IEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CitraFleet mooo didlopa

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

Ka0e piain (160 ml) mepiéyet To akdiovbo dpacTikd GLGTATIKA:

[MikoBeukod vatpilo 10,0 mg
EXagpd o&eido tov payvnoion 3,5g
Kitpukod o&o 10,97 g

‘Exdoya pe yvoot dpdon: kabe grain mepiéxet 3,4g vatpio, 0,83 g vatpio petadifeimdeg (E
223), 0,17 g uebvivdpdéu-Pevioixod vatpio (E 219), 0,066 g abavorn, 0,02 g tpomvivdpdév-
Bevloikd vatpio (E 217) ko 0,013 g mpomvievoyivkoing (E 1520).

IMoa tov TANpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Toc1po dtdAvpa.

Awwyég drdlopa, pe pH peta&d 6 xat 7, dypopo 1 EAa@pdS VTOKITPIVO He PEATIOTIKO YeDOoNG
ypevadivn.

4. KAINIKEYX IIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpomevTIKEg £vOcilelg

IMa tov kKabopiopd Tov eviépov Py amd 0TOIEGONTOTE SAYVIOOTIKEG O1001KAGIES TOV
amortovy kabapod £ViEPO, T.Y. KOAOVOSKOTNON 1] OKTVOYPUQIKY eEETAO.

To CitraFleet mooipo dtdlvpa evdgikvotar yuo xpnon o€ eviiikes (cupmeptlapBovorévmy
TOV NMMKIOUEVOV) nMkiog 18 etdv Kot dve.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YopNyNoNs

Aocoloyia

Evnlixes (ovumepiloufavousvaov twv nlikiouévov) nlikios 18 etwv kai dvo.
H yopriiynon g Bepomeiog umopei va yivel pe évav amd Toug TopakdT® TpOTovS:

o Yvvn0wg, pia edAn to Ppddv Tpv amod T dadikacio Kot 1) deVTEPN LIAN TO TP
™G NUEPOC TNG d1adKaciag.
o Mia @1dAn to amdyevpa Kot 1 0e0TEPN GLIAN TO Bpadv mpv amd T dadikacio. Avto

70 dOGOAOYIKO oyNa ival TEPIEGOTEPO KATAAANAO OTav 1) dadikacio die&dyetan
vopig 10 Tpmi.

. Kot o1 600 @puadeg to mpwi g NUEPAS TNG O10dKAGTI0G. AVTO TO SOGOAOYIKO GO
glvat KatdAAnAo povo otav 1 dledtkacio Vol TPOYPOUUOTIGUEVT] TO
anoyevpa/Bpadv.

O ypdvoc mov pecoAafel HeTa&d TG XOPNYNONG TV dVO PLUA®Y TPETEL VO EIVOL TOVAGYIGTOV
5 mpec.



Tpomog yoprynong

006¢ yopnynong: Ao arouotog ypron

Tnv nuépa mTpv omd ™ dadtKacio, GLVIGTATOL Ui EWOIKT (YaunAn o eLTIKEG Tveg) diatta 1
puovo Aym dtawydv vypav. Agv TpEmel va AapUPaveTal oteped TPOen amd TV Evapén Tng
Bepamneiog péxpt TNV OAOKANp®ON NG S10dKAGIOGC.

To Citrafleet méo10 S1dAVO eV TPETEL VO OVaLLYVOETAL T} VO opatdveTat. Eivatl étoylo mpog
oon Kotevbeiav amod Tn ELaAN.

Metd amd Siotpe 06k, AETTOV amd TNV ANy kabe eldAng, cuvictdtol va Tieite Tepimov
1,5-2 Xitpa. 51090pa@Vv dtavydv vypadv pe puiuod wepinov 250-400 ml/mpa. Xvvictdvrol
dtowyeig covmeg 1/Kot SIHADLOTO IGOPPOTNUEVE (O TPOG TOVE NAEKTPOAVTEC. XVVIGTATOL VO,
unv wivete kabapod M axloviGUEVO VEPO GKETO.

O acBevnc dev mpémet va £yl AdPet Timota amd oTORTOG TPV amd T Sradikacia (cuvBwmg
Y10 TOVAAYLOTOV 2 DPEG), COUPMVA LIE TIG ATOLTNOELS TG ovolsOnciag.

