MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Scandonest 3% evéoyo SidAvpa

2. HOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNG®EXH
1 ml evéouov daddpatog tepiéyel 30 mg VOPOYAW®PIKNG HETPOKAIVIG.

Kabe puoiyyo tov 1,7 ml evéoipov dtodlvpartog meptéyet S1 mg vdpoylmptkng pemPakoivig.
KaBe pooiyyo tov 2,2 ml evéoipov dtoAdpaTog TepiExel 66 mg VOPOYA®PIKNG LETPAKATIVIG.

"Exdoyo(a) pe yvootn dpdon
Ka0e ml wepiéyet 0,11 mmol vatpiov (2,467 mg/ml).

[N tov TAnpn kaTdloyo TV ekddYwV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéopo déAvpa
Awovyéc kat dypovv dtddvpa.
pH: 6,0-6,8

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég EVOEielg

To Scandonest 3% evéoylo dddlvpa eivar éva TOTIKO avoisOnTuKd TOv EVOEIKVLTOL Y10, TOTIKTY KOl
TOTOTEPLOYIKY AvVOLcONGio, 6TV 0S0VTIOTPIKY XEWPOVPYIKN Yo EVAAIKES, £QNPOLE Kol Tod1d NALKioG
Gvo tov 4 e1dv (pe copatikd Bapog katd poctyyion 20 Kg).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS,

To mapdv @appokevtikd mpoidv Bo mpémer va ypnoipomoteiton povo amd N vad v enifreyn
000VTIATP®V, GTOUUTOAOY®OV 1 GAA®V KMVIKOV ETAYYEALOTIOV VYEIOG EMOPKMG EKTULOEVUEVOV KoL
efokelopévav pe tn d1dyvoon Kot T 0gpamenTiKn aVTIHETOMION TNG GVOTNUOATIKNG To&kdtnTag. H
dwbeotudTrTa KATOAANAOL €EO0MAMOHOD  avAVNYNG Kol QOPUOKEVTIKNG OY®OYNG KOl  ETOPKOG
EKTOLOEVUEVOD TPOCHOTIKOD GLVIGTATAL TPV OO TNV EMOYOYN TEPLOYIKNG avolcOnciag e Tomikd
avoalcOntikd ®ote vo givor dvvaty M aueon OepomevTikny  avtiuetOmon k0be emeiyovtog
OVOTTVELGTIKOD Kol KOpdlyYElKov Tteplotatikov. H cuveldnotlokn kotdotaon tov acbevr Ba mpémet
va Tapakolovdeitat petd amd Kabe Eveon TOmKOL ovalcONTIKOV.

Aocoloyia
Kobog m omovcioa movov oyetifeton pe tnv atopkn evoicOncio tov acbevr, Bo mpémer va

YPNOLOTOLEITAL 1 YOUNAOTEPN SOCT| AVUIoONTIKOD IOV 0dNYEl 08 amoTeEAeoUOTIK) avolsOnoia. T
MO EKTETAWPEVEG OLOOIKOGIEG, WTOPEL VO OmOITOLVTOL £va 1| TEPIGGOTEPO QPUGIYYLD YWOPIG Va
vrepPaivetal 1 cuvVieTOUEVN UEYIOTY dOOT).



I toug evijhikeg, 1 pHéYoT cuVIGTOUEVT 000N glvar avtn TV 4,4 mg avd kg copotikod Bdpovg pe
amoOAVT UEYLoTn cuvicTOUEVT 060 To 300 mg yio dTopa pe copotikd Papog dvo tmv 70 kg n omoia
avtiotoryel o€ 10 ml droAdpotog.

INUEIOTEOVY, N LEYLOTH TOGATNTO TPEMEL Vo AapPdvel vtoyn To copatikd Bapog tov acevi). Kabmg
Kd0e acOevig Exel SLOPOPETIKO COUATIKO PAPOG, 1) LEYIOTN EMTPETOUEVT] TOCOTNTA LEMPOKATIVIG TOV
umopel va. yiver ovektr ivol dlopopeTiky] ywo kdBe acBevi. EmmAéov, vmdpyovv onpovtikég
SLPOPOTONGELS GE ATOUIKO ETITESO OGOV 0popa oTnV Evapén Kot dtdpkela dpdong.

O axolovhog mivakag avaypdeel TIC HEYIOTEG EMTPEMOUEVEG dOOTG G EVAMIKES YOl TIG TAEOV KOWVA
YPNOULOTOLOVEVEG TEXVIKEG avaisOnoiog Kot To 16060vapo og aplBud euotyyiov:

Bapog AOGT VOPOYA®PIKNG Oyxog Ioodvvapo™* oe apOuo Ioodvvapo* oe apOuo
(kg) pemPaxaivng (mg) (ml) euotyyiov (1,7 ml) euotyyiov (2,2 ml)
50 220 7,3 4,0 3,0
60 264 8,8 5,0 4,0
>70 300 10,0 55 4,5

* 2TpoyyvAOTO00VTaL GTO TANGLEGTEPO HIGO PULGTYYLO

Houdrazrpikog ninBoouog
To Scandonest avtevdsikvovtor oe moudd niikiog katw tov 4 etdv (Le cOPOTKO PBdpoc katd
npocéyyion 20 kg) (BA. mopdypago 4.3).

Yuvictopevn Bepamevtikn 66on:

H mocdétta mov evieton Bo mpénet vo mpocdiopiletar Pdoet e niikiag kot Tov BApovg Tov Todton
kot g éxtaong g eméuPaonc. H péon docoroyio eivan 0,75 mgkg = 0,025 ml Swwddpatog
pemPokaivng avé kg copatikov Bdpovg: ~ Y guotyyiov (15 mg vdépoyrwpuig pemiPokoaivng) ya
mooi 20 kg.

Méyiot cuvictdpevn 60c0A0Yia:
H péylot ouvvictopevn 06on oe moudiotptkd minbvoud eivan 3 mg pemPoxoaivingkg (0,1 ml
pemiPoakaivnykg).

O ax6AovBog Tivakag TopadiTel T LEYIOTN EMTPENTOUEVT dOCT| GE TALOLH KOl TO IGOSVVAUO GE aplOpod
ovolyyiov:

Bapog AOGT VOPOYADPIKNG Oyxog Ioodvvapo* oe apOuo Ioodvvapo* oe apOuo
(kg) pemPaxaivng (mg) (ml) ouotyyiov (1,7 ml) ouotyyiov (2,2 ml)
20 60 2 1,2 0,9
35 105 3,5 2,0 1,5
45 135 4,5 2,5 2,0

* 2TpoyyvA0TO00VTaL GTO TANGLEGTEPO HIGO PULGTYYLO

Eidixoi wAnbvouoi

E&oattiag g éAMeyng tov KAWVIKOV dedouévmvy, Bo mPEMEL Vo PNGUYLOTOLOOVTAL 1O10iTEPO HETPU
TPOPUAOENG TPOKEWEVOL VO, yopMyeital 1 younAotepn 0001 7oL 00NYeEl GE AMOTEAEGUOTIKY
avaisOnoia oe:

- NAKIOUEVOLS avOp®TOLG,

- ooBevelg pe veppikn N NroTIKn SVGAELITOLPYIQL.

