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OYAAO OAHI'TQON XPHXHX: IAHPO®OPIEX I'TA TO XPHXTH
Flenazole®
0,1% + 2% wiw, kpépa
Fluprednidene acetate + Miconazole nitrate
1. IMPOZAIOPIZMOX ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
1.1. Ovopoocio TpoiovTog
Flenazole®
1.2. 2ovleon
ApaoTikég ovoieg: Fluprednidene acetate kon miconazole nitrate.
"Exdoya: Dimethicone, Triglycerides medium chain, White soft paraffin, Glyceryl monostearate 40-
50%, Stearyl alcohol, Glyceryl monostearate, Macrogol stearate 5000, Propylene glycol, Water
purified.
1.3. DopROKOTEYVIKN Hopoen
Kpépa eEwtepikrg ypfione.
1.4. IgprekTIKOTNTO. 6E OPAOTIKG GLOTATIKA
Ka0e g kpépac Flenazole® mepiéyet 1 mg fluprednidene acetate kat 20 mg miconazole nitrate.

1.5. Heprypagr - Xvokevacio

o KdBe xovti mepiéyel cornvapio pe 20 g kpéuag eEmTeptkng ypnomg kot @OAAO 001 YLDV YPHoNG.
o KdBe xovti mepiéyel cornvapio pe 50 g kpéuag eEmteptkng ypnomng kot @OAAO 001 YLDV YPNHoNG.

1.6. D appokodepamevTIKI] KOTYOPia
Tomkd avtipleypovddeg kot avtipvkntacikd (ATC: DOLAC20).
1.7. Ynev0vvog Kvkiogopiog

TAPI'KET ®APMA, Megvavdpov 54, 104 31 ABniva, TnA.: 210 5224830, dag: 210 5224838, E-mail:
info@targetpharma.gr, http://www.targetpharma.gr

1.8. IHopoaockevaotig

PROEL A.E. KOPOQONHX E.T.

2. TI IIPEIIEI NA I'NQPIZETE TTA TO ®APMAKO IIOY XAX XOPHI'HXE O
I'TATPOX XAX

2.1. I'evikég minpogopicg

H kpépo Flenazole® nepiéyet 0o dpaocticd cvotatucd: fluprednidene acetate kot miconazole nitrate.

To fluprednidene acetate aviker otnv katnyopic. TOV 1GXVPOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEW®Y. Ot
AVTIOAAEPYIKEG, OVTIKVIOUMOELS, OVTIPANCTIKEC KOl OVIIPAOYIOTIKEG 1OWOTNTEG TOL, TLTIKEG TMV
YAVKOKOPTIKOGTEPOELWOMV, ATOdElYONKaY 0 TOALATAAL TTelpdpaTa 1660 og (Do 0G0 Kot 6€ avOpdTOovC.
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To 8e01epo dpuoTIKO GLOTATIKO TOL GLVOVLAGHOD, 1| Miconazole nitrate eivorl pio AVTILLKNTIOGIKY
ydaloAn.

H miconazole xhvikd amodeiybnke amoteleocuatikn £vavit tov depuatoevtov Candida spp,
Pityrosporum spp, Torulopsis glabrata, Aspergillus spp, Dimorphic fungi, Cryptococcus neoformans.
H miconazole nitrate et eniong avtifokmpraxn dpdon évavtt kdmowwv Kotd gram fetikdv Pokilov
KOl KOKKOV.

2.2.  Evoziteg

H «xpépo Flenazole® evdeikvotor oe @AeypovdSelg deppatopvkntidoss (mov ogsikovion oe
depuatdeuta, PAacTopdKNTES KOUT evpopdknteg). Eniong evosikvotan o éxlepa avapolucuévo amod
oK TES.

H xpépo Flenazole® evdeikvutar kvpiog yio v évopén g Oepomeioc. MOMC to GAeypovddn
ocvpntopote eEapavicbovy, Tdte 1 Oepaneio propel va cuveylebei pe kpéua mov TEPIEYEL MG OPUCTIKO
ovotatikd uovo miconazole nitrate av avtd kpibei amapaitmo.

2.3. Avtevoeilelg

H «pépa Flenazole® dev mpémet va ypnotponolsital e OPIOUEVEC EISIKEG DEPUATIKEG TOOHGELS
(cOe1An, euuatioon), 6€ LOAVVGEIC TOV OQEIAOVTOL GE OPICUEVOLS 100G (CUUTAEY O £PTNTOG, £PTNG
{wompoc, aveuevioyld), o€ ovTdpdoel; omd UPOMAGUOVE, GE TMEPIGTOUATIKY OEPUOTITION, GE
POdOYPOV OKUT, GE UKW KOl GE TPMOTOYEVELG SLAUTUNTIKEG SEPUOTIKEG LOAVVGELS.

