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1 ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Septanest 4% + 1:200.000, evéoyo didivpa
Septanest 4% + 1:100.000, evéoyo didAvpa

2 MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Septanest 4% + 1:200.000, evéoipo dtdlvpa

1 ml evéoipov Saddpatog mepiéyel 40 mg VOPOYAMPIKNG APTIKAIVNG KLl 5 LKPOYpapudpLo
adpevarivng (og TpuyKn adpevorivn).

Kdabe puoiyyo 1,7 ml evéoyov drodlvpatoc mepiéyel 68 mg vOpoYA®PIKNG apTikaivng Kot 8,5
LIKPOYPOUAPLY adpeEVAAIvIG (®G TPLYIKT AdPEVOAIV).

Septanest 4% + 1:100.000, evéoipo dtdlvpa

1 ml evéopov daddpatog tepiéyel 40 mg vOPoYA®PIKNG apTikaivng kot 10 pikpoypappdaplo
adpevarivng (og TpuyK adpevorivn).

Kdabe puotiyyo 1,7 ml evéoyov drodvpatog mepiéyet 68 mg vdpoYAPIKNG opTikaivng Kot 17
LIKPOYPOUUAPLY adpeEVAAivIG (®G TPLYIKT AdpEVOAIVN).

‘Exdoya pe yvooti dpdon: petadifeimdeg vatpro (E223), yhoprovyo vatpio,
0BVAEVOSIOUIVOTETPAOEIKO dVATPLO, VOPOEEISIO TOL VaTpiov.
To Septanest mepiéyet 0,804 mg vatpiov avd 1 ml dreAvpotog, Sniadn 1,37 mg/1,7 ml.

I'a tov mAnpn Katdloyo tov exkddymv, BA. Tapdypapo 6.1.
3 DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo sidAivpa.
ALoWYEG, AYpOLLO SIAAV L.

4 KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég eVOEiEelg
TomiKn Kol TOTIKN-TEPLOYIKT OvaloOncio 6€ 0d0VTIOTPIKEG SLUOTKOGIEG.

To Septanest evdeikvutal o€ evAAIKeS, £pMPoLg kot Tadd avo tov 4 etdv (1 Bapovg 20 kg (44 1bs)
Ko Avo).

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPYNONG

IMo emoyyeApatikng xpnorn OTOKAEIGTIKA A0 YIOTPOVS Kol 000VTIATPOVG.

Aocoloyia

[péner va ypnoyomomBel n pikpodtepn duvatn d6om Yo TV enitevén AmoTeAeoHLATIKNG avalcOnciog
o€ 6Aovg Toug TAnBvopove. H amapaitntn docoioyio Tpénet vo mpoodtopileTol avd aTopkn
nepinToon.

IMo e tomikn dwdikacio, 1 eUGLOA0YIKN 060N Yo eviAikes aoBevei elvar 1 puoiyylo oAl evdéyeTan
va emapkel kot Atyotepo and Eva euaciyylo yia v enitevén amotedespotikng avosOnoiog. Katd v
Kpion TOL 000VTIATPOV, EVOEXETOL VO, ATOLTOVVTOL TEPIGGOTEPN PVOIYYLO OE EKTEVECTEPES OLOOIKOGIES,
Yopic va yivetor vépPacmn TG LEYIOTNG GUVICTMUEVNG OOONC.



2T1¢ TEPIOGOTEPES TUTTIKEG 0OOVTIOTPIKEG O10OIKACIES, EIVAL TPOTUOTEPO VO, YPTCLLOTOLEITOL TO
Septanest 4% + 1:200.000.

2115 1o ovVOETEG SLOdIKOGIES, OTMG OTAV ATOLTEITAL EVTOVT] AUOCTACT, vl TPOTIUOTEPO VO
ypnoomoteitatl To Septanest 4% + 1:100.000.

HopdAinln ypnon npeuiotix®y yio. ueiwaon e avnovyiog To aobevy:

H péyiot aopoing d6om tonikod avaisntikod uropei va peiwbel oe acbeveic 6tovg omoiovg £xovv
yopnyNOel NpeUIoTIKE AOY® TNG TPOGHETIKNG EMIOPAOTG GTNV KOTOGTOAT TOV KEVIPIKOD VELPLKOD
cvotiuatog (BA. mapdypopo 4.5).

o Evijlkol kon £gnpor (12 £ 18 eTarv)

e eviAKoLg Kat prifovug 1 péytotn 86om aptikaivng ivar 7 mg/kg, e anoAdtmg péytotn doom
aptikaivng ta 500 mg.

H péyiot 86om aptikaivig tov 500 mg avtictoyel oe Evav vym eviiiko Bapovg dve tov 70 kg.
O mopakdto Tivakeg TeEpIAaUPAveL T HEYIOTY GUVIGTOUEVT dOOT):

Septanest 4% + 1:200.000, gvéoipo didAvpa

YONOTIKO Méywotn 6601 Adon 2uvoMkog 0ykog (ml) ko
Bapoc acOeviy VOPOYALMPIKNG adpEVAAIVIG 16000VaH0g aprtOpog
(kg) opTIKAiVNG (INg) (mg) ovoryyiov (1,7 ml)
40 280 0,035 7,0
(4,1 puoiyyw)
50 350 0,044 8,8
(5,2 puoiyyw)
60 420 0,053 10,5
(6,2 puoiyya)
701 490 0,061 12,3
TEPLGGOTEPO (7,0 pvoiyya)
Septanest 4% + 1:100.000, evéoipo ddlvpa
ZOpoTIKO Méywetn 8601 Abon Yuvolikog 6ykog (ml) ko
Papog acBeviy VOPOYLOPIKIG adpevarivig 1600UVOpog aplOpog
(kg) apTiKdivng (mg) (mg) ouoryyiov (1,7 ml)
40 280 0,070 7,0
(4,1 pvociyya)
50 350 0,088 8,8
(5,2 pvoiyya)
60 420 0,105 10,5
(6,2 puoiyya)
701 490 0,123 12,3
TEPIGGOTEPO (7,0 puoiyywa)

o [Towowa (4 £mg 11 eT®V)
H aocpdleio tov Septanest o€ madid mg kai 4 eTdv oev £xel Tekunplobel. Agv vedpyovv dabéoyua
dedopéva.
H mocotta mov evieton mpémel va mpocdiopiletar amd v nAkio Kot 1o BAPOg TOL TAdo0 Kol TV
éxtaon g dwdwkacioc. H péon amotereopotikn d6on aptikaivng ivar 2 mg/kg kot 4 mg/kg yia
amAég kol ovvOeTeg dradikacieg, avtiotoya. [Ipémel va ypnoyomoteiton n youniotepn 066n yio v
eMitevén AMOTEAECUATIKNG 000VTIATPIKNG avansOnaciog. Ze modid nhwiag 4 etov (1] Pépovg amd 20
kg) ka1 avm, n péyiot d6om aptikaivng sivon povo 7 mg/kg, pne amdAvta péyiotn 06on ta 385 mg
aptikoivng yia éva vyiéc maudi fapovg 55 kg.
O mopakdto Tivakeg TepIAaUPavel T PEYIOTY GUVICTOUEVT dOOT):
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Septanest 4% + 1:200.000, gvéoipo didAvpa

YONOTIKO Méywotn 6601 Adon YvvoMkog 0ykog (ml) ko
pBapoc acOevi) VOPOYLMPIKNG adpEVAAIVIG 16000VaHog aprOpog
(kg) opTIKAiIVNG (Mg) (mg) ovoryyiov (1,7 ml)
20 140 0,018 3,5
(2,1 puoiyyw)
30 210 0,026 5,3
(3,1 puoiyyw)
40 280 0,035 7,0
(4,1 puoiyyw)
55 385 0,048 9,6
(5,6 puoiyyw)
Septanest 4% + 1:100.000, gvéoipo didAvpa
TONOTIKO Méywotn 0601 Adon 2uvoMkog 0ykog (ml) ko
papog acBeviy VOPOYLOPIKIG adpevarivig 1600UVOpog 0plOpog
(kg) opTIKAiIVNS (Mg) (mg) ovoryyiov (1,7 ml)
20 140 0,035 3,5
(2,1 puoiyyw)
30 210 0,053 5,3
(3,1 puoiyyw)
40 280 0,070 7,0
(4,1 puoiyyw)
55 385 0,096 9,6
(5,6 puoiyy)

e Ewdikoi min0vopoi

Hlaouévor ko aoBeveic us veppikéc ororopoyéc:

AOY®D EMAEYNG KAVIKOV Oe00UEVOV, TPETEL VO YPNCUYLOTOLOVVTAL IO10HTEPES TPOPVAUEELS DOTE VO
yopnyeitan | pikpdtept dvvarn 601 yio TNV eTITELEN ATOTELEGUATIKNG avancONnciog € NAMKIOUEVOLG
aoBevelc kat oe aobeveic pe veppikég dwatapoyés (tapdypapog 4.4 kot 5.2).