H pemPaxoivn petoforiletar and 1o Nmop Kol Uropel vo Tpokdyouy avénpévo eninedo TAGCUATOG G
acleveic pe nratikn dvcAettovpyia, Wdtaitepa akorloVbmg erovalapufoavouevng ypione. Xe mepintwon
oV amotteitol emavoiapPavopevn éveorn, o acbevig Bo mpémelr vo mopakoiovbeitar, dote va
aviyvevlel kdOe Evdel&n oyetikng vepPoAlkng doomng.



20YY0pNYNON NPEULTTIKDV YLO. TH UELWON TOV GYY0VS TOV aoBeVH:

Edv xopnynBovv npepuotikd approka, 1 HEYIOTN AoPIANG 000N HemPaKaivng propel va, petwbet
e&autiag g afpoloTikng SpAong TOL GLVOVAGHOD GTNV KATOGTOAN TOL KEVIPIKOD VELPIKO
ovotnuotog (BA. Tapdypago 4.5).

Tpomog yoprynong
AmbBnon kai mePVELPIKN Yp1oN
IMa pia povo ypion

THpogpvidéeic mov mpémer va. AnpBovy mpiv amo tn yopRynon Tov YOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOS

To poppakevTikd TPoioV dev MPEMEL VoL YpNCLLOTOLEITAL €AV Elval BOAO KOl ATOYPOUATIGUEVO.

O puBuog éveong dev pémet va vrepPaivet To 1 ml dtodvpatog ava Aemto.

Ta Tomkd avorsOntucd Bo Tpémel va eviovial e Tpocoyn Omov vrdpyel AEYHOV 1/Kot Aoipwén oto
onueio g éveong. O pvOuog éveong mpémet va eivat Todd apydc (1 ml/min).

Kivévvog mov ayetiCetar pe axodoia evoayyeloxn éveon

H okovola evdayyelokn éveorn (m.y., 0KoOLGL EVOOPAEPLOL €vEGN GTI] GLOTNUATIKY KLKAOQOPIQ,
akoOG1 EVOOPAEPLO 1 EVOAPTNPLOKT EVECT] OTNV TEPLOYN TNG KEQOANG KoL TOL aUYEVA) UTOPEL va.
oYETIOTEL He coPapég avemBOUNTEG EVEPYELES, OTMG OTMAGLOVS, 0KOAOVHOVLEVOLS OO KATOGTOAN TOL
KEVIPIKOD VEVPIKOD GUGTNUOTOC 1] KOPOIOOVATVEVLCTIKY] KOTOGTOAN KOU KOWUO, TOV TPOOJELTIKA
KOTOANYEL GE AVOTVELGTIKY ovakomn, e€ottiag tov Eaevikd vYNAoD emmédov pemiPokaivng otnv
CLGTNUOTIKY KuKAopopia.

Yuvenmg, ya va dtacpaiotel 0Tt | feddvn dev dtomepva Eva apto@opo ayyesio kaTd T S1dpKeLn TG
éveone, Oa mpémel v mpayuoToTolEital avappdenon Tpotol evebel To TOMIKO avolcOnTKOd TPOidv.
Q61660, 1| ATOVGIN. AUATOG GTN GUPLYYO JEV EYYLATOL OTL ATOPEVYONKE 1 EVOAYYELOKT EVECT).

Kivovvog mov ayetilovror ue evoovevpikin éveon

Mo Toyaio voovevpikn £veon Umopei vor 0dNynoetl To eapuako va kivnoel pe avastpo@o tpdmo katd
pfikog tov vevpov.llpokeipévor va amopevyBohv o1 evOOVELPIKEG EVEGELG KOl VO OTOTPOTOVV
TPOVUOTICHOL TOV VEDPOL G GYéon e OMOKAEWGUO veDpov, 1 Pehdvn Bo mpémel vo amocvpeTol
erappd eav o acbevig aucBovOel MAektpikd cok katd v €veon 1 €av 1 éveorn eivon aitepa
emmduvn. EQv mpokdyel TpavploTIiGog Tov vevpov amd ) BeAdvn, 1 vevpotolikn dpdon Umopel va
evioyvBel amd v mhovn YKy vevpoToEKOTNTa TG HemiPakaivng kabmg pmopel va emdpacel otV
TEPIVEVPIKT] CULULATMOCT] KOL VO, ATOTPEWYEL TIV TOTIKT OTOUAKPUVGT UETPakaivg.

4.3 Avtevositeg

o YrepevoioOnoio ot dpactikni ovoia (1] KAmTolov GALO TOTIKS avousOnTiKd TapdyovTo TOTOL
apdiov) 1 o€ KAmoto amd o £KO0Y OV AVaPEPOVTAL GTNV Tapdypapo 6.1,

o modld nAikiog KaTm TV 4 TV (Ue coOROTIKO Bdpog katd Tpocéyyion 20 kg),

o coPapég daTapayEg KOATOKOIAMOKNG oy@yluoTnTog Tov dev avtictaduiloviot amd fnuatodom,

o 0olevig Ue avemopKDS ELEYYOUEV ETANYiaL.

4.4  E01kég TPOEIOOTOUM|GELS KO TPOPVAAGEELS KATA T YP1)ON

Ewdkéc Tpocldomooelg

Edv vrdpyet omotocdnmote Kivouvog aAAEPYIKNG avTidpaomg, EMAEETE OLUPOPETIKO PAPLLOKO Y10, TNV
avarsOnoia (BA. [apdypago 4.3).

H pemPoxoaivn mpémer vo ypnOUYOTOIEITOL LE OCPAAED KOl OTOTEAEGHATIKE VIO KOTUAANAEG
ocuvOnKeg:



O evépyeteg g TomIKNG avalcOnoiog pumopel vo petmbovv 6tav o Scandonest gvietal og o TEPLOYN
pe eAeypovn N Aoipmén.

