®YAAO OAHT'TIQN XPHXHX
Draxxin plus 100 mg/ml + 120 mg/ml evéopo diaivopa Yo Poogidn

1. ONOMA KAI AIEYOGYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
KAITOY KATOXOY THX AAEIAX ITAPAXKEYHZX ITIOY EINAI
YIHEY®YNOX I'TA THN AIIOAEXMEYZXH ITAPTIAQN, E@OXON EINAI
ATA®OPETIKOI

Kdaroyog g ddsr0c kukhogopiag:
ZOETIS HELLAS S.A
Dpayroxkinoidg 7, Mapovot
15125, Attikn, EAALGOa

TnA: +302106791900

Fax.: +30 210 6748010

E-mail: infogr@zoetis.com

AAK: 80089/04.08.2020

HopaockevaoTic VTEVBVVOC Y10 TV OTOIECUEVCT) TV TAPTIO@V:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n, Finca La Riba.

17813 Vall de Bianya (Gerona)

IZITANIA

2. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Draxxin plus 100 mg/ml + 120 mg/ml evéopo diaivopa Yo Poogidn

tulathromycin / ketoprofen

3. YYNOEZXH XE APAXTIKH(EY) OYZIA(EX) KAI AAAA ZYXTATIKA
Kabe ml wepiéyer:

ApacTikd GueTaTIKA:

Tulathromycin 100 mg
Ketoprofen 120 mg

"Exdoya:
Monothioglycerol 5mg

Aloyéc dypouo ¢ Kitpvo/mpactvokitpivo evéstuo dtdAvpa. EAevBepo opatdv couatidiov.

4. ENAEIZH(ELY)

IMa ) Begpaneia g avamvevotikig vocov Pooedav (BRD) mov oyetileton pe mopetod kot
opeiletan ota Baktpra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
Kot Mycoplasma bovis gvaicOnta otnv tulathromycin.

S. ANTENAEIZEIX

No pn ¥pnOLHOTOLEITAL GE TEPMTMOELS LIEPELAIGONGING OTIG dPACTIKEG OVGIEC 1} O KATOLO
omd T £KO0YOL.
Na pn yopnyeitot tavtdypova pe GAAS LoKpOAIdLO 1] MVKOGOUISES.
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Na pn ypnotponoteital oe {do oV TAGKOLY amd YOoTPEVTEPIKES PAAPEC, atpopparykn
dudbeom, duokpacia TOv AiPNTOg N NTOTIKEG, VEQPIKES 1) Kopdlakég Tadnoels.

6. ANEINNIOYMHTEX ENEPTEIEX

Y7modopia yopnynomn mord cuyva TPOoKOAEL TOPOSIKEG OVTIOPACELG TTOVOL Kol TOTIKO 0o LA
070 onueio g éveong, Ta omoia umopel va empeivovy Emg kot 32 nuépeg. [labopopporoyucég
ovTiopdoelg (cuumepAapUPavorEVNG TG AVACTPEYIUNG GAANYTS TNS GLUEOPNGNG, OLONOTOC,
tvoong Kot apoppayiag) oto onpeio g Eveong mapoatnpodval yio mepimov 32 nuépec LETA
Vv éveon.

Onwg kot pe 6Aa 1o MEAD, Loym ¢ dpaonc avacToAng TG obvleong TpoctayAavoivng,
VILAPYEL TO EVOEYOUEVO YUOTPIKNG 1| VEQPPIKNG dvoave&iog o€ oplopéva GToUa.

H ocvyvémta tov avemBountev evepyeimv kabopiletal o akolobbmg:

— moAD cuyvn (meprocdtepo and 1 ota 10 vrd Bepancio {da Tapovoidovy avemBHuNTES
eVEpPYELEG KOTA TN

— dGpkelo g Oepomeiog)

— ovyvn (tepioedtepo amd 1 aldd Atydtepo amd 10 {da ota 100 vrd Bepomeio (da)

— un ovvnOwopévn (tepiocdtepo amd 1 adid Atydtepo amd 10 {da ota 1000 vd Oepaneia
(ou)

— onévia (mepiocotepo amd 1 akdd Arydtepo amo 10 {da ota 10.000 vd Oepameio (ha)

— 1oAb omavio (Aydtepo amo 1 ota 10.000 vd Bepameio (do cupmeptlapuPavopévay Kot
TOV UEHOVOLEVOV OVAPOPDV)

Edv moapoatmpnoete omoladnmote cofapn 1 GAAN avemBountn evEPYELD, aKOLO KoL oV OEV
avapépeTol 6to ecdkAeloto DVALo Odnyudv Xpriong 1 aueiPAaieTe yio v
OTTOTELECUATIKOTITO TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG, TAPUKAAEIGOE VO EVILEPDOETE GYETIKMG
oV KTNviatpd cog.

