LOCABIOTAL (fusafungine) — Xvctacn PRAC yia avakAinon

H PRAC ovuviotd vo unv givar wiéov owabéoipa oty ayopd
TO, OmPEL YO, TN MUTI KOU TO OTONO 7OV TEPLEYOVV
fusafungine

H Emztponn eféppace avnovyieg oyetikd pe cofapéc OAAEPYIKES
AVTIOPACELS KOl TEPLOPICUEVO GTOLYELDL TYETIKA LLE TO OPEAOG

H Emupomy ®oppokoemoypvmvnong A&oddynong Kwdvvov (PRAC) tov Evpomaikod
Opyavicpod @apudkov (EMA) cvvéotmoe va avokAnBei 1 adsia kvklopopiog ywo To
eapuoxo wov meptéyovv fusafungine, étol dote avtd va pnv dotibevtal TAéov oty ayopd
™¢ EE. Avtd amoppéet and v avackonnon ™mc PRAC n onoia katéAnée oto copmépacua
ot ta o@éAn amd 1t ypnon tov fusafungine dev vreptepolv TV KIVIVVOV, 18imMC TOL
Kwvévvov cofapdv oliepyikdv avtidpdoswv. To fusafungine eivon éva aviiprotikd kot
OVTIQAEYUOVMOES GTPEL YIoL TN UOTH KOl TO GTOWUO OV Ypnoitonolitar ot Oepaneio tov
AOLUDEEMV TOL OVMTEPOL OVOTVELGTIKOD, OTTMG 1 PLVOPAPVYYITION (KOO KPLOAGYTLLWL).

H mieloynoio tov coPapdv aArepyIK®V avIIOPACEDY EUPAVIGTNKE AUECHS LETA TN XPNON
TOV QOPUAKOL Kol TeEPlEAAUPave Ppoyyocmacio (VITEPPOAKES KOl TOPATETOUEVEG CUOTIACELS
TOV OOV TOV AEPAYWYDOY TOL 001YoLV o€ duokolia oty avamvon). Ilapd to yeyovog Ot pe
™mv avackonmnon g PRAC dumiotwbnke 0tt o1 coPapéc ordepykés avidpdoelc eivan
oTAvieS, Pmopel va givar amelntikég yio ) Cmn, ko1 PRAC Bswpel 611 kavéva HéETpo kovo
VO LELDGEL ETOPKMS TOV KivOUVO auTd gV £XEL EVTOMIGTEL

Ocov apopd ta opérn, 1 PRAC Bemproe 0TL Ta GTOLYELD Y10l TIC EVEPYETIKESG EMOPAGELG TOV
fusafungine sivor advvopa. Aappdvoviog VEOYN TV NI KoL TV QVTOTEPLOPILOUEVT] VO
TOV AGOEVEI®V TNG AVMTEPTG OVOTVEVGTIKNG 0000 Omtmg 1 pvoeopvyyitida, 1 PRAC ékpive
6t Ta 0@éAN tov fusafungine dev veptepoHv TV KIVEHVOV TNG.

Emumdéov, 1 PRAC eixe avnovyieg yw 1o evdgyduevo to fusafungine va mpowbei tnv
avBexTikoTNTa 0TA AVTIPLOTIKG (TNV IKOVOTNTO TV BaKTnpiov va avarticeovTal Tepovcio
evog avtiflotikod mov Koavovikd Ba ta okotwve 1 Ba meptopile v avantvén Toug). [opd to
YEYOVOG OTL TO. AOdEIKTIKA oTolXElo NTOV AVETAPKY| Yo VO VITAPEEL CUUTEPACLLOL GYETIKA LLE
Tov Kivouvo g avBekTikdTnTag, 0 Kivouvog avtdg dev Pmopel vo omoKAEIGTEL.

Q¢ ek tovtov, 1 PRAC katéinée oto cuopnépacpa 61t 11 oYE0T 0QEAOVG-KIVOUVOL Y10, TOL
eapuaka wov wepiéyovy fusafungine sivor apvntikn yio OAeg Tig eykekpluéveg evoeielg Toug
Kot glonynOnke vo avakAnBovv ot doeteg kukilopopiag tovg otnyv EE.

H obotoon ™mc PRAC Oa efetootel amd v Zvvroviky Oudda yo tig Apofaiec ko
Amnokevipopéveg Awadikaoieg Popudkov Avoporivne Xprong (CMDh), n omoia 6o AdPet



oploTikr] amopacn. Ilepiocodtepeg Aemtopépeleg ovumeplAapuPavouévng g  TOPOYNG
ouupovidv Yo Tovg acBeveilg kol Tovg emayyeApatieg vyeiag Ba dnuocievbovv katd ™
otrypn g amoépacng g CMDh.