4.3 Avtevositeag

Yrepevaichncio oTig SpacTIKEG OVGIEC 1) G€ KATTOL0 0td TO EKS0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTNV
Tapdypoeo 6.1, CUHEPOPNTIKY KOPSI0KT AVETAPKELL, GOBOPT APLOATWOOT|, VITEPUAYVI|CLOLLLIA,
YOOTPIKN KOTAKPATNON, YOOTPEVIEPIKO EAKOC, TOEIKT KOAITIOO, TOEIKO peydicolo, E1eOC,
vavTtio Ko EUeTog, aokitng, kataotdoelg ofeiog kotdiog wov xpNnlouvv YEPOVPYIKNG
enéuPoong 6mws o&eio GKMANKOEWSITION Kol YV®OTY 1| TOOVOALOYOOUEVT YOGTPEVTEPIKN

anoepaén 1 didtpnon.

Noa unv ypnowonoteitar o€ acbeveig pe papdopvdivon 0161t ta kabapTikd propel vo
endyovv pafSouOAVCT Kol EVOEYETUL EMOUEVMS VO ETOEVAOGOVY TNV KUTAGTAGCT).

Na unv ypnoyionoteitar € acbeveic pe evepyd AEYUOVMOOT EVIEPIKT VOGO, T.)Y. VOGO TOV
Crohn, géAx®d1M KOAITIOA.

e aobeveic pe onUavVTIKG LELOUEVT] VEQPIKN AgtTovpyia, eviEyeTal vo cuUPEl cuGcdpeLOoN
Hoyvnoiov 6to TAACHO. X TETOLEG TEPIMTMOGELG TPEMEL VO, YPTCLLOTOLEITOL GALO
TOPACKEDOUGLOL.

4.4 E101kég Tpog1domon)oels Kol TPoQUAGEELS KATE TN Y po
To CitraFleet méo1p10 dtdAvpo dev TPEMEL VA, PN GULOTOIEITOL MG KOBAPTIKO povTivaC.

To CitraFleet mooipo didlvpa Bo propodce ordvia vo 0dNyNoel 6€ GoPapd Kot SuvnTiKa
LOpai0 TEPLOTATIKA NAEKTPOAVTIK®OV Slatapaydv 1 VEPPIKN SucAgitovpyia o gumabeig 1
eEacBevnuévoug aobeveic. Emopévac, n oxéon opéiovug/kivovvou tov CitraFleet mooipo
dudlvpa wpénel va e€etdletal mpooekTikd mpty amnd v Evapén g Oepaneiog oe avtdv TOV
TANBvopd avénpévou Kivovvov.

Amarteital vo AouPAavetot 01K TPOCOYN AVOPOPIKH IE YVOOTEG OVTEVIEIEEIC KATE TN
ocuvtayoypaenon tov CitraFleet mooyo didAvpe oe omolovonTote achevn Kot amatteitol va
SideTan €101K1 TPOGOYN GTN OMUAGIN TNG EMAPKOVG EVUOATMONG Ko, 6€ TANBVGHOVG
avénuévou kivovvou (6nwg opilovial TapakdT®), EXIONG OTN GNUAGIN TNG EMITEVENG
EMTESOV NAEKTPOAVTOV KaTA TNV Evopén Tng Bepaneiog Kot HETH TO TEAOG TG,



HAwopévor kat e&acBevnuévol acbeveic, kot acbeveig oe kivovvo vrokaltopiog 1
vrovaTplopiog, uropel va ypetdloviol 101aitepn TpocoyN.

To CitraFleet méoyo StdAvpo TpETEL VoL ¥PNGUYLOTOLEITUL LLE TTPOGOYN o€ aeOeVeic e YVOOTEG
droTapayéc 610 160L0Y10 VOATOG KA/ NAEKTPOAVTMV 1| TOL Aoufdavouvy Bepoameio pe apLoKaL
OV EVOEYETAL VO, EMNPEAGOVY TO 160L0Y10 VOATOG KO NAEKTPOAVT®V, .Y, SLOVPNTIKG,
KOPTIKOGTEPOELDN, A0 (BA. mapdypapo 4.5).