Evolhoktikd kdvte ypron Tov €Bvikoh GLGTAHATOS OvVAQOPAS:

EBvikog Opyaviopog @appdxmv (EOD)

TnA: +30 2132040213

E-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

7. EIAH ZQQN

Booegon

8. AOXOAOI'TIA I'TA KAGOE EIAOZXZ, TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Ymodopia yprion.

Mia gpdma vrodopia veon Tov 2,5 mg toviabpopvkivngkg copoticon Bapovg kot 3 mg
ketompoaivng /kg copatikod Bapovg (toodvvapel e 1 ml/40 kg copoticod Bapovg). o
Oepamneia Poocdmv avo tov 400 kg Bdpovg cmpatoc, yowpiote tn 606M MGTE Vo Uy viovtol
neprocotepa and 10 ml og €va onpeio veong.

9. OAHI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

IMa v e€acediion tng cmot)g d0G0A0YING, TO COMATIKO Bapog Oa mpémel va vToloyileTon
000 TO OVVOTOV aKPIPESTEPQ, LE GKOTO v’ amopevyDel 1| yopnynomn kpdtepne 666nc.

T"a omoladnmoTe VOGO TNG AVATVELGTIKNG 0000, cuvietdtol 1) Oepaneia twv (dwv oTa TpdTH
oTAdW EPLPAVIONG TG VOGOV KOl EKTIUNOT TG avTamoOKplong otr Oepaneia eviog 48 mpmv
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petd v éveon). Edv 1o kKAviké COUTTOUATO TG OVOTVEVGTIKNG VOGOU EMLUEVOLV 1|
av&avovral, 1 eGv vdpyeL vtoTpon, 1 Oepamneia Tpénel va oAAAEEL, va ypnopomombei dAlo
avTIBLOTIKO KOl VO GUVEXIGTEL LEYPL TO KAVIKG CUUTTOOTO VO ATOdPApovY.

E@pbdcov vrapyet emipova avénuévn Beppokpacio copatog 24 dpeg petd v Evapén g
Oepameiog, o vevBVVOG KTNVINTPOG TPEMEL VO AEIOAOYNGEL TNV OVOYKOLOTITO EQAPLOYNG
TEPOLTEP® AVTUTLPETIKNG Bepameiog.

Kozd ™ Oepomncio (omv avi opddeg 6E Lo, EKTPOQT, GLVIGTATOL ) XPToN Peldvag
avappdenonc mov £xetl tonobet el 610 EAUGTIKG TOUA 1] AVTOUATNG COPLYYOS, LE GKOTO TNV
ATOPLYT VIEPPOAIKNG SLATPTONG TOV EANGTIKOD Tdpatoc. H Beldva avappdenong o mpémet
va apotpgiton petd tn Bepaneia.

To ghootikd Topa propet va dratpnOei pe acpdreia £og kot 20 popéc.

10. XPONOX ANAMONHZX

Kpéag xar edmdpot 1otoi: 50 nuépec.

To mpoidv dev gival yKeKPUEVO Yia ¥p1ion o€ Poogldn Ta omoia Tapdyovv YéAa yio
avOpomvn Katavdimon.

Na un ypnoiponoteital o€ ykvo {da, To onoio Tpoopilovtal vo Topdyovy YA yio
avOpOTIVN KATAVAA®OT, EVTOG 2 VOV otd TOV OVOUEVOUEVO TOKETO.

11. EIAIKEX YXYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dgv Tpooeyyilovv Ta TALddL.

No punv Katonyvyetol.

