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Fucidin®

1.1.0 Ovopaoia: Fucidin®
Mopon:a) Kpeua, B) ANowpr, y) Eunotiopevog emideoogq

MeplekTikoTNTA: 0) Fusidic Acid 20 mg/g, B) Sodium fusidate 20 mg/g. y) Sodium fusidate
90mg 1} 30 mg/emnidecuo

1.2. Zuveeon.la) Kpsual ApaoTikn ouoia: Fusidic Acid. Ekdoxa: Butylated hydroxyanisole,
Cetyl alcohol, Glycerol, Potassium sorbate, Paraffine liquid, Polysorbate 60, White soft
paraffine, Water.

B)1 Aldowpn i ApacTikn oucia: Sodium fusidate Ekdoya: Cetyl alcohol, Lanolin anhydrous,
White soft paraffine, Liquid Paraffine. y)U Eurotiougvog emidsouog: ApaoTLKN
ouoia: Fusidate sodium. Ekdoya: Cetyl alcohol, Wool fat, White soft paraffine, paraffine liquid.

1.3.0 dappakoTeXVLKN HopPpn. a) Kpeua, B) ANowpn, y) Eurmotioyevog enideouog

1.4.0 MNeprektikoTNnTa.0) 1 g epiexel 20 mg Fusidic Acid B) 1 g meptexel 20 mg Sodium
fusidate. y) Fusidate sodium 90 mg o€ kaBe epnotiopevo nideopo (300 cm
2

& 30 mg o€ kKabe gumoTiopevo emidecpo (100 cm

)
2
)

1.5.0 Meprypapn-Zuckeuaota. a) Kpepa eEWTEPLKNAG XPNOoNG Tou TIEEPLEXETAL OE
OwAnvapLo aloupiviou Twv 15 g. B) ANoLpn EEWTEPLKNG XPHONG TIOU TIEPLEXETAL OE
OowAnvapLo aloupwviou Twv 15 g. y) EPMOTIONEVOG ETILOECPOG TIOU PEPEL TIPOOTATEUTLKO
XAPTL ATIO TLG dUO TIAEUPEG KAL ELVAL HECA OE (PAKEAO ATIO AAOUULVOXAPTO EPUNTLKA KAELOTO.
A€Ka PAKEAOL TIEPLEXOVTAL OE £vVA KOUTL Ao XOVOPO XAPTOVL.
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1.6.0 dapuakoBepATEUTLKN Katnyopia. AvTIBLOTIKO

1.7. Yneubuvog KukAogopiag. LEO Pharmaceutical Products Hellas Ltd.

Bao. Newpyiou 30 & Mikpag Aciag - 15233 XaAavopl ATTikry Katoxog Adslag Kukhogopiag
otn Kunpo (Fucidin® Kpepa). Katoxog Ewdkng Adelag Kukhogopiag otnv Kurpo (Fucidin®
AMlowpr)) The Star Medicines Importers Co Ltd Aoukny Akpita 10, 3030 Aepyeoog. TnA.:
25371056

1.8.0 Mapaokeuaotng. LEO Laboratories Ltd. - Ireland (Kpeua & Ahowpn). LEO
Pharmaceutical Products Ltd., - Denmark (Epmnotiopevog enideopog)

2.0000 Ti npenel va yvwpilel o agOevhg yla To pAappaKko

2.1.0 l'evikeg MAnpogopieq. H Fucidin® sivat avTiBloTiko dpacTiko Katd BeTIKwY Kata
Gram plikpoopyaviopwy. Ot CTAPUAOKOKKOL EKELVOL TIOU €ival AVOEKTIKOL OTNV TIEVIKLAALYN
eivat Woaitepa euaiobntoL otnv Fucidin®. H BepameuTikn) QnmoTeAECUATLKOTNTA TOU TOTILKA
epappolopevou Fucidin® ogeiAeTal ag' evog 0NV £VTOVN AVTLULKPOPLAKY Tou dpAacn o€
MLKPOOPYQAVLOWOUG TIOU Elval UTIEUBUVOL yLa TNV EPPAVLOT OEPHUATIKWY AOLUWEEWY KAl ag'
E€TEPOU OTNV JOVADLKN LKAVOTNTA AQUTOU TOU AVTLRLOTLKOU VA ELOXWPEL OTO QVETIAPO dEPHA.

2.2. Evdei&elq. Ocpareia oTAPUAOKOKKLKWY AOLMWEEWY TOU dEPPATOG KAl OEPUATIKA
arocTRuaTa.

2.3. Avtevdei&elg. Avtevdcikvutal av ioTe aAAEPYLKOL 0TO (poUoLdLKO OEU Kal Ta aAata
TOU 1 av £XETE AOiLpwEN arod avBEKTIKOUG YLKPOOPYavLououg, orntwg n Pseudomonas
Aeruginosa.
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2.4.0 E\3LKEG TPOPUAAEELG Kal TIPOELSOTIOLNOELG KATA TNV XPNon

2.4.1.0000 Agv €TUTPETIETAL N TIAPATETAPEVN XPNON YLATL UTIOPEL va
avarntuyxBouv avBeKTIKA OTEAEXN UIKPORLWY. ATtaLTEiTaL TIPOCOXN va Pnv €ABEL o€ eTIagn TO
(PAPUAKO YE TA pATLA.

2.4.2.0000 HAKuwpegvoL: loyUsl OTL KAl yLa ToUuG EVNAALKEG

2.4.3-4. Kinon-FaAouxia: H aogpalela katd Tnv eyKupgoouvng Kat Tov OnAacud dev £xel
TEKUNPLWOEL. ZUPPOUAEUTELTE TO YLATPO CAG TIPLV TO XPNOLUOTIONOETE.