Amarteital emiong mpocoyn og acbeveic mov €govv Tpdspata vVTofAinbdei oe yaoTpevTEpIKY
YEPOLPYIKN EXEUPAON 1) TTOV EYOVV VEPPIKT] SLGAEITOLPYIN, N0 EMG LETPLL. APLOATMOON,
vroéTaon 1 Kapdlokn vOco.

H 7mepiodog kabapiopod tov eviépou dev mpénet vo, vepPaivel Tig 24 dpeg d10TL PeYaADTEPNG
YPOVIKNG 018 pKeLag TpoETOLNGio LTopEl va avEnoet Tov Kivouvo dratapaymv Tov teolvyiov
VO0TOC KOl NAEKTPOAVTAV.

H dudppora mov opeiretar ot dpdon kévmong tov CitraFleet méoyo didhvpa propet vo
00MYNOEL GE ATMAELD, VYPAOV KoL NAEKTPOAVTMV, VTOOYKAa Kot vdtaot). EmimAéov, umopel
va TpokAnOel ayyEl0mveELLOVOYASTPIKO OVTOVAKANGTIKO 0mtd KOIMoKO epébiopa, mT.y. TOVOC,
70 0010 UTOPEL VO 001 YNGEL GE YOUNAT OPTNPLOKT TECT KOl ATMAELL GUVEIONOMG.
Amonteitan emapkng TpdoAnym dtowydv vypov, BAEre mapdypapo 4.2.

To CitraFleet moo1o dtdAvpa UTOpEl Vo TPOTOTOIGEL TNV ATOoPPOPTOT TOV GLVIOMG
GUVTOYOYPOUPOVLEVAOV OO GTOUOTOS QUPLOK®OV KOl TPEMEL VA YPTCLLOTOLELTON LLE TPOGOYT),
Y. VINPEAY LELOVOUEVEG AVAPOPEG ETIANTTIK®OV Kpicewv oe acleveic mov ehapupavoy
Oepameio L OVTIEMANTTIKG, UE TPOTYOLUEVAG ELEYXOMEV eminyia (BA. Topaypdeovg 4.5
Kot 4.8).

To CitraFleet umopei va endyel apOmon €Akn Tov BAEVVOYOVOD TOV TOXEOC EVIEPOL KAl EXOVV
avapepBel coPapég mePMTMOGELG KOMTIONG (CVUTEPIAAUPAVOUEVNG IOYOUIKNG KOAITIONG)
OOV amalTnONKe voonAeia. ZVVEnTMC, avth 1 O1dyvmon mpénel va AapBdavetal vdyn ce
TePITTOON GoPapov KAV ETIUOVOD KOIAKOD GAYoVG, Le N yopic atpoppayia omd o 0pho,
petd tn yopnynon tov CitraFleet.

AT 10 QOpRaKEVTIKO TPOidV TEpiEyeL 3,4 g vaTpiov avd dAn, mov woduvapel pe 173,6%
g ovvicTdpevng amd tov [IOY péyiomg nuepnotag tpdoinymng 2 g votpiov yio Evav
EVIALKO.

AVT0 TO OPRAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL VaTPLo peTadBeiddeg (E 223). Mmopel omdvia va
TPOKOAEGEL GOPapés avTdpdoelg viepevatsnaciog Kot Bpoyydomacuo.

AT TO QOPRUKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEXEL LEBLAVOPOEL-Bevioid vatpro (E 219) kan
TpomvAVdPo&L-Pevioikd vatpio (E 217). Mropel vo tpokarécel aALEPYIKES OVTIOPAUCELS
(mBavov pe kabvotépnon).

AVTO TO OPUAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL 66 ME aAKOOANG (aBavOANg) o€ Kb PaAn. H
mocotnTa avd 160 ml avtod ToL Papudikov gival 16odvvaun pe Aydtepo ava 2 ml pmopag 1 1
ml kpaotov. H pikpn mosdtta g aAkodANG o€ avTd T0 QApLaKOo OV Ba Exel aEloonueimteg
eMOPACELC.