Yrapyet kivduvog Tpovpoticpod omd ddykopa (xeihn, mapeléc, PAevvoyovog Kol YAMooa), 1dtaitepa
ota ool 0 actevig Ba mpémel va eviuepmBel Yo va, amo@uyet T pdonon ToiyAag 1 eoyntov £mg
6tov amokataoTadel Kovovikn aetnon.

H pemPoakxaivn Ba tpémet va xpnoLonoleital e TPOGOoYN OF:

Aaobeveis ue kKopoLayyeloKes vOoovg:

- TEPLPEPIKN AYYELOKT VOGO,

- appvpuieg, W1aiTEPO KOIAOKNG TPOEAEVOTC,
- O10TOPOYEG KOATOKOTAMOKNG Oy @YUOTNTOG,
- KOPSLOKN OVETAPKELDL,

- vdtaon.

H pemPaxoivn Bo mpémel va yopnyeital pe mpocoyn oe acbeveilg pe petwpévn kapdlokn Agttovpyio
kaOd¢ pmopel vo unv givor og Béon va avtictabuicovy ™ dpdon T N Vo LIGPYEL ETOEIVOON TOV
aAlay@v e€artiog TG TOPATAONS TNG KOATOKOIAOKTG 0y @YUOTNTOC.

Emiinrriroi oo0eveig:

O)lo o, TomiKa avoroOnTikd Oo Tpémel va, ypNGIULOTOlovVTaL TOAD TTpoceyTika eattiag tng dpdomng
TOVG OGOV APOPA GTNV TPOKATGT CTAGUDOV.

[N acBeveic pe avenapkmg eeyyoduevn eminyia, PA. mapdypagpo 4.3.

Aaobeveic ue nmatikn vooo:
Oa pémet va ypnoionoteitat 1 yaunAotepn d0omn mov 0dnyel og AmOTEAESUATIKT avonsOnoio.

Aaobeveic ue veppikn vooo:
Oa pémet va ypnoionoteitat 1 yaunAotepn d0omn mov 0dnyel og amoTEAECUATIKT avonsOnoio.

Aaobeveic ue moppupia

To Scandonest Ba mpémetl va ypnoiponoleitor og acbeveic pe ofeio moppupia LGvo dTaV deV VIAPYEL
acQUAECTEPT EVOALOKTIKY TTpocEyylon dwbéolun. Oo mpénel va divetol TPocoyn 6€ OAOLS TOVG
acBeveic pe mopeupia, KM T0 TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VoL TUPOSOTNHGEL TNV TOPPLPIa.

Aobeveic ue oléwon
Oa mpémel vo dveTon TPOcoyN o€ MEPITTOON 0&EMONG OMMOC OTN VEPPIKN OVETAPKEWL 1 OTOV
OVETOPKADC EAEYYOUEVO GaKyap®ON dtafytn tomov 1.

Hlkiouévor aobeveis:
O1 docoroyieg Bo mpémel va eivor pelopéveg o€ NAKIopEVoug acbevelg (efattiog tng EAlewyng
KAVIKOV 0£00UEVOV).

H pemPokaivny Bo wpéner va yopnmyeiton pe mpocoyn o€ acbevelic ov omoiot ypnoGLOTOLOVV
OVTIOUOTETAALOKT) 1 OVTITINKTIKY] (QOPUOKEVTIKY OY®OYN 1| OV VTOEEPOLY amd dtoTapayn TENG,
eEartiag Tov VYNAOTEPOL KvdVuvou oaupoppayiag. O vymAodtepog Kivovvog awpoppayiog oyetileton
MEPLGCOTEPO LLE T d1adIKOGI0L, TOPE [LE TO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

IpoguAdéeic ypriong

Ta tomikd avorcOntikd Oa mpémel va ypnoyonoovvtal poévo ond emayyeipatieg vyeiog mov givol
éumelpotl otn Odyvoon kot dwyeipion e oyxetillopevng pe tm 66on tofikodtnTog Ko dAAa ofeia
EMEIYOVTO TEPIOTATIKA OV UTOPEL Vo TPOKHYOLV and Tov amokAEloUd Tov Oa ypnoponombei. Oa
npénel vo e€etaletal n dpeon owbectudTnTa 0ELYOVOL, AAWY QUPUAK®Y avAvVIYNG, €EOTAGLLOV



KAPOLOOVOTVEVGTIKNG avEAVNYNG Kol TOV TPOCHOTIKOL oL €ival amapaitnto yio v opdn dwoyeipion
TOEIKOV AVTIOPACE®V KOl GYETIKMY EMEYOVTI®V TEPIOTOTIK®OV (PA. Tapdypapo 4.2). H kabvotépnon
omv opbn Swyeipton g oyeTllOpUeVNg UE TN 000N TOEIKOTNTOG, VTOCEPIGUOD OO OTOLOVONTOTE
AOY0, /Kol oALOI®UEVTG gvotoOnciag, pmopel va odnynoel oty eUEAVIoT] 0EEWMGONG, TNV KOPOLUKN
OVOKOTT KoL, T0avag, Tov Bdvarto.

H vro&opia ko 1 petaforikn o&€momn Pmopovv vo evVicyvoovy Ty Kopdiayyelokn toéikdtra. O
TPOUOC EAEYYOC TOV KpiocewV kal 1 emOETIK) Sloyelplon 0epayOYOY Y10, TNV OVTLUETOTION
vro&aipiog kol 0EEMONG UTOPEL VO ATOTPEWYEL TV KAPSIOKT AVOKOTT.

H cvyyopnynon tov GAA®V QOpUOKEVTIKOV TPOTOVTOV Umopel vo amartel d1e€0dikn mapakoiovdnon
(BA. mapdypago 4.5).

To mapév eapuokevtikd tpoidv mepiéyetl 24,67 mg vatpiov avd 10 ml (uéyiotn cuvictdpevn doon),
mov avtietolyel oto 1,23% g cvvietouevne ond tov IIOY péylomg nuepnotag mpoéeAnyne 2 g
VaTPIOL Y10, VOV EVAAIKOL.

4.5 Almiemopdosig e GAro QUPRUKEVTIKG TPOIOVTO KOl GALES popPES alinieniopaong

ABpororixés ordniemdpaoeis ue dAda tomixa avaicOntikd
H to&wodmro tov tomikedv avosntikaov sivor abpototiki). H ovvolkn 86cm yopryoduevng
pemPakaivng dev Tpémel vo vepPaivel T HEYIOTN GLVICTMUEVT dOOT.

Avtuoropuvika H2 (oiuetidivn)
‘Exouv avoaeepbel avénuéva emimeda  avolcOnTikdv TOTOL oudiov otov opd  aKoAOVO®S TNg
ocvyyopnynong owetdivine. H oetidivn petdver mv kabapon g pemPaxaivng.