21T0V¢ GLYKEKPIUEVOVS aoBeveic evdéyeTal va TpoKOYOLY avENuEVa, ETITED TPOTOVTOG GTO TAGGHAL,
€101KA LETE 0O EMOAVAAAUPOVOUEVT YPTON. LE MEPINTOOT ATAULTOVUEVNG VEAG EVECTG, O AGBEVIS
TPEMEL VA TapakoAoLOeital 6TEVE Yo Vo VTOTIGTEL TUYXOV EVOEIEN OYETIKNG vITEPdOGOLOYiaG (PA.
mopaypapo 4.9).

Adobeveic ue nratikn averapkeio

[Ipénet va divetar Waitepn TPOcoYN MOTE Vo YopnyEiTaL 1 ounAoTEPN 366N Yo TNV emitevén
OTOTELECUATIKNG ovalcOnoiog og acbeveic pe nratikn avendpkeln, EWOIKAE PHETH amd
emavorlapPovopevn xpnon, tapodro mov 90% g aptikaivig adpavomoteitol TpdTo amd Un
YOPUKTNPIOUEVEG EGTEPAOGELS TOV TAAGLOTOC GTOV 1GTO KO TO CLLOL.

AocOevelc ue ovemopkeio, YOMVETTEPGONC TOV TAATUOTOC

Evééyeton va mpokdyouv avénuéva enimedo mpoidvtog 6to mAAGHO 6€ acOEVELS e avemdpKeLn
YOAVEGTEPAOTG TOV TAAGHOTOC ) 6€ acheveic 6TO TANIGLO AY®YNG UE OVOICTOAELG
OKETVAOYOAVESTEPAGTG KAOMG TO TPoidV adpavoroteital katd 90% amd £0TEPAGELG TOV TAGGHUOTOC,
BA. mapdypopo 4.4 Kot 5.2. ZUVERMS, TPENEL VAL YPTCLULOTOLEITAL 1] YALUNAITEPT dOOT] Y10 TV EMTELEN
OTOTEAEGILATIKNG avalcOnciog.

Tpdmog yopnynong




AmOnom Kot TEPIVEVPIKT YPNON GTN CTOUATIKT KOIAOTNTO.

Ta Tomikd avolcONTIKG TPETEL VO, EVIOVTAL LLE TPOCOYN OTOV VILAPYEL PAEYHOVI 1/KoL AoiuwEn ot
0¢om g éveong. O pvOuog g veong Tpémetl va eivan ToAd apydg (1 ml/ientod).

Tlpopvliéeic mov mpémel vo, AnpBovy mpLy amo Tov YEIPIoUO 1] TH XOPHYNTH TOV POPUAKEDTIKOD
TPoiovTog

H yprion avtod 100 popraKeLTIKOD TPOTOVTOG TPENEL VAL YIVETOL ATOKAEICTIKA 0 Y1oTpovG N
000VTIATPOLG, 1 VIO TNV EMIPAEYN TOVG, O OTTOT0L EIVOL ETOPKMOS EKTOIOEVILEVOL KOl EEOIKEIMUEVOL [LE
1 S10yV@OGCT KOl OVTILETOTION TNG GVGTN KNG ToSikotnTac. H dtabfecipuotnta katdAiniov
€EOTAMO O KOl QAPUOKEVTIKNG 0y®YNG avalmoyovnong mpenet va S10.6QaAiileTal Tpv amd TV
TPOKANGN TEPLOYIKNG avosOnciag pe Tomikd avolsntikd mote va etvor duvatn 1 dupeon
OVTIUETOTIOT TUYOV OVOTTVELGTIKMV Kol KAPOLOYYELOK®DY EXELYOVIMV TEPIGTATIKAOV. Y oTEPQ 0td KAbE
YOPNYNON TOTKOV OVOIGONTIKOD TPETEL VO, TOPAKOAOVOEITAL 1] KOTAGTOGT GLVEIONONG TOV 0Gbevr.

Orav 1o Septanest ypnoyonoteitat yio S10non 1 mepoykn ovaicOnoio pe amokAeioud, n éveon
TPETEL VO TPOYUOTOTOLEITOL TAVTA 0pYA Ko va, €yl Tponynbei avappoopnon.

I"a mAnpogopieg GYETIKA LE TN XPTION TOV PAPLOKEVTIKOD TPOidVTOC, PAENE Tapdypapo 6.6.
4.3 Avtevosigelg

o YrepevaicOnoio oty aptucaivn (1] 6€ 0TOOVINTOTE AVOIcONTIKO TOPAYOVTO TOTOL OpLdion) 7
oTNV AOPEVAALIVI 1] GE OTOLOONTOTE OO TOL EKOOY O TTOL AVAPEPOVTAL OTNV Tapdypapo 6.1.
o Aocbeveig pe emnyio un ereyyouevn LEC® OywYNG.

4.4 FE101kég TpogtdomomcELs Kot TPoQuAdtels Katd n ypnon

IIpwv amd ™ gp1o1 ToV TAPOHVTOG PAPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG, EIVOL GNUOVTIKO:
- Na yivouv €pguves ya Tig Tpéyovoes Bepamneieg Kat 10 16TOPKO ToL achevn

- Na dtatnpeitatl mpo@opikn emaen pe Tov achevn

- No vadpyet Sabécipog eEomhopog avalmoyovnong (PAEte moapdypapo 4.9)

E101kéc mpog1domon)celg

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TTPEMEL VAL YPTCLUOTOLEITOL e 1O10TEPT) TPOGOYN| G UGOEVELG pE TIg
TOPOKATO dlatapoyés kot va eEetdletal To evogyoUevo avaPoing Tng 0d0VIINTPIKNG YEPOVPYIKNG
eméuPoong oe mepintwon mov ol cuvOnKeg eival coPapég /Kot actadeic.

Adobeveic ue kopdiayyeioxéc drotapayéc:

2TIG TOPAKATO TEPIMTMGELS TPEMEL VA, XPTCLOTOIEITOL 1) LIKPOTEPT dvvaTh SO0 Yo TNV emiTEVEN

OTOTELECUATIKNG ovalcOnoiag:

e Awtopoayég TS KOpIKNG MONGE Kol TNG oy@YWOTNTOS (7., KOATOKOIMOKOC OTOKAEIGHOG Padpod

II 7 111, exoeonpacuévn Bpadvkapdia)

Oc&ela pn avtippomovpev Kopdlokn avendpkeio (0&eio. GULEPOPNTIKY KOPSIOKY] OVETAPKELL)

Ymotoaon

Aocbeveig pe datopayn Tov puduov 1 amdivtn appvduia pe Toyd Kapdlakd puOuod

Aocbeveig pe aotadn otnddyyn 1 10ToPIKO TPOGPATOL ELPPAYLOTOG TOV LLOKAPSIoV (AydTEPO

omd 6 Pveg Tpv)

AocBeveig pe mpodoatn yeypovpyikn enéppaon (3 wveg) aoptootepoviaiog wapakapyng (bypass)

e Acbeveig ot omoiot Aapfdvouy un kapdioekAektikovg B-amokhelotés (dnwe 1 Tpompavorloin)
(xivdvvog veptacikng kpiong 1 cofapng Bpadvkapdiag), (PA. mapdypapo 4.5)

o Aoc0egveig pe ave&éleykn vaéptaon

o Xyvodoc Oepameio pe TPIKLKAIKA avTIKaTaOMATIKA, KOOMG 01 £V AOY® dPACTIKEG OVGIEC LTOPOVV
VoL EVIEIVOVV TIG KapdlayyElokES emOpAcels tng adpevarivng (BA. mapdypapo 4.5).
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AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TTPEMEL VO XPTCLUOTOLEITOL L TPOGOYY| G€ aoOeVElg e TIG TaPAKATO
Slatapoyéc:

AocOeveic ue emilnyio
Ady® ™G OTAGUMOIIKNAG TOVG dpAomng, OA TO TOTIKA AvalcONTIKA TPETEL VOL YPNCLLOTOLOVVTOL LLE

UEYOAN TTPOGOYN.

Aaobeveic ue averdpkeio yolveotepaons tov TAGOUOTOS

Mmnopel va vdpEet vmoyio avendpKelag YOAVEGTEPAGNC TOV TAACUATOS OTAV TPOKVITTOLY KAMVIKA
CUUTTMUOTO VTEPOOCOAOYIOG LE TN YOPNYNOT KOVOVIKAG dOGNS ovaloOnTIKoy Kal OTov EYEL
OTOKAELOTEL TO EVOEYOLEVO OYYELOKNG £YYVONG. L€ VTNV TNV TEPITTMON, 1 EXOUEVT EVECT) TPENEL VAL
yivel pe TPOcOoYN Kot Vo ¥pnoiponombet petwpévn doom.

