia (2 pakeAicKol, LE S0POPE 5 mpmdV KATA TIC
QTOYEVUATIVEC KO Bpadivég MPES, TNV NUEPS TPV and TV Kolovookomnon, N=229)- Klean-
Prep o Bpadv g nuépag mpv amd ) dadikacia (4 pakeriokotl yopnyoOUeEVOL KOTA TIG
QMOYEVHOTIVEG Kat Bpadvég dpeg, TNV NUEPO TPV artd TNV KOAOVOGKOTN 6T, N=227)- Kot
CitraFleet to mpwi tg nuépag g dwadikooiog (2 eoakeliokot, Le dlapopd 3 wpmv, T0 TP®I
TPV OO TNV KOAOVOoKOTN G, N=56). O kabapioudg tov eviépov a&loroyndnke
YPNOWOTOIDOVTOG L0 KOTYOPIKT KAIpaka (4p1otog, KoAOs, HETPLOG Kat KOKOGC).
Kolog/dpiotog kabapiopuog avaeépbnke ond 1o 68,1% tov acbevdv mov EAafov 1o oynua. 1e
CitraFleet to Bpddv g nuépag mpv amd T dadikacio. (ywpig 6TOTIGTIKN Sapopd amd To
Klean-Prep), evd éva onpovtikd vynidtepo 1o606td achevav giyav kaid/dpiotd kabopiopd
ue CitraFleet to mpwi tg nuépag TG S1001KAGING GUYKPLTIKG UE OTOL0INTOTE OO TOL GYTLLOITOL
7oV YopNYNONKav To PBpddv T Nuépag mpty and T dwdikacio (P<0,05). Kot ta dvo oyfuota
ue CitraFleet a&oloynOnkov mg onuavtikd evkordtepa va olokAnpmBodv and tovg acheveic
oLYKPLTIKA pe owtod tov Klean-Prep (p<0,001). OAa to oyfjata fTav KaAG avekTd, Le Hovo
2,2% tov aocBevov mov éhafav CitraFleet to Bpddv g nuépag mpv amd ™ dadikacio vo
gupaviCouv avemBounteg evépyetec. Aev vimp&av cofapéc avemBounTeg evEPYELEC.

e pio TVYOIOTOINUEVT], TOAVKEVTPIKT, TVPAN OC TPOG TOVS OEI0AOYNTEG LEAETN GE EVAAIKEC,
0 kafapIGUOG TOV EVTEPOL TPV OTO TNV KOAOVOCKOTNGT cLYKpiOnke ue T yprion dvo
dapopetikdv oynudtov tov CitraFleet: oynfua drapepévng d0ong (1 pokerickog to Bpadv
™V NUEPa TPV 0O TNV KOAOVOGKOTN G, Kol AALOG EVOC POKEAIGKOG TO TPMT TNG NUEPAS TNG
KoAlovookomnong, N=159) kot oynua pe yoprynon vopic v nuépa npv and ) dudikooio (1
oakeriorkog mptv Tig 08:00 m.p. v nuépa Tptv amd TV KOAOVOSKOTNoN Kot GAAOG Evag
eakeliokog 6-8 dpeg apyotepa, N=156). O kabapiopdg tov eviépov a&toroynonke
YPNOUOTOIDOVTOG U0 KOTNYOPIKT| KAIpoKa (Aplotog, Kaddg, uétplog Kot Kokog). Eva
GNUAVTIKA VYNAOTEPO TOGOGTO AGHEVDY TOV GYNUATOS SLOPEREVNC dOOTG Eiyav KaAO/AploTo
KkaBoapiopod tov evtépov (79,9% , évavtt 30,8% oty opdda mov £rofe tn d6om vopic Tnv
nuépa Tpv oo tn dwdikooia, p<0,0001). TTave amd 93% tov acbevdv kot Twv 600 opadmv
Babuoroyncav ™ AquT TV GYNUATOV OF «EOKOAN 1 «ToAD g0KkoAT. Kot Ta dvo oyfuata
ntov kaid avektd, pe 1,9% kot 2,5% tov acevav va eppavifouv avemBountes evépyeteg
GTNV OLLAS0 TOV OYNUATOG StopePEVNG 000G Kat TNV opdda mov EAafe tn d6om vopig v
nuépa mpv and ™ ddikacio, avtictoyo. [lepioadtepot acbeveic otnV opddo TOL GYNOTOC
dropepévng 0066MG CLYKPITIKG e anTohE TG Ouddag Tov Edafav T doon vapic v nuépa
7P oo T dadtkacio avépepav vavtia (23,3% évavtt 13,5%) Kot GUVOAIKY] GOUOTIKN
dvoopia (29,6% évavtt 17,3%), evd mepiocdtepot acbeveic otny opdda mwov £dafe t doon
vopic v nuépa Tpv omtd T dwdikacio avéeepay meiva (46,2%, dvavtt 32,1% oty opdda
TOV OYNLOTOG dtoupepévng 00omg). Aev vafpEav coPapéc avembOUNTeS EVEPYELEC. ZUVOMKA,
01 HETOPOAEC OTa ETiMES D TOV NAEKTPOAVTMOV Kol GAAWDV EPYACTIPIOK®Y TAUPUUETPOV TTOV
UIKPEG KOl GTIG SO OULAOEG.