Na pn xpnotpomoteital avtd 10 KTNVIATPIKO PAPUOKEVTIKO TPOidV LETA amd TV NUEpOUnvia
AMENG mov avaypapetat otny etikéta petd t AHEH. H nuepounvio Anéng avaeépetar oty
televtaio NUEPA EKELVOL TOL URVa.

Avgpxera {ong LeTd TO TPOTO AVOLyUa TNG OTOXEIDMOOVS GLGKELOTTNG: 56 MUEPEC.

12. EIAIKH(EX) TPOEIAOMMOIHXZH(EIX)

AvT106 TO TPOIOV deV MEPIEYEL KOVEVH OVTILUKPOPLOKO GUVTIPNTIKO.

Ewwéc mpoerdonomoets yio kabe gidog {dov

[Mapovcialetar dtaoTowpoduevn ovToyn He GAla pokpoAidia. Nao un yopnysitotl tavtdypova
HE OVTIUKPOPBLOKA TOPOHOI0OD UNYAVIGHOD dpdong OTmg GAAY LakpOAiSo ] MVKOGOUISEC.

Eww| mpopviaén yia ) yoprynon ota {oa

H ypnion tov mpoidvrog mpénet va Baciletor 6TV ToLTOTOINGT Kol 6TIC SOKIHEG Evaictnciog
Tov(TV) Tadoyovou(-mv)-ctoxov(-v). Av avTtd dev givar duvato, 1 Bepaneio Oa Tpémel va
Baciletan o emdNOLOYIKEG TANPOPOPIEG KOl TN YVDON TNG Evanctnciog Tov Paktnpicov-
oTOY®V O€ EMIMESO EKTPOPNC N O TOTIKO/TEPLPEPELOKO EMITEDO.

H ypnion tov tpoidévtog Ba Tpémet va yIvETOL COUPOVA LE TIG ETIONLES, EOVIKES KOl TOTUKEG
ovTipikpoPrakég moMtikég. H yprion tov mpoidvtog Katd TopEKKAGT TV 00NYIdhV ToV
nepthappavovtar oty IXIT evoéyetor va avENGEL TOV ETTOAACUO TG AVTOYXNG TOV
Baxtnpiov otnv Toviadpopvkivn Kot va LEWOEL TNV OmoTEAEGLATIKOTNTA TNG Bepameios e
A0 poKpPOAIdLa, AMVKOGOUIOEG KOl GTPETTOYPOLIVES TNG Opuddag B Adym tng duvnTikng
dwoTavpodpevng avroyns (avroyn oe MLSB).

Kobnhg morrd MEAD duvntikd pmopolhv va TPOKAAEGOVY YOOTPEVIEPIKT] EEEAKMON, dtaitepal
o€ peydAng nAkiog foogldn Kot veapovg HOGYOVG, 1) TAVTOYPOVT YPTOT TOL TPOIOVTOG UE
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GO avTIPAEYLOVAOIN Qapuake (MEZAD) 1| oTEPOEION AVTIPAEYHOVOOIN PapLoKa (TT.).
KOPTIKOOTEPOELDT) Oa TPEMEL VO ATOPEVYETOL EVTOG TV TPATOV 24 wpdV TG Bepaneiog. Xt
GULVEYELD, 1) TAVTOYPOVT] Bepaneio pe MEAD Kot GTEPOELDT AVTIPAEYUOVAON (ApLOKD, O
mpémeL va mapakolovdeital otevd. H xprion tov mpoidvtog (mov mepiéyel KETOTPOPaivn) oe
peydanc nlkiog (da 1 (oo pikpdtepa Tov 6 efoopadmy Ba tpénet va Paciletol o ekTipnon
0péLovg / Ktvdvvov amd tov vrevhuvo KTnviaTpo.

Na amopgbyetol 1 (pHoN € APLOATOUEVA, VITOOYKOUIKA 1) VTOTACIKA (Do, To. 0Toia
OTOLTOVV TOPEVTEPIKT] EVLOATMOOT), KAONDG UTopel v VITpYEL KIVOUVOG VEQPIKNG TOEIKOTNTOG.

Oa TPEMEL VA, OTOPEVYETL 1] EVOOUPTNPLOKT Kot ) EVOOPAEPLa Eyyvom.