Hpeiotixa (koataotaltixa tov kevipixod vevpikod ovoTHuaTog)

Edv ypnowomomBobv mpepiotikd yio va peidoovy v avnovyic tov acBevr], Bo mpémer va
ypnooronfovv petmpéveg d6oelg avarsOntikomv kabmg ot tomkol avorsntikol mapdyoviec, OTmg
TO. MPEWOTIKG, €IVOL KOTAGTOAELS TOV KEVIPIKOD VEVLPIKOD GUGTNUATOS, Ol O0iol 6€ GLUVOLUCUO
pmopel va £xovv aBpotoTikn Spdor).

AvtiappoBuird, papuoxo,

Ot acbeveig mov avtipetonilovtal Bepamentikd pe avToppLOKd EapUaKe UTopEl Vo, ELPUVIcoVY
dBpoton avemBountwv evepysidv akorlovBmg g xpnong pempPakaivng egattiog g opotOTNTOS TOV
dopav (ommg ta pappoka Tadéng I, dni., Mdokaivn).

Avaoroleic CYPIA2

H pempPaxoivn petaporiletoar kvping and 1o évivpo CYPIA2. Ot avaoTtolelg TOL KLTOXPOUATOG
ovtov (m.y., ompoerolacivn, evo&acivn, elovfolapivn) umopel vo HEWGOLVY TOV UETAPOAICUO, VO
avénoovy Tov Kivouvo avemiBOUNT®V EVEPYELDY KOl VO, GUVTEAECOVV OE TOPOTETOUEVO 1 TOEIK
emineda aiporoc. ‘Eyxovv, emiong, avapepbel avénuéva eninedo avaicOntikov tomov apudiov otov opod
OKOAOVOMG TNG CLYYOPYNONG GUETIOIVIG, Ta OTToia TOUVMG OPEIAOVTOL GTNV AVAGTOATIKY OpACT TNG
owetdivng oto CYP1A2. Xvviotdtor mpocoyn Otav to &v AOY® TPOidV GCULGYETIOTEL HE TIG
(QOPLOKEVTIKEG OVTEG AYOYES, KaBdc 1 CaAn evdéyetar va dapkéoetl tepiocdtepo (PA. mapdypapo
4.7).

Lporpavoloin

H xd0apon g pemPokaivng pumopel va peiwbei 60tov cLGYETIOTEL e TPOTPAVOLOAT KOl UTOpel va
€xel MG OMOTEAEGILO VYNAOTEPES GLYKEVIPAOGELS OvolcONTiKov atov opd. Ipémel va divetor mpocoyn
KOTA TN GLYXOPNYNOT LEMPOKOIVIG [LE TPOTPUVOAOAT.

4.6 Tovipétnra, kKOO Kot yorovyio



Fovpétro.
Agv &yovv avapepbel otoyeio oyetikd pe To&ikn dpdon g pemPaxaivng otn yoviuotnta oto, {oa.
Méypt otiyung, dev vadpyovv ctotyeio dabécya yio Tov avBpmmo.

Kvnon

Agv €yovv mpaypatonomBel KAVIKEG SOKIHES Ge €YKDOVE Yuvaikeg kot otn Pifloypagia dev €xovv
avapepbel TEPIMTOCELS EYKVOV YUVUIKOV 0TIS 0moiec va &ywve Eveon pe 30 mg/ml. O peréteg og {da
dev katodetkvbovy dupeon N éupecn emiProfr] opacn 6cov apopd GTNV OVATAPUY®YIKT TOSIKOTNTO.
YUVETMG, EVOL TPOTILOTEPO VO, OTOPEVLYETAL 1] ¥PNON TNG HEMPaKaivng kAT TNV KUNOT, ©OF UETPO
TPOPVLAAENG, EKTOG €AV Elval AmOAVTMG AmopAiTNTY.

OnAaouog
Agv é&povv ocoumepiinebdel Onialovoeg pntépeg otig kKhvikég peAéteg pe Scandonest. QoTOGO,

Aappdvovtag vdyn v EAhenyn dedopévav yio T pemPakoivn, o kivduvog yio ta veoyva/Ppéen dev
umopel va amokAEIoTEl. XVVENMC, cuvioTdtal ot InAdlovoeg untépeg va un Bnidoovy evtog 10
®paV akorovBwmg avoiodnoiog pe Scandonest.

4.7 Emopacelg 6Ty tkavOTTO 001]Y161G KOl XEIPLGROD P oviLdTmV

To Scandonest pmopel va €yel pio pukpn €midpacm oty KOVOTNTO, 00NYNOoNG Kol YEPIGHOD
unyovnudtov. Mmopetl vo mpokdyel (oAn (meplapfavopévon iyyov, datapayng tng Opaons Kot
aoduatog ko6mwong) akoAovBwg tng yopnynong pemiPoxkoivng (PA. mapdypoeo 4.8). Apa, ot
acOeveic dev Bo mpémel vo. pedYOLV OO TO OJOVTINTPEIO TPOTOV OVOKTHGOLV TIG IKOVOTNTEG TOLG
(vevikd evtog 30 Aemtdv) okoAoOOME TS 030VTINTPIKNG OLUOTKOGING.

4.8  AvemOoOunTteg evépyeleg

[epiinyn 1oV Tpoeil aceaieiog

O avemBdunteg evépyelog akolovmg e yopnynong Scandonest gival ToPOUOIEG e EKEIVES TTOV
TapATNPOLVTOL PE GAAD avoisOnTikd Tomov apdiov. Ot avemBounteg evépyeleg ovTéC givat, YEVIKA,
oyxetilopeveg pe t 060om kol pmopel va wpokAnfovv amd Ta VYnAd eminedo ©TO TAGGUO G
OTOTELECUO VTTEPOOGOAOYIOG, TOXEIOG OmOPPOPNONG 1| OKOLGLUG evOUyYeElaKkng €veonc. Mmopovv
eMioNg va. elval T0 AMOTELEGLO VIEPEVOLCONGING, 1010GVYKPUTIKNG avTIOPOONC 1 LEWOUEVNG AVTOYNG
Tov 060ev.O1 GoPapéc avemBOuNTeG dPAGELS EIVOL YEVIKG GUGTNUOTIKEC.

Katdloyog tov avemfBountwv evepyeldv 6g LOpOT| TivoKo

O avapepBeioeg avemBOuNTe evépyelec mpoépyovar amd ovBopunTeS avapopic Kat Bipiioypagia.

H xatnyoplonoinorn cvyvotitwv akolovbei t cvopPaon: [Todd cvyvég (=1/10), cvyvég (=1/100 £mg
<1/10), oyr ovyvég (=1/1.000 émg <1/100), omavieg (=1/10.000 éwc <1/1.000) kor moAd omdvieg
(<1/10.000).