4.5 AN AemOPaoELS PE GALD QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KO AALES NOPPEG
aAAreniopaocng



Q¢ kaBaptikod, to CitraFleet mdéoipo dtdivpa avédvel To puduod ddfoaong LEsm Tov
yaotpevieptkov. H amoppdenomn GAL®v and 6TOUATOG YOPYOOUEVOV QOPUAKQOV (TT.Y.
OVTIETANTTIKG, OVTIGCVAANTTIKA, avTdnTikd, ovIBloTikd) umopel ETOUEVOG Va.
tponomoinbel katd Vv mepiodo Bepaneiag (PA. mapdypapo 4.4). To avtiBlotikd TeTpaKvKAiv
KoL @AOVOPOKIVOAGVT, KOl 1 TEVIKIALOUIVT, TPETEL VoL AAUPAVOVTOL TOVAGYLIGTOV 2 DPEG TPLY
Kot 0yl vopitepa omd 6 dpeg puetd  yopnynon tov CitraFleet mooyo didAvpa yio v
amo@LYN dNpovpYiag ¥NAKNG VoG LE LayVviolo.

H amoteleopartikotnta tov CitraFleet mooipo dtdAlvpa peidvetot omd S1oyKoTikd kafapTikd.

Amnoteitarl mpocoyn oe acbeveic mov Aappdvouvy noN eAapuraKa Tov evOEETAL Vo GYETICOVTOL
ue vrokoAtopio (6m®g S10VPNTIKA 1) KOPTIKOGTEPOEION 1 PAPUAKE, OTTOV 1] VITOKUALALIN
amoTELEL 10104TEPO KIVOLVO OMA. KAPIIOKES YAVKOGIOES). XVVIGTATOL ETICTG TPOGOYT OTOV TO
CitraFleet mooo didAlvpa ypnopomoteitor og acbeveic mov Aappdavouvv Bepaneio pe MEAD
N QAPLOKO TOV €IVl YVOGTO OTL EXGYOVV TO GUVOPOLO AVETAPKOVG EKKPLONG OVTIOLOVPNTIKNG
opuovng (SIADH), m.y. tpikukAkd avTikataOMmTikd, eKAEKTIKOT AVUGTOAEIS
EMOVATPOGANYNG GEPOTOVIVIG, AVIIWLYMGIKE @apuaKa Kot KopPopalenivn, 10Tt autd ta
QAapLOKa Popel va avENCOVY TOV KIVOLVO KATaKPATNoNg KOUTOg KauM dloTtapoyns Tov
tooluyiov niekTporvT@Vv.

4.6 CovipoétnTa, kinon kot yorovyia

Kvnon

I'a 1o CitraFleet mocio didAvpe oev givar dStobéotpa KAVIKE dedopéva oVTE Ylo
EYKVLOGVVEG TTOV EKTEOMNKAY GTO PAPUAKO OVTE Y10 TOEIKOTNTO GTNV OVOTOPOYDYIKN
wavotto. Kabdg 1o mxofeukd eivar Eva dieyeptikd kabaptikd, yio Adyovg acpaieiog, eival
TPOTIUNTEO VO amopevyeTot 1 ypnomn tov CitraFleet moco diddlvpa kotd tn didpketa g
EYKLVHOOVVNG,.

Oniaopog

Agv vapyet epmelpio oyetikd pe ) xpnon tov CitraFleet méoyo didivpa 6g untépeg mov
Onralovv. Q61660, AOY® TOV PAPULIKOKIVIITIKAOV 1310THTOV TOV dPACTIKOV GUCTOTIKMV, 1|
ayoyn pe CitraFleet mooipo didhvpo umopet va eEetactel yia yovaikeg mov Onadlovy.

4.7 Emopaceis 6ty IKavOTNTA 001Y161G KOl JEIPLGROV UMY OVI|LATOV

To CitraFleet mooipo dtdAvpa uropei va tpokorécel kémwon N LaAn, TOavdg ¢ omoTéEAETUO
AQLOATMONG, KOl TO YEYOVOG OLTO UITOPEL Vo £YEL IKPN £0C PETPLO EMIOPAOT GTNV IKAVOTNTA
001 YNoNG N XEPIOUOD UNYAVIILATOV.

