| ®YAAO OAHTIQN I'lA TON XPHETH |

|1. MPOXAIOPIEMOX ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

1.1. Ovopacia tov pappokevtikod SYNALAR OTIC

TPOIGVTOG Qrikég oTaydveg, ordivpa
1.2. Xovlgon: Apaoctiki ovoia : Fluocinolone acetonide, Neomycin sulfate, Polymixin B
sulfate
"Exdoya Citric acid, Propylene glycol, Water purified, Sodium
hydroxide.
1.3 ®oppoxoteyviki popoen : Qrikég oTayOVES, SLAALLA
1.4 TleprekTikoTnTOo: Kabe ml dwAdpoatog mepiéyet:  Fluocinolone acetonide

0,25mg, Neomycin Sulfate 5,00 mg (Neomycin 3,50mg),
Polymyxin B sulfate 10.000 IU.
1.5. Tleprypagn-Xvokevaocio: DuAid mov mepLEyovy davyés, dypopo Sdivpa. Kébe
euaAidio mepiéyet 5 ml draAvporog.
1.6. ®oppoxodepamevtiKi KaTnyopio : Tomkd KOPTIKOGTEPOEISES/ AVTIUIKPOPLOKO
1.7. YmevBvvog kukhogopiog : MuwépPa poPLOKEVTIKT O.E.
Aewo. Knooov 132, 121 31 Ilepiotépt
TnAi. 21057 02 199
1.8 IlopuokevaoTg/ZVOKEVUGTIG: Galenica ®apuaxevtikn Biounyovia AE ,
Ao Xoikidag

|2. TI ITPEIIEI NA I'NQPIZETE I'lA TO PAPMAKO IIOY XAYX XOPHI'HXE O I'TATPOX XAX

2.1. Tevikég minpogopisg:
To SYNALAR OTIC givar 6uvovaoudg ToTKod KOPTIKOGTEPOELOOVG UE UVTIKPOBLOKODG
TOPEYOVTEGS.
To aketovidlo Tng AOVOGIVOAOVNG EIVOL TOTIKO KOPTIKOGTEPOEIDEG e eSAUPETIKA 1oYLPT
AVTIPAEYLOVAOT KOL OVTIKVIGLLMOT 0pacT), ExEl d€ amodelydel amotelecuatikod kel 6mov GAlot
TOPBAYOVTES OTETVYALY.
H neomycin sulfate, eivar ovTifloTikd e OTOTEAEGUOTIKY] TOMKY OVILUKPOPLOK Opdon
gvavtiov ToAAdV katd Gram Betikdv kot kotd Gram apvnTikdv Tafoyoveoy LKPOOPYOVIGHMY,
onwg: Staphylococcus aureus, Streptococci kot Proteus vulgaris, mov gvfdvovtar yio Tig Tomiég
Aodéelg Tov avTod Kol TV Topokewévav dopumv. H polymyxin B sulfate, eivan
avTIBoKTNPOKOg  TOPAyovVTag 7ov  dpa  evaviiov moAA®v  kotd  Gram  apvnTIKOV
UIKPOOPYOVICU®OY, cvurepiiapfovouévav tov Pseudomonas aeruginosa (cuyvd aitio g
eEwtepikng otitidag), Escherichia coli kot Aerobacter acrogenes.
H neomycin sulfate kot m polymyxin B sulfate éyovv cvuminpopotiki opdon evoviiov
nafoyovav pikpoopyovicudv o6nmg : Haemophilus, Corynebacterium, Neisseria, Klebsiella kot
Pneumoniococcus.
H propylene glycol eivat vdpo@iho £kdoyo pE YAUNAN ETPAVEIOKT] TAGN, TOV SEVKOAVVEL TN
dudyvon kot TN d1eicdLoN ToL PaPHAKoL. Ot SPACTIKEG 0VGIES TOV SOAVIATOC efval EVIIOAVTEG
kot otobepéc péco oto ékooyo. H oyetkd yaunin toydtnra eatpiceng, eéoceoaiilel v
TOPOUOVT TOL OLOADUOTOC Y10, TKOVO ¥POVIKO O1AGTNO TOV EMITPENEL TNV eEAMA®ON Kot TNV
eTOEN pe OA Ta onpeia TG aAAoimong.

2.2. Evociec:
Ewtepucn otitida pe axepaio Topmavikn pepPpavn, Eklepo tov €£® 0KOLOTIKOD TOPOUL.



2.3.

2.4.
2.4.1.

Avtevoeiteaic:
YrepevaioOnoio 6° évo amd T0, GLGTATIKA TOL POPUAKOV. ALGTPNOT] TOV TOUTAVOV TPOVLOTIKNG
N PAEYLOVAOIOVG OLTIOAOYI0C.