Idwaitepec Tpo@uAGEELS TOL Tpémel vo Aopdvovtal amd To GTOUO TOV YOPNYEL TO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o {ma

AVTO TO KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VoL TPOKOAEGEL VTTEPELALGONGia
(aAdlepyia). Ta dtopa pe yvoot vrepaicncio otny TovAadpopvKivn, KETOTpoPaivn 1 oTa
LN oTEPOEN avTIPAEYHOVAOIN Qapuaka (MEAD) Bo mpémel v omoPEVYOLV TV EXAPN LE
aVTO TO KTIVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV. Xg TEPIMTTOOT TUYUING ETAPNG LE TO dEPLL,
TAOVETE TO SEPLOL AUECHOC E GOTOVVL KOl VEPO.

Av16 10 KTNVIOTPIKO PAPUOKEVTIKO TPoidV Umopel va TPOKAAECEL OVETIOVUNTEC EVEPYELEG
UETE od emapn LE TO OEPUN Kol 0VTOEVEST]. PPOVTIGTE YioL TV OTOPVYT| EXOENG LE TO dEPLLQL
Ko TV Katd AdBog auTtoéveot. Xe TepinTmon Tov katd AdBog KiveTe ovTOEVEDT),
avalnmoete auéomc Tpikn fondeia ko endei&ete 6TOV 10TPO TO ECOKAEIGTO PVALO

001 YLDV YPNONG N TNV ETIKETO TOL POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC,.

Ta MEA® 6nw¢ 1 KeTompoPaivn popel vo EXNPEAGOLYV TV YOVILOTNTA KOl Va givat
emPrapn yo to ayévvnro modi. Ot £yKveg yovaikeg, Ol YOVOIKES TOL TPOoTabovv va
GLALAPOVY Kat 01 AvOpeg oL oyed1alovy va Kavouv Ttoudi Oo Tpémet va delyvouv Wiaitepn
Tpocoyr otav xewpiloviol avTd TO KITNVINTPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.

AVt T0 KTNVINTPIKO POPUOKELTIKO TTPoioV glvar epebioTikd yio Ta patio. No omopedyeton 1
emoen pe ta pdto. Edv kot Aabog vedpéet emapn pe ta patio, EEMADVETE apEc®S T LATLO
ue kaBapd vepd. Edv empeivel o epebiopdc, va avalnmoete watpikn fondeia kot va
emdei&eTe oTOV TP TO ECOKAEIGTO PVAAO 00T YLDV YPTONG TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.
[MAvvete ta géplo HeTd amod Tn ypnom.

Eyxopoctvn ko yohovyia

ATO TIG epYaOTNPLOKEG LEAETEG LLE TOLAXOPOLVKIVY OE EMIPVES Kol KOVVEALD OEV
dmotdbnkay evoeilelg tepatoyéveons, eUPpuotoéikdTnTag 1 ToEIKOTNTOG TN UNntépa. And
UEAETEG LI KETOTPOPAIVN OE EpyOoTNPLOKE €10N (ETIHVESG, TOVTIKODS KOl KOUVEALR) OEV £XOVV
dwmotwbei evoeifelg tepatoydvmv emdpdoemy, oAla Exovv mapatnpnbel emdpdoeic oTnv
OVOTTOPOY®YN, TOEKOTNTO OTN UNTEPA KOl EUPPLOTOEIKOTNTA. YTTAPYOUV YVOCTEG
ovemBOunTeg evépyeleg ¢ katnyopiag Twv MEAD Kot GAA®Y avasTOAE®DY NG
TPOCTUYAAVIIVIIG TNV EYKLHOCHVN 1/KaL TV avimtuén Tov eufpoov. H aocepddeio tov
GLVOLOCUOD TNG TOLAXDPOLVKIVIE Kot TNG KETOTPOPaivic o€ (ho oTOY0VG KaTA TN d1dpKELD
Konong N yorovyiog dev €xel emiPePoarwbei. Na ypnoyomoteitar povo cOUPOVO pe v
EKTIUNOMN 0PELOLG/KIVODVOL amd ToV LITEVBUVO KTNViaTpo.