4.8 AvemOounTeg evépyELEg

O1 10 GLYVEG AVETBOUNTEG EVEPYELEC IOV AVAPEPONKAV GE KAVIKEG OOKIUES OOV
YAPNOLOTOONKE 0 GLVIVAGHOG TIKOOEUKOV VOITPion KOl KITPIKOV poryvnoiov oyetilovav pe
apeoeg emMOPAoelS 610 EvTepPo (KOMAMOKO GAYOG Ko VOLTIOL) Kot TIG GUVETELES TG O1Gppotag
Ko apuodTmong (dtatapaysg vrvov, Enpootopia, diya, KEQOAaAyia Kol KOT®ON).

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEG TAPOVCIALOVTOL TAPUKATM OVE KOTNYOPio/0pyaviKd GOGTN IO
katd MedDRA Kot TpoTitdpevo 6po, YP1GILOTOIMVTOS TV TAPUKATO GLVONKN GLUYVOTNTOG:
oA cuyvég (= 1/10), ouyvég (= 1/100 éwg < 1/10), 1 cvyvég (= 1/1.000 €wc < 1/100). Ot
vIoAoYiopoil cuyvotntog Pacilovial oe 6edoUévVa TOL ATOPPEOLY OO UL OVAALGT KAIVIKDV
HEAETAOV. AVEMBOUNTEG EVEPYEIEG TTOV OEV AVOQEPONKAY GE AVTES TIG KMVIKEG OOKLUES
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TEPLYPAPOVTOL MG ‘U1 YVOOTNE cuyvoTNTOG (OV pmopohv va extiunBodv pe faon ta

Swbéotpa dedopéva)’.

Katmnyopia/Opyaviko [MoAl0 cvyvéc | Xoyvég Oy ovyvég Mn yvooTtiig cuyvoTnTog
cvotnno cdpgova pe ™ | (= 1/10) (=1/100 to (> 1/1.000 to | (6ev pmopov va.
Baon oedopévov <1/10) <1/100) ekTiun0ovv pe faon to
MedDRA owBiopa dedopéva)
Awrapayég Tov AvVOQUAOKTOELONG
UVOGOTOLTIKOV avtidpaon,
OVLOTNHNOTOS vrepevaicnacio
Awtapayéc Tov Yrovatplopia.,
PETAPOAMOHOD KO TG vroKaAMoupio
0pyng
Poyuatpikés drotapayés Awtapoyéc

VITVOV
Awrapayég Tov Keparalyio Z4ahn Envinvyia, oracpol
VELPIKOV GLGTNATOG YEVIKELUEVNG ETAN YOG

(grand mal), ortaopot,
GLYYLTIKN KOTAGTOoN
Ayyelokég orotapayés OpbBoctartikn
VdTACT

Awtapayéc Tov Kotmaxko Enpootopia, "Eperoc, Algppola™®, LETEDPIGHOG
YOGTPEVTEPLKOD éAyog vavtia, axpdrela

KOWALOKN KOmpAavwv

duataon,

TPWOKTIKN

dvopopia,

TPOKTOAYIO

Awtapayéc Tov
O£pLaTOG KOl TOV
VTOOO6PLOV LGTOV

E&avOnpa
(cvumepriapfoavouévon Tov
€PLONUATOSOVE KoL TOV
KNA00BAOTIODO0VC
e&avOnporog), kvidwon,
KVoUOS, TOpOLPa.

I'evikéc dwatopayés ko
KOTOOTAGELS TN)G 0000

xopynong

Atya, Kdnwon

Alyoc.

* H d1Gppota givar  kOpro kKAwvikn enidpaon tov CitraFleet

Ymovatplapio £xel avagepbet pe N yopig oxetildpevoue omacpots (BA. mapdypago 4.4). Xe
EMMNTTIKOVG a60eVEic, EX0VV VIGPEEL AVOPOPES EMANTTIKOV KPIGEMV/CTAGUOY
yevikevpévng eminyiog (grand mal) yopig oxetilopevn vrovarpoipia (BA. Tapaypdeovg 4.4

Ko 4.5).

Avopopb mbovoloyoduevav avemOOuUnTmV EVEPYELRY

H avagopd mbovoroyodpevemv avemBOunTov evepyelmv PETA amd T YOpNyNon Gdelog
KUKAOQOPTIOG TOV PAPLOKEVTIKOV TPOidVTOG ivar onuavtikn. Emtpénetl tn cuveyn
TapaKolovON oM TG oYEoNS 0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPUOKEVTIKOV TPOTOVTOC. Z1teital and
TOVG EMAYYEALOTIEG VYEIOG VO AVOPEPOLY OTOIEGONTOTE THAVOLOYOVUEVEG AVETIHOUNTES
gvépyeleg otov EBvikd Opyaviopnd @apudakov Mecoyeiov 284 GR-15562 Xolapydc, ABnva
TnA: +30 21 32040337 Iototomog;: http://www.eof.gr, http://www.kitrinikarta.gr.