2oyvoTNTa €U YVOOTHY: «Un Yoot (dev uropel va ektiundei pe faon to dtabéciio otoryeio)»

Katmyopia/Opyoviké 2ooTNuo | ZoyrvotnTo | AvemOUUNTES EVEPYELES
MedDRA

AWTapay£S TOL UVOGOTONTIKOV Xrdvia YrepevoioOnoio
GUOTILOTOS AvaQuiokTiKég /

OVOQUAOKTOELOEIC OVTIOPACELS
Ayyeooionua (Ilpécwmo /
YA®ooo / yeihog / Aapog /
AMapoyyog! / mepikoyyikod oidnuor)
Bpoyydonacuog / 4cOpo?
Kvidmon




Yoyuatpkég dwotapayés Mn yvoot) | ZvvaicOnpo gvpopiog

Ayyoc/Nevpcotnro®
AWTopayES TOV VELPIKOD GLGTIHLATOG Zuyvi Kepolaryio
Tmévio Nevpondfeio’:
Nevpodyio (Nevpomabntikog
TOVOG)

Hoparebnoio (nA., aicOnua
KaOo0oV, VOYUOGC, Kvidmon,
popunkioon, Towikd aicOnuo
Beppod 1 yuxpoo, xwpis eppaveg
(PLGIKO 0UTI0) OTIC CTOUATIKEG N
TEPLOTOUATIKEG OOUEC,
YroicOnoia / aipmdio (cTopotikn
KOl TEPIGTOLLOTIKT)
AvoarcOnoieg (oTopatiKég Kot
TMEPIGTOUATIKEG),
mepLapUPavouévng g
dvuoyevoiog (T.)., LETOAAIKN
yevon, aAlolouévn yeoon),
ayevcio

Zé&\n (xapnPapio)

Tpouoc®

Bafid xatactodn KNX:
Andrewo arcbnoewv

Kopa

Yroacpol (meptiopPavopévng
TOVIKOKAOVIKNG KPionG)

[Ipocvykomi, cuykomn,
2VYYUTIKN KOTAOTOON,
QITOTPOGAVOTOAIGHLOG
Awrtapoyn opiiac® (m.y.,
dvcapbpia, Loydppoia)
Yoyoxivntikn avnovyia /
Siéyepon’®

Awotapoyn 1coppomiog
(avicoppomic)

Ynvniio

Mn yvoot) | Nvotayudg

Op0aripkég dwatapoyég Xrivio Awotapoayéc g Opaong
®oAn 6paon
Alotapoyn TPOCUPLOYNG

Mn yvootq | Zovopopo Horner
Blepapontwon
EvooBolpog

Authonia (Tapdivon
0QOUALOKIVITIKOV HLOV)
Apoavpoon (theroon)
Mudpiaon

Mvon

Awtopoyés T0U  ®OTOG KO TOV | XmAvia TAryyog

N f
afvpivlov Mn yvoot| | Evoyinon dtov

Eppon




Yrepaxoio

Kaopowukég owatapayés

ravia

Koapdiakn avaxomn
Bpadvappudpio

Bpadvkapdia

Tayvappvbuia
(meplappavopévev Tomv
KOUMOK®OV EKTOKTOGVGTOAMV KoL
KOUMOKNG HOPHAPLYTG)®
XmOG&ym®

Alotapoyéc ay@yloTnTog
(KOATOKOUMOKOG OMTOKAEIGOC)
Toayvrkapdio

AlcOnua moApmy

Mn yvoot

Kotaotodn pvokoapdiov

Ayyerokég droTapayés

Travia

Ymnotaon (pe mboavn
KLUKAOQOPIKY| KaTomAn&ia)

ITo\V
ondvia

Yréptoon

Mn yvoot

Ayyel00100TOAN
Tomkry/ Ieproyikn vaepaipio

AWTOpaYES TOV UVATVEVGTIKOD
GUGTI|LATOS, TOV ODPUK KOL TOV
HEGOOMPAKLOV

Tmravio

Kotaotol avamvevotikon
Bpadvnvola

Amvola (OVOTVEVGTIKT OVOKOTY))
Xoacpovpntd

Avomvolo?

Toyvrvola

Mn yvoot

Yro&ia’ (meprhapfavopévng tg
EYKEPOAIKNG)

Ynepramnvia’

Avcenvia (Bpayvi eovil)

TI'aotpevrepikég dwatapoyég

ravia

Novtia

"Epetog

Amopoiidwon (omolémion)

o0 v/ Brevvoydvou otduatoc/
e&éhkmon

Oidnuad g yAdooag, Tov
YEIAOVG, TV OVA®V

Mn yvoot

Yroparitido, YAwssitida,
ovAiTda
Yepékkpion GlELOL

Awotapayés Tov OEPUATOS KOl TOV
VTOOO6PLOV LGTOV

Travia

E&avOnua (éxBvon)
Epbnua

Kyvnopdg

Oidnua TpoomToL
Ynepiopwon (epidpwon 1
apidpwon)

AW0TOpaYES TOV HVOGKELETIKOV
GUVOTNHIOTOS KOL TOV GUVOETIKOD 1GTOV

Tmravio

AeoIdDGELG LDV
Piyn (tpépovlro)

I'evikég d10TOPOyES KOl KOTAGTAGELS
NG 0500 YopRyNoNg

Travia

Tomuo oidnua
Oidnua onueiov veong

Mn yvoot

Owpakikod dAyog

AlcOnua kommong, e€acbévion
(advvapia)

‘Edayn




[Tovog oto onpeio éveong
Kokoosig, Mn yvoot) | Tpavpoaticpog vehpov
ONANTNPLAGES KOl
ETUTAOKEG
OepomEVTIK®OV
AELPLGUAV

Heprypagn emieypévov avemBounTev evepyELOYV

L hapuyyopapuyyikod oidnuoe propet va ekdnAmOel yapoaktnpioticd pe Bpoyvi emvi f/xat Sueeayio,