AMnemdpboelc pe AL QAPUOKELTIKA TTPOidVTO Ko BALEG LOPQES aAANAETIOpAIOTS
Na pn ypnoiponoteital TanToypova Pe GAAN S10VPNTIKE, VEPPOTOEIKA KTIVIOTPIKA
QOPUOKEVTIKA TPOTOVTOL 1) AVTITNKTIKA.

Yrepdocoroyia (CUURTOUOTO, LETPO AVTLETATIONG, OVTIIOOTA)

Me 066¢€1G 3 Kot 5 QOpEG TNG CLVIGTMUEVNC, TOPATPNONKOY TOPOdIKEG eVOEiEelg TOVOL GTO
onueio g éveong /Kot SIOYK®ONG 01 0T01EC G€ PEPIKEG TEPUTTMGELS OMPKNOAY UEYPL TNV
nuépa 32. Emmpocheta, moapatnpiOnKoy Topodikd GUUTT®IOTA, TOL 0mTodd0nKay o
dvopopia oto onueio g Eveong (TOVOC) Kot TEPAGUPavay avnovyic, KOOVILO TOV
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KEQPOUAOV, EOGIUO TOV €SAPOVS e Ta, TOJ0 Kot BpayvmpodBeoun peimon g Aymge Tpoens.
Mikpockomikég Safpmaelg fAEVVOYOVOL TOV TLA®POVL TOV NMVUGTPOL TapATHPNONKY, pe
d0omn 3 kot 5 popég g cuviotopevns. Eraveilnuuévn yoprynon umopet vo odnynoet oe
yaoTpikn Toéikotnta. 'Hia ekpuAilon Tov pookopdiov £xet mapatnpndei oto foogldn mov
Elafav d0om 5 M 6 POPES TNG CLVICTMUEVTG.

Aocvufotdnreg
Adyo EMAetyng LeAET®V aoLUPATOTNTAG, TO TOPOV KINVINTPIKO QUPLUKEVTIKO TPOIdV Oev
TPEMEL VO, AVOUELYVOETOL PE AAAC KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKA TPOIOVTAL.

13. EIAIKEX ITIPO®YAAEEIX AITIOPPIYHX ENOX XPHXIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN
IHOY ITPOEPXONTAI AITIO TH XPHXH TOY ITPOIONTOX

Kabe pn ypnoyomombéy ktnviatpikd QoppUoKeELTIKO TPOIOV N Un XPnoloTolnfévia
VTOAEIUHOTE  TOV TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL GOLP®VOL LLE TIC IOYVOVOES EBVIKEG OaNTHOELG
XvpuPovievbeite Tov KINVIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO OTdPPIYNg TV
y¥pMNooronféviav eoapuakmv. To HETPA aVTH 0TOGKOTOVY GTNY TPOCTUGI0, TOV
nep1PaiiovTog.

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX ET'KPIXHX TOY ®YAAOY OAHI'TQN
XPHXEQX

05/2020
15. AAAEX ITAHPO®OPIEX

Dappoxoduvakéc 1010t TeS

H tovAaBpopvkivy etvar évog n-cuvBeTikog avTyukpoPokdc mapdyovtog TnS opdous Tov
HokpoAdiov, 0 0moiog TpogpyeTol amd £va Tpoidv {Opmonc. Alapépel amd TOAAG GAAL
LOKPOALISI0 6TO OTL £xEL POKPE SLAPKELNG OPAGT), 1] OTTOolal, €V UEPEL, OPEIAETAL OTIG TPELS
opvoudoeg mov dtafétel. I'o To AOYo aTo EYEL YAPAKTNPIOTEL MG YNLUKT VITOKATIYOPid TWV
TPLOUASI®Y.

Ta poxpoAida givor faktnprootatikd avTiBloTikd Kot avacstéAlovy T flocvvieon tov
TOPOLTTOV TPOTEIVOV YAPT OTNV EKAEKTIKT dEGUEVLGT TOVG 6TO PakTnplakd pPocmuKd
RNA. Apovv dieyeipovtag tnv amocvvdeot tov peptidyl -tRNA and to ppocmpo Katd
dugpkela g S1001KacT10g LETATOTIONG,.