AaobBeveic ue veppikn vooo:
[Ipémet va ypnotponomBel n pikpdTepn dvvati 066N yia TV enitevén amoTeAecUaTIKNG ovalcinciog.

AcBeveic ue oofopn nratiki véco:

AVTO TO QUPUAKEVTIKO TPOTOV TPETEL VAL PTCLOTOLEITOL LE TPOGOYN AOY® TNG VTTAPENG NITATIKNG
voG0L Tapodro Tov 90% g apTIKOIVIG adPOVOTOIEITOL TPMTO Ao LN KOBOPIoHEVES EGTEPACELS TOV
TAACUOTOG GTOV 1GTO KOl TO OipLd.

AoBOsveic ue pvoaocbsveio gravis mov Aoufovovy Oepormeio ue avaoTolElc aKETVAOYOAVEGTEPATHC:
[péner va ypnotponomBel n pikpdtepn dvvath 066N Yo TNV EMITEVEN ATOTELECUATIKNG ovalcOnciog.

Aaobeveic ue mopoupia.:

To Septanest mpémet va ypnoiponoteital o acbeveic pe ofeio Toppupia LOVOV OTAV dEV VITAPYEL
Stabéotun i o ao@oAng evarroktikn. [Ipénet va Aappdvovior KatdAAnieg Tpo@uAGEEIG oe OAOVC
Tovg acbeveic pe mopeupia, KaBDS CLTO TO POPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VOL TNV EVEPYOTO|CEL.

Aaobeveic ue avvodo oywyn e 0A0YOVWUEVE EIGTVEOUEVO. OVaLoONTIKG,
[Ipémer va ypnotponomBei n pikpodTepn dvvati 066N TOL POPLUKEVTIKOV TPOTOVTOG Yol TV EMITELEN
amoteleopatikng avaicinoiog (BA. mapdypago 4.5).

Aaobeveic mov Loufavovy Oepareio we ovtibpoufwtind/ovtmnKtiKa.:

To Septanest Tpémel va yopnysitan pe tpocoyn o€ acbeveic o1 omoiot Aappdvouv

avTIOPOUPOTIKE/ aVTITINKTIKA @ApUOKa 1] TAGYoVY amd datopayr tng TENS e&attiag Tov avEnpévou
Kvdvvou atpoppayiag. O avénuévog kivovvog arpoppayiog oyetiletol TepiocdTePO LE T dlodkacio
KoL Oyl LLE TO PAPLLOKO.

Hhurxawuévor acfeveic:

e nukiopévoug acbevelg evogyetal va TpokLYOLV avENUEVE EMITESO TPOIOVTOG GTO TAAGLOL, EOTKA
petd omd emavaiapPoavOopevn ypMon. Le TePInT®OT amaltoOUeEVNS VEAG EVEDTG, O aobevic Tpémel va
mapakolovdeital oTeVa Yo va eviomioTel TuyOV EvOelEn oyeTikng vrepdocoroyiag (PA. Tapdypapo
4.9).

YUVETMG, TPEMEL VA, ypnolporon el 1 pikpdtepn dvvarn 866 yio TNV eTITELEN ATOTELEGUATIKNG
avoloOnoiog.

[péner va e€etdletar n xprion tov gvécipov dtadvpatog Septanest 4% + 1:200.000, avti Tov gvéosiov
Sdwivparog Septanest 4% + 1:100.000, Aoy TG yopunAdTEPTG TEPLEKTIKOTNTAG AOPEVOAIVIG S
micrograms/ml 6T1g e&N¢ TEPITTOCELS:

o Aobeveic ue kopdioyyerloric mobnoeic (.Y, KapdloK OVETAPKELD, GTEPLAVINIO VOGOG, IGTOPLIKO
EUPPAYULATOS TOV pvokapdiov, Kapdiaxn appvluia, véptacn)

o Aobsveic ue S10xapoyéc TS EVKEQOAKNC KUKAOQOPIOC, 10TOPIKO EYKEQPAAIKDY ERXEITOIIWV




H odovtiatpikn Oepaneio pe aptikaiviy/adpevadivn cuviotdtol va avoaPaiietal yio 6L uiveg
av &yel mponyn el eykePaAikd enelcdd10 AGY® TOL CLENUEVOL KIVOUVOL ETOVEUPAVIONS
EYKEPAAKOV ETEIGOSIMV.

o Aobeveic ue un eleyyousvo dafnty:
AvT06 TO POPUOKEVTIKO TPOTOV TPETEL VAL YPNCLOTOLEITAL LE TPOGOYN AOY® TNG
VREPYAVKOALUKNG OpACNC TG AOPEVOATVIG.

o AobBsveic ue Bupeorolikwon:
AVTO TO QPOPUOKEVTIKO TPOTIOV TPETEL VO, YPTCLUOTOLEITOL UE TPOGOYN AGY® TNG TAPOLGING
adpevaAivig.

o AoBsveic ue poioypmUOKDTIWUA:
AvT6 10 QOPUAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VAL XPTCLOTOIEITOL LE TPOGOYN AOY® TNG TUPOVTIG
00peVaAivIG.

o AoBsveic ue mpodiabeon yia 0ld yAavkwua kAE1oTHC Ywviog:
AvT6 10 QOPUAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VAL XPTCLOTOIEITOL LLE TPOGOYN AOY® TNG TUPOVTIG
adpeEVaAivIC.

IIpénel va ypnoyomombei n pikpodtePN dvvatn 00 Yo TNV EMITEVEN ATOTEAEGULOTIKNG avosOnoiog.

To mapov papuokevTIKO TPOIOY TPETEL VA, XPHCIUOTOIEITAL PE ACPIAELN KOL ATTOTELECUATIKOTNTA.
VIO KaTAAANAES OVVONKES:

H adpevarivny epumodiletl tn pon Tov aipatog 6To 0V, e TBUVOTNTO TPOKANGNG TOTMIKNG VEKPWONG
TOV 10TOV.

"Exovv avapepBel ToAD OIAVIEG TEPMTMOCELG TAPATETAUEVIC 1| U1 OVAGTPEWYIUNG VEVPIKTG PAAPTG Ko
OTTAOAELOG TNG YELOTIKNG aicOnomng Hetd amd avaiynoio pe vToyvadio amokAEIoUO.

H dpdon Tov TomikoD avarsOntikod umopel va TePLOPIOTEL OTAV 1 £VEGT] AVTOD TOL POPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC yiveTan o€ Teployn Le PAeyLoVI 1 Aoipmén.

H d60n npénel emiong va peiodel o mepintmon vroéiog, vreprkaiopiog Kot petafolikng o&Emong.

Yrapyet kivduvog TpOKANGoNG TPALUOTIGHOD oo ddykmua (xeila, pdyovia, BAevvoydvog Kot
YADooW), 101K ota wadld. [Ipénet va 600l choTaeN GTOV 0I60EV VO UMV LOOTGEL TGiYAQ 1) VO UV
QAEL, £0G OTOL AMOKOTAGTAOEL 1| PLUGIOAOYIKY| aicOnoT).

AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL LETUOEIDIES VATP10, £V BEIDIEG TTOL UTOPEL GE GTLAVIEG
TEPIMTMOGELG VO TPOKOUAEGEL OVTIOPACELS VITEpeLALGONGiog Kot BpoyyOcTaGHO.

AT TO PUPRAKEVTIKO TTPOTIOV TTEPLEYEL AydTEPO amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd euciyylo, Sniadn
Oewpeitarl ovo1oTIKA «EAeVOEPO VaTPiOUY.

Av vrdpyet kivouvog aAAepykng avTidpaonc, EMAEETE SLOPOPETIKO PAPLAKO Y10, TNV avaicOncio (BA.
mopdypapo 4.3).

Mpogvracerg kata T prion
Kivdvvor mov ovvdéovior ue toyaio evoayyeloxn yyvon:

H tuyaio evoayyslokn yyvon pumopet vo Tpokaiésel amdtopun advénon Tov emmédwy TG adpevoIvNg
KOl TG OPTIKAIVING 6TO KUKAOPOPIKO GUoTNUA. AVTO pmopel va cuvdedel e coPapég avemBounteg
avTIOPACELS, OTMG OTAGLOVS, OKOAOVOOVUEVEG GO KATUGTOAT TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GLUGTNOTOG
KOl TOV KAPOLO0VOTVEVGTIKOD GUOTILATOG KOl KO, OV Umopel va eEglybel 68 avamveuoTiKn Kot
KUKAOQPOPIKT AVOKOTH.



YUVETMG, TPOKEWEVOL VO SLAGPAAITTEL OTL 1] Bedova dev Ba dlamepdoet Eva apo@Opo ayyeio Katd tnv
£VEGT), TPV OO TNV £YYLCT TOL TOTKOV AvasONTIKOD Tpémet va devepynBel avappoonon. Qotdco, N
OTTOVCi OULLOTOG 0TI CVPLYYO OEV EYYVATOL OTL EXEL OTOPEVYOEL 1) EVOAYYELOKT £yYVOT).