4.9 Ynrepdocoroyio




Agv &rovv avoephel nepimtdoelg vrepdocoroyiag pe to CitraFleet moéoyo didhvua, M
TOPOUOIOVG GLVOVAGHOVG TIKOOEUKOV VOTPion Kol KITPIKOL paryvnoiov. Q61660, AOY® TOV
TpOTOV dpdong Tov, pia vrepdocoroyia tov CitraFleet mooio didAvpa avapuévetol va
TPOKUAEGEL VIOV O1APpPOLa [LE APLIATMOOT| Kol OTOAELN NAEKTPOAVTOV. H apuddtmon
umopei emiong va 0dnynoel o€ opbootatikn vadtacn kot {aAn. H apuddtwon kat ot
dtoTapayés Tov 16oluyiov NAEKTPOALTOV TPEMEL Vo dtopOmvovTatl Le VYPE Kot NAEKTPOADTES
OVAAOYOL LLE TIG AVAYKEC.

5. OAPMAKOAOTI'IKEXZ IATOTHTEX
5.1 D opPoKOSVVIUIKES LOLOTNTES
Ddappokobepanevtikn kartnyopio: [Tikobeukod varpio, cuvovacuoi, kmdikog ATC: AO6ABSS.

Ta dpactikd cvotatikd Tov CitraFleet eivat o mikoBeukod vatpro, Eva dieyepTikd KabapTiko,
OV dPa., TOTIKA GTO KOAOV, KOl TO KITPLKO LAYVGLO TOV dpa OC OGUMOTIKO KOBUPTIKO
GLYKPOTOVTOG VYPAcia 6To KOAov. H dpdomn givarl avuth piag ioyvpnig dpaons kEvmang Tov
oLVOLALETAL LE TEPIGTOATIKY O1EYEPOT Y10 TOV KOBUPIGUO TOL EVTIEPOL TPV Ol TNV
OKTVOYPOQia, TNV KOAOVOGKOTN oM 1| TNV YEWPovpyikn enépfacn. To mpoidv dev mpoopileTat
Yo xpRom ¢ KabupTikd pouTivag.

e pio TUYOOTOMUEVT], TOAVKEVIPLKT, TVPAT (OG TPOG TOVG OELOAOYNTEG LEAETT] GE EVIAKEG,
0 kaBapIGUOG TOV EVTEPOV TPV OO TNV KOAOVOCGKOTNGT LE TN XPNoT 600 SL0pOPETIKOY
oynuatwv tov CitraFleet cuykpiOnke pe Tov kaboupiopod petd amod to oynua tov Klean-Prep
(xaBe pakeriokog mepi€yet 59 g molvarBvievoyAvkoing 3350, 5,685 g avudpov Betikod
vatpiov, 1,685 g 6&wvov avBpakikov vatpiov, 1,465 g yAmoprovyov vatpiov kot 0,7425 g
yAoprovyov Koriov, Tpog didAvon og 1 Aitpo vepov). Ot ouddeg Oepamneiag itav: CitraFleet
70 Bpddv g Nuépag TPV amod T dadikacia (2 poakeliokor, e Slopopd 5 POV KATA TIg
OTOYELLOTIVEG Kot Bpadivég dpeg, TNV NUéPA TPV amd TV KoAovookdnnor, n=229)- Klean-
Prep to Bpdiov g nuépag Tptv amod T dradikacio (4 pokeAcKol yopyOOUEVOL KATH TIC
OTOYEVUOTIVEG KOl BPadIVEC DPEG, TNV NUEPE TPV OO TNV KOAOVOCSKOTN G, n=227)" Kot
CitraFleet To mpwi tng nuépag tng dadikaciog (2 paxeriokot, pe dapopd 3 wpav, T0 TPWi
TPV Ao TNV KOAOVOoKOTN o1, n=56). O kabapiopdg Tov evtépov a&looynonke
YPNOUYLOTOIDOVTOS L1, KOTNYOPIKN KAlpaka (Gp1oTtog, Kahdg, LETPLOG Kot KOKOG).
Kaiog/dprotoc kabopiopds avapépnke amd to 68,1% tov acbevav mov éhafav To oyfuo pe
CitraFleet to Bpddv ¢ nuépag mptv amd ) dtodikacio (Yopig oTATIOTIKN d1apopd ond To
Klean-Prep), evd éva onuavtikd vymiotepo 10c06Tto achevmv giyav kaAd/apiotd kabapiopd
ue CitraFleet To mpwi tng nuéPAG NG d1AOIKAGING CLUYKPITIKG, LLE OTOLOONTOTE OO TO GYNILOTOL
oL YopNYNONKaAY T0 Ppddv TG NUEPOC TPy amd TN dtadikacia (p<0,05). Kot ta 600 oyfuata
ue CitraFleet a&loloynOniay mg onuovTikd evkoAdTEPa VoL 0OA0KANp®mOoVY amd Tovg acbeveig
ovykprtikd pe ovtd tov Klean-Prep (p<0,001). Oro T oxfjuota Tov KOAG avektd, Ue Lovo
2,2% tov acBevav mov érafav CitraFleet to Bpddv g npépag mptv and ) dodkacio va
gpeavifovv avemBounteg evépyetec. Agv vmnp&av coPapéc avembounteg evépyeleg.