5.2 D opROKOKIVITIKEG 1OLOTITES

Kot to 800 dpaotikd cuoTatikd 6povV TOTIKE 6TO KOAOV, Kol KAVEVE, ard To dV0 eV
OTOPPOPATOL GE OVIYVEVCIUES TTOCOTITEC.



e 000eveig [Le ONUOVTIKG LEIUEVT] VEQPIKT AgtTovpYia, EVOEXETAL VO CLUPEL CLGGDPEVOT
payvnciov 6to TAGCUA.

5.3 Ipoxivikéd dedopéva Yo TNV a6@aArEL0

Meléteg TpoyevvnTIKNG AVATTLENG GE aPOVPAiOVG Kot KOUVEALD OEV OTOKAAVY OV EVOEXOUEVT|
TEPATOYOVO Opdiom PETA TNV and GTOUATOG Xop1ynom 06omng mikobetikov vatpiov Emg Kat
100 mg/kg/muépa, oAl Tapatnprinke epuPfpvotolikdtnta kot ota 600 €idn (OmV 6€ aVTO TO
eninedo 60oMc. Te apovpaiovg nuepnoteg d6celg 10 mg/kg xatd to tedevtaio 6tddo g
Konong (epPpoikn avartoln) kot tn yohovyio Leld®GAV TOGO TO0 COUATIKO BAPOC OGO KAt TNV
emPioon tov aroydovev. H yovipdtnra appévav kot ONAéwnv dev ETNpedoTnKe e amd
oToOp0TOG dO0ELg miKkoBetikoy vatpiov émg kar 100 mg/kg.

6 OPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekddymv

O&wo avBpakiko KdAlo.

Zaxyapivn vatprodyog.

Beltiotiko yevong Aepovi (BeATiotikd yevong Aepovi, paAtodeé&tpivn, tokoeepoin E307).
6.2 AovppatotnTes

Agv epapuodletat.

6.3 Avdpkero Long

Mn avotypévor pakeriokot: 36 pnveg
XpNOYWOTOOTE AUECHOS LETA TIV AVAGVGTAGT).

6.4 Idwitepeg TPoPUAAEELS KaTA TNV @VAAEN TOV TTPOTOVTOG

Mn pvlacoete o€ Oeppokpacio peyorvtepn tomv 25°C.

6.5 DVHo1N KOl GLOTATIKG TOL TEPLEKTT

H kovig yio to Tdopo ddivua dwotifetar o€ paxelickovg pepovouévev 66cemv. Ot
eoxeliokol cuokevalovtol o€ kovtid tov 2, 50, 50 (25x2), 100, 100 (50x2), 200, 200
(100x2), 500, 500 (250x2), 1000 paxeiickmv 1 50 ko 50 (25%2) pakeliok®wV (VOCOKOUEIOKT
ovokevaoia). O pakeriokot pepovepévng 60ons twv 15,08 g tepieyovv kpuoTdAhovg
AevKNc kOvemc. O pakelioKog gival £éva GOUTAEY U TOV OTOTEAELTAL 0TO EVOL GTPO U,
TOAVECTEPQ., £VOL EVOLAUEGO GTPMOUN OAOVUIVIOV KO VO EGMTEPIKO GTPOUA TOALOLOVAEVIOL.
Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TpoPuLAGEELS ambOppLIYNS

Oonyieg yra v avaocdotaoy:

Kdvte avacvotaom tov meplexoprévou evog pakeriokov g £va At{avt vepod (epinov

150 ml). Avadevote yuo 2-3 Aemtd. Av yivel KOO KOTH TNV AVASELGT, TEPIUEVETE £ OTOV

KPLOGEL TPV TiElTE OAO T0 d1dAvpa. MOAG To dtdAvpe sivor étolo, Tieite o apéomc. To
Suivpa Bo eaivetar BoAo.



7 KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Casen Recordati, S.L.
Autovia de Logrofio, Km 13,300

50180 Utebo -Zaragoza
Iomavia

8 APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

022389

9 HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hpepopnvia mpdtng £ykpiong: 23 Noeuppiov 2016
Huepounvia televtaiog avavémong: 22 deBpovapiov 2019

10 HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHY TOY KEIMENOY
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