2 Bpoyyoomacuog (Ppoyxocvotorn)) pmopet vo ekdnAmOel yopoaktnpiotikd pe ddomvoa,

Sapketéc avem@Ounteg evépyeiec, Omwg diéyepon, Gyyog / vevpukdTnTa, TPOHOG, dratapoyy opiiog
umopel va elvar mpogdomontikd onueic mpwv amd TV Kotactodny tov KNZ. Xt0 mlaicio
OVTILETOTIONG TOV onueiov avtwv, Ba mpéner va {nteitonw amd tovg acbeveic vo mpoPfovv ce
VIEPAEPICUO KoL Va YiveTal Evapén cuotnuatikng tapakolovdnong (PA. [lapdypagpo 4.9).
‘vevpoloyucde PAdPeg mov pmopei vo ekdnAwOolv pe S1APOPO GLUTTOUATE WU GULGLOAOYIKMY
awobnoewv (OnA., mapasnocia, vroucncia, dvcoicOncia, vrepaicinoio KAL) TV YEMOV, NG
YADOOOG Kol T®V CTOUATIK®V 10T®V. To otoyeio avtd mpoépyovial omd ovapopég akohovdwme g
Goel0g KuKAOPOpiag, Kuplg omd VELPIKO AMOKAEICUO OTNnV KAT® yvabo, ctov omoio gumiékovral
d1apopot KAAS0L Tov TPIdLLOV VEVPOU,

® xuping oe 0o0eveic pe vIokeipevn Kopdioky vOco 1 eketvoug mov Aapfévovv opiopéva QappoKa,
b5 acbeveic pe mpodiddeon 1 ekeivoug pe Taplyovieg KvdUVoD Yio 160K Kapdiomddeia,

M vmo&lo kor M vrepkamvia eivor Sevtepoyeveic TG KATOGTOANG TOL OVOTVELSTIKOD T/Kal
EMANTTIKOV KPIGEWV KOl TOPATETAUEVOL HVTKOV KAUATOL,

8 tuyaio Sdykopa 1 pdonon ota xeikn 1 ™ yA®ooa evd eppéver | avausOncio.

Avopopd mlavoloyobuevav avemBOuntmv vepyeldv

H avagopd miBovoloyoduevov ovemBountov evepyelidv HeETA omd TN Yopnynon g Aoeng
KUKAOQOPIOG TOV QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG eival onuavtiky. Emitpénel m ovveyn mapoakolohonon
NG 6YEGNC 0PEAOVE/KIVODVOL TOL PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL 0O TOVG EMAYYEALOTIEC VYEIOG
Vo, avagEPOvY  omolecoNmote  TMOAVOAOYOLUEVEC OvemBOUNTEG EVEPYElEG UECH TOL  €BVIKOV
GUGTNLOTOG AVOPOPAELG.

EBviKOG Opyaviopnog Oapudakwy
Meooyeiwv 284

GR-15562 XoAapyog, ABrva
TnA. 430 21 32040380/337

®ag +30 21 06549585
lototomnog : http://www.eof.gr

49 Ymnepdoooloyia

TVOmor vepdocoroyiog

H vrepdocoroyia tov tomk®v avousOntikdv pmopel va eivarl amdAvn, ®G UTOTELECUO TNG EVECT|G
VIEPPOMKDOV OOGEWMY, 1| GYETIKY], OC OTOTEAEGUO, EVECTG LOG QUGIOAOYIKE pUn To&ikng doomg vId
Wiaitepeg ovvOnkec. Avtéc meptiapuBdvouy v akodclo evOoyyelokn £vecn 1 TN U QUCIOAOYIKN
Taryelo amoppOPNOT OTNV GLOTNUATIKY KukAopopia 1 emPBpadvuévo HETABOAMGHO Kol amopdKpLuvVen
TOL TTPOIOVTOGC.

2VUTTAOUOTO

2TV TEPINTOOT TNG GYETIKNG VIEPOOCOAOYING, 01 acbeveic yevikd eppaviovv cvumtopato evtog 1-3
Aemtov. Evo omy mepintoon g amdivtng vrepdocoloyiag, onueio To&ikotnTog, avoldywos Tov
onueiov éveong, epeaviCovror evtog 20-30 Aentdv axolovOwg g Eveon.



Ot 10&1kég Opaoelg elvar S0G0eEUPTMUEVES, OMOTEAOVUEVEG TPOOOEVTIKG OO TTEPIGGOTEPO COPRUPES
VEVPOAOYIKEG  EKONAMGEL, OKOAOLOOVLEVEG OO  OYYEWKE, OVOTVELOTIKO KOl, OTO TEAOG,
Kopdloyyeloka onpeio 6mwe vrotaot, Bpadvrkapdia, appvOuic Kot KOPSIOKT 0VOKOT.

H to&ikémra oto KN eppaviletor mpoodeutikd, pe avsavouevn cofopdtnto GCOUTTOUATOV Kol
avtpdoewv. Ta apyikd countdpato mepthappdvoov di€yepon, aicnon pébng, aicnuo oapmdiog
ota yeiln kol ™ yAdoodo, mopotcncio yopw and to otoua, (oA, doTapayég Tng OpOUCNG KOl TNG
akofg kot gupon tov Otev. H ekdfimon tov evepyeldv ovtdv Otav gvietal To mpoidv ivar Eva
TPOELBOTOMTIKO GNUEio Ko 1) £veon Ba mpémet vor oTapatd ouécmd.

To kopolayyslakd copntodpoto sugavifoviol oe enineda TAAGHOTOC TOV LEEPPaivovy ekelva OV
endyovv toéikotnTo KNZ ko, yuo to Adyo avto, yevikdg mponyodvtal omd onpeio toSikotnrag KNZ,
eKTOC €Gv 0 aoBevng elvar vTd yevikn avoioOnoia 1 og Popld katoctol (T.y., pécw Peviodialenivng
N PapPrrovpikov). H andrei cuveidnong kot 1 Evapén yeVIKELPEVOV Kpioemv pmopel va mponynOet
a6 TPOSPOLO CUUTTOUOTO OO oKapyio oTic apfpmdoelc kol poiky akapyio 1 decpdmncelc. Ot
kpicelg umopei va S1opkEcovy amd PEPIKE SEVTEPOAETTO EMC APKETE AETTA KO VO, 0O YHIGOLV Yp1YOpa.
ce vno&lo kol vmepKAmvin, MG OMOTEAECUO OLENUEVIG HUIKNG SpOoTNPOTNTAS KOl OVETOPKOVG
aEPIoUOV. Xg coPapEc TEPUTTMOELS, UTOPEL VO, TPOKVYEL OVOTVEVGTIKY OLVOKOTY].

Y& GLYKEVTIPMOELS TAACHATOG v TV 5 mg/l prmopel va epnpavicotovy avemBiounteg ToEIKEG EVEPYELEG,
Kot o1 omacpol umopel va gpeaviotovy pe 10 mg/l | tepiocodtepa. Ta drobéoipa dedopéva GYETIKA e
TNV VTEPOOGOAOYI0 EIVOL TEPLOPIGUEVAL.