Avtevdgikvoton €miong O€ TEPIMTMOGCELS OMOOESEYUEVIC VLIEPELAIGHNGIOG OTOL GLOTOTIKG TOV
TPOIOVTOC.

H xpépa Flenazole® Sev mpénet va epappuoletar 6TV meploxy TovV Hatidv, ota PAEQpa, 6To Séppa
ov €yel yivel oyvo, oe mANYEG kol oe €Akn. H emapn pe tig Prevvddelc pepPpaveg mpémel va
OTOQEVYETOL.

2.4. E101kéc mpo@uAiaiers kan Tpoetdomomoels Katd  ypion

H «pépo Flenazole® dev mpémet vo epappdletat yio peydho poviké SIGTALOTH, GE EKTETOUEVES
TEPLOYES TOV SEPLOTOC KAUN LE EMIOEDT).

24.1. Kunon ko yohlovyia

H kpépa Flenazole® mpémet va yopmysitar pe mpocoyn Kotd T SEPKEW TG EYKLIOGVVIG KOl TOV
Onhacpov, kabahg emiong kot ota Ppéen.

2.4.2. Eraidopacn 6TV IKEVOTNTO 001]Y16NG KO YEIPICHOD PN EVILATOV

Agv gmdpa TNV IKOVOTNTO 00N YNOTG KOL XEPIGLOD UNYOVIULATOV.

2.4.3. Idowitepeg TPOELOOTOUMGELS Y10, T TEPLEYOUEVA EKOOY O

Koapia.

2.5. AMMAETMOPACELS HE GALD QAPNUKO 1] OVCIES

Agv vTapyovV YvooTEG OAANAETIOPAGEIC GE TOTIKT EPAPHOY.

2.6. Aocoloyia

H «pépa Flenazole® spappoleton pe pion ehagpid endhetyn omv méoyovco meploxy pio émg 800
QOPEG TV MUEPQL.

H «pépo Flenazole® mpémer cuviifog vo ypnowomoteitar yioo 1 axoépo eBdopddo petd v
OVTIUETAOTIOT) TOV CUUTTOUATOV.
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2.7. Ynepooooroyio — AVTIUETOMION

Mopotetapévn kor vrepPolikn ypnomn pmopel va odnynoovv c€ OepUOTIKOVS €PeBIGUOVg Kot
depLoTIKn atpoeio, KOBMG Kol 68 KATAGTUATIKY EXIOPACT GTO PAOLO TOV EXVEPPIOI®Y OQEINOUEVT OFE
avénpévn amoppdenaon. O epebiopog Kat 1 dpdor tov eni Tov EAO0V TV EMVEPPLOiMY eSapavifovtat
pe tn dtokomn| g Bepameiog, oAAG 1 depUATIKT aTpOPio UTOPEL VO TAPUEIVEL.

Av omd AdBog Anebel to apuako amd T0 6TOUA OeV TAPOLGIALETOL KavEVA TPOPANUA AGY® TNg
LIKPNG TTOcOTNTOG TOV OPUGTIKAOV GUGTATIKOV Kol TNng ToAD ypnyopnsg VLEOEoNG TG Opacng Tov
fluprednidene. T to Adyo avtd de ypetdletar va AneHodv 1d1kd pétpa.

2.8.  AvemOOunteg evépyereg

Makpoypdvia Bspomeio pe kpépo Flenazole® ivar suviBoc kakd amodexth. H pakpoypovia Oepameia
KO 1M €QOPUOYN TNG OF EKTETOUEVEG TEPLOYES TOV OEPUATOC Kupie Ue emideom, pmopel va
TPOKAAEGOVV JEPUATIKEG OAMOIDCEL OMMOG OTPOPIN, TNAOYYEIEKTAGIN, EKTETOUEVES POUPODGELS,
OTEPOELDN OKLY|, TEPICTOUOTIKY OEPUOTITION, VREPTPIYMON, OTOUEAGYPMOOY] Kol OlOTAPOYES OTO
OPLOVIKO GUGTN LA

Y& OMAVIEG UEUOVOUEVES TTEPITTAOCELS Umopel vo. TpokANBoOv ahdepyikéc 1 epebioTiKé deplaTIKES
avTdpdoElc Tov pmopet vo 0dnynoovy 6g depuatikd eEavonuarta.