e pio TUYOOTOMUEVT], TOAVKEVIPLKT, TVPAT (OG TPOG TOVG OELOAOYNTEG LEAETT] GE EVIAIKEG,
0 KOOUPIoUOG TOV EVIEPOL TPV O TNV KOAOVOCSKOTNGT cLykpifnke pe n yp1on 6o
dpopeTikdv oynuatov tov CitraFleet: oynua dtoupepévng ooong (1 pakerickog to fpadv
TNV NUEPA TPV OO TNV KOAOVOGKOTNGT, Kol AAAOG £VOG POKEAMGKOG TO TP®L TNG NUEPOS TNG
KOAOVOGKOTNOMG, N=159) Kot oynua pe yopnynon vopig v nuépa tpv amd T dwudikacio (1
oakeliorog mpv 11 08:00 .. TV NuUéEpa TPV amd TV KOAOVOCSKOTN G| Kol AAAOC £vag
QakeAicKkog 6-8 mpeg apydtepa, n=156). O kabapiouds tov eviépov a&loAoyndnke
YPNOULOTOIDOVTOG Lo, KOTNYoptkn KAlpaka (4p1otog, KaAdg, HETplog Kot Kakog). Eva
ONUAVTIKA VYNAOTEPO TOGOGTO AGHEVAOY TOV GYNLOTOG dlalpeREVNG dOONG Elyay KOAO/AploTo
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KkaBapiopd tov gviépov (79,9% , évavtt 30,8% otnv opdda mov Erafe ) 060N vopig v
nuépa mpv omd ™ dadikacio, p<0,0001). ITave ard 93% tov achevav kot TV dV0 OpAd®V
Babuoroynoav ™ Ay TOV SYNUATOV O «€0KOAN 1 «moAd ebkoiny. Kot ta dbo oynuota
NTav KaAd avektd, pe 1,9% kot 2,5% tov acbevov va epeavifouv avemBounteg evépyeteg
GTNV OLAS0 TOV GYNOTOC SLUPEUEVNS 0OCTG KO oTNV opdda ov EAafe tn 006n vopic TV
nuépa mpv omd T dadikacia, avtiotorya. [lepiocodtepotl acbeveig otV opdda ToL GYUOTOG
duopepévng 600MG GLYKPITIKA e avToVS TNG opddag mov dafav tn 86om vopic Ty nuépa
pwv amd ) dadikacio avépepay vavtia (23,3% évavtt 13,5%) Kot GUVOAIKT COUATIKY|
dvopopia (29,6% évavtt 17,3%), evid mepiocdtepol acbeveic otnv opdda mov EAafe tn 66om
vopic v nuépa tptv oo T dadikacio avépepay netva (46,2%, évavtt 32,1% otnv opdda
TOV OYNUATOG dLopeEVNC 06onc). Agv vanpEav coPapéc avemBOUNTES EVEPYELES. ZVUVOMKA,
01 LETOPOAEC OTA EMIMESU TOV NAEKTPOAVTMV Kol GAANDY EPYACTIPIUKDY TUPAUETP®V NTOV
UIKPEG KOl OTIG dVO OUAOES.