H tovAaOpopvkivn €xet in vitro dpactikdtnTo évavt tov Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni ko1 Mycoplasma bovis, PBoxtnplokd nafoyova mov
oLV OmG GLVOEOVTOL [LE TNV AVOTVEVGTIKN VOGO T®V Pooetddv. AvENUEVES TIUEG EAAYIOTNG
avactorTikng cvykévipoong (MIC) éxovv Ppebei oe kanoto amopovouéva Histophilus somni.

To Ivotitovto Kiwvikav kon Epyactmproxav Ipotdnmv (CLSI) £xet kabopicet ta MIC 6pla
gvoctneiag ywo v Tovdabpopvkivn Evavtl tov M. haemolytica, P. multocida, xon H. somni
TOVL OVOTTVEVGTIKOV GUGTIHATOG TV fooedmv w¢ <16 pg/ml svaictnta, Kot > 64 pg/ml
avOeKTIKA.

H CLSI éye1 eniong dnuociedoel KAvika 6pia evaistnoiog yio v toviadpopwkivn fdoet
uebodov diudyvong dickov (CLSI éyypago VETOS, 41 éxdoon, 2018).

Ovtte to EUCAST o00te 10 CLSI éy0uv avortiéel mpdtumeg pefodouvs yia tn doKipn
AVTIBOKTNPLOKOV TPAYOVIMV EVOVTL KTNVINTPIK®V 100V ToL Mycoplasma Kol ®g €K T0HTOL
dev €yovv KaboploTel KpiTnpla epuUnveiag.



Avtoyn ot pokpoAidla pumopel va avomtuyBel pe HETAAAOEN T®V YOVISI®mY TOL K®OIKOTOLOUV
70 p1pocouikd RNA (rRNA) 1 opiopéveg pipocopxég npoteiveg. Emiong, pe eviopatikn
tpomonoinon (nebvrioon) tng B€omg otdyov 23S Tov rRNA, 1 omoia yevikadg pmopei va
OMUOVPYNGEL SUCTAVPOVLEVT OVTOYN UE TIC MVKOCOUIOES KOl TIC GTPEMTOYPULUIVES TNG
opdoag B (avtoyn MLSB ) kabd¢ kat pe evlupotikn adpavomoinon 1| He LOKPOAOIKT EKPOT).
H avtoyn MSLB umopei va givat 1dtocvotatiki 1 exayopevn. H avantoén avioyng Heta&y
v Ttaboydveov BRD pmropel va eival xpopocoutkn | TAaouidtokd KmOtKOToUEVT Kot
UTOPEL VO LETOPEPETUL EPOGOV GVVIEETAL E HUETAOETOVIN, TAUC IO, OAOKATPOUEVH KOt
ovlevkTikd ototyeia. Emmpocheta, n yovidiopotiky tiactikdtnta tov Mycoplasma
gvioyvetal arnd TV opovTio LETAPOPE 1 A0 LEYOA TULOTO YPOUOCOUATOV

Extog and T1g avtipikpofiakég 1010t Tég TG, 1 TOLAAOPOLLKIVY KATOOEIKVVEL
OVOGOPLOLICTIKES KO OVTIPAEYLUOVMOELS OPACELS OE TEIPUUOTIKEG LEAETEC. XTAL
ToAVHOPPOTOPN VO TV Pooetdmv (PMNSs, ovdetepdeiia), | Tovlabpopvkivn tpodyel v
UTOTTOGT (TPOYPOUUUATIOUEVOS KVTTAPIKOC OAvVaTOoC) Kot TNV KAO0PoN TV OTOTTOTIKMV
KUTTAP®V omd T LAKPOPAYO.

Mewmvel v Topayyr TV TPo-QAEYLOVOIOV pecolafntdv Asvkotpieviov B4 kot CXCL-8
KOl EXAYEL TNV TOPOYDYT AVTIPAEYLOVDOOOVG KOl TPO-OLaAVOUEVNC ATIOIKNG Amo&ivng A4,