2.4.5.0000000 MNawda:ZupBouleuTeiTe TO YLATPO 0AG

2.4.6.0000000 Enidpaon otnv LkavotTnTta odnynong Kat XeLPLoHoU HNXavnHatwy:
Kauia.

2.4.7.0000 Idwaitepeg MPOELDOTIOLNOELG YLa Ta TEPLEXOHEVA £EKdoxa: Kauia
2.5.0000000 AAAnAemldpaocelg he alAa pappakal noucieq: Kapia.

2.6.0 AoooAoyia. H Fucidin® kpgpa 1 alolpr epapuoletal oTnv MEPLOXN TIOU TTACYEL 2-3
(POPEG TNV NUEPA YLA TIEPLODO OXL HEYAAUTEPN TWV 7 NUEPWV. AV XPNOLPOTIOINBEL PE
TIPOOTATEUTLKO ETOECHO TIPOTELVETAL TILO APALr) EPAPHUOYN.

O epunoTLoNEVOQ eNideopog Fucidin® spapuoleTal oTnv TEPLOXT TIOU TTAOXEL 1-2 POpPEQ
v nuepa. KaAumrtetal Je KATAAANAO ETILOECHO TIOU AAAACCETAL TAKTLKA.

2.7.0 YniepdoooAoyia- AVTLHET® TILoN.0AOYW NG eEWTEPLKNAG EPAPPOYNG dEV UTTAPXEL
duvatoTnTa urePdOooA0Yiag. Z€ TIEPLTITWOT KATATIOONG €K AABOUG ELOOTIOLELOTE TO yLATPO
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oag. TnA. Kevtpou AnAntnpiacewyv 210 7793777

2.8.0 AVETILOUMNTEG EVEPYELEG. ITIAVLA TOTIKEG AVTIOPACELG UTIEPEUALOONCLAG, TIOU
EKONAWVOVTAL PUE TOTIUKO EPEBLONO KAl OEPUATLKO £EAVONUA OTO ONUELO EPAPUOYNG.

2.900 Tunpenel va yvwpilel o agBevNng yLa Tnv nUEPOUnvia Angng Tou npoiovtog. Ava
YPAPETAL OTNV EEWTEPLKN KAL ECWTEPLKN OUCKEUAOTLA. Z€ TIEPLTITWON TIOU N NUEPOUNVia autn
E€XEL TIAPeEABEL, UV TO XPNOLUOTIONOETE.

2.10. IdLaitepeg MpoPUAAEELG YLa TN pUAAEN Tou npoiovtog. Na diatnpeital oc
Beppokpacia dwuatiou.

2.11. Huepounvia teAeutaiag avabew pnong Tou pUAAOU odnyLlw V. 2 MapTtiou 2000

3.00000 MAnpogopileg yia TNV opBOAOYLKN XPNOTN TWV PAPHAKWY.- TO (PpAPUAKO AUTO
0ag TO EYPAYE O LATPOG 0AG JOVO YLa TO CUYKEKPLUEVO LATPLKO 0ag TIPORAnua. Asv Ba
TIPETIEL VA TO BLVETE 0€ AAAA ATOPA 1) va TO XPNOLMOTIOLELTE yLla KATIoLa AAAN tabnon, Xwpig
TIPONYOUNEVWG VA EXETE OUPPOUAEUBEL ToV LATPO 0ag. Eav kata tn dlapkela tng Bepaneiag
EMPAVLoOEL KATIOLO TIPOPANPA PE TO PAPHUAKO, EVNUEPWOTE AUECWE TOV LATPO 0AQG 1) ToV
(POPUAKOTIOLO 00G. EAv £XETE OMOLAdNTIOTE EPWTNUATLKA YUPW ATIO TLG TIANPOPOPLEG TIOU
QApOPOUV TO PAPHAKO TIOU AAMPBAVETE 1) XPELAleCOE KAAUTEPN EVNUEPWOT YLA TO LATPLKO 0aG
MEORANMA, PN dLOTACETE va {NTHOETE TLG TTANPOPOPLEG AUTEG ATO TOV LATPO 0ag 1) ToV
(papHaKoTIoLd Cag.

- Ma va eivatr anoteAeopaTtikd Kalt acPaieg TO pAPPAKO TIOU 0ag Xopnynonke Ba mpeTiel
va Aappavetat cupgpwva Pe TIg odnyieg rmou oag d66nkav.

- Ma TNV acPpaAeLla Kal Tnv uyeia oag eivat anapaitnto va dlaBAaceTe YE TIPOCOXT KABE
TTANPOPOpPLa TIOU apopa TO PAPUAKO TIOU 0ag Xopnynonke. Na un dlatnpeite ta pAapuaka oc
gppapLa Tou Aoutpou, dLOTL N {e0TN KAl N uypacia Propei va aAAOLWOOUV TO (pAPUAKO KaL va
TO Kataotnoouv emPAaBeg yla Tnv uyeia oag. Na urv Kpatate gAapuaka mou dsv Ta
XpPeLaleoBe TIAEOV 1} TIOU 11dN £X0UV AREEL.

4/5



FUCIDIN

Written by Ap Anuntpiog N. N'keAng, latpog, Odovtiatpog, QToplvoAapuyyoAoyog,

- Mla yeyaAutepn acpalela KpATate OAa Ta PAPPAKA OE ACPAAEG HEPOG MAKPLA aTio Ta
rawdia.

4.00000 Tponog dtabeong. To Fucidin® xopnyeital JoOvVo JE LATPLKN cuvTayn.
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