5.2 D opPOoKOKIVITIKES 1O10TNTEG

Kot ta 000 dpaotikd cuotatikd 6povv TomKE 6T0 KOOV, Kol KavEVa amd To 00 dgV
OTOPPOPATAL GE OVLYVEVGILES TOCOTNTEC.

e aoBeveic [le oNUOVTIKA PELUEVN VEPPIKT Agttovpyio, EVOEXETAL VO, GUUPEL CLGCHPEVOT)
LayVNGiov 610 TAGGHLL.

5.3 Hpoxivikd dgdopéva Y10 TNV A6QALELN

Meléteg TPOYEVVITIKNG OVATTLENG G 0POVPAIONG KOl KOUVEALD OEV OTTOKAAVY OV EVOEYOUEVT]
TEPATOYOVO dpAom UETE TNV 0d GTOUATOG YOPNYNoN dOoNS TKoOEWKOD vaTpiov £m¢ Kot

100 mg/kgMmuépoa, aArd mapoatnpnonie epPpooto&ikdtnta Kot 6ta dVo £idn {dwv og avtd 10
emimedo 060G, e apovpaiovg, nuepnoleg d6oelg 10 mg/kg katd to TEAELTALO GTASI0 TNG
Komong (euPpoikn avamtoén) kot tn yorovyio Hel®GOV TOGO TO GOUATIKO BAPOC OGO Kol TNV
emPioon tov aroydovev. H yovipdmra appévov kot ONAéov dev emnpedoTnKe Le omd
otépOTOg 06GELg mikoBeKo vatpiov mg kot 100 mg/kg.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotdroyog ekdoymv

Mnhwo o&o

Natpro petadifeimdeg (E 223)

MeBvAvdpo&u-fevioixo vatpro (E 219)

IIpomvAvdpo&u-Pevioixd vatpio (E 217)

Xovkpardln

ZVYKOALTTIKO YEVOTG (TPOTOTOINTHG YALKOTITAG)

Behtiwtiko yevong ypevadivn (mepiéyet arbavoin kot tpomvievoyivkoin (E 1520))
Natpiov vopo&eidio (yia puBuion Tov pH)

Kekabappévo 0dwp

6.2 Aovppatotnreg
Agv gpappodletar.
6.3 Avdpkera Comg

Mn avorypéveg praiec: 24 pnvec.



6.4 Iowitepeg TPOPUVAAEELS KATA TNV VAAEN TOVL TTPOIGVTOG
To eappakevTikd ovtd Tpoidv dev amartel Waitepeg cuvONKeEg POAAENG.
6.5 @Yo Kol GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN
O1 priheg dratibBeTan o€ YAPTIVE KOVTLYL TTOV TEPLEYOLV:
- 2,20,40 71 80 pudheg, M
- moAvovokevacieg mov mepiEyovy 20 (10x2), 40 (20x2) or 80 (40x2) pioAes.
O1 prikeg mepiéyovv pia door tov 160 ml. H Aevkn 1din arotereiton amd tepe@Boiikd
morvatbvAiévio (PET) pe Bowtd nopa tporvieviov (PP).
Mmropei va. unv KoKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TPOPVAGEELS amOpPLYNS Kol GALOG YELPIGIOS

To CitraFleet mocipo didlvpa givor £Topo mtpog moéon anevbeiog amd Tt eéAn. Agv
ypedletan va avapeybel 1 va apotmOei.

Kdabe aypnoonointo popuokevtikd Tpoidv 1) VTOAELLO TPETEL VAL ATOPPITTETOL COUPOVA
LE TIC KATA TOTOVC IGYVOVOEG OYETIKEG OLOTAEELC.

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

39908/04-05-2023

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE EI'KPIXHY. / ANANEQYXHY THX AAEIAX
Huepounvia tpdng €ykpiong: 04 Maiov 2023

Hpepounvia tedevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