H xetonpopaivn glval pio ovcia TOL OVAKEL 6TV OUAS0 TOV U1 GTEPOELSDY
avTIPAEYLOVOOI®V papudkav (MEAD). H ketompopaivn £xel avTIQAEYUOVMOELS, OVOAYTTIKES
KOl VTUTTVPETIKEG 1O1OTNTEG. AgV £Vl YVOGTEC OAEG OL TTTLYEG TOL UNYAVIGHOD dPACTG TNG.
O1 emdpaoelg eMTLYXAVOVTOL LEPIKMG LLE TNV AVOGTOAN TNG GUVOEGNG TNG TPOSTAYAAVIIVIG
KOl TOV AEVKOTPIEVIOV amd TNV KETOTPOPAivVT], TOL Opa. 6TV KUKA00ELYEVAOT Kot TN
Mmo&uyevaon avrtiotoyya. O oynuationds g Ppadvkivivng avaotélieton emione. H
KETOMPOQPAiVI] OVAGTEAAEL TN CLGGOUATMOOT TV OpopfokvTTdpwy.

DopupokokvnTika crotysio

Otav cvyyopnyeitarl vTodOpLO MG GVLVILAGUEVO GKELAC A, 6Ta 2.5 mg TovAabpopvkivngke
6.p. N uéyom ovykévipwon (Cmax) oto mAdopa tav tepitov 0,4 pg/ml. Avtn emredydnke
3 mepimov mpec PeTA TN yopynon g 06ong (Tmax). Ot PEyioTEC GUYKEVTPMGELS
axoAovOnOnkav amod Ppadeia peimon g cvoTNUOTIKNG £KBEONG LE EPQav YpOVO NpioELng
Cong (t1/2) 85 dpeg 610 TAGGO.

Emumhéov, petd and vwoddpia £vesn Tov cLVOVAGIOD TOVAAOPOUVKIVIG- KETOTPOQPAIvIG, 1
AUCO-t-tng tovhabpopwkivig £xet kataderydei ott eivar froicodvvaun pe mv AUCO-t petd
a6 vrodopla Eveor toviadpopvkivng 100 mg/ml yuo ta foogtdrn). O cuvovacuoc eiye
ehappag younAdtepn Cmax yio Tnv TovAadpopukivn kot o puouog amoppoenong Letmonike
G€ GUYKPLOT| LLE TN YOPNYNOT T®V EVOGEMY EEYMPLOTAL.

ZHETIKA LE TNV KETOTPOPAIVY], LETE OO YOPTYNOT TOV GLVOVAGUEVOD TPOIOVTOG, 6T 3 mg
Kketompoeaivng /kg o.p. N eoprakokivnTIKn TG KeTompopaivng odnyeiton amd kKivntikn «flip-
flop». H péon Cmax oto mAdoua ntav 2 ug/ml, n ool enttevydnke otic 4 dPEG KOTO LEGO
0po. O teMKdC ypovog nuicelag Long g KeETompoeaivig Kuplapyeitat amd Ppadsio
amoppoOPNoN Kot EKTINONKE 6TIG 6,8 DpES.

Emumiéov, petd amd vmodopila £VEGT TOL GLVOLACUOV TOVANDPOUVKIVIG- KETOTTPOPAIVIC,
vp&e o kaBvoTéPnor GTNV AToppOPN O, LE XOUNAOTEPT LEYIOTY] GUYKEVTIPMOT TNG
KETOTMPOQAIVNG, KOl LeyoAuTEPO YPpdVo Nuicelng (mNG, CLUYKPITIKG LE TNV OVGio HOVN TNG.

H ketonpogaivn 610 cuvivacuévo mpoidv eivar Eva pakepkod piyuo 000 evaviiopepav, S(+)
kot R (-). In-vitro povtéia vodeikviovy 6Tt to evavtiopepés S(+) eivan katd 250 popéc
1oyLpoTEPO 0o TO gvavtiopepes R(-). ‘Exet avapepbel 611 1 avaotpopr| ¢ R-
KETOTPOQivNG o€ S- KeTompopaivn og Pooeldn eivar 31% petd and evooeAéfia yyvon R-
KETOTPOPAivT).

MeyéOn ocvokevooiog:




Xaptvo kovti Tov meptéyet £va 1 praiidto tov 50 ml
Xdaptvo kovti wov mepiExet éva 1 raiidio tov 100 ml
Xdaptvo kovti wov mepiEyet va 1 laiidio tov 250 ml

Mmopei va, pnv KoKAoQopoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.