E10wkéc mpo@urateirc kan Tpogtdomomoeis katd t ypion:

[pénet va e&etdleTon 1 KOTAGTOGT) TOV TOUTAVOL TPV GO TN YPNOT TOL POPUAKOV.

To SYNALAR OTIC npénet va yopnyeiton pe mpocoyn o€ dropa pe 814tpnomn tov Koilov Tov
TUUTAVOL 1) GE ATOUA TTOV TAGYOLV ) XPOVIA OTITIOA.

Edv m tomu Aoluwén ovveyiletor M emdevaoverar mpémel va yopnynbei m katdAinin
cvoTnpatikn avtifokmpdiokn Oepaneio coOpeova pe ta Teot evaictnoioc. Onmg Kot pe GAa
TOL GKEVAGULATO TTOV TEPEXOLV OVTIUKPOPLOKOVG TOPAYOVTEG, N TAPATETOUEVT] XPToT dLVATOV
VO TPOKOAECEL VREPAVATTVEN U1 €LAUGONTOV HWKPOOPYOVIGU®MY, OTOTE KOl GLVICTATOL 1)
EQUPLOYN TG KATAAANANG Oepameiag.

Adyo tov 6T 1 polymyxin B sulfate givar mtotolikdg aviypukpoflokoc mopdyovtag dev mpemet
va ypnowonoteitot Tépav twv 10 nuepdV AveL 10TPIKTG TAPUKOAOLONGEMG.

Baown X0ctaon @ No unv yivetoar ypnon TOMIKOV KOPTIKOGTEPOEW®V TEPH TOV TPLOV
ePdopddmv wpig emave&éTacT Tov app®GTOL and ToV KO Y1aTpo.

2.4.2.Aev vmapyel Kapio yvooTh ava@opd Yo 1010itepeg TPOPLALEEIS KATA TNV XPTOLUOTONCT  TOV

(QOPUAKOD OO TOVG NATKIOUEVOC.

2.4.3 Xg gykhovg yuvaikeg Ogv TPEMEL VO, YOPNYEITAL GE HEYAAEG TOGOTNTES KO Y10 LEYAAQ YPOVIKA

2.4.4.

2.4.5.

dloTNHATO, Kol Wlaitepa Katd To TPp®TO TPIUNVo TG KMo,

Agv VTapYEL Kapio YVOOTH ovapopd Y10, 1OLITEPEC TPOPLAAEELS KATO TNV YPTOLLOTOINGT) TOL

(QOPUAKOV KOTO TO ONAAGLO.

[Ipénet va amopevdyeTon 1 LOKPOYPOVT] YPNON OTA TALOLAL.

2.4.6.Aev vapyEL KOULWE YVOGTY 0vapOpd Y1 TNV EMIOPOCT] TOL POPUAKOD GTIV KOVOTITO 001 YNCNG

24.7.

2.5.

2.6.

2.7.

KO XEPIGHOD UMYV LATOV.

YTIC OTAVIEG TEPIMTMOGELG EUPAVIONG OALEPYIaG oTa EKOYM 1) YPNOT TOV QUPUAKOD TPETEL VAL
OTOQEVYETOL.

Alnremopdosig pe Ghla @appoKa 1 ovoisg:

Agv gepoppdletar.

Aocoloyia Ko TpOTOS YOopyNONS:

MNPOXOXH XTH XOPHI'HXH

Na e€etdletol n KaTdoTaom TOL TVUTAVOL TPV ad TN YPNCT TOV PUPIEKOV.

To SYNALAR OTIC npoopileton yio tomikn xprion povo. pw amd ) xopnynon cvvictérot o
KaBapopog tov €€ OKOLOTIKOD TOPOV, TOV TPEMEL VO €lval OTEYVOS KOl OTI GLVEXEL
epupuoleTor T0 SAVUN GTNV TAGYOVOO. TEPLOYN, EITE HE OTOYOVOUETPO, €ite e €va POoua
Baupaio epmotiopévo pe dtdAvpo wov torobeteital otov EEm akovoTikd Topo. H cuvietdpevn
docoioyia eivar 3 - 4 otaydveg, 2 - 4 opég TNV NUEPA, 1] AVAAOYO. [E TIG OVAYKEG TOV acOevr).
Yuviotdtal, ol otoydveg mpotoh yopnynbovv va Oepuaivoviar otn Oepuokpocio TOV GOUOTOC
v va omoegvydei n Oepuiky diéyepon g aibovoag.