Kévtpo Anintnpracemv Adnvaov, Tni.: 210.7793777

Ye mepintwon mov Oewpeite OTL T0 QAPUOKO COG TPOKAAEGE KAmOW avemBounTn evépyeld
TOPOUKOAODIE VO T YVEOOTOTOWGETE G6TO Ogpdmovia 1Tpd GOG, 1N GTO QUPUOKOTOW0 1 GAAO
enayyeApatioo Tov Topéa g vyeiag , N anevbeiag otov EBvikd Opyavicpd Oopudkov (Mecsoysiov
284, 15562, Xolapyog, www.eof.gr).

2.9. Tivzpémer va yvopilete oty AEPINTOO TOL TOPUAEIYETE VO TAPETE KATOLO HOON)

Na mépete v d66M 660 Yyivetan o ypnyopa. Av, OUmc, TANGLalel | ®PO Yo TNV EXOUEVN OOGT UnV
Kévete yprion ¢ d0oNG oL TopaAEiyaTE, AAAG GuveYicTE KOvoviKa T Oepameia.

Mn dimhacialete Tig 00GELG.

2.10. Tumpérmer va yvopilel o acOeviig Yo Tnv nuepounvia AENG Tov TPoidvTog

H nuepopnvio. Aéng tov mpoidvtog avaypdeetor otnv eEMTEPIKN CLOKEVAGIN KOl GTOV TPMTOYEVH
epEKTn (cANVAP10).

Mn ypnotponoteite To pappako av £yel mapéAdet n nuepounvio ANEng tov.

2.11. Idwitepeg TPOPVAGEELS YIo T QUAOEN TOV TPOTOVTOG

Na puldcoetal o€ Oepuokposcio younrotepn tov 25°C Kot pokpid amod T Todld.

2.12.  Hpepopnvia TehevTaiog avade®pnoens Tov GUALOL 001 VIOV

14/12/2012.
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3. MNAHPO®OPIEX I'A THN OPOGOAOTI'IKH XPHXH TQN ®APMAKQN

o To @dppoko avtd cag 1o £Ypaye 0 YITPOG GOG LOVO Y10 TO GUYKEKPIUEVO LUTPIKO GOG TPOPAN L.
Agv Ba mpénetl va 1o divetre og GAAQ GTOMA 1) VO TO YPNGLLOTOMGETE Yo KAmolo dAAN mébnon,
Y®pic TPpoNYOoLUEVMG VO, £xeTE GUPOVAELOEL TO Y10TPO GO,

e Edv xotd t didpkela tng Oepaneiog eppavicdei kdmolo TpoPANUa e TO PAPUOKO, EVIUEPDCTE
OUEGMC TO YOITPO GAG 1) TO PUPLLOKOTOLO GOG.

o Edv éxete omowndnmote £pOTNUATIKA YOP® OO TIG TANPOPOPIES TOL APOPOVY TO PAPLOKO TOV
Aappdvete N ypelaleote KaADTEPN EVNUEPMON YO TO WIPKO GOG TPOPANUa pn d16TAcETE VO
{ntoete TIg TANPOPOPIES AVTEG amd TO YIOTPO M TO PUPUOKOTOLO GOC.

e [0 vo &ivol OmOTELECUATIKO KOl OGQPOAEC TO QAPUOKO 7OV GO¢ Yopnyndnke Oo mpémer va
AopBaveTal GOUPOVE, [E TIC 001Yieg TOV Gag 60ONKaV.

e [0 v aoedreld cog kol v vyela cog elvar amapaitnto va dwPdoete pe mpocoyn ke
TANPOPOPIa TOL APOPA TO PAPLLAKO TOV GAG XOPNYNONKE.

e Na un dwtnpeite Ta edpuake ce gpudpla Tov AoVTPOL, 010TL N {éotn Kot M vypacia pmopel va
AALOIDGOVY TO PAPUOKO KoL VO TO KATOOTNOOVV EXIPAABES Yia TV vYEin Gog.

e No punv Kpatdte QappoKa Tov ogv o ¥peldleate TAEov i mov 1o1 £xouv AREeEL.

o [0 peyoivtepn ac@dAielo KpaTaTe OAO TO PAPLOKO OE AGPUAEG LEPOG LAKPLE OO TOL TTOdLA.

4. TPOIIOX ATAGEXHX

To pdppako avtd yopnyeitar LOVO LE 1OTPIKT CLUVTOYT).