Kivdvvor mov ovvdéovror ue tnv evoovevpikin Eyyoan.

H axobdoia evéovevpikn £yyvon Wropel vo 001 yNoEL G€ avadpoun Kivior Tov eapudKon Kotd WRKog
OV VELPOU.

INo va amogevyBel 1 evéovevpkn £yyvon, KabmG Kol Yo Vol 0ToTPUTOVY TPOVHOTIGHOL TOV VELPOL
IOV GLVOEOVTOL LLE VEVPIKOVE OTTOKAEIGLOVG, TPEMEL 6E KAOE TEPIMTOON VO, ATOcVPETOL EAAPPDS M
Bedlova av o acBevig vidoet éva aicOnua niektporAnéiog katd tn didpKela Tng Eveong 1 av 1 £veon
elvar 11NTEPMG EMMOVVT. L& TEPIMTMOON TOV TPOKVYOLV TPOVUATIGLOTL TOVL VeEDpoL e&arttiog Tng
Berdvag, n vevpoto&ikn dpdomn evdsyetor va evtadel Aoym TOAVAS YNIUKNS VELPOTOEIKATN TG TNG
apTIKOIVNG KOl AOYM TNG TOPOVGIG 0dpeEVOAIVIC, KaOMG UTOpPEl Vo EUTOOIOTEL 1| TEPIVEVPIKT
OLUATOOT KOl VO OTOTPATEL 1] TOTIKT OTOPOAT] TNG OPTIKOIVIG.

4.5 AlMniemopdocseig pe GAA0 QUPRUAKEVTIKGE TPOIOVTH KOl GAAES pOPPES adlinlemiopaong

AMNAETIOPAGELS UE TNV UPTIKGIVY

AlAnAeTIOPACEIC TOV ATOUTOVY TPOPVAALEIS KOTA TH YPHGCH:

Allo TOTIKG OVOIGONTIKA

H to&wotnto TV ToTKOV avaicOnTik®v Aettovpyel mpocOetikd.

H ocvvolikn 6001 OA®V TV YOPNYOOUEVOV TOTIK®Y 0vVOLcONTIKGOV dev TpEmeL va viepPaivel T
LLEYLOTI GUVIGTMHEVT OGN TOV PAPUAK®OVY TOV YPTCLLOTOLOVVTIL.

HpepioTikd (KOTAGTUATIKA TOV KEVTPLKOV VEVPLKOV GUGTILOTOS, .Y Peviooralemivn, omiogon):
AV ¥pNGLOTOI0VVTOL PEUICTIKE Y10 peimon NG avnovyiag Tov achevn, TPEmEL Vo XPTOLLOTOI0DVTOL
LELMUEVES BOGELS avansONTIK®VY KaBdg 01 TapdyovTeg TOmKNG avalodnoiog, OTmG To NPEMOTIKG,
KOTAGTEALOVY TO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNO KO EVOEYETOL GE GLVIVACUO VO £XOVV TPOGHETIKN
enidpaon (PA. mapdypapo 4.2).

AMNAETIOPAGEIC NE TV AOPEVOALIVY

AlINAETIOPACEIS TOV ATTOUITOVY TEPOPVAALEEIS KOTA T YPHGH:

Aloyovopéve TtnTiKd avalsOnTikd (.. arlo0davio):

[pémer va xpnopuonotodviot LEIMUEVEG DOGEIS CLTOV TOV PUPHUOKEVTIKOD TPOIOVTOC AOY® TNG
gvoodnTomoinong g Kopdldg oty appLOOYOVIKT SPAOoT] TOV KOTEYOALUV®V: Kivduvog cofapnc
KOMOKNG appuBuiog.

ZVVIeTATOL VO, TO GUCNTNGETE LUE TOV OvVaIoHNGLOAOYO TPV GO T YOPTYTON TOTIKOD avolsOnTikoD
Katd TN yeViKn avolstnoio.

MetayayyMoKol adpevepyIKol 0mOKAELOTES (TT.). YOVAVAOPELT, YOLUVEDLDIVI] KOl OAKOAOELDEG
™m¢ paovporeia):

[Ipémet va ypnotponotobviot LEI®pPEVEG DOGELS LTOV TOV PAPUOKEVTIKOD TPOIGVTOC VIO AVGTHPY
TPIKT TOPOKOAOVON G|, LLE TPOGEKTIKT AvVapPOPNOT), AOY® TOAVAS aVENIEVN S avTaTOKPIoNG CE
O PEVEPYIKOVG OlYYELOGVGTAATIKOVG TOPAYOVTEG: KIVOLVOG DITEPTOCTG KO GAL®V KAPILHYYELNKDV
avTdpdoemy.

Mn gmekTikoi B-adpevepyikol amokielotég (1. TPOTPUVOLOAN, VOLOOLOLY):
[pénel va xpnoyLomolovvTol HELWUEVES SOCELS AVTOD TOV PAPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG AOYm Thovig
avénong g opTNPLOKNG Teong Kot ovEnévov kivdvvou Bpadvkapdiag.



TPIKVKAMKE avTIKOTOOMTTIKG (7T.). opTPUTTUAIVY, dECUITPapiv, YUmpapivy, vopTpiatTuiivy,
ROTPOTIAIVY] KOL TPOTPITTVAIVY):

IIpéner va pelmBei n 66om Kot 0 pLOUOC YOPNYNONS CVTOD TOV PUPLOKEVLTIKOD TPOIOVTOG AOY®
avénpévou Kivdhvou cofapng vIEPTAGTC.

Avactoreic COMT (avaotolreic kKateyor-O-pedvrotpave@epdonq) (m.y. evrakamovn,
TOAKOTTOVY]):

Mmropei va Tpokdyouy appudpic, avénpuévog KapdtoKog TaANOC Kol 0pTPLOKT TEST).

[Ipémet va yopnyeitol petwpévn mosoTNTA AdPEVAAIVIG, KOTA TNV 0d0vTIOTPIKN avoisOnoio, og
acBeveic mov Aappdvovv avaoctoreic COMT.

Avaotoieic MAO (A-gkhekTikoi (7., pokrofenion) ko pn ekrektikoi (.. @averlivn,
TPAVOAKVLTTPONIV), Avelorion):

Av dev pmopel vo amopevyOel N TapdAANAN XPNOT OVTOV TOV TAPUYOVTOV, TPETEL Va. LEL®OEL 1) doom
Kot 0 puOUOS YOPNYNONG TOV TPOTOVTOG KAl TO TPOIOV TPEMEL VO YPTCLUOTOIEITOL VIO ALGTNPY| WTPLKN
emiPreyn, AOYw g evierOUEVIG EVIGYLONG TOV EMOPACEDV TNG OOPEVOAIVIIG TOV 031 YOVV GTOV
KivOLUVO VIEPTUCIKNG KPIioNC.»

O appaka Tov TPoKaAoVV appuvOpia (.. avTieppvOpIKaG, 6TMg dUKTVAITION, KIVIOivY):

IIpénel va pelwdei n 66om yopNynong ovtod TOV PUPLOKELTIKOD TPOIOVTOG AOY® aLENUEVOD KIVOHVOU
appubuiog, 6Tav yopNyovVIOL TRLTOYPOVE AOPEVAAIVT KOl YAVKOGIOEG SUKTLAITIONG GTOV 0lGOEVT.
2UVIGTATOL ] TPOGEKTIKY OVOPPOPNOT TTPLV AUTd TN YOPT YN oM.

QkvtoKLo QappaKe TOTov gpyotiov (.). peBuvoepyion, epyotapivny, epyovofivn):

H ypnion avtov tov papurokeutikod mpoidvtog Tpénet vo, YIVETOL VIO AVGTNPT LOTPIKN
TapoKoAovON oM AOY® TV TPOGHETIKMV 1) GLVEPYICTIKAOV aVENGEMV GTNV APTNPLOKT TESN 1)/Kat TNV
IGYOUIKT] OVTATOKPLON.

ZopmanTiKoppn TIKA aYYE106V0TASTIKG (7. KOPIMS KOKOIvVY, 0ALE KOl APQETANIVES,
PUIVOAEQPIVY, YEVOOEPEIPTIVY, 0EvpeTaloAivn):

Yrdpyetl kivouvog adpevepykng To&kdTTag.

Av €&yl xpnoonomBel KATol GUUTOON TIKOUUNTIKT 0YYELOCVOTOGTIKT OVGI0 EVIOG TV TEAEVTAIWOV
24 ®p®V, N TPOYPOULOTIGIEVT 000VTIOTPIKTY Bepameia Tpémel va avaPAnOsi.