H o&éwon emdevdvel T1g ToEIKéG OpAGELS TV TOTIKMV ovoLGONTIK®V.

Edv yopnynbei toyeio evdayyelokn éveomn, m LYMAN GLYKEVIPWOOTN UETPaKOIVG GTO Qiplol OTIg
KapwTideg aptnpieg pmopel vor 0dNYNoEL 68 EREPAYL TOV pvokapdiov, mhovdg akolovBoduevo amd
Kapdlokn avokonr, mpotov va emnpeactel 10 KNZE. Ta dedopéva 6cov agopd ot dpacn ovth
mapopuévouy aueiieyopeva (BA. Mapaypdeovg 4.4 ko 5.1).

Awryeipion
Edv eppoavictodv onueia o&egiag cUGTNUATIKNAG TOEIKOTNTOC, 1 VECT] TOL TOTIKOV ovoilcHnTikod Oa

TPEMEL VO CTOUOTA OUECOC.

Ta ocvuntopatoe KNX (omoopoi, katootod] KNX) Boa mpémer va aviyetomilovior apécmg
OepamenTikd pe ™V KATAAANAN VTOGTNPIEN 0EPAYOYDV/AVATVEVGTIKY VITOGTNPIEN Kol TN XOpTyNnon
OTOGHOAVTIK®Y POPUAK®V.

H Béltiot vroompi&n g mpog v 0&LyovmoT, ToV OEPIGUO Kot TNV KukAoeopio kafdg Kot 1)
OepamevTIKY AVTILETOMION TNG 0EEWONG eivan LOTIKN G onpasciog.

Edv mpokdyel kapdioyyslokn katactoAn (vmotaor, PBpodvkapdia), Oo mpémer vo efetdleton 1
KOTAAANAN OepamenTiKn AVTIUETOTION UE EVOOPAEPLO VYPE, OYYELOGLOTAGTIKOVS /KOl WOTPOTOVG
TOPAYOVTES. 2T TodLd Oa Tpémel va divovial dOGEIC avdAoya pe TV NAKio Kot To fApog Tovg.

Y& mEPImT®MON KOPOOKNG OVOKOTNG, WITOPEL VO OonTovVTIoL TUPUTETAUEVES TPOooThfEleg avamTuéng
Y pa emroyn ExPoom.

H owokdBapon dev eivor amotelecpatikn ot 0epamentiky] avTietdmon vaepPoikng d0omg
pemPakaivng. H amopdkpuveon pmopei va emtayvvOel pe v o&ivion twv ovpmv.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®@uppoKodVVENIKES 1OLOTITES
dappokobepanentikn katnyopio: Nevpikd cuotnue/AvarcOntucd/Tomucd

avarcOntikd/Apidto/MemPokaivn
Kwdwog ATC: NO1 BB 03



Mnyavioudc dpdong

H pemPoaxaivn eivar Eva tomucd avoiodntikd tomov apidiov.

H pemPaxoivn avactélhel avaoTpéyipo v ayoyiuot)To VELPIKOV (OGe®mv UECH peimong M
OTOKAEIGHOV TG pong vatpiov (Nat) koatd tn didpkelo S1dd001MG TOL SVVOUIKOD dPAcTG TV VEDPOV.
Kabng n dpdon g avarsOnociog avomticseTol TPOOJEVTIKH GTO VEVPO, TO KATMOPAIO NAEKTPIKNG
deyepoudtnrag otadlakd avédvetal, o pvOudc avodov tov duvapukod Spdong @biver kai 1M
ayoyiudmra oong empPpadvvetar. H pemPakoivn €xet tayeio évapén, vynin woyd avoicnciog kot
YoUnNAn to&uotnTo.

H pemBoxaivn eueoaviCel ehappés ayyelooVoTOATIKEG 1010TNTEG 00N YDVTOG GE UEYOADTEPT JdpKELD
dpdong oamd to. mEPLocOHTEPA GAAC TOTIKG ovocONTIKA Otav yopnysital Ywpig oyyEl0GLGTAATIKO.
Mehéteg katéder&av Ot N pemPakaivn Eel AyYEI00VOTOATIKESG 1010TNTEC. H 13100l vty pmopel va
glval @@EAMUN OTaV OVTEVOEIKVLTAL 1] XPNOT| OYYELOGVOTOATIK®Y. Apketol mapdyovieg 6nwg 1o pH
1otov, 1 pKa, 1 dtodvtotnTo Amdimv, 1| GLYKEVTP®GT TOTIKOD avolcOnTikoy, 1 Sié(vGT TOV TOTLKOD
avolsntikod 610 vedpo K.AT., UTopel vo emnpedoovy v Evapén Kot Stipkela dpaong Tov TOTIKOV
avoreOnTikov.

"Eva, opbo

Otov Tpaypatonoleitor 000vVIINTPIKOC UTOKAEIGUOC TEPLPEPLKOD VEDPOL, 1 dpAcT TNG LeTPaKaivig
TPOKLITEL YPNyOoPa (YEVIKA £VTOG 3 e 5 AeTTMOV).

AdpKeo ovorynoiog

H avaicOnocio otov morled yevikd diapkel Katd mpocéyyion 25 Aemtd akolovBwg tng o dnong g
v yvabov kot mepimov 40 Aemtd 0KOAOVOWOC OTOKAEIGUOV TOL KAT® QPOTVIOKOD VEDPOL, EVA 1)
avolotnocio poiakmv popimv dtatnpndnke eni mepimov 90 Aemtd akolovBwg tng onong g avm
yvéBov Kot katd Tpocsyyion 165 Aentd aKoAoVO®S ATOKAEIGHOD TOL KAT® GATVIOKOD VEHPO.

BodwoBeoipudmra
H Bodwbecipdmra givar 100% oto onpeio dpdonc.

52 ®upuoKoKIVTIKES IOLOTTES

Amoppoéonon

Ta péyoto eminedo mAdopatog yuoo dtdAvpa pemPakaivng 30 mg/ml axolobGbmg mEPIGTONOTIKOV
evéoemv KoTté TN Odpkeld cLVRB®Y 000VTIATPIKAOV JSLUdIKACIOV TPOCOOPIoTNKAY GE SLAPOPES
KAMvikég pedétec. To péyioto eninedo MAACUATOG TNG HEMPUKOIVIG EMLTVYYAVETOL TEPITOL UETA OO
30-60 Aemtd. Ot péYIoTEG CLYKEVTPMOELS LemPakaivng avapépbnke 6Tt Ppickovtav petasd 0,4 — 1,2
pg/ml mwepinov 30 Aentd akoloVO®OC TG EVOOGTOUOTIKNAG EVEONG UE éva Quoiyylo kot petald 0,95
pug/ml — 1,70 ug/ml pe 6%0 euoiyyia. O Adyog Tov PHEGOV OPOV TOV EMITESWDV TAACUATOS 0KOAOVOMG
evog kat 6vo Puotyyiov NTav Katd Tpocéyyion 50%, TekunpLdVOVTOG TNV AVOAOYIKOTNTA TNG 600NG O
avtd To. emimedo 600MNG. AVLTEG Ol GUYKEVIPMOOELS TAAGHOTOC &ivol GOQ®MG YoumAdtepeg amd TO
KOATOPAL0 TOEIKOTNTAG KEVTPIKOD VEVPIKOD GUGTILOTOC Kol KOPILOYYEINKOD GUGTHIOTOC, OVTIGTOL MG
10 émg 25 popég yaunAoTepe..

