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Αλλεργία σε αυγό και τεκμηρίωση παρασκευών
Egg allergy and preparation evidence
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Hen egg — fraction and processing to be specified
Τεχνικός φάκελος/φάκελος πηγών. Δεν είναι επικυρωμένη μονογραφία παρασκευής και δεν προσμετράται
στις 261 μονογραφίες.
Technical/source dossier. Not a validated compounding monograph and not counted among the 261
monographs.

Νέος φάκελος πηγών για αυγό με σαφή διάκριση είδους υλικού, κλινικής εφαρμογής και αναλυτικής
τεκμηρίωσης.
A new egg source profile separating material type, clinical application and analytical evidence.

Κλινική σύσταση / Clinical recommendation
Η EAACI προτείνει ανοσοθεραπεία από του στόματος για επιλεγμένα παιδιά/εφήβους με αλλεργία σε
αυγό, γενικά μετά την ηλικία των τεσσάρων ετών, στο πλαίσιο εξειδικευμένης φροντίδας. Δεν
τεκμηριώνει καθολικό πρόγραμμα ή παρασκευή που να εκτελείται χωρίς εξατομικευμένη εντολή.
EAACI suggests oral immunotherapy for selected children/adolescents with egg allergy, generally after four
years of age, in specialist care. It does not establish a universal regimen or preparation executable without an
individual order.

Ταυτότητα και θερμική επεξεργασία / Identity and heat processing
Κατονομάστε ασπράδι, ολόκληρο αυγό ή συγκεκριμένο πρωτεϊνικό υλικό, την κατεργασία και το lot.
Ψημένο προϊόν, παστεριωμένο προϊόν και σκόνη δεν θεωρούνται ισοδύναμα. Θερμική επεξεργασία ή καλή
εμφάνιση δεν αποδεικνύουν μηδενική αλλεργιογόνο δράση.
Specify egg white, whole egg or an identified protein material, processing and lot. Baked, pasteurised and
powdered products are not assumed equivalent. Heating or acceptable appearance does not establish zero
allergenic activity.

Τεκμηρίωση τελικής μήτρας / Finished-matrix evidence
Η πραγματική λήψη χρειάζεται κατάλληλη μέθοδο, ομοιογένεια και συμβατό δοσιμετρικό μέσο. Μελέτη
άλλης μορφής ή τροφίμου δεν τεκμηριώνει συντήρηση του τοπικού προϊόντος. Για κάθε προτεινόμενη
ανάπτυξη συμπληρώνονται OIT-001 έως OIT-008 και συμφωνείται σχέδιο σταθερότητας. Δεν παρέχονται
συνταγή ή αριθμητικό BUD.
Actual dose delivery needs a suitable method, uniformity and compatible device. A study of another form or
food does not establish preservation of the local product. Any proposed development follows OIT-001 through
OIT-008 and an agreed stability plan. No recipe or numerical BUD is provided.

Πηγές και πεδίο υποστήριξης / Sources and scope
[1] Santos AF et al. EAACI guidelines on the management of IgE-mediated food allergy. Allergy. 2025;80:14–36; online 2024.
Abstract and published guideline recommendations; DOI 10.1111/all.16345. Grade A2.
Specialist clinical recommendations; not stability evidence for local syrups or suspensions
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39473345/
[2] EMA — Guideline on Allergen Products: Production and Quality Issues. EMEA/CHMP/BWP/304831/2007, 2008. Sections 2,
4.1.1, 4.2.4, 4.3, 4.4.3–4.4.5; pp. 4–13. Grade A2.
Industrial biological-allergen quality guidance; principles adapted explicitly, not a compounding authorisation or a food-OIT
recipe
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-allergen-products-production-and-quality-issues_en.p
df

Σύνταξη για το Ελληνικό Formulary Sikalias, πρωτοβουλία συλλογής και τεκμηρίωσης υλικού από
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Prepared for the Greek Formulary Sikalias initiative to collect and document authoritative material. Stasinos
Chr. Sikalias.