Darvobsroliveg (Kot GALo VELPOITITIKG):

H yprion avtod Tov Tpoidvtog Tpémel va yivetal e mpocoyn o€ acbeveig mov Aapfdvoovy
oowvobewalives, Aappdvovtag vroyn tov kivovvo véptacng A0y mbavig avacTOANG TS OpAoNC TNG
adpevarivige.

4.6 TovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

Kvnon

Meléteg yia ) dpdon aptucaivng 40 mg/ml + adpevarivng 10 micrograms/ml og {da, Kabmg Kol povo
apTIKAivNG, 0V £Youv KatTadeiEel avemBOuNTEC EVEPYELEC OGOV OPOPE TNV KONOT, TNV EUPPLIKN
avamTuén, Tov TOKETO 1 TN HeTayevvnTIKY avamtuén (BA. Topdypago 5.3).

Meléteg og {da £yovv katadei&etl 6TL 1 adpevorivn givorl To&ikn otV avamapay®yn o€ SOCELS
VYNAOTEPES amO T PEYIOTH GLVIGTOUEVT 600 (BA. Tapdypagpo 5.3).

Agv vapyet eumepia amod T xpNon apTikaivng oe €ykhovg, mapd Povo KaTd Tov TokeTd. H
adpevadivn Kot 1 apTIKaivn S10EPVODY TO PPAYLUO TOV TAOKOVVTO, 0V KOl G UKPOTEPO Pabud N
aptikoivn og oyxéon pe dAro Tomkd ovoictntikd. Ot GUYKEVIPAOGELS PTIKAIVIG GTOV 0pd TOV
petpndnkav e veoyva ntav mepinov 6to 30% TV emmédwv ™G UNTéPOS. TNV TEPIMTTOOT] AKOVGLOG
EVOUYYELOKTC YOPNYNONG OTN UNTEPX, 1 AOPEVAAIVY) UTOPEL VO LELDGEL TNV €YYLGT GTN UNTPO.

Koazd v kimon, 1o Septanest 4% + 1:100.000 npénet va ypnoponoteitor LOvo HETA amd TPOCEKTIKN
avdAvon g oxEons 0PELOVC-KIVOHVOV.



AOY® NG PIKPOTEPTG TTEPLEKTIKOTNTOG GE AOPEVAAIVT], TPEMEL VO TPOTIUATAL 1] (PTIOT) TOV EVEGLLOV
SdwAvpartog Septanest 4% + 1:200.000, évavtt Tov gvéoipov dtoahvpatog Septanest 4% + 1:100.000.

Oniacudg

Adym g TayElog TTMONG TOV EMTESOV GTOV 0PO KOl TNG TOYEING AMEKKPLONG, OEV evtomilovTol
KAVIKG GYETIKEC TOGOTNTEG OPTIKAIVIG GTO UNTPIKO YaAa. H adpevarivn LETOPEPETOL GTO UNTPIKO
Yo 0ALG Exel emiong cOvVTopo ¥povo NULmNS. Xvvnbmg dev elval amapaitnTo Vo avaGTEAAETAL O
Onraopog oe TepUTOOELS Ppayvmpdfeoung xpnons, o€ S1AoTnIa LEYOADTEPO TV 5 POV OO TNV
avoloOnoia.

Tovipdétta

Meléteg yia ) dpdon aptucaivng 40 mg/ml + adpevarivng 10 micrograms/ml g {da dgv Exovv
katadeigel emdpaoceig otn yovipotnta (PA. Tapdypapo 5.3). Xe OepamevtiKéc dOGELS, dEV aVOUEVOVTOL
avemBoUNTES EVEPYELES GTY| YOVILOTNTA GE OVOPAOTOVG,.

4.7 Emdpacels oty tkaveotnTo 001yN6NS 1 XEPIGHOV UNYUVIIHETOV

O cVVIVAGLOG VOPOYAWDPIKNG APTIKATVG KOL TPVYIKNG 0OPEVOAIVIIG GTO EVEGIUO dLOAVIO UTTOpEl va
£XEL LIKPY] EMLOPAIOT] GTNV KAVOTNTA 001YNONG 1] YEPIGHOV punyovnudtov. Mropel va mpokdyetl {An
(cvumepiapfovopuévav hiyyov, dotapay®v 0pacng Kot KOTMoNSg) LETH amd yopnynon Septanest (BA.
napdypoeo 4.8 g [IXI). Xvvenmg, ot acbeveig dev mpémel va pedyoVV 0td TO 0OOVTINTPEID UEYPL VOl
AVaKAPYOUY TANPOG (YeVIKA evtog 30 AemT®dV) LETE TNV 030VTIATPIKY S1001KOCIL.

4.8 AvemOOunteg evépysereg
a) Zovoyn Tov TPOPiA aocPaierog

Ot avemBOUNTEG AVTIOPACELS LETA OO YOPNYNOT OPTIKOIVIC/adpevOAvNG elvol TAPOUOLES e OVTEG
OV TOPOUTNPOVVTUL PE GALD TOTTIKE ovaloONTIKA opidimV/oyyEl0oVGTAATIKA. AVTEG Ol aVETOOUNTEG
avTdpdoels eivar yevikd docoegaptdpeves. Mropel, emiong, vo opeilovial og vepgvatcOnaia,
10100VYKpaAcia 1 ELATTOUEVT avoyT| TOV AGBEVT. AOTAPAYEC TOV VELPIKOD GUGTILATOS, AVTIOPAOT
o Béom éveonc, vaepevolotnoic, KapdlakEG dSloTopayES Kot ayYEIOKES dloTapayEs ival o1 GuyvoTEPQ
TOPOTNPOVUEVEG AVETIHOUNTES OVTIOPACELS.

Ot coBapég avemBOunTeg avIOPAcELS Elval YEVIKA GUGTNKEGS.

B) Katdroyog avemOopuntov avriopdcemv 6g mivoka
Ot avapepdeveg avemBOUNTES AVTIOPACELS TPOEPYOVTOL OO ALOOPUNTES AVAPOPES, KAIVIKES LEAETEG
Kot BipAoypagic.

H ta&vounon tev cuyvotntemv akodovdei nv e&ng cuvinin: Tlodd ovyvég (> 1/10), cuyvég (=1/100
£€w¢ <1/10), o1 ovyvéc (>1/1.000 g <1/100), ondvieg (>1/10.000 émg <1/1.000) ko TOAD omavViEg
(<1/10.000). «Mn yvootég (dev umopovv va ektiunbovv pe Paon to dtafécipo dedopuévar.

Katyopia Yoyvotnta AvemOOunTeg evépysereg
0PYOVIKOV

GULOTINOTOS

MedDRA

Aopaéeig ko Yuyvég OvAitda

TOPOCITOCELS

AwTapayis Tov Eravieg AMepyikég!,

VOGOTONTIKOV AVOPUAOKTIKES/ VAPUANKTOELOELS
GULGTINOTOS OVTIOPAGELS

Yopotpikéc ZTAVIEG Nevpucdtnra/dyyoc

dwrapoyés Ayvoon Evgopikn cuvaisOnuatikn 6160eom
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Awtapayéc Tov
VEVPIKOV
GUGTI|NOTOS

Xoyvég

Nevpomdfeia:
Nevpadyia (vevpomadntikog
TOVOC)
YrnoweOnoio/opwdio (6TOUATIKN
Ko Teptotopatikn)t
YnepevaioOnoio
Avcaietneio (cTopoTIKY Kot
TEPIOTOLATIKT),
OOUTEPIAOUPOVOUEVHS
Avoyevoiog (.. LETAAAKN
YevoN, dlaTapoyn YELONC)
Ayevoiog
AAloduviag
YrepevaicOnoio oto Oepuod
Kepaialyio

Oy ovuyvég

AicOnon xovcov

Xravieg

Alotopoyn TPOSOTIKOD VELPOL?
(Topdivomn kot Tapeom)

XHvdpopo Horner (Prepapontoon,
evopBaipog, poon).

Ynvnioa (voBpdtnra)

Nvotayude

IToAv omdvieg

IMapachnoia® (eppévovoa
VToeOnGio Kol aTMAELD YEVGTIKNG
aicOnong) petd and avaicncia
g KAT® YvaBou 1 Tov KAT®
PATVIOKOD VELPOL

O@0arpKég
owuTapayég

Xrdvieg

Aumhonio (Tapdivon
0POAALOKIYTIKOY podv)*
Awtopayég 6paong (Tpocmpivi
TOPA®ON))

ITtoon

Mvon

Evo0paiog

Awtopayéc Tov OTOG
Kot AafopivOov

Xrdvieg

Ymrepaxoio
Eppoéct

Kopowkég
owatapayég

Toyvég

Bpadvkapdia
Tayvkapdio

ZmAVIEC

AicOnuo molpov

Ayvooteg

Awtapoyéc oy@yyoTnTog
(KoATOKOIMOKOG ATOKAEITUOG)

Ayyelokéc
owatapayig

Xuyvég

Ymotoon

Oy ovyvég

Ynéptaon

Zrbvieg

‘Edaym

Ayvooteg

Torum/Tleproyikn vrepatio
Ayyelodootoln
Ayye106VGTOM

Awtoapayéc Tov
OVOTVEVGTIKOV
GUGTI|LOTOS, TOV
0®dpoka Kot Tov
LEGOO®PAKLOV

Xrdvieg

Bpoyyooracpoc/acOua
Aborvola?