Kotavoun
H «xotavoun g pemPokaivng koAdmter OAOLE TOL 10TOVG TOL odpotog. Ot vynAoTepeg

CLYKEVTPMGELS Ppiokovtal 6 DYNAL OLULOTOVUEVOVG 1GTOVG, OTMOC TO NTAP, Ol TVEDUOVES, 1 Kopdld
ka1 0 eyképarog. H pemPokaivn deopedeton pe mpoteiveg TAACUATOC 6 TOC0GTO £MC KOl TEPITOV
75% wou pmopei va domepdoel ToV TAAKOVVTIOKO OPayUd Le amAn dtéyvor).

MetafoMopog



Onwg 6Ma Ta TOTIKA avooBnTiKd Tomov apudiov, n pemPokaivn petapforiletor kotd kKbpro Adyo o610
Nrop ond pikpoocwpkd Evivpa (kutoypoua P450 1A2 (CYP1A2)). EEautiag avtod Tov yeyovotog ot
avaoTOAElS 160eviOpmY Tov P450 pmopel vo peidcovy 1o peTafoMopd e ovéavoviag Tov Kivouvo
avemBopntov evepyewwv (PA. mapdypoaeo 4.5). Ilave and to 50% ng 060N ameKKPIVETOL ®F
petaPoritec ot (oA, OAAG avTol TOUVAOS VITOPAAAOVTIOL GTNV EVIEPONTOTIKY] KUKAOQOpPia, KaBdg
UOVO LIKPEC TOCOTNTEG ELLPAVILOVTaAL O6TA KOTPOVO.

AmofoAn

H nuicewa {on amofoinc and 1o mAdopa eival 2 opeg yio eviiikes. H kaBapon oudiov eEaptdron
amd TV nmatikny pon aipotoc. H nuicewa {on oto mAdopo mapoteivetol otnv mEPINT®ON OV O
acBevic mhoyel amd MmATIK 1 VEEPKN avemdpkelo. H didpkelo tov tomkov avoisOntikod degv
oyetileton pe v nuiocia {on xabBdc M Opdon Tov TavEL Vo veioTaTol OTOV TO QAPLOKO
amopakpuviel amd tov vrmodoyéa. Ov petafoliteg amekkpivovtal oto ovpa pe Aryotepo amnd 10%
avoAlolotng pemPaxaivng.

H amopdkpovon propet va emttayvvOel and v o&ivion tov ovpav (BA. mapdypapo 4.9).

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV a6QarELo.

Ot yevikég peléteg tolikdtrag (to&ikdtnta povig d6oms, ToSKOTNTe ETaVOAAUPavOopeEVNS 6061Q)
7oL Tpaypatoromdnkav pe pemiPokaivn katédei&ov kaAd nepOmplo ac@dAelag. Aokiég in Vitro kot
in vivo mov mpayuatomoonkay pe vdpoyAmpikn pemiBoroivn ogv avideiav kapio yovoto&ikn dpdon
Y10 TO POV TPOTOV.

Kapia oyetuc perétn avamopaymytkis Kot avantu&lokng toswotntag pe pempPaxaivn dev Katéderle
TEPOTOYOVIKEC OPAGELC.

Agv éyovv paypatonomOel e1d01kég LEAETEC KAPKIVOYOVOL dpdong.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog exddymv

XAwprovyo vatplo

Y dpo&eidro tov vatpiov (yia pvbuion pH)

Nepo yun evéoelg

6.2 AocvppotoTnTeg

EMeiyelr peretdv oyetikd pe ™ oopPfototnto, TO TOPOV QUPUOKEVTIKO TPOidV Ogv TPEMEL Vo
OVOULELYVOETOL LE OALO POPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkero Long

3 ém

6.4 Idwitepeg TpoPuvAAEELS KOTA TN QUAAEN TOV TPOTOVTOG

No pnv karoydyeTot.

6.5 ®von Kol GVGTATIKG TOV TEPLEKTY

duciyyo piag ypnong tmov I amd yvord, cepoyiouévo otn Paon pe Kivntd GuVOETIKO KOOVTGOUK
Tomov I kot oty Kopuen pe oppayion cuvheTiKod KaovToovK TOmov I Tov Kpatd otn Béon TNE TOUA

oAovpuviov.
®vuoiyyo tov 1,7 ml 1 tov 2,2 ml.



To kovti mepiéyet 50 puoiyyuo.
Mmropel va, pnv Kokho@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPpoPLAGEELS amOPPIYNGS KOl GAAOG YEPIGHOG

Ta guoiyywa mpoopifovtal yio pio povo ypron. H yopriynon tov eapudikov otov acbevr mpénetl va
TpaypoTroroin el opécmg LT TO Gvorypa TOV eUGLYYiov.

Onwg kot yio KaBe puctiyylo, To dtdppayua Ba tpénel vo amolvpaiveTol Tpv and T ypnon. Oa npénet
va onoyyiletol TpooekTikd eite pe abvAiikn aiikooin 70% 1 pe kabapn wwompomviiky oAkooin 90%

(POPUAKEVTIKNG XPTONG.

Ta puoiyya dev Ba Tpénel o Kopia mepintwon va epufubifovral og Kavevog eidovg didivpa.
Kabe aypnoyomointo @oprokeuTikd mpoiov 1 VIOAEIUUN TPETEL VO ATOPPITTETAL COUPOVA UE TIG
KOTA TOTOVC 16 VOVGEG OYETIKEC SLUTAEELS.

7. KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

lodvvng Toanpaing A.E.

MiuyoiokomodAiov 157

11527 Abfva

TnA. +30210 7716416

®a& +30210 7711100

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

A6/227/11642

9. HMEPOMHNIA ITPQTHYE E'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hpepopnvia mpdtng £ykpiong: 13/01/1983

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 14/10/2008

10.. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Maprtiog 2020
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