I'YPIETE TO TTANQ MEPOX TOY AEYKOY KAAYMMATOX AEEIA KAI APIXTEPA
MEXPI NA KOIIEL

Ynepdoooroyia-AvTipeTdmion:

Y& mepintmon LIEPIOGOAOYING SVVATOV VO ELPAVIGTOVV Ol YVOGCTES AVETIOOUNTES EVEPYEIEG
TOV TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWMV. L& TEPIMTMON TVYOI0C ANYENDC 0o TO 6TOUA, B0 Tpémel Vo
Yivel N KATAAANAN CUUTTOUOTIKY Oy®Yn KOl KEVOOT) GTOUMYOV. AEV DITAPYEL E101KO AVTIO0TO.
Tnrépovo Kévrtpov Anintnpraccov Aiqvag : 210 77 93 777



2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

4.

AvemB@Ounteg evépyseieg:

ETAVIO. QOIVOUEVO OEPUOTIKNG OAAEPYIOG OPEIMOUEVE GTO, avTIBlOTIKA. Xg ypNon OLdTpnTOV
TOUTAVOL VEAPYEL Kivouvog atBovcaiog Kot kKoyAlakng to&wotntoc. H Ogpancio mpémer va
yiveton pdvo pe v mapoakoArovdnon 1atpod Ay Kivdhvou avAaTTuENG OTORVKMOGEDG.

Ti npéner va yvopilete oty nepintoon mov mapaieiyate vo TapPETE KATOLX 060 :

Edv mapaieiyote pio 666m cuveyiote 10 d0GOAOYIKO GYNIA ayvodvTag T 66on avth. [a va
emtevyfodv OPMG TO OVOUEVOUEVE OEPOMEVTIKA OMOTEAEGUOTO TO QAPUHOKO TPEMEL VO
AopfaveTat Kavovikd.

Hpepopnvie Méng tov mpoidvroc:
Avaypaeetol otV €0MOTEPIKN Kol EMTEPIKT] GLOKEVOGIN. Xg TEPIMTMOON TOL M NUEPOUNVIN

avT £xel TapEADEL UMV TO YPTCULOTOLELTE.

Iowitepeg TPOPUVAAEELS Y10 T1) OLATI PO TOV TTPOIGVTOC:
Noa aropegdyetor n yoln.

Hpepopnvia televtaiog avadedpnong Tov gvriiov odnyrdv: 31/12/2014

3. HAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOI'IKH XPHYXH TQN ®APMAKON

-To @dppoko avtd cag 10 £ypaye 0 YIUTPOS GG HOVO Y10 TO GLYKEKPIUEVO 1ATPIKO GOG
TPOPAN L.

Agv Bo mpénel vo To divete og GAAQ GTORO T VO TO YPNOLUOTOIEITE YlO. KATOW GAAN
7dOnom, xopig TPONYOLHEVOS VO £XETE GLIPOVAEVOETL TO YloTPd GOG.

- EGv xotd ™ Sudpkela g Oepomeiog eppavicbel kdmolo mpofAnue HE TO0 @ApuaKo,
EVNUEPDOTE AUECMG TO Y1ATPO GOG 1] TO QUPLUAKOTOLO GOG.

- EGv éxete omowndnmote £pOTNUATIKA YOp® OmO TG TANPOQOpieg mov a@opodyv TO
QAapuoko mov AouPavete N ypeldlecte KOAVTEPT EVNUEPMOOT YO TO LOTPIKO GOG
TPOPANUa pn diotdoete va {ntioete Tig TANPoPopieg avTég amd To yTpd GOG M TO
(QUPLAKOTOLO GOG.

- T va gival amoTeAesLoTIKO Kol AGQUAES TO QAPLLOKO TOV Gag XopNnynOnke o tpémet va
Aappdvetar cOUEVA, e TIC 001 YiEC TOV GO dOONKaV.

- o v acpdield oag Kot v vyeia cag eivor anapaitnto vo dafdoete pe Tpocoyn kade
TANPOQPOPin TOL APOPH TO PAPUAKO TOV GAG XOPNYHOMKE.

- Na un dwtnpeite ta ApHOKO GE EPUAPLO. TOV AOVTPOV, d1OTL 1| (ot Kal 1 vYpocio
Uopel vo 0ALOIDGOVY TO PAPUAKO KOl VO TO KOTAGTNOOLV eMPAAPES Yia TV vYeia cag.

- Na punv kpatdte eappoka Tov dev To ypeldleote mAEov 1) Tov 1oT £xovv Anget.

- o peyoddtepn acedielo Kpotdte OAM TO PAPUAKO GE ACPOAEG UEPOC HOKPLA Ol TO
Toudid.

To @éppoxo avtod yopnyeiTal povo PE WWTPIKI] GUVTAYN