Ayvooteg

Avopavia (Bpdayyos eovic)!
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Awtapayéc Tov
YOGTPEVTEPLKOV

Xoyvég

AOYK®GN YADCOWG, XEMDV,
00 A®V

Oyt ovyvég

Yropartitido, YAOooiTido
Noavrtia, éuetog, diappoia

Zrbvieg

Amolémion
(amo@oAidwon)/eEélkmon Twv
0VAWV/TOV CTOUATIKOD
BAevvoydvou

Ayvooteg

Avooayia
Aldyk®on ota pLdyovia
INwocalyio

Awtapayéc Tov
0éppaTog Kol TOV

Oy ovyvég

E&avOnua
Kwvnouog

VT0d0pLov 1670V Xravieg

Ayyelooidnua
(mpocwmo/yAdcca/xeiin/eapuyyoc/
AGpLYYOG/TEPIKOYYIKO OTOMILOL)
Kvidwon

Ayvooteg

Ep0Onpa
Yrepidpwon

Awtapayéc Tov Oy ovyvés

Avyevodyio

MVOOKELETIKOV 2mhvies

Mvikég desudmoec?

GUGTILO.TOS KOl TOV

Ayvooteg
GUVOETIKOV 16TOV

Emdeivoon tov vevpopvikmv

exdnrodoemv 610 cvvopopo Kearns-
Sayre

Avckouyio yvafov

Alyog g 0éong éveong
Amolémion/vékpwon g Béomg
éveong

Konwon, e&acBévion (advvopio)
Piyog

Tomikn d10yKwon

Aiobnon Beppov

AicOnon youypov

Ievikég oratapayés
KOl KOTOOTAGELS TNG
0600 yopiynong

Oy ovyvég
Xrbvieg

Ayvooteg

v) Heprypoen] eMAEYREVOV AVETOVUNTOV EVEPYELDOV

L0 aMhepyIKég avTIOPAGELG OEV TPEMEL VOL GLYYEOVTOL LE TO GUYKOTIKA EXEIGOMN (KOPILOTaApio AOY®
™G aOPEVOAIVIG).

2’Eyxet avoeepbel kabvotépnon dvo efdouddmv otny Evapén T TPOCOTIKNAG TAPGAVGNG LETH amd
YOPNYNON OPTIKAIVNG GE GLUVOVAGUO LE AOPEVOLIVI KOL 1] KATAGTOOT] TAPEPEVE QUETAPANTN HeTd
omd ddoTnua 6 Pnvov.

3 Avtéc o1 vevupikég Taboloyieg Umopel v TPOKOYOLV UE SIAPOPU GUUTTOUTO LT PVOLOAOYIKMV
aoOnocewv. H mopaicbncio pmopel va opiotel og pio 0KovoLa, U1 GUGIOA0YIKY, GLVRO®E avmddovvn
aicOnon (m.y. aicbnon xavcov, Toipmnua, yopyainuo 1 eoyobpa), n omoia vepPaivel KOTd TOAD
™V avapevouevn oldpketa g avaicinociog. Ot meplocOTEPEC TEPUTTOOELS TAPULCONGIOG TOV
avaQPEPOVTAL LETA amd [o 0d0vTIoTPIKT Bepomeio eivarl Tapodikég kat eapaviCovTal evtog nuepmVv,
ePdoUGd@V 1 PNVAV.

H eppévovoa mapaicOncio, 1 onoio akolovdel kupimg Evay vevpikod amokAEIoUO TG KAT® Yvabov,
yopoktnpiletatl amd apyn, NUITEAN 1 EAMI avappeon).

4TToAAEG avemBOUNTEG EVEPYELES, OIS TOPAYT, AVNOLYi0/dyy)oc, TPOUOC, dlatapayis Adyov, evdéyetat
va etvat TpogdomonTikes evoeigels mpv amd kataotol Tov KNZ. ' v avILETOTION QVTdV TOV
CUUTTOUATOV, TPETEL Vo, {NTElTOL VITEPAEPIGIOG A0 TOVG AGHEVEIC Kol VO TOPAUEVOVY VTTO GTEVN
emipreyn (BA. mapdypapo 4.9 g [IXII).

0) lMadraTpikog TAnBvopdg
To TpoPik ™ aoEArENG NTAV TAPOUOLO Y10 TS Kot eprifovg amd 4 mg 18 eT1dv, 68 GOYKPIoT UE
TOVG EVIIAMKOVG. 26TOC0, TapatnpHONKe LEYAADTEPT CLYVOTNTO TVYOIOV TPOVUATIGUMY TOV LOACKOD
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10TOV, €101KA o€ Tad1d 3 £0¢ 7 €TV, AOY® TNG TAPATETOUEVNS avoloOnoiag Tov paAakoD 16ToV.

Avo@opd mOavoLoYOOIEVAOV OVETLOVUNTAOV EVEPYELAV

H avagopd mibavoroyoduevev avemBOuntov evepyelmv PETH amd TN yopnyNnon adelog KukAopopiog
TOV QOPUAKELTIKOD TPOiIOVTOG etvar onpavtiky. Emitpénet tn ocvuveyn mapakorlobnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITUL A TOVG EMOYYEALOTIEG VYELNG VOl
avaPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVES AVETIOVUNTEG EVEPYELDV UEGM TOV €0VIKOD GLGTHUATOG
avopopaG:

EBvikoc Opyaviopog @appdaxov
Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, ABnva
TnA: + 30 21 32040380/337
Dag: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ymnepdocolroyio
Tomow vrepdocoroyiag

O 6pog vtepdocoroyia yia Ta TOTKE avoloONTIKE, pe TV upHTEPT| TOV £Vvold, XPNOLULOTTOlELTOL
oLYVA Yo Vo TEPYPAYEL:
® amOALTN VITEPOOGOAOYIN,
®  OYETIKN LITEPOOGOAOYIN, OTTMC:
- oKovolo £yyvon 6E apoPopo ayyeto N
- Un QUGLOAOYIKE TayElo OTOPPAPN G GTO KLKAOPOPIKO GUGTNUA 1|
- kaBvoTépNon 6ToV HETAPOAIGLO KOl TNV aTOBOAT TOV QAPUAKOV.

e mEPIMTMOOT GYETIKNG VITEPOOGOLOYING, 01 050eveic MaPoVGIAlovV YEVIKE GUUTTMUATO LEGH GTO
TpMTO, AeTTA. Evd oty mepintwon andivtng vrepdocoroyiog, ol evoei&elg ToEIKOTNTAC, OVAAOYO LE
1 0¢om g éveong, epoavifovtat apyotepa, LETA TNV EVEOT).

JOUTTONOTO

X mepintoon vepdocoroyiog (AmOAVTNG 1| GYETIKNG), KAOMG 1 di€yepon umopel va givorl Topodkn 1
Vo 0toVGlLaLEL, Ol TPAOTEC EKONADCELS UTOPEL VO EIVOIL DITVNATC TOV HETATPETETOL GE OMMAELN TMOV
01001 CE®MVY Kol OVOTVEVGTIKT OLVOKOTT).

Aoyw e aptikaivye:

Ta copntopata gival 6060eEUPTOUEVO Kl £XOVV TPOOJELTIKT 6oPapOTNTO GTO TANICIO TV
VEVPOAOYIKADV EKONADCE®V (TPOGVYKOTT, GUYKOTMT, KEQAUAAAYiL, ovnovyia, S1€yepor|, KaTtdoTaon
GVYYLONG, OTOTPOGUVOTOMSHIOS, (AN (Cardda), TpOLOG, fabid KATOGTOAN TOV KEVTPIKOD VELPIKOD
GLOTHLOTOC, OTTMAELN TOV OCONGEDY, KOUO, 6TAGIOT (GCUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOVIKOV-KAOVIKOV
OTOGU®V), dtatapayn Adyov (m.y. ducapBpia, Aoydppoia), iAtyyog, datapoyn 1GopPOTing
(avicoppomia), opBaipikéc exdnimoels (Lodpiaor, Boin dpacn, datapayr| TPOSAPLOYNGS)
akolovBoveveg amd ayyelokn (@ypoTNTo (TOTIKN, TEPLPEPIKT, YEVIKT)), AVATVELGTIKY (GITvVola,
(avoamvevoTikn avaKomnn), fpadvmvola, ToLIVOLY, XOGHOVPNTO, AVOTVEVCTIKT] KATUGTOAN) KOt TEMKA
Kapdlokn (Kopdlokn TpocsPoAn, KUTAGTOAN TOL LLOKAPSI0V) TOEIKOTNTA.