Ot acBeveic kat ol emoyyeipatieg vyeiog 0o TPEMEL VoL GNUEIOGOLY OTL Ol AOELEC KLKAOPOPIOG
TV eapudkev tov tepiEyovy fusafungine dev £xovv axoun avakAndei kor to, eapuaxa, Oo
nopopeivouoy dabéoua, eved mn teEMK amdeacn ekkpepel. [lepiosotepeg mAnpogopiec Oa
ekdobovv oe gbbeto ypovo. Ot acbeveic mov €rovv oyetikég amopieg Oa mpémel vo LIAcovY
LLE TO Y1OTPO 1| TO PAPHAKOTOLO TOVG,.

IIeprocoTEP GYETIKA PE TO PAPRAKO

To fusafungine givat évo avTiPlotikd Kot ovTIQAEYLOVAOEG PAPLOKO TOL ¥PNCIUOTOIEITOL UE
™ HOPOT VOGS 6TPEL Y10, TO PIVIKO Kot TO 6TOUATIKO PAEVvoydvo (yio epapproyn omd T potn
KOl TO GTOMO. OVTIOTOIY®S) Yoo Tn Oepameio. Tov axdAovbmv AOUDEEDY TOVL AVAOTEPOL
OVOTTVELGTIKOV: TTOPUPPIVOKOATITION 7 typopitoa (LoAvven kOAmwv), pwitido (Bovimuévn
poT Kol KoToppon), pvoeopuyyitide (Kowd Kpuoloynua), apvydoiitida (PAeypovn tov
APVYSOADY TOL TPOKAAEITAL 0O pio, oAVVEN) Kot Aapuyyitida (eAeypovi Tov Adpuyya).

Ta pappaka wov wepiéyovy fusafungine sivar drabéouo oe opropéveg ydpeg g EE yio méve
amo 50 ypoévio. ‘Exyovv eykpifei péom tov ebvikov dwdikaciov éykpiong. Exi tov mapdvtog
datifevton oto gumodplo pe didpopeg sumopikég ovouaoisg (Bioparox, Fusaloyos, Locabiotal
ko Locabiosol) otig akdlovbeg ydpec: Avotpio, Békyro, BovAyapia, Kdnpo, Anpokpartio
g Toeylag, EcBovia, I'epuavia, Ovyyopia, Ipiovdia, ItaAia, Aetovia, ABovavia,
AovEeppovpyo, Mdaita , IToptoyolria, Povuavia, XioPakio, EALGSa kot Iomoavio.

IeproocoTepes TANPOPOPiss GYETIKA PUE T1) OL00IKAGIA

H enave&étoon tov gapudkmv mov mepiéyovv fusafungine Eexivnoe otig 11 Xemtepppiov
2015 katémy antpotog g [tokiog, ooppova pe to apbpo 31 g Odnyiag 2001/83 / EK.

H ovookomnon éxer mpaypatomomBel amd v  Emuponny ®Dappoxoemaypdmvnong
A&ordynong Kivévvov (PRAC), v emttponn 1 omoia givot oppddia yio v o&loAdynon tomv
Oepdtov acedielng TV eapudKmv Yo avBpomivn xpnon, 1 onola €xsl kével g GEPA
ovotdoewv. Koatd ™ didpkea g eEéraong e, 1 PRAC cupfoviedfnke v madiarpikn
eMoTNUOVIKY emitpon] Tov EMA, kabmg Kot eUmEPOYVAOLOVEG GTOV TOHEN TV  QOPUAK®V
évavtt tov Aoywméewv. Ov kdtoyor adswg kvkiopopiag pmopodv va (ntioovv v
emavegétaon evtog 15 nuepdv amd v kowvomoinomn ¢ cvotaong g PRAC.

Kabmg to pdpupako mov mepiéyovv fusafungine éyxovv oha eykpifei oe ebvikd eminedo,
ovotoon g PRAC Ba dwpfactel topa oty Zvvroviky Opdda v tig ApoBoaieg Kot
Amnokevipopéveg Awadikaoieg Popudkov Avoporivng Xprong (CMDh), n omoia 6o AdPet
OPIGTIKY OTOPAOT).

H CMDh givat évo. pubpiotikd 6pyavo mov eknpoowmnel to kpatn puéAn g EE kabdg kat v
Iohavdio, T0 Ayrevotdw kor 1 NopPnyie. Eivar vrevBovn yuo ™ Sacediion tov



EVOPUOVICUEVAOV TIPOTOTTMV OCPAAELNG Y10, TO, PAPLOKO TOL €Yovv gykplel uéow eBviKav
dwdkactmv o€ ohokinpn v EE.

Av 1 8éon ¢ CMDh cvugpovnfei pe opopavia, 1 amdépacn o e@opUOCTEL AUESH OO TO
KpaTn pEAN OmoL €lval eyKEKPIEVA TA QAPUOKO. Xg mepintmon mov 1 omogacn g CMDh
eykpei kotd mastoyneia, 1 0éon g CMDh 8a otakel oy Evponaiki Exttpony yuo o
VOUIKA deoUeVTIKT amdpacn o OAn v EE.