H o&émon emidetvmvet Tig TOEIKEG EMOPACELS TOV TOTIKMV 0VOLGONTIKMV.

Aoyw tne adpevaldivig:

To copntopato ival 6060eEAPTOUEVE KOt £XOVV TPOOSEVTIKT coBupdTNTO GTO TAAICLO TWV
VEVPOAOYIKOV EKINADGEDV (avnovyio, d1EYEPGT), TPOGLYKORT|, GLYKOTT) akolovboveva omd
ayyewkn (oxpotnNTa (TOTIKN, TEPLPEPIKT], YEVIKT)), OVATVELGTIKY (ATTVOld (OVOTVEVGTIKY OVOKOTY),
Bpadvmvota, TaydTVoLa, YOCLOVPNTO, AVOTVEVCTIKT KOTAGTOAN) KOl TEAMKA Kapdtakh (Kapdlokn
TPOGPOAT, KOTAGTOAN TOL HVokapdiov) To&ikdTNTa.
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BOgpamneio TG vIEPOOGOLOYiNG

IIpénel va dStaceariletar n dtnbecipdtro eE0TAMGHOD KAPOIOOVOTVEVGTIKNG aval®moyovnong Kot
(QOPUOKEVTIKNG OY@YNE TPV OO TN YOPNYNOT TEPLOYIKNG avoloOnoiag pe Tomkd ovolcOnTikd dote
va givat dSuvath 1 GUEST) OVTILETOMION TVYOV AVOTVEVCTIKAOV KOl KOPIIOYYEKDV ETEIYOVIOV
TMEPLOTATIKDV.

AOY® ™G coPapOTNTOC TOV CUUTTOUATOV VITEPSOCOAOYING, Ol YI0TPOi/080VTioTPOL TPETEL VAL
€QapHOLOVV TPOTOKOAAN TOV TPOPAETOVY TNV AVOYKOLOTNTO £YKAIPNE SOCQAAIONC TNG
OVOTVELGTIKNG 000V Kot TG mapoyng vtofonBodevov aepioov.

"Yotepa and kdOe yoprynon 1omikov avoisOntikol tpénel va tapakoiovbeital 1) Kotdotoom
ouveidnomng Tov actevn.

X mepintoon evdeifemv ofelog cLOTNKNG TOEIKOTNTOG, TPETEL VO SIOKOTEL peca 1 EVEST) TOV
Tomikoy avalcsOnTikod. O acbevig tpénet va tonobetnel o vt B€om av givon amapaitnto.

Ta copntopata KNX (oracpoi, katactodr] KNX) tpénet va avtipetonilovtol Gueca e KOTaAANAN
VTOGTAPIEN TNG OVOTVELGTIKNG 0000/ OVOTVONG KOt T XOPTYNOT] GTAUCUOAVTIKOV QOPUAK®OV.

H Bértiomn o&uydvmon Kot 1 vrooTpiEn ToL AEPIGUOL Kot TG KLUKAOQOPIog ToL aipatog, kafdg kot
N AVTILETOTION TNG 0EEMONG, UTOPOVV VO, TPOAGBOVY TNV KOPOLUKT] OVOKOT.

Av TpoxvYEL KOPOL0YYELNKT KOTOOTOAN (VIoTOoT, Bpadukapdia), mpénet va eETUOTEL TO EVOEXOUEVO
KATOAANANG OVTILETOTIONG e EVOOPAEPLA VYPE, AYYELOGVOTUGTIKG 17/KaL VOTPOTOVG TAPEYOVTEG.
210 ToUdLd TPEMEL Va, Yop1youvTal d00ELg avaloya e Tnv nAkio Kot to Bépoc.

Y mepinton KapdloKng TPOSPOANGC, TPEMEL VL EEKIVIICEL GUEGO. S1AOTKOGT0, KOPOLOAVATVEVGTIKNG
avalwoyoévnong.

5 OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvopikés 1O10TNTEG

Dopuaxobepamevtiky katnyopia: Nevptkd cvotnuo/Tomikd avorcOntikd/AvorcOntikd,
Tomikd/Apidto/Aptikaivn, cuvovacuol
Koduwog ATC: NO1BBS8

Mnyovicudg dpdong Kot QopuakodVVaIKES EMOPACELS:

H aptucoivn, éva tomikd avoioOnTikd apidiov, omokAeiel pe ovTIoTPEnTd TPOTO TN VELPIKY
ayoydTTa HEcA 0 Evav YVOOTO unyovicnd, o omoiog mapatnpeitol cuviBmg pe dAlo TomKd
ovooONTIKA apdiov. AVTOg 0 UNYOVIGUOC GLVIGTATAL GTN LEIMGN 1| GTNV ATOTPOTN TNG LEYAANS
TOPOSIKNG adENONG TS dlomepaToOTNTAG TV gVEPEDicTOV pepPpavav oto vatplo (Nat), To onoio
TaPAYETAL PUOLOAOYIKE LEG® EAQPPLAS OmOTOAWONG TG HEPPpavng. Ot evépyeteg avtég kabodnyovv
v avorstntikn opdon. Kabmg n avoisOntikn dpdon avarticoeTol TpoodeVTIKE GTO VEDPO, QVEAVEL
OTOOLOKA TO KOTOOAL TNG NAEKTPIKNG S1EYEPOTG, 0 PLOUAC BVOSOV TOV SLVOUIKOD EVEPYELNG UELDVETOL
Kot 1 petddoon tov doewv emPpadvvetat. H otabepd didotaong g aptikaivng €xet extiunbei o
7,8.

H adpevadivn, og ayyeloovotaitikd, dpa amgvbeiog 1060 6TOVG 0- OG0 KOl GTOVG B-00PEVEPYIKOVG
vrodoyeic. Kuplapyovv ot emdpdoeic tov B-adpevepyikmv. H adpevarivn tapateivel ypovikd
dpdiomn TS aPTIKATYNG Kol LELMVEL TOV KIvOuvo VTtEPPOMKNC omoppdenong apTiKaiving 6To
KUKAOPOPIKO GOGTN .

KAvikn amoteleouatikdtnTo Kot ac@dleia: 1o Septanest ypedleton 1,5-1,8 Aemtd yia T d1Onon Ko
1,4-3,6 AemTd. Y100 TOV VELPIKO ATOKAEIGUO.

H avaisOnrikn didpkeia g aptikaivng 40 mg/ml pe adpevarivn 1: 100.000 eivon 60 pe 75 Aemtd yo
oA avancOnoia kKot 180 pe 360 Aemtd yio avoisOnoio Tov HoAaKo 16TOV.

H avaisOnrikn didpkeio e aptikaivig 40 mg/ml pe adpevarivn 1: 200.000 ivon 45 pe 60 Aemtd yio
oA avarsOnoio kot 120 pe 300 Aemtd yo avoicOnoio Tov LoAokoy 16ToV.

Agv mapatnpnOnke S10popd 0TI POPIAKOSVVAIKES 1O10TNTEG LETAED TOV EVAAKOV KOl TOV
TS0 TPIKoD TANOvoUoD.
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5.2 ®@appokokiviTIKEG 1O10TNTES

o Aptikaivy

Amoppognon: Xe TpeLg ONUOCIEVUEVES KAVIKES LEAETEG TTOV TTEPLYPAPOLY TO PUPUAKOKIVITIKO TPOPIA
7oV oVvdvasUov 40 mg/ml VopoYA®PIKNAG apTikaivng e 10 1 5 micrograms/ml adpevarivng, ot Tipég
Tnax NV 06 10 €mg 12 Aemtd, pe 116 TIES Crax VO KOUiVOVTOL amtd 400 émg 2.100 ng/mL.

e KMVIKEG SoKIEG ToL TTparypatomomOnkay o€ modid, 1 T Cphax rav 1.382 ng/ml kon 1 Ty Toax
nrav 7,78 Aentd, petd amd dmdnon pog d6ong 2 mg/kg copatikov fapovc.

Karavoun: Iapatnpndnke vymin 6éopevon g aptikaivng ond mpmteiveg pe akfoopivn avlpomvou
opov (68,5-80,8%), ko oc/B-coarpiveg (62,5-73,4%). H déopevon o y-opaipiv (8,6-23,7%) frav
TOAD yapmAotepn. H adpevarivn etvat £va oyyelooLGTAATIKO TOL TPOSTIBETAL GTNV APTIKATVN Yo val
eMPPadvVeL TNV amoppdENoN TG 0Td TO KLKAOPOPIKO GVGTNILA KO, GUVETMDC, VO TOPUTEIVEL TN

TN PNON NS GLYKEVTPMGNG TNG EVEPYNS 0pTIKAivG oTov 10T0. To puéyebog g Katavoung 6to
mAdopa nTav tepimov 4 /kg.

Buoopetaoynuotiopog: H aptikaivn vaokeitol o vopoAven g kKapBosviouddag tg amd un
YOPUKTNPLOTIKEG EGTEPACES GTOV 1GTO KO TO aipa. AT TN OTUYUn oL 1] VOPOAVGT Elvar TOAD TayEia,
nepinov 10 90% g aptikaivng Kabiotatar avevepyn pécm avtol Tov Tpdmov. H aptikaivn
petaforileton mepattép® ota NIATIKA pikKpocsopata. To 0&0 aptikaivng eival To KOPLo TPoidv Tov
peTafoAopoD TG apTikaivng and To kutoypwpe P450, o onoio petafoiriletar mepattépm yio va
oynuaticetl yAukovpovidto 0&Eog aptukaivng.

AmofoAr): Metd amd TV 000VTIOTPIKT £VEGT, 0 ¥pOvog NLng TG aptikaivng ftav mepinov 20-40
AemTd. Ze o KMVIKH S0KI|N, 01 GUYKEVIPMGELS TG OPTIKOIVIG Kot TOV 0EE0G apTIKaivng
mopatnpnOnke OTL petdvovTal TovTOTO LETA 0mtd vtoPAevvoydvia Eveon. EAdyiotn mocdtto
aptikoivng aviyvevbnke oto TAdoua 12 émg 24 mpeg uetd v éveon. [lepiocdtepo amd to 50% g
d00mg anoPAndnke pécm tv ovpwv, T0 95% g 0&D apTIKAivNG EVIOG 8 MPAOV Amd TN YOPNYNoN.
Evtog 24 opdv, mepinov 10 57% (68 mg) kot to 53% (204 mg) ¢ d6ong amofAndnkay pécm twv
oVpwv. H amoBoAn ¢ apetdPfAntng aptikaivng LESm TV veep®dV avtioTotyel Ldvo o mocootd 2%
NG GLVOAIKNG OOBOANC.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 06QAAELN

Ta tpoxhvikd dedopéva dev amoKOAVTTOVY KATOL0V 1010i{TEPO Kivoduvo Yo Tov dvBpwmo o€
Oepamentikég 000ELG, e PAon TIC GLUPATIKEG LEAETEC POPLOKOAOYIKNG OCQAAELNG, XPOVIOG
T0EIKOTNTAG, TOEIKOTNTAG GTNV AVOTOPAYMYIKT IKOVOTNTA KOl YOVOTOEIKOTNTAS.

e d0oelg peyaAdTepPES TNG DEPOTEVTIKNG, 1| APTIKAIVN £XEL KOPIIOKATUCTOATIKEG IOIOTNTEG KOl UTOPET
VoL EMUPEPEL AYYELOO10OTAATIKY] EMidpacT]. H adpevarivn emdeikviel GuUTOONTIKOUUNTIKY ETidpOoT).
O1vm0d0pleg EVEGELG APTIKATIVNG G GLVOVAGUS LE AdPEVOLiVI] TPOKAAEGAV aveTIOOUNTES EVEPYELES
amo 50 mg/kgmuépa og apovpaiovg kot 80 mg/kgMmuépa oe GKOAOVE HETA amtd 4 ePOOUAdES
KaOnpepvov enavolapPavopuevoy yopnynoemy. Q6T000, T0 EVPTUATO QVTA EXOVV UIKPT GYECT] LE
™V KAWIKT xprion g wg o&giag xopnynong.

e peréteg euPpooto&kdTTag e apTikaiv, dev mapoatnpiinke avénon 6to T06ocTo EUPPLIKNG
Bvnootntag ovte dopaptieg Sidmiacng o nuePNoleg evOoPAEPLes 6o0oelg mg 20 mg/kg oe
apovpaiovg kot 12,5 mg/kg o€ KOvVEALQ.

Tepartoyéveon mapatnpndnke oe {da to. omoio Adppavay adpevarivn udvo o ékbeom mov BempnOnke
OTL TAV OPKETH TAV® OO TO OVATATO OP10 £KOEGNC TOV OVOPAOTOV, VTOSEIKVHOVTOG UIKPT) GYECT] E
™V KAVIKY gpron.

Meléteg T0EIKOTNTOC GTO AVOUTAPAYDYIKO oVt oV dteé&dyOnkav pe aptikaivn 40 mg/ml +
adpevarivn 10 micrograms/ml yopnyovuevn vnodopia oe dooelg mg 80 mg/kgmuépa dev
ATOKAALY ALY OVETIOOUNTEG EVEPYELEG OTT YOVILOTNTA, TNV EUPPLIKN AVATTLEN 1} TNV TPOYEVVITIKN KO
LETAYEVVITIKT] OVATTTVED.
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Agv mapotnpnOnke enidpacmn ot YovoToEIKOTNTO KATA T S10pKELN LEAETMV in-Vitro Kot in-vivo wov
SedyOnkav pe aptikaivn LOVOV 1 6€ (ol LEAETT) in-vivo Ttov dteEdyOnke [e apTikaivn og GuVOLOCSUO
LE adpevarivn.

AT6 TG HeAETEC YOVOTOEIKOTNTOG IN-Vitro Kot in-vivo pe adpevaAivn TpoEkuyay avIIKPOVOUEVO,
EVPNHLOTAL.

6 OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdaroyog ekdoyomv

Xhoprovyo vatplo

ABvrevodiopvoteTpao&ikd dvatpilo
MetadiBeiddeg vatpro (E223)

Ydpo&eidto tov vatpiov (yio mpocsappoyn tov pH)
"Yomp yio gvéoipua

6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpoppodletar.

6.3 Awpkewa omg

2 xpovia.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTA TN PVAAEN TOV TPOiIdVTOG

Dduidsre to og Beppokpacio kdto Tov 25°C.

Mnv katoyOyeTe.

DduAdéte ta pLGTYYLo 6TO EPUNTIKA KAEIOTO eEMTEPIKO KOVTI, TPOKEUEVOL VO TO TPOGTATEYETE OO TO
¢wG.

6.5 ®@Vo1 KO GVOTUTIKA TOV TEPLEKTT

KoAwdpuco, yodhvo puciyyto piog ypriong tomov I cppayiopévo ot fdon Tov Pe KIVOOUEVO EAAGTIKO
£UPoro Kot 6TO EMAVO UEPOG LLE EAOOTIKO GOPAYIOLO, TO 0Toio Statnpeital ot B€on Tov pe Kamdt
oAovpuviov.

To kovti meptéyet yoahva euoiyywa 50 x 1,7 ml.

To xovti meptéyel yoahva euciyyla pe avtoovoappoenon 50 x 1,7 ml.

2VoKeVAGio 4 KOUTIMV TOL TEPLEYOLV YLAAVO Quaiyylo 50 x 1,7 ml.

YvoKeVaoio 8 KOUTIMV TOL TEPLEYOLV YLAAVA Guaiyyta 50 x 1,7 ml.

Mmropel va umv Kokho@opoOv OAEG 01 GLCKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPOoPLAGEELS aTOPPLYNG

INa v aropuyn Kvdbvov Aoipméng (m.y. petddoon nmatitidag), o1 GUPLYYES Kol ot BEAOVES OV
YPTNOUYLOTOLOVVTOL Y10 TNV AVOPPOPNOT| TOV SOADUATOG TPETEL VO St T povvTaL TdvToTe Kabapég Kot

OTOCTEIPMOUEVEGS.

To mapdv EapUAKELTIKO TPOIOV eV TPEMEL VA, YPNGULOTOIEITOL OV TO StV etvat BoAd 1)
OTOYPOUOTIGUEVO.

Ta guotyyia Tpoopilovrat yia pia ypiomn. Av ypnopomrondel pdvo Eva HEPOg Tov euotyyiov, T0

VITOAOITO TTPEMEL VO, ATopPLPDEL.
Na ypnoponoteitor apécms LETA TO GvOLyLL TOV GUOTYYiov.
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Ka0e aypnoionointo eoapuokevTikd Tpoidv 1 VITOAELUO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVOL LE TIG
KATO TOTOVS 1GYVOVGEG TYETIKEG OLUTAEELS.

7 KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

lodavvne Toanpalng AE
Muyolokomoviov 157
11527 Abnqva

TnAi. +30 210 7716416
®ag +30210 7711100

8 APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

Septanest 4% + 1:200.000: 27679/95
Septanest 4% + 1:100.000: 21072/97

9 HMEPOMHNIA INIPQTHX ETKPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Septanest 4% + 1:200.000

Hpepounvia mpotng €ykpiong: 19/07/1996
Huepopnvia tehevtaiog avavémong: 16/02/2021

Septanest 4% + 1:100.000
Hpepounvia mpdtng €ykpiong: 23/02/1998
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 16/02/2021

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

12/2020
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